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Στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4%, 3 Ml
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% είναι ένα
διαυγές, άχρωμο και στείρο διάλυμα μίας χρήσης. Δεν περιέχει
συντηρητικά, αντιβιοτικά, αλκοόλη και λατέξ και δεν είναι πυρετογόνο.
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% είναι ένα
υδατικό διάλυμα που περιέχει μείγμα τετρανάτριου EDTA και τρινάτριου
EDTA. Η σύνθεση του διαλύματος ισοδυναμεί με 28 mg/mL EDTA. Κάθε
αμπούλα πολυπροπυλενίου χωρίς βελόνα περιέχει 3 mL στείρου
αντιθρομβωτικού διαλύματος καθετήρα KiteLock™ 4% που ισοδυναμεί
με 84 mg EDTA σε ενέσιμο ύδωρ.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% προορίζεται
για διατήρηση της βατότητας και τη μείωση του κινδύνου βακτηριακού
αποικισμού και σχηματισμού βιομεμβράνης εντός συσκευών κεντρικής
φλεβικής προσπέλασης (CVAD).
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Επιθεωρήστε οπτικά την αμπούλα πριν από τη χρήση. Μη
χρησιμοποιείτε εάν η αμπούλα έχει υποστεί ζημιά, η σφράγιση δεν είναι
άθικτη ή το διάλυμα είναι θαμπό, θολό, αποχρωματισμένο ή περιέχει ίζημα.
2. Κτυπήστε ελαφρά με το δάκτυλο το άκρο πριν το αφαιρέσετε
περιστρέφοντάς το, για να αποφευχθεί η υπερβολική εκτίναξη διαλύματος
κατά το άνοιγμα.
3. Χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική, προσπελάστε το περιεχόμενο της
αμπούλας, πρώτα πιάνοντας και αφαιρώντας τη γλωττίδα με μέτρια
δύναμη και κατόπιν εισάγοντας μια στείρα σύριγγα 10 mL με άκρο
ασφάλισης luer που θα προσαρτήσετε στην ασφάλεια luer της αμπούλας
χωρίς βελόνα.
4. Χρησιμοποιήστε επαρκή όγκο για τη διατήρηση της βατότητας της
συσκευής κεντρικής φλεβικής προσπέλασης (CVAD). Για συσκευές
πολλαπλών αυλών, θα πρέπει να χρησιμοποιείται μία αμπούλα ανά
αυλό της συσκευής. Χρησιμοποιήστε σύμφωνα με τις συστάσεις του
κατασκευαστή της CVAD.
5. Προορίζεται μόνο για μία ενδοφλέβια χρήση. Απορρίψτε την αμπούλα
μετά τη χρήση. Απορρίψτε οποιαδήποτε μη χρησιμοποιημένη ποσότητα.
Μην επαναχρησιμοποιείτε.
6. Στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% θα πρέπει
να χρησιμοποιείται μετά την αρχική τοποθέτηση συσκευής CVAD, μετά
από κάθε έγχυση φαρμάκου, μετά από κάθε συνεδρία αιμοκάθαρσης ή
μετά από αιματοληψία για εργαστηριακές εξετάσεις. Το στείρο
αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% θα πρέπει να
αντικαθίσταται κάθε φορά που χρησιμοποιείται η συσκευή.
7. Για την αποφυγή παρεμβολών σε εργαστηριακές εξετάσεις και
αλληλεπιδράσεων με φάρμακα (βλ. Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις),
το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% πρέπει να
απομακρύνεται από τη συσκευή, αναρροφώντας και απορρίπτοντας το
περιεχόμενο και στη συνέχεια εκπλένοντας τη συσκευή με φυσιολογικό
ορό πριν από τη χορήγηση φαρμάκων ή την αιματοληψία. Μετά τη
χορήγηση του φαρμάκου ή την αιματοληψία, η συσκευή θα πρέπει να
εκπλυθεί και πάλι με φυσιολογικό ορό πριν από την ενστάλλαξη φρέσκου
στείρου αντιθρομβωτικού διαλύματος καθετήρα KiteLock™ 4% στη
συσκευή.

        ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές ανεπιθύμητες αντιδράσεις όταν το προϊόν
χρησιμοποιείται όπως προβλέπεται. Μπορεί να εμφανιστεί παραισθησία
ή/και δυσγευσία εάν το προϊόν εισχωρήσει ακούσια στη φλέβα.

        ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% δεν θα
πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με τεκμηριωμένη υπερευαισθησία
στο EDTA. Μην το χρησιμοποιείτε σε έγκυες και θηλάζουσες μητέρες
καθώς η ασφάλεια δεν έχει ακόμη διερευνηθεί.
Μην το χρησιμοποιείτε σε περιφερικούς ενδοφλέβιους καθετήρες.

        ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Για την αποφυγή πιθανών αλληλεπιδράσεων με φάρμακα και
παρεμβολών σε εργαστηριακές εξετάσεις, αναρροφήστε και απορρίψτε
το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% και
εκπλένετε πάντοτε τη συσκευή CVAD με φυσιολογικό ορό πριν και μετά
από τη χρήση του στείρου αντιθρομβωτικού διαλύματος καθετήρα
KiteLock™ 4%.
Οι αμπούλες 3 mL είναι μίας χρήσης. Απορρίψτε οποιαδήποτε μη
χρησιμοποιημένη ποσότητα. Η επιχειρούμενη επαναχρησιμοποίηση
του διαλύματος μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τη λοίμωξη, την
πυρετογόνο αντίδραση ή τη δυνητική απώλεια της βατότητας του καθετήρα.
ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΙ ΔΡΑΣΗΣ
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% δρα ως
αντιπηκτικό δεσμεύοντας ασβέστιο που είναι απαραίτητο τόσο για τις
εξωγενείς όσο και για τις ενδογενείς οδούς πήξης, μετατρέποντας την
προθρομβίνη σε θρομβίνη και αναγκάζοντας τα αιμοπετάλια να χάσουν
την ικανότητα προσκόλλησης ή συσσωμάτωσης. Το EDTA απομακρύνει
το ασβέστιο από το ινωδογόνο, υποβαθμίζει τον πολυμερισμό του
ινώδους και καθιστά τόσο το ινωδογόνο όσο και το ινώδες πιο επιρρεπή
στην αποδιάταξη. Δεν παρατηρείται συστηματική αντιπηκτική δράση.
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% αναστέλλει
την ανάπτυξη βακτηρίων και candida, εξαρθρώνοντας αποτελεσματικά
τις γέφυρες κατιόντων που σχηματίζουν μικροβιακή κυτταρική μεμβράνη
(συμπεριλαμβανομένων των λιποπολυσακχαριτών Gram-αρνητικών
βακτηριδίων), διακόπτοντας έτσι τη δομή της μεμβράνης.
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% δρα επίσης
έναντι του σχηματισμού βιομεμβρανών, δεσμεύοντας τα δισθενή κατιόντα
που είναι σημαντικά στη δομή της εξωκυτταρικής μήτρας πολυμερούς
υλικού της βιομεμβράνης.
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% ήταν
αποτελεσματικό στην απομάκρυνση ήδη σχηματισμένων βιομεμβρανών
εντός καθετήρων που δημιουργήθηκαν in vivo από μεμονωμένα ή
πολλαπλά είδη, συμπεριλαμβανομένων των MRSA και του Pseudomonas.
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% έδειξε
επίσης να εξαλείφει βιομεμβράνη που σχετίζεται με το Candida albicans.
Σε κλινική δοκιμή σε ανθρώπους, το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα
καθετήρα KiteLock™ 4% μείωσε σημαντικά (p <0,05) το ποσοστό
βακτηριακού αποικισμού κατά 87% σε καθετήρες ασθενών που
υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση σε σύγκριση με την ηπαρίνη.
ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4% έχει
υποβληθεί επιτυχώς σε δοκιμές με πρότυπα βιομηχανικά υλικά
καθετήρων από σιλαστικό (σιλικόνη) και πολυουρεθάνη.
Οι κλινικοί ιατροί θα πρέπει να λάβουν υπόψη ότι κατά τη λήψη
δειγμάτων αίματος από συσκευή CVAD στην οποία έχει ενσταλλαχθεί
το στείρο αντιθρομβωτικό διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4%, το αίμα
(ειδικά τα πρώτα 3 έως 5 mL) μπορεί να έχει καφετί χρώμα. Αυτό είναι
φυσιολογικό για αίμα που έρχεται σε επαφή με το στείρο αντιθρομβωτικό
διάλυμα καθετήρα KiteLock™ 4%. Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που
έχει συμβεί σε σχέση με το KiteLock θα πρέπει να αναφέρεται στην
εταιρεία SterileCare και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο
είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
ΦΥΛΑΞΗ
Φυλάσσετε σε θερμοκρασία δωματίο

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu, 3 mL

AÇIKLAMA
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu tek kullanımlık, berrak, 
renksiz ve steril bir solüsyondur. Koruyucu, antibiyotik, alkol ve lateks 
içermez ve pirojenik değildir. KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit 
Solüsyonu, edetat tetrasodyum ve edetat trisodyum karışımı içeren sulu 
bir solüsyondur. Solüsyon bileşimi 28 mg/mL edetata eşdeğerdir. Her bir 
iğnesiz polipropilen ampul, enjeksiyonluk su içinde 84 mg edetata 
eşdeğer 3 mL KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu içerir.

KULLANIM ENDİKASYONU
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu, Merkezi Venöz Erişim 
Cihazlarında (CVAD) açıklığı korumak ve bakteriyel kolonizasyon ve 
biyofilm oluşumu riskini azaltmak için tasarlanmıştır.

KULLANIM TALİMATLARI
1. Kullanmadan önce ampulü görsel olarak kontrol edin. Ampul 
hasarlıysa, mühür sağlam değilse veya solüsyon puslu, bulanık, 
renksizse veya çökelti içeriyorsa kullanmayın.
2. Açarken aşırı solüsyon sıçramasını önlemek için çevirmeden önce 
uca hafifçe vurun.
3. Aseptik bir teknik kullanarak, önce tırnağı orta kuvvette çevirerek ve 
ardından 10 mL steril luer kilit uçlu şırıngayı iğnesiz ampulün luer 
kilidine çevirerek ampulün içeriğine erişin.
4. Merkezi venöz erişim cihazının (CVAD) açıklığını korumak için yeterli 
hacim kullanın. Çoklu lümenli cihazlar için cihaz lümeni başına bir ampul 
kullanılmalıdır. CVAD üreticisinin tavsiyelerine uygun olarak kullanın.
5. Sadece tek intravenöz kullanım içindir. Kullandıktan sonra ampulü 
atın. Kullanılmayan kısmı atın. Tekrar kullanmayın.
6. KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu CVAD'nin ilk 
yerleştirilmesinden sonra, her ilaç enjeksiyonundan sonra, her diyaliz 
seansından sonra veya laboratuvar testleri için kan alındıktan sonra 
kullanılmalıdır. KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu cihaz her 
kullanıldığında değiştirilmelidir.
7. Laboratuvar test etkileşimlerini ve ilaç etkileşimlerini önlemek için 
(bkz. Uyarılar ve Önlemler), KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit 
Solüsyonu, ilaç verilmeden veya kan alınmadan önce içeriği aspire 
edilip atılarak ve ardından cihaz salinle yıkanarak cihazdan 
temizlenmelidir. İlaç verildikten veya kan alındıktan sonra, cihaza yeni 
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu yerleştirmeden önce cihaz 
tekrar salin ile yıkanmalıdır.

        ADVERS REAKSİYONLAR
Ürün amaçlandığı şekilde kullanıldığında bilinen advers reaksiyon 
yoktur. Ürün yanlışlıkla damara geçerse parestezi ve/veya disguzi 
oluşabilir.

        KONTRENDİKASYONLAR
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu edetata karşı aşırı 
duyarlılığı belgelenmiş hastalarda kullanılmamalıdır. Güvenliliği henüz 
araştırılmadığından hamile ve emziren annelerde kullanmayın.

Periferik intravenöz kateterlerde kullanmayın.

        UYARILAR VE ÖNLEMLER
Potansiyel ilaç etkileşimlerini ve laboratuvar test etkileşimlerini önlemek 
için KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonunu aspire edip atın ve 
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonunu kullanmadan önce ve 
kullandıktan sonra CVAD'yi daima fizyolojik salin ile yıkayın.

3 mL'lik ampuller tek kullanımlıktır. Kullanılmayan kısmı atın. 
Solüsyonun tekrar kullanılmaya çalışılması enfeksiyon, pirojenik 
reaksiyon, toksik/alerjik yanıt veya potansiyel kateter açıklığı kaybına 
neden olabilir.

ETKİ MEKANİZMALARI
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu hem ekstrinsik hem de 
intrinsik pıhtılaşma yolları için gerekli kalsiyumu bağlayarak 
antikoagülan görevi görür, protrombinin trombine dönüşmesini sağlar 
ve trombositler yapışma veya toplanma yeteneklerini kaybeder.
Edetat kalsiyumu fibrinojenden uzaklaştırır, fibrin polimerizasyonunu 
bozar ve hem fibrinojeni hem de fibrini denatürasyona daha duyarlı hale 
getirir. Sistemik antikoagülasyon oluşmaz.
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu, mikrobiyal hücre 
membranını oluşturan katyon köprülerine (Gram-negatif bakterilerin 
lipopolisakkaritleri dahil) etkili bir şekilde saldırarak ve böylece membran 
yapısını bozarak bakteri ve kandida üremesini engeller.

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu aynı zamanda biyofilm 
ekstraselüler polimerik madde matriks yapısında önemli olan iki 
değerlikli katyonları tutarak biyofilm karşıtı bir işlev de üstlenir.
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu, MRSA ve Pseudomonas 
dahil olmak üzere kateterler içinde in vivo olarak önceden oluşturulmuş 
tek ve çok türlü biyofilmleri gidermede etkili olmuştur.

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonunun biyofilmle ilişkili 
Candida albicans'ı yok ettiği de görülmüştür.
Bir insan klinik çalışmasında, KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit 
Solüsyonu, heparine kıyasla hemodiyaliz hastalarının kateterlerinde 
bakteriyel kolonizasyon oranını anlamlı ölçüde (p<0,05) (%87) 
azaltmıştır.

EK BİLGİ
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu endüstri standardı silastik 
(silikon) ve poliüretan kateter malzemeleriyle başarılı bir şekilde test 
edilmiştir.

