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Ci-Ca Dialysate K2

INSTRUKCJA UZYCIA

Dokfadnie zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami.

INFORMACJE OGOLNE

Ogolny opis produktu

Ci-Ca Dialysate K2 nie zawiera endotoksyn bakteryjnych i
jest sterylnym, przezroczystym i bezbarwnym roztworem
dializatu zbuforowanym wodoroweglanem do ciggtej zylno-
zylnej hemodializy (CVVHD) i postdylucyjnej ciagtej zylno-zylnej
hemodiafiltracji (postCVVHDF) z miejscowg antykoagulacja
cytrynianowa (RCA). Kazda jednostka skiada sie z worka
zawierajgcego 5000 mL roztworu i portu do iniekcji oraz
tacznika HF i tacznika Luer-Lock do podfgczania do uktadu
drendw aparatu do oczyszczania krwi. Uklad worka jest

Docelowa grupa uzytkownikéw i docelowe srodowisko
Roztwory dializatu Ci-Ca moga stosowaé wytacznie fachowi
pracownicy stuzby zdrowia, ktdrzy przeszli odpowiednie
szkolenie w zakresie CRRT i stosowania zwigzanych
produktéw. Z urzadzer do CRRT wolno korzysta¢ na oddziale
intensywnej terapii medycznej lub w podobnych warunkach,
przy Scistym nadzorze medycznym i cigglym monitorowaniu.
Roztwory dializatu Ci-Ca stosowa¢ z urzadzeniami do CRRT,
ktére sa wyposazone w pompy przeznaczone specjalnie do
podawania cytrynianu i wapnia oraz w program zabiegowy
obejmujacy RCA, takimi jak urzadzenia do CRRT Fresenius
Medical Care multiFiltrate i multiFiltratePRO.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu i
zabiegiem:

sterylizowany przy uzyciu pary wodnej. Jest to roztwor do - ———
dializy niezawierajgcy wapnia. Klasa organéw | Dziatania niepozadane
(IMDRF)
SKLAD ZESTAWU Uktad Napady drgawkowe, obrzek mozgu,
Ci-Ca Dialysate K2 jest dostarczany w formie worka nervowy demielinizacia
dwukomorowego o catkowitej pojemnosci 5000 mL. Gotowy | Uklad | Niedokrwistosc®, zaburzenia krzepnigcia
do uzycia roztwér do dializy uzyskuje sie przez zmieszanie krW'O”OS”V' FW tym trombocytopgnla)*, hlpowplemla
26 soba zawartosci obu komér bezpogrednio przed uzyciem. | Imfatyczny i wstrzas hipowolemiczny (w WV”,',k*U
Mata komora zawiera 250 mL kwasnego roztworu z utraty kr\,""* nagjmlgrnej uItraﬂI.tra}CJl) o
15 mmol/L Mg?*, 40 mmol/L K*, 72 mmol/L CI, nadmiarem H* E}utrzyrlanJ*aca sig) hiperwolemia i obrzgkT"
wynoszacym 2 mmol/L (co odpowiada wartosci pH okoto 2,7) emoiza
i 111 mmol/L glukozy. Duza komora zawiera 4750 mL roztworu | Uklad Reakcje nadwrazliwosci/reakcje
ze 140 mmol/L Nat, 118,84 mmol/L CI i 21,16 mmol/L HCO,~. | 0dporno- alergiczne (prowadzace np. do dusznosci,
Sciowy hipotonii, pokrzywki, goraczki i dreszczy,
o . ) zaczerwienien, utraty przytomnosci, bdlu
Kazdy litr gotowego do uzycia roztworu zawiera: brzucha)
Sodu chlorek 6,604 oL Uktad Krwawienie/utrata krwi* (w tym:
Sodu wodoroweglan 168 gL naczyniowy | wynikajace ze stosowania cewnika),
Potasu chlorek 01491 gL zatorowo$é powietrzna®, zakrzepica i
Magnezu chlorek szesciowodny 0,1525 g/lL choroba zakrzepowo-zatorowa*
Glukoza jednowodna 1,1 gL Serce Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie
Teoretyczna osmolarnosc 278 mOsm/L akeji serca
pH 70-76 Ukfad Skurcz oskrzeli, zatrzymanie oddechu
oddechowy
Substancje pomocnicze: Woda do wstrzykiwan, kwas solny | Uktad zofad- | Wymioty*, bdl brzucha*
25% kowo-jelitowy
Metabolizm i Usuwanie substanciji odzywczych*,
Stgzenie jonow i glukozy w kazdym litrze gotowego do uzycia | odzywianie kwasica (np. na skutek nagromadzenia
roztworu: cytryniandw), zasadowica (np. na skutek
K+ 2 mmol/L przecigzenia cytrynianem), zaburzenia
Na* 133 mmol/L réwnowagi elektrolitowej (w tym
" hipokaliemia w przypadku stosowania
Mg? 0.75 mmoliL roztworéw 0 matym stezeniu potasu
cr 116,5 mmol/L [K2/K2 Plus], hipofosfatemia i/lub
HCO, 20 mmol/L hipomagnezemia, szczegdlnie w przypadku
Glukoza bezwodna 5,55 mmol/L stosowania roztworow niezawierajgcych
fosforanow [K2/K4)), zaburzenia réwnowagi
PRZEZNACZENIE | ODNOSNE glukozowej (np. u pacientéw z cukrzyca)
DEFINICJE Uktad Kurcze migsni/mioklonie, ztamania kosci
. miesniowo-
Przeznaczenie szkieletowy
Wyréwnanie stezenia elektrolitdw we krwi i rownowagi - - - —
kwasowo-zasadowej podczas pozaustrojowego zabiegu | Mfekcie Infekcje bakteryine (w tym: wynikajace ze
dializy. stosowania cewnika) prowadzace do sepsy
Inne Hipotonia*, hipotermia®, bdl glowy
Wskazania medyczne zaburzen!a/
zaburzenia
Ostre uszkodzenie nerek, przeciazenie ptynami lub zatrucia ogdine

wymagajace terapii CRRT (ciagte] terapii nerkozastepczej, ang.:
continuous renal replacement therapy).

Docelowa grupa pacjentéow

Ci-Ca Dialysate K2 jest przeznaczony do stosowania u

dorostych pacjentow wymagajacych terapii CRRT:

- ciaglej zylno-zylnej hemodializy (CVVHD) lub

- postdylucyjnej ciagtej  zylno-zylnej  hemodiafiltracji
(postCVVHDF).
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*Dziatanie niepozadane zwiazane gtdéwnie z trybem zabiegu

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych wymie-
nionych powyzZej dziafan nipozadanych, patrz OSTRZEZENIA
LECZNICZE | SRODKI OSTROZNOSCI oraz INTERAKCJE.

W przypadku innych urzadzen lub lekéw stosowanych podczas
zabiegu moga wystepowac inne dziafania niepozadane.

3

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku wystapienia powaznych zdarzen zwigzanych z
urzadzeniem, w tym zdarzen niewymienionych w niniejszej ulotce,
nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego.
Wewnatrz UE wszelkie powazne zdarzenia, ktdre mialy migjsce
w zwigzku z urzadzeniem, uzytkownik i/lub pacjent musi zgtasza¢
producentowi, zgodnie z etykieta (wd), Oraz wiasciwemu
organowi danego panstwa czionkowskiego UE, w ktdrym swoje
miejsce zamieszkania ma uzytkownik i/lub pacjent.

Powaznym zdarzeniem moze byé kazde zdarzenie, ktdre
prowadzi bezposrednio lub posrednio do $mierci pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby; do przejsciowego lub statego
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby; lub do powaznego zagrozenia zdrowia
publicznego.

OSTRZEZENIA MEDYCZNE | $SRODKI
OSTROZNOSCI

(w celu zapobiegania dziataniom niepozadanym)

- Wystepujgca przed zabiegiem hipokalcemia zjonizowana
moze wymagac leczenia przed rozpoczeciem terapii
CRRT, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkie]
istotnej z Klinicznego punktu widzenia hipokalcemii w ciagu
pierwszych godzin zabiegu.

- Aby unikng¢ powaznych zaburzen, przed rozpoczeciem
zabiegu i w jego trakcie w regularych odstepach czasu
nalezy monitorowac réwnowage ptyndéw, stan réwnowagi
kwasowo-zasadowej i stezenie elektrolitéw w osoczu
(np. Ca?, Na*, K*, Mg*, fosforan nieorganiczny), a takze
stezenie glukozy we krwi. W razie koniecznosci dostosowad
przepis zabiegu, a powazne zaburzenia réwnowagi nalezy
leczy¢, stosujac przyjete sposoby leczenia.

- Ciezka dysnatremia wymaga zazwyczaj powolnej
normalizacji stezenia sodu w 0soczu, poniewaz w
przeciwnym razie moze doj$¢ do powaznych powiktan,
takich jak demielinizacja lub obrzek mézgu.

- U pacjentéw ze zmniejszonym metabolizmem cytrynianu,
na przyktad u pacjentow z niewydolnoscia watroby,
hipoksemig lub zaburzonym metabolizmem tlenu,
miejscowa antykoagulacja cytrynianowa moze prowadzi¢
do nagromadzenia cytrynianu. Objawy obejmuja
hipokalcemie zjonizowang, zwigkszone zapotrzebowanie
na substytucje wapnia, zwigkszony wskaznik catkowitego
wapnia zjonizowanego (powyzej 2,25) lub kwasice
metaboliczng. W takim przypadku moze by¢ konieczne
zwigkszenie przeptywu dializatu Ci-Ca, zmniejszenie
przeptywu krwi lub zaprzestanie stosowania roztworu
4% cytrynianu sodu do antykoagulacji i zastosowanie
alternatywnego antykoagulantu. Zalecane jest Scislejsze
monitorowanie.

- W przypadku RCA utrata wydajnosci filtra (tj. zatkanie)
ogranicza usuwanie toksyn mocznicowych i moze
prowadzi¢ do nadmiernego obciazenia cytrynianem. Objawy
nadmiernego obcigzenia cytrynianem to zasadowica
metaboliczna, hipernatremia i hiperkalcemia. W takich
przypadkach nalezy wymieni¢ obieg pozaustrojowy.

- U pacjentow dtugotrwale  przebywajacych —w
unieruchomionej pozycji moze doj$¢ do przebudowy
kostnej/demineralizacji kosci, co w efekcie prowadzi
do ztaman kosci. W przypadku RCA wczesne oznaki
hiperkalcemii zjonizowanej moga by¢é maskowane przez
zmniejszenie szybkosci infuzji wapnia. U pacjentow
poddawanych RCA przez ponad 2 tygodnie, lub u ktérych
szybkos$¢ podawania wapnia jest stopniowo zmniejszana,
nalezy $cisle nadzorowac markery obrotu kostnego.

Dodatkowe ostrzezenia lecznicze i srodki ostroznosci moga
dotyczy¢ innych urzadzen lub lekéw stosowanych podczas
zabiegu.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania zwigzane z produktem

- Nadwrazliwo$é na ktdrykolwiek ze skfadnikéw produktu
- Hipokaliemia

Przeciwwskazania zwigzane z zabiegiem
- Brak mozliwosci uzyskania dostepu naczyniowego
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Ci-Ca Dialysate K2

- Znane powazne zeburzenia metabolizmu cytrynianu (wigcej
informacii, patrz OSTRZEZENIA LECZNICZE | SRODKI
OSTROZNOSCI)

Przeciwwskazania wzgledne zwigzane z zabiegiem

(predyktory ztego wyniku leczenia - decyzja o leczeniu

podejmowana indywidualnie)

- Zaburzenia czynnosci mitochondriow mogace prowadzic
do nieprawidtowego metabolizmu cytrynianu (np. zatrucia
paracetamolem i metforming).

- Potrzeba szybszego uzyskania efektéw leczenia, np. przy
niektdrych zatruciach, niz jest to mozliwe w przypadku
stosowania terapii CRRT. W takich przypadkach bardziej
odpowiednie moze okazaé sie stosowanie przerywanej HD.

- Choroba smiertelna bez realnych szans na wyzdrowienie.

- Ciezkie dysnatremie mozna lepiej leczy¢, stosujac
inna metode antykoagulacji, ktéra umozliwia prostsze
modyfikowanie wptywu na stezenie sodu w 0soczu.

- Koniecznos¢ przedtuzenia ciagtego leczenia na okres
powyzej 4 tygodni.

W przypadku innych urzadzen lub lekéw stosowanych podczas
zabiegu moga wystepowac dodatkowe przeciwwskazania.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA |
KORZYSCI KLINICZNE

Charakterystyka dziatania

Roztwér do dializy mozna stosowaé wytacznie w potaczeniu
z podawaniem roztworu 4% cytrynianu trisodowego (RCA).
Zmniejszone  stezenie wodoroweglanu i sodu w Gi-Ca
Dialysate K2 uwzglednia pozyskiwanie sodu i wodoroweglanu
z cytrynianu trisodowego i jego metabolitéw. Ci-Ca Dialysate
K2 nie zawiera wapnia, aby podtrzymaé przeciwzakrzepowe
dziatanie cytrynianu wewnatrz filtra. Jest to roztwér do
dializy niezawierajacy wapnia, dlatego konieczne jest osobne
podawanie wapnia.

Korzysci kliniczne

Korzysci  Kkliniczne wynikajace ze stosowania CVVHD
lub postCVWHDF z uzyciem RCA u pacjentéw z ostrym
uszkodzeniem nerek, nadmiemym obciazeniem ptynami lub
zatruciami w warunkach intensywnej terapii moga obejmowac
poprawe chorobowosci i wzrost przezywalnosci dzieki
tagodnej kontroli ptynéw, wprowadzeniu rdwnowagi kwasowo-
zasadowej i elektrolitowej oraz wydiuzeniu czasu leczenia az
do stosowania ciagtego, ograniczajac w ten sposdb tempo
zmian u pacjenta (stabilnos¢ hemodynamiczna przy powolnych
zmianach stanu ptynéw i mniejsze ryzyko obrzeku mézgu przy
powolnych zmianach cignienia osmotycznego).

INTERAKCJE

Terapia CRRT moze zmniejszac stezenie niektorych lekdw i
sktadnikow odzywczych we krwi (np. tych o matej zdolnosci
wigzania z biatkami, 0 mafej objetosci dystrybucji i o
masie czasteczkowej ponizej punktu odciecia hemofiltru).
W przypadku tych lekéw moze by¢ wymagane odpowiednie
dostosowanie dawki. Usuwanie waznych skfadnikow
odzywczych nalezy kompensowa¢ —dostosowanym
Zywieniem (par)enteralnym.

- W warunkach intensywnej terapii powszechnie stosuje sie
krystaloidy, zywienie (par)enteralne i innego rodzaju wlewy.
Spodziewa¢ mozna sig interakcji z lekami, ktére maja na
celu lub, wskutek dziatania niepozadanego powoduja,
zmiany réwnowagi elektrolitowej we krwi, réwnowagi
kwasowo-zasadowej lub stanu ptynéw pacjenta.

- Kardiotoksycznos¢  glikozydéw  nasercowych, —w
szczegolnosci digoksyny, po skorygowaniu  hiperkaliemii,
hipermagnezemii, hipokalcemii, pojawieniu sig hiponatremii
lub alkalozy moze ulec nasileniu.

W przypadku innych urzadzen lub lekéw stosowanych podczas
zabiegu moga wystepowa¢ dodatkowe interakcje.
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SPOSOB PODAWANIA

Do podawania sg wymagane dodatkowe urzadzenia i roztwory:
Roztwdr 4% cytrynianu trisodowego podawa¢ w predylucii
w dawce okoto 4 mmol cytrynianu na litr przeptywajacej
krwi w przypadku CVVHD i okoto 5 mmol cytrynianu na
litr przeptywajacej krwi w przypadku postCVVHDF. Zakres
dawkowania cytrynianu powinien wynosi¢ 3 - 5 mmol/L w
przypadku CVWHD i 3 - 5,5 mmol/L w przypadku postCVVHDF,
aby zapobiec wystapieniu hiponatremii lub hipernatremii, jezeli
Ci-Ca Dialysate K2 jest stosowany w ogdlnie zalecanym
stosunku do przeptywu krwi (t. 1:3). Roztwdr wapnia o
stezeniu 50 - 500 mmol/L (najlepiej 100 mmol/L) podawac
systemowo lub do linii krwi zylnej CVWHD lub postCVWVHDF
bezposrednio przed potaczeniem ze Swiattem zylnym cewnika.
Podawang ilos¢ wapnia nalezy odpowiednio dostosowac, aby
kontrolowaé ogdlnoustrojowe stezenie wapnia zjonizowanego
(iCa). Odpowiednia dawka poczatkowa wynosi najczesciej
1,7 mmol wapnia na litr ptynu usuwanego.

Metaboliczny stan réwnowagi kwasowo-zasadowej pacjenta
mozna zmienia¢ przez stosunek miedzy infuzja zasad
buforowych, zalezng od przeptywu krwi i roztworu cytrynianu,
a usuwaniem zasad buforowych z przeptywajacym ptynem
do dializy. Nalezy pamietac, ze zwiekszenie przeptywu ptynu
do dializy powoduje zmiane w kierunku kwasicy. Roézni
sie to od stosowania ptynéw do dializy (zawierajgcych np.
35 mmol/L wodoroweglanu), ktore stosuje sie podczas CVWHD
lub po CVWHDF w potaczeniu z antykoagulacja systemowa.
Zbilansowany, metaboliczny stan réwnowagi kwasowo-
zasadowej osiaga sie najczesciej przy dawce dializatu Ci-Ca
K2 wynoszacej 2000 ml/h w potaczeniu z przeptywem krwi
wynoszacym 100 mL/min. Dotyczy to sytuacji, w ktérych
stosuje sie odpowiednio duzy dializator wysokoprzeptywowy,
ktdry nie ogranicza transportu zasad buforowych i komplekséw
wapn-cytrynian.

Dawkowanie

Skutecznos¢ leczenia ciagtego hemodializa osiaga sie zwykle,
podajac 1500 - 2500 ml/h ptynu do dializy u dorostych
pacjentéw, w zaleznosci od masy ciata. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2000 mL/kg.

Instrukcja postepowania z workiem

Przed uzyciem

Etykiety musza byé czytelne. Nie uzywac po uptywie podanej
na etykietach daty przydatnosci.

Zalecana temperatura roztworu, ktéra zapewnia wiasciwe
postepowanie z workiem, wynosi +20°C.

Postepowanie z workiem

Otwieranie opakowania

Worek dwukomorowy z ptynem do dializy wyjac z opakowania
bezposrednio przed uzyciem. Przed otwarciem sprawdzi,
czy opakowanie nie jest uszkodzone. Worki w uszkodzonym
opakowaniu nalezy utylizowac. Zgrzew worka oddzielajacy
dwie komory po rozpakowaniu musi by¢ nienaruszony; w
przeciwnym razie nie mozna zagwarantowa¢ zgodnosci
roztworu ze specyfikacjg i worek nalezy poddac utylizacii.

Mieszanie zawartosci obu komdr

Bezposrednio przed uzyciem ptynu do dializy wymieszaé
zawarto$¢ obu komor. Nie stosowa¢ bez wymieszania.
Wymieszanie zawartosci komor jest wymagane, aby unikna¢
nagtych zaburzen rownowagi elektrolitowej i glukozowej
podczas stosowania.

B)

Zwija¢ worek z roztworem, rozpoczynajac od rogu po
przeciwlegtej stronie matej komory...

Y

|1

...do momentu, az zgrzew migdzy obiema komorami otworzy
sie na catej dfugosci i roztwory z obu komdr wymieszaja sie.

Po wymieszaniu sie zawartosci obu komor sprawdzi¢, czy
zgrzew jest catkowicie otwarty, czy roztwor jest przezroczysty
i bezbarwny oraz czy worek nie przecieka. Stosowaé tylko
wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty i opakowanie nie jest
uszkodzone. Przeciekajgcy worek natychmiast zutylizowac.

Podtaczenie worka do obiegu pozaustrojowego

Ci-Ca Dialysate K2 jest dostarczany z zéttym tgcznikiem HF
do stosowania w potaczeniu z urzadzeniami do CRRT firmy
Fresenius Medical Care multiFiltrate i multiFiltratePRO oraz
odpowiednimi drenami  Ci-Ca zawierajacymi kompatybilny
206tty meski tacznik HF.

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za kazde uzycie
tacznika Luer-Lock na worku do podtaczenia Ci-Ca Dialysate
K2 do innych niz multiFiltrate i multiFiltratePRO urzadzen do
CRRT.

Po wymieszaniu zawartosci obu komdr worek z ptynem do
dializy podfaczy¢ do obiegu dializatu zgodnie z instrukcja
wybranego urzadzenia do ciagtej terapii nerkozastepczej.
Unikaé skazenia ptynu do dializy lub czesci majacych kontakt
z ptynem do dializy. Kazdy worek Gi-Ca Dialysate K2, ktory
odfgczono od obiegu dializatu, nalezy poddac utylizacji.
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Ci-Ca Dialysate K2

Port do inigkcji

Za uzycie portu do iniekcji jest odpowiedzialny lekarz
prowadzacy. Portu uzywac z odpowiednig kaniula o srednicy
nieprzekraczajacej 23 Gauge.

Zakoriczenie
Zabieg zakonczy¢ zgodnie z instrukcjami dostarczonymi z
urzadzeniem do CRRT.

OSTRZEZENIA | SRODKI

OSTROZNOSCI

Ostrzezenia techniczne i srodki ostroznosci

- Aby ograniczyé wystepowanie dziatar niepozadanych,
nalezy postepowaé zgodnie z protokotem RCA. Wybra¢
wiasciwy przepis zabiegu na podstawie aktualnych wartosci
stezenia elektrolitow i wartosci kwasowo-zasadowych krwi.

- Nie stosowa¢ Ci-Ca Dialysate K2 do infuzji dozylnej lub do
infuzji bezposredniej do obiegu pozaustrojowego.

- Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku, aby  zminimalizowaé ryzyko  skazenia
mikrobiologicznego.

- Produkt zuzy¢ w ciggu 48 godzin po zmieszaniu, aby
zapewni¢ zachowanie jego wiasciwosci chemicznych.

- Przed uzyciem Ci-Ca Dialysate K2 musi osiagna¢ co
najmniej temperature +20°C (patrz tez informacje dot.
temperatury w sali operacyjnej zawarte w instrukcji obstugi
urzadzenia do CRRT), aby prawidtowo skorzystac z funkciji
podgrzewania w urzadzeniu do CRRT.

- W zaleznosci od wymagan klinicznych gotowy do uzycia
roztwér bezposrednio przed uzyciem nalezy podgrzaé do
temperatury 36,5 °C - 38,0 °C. Odpowiednio dostosowac
temperature w urzadzeniu do CRRT.

- Przed rozpoczeciem zabiegu dokladnie sprawdzi¢
konfiguracje CVVHD lub postCVVHDF z antykoagulacja
cytrynianowa. Szczegdlnie wazne jest, aby zapewni¢
prawidtowe ustawienie wlewu cytrynianu i wapnia.
Najpdzniej po uptywie 20 - 30 minut po rozpoczeciu
zabiegu potwierdzic prawidtowe ustawienie, mierzac
indukowany  cytrynianem spadek stezenia wapnia
zjonizowanego w obiegu pozaustrojowym. Jezeli spadek
ten nie wystapit, nalezy ponownie sprawdzi¢ podfgczenia,
poniewaz odwrotne podigczenie wlewu cytrynianu i wapnia
moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen réwnowagi
elektrolitowej i kwasowo-zasadowsj.

- Za wszelkie substancje, ktére sa dodawane do
niewymieszanego lub wymieszanego roztworu, odpowiada
lekarz prowadzacy. Aby unikna¢ niepozadanych efektow,
takich jak tworzenie sie czastek, nalezy wczesniej sprawdzic
zgodnos$¢ substancji. Po dodaniu sktadnika ponownie
wymieszaé roztwor.

- Wszelkie niewykorzystane dawki roztworu nalezy poddac
utylizacii.

Dodatkowe ostrzezenia techniczne i srodki ostroznosci moga
dotyczy¢ innych urzadzen lub lekéw stosowanych podczas
zabiegu.

UWAGI SZQZEGOLNE DOTYCZACE
MATERIALOW | SUBSTANCJI

Nie jest znana nadwrazliwos¢ na ukfad worka ani na zaden z
materiatow.

Informacje dotyczace SVHC zgodnie z artykutem 33
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,REACH”) sa dostepne
na stronie:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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SZCZEGOLNE SRODKI
OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywac z dala od ostrych przedmiotéw, takich jak noze
i nozyczki.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej +4°C lub powyzej
+25°C.

Przechowywac w suchym migjscu.

UTYLIZACJA

Zapewni¢ bezpieczng utylizacje niewykorzystanego produktu
lub odpaddw zgodnie z lokalnymi przepisami.

Materialy, ktére miafy kontakt z krwia lub innym materiatem
pochodzenia ludzkiego moga by¢ zakazne. Tego rodzaju
materialy utylizowac, stosujgc niezbedne Srodki ostroznosci,
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi materiatéw
(potencijalnie) zakaznych.

SYMBOLE STOSOWANE NA
ETYKIETACH

Sterylizowane parg wodng

STERILE

Numer katalogowy

REF

Wyrdéb medyczny

MD

Producent

Termin przydatno$ci do uzycia

Lt . System  pojedynczej bariery

(O} sterylnej z  opakowaniem

=== ’ ochronnym na zewnatrz
Strona  internetowa  z

informacjami dla pacjentéw

Jednostki

Limit temperatury

Oznaczenie partii

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Data produkcii

Ostroznie

Nie uzywa¢ ponownie

Zapozna¢ sig z instrukcijg
obstugi

DATA WPROWADZENIA ZMIAN DO
TEKSTU
2022-05

Wersja cyfrowa niniejszego dokumentu jest dostepna na
nastepujacej stronie internetowe:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACJE O PRODUCENCIE

Producent prawny

A 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

C€0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0

30.06.2023 09:34:07



Ci-Ca Dialysate K2

HASZNALATI UTMUTATO

Keérjik, hogy alaposan olvassa el az aldbbi utasitasokat.

ALTALANOS INFORMACIOK

A termék altalanos leirasa

A Ci-Ca Dialysate K2 egy bakteridlis endotoxinoktdl mentes,
steril, tiszta és szintelen, foszfatos, bikarbonattal pufferelt
dializalé oldat, amely folyamatos veno-venosus hemodializishez
(CVWHD) és a posztdiliciés folyamatos veno-venosus
hemodiafiltraciohoz (postCVVHDF) alkalmazhato, regiondlis
citratos antikoagulacié mellett (RCA). Minden egység egy
5.000 ml-es zsakbdl és egy injekcids csatlakozonyilashol
all, valamint rendelkezik egy HF csatlakozdval és egy
Luer-zéras csatlakozéval, amelyek a vérfeldolgozd eszkdz
csérendszerének csatlakoztatésara szolgalnak. A zsakrendszer
g6zzel sterilizalt. Ez egy kalciummentes dializalo oldat.

