INSTRUCTIONS FOR USE C€0123

Ci-Ca Dialysate K4

I Instrukcja uzycia IEd Uputstvo za upotrebu
IM Hasznalati utmutaté Bl Odnyicg xpRong

B3 Navod na pouzitie KA Instructiuni de utilizare
IEl Navodila za uporabo 1 WHcTpykuum 3a ynotpeba

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care AG
Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@ +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

0875531_02_Ci-Ca_Dialysate K4_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 1 30.06.2023 10:12:33



0875531_02_Ci-Ca_Dialysate K4_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 2 30.06.2023 10:12:33



Ci-Ca Dialysate K4

INSTRUKCJA UZYCIA

Dokfadnie zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami.

INFORMACJE OGOLNE

Ogolny opis produktu

Ci-Ca Dialysate K4 nie zawiera endotoksyn bakteryjnych i
jest sterylnym, przezroczystym i bezbarwnym roztworem
dializatu  zbuforowanym wodoroweglanem do ciagtej zylno-
2ylngj hemodializy (CVWHD) i postdylucyjnej ciagtej zylno-zylnej
hemodiafiltracji (postCVWHDF) z miejscowa antykoagulacja
cytrynianowg (RCA). Kazda jednostka sklada sie z worka
zawierajacego 5000 mL roztworu i portu do iniekcji oraz tacznika
HF ifacznika Luer-Lock do podigczania do ukladu drendw aparatu
do oczyszczania krwi. Uktad worka jest sterylizowany przy uzyciu

Z urzadzen do CRRT wolno korzysta¢ na oddziale intensywnej
terapii medycznej lub w podobnych warunkach, przy Scistym
nadzorze medycznym i ciaglym monitorowaniu. Roztwory
dializatu Ci-Ca stosowa¢ z urzadzeniami do CRRT, ktére sa
Wwyposazone 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 muttiFiltratePRO.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu i
zabiegiem:

pary wodnej. Jest to roztwér do dializy niezawierajacy wapnia. Klasa organéw | Dziatania niepozadane
(IMDRF)
SKELAD ZESTAWU Ukfad Napady drgawkowe, obrzek mézgu,
Ci-Ca Dialysate K4 jest dostarczany w formie worka | nerwowy demielinizacja
dwukomorowego o catkowitej pojemnosci 5000 mL. Gotowy [ 4aq Niedokrwisto$é”, zaburzenia krzepniecia
do uzycia roztwc?r‘do dlallzy,uzyskwel sie lprzez zmlgszgnle knwionogny | (w tym trombocytopenia)*, hipowolemia i
ze sobg zawartosci obu komor bezposrednio przed uzyciem. limfatyczny wstrzas hipowolemiczny (w wyniku utraty
Mata komora zawiera 250 mL kwasnego roztworu z 15 mmol/L krwi, nadmiernej ultrafiltracj*, (utrzymujaca
Mg?, 80 mmol/L K, 112 mmol/L CI, nadmiarem H* sie) hiperwolemia i obrzeki*, hemoliza*
wynoszgcym 2 mmol/L (go odpowiada wartosm pH okoto 2,7) Uklad Reakcje nadwraziwosci/reakae
i 111 mmol/L glukozy. Duza komora zawiera 4750 mL roztworu lerai q dod -
140 mmol/L Nar, 118,84 mmol/L CF i 21,16 mmol/L HCO,, | 99Pomo- alergiozne (prowacizace np. do dusznosal
€ » 110, ' 3| Sciowy hipotonii, pokrzywki, goraczki i dreszczy,
zaczerwienien, utraty przytomnosci, bdlu
Kazdy litr gotowego do uzycia roztworu zawiera: brzucha)
Sodu chlorek 6,604 gl Ukfad Krwawienie/utrata krwi* (w tym:
Sodu wodoroweglan 1,68 gL naczyniowy | wynikajace ze stosowania cewnika),
Potasu chlorek 0,2982 g/L zatorowos$¢ powietrzna*, zakrzepica i
Magnezu chlorek szeciowodny 0,155 g/L choroba zakrzepowo-zatorowa®
Glukoza jednowodna 1,1 g/L Serce Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie
Teoretyczna osmolarnosé 282 mOsm/L akcji serca
pH 70-76 Uktad Skurcz oskrzeli, zatrzymanie oddechu
oddechowy
Suobstancie pomocnicze: Woda do wstrzykiwan, kwas solny Uklad Wyrioty*, bl brzucha”
25% zotagdkowo-
jelitowy
Stezenie jondw i glukozy w kazdym litrze gotowego do uzycia — - —
rOZtWOIL: Metabolizm i | Usuwanie substancji odzywczych*,
K- ' n odzywianie kwasica (np. na skutek nagromadzenia
4 mmol/ cytrynianow), zasadowica (np. na skutek
Na* 133 mmol/L przeciazenia cytrynianem), zaburzenia
Mg?* 0,75 mmol/L rownowagi elektrolitowej (w tym
cr 1185 mmol/L hipokaliemia w przypadku stosowania
- : roztworéw o maftym stezeniu potasu
HCO, 20 mmol/l [K2/K2 Plus], hipofosfatemia iub
Glukoza bezwodna 5,55 mmol/L hipomagnezemia, szczegdlnie w przypadku
. stosowania roztworéw niezawierajgcych
PRZEZNACZENIE | ODNOSNE fosforandw [K2/K4)), zaburzenia rownowagi
DEFINICJE glukozowej (Np. U pacjentow z cukrzyca)
Przeznaczenie Uktad Kurcze migsni/mioklonie, ztamania kosci
Wyréwnanie stezenia elektrolitow we krwi i réwnowagi | migsniowo-
kwasowo-zasadowej podczas pozaustrojowego zabiegu | Szkielstowy
dializy. Infekcje Infekcje bakteryjne (w tym: wynikajace
ze stosowania cewnika) prowadzace do
Wskazania medyczne sepsy
Ostre uszkodzenie nerek, prZeCiazenie p{ynami lub zatrucia Inne Hipotonia®, hipotermia®, bol gfowy
wymagajace terapii CRRT (ciagtej terapii nerkozastepczej, ang.: | zaburzenia/
continuous renal replacement therapy). zaburzenia
0golne

Docelowa grupa pacjentéow

Ci-Ca Dialysate K4 jest przeznaczony do stosowania u

dorostych pacjentéw wymagajacych terapii CRRT:

- ciagfej zylno-zylnej hemodializy (CVVHD) lub

- postdylucyjnej ciagtej zylno-zylnej  hemodiafiltracji
(postCVVHDF).

Docelowa grupa uzytkownikéw i docelowe srodowisko

Roztwory dializatu Gi-Ca moga stosowaé wytacznie fachowi
pracownicy stuzby zdrowia, ktdrzy przeszli odpowiednie
szkolenie w zakresie CRRT i stosowania zwigzanych produktow.
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“Dziatanie niepozadane zwigzane gtownie z trybem zabiegu

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych
wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, patrz
OSTRZEZENIA LECZNICZE | SRODKI OSTROZNOSCI oraz
INTERAKCJE.

W przypadku innych urzadzen lub lekdw 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 miejsce w
zwiazku z urzadzeniem, uzytkownik i/lub pacjent musi zgtasza¢
producentowi, zgodnie z etykieta (wudl) oraz wlasciwemu organowi
danego paristwa czionkowskiego UE, w ktérym swoje miejsce
zamieszkania ma uzytkownik i/lub pacjent.

Powaznym zdarzeniem moze by¢ kazde zdarzenie, ktdre
prowadzi bezposrednio lub posrednio do S$mierci pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby; do przejSciowego lub stalego
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub
innej osoby; lub do powaznego zagrozenia zdrowia publicznego.

OSTRZEZENIA MEDYCZNE | SRODKI
OSTROZNOSCI

(w celu zapobiegania dziataniom niepozadanym)

- Wystepujaca 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 regularnych odstepach czasu
nalezy monitorowa¢ rownowage ptynéw, stan rownowagi
kwasowo-zasadowej i stezenie elektrolitdw w osoczu (np.
Ca*, Na*, K, Mg*, fosforan nieorganiczny), a takze
stezenie glukozy we krwi. W razie koniecznosci dostosowac
przepis zabiegu, a powazne zaburzenia rownowagi nalezy
leczy¢, stosujac przyjete sposoby leczenia.

- Ciezka dysnatremia wymaga zazwyczaj powolnej
normalizacji stezenia sodu w o0soczu, poniewaz w
przeciwnym razie moze doj$¢ do powaznych powiktan,
takich jak demielinizacja lub obrzek mézgu.

- U pacjentéw ze zmnigjszonym metabolizmem cytrynianu,
na przyktad u pacjentdw z niewydolnoscia watroby,
hipoksemia lub  zaburzonym metabolizmem  tlenu,
miejscowa antykoagulacja cytrynianowa moze prowadzi¢ do
nagromadzenia cytrynianu. Objawy obejmuja hipokalcemie
zjonizowana, zwiekszone zapotrzebowanie na substytucje
wapnia, zwiekszony wskaznik catkowitego wapnia
Zjonizowanego (powyzej 2,25) lub kwasica metaboliczna.
W takim przypadku moze by¢ konieczne zwigkszenie
przeptywu dializatu Ci-Ca, zmnigjszenie 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 (fj. 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.

- Upacjentdw diugotrwale przebywajgcych w unieruchomionej
pozycji moze dojs¢ do przebudowy kostnej/demineralizacii
kosci, co w efekcie prowadzi do ztaman kosci. W przypadku
RCA wczesne oznaki hiperkalcemii zjonizowanej moga by¢
maskowane przez zmniejszenie szybkosci infuzji wapnia.
U pacjentéw poddawanych RCA przez ponad 2 tygodnie,
lub u ktdrych szybkosé podawania wapnia jest stopniowo
zmniejszana, nalezy $cisle nadzorowa¢ markery obrotu
kostnego.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z produktem

- Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu
- Ciezka hiperkaliemia

Przeciwwskazania zwigzane z zabiegiem

- Brak mozliwosci uzyskania dostepu naczyniowego

- Znane powazne zaburzenia metabolizmu cytrynianu (wigce
informacji, patrz OSTRZEZENIA LECZNICZE | SRODKI
OSTROZNOSCI)
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Ci-Ca Dialysate K4

Przeciwwskazania wzgledne zwigzane z zabiegiem

(predyktory ztego wyniku leczenia - decyzja o leczeniu

podejmowana indywidualnie)

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

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

- Choroba $miertelna bez realnych szans na wyzdrowienie.

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

- Koniecznos¢ przediuzenia ciggtego leczenia na okres
powyzej 4 tygodni.

W przypadku innych urzadzen lub lekow stosowanych podczas
zabiegu moga wystepowaé 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 Ci-Ca
Dialysate K4 uwzglednia pozyskiwanie sodu i wodoroweglanu
z cytrynianu trisodowego i jego metabolitéw. Ci-Ca Dialysate
K4 nie zawiera wapnia, aby podtrzymac 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 zwigkszenie przezywalnosci dzieki
tagodnej kontroli plyndw, wprowadzeniu réwnowagi kwasowo-
zasadowej i elektrolitowej oraz wydiuzeniu czasu leczenia az
do stosowania ciagtego, ograniczajac w ten sposdb tempo
zmian u pacjenta (stabilno$¢ hemodynamiczna przy powolnych
zmianach stanu ptynéw i mniejsze ryzyko obrzeku mozgu przy
powolnych zmianach cignienia osmotycznego).

INTERAKCJE

Terapia CRRT moze zmniejszaé 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 sktadnikéw
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 majg na
celu lub, wskutek dziatania niepozadanego powoduja,
zmiany rownowagi elektrolitowej we krwi, rownowagi
kwasowo-zasadowej lub stanu ptynéw pacjenta.

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

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

SPOSOB PODAWANIA

Do podawania sg wymagane dodatkowe urzadzenia i roztwory:
Roztwér 4% cytrynianu trisodowego podawac 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
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dawkowania cytrynianu powinien wynosi¢ 3 — 5 mmol/L w )

przypadku CVVHD i 3 - 5,5 mmol/L w przypadku postCVVHDF,
aby zapobiec wystapieniu hiponatremii lub hipernatremii, jezeli
Ci-Ca Dialysate K4 jest stosowany w ogdlnie zalecanym
stosunku do przeptywu krwi (§j. 1:3). Roztwdr wapnia o
stezeniu 50 - 500 mmol/L (najlepiej 100 mmol/L) podawac
systemowo lub do linii krwi Zylnej CVWHD lub postCVVHDF
bezposrednio przed potaczeniem ze $wiattem zylnym cewnika.
Podawang ilos¢ wapnia nalezy odpowiednio dostosowac, aby
kontrolowa¢ 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 zmieniaC przez stosunek miedzy infuzjg zasad
buforowych, zalezng od przeptywu krwi i roztworu cytrynianu,
a usuwaniem zasad buforowych z przeptywajgcym ptynem
do dializy. Nalezy pamieta¢, ze zwiekszenie przeptywu plynu
do dializy powoduje zmiang w kierunku kwasicy. Rozni
sie to od stosowania ptynéw do dializy (zawierajacych np.
35 mmol/L wodoroweglanu), ktére stosuie sie podczas CVWHD
lub po CVWWHDF w potaczeniu z antykoagulacja systemowa.
Zbilansowany, metaboliczny stan réwnowagi kwasowo-
zasadowej osigga sie najczesciej przy dawce Ci-Ca Dialysate
K4 wynoszacej 2000 mL/h w pofaczeniu 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

Skuteczno$¢ 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 by¢ czytelne. Nie uzywac po uptywie podanej
na etykietach daty przydatnosci.

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

Postepowanie z workiem

Otwieranie opakowania

Worek dwukomorowy z ptynem do dializy wyja¢ z opakowania
bezposrednio przed uzyciem. Przed otwarciem sprawdzic,
czy opakowanie nie jest uszkodzone. Worki w uszkodzonym
opakowaniu nalezy utylizowaé. Zgrzew worka oddzielajgcy
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 komaér

Bezposrednio przed uzyciem plynu do dializy wymieszaé
zawartos¢ obu komor. Nie stosowaé bez wymieszania.
Wymieszanie zawartosci komor jest wymagane, aby uniknac
nagtych zaburzen réwnowagi elektrolitowej i glukozowej
podczas stosowania.

A)

| Roztozy¢ matg komore.
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Zwija¢ worek z roztworem, rozpoczynajac od rogu po

przeciwlegtej stronie matej komory ...

Y

|

i
=k

1=

... do momentu, az zgrzew miedzy obiema komorami
otworzy sie na catej diugosci i roztwory z obu komor
wymieszaja sie.

Po wymieszaniu si¢ zawartosci obu komor sprawdzic, 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 K4 jest dostarczany z zéttym tacznikiem HF
do stosowania w potaczeniu z urzadzeniami do CRRT firmy
Fresenius Medical Care multiFiltrate i multiFiltratePRO oraz
odpowiednimi drenami Ci-Ca zawierajgcymi kompatybilny
26ty meski tacznik HF.

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za kazde uzycie
tacznika Luer-Lock na worku do podtaczenia Ci-Ca Dialysate
K4 do innych niz multiFiltrate i multiFiltratePRO urzadzen do
CRRT.

Po wymieszaniu zawartosci obu komdr worek z ptynem do
dializy podigczy¢ do obiegu dializatu zgodnie z instrukcjg
wybranego urzadzenia do ciagtej terapii nerkozastepczej.
Unika¢ skazenia plynu do dializy lub czesci majacych kontakt
z plynem do dializy. Kazdy worek Ci-Ca Dialysate K4, ktory
odfgczono od obiegu dializatu, nalezy poddac utylizacii.

Port do iniekgji

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

Zakonczenie

Zabieg zakofczyé zgodnie z instrukcjami dostarczonymi z
urzadzeniem do CRRT.

OSTRZEZENIA | SRODKI

OSTROZNOSCI

Ostrzezenia techniczne i srodki ostroznosci

- Aby ograniczy¢ wystepowanie dziafari niepozadanych,
nalezy postepowac¢ zgodnie z protokotem RCA. Wybraé
wiasciwy przepis zabiegu na podstawie aktualnych wartosci
stezenia elektrolitdw | wartosci kwasowo-zasadowych krwi.

- Nie stosowac¢ Ci-Ca Dialysate K4 do infuzji dozylnej lub do
infuzji bezposredniej do obiegu pozaustrojowego.
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Ci-Ca Dialysate K4

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

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

- Przed uzyciem Ci-Ca Dialysate K4 musi osiggna¢ co
najmniej temperature +20°C (patrz tez informacje dot.
temperatury w sali operacyjnej zawarte w instrukcji obstugi
urzadzenia do CRRT), aby prawidtowo skorzystac z funkcii
podgrzewania w urzadzeniu do CRRT.

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

- Przed rozpoczeciem zabiegu doktadnie 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¢ podiaczenia,
poniewaz odwrotne podigczenie wlewu cytrynianu i wapnia
moze prowadzi¢c do powaznych zaburzen réwnowagi
elektrolitowej i kwasowo-zasadowej.

- Za wszelkie substancje, ktore sg dodawane do
niewymieszanego lub wymieszanego roztworu, odpowiada
lekarz prowadzacy. Aby unikna¢ niepozadanych efektow,
takich jak tworzenie sig czastek, nalezy wczesniej sprawdzié
zgodnos¢ substancji. Po dodaniu skfadnika ponownie
wymieszac roztwor.

- Wszelkie niewykorzystane dawki roztworu nalezy poddac
utylizacii.

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

UWAGI SZCZEGOLNE DOTYCZACE
MATERIALOW | SUBSTANCJI

Nie jest znana nadwrazliwos¢ na uktad 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

SZCZEGOLNE SRODKI
OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

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

Nie przechowywa¢ 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.

Materiaty, ktore miaty kontakt z krwiag lub innym materiatem
pochodzenia ludzkiego moga by¢ zakazne. Tego rodzaju
materialy utylizowac, stosujgc niezbedne Srodki ostroznosci,
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi materiatdw
(potencjalnie) zakaznych.
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Ci-Ca Dialysate K4

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjlk, hogy alaposan olvassa el az aldbbi utasitasokat.

ALTALANOS INFORMACIOK

A termék altalanos leirasa

A Ci-Ca Dialysate K4 egy bakteridlis endotoxinoktol
mentes, steril, tiszta és szintelen, foszfatos, bikarbonattal
pufferelt dializald oldat, amely folyamatos veno-venosus
hemodializishez (CVVHD) és posztdiltciés folyamatos veno-
venosus hemodiafiltraciéhoz (postCVVHDF) alkalmazhatd,
regiondlis citratos antikoagulacié mellett (RCA). Minden egység
egy 5.000 ml-es zsakbdl és egy injekcids csatlakozonyilashol
all, valamint rendelkezik egy HF csatlakozéval és egy
Luer-zéras csatlakozéval, amelyek a vérfeldolgozd eszkoz
csbrendszerének csatlakoztatasara szolgainak. A zsakrendszer
g6zzel sterilizalt. Ez egy kalciummentes dializald oldat.

OSSZETETEL

Ci-Ca Dialysate K4 kett6s Uregl zsakként kerdl forgalomba,
amelynek 6ssztérfogata 5.000 ml. Az azonnal felhasznalhatd
dializald oldat ugy készithet6 el, hogy kozvetlenll az
alkalmazas el6tt Osszekeveri a két részegység tartalmat.
A kis részegységben 250 ml savas oldat talalhato, amely
15 mmol Mg*, 80 mmol K*, 112 mmol CI, feleslegben
pedig 2 mmol/l H* iont tartalmaz (ez megfelel kortlbellil pH
2,7 értékl kémhatéasnak), valamint 111 mmol/I glikdzt. A nagy
részegység 4.750 ml, és 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/l Cl és
21,16 mmol/l HCO, iont tartalmaz.

Az azonnal felhasznélhatd oldat literenként az aldbbiakat
tartalmazza:

Natrium-klorid 6,604 g/l
Nétrium-hidrogén-karbonat 1,68 g/l
Kélium-Klorid 0,2982 g/l
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,1525 g/l
Gllikéz-monohidrat 1,1 g/l
Feltételezett ozmolaritas 282 mOsm/|
pH 70-7,6

Segédanyagok: Injekcidhoz vald viz, sdsav (25%)

mellett. A Ci-Ca Dialysate oldatokat olyan CRRT eszkozokkel
kell hasznalni, amelyek rendelkeznek citrat- és kalciumadagold
pumpakkal, és amelyek terapias programja tamogatja az RCA-t,
példaul a Fresenius Medical Care multiFiltrate és multiFiltratePRO
CRRT eszkdzei.