Klinisyenler, KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu damlatılmış bir 
CVAD'den kan örnekleri alınırken kanın (özellikle ilk 3 ila 5 mL) 
kahverengimsi bir renge sahip olabileceğini unutmamalıdır. Bu, KiteLock
™ %4 Steril Kateter Kilit Solüsyonu ile temas eden kan için normaldir. 
KiteLock ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay 
SterileCare'e ve kullanıcının ve/veya hastanın bulunduğu Üye Devletin 
Yetkili Makamına bildirilmelidir.

SAKLAMA
Oda sıcaklığında saklayın.

Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4%, 3 ml
OPIS
Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% to 
przezroczysty, bezbarwny i sterylny roztwór jednorazowego użytku. Nie 
zawiera konserwantów, antybiotyków, alkoholu ani lateksu, a ponadto jest 
niepirogenny. Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 
4% jest roztworem wodnym zawierającym mieszaninę soli tetrasodowej 
kwasu wersenowego i wersenianu trójsodowego. Skład roztworu jest 
równoważny 28 mg/ml wersenianu. Każda bezigłowa ampułka z 
polipropylenu zawiera 3 ml 4% sterylnego roztworu do zabezpieczania 
cewników KiteLock™, co odpowiada 84 mg wersenianu w wodzie do 
wstrzykiwań.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% służy do 
utrzymywania drożności i zmniejszania ryzyka kolonizacji bakteryjnej oraz 
tworzenia biofilmu w urządzeniach do centralnego dostępu żylnego (CVAD).
INSTRUKCJE UŻYTKOWANIA
1. Przed użyciem należy sprawdzić wzrokowo ampułkę. Nie używać, jeśli 
ampułka jest uszkodzona, uszczelka nie jest nienaruszona lub roztwór jest 
zamglony, mętny, odbarwiony bądź zawiera osad.
2. Przed odkręceniem należy pstryknąć końcówkę, aby zapobiec 
nadmiernemu rozpryskiwaniu roztworu podczas otwierania.
3. Stosując technikę aseptyczną, uzyskać dostęp do zawartości ampułki. 
W tym celu należy najpierw przekręcić i oderwać końcówkę z 
umiarkowaną siłą, a następnie włożyć sterylną strzykawkę z końcówką 
luer lock o pojemności 10 ml, wkręcając ją do złącza typu luer lock w 
bezigłowej ampułce.
4. Stosować objętość wystarczającą do utrzymania drożności urządzenia 
do centralnego dostępu żylnego (CVAD). W przypadku urządzeń 
wielokanałowych należy użyć jednej ampułki na kanał urządzenia. 
Stosować zgodnie z zaleceniami producenta urządzenia CVAD.
5. Ten produkt jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego podawania 
dożylnego. Po użyciu ampułkę należy wyrzucić. Niewykorzystaną część 
należy wyrzucić. Nie używać ponownie.
6. Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% należy 
stosować po pierwszym umieszczeniu urządzenia CVAD, po każdym 
wstrzyknięciu leku, po każdej sesji dializy lub po pobraniu krwi do badań 
laboratoryjnych. Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 
4% należy wymieniać za każdym razem, gdy urządzenie jest używane.
7. Aby uniknąć zakłóceń testów laboratoryjnych i interakcji z lekami (patrz 
Ostrzeżenia i środki ostrożności), sterylny roztwór do zabezpieczania 
cewników KiteLock™ 4% powinien zostać usunięty z urządzenia poprzez 
odessanie i wyrzucenie zawartości, a następnie przepłukanie urządzenia 
solą fizjologiczną przed podaniem leków lub pobraniem krwi. Po podaniu 
leku lub pobraniu krwi urządzenie należy ponownie przepłukać solą 
fizjologiczną przed wprowadzeniem do niego świeżego sterylnego 
roztworu do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4%.

        DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Brak znanych działań niepożądanych, gdy produkt jest stosowany zgodnie 
z przeznaczeniem. W przypadku niezamierzonego przedostania się 
produktu do żyły mogą wystąpić parastezja i/lub zaburzenia smaku.

        PRZECIWWSKAZANIA
Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% nie powinien 
być stosowany u pacjentów z udokumentowaną nadwrażliwością na 
wersenian. Nie stosować u kobiet w ciąży i karmiących piersią, ponieważ 
bezpieczeństwo nie zostało jeszcze zbadane.
Nie stosować w obwodowych cewnikach dożylnych.

        OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Aby uniknąć potencjalnych interakcji z lekami i zakłóceń testów 
laboratoryjnych, należy odessać i wyrzucić sterylny roztwór do 
zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% oraz zawsze przepłukiwać 
urządzenie CVAD solą fizjologiczną przed użyciem i po użyciu sterylnego 
roztworu do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4%.
Ampułki o pojemności 3 ml są przeznaczone do jednorazowego użytku. 
Niewykorzystaną część należy wyrzucić. Próba ponownego użycia 
roztworu może spowodować zakażenie, reakcję pirogenną, reakcję 
toksyczną/alergiczną lub potencjalną utratę drożności cewnika.

MECHANIZMY DZIAŁANIA
Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% działa jako 
antykoagulant, wiążąc wapń niezbędny zarówno dla zewnętrznych, jak i 
wewnętrznych szlaków krzepnięcia, a także konwersji protrombiny w 
trombinę. Płytki krwi tracą zdolność do adhezji lub agregacji.
Wersenian usuwa wapń z fibrynogenu, zaburza polimeryzację fibryny i 
sprawia, że zarówno fibrynogen, jak i fibryna są bardziej podatne na 
denaturację. Nie występuje ogólnoustrojowa antykoagulacja.
Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% hamuje 
wzrost bakterii i drożdżaków poprzez skuteczne atakowanie mostków 
kationowych tworzących błonę komórkową drobnoustrojów (w tym 
lipopolisacharydów bakterii Gram-ujemnych), zaburzając w ten sposób 
strukturę błony.
Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% działa 
również jako środek zapobiegający biofilmowi poprzez sekwestrację 
dwuwartościowych kationów ważnych w strukturze macierzy 
zewnątrzkomórkowej substancji polimerowej biofilmu.
Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% wykazał 
skuteczność w usuwaniu jedno- i wielogatunkowych biofilmów 
wytworzonych in vivo w cewnikach, w tym MRSA i Pseudomonas.
Wykazano również, że sterylny roztwór do zabezpieczania cewników 
KiteLock™ 4% eliminuje biofilm związany z bakteriami Candida albicans.
W badaniu klinicznym na ludziach sterylny roztwór do zabezpieczania 
cewników KiteLock™ 4% znacząco (p<0,05) zmniejszył wskaźnik 
kolonizacji bakteryjnej o 87% w cewnikach pacjentów poddawanych 
hemodializie w porównaniu do heparyny.
DODATKOWE INFORMACJE
Sterylny roztwór do zabezpieczania cewników KiteLock™ 4% został 
pomyślnie przetestowany z silikonowymi i poliuretanowymi cewnikami 
zgodnymi ze standardami branżowymi.
Lekarze powinni pamiętać, że podczas pobierania próbek krwi z 
urządzenia CVAD, do którego wprowadzono sterylny roztwór do 
zabezpieczania cewników KiteLock™, 4% krew (w szczególności pierwsze 
3–5 ml) może mieć brązowawy kolor. Jest to normalne zjawisko w 
przypadku krwi, która weszła w kontakt ze sterylnym roztworem do 
zabezpieczania cewników KiteLock™ 4%. Wszelkie poważne incydenty 
związane z roztworem KiteLock należy zgłaszać firmie SterileCare i 
właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik i/lub 
pacjent przebywa na stałe.
PRZECHOWYWANIE
Przechowywać w temperaturze pokojowej.

Soluție sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4%, 3 ml

DESCRIERE
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% este o soluție 
sterilă, transparentă, incoloră și de unică folosință. Nu conține 
conservanți, antibiotice, alcool și latex și nu este pirogenă. Soluția sterilă 
de blocare a cateterului KiteLock™ 4% este o soluție apoasă care 
conține un amestec de edetat tetrasodic și edetat trisodic. Compoziția 
soluției este echivalentă cu 28 mg/ml de edetat. Fiecare fiolă de 
polipropilenă fără ace conține 3 ml de soluție sterilă de blocare a 
cateterului KiteLock™ 4%, care este echivalentă cu 84 mg de edetat în 
apă pentru injectare.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% este destinată să 
mențină permeabilitatea și să reducă riscul de colonizare bacteriană și 
de formare a biofilmului în cadrul dispozitivelor de acces venos central 
(CVAD).

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1. Inspectați vizual fiola înainte de utilizare. Nu utilizați dacă fiola este 
deteriorată, dacă sigiliul nu este intact sau dacă soluția este încețoșată, 
tulbure, decolorată sau conține un precipitat.
2. Loviți vârful înainte de a-l răsuci pentru a preveni stropirea excesivă a 
soluției la deschidere.
3. Utilizând o tehnică aseptică, se accesează conținutul fiolei prin 
răsucirea mai întâi a filei cu o forță moderată și apoi prin introducerea 
unei seringi cu vârf luer lock sterile de 10 ml răsucind-o în dispozitivul 
luer lock al fiolei fără ac.
4. Utilizați un volum suficient pentru a menține permeabilitatea 
dispozitivului de acces venos central (CVAD). În cazul dispozitivelor cu 
lumenuri multiple, trebuie utilizată câte o fiolă pentru fiecare lumen al 
dispozitivului. Utilizați în conformitate cu recomandările producătorului 
de CVAD.
5. Acesta este destinat unei singure utilizări intravenoase. Aruncați fiola 
după utilizare. Aruncați orice cantitate neutilizată. A nu se reutiliza.
6. Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% trebuie utilizată 
după plasarea inițială a unui CVAD, după fiecare injecție de 
medicament, după fiecare ședință de dializă sau după prelevarea de 
sânge pentru teste de laborator. Soluția sterilă de blocare a cateterului 
KiteLock™ 4% trebuie înlocuită de fiecare dată când dispozitivul este 
utilizat.
7. Pentru a evita interferențele testelor de laborator și interacțiunile 
medicamentoase (a se vedea secțiunea Avertismente și precauții), 
soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% trebuie eliminată 
din dispozitiv prin aspirarea și aruncarea conținutului, apoi prin spălarea 
dispozitivului cu soluție salină înainte de administrarea medicamentelor 
sau de prelevarea de sânge. După administrarea medicamentului sau 
retragerea sângelui, dispozitivul trebuie spălat din nou cu soluție salină 
înainte de a instila în dispozitiv soluție sterilă de blocare a cateterului 
KiteLock™ 4% proaspătă.

        REACȚII ADVERSE
Nu se cunosc reacții adverse atunci când produsul este utilizat conform 
destinației. Poate apărea parestezie și/sau disgeuzie dacă produsul 
trece neintenționat în venă.

        CONTRAINDICAȚII
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% nu trebuie utilizată 
la pacienții cu hipersensibilitate documentată la edetat. Nu se utilizează 
la femeile însărcinate și la mamele care alăptează, deoarece siguranța 
nu a fost încă investigată.
A nu se utiliza în cateterele intravenoase periferice.

        AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
Pentru a evita posibilele interacțiuni medicamentoase și interferențe cu 
testele de laborator, aspirați și aruncați soluția sterilă de blocare a 
cateterului KiteLock™ 4% și spălați întotdeauna dispozitivul CVAD cu 
soluție salină fiziologică înainte și după utilizarea soluției sterile de 
blocare a cateterului KiteLock™ 4%.
Fiolele de 3 ml sunt de unică folosință. Aruncați orice cantitate 
neutilizată. Încercarea de reutilizare a soluției poate duce la infecții, 
reacție pirogenă, reacție toxică/alergică sau pierderea potențială a 
permeabilității cateterului.

MECANISME DE ACȚIUNE
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% acționează ca 
anticoagulant prin legarea calciului necesar atât pentru căile de 
coagulare extrinsecă, cât și intrinsecă, conversia protrombinei în 
trombină, iar trombocitele își pierd capacitatea de a adera sau de a se 
agrega.
Edetatul elimină calciul din fibrinogen, afectează polimerizarea fibrinei și 
face ca atât fibrinogenul, cât și fibrina să fie mai sensibile la denaturare. 
Anticoagularea sistemică nu apare.
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% inhibă dezvoltarea 
de bacterii și de candida prin atacarea eficientă a punților cationice care 
formează membrana celulară microbiană (inclusiv lipopolizaharidele 
bacteriilor Gram-negative), perturbând astfel structura membranei.
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% acționează, de 
asemenea, ca un anti-biofilm prin sechestrarea cationilor divalenți 
importanți în structura matricei de substanță polimerică extracelulară a 
biofilmului.
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% a fost eficientă în 
eliminarea biofilmelor mono și multi-specii preformate in vivo în interiorul 
cateterelor, inclusiv MRSA și Pseudomonas.
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% a demonstrat, de 
asemenea, că eradichează Candida albicans asociată biofilmului.
Într-un studiu clinic la om, soluția sterilă de blocare a cateterului 
KiteLock™ 4% a redus semnificativ (p<0,05) rata de colonizare 
bacteriană cu 87% în interiorul cateterelor pacienților cu hemodializă, 
comparativ cu heparina.
INFORMAȚII SUPLIMENTARE
Soluția sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4% a fost testată cu 
succes cu materiale de catetere standard din silastic (silicon) și 
poliuretan.
Medicii trebuie să rețină că, atunci când se prelevă probe de sânge 
dintr-un dispozitiv de asistență ventriculară în care a fost instilată soluția 
sterilă de blocare a cateterului KiteLock™ 4%, sângele (în special primii 
3-5 ml) poate avea o culoare maronie. Acest lucru este normal pentru 
sângele care a intrat în contact cu soluția sterilă de blocare a cateterului 
KiteLock™ 4%. Orice incident grav care a avut loc în legătură cu 
KiteLock trebuie raportat la SterileCare și la autoritatea competentă din 
statul membru în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul.
DEPOZITARE
A se păstra la temperatura camerei.

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution, 3 mL

DESCRIPTION
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.

        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.

        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.

        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.

ENGLISH
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter, 3 mL

DESCRIPTION
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter est une solution à 
usage unique, limpide, incolore et stérile qui ne contient aucun agent de 
conservation, antibiotique, alcool et latex, et elle est non pyrogène. 
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 à 28 mg / mL 
d'édétate. Chaque fiole de polypropylène dont le contenu peut être 
prélevé sans aiguille contient 3 ml de KiteLock™ 4% Solution verrou 
stérile pour cathéter, équivalent à 84 mg d’édétate dans de l’eau pour 
injection.