OSSZETETEL

Ci-Ca Dialysate K2 kett6s Uregl zsakként kerll forgalomba,
amelynek ossztérfogata 5.000 ml. Az azonnal felhasznalhaté
dializalo oldat ugy készithetd el, hogy kozvetlenll az
alkalmazas el6tt Osszekeveri a két részegység tartalmat.
A kis részegységben 250 ml savas oldat talahatd, amely
15 mmol Mg*, 40 mmol/l K*, 72 mmol CI, feleslegben
pedig 2 mmol/l H* iont tartalmaz (ez megfelel korllbelul pH
2,7 értékl kémhatéasnak), valamint 111 mmol/I glikézt. A nagy
részegység 4.750 ml, és 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/l CI és
21,16 mmol/l HCOg iont tartalmaz.

Az azonnal felhasznalhatd oldat literenként az alabbiakat
tartalmazza:

Natrium-klorid 6,604 g/l
Nétrium-hidrogén-karbonat 1,68 g/l
Kalium-klorid 0,1491 g/l
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,1525 g/l
Gllikéz-monohidréat 1,1 g/l
Feltételezett ozmolaritas 278 mOsm/|
pH 70-7,6

Segédanyagok: Injekcidhoz vald viz, sdsav (25%)

Az azonnal felhasznalhatd oldat ion- és glikdzkoncentracioja
literenként:

K+ 2 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg?* 0,75 mmol/l
cr 116,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/l
Glikoz, vizmentes 5,55 mmol/|

ALKALMAZASI JAVALLAT ES
KAPCSOLODO MEGHATAROZASOK
Rendeltetési cél

A vérelektrolitok és a sav-bdzis egyensuly helyredllitasa
extracorporealis dializiskezelés soran.

Orvosi javallat
CRRT-tszlikségessé tévo akut vesekarosodas, folyadéktulterhelés
vagy mergezes.

A betegek célpopulécidja

A Ci-Ca Dialysate K2 olyan felnétt betegeknél alkalmazhatd,

akiknek CRRT kezelésre van szliksége:

- folyamatos veno-venosus hemodializisre (CVVHD) vagy

- posztdiliciés folyamatos veno-venosus hemodiafiltraciora
(postCVVHDF).

Javasolt felhasznalasi csoport és kornyezet
A Ci-Ca Dialysate oldatot kizardlag olyan egészségligyi
szakemberek hasznalhatjak, akik megfeleléen képzettek a
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CRRT és az érintett termékek alkalmazasanak terén. A CRRT
eszkozoket intenziv osztdlyon vagy hasonld koriimények
kozott kell hasznalni, szigoru orvosi felligyelet és folyamatos
megfigyelés mellett. A Ci-Ca Dialysate oldatokat olyan CRRT
eszkozokkel kell hasznalni, amelyek rendelkeznek citrat- és
kalciumadagolé pumpakkal, és amelyek terapias programja
tdmogatja az RCA-t, példaul a Fresenius Medical Care
multiFiltrate és multiFiltratePRO CRRT eszkozei.

MELLEKHATASOK

A termékkel és a kezeléssel kapcsolatos mellékhatasok:

Szervosztaly Mellékhatasok

(IMDRF)

Idegrendszer | Rohamok, agyi ddéma, demyelinisatio

VEr- és Anaemia*, véralvadasi zavarok (tébbek

nyirokrendszer | kézt thrombocytopaenia)*, hypovolaemia
és hypovolaemias sokk (vérveszteség,
tllzott ultrafiltracio kovetkeztében)*,
(tartds) hypervolaemia és 6déma’*,
haemolysis*

Immun- Hiperszenzitivitas/allergias reakciok

rendszer (amelyek t6bbek kozt az alabbiakat
okozzak: dyspnoe, hypotonia, urticaria,
laz és hidegrazas, kipirosodas,
eszméletvesztés, hasi fajdalom)

Errendszer Vérzés/vérveszteség” (katéterrel
6sszefliggésben is), légembolia*,
thrombosis és thromboembolia*

Sziv Szivritmuszavar, szivmegallas

Légz6- Bronchospasmus, 1égzésleallas

rendszer

Gastro- Hanyas*, hasi fajdalom*

intestinalis

rendszer

Anyagcsere Tapanyagelvonas®, aciddzis (pl.

citratfelhalmozddas miatt), alkaldzis

(ol. citrattulterhelés miatt), az
elektrolit-egyensuly hianya (tébbek

kozt hypokalaemia alacsony
kaliumtartalmu oldatok esetén [K2/

K2 Plus], hypophosphataemia és/

vagy hypomagnesaemia, kilondsen
foszfatmentes oldatok esetén [K2/K4]), a
gliikézegyensuly hianya (pl. cukorbetegek

és taplalkozas

esetében)
\azizom- Goresok/izomspasmus, csonttorések
rendszer
Fert6zések Szepszist okozd bakteridlis fert6zés
(katéterrel 0sszefliggesben is)
Egyéb/ Hypotonia*, hypothermia®, fejfajas
generalizalt
rendel-
lenességek

*Elsédlegesen a kezelési moddal 6sszefliggé mellékhatasok

A meliekhatasokkal kapcsolatos tovabbi informaciokeért olvassa
el az ORVOSI FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK,
valamint a KOLCSONHATASOK c¢imd részt.

A tovabbi mellékhatésok is eléfordulhatnak, a kezelés soran
hasznalt més eszkozokkel és készitményekkel dsszefliggésben.

A sulyos események bejelentése

Az eszkdzzel kapcsolatos, tobbek koézt a jelen Utmutatéban
nem felsorolt sulyos esemény megjelenésekor azonnal
tajekoztatni kell a kezelGorvost. Az Eurdpai Union belll a
felhasznalénak be kell jelentenie az eszkézzel kapcsolatban
tortént minden sulyos eseményt a cimkén megadott gyartonak
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(wd) és a felnaszndld és/vagy a beteg tartézkodasi helye
szerinti EU tagdllam illetékes hatdsaganak.

Minden olyan esemény sulyos eseménynek tekinthetd, amely
kdzvetlenll vagy kdzvetetten a beteg, a felhasznald vagy mas
személy haldlahoz vezet; a beteg, a felhaszndld vagy mas
személy egészséget ideiglenesen vagy tartosan, sulyosan
karosttja; illetve sulyos kbzegészsegugyi veszélyt jelent.

ORVOSI FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

(a mellékhatasok elkertilése érdekében)

- A mar fennall6 ionizalt hypocalcaemiat kezelni szliikséges a
CRRT eljaras el6tt, a kezelés elsé drdiban fellépd klinikailag
jelentés  hypocalcaemia kockéazatanak csokkentése
érdekében.

- A sllyos zavarok elkerlilése végett a kezelés el6tt és alatt
szlikséges a folyadékegyensuly, sav-bazis statusz és
szérum elektrolitok (pl. Ca®*, Na*, K*, Mg, szervetlen
foszfat), valamint a vércukorszint rendszeres idékdzonként
térténé monitorozasa. Ha szlikséges, az el6irast mddositani
kell, és a sUlyos egyensulyhianyt a bevalt orvosi gyakorlatok
alkalmazasaval kell kezelni.

- Sullyos dysnatraemia esetén dltaldban a szérum
natriumkoncentraciojanak lasst normalizalasa szlkséges,
mivel stlyos szévédmeények, pl. demyelinisatio vagy agyi
6déma Iéphetnek fel.

- A csoOkkent citrat-anyagcserét mutatd (példaul csokkent
majfunkcidju, hypoxaemiasvagy zavart oxigén-anyagcseréj)
betegek esetében a regiondlis citrat antikoagulacio
citratakkumulacidhoz vezethet. Ennek jelei tobbek kozott
az ionizalt hypocalcaemia, a kalciumhelyettesités fokozott
igénye, a telies ionizalt kalcium emelkedett szintje (2,25
feletti érték) vagy metabolikus aciddzis. Ennek hatdsara
szilkség lehet a Ci-Ca Dialysate dramlasi sebességének
novelésére, a véraramlas sebességének csokkentésére,
az antikoagulacidhoz alkalmazott 4%-os natrium-citrat
alkalmazasanak ledliitasara, illetve mas véralvadasgatld
hasznalatara. Intenziv monitorozas ajanlott.

- Az RCA soran a szlrd teliesitménycsdkkenése
(eltdbmddése) korlatozza az urémias toxinok eltavolitasat,
és citrdttUlterheléshez vezethet. A citréttulterhelés jelei
tobbek kozt a metabolikus alkalézis, hypernatraemia és
hypercalcaemia. Ebben az esetben az extracorporalis kort
ki kell cserélni.

- A hosszU ideig immobilizalt betegeknél eléfordulhat
csontremodelling vagy demineralizacid, amely végs6 soron
csonttéréshez vezet. RCA soran az ionizalt hypercalcaemia
jeleit elfedheti a kalciuminfuzid sebességének csokkenése.
A tobb mint 2 héten at RCA kezelésben részesuld
betegek esetében, illetve azoknal, akiknél a kalciuminfuzio
sebessége fokozatosan csokken, a csontanyagcsere-
(bone turnover) markerek szigortian monitorozandok.

Tovabbi orvosi figyelmeztetések és Ovintézkedések is
eléfordulhatnak, a kezelés soran hasznalt mas eszkézokkel és
készitményekkel dsszefliggésben.

ELLENJAVALLATOK
Termékspecifikus ellenjavallatok

- Tulérzékenység a termék barmely dsszetevdjére.
- Hypokalaemia

A kezelésre vonatkozo6 ellenjavallatok
- Ha a vascularis hozzaférés nem kialakithatd

- Ismert sulyosan karosodott citratanyagcsere (tovabbi
informaciokert olvassa el az ORVOS| FIGYELMEZTETESEK
ES OVINTEZKEDESEK cim(i részt)

A kezeléssel 6sszefiiggd ellenjavallatok

(a kezelés nem megfelelé kimenetelének prediktorai - a

kezelés egyedi alapon torténé elbiralasa)

- A mitokondridlis mikodési zavar (pl. paracetamol-
és  metforminmérgezés)  potencidlisan  gatolt
citratanyagcseréhez vezet.
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Ci-Ca Dialysate K2

- Ha a kezelés hatasait, pl. bizonyos mérgezések esetében,
hamarabb kell elérni, mint az a CRRT kezeléssel lehetséges.
llyen esetben az id6szakos hemodializis célszer(ibb lehet.

- Végstadiumu betegség, ahol nincs ésszer(i esély a
gyogyulasra.

- A sllyos dysnatraemia esetenként jobban kezelheté olyan
masfajta antikoagulacids eljarassal, amely egyszer(ibben
mddositja a szérum natriumkoncentraciojanak hatasat.

- Ha tobb mint 4 héten keresztil szikséges a kezelés
folyamatos alkalmazasa.

Tovabbi ellenjavallatok is eléfordulhatnak, a kezelés soran
hasznalt mas eszkézokkel és készitményekkel 6sszefliggésben.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES
KLINIKAI ELONYOK

Teljesitményjellemzék

A dializ&lo oldat kizardlag 4%-os trinatrium-citrat infuzidval
(RCA) egyutt alkalmazhato. A Ci-Ca Dialysate K2 csokkent
bikarbonat-  és  natriumkoncentraciéja  dsszhangban
all a trinatrium-citrat és metabolitjiainak natrium-  és
bikarbonatbevitelével. A Ci-Ca Dialysate K2 kalciummentes,
annak érdekében, hogy fenntartsa a citrat véralvadasgatld
hatasat a szlir6ben. Mivel ez egy kalciummentes dializlald
oldat, kulén kalciuminflzié hasznalata elengedhetetlen.

Klinikai elénydk

Azokndl a betegeknél, akiknél akut vesekarosodas,
folyadéktulterhelés vagy mérgezés all fenn, intenziv
osuzalyos korlimények kozott az RCA-val végzett CVWHD
vagy postCVVHDF kezelés el6nyei tobbek kdzt a morbiditas
csokkenése és a jobb tulélési esélyek. Ennek oka a kezelés
soran megvaldsitott dvatos folyadékszabalyozas, sav-bazis
és elektrolit-egyensuly, valamint az, hogy a kezelés akar
folyamatosan is végezhet6 - és emiatt a beteget érintd
valtozasok sebessége is korlatozott (hemodinamikai stabilitas
a folyadékallapot lassu valtozasabdl, és az agyi 6déma kisebb
kockazata a lassti ozmotikus nyomésvaltozasbol adédoan).

KOLCSONHATASOK

- A CRRT csokkentheti bizonyos gydgyszerkészitmények
és tapanyagok koncentracidjat a vérben (példaul olyan
anyagokét, amelyeknek kismértéklii a fehériekotd
kapacitassal vagy kis eloszlasi térfogattal rendelkeznek,
valamint molekulatdmegiik a hemofilter hatarértéke alatt
van). Az ilyen gyogykészitmények adagolasat megfeleléen
feltl kell vizsgalni. A fontos tdpanyagok eltavolitasat adaptalt
(parjenteralis taplalassal ellenstlyozni kell.

- Az intenziv ellatas soran dltaldanos a krisztalloidok, (par)
enteralis tapanyagok és mas infuziok adasa. Eléfordulhatnak
kolcsonhatasok olyan gyogykészitményekkel, amelyek a
beteg vérében lévé elektrolitokat, sav-bazis tartalmat vagy
folyadékallapotokat célozzék meg vagy mellékhataskeént
ezek megvaltozasat okozzak.

- A hyperkalaemia, hypermagnesaemia, hypocalcaemia
ellensulyozasanak, valamint a hyponatraemia vagy alkalézis
kialakulasanak hatasara a fokozédhat a szivglikozidok,
kliléndsen a digoxin szivtoxicitasa.

A tovabbi kélcsénhatasok is elSfordulhatnak, a kezelés soran
hasznalt més eszkézokkel és készitményekkel dsszefliggésben.

ALKALMAZASI MOD

Az alkalmazas soran tovabbi eszkézok és oldatok is
szlikségesek: A 4%-0s trinatrium-citrat oldatot predilicioban
kell infunddlni, CVWHD Adltal kezelt vér literjeként korllbellil
4 mmol citrét adagolassal, és postCVVHDF dltal kezelt vér
literjeként korllbeldl 5 mmol citrat adagoléssal. Ha a Ci-Ca
Dialysate K2 oldatot a vér aramlési sebességnek megfelel6
altalanosan ajanlott aranyban (pl. 1:3) kivanja alkalmazni, a
CVVHD esetén a citratadagolds 3 - 5 mmol/l, postCVVHDF
esetén 3 - 5,5 mmol/l kell legyen, a hypo- vagy hypernatraemia
megel6zése érdekében. Az 50 — 500 mmol/l (lehetdség szerint
100 mmol) kalciumkoncentraciéju oldatot szisztémasan kell
infundalni vagy a CVWHD vagy a postCVVHDF rendszer
vénas vérvezetékébe adni, kdzvetlenil vénas katéterlumenhez
vald csatlakoztatas el6tt. Az infundalt kalciummennyiséget

0875530-02_Ci_Ca_Dialysate_K2_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 7

a szisztémas ionizalt kalcium (iCa) koncentracidjanak
megfeleléen kell bedllitani. A megfeleld kezdéadag altaldban
1,7 mmol kalcium a bedramlo folyadék literjeként.

A beteg metabolikus sav-bazis dllapota valtoztathatd a
pufferbazis-infuziok aranyainak maodositasaval, a vér és a
citratoldat aramlasatol, valamint a pufferbazisok dializalé oldat
aramlasaval torténd eltavolitdsatol fiiggden. Vegye figyelembe,
hogy a dializalé oldat dramlasi sebességének novelése az
acidozis felé tolia az egyensulyt. Ez eltér az olyan dializald
oldatok (pl. 35 mmol/l bikarbonat) alkalmazésatol, amelyek
esetében szisztémas antikoaguldciot alkalmaznak a CVVHD
vagy postCVVHDF soran. A Ci-Ca Dialysate K2 2.000 ml/éra
aramlasi sebessége mellett a metabolikus sav-bazis egyensuly
altalaban 100 ml/perces véraramlasi sebességnél érhetd el. Ez
abban az esetben érvényes, ha a high-flux dializator mérete
elég nagy, és igy nem korlatozza a pufferbazisok és a kalcium-
citrat komplexek szallitasat.

Adagolas

A folyamatos hemodializis-kezelés felnStteknél, testtémegtdl
fliggen altaldban 1.500 — 2.500 ml/éra dramlasi sebesség
dializalé oldat esetében valik hatasossa. A napi adag nem lehet
tobb mint 2.000 mi/kg.

A kezelésre vonatkozo utasitasok

Hasznalat el6tt

A cimke jol olvashatd kell legyen, a lejarati datumot nem
szabad tullépni.

Az oldat ajanlott hémérséklete a kényelmes kezeléshez +20 °C.

Tennivalé

A csomagolas felbontésa

A dializald oldatot tartalmazd kétrekeszes zsakot csak
kozvetlen(il felhasznalas elétt szabad kivenni a csomagolasabdl.
Felnyitas elétt a csomagolast meg kell vizsgalni, hogy nincs-e
rajta sérlilés. A sérlilt csomagolasu zsakokat le kell selejtezni.
A kicsomagolast kovetden a két részegységet elvalasztd rész
ép kell legyen; ellenkezé esetben nem garantalhatok az oldat
tulajdonsagai, és a zsakot le kell selejtezni.

A két részegyséq tartalmanak §sszekeverése

A Kkét részegység tartalmat kozvetlenll a dializalo oldat
felhasznélasa el6tt kell dsszekeverni. Osszekeverés hianyaban
nem hasznalhaté. A részegységek tartalmanak dsszekeverése
elengedhetetlen az alkalmazas soran fellépd azonnali elektrolit-
és gllkozzavarok elkeriilése érdekében.

A)

B)

Tekerje fel az oldatos zsakot a kis részegységgel atellenes
saroktol kezd6dden...
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C)

...egészen addig, amig a két rész kdzotti elvalasztd telies
hosszaban fel nem nyilik és a két részegység tartalma éssze
nem keveredik.

Miutan Gsszekeverte a két részegység tartalmat, ellendrizze,
hogy az elvélaszto teljesen felnyilt-e, az oldat tiszta és szintelen,
a zsak pedig nem szivarog. Kizardlag akkor haszndlja, ha az
oldat tiszta és a zsak nem sérlilt. A szivargd zsakot azonnal
le kell selejtezni.

A zsék csatlakoztatdsa extracorporalis kdrhoz

A Ci-Ca Dialysate K2 tartozéka egy séarga HF csatlakozo,
amely a Fresenius Medical Care CRRT multiFiltrate és
multiFiltratePRO eszkdzdkkel, valamint a kompatibilis sarga HF
csatlakozddugét tartalmazo, megfeleld Ci-Ca csévezetékekkel
hasznalhato.

A kezel6orvos felelés minden olyan Luer-zdras csatlakozd
Ci-Ca Dialysate K2 zsakhoz torténd csatlakoztatasaért,
amelyek nem multiFiltrate vagy multiFiltratePRO CRRT
eszkdzokhoz tartoznak.

Miutan Osszekeverte a két részegység tartaimat, a dializald
oldatot tartalmazo zsakot a dializatumkorhdz kell csatlakoztatni
a folyamatos vesedializishez vélasztott eszkéz hasznalati
Utmutatdja szerint. El kell kerliini a dializalé oldat vagy az azzal
érintkez6 alkatrészek szennyezédését. Minden olyan Ci-Ca
Dialysate K2 zsékot, amelyet levalasztottak a dializatum korrdl,
artalmatlanitani kell.

Injekcios csatlakozonyilas

Az injekcids csatlakozonyildas hasznalata a kezel6orvos
feleléssége, és egy altalanos, 23 Gauge méretnél nem
nagyobb kantllel alkalmazhato.

Befejezés
A kezelést a CRRT eszkdz haszndlati Utmutatdja szerint kell
befejezni.

FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

Technikai figyelmeztetések és dvintézkedések

- Az RCA protokollt a mellékhatasok korlatozasa érdekében
be kel tartani. A szérumban és vérben Iévd elektrolitok
és sav-bazis koncentraciok flggvényében valassza ki a
megfeleld el6irast.

- A Gi-Ca Dialysate K2 nem alkalmazhat¢ intravénas vagy az
extracorporalis kdrbe kdzvetlenl bekétott inflziokeént.

- A termék kizardlag egyszer haszndlhatd a mikrobidlis
szennyez6dés elkerlilése végett.

- Akémiai jellemz6ék megtartasa érdekében az Gsszekeverést
kdvetéen 48 odran bellil felhasznalando.

- Az alkalmazést megel6zGen a Ci-Ca Dialysate K2 oldat
legalabb +20 °C hémérsekletl kell legyen, a CRRT eszkdz
melegitési eljarasanak tamogatasa érdekében (olvassa
el a CRRT eszkdéz haszndlati Utmutatéjat is a mdlit6é
hémérsékletére vonatkozdan).

- A Klinikai el6irasoktdl fliggéen a hasznélatra kész oldatot
kézvetlenll hasznélat elétt 36,5 — 38,0 °C hémérsékletiire
kell melegiteni. A CRRT eszkoz hémérsékletét ennek
megfeleléen allitsa be.
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- A citrat-CVWHD vagy citrat-postCVVHDF  elrendezését
alaposan ellendrizni kell a kezelés megkezdése el6tt.
Klléndsen fontos a citrat- és a kalciuminfuzio megfeleld
elrendezésének biztositasa. A megfelelé elrendezést az
ionizalt kalciumkoncentracid extracorporalis kérben térténd
citrat-indukalt csépdgésének mérésével kell meghatarozni,
legkés6bb 20 - 30 perccel a kezelés megkezdése el6tt.
Amennyiben nem térténik csdpogés, az elrendezést
Ujra ellendrizni kell, mivel a citrdt és a kalciuminfizo
Osszekeveredése sulyos elektrolit-egyensulyhianyt és sav-
bézis zavart idézhet eld.

- A kezel6orvos a felelés minden olyan anyagért, amelyet
a kevert vagy nem kevert oldathoz adnak. Az anyag
kompatibilitasat elézéleg ellendrizni kel a nem kivant
hatasok, példaul a részecske-kialakulas miatt. A hozzaadast
kovetben az oldatot Ujra dssze kell keverni.

- Minden fel nem hasznalt oldatot artalmatlanitani kell.

Tovabbi technikai figyelmeztetések és Ovintézkedések is
eléfordulhatnak, a kezelés soran hasznalt més eszkozokkel és
készitményekkel 6sszefliggésben.

AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
SPECIALIS MEGJEGYZES

A zsdkrendszerrel vagy az ismert anyagokkal 6sszefliggd
tUlérzékenység nem ismert.

Az 1907/2006 (,REACH”) szdmu (EK) rendelet 33. cikkével
kapcsolatos SVHGC informéaciokért keresse fel az aldbbi
weboldalt:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

OfE:
A TAROLASRA VONATKOZO KULON-
LEGES OVINTEZKEDESEK

Eles targyaktdl, példaul késektdl, ollktdl tavol tartands.

Ne tarolja +4 °C alatti vagy +25 °C feletti hémérsékleten.
Szérazon tartando.

ARTALMATLANITAS

Gondoskodjon minden fel nem hasznalt termék vagy
hulladékanyag biztonsagos artalmatlanitadsardl, a helyi
szabdlyozasoknak megfeleléen.

A vérrel vagy emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatba 1épett
anyagok fertézéek lehetnek. Az ilyen anyagokat a megfeleld
Ovintézkedések mellett, a (potencidlisan) fert6z8 anyagokra
vonatkozd szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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NAVOD NA POUZITIE

Dokladne si precitajte tieto pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny opis produktu

Ci-Ca Dialysate K2 je sterilny, Ciry a bezfarebny dialyzacny
roztok bez obsahu bakteridinych endotoxinov, pufrovany
hydrogénuhli¢éitanom  na  kontinualnu  veno-vendznu
hemodialyzu (CVVHD) a postdiluénu kontinualnu veno-venéznu
hemodiafiltraciu  (postCVVHDF) s citratom na regiondlnu
antikoagulaciu (RCA). Kazda jednotka sa sklada z vaku s
5.000 ml roztoku a injekéného portu. Taktiez je pritomny
HF konektor a Luer-Lock konektor na pripojenie k systému
hadiciek zariadenia na purifikaciu krvi. Systém vaku sa sterilizuje
pomocou pary. Je to dialyzacny roztok bez obsahu vapnika.

ZLOZENIE

Ci-Ca Dialysate K2 sa doddva ako dvojkomorovy vak s
celkovym objemom 5.000 ml. Dialyzaény roztok, ktory je
pripraveny na pouzitie, sa ziskava zmieSanim oboch komor
tesne pred aplikaciou. Mala komora obsahuje 250 ml kyslého
roztoku s 15 mmol/l Mg, 40 mmol/l K*, 72 mmol/l CI,
H+-nadbytok 2 mmol/l (ekvivalentné k pH priblizne 2,7) a
111 mmol/l glukdzy. Velka komora obsahuje 4 750 ml roztoku
s0 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l CI a 21,16 mmol/l HCOg.

Kazdy liter roztoku, ktory je pripraveny na pouzitie, obsahuje:

Chlorid sodny 6,604 g/l
Hydrogénuhlicitan sodny 1,68 g/l
Chlorid draselny 0,1491 g/l
Hexahydrat chloridu hore¢natého 0,1525 g/l
Monohydrat glukézy 1,1 g/l
Teoreticka osmolarita 278 mOsm/|
pH 70-76

Pomocné latky: Voda na injekcie, kyselina chlorovodikova 25 %

Koncentracia idnov a glukdzy v kazdom litri roztoku, ktory je
pripraveny na pouZitie:

K* 2 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg? 0,75 mmol/|
Cr 116,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/l
Glukéza, bezvoda 5,55 mmol/|

STANOVENIE UCELU A SUVISIACE
DEFINICIE

Stanovenie tGcelu

Korekcia elektrolytov v krvi a acidobézickej rovnovahy pri
mimotelovej dialyzaénej liecbe.

Medicinska indikacia
Akutne poskodenie obliciek, pretaZenie tekutinami alebo
intoxikacie vyzadujuce CRRT

Zamyslana populdcia pacientov

DialyzaCny roztok Ci-Ca Dialysate K2 je urCeny na pouzitie u

dospelych pacientov vyzadujucich CRRT:

- kontinudlnu veno-vendznu hemodialyzu (CVVHD) alebo

- post-diluénd kontinualnu veno-venéznu hemodiafiltraciu
(postCVVHDF).

Zamyslana skupina pouzivatelov a zamyslané prostredie
Dialyzaéné roztoky Ci-Ca mézu pouzivat len zdravotnicki
pracovnici, ktorf su dostatoéne vySkoleni v oblasti CRRT
a v aplikacii prislusnych produktov. Zariadenia CRRT sa
musia pouzivat na jednotke intenzivnej starostlivosti alebo v
podobnych podmienkach pod prisnym lekarskym dohladom
a za nepretrzitého monitorovania. Dialyzatné roztoky Ci-Ca sa
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musia pouzivat so zariadeniami CRRT, ktoré maju Specidine
pumpy na podavanie citratu a vapnika a terapeuticky program
podporujuci RCA, ako sU zariadenia CRRT multiFiltrate a
multiFiltratePRO spolo¢nosti Fresenius Medical Care.