MELLEKHATASOK

A termékkel és a kezeléssel kapcsolatos mellékhatasok:

Szervosztaly Mellékhatasok

(IMDRF)

Idegrendszer | Rohamok, agyi 6déma, demyelinisatio

\Vér- és Anaemia*, véralvadasi zavarok (tébbek

nyirokrendszer | kozt thrombocytopaenia)”, hypovolaemia
és hypovolaemids sokk (vérveszteség,
tulzott ultrafiltracio kovetkeztében)*,
(tartds) hypervolaemia és 6déma*,
haemolysis*

Immun- Hiperszenzitivitas/allergias reakciok

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

Errendszer \Vérzés/vérveszteség" (katéterrel
Osszefliggésben is), légembolia®,
thrombosis és thromboembolia*

Sziv Szivritmuszavar, szivmegallas

Légzérendszer | Bronchospasmus, légzésleallas

Gastro- Hanyas*, hasi fajdalom*

intestinalis

rendszer

Anyagcsere Tapanyagelvonas®, aciddzs (pl. citratfel-

halmozadas miatt), alkaldzis (pl. citrattul-
terhelés miatt), az elektrolit-egyensuly

hidnya (tébbek kdzt hypokalaemia alacsony
kdliumtartalmu oldatok esetén [K2/

K2 Plus], hypophosphataemia és/vagy
hypomagnesaemia, kuldndsen foszfatmentes
oldatok esetén [K2/K4)), a glikézegyensuly
hianya (pl. cukorbetegek esetében)

és taplalkozas

Az azonnal felhasznalhaté oldat fon- és glikézkoncentracigja | Vazizom- Goresok/izomspasmus, csonttorések
literenként: rendszer
K* 4 mmol/l
Na* 133 mmol/l Fertézések Szepszist okozé bakteridlis fert6zés
Mg? 0,75 mmol/| (katéterrel 0sszefliggésben is)
ar 185 mmol/! Egyéb/ Hypotonia®, hypothermia®, fejféjas
HCO, 20 mmol/| generalizélt
Glukdz, vizmentes 5,55 mmol/l rendelle-

nességek

ALKALMAZASI JAVALLAT ES
KAPCSOLODO MEGHATAROZASOK
Rendeltetési cél

A vérelektrolitok és a sav-bazis egyensuly helyredliitasa
extracorporealis dializiskezelés soran.

Orvosi javallat

CRRT-tszlikségessé tévo akut vesekarosodas, folyadéktulterhelés
vagy mérgezés

A betegek célpopulécidja

A Ci-Ca Dialysate K4 olyan felnétt betegeknél alkalmazhatd,
akiknek CRRT kezelésre van szliksége:

- folyamatos veno-venosus hemodializisre (CVVHD) vagy

- posztdilicios folyamatos veno-venosus hemodiafiltraciora
(postCVVHDF).

Javasolt felhasznalasi csoport és kérnyezet

A Ci-Ca Dialysate oldatot kizardlag olyan egészségligyi
szakemberek hasznalhatjak, akik megfeleléen képzettek a
CRRT és az érintett termékek alkalmazasanak terén. A CRRT
eszkdzoket intenziv osztalyon vagy hasonld koriimények kozott
kell hasznalni, szigoru orvosi felligyelet és folyamatos megfigyelés
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“Els6dlegesen a kezelési moddal 6sszefliggé mellékhatasok

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

A tovabbi mellékhatasok is eléfordulhatnak, a kezelés soran
hasznalt mas eszkdzokkel és készitményekkel 6sszefliggésben.

A stilyos események bejelentése

Az eszkozzel kapcsolatos, tobbek kézt 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
tértént minden sulyos eseményt a cimkén megadott gyarténak
(wd) és a felhaszndld és/vagy a beteg tartdzkodasi helye
szerinti EU tagallam illetékes hatésaganak.

Minden olyan esemény sulyos eseménynek tekintheté, amely
kozvetlenil vagy kozvetetten a beteg, a felhasznalé vagy mas
személy halalahoz vezet; a beteg, a felhaszndld vagy mas
személy egészségét ideiglenesen vagy tartosan, sulyosan
karosttja; illetve sulyos kbzegészséguigyi veszélyt jelent.

6

ORVOSI FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

(a mellékhatasok elkertlése érdekében)

- A mér fenndllé ionizalt hypocalcaemiat kezelni szlikséges a
CRRT eliaras €l6tt, a kezelés els6 draiban fellépd Klinikailag
jelentés  hypocalcaemia  kockazatanak —csokkentése
érdekében.

- A sulyos zavarok elkerllése 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 id6kézonként torténd
monitorozasa. Ha szlikséges, az el6irast mddositani kell,
és a sUlyos egyensllyhianyt a bevalt orvosi gyakorlatok
alkalmazésaval kell kezelni.

- Sullyos dysnatraemia esetén dltaldban a szérum
natriumkoncentraciéjanak lasst normalizalasa sziikséges,
mivel sUlyos szovédmeények, pl. demyelinisatio vagy agyi
6déma Iéphetnek fel.

- A csokkent citrat-anyagcserét mutato (példaul csokkent
majfunkcidju, hypoxaemias vagy zavart oxigén-anyagcseréjl)
betegek esetében a regiondlis citrat antikoagulacio
citratakkumulaciohoz ~ vezethet. Ennek jelei tobbek
kozott az ionizalt hypocalcaemia, a kalciumhelyettesités
fokozott igénye, a telies ionizalt kalcium emelkedett szintje
(2,25 feletti érték) vagy metabolikus acidézis. Ennek hatasara
szlikség lehet a Ci-Ca Dialysate aramlasi sebességének
novelésére, a véraramlas sebességének csokkentésére,
az antikoagulacidhoz alkalmazott 4%-os natrium-citrat
alkalmazasanak ledllitasara, illetve mas véralvadasgatlo
haszndlatara. Intenziv monitorozas ajanlott.

- Az RCA soran a szliré teliesitménycsokkenése (elttmé-
dése) korlatozza az urémias toxinok eltavolitasat, és
citrattilterheléshez  vezethet. A citrattulterhelés  jelei
tobbek kozt a metabolikus alkalézis, hypernatraemia és
hypercalcaemia. Ebben az esetben az extracorporalis kort ki
kell cserélni.

- A hosszu ideig immobilizalt betegeknél el6fordulhat
csontremodelling vagy demineralizacié, amely végsé soron
csonttdréshez vezet. RCA soran az ionizalt hypercalcaemia
jeleit elfedheti a kalciuminfuzid sebességének csokkenése.
A tobb mint 2 héten at RCA kezelésben részestlé betegek
esetében, illetve azoknal, akiknél a kalciuminflzio sebessége
fokozatosan csékken, a csontanyagcsere- (bone turnover)
markerek szigordian monitorozandok.

Tovabbi orvosi figyelmeztetések és Ovintézkedések is
el6fordulhatnak, a kezelés soran hasznalt mas eszkézokkel és
készitményekkel dsszefliggésben.

ELLENJAVALLATOK
Termékspecifikus ellenjavallatok

- Tulérzékenység a termék barmely dsszetevéiére.
- Sllyos hyperkalaesmia

A kezelésre vonatkozé ellenjavallatok

- Ha a vascularis hozzaférés nem kialakithatd

- Ismert sllyosan kérosodott citratanyagcsere  (tovabbi
informaciokeért olvassa el az ORVOS| FIGYELMEZTETESEK
ES OVINTEZKEDESEK cimli 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) potencialisan gatolt citratanya-
gcseréhez vezet.

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

- Végstadiumu betegség, ahol nincs ésszerli esély a
gyogyulasra.

- A sllyos dysnatraesmia esetenként jobban kezelhetd olyan
masfajta antikoagulacios eljdrassal, amely egyszer(ibben
modositjia a szérum natriumkoncentracisjanak hatasat.

- Ha tébb mint 4 héten keresztll sziikséges a kezelés
folyamatos alkalmazasa.

Tovabbi ellenjavallatok is eléfordulhatnak, a kezelés
sordn hasznalt mas eszkozokkel és készitményekkel
dsszefliggésben.
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Ci-Ca Dialysate K4

TELJESITMENYJELLEMZOK ES

KLINIKAI ELONYOK

Teljesitményjellemzék

A dializdld oldat kizardlag 4%-os trinatrium-citrat infuzidval
(RCA) egyltt alkalmazhaté. A Ci-Ca Dialysate K4 csokkent
bikarbonat-  és  natriumkoncentraciéja  6sszhangban
all a trinatrium-citrat és metabolitiainak natrium-  és
bikarbonatbevitelével. A Ci-Ca Dialysate K4 kalciummentes,
annak érdekében, hogy fenntartsa a citrat véralvadasgatld
hatasat a szlr6ben. Mivel ez egy kalciummentes dializldld
oldat, kiilon kalciuminfuzio hasznélata elengedhetetlen.

Klinikai el6nydk

Azoknal a betegeknél, akiknél akut vesekarosodas, folyadeéktu-
lterhelés vagy mérgezés &ll fenn, intenziv osztalyos koriimények
kozott az RCA-val végzett CVWHD vagy postCVWHDF kezelés
elényei tobbek kozt a morbiditas csdkkenése és a jobb tulélési
esélyek. Ennek oka a kezelés soran megvaldsitott dvatos
folyadékszabalyozas, sav-bazis €s elektrolit-egyensuly, valamint
az, hogy a kezelés akar folyamatosan is végezhetd — és emiatt a
beteget érinté valtozasok sebessége is korlatozott (hemodinamikai
stabilitas a folyadékallapot lassu véltozasabol, és az agyi édéma
kisebb kockazata a lassui ozmotikus nyomasvaltozashdl adoddan).

KOLCSONHATASOK

- A CRRT csokkentheti bizonyos gyogyszerkészitmények és
tapanyagok koncentraciojat a vérben (példaul olyan anyagoket,
amelyeknek kismérték(i a fehérjekdtd kapacitassal vagy kis
eloszlasi térfogattal rendelkeznek, valamint molekulatémegiik
a hemofilter hatdrértéke alatt van). Az ilyen gydgykészitmények
adagolasat megfeleléen felil kell vizsgalni. A fontos tapanyagok
eltavolitasat adaptdlt (parjenteralis taplalassal ellenstlyozni kell.

- Az intenziv ellatas soran dltaldnos a krisztalloidok, (par)
enteralis tapanyagok és mas inflzidk adasa. Eléfordulhatnak
kolcsénhatasok olyan gyogykészitményekkel, amelyek a
beteg vérében lévé elektrolitokat, sav-bazis tartalmat vagy
folyadékallapotokat célozzak meg vagy mellékhatasként ezek
megvaltozasat okozzak.

- A hyperkalaemia, hypermagnesaemia, hypocalcaemia
ellensulyozasanak, valamint a hyponatraemia vagy alkaldzis
kialakuldasanak hatasara a fokozddhat a szivglikozidok,
kilondsen a digoxin szivtoxicitasa.

A tovabbi kélcsonhatasok is eléfordulhatnak, a kezelés soran
hasznalt mas eszkdzokkel és készitményekkel 6sszefliggésben.

ALKALMAZASI MOD

Az alkalmazas soran tovabbi eszkdzok és oldatok is szikségesek:
A 4%-os trindtrium-citrat oldatot predilicioban kell infundalni,
CWHD altal kezelt vér literieként kérUlbelll 4 mmol citrat
adagolassal, és postCVVHDF altal kezelt vér literjeként kérlilbell
5 mmol citrat adagolassal. Ha a Ci-Ca Dialysate K4 oldatot
a Vvér dramlasi sebességnek megfelel§ dltalanosan ajanlott
aranyban (pl. 1:3) kivanja alkalmazni, a CVVHD esetén a
citratadagolas 3 - 5 mmol/l, postCVVHDF esetén 3 - 5,5 mmol/l
kell legyen, a hypo- vagy hypematraemia megelézése
érdekében. Az 50 - 500 mmol/l (lehetdség szerint 100 mmol/l)
kalciumkoncentracioju oldatot szisztémasan kell infundalini vagy
a CWHD vagy a postCVWHDF rendszer vénas vérvezetékébe
adni, kdzvetlendl vénas katéterlumenhez vald csatlakoztatas
elétt. Az infundalt kalciummennyiséget a szisztémas ionizalt
kalcium (iCa) koncentraciéjanak megfeleléen kell bedlitani. A
megfelelé kezdéadag éltaldban 1,7 mmol kalcium a bedramld
folyadék literjeként.

A beteg metabolikus sav-bézis dllapota valtoztathatd
a pufferbdzis-infuziok aranyainak maddositasaval, a vér és a
citratoldat aramlasatol, valamint a pufferbézisok dializald oldat
aramlasaval torténd eltavolitasatdl fliggéen. Vegye figyelembe,
hogy a dializald oldat aramlési sebességének novelése az
acidozis felé tolia az egyensulyt. Ez eltér az olyan dializéld
oldatok (pl. 35 mmol bikarbonat) alkalmazasatdl, amelyek
esetében szisztémas antikoagulaciét alkalmaznak a CVWHD
vagy postCVVHDF soran. A Ci-Ca Dialysate K4 2.000 mli/éra
aramlasi sebessége mellett a metabolikus sav-bazis egyenstly
dltaldban 100 ml/perces vérdramlasi 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.
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Adagolas

A folyamatos hemodializis-kezelés felnStteknél, testtémegtdl
fliggen altaldban 1.500 - 2.500 ml/dra aramlasi sebességl
dializalé oldat esetében valik hatasossa. A napi adag nem lehet
tébb mint 2.000 ml/kg.

A kezelésre vonatkozé utasitasok

Hasznalat el6tt

A cimke jol olvashato kell legyen, a lejdrati datumot nem
szabad tullépni.

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

Tennivalo

A csomagolas felbontésa

A dializald oldatot tartalmazd kétrekeszes zsakot csak
kozvetlentl felhasznalas elétt szabad kivenni a csomagolasabdl.
Felnyitas el6tt a csomagolast meg kell vizsgalni, hogy nincs-e
rajta sérlilés. A sérlilt csomagolasu zsakokat le kell selejtezni.
A kicsomagolast kdvetden a két részegységet elvalaszto rész
ép kell legyen; ellenkezd esetben nem garantdlhatok az oldat
tulajdonsagai, és a zsakot le kell selejtezni.

A két részegyséqg tartalmanak Gsszekeverése

A Kkét részegység tartalmat kézvetlenll a dializald oldat
felnasznalasa el6tt kell Gsszekeverni. Osszekeverés hidnyaban
nem hasznalhatd. A részegységek tartalmanak Gsszekeverése
elengedhetetlen az alkalmazas soran fellépd azonnali elektrolit-
és gllkozzavarok elkertlése érdekében.

A)
B)
Tekerje fel az oldatos zsakot a kis részegységgel
atellenes saroktdl kezdédden ...
C)

... egészen addig, amig a két rész kozotti elvélaszto
telies hosszaban fel nem nyilik és a két részegység
tartalma 6ssze nem keveredik.

Miutan 6sszekeverte a két részegység tartalmat, ellendrizze,
hogy az elvalaszté teliesen 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 szivargo zsakot azonnal
le kell selejtezni.

A zsék csatlakoztatdsa extracorporalis krhoz

A Ci-Ca Dialysate K4 tartozéka egy sarga HF csatlakozo,
amely a Fresenius Medical Care CRRT multiFiltrate és
multiFiltratePRO eszkoézokkel, valamint a kompatibilis sarga HF
csatlakozddugdt tartalmazo, megfeleld Ci-Ca csévezetékekkel
hasznalhato.

A kezel6orvos felelés minden olyan Luer-zaras csatlakozd
Ci-Ca Dialysate K4 zsakhoz torténd csatlakoztatasaért,
amelyek nem multiFiltrate vagy multiFiltratePRO CRRT
eszkdzokhoz tartoznak.

Miutan Osszekeverte a két részegység tartaimat, a dializald
oldatot tartalmazd zséakot a dializatumkorhoz kell csatlakoztatni
a folyamatos vesedializishez vélasztott eszkdz hasznalati
Utmutatdja szerint. El kell kerilni a dializalé oldat vagy az azzal
érintkez6 alkatrészek szennyez6dését. Minden olyan Ci-Ca
Dialysate K4 zsakot, amelyet levalasztottak a dializatum korrdl,
artalmatlanitani kell.

Injekcios csatlakozonyilas

Az injekcios csatlakozonyilds hasznélata a kezelGorvos
feleléssége, és egy dltalanos, 23 Gauge méretnél nem
nagyobb kandllel alkalmazhato.

Befejezés
A kezelést a CRRT eszkdz hasznalati Utmutatéja szerint kell
befejezni.

FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

Technikai figyelmeztetések és 6vintézkedések

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

- A Ci-Ca Dialysate K4 nem alkalmazhat intravénas vagy az
extracorporalis kdrbe kdzvetlenl bekétott inflziokeént.

- A termék kizardlag egyszer hasznalhatd a mikrobidlis
szennyezGdés elkeriilése végett.

- Akémiai jellemzék megtartasa érdekében az dsszekeverést
kdvetéen 48 oran bellil felhasznalando.

- Az alkalmazast megelézéen a Ci-Ca Dialysate K4 oldat
legaldbb +20 °C hémérsékletl kell legyen, a CRRT eszkdz
melegitési eljarasanak tdmogatasa érdekében (olvassa
el a CRRT eszkdéz haszndlati Utmutatéjat is a mdit6é
hémérsékletére vonatkozéan).

- A Kiinikai eléirasoktdl fliggéen a hasznélatra kész oldatot
kézvetlenil haszndlat el6tt 36,5 °C - 38,0 °C hémérsékletiire
kell melegiteni. A CRRT eszkoz hémérsékletét ennek
megfelelden dllitsa be.

- A citrat-CVWHD vagy citrat-postCVVHDF elrendezését
alaposan ellenérizni kell a kezelés megkezdése el6tt.
Kulénbsen fontos a citrat- és a kalciuminfiziéd megfelel6
elrendezésének biztositdsa. A megfeleld elrendezést az
ionizalt kalciumkoncentracio extracorporalis korben torténd
citrat-indukalt csékkenésének mérésével kell meghatarozni,
legkés6bb 20 - 30 perccel a kezelés megkezdése el6tt.
Amennyiben nem torténik csokkenés, az elrendezést
Ujra ellendrizni kell, mivel a citrdt és a kalciuminfizo
0Osszekeveredése sulyos elektrolit-egyensulyhianyt és sav-
bazis zavart idézhet el6.

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

- Minden fel nem hasznalt oldatot artalmatlanitani kell.

Tovabbi technikai figyelmeztetések és Odvintézkedések is
eléfordulhatnak, a kezelés soran hasznalt mas eszkdzokkel és
készitményekkel dsszefliggésben.
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Ci-Ca Dialysate K4

Az anyagokra vonatkoz6 specialis
megjegyzés

A zsékrendszerrel 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

A TAROLASRA VONATKOZO |
KULONLEGES OVINTEZKEDESEK
Eles targyaktd, példaul késektdl, oliéktdl tavol tartando.
Ne tarolja +4 °C alatti vagy +25 °C feletti hdmérsékleten.
Szarazon tartando.

ARTALMATLANITAS

Gondoskodjon minden fel nem hasznalt termék vagy
hulladékanyag biztonsagos artalmatlanitdsardl, a helyi
szabalyozésoknak megfelelen.

A vérrel vagy emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatba 1épett
anyagok fertézéek lehetnek. Az ilyen anyagokat a megfeleld
ovintézkedések mellett, a (potencidlisan) fertéz6 anyagokra
vonatkozd szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

A CIMKEN HASZNALT

SZIMBOLUMOK
Gbzzel sterilizalt
STERILE
RE F Katalogusszam
M D Orvostechnikai eszkéz

I Gyarto
g Felhasznélhato legkésébb

P N Egyszeres steril barrier rendszer
'\ ) kiils6 védécsomagolassal

.....

[El Betegtdjékoztatd weboldal
A

% Egységek

/H/ +25°C Hémérsékleti hatarérték
+4°C

Gyartasi szam

Egyedi eszkézazonositd

Gyartas ideje

f Figyelem!
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® Tilos Gjrafelhasznainil

Olvassa el a hasznélati
Ui:l Utmutatot!

A SZOVEG ATDOLGOZASANAK
DATUMA
2022-05

A jelen dokumentum digitdlis verzidja az aldbbi weboldalon
érhetd el:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

A GYARTOVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

Jogi gyarto

=" 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 K4

NAVOD NA POUZITIE

Dokladne si precitajte tieto pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny opis produktu

Ci-Ca Dialysate K4 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 regiondinu
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 K4 sa dodava ako dvojkomorovy vak s
celkovym objemom 5.000 ml. Dialyzaény roztok, ktory je
pripraveny na pouzitie, sa ziskava zmieSanim oboch komér
tesne pred aplikaciou. Mala komora obsahuje 250 ml kyslého
roztoku s 15 mmol/l Mg?, 80 mmol/!l K*, 112 mmol/l CI,
Ht-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 Nar, 118,84 mmol/l CI a 21,16 mmol/l HCO,.

Kazdy liter roztoku, ktory je pripraveny na pouZzitie, obsahuije:

Chlorid sodny 6,604 g/l
Hydrogénuhlicitan sodny 1,68 g/l
Chlorid draselny 0,2982 g/l
Hexahydrat chloridu horecnatého 0,1525 g/l
Monohydrat glukézy 1,1 g/l
Teoreticka osmolarita 282 mOsm/|
pH 7,0-76

Pomocné latky: Voda na injekcie, kyselina chlorovodikova 25 %

Koncentrécia iénov a glukézy v kazdom litri roztoku, ktory je
pripraveny na pouzitie:

K* 4 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg 0,75 mmol/|
cr 118,56 mmol/|
HCO, 20 mmol/l
Glukéza, bezvoda 5,55 mmol/|

STANOVENIE UCELU A SUVISIACE
DEFINICIE

Stanovenie ucelu
Korekcia elektrolytov v krvi a acidobézickej rovnovahy pri
mimotelovej dialyzacnej lieCbe.

