Qmedcomp:

SOLUGCAO ANTICOAGULANTE
DURALOCK-C CATHETER LOCKING SOLUTION

A Medcorp, informa que as instrugdes de uso a seguir se aplica aos modelos comerciais:
PFDLC530; PFDLC546

INSTRUGOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO:

DuraLock-C™ ¢ uma seringa fornecida em plastico transparente, pré-cheia e embalada numa bolsa. Cada
seringa pré-cheia DuraLock-C™ contém uma solugdo esterilizada, transparente e incolor, contendo citrato
de sddio. O pH é ajustado com &cido citrico.

ESPECIFICACAOQ:

» Utilizar apenas mediante prescrigao e por um profissional especializado ou com formagao.

o Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

&

* N3o utilizar se a tampa da seringa nao estiver intacta ou se estiver danificada.

o Antes de utilizar, certifique-se de que o lumen do cateter, as extensdes e o luer ndo apresentam fissuras,
dilatagao ou outros sinais de danos antes e apo6s cada sessao de tratamento.

¢ Antes de usar, inspecione visualmente o conteido de cada seringa: clareza, transparéncia do mesmo e a
presenca de matéria particulada, precipitado, descoloragéo e vazamentos.

NOTA: As solugdes turvas, com matéria particulada, precipitado, descoloragdo ou vazamentos, ndo

devem ser utilizadas.

¢ Conteudo esterilizado e n&o pirogénico numa embalagem fechada e intacta.

o Esterilizado por Irradiagao Gama.

STERILE[R] 3

Cédigo Descrigao
PFDLC530 | 30% Citrato Trissédico — Blister com 2 seringas de 3 mL preenchidas com 2,5 mL de
solugao.
PFDLC546 | 46,7% Citrato Trissoédico — Blister com 2 seringas de 3 mL preenchidas com 2,5 mL de
solugdo.

Embalagem primaria: seringas em polipropileno.

Embalagem secundaria: bolsa Tyvek® contendo uma camada de papel grau cirtrgico e uma de polietileno
selados nas bordas.

Embalagem Terciaria: Caixas de cartolina contendo 30 blisteres.

INDICACOES:

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

MODO DE AGAO:

O Citrato Trissddico causa anticoagulagdo quelando o Calcio ionizado num complexo soluvel. O calcio é
um ion integrante envolvido na cascata de coagulagdo. A remocéo local, ou seja, intraluminal do cateter,
por Citrato evita a ativagdo dos cofatores da coagulagdo, do fator X e da protrombina, bem como a
derradeira formagéo de fibrina.

Nao se verifica a ocorréncia de anticoagulagao sistémica.

UTILIZAGAO PREVISTA:
Solugéo de bloqueio de cateter, a curto prazo, entre 24 e 72 horas.

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

CONTRAINDICACOES:
Doentes com alergias conhecidas ou hipersensibilidade aos componentes.

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

PRECAUCOES

e O volume de DuraLock-C ™ a ser instilado varia de acordo com o  cateter. Verifique o volume de
priming impressos no cateter, este volume deve ser o volume total do limen, incluindo as extensdes.

o Nao deve ser utilizado um volume de injegdo superior ao volume de irrigagdo de lumenes especificado
pelo fabricante do cateter.

o Utilizar uma técnica asséptica.

e DuraLock-C™ nao deve ser aplicado nem por injegdo intravenosa direta nem acrescentado a uma

infusao.

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

e Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar. A reutilizagdo de dispositivos de uma Unica utilizagéo
cria um risco potencial de contaminagédo. Tal pode provocar infegdes no doente, que podem causar
doengas ou a morte do doente ou utilizador.

¢ O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

¢ Numero de lote e data de validade indicados na bolsa e na etiqueta da seringa.

e Se ocorrer o contato com a pele, limpar de acordo com os procedimentos do servico.
e DuraLock-C™ deve ser utilizado somente para bloqueio de cateteres.

e Este produto ndo deve ter nenhum uso diferente daqueles para os quais € indicado.

REAGOES ADVERSAS:

e Nao sdo conhecidas reagbes adversas quando o produto é utilizado conforme indicado, como bloqueio
de cateteres.

e Se o produto passar para a veia de forma n&o intencional, podera ocorrer parestesia e disgeusia.

e Em caso de infusdo sistémica acidental, a solugdo de citrato DuraLock-C™ ¢ metabolizada no figado e
musculos. Este processo leva cerca de 10 minutos em um paciente com o figado em funcionamento
normal. Desta forma, o DuraLock- C™ nao resulta em efeitos sistémicos como € o caso da heparina, que
resulta em longos tempos de TTPA (Tempo de tromboplastina parcial ativada) por horas quando entra na
circulacdo. Desta forma, o uso de DuralLock-C™ apds a insercdo do cateter diminui o risco de
hemorragia. Em caso de infuséo sistémica acidental, recomenda-se monitorar o paciente.

INSTRUGOES DE USO (USE TECNICA ASSEPTICA):

1. Antes do inicio da sessdo de tratamento, o DuraLock-C™ que foi instilado no cateter no fim da
sessdo anterior,deve ser retirado. Aspire e elimine a solugdo de DuraLock-C™ que foi instilada no Cateter
de Hemodialise com a ajuda de uma seringa e descartado de acordo com os procedimentos da instituicao
para evitar riscos.

2. Na conclusdo de cada sessdo de acesso venoso, irrigue os lumens do cateter com 5 mL de
solugédo de Cloreto de Sédio a 0,9% para remover quaisquer vestigios de sangue, medicagdo ou outras
substancias do cateter.

3. Utilizando uma técnica asséptica, abra a embalagem que contém a(s) seringa(s) pré-cheia(s)
DuraLock-C™. Inspecione o conteudo da(s) seringa(s) de acordo com as PRECAUCOES.

4. Segure na seringa com a parte da tampa para cima e remova cuidadosamente a tampa (Fig. 1).
5. Para remover quaisquer bolhas de ar, vire a parte luer da seringa para cima e dé pequenos
toques na seringa com os dedos até que as bolhas de ar subam para o topo da seringa.

6. Mantenha a parte luer da seringa para cima e empurre o émbolo lentamente para forgar a saida
das bolhas de ar da seringa.

7. Identifique devidamente o volume de irrigagdo e, com a parte luer da seringa para cima, empurre

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

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

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

10. Remova e elimine as por¢des nao utilizadas e esvazie as seringas de acordo com a politica de
residuos de risco bioldgico da instituigéo.

Fig. 1

Fig. 4
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Servico de Atendimento ao Consumidor

Esta Instrugdo de uso do produto pode ser obtida em formato impresso, sem custo adicional .
Solicitar pelo canal de atendimento:
Email:farmaceuticoresponsavel@medcorpnet.com.br ou telefone: 11 - 4067-5011 / 3849 - 8992

Verificar se a versao indicada nesta instrucao de uso é a mesma do que consta no rétulo do produto.

VERSAO DESTA INTRUGCAO DE USO: Rev. 02/2025
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