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ISTRUZIONI PER L'USO
Sodio Citrato 4%
Soluzione sterile apirogena di Chiusura (Lock) del Catetere
Anticoagulante
Siringhe 120x2 x 3 ml - Siringhe 120 x 10 ml

C€o7

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA: Sodio citrato biidrato 40 g — Acido citrico monoidrato g.b. a
pH 6,7 — Acqua per preparazioni iniettabili g.b a 1000 ml.

TIPOLOGIA DISPOSITIVO: Il Sodio Citrato 4% e un dispositivo medico di Classe Ilb, soluzione sterile apirogena
limpida in siringa preriempita. Ciascuna siringa monouso contiene 2,5 ml -5 ml.

CARATTERISTICHE: Il Citrato Trisodico (TSC) provoca |'anticoagulazione mediante la chelazione del calcio
jonizzato presente nel circuito extra-corporeo formando un complesso solubile. Poiché il calcio € uno ione
essenziale coinvolto nella cascata della coagulazione, la rimozione locale mediante il citrato previene
I'attivazione dei cofattori della coagulazione, del fattore X, della protrombina, e da ultimo la formazione della
fi brina. L'anticoagulazione sistemica cessera al ripristino della concentrazione di calcio ionizzato. La
metabolizzazione del citrato in bicarbonato rilascia il calcio e mantiene il livello di bicarbonato sierico.

USO: Durante I'utilizzo & necessario adottare una tecnica asettica.

Il Sodio Citrato 4% ¢é indicato come soluzione di chiusura (lock) del catetere per prevenire la coagulazione e
I'infezione in qualsiasi tipo di catetere.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

e Non usare la siringa se il contenitore & danneggiato;

e  Utilizzabile solo da parte di personale esperto e addestrato;

e lasoluzione deve essere impiegata per un solo e ininterrotto utilizzo e I'eventuale residuo deve essere
eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa della perdita della sterilita;

e Non risterilizzare;

e Sodio Citrato 4% non pu0 essere usato mediante iniezione diretta intravenosa o aggiunto a una
soluzione per infusione;

e |l Sodio Citrato 4% ¢ inteso solamente come Lock per Catetere;

e |niettare Sodio Citrato 4% solamente se si conosce |'esatto volume del catetere (si vedano le istruzioni
del produttore del catetere).

[ ]

EFFETTI COLLATERALI: Nessun effetto collaterale noto, quando la soluzione viene usata come lock per
catetere.

ISTRUZIONI PER L‘'USO

USARE UNA TECNICA STERILE

1. Prima di iniziare la sessione di accesso venoso, aspirare e gettare la soluzione inserita nel dispositivo
di accesso venoso (VAD) durante la precedente sessione.

2. Al completamento di ogni sessione di accesso venoso, lavare i lumi del dispositivo VAD con una
soluzione sterile di cloruro di sodio allo 0,9% per rimuovere eventuale sangue, medicinali o altre
sostanze che sono rimaste all’interno del VAD.

3. Aprire la confezione contenente la(e) siringa(-ghe) preriempita di Sodio Citrato 4% in modalita sterile.
Verificare il contenuto della siringa in accordo a quanto riportato in AVVERTENZE E PRECAUZIONI
D’USO.
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4. Rimuovere e smaltire il cappuccio della siringa. Espellere I'aria dalla siringa. Assicurarsi di avere
rimosso tutta |'aria eventualmente presente. Collegare la siringa al dispositivo di accesso vascolare.
Usare solo un connettore luer-lock compatibile.

5. Iniettare lentamente, in 5-10 sec, I'esatto volume di priming della soluzione Sodio Citrato 4% in ciascun
lume del dispositivo VAD come agente di locking, assicurandosi che i volumi corrispondano alla
capacita dei lumi indicata dal produttore del dispositivo VAD.