VEDLAJSIE UCINKY

VedlajSie Ucinky sUvisiace s produktom a lieCbou:

Trieda VedlajSie icinky

organovych

systémov

(IMDRF)

Nervovy Zachvaty, cerebralny edém,

systém demyelinizacia

Krvny a Anémia*, poruchy koagulacie (vratane

lymfaticky trombocytopénie)*, hypovolémia a

systém hypovolemicky $ok (prostrednictvom
straty krvi, nadmernej ultrafiltracie)*,
(trvald) hypervolémia a edém*, hemolyza*

Imunitny Hypersenzitivita/alergické reakcie (veduce

systém napr. k dyspnoe, hypotenzii, urtikérii,
horucke a zimnici, navalom tepla,
bezvedomiu, bolesti brucha)

Vaskularny Krvacanie/strata krvi* (tieZ stvisiace s

systém katétrom), vzduchova embdlia*, trombdza
a tromboembolizmus*

Srdce Srdcova arytmia, zastava srdca

Respiracny Bronchospazmus, zastava dychania

systém

Gastro- Vracanie®, bolest brucha*

intestinalny

systém

Metabolizmus | Odstranenie zivin*, acidéza (napr. kvoli

a vyziva akumuldcii citratu), alkaléza (napr. kvoli
pretazeniu citratom), nerovnovaha
elektrolytov (vratane hypokaliémie, ked
sa pouzivaju roztoky s nizkym obsahom
draslika [K2/K2 Plus], hypofosfatémie a/
alebo hypomagneziémie, najma ked sa
pouzivaju roztoky bez obsahu fosfatov
[K2/K4)), nerovnovaha glukézy (napr. u
pacientov s diabetes mellitus)

Muskulo- Kf&e/svalové spazmy, zlomeniny kosti

skeletalny

systém

Infekcie Bakterialna infekcia (tiez suvisiaca s
katétrom) veduca k sepse

Iné/generali- Hypotenzia*, hypotermia*, bolest hlavy

zované

poruchy

*Vedlajsi U¢inok prevazne slvisiaci s rezimom liecby

Dalsie inform@’cie o tychto vedlajsich ucinkoch Vnéjdete v
Casti MEDICINSKE UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA ako aj v ¢asti INTERAKCIE.

Dalsie vedlajsie Gginky mdzu byt Specifické pre iné zariadenia
alebo lieky pouzité pri liecbe.

Hlasenie vaznych incidentov

Ak sa v stvislosti s pomockou vyskytne akykolvek zavazny
incident vratane tych, ktoré nie su uvedené v tejto pribalovej
informacii, je potrebné okamzite informovat oSetrujuceho lekara.
V ramci EU musi pouzivatel a/alebo pacient nahisit akykolvek
vazny incident, ktory sa vyskytol v slvislosti s pomaéckou,
vyrobcovi podia oznaCenia () a kompetentnému organu
&lenského &tatu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.
Vaznym incidentom méze byt akykolvek incident, ktory priamo
alebo nepriamo vedie k Umrtiu pacienta, pouZivatela alebo
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inej osoby, k doCasnému alebo trvalému vaznemu zhorSeniu
zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby alebo
k véaznemu ohrozeniu verejného zdravia.

MEDICINSKE UPOZORNENIA A

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

(na zabranenie vyskytu vedlajsich ucinkov)

- Pred zacatim postupu CRRT moZe byt potrebné lieit uz
existujlicu ionizovanu hypokalciémiu, aby sa znizilo riziko
akejkolvek klinicky relevantnej hypokalciémie pocas prvych
hodin liecby.

- Aby sa prediSlo zavaznym poruchdam, musi sa pred
lieCbou a pocas nej v pravidelnych intervaloch monitorovat
rovnovaha tekutin, acidobazicky stav a elektrolyty v sére
(napr. Ca®*, Na*, K*, Mg®*, anorganicky fosfat), ako
aj glukdza v krvi. V pripade potreby sa ma upravit
predpis a zavazna nerovnovaha sa musf zviadnut pomocou
zavedenych lekérskych postupov.

- Zavazna dysnatrémia si vo vSeobecnosti vyZaduje pomalu
normalizaciu sodika v sére, pretoze inak by mohlo déjst k
zavaznym komplikécidm, napr. demyelinizacii alebo edému
mozgu.

- U pacientov so znizenym metabolizmom citratu (napr. u
pacientov so znizenou funkciou pecene, hypoxémiou alebo
poruchou metabolizmu kyslika) mdze regionalna citratova
antikoagulacia viest k akumulécii citratu. Medzi priznaky
patrfionizovana hypokalciémia, zvySena potreba substitticie
vapnika, zvySeny pomer celkového ionizovaného vapnika
(nad 2,25) alebo metabolicka acidéza. Viedy moéze byt
potrebné zwysit prietok dialyzaéného roztoku Ci-Ca, znizit
prietok krvi alebo prestat pouzivat 4 % citrat sodny
na antikoagulaciu a pouzit alternativne antikoagulancium.
Odporuca sa intenzivnejsie monitorovanie.

- Pri RCA obmedzuje strata vykonu filtra (t. j. upchatie)
odstranovanie uremickych toxinov a méze viest k pretazeniu
citrdtom. Medzi priznaky pretazenia citratom patria
metabolickd alkaldza, hypernatriémia a hyperkalciémia. V
tychto pripadoch sa ma vymenit mimotelovy okruh.

- U pacientov v dlhodobej imobilizovanej polohe méze déjst k
remodelacii/demineralizcii kostf, ¢o v kone¢nom dosledku
vedie k zlomeninam kosti. Pri RCA mdzu byt skoré naznaky
ionizovanej hyperkalciémie maskované znizenim rychlosti
infuzie vapnika. U pacientov, ktorf su pod RCA dihSie ako 2
tyzdne alebo u ktorych sa rychlost infuzie vapnika postupne
znizuje, sa maju starostlivo sledovat markery kostného
obratu.

Dalsie medicinske upozomenia a bezpetnostné opatrenia
mozu byt Specifické pre iné zariadenia alebo lieky pouzité
pri lieChe.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikacie Specifické pre produkt

- Hypersenzitivita na ktorukolvek zloZku produktu
- Hypokaliémia

Kontraindikacie suvisiace s lieCbou

- Neschopnost vytvorit vaskulamy pristup

- Zndmy, zavazne naruSeny metabolizmus citratu (dalSie
informéacie néjdete v ¢asti MEDICINSKE UPOZORNENIA A
BEZPECNOSTNE OPATRENIA)
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Relativne kontraindikdcie stvisiace s lie¢bou

(prediktory slabého vysledku lieéby - rozhodovanie o

lie€be na individualnej baze)

- Mitochondriélna dysfunkcia, ktorda méze viest k poruche
metabolizmu citratu (napr. intoxikacie paracetamolom a
metforminom).

- Potreba rychlejSieho dosiahnutia Ucinkov liecby (napr. pri
niektorych intoxikaciach) neZ mozno dosiahnut lieCbou
CRRT. V tychto pripadoch méZze byt vhodnejSia intermitentna
HD.

- Terminalne ochorenie bez
uzdravenia.

- Zavazné dysnatriémie by sa mohli lepSie zvladnut inou
metddou antikoagulacie, pri ktorej je jednoduchsie upravit
vplyv na koncentraciu sodika v sére.

- Potreba prediZenia liedby na viac ako 4 tyZdne nepretrzite.

primeranych  oGakdvani

Dalsie kontraindikacie mozu byt &pecifické pre iné zariadenia
alebo lieky pouzité pri liecbe.

CHARAKTERISTIKY VYKONU A
KLINICKE PRINOSY

Charakteristiky vykonu

DialyzaCny roztok sa musi pouzivat len v kombin&cii s
infiziou 4 % citratu trisodného (RCA). Znizena koncentracia
hydrogénuhlicitanu a sodika v dialyzaénom roztoku GCi-Ca
Dialysate K2 je zosuladenda s prijmom sodika a bikarbonatu
citratom trisodnym a jeho metabolitmi. Dialyzacny roztok Ci-Ca
Dialysate K2 neobsahuije vapnik, aby sa udrzal antikoagulacny
ucinok citratu vo filtri. Kedze ide o dialyzacny roztok bez
obsahu vapnika, je povinna samostatna infuzia vapnika.

Klinické prinosy

Klinické prinosy CVVHD alebo postCVVHDF s pouZitim RCA u
pacientov trpiacich akutnym poskodenim obliciek, pretazenim
tekutinami alebo intoxikdciami v podmienkach intenzivnej
starostlivosti mézu zahfiiat zlepSenie morbidity a zlepSenie
vysledkov prezivania vdaka Setrnej kontrole tekutin, zavedeniu
acidobazickej a elektrolytovej rovnovahy a predizeniu ¢asu
lieGby az po kontinudlnu aplikaciu, ¢im sa obmedzi rychlost
zmien u pacienta (hemodynamicka stabilita s pomalymi
zmenami stavu tekutin a nizsie riziko edému mozgu s pomalymi
zmenami osmotického tlaku).

INTERAKCIE

CRRT mbéze znizit koncentraciu niektorych liekov a Zzivin
v krvi (napr. tych s nizkou vézbou na bielkoviny, s malym
distribu¢nym objemom a s molekulovou hmotnostou
pod hrani¢nou hodnotou hemofiltra). Méze byt potrebna
primerand Uprava davky takychto liekov. Odstranenie
ddlezitych zivin sa ma& kompenzovat prispésobenou (par)
enteralnou vyzivou.

- Vintenzivnej medicine sa bezne podavaju krystaloidy, (par)
enterdina vyziva a iné infuzie. Interakcie mozno oCakavat
s liekmi, ktoré su zamerané na zmenu elektrolytov v krvi,
obsahu acidobazickych latok alebo stavu tekutin pacienta
alebo maju takéto vediajie ucinky.

- Po  korekcii  hyperkaliémie,  hypermagneziémie,
hypokalciémie alebo pri vzniku hyponatriémie alebo alkalézy
sa moze zhorsit kardidina toxicita srdcovych glykozidov,
konkrétne digoxinu.

Dalgie interakcie mozu byt $pecifické pre iné zariadenia alebo
lieky pouzité pri lie¢be.

SPOSOB PODAVANIA

Pocas aplikacie su potrebné dalSie zariadenia a roztoky: Pri
CVVHD sa musi infizne podat 4 % roztok citratu trisodného
v preddilicii v davke priblizne 4 mmol citratu na liter oSetrenej
krvi a pri postCVVHDF priblizne 5 mmol citratu na liter oSetrenej
krvi. Davkovanie citrdtu ma pri CVWHD zostat v rozsahu
3 -5 mmol/l a pri postCVVHDF v rozsahu 3 - 5,5 mmol/l, aby
sa zabranilo vzniku hyponatriémie alebo hypernatrémie, ked sa
dialyzacny roztok Ci-Ca Dialysate K2 pouziva vo véeobecne
odportiéanom pomere k prietoku krvi (t. j. 1:3). Roztok
vapnika s koncentraciou vapnika 50 — 500 mmol/l (najlepSie
100 mmol/) sa musi infizne podat systémovo alebo do
vendznej krvnej hadicky systému CVVHD alebo postCVVHDF
tesne pred spojenim s limenom vendzneho katétra. Infuzne
podané mnozstvo vapnika sa musf primerane upravit, aby sa
kontrolovala systémova koncentracia ionizovaného vapnika
(iCa). Vhodna pociatoéna davka je zvyCajne 1,7 mmol vapnika
na liter vytoku.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta mozno menit pomerom
medzi infuziou pufrovych béz v zavislosti od prietoku krvi a
citratového roztoku a odstranovanim pufrovych béz prietokom
dialyzatného roztoku. Je potrebné poznamenat, Ze zvySenie
prietoku dialyzaéného roztoku spbsobuje posun smerom
k acidéze. To sa lisi od aplikacie dialyzacnych roztokov
(napr. s 35 mmol/l hydrogénuhlicitanu), ktoré sa pouZzivaju
pri CVWHD alebo postCVVHDF v kombinacii so systémovou
antikoagulaciou. Pri davke 2.000 mi/h dialyzacného roztoku
Ci-Ca Dialysate K2 sa zvy&ajne dosahuije vyvazeny metabolicky
acidobazicky stav v kombindcii s prietokom krvi 100 ml/min.
Plati to vtedy, ked sa pouziva dostatocne velky dialyzator
s vysokym prietokom (tzv. high-flux), ktory neobmedzuje
transport pufrovych béaz a komplexov vapnika s citratom.

Davkovanie

Uginnost  kontinuélnej hemodialyzaénej liedby sa vo
vSeobecnosti dosahuje pri aplikacii 1.500 - 2.500 ml/h
dialyzaéného roztoku u dospelych v zavislosti od telesnej
hmotnosti. Denna davka nema prekrocit 2.000 mi/kg.

Pokyny na manipulaciu

Pred pouzitim

Oznacenie musf byt jasné a nesmie uplynut datum exspiracie.
Pre pohodind manipuléciu je odpordcana teplota roztoku
+20 °C.

Manipulacia

Otvorenie vonkajSieho obalu

Dvojkomorovy vak obsahuijlci dialyzacny roztok sa smie vybrat
z vonkajSieho obalu az bezprostredne pred jeho pouzitim. Pred
otvorenim sa musi skontrolovat, ¢i obal nie je poSkodeny. Vaky
s poskodenym obalom sa musia zlikvidovat. Roztvoritelny zvar,
ktory oddeluje obe komory, musi byt po rozbaleni neporuseny,
inak nie je mozné zarucit sulad so Specifikaciou roztoku a vak
sa musi zlikvidovat.

ZmieSanie oboch komor

Obsah oboch komér sa musi tesne pred pouzitim dialyzacného
roztoku zmieSat. Nepouzivajte nezmieSané. ZmieSanie obsahu
komor je povinné, aby sa zabranilo okamzitym porucham
elektrolytov a glukézy pocas aplikécie.

A)

Rozlozte mali komoru. |
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B)

Rolujte vrecko s roztokom, pri¢om zacnite rohom
oproti malej komore, ...

Y

... @z kym sa roztvoritelny zvar Sev medzi oboma
komorami neroztvori po celej dizke a roztoky z oboch
komor sa nepremiesaju.

Po zmieSani oboch komér sa musf vykonat kontrola, &i je
roztvoritelny Sev Uplne otvoreny, ¢i je roztok Ciry a bezfarebny
a Gi z vaku nevyteka kvapalina. Dialyzadny roztok pouzivajte
len vtedy, ak je roztok Ciry a vak nie je poSkodeny. Netesniaci
vak sa musi okamzite zlikvidovat.

Pripojenie vaku k mimotelovému okruhu

DialyzaCny roztok Ci-Ca Dialysate K2 sa dodava so zltym
HF konektorom na pouzitie v kombindcii so zariadeniami
CRRT multiFiltrate a multiFiltratePRO spolo¢nosti Fresenius
Medical Care a prislusnymi hadickami Ci-Ca obsahujucimi
kompatibilny Zity saméi HF konektor.

Osetrujici lekar je zodpovedny za akékolvek pouZitie
konektora Luer-Lock na vaku na pripojenie dialyzaéného
roztoku Ci-Ca Dialysate K2 za pouzitia inych zariadeni CRRT
nez su multiFiltrate a multiFiltratePRO.

Po zmieSani oboch komér sa vak s dialyzacnym roztokom
pripoji k dialyzaénému okruhu podfa pokynov pre vybrané
zariadenie na kontinudlnu lieCbu nahradzajucu funkciu
obliciek. Je potrebné zabranit kontamindcii dialyzacného
roztoku alebo akychkolvek Casti, ktoré su v kontakte s
dialyzanym roztokom. Kazdy vak s dialyzacnym roztokom
Ci-Ca Dialysate K2, ktory sa odpajil od dialyzaéného okruhu,
sa musf zlikvidovat.

Injekény port

Za pouzivanie injekéného portu zodpoveda oSetrujlci lekar
a mbZe sa pouzivat so zavedenou kanylou nepresahujlicou
velkost 23 Gauge.

Ukonéenie

Lietcba sa musi ukonéit podfa pokynov dodanych so
zariadenim CRRT.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

Technické upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

- Musi sa dodrzZiavat protokol RCA, aby sa obmedzil vyskyt
vedlgj$ich Ucinkov. Zvolte spravny predpis na zaklade
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aktudlnych hodndt elektrolytov a hodndt acidobazickej
rovnovahy v sére.

- Dialyza¢ny roztok Gi-Ca Dialysate K2 sa nesmie pouZivat na
intravendznu inflziu ani na priamu inflziu do mimotelového
okruhu.

- Produkt je urCeny len na jednorazové pouzitie, aby sa
minimalizovalo riziko mikrobiélnej kontaminacie.

- Musf sa pouzit do 48 hodin po zmieSani, aby sa zabezpedilo
zachovanie chemickych vlastnosti.

- Pred pouzitim musi mat dialyzacny roztok Ci-Ca Dialysate
K2 teplotu najmenej +20 °C (pozri tiez navod na pouzitie
zariadenia CRRT, kde je uvedena teplota prevadzkovej
miestnosti), aby sa podporil postup zohrievania v zariadeni
CRRT.

-V Zzavislosti od klinickych poziadaviek by sa mal roztok,
ktory je pripraveny na pouzitie, zohriat bezprostredne pred
pouzitim na teplotu 36,5 °C - 38,0 °C. Podla toho upravte
teplotu v zariadeni CRRT.

- Pred zacatim liecby sa musi dokladne skontrolovat
nastavenie citrat-CVVHD alebo  citrat-postCVVHDF.
Konkrétne je dolezité zabezpeCit spravne nastavenie infuzie
citrdtu a vapnika. Spravne nastavenie sa ma potvrdit
meranim  citrdtom vyvolaného poklesu koncentracie
ionizovaného véapnika v mimotelovom okruhu najneskér 20 -
30 mindt po zacati lieGby. Ak tento pokles chyba, nastavenie
sa musi znovu skontrolovat, pretoZe zmieSanie inflzie citratu
a vapnika moze viest k zavaznej nerovnovahe elektrolytov a
poruche acidobazickej rovnovahy.

- OSetrujuci lekér je zodpovedny za akukolvek latku, ktora
sa prida do nezmieSaného alebo zmieSaného roztoku.
Kompatibilita latky sa musi vopred skontrolovat, aby sa
predislo neziaducim u¢inkom, ako je napriklad tvorba Gastic.
Po primieSant inych latok sa musf roztok opat premiesat.

- Akékolvek nepouzita Cast roztoku sa ma zlikvidovat.

Dal3ie technické upozornenia a bezpe&nostné opatrenia mozu
byt 8pecifické pre iné zariadenia alebo lieky pouZité pri liecbe.

OSOBITNE POZNAMKY K
MATERIALOM A LATKAM

Neexistuje Ziadna precitlivenost na systém vakov ani na Ziadny
z0 zndmych materidlov.

Informéacie o SVHC podla Clanku 33 nariadenia (ES) €.
1907/2006 (,REACH®) najdete na tejto stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

OSOBITNE BEZPECNOSTNE
OPATRENIA PRI SKLADOVANI
Uchovavajte mimo ostrych predmetov, ako st noze a noznice.
Neskladujte pri teplote nizSej ako +4 °C a pri teplote vys3ej
ako +25 °C.

Uchovavajte v suchu.

LIKVIDACIA

Zabezpette bezpecnu likvidaciu akéhokolvek nepouzitého
produktu alebo odpadu v stlade s miestnymi predpismi.
Materidly, ktoré boli v kontakte s krvou alebo inym materialom
[udského pbévodu, mézu byt infekéné. Takéto materidly
zlikvidujte prijatim potrebnych preventivnych opatreni a v
stlade s miestnymi predpismi pre (potencidine) infekéné
materidly.
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NAVODILA ZA UPORABO

Naslednja navodila za uporabo temeljito preberite.

SPLOSNE INFORMACIJE

Splosni opis izdelka

Ci-Ca Dialysate K2 ne vsebuje bakterijskih endotoksinov
ter je sterina, prosojna in brezbarvna raztopina dializata
z bikarbonatnim pufrom za neprekinjeno venovensko
hemodializo (CVVHD) in post-dilucijsko neprekinjeno
venovensko hemodiafiltracijo (postCVVHDF) s citratom za
regionalno antikoagulacijo (RCA). Vsaka enota sestoji iz vreCke
s 5.000 ml raztopine in injekcijskim portom, prav tako pa sta
prilozena prikfjucka HF in Luer-Lock za prikljucitev na cevni
sistem naprave za obdelavo krvi. Sistem vrecke je steriliziran s
paro. Gre za dializno raztopino brez kalcija.

SESTAVA

Ci-Ca Dialysate K2 je dobavlien v dvoprekatni vrecki s
skupno prostornino 5.000 ml. Dializna raztopina, pripravijena
za uporabo, se pripravi z meSanjem obeh prekatov tik pred
uporabo. Manjsi prekat vsebuje 250 ml kislinske raztopine s
15 mmol/l Mg?, 40 mmol/l K*, 72 mmol/I CI, presezek H*
v viSini 2 mmol/l (enakovredno vrednosti pH priblizno 2,7) in
111 mmol/l glukoze. Veliki prekat vsebuje 4.750 ml raztopine
s 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I CI in 21,16 mmol/l HCO5".

Vsak liter raztopine, pripravijene za uporabo vsebuije:

Natrijev klorid 6,604 g/l
Natrijev hidrogen karbonat 1,68 g/l
Kalijev klorid 0,1491 g/l
Magnezijev Klorid heksahidrat 0,1525 g/l
Monohidrat glukoze 1,1 g/l
Teoreticna osmolarnost 278 mOsm/|
pH 70-7,6

Pomozne snovi: Voda za injekcije, klorovodikova kislina 25 %

Koncentracija ionov in glukoze v vsakem litru raztopine,
pripravijene za uporabo:

K* 2 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg? 0,75 mmol/|
Cr 116,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/l
Glukoza, brezvodna 5,55 mmol/|

PREDVIDENA UPORABA IN
POVEZANE DEFINICIJE

Predvidena uporaba

Korekcija elektrolitov v krvi in kislinsko-bazi¢nega ravnovesja pri
zdravljenju z zunajtelesno dializo.

Zdravstvene indikacije

Akutna poskodba ledvic, preobremenjenost s tekocino ali
zastrupitve, ki zahtevajo CRRT

Predvidena populacija pacientov

Ci-Ca Dialysate K2 je namenjen za uporabo pri odraslih

pacientih, ki potrebujejo CRRT:

- neprekinjeno venovensko hemodializo (CVVHD) ali

- post-dilucijsko neprekinjeno venovensko hemodiafiltracijo
(postCVVHDF).

Predvidena skupina uporabnikov in predvideno okolje

Raztopino dializata Ci-Ca smejo uporabljati samo zdravstveni
strokovnjaki z zadostno usposobljenostjo na podrocju CRRT in
uporabe vkljuCenih izdelkov. Naprave CRRT je treba uporabljati
na intenzivni negi ali v drugih podobnih okoljih pod strogim
medicinskim in neprekinjenim nadzorom. Raztopino dializata
Ci-Ca je treba uporabljati z napravami CRRT, ki so opremliene

z namenskimi Crpalkami za odmerjanje citrata in kalcija
ter uporabo programa terapije, ki podpira RCA, kot sta
napravi CRRT multiFiltrate in multiFiltratePRO druzbe Fresenius
Medical Care.

STRANSKI UCINKI

Stranski u¢inki, povezani z izdelkom in zdravljenjem:

Razred organa | Stranski ucinki

(IMDRF)

Zivéni sistem | Epileptiéni napadi, mozganski edem,
demielinizacija

Kriin limfni Anemija*, motnje koagulacije (vkljuéno

sistem s trombocitopenijo)*, hipovolemija in
hipovolemi¢ni Sok (zaradi izgube krvi,
prekomerne ultrafiltracije)*, (trajna)
hipervolumija in edem*, hemoliza*

Imunski Preobcutljivostne/alergijske reakcie (ki

sistem povzroCajo npr. dispnejo, hipotenzijo,
urtikarijo, vro¢ino in mrzlico, rdecico,
nezavest, bole¢ine v trebuhu)

Vaskularni Krvavitev/izguba krvi* (tudi: povezana s

sistem katetrom), zra¢na embolija*, tromboza in
trombembolija*

Srce Sréna aritmija, sréni zastoj

Dihalni sistem | Bronhospazem, zastoj dihanja

Gastro- Bruhanje*, bole€ina v trebuhu

intestinalni

sistem

Metabolizem | Odstranjevanje hranil*, acidoza (npr.

in prehrana zaradi kopi¢enja citratov), alkaloza
(npr. zaradi preobremenitve s citrati),
neravnovesje elektrolitov (vklju¢no s
hipokaliemijo pri uporabi raztopin z
nizko vsebnostjo kalija [K2/K2 Plus],
hipofosfatemijo in/ali hipomagneziemijo,
Zlasti pri uporabi raztopin brez fosfatov
[K2/K4]), neravnovesje glukoze (npr. pri
bolnikih s sladkorno boleznijo tipa Il)

Misi¢no- Kréi/misicni krci, zlomi kosti

skeletni

sistem

Okuzbe Bakterijske okuzbe (tudi: okuzbe,
povezane s katetrom), ki vodijo v sepso

Druge/splosne | Hipotenzija®, hipotermija*, glavobol

bolezni

*Stranski ucinek, ki je pretezno povezan z naginom zdraviienja

Za vet informacij o teh stranskih u¢inkih glejte MEDICINSKA
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE ter INTERAKCIJE.

Dodatni stranski ucinki so lahko specificni za druge naprave ali
zdravila, uporabliena pri terapiji.

Porocanje o resnih incidentih

Ce se v zvezi z napravo pojavi kakrSen koli resen incident,
vkljuéno s taksnimi, ki niso navedeni v tem letaku, morate
0 tem takoj obvestiti leCeCega zdravnika. Znotraj EU mora
uporabnik in/ali pacient proizvajalcu porogati o vsakem resnem
zapletu, do katerega pride v povezavi s pripomockom, v skladu
z nalepko (wd) ter pristojnemu organu drzave clanice EU, v
kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient. Resni incident je lahko
kateri koli incident, ki neposredno ali posredno povzroéi smrt
pacienta, uporabnika ali druge osebe, zacasno ali trajno resno
poslabSanje zdravja pacienta, uporabnika ali druge osebe ali
resno groznjo javnemu zdravju.
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ZDRAVSTVENA OPOZORILA IN

PREVIDNOSTNI UKREPI
(za preprecevanije stranskih ucinkov)

- Ze obstojeto ionizirano hipokalcemijo bo morda treba
zdraviti pred zaCetkom postopka CRRT, da se zmanjSa
tveganje klinicno pomembne hipokalcemije v prvih urah
zdravijenja.

- Da bi se izognili hudim motnjam, je treba pred zdravijenjem
in med njim redno spremljati tekoCinsko ravnovesje,
kislinsko-bazi¢no stanje in serumske elektrolite (npr. Ca*,
Na*, K*, Mg®, anorganski fosfat) ter glukozo v krvi.
Po potrebi je treba predpisano terapijo prilagoditi, hudo
neravnovesje pa je treba odpraviti s pomocjo uveljaviienih
medicinskih postopkov.

- Pri hudi disnatremiji je obi¢ajno potrebna pocasna
normalizacija serumskega natrija, saj bi sicer lahko prislo
do hudih zapletov, npr. demielinizacije ali mozganskega
edema.