Medicinska indikacia
Akutne poSkodenie obliCiek, pretazenie tekutinami alebo
intoxikécie vyzadujuce CRRT

Zamyslana populdcia pacientov

Dialyzagny roztok Ci-Ca Dialysate K4 je urCeny na pouzitie u

dospelych pacientov vyzadujicich CRRT:

- kontinudlnu veno-vendznu hemodialyzu (CVVHD) alebo

- post-diluénd kontinudinu veno-vendznu hemodiafiltraciu
(postCVVHDF).

Zamyslana skupina pouzivatelov a zamyslané prostredie
Dialyzacné roztoky Ci-Ca mbzu pouzivat len zdravotnicki
pracovnici, ktori si dostatoéne vySkoleni v oblasti CRRT a v
aplikécii prislusnych produktov. Zariadenia CRRT sa musia
pouzivat na jednotke intenzivnej starostlivosti alebo v podobnych
podmienkach pod prisnym lekarskym dohladom a za
nepretrzittho monitorovania. Dialyzacné roztoky Ci-Ca sa musia
pouZivat so zariadeniami CRRT, ktoré maju Specidlne pumpy na
podavanie citratu a vapnika a terapeuticky program podporujuci
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RCA, ako su zariadenia CRRT multiFiltrate a multiFiltratePRO
spolo¢nosti Fresenius Medical Care.

VEDLAJSIE UCINKY

VedlajSie Ucinky sUvisiace s produktom a lie€bou:

Trieda Vedfajsie tcinky

organovych

systémov

(IMDRF)

Nervovy Zachvaty, cerebralny edém,

systém demyelinizacia

Krvny a Anémia*, poruchy koaguldcie (vratane

lymfaticky trombocytopénie)*, hypovolémia a hypo-

systém volemicky Sok (prostrednictvom straty
krvi, nadmernej ultrafiltracie)*, (trvala)
hypervolémia a edém*, hemolyza*

Imunitny Hypersenzitivita/alergické reakcie (veduce

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

Vaskulamy Krvéacanie/strata krvi* (tiez suvisiace s

systém katétrom), vzduchova embodlia®, tromboza
a tromboembolizmus*

Srdce Srdcova arytmia, zastava srdca

Respiraény Bronchospazmus, zastava dychania

systém

Gastro- Vracanie®, bolest brucha*

intestinalny

systém

Metabolizmus | Odstranenie Zivin*, acidéza (napr. kvoli

a vyziva akumuldcii citratu), alkaléza (napr. kvoli
pretazeniu citrdtom), 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- Kre/svalové spazmy, zlomeniny kostf

skeletélny

systém

Infekcie Bakteridina infekcia (tieZ suvisiaca s
katétrom) veduca k sepse

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

zované

poruchy

*Vedlajsi Ucinok prevazne suvisiaci s rezimom lieCby

Dalsie informécie o tychto vedlajsich Uginkoch Vnéjdete v
Casti MEDICINSKE UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA ako aj v Casti INTERAKCIE.

Dalsie vediajsie Ucinky mozu byt $pecifické pre iné zariadenia
alebo lieky pouzité pri liecbe.

Hlasenie vaznych incidentov

Ak sa v suvislosti s pomockou vyskytne akykolvek zavazny
incident vratane tych, ktoré nie st uvedené v tejto pribalovej
informacii, je potrebné okamzite informovat oSetrujliceho
lekdra. V ramci EU musi pouzivatel a/alebo pacient nahlsit
akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s
pomaockou, vyrobcovi podla oznacenia (wd) @ kompetentnému
organu clenského &tatu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidli.

Vaznym incidentom méZze byt akykolvek incident, ktory priamo
alebo nepriamo vedie k umrtiu pacienta, pouzivatela alebo
inej osoby, k docasnému alebo trvalému vaznemu zhorSeniu
zdravotného stavu pacienta, pouZzivatela alebo inej osoby alebo
k vaznemu ohrozeniu verejného zdravia.

9

MEDICINSKE UPOZORNENIA A

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

(na zabranenie vyskytu vedlajsich ucinkov)

- Pred zacatim postupu CRRT méZe byt potrebné lieCit uz
existujlicu ionizovanu hypokalciémiu, aby sa zniZilo riziko
akejkolvek Klinicky relevantnej hypokalciémie poCas prvych
hodin liecby.

- Aby sa prediSlo zavaznym porucham, musi sa pred lie€bou 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
musi zvladnut pomocou zavedenych lekarskych postupov.

- Zavazna dysnatrémia si vo vSeobecnosti vyZaduje pomali
normalizaciu sodika v sére, pretoze inak by mohlo dojst k
zavaznym komplikéciam, napr. demyeliniz&cii alebo edému
mozgu.

- U pacientov so znizenym metabolizmom citratu (napriklad
U pacientov so znizenou funkciou pecene, hypoxémiou
alebo poruchou metabolizmu kyslika) méze regionalna
citratova antikoagulacia viest k akumulécii citratu. Medzi
priznaky patri ionizovana hypokalciémia, zvySend potreba
substitucie vapnika, zvySeny pomer celkového ionizovaného
vapnika (nad 2,25) alebo metabolicka acidéza. Vtedy moze
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 citrdtom patria
metabolickd alkaldza, hypernatriémia a hyperkalciémia. V
tychto pripadoch sa méa vymenit mimotelovy okruh.

- U pacientov v dhodobej imobilizovanej polohe méze déjst k
remodelacii/demineralizacii kosti, ¢o v konecnom dbsledku
vedie k ziomeninam kosti. Pri RCA mozu byt skoré naznaky
ionizovanej hyperkalciémie maskované znizenim rychlosti
infuzie vapnika. U pacientov, ktori 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 bezpednostné opatrenia
mozu byt Specifické pre iné zariadenia alebo lieky pouzité
pri liecbe.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie $pecifické pre produkt

- Hypersenzitivita na ktorukolvek zlozku produktu
- Zavazna hypokaliémia

Kontraindikacie stvisiace s lie¢bou

- Neschopnost vytvorit vaskularmy pristup

- Znamy, zavazne naruSeny metabolizmus citratu (dalSie
informacie najdete v ¢asti MEDICINSKE UPOZORNENIA A
BEZPECNOSTNE OPATRENIA)

Relativne kontraindikacie stvisiace s liecbou
(prediktory slabého vysledku lie€by - rozhodovanie o
lie€be na individudlnej baze)

- Mitochondridina dysfunkcia, ktord méze viest k poruche
metabolizmu citratu (napr. intoxikécie paracetamolom a
metforminom).

- Potreba rychlejSieno dosiahnutia ucinkov lieby (napr.
pri niektorych intoxikaciach) nez mozno dosiahnut
lieCbou CRRT. V tychto pripadoch mdze byt vhodnejSia
intermitentna HD.

- Termindlne ochorenie bez primeranych ocCakdvani
uzdravenia.

- Z&vazné dysnatriémie by sa mohli lepSie zvliadnut inou
metddou antikoaguldcie, pri ktorej je jednoduchsie upravit
vplyv na koncentréciu sodika v sére.

- Potreba prediZenia liedby na viac ako 4 tyzdne nepretrzite.

Dalsie kontraindikacie mozu byt Specifické pre iné zariadenia
alebo lieky pouzité pri lieCbe.
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Ci-Ca Dialysate K4

CHARAKTERISTIKY VYKONU A
KLINICKE PRINOSY

Charakteristiky vykonu

Dialyzaény roztok sa musi pouZzivat len v kombinacii s
infuziou 4 % citratu trisodného (RCA). Znizena koncentracia
hydrogénuhlicitanu a sodika v dialyzatnom roztoku Ci-Ca
Dialysate K4 je zosuladend s prijmom sodika a bikarbonatu
citratom trisodnym a jeho metabolitmi. Dialyzaény roztok Ci-Ca
Dialysate K4 neobsahuije vapnik, aby sa udrzal antikoagulacny
ucinok citratu vo filtri. Kedze ide o dialyzacny roztok bez
obsahu vapnika, je povinna samostatna infizia 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 moézu zahffhat zlepSenie morbidity a zlepSenie
vysledkov prezivania vdaka $etrnej kontrole tekutin, zavedeniu
acidobézickej a elektrolytovej rovnovahy a predizeniu ¢asu
lieCby az po kontinualnu aplikaciu, ¢im sa obmedzi rychlost
zmien u pacienta (hemodynamickd 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
distribuénym objemom a s molekulovou hmotnostou
pod hrani¢nou hodnotou hemofiltra). Méze byt potrebna
primerand Uprava davky takychto liekov. Odstranenie
dolezitych Zivin sa ma kompenzovat prispdsobenou (par)
enteralnou vyzivou.

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

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

DalSie interakcie mozu byt $pecifické pre iné zariadenia alebo
lieky pouzité pri lieChe.

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 citratu 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
dialyzaény roztok Ci-Ca Dialysate K4 pouZiva vo vSeobecne
odpori¢anom pomere k prietoku krvi (t. j. 1:3). Roztok
vapnika s koncentraciou vapnika 50 — 500 mmol/I (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 pociatocna davka je zvyCajne 1,7 mmol vapnika
na liter vytoku.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta mozno menit
pomerom medzi inflziou pufrovych baz v zavislosti od prietoku
krvi a citratového roztoku a odstrafiovanim pufrovych baz
prietokom dialyzacného roztoku. Je potrebné poznamenat,
Ze zvySenie prietoku dialyzaéného roztoku sposobuje posun
smerom k acidéze. To sa lisi od aplikacie dialyzaénych roztokov
(napr. s 35 mmol/l hydrogénuhlicitanu), ktoré sa pouzivaju
pri CVWHD alebo postCVVHDF v kombin&cii so systémovou
antikoagulaciou. Pri davke 2.000 mi/h dialyzaéného roztoku
Ci-Ca Dialysate K4 sa zvy¢ajne dosahuije vyvazeny metabolicky
acidobazicky stav v kombinacii 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.
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Davkovanie

U¢innost  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 exspirdcie.
Pre pohodind manipuléciu je odpordcana teplota roztoku
+20 °C.

Manipulacia

Otvorenie vonkajSieho obalu

Dvojkomorovy vak obsahuijlci dialyzaény 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 dve priehradky, musi byt po rozbaleni
neporuseny, inak nie je mozné zarucit sulad so Specifikaciou
roztoku a vak sa musi zlikvidovat.

ZmieSanie oboch priehradiek

Obsah oboch priehradiek sa musi tesne pred pouzitim
dialyzacného roztoku zmieSat. Nepouzivajte nezmieSane.
ZmieSanie obsahu priehradiek je povinng, aby sa zabranilo
okamzitym porucham elektrolytov a glukézy pocas aplikacie.

A)

B) i .
-
Rolujte vrecko s roztokom, pri¢om zacnite
rohom oproti malej komore ...
)

... az kym sa roztvoritelny zvar Sev medzi oboma
komorami neroztvori po celej dizke a roztoky z oboch
priehradiek sa nepremiesaju.
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Po zmieSani oboch komér sa musi vykonat kontrola, &i je
roztvoritelny Sev Uplne otvoreny, Ci je roztok Ciry a bezfarebny
a Ci z vaku nevyteka kvapalina. Dialyzacny 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 K4 sa dodava so zltym
HF konektorom na pouzitie v kombindcii so zariadeniami
CRRT multiFiltrate a multiFiltratePRO spolo¢nosti Fresenius
Medical Care a prislusnymi hadi¢kami Ci-Ca obsahujtcimi
kompatibilny Zity saméi HF konektor.

Osetrujlci lekar je zodpovedny za akékolvek pouZitie
konektora Luer-Lock na vaku na pripojenie dialyzaéného
roztoku Ci-Ca Dialysate K4 za pouzitia inych zariadeni CRRT
nez su multiFiltrate a multiFiltratePRO.

Po zmieSani oboch komor sa vak s dialyzatnym roztokom
pripoji k dialyzacnému okruhu podfa pokynov pre vybrané
zariadenie na kontinudlnu liebu nahradzajucu funkciu
obli¢iek. Je potrebné zabranit kontaminacii dialyzatného
roztoku alebo akychkolvek cCasti, ktoré su v kontakte s
dialyzaénym roztokom. Kazdy vak s dialyzatnym roztokom
Ci-Ca Dialysate K4, ktory sa odpajil od dialyzaéného okruhu,
sa musi zlikvidovat.

Injekény port

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

Ukonéenie
LieCba sa musi ukonéit podla pokynov dodanych so
zariadenim CRRT.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

Technické upozornenia a bezpeénostné opatrenia

- Musi sa dodrziavat protokol RCA, aby sa obmedzil vyskyt
vedlaj$ich Ucinkov. Zvolte spravny predpis na zaklade
aktualnych hodn6t elektrolytov a hodn6t acidobazickej
rovnovahy v sére.

- Dialyzaény roztok Ci-Ca Dialysate K4 sa nesmie pouzivat na
intravendznu infiziu ani na priamu infuziu do mimotelového
okruhu.

- Produkt je ureny len na jednorazové pouZitie, aby sa
minimalizovalo riziko mikrobiélnej kontamindcie.

- Musi sa pouZit do 48 hodin po zmieSanli, aby sa zabezpecilo
zachovanie chemickych viastnosti.

- Pred pouzitim musi mat dialyzaény roztok Ci-Ca Dialysate
K4 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 zavislosti 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 lieGby sa musi ddkladne skontrolovat
nastavenie citrat-CVVHD alebo citrat-postCVVHDF.
Konkrétne je dolezité zabezpecit spravne nastavenie inflzie
citratu a vapnika. Spravne nastavenie sa ma potvrdit
meranim citratom vyvolaného poklesu koncentracie
ionizovaného vépnika v mimotelovom okruhu najneskor
20 - 30 minut po zacati lieCby. Ak tento pokles chyba,
nastavenie sa musi znovu skontrolovat, pretoze zmieSanie
infuzie citratu a vapnika moze viest k zavaznej nerovnovahe
elektrolytov a poruche acidobézickej rovnovahy.

- OsSetrujuci lekar je zodpovedny za akukolvek latku, ktora
sa prida do nezmieSaného alebo zmieSaného roztoku.
Kompatibilita latky sa musf vopred skontrolovat, aby sa
predislo neZiaducim Ucinkom, ako je napriklad tvorba
Castic. Po primieSani inych latok sa musi roztok opéat
premiesat.,

- Akakolvek nepouzita Cast roztoku sa ma zlikvidovat.

Dal3ie technické upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia mozu
byt Specifické pre iné zariadenia alebo lieky pouzité pri liecbe.
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Ci-Ca Dialysate K4

OSOBITNE POZNAMKY K
MATERIALOM A LATKAM

Neexistuje ziadna precitlivenost na systém vakov ani na ziadny
70 zndmych materidlov.

Informécie o SVHC podla ¢lanku 33 nariadenia (ES) ¢.
1907/2006 (,REACH®) ndjdete 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 vy$Sej
ako +25 °C.

Uchovavajte v suchu.

LIKVIDACIA

Zabezpectte bezpenu likvidaciu akéhokolvek nepouzitého
produktu alebo odpadu v sulade s miestnymi predpismi.
Materialy, ktoré boli v kontakte s krvou alebo inym materidlom
[udského pbévodu, mézu byt infekéné. Takéto materidly
Zlikvidujte prijatim potrebnych preventivnych opatreni a v
stlade s miestnymi predpismi pre (potencidlne) infekéné
materialy.

SYMBOLY POUZIZE NA STiTKOCH

Sterilizované pomocou pary
STERILE|
REF Kataldgové Cislo
M D Zdravotnicka pomocka

I \lyrobca

g Déatum spotreby

P 2 Jeden steriny bariérovy systém
‘Q,' s vonkaj$im ochrannym obalom
[E] Webova stranka s informaciami
/- \ pre pacientov
% Jednotky
/ﬂf +25°C Teplotné obmedzenie
+4°C
L OT Kod Sarze
Jedine¢ny identifikator
U DI pombcky

Datum vyroby

f Upozornenie
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® Nepouzivajte opakovane

Ui:l Precitajte si navod na pouzitie

DATUM REVIZIE TEXTU
2022-05

Digitalna verzia tohto dokumentu je k dispozicii na tejto
webovej stranke:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIE O VYROBCOVI
Vyrobca

A 4
- FRESENIUS Ce€o0123

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 K4

NAVODILA ZA UPORABO

Naslednja navodila za uporabo temeljito preberite.

SPLOSNE INFORMACIJE

Splosni opis izdelka

Ci-Ca Dialysate K4 ne vsebuje bakterijskih endotoksinov
ter je sterilna, prosojna in brezbarvna raztopina dializata
z bikarbonatnim pufrom za neprekinjeno venovensko
hemodializo (CVVHD) in post-diluciisko 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 K4 je dobavljen 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?, 80 mmol/l K*, 112 mmol/l CI, presezek H*
v visini 2 mmol/I (enakovredno vrednosti pH priblizno 2,7) in
111 mmol/l glukoze. Veliki prekat vsebuje 4.750 ml raztopine
s 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l CI- in 21,16 mmol/l HCO, .

Vsak liter raztopine, pripravijene za uporabo vsebuije:

Natrijev klorid 6,604 g/l
Natrijev hidrogen karbonat 1,68 g/l
Kalijev klorid 0,2982 g/l
Magnezijev klorid heksahidrat 0,1525 g/l
Monohidrat glukoze 1,1 g/l
Teoreti¢na osmolarnost 282 mOsm/I
pH 70-76

Pomozne snovi: Voda za injekcije, klorovodikova kislina 25 %

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

K* 4 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg?* 0,75 mmol/l
Cl 118,56 mmol/|
HCO, 20 mmol/l
Glukoza, brezvodna 5,55 mmol/l

PREDVIDENA UPORABA IN
POVEZANE DEFINICIJE

Predvidena uporaba

Korekcija elektrolitov v krvi in kislinsko-baziCnega 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 K4 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 usposoblienostjo na podrocju CRRT in
uporabe vkljucenih izdelkov. Naprave CRRT je treba uporabljati
na intenzivni negi ali v drugih podobnih okoljih pod strogim
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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 ucinki, povezani z izdelkom in zdravlienjem:

Razred organa | Stranski ucinki

(IMDRF)

Zivéni sistem | Epilepticni napadi, mozganski edem,
demielinizacija

Kri in limfni Anemija*, motnje koagulacije (vkljuéno

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

Imunski Preobdutljivostne/alergijske reakcije (ki

sistem povzrocajo npr. dispnejo, hipotenzijo,
urtikarijo, vrogino in mrzlico, rdegico,
nezavest, bolecine 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 kopicenja citratov), alkaloza
(npr. zaradi preobremenitve s citrati),
neravnovesje elektrolitov (vkljuéno 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- Kr&i/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 nacinom zdravljenja

Za vet informacij o teh stranskih ucinkih glejte MEDICINSKA
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE ter INTERAKCIJE.

Dodatni stranski ucinki so lahko specifiéni za druge naprave ali
zdravila, uporabljena 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 poro¢ati o vsakem resnem
zapletu, do katerega pride v povezavi s pripomockom, v skladu
z nalepko (ad) ter pristojnemu organu drzave Clanice EU, v
kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Resni incident je lahko Kkateri koli incident, ki neposredno
ali posredno povzro€i 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 obstojedo ionizirano hipokalcemijo bo morda treba zdraviti
pred zaCetkom postopka CRRT, da se zmanjSa tveganje
kliniéno pomembne hipokalcemije v prvih urah zdravijenja.

- Da bi se izognil hudim motnjam, je treba pred zdraviienjem in
med njim redno spremljati tekoCinsko ravnovesie, kislinsko-
baziéno stanje in serumske elektrolite (npr. Ca®, Nar, K,
Mg?, anorganski fosfat) ter glukozo v krvi. Po potrebi je treba
predpisano terapijo prilagoditi, hudo neravnovesje pa je treba
odpraviti s pomocjo uveljaviienin 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.

- Pri bolnikih z zmanjSano presnovo citrata, kot na primer
pri bolnikih z zmanjanim delovanjem jeter, hipoksemijo ali
moteno presnovo kisika, lahko regionalna antikoagulacija
citrata povzroCi kopicenje citrata. Znaki so 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. Priporoamo temeljito
spremijanje.

- Pri RCA izguba uCinkovitosti filtra (tj. zamasitev) omejuje
odstranjevanje uremicnin toksinov in lahko privede do
preobremenitve s citrati. Znaki preobremenitve s citrati so
metabolna alkaloza, hipernatriemija in hiperkalcemia. V teh
primerih je treba zunajtelesni krvni obtok zamenjati.

- Pri bolnikih, ki so diie ¢asa imobilizirani, lahko pride do
remodeliranja/demineralizacije kosti, kar lahko privede
do zlomov kosti. Pri RCA lahko zgodnje znake ionizirane
hiperkalcemije prikrije zmanjSanje hitrosti infuziie kalcija. Pri
pacientih, ki prejemajo RCA ve kot 2 tedna ali pri katerih
se hitrost infuzie kalcija postopoma zmanjSuje, je treba
natan¢no spremljati markerje kostnega obrata.

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

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije, specifi¢ne za izdelek

- Preobcutljivost na katero izmed sestavin izdelka
- Huda hiperkaliemija

Kontraindikacije, povezane z zdravljenjem

- Nezmoznost vzpostavitve Ziinega 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 zdravljienje 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 podalj$anju neprekinjenega zdravijenja na ve¢
kot 4 tedne.