INDICATION D’UTILISATION
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter est destiné à 
maintenir la perméabilité et à diminuer le risque de colonisation 
bactérienne et la formation de biofilm dans les dispositifs d'accès
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 l’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 
l’embouchure de la fiole dont le contenu peut être prélevé sans aiguille.
4. Utiliser un volume suffisant pour maintenir la perméabilité du DAVC. 
Une fiole devrait être utilisée pour chaque lumière pour les cathéters à 
lumières multiples. Utiliser conformément aux recommandations du 
fabricant du DAVC.
5. Pour utilisation intraveineuse seulement. Jeter la fiole après usage.
Jeter toute portion inutilisée. Ne pas réutiliser.
6. KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter devrait être
utilisé après la mise en place initiale d’un DAVC, après chaque
injection d’un médicament, après chaque séance de dialyse ou après
un prélèvement de sang pour les tests de laboratoire. KiteLock™ 4%
Solution verrou stérile pour cathéter doit être 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 l'administration 
de médicaments ou avant le prélèvement de sang.
Après l'administration du médicament ou le prélèvement de sang, le
dispositif doit être irrigué à nouveau avec une solution saline avant
d'instiller KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter dans le
dispositif.

        RÉACTIONS INDÉSIRABLES
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.

        CONTRE-INDICATIONS
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter ne doit pas être
utilisé chez les patients présentant une hypersensibilité documentée
à l’édétate. Ne pas utiliser chez les mères enceintes et allaitantes
puisque l’innocuité n'a pas encore été étudiée.

Ne pas utiliser dans les cathéters intraveineux périphériques.

        AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
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 après l’utilisation du
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter.
Fioles de 3 mL à usage unique. Jeter toute portion inutilisée.
Toute tentative de réutilisation de la solution peut entraîner une infection,
une réaction pyrogène, une réaction toxique/allergique ou une perte
éventuelle de la perméabilité du cathéter.

MÉCANISMES D’ACTION
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter agit comme un
anticoagulant en se liant au calcium nécessaire pour la coagulation
extrinsèque et intrinsèque. La prothrombine se transforme en thrombine 
et les plaquettes perdent leur capacité d’adhérence et d’agrégation. 
L’édétate élimine le calcium du fibrinogène, altère la polymérisation de la 
fibrine, et rend le fibrinogène et la fibrine plus sensibles à 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 polymère du 
biofilm.
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter a démontré son
efficacité à éliminer les biofilms mono et multi-espèces 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 à Candida albicans.
Dans une étude clinique portant sur l’être humain, KiteLock™ 4%
Solution verrou stérile pour cathéter a significativement (p<0.05)
réduit de 87% le taux de colonisation bactérienne à l’intérieur des
cathéters de patients en hémodialyse comparativement à l’héparine.

RENSEIGNEMENTS ADDITIONNELS
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter a été testé avec
succès contre le polyuréthane et le silastic (silicone) standard utilisés
dans la fabrication de cathéters de l’industrie. Les cliniciens doivent
savoir qu’il est possible que le sang prélevé (en particulier les 3 à 5
premiers mL) d’un DAVC verrouillé avec KiteLock™ 4% Solution
verrou stérile pour cathéter semble avoir une couleur brunâtre. 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 être signalé à SterileCare et à l’autorité
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient
est établi.

ENTREPOSAGE
Entreposer à température ambiante.

FABRIQUÉ PAR:
SterileCare Inc. 15 Allstate Parkway, Suite 600, Markham, Ontario, 
Canada L3R 5B4 
Tel : +1-844.860.5900 
Email : info@sterilecareinc.com 

FRANÇAIS

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

BESCHREIBUNG
Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung ist eine klare, farblose
und sterile Einweg-Lösung. Sie ist frei von Konservierungsmitteln,
Antibiotika, Alkohol und Latex sowie nicht-pyrogen. Die KiteLock™ 4%ige
sterile Katheter-Locklösung ist eine wässrige Lösung, die eine Mischung
aus Tetranatrium-Edetat und Trinatrium-Edetat enthält.
Die Zusammensetzung der Lösung entspricht 28 mg/ml Edetat. Jede
nadelfreie Polypropylen-Ampulle enthält 3 ml KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklösung, was 84 mg Edetat in Injektionswasser entspricht.

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Die Ampulle vor dem Gebrauch sichtprüfen. Nicht verwenden, wenn
die Ampulle beschädigt, das Siegel nicht intakt oder die Lösung matt,
trübe, verfärbt ist oder eine Ausfällung aufweist.
2. Die Spitze vor dem Abdrehen anschnipsen, um übermäßiges
Verspritzen der Lösung beim Öffnen zu vermeiden.
3. Unter Anwendung einer aseptischen Technik auf den Inhalt der
Ampulle zugreifen. Dafür zunächst die Lasche mit mäßiger Kraft
abdrehen. Anschließend eine sterile 10-ml-Spritze mit Luer-Lock-Spitze
einführen und sie in den Luer-Lock der nadelfreien Ampulle eindrehen.
4. Die Durchgängigkeit des zentralen Venenkatheters (ZVK) mit
ausreichend Volumen erhalten. Für Katheter mit mehreren Lumina ist
eine Ampulle pro Katheterlumen zu verwenden. Gemäß den
Empfehlungen des ZVK-Herstellers zu verwenden.
5. Das Produkt ist nur für die einmalige intravenöse Verwendung
vorgesehen. Die Ampulle nach Gebrauch entsorgen. Sämtliche nicht
verwendete Produktreste entsorgen. Nicht wiederverwenden.
6. Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung ist nach der ersten
Platzierung eines ZVK, nach jeder Injektion eines Medikaments, nach
jeder Dialysesitzung bzw. nach der Entnahme von Blut für
Laboruntersuchungen zu verwenden. Die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklösung muss nach jeder Verwendung des Katheters
ersetzt werden.
7. Zur Vermeidung einer Beeinflussung von Laboruntersuchungen und
Arzneimittelwechselwirkungen (siehe „Warnhinweise und
Vorsichtsmaßnahmen“) muss die KiteLock™ 4%ige sterile 
Katheter-Locklösung durch Aspiration und Entsorgung des Inhalts und
anschließendes Spülen mit Kochsalzlösung vor der Arzneimittelgabe
bzw. Blutentnahme aus dem Katheter entfernt werden. Nach der
Arzneimittelgabe oder Blutentnahme muss der Katheter erneut mit
Kochsalzlösung gespült werden, bevor frische KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklösung in den Katheter eingebracht wird.

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

        KONTRAINDIKATIONEN
Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung darf nicht bei
Patienten mit nachgewiesener Überempfindlichkeit gegen Edetat
verwendet werden. Nicht bei Schwangeren und stillenden Müttern
verwenden, da hier die Sicherheit noch nicht untersucht wurde.
Nicht in peripheren Venenkathetern verwenden.

        WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur Vermeidung möglicher Arzneimittelwechselwirkungen und einer
Beeinflussung von Laboruntersuchungen die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklösung aspirieren und entsorgen und den ZVK vor und
nach der Verwendung der KiteLock™ 4%igen sterilen
Katheter-Locklösung stets mit physiologischer Kochsalzlösung spülen.
Die 3-ml-Ampullen sind Einwegprodukte. Sämtliche nicht verwendete
Produktreste entsorgen. Der Versuch der Wiederverwendung der 
Lösung kann zu Infektionen, pyrogenen Reaktionen, toxischen/ 
allergischen Reaktionen oder dem möglichen Verlust der 
Katheterdurchgängigkeit führen.

WIRKMECHANISMUS
Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung wirkt als
Gerinnungshemmer, indem sie sowohl für den extrinsischen als auch
für den intrinsischen Gerinnungsweg benötigtes Kalzium bindet,
Prothrombin in Thrombin umwandelt und dafür sorgt, dass 
Thrombozyten ihre Haft- bzw. Aggregationsfähigkeit verlieren. Edetat 
entzieht Fibrinogen Kalzium, hemmt die Fibrinpolymerisation und macht 
Fibrinogen sowie Fibrin anfälliger für Denaturierung. Es findet keine 
systemische Gerinnungshemmung statt.
Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung hemmt das Wachstum
von Bakterien und Candida durch wirksame Bekämpfung der
Kationenbrücken, welche die mikrobielle Zellmembran bilden
(einschließlich Lipopolysaccharide gramnegativer Bakterien). Auf diese
Weise zerreißt sie die Membranstruktur.
Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung wirkt außerdem als
Biofilmhemmer, indem sie die in der Matrixstruktur der extrazellulären
polymeren Substanz des Biofilms wichtigen divalenten Kationen
sequestriert.
Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung hat sich bei der
Beseitigung von in Kathetern gebildeten, in vivo erzeugten Biofilmen
aus Mono- und Multispezies, einschließlich MRSA und Pseudomonas,
als wirksam erwiesen.
Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung hat nachweislich
auch Biofilm-assoziierten Candida albicans beseitigt. In einer klinischen
Studie am Menschen hat die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklösung, verglichen mit Heparin, die Rate der bakteriellen
Kolonisation in Kathetern von Hämodialysepatienten signifikant
(p<0,05) um 87 % reduziert.

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN
Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung wurde erfolgreich
mit branchenüblichen Kathetermaterialien aus Silastic (Silikon) und
Polyurethan getestet.
Ärzte sollten beachten, dass bei der Entnahme von Blutproben aus
einem ZVK, in das die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklösung
eingebracht wurde, das Blut (insbesondere die ersten 3 bis 5 ml)
möglicherweise eine bräunliche Farbe aufweist. Dies ist normal für
Blut, das mit der KiteLock™ 4%igen sterilen Katheter-Locklösung in
Kontakt gekommen ist. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im
Zusammenhang mit KiteLock muss SterileCare und der zuständigen
Behörde des Mitgliedstaates, in dem sich der Benutzer und/oder Patient
befindet, gemeldet werden.

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur lagern.

DEUTSCH

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

DESCRIZIONE
La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% è una soluzione 
monouso, trasparente, incolore e sterile. Non contiene conservanti, 
antibiotici, alcool né lattice ed è apirogena. La soluzione lock sterile per 
catetere KiteLock™ 4% è una soluzione acquosa contenente una 
miscela di edetato tetrasodico e edetato trisodico. La composizione 
della soluzione è 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% è prevista per 
mantenere la pervietà 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 l’ampolla prima dell’uso. Non usare se 
l’ampolla è danneggiata, se il sigillo non è 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 l’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 dell’ampolla 
senza ago.
4. Utilizzare un volume sufficiente per mantenere la pervietà del 
dispositivo di accesso venoso centrale (DAVC). In caso di dispositive a 
più 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 l’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.

        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.

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

Non usare nei cateteri endovenosi periferici.

        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 l’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 può provocare 
infezioni, reazioni pirogene, reazioni tossiche/allergiche o la potenziale 
perdita della pervietà 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 capacità 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 più soggetti a denaturazione. Non si verifica anticoagulazione 
sistemica.
La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% inibisce la 
crescita di batteri e candida tramite un efficace attacco dei ponti 
cationici che formano la membrana cellulare microbica (ivi compresi I 
liposaccaridi dei batteri Gram-negativi), modificando così 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% è 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 sull’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% è stata testata con 
successo con materiali come i cateteri in Silastic (silicone) e poliuretano 
conformi agli standard dell’industria. 

I clinici devono tenere presente che quando vengono prelevati campioni 
di sangue da un DAVC in cui è stata instillata la soluzione lock sterile 
per catetere KiteLock™ 4%, il sangue (in particolare, I primi 3-5 mL) può 
apparire di colore brunastro. Questo fenomeno è 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'Autorità competente dello 
Stato membro in cui si trova l'utente e/o il paziente.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente.

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

DESCRIÇÃO
A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% é uma 
solução de utilização única, transparente, incolor e estéril. Não contém 
conservantes, antibiótico, álcool e látex e é apirogénica. A Solução de 
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% é uma solução aquosa, 
que contém uma mistura de tetrassódio edetato e edetato trissódico.
A composição da solução é equivalente a 28 mg/mL de edetato. Cada 
ampola de polipropileno sem agulha contém 3 mL de Solução de 
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%, que é equivalente a 84 mg 
de edetato em água para injeção.

INDICAÇÃO DE UTILIZAÇÃO
A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% destina-se a 
manter a permeabilidade e a diminuir o risco de colonização bacteriana 
e formação de biofilme dentro dos Dispositivos de Acesso Venoso 
Central (DAVC).

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Inspecione visualmente a ampola antes da utilização. Não utilize se a 
ampola estiver danificada, se a vedação não estiver intacta ou se a 
solução estiver turva, apresentar alteração da cor ou contiver um 
precipitado.
2. Agite a ponta antes de a desligar para evitar salpicos excessivos de 
solução durante a abertura.
3. Utilizando uma técnica assética, aceda ao conteúdo da ampola, 
rodando primeiro a patilha com força 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 lúmen do dispositivo para dispositivos de 
lúmenes múltiplos. Utilizar de acordo com as recomendações do 
fabricante do DAVC.
5. Destina-se apenas a utilização intravenosa única. Elimine a ampola 
após a utilização. Elimine qualquer porção não utilizada. Não reutilizar.
6. A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% deve ser 
utilizada após a colocação inicial de um DAVC, após cada injeção de 
uma medicação, após cada sessão de diálise ou após a retirada de 
sangue para análises laboratoriais. A Solução de Bloqueio de Cateter 
Estéril KiteLock™ a 4% deve ser substituída sempre que o dispositivo 
for utilizado.
7. Para evitar interferências de testes laboratoriais e interações 
medicamentosas (ver Advertências e Precauções), a Solução de 
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% deve ser retirada do 
dispositivo, aspirando e eliminando o conteúdo e, em seguida, irrigando 
o dispositivo com soro fisiológico antes de administrar medicamentos 
ou retirar sangue. Após administrar o medicamento ou retirar sangue, o 
dispositivo deve ser novamente irrigado com soro fisiológico antes de 
incutir a Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% para o 
dispositivo.

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

        CONTRAINDICAÇÕES
A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% não deve ser 
utilizada em doentes com hipersensibilidade documentada ao edetato. 
Não utilizar em pacientes grávidas e lactantes, uma vez que a 
segurança ainda não foi investigada.

Não utilizar em cateteres intravenosos periféricos.

        ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Para evitar potenciais interações medicamentosas e interferências no 
teste laboratorial, aspire e elimine a Solução de Bloqueio de Cateter 
Estéril KiteLock™ a 4% e irrigue sempre o DAVC com soro fisiológico 
antes e depois da utilização da Solução de Bloqueio de Cateter Estéril 
KiteLock™ a 4%.

As ampolas de 3 mL são de utilização única. Elimine qualquer porção 
não utilizada. A tentativa de reutilização da solução pode resultar em 
infecção, reação pirogênica, resposta tóxica/alérgica ou perda potencial 
da patência do cateter. 