- Pribolnikih zzmanj$ano presnovo citrata, kot npr. pribolnikih
z zmanjSanim delovanjem jeter, hipoksemijo ali moteno
presnovo kisika, lahko regionalna antikoagulacija citrata
povzrodi kopicenje citrata. Znaki so med drugim ionizirana
hipokalcemija, povecana potreba po nadomescanju kalcija,
povecano razmerje skupnega ioniziranega kalcija (nad
2,25) ali presnovna acidoza. Morda bo treba povecati
pretok dializaca Ci-Ca, zmanjSati pretok krvi ali prenehati
uporabljati 4-% natrijev citrat za antikoagulacijo ter uporabiti
alternativno sredstvo za antikoagulacijo krvi. Priporo¢amo
temeljito spremljanje.

- Pri RCA izguba ucinkovitosti filtra (tj. zamaSitev) omejuje
odstranjevanje uremiénih toksinov in lahko privede do
preobremenitve s citrati. Znaki preobremenitve s citrati so
metabolna alkaloza, hiperatriemija in hiperkalcemija. V teh
primerih je treba zunajtelesni krvni obtok zamenjati.

- Pri bolnikih, ki so dlje ¢asa imobilizirani, lahko pride do
remodeliranja/demineralizacije kosti, kar lahko privede do
zlomov kosti. Pri RCA lahko zgodnje znake ionizirane
hiperkalcemije prikrije zmanjSanje hitrosti infuzije kalcija. Pri
pacientih, ki prejemajo RCA veé kot 2 tedna ali pri katerih
se hitrost infuzie kalcija postopoma zmanjSuje, je treba
natancno spremijati markerje kostnega obrata.

Dodatna medicinska opozorila so lahko specificna za druge
naprave ali zdravila, uporabliena pri terapiji.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije, specifi¢ne za izdelek

- Preobdutljivost na katero izmed sestavin izdelka
- Hiperkaliemija

Kontraindikacije, povezane z zdravljenjem

- Nezmoznost vzpostavitve zilnega dostopa

- Znanahudamotnja presnove citratov (za ve¢ informacij glejte
razdelek MEDICINSKA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI
UKREPI)

Relativne kontraindikacije, povezane z zdravljenjem

(napovedniki za slab rezultat zdravljenja - odloéitev za
zdravljenje na individualni podlagi)

- Mitohondrijska disfunkcija, ki lahko povzro¢i moteno
presnovo citrata (npr. zastrupitve s paracetamolom in
metforminom).

- Potreba po hitrejSem doseganju ucinkov zdravlienja, npr.
pri nekaterih zastrupitvah, kot jih lahko doseZe zdravijenje s
CRRT. V teh primerih je lahko ob&asno zdravljenje s HD bolj
primerno.

- Neozdravijiva bolezen brez razumnih pri¢akovanj po
okrevanju.

- Hude disnatremije bi bilo morda bolie obvladovati z
drugacno metodo antikoagulacije, s katero je lazje
spremeniti vpliv na koncentracijo natrija v serumu.

- Potreba po podaljanju neprekinjenega zdravlienja na vec
kot 4 tedne.
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Dodatne kontraindikacije so lahko specifiéne za druge naprave
ali zdravila, uporabljena pri terapiji.

ZNACILNOSTI DELOVANJA IN
KLINICNE KORISTI

Znacilnosti delovanja

Dializno raztopino smete uporabljati samo v kombinaciji z
infuzijo 4-odstotnega trinatrijevega citrata (RCA). Zmanj$ana
koncentracija bikarbonata in natrja v Ci-Ca Dialysate K2
je povezana z vnosom natrija in bikarbonata s trinatrijevim
citratom in njegovimi metaboliti. Gi-Ca Dialysate K2 ne vsebuje
kalcija, da ohranja antikoagulacijski ucinek citrata v filtru. Ker
gre za dializno raztopino brez kalcija, je obvezna uporaba
lo¢ene kalcijeve infuzile.

Kliniéne koristi

Klini¢ne koristi CVWHD ali postCVVHDF z uporabo RCA
pri bolnikih z akutno ledvicno okvaro, preobremenitvijo s
tekoGinami ali zastrupitvami v intenzivni negi lahko vkljuCujejo
izboljanje obolevnosti in izboljSano prezivetie na podlagi
neznega nadzora tekoCine, z vzpostavitvijo kislinsko-baziénega
ravnovesja pri pacientu (hemodinamska stabilnost s pocasnimi
spremembami stanja teko¢ine in manjSe tveganje mozganskega
edema s pocasnimi spremembami osmotskega tlaka).

INTERAKCIJE

- CRRT lahko zniza koncentracijo dolocenih medicinskih
izdelkov in hranil v krvi (npr. tistih z nizko sposobnostjo
vezanja beljakovin, z majhno prostornino porazdelitve in
molekularno teZo, ki je pod prekinitvijo hemofiltra). Morda
bo treba opraviti ustrezno revizijo odmerka taksnega
medicinskega izdelka. Odstranjevanje pomembnih hranil je
treba nadomestiti s prilagojeno (par)enteralno prehrano.

- Kristaloidi, (par)enteralna prehrana in druge infuzie se
pogosto dajejo v intenzivni medicini. Pri¢akujemo lahko
interakcije z zdravili, katerih cilini ali stranski ucinek je
sprememba elektrolitov v krvi, kislinsko-bazicnega stanja ali
stanja tekocine v krvi bolnika.

- Sréna toksic¢nost srénih glikozidov, zlasti digoksina, se lahko
poslabsa ob odpravi hiperkaliemije, hipermagneziemije,
hipokalcemije ali razvoju hiponatriemije ali alkaloze.

Dodatne interakcije so lahko specificne za druge naprave ali
zdravila, uporabljena pri terapiji.

METODA UPORABE

Pri uporabi je zahtevana uporaba dodatnih naprav in raztopin.
4-odstotno raztopino trinatrijevega citrata je treba infundirati v
prediluciji v odmerku priblizno 4 mmol citrata na liter obdelane
krvi za CWHD in priblizno 5 mmol citrata na liter obdelane
krvi za postCVVHDF. Odmerjanje citrata mora ostati v obsegu
3 =5 mmol/l za CVWHD in 3 - 5,5 mmol/l za postCVVHDF,
da preprecCite pojav hipo- ali hipernatriemije, kadar se Ci-Ca
Dialysate K2 uporablja v splosno priporo¢enem razmerju glede
na pretok krvi (§. 1:3). Raztopino kalcija s koncentracijo kalcija
od 50 do 500 mmol/l (najbolie 100 mmol/l) je treba infundirati
sistemsko ali v vensko kri sistema CVWHD ali postCVVHDF
neposredno pred povezavo z lumnom venskega katetra.
Infudirana koli¢ina kalcija mora biti ustrezno prilagojena glede
na nadzor sistemske koncentracije ioniziranega kalcija (iCa).
Primeren zagetni odmerek je obi¢ajno 1,7 mmol kalcija na liter
odpadne tekodine.

Metabolicno  kislinsko-bazicno stanje pacienta lahko
spremenimo z razmerjem med infuzijo pufrskin baz glede na
pretok krvi in citratne raztopine ter odstranjevanjem pufrskih
baz s pretokom dializne raztopine. UpoStevati je treba, da
poveCanje pretoka dializne raztopine povzroCi premik proti
acidozi. To se razlikuie od uporabe dializnih raztopin (npr.
s 35 mmol/l bikarbonata), ki se uporabligjo s CVVHD ali
post CVWHDF v kombinaciji s sistemsko antikoagulacijo. Pri
odmerku 2.000 ml/h Gi-Ca Dialysate K2 se obiCajno doseze
uravnotezeno kislinsko-bazno stanje v kombinaciji s pretokom
krvi 100 ml/min. To velia, ¢e se uporablja dovolj velik dializator
z visokim pretokom, ki ne omejuje transporta pufrskih baz in
kalcijevo-citratnih kompleksov.

Odmerjanje

Ucinkovitost neprekinjenega dializnega zdravljenja se na
splosno doseze z uporabo 1.500 - 2.500 mi/h dializne
raztopine pri odraslih, kar je odvisno od telesne teze. Dnevni
odmerek ne sme preseci 2.000 mi/kg.

Navodila za rokovanje
Pred uporabo
Oznacevanje mora biti jasno in rok uporabe ne sme pretedi.

Za priroéno rokovanje je priporoGena temperatura raztopine
+20 °C.

Rokovanje

Odpiranje zgornje ovojnine

Dvoprekatno vrecko, ki vsebuje dializno raztopino lahko
vzamete iz zgornje ovojnine tik pred uporabo. Pred odprtjiem
morate zgornjo ovojnino pregledati za poskodbe. Vrecke s
poskodovano zgornjo ovojnino zavrzite. Po odprtju mora biti Siv,
ki loCuje oba prekata, neposkodovan. V nasprotnem primeru ni
mogoce zagotoviti skladnosti raztopine s specifikacijami in
vrecko je treba zavredi.

MeSanje obeh prekatov

Oba prekata je treba premeSati tik pred uporabo dializne
raztopine. Ne uporabliajte nepremeSane vsebine vrecke.
Mesanje prekatov je obvezno, da preprecite takojSnje motnje
elektrolitov in glukoze med uporabo.

)
B)
Vre€ko z raztopino zvijte. Z zvijanjem zacnite v kotu
nasproti majhnega prekata.
)

Vre¢ko zvijajte, dokler se Siv med obema prekatoma
na odpre po svoji celotni dolZini in se raztopini iz obeh
prekatov ne premesata.
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Po meSanju vsebine obeh prekatov opravite preverjanje in
se prepricajte, da se je Siv popolnoma odprl, da je raztopina
prosojna in da vreCka ne pusCa. lzdelek uporabite le, Ce
je raztopina prosojna in vsebnik ni poskodovan. Vrecko, ki
pusca, morate takoj zavre¢i.

Priklucitev vreCke na zunajtelesni krvni obtok

Ci-Ca Dialysate K2 je dobavijen skupaj z rumenim prikljuékom
HF za uporabo v kombinaciji z napravama CRRT multiFiltrate
in multiFiltratePRO  Fresenius Medical Care ter ustreznimi
cevmi Gi-Ca, ki vsebuijejo zdruzljiv rumeni prikljucek HF.

LeCeCi zdravnik je odgovoren za kakrSno koli uporabo
prikljucka Luer-Lock na vrecki za prikljucitev Gi-Ca Dialysate
K2 s pomocjo naprav CRRT, ki niso naprave multiFiltrate in
multiFiltratePRO.

Po mesanju obeh prekatov se vrecka z dializno raztopino
prikljuci na dializni obtok v skladu z navodili za izbrano napravo
za neprekinjeno nadomestno ledvicno terapijo. Preprecite
kontaminacijo dializne raztopine ali katerih koli delov, ki pridejo
v stik z dializno raztopino. Vrecko z Ci-Ca Dialysate K2, ki je
bila odstranjena z dializnega obtoka, je treba zavrei.

Injekcijska vrata

za uporabo injekcijskih vrat je odgovoren le¢eci zdravnik.
Uporabljati jih je mogoCe z vzpostavijeno kanilo, ki ne presega
premera 23.

Prekinitev

Zdraviienje je treba zakljuditi v skladu z navodili, prilozenimi
napravi CRRT.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI
UKREPI

Tehni¢na opozorila in previdnostni ukrepi

- UpoStevati je treba protokol RCA, da omejite pojavnost
stranskih ucinkov. Izberite ustrezno terapijo glede na
dejanske vrednosti elektrolitov in kislinske baze v serumski
Krvi.

- Ci-Ca Dialysate K2 ne smete uporabljati za intravensko
infuzijo ali za neposredno infuzijo v zunajtelesni krvni obtok.

- |zdelek je namenjen za enkratno uporabo, da se zmanjSa
tveganje za mikrobiolosko kontaminacijo.

- Porabiti ga je treba v 48 urah po meSanju, da zagotovite
ohranjanje kemi¢nih lastnosti.

- Pred uporabo mora biti Ci-Ca Dialysate K2 segret na
temperaturo najmanj +20 °C (glejte tudi navodila za
uporabo naprave CRRT glede temperature v prostoru za
uporabo), da podpira postopek segrevanja v napravi CRRT.

-V odvisnosti od Kliniénih zahtev je treba raztopino,
pripravlieno za uporabo, tik pred uporabo segreti na
temperaturo 36,5 °C - 38,0 °C. Temperaturo v napravi
CRRT ustrezno prilagodite.

- Pred zaGetkom zdravienja je treba nastavitev Citrate-
CWHD ali Citrate-postCVVHDF temeljito pregledati. Se
posebej pomembno je zagotoviti praviino nastavitev infuzije
citrata in kalcija. Pravino nastavitev je treba potrditi z
merjenjem padca koncentracije ioniziranega kalcija, ki ga
povzroCi citrat, v zunaj telesnem krvnem obtoku najkasneje
20 - 30 minut po zadetku zdravijenja. Ce tega padca ni,
je treba nastavitev ponovno preveriti, saj lahko meSanje
infuzije citrata in kalcija povzro¢i hudo neravnovesje
elektrolitov in kislinsko-bazne motnje.

- Lececi zdravnik je odgovoren za vsako snov, ki je dodana
premesSani ali nepremesSani raztopini. ZdruZljivost raztopine
je treba vnaprej preveriti, da prepreCite nezelene stranske
ucCinke, kot je tvorjenje delcev. Po dodajanju je treba
raztopino ponovno premesati.

- Neporablieno raztopino je treba zavregi.
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Ci-Ca Dialysate K2

Dodatna tehni¢na opozorila so lahko specificna za druge
naprave ali zdravila, uporabliena pri terapiji.

POSEBNE OPOMBE GLEDE
MATERIALOV IN SNOVI

Ni znanih preobcutljivosti na sistem vreck ali katerega izmed
materialov.

Za informacije glede SVHC v skladu s ¢lenom 33 uredbe (ES)
§t. 1907/2006 (»REACH«) glejte naslednje spletno mesto:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI ZA
SHRANJEVANJE

Izdelek hranite stran od ostrih predmetov kot so noZi in Skarje.
Ne hranite pri temperaturni, nizji od +4 °C ali vi§ji od +25 °C.
Hranite na suhem.

ODLAGANJE

Neporablien izdelek ali odpadni material varno zavrzite v skladu
Z lokalnimi predpisi.

Materiali, ki so bili v stiku s krvjo ali drugim cloveskim
materialom, so lahko kuzni. TakSne materiale zavrzite ob
upostevanju potrebnih previdnostnin ukrepov in v skladu z
lokalnimi predpisi za (potencialno) kuzen material.

SIMBOLI, UPORABLJENI NA
NALEPKAH

Sterilizirano s paro

STERILE

Referencna Stevilka

REF

Medicinska naprava

MD

I Proizvajalec
g Uporabno do
JJEEEEN . Sistem z enojno  sterino
O pregrado z zunanjo zas¢itno
S ovojnino

Spletna stran z informacijami
za paciente

Enote

Omejitev temperature

/ﬂ/ +25°C
+4°C

Stevilka serije

LOT

Edinstven identifikator naprave

UDI

Datum proizvodnje

Pozor!

]
YA

Za enkratno uporabo.

®
(1]

DATUM REVIZIJE BESEDILA
2022-05

Glejte navodila za uporabo.

Digitalna razliCica tega dokumenta ne na voljo na naslednjem
spletnem mestu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

PODATKI O PROIZVAJALCU

Zakoniti proizvajalec

= FRESENIUS Ceo0123

V MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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Ci-Ca Dialysate K2

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pazljivo procitajte sledeca uputstva.

OPSTE INFORMACIJE

Opsti opis proizvoda

Ci-Ca Dialysate K2 ne sadrzi bakterijske endotoksine
i predstavija sterilan, proziran i bezbojan rastvor dijalizata
puferovan bikarbonatom za kontinuiranu venovensku
hemodijalizu  (CVVHD) i kontinuiranu  venovensku
hemodijafiltraciju nakon razblazenja (postCVVHDF) sa citratom
za regionalnu antikoagulaciju (RCA). Svaka jedinica se sastoji
od kese sa 5.000 ml rastvora i prikljuckom za injektovanje, a
postoji i HF prikljucak i Luer-Lock priklju¢ak za povezivanje
sa sistemom linija za aparat za obradu krvi. Sistem kesa je
sterilisan parom. To je rastvor za dijalizu bez kalcijuma.

SASTAV

Ci-Ca Dialysate K2 isporucuje se u obliku kese sa dve komore
ukupne zapremine 5.000 ml. Rastvor za dijalizu spreman
za koriséenje dobija se meSanjem oba odeljka neposredno
pre primene. Mali odeljiak sadrzi 250 ml kiselog rastvora sa
15 mmol/l Mg?, 40 mmol/l K*, 72 mmol/l CI-2 mmol/l viska
H+(ekvivalentno pH vrednosti oko 2,7) i 111 mmol/l glukoze.
Veliki odeljak sadrzi 4.750 ml rastvora sa 140 mmol/l Na*,
118,84 mmol/l Cl i 21,16 mmol/l HCOy.

Svaki litar rastvora spremnog za koris¢enje sadrzi:

Natrijum-hlorid 6,604 g/l
Natrijum-hidrogenkarbonat 1,68 g/l
Kalijum-hlorid 0,1491 g/l
Magnezijum-hlorid, heksahidrat 0,1525 g/l
Glukoza, monohidrat 1,1 g/l
Teorijska osmolarnost 278 mOsm/I
pH 70-7,6

Pomocna sredstva: Vloda za injekcije, hlorovodoni¢na kiselina
25%

Koncentracija jona i glukoze u svakom litru rastvora spremnog
za upotrebu:

K* 2 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg? 0,75 mmol/|
cr 116,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/l
Glukoza, bezvodna 5,55 mmol/|

PREDVIDENA NAMENA | POVEZANE
DEFINICIJE
Predvidena namena

Korekcija elektrolita u krvi i acido-bazne ravnoteze prilikom
tretmana vantelesne dijalize.

Medicinska indikacija

Akutna povreda bubrega, preopterecenje tecnoScu ili
intoksikacije koje zahtevaju CRRT

Predvidena populacija pacijenata

Ci-Ca Dialysate K2 je namenjen za koris¢enje kod odraslih
pacijenata kod kojih je potrebna CRRT:

- kontinuirana venovenska hemodijaliza (CVVHD) ili

- kontinuirana venovenska hemodijafiltracija nakon razblazenja
(postCVVHDF).

Predvidene grupe korisnika i predvideno okruzenje

Rastvori Ci-Ca dijalizata moraju da koriste iskljuCivo zdravstveni
struénjaci koji su dovolino obuceni za CRRT i za primenu
obuhvacenih proizvoda. CRRT aparati moraju da se koriste
u jedinici intenzivne nege ili u sliénim uslovima, uz bliski
medicinski nadzor i neprekidni monitoring. Rastvori Ci-Ca

dijalizata moraju da se koriste sa CRRT aparatima koji imaju
namenske pumpe za davanje citrata i kalcijuma i kao program
terapije sa podrSkom za RCA, kao §to su Fresenius Medical
Care CRRT aparati multiFiltrate i multiFiltratePRO.

NEZELJENA DEJSTVA
Nezeliena dejstva povezana sa proizvodom i tretmanom:

Klasa organa NeZeljena dejstva

(IMDRF)

Nervni sistem | Napadi, cerebralni edem, demijelinizacija

Krvni i limfni Anemija*, poremecaji koagulacije (uklj.

sistem trombocitopeniju)*, hipovolemija i
hipovolemijski Sok (zbog gubitka krvi,
prekomerne ultrafiltracije)*, (trajna)
hipervolemija i edem*, hemoliza*

Imuni sistem | Hiperosetljivost / alergijske reakcije
(koje vode do npr. dispneje, hipotenzije,
urtikarije, groznice i drhtavice, crvenila,
nesvestice, bola u stomaku)

Vaskularni Krvarenje / gubitak krvi* (takode u vezi sa

sistem kateterom), vazdusna embolija*, tromboza
i tromboembolija*

Srce Sréana aritmija, srani zastoj

Respiratorni Bronhospazam, respiratorni zastoj

sistem

Gastro- Povracanje*, bol u stomaku*

intestinalni

sistem

Metabolizam i | Uklanjanje hranljivih materija®, acidoza

ishrana (npr. zbog akumulacije citrata), alkaloza
(npr. zbog preopterecenja citratima),
disbalans elektrolita (ukljudujuci
hipokalemiju kada se koriste rastvori sa
niskim nivoom kalijuma [K2/K2 Plus],
hipofosfatemija i/ili hipomagnezemija,
naroCito kada se koriste rastvori bez
fosfata [K2/K4]), disbalans glukoze (npr.
kod pacijenata sa dijabetes melitusom)

Misi¢no- Grcevi u misic¢ima, frakture kostiju

koStani sistem

Infekcije Bakterijska infekcija (takode u vezi sa
kateterom) koja dovodi do sepse

Drugi/opsti Hipotenzija*, hipotermija*, glavobolja

poremecaji

*NeZelieno dejstvo prvenstveno povezano sa rezimom tretmana

Za dodatne informacije o ovim nezelienim dejstvima,
pogledajte odeliak MEDICINSKA UPOZORENJA | MERE
PREDOSTROZNOSTI, kao | INTERAKCIJE.

Dodatna nezeliena dejstva mogu biti specificna za druge
aparate ili lekove koji se koriste u terapiji.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Ako dode do bilo kog ozbilinog incidenta u vezi sa aparatom,
uklju€ujuéi one koji nisu navedeni u ovoj broSuri, lekar koji
sprovodi tretman treba odmah da se obavesti. U EU korisnik i/
ili pacilent mora da prijavi sve ozbiline incidente koji su se javili
U vezi sa aparatom proizvodaCu u skladu sa oznakom (wd) i
nadleznom organu drzave Clanice EU u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalazi.

Ozbilini incident moze biti bilo koji incident koji direktno ili
indirektno vodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;
do priviemenog ili trajnog pogorSanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili do ozbiline pretnje po
javno zdravlje.

15

0875530-02_Ci_Ca_Dialysate_K2_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 15

MEDICINSKA_ UPOZORENJA | MERE

PREDOSTROZNOSTI

(za sprecavanje nezelienih dejstava)

- Mozda ce biti potrebno tretirati postojecu jonizovanu
hipokalcemiju pre pocetka CRRT postupka da bi se
smanjio rizik od kiinicki relevantne hipokalcemije tokom
prvih Casova tretmana.

- Uciljuizbegavanja teSkih poremecaja, pre i tokom tretmana,
potrebno je redovno pratiti balans te¢nosti, acido-bazni
status i elektrolite u serumu (npr. Ca®*, Nat, K*, Mg?*
neorganski fosfat), kao i glukozu u krvi. Ako je potrebno,
preskripciju treba prilagoditi, a teski disbalans mora se
korigovati kori§¢enjem uspostavijenih medicinskih praksi.

- Teska disnatrijemija generalno zahteva sporu normalizaciju
natrijuma u serumu jer U suprotnom mogu nastati teske
komplikacije, npr. demijelinizacija ili cerebralni edem.

- Kod pacijenata sa smanjenim metabolizmom citrata, npr.
kod pacijenata sa smanjenom funkcijom jetre, hipoksemijom
ili poremecenim metabolizmom kiseonika, regionalna
citratna antikoagulacija moze dovesti do nagomilavanja
citrata. Znaci obuhvataju jonizovanu hipokalcemiju,
povecanu potrebu za supstitucijom kalcijuma, povecani
odnos ukupnog jonizovanog kalcijuma (iznad 2,25) ili
metabolicku acidozu. Tada moze biti potrebno povedati
protok Ci-Ca dijalizata, smanijiti protok krvi ili prekinuti sa
koriS¢enjem 4% natrijum-citrata za antikoagulaciju i koristiti
alternativno sredstvo za antikoagulaciju krvi. Preporucuje se
intenzivno pracenje.

- Pod RCA, gubitak performansi filtera (tj. zaceplienje)
ograniéava uklanjanje uremicnih toksina i moZe dovesti
do preoptereéenja citratima. Znaci preopterec¢enja
citratima obuhvataju metabolicku alkalozu, hipernatremiju
i hiperkalcemiju. U ovim slu¢ajevima, vantelesni tok treba
zameniti.

- Kod pacijenata u produzenom nepokretnom poloZaju
moze doci do remodelovanja/demineralizacije kostiju, §to
naposletku dovodi do fraktura kostiju. Pod RCA, rane
indikacije jonizovane hiperkalcemije mogu biti zamaskirani
smanjenjem brzine infuzije kalcijuma. Kod pacijenata pod
RCA duze od 2 nedelie ili Cija se brzina infuzije kalcijuma
progresivno smanjuje, potrebno je blisko pratiti markere
koStanog prometa.

Dodatna medicinska upozorenja i mere predostroznosti mogu
biti specificni za druge aparate ili lekove koji se koriste u
terapiji.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije specificne za proizvod

- Hiperosetljivost na bilo koje sastojke proizvoda
- Hipokalemija

Kontraindikacije povezane sa tretmanom

- Nemoguénost uspostavijanja vaskularnog pristupa

- Poznat ozbilino poremecen metabolizam citrata (za
dodatne informacije, pogledajte odeljak MEDICINSKA
UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI)

Relativne kontraindikacije povezane sa tretmanom

(prediktori za lo$ ishod tretmana - odluka o tretmanu na

pojedinacnoj bazi)

- Mitohondrijalna  disfunkcija koja potencijaino vodi ka
pogorSanom metabolizmu citrata (npr. intoksikacije
paracetamolom i metforminom).

- Potreba za postizanjem efekata tretmana na brzi nadin, npr.
odredene intoksikacije, nego §to to CRRT tretman moze
posti¢i. Intermitentna hemodijaliza moZze biti prikladnija u
ovim sluCajevima.

- Terminalno obolienje bez opravdanih ocekivanja u vezi sa
oporavkom.

- Teske disnatriiemije mogu se bolje regulisati koriséenjem
druge metode antikoagulaciie kod koje se lakSe moze
izmeniti uticaj na koncentraciju natrijuma u serumu.

- Potreba za produzetkom tretmana nakon neprekidnog
perioda od 4 nedelje.
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Ci-Ca Dialysate K2

Dodatne kontraindikacije mogu biti specificne za druge aparate
ili lekove koji se koriste u terapiji.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI |
KLINICKE KORISTI

Karakteristike performansi

Rastvor za dijalizu mora da se koristi iskljucivo u kombinaciji sa
infuzijom 4% trinatrijum-citrata (RCA). Smanjena koncentracija
bikarbonata i natrijuma u rastvoru Ci-Ca Dialysate K2 je sa
unosom natrijuma i bikarbonata putem trinatrijum-citrata i
njegovih metabolita. Ci-Ca Dialysate K2 sadrZi kalcijum da bi
se odrzao antikoagulacioni efekat citrata u filteru. S obzirom na
to da se radi o rastvoru za dijalizu bez kalcijuma, obavezna je
zasebna infuzija kalcijuma.

Klini¢ke koristi

Klinicke koristi terapija CVVHD ili postCVVHDF kori§¢enjem
RCA kod pacijenata koji boluju od akutne povrede bubrega,
preopterecenja te¢noScu ili intoksikacijama u okruzenju
intenzivne nege treba da obuhvate poboljSan morbiditet
i poboljSane ishode prezivljavanja pazljivim kontrolisanjem
teCnosti, implementacijom acidobaznog balansa i balansa
elektrolita i produzavanjem vremena terapije do neprekidne
primene, ¢ime se ograniCava brzina promena kod pacijenata
(hemodinami¢ka stabilnost kod sporih promena statusa
teCnosti i nizi rizik od cerebralnog edema uz spore promene
osmotskog pritiska).