Dodatne kontraindikacije so lahko specifiéne za druge naprave
ali zdravila, uporabliena pri terapiji.
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Ci-Ca Dialysate K4

ZNACILNOSTI
KLINICNE KORISTI

Znacilnosti delovanja

Dializno raztopino smete uporabliati samo v kombinaciji z
infuzijo 4-odstotnega trinatrijevega citrata (RCA). ZmanjSana
koncentracija bikarbonata in natrja v Ci-Ca Dialysate K4
je povezana z vnosom natrija in bikarbonata s trinatrijevim
citratom in njegovimi metaboliti. Gi-Ca Dialysate K4 ne vsebuje
kalcija, da ohranja antikoagulacijski u¢inek citrata v filtru. Ker
gre za dializno raztopino brez kalcija, je obvezna uporaba
locene kalcijeve infuzije.

DELOVANJA IN

Klini¢ne koristi

Klini¢ne koristi CVWHD ali postCVWVHDF z uporabo RCA
pri bolnikih z akutno ledvicno okvaro, preobremenitviio s
tekocinami ali zastrupitvami v intenzivni negi lahko vklju€ujejo
izboljSanje obolevnosti in izboljSano prezivetie na podlagi
neznega nadzora tekoCine, z vzpostavitvijo kislinsko-baziénega
ravnovesja pri pacientu (hemodinamska stabilnost s pocasnimi
spremembami stanja tekogine 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 revizio odmerka taksnega
medicinskega izdelka. Odstranjevanje pomembnih hranil je
treba nadomestiti s prilagojeno (par)enteralno prehrano.

- Kristaloidi, (parjenteralna prehrana in druge infuzije se
pogosto dajejo v intenzivni medicini. Pricakujemo lahko
interakcije z zdravili, katerih cilini ali stranski ucinek je
sprememba elektrolitov v krvi, kislinsko-baziénega 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 CVWHD in priblizno 5 mmol citrata na liter obdelane
krvi za postCVVHDF. Odmerjanje citrata mora ostati v obsegu
3 - 5 mmol/l za CWHD in 3 - 5,5 mmol/l za postCVVHDF,
da preprecite pojav hipo- ali hipernatriemije, kadar se Ci-Ca
Dialysate K4 uporablja v splosno priporoenem razmerju glede
na pretok krvi (tj. 1:3). Raztopino kalcija s koncentracijo kalcija
od 50 do 500 mmol/I (najbolie 100 mmol/l) je treba infundirati
sistemsko ali v vensko kri sistema CVWVHD 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 zaCetni odmerek je obi¢ajno 1,7 mmol kalcija na liter
odpadne tekocine.

Metabolicno  kislinsko-baziéno stanje pacienta lahko
spremenimo z razmerjem med infuzijo pufrskih baz glede na
pretok krvi in citratne raztopine ter odstranjevanjem pufrskih
baz s pretokom dializne raztopine. UpoStevati je treba, da
povecanje pretoka dializne raztopine povzro¢i premik proti
acidozi. To se razlikuie od uporabe dializnih raztopin (npr.
s 35 mmol/l bikarbonata), ki se uporabligio s CVWHD ali
post CVVHDF v kombinaciji s sistemsko antikoagulacijo. Pri
odmerku 2.000 mi/h Gi-Ca Dialysate K4 se obi¢ajno doseze
uravnotezeno kislinsko-bazno stanje v kombinaciji s pretokom
krvi 100 ml/min. To velja, ¢e se uporablja dovolj velik dializator
z visokim pretokom, ki ne omejuje transporta pufrskih baz in
kalcijevo-citratnih kompleksov.
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Odmerjanje

Ucinkovitost neprekinjenega dializnega zdraviienja 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 ml/kg.

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

Za priroéno rokovanje je priporo¢ena temperatura raztopine
+20 °C.

Rokovanje

Odpiranje zgornje ovojnine

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

MeSanije obeh prekatov

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

A)
B) i .
QHP AL !-IE
Vre€ko z raztopino zvijte. Z zvijanjem zacnite
v kotu nasproti majhnega prekata ...
)

... Vre€ko zvijajte, dokler se §iv med obema
prekatoma na odpre po svaji 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 vreGka ne pusca. Izdelek uporabite le, e
je raztopina prosojna in vsebnik ni poskodovan. Vrecko, ki
pusca, morate takoj zavregi.

Prikljucitev vreCke na zunajtelesni krvni obtok

Ci-Ca Dialysate K4 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 vsebujejo zdruzljiv rumeni prikljucek HF.
LeCeCi zdravnik je odgovoren za kakrSno koli uporabo
prikljucka Luer-Lock na vrecki za prikljucitev Ci-Ca Dialysate
K4 s pomocjo naprav CRRT, ki niso naprave multiFiltrate in
multiFiltratePRO.

Po mesanju obeh prekatov se vreCka z dializno raztopino
priklju¢i na dializni obtok v skladu z navodili za izbrano napravo
za neprekinjeno nadomestno ledviéno terapijo. Preprecite
kontaminacijo dializne raztopine ali katerih koli delov, ki pridejo
v stik z dializno raztopino. Vre¢ko z Ci-Ca Dialysate K4, ki je
bila odstranjena z dializnega obtoka, je treba zavreci.

Injekcijska vrata

za uporabo injekcijskih vrat je odgovoren leceCi zdravnik.
Uporabljati jih je mogoCe z vzpostavlieno kanilo, ki ne presega
premera 23.

Prekinitev

Zdraviienje je treba zakljuciti 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 K4 ne smete uporabljati za intravensko
infuzijo ali za neposredno infuzijo v zunajtelesni krvni obtok.

- Izdelek 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 K4 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, tk pred uporabo segreti na
temperaturo 36,5 °C - 38,0 °C. Temperaturo v napravi
CRRT ustrezno prilagodite.

- Pred zaCetkom zdravienja je treba nastavitev Citrate-
CWHD ali Citrate-postCVWHDF temeljito pregledati. Se
posebej pomembno je zagotoviti pravino nastavitev infuzije
citrata in kalcija. Pravino nastavitev je treba potrditi z
merjenjem padca koncentracije ioniziranega kalcija, ki ga
povzrodi 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
infuzile 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
uGinke, kot je tvorjenje delcev. Po dodajanju je treba
raztopino ponovno premesati.

- Neporablieno raztopino je treba zavredi.

Dodatna tehniéna opozorila so lahko specificna za druge
naprave ali zdravila, uporabliena pri terapiji.
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Ci-Ca Dialysate K4

MATERIALOV IN SNOVI

Ni znanih preobCutljivosti na sistem vreck ali katerega izmed

POSEBNE OPOMBE GLEDE ® Za enkratno uporabo.

materialov. Glejte navodila za uporabo.
Za informacije glede SVHC v skladu s ¢lenom 33 uredbe (ES) Ui:l

$t. 1907/2006 (REACH«) glejte naslednje spletno mesto:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

DATUM REVIZIJE BESEDILA
2022-05

Digitalna razli¢ica tega dokumenta ne na voljo na naslednjem
spletnem mestu:

POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI ZA www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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 PODATKI O PROIZVAJALCU
Z lokalnimi predpisi. Zakoniti proizvajalec
Materiali, ki so bili v stiku s krvjo ali drugim cloveskim
materialom, so lahko kuzni. TakSne materiale zavrzite ob '
upostevanju potrebnih previdnostnih ukrepov in v skladu z g FRESENIUS C€0123
lokalnimi predpisi za (potencialno) kuzen material. v  MEDICAL CARE
SIMBOLI, UPORABLJENI NA Fresenius Medical Care AG
NALEPKAH Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
Sterilizirano s paro
STERILE

Referen¢na Stevilka

REF
MD

I Proizvajalec
g Uporabno do

Medicinska naprava

B ™ Sistem z enojno steriino
H X pregrado z zunanjo zas¢itno
N— ovajnino

[E Spletna stran z informacijami
za paciente
[ ==\

% Enote

/H/ +26°C Omejitev temperature
+4°C

Stevilka serije

Edinstven identifikator naprave

Datum proizvodnje

-l
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Ci-Ca Dialysate K4 =

UPUTSTVO ZA UPOTREBU za davanje citrata i kalcjuma i kao program terapije sa podrskom  MEDICINSKA UPOZORENJA | MERE
Pazljivo progitajte slede¢a uputstva. za RCA, kao §to su Fresenius Medical Care CRRT aparatit PREDOSTROZNOSTI

multiFiltrate i multiFiltratePRO. (za spreCavanje neZelienih dejstava)
OPSTE INFORMACIJE . - Mozda e biti potrebno trefirati postojeéu jonizovanu
Opsti opis proizvoda NEZELJENA DEJSTVA hipokalcemiju pre pocetka CRRT postupka da bi se smanjio

rizik od Kiinicki relevantne hipokalcemije tokom prvih ¢asova
tretmana.

Nezeljena dejstva - U cillu izbegavanja 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,

Ci-Ca Dialysate K4 ne sadrzi bakterijske endotoksine Nezeliena dejstva povezana sa proizvodom i tretmanom:
i predstavija sterilan, proziran i bezbojan rastvor dijalizata
puferovan  bikarbonatom za kontinuiranu  venovensku | Klasa organa
hemodijalizu (CVVHD) i kontinuiranu venovensku hemo- (IMDRF)

dijafiltraciju nakon razblazenja (postCVVHDF) sa citratom za | Nervni sistem | Napadi, cerebralni edem, demijelinizacija
regionalnu antikoagulaciju (RCA). Svaka jedinica se sastoji

od kese sa 5.000 mi rastvora i prikjuckom za injektovanje, | Kvniilimini | Anemia’, poremecaji koaguiacife (uki presiiipciu tgba priagodt, a tesid disbalans mora so

a postoji | HF prikjucak | Luer-Lock prikjuéak za povezivanje | SISt trombocitopeniu)*, hipovolemija i Korigovat koriScenjem uspostavienih medicinskin praksi.

sa sistemom linija za aparat za obradu krvi. Sistem kesa je hipovolemijski Sok (zbog gubitka krvi, - [eSka disnatrjemia generalno zafteva sporu nomalizaciu
I P ' J prekomerne ultrafiltracije)*, (trajna) natrjuma u serumu jer u suprotnom mogu nastati teske

sterfisan parom. To je rastvor za dijalizu bez kalcjuma. kompikacie, npr. demijelinizacia i cerebralni edem.

hipervolemija i edem*, hemoliza™ " A ‘ ) )
- Kod pacijenata sa smanjenim metabolizmom citrata, na primer

SASTAV Imuni sistem | Hiperosetiivost / alergijske reakciie kod pacijenata sa smanjenom funkcijom jetre, hipoksemijom
Ci-Ca Dialysate K4 isporucuje se u obliku kese sa dve komore (koje vode do npr. dispneje, hipotenzie, il poremedenim metabolizmom kiseonika, regionalna citratna
ukupne zapremine 5.000 ml. Rastvor za dializu spreman urtikarile, groznice i drhtavice, crvenila, antikoagulacija moze dovesti do nagomilavanja citrata. Znaci
za korié¢enje dobila se mesanjem oba odelka neposredno nesvestice, bola u stomaku) obufvataju jonizovanu hipokalcemiju, povecanu potrebu
pre primene. Mali odeljak sadrzi 250 ml kiselog rastvora sa | Vaskularni Krvarenje / gubitak krvi* (takode u vezi sa 2 SUpSt'tUC”O”T kalcuuma’ povecan Od”.?s ukgpnog
15 mmol/l Mg, 80 mmol/l K*, 112 mmol/l CI2 mmol/l viska | sistem kateterom), vazdusna embolija*, tromboza jonizovanog kalcjuma (iznad 2,25 iii metabolicku acidozu.
H+(ekvivalentno pH vrednosti oko 2,7) i 111 mmol/l glukoze. i tromboembolija* Tada moze biti potrebno povecati protok Gi-Ca dializata,

smaniti protok krvi ili prekinuti sa koriS¢enjem 4% natrijum-

Srce Sréana aritmija, sréani zastoj citrata za antikoagulaciju i koristiti alternativno sredstvo za
antikoagulaciju krvi. Preporucuje se intenzivno pracenje.

- Pod RCA, gubitak performansi fitera (§. zaceplienje)

Veliki odeljak sadrzi 4.750 ml rastvora sa 140 mmol/l Na*,
118,84 mmol/l CIi 21,16 mmol/l HCO, .

Respiratorni Bronhospazam, respiratorni zastoj
sistem

Svaki litar rastvora spremnog za koriscenje sadrzi: . — ograni¢ava uklanjanje uremicnih toksina i moZe dovesti
Natrijum-hlorid 6,604 g/l Gastroi- Povracanje®, bol u stomaku* do preopterecenja citratima.  Znaci  preopteredenja
Natrijum-hidrogenkarbonat 1,68 g/l ntestinalni citratima_obuhvataju metabolicku alkalozu, hipenatremiju
Kalljum-hlorid 0.2982 gl sistem |Z ahrlrﬁ)eer:r[?lcemuu. U ovim slucajevima, vantelesni tok treba
iium-hlori i Metabolizam i | Uklanjanje hranljivih materija*, acidoza L . L.
Magnezjum hlor,'d' heksahidrat 0,1525 9! ish JbJ K : laci -tJ tal alkal - Kod pacijenata u produzenom nepokretnom polozaju
Glukoza, monohidrat 11 gl shrana (. Zbog akumulacip ciiata), akeloza moze doci do remodelovanje/demineralizaciie kostiu, $to
Teorjska osmolarmost 282 mOsm/ (npr. Zoog preopterecen citratima, naposletku dovodi do frakiura kostju. Pod RCA, rane
dishalans elektrolita (ukljucujuci e . . o o
pH 70-76 hiookalemiiu kada se koriste rastvori sa indikacije jonizovane hiperkalcemije mogu biti zamaskirani
'pk' my ali K2/K2 P smanjenjem brzine infuzie kalcijuma. Kod pacienata pod
Pomocna sredstva: Vloda za injekcije, hlorovodoniéna kiselina Els Imfn ffWOOVP ‘%I!J%ma[ U‘$], RCA duze od 2 nedele Il Cia se brzina infuzie kalciuma
P — JeKcle, ipofosfatemija i/l hipomagnezemija, progresivno smanjuje, potrebno je blisko pratiti markere
4 naroCito kada se kpnste rastvori bez ko&tanog prometa.
fosfata [K2/K4]), disbalans glukoze (npr.
Koncentracija jona i glukoze u svakom litru rastvora spremnog kod pacijenata sa dijabetes melitusom) Dodatna medicinska upozorenja i mere predostroznosti mogu
za upotrebu: Migiénokostani | Gréevi u misicima, frakture kostiju biti specifiéni za druge aparate ili lekove koji se koriste u terapij.
K+ 4 mmol/l sistem
Na' 133 mmol/l KONTRAINDIKACIJE
Mg™ 0.75 mmol/ Infekcile Bakterijska infekcila (takode u vezi sa Kontraindikacije specifiéne za proizvod
Cl 118,5 mmol/l kateterom) koja dovodi do sepse - Hiperosetiiivost na bilo koje sastojke proizvoda
(H3|CS p—— 20 mmo‘li: Drugi/opsti | Hipotenzija®, hipotermija®, glavobolja - Teka hiperkalemija
ukoza, bezvodna 5,55 mmol poremecaji
Kontraindikacije povezane sa tretmanom
BFE‘ERI\IIEE:JEEJ A NAMENA | POVEZANE “Nezelieno dejstvo prvenstveno povezano sa rezimom tretmana ~ emoguénost uspostavijanja vaskularnog pristupa
- Poznat ozbilino poremecen metabolizam citrata (za
Predvidena namena . ) . o o dodatne informacije, pogledajte odeljak MEDICINSKA
Korekcija elektrolita u krvi i acido-bazne ravnoteze prilkom Z2 dodatne informacije o ovim neZelienim dejstvima,  UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI)
tretmana vantelesne dijalize. pogledajte odeliak MEDICINSKA UPOZORENJA | MERE
PREDOSTROZNOSTI, kao i INTERAKCIJE. Relativne kontraindikacije povezane sa tretmanom
Medicinska indikacija (prediktori za lo$ ishod tretmana - odluka o tretmanu na
Akutna povreda bubrega, preopterecenie tecnoséuiliintoksikaciie  Dodatna neZeliena dejstva mogu biti specifiéna za druge  pojedinaénoj bazi)
koje zahtevaju CRRT aparate ili lekove koji se koriste u terapiji. - Mitohondrijaina disfunkcija koja potencijaino vodi ka
pogorS8anom metabolizmu citrata (npr.  intoksikacije
Predvidena populaciia paciienata o o paracetamolom i metforminom).

. . pop . 1ap l‘ - . Prijavijivanje ozblljnih incidenata - Potreba za postizanjem efekata tretmana na brzi nacin, npr.
Ci-Ca D'a'{fac}ek Kﬁ e ”amgnler‘cégT‘for'sce”Je kod odraslin - Ao dode do bilo kog ozbilnog incidenta u vezi sa aparatom,  odredene intoksikacie, nego §to to CRRT tretman mose
pacuen{atg od kojih je potrebna e - ukljucujuci one koji nisu navedeni u ovoj broSuri, lekar koji postici. Intermitentna hemodijaliza moze biti prikladnija u
- kontinuirana venovenska hemodijaliza (CWHD) il -~ gprovodi tretman treba odmah da se obavesti. U EU korisnik i/ ovim slucajevima.

- kontinuirana venovenska hemodiafitraciia nakon razblazenja i nacijent mora da prijavi sve ozbiline incidente koji su se javii - Terminaino obolienje bez opravdanin ocekivanja u vezi sa

(postCVVHDF). oporavkom.

- Teske disnatriiemije mogu se bolje regulisati koris¢enjem
Predvidene grupe korisnika i predvideno okruzenje druge metode antikoagulaciie kod koje se lakSe moze
Rastvori Ci-Ca dijalizata moraju da koriste iskfjucivo zdravstveni o L o . izmeniti uticaj na koncentraciju natrijuma u serumu.
struénjaci koji su dovoljno obuéeni za CRRT i za primenu .Ozb'“m mmderlﬁ moze F"“ b.'.lo koj |nl<:|dlentlkou direkino i Potreba za produzetkom tretmana nakon neprekidnog
obuhvaéenih proizvoda. CRRT aparati moraju da se koriste u indirektno vodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe; perioda od 4 nedelje.

jedinici intenzivne nege i u sliénim uslovima, uz bliski medicinski  do priviemenog li trajnog pogorSanja zdravstvenog stanja

nadzor i neprekidni monitoring. Rastvori Ci-Ca dijalizata moraju  pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili do ozbilne pretnje po  Dodatne kontraindikaciie mogu biti specificne za druge
da se koriste sa CRRT aparatima koji imaju namenske pumpe  javno zdravie. aparate ili lekove kaji se koriste u terapiji.

15

u vezi sa aparatom proizvodacu u skladu sa oznakom (wd) i
nadleznom organu drZave ¢lanice EU u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalazi.
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Ci-Ca Dialysate K4

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 K4 je sa
unosom natrijuma i bikarbonata putem trinatrijum-citrata i
njegovih metabolita. Ci-Ca Dialysate K4 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.

Klinicke koristi

Klinicke koristi terapija CVVHD ili postCVVHDF koris¢enjem
RCA kod pacijenata koji boluju od akutne povrede bubrega,
preoptereéenja te¢no$¢u ili intoksikacijama u  okruzZenju
intenzivne nege treba da obuhvate poboljSan morbiditet
i poboljSane ishode prezivljavanja pazljivim kontrolisanjem
teCnosti, implementacijiom 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 moZze biti potrebna.
Uklanjanje vaznih nutrijenata treba da se kompenzuje
prilagodenom (par)enteralnom ishranom.

- Kristaloidi, (parjenteralna ishrana i druge infuzije uobicajeno
se daju prilikom le¢enja u odelienju intenzivne nege.
Interakcije se mogu odekivati kod lekova koji ciljaju ili
kao nezelieno dejstvo imaju izmenu elektrolita u krvi,
acidobaznog sadrzaja ili statusa te¢nosti kod pacijenta.

- Srcana toksi¢nost sr¢anih 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 krviza CVWHD i oko
5 mmol citrata po litru tretirane krvi za postCVVHDF. Doziranje
citrata treba da ostane u okviru 3 = 5 mmol/l za CVVHD i
3 - 5,5 mmol/l za postCVVHDF u cilu spre¢avanja nastanka
hipo- ili hipernatremije kada se Ci-Ca Dialysate K4 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
kalcijuma mora se prilagodavati na odgovarajuéi nacin da bi se
kontrolisala koncentracija sistemskog jonizovanog kalcijuma
(iCa). Prikladna pocetna doza uobicajeno 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 pufernin baza
putem protoka rastvora za dijalizu. Mora se napomenuti da
povedanje 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 fili
postCVWHDF u kombinaciji sa sistemskom antikoagulacijom.
U dozi od 2.000 ml/h rastvora Ci-Ca Dialysate K4 balansirani
metaboliCki acidobazni status uobiCajeno se postize u
kombinaciji sa protokom krvi od 100 mi/min. Ovo vazi kada
se koristi dovoljno veliki dijalizator visokog protoka, koji ne
ograniGava transport pufernin baza i kompleksa kalcijum-
citrata.
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Doziranje

Efikasnost neprekidnog tretmana hemodijalize generalno
se postize primenom rastvora za dijalizu brzinom
1.500 - 2.500 ml/h kod odraslih osoba, u zavisnosti od telesne
teZine. Dnevna doza ne treba da prekora¢i 2.000 ml/kg.

Uputstva za rukovanje

Pre upotrebe

Obelezavanje mora biti jasno, a rok upotrebe ne sme da se
prekoradi.