6. Rimuovere e smaltire le siringhe vuote e le quantita di liquido eventualmente non utilizzate secondo
la procedura di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

SEGNALAZIONE INCIDENTE GRAVE: si raccomanda all’utilizzatore e/o al paziente la necessita di segnalare
gualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al Fabbricante e all’Autorita Competente dello
stato membro in cui 'utilizzatore e/o il paziente e stabilito.

SCADENZA: Verificare la data di scadenza indicata sul contenitore. La data di scadenza si riferisce al prodotto
in confezionamento integro. ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata.

SPECIALI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare nella confezione originale per proteggere il
prodotto dalla luce. Non sono richieste particolari condizioni di conservazione in relazione alla temperatura.

Non congelare. TENERE FUORI DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI

FABBRICANTE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - Bergamo - Italia

DATA DI REVISIONE DEL TESTO: Marzo 2021
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INSTRUCTIONS FOR USE
Sodium Citrate 4%
Sterile non pyrogenic Catheter Lock Solution
Anti-Clotting
120x2 x 3 ml syringes - 120 x 10 ml syringes

C€oy

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION: Sodium Citrate dihydrate 40 g - Citric acid monohydrate g.s.
to pH 6.7 - Water for injections g.s. to 1000 ml.

TYPE OF DEVICE: Sodio Citrato 4% is a Class llb medical device supplied as a sterile pyrogen-free clear solution
in prefilled syringe. Each single use syringe contains 2.5 ml - 5 ml.

DESCRIPTION: Trisodium Citrate (TSC) causes anticoagulation by chelation of ionized calcium in the
extracorporeal circuit into a soluble complex. Because calcium is an integral ion involved in the clotting
cascade, local removal by citrate prevents the activation of clotting cofactors, factor X, prothrombin, and
formation of fibrin. Systemic anticoagulation will not occur when the ionized calcium concentration will be
restored. During metabolisation of citrate into bicarbonate, calcium will be released. In this way the level of
serum bicarbonate will be maintained.

USE: Aseptic technigue must be maintained at all times.
Sodio Citrato 4% is indicated as a catheter lock solution to prevent coagulation of the blood and infection in
any type of intravenous catheter.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE:
e Do not use the syringe if the pouch is damaged;
e To be used by skilled and trained personnel;
e The solution should be used for a single, uninterrupted administration only and any residue
e should be discarded to prevent the risk of contamination due to loss of sterility;
e Do not re-sterilise;
e Sodio Citrato 4% must not be applied by either direct intravenous injection or added to an
e infusion;
e Sodio Citrato 4% is intended only for use as Catheter Lock;
e Onlyinject Sodio Citrato 4% if the exact catheter volume is known (see instructions catheter
e manufacturer).

SIDE-EFFECTS: No side-effects known, when the solution is used as catheter-lock.

INSTRUCTIONS FOR USE
USE ASEPTIC TECHNIQUE
1. Prior to initiation of the venous access session, aspirate and discard the solution that was instilled in
the Vascular Access Device (VAD) during the previous session.
2. Atthe completion of each venous access session, flush the lumens of the VAD with sterile 0.9% Sodium
Chloride solution to remove any blood, medication or other substance remaining in the VAD.
3. Aseptically open package containing Sodio Citrato 4% pre-filled syringes. Inspect the contents of the
syringe(s) according to WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE.
4. Remove and discard syringe cap. Expel air from syringe. Do not allow air to be trapped in fluid path.
Connect the syringe to the VAD. Use only with compatible luer lock connectors.
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5. Slowly, over a5 to 10 second period, instil the exact priming volume of Sodio Citrato 4% solution into
each VAD lumen, as a locking agent, in volumes corresponding to the luminal capacity as specified by
the VAD manufacturer.

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

SERIOUS INCIDENT REPORTING: the user and/or patient are recommended to report any serious incident that
has occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store in the original package to protect the product from light.

No special storage conditions in relation to temperature. Do not freeze.
KEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT OF CHILDREN

MANUFACTURER:

S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico

Via Marconi, 2 -24069 Cenate Sotto (Bergamo)
Italy

DATE OF TEXT REVISION: March 2021