INTERAKCIJE

- CRRT moze da smanji koncentraciju odredenih lekova
i nutrijenata u krvi (npr. onih sa niskim kapacitetom
vezivanja proteina, sa malom zapreminom distribucije
i sa molekularnom tezinom ispod granice hemofiltera).
Odgovarajuca revizija doze takvih lekova moZe biti potrebna.
Uklanjanje vaznih nutrijenata treba da se kompenzuje
prilagodenom (par)enterainom ishranom.

- Kristaloidi, (par)enteralna ishrana i druge infuzije uobicajeno
se daju prilikom leCenja u odelienju intenzivne nege.
Interakcije se mogu odekivati kod lekova koji ciljaju ili
kao nezelieno dejstvo imaju izmenu elektrolita u krvi,
acidobaznog sadrzaja li statusa teCnosti kod pacijenta.

- Sr¢ana toksicnost sréanih glikozida, konkretno digoksina,
moze se povecati nakon korekcije hiperkalemije,
hipermagnezemije, hipokalcemije ili razvoja hiponatremije ili
alkaloze.

Dodatne interakcije mogu biti specificne za druge uredaje ili
lekove koji se koriste u terapiji.

METODA PRIMENE

Tokom primene, potrebni su dodatni aparati i rastvori: 4%
rastvor trinatrijum-citrata mora da se infundira u prediluciji u
dozi od oko 4 mmol citrata po litru tretirane krvi za CVWHD i oko
5 mmol citrata po litru tretirane krvi za postCVVHDF. Doziranje
citrata treba da ostane u okviru 3 = 5 mmol/l za CVWHD i
3 - 5,5 mmol/l za postCVVHDF u cilu spreCavanja nastanka
hipo- ili hipernatremije kada se Ci-Ca Dialysate K2 koristi u
opste preporu¢enom odnosu naspram protoka krvi (tj. 1:3).
Rastvor kalcijuma sa koncentracijom kalcijuma 50 — 500 mmol/l
(pozelino 100 mmol/L) mora se infundirati sistemski ili u vensku
krvnu liniju sistema za CVVHD ili postCVVHDF neposredno pre
povezivanja sa lumenom venskog katetera. Infundirana koli¢ina
kalcijluma mora se prilagodavati na odgovarajuci na¢in da bi se
kontrolisala koncentracija sistemskog jonizovanog kalcijuma
(iCa). Prikladna pocetna doza uobic¢ajeno je 1,7 mmol kalcijuma
po litru protoka efluenta.

Metabolicki acidobazni status pacijenta moze se promeniti
odnosom izmedu infuzije pufernih baza, u zavisnosti od protoka
krvi i citratnog rastvora, i uklanjanja pufernih baza putem protoka
rastvora za dijalizu. Mora se napomenuti da povecanje protoka
rastvora za dijalizu dovodi do pomeranja ka acidozi. To se
razlikuje od primene rastvora za dijalizu (sa npr. bikarbonatom
od 35 mmol/l), koji se koriste sa CVVHD ili postCVVHDF
u kombinaciji sa sistemskom antikoagulacijiom. U dozi od
2.000 mi/h rastvora Gi-Ca Dialysate K2 balansirani metabolicki
acidobazni status uobiajeno se postize u kombinaciji sa
protokom krvi od 100 ml/min. Ovo vazi kada se koristi dovoljno

veliki dijalizator visokog protoka, koji ne ogranicava transport
pufernih baza i kompleksa kalcijum-citrata.

Doziranje

Efikasnost neprekidnog tretmana hemodijalize generalno
se postize primenom rastvora za dializu brzinom 1.500 —
2.500 mi/h kod odraslih osoba, u zavisnosti od telesne tezine.
Dnevna doza ne treba da prekoraci 2.000 mi/kg.

Uputstva za rukovanje

Pre upotrebe

Obelezavanje mora biti jasno, a rok upotrebe ne sme da
se prekoraci. U cilju praktiénog rukovanja, preporucena
temperatura rastvora je +20 °C.

Rukovanje

Otvaranje omota

Kesa sa dve komore koja sadrzZi rastvor za dijalizu sme da
se izvadi iz omota iskljucivo neposredno pre njene upotrebe.
Pre otvaranja, omot mora da se proveri zbog oStecenja.
Kese sa oStecenim omotom moraju se odloziti u otpad. Sav
za odleplivanje koji razdvaja dva odelika mora biti celovit
nakon otpakivanja; u suprotnom, ne moze se garantovati
usaglasenost specifikacije rastvora i kesa se mora odloziti u
otpad.

MeSanje oba odelka

Oba odeljka moraju se pomeSati neposredno pre upotrebe
rastvora za dijalizu. Nemojte da koristite u nemeSanom
stanju. MeSanje odeljaka je obavezno da bi se izbegli trenutni
poremecaji elektrolita i glukoze tokom primene.

A) !
B)
Uvilte kesu sa rastvorom pocevsi od ugla nasuprot
malom odeljku ...
C) i

... sve dok se Sav izmedu dva odeljka potpuno ne
otvori i dok se rastvori iz oba odeljka ne pomesaju.

16

0875530-02_Ci_Ca_Dialysate_K2_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 16

Nakon meSanja oba odeljka, potrebno je obaviti proveru da bi
se potvrdilo da je Sav za odlepljivanje u potpunosti otvoren, da
je rastvor proziran i bezbojan i da kesa ne curi. Koristite samo
ako je rastvor bistar i ako pakovanje nije o$teéeno. Kesa koja
curi mora se odmah odloZiti u otpad.

Povezivanje kese sa vantelesnim tokom

Ci-Ca Dialysate K2 isporucuje sa zutim HF prikljuckom za
koris¢enje u kombinaciji sa Fresenius Medical Care CRRT
aparatima multiFiltrate i multiFiltratePRO i odgovaraju¢im Gi-Ca
linffama koje sadrze kompatibilni zuti muski HF prikljucak.
Lekar koji sprovodi tretman odgovoran je za bilo koju upotrebu
Luer-Lock priklju¢ka na kesi za povezivanje rastvora Gi-Ca
Dialysate K2 uz koris¢enje CRRT aparata koji nisu multiFiltrate
i multiFiltratePRO.

Nakon meSanja oba odelika, kesa sa rastvorom za dijalizu
povezuje se sa tokom za dializat u skladu sa uputstvima
za dati aparat za terapiju neprekidnom zamenom bubrezne
funkcije. Kontaminacija rastvora za dijalizu ili bilo kog dela u
dodiru sa rastvorom za dijalizu mora se izbeci. Svaka kesa
rastvora Ci-Ca Dialysate K2 koja je razdvojena od toka za
dijalizat mora se odloziti u otpad.

Prikljucak za ubrizgavanje

Koris¢enje prikljucka za ubrizgavanje je odgovornost lekara
koji sprovodi tretman i moze se koristiti sa standardnom
kanilom Cija veli¢ina ne prelazi 23 G.

Prekid

Tretman se mora zavrsiti u skladu sa uputstvima navedenim
uz aparat CRRT.

UPOZORENJA | MERE
PREDOSTROZNOSTI

Tehnicka upozorenja i mere predostroznosti

- RCA protokol mora da se poStuje da bi se ogranicio
nastanak neZelienih dejstava. Izaberite odgovarajucu
preskripciju, na osnovu stvarnih vrednosti elektrolita i
acidobaznog statusa u serumu krvi.

- Ci-Ca Dialysate K2 sme da se koristi za intravensku infuziju
ili za direktnu infuziju u vantelesni tok.

- Proizvod je namenjen iskljuivo za jednokratnu upotrebu da
bi se smanjio rizik od kontaminacije mikrobima.

- Mora da se upotrebi u roku od 48 ¢asova nakon meSanja
da bi se osiguralo zadrzavanje hemijskih svojstava.

- Pre primene, rastvor Gi-Ca Dialysate K2 mora imati
temperaturu od najmanje +20 °C (takode pogledajte
Uputstvo za upotrebu za aparat CRRT u vezi sa
temperaturom prostorije) da bi se omogucio postupak
zagrevanja na aparatu CRRT.

- U zavisnosti od klinickih zahteva, rastvor spreman za
upotrebu treba da se zagreje neposredno pre upotrebe do
36,5 °C - 38,0 °C. Podesite temperaturu na aparatu CRRT
u skladu sa time.

- Postavka citratnog CVVHD lli citratnog postCVWHDF mora
se pazljivo proveriti pre poCetka tretmana. Narocito je vazno
osigurati odgovarajuéu postavku infuzije citrata i kalcjuma.
Odgovarajuéu postavku treba potvrditi merenjem pada
koncentracije jonizovanog kalcijuma izazvanog citratom
u vantelesnom kolu ne kasnije od 20 — 30 minuta nakon
pocetka tretmana. Ako ovog pada nema, postavku treba
ponovo proveriti jer meSanje infuziie citrata i kalcijuma
moze dovesti do teSkog disbalansa elektrolita i poremecaja
acidobaznog statusa.

- Lekar koji sprovodi tretman odgovoran je za svaku
supstancu koja se dodaje u nemesani ili meSani rastvor.
Kompatibilnost supstance mora se prethodno proveriti da
bi se izbegla nezeliena dejstva, kao Sto je formiranje Cestica.
Nakon me$anja sastojaka, rastvor se mora mesati ponovo.

- Svaki neupotreblieni deo rastvora treba da se odlozi u
otpad.

Dodatna tehnicka upozorenja i mere predostroznosti mogu biti
specifiéni za druge aparate ili lekove koji se koriste u terapiji.
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POSEBNE NAPOMENE O
MATERIJALIMA | SUPSTANCAMA

Ne postoje poznate hiperosetljivosti na sistem kese ili bilo koji
od materijala.

Za SVHC informacije u skladu sa ¢lanom 33 Uredbe (EC) br.
1907/2006 (,REACH"), koristite ovu stranu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

alsl

POSEBNE MERE PBEDOSTROiNOSTI
U VEZI SA SKLADISTENJEM

Zastitite od ostrih predmeta, kao §to su nozevi i makaze.

Ne Cuvajte na temperaturi nizoj od +4 °C ili vioj od +25 °C.
Cuvajte na suvom.

ODLAGANJE U OTPAD

Osigurajte bezbedno odlaganje u otpad svih neupotreblienih
proizvoda ili otpadnog materijala u skladu sa lokalnim
propisima.

Materijali koji su bili u kontaktu sa krvlju ili drugim
materijalima ljudskog porekla mogu biti zarazni. Odlozite
u otpad takve materijale tako Sto Cete preduzeti potrebne
mere predostroznosti i u skladu sa lokalnim propisima za
(potencijalno) zarazne materijale.

SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA

Sterilisano parom

STERILE

Kataloki broj

REF

Medicinsko sredstvo

MD

I Proizvodac

g Rok upotrebe

LRy . Sistem sterilne barijere
) ) sa zastitnim spoljasnjim
R pakovanjem

[E Veb-sajt sa informacijama za
/- \ pacijenta

% Koli¢ina

/ﬂ/ +26°C Temperaturno ogranicenje
+1°C

Broj serije

Jedinstveni identifikacioni broj
U DI medicinskog sredstva

Datum proizvodnje

Ne Koristiti ponovo

-l
NG
®
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Konsultujte uputstvo za
[:[i.:l upotrebu

DATUM REVIZIJE TEKSTA
2022-05

Digitalna verzija ovog dokumenta dostupna je na sledecem
veb-sajtu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIJE O PROIZVOPACU

Zvanicni proizvodac

A 4
wer FRESENIUS C€0123

v  MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0

Ovlasceni predstavnik:
Fresenius Medical Care Srbija d.0.0.VrSac

Beogradski put bb, 26300 VrSac

ReSenije o registraciji: 515-02-02531-21-002
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Ci-Ca Dialysate K2

OAHlIEZ XPHZHZ

NaPB&oTe TTPOCEKTIKG TIC TIAPAKATW 0dnyieg.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

Fevikn meplypadr Tov mpoiovTog

To Ci-Ca Dialysate K2 6ev mepIExel BOKTNPIOKEG EVOOTOEVEG
Kal elval éva anooTepWPEVO, OlAUYEC Kal Axpwpo OlAupa
KABaPONG pe PUBHIOTIKO SlAupa SITTAVBPAKIKWY Yia oLvexn
dAeo-OAePIKA aokdBapon (CVVHD) kat ouvex ueta-
OONTIKA DAeBo-DAPIKr aodiadirienon (UeTaCVVHDF) pe
KITPKA yia ToTikr) avtinéia (RCA). KdBe povada mephapBavel
évav oako pe 5.000 mL SlaAbpaTog Kal pia Bopa €yxuong.
Yridpyxel eva ouvdeTIKO HF Kau éva ouvdeTiko Luer-Lock yia
ouvdeon oTo CLOTNUA YPAUPWY TNG OUCKEUNG emetepyaoiag
afyatog. To oloTnua oakou Exel anooTelpwBel pe atuo. To
SiéAupa k&Bapang dev MepIEXEL AoBETTIO.

ZYNOEZH

To Ci-Ca Dialysate K2 mapéxetat oe 0Gko 600 SlapepIopdTwy
e oLUVOAIKG Oyko 5.000 mL. To €Too mpog xpron SlAuvpa
K&Bapong Aappavetal pe avapelEn twv 6U0 SlapepIoUETwY
auéowg Tpwv and TNV edappoyn. To pkpd Slapépioua TEPIEXEL
250 mL ¢€vou dahvparog pe 15 mmol/L Mg?, 40 mmol/L
K#, 72 mmol/L CI, éva mhedvacua H* twv 2 mmol/L (odTio
pe pH 2,7 mepinou) kar 111 mmol/L yAukdlng. To peydho
dlapeptopa mepiexet 4.750 mL dlohvuarog pe 140 mmol/L Nat,
118,84 mmol/L CI kat 21,16 mmol/L HCO3.

Kabe Aitpo Tou ETOoU TTPOG XPron SIGADHATOC TIEQIEXEL:

XAwptoUyo vaTplo 6,604 g/L
‘OIvo avBpaKIKo vaTpLo 1,68 g/L
XAwPIoUKo KA 0,1491 g/L
E€agvudpo xAwplouxo payvrolo 0,1525 g/L
Movogvudpn yAukoln 1,1 g/L
QewPNTKr WOLWTIKOTNTA 278 mOsm/L
pH 70-76

‘Exdoxa: "Yowp yia evéalpa, udpoxhwplkd ofh 25%

ZUYKEVTPWON IOVTWY KAl YAUKOLNG o€ KABE ATPO TOU ETOIOV
mpog xprion GlOAUpATOC:

K* 2 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg? 0,75 mmol/L
ar 116,5 mmol/L
HCO, 20 mmol/L
Mk, avudpn 5,55 mmol/L

ZKOMoz XPHxZHX KAI ZXETIKOI
OPIZMOI

Zkomog xpriong
A6pBWaN TwV NAEKTPOAUTWV TOU QiIATOC KAl TNG 0EE0RAGIKAC
|oopportiag oe Beparteia pe efwowuaTikr kdBapan.

latpikn £voelén

Otela vedpkri PAARN, unepddpTwon e Lypd A SnANTNEIEoELg
ou anartovv CRRT

Evoedetypévog mAnbuoudg acbevav

To Ci-Ca Dialysate K2 mpoopiCeTtal yia xprion oe evAAIKeG

aaobevelg mou xpeidlovral CRRT:

- ouvex) GAeBo-OAePIKr) aipokaBapan (continuous veno-
venous haemodialysis, CVWHD)

- ouvexy PeTa-OINTIKY  dAeBo-dAEBIKT  apodladiiBnon
(post-dilution continuous veno-venous haemodiafiltration,
peTaCVVHDF).

Evbedelypévn opada xpnotwv Kkat evdedelypévo
mepiBaiiov

Ta Ci-Ca Dialysate K2 mpénel va xpnaoomolouvral Jovo and
enayyeAuaTieg Lyelag Tou €xouv AAREL KATAMNAN exmaideuon
otnv CRRT kat otnv edapuoyr) Twv OXETIKWY TPOIOVTWY.
Ot ouokevée CRRT TPEMEL VA XPNOWOTIOIOUVTAL O HoVAda
eVTaTIKAG Bepareiag 1) oe MapdUOoIEC CUVBNKEG e OTEVH lATPIKN
eniBAegn kat diapkr) mapakoiovBnon. Ta Ci-Ca Dialysate K2
TIPEMEL va XpnalporololvTal Ye cuokeuég CRRT mou dlaBeéTouy
€I0IKEG AVTAIEG Yo TN XOPryNon KITPIKWY Kat acBeatiou Kau
npdypappa Bepareiac mou unootnpilel v RCA, émwe
ol ouokeuéc CRRT, multiFiltrate kat multiFiltratePRO, tNng
Fresenius Medical Care.

MAPENEPTEIEZ
INapevépyeleg Tou oxeTiCovTal e To TPoidY Kal T Bepaneia:

Katnyopia Mapevépyeleg

opyvwv

(IMDRF)

Neupio 2macpol, eykedaAkd oidnua,

ouoTnua aropueAivwan

AoroinTkG | Avawia®, dlatapaxés meng (oupr.

Kal Aepdikd BpopokuTTapoTEViaC)*, Toykalia Kal

ouoTnua UTIOYKQUUIKT) KOTAANE(Q (LEoW amwAelag
aipartog, unepBoAkng LrepdiBnong)*,
(oTaBepn) unepoykalia kat oidnua’,
aipdluon®

Avooo- YrepeuaoBnala/aANepyIKEG QVTIOPATELS

TOINTIKO (rou 0dnyouv TLY. oe duomvola, UMoTaon,

oloTnua Kvidwan, TuPeTO Kat piyn, eCAels,
arwAela ouveidnone, KoaKd GAyog)

Ayyelokd Apoppayia/anwieia aiparoc*

oloTnua (emtiong: awoppayia oxeT(Ouevn ue
TOV KOBETNAPQ), EPBOAT amd agpa’*,
Bpdupwon Kkat BpopuBoeuBori*

Kapdid Kapdiakr appubpia, kapdiakr avakortr

AvamveuoTikd | Bpoyxdomaopog, avarveuaTIKr) avakor

oloTnua

[aoTpe- Euetod”, kothiakod dAyog*

VTEPIKO

olotnua

MeTtaBohopog | AnopdKpuvan BPETTIKWY CUCTATIKWV,

Kkat dlatpodry | o&€wan (.. and CUGCWPEUDT KITPIKWVY),
aAkAAwaonN (. and unepddpTwon
KITPIKWV), QVIcopPOTTIa NAEKTPOAUTWV
(oupmepthapBavopgvng TNG LMoKaAIIOG
6Tav Xpnoluorolovvtal dloAvuata
XaunAou kaAiou [K2/K2 Plus],
unodwodaTalia r/kat uropayvnalalia,
16iwg OTav XpnaomolovvTal SlGAvUATA
Xwpic dwodopika ahata [K2/K4)),
aviooppoTtia YAUKOING (.. o€ aoBeveig
e oakyapwon dlantn)

MuookeheTKO | Kpdumed/puikol oraopol, 0oTikd

oloTnua Katayuara

NOWWEEIQ Baktnplakr Aofuwén (eriong: Aoiuwén
OXeTI(OpEVN e KaBeTrPa) TTou 0dnyel
oe anyn

Nortec/ Ynétaon®, unoBeppia*, keharahyia

VEVIKEUUEVEG

AlATAPAXES

“Mapevépyela o oxeTiCeTal Kupiwg pe T Bepaneia.

Ma meploooTePEC MANPOPOPIEC OXETIKA HE QUTEC TIC
napevépyeleg, PBA. IATPIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ KAl
MPODOYAAZEIY kaBuwg kat AMHAEMIAPAZEL..

MpooBetec mapevepyeleq pmopel va oxetiovtal pe dAleg
OUOKEUEG 1 GAPUAKA TIOU XPNOOToIouVTal 0Tn Beparteia.
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Avaopa coBapwv TEPIOTATIKWV

Edv mpokUel omolodrmoTe coPapd MEPIOTATIKG O OKEaN
Ue TN OUCKeLr|, ouumepauBavouévwy exelvwy Tou Sev
avadepovTal aTo Tapdy GUANASIO, 0 BePAMWY 1TPOG TTPETEL
va evnuepwBel apéows. Evrog g EE, o xpriotng f/kat
0 aobevic odeihouv va avapépouy OmolodrToTeE GoRAPO
TIEQIOTATIKO EXEL TIPOKUEL OE OXEON WE T OUCKELH OTOV
KOTOOKELAOTH) TIOU QVadEPETAL OTNY EMIONHavon (wd ) Kl OTNY
appodla apxr Tou KpdToug-pehoug TG EE omou dlaugvouv o
XPAoTNG r/kat 0 acBevr|c.

Qg ooPapd oupBav prnopel va vonBel omolodAnote cupBav
TIOL GUEDa I €ppeca 0dnyel oTov Bavato evég acBevoug, evog
XProtn i GMOUL aTtépou, oTNY TIPOCWEWVN 1 HoviUn cofapn
emodelvwon NG vyelag aoBevoug, xpriotn r GAou atdpou f oe
ooPapn arner yia T dnuoaia Lyeia.

IATPIKEZ TPOEIAOMNOIHZEIZ KAI

MPOOYAAZEIZ

(yiat TV aroduyr) MaPEVEQYEILV)

- Tuxév mpodnépyouvoa loviopevn unacPecTiapia TREMEL
Va QVTIUETWITOTEL TPV anod Tnv évapén g adikaciag
CRRT, wote va pewbel 0 kivduvog omolacdnnoTte KAVIKEA
OXeTICOpEVNC UMaoBECTIIOC KATA TIC TIPWTEC WPECS TNC
Beparneiag.

- Ta v amoduyr) copapwv dlatapaywy, To 10ollylo LYPWY,
N KatdoTaon OfEWV-BACEWY Kal Ol NAEKTPOAUTEG 0POU
(mx., Ca?, Na*, K, Mg, avopyavo Gwodopikd GAAC)
KaBWE Kal N YAUKO(N QipaTog TTPETEL Va TIAPaKoAOUBoUVTAL
0€ TAKTA XPOVIKA SIOCTrUATA TIPWV aTtd KAl KATA TN GIApKEL
Tne Bepareiac. EQv amarteital, n aTpikr) cuvtayr 6a mpémnel
Va TPOCaPUOCETAL Kal TUXOV 0OBapr QVICOPPOTIa TTPETEL
VA QVTIHETWTICETAL PE KABIEPWHEVEG IATPIKEG TIPAKTIKEG.

- Na v ofeia duovatplawia amarretal yevikd apyn
opaAoroinon Tou varpiou 0poU, SladopeTIKE Umopel va
TIPOKOYOLY COPAPEC ETIMAOKEG, TLY. QMOpUEAvwan A
eyKePaAKO oidnpa.

- 2e a0BevelC pe PElwpEVO PETABONOUO TWV KITPIKWY, TLX.
o aoBevelc Ue pelwpévn Nratikh Aettoupyia, umofaipia
1) dlatapayry Tou PeTABOAICHOU TOU OELYOVOU, N TOTIKN
avTirngia pe KITpIkG UMopel va 0dnynoet oe GUOOWPELON
Kitpikwy, Ot evoeitelc  mepMapBAvouy  LOVIGHEVN
unaoBeoTiaipia, QuENUEVN QVAYKN YA UTIOKATAOTAON
aofeaTiou, auénuévn avaroyia OAKoU LoVICHEVOL aoBeaTiov
(mévw ano 2,25) 1) YeTABONKr o&éwan. Mmopel emougvwe
va xpelaoTel va auénBel n por} Tou dlahdpatog kaBapong
Ci-Ca, va pewbel n porj Tou ajuarog r va Slakorel n
XPron Tou KITpikoU aoPeatiou 4% yla avtimngia kat va
XPnoloroinBel eVOAMAKTIKOC Tapdyovtag avTimngiag Tou
apatog. ZuvioTdTal eviaTikr apakoAouBnan.

- e mepimwon RCA, n anwAela TG amodoong Tou
oiNtpou (.. anodpatn) meplopilel TNV ATMOPAKPLVON
TWV OUPCAIUIKWY TOEWWV Kal Wmopel va odnynoel oe
unepdOPTWON KITpKWY. Ot evdeifelg TG uMepdOPTWONG
KITPIKWY — TephapPavouy  PeTaBoAkr)  aAkdAwon,
UTIEPVATPIAIMIO KAl UTEPAORECTIAIIA. Y€ QUTEC TIC
TEQUTTWOEL, TO KUKAWwHA eEWowPATIKAG KukAodopiag
TIPETIEL VO QVTIKATAOTAOEL

- Ot acbeveiq pe mapatetapévn  akwnoia  pmopel
va urmoBAnBolv  ce ootk avadlaudpodwaon/
amopeTaAloroinon, 0dnywvtag TEAKA O  OCTIKA
Katayuata. 2e mepimtwon RCA, ol mpwipeg evoeifelg
1OVIoUEVNG UTTEPACREDTICILIOG PTTOPEL VA amoKpUDTOLY Lie
peiwon Tou puBpoL €yxuong Tou aofBeatiou. Ze aoBevelg
nou uroBdMovtar oe RCA yia meploodtepeq anod 2
epOopAdE N Twv OToiwv 0 PUBHAG €yxuong aofBeoTiou
pelveTal oTadlakd, TPETEL Va TTapaKoAOUBOUVTAl TAKTIKA
ol 6elKTeq 00TIKOU HeTaBoAIGHOU.

[POCOETEC  1ATPIKEG  TIPOEISOTIONCEIC KAl  TIPOPUAGEEIC

umopel va adopolv GMEC OUCKEVEG R dApuaka Tou
XpnatorolouvTal otn Bepareia.
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Ci-Ca Dialysate K2

ANTENAEIZEIZ

E161kég avtevoeielg Tov Tpoidvrog

- Yrepeuaiobnoia e omolodrMoTE CUOTATIKG TOU TIPOIOVTOC
- Yrokahiawia

Avtevdeigelg mov axetifovral pe T Bepancia

- Aduvapia va eruteuyBel ayyelaxn mpdopaocn

- Tvwot oofapry dlatapayr TOu PETABOAOHOL Twv
KITOIKWV (yla TeploaoTepeg TAnpodopie, BA. IATPIKEZ
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIPODYAAZELZ)

ZXETIKEG avtevoeielg ov axetiovtal e Tn Bepaneia

(mpoyvwoTikoi TapdyovTeg yia v Kakn €kpacn Tng

Oepameiag - anmodaon yia TN Xopriynon Oepamciag oc

e€aropikevpévn Baon)

- Mitoxovdplakr) SUOAEITOUPYIO TIOU eVOEXOUEVWS OdNYel
oe dlatapayrn Tou PETABOAIOUOU TWV KITPIKWY (TL.X.
SNANTNEIACEIG amd TTOPAKETAPOAN Kal PETDOPHIVN).