MECANISMOS DE AÇÃO
A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% atua como 
um anticoagulante ao ligar o cálcio necessário para as vias 
extrínsecas e intrínsecas de coagulação, conversão de protrombina 
para trombina e as plaquetas perdem a sua capacidade de aderir ou 
agregar. O edetato remove o cálcio do fibrinogénio, compromete a 
polimerização de fibrina e torna o fibrinogénio e a fibrina mais 
suscetíveis à desnaturação. Não ocorre anticoagulação sistémica. A 
Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% inibe o 
crescimento de bactérias e candida, atacando eficazmente as pontes 
de catiões, formando membrana celular microbiana (incluindo 
lipopolissacarídeos de bactérias Gram-negativo), perturbando assim a 
estrutura da membrana.
A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% também 
funciona como um anti-biofilme através da sequestração dos catiões 
divalentes importantes na estrutura da matriz da substância polimérica 
extracelular do biofilme.
A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% foi eficaz na 
remoção de mono e multi-espécies pré-formadas in vivo e biofilms 
gerados dentro de cateteres, incluindo MRSA e Pseudomonas.
A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% também 
demonstrou erradicar o biofilme associado de Candida albicans. Num 
ensaio clínico humano, a Solução de Bloqueio de Cateter Estéril 
KiteLock™ a 4% (p<0,05) reduziu a taxa de colonização bacteriana em 
87% nos cateteres de doentes em hemodiálise em comparação com a 
heparina.

INFORMAÇÕES ADICIONAIS
A Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% foi testada 
com sucesso com materiais de cateter de poliuretano silástico (silicone) 
e de poliuretano padrão.
Os médicos devem ter em atenção que quando as amostras de sangue 
estão a ser retiradas de um DACV, no qual a Solução 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 Solução de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao KiteLock 
deve ser comunicado à SterileCare e à Autoridade Competente do 
Estado Membro em que o usuário e/ou paciente está estabelecido.

ARMAZENAMENTO
Conservar à temperatura ambiente.

PORTUGUÊS
KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing, 3 ml

BESCHRIJVING
KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing is een heldere, 
kleurloze en steriele oplossing voor eenmalig gebruik. De oplossing 
bevat geen conserveringsmiddelen, antibiotica, alcohol en latex en is 
pyrogeenvrij. KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing is 
een waterige oplossing die een mengsel van tetranatriumedetaat en 
trinatriumedetaat bevat. De samenstelling van de oplossing komt 
overeen met 28 mg/ml edetaat. Elke naaldvrije polypropyleenampul 
bevat 3 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 
bacteriële kolonisatie en biofilmvorming te verkleinen.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. De ampul vóór 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.

        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.

        CONTRA-INDICATIES
KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing mag niet 
worden gebruikt bij patiënten 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.

        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 vóór 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 bacteriën en 
schimmels door de kationbruggen die de microbiële celmembraan 
vormen (waaronder lipopolysacchariden van gramnegatieve bacteriën) 
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 bacteriële-kolonisatiepercentage met 87% in katheters van 
hemodialysepatiënten, 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 patiënt is gevestigd.

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur.

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

DESCRIPCIÓN
La solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % es una 
solución de un solo uso, transparente, incolora y estéril. No contiene 
conservantes, antibióticos, alcohol ni látex, y es apirógena. La solución 
estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % es una solución acuosa 
que contiene una mezcla de edetato tetrasódico y edetato trisódico. La 
composición de la solución equivale a 28 mg/ml de edetato. Cada 
ampolla de polipropileno sin aguja contiene 3 ml de solución estéril de 
bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 %, que equivale a 84 mg de edetato 
en agua para inyectables.

INDICACIONES
La solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % está 
indicada para mantener la permeabilidad y reducir el riesgo de 
colonización bacteriana y formación 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 está dañada, el precinto no está intacto o la 
solución tiene un aspecto opaco, turbio, descolorido o contiene 
precipitados.
2. Sacuda la punta antes de torcerla para quitarla, para evitar que la 
solución salpique demasiado al abrirla.
3. Utilizando una técnica aséptica, rompa la lengüeta girándola con una 
fuerza moderada para acceder al contenido de la ampolla e inserte una 
jeringa estéril de 10 ml con punta luer lock, enroscándola 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 solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % debe 
utilizarse tras la colocación inicial de un DAVC, después de cada 
inyección de un medicamento, después de cada sesión de diálisis o tras 
la extracción de sangre para análisis de laboratorio. La solución estéril 
de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % debe sustituirse cada vez que 
se utilice el dispositivo.
7. Para evitar interferencias en los análisis de laboratorio e 
interacciones farmacológicas (consulte Advertencias y precauciones), la 
solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % debe retirarse 
del dispositivo aspirando y desechando el contenido, y luego lavando el 
dispositivo con solución salina antes de administrar fármacos o extraer 
sangre. Después de administrar el fármaco o extraer sangre, el 
dispositivo debe lavarse de nuevo con solución salina antes de instilar 
solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % nueva en el 
dispositivo.

        REACCIONES ADVERSAS
No se conocen reacciones adversas cuando el producto se utiliza 
según las indicaciones. Puede producirse parestesia o disgeusia si el 
producto pasa accidentalmente a la vena.

        CONTRAINDICACIONES
La solución 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 aún no se 
ha investigado la seguridad. 
No la utilice en catéteres intravenosos periféricos.

        ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para evitar posibles interacciones farmacológicas e interferencias en los 
análisis de laboratorio, aspire y deseche la solución estéril de bloqueo 
del catéter KiteLock™ al 4 %, y lave siempre el DAVC con solución 
salina fisiológica antes y después de utilizar la solución 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 solución puede causar infecciones, 
reacciones pirogénicas, tóxicas o alérgicas o la posible pérdida de 
permeabilidad del catéter.

MECANISMOS DE ACCIÓN
La solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % actúa como 
anticoagulante, uniéndose al calcio necesario para las vías de 
coagulación tanto extrínseca como intrínseca, convirtiendo la 
protrombina a trombina, y haciendo que las plaquetas pierdan su 
capacidad de adherirse o formar agregados. El edetato elimina el calcio 
del fibrinógeno, impide la polimerización de la fibrina y hace que tanto el 
fibrinógeno como la fibrina sean más sensibles a la desnaturalización. 
No se produce anticoagulación sistémica.
La solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % inhibe el 
crecimiento de bacterias y de Candida, al interferir eficazmente con los 
puentes catiónicos que forman la membrana celular microbiana 
(incluidos los lipopolisacáridos de las bacterias gramnegativas), 
alterando la estructura de la membrana.
La solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % también 
actúa como anti-biofilm, secuestrando cationes divalentes importantes 
en la estructura de la matriz de sustancia polimérica extracelular del 
biofilm.
La solución 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 solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % también fue 
capaz de erradicar Candida albicans asociada al biofilm.
En un ensayo clínico en seres humanos, la solución estéril de bloqueo 
del catéter KiteLock™ al 4 % redujo significativamente (p<0,05) la tasa 
de colonización bacteriana en un 87 % en los catéteres de pacientes 
sometidos a hemodiálisis, en comparación con la heparina.

INFORMACIÓN ADICIONAL
La solución estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % se ha 
probado con éxito en catéteres de poliuretano y silastic (silicona) 
estándares del sector.
Los médicos deben tener en cuenta que al extraer muestras de sangre 
de un DAVC en el que se haya instilado la solución 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 solución estéril de bloqueo del 
catéter KiteLock™ al 4 %. Todo incidente grave que se haya producido 
en relación con KiteLock debe informarse a SterileCare y a la autoridad 
competente del estado miembro donde reside el usuario o el paciente.

CONSERVACIÓN
Conservar a temperatura ambiente.

ESPAÑOL



KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås, 3 ml

BESKRIVNING:
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås är en klar, färglös och steril 
engångslösning. Den är fri från konserveringsmedel, antibiotika, alkohol 
samt latex och är icke-pyrogen. KiteLock™ 4% steril lösning för 
kateterlås är en vattenhaltig lösning som innehåller en blandning av 
tetrasodiumedetat och trisodiumedetat. Lösningens sammansättning är 
28 mg/ml edetat. Varje kanylfri polypropenampull innehåller 3 ml 
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås, vilket är likvärdigt med 84 
mg edetat i vatten för injektion.

INDIKATION FÖR ANVÄNDNING
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås är avsedd att bibehålla 
öppenhet, minska risken för bakteriekolonisation och bildande av biofilm 
i en central venkateter (Central Venous Access Device, CVAD).

BRUKSANVISNING
1. Inspektera ampullen innan användning. Använd inte ampullen om 
den är skadad, förseglingen inte är intakt eller om lösningen är grumlig, 
missfärgad eller en fällning bildats.
2. Böj toppen innan den skruvas av för att förhindra att lösningen spiller 
ut när ampullen öppnas.
3. Genom att använda en aseptisk teknik går det att få tillgång till 
innehållet i ampullen genom att vrida fliken med en måttlig kraft och 
sedan föra in en 10 ml spruta med ett sterilt, luer-låst lock som skruvas 
in i luer-låset på den nålfria ampullen.
4. Använd tillräckligt med volym för att hålla den centrala venkatetern 
(CVAD) öppen. En ampull bör användas per lumen på enheten för 
enheter med flera lumen. Använd enligt rekommendationer från 
venkateterns tillverkare.
5. Endast avsedd för intravenös engångsanvändning. Kassera ampullen 
efter användning. Kassera alla oanvända delar. Återanvänd ej.
6. KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås bör användas efter att den 
centrala venkatetern har placerats, efter varje injektion av läkemedel, 
efter dialys samt efter blodprov för laboratorietestning. KiteLock™ 4 % 
steril lösning för kateterlås bör bytas efter varje användning.
7. För att undvika störningar vid laboratorietest och 
läkemedelsinteraktioner (se ”Varningar och försiktighetsåtgärder”) bör 
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås avlägsnas från enheten 
genom att aspirera och kassera innehållet och sedan skölja enheten 
med en saltlösning innan administrering av läkemedel eller blodprov. 
Efter att läkemedlet administrerats eller blodprov utförts bör enheten 
sköljas med en saltlösning innan en ny KiteLock™ 4 % steril lösning för 
kateterlås installeras i enheten.

        BIVERKNINGAR
Det finns inga kända biverkningar vid avsedd användning av produkten. 
Parestesi och/eller dysgeusi kan inträffa om produkten oavsiktligt förs in 
i venen.

        KONTRAINDIKATIONER
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås bör inte användas av 
patienter med dokumenterad överkänslighet mot edetat. Ska inte 
användas av gravida eller mödrar som ammar eftersom säkerheten 
ännu inte har fastställts.

Använd ej i perifera intravenösa katetrar.

        VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
För att undvika läkemedelsinteraktioner och störningar vid 
laboratorietest ska KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås aspireras 
och kasseras. Skölj alltid den centrala venkatetern med en fysiologisk 
saltlösning innan och efter användning av KiteLock™ 4 % steril lösning 
för kateterlås.

Ampullerna på 3 ml är avsedda för engångsanvändning. Kassera alla 
oanvända delar. Att försöka återanvända lösningen kan leda till 
infektion, pyrogena reaktioner, gift/allergiska besvär eller en potentiell 
förlust av kateterns öppenhet.

VERKNINGSMEKANISM
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås fungerar som en 
antikoagulantia genom att binda kalcium, som är nödvändigt för de 
yttre och inre aktiveringsvägarna för koagulering samt konvertering av 
protrombin till trombin vilket leder till att blodplättarna förlorar sin 
förmåga att fästa eller samlas.
Edetat avlägsnar kalcium från fibrinogen, hämmar fibrinpolymerisation 
och gör både fibrinogen och fibrin mer mottagliga för denaturering. 
Systemisk antikoagulation sker inte.
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås hämmar tillväxten av 
bakterier och candida genom att effektivt attackera katjonbroar som 
bildar mikrobiella cellmembran (inklusive lipopolysackarider hos 
gramnegativa bakterier) och därigenom störa membranets struktur.

KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås fungerar också som en anti- 
biofilm genom att sekvestrera de tvåvärda katjoner som är nödvändiga 
för att bilda strukturen på biofilmens extracellulära polymeriska matrix.
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås avlägsnade effektivt enstaka 
och flera arter som skapats i förväg i in vivo-genererade biofilmer i 
katetrar, inklusive MRSA och pseudomonas.

KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås har också visat sig kunna 
avlägsna biofilm kopplad till Candida albicans.
I kliniska studier utförda på människor minskade KiteLock™ 4 % steril 
lösning för kateterlås betydligt (p < 0,05) takten på bakteriell kolonisation 
med 87 % i katetrar hos patienter med hemodialys jämfört med heparin.

YTTERLIGARE INFORMATION
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås har testats med 
standardmaterial inom industrin för katetrar, som silastic (silikongummi) 
och polyuretan.

Läkare bör vara medvetna om att när blodprov tas från en central 
venkateter där KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås har 
installerats, så kan blodet (speciellt de första 3 till 5 ml) se ut att ha en 
brunaktig färg. Detta är normalt för blod som har kommit i kontakt med 
KiteLock™ 4 % steril lösning för kateterlås. Alla allvarliga incidenter som 
har inträffat och som kan härledas till KiteLock bör rapporteras till 
SterileCare och myndigheter på den plats där användaren och/eller 
patienten befinner sig.

FÖRVARING
Förvara i rumstemperatur.

KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning, 3 ml

BESKRIVELSE
KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning er en engangs, klar, fargeløs og 
steril løsning. Løsningen er fri for konserveringsmidler, antibiotika, 
alkohol og lateks, og er ikke-pyrogen. KiteLock™ 4 % steril 
kateterlåsløsning, er en vandig løsning som inneholder en blanding av 
edetat-tetranatrium og edetat-trinatrium. Løsningssammensetningen 
tilsvarer 28 mg/ml edetat. Hver kanylefri polypropylenampull inneholder 
3 ml KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning som tilsvarer 84 mg edetat i 
vann til injeksjon.

INDIKASJON FOR BRUK
KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning er ment å opprettholde åpenhet 
og redusere risikoen for bakteriell kolonisering og biofilmdannelse i 
sentrale venøse tilgangsenheter (CVAD).