U cilju prakti¢nog rukovanja, preporucena temperatura rastvora
je +20 °C.

Rukovanje

Otvaranje omota

Kesa sa dve komore koja sadrzi rastvor za dijalizu sme da
se izvadi iz omota iskljuéivo neposredno pre njene upotrebe.
Pre otvaranja, omot mora da se proveri zbog o$tedenja.
Kese sa osteéenim 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 odeljka

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

A (-
B) i .
-
Uvijte kesu sa rastvorom pocevsi od ugla nasuprot
malom odelku ...
C)

... sve dok se Sav izmedu dva odeljka potpuno ne
otvori i dok se rastvori iz oba odeljka ne pomesaju.
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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$te¢eno. Kesa koja
curi mora se odmah odloZiti u otpad.

Povezivanje kese sa vantelesnim tokom

Ci-Ca Dialysate K4 isporucuje sa zutim HF prikljuckom za
koris¢enje u kombinaciji sa Fresenius Medical Care CRRT
aparatima multiFiltrate i multiFiltratePRO i odgovarajucim Ci-Ca
linjama 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 K4 uz kori§éenje CRRT aparata koji nisu multiFiltrate
i multiFiltratePRO.

Nakon mesSanja oba odelika, kesa sa rastvorom za dijalizu
povezuje se sa tokom za dijalizat 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 izbecéi. Svaka kesa
rastvora Ci-Ca Dialysate K4 koja je razdvojena od toka za
dijalizat mora se odloziti u otpad.

Priklju¢ak za ubrizgavanje

Koriscenje 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 stvamnih vrednosti elektrolita i
acidobaznog statusa u serumu krvi.

- Ci-Ca Dialysate K4 sme da se koristi za intravensku infuziju
ili za direktnu infuziju u vantelesni tok.

- Proizvod je namenijen iskljucivo 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 K4 mora imati
temperaturu od najmanje +20 °C (takode pogledajte
Uputstvo za upotrebu za aparat CRRT u vezi sa
temperaturom prostorile) da bi se omogucio postupak
zagrevanja na aparatu CRRT.

- U zavisnosti od klinickin 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. Narodito je vazno
osigurati odgovarajuéu postavku infuzije citrata i kalcijuma.
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 infuzile 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 §to 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
specificni 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

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 visoj od +25 °C.
Cuvajte na suvom.

ODLAGANJE U OTPAD

Osigurajte bezbedno odlaganje u otpad svih neupotrebljenih
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|

Katalo$ki broj

REF

Medicinsko sredstvo

I Proizvodac

g Rok upotrebe

R X Sistem sterilne barijere
(Q; sa zaStitnim spoljasnjim
R g pakovanjem
[E] Veb-sajt sa informacijiama za
pacijenta
(=
% Koli¢ina

/ﬂf +25°C Temperaturno ogranicenje
+4°C

Broj serije

Jedinstveni identifikacioni broj
UDI medicinskog sredstva

Datum proizvodnje

ol
N
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® Ne koristiti ponovo

Konsultujte uputstvo za
Ui:l upotrebu

DATUM REVIZIJE TEKSTA
2022-05

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

INFORMACIJE O PROIZVOPACU

Zvanicni proizvodac

A 4
- FRESENIUS Ce€o0123

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 K4

OAHlIEZ XPHZHZ

AI0BACTE TIPOCEKTIKA TIC TIAPAKATW 0dNyiEC.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

Fevikn meplypadr Tov mpoiovTog

To Gi-Ca Dialysate K4 dev mepiéxel BaKTnEIaKEG eVOOTOEVEG
Kal eival éva amooTelpwpevo, SlauyEG Kat Axpwpo SlaAupa
KaBapong pe PUBHICTIKG SIGAUKA OITTAVBPAKIKWY Yia CLVEXT
dAeo-OAeBikny apokdBapon (CVVHD) kai ouvexry peta-
OWATIKY PAePo-PABIkn aipodiadrnon (UeTtdCVVHDF) pe
KITpa yia Torikn) avrirngia (RCA). KdBe povada mephapBavel
€vav oako pe 5.000 mL GlaAlpaTog Kat pia Bupa Eyxuong.
Yrapyel éva ouvdeTkd HF kat éva ouvdeTikd Luer-Lock yia
olvdeon oTo cUOTNUA YPAUUWY TN CUCKEUNC emefepyaaiag
aiyatog. To oloTnua odkou €xel anooTelpwbel pe atpod. To
SléAupa k&Bapaong dev MepExel aoBETTIO.

Evoedelypévn  opdda xpnotwv Kair evdedelypévo
nepIBaiiov

Ta Ci-Ca Dialysate K4 mpérel va xpnaoomolouvtal pévo anod
enayyeAuatieg uyeiag mou €xouv AdBel KatdMnAn exmaideuon
otv CRRT kal otnv edapuoyr TwV OXETIKWY TIOIOVTWV.
Ot ouokevég CRRT mpémel va xpnaoomolouvtal og Hovada
EVTATIKNG Bepameiag f} e IAPOHIOIEG CUVBKEG PE OTEVH [TPIKT
eniBAePn kar dapkr mapakoiouBnon. Ta Ci-Ca Dialysate K4
TIPEMEL va xpnaiporoouvtal pe cuokeveg CRRT mou diaBéTouv
€I0IKES QVTAIEC Vi TN Xopriynon KITPKWY Kal aoBecTiou kat
npdypauua Bepareiag mov unootnpiCel v RCA, dnwg ol
ouokeveg CRRT, multiFitrate kaw multiFiltratePRO, g Fresenius
Medical Care.

NMAPENEPTEIEZ

INapevépyeleg Tou oxeTiCovTal e To TPOidY Kal T Bepareia:

Katnyopia Mapevépyeleg
ZYNOEZH opyavy
) © ) ) ) . ) (IMDRF)
To Ci-Ca Dialysate K4 mapéxetat e ko 600 SlauepIoUATWY - - —
bE oUVOAKS Byko 5.000 mL. To £topo Tipoc xprion Siahupa | NEUPKO Z”OOUO)'\', EYKEGAAKO OONKa,
K&BaPONG AGUBAVETAL e QVApElEn Twy 00 dlapepopdroy | FVITHA OMOHUEAVWON
QUECWC TIPWV artd TV edappoyr. To HIKpd dlauépiopa mepiéxel | ApomoinTikd | Avaipia®, dlatapayég mréng (Cupr.
250 mL ofwou SiaAdpatoc pe 15 mmol/L Mg?, 80 mmol/L | KatAeudd | BpopBokuTTaponeviag)’, uroykaia Kt
K, 112 mmol/L CI, éva mhedvaoua H* Twv 2 mmol/L (igétpo | 00oTnHa UTIOYKCQUIKT KGTC;HMEIO (Uﬁg@ anwhgiac
ye pH 2,7 mepimou) kar 111 mmol/L yAukolng. To peyaho gﬁgggc’,f Eﬁgﬁg Lﬂclgrﬁ S%en%rlq '
Slapéplopa repiexet 4.750 mL dloAvuarog pe 140 mmol/L Nat, olpdhugrr]]* poykay HL
118,84 mmol/L CI kau 21,16 mmol/L HCO,". - - - -
AvogomoinTiké | YmepeualoBnoio/aMepyIKES avTIOPATEIQ
o ) ) ) ) oloTnua (rou 0dnyouv TLY. oe duorvola, UnoTaon,
Kabe Atpo Tou ETOWoU TIPOG XPron SIAAUHATOC TEQIEXEL: Kvidwon, TupPeTo Kat piyn, eCdels,
XAwPIOUXO VATPIO 6,604 gL QAMWAEIR OUVEIBNANG, KOAKO GAYOG)
0o avBpakikd vatplo 1,68 g/lL AVYEIKO Aipoppayia/anmieia aipatog”
XAWPIOUXO KANIO 0,2982 g/lL obotnua (EH[OHCGZ OlHOP)DOVl'g C}F\XSTlCQHEYﬂ ue
. : : Tov KaBeTrPQ), ePBOr amo agpa’,
Eﬂagjg;\?&%?\;’;ﬁfé%o Hayvnoto ?’1525 Sﬁt Bpdupwaon Kal BpopuBoeuBori*
OEWPNTIKY WOPWTKOTTA 2’82 OSTIL Kapdia Kapdiakr appubyia, Kapdlakr avakorr
oH 70-76 AvanveuoTiKo | Bpoyxdomaopoc, avamveuoTIK QVAKOTT
— oloTnUa
‘Exdoxa: "Yowp yia evéaa, udpoxAwpIko ofl 25% rC,IOTpSVTSleé Eperoc’, Koiako Ghyoc”
oloTnUa
ZUYKEVTPWOT OVTWY Kat YAUKOING oe KABe AiTpO TOL ETOIOU MSTOBONO“(?C Anp baKpuvan GF?W‘K‘*",V OUOTGTIK(DV*J
0n SlaAdLaTOC: Kat dlatpodn oEsogor] (r.x. ano OUOOWPELON KITPIKWV),
TPOG Xpnon H ' aAkGAwaon (. anéd unepdopTwWon
K+ 4 mmol/L KITPIKWY), QVIOOPPOTTA NAEKTPOAUTWV
Na* 133 mmol/L (oupmepthapBavopgvng TNG LTokaAlaiog
o 6Tav Xpnotuorolovvtal SloAvuaTa
Mg 0.75 mmol/L XaunAou kaAiou [K2/K2 Plus],
cr 118,5 mmol/L urtohwodaTalia fi/kat uropayvnataia,
HCO, 20 mmol/L lél'wg otav )(pl’]OlHOll'[OlOL')VTClI dlaAuparta
Mukodn, avudpn 5,55 mmol/L Ywpic dwodopikd arata [K2/K4)),
: . avicoppoTtia YAUKO(NG (r.x. oe aoBevelg
Ue oakxapwon GlapATn)
ZI;?ZHMOZI XPHZHZ KAl ZXETIKOI MuooKeAeTIKO | Kpdumec/puikol oraopol, 0oTiké
o o oloTnua Katayuara
Zkomog xpriong
Al(’)pewqr] Twv nAaKTpgAurd)v TOU oiumos Kgl ™G 0€eoBaoikig NowiEeic BakTrnpiakr Aoiuiwen (emiong: Aoiuiwen
1oopportiag oe Bepareia pe e§wowpaTikr kaBapan. oxeTICOpEvN He kabeTrpa) Tou odnyel
oe onwn
latpikn évoel§n Notrtée/ Ynétaon®, unobeppia®, kedahahyia
Otela vedpikr) BAABN, ureppOpTwon pe LyPA 1) SNANTNEIGCEIG VSVlKSUUé}/SC
mou arnarrodv CRRT darapayeg

Evdedelypévog mAnBuoudg acBevwv

To Gi-Ca Dialysate K4 mpoopiCetal yia xprion oe eviAikeg

aoBevelc mou xpetalovral CRRT:

- ouvex) OAefo-OAePikr) apokdBapon (continuous veno-
venous haemodialysis, CVWHD) i

- ouvexy PeTa-OINTIKY  dAeBo-dAEBIKT  aipodladiBnon
(post-dilution continuous veno-venous haemodiafiltration,
peTaCVVHDF).
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*Mapevepyela mou oxeTiCeTal kupiwg pe Tn Bepareia.

MNa meploodTepeq MANPODOPIEC OXETIKA PE QUTEC TIQ
napevepyeleg, BA. IATPIKEZ TIPOEIAOMOIHZEIZ KAl
MPOGYAAZEIY kaBuwg kat ANMHAEMIAPAZELY..

Mpdabeteq mapevepyeleC pmopel va oxetiCovtal pe GANeQ
OUOKEUEG 1 GAPUAKA TIOUL XPNOOToIouVTal 0TN Beparteia.
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Avadopa cofapwv TEPITATIKWV

Edv mpokUel omolodrmoTe oBapd MEPICTATIKG 08 GXEDN e TN
OUOKEU, CUUMEPNAUBAVOLEVWY EKENWV TIOL Gev avadEpovTal
0TO MaPOV GUANAGIO, 0 BePANWY 1ATPOG TIPETEL VA EVNUEQWOEL
apeowg. Evtdg e EE, o xpriotng rykat o acBevrig odeirouy va
QVODEPOLV OTIOIOONTIOTE CORAPO TEPIOTATIKO EXEL TIPOKUWEL GE
OXE0N YE TN OUCKEUN) OTOV KATOOKEUQOTT) TIOU QVODEPETAL OTNV
emonuavon () Kal oTnv apuodia apxr| ToU KPATOUG-PEAOUG
NG EE 6mou dlapévouy 0 xpriotng rykat o aoBevri.

Qg oofBapd cupBav pmopel va vonBel omolodrmoTe GupBaY
TIoU Apeaa i Eupeoa odnyel aTov BAvVaTo evog aoBevoug, evog
XProtn i GAOL aTOUoU, OTNY TPOCWENVY 1) udviun cofapn
emdeivwon g uyelag aoBevolg, xprotn 1 GMOL atéuou f ae
oofapr) arer) yia T dnuooia LYE(a.

IATPIKEZ MNMPOEIAOMNOIHZEIZ KAI

MPODYAAZEIZ

(yia TV anoduyr) MapevepyeLwy)

- Tuxov mpolmépyouoa (OVICUEVN UMaoPecTiopia TIREMEL
VOl QUTETWITICTEL TV ard v évapén NG ladikaciag
CRRT, wote va pewBel o kivduvog omolaadrmoTe KAVIKA
unaoBeoTiapiag KaTtd TIC TPWTES WPEC NG Beparteiag.

- Tl v anoduyr coBapwv SlaTapaxwy, To 10ol0YI0 LYPWV,
N KATAOTAoN 0EEWV-BATEWY Kal Ol NAEKTPOAUTEC 0pOU (TT.X.,
Ca*, Na, K*, Mg?, avopyavo dwodopikd dhag) kabug Kau
N YAUKOTN aiuatog TEEMEL Va TIpaKoAOUBoUVTAL O TOKTA
XPOVIKA dlaotripaTa mov and Kai Katd T SldpKeld TG
Bepaneiac. Edv amareltal, n @Tpky ouvtayr) Ba mpéemnel va
TPOOOPUOETAL Kl TUXOV COBapr VICOPPOTa TPEMEL Val
QVTIHETWTTICETAI PE KOBIEPWIEVEC IOTPIKES TIPAKTIKEG.

- Tatnvofeia duovatplaia anarretrat yevikd apyr) opaiomoinan
Tou vatpiou opol, OAOPETIKA UMopel va TEOKUPOLV
OOBOPEG ETIMAOKEG, TLY. QTIOHUEAVWON 1) EYKEDOAIKO O[ONUa.

- 2e aobevelc pe pewpévo PETABONOUO TwV KITPKWY, yia
nopddelua, o a0BevelS Pe pewpévn ATk Aettoupyia,
vrofaia 1 dlaTapayr) Tou UeTaBONOLoU TOU OELYOVOU,
n Tomkf avtnéia pe KITpA pmopel va odnyroel
oe ouoowpeuon KITPkwy. Ol evdelEelg elval n loviouevn
UTIaoRECTIaW(O, N QUENUEVN QVAYKN VI UTOKATACTOON
aoeatiou, N augnuévn avaoyia ool loviopévou acBeaTiou
(mévw amd 2,25) 1) n UeTaBoAKr 0&éwan. Mropel emougvwe va
XpelaoTel va auénBel n por) Tou dlahupatog kébapong Ci-Ca,
val Pelwdel n porj Tou aipatog i va Siakorel n xprion Tou
KITpKoU aofeatiou 4% yla avrimngia kat va xpnaotoroinBet
EVOMOKTIKOC TIARAYOVTAS QVTIMNEIOCS TOU QiUATOC. ZUVICTATAL
EVIQATIKY TIAPAKOAOUBNAN.

- 2e nepimwon RCA, n anwAela ¢ anodoonc Tou GiAtpou
(r.x. aroppagn) MePIOPICEL TNV ATIOPAKPUVOT TWV OUPAIUIKWY
TOEVWV KAl JMopel var 00nynaet oe UMepGOPTWOT KITPIKWV.
O evéelfeic ™G UMEPdOETWONG KITPIKWY  TEPNAUBAVOLY
PETOBONK aAKGAWON, UMEpVaTRIia Kat urepacPeaTiaia.
J€ OUTEC TIC TIEQUTIWOELG, TO KUKAWUQ EEWOWUATIKAG
KUKAOOPIOG TIPETIEL VAl QVTIKATACTABEL.

- OraoBevelc pe mapateTapévn akivnoia propet va urioBAnBouy
o€ 00TKI avadlapopdwan/anopeTalomoinon, odnNywvTag
TeNkd oOe 00TKA KaTdypata. Ze mepimwon RCA, ol
mowieg evdelEelg loviopévng unepacBeotiaiiog umopel va
QMOKPUPTOLV e Weiwon Tou puBHoL &yxuong Tou aoBeaTiou.
2e aobevelc Tou unoPaMovtal oe RCA yia meploodtepeg
ano 2 eRdoUddeg 1 Twv oroiwv 0 puBUAE éyxuong acBeatiou
LEIVETAL OTABIOKA, TIPETIEL VA TIAPOKOAQUBOUVTAL TAKTIKG OL
Selkteg 0oTIKoL PeTABONGLIOU.

[POCOETEC  1OTPIKEG  TIPOEIOTIONCEIC KAl  TIPODUAGEEIS
urmopel va adopolv GAEC OUOKEVEG i dApuaka Tou
XPnalJorolouvTal oTn Bepareia.

ANTENAEIZEIX

E181kEG avtevdeielg Tou TtpoiovTog

- Ynepeuaobnoia oe omolodAMOTE CUOTATIKG TOU TPOIOVTOG
- Otela vnepkahaia

Avtevdeigelg mou axetiCovrat pe tn Bepamneia

- Aduvapia va emuteuyBel ayyelakr mpdopaon

- Tvwot oofapry olaTapayy Tou WETABOMOUOD Twv
KITPIKWY (yla meploodTepeg mAnpodopieg, BA. IATPIKEL
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TTIPOOYAAZELZ)
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Ci-Ca Dialysate K4

ZXETIKEG avtevdeielg ov axetiCovtal Pe Tn Bepamneia

(mpoyvwoTikoi Tapdyovieg yia TV Kakn €kpaon tng

Bepamneiag - amodaon yia T Xoprynon Oepameiag oe

e§aropkevpévn Baon)

- Mitoyovdplakr) SuohetToupyia Tou evdexoPEVWS 0dnyel
oe dlatapayr) Tou PETABOAIGUOU TWV KITPIKWY (TL.X.
ONANTNPLACELG aTO TIAPAKETAUIOAN Kal LETGOPLIVN).

- H avaykn va emteuyBolv Ta anoteAéopata g Bepaneiag
TaXUTEPQ, TLY. OE OPIOPEVES ONANTNPIACELS, art’ &, Tt UTopel
va emtuxel n Bepareia CRRT. 2TIC MEQITTWOEIG QUTEG
uropel va eival o KataAAnin n dlaAeimouoa HD.

- Aviatn aoBévela xwpic evAoyec mPoodokieg avdppwang.

- O ogelec buovatplalieg 6a UMopoUoav Va QVTIUETWITIOTOUV
KoAUTEPa Pe SladopeTikr peBodo avtimnéiag katd tnv
omola eival o euKoAo va TpororoinBel n enidpaon otn
OUYKEVTPWON VaTpiou atov opd.

- H avaykn yaa mapdtacn tng Bepareiag mépa ano 4
ouvexopeveg epOoUAdES.

Mpoaobeteg avrevdeifelq pmopel va oxetiCovtal pe GAleq
OUOKEUVEC 1] GApaKaA ToL XpnaotorolouvTal otn Beparneia.

XAPAKTHPIZTIKA AINOAOZHZ KAI
KAINIKA O®EAH

Xapaktnpiotika anédoong

To dihupa k&Bapong TPEEMEL va xpnoloroleital pévo oe
ouvduaopd pe €yxuon Tplodgvou vatpiov 4% (RCA). H
LEWUEVN OUYKEVTPWON SITTAVBPAKIKWY Kal vaTpiou oTo
Ci-Ca Dialysate K4 ouvogetal pe tnv mpdoAnn vatpiou Kat
OITTAVBPOKIKWY aMO TO KITPIKO TPIOOEIVO VATPIO Kal TOUG
petapoAiteg tou. To Gi-Ca Dialysate K4 eival ehelBepo
aofeotiou yia TN dlaTrEnon TNG QVTIMNKTIKAG SpAong Twv
KITPKWV 0T GiATPO. Kabug eival éva didAupa kaBapaong Xwpig
aoféaTio, amarreital EexwpLoTr €yxuon acBeatiov.

KMvika odéAn

Ta kAvikd odéln tng CVVHD 1 g petaCVVHDF
pe T xpron RCA oe aobeveic mou maoxouwv amd ofeia
vedpiky BAAPN, umepdopTwon e Lypd 1 dNANTNPIACELQ
oe mepPaAdov  evtaTikrig  Bepameiag, mepAaufdavouy
anoTteAéopata BEATIWPEVNG vVOONEOTNTAC KAl QUENUEVNC
emiBiwong edapuolovtag Aria pUBLICN TwWY LYPWY, ebapuoyh
0£e0BacIKAG Kal NAEKTPOAUTIKAG (copportiag kat Tapdtacn
TOU Xpovou Bepameiag pEXQl kal ouvexny edappoyn TG,
nieplopiCovtag €tol Tov pUBUO Twv PETABOAWY Tou acBevn
(cupoduvapikr oTaBePOTNTA e apyEC AANQYEG OTNV KATACTAON
TWV LYPWV Kal PIKPATEPOC KIVOLVOC YIa eYKEDAAIKO Oidnua e
QPYEC AAQYEC OTNY WOUWTIKY TtEan).