- H avdykn va emteuyBolv Ta anoteAéopata TG Bepaneiag
TaXUTEPQ, TLY. OE OPIOPEVES GNANTNPIATELC, art’ &, Tt UMopel
va emtlxel n Bepareia CRRT. ZTIC MEQUTTWOEIC QUTEG
propei va elvat To KaraMnAn n diaeimouoa HD.

- Aviatn aoBévela xwpic evAoyec mPoodokieg avdppwaong.

- Ouotelec duovarplapieg Ba urmopovoav va QVTIUETWITIOTOVV
KoAUTEPa Pe SladopeTkr peBodo avtimnéiag katd tnv
omola eival o euKoAo va TpororoinBel n emnidpacn otn
OUYKEVTPWON vaTpiou atov opd.

- H avaykn yia mapdraon TG Oepareiac mEpa and 4
ouvexopeveg epOoAdES.

Mpoaobeteg avtevdeifelq pmopel va oxetiCovtal pe GAleq
OUOKEUVEC 1] DApaKa Tou XpnaotorolouvTal otn Beparneia.

XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOZHZ KAI
KAINIKA O®EAH

Xapaktnpiotika arnédoong

To &ihupa k&Bapong TPEMEL va xpNolJomoleital Povo og
ouvduacpd pe €yxuon Tpoogvou vatpiov 4% (RCA). H
UEIWUEVN OUYKEVTPWON SITTAVBPAKIKWY Kal vaTpiou oto
Ci-Ca Dialysate K2 ouvogetal pe tnv mpdoAndn vatpiou Kat
OITTAVOPAKIKWY QMO TO KITPIKO TPIOOEVO VATPIO KAl TOUG
petapoliteq tou. To Ci-Ca Dialysate K2 eivar eAeuBepo
aoPectiov yia T dlatripnon NG QVTIMNKTIKAG dpdong Twv
KITPKWV 0T GiATPO. Kabug eival éva didAupa kabapong Xwpig
aoféaTio, armarteital EexwpLoTr €yxuon aoBeatiou.

KMvika odéAn

Ta KAvika odéAn tng CVVHD 1y tne petdCVVHDF pe T xprion
RCA ce aoBeveic mou macxouwv amd ofela vedpry BAARN,
unepdopTWOnN pe Lypd 1 GnANTNEIACELS o TiEPIBANOY
eVIaTIKAC  Oepareiac, mephapBdvouv  BeAtiwon NG
vooneoTNTAG Kat TNG emiBiwong edapudlovtag Ara puduion
TWV LYPWY, edapuoyr OEeoBaCIKAG Kal NAEKTPOAUTIKAG
I0OPPOTIAG KAl TOPATACN TOU XPOvVou Bepameiag pexpL Kat
ouvexr) edapuoyr) NG, meplopifovtag €Tol Tov PUBUO Twv
LeTaBOAWY Tou aoBevr) (QUUOBLVAUIKY 0TABEPOTNTA UE APYEQ
QAQYEC OTNV KATAOTAGN TWV UYPWY Kal PIKPOTEPOG KivOLVOG
yia eykedaAkO oldnua pe apyeC aAayEC OTNV WOHWTIKA
mieon).

AANHAENIAPAZEIZ

- H CRRT pmopel va Pewoel TN CULYKEVIPWON OTO aiua
OPIOUEVIWV DAPHAKEUTIKWY TIPOIOVTWY KAl BPETTTIKWV ULV
(r.x. ekelvwv Tou eudaviCouy xapnAr kavdtnta décpeuong
TIPWTENWY, PE UIKPG OYKO KATAVOUIG KAl JE HOPIAKO BAPOG
KaTw arnd 1o Oplo Tou GiATpou aiokabapaong). Mmnopel va
XpeldleTal KataMnAn avabewpnaon TG 660Ng QUTWY Twv
DAPUOKEUTIKWY TIPOIOVTWY. H amopdrpuvon onuavTKwy
BpeTTikwy oucTaTkwy Ba TPEMel va avriotabpiCeTal e
TIPOCAPUOCUEVN (MAp)EVTEPIKN dlaTPODN.

- 2TV TP EVTATIKAC TepiBaAdng Xopnyouvtal ouvhBuwg
KOUGTAMOELON,  (Tap)evTepIkr) OlaTPODN KAl  GAAEQ
eyxuoelc. Mmopel va avapgvovrar aAnAerdpAcel; pe
DOAPUOKEUTIKA TIPOIGVTA TTIOU OTOXEVOWY i eudavilouy we
TIOPEVEQYELQ TN LETABOAN TWV NAEKTPOAUTWY TOL aiaTog,

TNV MEPIEKTIKOTNTA 0EEWV-BAcEwy 1} TNV KATACTAON Twv
LYPWV TOU acBevr.

- H kopdlok TOEKOTNTA TwV KAPSIOKWY  YAUKOOIOWY,
OUYKeKpIUEva NG diyogivne, pmopel va emdeivwoel Katd
N 61pBwon NG uMepPKaNaWIag, TNG LTEPUAayvVNolaiag,
G vnacfecTiapiog 1 TV QVarTuén unovatplawiag n
aAkdAwong.

MpooBeteq aMnAerudpdoelq propet va oxetiCovral Pe GAAeq
OUCKEUVEG 1 GAPUAaKa TIOU XPNooTolouvTal ot Bepareia.

MEO©OAOZ XOPHIMHZHZ

210 SIGPKELQ TNG EPAPHOYNC, ANAITOUVTA TIPOOBETEG OUOKEUEG
Kkar Slodpara: ‘Eva didAupa KITpkou Tplad&ivou vatpiou 4%
TIPETIEL VA EYXEETAL OTNV TIPOSIVAION oe ddan Tepinou 4 mmol
KITPIKOU avé AiTpo emetepyacpiévou aipiatog yia tnv CVVHD kat
Mepimou 5 mmol KITpikoU avd AiTpo emegepyacpévou aiuaTog
yia v petaCVVHDF. H 6ocoloyia Twv KITPIKWY TIPEMEL Va
rapapével Petafh 3 = 5 mmol/L yia v CVWHD kat petald
3 - 5,5 mmol/L yia tnv uetdCVVHDF wote va mpolapBdvetal
n euddvion uro- A unepvatplaiag étav to Gi-Ca Dialysate
K2 xpnolyoroleital oTn YeVIKA OUVIOTWHEVN avaioyia Tpog
TN POr) Tou aipatoc (Snhadr, 1:3). ‘Eva didAupa aoBeatiou pe
ouykevTpwan acPeatiov 50 — 500 mmol/L (katd mpotiunon
100 mmol/L) mpémel va eyxeeTal CLOTNUIKG 1 OTn ypauun
dAeBKoU aipatog Tou cuotuatog CVVHD 1| petaCVVHDF
auéowe TP and TN oLVOESN PE TOV QUAG TOU AEBIKOU
KaBetipa. H eyxeduevn moootnNTa TOU QOPECTIOU TIPEMEL
Va TIPOOQPUOCETAl QVaAOYa WOTE VA EAEYXETAL N CUCTNUIKNA
OUYKEVTPWON TOU lovicpévou aopeatiou (iCa). KatahnAn 66on
€vapéng elvat ouvrBwg To 1,7 mmol aoBeatiov avd Aitpo porg
AInBriuaTog.

H peTaBoAr) ofeoBaalkr katéaotaon Tou acBevoug Umopet va
UeTapAnBel and tnv avaloyia peTatL Tne éyxuong Bacewv Tou
puBUIOTIKOL SlaAlpatog, n oroia e€aptdéral and TN Por| Tou
aipaTog kat Tou SIEAUPATOG KITPIKWY, KAl TNG QroPAKUVONG
Twv BAcewv pUBUIOTKOU SIGAUIATOC, N OOl AMoPAKPUVON
e€apTdTal ano Tn por Tou dlaAvpatog kdbBapong. MMpémet
va emonpaveel ot pia avgnon g eorc Tou SIAOPATOC
KaBapong TpokaAel aMayr) Tpog oféwan. AuTd BladEpeEL
ané tnv edappoyr) dlaAuudtwy Kabapong (.. de 35 mmol/L
SITTAVOPAKIKA), TTOL XpenatporolouvTal oe Bepaneiec CVWHD A
peTACVVHDF pe cuotnuikry avrimngia. Me porj 2.000 mL/h Tou
Ci-Ca Dialysate K2, emtuyxavetal ouvrBuwg P [GopEOTINHIEVN
UeTaBolkr) ofeoPaocikr kataotaon oe ouvduaoud Pe pon
afuarog 100 mL/min. Autd 1oxVeL OTAV XPNOIOTIOIETAL APKETA
peyaho OiATpo aokdBapong Ttumou  high-flux, mou dev
neplopiCel TN petadopd Twv BAcewv PUBUIOTIKOL BIAAUHATOC
Kall TWV EVWOEWV A0BECTIOU-KITPIKWVY.

Aocoloyia

H amoteAeopatikdTnTa TG ouvexoug Bepameiag aipokabapong
ETUTUYXAVETAl YeVIKA pe edappoyr 1.500 - 2.500 ml/h
OIOAVHATOG KABAPONG 08 EVAAIKEC, QVAAOYa LE TO OWUATIKO
Bdpog. H nuepriola &éon dev mpgmet va unepBaivel Ta 2.000
mL/kg.

0dnyieg xepiopon

00nyieg xelpiopod

H eronuavon mpénel va eival cadrc kat n nuepounvia AMENg
Oev TIPETEL VA EXEL TTAPENDEL.

Ma Aveto xelplopo, n ouviotwuevn Bepuokpacia Tou
SlaAupatog eival +20 °C.

Xeipiopog

Avolyua e eEWTEPIKNC OUOKELAGIAC

H e€wTepikr cuokeuaoia Tou oakou SV0 SlAUEPICUATWY TIOU
MepExel To SlAAupa KABaPoNG TIPETEL VA AMOHOKPUVETAL
QUEOWG TPV amd TN xpron Tou mpoiovtog. Mpw ard 1o
Avolyua, N eEWTEPIKY cuoKeuaoia Ba TIPEMEL va eEAEyKeTAL Y
TuxOV (nuid. Ot adkot pe GBOPES oTNV eEWTEPIKT) CUOKELATIa
TIPEMEL Va artoppirTovtal. H ouppadrh mou xwpilel Ta 6vo
SlapepiopaTa MPEMeEL va elval ABIKTN UETA TNV ArOoUCKELAoia,
OlapopETIKA Oev Pmopel va dlacdalioTel n cuppopdwon pe
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TIG TIPOSIAYPAPES TOU SIGAUHATOG KAl O GAKOG TIPEMEL VA
anoppIPOe.

Avapeien Twv 600 SlapEPIoUATWY

Ta 600 dlayepiopata TEEMEL va QVAPEWUOVTAL QUECWS
moWw anmd TN XEnon Tou OloAdpatog KaBapong. Aev
TIPEMEL VA XPNOWOTIOETal pn avapepelyuévo. H avapeién
TwY SOPEQIOPATWY Elval UMOXPEWTIKN yia TNV armoduyn
SlaTapaxwy Twv NAEKTPOAUTWV Kal TG YAUKOCNG KaTtd TN
AldpKela TNG ebapPoync.

A)
| Ze0MAWOTE TO PIKPO SlaPEPIOHIA.
B)
TUNETE TO 0AKO SIOAUIATOC EEKIVIVTAG A6 TN ywvia
QIEVAVTL A6 TO PIKPO SIOPEPIOHA ...
C) \

... 8w¢ 6TOU avoitel n cuppadn ETALL Twv 6Uo
SlapEPIOPATWY GE OAO TO PNKOG TNG KAl avapelBolv Ta
SlaAbpata arno Ta duo dlapepiopata.

Metd v avapelEn Twv 600 SlaPEPIOPATWY, TIPETEL Va Yivel
€\eyxog yla va darmotwlel Ott n ouppadn eival TeAeiwg
avoltr, 0Tt To SlaAupa eival dlavyeq Kal Axpwpo Kat OTl o
0aKoC Gev €xel Blappor. XpNolUOToINOTE TO HOVO edv TO
AiéAupa eival Slauyeg Kat 0 TEPIEKTNC eV Exel UMOOTEL (NuId.
Je mepimTwon Slapporc, 0 OAKOG TIPEMEL VA AMOPE(TETAL
AUECWC.

20vbeon _TOU OAKOU [e TO  KUKAWUA EEWOWUATIKAC
Kukhodopiag

To Ci-Ca Dialysate K2 mapéxetal pe éva KiTpvo GUVOETIKO
HF mou xpnowornoieital pe Ti¢ ouokeueg CRRT, multiFiltrate
kat multiFiltratePRO, tng Fresenius Medical Care kat TIC
avtioTolxec ypauuéc Gi-Ca mou TMepIEXouV oUPRATO KITPIVO
apoevikd ouvoeTIKO HF. O Bepdmwv yiaTpog eival unelBuvog
Y& OTTOIAdATIOTE XPron Tou cLVOETIKOL Luer-Lock Tou adkou,
yia ™ ouvdeon tou Gi-Ca Dialysate K2 pe ouokeuvég CRRT
eKTOG amo TG ouokeueg multiFiltrate kaw multiFiltratePRO.
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Ci-Ca Dialysate K2

MeTd TV avapeign Kat Twv 600 SlapEPIOPATWY, O GAKOG e TO
OldAupa KaBapong ouvaEETAl OTO KUKAWWA TOU SIGAUHATOC
KaBapang pe Baon TIq 0dnyieg TNG EMAEYUEVNG CUCKEUNG VI TN
Bepareia ouvexoUG UMOKATATTACNG TNG VEPPIKNG AETOUPYIOG.
[Mpémet va anopevyeTal n poAuvan Tou SIGAVHATOC KEBapang
1) omolwvdnnoTe EaPTNUATWY TIOU €pXOVTAL Ot enadn e
10 Shupa kdBapone. O odkog Tou Ci-Ca Dialysate K2 mou
€xel anoouvoeBel ano To KUKAWWA Tou BlAAUHATOG KABAPONG
TIPETEL Va AMOPPITTTETA.

©upa gyxuong

H xpfion tng Bopac éyxuong eival eublvn Tou Bepdmovog
1aTpol Kal priopel va  xpnoworongel pe Kablepwuévo
KkaBetripa mou dev unepPaivel Ta 23 Gauge.

Teppatiopog
H Bepareia mpémel va oAoKANPWVETAL cLUDWVA pe TIC 0dnyieq
TIoL TIapéxovTal e Tn ouokeury CRRT.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI

MPOOYAAZEIZ

TeXVIKEG TIPOEISOTIOINTELG KAl TIPOPUAGEELG

- To mpwtékoMo TG RCA mpémel va Tnpeital MPOoKeEVOY
va meplopieTal n eudavion mapevepyelwy. EmAéEte T
OWOTH TP ouvTayn pe BAon TIG MPAYHATIKEG TWEG 0pOU
aipaTog yia Toug NAEKTPOAUTEC Kal Ta 0EEa-PBAaoelc.

- To Ci-Ca Dialysate K2 dev mpérmnel va xpnolgomoleiral yia
evOODAEBI £yxuon 1 yia areubelag éyxuon oTo KUKAwUA
€EWOWUATIKAC KUKAODOPIag.

- To mpoidv mpoopileTal pévo yia pia xprion, wote va
eAay(oTOTOLETal O KivOUVOG UIKPORIAKNG HOALVONC.

- [pémel va xpnoworoleitar evtdg 48 wpwv petd TNV
avapelEn wote va dlachaileTal n dlaTAPNoN TWV XNUIKWY
BOTATWV.

- Mpw amd tnv edappoyr), o Ci-Ca Dialysate K2 mpémel
va €xel Beppokpacia +20 °C TouAdyiotov (BA. emiong TIg
0dnyieg xpriong tng ouokeurg CRRT yia tn Beppokpacia
TOU Xelpoupyeiov) yla Tnv umooTrpEn TG Oladikaaiag
Bepuavong otn ouokeur) CRRT.

- Avahoya e TIG KAVIKEG QMAITACELS, TO ETOWO TIPOG XPron
Siéupa TPEMEL va BeppaiveTal AUEWG TPV XPNaIoTIoNBEl
€we Toug 36,5 °C - 38,0 °C. Mpooapudate T Beppokpacia
NG ouokeurigc CRRT avaioya.

- H poBuon g Bepameiag KrpKwv-CVWHD 1) KITPIKWV-
peTACVVHDF mpégmel va EAEYXETAL TIPOCEKTIKG TPV AMo
v évapén tne Bepaneiac. EdkdTEPQ, eival onpavTikd va
SlaodaliCeTal N owoTr PUBUICN TNG EyXUONG KITPKWY Kat
aofeotiov. H owaoth puBuon mpémel va emPBeBalwveTal ye
TN PETPNON TNG TPOKAAOUUEVNG amd TA KITPIKA TITWONG
TNG CUYKEVTPWONG TOU OVIGHIEVOL Q0BEDTIOL 0TO KUKAWUQ
€EWOWHATIKAG KUkAodopiag To apyotepo 20 — 30 Aerta
peTd TV évapén tng Bepaneiog. Edv autr n mTwon Aeimey,
N PUBULON TIPETEL VA EMAVEAEYXETAL KABWG N avapelen e
€YXUONG KITPIKWY Kal aofBeoTiov propel va odnyrioel oe
00fapr) avIcoPPOTIa TwV NAEKTPOAUTWV Kal S1IaTapayr| TG
0€eoPacikic lopportiac.

- O Bepanwv 1aTpdg eival LMEVBLVOG YA OTIOIABNTIOTE oUaia
TPOOTEDEl OTO PN QVAPEPEYUEVO i TO QVAUEUEYUEVO
SidAupa. H oupBatdtnTa TG ouciag TPEMEL va eAEYXETAl
€K TWV TIPOTEPWV yld VA amodelyovTal ol averBupnTeg
avtidpdoelg Onwe o oxnuatiopog cwpatdiwv. Metd v
TPOCHIEN, TO BIGAUPA TIPETIEL VO QVAUEIYVUETAL EK VEOU.

- Tuxov axpnoworointo UéPog Tou SIOAVPATOC TIPETEL Val
arnopp(mTeTal

[MpdabeTeq TEXVIKEG TTPOEIBOMOITELG KAl TIPODUAGEEIG LTTOpPEL

va adopouV GANEC CUOKEUEG 1 GAPHIAKA TTOU XPNGIOTIOUVTAL
oTn Bepareia.
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EIAIKEZ ZHMEIQZEIZ INA YAIKA KAI
OYZIEZ

Aev umapyxel unepevaioBnaia 0To cUCTNUA TOU GAKOU I} O
OTOI0dNTOTE AMO TA YWWOTE LAKA.

Ma mAnpodopieq oxetikd pe 10 SVHC oludwva pe 1o
ApBpo 33 Tou Kavoviopol (EK) Ap. 1907/2006 (<REACH>),
XPNOWIOTIONOTE TNV TIAPAKATW oeAdA:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ KATA THN
AMNOOGHKEYZH

AlaTnproTE TO PakpId amo aiyuned avikeideva Omwe paxaipa
Kat Paridia.

Mnv To anoBnkeveTe o Beppokpacia k&tw and Toug +4 °C R
Mavw armd toug +25 °C.

AlatnpnoTe To OTeWO.

ATOPPIWH

Bepawbeite 611 amoppinteTe  pe  aodaield  kdbe
aPNOoIoToINTO TEOIOV A anOBANTO LAIKO oUUDWVA LE TOUC
TOTIKOUG KQVOVIGLIOUG,.

Ta UAKA TTOU €xouv €pBel oe enadr| Pe aipa 1 GAAO LAKO
avBpwrivng  TPogAeUoNG Umopel va  elval  PHOAUCHATIKA.
Anoppipte T@ LAKA aQuTd AauBavovtag Ta amapaitnta
TIPOANTITIKG PETPQ KAl SUUDWVA PE TOUC TOTUKOUG KAVOVIOLIOUG
yia Ta (BuvVNTIKWG) HOAUOUATIKG UAIKA.

ZYMBOAA MNMOY XPHZIMOINOIOYNTAI
ZTIZ ETIKETEZ

‘Exel amootelpwdel pe atpéd

STERILE

ApBuoG Katahdyou

REF

laTpikr| ouokeun

MD

Kataokeuaotig

Huepounvia Agng

Eviaio cuotnua ¢payuol
QMNOOTEPWONG e EEWTEPIKT
TIPOCTATEUTIKI) GUCKELAGIa

AIKTUOKOG TOTIOG pE
TANpodopieq acBevwv

Teudyla

‘Oplo Beppokpaaciag

ApBudg mapTidag

Movadikd avaywploTikd
OUOKEUNG

UDI

Huepopnvia kataokeurc

20

Mpoooxn

Na pnv enavaypnatJomoleitat

Avatpéte oTig 0dnyieg
xprong

= &>

HMEPOMHNIA ANAOGEQPHZHZ
KEIMENOY
2022-05

Wnolok ékdoon autol Tou eyypddou OlatiBetar otov
TIAPAKATW SIKTUAKS TOTIO:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

MAHPO®OPIEZ I'A TON
KATAZKEYAZTH

NOpIHOG KATAoKELAOTAG

" FRESENIUS C€0123
Y MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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Ci-Ca Dialysate K2

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului

Ci-Ca Dialysate K2 nu contine endotoxine bacteriene si este
0 solutie de dializa tamponata cu bicarbonat, sterild, limpede
si incolora, pentru hemodializa venoasa continua (CVVHD) si
hemodiafiltrare venoasa continua in postdilutie (postCVVHDF)
cu citrat pentru anticoagulare regionala (anticoagulare regionala
cu citrat). Fiecare unitate consta dintr-o punga cu solutie de
5.000 ml si un port de injectare si exista un conector de tip HF
si un conector de tip Luer-Lock pentru conectarea la sistemul
de tuburi al dispozitivului de procesare a sangelui. Sistemul
de pungi este sterilizat cu abur. Este o solutie de dializa fara
continut de calciu.

COMPOZITIE

Ci-Ca Dialysate K2 este furnizat sub forma de punga cu doua
camere cu un volum total de 5.000 ml. Solutia de dializa
pregatita pentru utilizare se obtine prin amestecarea ambelor
compartimente imediat inainte de utilizare. Compartimentul mic
contine 250 ml de solutie acida cu 15 mmol/l Mg, 40 mmol/I
K, 72 mmol/l CI, exces H* de 2 mmol/l (echivalent cu un pH
de aproximativ 2,7) si 111 mmol/l glucoza. Compartimentul
mare contine 4.750 ml de solutie cu 140 mmol/I Na*,
118.84 mmol/l CI si 21,16 mmol/l HCOj.

Fiecare litru de solutie pregatita pentru utilizare contine:

Clorura de sodiu 6,604 g/l
Hidrogen carbonat de sodiu 1,68 g/l
Clorura de potasiu 0,1491 g/l
Clorura de magneziu hexahidrat 0,1525 g/l
Glucoza monohidrat 1,1 g/l
Osmolaritatea teoretica 278 mOsm/|
pH 70-76

Excipienti: Apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric 25%

Concentratia de ioni si glucoza in fiecare litru de solutie gata
pentru utilizare:

K* 2 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg? 0,75 mmol/|
Cr 116,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/l
Glucoza, anhidra 5,55 mmol/|

DESTINATIA DE UTILIZARE SI
DEFINITIILE ASOCIATE

Destinatia

Corectarea electrolitilor si a echilibrului acido-bazic din sange
intr-un tratament extracorporal de dializa.

Indicatie medicala
Insuficienta renald acutd, supraincarcare cu lichide sau intoxicatii
care necesita terapie de substitutie a functiei renale

Populatia de pacienti tinta

Ci-Ca Dialysate K2 este destinat utilizarii la pacientii adulti care
necesita terapie de substitutie a functiei renale:

- hemodializa veno-venoasa continua (CVVHD) sau

- hemodiafiltrare continud veno-venoasa in postdilutie
(postCVVHDF).

Grup de utilizatori si mediul prevazut

Solutile Ci-Ca Dialysate trebuie s& fie utiizate numai de
catre profesionistii din domeniul sanatatii care au pregatirea
necesara pentru terapia de substitutie a functiei renale si in
utilizarea produselor asociate. Dispozitivele pentru terapia de
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substitutie a functiei renale trebuie sa fie utilizate intr-o unitate
de terapie intensiva sau in conditii similare, cu supraveghere
medicala atentd si monitorizare permanenta. Solutile Ci-Ca
Dialysate trebuie sa fie utilizate cu dispozitive pentru terapia
de substitutie a functiei renale care au pompe dedicate pentru
administrarea de citrat si calciu si un program de terapie care
sustine anticoagularea regionala cu citrat, cum ar fi dispozitivele
Fresenius Medical Care CRRT multiFiltrate si multiFiltratePRO.

EFECTE SECUNDARE
Efecte secundare legate de produs si tratament:

Clasa de organ | Efecte secundare

(IMDRF)

Sistem nervos | Convulsii, edem cerebral, demielinizare

Sangele si Anemie*, tulburari de coagulare (incl.

sistemul Trombocitopenie)*, hipovolemie si soc

limfatic hipovolemic (prin pierderi de sange,
ultrafiltrare n exces)*, hipervolemie
(sustinutd) si edem*, hemoliza*

Sistem Hipersensibilitate/reactii alergice (care

imunitar determing, spre exemplu, dispnee,
hipotensiune arteriald, urticarie, febra
si frisoane, roseata si inrogirea fetei,
inconstienta, dureri abdominale)

Sistem Sangerari/pierderi de sange* (de

vascular asemenea, legate de cateter), embolie cu
aer®, tromboza si tromboembolie™

Inima Artitmie sau stop cardiac

Sistem Bronhospasm, stop respirator

respirator

Sistem Varsaturi*, dureri abdominale*

gastro-

intestinal

Metabolism si | Eliminarea substantelor nutritive®,

nutritie acidoza (de exemplu, prin acumularea
citratului), alcaloza (de exemplu, prin
supraincarcarea cu citrat), dezechilibru
electrolitic (inclusiv hipokaliemie atunci
cand se utilizeaza solutii cu continut
scazut de potasiu [K2/K2 Plus],
hipofosfatemie si/sau hipomagnezemie,
Tn special atunci cand se utilizeaza
solutii fara fosfati [K2/K4]), dezechilibru
al glucozei (de exemplu, la pacientii cu
diabet zaharat)

Sistem Crampe/spasme musculare, fracturi

musculo- 0soase

scheletal

Infectii Infectie bacteriana (de asemenea, legata
de cateter) care poate duce la sepsis

Alte afectiuni/ | Hipotensiune*, hipotermie*, cefalee

afectiuni

generalizate

*Efect secundar legat in principal de modul de tratament

Pentru informatii suplimentare despre aceste reactii adverse,
consultati AVERTISMENTE SI PRECAUTII MEDICALE, precum
51 INTERACTIUNI.

Efectele secundare suplimentare pot fi specifice altor dispozitive
sau medicamente utilizate in terapie.

Raportarea incidentelor grave

in cazul in care intervine un incident grav in legatura cu
dispozitivul, inclusiv cele care nu sunt enumerate in acest
prospect, medicul curant va trebui informat imediat. in
interiorul UE, utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze
producatorului orice incident grav care a avut loc in legatura
cu dispozitivul conform etichetarii (wd), precum si autoritatii
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competente din statul membru al UE in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.