INDIKASJON FOR BRUK
1. Inspiser ampullen visuelt før bruk. Må ikke brukes hvis ampullen er 
skadet, forseglingen ikke er intakt, eller løsningen er dunkel, uklar, 
misfarget eller inneholder et bunnfall.
2. Vri tuppen før du vrir den av for å forhindre overdreven sprut av 
løsning når du åpner den.
3. Ved å bruke en aseptisk teknikk, få tilgang til innholdet i ampullen 
ved først å dreie fliken med moderat kraft og deretter sette inn en 10 ml 
steril Luer-lås-sprøyte og vri den inn i Luer-låsen på den kanylefrie 
ampullen.
4. Bruk tilstrekkelig volum for å opprettholde åpenhet til den sentrale 
venøse tilgangsenheten (CVAD). En ampulle bør brukes per 
enhetslumen for enheter med flere lumen. Bruk i samsvar med 
CVAD-produsentens anbefalinger.
5. Dette er kun til intravenøs engangsbruk. Kast ampullen etter bruk. 
Kast enhver ubrukt del. Ikke gjenbruk.
6. KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning skal brukes etter den første 
plassering av en CVAD, etter hver injeksjon av en medisin, etter hver 
dialyseøkt eller etter uttak av blod for laboratorietesting. KiteLock™ 4 % 
steril kateterlåsløsning, bør skiftes ut hver gang enheten brukes.
7. For å unngå interferens med laboratorieprøver og 
medikamentinteraksjoner (se Advarsler og forholdsregler), bør KiteLock
™ 4 % steril kateterlåsløsning fjernes fra enheten ved å aspirere og 
kaste innholdet, og deretter skylle enheten med saltvann før 
administrering av medikamenter eller uttak av blod. Etter administrering 
av medikamentet eller uttak av blod, bør enheten skylles igjen med 
saltvann før innføring av fersk KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning i 
enheten.

        BIVIRKNINGER
Ingen kjente bivirkninger når produktet brukes som tiltenkt. Parestesi 
og/eller dysgeusi kan oppstå hvis preparatet utilsiktet går inn i venen.

        KONTRAINDIKASJONER
KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning, bør ikke brukes til pasienter 
med dokumentert overfølsomhet overfor edetat. Skal ikke brukes til 
gravide og ammende mødre da sikkerheten ennå ikke er undersøkt.

Må ikke brukes i perifere intravenøse katetre.

        ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
For å unngå potensielle medikamentinteraksjoner og 
laboratorietestinterferenser, aspirer og kast KiteLock™ 4 % steril 
kateterlåsløsning, og skyll alltid CVAD med fysiologisk saltvann før og 
etter bruk av KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning.

3 ml ampuller er engangsbruk. Kast enhver ubrukt del. Forsøk på 
gjenbruk av løsningen kan føre til infeksjon, pyrogen reaksjon, 
toksisk/allergisk respons eller potensielt tap av kateteråpenthet.

HANDLINGSMEKANISMER
KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning fungerer som en antikoagulant 
ved å binde kalsium som er nødvendig for både den ytre og den indre 
koagulasjonsveien, konvertering av protrombin til trombin, slik at 
blodplater mister evnen til å feste seg eller aggregere.
Edetat fjerner kalsium fra fibrinogen, svekker fibrinpolymerisering og 
gjør både fibrinogen og fibrin mer utsatt for denaturering. Systemisk 
antikoagulasjon forekommer ikke.
KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning hemmer veksten av bakterier 
og candida ved å effektivt angripe kationbroene som danner mikrobiell 
cellemembran (inkludert lipopolysakkarider av gramnegative bakterier), 
og forstyrrer dermed membranstrukturen.

KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning fungerer også som en 
anti-biofilm ved å sekvestrere de divalente kationene som er viktige i 
biofilmens ekstracellulære polymere substansmatrisestruktur.
KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning var effektiv til å fjerne mono- og 
multi-arts forhåndsdannede in vivo-genererte biofilmer i katetre, 
inkludert MRSA og Pseudomonas.

KiteLock™ 4 % steril kateterlåsløsning, har også vist seg å utrydde 
biofilmassosiert candida albicans.
I en klinisk studie på mennesker reduserte KiteLock™ 4 % steril 
kateterlåsløsning signifikant (p < 0,05) frekvensen av bakteriell 
kolonisering med 87 % i katetre til hemodialysepasienter sammenlignet 
med heparin.

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

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

OPPBEVARING
Oppbevares ved romtemperatur.

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos, 3 ml

KUVAUS
KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos on kertakäyttöinen, kirkas, 
väritön ja steriili liuos. Se ei sisällä säilöntäaineita, antibiootteja, etanolia 
tai lateksia, ja se on ei-pyrogeeninen. KiteLock™ 4 % steriili 
katetrilukkoliuos on vesipohjainen liuos, joka sisältää sekoituksen EDTA 
tetrasodiumia ja EDTA trisodiumia. Liuoksen koostumuksen vastaavuus 
on 28 mg/ml EDTA. Kukin neulaton polypropeeniampulli sisältää 3 ml 
KiteLock™ 4 % steriiliä katetrilukkoliuosta, mikä vastaa 84 mg:aa 
EDTA:ta injektiovedessä.

KÄYTTÖTARKOITUS
KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos on tarkoitettu ylläpitämään 
avoimuus ja vähentämään bakteerien kolonisaation ja biofilmin 
muodostumisen riskiä keskuslaskimon pääsylaitteissa (Central Venous 
Access Devices (CVAD)).

KÄYTTÖOHJEET
1. Tarkasta ampulli visuaalisesti ennen käyttöä. Älä käytä, jos ampulli on 
vahingoittunut, tiiviste ei ole koskematon tai jos liuos on sumea, 
epäselvä, haalistunut tai jos se sisältää saosta.
2. Napauta kärkeä ennen kuin kierrät sen irti ehkäistäksesi liuoksen 
liiallisen roiskumisen avaamisen yhteydessä.
3. Käytä ampullin sisältöä käyttämällä aseptista tekniikkaa: ensin 
katkaise liuska kiertämällä keskivahvalla voimalla ja aseta sitten 10 ml:n 
steriili ruisku Luer-Lock-kärjellä kiertämällä se neulattoman ampullin 
Luer-Lock-liitokseen.
4. Käytä tarvittavaa määrää ylläpitääksesi avoimuutta keskuslaskimon 
pääsylaitteissa (CVAD). Yhtä laite-lumenia kohden tulisi käyttää yhtä 
ampullia useille lumen-laitteille. Käytä CVAD-laitteen valmistajan 
suositusten mukaisesti.
5. Tämä on tarkoitettu vain yhteen laskimonsisäiseen käyttöön. Hävitä 
ampulli käytön jälkeen. Hävitä käyttämättä jäänyt liuos. Älä käytä 
uudelleen.
6. KiteLock™ 4 % steriiliä katetrilukkoliuosta tulisi käyttää CVAD:n 
alkuperäisen sijoituksen mukaan, kunkin lääkeinjektion jälkeen, kunkin 
dialyysisession jälkeen tai verinäytteen oton jälkeen laboratoriotestejä 
varten. KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos tulisi vaihtaa joka kerta, 
kun laitetta käytetään.
7. Laboratoriotestien häiriöiden ja lääkkeiden vaikutuksen välttämiseksi 
(katso Varoitukset ja varotoimet) KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos 
tulisi poistaa laitteesta imemällä ja hävittämällä sisältö ja sen jälkeen 
huuhtelemalla laite suolaliuoksella ennen lääkkeiden antamista tai 
verinäytteen ottamista. Kun lääke on annettu tai verinäyte otettu, laite 
tulisi huuhdella uudelleen suolaliuoksella ennen tuoreen KiteLock™ 4 % 
steriilin katetrilukkoliuoksen tiputtamista laitteeseen.

        HAITTAVAIKUTUKSET
Kun tuotetta käytetään sen käyttötarkoituksen mukaisesti, 
haittavaikutuksia ei tunneta. Parestesiaa ja/tai dysgeusiaa saattaa 
ilmetä, jos tuotetta pääsee vahingossa suoneen.

        KONTRAINDIKAATIOT
KiteLock™ 4 % steriiliä katetrilukkoliuosta ei tulisi käyttöä potilailla, joilla 
on todettu EDTA-herkkyyttä. Älä käytä raskaana oleville tai imettäville 
äideille, sillä turvallisuutta ei ole tutkittu.

Älä käytä perifeerisissä laskimokatetreissa.

        VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Mahdollisten lääkkeiden vaikutuksen ja laboratoriotestien häiriöiden 
välttämiseksi ime ja hävitä KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos ja 
huuhtele aina CVAD fysiologisella suolaliuoksella ennen KiteLock™ 4 % 
steriilin katetrilukkoliuoksen käyttöä ja käytön jälkeen.

3 ml:n ampullit ovat kertakäyttöisiä. Hävitä kaikki käyttämättä jääneet 
liuosmäärät. Jos yrität käyttää liuosta uudelleen, se voi aiheuttaa 
tulehduksen, pyrogeenisen reaktion, myrkyllisen/allergisen reaktion tai 
mahdollisen katetrin avoimuuden menettämisen.

TOIMINTAMEKANISMIT
KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos toimii antikoagulanttina 
sitomalla riittävästi kalsiumia sekä ulkopuoliseen että sisäsyntyiseen 
hyytymisreittiin, protrombiinin muuntumiseen trombiiniksi ja jotta 
verihiutaleet menettävät kykynsä kiinnittyä tai yhdistyä.
EDTA poistaa kalsiumia fibrinogeenistä, heikentää fibriinin polymerointia 
ja mahdollistaa sekä fibrinogeenin että fibriinin potentiaalisen 
denaturoinnin. Systeemistä hyytymistä ei tapahdu.
KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos ehkäisee bakteerien ja 
hiivasienten kasvua hyökkäämällä tehokkaasti kationisiltoja vastaan, 
muodostamalla mikrobiaalisen solukalvon (mukaan lukien 
gramnegatiivisen bakteerin lipopolysakkaridit), häiriten näin kalvon 
rakennetta.

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos toimii myös anti-biofilminä 
erottaen kahdenarvoiset kationit, jotka ovat tärkeitä biofilmin 
ekstrasellulaarisen polymeerisen materiaalin matriisirakenteessa.
KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos poisti tehokkaasti in vivo 
-kehitetyissä biofilmeissä esimuodostuneita mono- ja multityyppejä 
katetreissa, mukaan lukien MRSA ja Pseudomonas.

KiteLock™ 4 % steriilin katetrilukkoliuoksen on myös huomattu 
tuhoavan Candida albicans -hiivaan yhdistettyä biofilmiä.
Ihmisille tehdyissä kliinisissä kokeissa KiteLock™ 4 % steriili 
katetrilukkoliuos vähensi huomattavasti (p<0.05) bakteerikolonisaation 
määrää 87 %:lla hemodialyysipotilaiden katetreissa verrattuna 
hepariiniin.

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

Kliinikoiden tulisi huomata, että kun verinäytteitä otetaan CVAD:sta, 
jossa on KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos, veri (etenkin 
ensimmäiset 3–5 ml) saattaa olla väriltään ruskehtavaa. Tämä on 
normaalia verelle, joka on kontaktissa KiteLock™ 4 % steriilin 
katetrilukkoliuoksen kanssa. Kaikki vakavat tapaukset, jotka on havaittu 
liittyen KiteLockiin, tulisi ilmoittaa SterileCarelle ja sen jäsenvaltion 
valtuutetulle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas asuu.

SÄILYTYS
Säilytä huonelämpötilassa.

KiteLock™ 4% steril kateter-lås opløsning, 3 mL

BESKRIVELSE
KiteLock™ 4% steril kateter-lås opløsning er en klar, farveløs og steril 
opløsning til engangsbrug. Den er fri for konserveringsmidler, 
antibiotika, alkohol og latex, og den er ikke-pyrogen. KiteLock™ 4% 
steril kateter-lås opløsning er en vandig opløsning, der indeholder en 
blanding af edetat tetranatrium og edetat trinatrium. Opløsningens 
sammensætning er tilsvarende 28 mg/mL edetat. Hver nålefri 
polypropylenampul indeholder 3 ml KiteLock™ 4 % steril kateter-lås 
opløsning, hvilket svarer til 84 mg edetat i vand til injektionsvæske.

INDIKATION FOR ANVENDELSE
KiteLock™ 4% steril kateter-lås opløsning er beregnet til at bevare 
patency og mindske risikoen for bakteriel kolonisering og 
biofilmdannelse i centrale venøse adgangsenheder (CVAD).

BRUGSANVISNING
1. Inspicér ampullen visuelt før brug. Brug ikke ampullen, hvis den er 
beskadiget, hvis forseglingen ikke er intakt eller hvis opløsningen er 
uklar, grumset, misfarvet eller indeholder et bundfald.
2. Slå på spidsen, før du drejer den af, for at undgå for meget sprøjt af 
væske, når den åbnes.
3. Brug en aseptisk teknik til at få adgang til ampullens indhold ved først 
at dreje den af med moderat kraft og derefter indsætte en 10 mL steril 
luer låsesprøjte og dreje den ind i luerlåsen på den nålefri ampul.
4. Brug tilstrækkelig volumen til at opretholde den centrale venøse 
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 intravenøs brug. Kassér ampullen efter brug. 
Kassér enhver ubrugt mængde. Må ikke genbruges.
6. KiteLock™ 4% Steril kateter-lås opløsning skal anvendes efter den 
første placering af en CVAD, efter hver injektion af medicin, efter hver 
dialysebehandling eller efter udtagning af blod til laboratorietest. 
KiteLock™ 4% Steril kateter-lås opløsning skal udskiftes, hver gang 
anordningen anvendes.
7. For at undgå interferens med laboratorietest og 
lægemiddelinteraktioner (se advarsler og sikkerhedsforanstaltninger) 
skal KiteLock™ 4% Steril kateter-lås opløsning fjernes fra anordningen 
ved at aspirere og kassere indholdet. Derefter skylles anordningen med 
saltvand, før der administreres lægemidler eller tappes blod. Efter 
indgivelse af lægemidlet eller udtagning af blod skal enheden skylles 
igen med saltvand, før der indgives frisk KiteLock™ 4% Steril kateter-lås 
opløsning i anordningen.

        BIVIRKNINGER
Ingen kendte bivirkninger, når produktet anvendes efter hensigten. 
Paræstesi og/eller dysgeusi kan forekomme, hvis produktet ved en fejl 
passerer ind i blodåren.

        KONTRAINDIKATIONER
KiteLock™ 4% Steril kateter-lås opløsning bør ikke anvendes til 
patienter med dokumenteret overfølsomhed over for edetat. Den må 
derudover ikke anvendes til gravide og ammende, da der endnu ikke er 
foretaget undersøgelser af sikker anvendelse i forhold til dette.

Må ikke anvendes i perifere intravenøse katetre.