AAANHAEMIAPAZEIZ

- H CRRT unopel va peoel T OULYKEVTPWON OTO aija
OPIOUEVWY DAPUAKEUTIKWY TIPOIOVTWY Kl BPETTTIKWY OUCIWV
(m.x. ekeivwv Tou eudaviCouv xapnAr kavotnta deapeuong
TIPWTENWY, PE UKPO OYKO KATAVOUIG KAl JE HOPIAKO BAPOG
KATW and 1o 6plo Tou GIATPOL aiokabaponc). Mropel va
xpelaleTal KataMnAn avabewpnaon TG 660NG QUTWY Twv
DAPUAKEUTIKWY TIPOIOVTWY. H amopdkpuvan onUAvTIKWV
BpeTTikwy ouoTaTkwy Ba TPEMel va avriotabpiCetal e
TIPOGOPUOCHIEVN (TTaP)evVTEPIKN SIATPODH.

- 2TV aTPIKA EVTATIKAC TepiBaAdng xopnyouvtal ouvrhBuwg
KOUGTAMOELON,  (Map)evTEQIKr)  OlaTPODN KAl  GAAEQ
eyxuoelc. Mmopel va avapgvovrar aAnAerdpacelq pe
DAPUOKEUTIKA TIPOIGVTA TIOU OTOXEVOWV 1) epdaviCouy wg
TIOPEVEQYELQ TN LETABOAN TWV NAEKTPOAUTWY TOU aiaTog,
TNV MEPIEKTIKOTNTA 0EEWV-BAcewy i TNV KATACTAGN Twv
LYPWV TOU acBevr.

- H kapdlokr ToEKOTNTA Twv KAPSIAKWY YAUKOOIOWVY,
OUYKeKpIUEVa NG Oyogivne, pmopel va emdevwoel Katd
N &16pBwaon TG umepkahiaiag, TG LTeppayvnolalpiac,
G unaofeotiaiog 1 TNV avamtugn umovatplaiag n
aAKAAWONG.

MpooBeteq aMnAerudpdoel propei va oxeTiCovtal e dAeg
OUOKEUVEG I GAPUAaKA TIOU XPnoloTolouvTal oTn Bepareia.
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MEO©OAOZ XOPHIMHZHZ

2t OlapKela TG epappoync, amarrovvral TPOOBETEG
OUOKEVEG Kal SloAvpata: Eva didAupa KITpKoU TPIoOEVOU
vatpiou 4% TPEMEL va eyxéeTal oty TPOdIVAIon oe 6dan
Mepimou 4 mmol KITPIKOU avd AlTpo EMEEEPYATUEVOU QIATOC
ya tv CVWHD kai mepimou 5 mmol Kitpikold avé Aitpo
enetepyaopévou aipatog yia tnv petdCVVHDF. H 6ocoAoyia
TWV KITPKWY TIPEMEL va Tiapapével Petafd 3 — 5 mmol/L ya
v CVWHD kat petacy 3 - 5,5 mmol/L yia v puetdCVVHDF
WoTe va TpoAauBdveTal n eudavion Umo- A umepvaTplaIpiag
otav 1o Ci-Ca Dialysate K4 xpnowornoleitar otn yevika
OLVIOTWHEVN avaAoyia TEOC TN Por Tou aipatoc (dSnhadn,
1:3). 'Eva didAupa acfeatiou pe ouykévtpwon aopeaotiou 50 —
500 mmol/L (katd mpoTipnon 100 mmol/L) mpémet va eyxéeTal
OUOTNUIKA 1) oTN ypauur GAeBIKoU aluaTog TOU GUOTAUATOR
CWHD 1 petaCVVHDF auéowe mpwv and t olvdeon pe
Tov aUAd Tou PAePkol KabBeTrpa. H eyxeduevn moodtnTa
Tou aofeatiov TPEMEL va MPOoappOlETalL QvAAOYa WOTE va
€AEYXETAL N CUCTNUIKI) CUYKEVTPWON TOU IOVICPEVOU AoBeaTiou
(iCa). KatdAnAn &dcn évapéng eivar ouvrBwg to 1,7 mmol
aofeoTtiou ava Aitpo poig GinbruaToc.

H petaBoAkn ofeoBacikn kKatdoTaon Tou aoBevolg Unopei va
peTaBAnBel amno tnv avaioyia peTaty Tne éyxuong Bacewv Tou
PUBUIOTIKOL SIOAVPATOG, N oTola e€apTaTal amd TN POr) Tou
aiuatog kat Tou SIEAVUATOC KITPIKWY, KAl TN AmMOpAKOLVONG
Twv BAcewv PUBUIOTIKOU BIGAULATOG, N oTola amopdkpuvon
e€aptatal ano tn por) Tou dlaAvuatog kdBapong. Mpémel
va emonpaveel ot pia avénon tng ponig Tou SIGAUHATOC
KaBapong TpokaAel aMayr TPoC oféwan. AuTd SladEPEL
ano v edappoyr) SlaAupaTwy KaBapong (T.x. pe 35 mmol/L
SITTAVOPAKIKA), TIoU ¥pnalorolouvtal oe Beparneiec CVWHD A
peTACVVHDF pe cuotnuiki avtimngia. Me por) 2.000 mL/h tou
Ci-Ca Dialysate K4, emutuyxavetat ouviBuwe pia [0oppoTNUEVN
UeTaBOAKY 0fe0Bacikr KATAoTaon O GuVOUACUO Pe pon
afyarog 100 mL/min. AuTo (oxUel OTAV XPNOIOTIOIETAL APKETA
peyaho OiTpo aokdBapong Tturmou high-flux, mou dev
nieplopiCel TN peTadopd Twv BACEWV PUBUICTIKOU OIGAVUATOC
KOl TWV EVWOEWY aoBeaTION-KITPIKWV.

Aocoloyia

H amoteAeopatikdTnTa TG oLveXoUG Bepameiag aipokabapong
ETUTUYXAVETAl YeVIKA pe edappoyr 1.500 - 2.500 ml/h
SlaALpaTOC KEBaPONG Oe eVAAIKEG, QvaAoya PE TO CWHATIKO
Bdpoc. H nuepriola 66on dev mpémel va urepPaivel Ta
2.000 mL/kg.

00nyieg xelptopov

Mpiv amé ™ xprion

H emorjuavon mpénel va eivar cadng kat n nuepounvia AMEng
OeV TIPETIEL VA EXEL TIOPENDEL

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

Xelpiopog

Avolyua e eEWTEPIKNAC OUOKELATIAC

H efwTeplkr cuokeuaoia Tou oakou SU0 SlAPEPICUATWY TIOU
nepiExel 1o OldAupa kABapong TPEEMEL va AMOPAKPUVETAL
Quéowg TPV amd TN xperion Tou mpoiovtog. Mo amd 1o
Qvolyua, N eEWTEPIKY CUOKEUAOIa Ba TIPEMEL VA EAEYKETAL YO
TuxOV (nuid. Ot adkot pe GBOPES oTNV eEWTEPIKT) CUOKELATIa
TIPEMEL va aroppirrovral. H ouppadn mou xwpilel Ta 6uo
Slapepiopata MEEMEL va eival ABIKTN PETA TV armoouoKeuaoia,
OlapopeTIKA Oev Pmnopel va dlacdalioTel n cuppopdwon pe
TIC TPOSIAYPAPEC TOU SIOAUHATOC KAl O OAKOG TIPETEL Val
anoppLdoe.

Avapeitn Twv duo dlapeplopdTwy

Ta 6V0 Olapepiopata TEEMEL va avauelyvlovTal aUéows
TPV Ao TN Xprion Tou GlaAvpaTog kabapong. Aev MpEMel
va xpnoworoleital pn avapepelypévo. H avdpeln twv
OlAPEPIOPATWVY EVAL UTTOXPEWTIKI YIa TNV aroduyr| SlaTapaxwy
TWV NAEKTPOAUTWV Kal TNG YAUKOING Katd T Sidpkela tng
edapHoynG.
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A)

B)

TUAETe TO 0GKO BIAADPATOC EEKIVWVTAG amd TN ywvia
QMEVAVTL MO TO PIKPO SIAPEPIOUA ...

C) |

... €w¢ O0ToL avoitel n cuppadn PETAEL Twv SLO
OlapEQIOUATWY GE OAO TO PAKOC TNG KAl avapelyBolv Ta
SlaAdpata ano ta dvo dlapepiopata.

MeTd TV avdpelen Twv 6Uo SlaPepIoPATwWY, TIPETEL Va Yivel
€\eyxoq yla va darmotwlel Ott n ouppadn eival TeAeiwg
avoixTr, OTL To SlGAupa elval SIaLYEG Kal APWHO Kal OTL O
00KoG Oev €xel Blappor. XpNnolomooTe TO POVO eV TO
AldAupa eival Slauyeg Kat 0 TIEPIEKTNG Oev Exel UMOOTel (NuId.
Y€ mepimTwon Slapporc, 0 OAKOG TIPEMEL VA AMoEE(TETAL
AUECWC,.

20vdeon Tou O0BKOU Pe TO KUKAwUQ EEWOWUATIKAC
Kukhodopiag

To Ci-Ca Dialysate K4 mapéxetal Je éva Kirpwo oLVOETIKO
HF mou xpnoworoleital pe Tic cuokeuég CRRT, multiFiltrate
kat multiFiltratePRO, tng Fresenius Medical Care kai TIC
avtiotoiec ypappeg Ci-Ca mou mepiexouv oupRatd Kitpvo
apCEVIKO GUVOETIKO HF.

O Bepdmwv yiIaTpog €ival LMEVBUVOC Yia OTIOIBNTIOTE XPron
Tou ouvdeTikoU Luer-Lock Tou odkou, yia Tn olvdeon Tou
Ci-Ca Dialysate K4 pe ouokeuéc CRRT ektédc amd TIQ
ouokeuég multiFiltrate kat multiFiltratePRO.

Metd tnv avdpelEn kal Twv 6U0 dIAPEPIOUATWY, O OAKOG
ye 1o OldAupa kaBapong ouvdEeTal OTO KUKAWQ TOU
SlaAlpaTog kaBapong pe Baon TIG odnyieg NG emAeyUEVNg
OUCKEUNG Yla Tn Bepareia ouvexolg UMOKATACTACNG TNG
VEPPIKAC AetToupyiac. Mpémel va armodelyeTal n OALVON Tou
SIOAOPATOG KABaPONG 1) OMolwvONMoTe eEAPTNUATWY TIOU
€pyovtal oe emadn pe To didhupa Kabapong. O Gakog Tou
Ci-Ca Dialysate K4 mou €xel anmoouvdebel aroé 1o KUKAwpA Tou
SlaAUpATOC KABAPONC TIPETEL VA AroPP(MTETAL
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Ci-Ca Dialysate K4

©upa gyxuong

H xprion g Bopag éyxuong eival eublvn Tou BepdmovTog
1[aTpol kal propel va  xpnoworonBel pe  Kablepwuévo
KkaBetripa Tou dev urepPaivel Ta 23 Gauge.

Tepuatiopog
H Bepareia mpémel va 0AoKANPWVETAL GUUDWVA LE TIG 0dnyieq
TIOL TIaPEXOVTAl Pe Tn ouokeury CRRT.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI

MPO®YAAZEIZ

TeXVIKEG TIPOEISOTIOINTELG KAl TIPOPUAGEELG

- To mpwtdkoAlo Tng RCA mpémel va TnPefTal TIPOKEEVOU
va TeplopieTal n epddavion mapevepyelwyv. EMAEETE T
OWOTH TP cuvTayh pe BAcN TIC PAYUATIKES TIHES 00U
aipaTog yia Toug NAEKTPOAUTEG Kal Ta OEEa-PBATELS.

- To Ci-Ca Dialysate K4 dev mpémnel va xpnolgorolefral yia
eVOODAERI €yxuon N yla ameubelag €yxuon 0To KUKAwUA
e€WOoWUATIKAG Kukhohopiag.

- To mpoidv mpoopileTal yévo ya pia xprion, wote va
EAAXIOTOTIOE(TAL O KIVOLVOG HIKPOBIAKTG HOAUVONG.

- [pémel va xpnoworoleitar evtédg 48 wpwv petd TNV
avapel§n wote va dlacaAileTal n dlatripnon Twv XNUIKWY
IBIOTATWV.

- Mpwv and mv edappoyr, To Ci-Ca Dialysate K4 mpémet
va éxel Beppokpacia +20 °C touhdxioTov (BA. emiong Tiq
0dnyieg xpriong g ouokeurig CRRT yia tn Beppokpacia
TOU XEPOUPYEIOL) Yl TNV LMOOTHPIEN TNG OladiKaoiag
Beppavong otn cuokeur) CRRT.

- AvGMoya e TIG KAVIKEG AMAITACELS, TO ETOWWO TIPOG XPron
SIGAUpa TIPETEL Va BeppaiveTal apEowe TPV XenatoToinBet
€we Toug 36,5 °C - 38,0 °C. Mpooapudate T Beppokpacia
Tne ouokeuric CRRT avahoya.

- H povBuion G Beparmeiag KTpkwv-CVWHD 1) KITpIKWv-
peTACVVHDF mpémel va eAEYXETAL TTPOCEKTIKG TPV Ao
v évapén tng Bepameiag. EdikdTepa, elvat onuavTiko va
SlaodaliCeTal N owoTr PUBHICN TNG EyXUONC KITPKWY Kat
aofeotiou. H owaotr puBuion mpemel va emPefatwvetal ye
TN PETPNON TNC TEOKAAOUUEVNG amd TA KITPIKA TITWONG
TNG GUYKEVTPWONG TOU LOVIGUEVOU O0BEDTIOU 0TO KUKAWUQ
eEWoWHATIKAC KukAodopiag To apyotepo 20 — 30 Aertd
peTd TV évapén tng Bepaneiag. Edv autr n mTwon Aeimey,
N PUBUION TIPETEL VA EMAVEAEYXETAL KABWE N avdpelen e
€YXUONG KITPIKWY Kal aoPeotiou propel va odnyrioel oe
oofapr) avicopPOTTa Twv NAEKTPOAUTWY Kai Slatapayr TN
o€eoBaaikic loopportiag.

- O Bepanwv 1aTpd¢ eival LMEVBLVOG YA OTIOIABNTIOTE oUaia
TPOOTEDEl OTO {N QVAPEPEYUEVO I} TO QVAUEUELYUEVO
AldAvpa. H oupBardtnTa TG ouciag mPEMel va eAéyxeTal
€K TWV TIPOTEQWV Yl VA QTOGELYOVTAl Ol QVETIIBUUNTES
QVTIOPACELC OTIWG O OXNUATIONOG owatdiwy. Metd tnv
TPOCHIEN, TO BIGAUPA TIPETIEL VO QVAUEIYVUETAL EK VEOU.

- Tux6v axpnoomnointo PEPOg Tou SIGAVHATOG TIPETEL VAl
anopp(mTeTal

[Mp6oBETEC TEXVIKER TIPOEIBOTIOIRTELC KAl TIPOPUAGEEIC UMopEL
va adopouV GANEC CUOKEUEG 1 GAPHIAKA TTOU XPNGIOTIOUVTAL
oTn Bepareia.

EIAIKEZ ZHMEIQZEIZ IMA YAIKA KAI
OYZIEZ

Aev umapyxel unepevaodnoia 0To cUOTNUA TOU GAKOU T} O
0rolodATOTE amd TA YWWOTA UNKAL

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

0875531_02_Ci-Ca_Dialysate K4_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 20

EIAIKEZ MPO®YAA=EIZ KATA THN
AMOOGHKEYZH

AlaTnproTE TO PaKPIG amo auned avTkeideva Omwg paxaipa
Kat Paridia.

Mnv To anobnkeveTe o Beppokpaaia katw amd Toug +4 °C 1)
mavw and toug +25 °C.

AatnproTe To OTeWO.

AMNOPPIVH

Befawbeite o1l anoppintete  pe  aoddiela  KABe
ayenoloToinTo mEOoiov i anmdBANTO LAIKO cUUdWVA e TOUG
TOTIKOUG KQVOVIGHOUG,.

Ta LAKG TIoU €xouv €pBet oe emadr e aiua 1 AMO UAKO
avBpwrivng TPOoEAEVONG Umopel va  elval  HOAUOHATIKA.
Arnoppite Ta LAKA autd AapBdvovtag Ta anapaitnta
TIPOANTTTIKG PETPA KAl GUPPWVA PIE TOUG TOTIKOUG KAVOVICHOUG
yia Ta (BuvnTIKWE) JOAUOHATIKG UAIKAL.

ZYMBOAA MNMOY XPHZIMOIMOIOYNTAI
ZTIZ ETIKETEZ

‘Exel amootelpwBel pe atpod

STERILE|

ApBuog Katahdyou

REF

laTpikr) cuokeur

Kataokeuaotig

Huepopnvia Agng

""" Eviaio obotnpa ¢payuod
QATOOTEIPWONG HE EEWTEPIKT
TPOCTATEUTIKN OUOKELAT(al

AKTUAKOG TOMOG LIE |
mAnpodopieg aobevwy

Teudya

‘Opto Beppokpaaciag

ApBudg mapTidag

Movadikd avaywwploTikd
OUOKEUNG

Huepopnvia kataokeunc

Mpoooxn

Na unv enavaypnoiJonoleitat

Avatpéte oTIC 00nyieq
xprong
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HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ
KEIMENOY
2022-05

Wnookn €kdoon autol Tou eyypddou OatiBetar otov
TIAPAKATW SIKTUOKS TOTIO:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

MAHPO®OPIEZ I'A TON
KATAZKEYAZTH

NOppoG KaTaokevaoTng

A 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Ce€o0123

Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
@ +49 6172 609-0
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Ci-Ca Dialysate K4

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului

Ci-Ca Dialysate K4 nu contine endotoxine bacteriene si este o
solutie de dializaa tamponata cu bicarbonat, sterila, limpede
si incolora, pentru hemodializa venoasa continua (CVVHD) si
hemodiafiltrare venoasa continua 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 K4 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 nainte de utilizare. Compartimentul mic
contine 250 ml de solutie acida cu 15 mmol/l Mg, 80 mmol/I
K*, 112 mmol/I 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 Nat,
118.84 mmol/l CI si 21,16 mmol/l HCO,".

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 0,2982 g/l
Clorura de magneziu hexahidrat 0,1525 g/l
Glucoza monohidrat 1,1 g/l
Osmolaritatea teoretica 282 mOsm/I
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* 4 mmol/|
Na* 133 mmol/l
Mg? 0,75 mmol/|
cl 118,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/|
Glucoza, anhidra 5,55 mmol/|

DESTINATIA DE UTILIZARE $I
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 K4 este destinat utilizarii la pacientii adulti care
necesita terapie de substitutie a functiei renale:

- hemodializa veno-venoasa continua (CVVHD) sau

- hemodiafiltrare continua veno-venoasa in postdilutie
(postCVVHDEF).

Grup de utilizatori si mediul prevazut

Solutile Ci-Ca Dialysate trebuie sa 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 substitutie
a functiei renale trebuie sa fie utilizate intr-o unitate de terapie
intensiva sau in conditii similare, cu supraveghere medicala atenta
si monitorizare permanenta. Solutile Ci-Ca Dialysate trebuie sa fie
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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 in exces)”, hipervolemie
(sustinuta) si edem*, hemoliza*

Sistem Hipersensibilitate/reactii alergice (care

imunitar determing, spre exemplu, dispnee,
hipotensiune arteriala, urticarie, febra
si frisoane, roseata si inrosirea fetel,
inconstientd, 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 gastro- | Varsaturi*, dureri abdominale*

intestinal

Metabolism si | Eliminarea substantelor nutritive”, acidoza

nutritie (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, in 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- 0s0ase

scheletal

Infectii Infectie bacteriana (de asemenea, legata

de cateter) care poate duce la sepsis

Alte afectiuni/
afectiuni
generalizate

Hipotensiune®, hipotermie*, cefalee

“Efect secundar legat in principal de modul de tratament

Pentru informatii suplimentare despre aceste reactii adverse,
consultati AVERTISMENTE SI PRECAUTII MEDICALE, precum
si 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 legaturd 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
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 temporarda sau permanentd a starii de
sandtate a unui pacient, utilizator sau a altei persoane; sau
reprezinta 0 amenintare grava pentru sanatatea publica.
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AVERTISMENTE $I PRECAUTII
MEDICALE

(pentru prevenirea reactiilor adverse)

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

- Pentru a evita tulburari severe, echilorul fluidelor, statusul
acido-bazic si electroltii serici (de exemplu, Ca?, Na*, K,
Mg?, fosfat anorganic) precum si glicemia trebuie monitorizate
la intervale regulate Tnainte i 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 complicalii
severe, de exemplu, demielinizare sau edem cerebral.

- La pacientii cu metabolism redus al citratului, de exemplu
la pacienti cu functie hepatica redusa, hipoxemie sau
metabolismul oxigenului perturbat, anticoagularea regionala
cu citrat poate duce la acumularea citratului. Semnele sunt
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 utilizéri citratului de sodiu 4% pentru anticoagulare si
sa se utiizeze un agent alternativ de anticoagulare a sangelui.
Se recomanda monitorizarea intensa.