Un incident grav poate fi orice incident care duce direct sau
indirect la decesul unui pacient, utilizator sau a altei persoane;
la afectarea grava temporara sau permanentd a starii de
sanatate a unui pacient, utilizator sau a altei persoane; sau
reprezintd 0 amenintare grava pentru sandtatea publica.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII
MEDICALE

(pentru prevenirea reactiilor adverse)

- O hipocalcemie ionica preexistenta ar trebui corectata
nainte de initierea procedurii pentru terapia de substitutie
a functiei renale pentru a reduce riscul aparitiei oricarei
hipocalcemii relevante clinic in primele ore de tratament.

- Pentru a evita tulburari severe, echilibrul fluidelor, statusul
acido-bazic si electrolitii serici (de exemplu, Ca®*, Na*,
K* Mg?*, fosfat anorganic) precum si glicemia trebuie
monitorizate la intervale regulate inainte si in timpul
tratamentului. Daca este necesar, prescriptia trebuie
adaptata si un dezechilibru sever trebuie gestionat folosind
practicile medicale stabilite.

- Disnatremia severa necesita, in general, o normalizare lenta
a sodiului seric, deoarece altfel ar putea rezulta complicatii
severe, de exemplu, demielinizare sau edem cerebral.

- La pacientii cu metabolism redus al citratului, spre exemplu
la pacientii cu functie hepatica redusa, hipoxemie sau
metabolismul oxigenului perturbat, anticoagularea regionala
cu citrat poate duce la acumularea citratului. Semnele
includ hipocalcemia ionica, sau necesitate crescuta de
substitutie a calciului, un raport crescut calciu ionic/calciu
total (peste 2,25) sau acidoza metabolica. Apoi poate fi
necesara cresterea debitului de Ci-Ca Dialysate, reducerea
fluxului sanguin sau oprirea utilizérii citratului de sodiu 4%
pentru anticoagulare si sa se utilizeze un agent alternativ
de anticoagulare a sangelui. Se recomanda monitorizarea
intensa.

- Sub anticoagulare regionala cu citrat pierderea
performantei filtrului (adica colmatarea) limiteaza eliminarea
toxinelor uremice si poate duce la supraincarcarea cu
citrat. Semnele supraincarcérii cu citrat includ alcaloza
metabolica, hipernatremia si hipercalcemia. In aceste
cazuri, circuitul extracorporal trebuie sa fie inlocuit.

- Pacientii aflati intr-o pozitie imobilizata pe termen lung pot
suferi de remodelare/demineralizare osoasa, ducand in cele
din urma la fracturi osoase. Sub anticoagulare regionala cu
citrat, semnele timpurii ale unei hipercalcemii ionice pot fi
mascate de o reducere a ratei infuziei de calciu. La pacientii
sub anticoagulare regionala cu citrat pentru mai mult de 2
saptamani sau la care viteza de perfuzie cu calciu este in
scadere progresiva, markerii fluctuatiei osoase trebuie sa fie
monitorizati indeaproape.

Avertismente si precautii medicale suplimentare pot fi specifice
altor dispozitive sau medicamente utilizate in terapie.

CONTRAINDICATII

Contraindicatii specifice produsului

- Hipersensibilitate la oricare dintre componentele produsului
- Hipokaliemie

Contraindicatii asociate cu tratamentul

- imposibilitatea de a stabili accesul vascular

- Metabolism al citratului sever afectat cunoscut (pentru
informatii suplimentare, consultati AVERTISMENTE Sl
PRECAUTII MEDICALE)

Contraindicatii asociate tratamentului

(predictori pentru rezultatul slab al tratamentului -

decizie de tratament pe baze individuale)

- Disfunctie mitocondriala care poate duce la afectarea
metabolismului  citratului  (de exemplu, intoxicatii cu
paracetamol si metformin).

- Necesitatea efectelor mai rapide ale tratamentului, de
exemplu, anumite intoxicatii, decat poate realiza tratamentul
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prin terapia de substitutie continud a functiei renale. HD
intermitenta poate fi mai adecvata in aceste cazuri.

- Boala terminald, fara asteptari de recuperare.

- Disnatremiile severe ar putea fi gestionate mai bine cu o
metoda diferita de anticoagulare in care este mai simplu sa
se modifice impactul asupra concentratiei serice de sodiu.

- Necesitatea prelungirii tratamentului dincolo de 4 saptamani
continuu.

Contraindicatii suplimentare pot fi specifice altor dispozitive
sau medicamente utilizate in terapie.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
S| BENEFICII CLINICE

Caracteristici de performanta

Solutia de dializa trebuie utilizatd numai in combinatie cu
perfuzie de citrat trisodic 4% (anticoagulare regionala cu citrat).
Concentratia redusa de bicarbonat si sodiu din Ci-Ca Dialysate
K2 este echilibrata cu aportul de sodiu si bicarbonat din citratul
trisodic si metabolitii sai. Ci-Ca Dialysate K2 nu contine calciu
pentru a sustine efectul anticoagulant al citratului in filtru.
Deoarece este o solutie de dializa fara calciu, perfuzia separata
de calciu este obligatorie.

Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale CVVHD sau postCVVHDF si care
utilizeaza anticoagulare regionald cu citrat la pacientii care
sufera de insuficientd renald acutd, supraincarcare cu
lichide sau intoxicatii intr-o sectie de terapie intensiva pot
include morbiditate imbunatatita si rezultate imbunatatite ale
supravietuirii prin controlul fluidului, prin implementarea unui
echilibru acido-bazic si electrolitic si prin extinderea timpului
de terapie pand la aplicarea continud, limitand astfel rata
modificdrilor asupra pacientului (stabilitate hemodinamica cu
modificari lente ale starii fluidelor si risc redus de edem cerebral
cu modificari lente ale presiunii osmotice).

INTERACTIUNI

Terapia de substitutie a functiei renale poate reduce
concentratia sanguind a anumitor medicamente si substante
nutritive (de exemplu, cele cu o capacitate scazuta de legare
a proteinelor, cu un volum de distributie mic si cu o greutate
moleculara sub limita hemofiltrului). Poate fi necesara o
revizuire adecvata a dozarii acestor medicamente. Pierderea
substantelor nutritive importante ar trebui compensata cu o
nutritie (parjenterald adaptata.

- Cristaloizii, nutritia (parjenterala si alte perfuzii sunt
administrate in mod obignuit in medicina de terapie intensiva.
Sunt posibile interactiuni cu medicamente care vizeaza sau
prezinta ca efect secundar modificarea electrolitului din
sange, a continutului acido-bazic sau a starii lichidelor
pacientului.

- Toxicitatea cardiaca a glicozidelor cardiace, in digoxina
specifica, poate fi exacerbata la corectarea hiperkaliemiei,
hipermagnezemiei, hipocalcemiei sau aparitiei hiponatremiei
sau a alcalozei.

Interactiunile suplimentare pot fi specifice altor dispozitive sau
medicamente utilizate in terapie.

METODA DE ADMINISTRARE

in timpul administrarii, sunt necesare dispozitive si solutii
suplimentare: O solutie de citrat trisodic de 4% trebuie
perfuzata in predilutie la o doza de aproximativ 4 mmol de citrat
pe litru de sange tratat pentru CVVHD si de aproximativ 5 mmol
de citrat pe litru de sange tratat pentru postCVVHDF. Dozarea
citratului trebuie sa ramana in intervalul 3 = 5 mmol/l pentru
CVWVHD si 3 - 5,5 mmol/l pentru postCVVHDF pentru a preveni
aparitia hiponatremiei sau hipernatremiei cand se utilizeaza
Ci-Ca Dialysate K2 in raportul general recomandat cu fluxul
sanguin (adica de 1:3). O solutie de calciu cu o concentratie
de calciu de 50 - 500 mmol/I (de preferinta 100 mmol/l) trebuie
perfuzata sistemic sau in linia venoasa de sange a sistemului
CVWWHD sau postCVWHDF imediat inainte de conectarea cu
lumenul venos al cateterului. Cantitatea perfuzata de calciu
trebuie ajustata corespunzator pentru a controla concentratia

sistemica de calciu ionic (iCa). O doza initiala adecvata este in
mod normal de 1,7 mmol calciu pe litru de efluent.

Starea metabolica acido-bazica a pacientului poate fi modificata
prin raportul dintre perfuzia de baze tampon, in functie de
debitul de s&nge si citrat si indepartarea bazelor tampon cu
fluxul de solutie de dializa. Trebuie tinut cont de faptul ca o
crestere a fluxului solutiei de dializa determina o trecere spre
acidoza. Aceasta difera de aplicarea solutilor de dializa (de
exemplu, 35 mmol/l bicarbonat), care sunt utilizate cu CVWHD
sau postCVVHDF in combinatie cu anticoagularea sistemica.
La o doza de 2.000 ml/h Ci-Ca Dialysate K2, se obtine in
mod obisnuit un status metabolic acido-bazic echilibrat in
combinatie cu un flux sanguin de 100 ml/min. Acest lucru este
valabil atunci cand se utilizeaza un dializor high flux suficient
de mare, care nu limiteaza transportul bazelor tampon si al
complexelor de calciu-citrat.

Dozarea

Eficacitatea tratamentului continuu de hemodializd se obtine in
general cu o aplicare de 1.500 - 2.500 mi/h solutie de dializa la
adulti, in functie de greutatea corporald. Doza zilnica nu trebuie
sa depaseasca 2.000 ml/kg.

Instructiuni de manipulare
inainte de utilizare

Etichetarea trebuie sa fie clard si nu trebuie sa fie depasita
data de expirare.

Pentru o manipulare convenabila, temperatura recomandata a
solutiei este de +20 °C.

Manipulare

Deschiderea ambalajului

Punga cu camera dubla care contine solutia de dializa trebuie
sa fie scoasa din ambalajul sdu numai inainte de utilizare.
Inainte de deschidere, ambalajul trebuie verificat pentru a nu
prezenta urme de deteriorare. Pungile cu ambalajul deteriorat
trebuie sa fie aruncate. Elementul de imbinare care separa cele
doua compartimente trebuie sa fie intact dupa despachetare,
in caz contrar, respectarea specificatiilor solutiei nu poate fi
garantata si punga trebuie sa fie aruncata.

Amestecarea ambelor compartimente

Ambele compartimente trebuie sa fie amestecate imediat
inainte de utilizarea solutiei de dializa. Nu utilizati fara
amestecare. Amestecarea compartimentelor este obligatorie
pentru a se evita tulburarile imediate ale electrolitului si glucozei
in timpul aplicérii.

A)

B)

Rulati punga de solutie incepand din coltul opus
compartimentului mic ...
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C)

... pana cand elementul de imbinare dintre ambele
compartimente se deschide pe toata lungimea sa si solutiile
din ambele compartimente sunt amestecate.

Dupa amestecarea ambelor compartimente, trebuie efectuata
o verificare pentru a stabili daca imbinarea este complet
deschisa, daca solutia este limpede si incolora si daca punga
nu prezinta pierderi. Utilizati doar daca solutia este limpede si
daca recipientul este intreg. O punga care prezinta pierderi
trebuie aruncata imediat.

Conectarea pungii la circuitul extracorporal

Ci-Ca Dialysate K2 este livrat cu un conector HF galben pentru
a fi utilizat in combinatie cu dispozitivele Fresenius Medical
Care CRRT multiFiltrate si multiFiltratePRO si cu tubulatura
Ci-Ca corespunzatoare care contine un conector tata galben
HF compatibil.

Medicul curant este responsabil pentru orice utilizare a
conectorului Luer-Lock de pe punga pentru a conecta
Ci-Ca Dialysate K2 utilizand dispozitive CRRT, altele in afara
multiFiltrate si multiFiltratePRO.

Dupa amestecarea ambelor compartimente, punga cu solutia
de dializa este conectata la circuitul de dializd conform
instructiunilor pentru dispozitivul ales pentru terapia de
substitutie renald continud. Trebuie evitata contaminarea
solutiei de dializa sau a oricdror parti in contact cu solutia
de dializa. Orice punga de Ci-Ca Dialysate K2 care a fost
deconectata de la circuitul dializantului trebuie sa fie aruncata.

Port de injectie

Utilizarea portului de injectie este responsabilitatea medicului
curant si poate fi utilizata cu canule corespunzatoare care nu
depasesc 23 Gauge.

Terminarea tratamentului

Tratamentul trebuie incheiat conform instructiunilor furnizate
impreuna cu dispozitivul pentru terapia de substitutie continua
a functiei renale.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII
Avertismente tehnice si precautii

- Protocolul de anticoagulare regionald cu citrat trebuie sa
fie respectat pentru a limita aparitia efectelor secundare.
Va rugam sa alegeti prescriptia corecta, pe baza valorilor
serice reale ale electrolitilor si statusului acido-bazic.

- Solutia Ci-Ca Dialysate K2 nu trebuie sa fie utilizata pentru
perfuzie intravenoasa sau pentru perfuzie directa in circuitul
extracorporal.

- Produsul este strict de unica folosinta pentru a reduce riscul
de contaminare microbiana.

- Acesta trebuie utilizat in termen de 48 de ore dupa
amestecare pentru a se asigura ca proprietatile chimice
sunt mentinute.

- Tnainte de aplicare, Ci-Ca Dialysate K2 trebuie sa aiba o
temperatura de cel putin +20 °C (a se vedea, de asemenea,
instructiunile de utilizare ale dispozitivului pentru terapia de
substitutie continua a functiei renale la temperatura camerei)
pentru a sustine procesul de incélzire a dispozitivului pentru
terapia de substitutie continua a functiei renale.
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- Infunctie de cerintele clinice, solutia gata de utilizare trebuie
sa fie incalzita imediat inainte de utilizare la 36,5 °C -
38,0 °C. Va rugam sa reglati in consecinta temperatura la
dispozitivul pentru terapia de substitutie continua a functiei
renale.

- Configurarea CVVHD cu citrat sau postCVVHDF cu citrat
trebuie sa fie verificatd cu atentie inainte de inceperea
tratamentului. Mai precis, este important s& se asigure
configurarea corecta a perfuziei de citrat si calciu. Setarea
corecta trebuie confirmata prin masurarea reducerii
induse de citrat a concentratiei de calciu ionic in circuitul
extracorporal nu mai tarziu de 20 - 30 minute dupa
inceperea tratamentului. Daca aceasta reducere lipseste,
setarea trebuie verificatd din nou, deoarece conectarea
eronata (interschimbarea) a perfuziei cu citrat i calciu poate
duce la un dezechilibru sever al electrolitilor si tulburari
acido-bazice.

- Medicul curant este responsabil pentru orice substanta
care se adauga la solutia neamestecata sau amestecata.
Compatibilitatea substantei trebuie sa fie verificata in
prealabil pentru a evita efectele nedorite, cum ar fi formarea
particulelor. Dupa adaugare, solutia trebuie amestecata din
nou.

- Orice parte neutilizata de solutie trebuie aruncata.

Avertismente si precautii tehnice suplimentare pot fi specifice
altor dispozitive sau medicamente utilizate in terapie.

OBSERVATII SPECIALE DESPRE
MATERIALE Sl SUBSTANTE

Nu exista hipersensibilitate la sistemul de punga sau la oricare
dintre materialele cunoscute.

Pentru informatii SVHC in conformitate cu articolul 33 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (,REACH”), va rugam sa
utilizati aceasta pagina:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Of:
PRECAUTII SPECIALE PENTRU
DEPOZITARE

Pastrati departe de obiecte ascutite, cum ar fi cutite si foarfece.
A nu se pastra la temperaturi sub +4 °C sau peste +25 °C.

A se pastra uscat.

ELIMINAREA

Asigurati eliminarea in siguranta a oricarui produs neutilizat sau
material rezidual in conformitate cu reglementarile locale.
Materialele care au fost in contact cu sangele sau cu
alte materiale de origine umana pot fi infectioase. Eliminati
astfel de materiale luand masurile de precautie necesare i
in conformitate cu reglementarile locale pentru materialele
(potential) infectioase.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

Sterilizat prin folosirea aburului
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UHCTPYKLUN 3A YINOTPEBA

Mors, BHMATENHO NPOYETETE VHCTPYKLMUITE MO-L07Y.

OBLUA MTHOOPMALIUA

0610 onucaHue Ha NPoAyKTa

Gi-Ca Dialysate K2 He chabpxa 6akTepuanHi eHI0TOKCHM 1
€ CTepureH, b1cTbp, 6eaLBeTeH, 6ukapboHaTHO Bydepupar
Juanu3aTed pas3TBOp 3a HenpexkbCHaTa BEHO-BEHO3Ha
xemoguanusa (CVVHD) 1 HenpekbcHaTa BeHO-BEHO3HA
xemofvacuntpaums cnep  paspexpaHe  (postCVVHDF)
C uMTpaT 3a pervoHanHa aHTukoarynauys (RCA). Besko
n3gene ce cwuctom or Topba ¢ 5.000 mL pastBop v
UHXEKLMOHEH MOPT M € CbOPbXEHO C KkoHekTop HF n
KoHekTOp Luer-Lock 3a cBbp3BaHe KbM TpbOHaTa crctema
Ha 13aenneTo 3a 0bpaboTka Ha KpbB. CucTemata 3a Topbu
ce cTepunuavpa ¢ napa. Toa e pa3TBOp 3a Auanvsa 6e3
ChAbPXKaHME Ha KanLyi.

CbCTAB

Ci-Ca Dialysate K2 ce goctass kato Topba ¢ BoiHa Kamepa
¢ 061y obem ot 5.000 mL. TotoBKaT 3a ynoTpeba pasTeop
3a Mann3a ce nonyyasa Ype3 CMeCBaHe Ha ChbIbpKaHNeTO
Ha [BETe OTAENeHNs HenoCcPEeACTBEHO Mpeau npunaraHe.
Mankoto otgeneHve cvabppka 250 mL kucen pas3teBop C
15 mmol/L Mg, 40 mmol/L K*, 72 mmol/L Cl-, H*-uannirbk
oT 2 mmol/L (exkBnBaneHTHO Ha pH okono 2,7) n 111 mmol/L
rnoko3sa. fonamoTo otaenerne cbabpxa 4.750 mL pa3teop
cbe 140 mmol/L Na*, 118,84 mmol/L CI n 21,16 mmol/L
HCO;".

Bceku nuTbp OT roToBus 3a yrioTpeba pasTBop ChabpXa:

Hatpues xnopug 6,604 g/L
Hatpues 6rkap6oHaT 1,68 g/L
Kanues xnopwug 0,1491 g/L
MarHesvieB xnopua xekcaxmopar 0,1525 g/L
[ntoKo3a MoHoxmapar 11 g/L
TeopetnyHa ocMonapHOCT 278 mOsm/L
pH 70-7,6

[NomoliHK BelliecTBa: Bopa 3a UHXeKLM, ConHa kucennHa 25%

KOHLEHTpaUmMs Ha MOHM W NOKO3a BbB BCEKM NUTbP OT
roToBwWs 3a yroTpeba pas3TBop:

K* 2 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg?* 0,75 mmol/L
cr 116,56 mmol/L
HCO, 20 mmol/L
[Mioko3a, 6e380aHa 5,55 mmol/L

NMPEAHA3HAYEHUE N CBBHP3AHUA
ONPEQENEHUNA

MpepHa3HayeHue

KopeKuust Ha KObBHITE eNeKTPOMUTY W KNCENMHHO-aNKaHS
6anaHc Npy nedeHre ¢ eKCTpakopnopanHa avanmsa.

MeguUMHCKU NoKa3aHus
OcTpo 6b6peYHO yBpeXaaHe, MpeToBapeaHe C TEYHOCTU
VAN MHTOKCVKALWM, V3VCKBALLY HempekbCHaTa 3amecTsallla
6b6peyHa Tepanns (CRRT)

LieneBa kaTeropusi nauueHT

Ci-Ca Dialysate K2 e npegHasHadeH 3a ynoTpeba npw

Bb3PACTHM NauyeHTy, nanckeaiw CRRT:

- HemnpekbCHaTa BeHO-BeHO3Ha xemoavaniaa (CVVHD) nn

- HenpekbCHaTa BEeHO-BEHO3Ha xemopuauntpaums cnep
paspexaane (postCVVHDF).

Lienesu notpe6utenu n cpega

PaatBopute Ha Ci-Ca avanusat TpsiBa fa ce v3nonasar
camo OT 3[ApaBHM CreusanucTi, KOUTO ca [0CTaTb4HO

oby4eHn 3a nposexpaHe Ha CRRT u npunaraHe Ha
CbOTBETHO 113MON3BaHNTe MpoaykTh. Mapenvara 3a CRRT
TpsbBa Aa Ce U3Mon3saT B WHTEH3WBHO OTAENeHVe W
npy NOJO6GHU  YCNOBUS, MOA  MOCTOSIHHO — MEAULMHCKO
HabmoaeH1e 1 MoHUTOpuHT. Pasteopute Ha Ci-Ca ananvsar
TpsbBa fa ce uanonaeat ¢ manenus 3a CRRT, cbopbxeHy
CbC CMeuuanuanpaH MoMmy 3a MmpunaraHe Ha uATpaT
Kanuuii 1 TepanesTyHa nporpama, nogabpxatla RCA, kato
Hanpuvep n3aenva Fresenius Medical Care CRRT multiFiltrate
1 multiFiltratePRO.

CTPAHUYHU E®EKTU

CTpaHiiHmn edhekTr, CBbP3aHN C MPOLYKTa 11 NIEHEHNETO:

OpraHHa CrpaHuyHm ediektn

Knacutmkauus

(IMDRF)

HepsHa Envnentinytm nprunambLy/KOHBYNCIAN,

crcTeMa MO3bYEH OTOK, AemMUenvH13aLysa

KpbBHa 1 AHeMVS*, HapyLeHUs Ha Koarynauusata

mbHa (BKJ1. TPOMOOLMTONEHNS)*, XMMOBONEMMS

crcTema V1 XMMOBONEMYEH LLIOK (4pe3 3aryba Ha
KPBB, NpeKomepHa ynrpaduiTpaums)”,
(MPOABMKUTENHA) XMNEPBONEMUS 11
OTOK", Xemonmsa*

VImyHHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT/@NEPrNYHN

crcTeMa peakumm (BOAELLW HanpuMep Ao
3aTpyAHeHo AvillaHe/aucnHes,
XWNOTEH3KS, YPTUKapUs, TPecka 1
BTpVCaHe, 3a4epBsBaHus, 3aryba Ha
Cb3HaHue, KopemHa 60Ka)

Cvoosa KbpBeHe/3ary6a Ha KpbB* (CbLLO:

crcteMa CBBbP3aHM C KaTeTbp), Bb3ayLUHa
embonns®, Tpombo3a ¥ TpoMboeMbonns”

Cobpue CbpaeyHa apyTmis, crimpaHe Ha
CbPLETO

[vxatenHa BpoHxocnasbm, cnvpaHe Ha aviiaHeTo

crcteMa

CromalLHo- [NoBpbLUaHe*, kKopemHa 6onka*

YpeBHa

crcTeMa

MeTtabonmabm | OTCTpaHaBaHe Ha XpaHUTENHM

11 XpaHeHe BeLLeCTBA", aumaosa (Hanp. ot
HaTpynBaHe Ha LMTpar), ankanosa
(Hanp. OT NpeToBapBaHe C UUTPAT),
€MEKTPONNTEH AuchanaHc (BKk.
XVNOKaNIMEMNS MPY 13MON3BaHE
Ha HVCKOKanveBy pasTeopu [K2/
K2 Plus], xvnothocaremmns v/unm
XWNOMarHeavemmsi, 0CO6eHO KOraTo ce
13nonaeat 6eadocdarhn pasteopu [K2/
K4]), rnoko3eH aucbanaHe (Hanp. npu
naLyeHTn CbC 3axapeH anabeT)

MyckynHo- Cnasmn/MyCKynHI craamu, KOCTHI

CKkenetHa paxTypu

crcTema

VHdekumm BakTepuanHa nHekums (CbLLO:
CBbP3aHa C KaTeTbp), BOAELLA A0 Cencuc

Opyrw/obup | XnnoTeHavs®, xunoTepmns”, rmasobonve

HapyLeHWst

*HexenaHa peakuys, CBbp3aHa NPEaMMHO C pPexuMa Ha
neYeHie

3a [ombiHUTENHa MH(OPMALMS OTHOCHO Tean HeXenaHy
peaxkunn Bwxte TMPEOYMPEXOEHWA 1 NPEAMNASHMU
MEPKW, kakto 1 BSAVMOJENCTBIS.

[oMmbiHUTENHUTE  HEXenaH! peakuuu MoraT pga Gbaar
cneUunyH 32 Jpyrd  U3OENUS UMW MeayKaMmeHTu,
3MON3BAHMN B NIEYEHIETO.
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CobobLyaBaHe 3a CEPMO3HN MHLMAEHTN

[pu BBb3HMKBAHE HA CEPMO3EH VHLUMAEHT, CBbp3aH C
U3MEMETO, B T.H. U TaKvBa, KOWTO He ca U36poeHN B
Tasy fMCTOBKA, TPsbBa He3abaBHO Aa Obae MHGOPMUPaH
nekyBalLysT nekap. B pavkiute Ha EC notpebutensdt w/unm
NaUMeHTLT TpsibBa Aa JOKNAABAT BCEKM CEPVO3EH MHLUMAEHT,
Bb3HVKHA BbB BPb3Ka C M3AEMETO HA MPOWN3BOLAWTENS,
CbIMAaCHO eTVKeTa (wll) Y1 KOMMETEHTHUS OPraH Ha AbpxaBata-
uneHka Ha EC, B kosiTo npebviBaBa MOTPebUTENsT u/nau
MaLyeHTbT.

Cepro3eH UHUMAEHT MOXe [a 6bae BCeKN MHLUMAEHT, KOTO
MPSIKO WM KOCBEHO BOAY A0 CMBPT Ha MauyeHT, moTpeduTen
UMW ApYro fuUg; BPEMEHHO WM MOCTOSIHHO CEepUO3HO
BIOWABaHE Ha 3APABOCIOBHOTO CbCTOSHME Ha MAUMEHTa,
noTpebuTens WA APYro MMUE; UMM Cepuo3Ha 3aniaxa 3a
06LLECTBEHOTO 3ApaBe.

MEAVMUMHCKU NMPEAYNPEXOEHUA
1N NPEANA3HU MEPKU

(3a NpenoTBpaTSBaHE Ha HEXeNaH peaxLyi)

- 3a [ja ce HamanM pUCKBLT OT BCAKA KIMHUYHO 3HauuMa
XMNOKaNUMEMAST Mpe3 MbpBUTE 4acoBE Ha NEYEHVETO,
npeay 3anoyeaHe Ha CRRT mpouenypa, e Bb3MOXHO fa
Ce HaNoXy MpoBeXaaHe Ha NeveHre Ha ChllecTByBalla
VIOHU3MpaHa XvnokaLyemus.

- 3a u36srBaHe Ha TEXKW CMYLLEHWs, Mpeav 1 no Bpeme
Ha fleYeHneTo TpsibBa Aa Ce KOHTPOMMPAT Ha PegoBHU
VHTEPBaN TEYHOCTHUAT GanaHc, KWUCEeNMHHO-aNKaNHUAT
CTaTyC W CepyMHUTE enekTponut (Hanp. Ca2+, Na+, K+,
Mg2+, HeopraHndeH ocdart), KakTo 1 KpbBHaTa 3axap.
AKO e Heobxogumo, MnpednucaHneTo TpsbBa aa Obhe
afjanTupaHo, a Cepuo3eH aucbanaHc aa ce ynpasnsisa C
113MoN3BaHe Ha YCTAHOBEHU MEAVULIMHCKI MPaKTVIKW.