        ADVARSLER OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
For at undgå potentielle lægemiddelinteraktioner og forstyrrelser af 
laboratorietest skal KiteLock™ 4% Steril kateter-lås opløsning aspireres 
og kasseres. CVAD'en skal derudover altid skylles med fysiologisk 
saltvand før og efter brug af KiteLock™ 4% Steril kateter-lås opløsning.

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

VIRKNINGSMEKANISMER
KiteLock™ 4% steril kateter-lås opløsning virker antikoagulerende ved 
at binde calcium, der er nødvendigt for både de ekstrinsiske og 
intrinsiske koagulationsveje, omdannelse af protrombin til trombin, og 
for at blodpladerne mister deres evne til at sætte sig fast eller 
aggregere.
Edetat fjerner calcium fra fibrinogen, forringer fibrinpolymeriseringen og 
gør både fibrinogen og fibrin mere modtagelige for denaturering. 
Systemisk antikoagulation forekommer ikke.
KiteLock™ 4% steril kateter-lås opløsning hæmmer væksten 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-lås opløsning virker også som en 
anti-biofilm ved at binde de divalente kationer, der er vigtige i 
biofilmens ekstracellulære polymere substansmatrixstruktur.
KiteLock™ 4% steril kateter-lås opløsning var effektiv til at fjerne mono- 
og multi-species præ-dannede in vivo-genererede biofilm i katetre, 
herunder MRSA og Pseudomonas.

KiteLock™ 4% steril kateter-lås opløsning har også vist sig at udrydde 
biofilm-associerede Candida albicans.
I et klinisk forsøg på mennesker reducerede KiteLock™ 4% steril 
kateter-lås opløsning signifikant (p<0,05) antallet af 
bakteriekoloniseringer med 87% i katetre hos hæmodialysepatienter 
sammenlignet med heparin.

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

Klinikere skal være opmærksomme på, at når der tages blodprøver fra 
en CVAD, hvor KiteLock™ 4% steril kateter-lås opløsning er blevet 
instilleret, kan blodet (især de første 3 til 5 mL) se ud til at have en 
brunlig farve. Dette er normalt for blod, der har været i kontakt med 
KiteLock™ 4% Steril kateter-lås opløsning. Enhver alvorlig hændelse, 
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.

DANSK

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution, 3 ml

POPIS
KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution je čirý bezbarvý sterilní 
roztok na jedno použití sloužící k uzamčení katétru. Neobsahuje 
konzervační látky, antibiotika, alkohol ani latex a je nepyrogenní. 
KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution je vodný roztok obsahující 
směs edetátu tetrasodného a edetátu trisodného. Složení roztoku 
odpovídá 28 mg/ml edetátu. Bezjehlová polypropylenová ampule 
obsahuje 3 ml přípravku KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution, 
což odpovídá 84 mg edetátu ve vodě na injekci.

INDIKACE K POUŽITÍ
Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution je určen k 
zachování průchodnosti a snížení rizika bakteriální kolonizace a tvorby 
biofilmu v zařízeních pro centrální žilní přístup (CVAD).

NÁVOD K POUŽITÍ
1. Před použitím ampulku vizuálně zkontrolujte. Pokud je ampulka 
poškozená, těsnění je porušené nebo je roztok zamlžený, zakalený, 
změnil barvu nebo obsahuje sraženinu, přípravek nepoužívejte.
2. Před odklopením špičky na ni klepněte, abyste při otevírání předešli 
nadměrnému rozstřiku roztoku.
3. Aseptickou technikou se k obsahu ampule dostanete tak, že nejprve 
mírnou silou stáhnete jazýček a poté pootočením zasunete 10ml sterilní 
injekční stříkačku se spojkou luer lock do spojky luer lock bezjehlové 
ampule.
4. Použijte dostatečný objem k udržení průchodnosti zařízení pro 
centrální žilní přístup (CVAD). U zařízení s více lumeny se na každý 
lumen použije jedna ampule. Používejte podle doporučení výrobce 
CVAD.
5. Přípravek je určen k jednorázovému intravenóznímu podání. Po 
použití ampuli zlikvidujte. Zlikvidujte také případnou nepoužitou část. 
Nepoužívejte opakovaně.
6. Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution se používá po 
výchozím zavedení CVAD, po každé injekci léčivého přípravku, po 
dialýze nebo po odběru krve k laboratornímu vyšetření. Roztok KiteLock™ 
4% Sterile Catheter Lock Solution je třeba při každém použití zařízení 
vyměnit.
7. Aby se předešlo narušení laboratorních testů a lékovým interakcím 
(viz část Upozornění a bezpečnostní opatření), je třeba před podáním 
léků nebo odběrem krve zařízení od roztoku KiteLock™ 4% Sterile 
Catheter Lock Solution vyčistit, a to nasátím a likvidací obsahu a 
následným propláchnutím fyziologickým roztokem. Po podání léku nebo 
odběru krve je třeba zařízení znovu propláchnout fyziologickým 
roztokem a teprve poté do něj vpravit čerstvý roztok KiteLock™ 4% 
Sterile Catheter Lock Solution.

        NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Nejsou známy žádné nežádoucí účinky, pokud je přípravek používán 
tak, jak je stanoveno. Pokud přípravek nedopatřením vnikne do žíly 
může dojít k parestézii anebo dysgeuzii.

        KONTRAINDIKACE
Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution se nesmí použít u 
pacientů s prokázanou hypersenzitivitou na edetát. Nepoužívejte u 
těhotných a kojících žen, protože bezpečnost nebyla dosud 
prozkoumána.

Nepoužívejte v periferních intravenózních katétrech.

        UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Abyste předešli případným lékovým interakcím a narušení laboratorních 
testů, roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution odsajte a 
zlikvidujte a vždy před jeho použitím i po něm propláchněte CVAD 
fyziologickým roztokem.

3ml ampule jsou určeny k jednorázovému použití. Zlikvidujte také 
případnou nepoužitou část. Opakované použití roztoku by mohlo vést k 
infekci, pyrogenní reakci, toxické nebo alergické reakci nebo případně 
ke snížení průchodnosti nebo ucpání katétru.

MECHANISMY ÚČINKU
Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution působí jako 
antikoagulans tím, že váže vápník nezbytný pro vnější i vnitřní 
koagulační cesty a konverzi protrombinu na trombin; trombocyty ztrácejí 
schopnost adheze nebo agregace.
Edetát odstraňuje z fibrinogenu vápník, narušuje polymerizaci fibrinu a 
činí fibrinogen i fibrin náchylnějšími k denaturaci. K systémové 
antikoagulaci nedochází.
Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution inhibuje růst 
bakterií a kandid tím, že účinně napadá kationtové můstky tvořící 
membránu mikrobiálních buněk (včetně lipopolysacharidů 
gramnegativních bakterií), čímž narušuje strukturu membrány.

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution působí také proti 
biofilmu tím, že sekvestruje dvojmocné kationty důležité pro strukturu 
extracelulární polymerní matrice biofilmu.
Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution byl účinný při 
odstraňování jedno- a vícedruhových biofilmů vytvořených in vivo v 
katétrech, včetně MRSA a Pseudomonas.

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution také prokazatelně 
likviduje biofilm spojený s bakterií Candida albicans.
V klinické studii na lidech roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock 
Solution snížil u hemodialyzovaných pacientů významně (p < 0,05) míru 
bakteriální kolonizace katétrů o 87 % ve srovnání s heparinem.

DALŠÍ INFORMACE
Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution byl úspěšně 
testován se standardními silastickými (silikonovými) a polyuretanovými 
katétry.

Lékaře upozorňujeme, že při odběru vzorků krve z CVAD, do kterého 
byl vstříknut roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution, se 
může krev (zejména prvních 3 až 5 ml) jevit jako nahnědlá. To je u krve, 
která přišla do kontaktu s roztokem KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock 
Solution, normální. Každý závažný incident, ke kterému došlo v 
souvislosti s přípravkem KiteLock, je třeba nahlásit společnosti 
SterileCare a příslušnému orgánu členského státu, ve kterém je uživatel 
anebo pacient usazen.

UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávejte při pokojové teplotě.

ČESKY

KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra, 3 ml

POPIS
KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra je jednorazový, 
číry, bezfarebný a sterilný roztok. Neobsahuje konzervačné látky, 
antibiotiká, alkohol ani latex a nie je pyrogénny. KiteLock™ 4 % sterilný 
roztok na uzatváranie je vodný roztok obsahujúci zmes edetátu 
tetrasodného a edetátu trisodného. Zloženie roztoku zodpovedá 28 
mg/ml edetátu. Každá bezihlová polypropylénová ampulka obsahuje 3 
ml KiteLock™ 4 % sterilného roztoku na uzatváranie katétra, čo 
zodpovedá 84 mg edetátu vo vode na injekciu.

INDIKÁCIA NA POUŽITIE
KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra je určený na 
udržanie priechodnosti a zníženie rizika bakteriálnej kolonizácie a tvorby 
biofilmu v centrálnych venóznych katétroch (CVAD).

NÁVOD NA POUŽITIE
1. Pred použitím ampulku vizuálne skontrolujte. Nepoužívajte, ak je 
ampulka poškodená, tesnenie je porušené alebo ak je roztok nejasný, 
zakalený, zmenil farbu, alebo obsahuje zrazeninu.
2. Pred odklopením hrotu po ňom poklopte, aby ste zabránili 
nadmernému rozstrekovaniu roztoku pri otváraní.
3. Pomocou aseptickej techniky sa dostaňte k obsahu ampulky tak, že 
najprv miernou silou otočíte uzáver, potom vložíte 10 ml sterilnú 
injekčnú striekačku s konektorom luer lock a zatočíte ju do bezihlovej 
ampulky luer lock.
4. Používajte dostatočný objem na udržanie priechodnosti centrálneho 
venózneho katétra (CVAD). V prípade viaclumenových katétrov by sa 
mala použiť jedna ampulka na jeden lumen. Používajte v súlade s 
odporúčaniami výrobcu CVAD.
5. Pomôcka je určená len na jednorazové intravenózne použitie. Po 
použití ampulku zlikvidujte. Akúkoľvek nepoužitú časť zlikvidujte. 
Nepoužívajte opätovne.
6. KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra by sa mal 
používať po prvom zavedení CVAD, po každej injekcii lieku, po každej 
dialýze alebo po odbere krvi na laboratórne vyšetrenie. KiteLock™ 4 % 
sterilný roztok na uzatváranie katétra by sa mal vymeniť po každom 
použití pomôcky.
7. Aby sa predišlo interferenciám laboratórnych testov a interakciám s 
liekmi (pozri časť Upozornenia a bezpečnostné opatrenia), KiteLock™ 4 % 
sterilný roztok na uzatváranie katétra by sa mal pred podaním liekov 
alebo odobratím krvi vyčistiť z pomôcky odsatím a vyhodením obsahu a 
následným prepláchnutím pomôcky fyziologickým roztokom. Po podaní 
lieku alebo odobratí krvi je potrebné pomôcku opäť prepláchnuť 
fyziologickým roztokom a až potom do nej instilovať čerstvý KiteLock™ 
4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra.

        NEŽIADUCE REAKCIE
Nie sú známe žiadne nežiaduce reakcie, ak sa výrobok používa v 
súlade s určením. Ak sa prípravok neúmyselne dostane do žily, môže 
sa vyskytnúť parestézia a/alebo dysgeúzia.

        KONTRAINDIKÁCIE
KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra sa nesmie 
používať u pacientov so zistenou precitlivenosťou na edetát. 
Nepoužívajte u tehotných a dojčiacich matiek, pretože bezpečnosť ešte 
nebola preskúmaná.

Nepoužívajte pri periférnych intravenóznych katétroch.

        UPOZORNENIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
Aby sa predišlo interferenciám laboratórnych testov a interakciám s 
liekmi, odsajte a zlikvidujte KiteLock™ 4 % sterilný roztok na 
uzatváranie katétra. Vždy pred a po použití KiteLock™ 4 % sterilného 
roztoku na uzatváranie katétra prepláchnite CVAD fyziologickým 
roztokom.

3 ml ampulky sú na jedno použitie. Akúkoľvek nepoužitú časť zlikvidujte. 
Pokus o opätovné použitie roztoku môže viesť k infekcii, pyrogénnej 
reakcii, toxickej/alergickej reakcii alebo potenciálnej strate priechodnosti 
katétra.

MECHANIZMY ÚČINKU
KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra pôsobí ako 
antikoagulant tým, že viaže vápnik potrebný pre vonkajšiu aj vnútornú 
koagulačnú dráhu, premenu protrombínu na trombín a krvné doštičky 
strácajú schopnosť priľnúť alebo agregovať.
Edetát odstraňuje vápnik z fibrinogénu, zhoršuje polymerizáciu fibrínu a 
zvyšuje náchylnosť fibrinogénu aj fibrínu na denaturáciu. Systémová 
antikoagulácia sa nevyskytuje.
KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra inhibuje rast 
baktérií a kandíd účinným útokom na katiónové mostíky tvoriace 
membránu mikrobiálnych buniek (vrátane lipopolysacharidov 
gramnegatívnych baktérií), čím narúša štruktúru membrány.

KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra pôsobí aj proti 
biofilmu tým, že sekvestruje dvojmocné katióny dôležité v štruktúre 
extracelulárnej polymérnej matrici biofilmu.
KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra bol účinný pri 
odstraňovaní jedno- a viacdruhových biofilmov vytvorených in vivo v 
katétroch vrátane MRSA a Pseudomonas.

KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra tiež preukázal, že 
eliminuje biofilm spojený s Candida albicans.
V klinickej štúdii na ľuďoch KiteLock™ 4 % sterilný roztok na 
uzatváranie katétra významne (p<0,05) znížil mieru bakteriálnej 
kolonizácie v katétroch hemodialyzovaných pacientov o 87 % v 
porovnaní s heparínom.

ĎALŠIE INFORMÁCIE
KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra bol úspešne 
testovaný so štandardnými silastickými (silikónovými) a polyuretánovými 
katétrovými materiálmi.

Upozorňujeme lekárov, že pri odbere vzoriek krvi z CVAD, do ktorého 
bol instilovaný KiteLock™ 4 % sterilný roztok na uzatváranie katétra, sa 
môže zdať, že krv (najmä prvých 3 až 5 ml) má hnedastú farbu. Je to 
normálne pri krvi, ktorá prišla do kontaktu s KiteLock™ 4 % sterilným 
roztokom na uzatváranie katétra. Každý závažný incident, ktorý sa 
vyskytne v súvislosti s pomôckou KiteLock, by sa mal nahlásiť 
spoločnosti SterileCare a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
má používateľ a/alebo pacient sídlo.

SKLADOVANIE
Skladujte pri izbovej teplote.