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

- Pacientii aflati intr-o pozitie imobiizatd 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
- Hiperpotasemie severa

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
prin terapia de substitutie continua 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.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
S| BENEFICII CLINICE

Caracteristici de performanta

Solutia de dializa trebuie utilizatda numai in combinatie cu
perfuzie de citrat trisodic 4% (anticoagulare regionala cu citrat).
Concentratia redusa de bicarbonat si sodiu din Ci-Ca Dialysate
K4 este echilibrata cu aportul de sodiu si bicarbonat din citratul
trisodic si metabolitii sai. Ci-Ca Dialysate K4 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 insuficienta renalda acuta, supraincarcare cu lichide
sau intoxicatii intr-o sectie de terapie intensiva pot include
morbiditate imbunatatita si rezultate crescute ale supravietuirii
prin controlul fluidului, prin implementarea unui echilibru acido-
bazic si electrolitic si prin extinderea timpului de terapie pana
la aplicarea continua, limitand astfel rata modificarilor asupra
pacientului (stabilitate hemodinamica cu modificari lente ale
stérii fluidelor i risc redus de edem cerebral cu modificari lente
ale presiunii osmotice).

INTERACTIUNI

- Terapia de substitutie a functiei renale poate reduce
concentratia sanguina 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 obisnuit 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 CVWHD si de aproximativ
5 mmol de citrat pe litru de sange tratat pentru postCVVHDF.
Dozarea citratului trebuie s@ raména in intervalul 3 — 5 mmol/l
pentru CVWHD si 3 - 5,5 mmol/l pentru postCVVHDF pentru
a preveni aparitia hiponatremiei sau hipernatremiei cand se
utilizeaza Ci-Ca Dialysate K4 in raportul general recomandat
cu fluxul sanguin (adica de 1:3). O solutie de calciu cu o
concentratie de calciu de 50 - 500 mmol/l (de preferinta
100 mmol/l) trebuie perfuzata sistemic sau in linia venoasa de
sange a sistemului CVWHD sau postCVVHDF imediat inainte
de conectarea cu lumenul venos al cateterului. Cantitatea
perfuzata de calciu trebuie ajustatd 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 sange si citrat si indepartarea bazelor
tampon cu fluxul de dializa. Trebuie tinut cont de faptul ca o
crestere a fluxului solutiei de dializa determina o trecere spre
acidoza. Aceasta diferd de aplicarea solutiilor de
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dializa (de exemplu, 35 mmol/I bicarbonat), care sunt utilizate
cu CVWHD sau postCVVHDF in combinatie cu anticoagularea
sistemica. La o doza de 2.000 ml/h GCi-Ca Dialysate K4,
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 hemodializ& se obtine in
general cu o aplicare de 1.500 - 2.500 mi/h solutie de dializa la
adulti, in functie de greutatea corporala. Doza zilnica nu trebuie
sa depaseasca 2.000 ml/kg.

Instructiuni de manipulare

inainte de utilizare

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

Pentru o manipulare convenabild, 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 sau numai inainte de utilizare.
Tnainte 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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)

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

Dupé 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 K4 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 K4 utilizand dispozitive CRRT, altele in afara
multiFiltrate si multiFiltratePRO.

Dupa amestecarea ambelor compartimente, punga cu solutia
de dializd este conectatda la circuitul de dializa conform
instructiunilor pentru dispozitivul ales pentru terapia de
substitutie renala continua. Trebuie evitata contaminarea
solutiei de dializa sau a oricaror parti in contact cu solutia
de dializa. Orice punga de Ci-Ca Dialysate K4 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 S| PRECAUTII
Avertismente tehnice si precautii

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

- Solutia Ci-Ca Dialysate K4 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 K4 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 preocesul de incalzire a dispozitivului
pentru terapia de substitutie continua a functiei renale.

- In functie de cerintele clinice, solutia gata de utiizare
trebuie sa fie incalzita imediat inainte de utilizare la
36,5 °C - 38,0 °C. Va rugdm sa reglati in consecinta
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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 sa se asigure
configurarea corecta a perfuziei de citrat si calciu. Setarea
corecta trebuie confirmatda 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 si 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 sa fie aruncata.

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

OBSERVATII SPECIALE DESPRE
MATERIALE SI 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

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 n contact cu sangele sau cu
alte materiale de origine umana pot fi infectioase. Eliminati
astfel de materiale luand masurile de precautie necesare si
in conformitate cu reglementarile locale pentru materialele
(potential) infectioase.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE
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UHCTPYKLUN 3A YINOTPEBA

Morsi, BHUMaTENHO NPOYETETE VHCTPYKLMITE NO-L07Y.

OBLUA NTHOOPMALIUA

0610 onucaHue Ha NpoAyKTa

Ci-Ca Dialysate K4 He Cbabpxa 6aKkTepuanHi eHI0TOKCHM 1
€ CTepuneH, bucTbp, 6esuBeTeH, brkapboHaTHO BychepupaH
[uanu3aTteH pas3TBOP 3a HerpekbCcHaTa BEeHO-BEHO3Ha
xemopuanusa (CVVHD) 1 HenpekbcHaTa BeHO-BEHO3HA
xemogmadunTpauus cnef  paspexgaHe  (postCVVHDF)
C uMTpaT 3a pervoHanHa aHTukoarynauys (RCA). Besko
n3penve ce cbctom OT Topba ¢ 5.000 mL pasteop v
UHXXEKLMOHEH MOPT M € CbOPbXEHO C KOHekTop 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
ChbPKaHME Ha KanLyi.

CbCTAB

Ci-Ca Dialysate K4 ce poctaes kato Topba ¢ ABoVHa kamepa
¢ 06w, obem or 5,000 mL. otoBuAT 3a ynoTpeba pas3Teop
3a QYann3a ce nonydasa Ype3 CMeCBaHe Ha ChIbPXaHMETO
Ha [BeTe OTAENEHUs HEMoCPEeACTBEHO Mpeav MpuaraHe.
MankoTo otgeneHvie cbabpxa 250 mL kucen pa3tBOp C
15 mmol/L Mg?, 80 mmol/L K*, 112 mmol/L Cl, H*-13nmrbk
oT 2 mmol/L (exBuBaneHTHO Ha pH okono 2,7) n 111 mmol/L
rmoKosa. [onsmMoTo oTaeneHve cbabpka 4.750 mL pasteop
¢bc 140 mmol/L Na, 118,84 mmol/L Cl u 21,16 mmol/L HCO,.

Bceky nuTbp OT roToBKs 3a ynoTtpeba pasTeop Chabpxa:

Hatpvies xnopua 6,604 g/L
Hatpues 6ukapboHaT 1,68 g/L
Kanves xnopvp 0,2982 g/L
MarHesvieB Xnopug xekcaxuopart 0,1525 g/L
[TtoKo3a MoHoxmapar 1,1 g/L
TeopetnyHa 0CMoNapHOCT 282 mOsm/L
pH 70-76

MomouHn Belectsa: Boaa 3a UHXEKLWM, COMHa Kucen Ha
25%

KOHLEHTpaUMa Ha WOHW 1 MIOKO3a BbB BCEKM NTBP OT
roToBYsl 3a ynoTpe6a pasTeop:

K* 4 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg?* 0,75 mmol/L
Cl 118,56 mmol/L
HCO. 20 mmol/L
Moko3a, 6e380aHa 5,55 mmol/L

NPEAHA3HAYEHUE N CBBbP3AHU
ONPEQENEHUA
MNpepHa3HayeHne

KopeKLna Ha KpbBHIATE eNEKTPONUTIA 1 KUCEMHHO-aNKaHIA
GanaHc Mpy NIeYeHie C eKCTPaKoPopaHa auansa.

MeauuMHCKN noKasaHus

OcTpo 6bOpeYHO yBpeXaaHe, MpeToBapeaHe C TEYHOCTU
WA MHTOKCVKALWM, V3VCKBaLLY HempekbcHaTa 3amecTsallla
6b6pevHa Tepanms (CRRT)

LleneBa KaTeropusi nauueHTm

Ci-Ca Dialysate K4 e npeaHasHadeH 3a ynoTpeba npw
Bb3PaCTHU MauyeHTy, nanckeaiw CRRT:

- HernpekbCHaTa BeHO-BeHO3Ha xemoavaniaa (CVVHD) nnn

- HenpekbCHaTa BEHO-BEHO3HA xemoauaunTpauus cnef
paspexaane (postCVVHDF).

Lienesu notpe6utenu u cpega

PaatBopute Ha Ci-Ca auanvsar Tps6sa fga ce W3nonasar
CcaMo OT 3[paBHM CMeuManucTi, KOUTO Cca [0CTaTb4HO
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06y4eHn 3a nposexaare Ha CRRT 1 npunaraHe Ha CbOTBETHO
uanonaeaH1Te npodykTv. Vanennata 3a CRRT Tpsibea fa ce
113MON3BAT B VHTEH3VBHO OTAENEHME Ui Npy Mofo6HN YCRoBIS,
nof MOCTOSIHHO MEOMLMHCKO HAGMOAEHNE 1 MOHUTOPVIHT.
Paateopute Ha Ci-Ca avanmaar Tpsbea fa ce W3rnonasar ¢
nzpenust 3a CRRT, CbOpbXeHn CbC Creumanavpan noMmm
3a NpunaraHe Ha LMTPAaT 1 KanUyii 11 TepanesTuyHa nporpama,
noambpatiia RCA, kato Hanpuvep n3penvis Fresenius Medical
Care CRRT multiFiltrate 1 multiFiltratePRO.

CTPAHUYHU E®EKTU

CTpaH14HM edhexTy, CBbP3aH C MPOoayKTa 1 NEYEHNETO:

OpranHa CTpaHuyHm ediektn

Knacugmkauus

(IMDRF)

HepsHa EnvnenTuyHmu npynagbLy/KoHByncim,

crcTema MO3bYEH OTOK, AEMUENMHI3ALYS

KpbeHa 1 AHeMUS*, HapyLUEHUS Ha KoarynaupsTa

MmbHa (BKJ1. TDOMBOLWTONEHNS)”, XVMOBONEMUS

cuctema 11 XMNOBONEMIYEH LLIOK (4pe3 3aryba Ha
KPbB, MpeKoMepHa ynTpadunTpaums)”,
(MPOABMKUTENHA) XUNEPBONEMUS 11
OTOK", Xemonmaa*

VIMyHHa CBPBbXHYBCTBUTENHOCT/ANEPrNYHN

crcTeMa peakLumm (BOAELLW HanpuMep Ao
3aTpyAHeHO AyiLlaHe/aucrnHes,
XUMOTEH3S, YPTVKapWIsi, TPECKA U1
BTpVCaHe, 3a4epBsiBaHus, 3aryba Ha
Cb3HaHu1e, KopemHa 60onka)

Cvoosa KbpBeHe/3aryba Ha KpbB* (CbLLO:

crcTema CBbP3aHK C KaTeTbp), Bb3ayLLHa
embonus*, Tpomb03a 1 TpomboemMbonnT*

Copue CbpaeyHa apytmis, crimpaHe Ha
CbpLETO

[vxarenHa BpoHxocnasbm, cnvpaHe Ha AvLiaHeTo

crcTema

CromalLHo- [NoBpbLUaHe*, KopemHa 6onka*

YpeBHa

crcTema

MeTabonmabm | OTCTpaHsBaHe Ha XpPaHUTENHM

11 XpaHeHe BelLleCTBa®, aumaoaa (Hamp. ot
HaTPyNBaHe Ha UWTpar), ankanosa
(Hanp. OT NpeToBapBaHe C LUTPAT),
ENEKTPONNTEH AncHanaHe (BKI.
XUNoKanMem1s npy 13nonasaqe
Ha H1CKOKaeBw pasTeopu [K2/
K2 Plus], xnunodocdatemns n/mnm
XVNoMarHeavemmns, 0CO6eHO KOrato ce
13nonaeat 6eadocdarHn pasteopu [K2/
K4]), rntoko3eH aucbanaHe (Hanp. npu
naLyeHT CbC 3axapeH anabeT)

MyckynHo- Cnasmu/MyCKynHI craamm, KOCTHI

CKeneTHa hpakTypm

crcTema

VHdekumm BakTepuanHa nHekums (CbLLo:
CBbp3aHa C KaTeTbp), BofeLla 10 Cencuc

[Opyrn/obuw | XvnoTeH3us*, xunotepmns*, rmasobonve

HapyLeHWst

“HexxenaHa peakuwsi, CBbp3aHa MPeVMHO C pexuMa Ha
neveHne

3a pombnHUTenHa MHMOPMALMS OTHOCHO Tean HexenaHu
peakuymn Bwxte TPEAYNPEXAEHNA W MPEAMNA3HN
MEPK, kaxto 1 B3AVIMOAENCTBYA.

[ombaHnTenHnTe Hexenann peakum morat ga 6Obpart
cneundunyHM  3a  apyrv  U3nenns UM MemyKameHTu,
13roN3BaHN B NIEYEHUETO.
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CobobLyaBaHe 3a CEPMO3HN MHLMAEHTN

[Mpu BB3HMKBAHE HA CEPUO3EH WHLUMAEHT, CBbp3aH C
U3MEMETO, B TM. U TaKvBa, KOWTO He ca U36poeHN B
Ta3n MCTOBKa, TpsibBa HesabaBHO Aa Obae MHOpMMpaH
nekyBawmsT nexkap. B pamkute Ha EC notpebutenst w/mnm
NaLUEHTLT TPSBa Aa AOKNALBAT BCEKM CEPUO3EH UHLIMAEHT,
Bb3HMKHA/I BbB BPb3Ka C W3OENMETO Ha MPOU3BOAMTENS,
CbIacHO eTHKeTa (wdl) M KOMMETEHTHYIS OpraH Ha AbpxaBara-
uneHka Ha EC, B KosdTO mpebuBaBa MOTPEOUTENST W/n
MaUUEHTBT.

CepyroseH MHUMAEHT MOXe fa 6bAe BCeKU UHLMAEHT, KOUTO
MPSIKO WM KOCBEHO BOAY A0 CMBPT Ha MaLMEHT, noTpebuten
UM APYro nuUg; BPEMEHHO UMK MOCTOSHHO CEepro3HO
BIOLLABAHE HA 3[PABOCIOBHOTO CBCTOSHME HA MAUMEHTa,
noTpebuTens 1AM Opyro fvue; UM CepuosHa 3annaxa 3a
06LLIECTBEHOTO 3MpaBe.

MEOULUMHCKUW NPEAYMNPEXXAEHNA
1N NPEANA3HN MEPKU

(32 NpenoTBPaTSBaHE Ha HEXeNaH peaxLyi)

- 3a fia Cce HamamM PUCKLT OT BCSKA KMHUYHO 3HauMMa
XMNOKaNLMEMS MPe3 MbPBUTE YACOBE Ha NIEYEHUETO, NPeau
3ano4eaHe Ha CRRT npoLiefypa, € Bb3MOXHO fia Ce Haloxu
MPOBEeXAaHe Ha JedeHre Ha CbLeCTBYBaLA OHU3VpaHa
Xvnokanumemis.

- 3a v36srBaHe Ha TEXKU CMYLLEHVS, Mpeay U Mo Bpeme
Ha fledeHveTo Tpsbea Aa Ce KOHTPONMpaT Ha PenoBHM
VHTEPBAM TEYHOCTHUSAT 6anaHc, KUCENMHHO-aNKaHVST
CcTaTyc 1 cepymMHITe enextponuT (Hanp. Ca?, Na, K*, Mg?,
HeopraHiieH hocdar), KakTo U KpbBHATa 3axap. AKO e
HeobxoavMo, NPeAncaHneTo Tpsibea fa Obae ananTupaHo,
a cepuoseH aucbanaHc fa ce ynpaensea ¢ 13non3eaHe Ha
YCTAHOBEHV MEAVLIMHCKI MPaKTUKA.

- Texkara aucHaTpremns OBMKHOBEHO M3KCKBa 6GaBHO
HOpMaUM3vipaHe Ha CepYMHIISt HATPWIA, ThiA KaTo B MPOTUBEH
CNy4an MoraT fia Bb3HVKHAT TEXKI YCNOXHEHVS, HanpuMep
[LeMVIENVH3ALMS U MOSBYEH OTOK.

- [py naumeHT C HamaneH UWTpaTeH METaboNM3bM,
HanpuMep Npy MauueHT C MOHWKeHa YepHOapPObHa
DYHKUMS,  XWMOKCEMMSt  WNW  HapyLUEH  KICNOPOAeH
METaboMM3bM, PErvoHanHaTa LUTpatHa aHTuKoarynaums
MOXe [a [oBefe A0 HaTpyneaHe Ha wuvTpar. [lpuaHauu
ca VOHW3VpaHa XMnoKauiyeMns, noBuULLEHa HyXaa OT
3aMeCTBaHe Ha KasLyii, MOBULLEHO ChOTHOLLIEHIE Ha 06LLMS
VIOHW3VpaH Kanuui (Hapg 2,25) vav meTabonutHa auyaosa.
BriocneacTere € Bb3MOXHO Aa Ce HaNoX/ Aa Ce YBenu4u
noToksT Ha Ci-Ca avanmaar, aa ce Hamas KPbBHWST NOTOK
MW fa Ce Crpe nmpunaraHeTo Ha 4% HaTpueB UMTpaT 3a
aHTUKOArynaLya v aa ce 13non3ea anTepHaTUBEH KPbBEH
aHTUKOarynaHT. [lpenopbyBa Ce 3acuieH MEmVLMHCKY
MOHUTOPVIHT.

- [ RCA BnowasaHeTo Ha kadecteata Ha wirspa (Te.
HEroBOTO 3a[PbCTBAHE) OrpaHMYaBa OTCTPaHABAHETO Ha
YPEMUYHI TOKCHU 11 MOXe [a [0Befe A0 MpetoBapsaHe
¢ uuTpar. [pusHaumMTe Ha UMTPATHO MPETOBapBaHe
BK/tOYBAT METAbONMTHA ankanosa, XunepHatpuemmns 1
Xvnepkanumemns. B Takuga cnydam e HeobxomvMo da ce
CMEHI EKCTPAKOPMOPaHUAT Kb,

- [launeHT B MPOABMKATENHO OOE3ABVMKEHO MONOXKEHVE
MoraT fa MpeTbpnsaT pemopenvpaHe/aeMuHepan1aaLyis
Ha KOCTHaTa TbKaH, KOETO B KpaliHa CMeTka fa [oBefe
10 KocTHW chpakTypu. Mp RCA paHHWTe MHaVKaumn 3a
JIOHV3VpaHa XvnepkanuvemMis MoraT fa 6baat MackvpaHm
OT Hama/isiBaHe B CKOPOCTTA Ha WHAY3Ust Ha KauLwiA.
Moy nauveHt nog RCA 3a noseve OT 2 cegmuun 1nu
TakvBa, MpU KOUTO CKOPOCTTAa Ha WHAY3Ws Ha Kanuuii
MOCTENEHHO Hamansea, TpsibBa fa GbAaT BHAMATENHO
CeAeHI MapKepnTe 3a KOCTHO PEMOAENMPaHE.

3a pyrv M3nenvs v NekapcTea, 13Mon3BaHu B Tepanmsta,
mMoraT fila Ce OTHACAT [OMbHATENHN MEeAULMHCKA
npeaynpexaeH s 1 NPeanasHin MepKiA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTuBoNnoKasaHus creuntnuHN 3a NPoAyKTa

- CBpPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM HSIKOSI OT CbCTaBKMTE Ha
npofyKTa
- Texka xvnepkanemns
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MpoTuBONOKa3aHusi, CBbP3aHu C NIEYEHUETO

- HeBb3MOXHOCT 32 CbAOB [JOCTHI

- I3BecTeH TeXKo HapylleH LyTpateH meTabonm3bM (3a
JOmbAHNTeNHa  MHopmaums  swxte  MEAVLIIHCKUN
MPEOYNPEXXOEHVA 1 MPEAMASH MEPKI)

OTHocuTENHU
neYeHneTo

(NPOrHOCTUYHM MOKAa3aTenu 3a BAOLWIEHN pe3ynTaTi oT
NeYeHNeTo - pelleHne 3a JieyeHue Ha WHAMBMAYanHa
OCHOBa)

- MuToxoHapUanHa aucdyHKUMS, BOLeLla NOTEHLMANHO L0
HapyLLeH LUTpaTeH MeTabonnabm (Hamnp. VHTOKCUKALWM C
napaueTamon 11 METhOPMUH).

- HeobxomymocT Mmo-6BP30 MOCTUraHe Ha pesynTat oT
NIEYEHNETO, Hamp. MPU HAKOM WHTOKCUKALW, OTKOMKOTO
€ Bb3MOXHO Aa mocTurHe Tepanusta ¢ CRRT. B Tean
cydam Moxe ga 6bfe Mo-noaxofsila VHTEPMUTEHTHA
xemoamanuaa (HD).

- Heusneummo 3abonssaHe 6e3 060CHOBaHM O4aKBaHis 3a
Bb3CTaHOBSIBaHe.

- Texks gucHaTpremun mMoraT fa ObdaT ympasnsiBaHu
no-Ao6pe ¢ N360p Ha pa3nn4eH MeTof, 3a aHTUKOarynaLus,
NPV KOWTO € MO-NIeCHO fla Ce MPOMEHU Bb3AENCTBMETO
BbPXY CepyMHaTa KOHLEHTPaLWS Ha HaTpuiA.