- Texkata JucHaTpremnsi OOGMKHOBEHO M3MCKBa 6aBHO
HOpManuavpaHe Ha CEepyMHUS HaTpuii, Tbil Kato B
MPOTUBEH CyYali MOraT Aa Bb3HVKHAT TEXKU YCIOXKHEHUS,
HanpyMep AEMUENH3ALMS N MO3bYEH OTOK.

- [lpn naupeHTM ¢ HamaneH UuWTpaTeH MEeTabonn3bM,
HanpuMep MpW MauMeHTW C MOHVKEHa YepHOApPOOHa
(DYHKLMUS,  XUNOKCEMUS VN  HApYLWeH KUCNOPOLeH
MeTabonm3bM, pervoHanHaTa LuTpaTHa aHTvkoarynauvs
MOXe [ia [JoBefe [0 HaTpynBaHe Ha umTpar. lNpuaHaumTe
BKJTIOYBAT IOHM3VPaHa XMNOKaLIMEMUS, NOBILLIEHA HyXa
OT 3aMeCcTBaHe Ha Kanluid, MOBMLLEHO CLOTHOLLEHWE Ha
06LLMS MOHM3MPaH Kanuui (Hap 2,25) 1unn MeTabonuTHa
aumposa. BrocnefcTane e Bb3MOXHO Aa Ce Hanoxu fa
ce yBenmum notoksT Ha Gi-Ca avanvaat, ga ce Hamanm
KPBBHUSAT MOTOK WAM Aa Ce Crnpe npunaraHeto Ha 4%
HAaTPUEB LMTPAT 3a aHTUKoarynauust 1 fja ce M3nonssa
aNTepHATMBEH KPBbBEH aHTVKoarynaHT. [penopbuBa ce
3aCUNEH MEULIHCKA MOHUTOPUH.

- [pu RCA BnowasaHeTo Ha kadecteata Ha uirbpa (T.e.
HEroBOTO 3aAPbCTBAHE) OrpaHNyaBa OTCTPaHABAHETO Ha
YPEMUYHI TOKCUHW 1 MOXeE [la A0Beae [0 NpeToBapBaHe
¢ uwtpar. [pu3HauWTe Ha LMTPATHO NpPETOBapBaHe
BKIOYBaT MeTabonMTHa ankanosa, XvnepHaTpremns w
xvnepkanumemisi. B Takusa cnydan e Heobxogumo fa ce
CMEHM eKCTPaKOPMOPaNHVST KPbr.

- MaureHTn B MPOIBMKUTENHO 06E3[BVIKEHO MONOXEHIE
MoraT Ja MpeTbprisT PemopenvipaHe/femMuHepanuaaums
Ha KOCTHaTa TbKaH, KOETO B KpanHa CMeTka Aa [oBede
10 KocTHM dpakTypu. Mpu RCA paHHUTE MHavkaummn 3a
VIOHV3VpaHa xvinepKanuveMis Morat fja 6bAaT MacK/paHm
OT HamansiBaHe B CKOPOCTTA Ha MHMY3US Ha KanLuii.
Mpn nauveHT nog RCA 3a noseve OT 2 ceamuuy Uam
TakvBa, MNPV KOUTO CKOPOCTTa Ha MHAY3WS Ha Kanuuii
NoCTeneHHO Hamanssa, Tpsbea fa Gbaar BHAMATENHO
CefieH MapKepyTe 3a KOCTHO PEMOENMpaHe.

3a Apyru n3genna nnu nekapcTtsa, U3MNOMA3BaHN B TepanuaTa,
Morat pga Ce OTHaCAT [OMbJHUTENHN MeanUUHCKN
npeaynpexxaeHns 1 npeanasHi Mepki.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoTuBOnoKasaHus creuntnuHN 3a NPOAyKTa

- CBPDBXYYBCTBUTENHOCT KbM HSKOS OT CbCTaBKUTE Ha
npoadyKTa
- Xunokanuemms
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Ci-Ca Dialysate K2

MpoTnBonoKasaHus, CBbP3aHu C IeYEHNETO

- HeBb3MOXHOCT 3a ChAO0B [0CTHI

- 1I3BeCTEH TeXKO HapylleH uuTpateH MeTabonmabM (3a
JombAHUTenHa  MHopmaums  swxte  MEAULIHCKUN
MPEOYNPEXAEHNA V1 MPELAMNASHN MEPKW)

OTHOCUTENHMN
neyeHneTo

(NporHoCTUYHM NokasaTenu 3a BMOLWEHU Pe3ynTaTi ot
NeYyeHUeTo - pelleHne 3a JieYeHe Ha WHAMBMAYanHa
OCHOBA)

- MwToxoHgpranHa AMChyHKUMS, BOAeLla NOTeHUManHo a0
HapyLUeH LTpaTeH MeTabonmsbM (Hamp. VHTOKCHKALUMM C
napaLieTamon 1 MeThoPMIH).

- HeobxoanmocT OT no-6bp30 MocTuraHe Ha pesyntar oT
NIEYEHMETO, Hanp. MPU HSKOM MHTOKCUKALMKM, OTKOSIKOTO
€ Bb3MOXHO Aa nocTurHe Tepanusta ¢ CRRT. B Tean
cydam Moxe ga 6bae Mo-noaxofsila VHTEPMUTEHTHA
xemomvannaa (HD).

- Heusneummo 3abonsBaHe 6e3 060CHOBaHM O4aKBaHis 3a
Bb3CTaHOBSBAHE.

- Texkn aucHaTpvemuin MoraT fga Obfar ynpasnssaHi
no-Ao6pe € N360p Ha Pas3nnyeH MeTof, 3a aHTMKOarynaums,
NPV KOWTO € MO-NIECHO [a Ce MPOMEHU BbL3AENCTBUETO
BbPXY CepyMHaTa KOHLIEHTPALMS Ha HaTPUIA.

- HeobxogMMoCT OT yaob/kKaBaHe Ha HenpekbCHATOTO
fle4eHue 3a nosedye ot 4 cegmuum.

npoTUBOMNOKa3aHUs, CBbp3aHn C

3a ApYyrv U3Aenna nnn nekapcTtsa, 1U3non3eaqHn B TepannaTta,
morar fia ce OTHacCAT OOMbJIHUTENHM MPOTNBOMOKAa3aHWA.

XAPAKTEPUCTUKU U KITMHNYHU
nons3u

XapakTepucTukm

[OvnannaHnsat pas3teop TpsibBa ga Cce u3non3ea camo B
KoMmBuHauys ¢ BnuBaHe Ha 4% TpuHatpues uptpat (RCA).
[MoHMKeHaTa KOHUEHTpaums Ha 6ukapboHaT W HaTpuid B
Ci-Ca Dialysate K2 e cbrmacyBaHa C nmpvema Ha HaTpui v
6rkap6oHaT OT TPMHATPUER LATPAT 1 HErOBIUTE METabOANTM.
Ci-Ca Dialysate K2 He cbabpxa Kanuuii, 3a fa noambpxa
QHTVKOArynaTopHOTO [eCTBME Ha LMTpata BbB (UATbPA.
Twil KaTo ToBa € AManu3eH pasTeop 6e3 ChabpXaHie Ha
Kanuwi, OTAeNHOTO BAVBAHE Ha KaNUWiA € 3aab/KUTENHO.

KnuHu4Hu nonsu

Knurnyrmte nonau ot CVVHD mam postCVVHDF, nanonssaium
RCA npu naumeHTn, cTpagawy OT OCTPO 6BbOPEYHO
yBpeXaaHe, MpeToBapBaHe C TEYHOCTW UMW VHTOKCUKALWL
B YCMNOBVS HAa VHTEH3VBHO JleYeHue, MoraT Aa BK/OYBaT
nogobpeHo NpoTu4aHe Ha 3abonsiBaHETO W MOA0BPeEHN
pesynTatM 3a MPEeXVBSEMOCT, MOCPEACTBOM BHUMATENEH
KOHTPOS Ha BAMBAHETO, OCUMyPSIBaHE Ha KNCENMHHO-amNKaeH v
E€EKTPONMNTEH 6aNaHC 1 yab/kasaHe Ha MPOLbMKATENHOCTTA
Ha TepanuaTa [0 HenmpekbCHATO npunaraHe, Karto Mo
TO3W Ha4YvH Ce OrpaHnyaBa CKOPOCTTa Ha MPOMEHUTE Mpu
nauvieHTa (xeMoguHaMniHa CTabUnHOCT C 6aBHW MPOMEHN
B CbCTOSHVETO Ha TEYHOCTHUS GanaHc U Mo-H1CHK PUCK OT
MO3BYEH OTOK C BaBHW MPOMEHY HA OCMOTUYHOTO HansAraHe).

B3AMMOAENCTBUS

- CRRT moxe [fja Hamamv KOHUeHTpauusiTa B KpbBTa Ha
HAKOW NeKaPCTBEHM MPOAYKTY 1 XPaHWUTENHY BeLlecTBa
(Hanpumep TakuBa C HUCKA CMOCOGHOCT 3a CBbP3BaHe C
MPOTEVHU, C MaTbK 06eM Ha Pa3npeaeneHyie 1 C MOMEKYHO
Terno mop, rpaHuuata Ha XemounTbpa). BbamoxHo aa
Ce HanoXu CbOTBETHO MpepasmexaaHe Ha [osara Ha
TakvBa NekapcTBeHM npoayktn. OTCTpaHsBaHeTO Ha
BaXXHM XpaHUTENHW BellecTBa TpsibBa Aa Cce KOMMeHcvpa
C afanTupaHo (map)eHTepaHo XpaHeHe.

- B wHTeH3vBHaTa MeguumHa OOWKHOBEHO Ce Mpunarart
KpucTanovau, (nap)eHTepanHo xpaHeHe 1 Apyrn BAVBaHMS.
Moxe pa ce o4akBaT B3aWMOAENCTBUSI C NIEKapCTBEHM
NPOMYKTX, HAaCO4YeHW KbM WM [EMOHCTPMPALLM KaTo
HeXXenaHa peakumsl, MPoMsHa Ha KPbBHUTE ENeKTPOMUTH,
KNCENMHHO-aNKanHOTO  CbAbPXaHNe WA TEeYHOCTHYS
6anaHc Ha nauyieHTa.

- [pu kopurvpaHe Ha X1nepkanemns, XvnepmarHesnemmns,
XUMOKaNLMEMIS WA Pa3BUTUE Ha XUMOHATPUEMMS UM
ankanosa e Bb3MOXHO Ja CE BOLLM KapayYOTOKCUYHOCTTa
Ha CbpaeYHITE MNKO3MAN B CrieUdNyEeH QUMOKCUH.

3a APyrv nsgenna nnn nekapcTtsa, 1N3non3BaHn B Tepanuata,
morar fa ce OTHacCAT OOMbJIHUTENHU BsaI/IMO,ELeVICTBMFI.

METO/[ HA NMPUJIATAHE

o Bpeme Ha MpunaraHe ca HEOOXOAMMM LOMBIHUTENHM
u3penns v pas3teopu: 4% pasTBoOp Ha TPVHATPMEB LUTPAT
TpsibBa Ja Ce Bnee Mpu MpeaBapUTeNHO paspexpaHe B
[03a 0T 0kofno 4 mmol uATpaT Ha NUTLP TPEeTMpaHa KpPbB
3a CVVHD 1 oT okono 5 mmol uMTpat Ha NuTbp TpeTipaHa
KpbB 3a postCVVHDF. Korato ce m3nonssa Ci-Ca Dialysate
K2, B NpenopbyMTENHOTO ChOTHOLLEHVIE KbM KPbBHIS MOTOK
(re. ot 1:3), 3a ga ce npegoTBpaTK MosiBATa Ha XWMO- WM
XvnepHaTpueMUsi, AO3VPaHETO Ha LUTpaT Tpsibea fa ocTasa
B pamkuTe Ha 3 — 5 mmol/L 3a CVWHD u 3 - 5,5 mmol/L 3a
postCVVHDF. BbB BeHO3HaTa KpbBHa /MHMS Ha cucTemata
CVVHD unmn postCVVHDF, HemocpeacTeeHo npeayv Bpb3kaTa
C NiyMeHa Ha BEHO3HWS KaTeTbp, WM B KPbBOOOPALLEHVETO
TpsibBa Aa ce BMvBa Pa3TBOP Ha KaNLui C KOHLEHTpaLya Ha
kanumin 50 — 500 mmol/L (3a npegnoyutade 100 mmol/L).
BnvBaHOTO KOMMHYECTBO Kanuuidi TpsibBa CHOTBETHO Aa Ce
perynvpa, 3a Aa Ce KOHTponMpa obliata KOHLEHTpauus
Ha MOHM3upaH kanuui (iCa). lMogxopslia HavanHa [osa
06MKHOBEHO € 1,7 mmol Kanumin Ha NNTbP U3XOASILL, MOTOK.
MeTa6bonuTHIST KUCENUHHO-aNKaNeH CTaTyC Ha MnauueHTa
MOXe @ Ce MPOMeHs! Ype3 ChOTHOLLIEHWETO MEX[Y BAVBAHITE
6yepH1 OCHOBY, B 3a@BMCKMOCT OT MOTOKA Ha KPbBTA
UMTPaTHS pasTeop, W OTCTpaHsBaHuTe GydepHW OCHOBK
C noToKa Ha [vanMaHus pasTeop. Tpsibea Aa ce OTOenexu,
Ye YBENMYaBaHETO Ha MOTOKA Ha AMANM3HUS  Pa3TBOP
MPeay3BuKea MpoMsHAa B MOCOKA KbM aumposa. Toea ce
pasnuyaBa OT NpKIaraHeTo Ha Ayiani3H1 Pa3TBOPK (Hampumep
¢ 35 mmol/L 6ukapboHat), konto ce manonssar ¢ CVVHD
nnm postCVWHDF B kombuHauust ¢ 0bLia aHTukoarynauys.
Mo posa or 2.000 m/h Ci-Ca Dialysate K2 06rkHOBEHO
ce noctira GanaHcypaH MeTaboMNTEH  KVCENVMHHO-aNKaneH
cTarTyc B KOMOUHaUmMs ¢ kpbBeH notok ot 100 mL/min. Tosa
€ BaMIHO, KOraTo Ce W3nonasa fOoCTaTbyHO ronam high-flux
[Mann3atop, KOMTO He OrpaHvyaBa TpaHcnopTa Ha 6ydepHn
OCHOBYI 11 KaLeBO-LUTPATHI KOMMIEKCH.

Ho3upane

EdprkacHoCTTa Ha MPOABMKITENHOTO XEMOANANIU3HO NEYEHNE
0BVKHOBEHO Ce mocTura ¢ mpunaraHe Ha 1.500 - 2.500
mL/h arann3ex pas3TBoOp Mpu BL3PACTHU, B 3aBMCHMOCT OT
TenecHoTo Terno. [lHeBHaTa f03a He Tpsbsa Aa HappMlLasa
2.000 mL/kg.

WHcTpykuun 3a pabora

Mpeau ynotpe6a

ETuKeTHT TPS6Ba fja € Y4eTmMB, He Ce A0MycKa NpesyiiaBaHe
Hal CpOoKa Ha rofIHOCT.

3a ymobHa paboTa MpenopbyMTENHaTa Temmeparypa Ha
paateopa e +20 °C.

O6cnyxBaHe Ha anapata

OTBapsHe Ha BbHLUIHATA ONaKoBKa

[IBykamepHaTta TOopba, CbabpXalla Avan3HUS pPasTBop,
Tpabea fa ObAe W3BajeHa OT OnakoBkata  Ccamo
HenocpeacTeeHo npean ynotpeba. [peay ga s oTBOpUTE,
MPOBEPETE OMakoBKaTa 3a MoBpeau. Topbu C noBpefeHa
onakoBKa TpsibBa fa ObaaT naxsbpneHy. Cned pasonakosaHe
OTNEnBaLLMAT Ce LWEeB, KOWTO pas3fens [BeTe OTAeneHns,
Tps6Ba Aa e HeMoKbLTHAT, B MPOTUBEH Cllyali CbOTBETCTBIETO
Ha XapakTepUCTUKNTE Ha pasTBopa He MOxe Aa 6Obhe
rapaHTpaHo 1 Topbata Tps6Ba Aa ce N3XBBbPIN.

CMecBaHe Ha [1BeTe 0TaeNeHs

I mBeTe oTheneHst TpsiGBa 4@ Ce CMECsT HenmoCpPeaCcTBEHO
npeav W3non3eaHe Ha auanMsHna pasteop. [a He ce
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u3nonssa 6e3 cmecsBaHe. CMECBaHETO Ha OTAeneHusTa
€ 3adb/KNTENHO, 3@ fla Ce W36erHaT HemocpeacTBeH!
HapyLLEHWa Ha enekTPoNUTATE W MoKo3aTa Mo Bpeme Ha
npunaraxe.

A)

B)

HaswirTe Top6aTa ¢ pasTBop, KaTo 3ano4HeTe OT brba,
MPOTUBOMONOMXKEH Ha MaSIKOTO OTAESEHNE ...

)

... OKaTO OTnenBalnAaT Ce LWeB Mexay ABeTe OTAENeHNA
Ce OTBOPK MO LAnata Ch Ab/HKMHA 1 pa3TBOpUTE OT ABETE
oTAeneHnsa ce CMecAT.

Cnen cMecBaHe Ha [BeTe oTaeneHus Tpsibea aa ce U3BbPLLL
MpoBepKa, 3a Aa Ce YCTAHOBM [anv LUEBLT € HarbfHO
OTBOPEH, Pa3TBOPBLT € 6UCTbp, 6esLBeTeH W OT Topbata
HsMa 13TIYaHe. /13nonasaiiTe camo ako pasTBOpPbT € GUCTLP
1 KOHTEMHEPBLT He e MoBpedeH. Tedawa Topba Tpsiosa
HEe3a0aBHO 1 Ce N3XBBLPIN.

CBbp3aBaHe Ha TopbaTa KbM eKCTPaKOPNopaneH KOHTYD
Ci-Ca Dialysate K2 ce poctass ¢ xwbnT KoHekTop HF, KoiTo
[la ce n3non3ea B KombuHauus ¢ nanenus Fresenius Medical
Care CRRT multiFiltrate 1 multiFiltratePRO, 1 cwboteeTHITE
Ci-Ca TPBOHM NMHAM, BKIIOYBALLIWM CHBMECTUM BT MBXKM
KoHekTop HF.

[pw u3nonaseare Ha uanemus CRRT, pasnuynm ot multiFiltrate
1 multiFiltratePRO, nekyBalLysiT nekap e 0TrOBOPEH 3a BCSKO
non3BaHe Ha koHekTopa Luer-Lock Ha TopbaTa 3a cBbp3BaHe
Ha Ci-Ca Dialysate K2.

Cren cMecBaHe Ha ABeTe OTeneHus), Topbata ¢ auany3Hus
pasTBOp CE& CBbp3Ba KbM [OMAIM3HUA KPbBI CbIACcHO
VHCTPYKUMMTE 3a 136paHoTO M3[enMe 3a HempekbcHaTa
6b6peyHa 3amectutenHa Tepanvs (CRRT). He tpsibea na ce
[0NyCKa 3aMbPCsBaHe Ha AUany3HUS Pa3TBOP WM Ha YacTw,
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B/U3ALLY B KOHTaKT C AManM3His pas3teop. Besika Topba ¢
Ci-Ca Dialysate K2, kosiTo e 61na uskmodeHa OT Kpbra 3a
Jvanusar, Tpsioea aa 6bae V3XBbpeHa.

VIFKEKLMOHEH MopT

JlekyBalWwsT nekap OTroBaps 3a W3MNON3BaHeTo Ha
VHKEKLVIOHHVS MOPT, KOTO MOXE [ia Ce V3M0n3Ba C KaHiona,
KOSITO He HafBuLLIaBa kanmobp 23.

3aBbpluBaHe
JledeHneTo TpsbBa [a MPUKMOHM CBIIACHO UHCTPYKUMUTE,
npenocTasenn ¢ u3nenveto 3a CRRT.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEAMNA3HU
MEPKHA

TexHuyeckm npegynpexaeHua u npegnasHn Mepku

- 3a[ja ce orpaHuym nosisata Ha Hexenaxu peaxLyim, Tpsibea
na ce cnassa npoTokombT RCA. M36epete CbOTBETHOTO
npeanicaHie Bb3 OCHOBA Ha [ENCTBUTENHUTE CEPYMHM
KPBBHI CTOMHOCTY 3a ENEKTPOMTL U KUCENNHHO-aKaeH
6anaxc.

- Ci-Ca Dialysate K2 He TpsbBa fma ce w3non3sa 3a
VHTPABEHO3HO BMMBAHE WM 3a AMPEKTHA WHGY3ns B
€KCTPaKopropaneH Kpbr.

- [NpomykTsbT € caMo 3a efHoKpaTHa ynotpeba, 3a Aa ce
cBefe A0 MYHUMYM PYCKBT OT MKPOBHO 3aMbpCsiBaHe.

- 3a [ja ce rapaHTipa 3ana3BaHeTo Ha XMMUYHIUTE CBOCTBA,
NPOLOYKTLT TPS6BA fa Ce 13NoN3Ba B pamku1Te Ha 48 Yaca
Ccrnef CMecsaHe.

- 3a fa noagbpka npolenypara 3a 3aTonsHe B U3LenveTo
3a CRRT, npeay npunaraqe Ci-Ca Dialysate K2 Tpsi6Ba aa
e ¢ Temnepatypa Haii-manko +20 °C (3a Temneparypara
Ha OMepaLMoHHaTa 3ana BIDKTe ChLUO U MHCTPpYKUunTE 3a
pabota ¢ n3genveto 3a CRRT).

- B 3aBMCYMOCT OT KMHWYHUTE U3MCKBAHNS, rOTOBWST 3a
ynoTpeba pa3TBoOp TPsibea a Ce 3aTon/v HEeNOCPELCTBEHO
npeay ynotpeba no 36,5 °C - 38,0 °C. Perynupaiite
CbOTBETHO TeMneparyparta Ha nagenveto 3a CRRT.

- [peon Ha4vanoto Ha neyeHueTo TpsibBa pa Obae
BHV/MATENHO npoBepeHa HacTpolikata 3a Citrate-CVVHD
nnm Citrate-postCVVHDF. [Mo-cneuyianHo, BaxHo e [a
Ce OCUrypu npaBuiHa HacTpoVKa Ha BMMBaHETO Ha
unTpaT 1 kanuui. lMpaBunHata HacTponka TpsibBa fa
6bae NoTBbPAEHA Ype3 M3MepBaHe Ha WHAYLMpaHis ot
uMTpaTa cnaf, Ha KOHLEHTpaLmsTa Ha MOHW3MpaH Kanuuii B
EKCTPaKOPMopaH1s Kpbr, He N0-kbeHO OT 20 — 30 MUHYTH
Clefl Ha4anoTo Ha NneyveHneTo. Ako TO3u crnag mvncea,
HacTpoiikaTta TpsibBa fa Obae MpoBepeHa OTHOBO, Tbid
KaTo CMECBaHETO Ha LMTpaTHaTa 1 Kanuverata UHGysus
MOXe [a [oBefe A0 TEeXBbK eneKTponuTeH anctanaHc u
HapyLLEeHWE Ha KUCEMVHHO-amnKasHIs CTaTyC.

- JlexyBalLyT nekap € OTFOBOPEH 3a BCSKO BELLECTBO,
KOETO Cce 106aBs KbM HECMECEHUS W CMECEH Pa3TBOP.
CBBMECTUMOCTTa Ha BELLECTBOTO TpsibBa fa ce MpoBepu
npenBapuTenHo, 3a Aa 6baar u3berHatm HexenaHm
edexTI KaTo 06pasyBaHe Ha Yactuuy. Cnep nprnbaBsHe Ha
n06aBKka pa3TBoOPLT TPbBa fja Ce CMECU OTHOBO.

- Bcsika HeusnonasaHa 4acT OT pasTeopa Tpsibea da ce
VIBXBBPIN.

[OMbAHUTENHN TEXHUYECKU MPEyNPexXaeHUs 1 npeanasHu
MepKn MoraT aa GbaaT CreuuduyHi 3a apyrv U3nenns uim
NeKapcTBa, U3MoM3BaHn Mpu TepanmsTa.

CMNEUWANHU BEJIEXXKU 3A
MATEPWUAJIN N BELLIECTBA

HsaMa 13BeCTHa CBPBXHYYBCTBUTENHOCT KbM CHCTeMaTa ¢
Top6a 1N KbM HIKOW OT MaTepuanmre.

3a vHMOpMaumMs 3a BellecTBa, MOpaxkaallyl Cepuo3HO
6eanokoiicTBo (SVHC) cbrnacHo uner 33 ot PernameHT (EO)
Ne 1907/2006 (,REACH"), mons, n3nonagarite Tasu cTpaHuua:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

CNEUMANTHU NPEANA3HUN MEPKU
MPU CbXPAHEHUE

MNaseTe OT OCTPY MPEAMETY KaTO HOXKOBE 11 HOXKILM.

[la He ce cvxpanssa nog +4 °C unn Hag +25 °C.

[a ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MSICTO.

N3XBBPNAHE

OcurypeTe 6€30MacHO V3XBLPISHE HA BCEKW HEU3Mon3saH
NPOAYKT WAM OTMafb4eH MaTepuan B CbOTBETCTBUE C
MECTHWTE pa3nopeaou.

Martepuany, Kouto ca 6unM B KOHTaKT C KPbB UMM Apyr
marepuan OT HYOBELLKK npon3xon, Morat fa 613,an 3apasHu.
/13XBbPSINTE TaKMBa MATEPUAN, KATO B3EMETE HEOBXOAVMITE
MpennasHn MepK 11 B CbOTBETCTBUE C MECTHITE pa3nopeatv
3a (MOTEHLMANHO) 3apasHi MaTepuanm.

CUMBOIJIN, U3MNOJISBAHU B
ETUKETU

Crepuniaupa ce ¢
113MI0f13BaHE Ha napa

STERILE

KatanoxeH Homep
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EnvHnyHa cTepunHa nperpaaHa
C1CTEMA C BbHLLHA 3alliTHA
orlakoBka

YebcaiT ¢ nHchopmauus 3a
nauueHTa

MepHI eguHIL
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TemnepaTypHu OrpaHn4eHms

Jf +25°C
+4°C
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MapTuoeH kog

LOT
UDI

YHUKaneH naeHtudrkaTop Ha
V30enneTo

[ara Ha npou3BoaCcTBO

BHumaHne

[la He ce v3non3sa NoBTOPHO

BupxTe MHCTPYKLMMTE 3a
ynoTpeba

= >

[ATA HA PEAAKLUS HA TEKCTA
2022-05

Linchposa Bepcyst Ha TO3M JOKYMEHT € AOCTbMHA Ha CneaHns
yebcanT:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

UHO®OPMALINA 3A
NMPON3BOAUTENA

3aKoHeH npoussoguten
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