SLOVENČINA

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 sadržava 
konzervanse, antibiotike, alkohol ni lateks te je nepirogena. 4 %-tna 
sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ vodena je otopina 
koja sadržava smjesu tetranatrijeva edetata i trinatrijeva edetata. Sastav 
otopine ekvivalentan je edetatu od 28 mg/ml. Jedna polipropilenska 
ampula bez igle sadržava 3 ml 4 %-tne sterilne otopine za zatvaranje 
katetera KiteLock™, što je ekvivalentno količini od 84 mg edetata u vodi 
za injekciju.

INDIKACIJA ZA UPORABU
Namjena 4 %-tne sterilne otopine za zatvaranje katetera KiteLock™ jest 
održavanje prohodnosti i smanjenje 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 oštećena, ako je čep otvoren ili ako je otopina zamagljena ili 
zamućena, ako je promijenila boju ili sadržava talog.
2. Kucnite po vrhu prije odvrtanja kako biste spriječili prskanje otopine 
pri otvaranju.
3. Aseptičkom tehnikom pristupite sadržaju ampule tako da prvo 
zakrenete i otrgnete jezičac umjerenom silom, a zatim zakrećući 
umetnete sterilnu štrcaljku s luer-lock vrhom od 10 ml u luer-lock 
nastavak ampule bez igle.
4. Upotrijebite odgovarajuću količinu za održavanje prohodnosti 
proizvoda za centralni venski pristup (CVAD). Za proizvode s više 
lumena potrebna je jedna ampula po lumenu. Upotrebljavajte u skladu s 
preporukama proizvođača CVAD-a.
5. Isključivo za jednokratnu intravensku uporabu. Odbacite ampulu 
nakon uporabe. Odbacite neiskorištenu količinu. Nemojte upotrebljavati 
ponovno.
6. 4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ 
upotrebljava se nakon početnog 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 sadržaja, a zatim 
ispiranjem proizvoda fiziološkom otopinom prije primjene lijekova ili 
uzimanja uzoraka krvi. Nakon primjene lijeka ili uzimanja uzorka krvi 
proizvod treba ponovno isprati fiziološkom otopinom prije uvođenja 
svježe 4 %-tne sterilne otopine za zatvaranje katetera KiteLock™ u 
proizvod.

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

        KONTRAINDIKACIJE
4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ ne smije se 
upotrebljavati u bolesnika sa zabilježenom preosjetljivošću na edetat. 
Nemojte upotrebljavati u trudnica i dojilja jer neškodljivost otopine još 
nije ispitana u toj populaciji.
Nemojte upotrebljavati u perifernim intravenskim kateterima.

        UPOZORENJA I MJERE OPREZA
Kako bi se izbjegle moguće interakcije s lijekovima i interferencije s 
laboratorijskim pretragama, aspirirajte i odbacite 4 %-tnu sterilnu 
otopinu za zatvaranje katetera KiteLock™ te obavezno isperite CVAD 
fiziološkom otopinom prije i nakon uporabe 4 %-tne sterilne otopine za 
zatvaranje katetera KiteLock™.
Ampule od 3 ml služe isključivo za jednokratnu uporabu. Odbacite 
neiskorištenu količinu. Ponovna uporaba otopine može uzrokovati 
infekciju, pirogenu reakciju, toksičnu/alergijsku reakciju ili gubitak 
prohodnosti katetera.

MEHANIZAM DJELOVANJA
4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ djeluje kao 
antikoagulans tako što veže kalcij koji je potreban za vanjske i 
unutarnje putove zgrušavanja, pretvorbu protrombina u trombin i 
sposobnost prianjanja ili agregacije trombocita.
Edetat uklanja kalcij iz fibrinogena, onemogućava polimerizaciju fibrina i 
čini fibrinogen i fibrin sklonijima denaturiranju. Ne dolazi do sustavne 
antikoagulacije.
4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ sprječava 
razvoj bakterija i kandide tako što djelotvorno napada kationske 
mostove koji tvore staničnu membranu mikroba (uključujući 
lipopolisaharide gram-negativnih bakterija) i time remeti strukturu 
membrane.
4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ djeluje i kao 
sredstvo za sprječavanje stvaranja biofilma tako što odvaja 
dvovalentne katione važne za strukturu matrice izvanstanične 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 više vrsta mikroba, uključujući MRSA i Pseudomonas.
Pokazalo se da 4%-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ 
uništava i mikroorganizam Candida albicans koji se povezuje s 
biofilmom.
U kliničkom ispitivanju na ljudima 4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje 
katetera KiteLock™ znatno je smanjila (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™ uspješno je 
ispitana na silastičnim (silikonskim) i poliuretanskim materijalima 
katetera industrijskog standarda.

Liječnici 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) može biti smećkaste boje. To je 
normalno za krv koja je došla u kontakt s 4 %-tnom sterilnom otopinom 
za zatvaranje katetera KiteLock™. Ozbiljni štetni događaji do kojih dođe 
u vezi s otopinom KiteLock trebaju se prijaviti društvu SterileCare i 
nadležnom tijelu države članice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

SKLADIŠTENJE
Skladištite na sobnoj temperaturi.

HRVATSKI

KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър, 3 ml

ОПИСАНИЕ
KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър е 
прозрачен, безцевтен и стерилен разтвор за еднократна употреба. 
Не съдържа консерванти, антибиотици, алкохол и латекс и не е 
пирогенен. KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на 
катетър е воден разтвор, съдържащ смес от едетат тетранатрий и 
едетат тринатрий. Съставът на разтвора е еквивалентен на 28 
mg/ml едетат. Всяка безиглова полипропиленова ампула съдържа 3 
ml от KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър, 
което е еквивалентно на 84 mg едетат във вода за инжекции.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър е 
предназначен за поддържане на проходимостта и намаляване на 
риска от бактериална колонизация и образуване на биофилм в 
изделия за централен венозен достъп (CVAD).

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Визуално проверете ампулата преди употреба. Не използвайте, 
ако ампулата е повредена, уплътнението не е цялостно или 
разтворът е замъглен, мътен, обезцветен или съдържа утайка.
2. Чукнете леко накрайника, преди да го отвиете, за да 
предотвратите прекомерното разпръскване на разтвор при 
отваряне.
3. Използвайки асептична техника, получете достъп до 
съдържанието на ампулата, като първо завъртите с умерена сила 
капачето и след това поставите 10 ml стерилна спринцовка с 
накрайник за заключване на Луер, като я завъртите в ключалката за 
заключване на ампулата без игла.
4. Използвайте достатъчен обем, за да поддържате проходимостта 
на изделието за централен венозен достъп (CVAD). За изделия с 
няколко лумена трябва да се използва по една ампула за всеки 
лумен. Използвайте в съответствие с препоръките на 
производителя на CVAD.
5. Това е само за еднократна интравенозна употреба. След 
употреба изхвърлете ампулата. Изхвърлете всяка неизползваната 
част. Да не се използва повторно.
6. KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър трябва 
да се използва след първоначалното поставяне на CVAD, след 
всяко инжектиране на медикамент, след всяка диализа или след 
вземане на кръв за лабораторни изследвания. KiteLock™ 4% 
стерилен разтвор за запълване на катетър трябва да се подменя 
при всяко използване на изделието.
7. За да се избегнат смущения в лабораторните изследвания и 
лекарствени взаимодействия (вж. "Предупреждения и предпазни 
мерки"), KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър 
трябва да се изчисти от изделието, като се аспирира и изхвърли 
съдържанието, след което устройството се промие с физиологичен 
разтвор преди прилагане на лекарства или вземане на кръв. След 
прилагане на лекарството или вземане на кръв, изделието трябва 
да се промие отново с физиологичен разтвор, преди в него да се 
постави пресен KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на 
катетър.

        НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Не са известни нежелани реакции, когато продуктът се използва по 
предназначение. Ако продуктът по невнимание попадне във 
вената, може да се появи параестезия и/или дисгеузия.

        ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
KiteLock™ 4% стерилен разтвор за заключване на катетър не 
трябва да се използва при пациенти с документирана 
свръхчувствителност към едетат. Да не се използва при бременни 
и кърмачки, тъй като безопасността все още не е проучена.
Да не се използва в периферни интравенозни катетри.

        ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
За да се избегнат потенциални лекарствени взаимодействия и 
смущения в лабораторните изследвания , аспирирайте и 
изхвърляйте KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на 
катетър и винаги промивайте CVAD с физиологичен разтвор преди 
и след употреба на KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване 
на катетър.
ампулите от 3 ml са за еднократна употреба. Изхвърлете всяка 
неизползваната част. Опитът за повторна употреба на разтвора 
може да доведе до инфекция, пирогенна реакция, 
токсична/алергична реакция или потенциална загуба на 
проходимост на катетъра.

МЕХАНИЗМИ НА ДЕЙСТВИЕ
KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър действа 
като антикоагулант , като свързва калция, необходим за външните 
и вътрешните пътища на коагулация, превръща протромбина в 
тромбин и тромбоцитите губят способността си да се слепват или 
агрегират.
Едетатът отстранява калция от фибриногена, възпрепятства 
полимеризацията на фибрина и прави фибриногена и фибрина 
по-податливи на денатурация. Не се появява системна 
антикоагулация.
KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър потиска 
растежа на бактерии и кандида, като ефективно атакува 
катионните мостове, образуващи клетъчната мембрана на 
микробите (включително липополизахаридите на 
грам-отрицателните бактерии), като по този начин нарушава 
структурата на мембраната.
KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър действа и 
като антибиофилм , като задържа двувалентните катиони, важни 
за структурата на матрицата на извънклетъчните полимерни 
вещества на биофилма.
KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър е 
ефективен при премахването на едно- и многовидови 
предварително образувани in vivo биофилми в катетри, 
включително MRSA и Pseudomonas.
Доказано е също, че KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване 
на катетър елиминира свързаната с биофилма Candida albicans.
В клинично изпитване върху хора KiteLock™ 4% стерилен разтвор 
за запълване на катетър значително (p<0,05) намалява с 87% 
степента на бактериална колонизация в катетри на пациенти на 
хемодиализа в сравнение с хепарин.

ДОПЪЛНИТЕЛНА ИНФОРМАЦИЯ
KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на катетър е 
успешно тестван със стандартни за индустрията силиконови и 
полиуретанови катетри.
Клиницистите трябва да имат предвид, че когато се вземат кръвни 
проби от CVAD, в който е вкаран KiteLock™ 4% стерилен разтвор за 
запълване на катетър, кръвта (особено първите 3 до 5 ml) може да 
изглежда с кафеникав цвят. Това е нормално за кръв, която е 
влязла в контакт с KiteLock™ 4% стерилен разтвор за запълване на 
катетър. Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с 
KiteLock, трябва да се докладва на SterileCare и на компетентния 
орган на държавата-членка, в която е установен потребителят 
и/или пациентът.

СЪХРАНЕНИЕ
Съхранявайте на стайна температура.

БЪЛГАРСКИ ЕЗИК

„KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti, 3 mL

APRAŠYMAS
„KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti yra vienkartinis, 
skaidrus, bespalvis ir sterilus tirpalas. Jame nėra konservantų, 
antibiotikų, alkoholio ir latekso, be to, jis nėra pirogeninis. „KiteLock™“ 
4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti yra vandeninio pagrindo tirpalas, 
kurio sudėtyje yra tetranatrio edetato ir trinatrio edetato mišinio. Tirpalo 
sudėtis atitinka 28 mg/mL edetato. Kiekvienoje polipropileno ampulėje 
be adatų yra 3 mL „KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti, 
kuris atitinka 84 mg EDTA injekciniame vandenyje.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti yra skirtas palaikyti 
centrinių venų kateterių (CVAD) pralaidumą ir sumažinti bakterijų 
kolonizacijos bei bioplėvelės susidarymo riziką.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Prieš naudodami apžiūrėkite ampulę. Nenaudokite, jei ampulė yra 
pažeista, sandariklis yra nevientisas arba tirpalas yra drumstas, 
miglotas, pakitusios spalvos ar jame yra nuosėdų.
2. Prieš atsukdami antgalį, jį pasukite, kad atidarant nesusidarytų per 
daug tirpalo purslų.
3. Pasitelkiant aseptinę techniką pasiekite ampulės turinį, pirmiausia 
vidutine jėga pasukdami skirtuką ir tada įkišdami 10 mL sterilų švirkštą 
su guminiu stūmokliu, sukdami jį į ampulę be adatos su guminiu 
stūmokliu.
4. Panaudokite pakankamai tūrio, kad išlaikytumėte centrinių venų 
kateterių (CVAD) praeinamumą. Vienam prietaiso liumenui, jei prietaisą 
sudaro keli liumenai, reikia naudoti vieną ampulę. Gaminį naudokite 
pagal CVAD gamintojo rekomendacijas.
5. Šis gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui į veną. Po naudojimo 
ampulę tinkamai pašalinkite. Pašalinkite nepanaudotą gaminio dalį. 
Gaminio nenaudokite pakartotinai.
6. „KiteLock™“ 4% sterilų tirpalą kateteriui fiksuoti reikia naudoti po 
pirmojo CVAD įstatymo, po kiekvienos vaistų injekcijos, po kiekvieno 
dializės seanso arba po kraujo paėmimo laboratoriniams tyrimams. 
„KiteLock™“ 4% sterilų tirpalą kateteriui fiksuoti reikia keisti kiekvieną 
kartą, kai naudojamas prietaisas.
7. Siekiant išvengti laboratorinių tyrimų trukdžių ir vaistų sąveikos (žr. 
„Įspėjimai ir atsargumo priemonės“), „KiteLock™“ 4% sterilų tirpalą 
kateteriui fiksuoti reikia išvalyti iš prietaiso, išsiurbiant ir pašalinant jo 
turinį, o prieš suleidžiant vaistus ar paimant kraują, prietaisą reikia 
praplauti fiziologiniu tirpalu. Suleidus vaistus arba paėmus kraujo, prieš 
įkišant į prietaisą naują „KiteLock™“ 4% sterilų tirpalą kateteriui fiksuoti, 
prietaisą reikia dar kartą praplauti fiziologiniu tirpalu.

        NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nežinoma apie jokias nepageidaujamas reakcijas, kai produktas 
naudojamas pagal numatytą paskirtį. Jei preparatas netyčia patenka į 
veną, gali pasireikšti parestezija ir (arba) disgeuzija.