- HeobxogMMOCT 0T yAbMKaBaHe Ha HEMPEKbCHATOTO
NeveHmne 3a noeeye oT 4 ceamuLIn.

npoTuBonokasaHus, CBbpP3aHn C

3a [Py U3OENNs UV NIeKApCTBa, U3MoM3BaHu B TepaniaTa,
MOraT [a C& OTHACAT [OMbHUTENHIA MPOTVBOMOKA3AHIAS.

XAPAKTEPUCTUKN U KIWHUYHU
nons3u

XapakTepucTukm

[OvnannaHnat pasdteop TpsbBa ga Cce u3non3sa camo B
KombuHauys ¢ BnuBaHe Ha 4% TpuHatpres uptpat (RCA).
[MoHwKeHaTa KOHLEHTpaLys Ha OrkapboHaT W HaTpuii B
Ci-Ca Dialysate K4 e cbrnacysaHa ¢ mpuema Ha Hatpuii v
6UKapbOHaT OT TPVUHATPUEB UMTPAT U HEFOBWTE METAOOMMUTU.
Ci-Ca Dialysate K4 He cbabpxa Kanuuii, 3a fa noambpxa
QHTUKOArynaTopHOTO [efCTBME Ha LuMTpaTa BbB (UATbPA.
Tbli kKaTo TOBa € Avann3eH pasTBop 6e3 ChAbpXKaHue Ha
Kanuuii, OTAENHOTO BAMBAHE Ha Kanuui € 3afb/HKUTENHO.

KnuHnynu nonsu

Knurnyrmte nonau ot CVVHD mam postCVVHDF, nanonssaium
RCA npu naumeHTn, cTpafgawy OT OCTPO 6bOPEYHO
YBPEXOAHE, MPETOBAPBAHE C TEYHOCTU UMM MHTOKCUKALM
B YCNOBVSI Ha VHTEH3VBHO JleYeHue, moraT Aa BK/o4BaT
nofoBpeHo MpoTUYaHe Ha 3abOnABaHETO M MOBULLEHM
pesynTatm 3a MPexXnBSEMOCT, MOCPEACTBOM BHUMATENEH
KOHTPOS Ha BMBAHETO, OCUrypsiBaHe Ha KUCENMHHO-amnKaneH vi
enexTponMTeH BanaHc 1 yabxaBaHe Ha MPOAb/KUTENHOCTTA
Ha TepanudTa A0 HenpekbCHAaTO npwnaraHe, Karto Mo
TO3W HA4YvH Ce OrpaHnyaBa CKOPOCTTa Ha MPOMEHUTE Mpu
nauvieHTa (xeMoguHaMmniHa CTabUnHOCT € 6aBHW MPOMEHN
B CbCTOSHETO Ha TEYHOCTHUS GanaHc 1 Mo-HUCHK PUCK OT
MO3BYEH OTOK C BaBHW MPOMEHY HA OCMOTUYHOTO HassraHe).

B3AMMOAENCTBUS

- CRRT moxe [fa Hamanv KOHLeHTpauusiTa B KpbBTa Ha
HAKOW NEKapCTBEHM MPOAYKTV 1 XPaHWTENHM BeLlecTBa
(Hanpumep TakuBa C HUCKA CMOCOBHOCT 3a CBbP3BaHe C
MPOTEVHU, C MaTbK 06eM Ha Pa3npeaeneHyie 1 C MONEKyHO
Terno mop, rpaHuuata Ha XemMounTbpa). BbamoxHo aa
Ce HanoXu CbOTBETHO MpepasrexaaHe Ha [osata Ha
TakvMBa fekapcTBeHM npoaykTn. OTCTpaHsBaHeTO Ha
BaXXHM XPaHUTENHW BeLLEecTBa Tpsiba Aa Ce KOMMeHCVpa
C afanTnpaHo (map)eHTepaHo XpaHeHe.

- B uHTeHsuBHaTa MemvumHa OBVKHOBEHO Ce mpwnarar
KpucTanomau, (nap)eHTepanHo XpaHeHe 1 Apyrv BAVIBaHUS.
Moxe fa ce 04akBaT B3aWMOAENCTBUS C NEKAPCTBEHM
NPOMYKTW, HaCO4YeHW KbM WM [EMOHCTPMPALLM KaTo
HeXenaHa peakuus, MpoMsHa Ha KPbBHUTE eNeKTPONUTH,
KMNCENMHHO-aKaNHOTO  CbAbPXaHNEe WA TEYHOCTHYMS
6anaHc Ha nawieHTa.
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- [pu kopurvpaHe Ha X1nepkanemns, XvnepmarHesnemmns,
XMNOKANILMEMUS UM Pa3BITE HA XWNOHATPMEMMS UK
ankanosa e Bb3MOXHO Ja CE BOLLM KapAYOTOKCUYHOCTTa
Ha CbpAEYHITE FMKO3MAY B CNELMMUYEH AUrOKCHH.

3a apyrv u3nenus Wy NeKapcTea, U3NoN3BaHM B TepanusTa,
MOraT Aa Cce OTHACAT AOMbAHUTENHN B3aUMOLEICTBYS.

METOA HA NMPUJTIATAHE

Mo Bpeme Ha npunaraHe ca HeOGXOAUMM AOMBIHVTENHN
13nenus 1 pasteopu: 4% pasTBOp Ha TpWHATPMEB LyTpar
TpsibBa Ja ce Bnee Mpy MpeaBapuTeNnHo paspexpaHe B
[03a oT okono 4 mmol uuTpaT Ha MMTbP TPeTUpaHa KpbB
3a CVVHD v oT oKono 5 mmol uyTpat Ha nnTbp TpeTvpaHa
KpbB 3a postCVVHDF. Korato ce uanonssa Ci-Ca Dialysate
K4, B NpenopbymTENHOTO ChOTHOLLIEHME KbM KPBBHIS MOTOK
(re. or 1:3), 32 fa ce MpenoTBPaTK MosIBATA HA XWMO- WM
XvnepHaTpriemnsi, [O3MPaHETO Ha LUMTpar Tpsibea fia ocTasa
B pamkuTe Ha 3 — 5 mmol/L 3a CVWHD u 3 - 5,5 mmol/L 3a
postCVVHDF. BbB BeHo3HaTa KpbBHa /MHUS Ha cricTeMarta
CVVHD unm postCVVHDF, HenocpeacTseHo npeay BpbakaTa
C NyMeHa Ha BEHO3HUS KaTeTbp, 1AM B KPbBOOGPALLEHNETO
TpsibBa Aa Ce BB Pa3TBOP Ha KamLyii C KOHLIeHTpaLWs Ha
Kanumn 50 — 500 mmol/L (3a npeanoyntaHe 100 mmol/L).
BnvBaHOTO KOMMYECTBO Kanumii TpsibBa CLOTBETHO [fa Ce
peryaupa, 3a Ja Ce KOHTponupa oblata KOHLEHTpaLus
Ha WoHmanpaH Kanuwi (iCa). Momgxopsila HavanHa ao03a
06UKHOBEHO € 1,7 mmol Kanuyin Ha MTBP M3XOASILL, NOTOK.
MeTabonuTHNIT KUCENUHHO-aNKaneH CTaTyC Ha MnauueHTa
MOXe Aa Ce MPOMEHS YPE3 CHOTHOLLIEHUETO MEXAY BNMBaHNTE
6ydepHn OCHOBM, B 3aBMCKMOCT OT MOTOKA Ha KpbBTA
UMTpaTHMS pasTBOp, W OTCTpaHaBaHuTe OydepHM OCHOBY
C MOTOKa Ha Auanv3Hus pasTeop. Tpsibea Aa ce oTbenexu,
Ye yBenM4YaBaHeTO Ha MOTOKA Ha AManU3H1s pasTeop
MpenM3BrkBa MPOMsHa B MOCOKa KbM aumposa. Tosa ce
pasnnyasa oT NpunaraHeTo Ha AvannaHi pa3Teopy (Hanprmep
¢ 35 mmol/L 6vkapboHat), kouto ce manonasar ¢ CVVHD
nnn postCVVHDF B koMbuHauust ¢ oblia aHTVkoarynauys.
Mpn posa ot 2.000 mL/h Ci-Ca Dialysate K4 obvkHoBEHO
Ce mocTvra 6anaHcvpaH MeTabonuTeH KMCENUHHO-anKaneH
cTaTyCc B KOMOMHaUMsi ¢ KpbBeH noTtok or 100 mbL/min.
ToBa e BanMaHO, KoraTo Ce W3rof3Ba [OCTaTbYHO roAsM
BMCOKOMPOTOYEH AManu3aTop, KOWTO He OrpaHu4asa
TpaHcnopTa Ha OydepHW OCHOBU U KanLmeBo-LMTPaTHU
KOMMEKCU.

Ho3supane

EdhrkacHocTTa Ha NPOABMKITENHOTO XEMOANANU3HO NEeYeHe
06VKHOBEHO Ce nocTura ¢ npunaraqe Ha 1.500 - 2.500 mL/h
Juanu3eH pasTBOp MpW Bb3PacTHW, B 3aBMCUMOCT OT
TenecHoTo Terno. [JHeBHaTa f03a He TpsibBa Aa HapplLLaBa
2000 mlskg.

WHeTpykumm 3a pa6ota

Mpean ynotpe6a

ETvkeTbT TpsibBa Aa € YeTvB, He ce [omycka MpeBuLlaBaHe
Ha CpOoKa Ha rofiHOCT.

3a ynobHa paboTta MpemopbyMTenHaTa Temmeparypa Ha
paaTeopa e +20 °C.

O6cnyxBaHe Ha anaparta

OTBaDFIHe Ha BbHLLHATA ONakoBKa

[lBykamepHaTa Topba, CbAbpXKalla AvanM3HWs pPas3Teop,
Tpsi6Ba fOa GbAe K3BafeHa OT ornakoBkata camo
HernocpeacTseHo npeay ynotpeba. Mpeoy fa s oTBOpUTE,
MPOBEpeTE OMakoBKaTa 3a MmoBpeau. Topbu C noBpefeHa
OnakoBKa TpsibBa fa ObaaT naxsbpneHn. Cnen pasonakosaHe
OTNenBalMsaT ce LWeB, KOWTO pasfens ABeTe OTAENeHVs,
TpﬂﬁBa [a € HeNnoKbTHAT; B MPOTMBEH cnyqa|7| CbOTBETCTBNETO
Ha XapaKTepWCTVKNTE Ha pasTBopa He Moxe aa Gbae
rapaHTUpaHo 1 Topbata TpsbBa fa ce N3XBbPN.

CMecBaHe Ha [1BeTE OTAENeHUs

I pBeTte oToeneHns Tpsibea ga Ce CMECST HenoCpPeaCcTBEHO
npean u3rona3saHe Ha AManuaHus pasTeop. [a He ce
u3nonsea 6e3 cmecsaHe. CMECBaHeTO Ha OTAeneHusTa e
3a0b/KNTENHO, 3a [la ce W3berHaT HerocpencTBeHu
HapyLLIEHNS Ha eneKTPONMTUTE W [MioKo3aTa Mo Bpeme Ha
npunaraxe.
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A)

B)

Hasuiite Top6arta ¢ pasTBop, KaTo 3anoyHeTe OT brbia,
NPOTNBOMOSOXEH HAa MaNKOTO OTAENEHVE ...

Y

... [l0KaTO OTNENBaLLMAT Ce LB MeX[y aBeTe
OTENEHIs Ce OTBOPY MO LNaTa Ci AbKIHA 1
pa3TBOPHTE OT 1BETE OTAENEHUS CE CMECST.

Cnen cMecBaHe Ha [BeTe OTAeneHVs Tpsibea fa ce M3BbpLLM
npoBepka, 3a fa Ce YCTaHOBW Aanv LUEBLT € HarmbiHO
OTBOPEH, Pa3TBOPBLT e 61CTbP, 6e3lBeTeH U OT TopbaTa
HAMa 13T4aHe. /13nonaeainTe camo ako pas3TBopbT € BUCTLP
1 KOHTEMHEPBT HE € MnoBpedeH. Tevauwla Topba Tpsibsa
He3abaBHO [1a Ce U3XBbPIN.

CBbp3aBaHe Ha TopbaTa KbM eKCTPaKopnopaneH Kobr

Ci-Ca Dialysate K4 ce focTassi ¢ »bAT koHekTop HF, koiTo
[la ce n3non3ea B KombuHauus ¢ uanenus Fresenius Medical
Care CRRT multiFiltrate 1 multiFiltratePRO, n cvotBeTHUTE
Ci-Ca TPBOHM NMHAM, BKIOYBALLWM CHBMECTUM XBAT MBXKN
KoHekTop HF.

Ipw u3nonaseare Ha uanenust CRRT, paanuynm ot multiFiltrate
1 multiFiltratePRO, nekyBaLLysiT niekap e 0TrOBOPEeH 3a BCSIKO
non3BaHe Ha koHekTopa Luer-Lock Ha TopbaTa 3a cBbp3BaHe
Ha Ci-Ca Dialysate K4.

Cnen cMmecBaHe Ha ABeTe OTAeNeHus, Topbata ¢ AuanvaHus
pasTBOp Ce CBbp3Ba KbM [WaNW3HUS KRB CbrNacHo
VHCTPYKUMMTE 3a 13BpaHOTO W3[enMe 3a HempekbcHata
6b6peyHa 3amecTutenHa Tepanust (CRRT). He Tps6sa na ce
[J0nycKa 3aMbpCsIBaHE Ha AUanv3HUS PasTBOP WM Ha YacTw,
BNM3ALLM B KOHTaKT C AuanuaHis pasteop. Beska Topba ¢
Ci-Ca Dialysate K4, kosto e 6una uskmodeHa oT Kpbra 3a
amanuaart, Tpsosa aa Obae N3xXBbpneHa.

VIFKeKUMOHEH nopT

JlekyBawwaT nlekap OTroBaps 3@ W3MON3BAHETO Ha
VIFKEKLIOHHIS MOPT, KOUTO MOXE Aa Ce U3MOna3sa C kaHtona,
KOSTO He HaagwLuasa kanmosp 23.
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3aBbpluBaHe

JledeHneTo TpsbBa [a MPUKMOHYM CbIIAaCHO UHCTPYKLMMUTE,
npegocTaseHn ¢ usgenueto 3a CRRT.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEAMNA3HU
MEPKHA

TexHuueckun npepynpeXxaeHus U NpeanasHn Mepku

3a [ia Ce orpaHuymM NosiBaTa Ha HeXXEeNnaHn peakLym, Tpsioea
na ce cnassa npoTokombT RCA. M3bepete CbOTBETHOTO
NPEeOnMCaHue Bb3 OCHOBA Ha AENCTBUTENHUTE CEPYMHM
KPBBHM CTOMHOCTY 3a ENEKTPONMTY W KUCENMHHO-anKaneH
6anaHc.

Ci-Ca Dialysate K4 He TpsifBa pa ce u3non3ea 3a
VHTPAaBEHO3HO BNMBAHE WM 3a AMPEKTHA WHQY3us B
€KCTPaKopropaneH Kpbr.

[MpoayKTsT € camMo 3a efHokpaTHa ynotpeba, 3a fa ce
cBee A0 MUHUMYM PHCKBT OT MKPOGHO 3aMbpPCsIBaHE.
3a pa ce rapaHTVpa 3anassaHeTo Ha XVIMUYHITE CBOCTBA,
MPOJYKTLT TPsibBA fa Ce 13M0n3Ba B paMKiTe Ha 48 vaca
cref, CMecsaHe.

3a fa nopabpXa npoleaypara 3a 3atonsHe B U3LenveTo
3a CRRT, npeay npunaraHe Ci-Ca Dialysate K4 Tps6sa na
e C Temnepatypa Hai-mManko +20 °C (3a TemnepaTtypara
Ha OMepaLyoHHaTa 3ana BIDKTe ChLUO U MHCTPpYKUmMKTE 3a
pabora ¢ n3genmeto 3a CRRT).

B 3aBNCKMOCT OT K/MHWYHUTE M3UCKBAHWS, rOTOBWST 3a
ynoTpeba pa3TBOp TPsI6BA [ia Ce 3aTOn/M HENMOCPEACTBEHO
npean ynotpeba o 36,5 °C - 38,0 °C. Perynupaite
CbOTBETHO TeMneparyparta Ha nagenveto 3a CRRT.

Mpeav Ha4anoTo Ha nedeHneTo Tpsiba fa Obae
BHUMATENHO MpoBepeHa HacTpoukata 3a Citrate-CVVHD
nnn - Gitrate-postCVVHDF.  [o-cneunanHo, BaxHO € faa
Ce OCUrypy npasuiHa HacTpoika Ha BAMBAaHETO Ha
uATpaT 1 Kanun. pasunHaTa HacTpolika Tpsibea nda
6be NoTBbPAEHa Ypes3 WM3MepBaHe Ha MHOyLMpaHVs oT
upTpaTa cnaf, Ha KOHLEHTPaLMSTa Ha MOHM3MPaH Kanuuii B
EKCTPaKOPMopanHus Kpbr, He No-kbeHO OT 20 — 30 MUHYTH
Cnef, Ha4anoTo Ha NevdeHneTo. AKO TO3u Chaf /wvncBa,
HacTpovikata Tpsioa fa Obe MpoBepeHa OTHOBO, Tbi
KaTo CMECBaHETO Ha uyTpaTHaTa 1 Kanuvesara uHdyaus
MOXe Aa [oBefle [0 TEXbK ENeKTPONuUTEH aucoanaHc v
HapyLLUEHME Ha KCENUHHO-aNKaIHUS CTaTyC.

JlexkyBalysT nekap e OTrOBOpPeH 3a BCSKO BELLECTRBO,
KOETO Ce J06aBs KbM HECMECEHWS UM CMECeH PasTBOp.
CBBMECTUMOCTTa Ha BELLECTBOTO TpsibBa fa ce NMpoBepu
npenBapuTenHo, 3a fa 6baar u3berHatM HexenaHu
edexTI KaTo 06pasyBaHe Ha Yactuuy. Cnen NprbaBsHe Ha
no6aBka pa3TBopBT TPsAbBa fja Ce CMECU OTHOBO.

Bcsika HewsnonseaHa 4acT OT pasTtBopa TpsibBa fa ce
VI3XBBPIN.

[ONBAHUTENHA TEXHUYECKV NPEYyNPEXaeHUs 1 npeanasHi
MepKn MoraT Aa GbAaT creunduyHu 3a apyru U3nenns uiv
neKapcTBa, 13Mos3saHu Npn TepanusTa.

CNEUWANHU BEJIEXKKU 3A
MATEPUAJIN N BELLLIECTBA

HsMa 13BECTHA CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM CUCTeMaTa ¢
TOop6a UMK KbM HSIKOW OT MaTepraninTe.

3a uHDopmauys 3a BeLLeCTBa, MOpakaal CeprosHO
6eanokoiicTBo (SVHC) cbrnacHo uneH 33 ot PernameHT (EO)
Ne 1907/2006 (,REACH®), Mmons, 13non3sante Tasu cTpaHuua:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

CNEUMANHU NPEANA3HU MEPKHA
NMPU CbXPAHEHUE

[a3eTe OT OCTPY MPEAMETY KaTO HOXKOBE 11 HOXKVLU.

[a He ce cbxpaHssa nop, +4 °C unn Hap +25 °C.

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSCTO.
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N3XBBPIAHE NMH®OPMALINAA 3A
OcvirypeTe 6e30MacHO M3XBBPNSHE Ha BCEKV HEU3MOn3BaH I'IPOVISBOAVITEJ'IH
NPOAYKT v OTnafb4eH Martepuan B CbOTBETCTBUE C  3akoHEH MPOU3BOAUTEN
MECTHWTE Pasnopesou.

Matepuany, KOUTo ca GWiM B KOHTAaKT C KPbB WIN [pyr
matepyian OT HOBELLKW MpOoM3xof, MoraT [a 6baar 3apasHu.
MSXBBDJ'IFII;ITG TakvBa Matepunani, Kato B3EMETE HeO6XO,D.|/|MV|Te
npeanasH Mepku 1 B CLOTBETCTBUE C MECTHITE Pasnopentu
3a (NoTeHLManHo) 3apasHi Matepuai.
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ETUKETU

Crepunuaupa ce ¢
113n0N3BaHe Ha napa

STERILE
REF
MD

KaranoxeH Homep

MeaunupHeko usgenne

[MponssoauTen

CpoK Ha rogHocT

""" EavHuyHa crepunHa nperpagHa
cucTeMa C BbHLLUHA 3alLyTHA
OMaKoBKa

YebcainT ¢ nHdopmaums 3a
nauyieHTa

MepHM eguHnL

TeMnepaTypHU OrpaHU4eHmns

+25°C
+4°C /H/
LOT
UDI

lMapTuaeH Ko

YHUKaneH naeHtudrkaTop Ha
3[eNMeTo

[ara Ha npou3BoaCcTBO

BHumaHre

[la He ce v3non3sa NOBTOPHO

BuxTe MHCTPYKLMMTE 3a
ynoTpeba

= >

OATA HA PEOAKLUUA HA TEKCTA
2022-05

Linthposa Bepcus Ha TO3M [OKYMEHT € JOCTBMHA Ha CneaHys
yebcanT:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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