        KONTRAINDIKACIJOS
„KiteLock™“ 4% sterilaus tirpalo kateteriui fiksuoti negalima naudoti 
pacientams, kurie pasižymi padidėjusiu jautrumu edetatui ir tai 
patvirtinta atitinkami dokumentai. Preparato negalima naudoti nėščioms 
ir maitinančioms motinoms, nes šio preparato saugumas jų atžvilgiu dar 
nėra ištirtas.
Nenaudokite periferiniuose intraveniniuose kateteriuose.

        ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
Siekiant išvengti laboratorinių tyrimų trukdžių ir vaistų sąveikos, 
„KiteLock™“ 4% sterilų tirpalą kateteriui fiksuoti reikia išvalyti iš 
prietaiso, išsiurbiant ir pašalinant jo turinį, o prieš ir po „KiteLock™“ 4% 
sterilaus tirpalo kateteriui fiksuoti naudojimą visada praplaukite CVAD 
fiziologiniu fiziologiniu tirpalu.
3 mL ampulės yra vienkartinės. Pašalinkite nepanaudotą gaminio dalį. 
Bandymas pakartotinai naudoti tirpalą gali sukelti infekciją, pirogeninę 
reakciją, toksinę ir (arba) alerginę reakciją arba galimą kateterio 
pralaidumo praradimą.

VEIKIMO MECHANIZMAI
„KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti veikia kaip 
antikoaguliantas, surišdamas kalcį, būtiną išoriniam ir vidiniam 
krešėjimo procesams, kad protrombinas pavirstų trombinu, o trombocitai 
prarastų gebėjimą sukibti ar agreguotis.
Edetatas pašalina kalcį iš fibrinogeno, susilpnina fibrino polimerizaciją ir 
padaro fibrinogeną bei fibriną jautresnius denatūravimui. Preparato 
naudojimo metu nepasireiškia sisteminis antikoaguliantas.
„KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti slopina bakterijų ir 
kandidų augimą, veiksmingai veikdamas katijonų tiltelius, sudarančius 
mikrobų ląstelių membraną (įskaitant gramneigiamų bakterijų 
lipopolisacharidus), taip suardydamas membranos struktūrą.
„KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti taip pat veikia kaip 
bioplėvelė, nes sulaiko dvivalenčius katijonus, kurie yra svarbūs biofilmo 
ekstraląstelinės polimerinės medžiagos matricos struktūroje.
„KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti veiksmingai šalina 
kateteriuose esančias vienarūšes ir daugiarūšes iš anksto in vivo 
susidariusias bioplėveles, įskaitant MRSA ir pseudomonas.
Įrodyta, kad „KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti taip pat 
naikina su bioplėvele susijusias Candida albicans bakterijas.
Klinikinių tyrimų su žmonėmis metu „KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas 
kateteriui fiksuoti reikšmingai (p<0,05) sumažino bakterijų kolonizacijos 
dažnį hemodializuojamų pacientų kateteriuose 87 procentais, lyginant 
su heparinu.

PAPILDOMA INFORMACIJA
„KiteLock™“ 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti buvo sėkmingai 
išbandytas su pramonėje naudojamomis standartinėmis silantinėmis 
(silikoninėmis) ir poliuretaninėmis kateterių medžiagomis.

Gydytojai turėtų atkreipti dėmesį į tai, kad imant kraujo mėginius iš 
CVAD, į kurį buvo įpilta „KiteLock™“ 4% sterilaus tirpalo kateteriui 
fiksuoti, kraujas (ypač pirmieji 3-5 mL) gali būti rusvos spalvos. Tai yra 
normalu, jei kraujas pateko į sąlytį su „KiteLock™“ 4% steriliu tirpalu 
kateteriui fiksuoti. Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su „KiteLock“, 
reikia pranešti „SterileCare“ ir valstybės narės, kurioje yra įsisteigęs 
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SANDĖLIAVIMAS
Laikykite kambario temperatūroje.
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KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat, 3 ml

LEÍRÁS
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat egy egyszer használatos, 
átlátszó, színtelen és steril oldat. Nem tartalmaz tartósítószert, 
antibiotikumot, alkoholt és latexet, valamint nem pirogén. A KiteLock™ 
4%-os steril katéterzáró oldat egy vizes oldat, amely tetranátrium-edetát 
és trinátrium-edetát keverékét tartalmazza. Az oldat összetétele 28 
mg/ml edetátnak felel meg. Minden tű nélküli polipropilén ampulla 3 ml 
KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldatot tartalmaz, amely 84 mg 
injekcióhoz való vízben feloldott edetátnak felel meg.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLAT
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat célja az átjárhatóság 
fenntartása, valamint a baktériumok elszaporodásának és a 
biofilmképződés kockázatának csökkentése a centrális vénás 
hozzáférést biztosító eszközökben (CVAD).

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
1. Használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizze az ampullát. Ne 
használja, ha az ampulla sérült, a pecsét nem sértetlen, illetve az oldat 
zavaros, homályos, elszíneződött vagy csapadékos.
2. Pöccintgesse meg az ampulla tetejét, mielőtt lecsavarja, hogy 
megakadályozza az oldat túlzott kifröccsenést a nyitáskor.
3. Aszeptikus technikával férjen hozzá az ampulla tartalmához úgy, 
hogy először mérsékelt erővel elforgatja a fülét, majd egy 10 ml-es steril 
Luer-záras fecskendőt helyez be a tű nélküli ampulla Luer-zárjába.
4. Használjon elegendő mennyiséget a centrális vénás hozzáférést 
biztosító eszköz (CVAD) átjárhatóságának fenntartásához. 
Többlumenes eszközöknél lumenenként egy ampullát kell használni. A 
CVAD gyártójának ajánlásai szerint használja.
5. Kizárólag egyszeri intravénás használatra való. Használat után dobja 
ki az ampullát. Dobja ki a fel nem használt mennyiséget. Ne használja 
fel újra.
6. A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldatot a CVAD első 
elhelyezését követően, minden gyógyszeradagolás, minden 
dialízisfolyamat és minden laborvizsgálati vérvétel után használni kell. A 
KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldatot minden alkalommal ki kell 
cserélni, amikor az eszközt használják.
7. A laboratóriumi tesztek befolyásolása és a gyógyszerkölcsönhatások 
elkerülése érdekében (lásd a Figyelmeztetések és óvintézkedések című 
részt), mielőtt gyógyszert adnának be vagy vért vennének, a KiteLock™ 
4%-os steril katéterzáró oldatot ki kell üríteni az eszközből annak 
leszívásával és kidobásával, majd az eszköz sóoldattal történő 
átmosásával. A gyógyszer beadása vagy a vérvétel után az eszközt 
ismét át kell öblíteni sóoldattal, mielőtt friss KiteLock™ 4%-os steril 
katéterzáró oldatot juttatna az eszközbe.

        MELLÉKHATÁSOK
A termék rendeltetésszerű használata esetén nincsenek ismert 
mellékhatások. Paresztézia és/vagy diszgeúzia léphet fel, ha a 
készítmény véletlenül a vénába kerül.

        ELLENJAVALLATOK
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat nem alkalmazható olyan 
betegeknél, akik dokumentáltan túlérzékenyek az edetátra. Ne 
használja terhes és szoptatós anyáknál, mivel a biztonságosságot még 
nem vizsgálták.
Ne használja perifériás intravénás katéterekben.

        FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
A lehetséges gyógyszerkölcsönhatások és a laboratóriumi vizsgálatok 
befolyásolásának elkerülése érdekében szívja fel és dobja ki a KiteLock
™ 4%-os steril katéterzáró oldatot, és a KiteLock™ 4%-os steril 
katéterzáró oldat használata előtt és után mindig öblítse át a CVAD 
eszközt fiziológiás sóoldattal.
A 3 ml-es ampullák egyszer használatosak. Dobja ki a fel nem használt 
mennyiséget. Az oldat újrafelhasználásának megkísérlése fertőzéshez, 
pirogén reakcióhoz, toxikus/allergiás reakcióhoz vagy a katéter 
átjárhatóságának esetleges elvesztéséhez vezethet.

HATÁSMECHANIZMUSOK
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat véralvadásgátlóként hat 
azáltal, hogy megköti az extrinszik és intrinszik alvadási útvonalhoz 
szükséges kalciumot, így gátolva a protrombin trombinná alakulását, 
ezáltal a vérlemezkék elveszítik tapadási vagy aggregációs 
képességüket.
Az edetát eltávolítja a kalciumot a fibrinogénből, károsítja a fibrin 
polimerizációját, és mind a fibrinogént, mind a fibrint érzékenyebbé teszi 
a denaturációra. Szisztémás antikoaguláció nem történik.
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat a baktériumok és a candida 
elszaporodását is gátolja azáltal, hogy hatékonyan támadja a 
mikrobiális sejtmembránban (beleértve a Gram-negatív baktériumok 
lipopoliszacharidjait) található kationhidakat, így megbontva a 
membránszerkezetet.
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat biofilmellenes hatású is, 
mivel megköti a biofilm extracelluláris polimer anyagmátrix 
szerkezetében fontos hatású kétértékű kationokat.
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat hatékonyan távolította el a 
katétereken belül in vivo létrejött egy és több fajt magában foglaló, előre 
kialakult biofilmeket, beleértve az MRSA-t és a Pseudomonast.
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldat a biofilmhez kapcsolódó 
Candida albicans-t is elpusztította.
Egy humán klinikai vizsgálatban a KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró 
oldat a heparinhoz képest szignifikánsan (p < 0,05), 87%-kal 
csökkentette a hemodializált betegek katétereiben a bakteriális 
kolonizáció arányát.

TOVÁBBI INFORMÁCIÓK
A KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró oldatot sikeresen tesztelték az 
iparági szabványos szilasztikus (szilikon) és poliuretán 
katéteranyagokkal.
A klinikusoknak figyelembe kell venniük, hogy amikor vérmintát vesznek 
egy olyan CVAD-ból, amelybe KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró 
oldatot juttattak, akkor a vér (különösen az első 3–5 ml) barnás 
színűnek tűnhet. Ez normális a KiteLock™ 4%-os steril katéterzáró 
oldattal érintkező vér esetén. A KiteLock oldattal kapcsolatban 
bekövetkezett minden súlyos eseményt jelenteni kell a SterileCare-nek 
és a felhasználó és/vagy beteg lakóhelye szerinti tagállam illetékes 
hatóságának.

TÁROLÁS
Tárolás szobahőmérsékleten.
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For any questions or additional information, 
please contact Customer Service at:
Pour toute question ou information complémentaire, 
veuillez contacter le service à la clientèle au:
Per qualsiasi domanda o informazione supplementare, 
contattare l’assistenza clienti ai recapiti seguenti:
Para quaisquer questões ou informações adicionais, 
contacte o Serviço de Apoio ao Cliente através do número:
Voor vragen of aanvullende informatie kunt u 
contact opnemen met de klantenservice op:
Para cualquier pregunta o información adicional, 
póngase en contacto con el servicio de atención al cliente:
Wenden Sie sich für Fragen oder weitere Informationen unter 
den folgenden Kontaktdaten an den Kundendienst:
Για οποιεσδήποτε ερωτήσεις ή συμπληρωματικές πληροφορίες, 
επικοινωνήστε με την εξυπηρέτηση πελατών στη διεύθυνση:

Herhangi bir sorunuz veya ek bilgi için lütfen Müşteri Hizmetleri 
ile iletişime geçin:
W razie pytań lub chęci uzyskania dodatkowych informacji 
prosimy o kontakt z Działem Obsługi Klienta pod adresem:
Pentru orice întrebări sau informații suplimentare, 
vă rugăm să contactați Serviciul Clienți la:
För frågor eller ytterligare information, 
vänligen kontakta kundtjänst på:
For spørsmål eller ytterligere informasjon, 
vennligst kontakt kundeservice på:
Jos sinulla on kysyttävää tai lisätietoja, 
ota yhteyttä asiakaspalveluun osoitteessa:
For spørgsmål eller yderligere information, 
kontakt venligst kundeservice på:
V případě jakýchkoli dotazů nebo dalších informací 
kontaktujte zákaznický servis na adrese:
V prípade akýchkoľvek otázok alebo ďalších informácií 
kontaktujte zákaznícky servis na adrese:
Za sva pitanja ili dodatne informacije obratite se 
Službi za korisnike na:
За всякакви въпроси или допълнителна информация, 
моля, свържете се с отдела за обслужване на клиенти на:
Bármilyen kérdéssel vagy további információval kapcsolatban 
forduljon az Ügyfélszolgálathoz az alábbi címen:
Jei turite klausimų ar papildomos informacijos, 
susisiekite su klientų aptarnavimo tarnyba šiuo adresu:

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

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

 : info@sterilecareinc.com 

AUTHORIZED REPRESENTATIVE (FOR EUROPE):
 

         Emergo Europe  
          Westervoortsedijk 60 
         6827 AT Arnhem  
        The Netherlands 
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LABELLING SYMBOLS
SYMBOLES D’ÉTIQUETAGE
SIMBOLI DI ETICHETTATURA
SÍMBOLOS DE ROTULAGEM
SYMBOLEN OP HET ETIKET
SÍMBOLOS DEL ETIQUETADO
SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
ΣΥΜΒΟΛΑ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ

ETİKETLEME SEMBOLLERİ
SYMBOLE ETYKIETOWANIA
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ScottMed Distribution (UK) Ltd
Fountain House, Fountain Lane,
St. Mellons, Cardiff, CF3 0FB, UK
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CUSTOMER SUPPORT
SERVICE À LA CLIENTÈLE
ASSISTENZA CLIENTI 
APOIO AO CLIENTE
KLANTENONDERSTEUNING
ATENCIÓN AL CLIENTE
KUNDEN-SUPPORT
ΤΜΗΜΑ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗΣ ΠΕΛΑΤΩΝ

MÜŞTERİ DESTEĞİ
OBSŁUGA KLIENTA

SUPORT CLIENȚI
KUNDSUPPORT
KUNDESUPPORT
ASIAKASTUKI
KUNDESUPPORT
ZÁKAZNICKÁ PODPORA
ZÁKAZNÍCKA PODPORA
KORISNIČKA PODRŠKA
ПОДДРЪЖКА НА КЛИЕНТИ
ÜGYFÉL TÁMOGATÁS
PAGALBA KLIENTAMS

SIMBOLULE DE ETICHETARE
MÄRKNINGSSYMBOLER
MERKINGSSYMBOLER
MERKINNÄT SYMBOLIT
MÆRKNINGSSYMBOLER
SYMBOLY OZNAČOVÁNÍ
SYMBOLY OZNAČOVANIA
SIMBOLI OZNAČAVANJA
СИМВОЛИ ЗА ЕТИКЕТИРАНЕ
CÍMKÉZÉSI SZIMBÓLUMOK
ŽENKLINIMO SIMBOLIAI
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