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Ci-Ca Dialysate K4

INSTRUCTIONS FOR USE

Please read the following instructions carefully.

GENERAL INFORMATION

General description of the product

Ci-Ca Dialysate K4 is free of bacterial endotoxins and is a
sterile, clear and colourless bicarbonate buffered dialysate
solution for continuous veno-venous haemodialysis (CVVHD)
and post-dilution continuous veno-venous haemodiafiltration
(postCVVHDF) with citrate for regional anticoagulation (RCA).
Each unit consists of a bag with 5,000 mL solution and an
injection port and there is a HF connector and a Luer-Lock
connector for connection to the tubing system of the blood
processing device. The bag system is sterilized using steam. It
is a calcium-free dialysis solution.

COMPOSITION

Ci-Ca Dialysate K4 is supplied as a double-chamber bag
with a total volume of 5,000 mL. The ready-to-use dialysis
solution is obtained by mixing both compartments immediately
prior to the application. The small compartment contains
250 mL acidic solution with 15 mmol/L Mg?*, 80 mmol/L K,
112 mmol/L Cl, an H*-excess of 2 mmol/L (equivalent to a pH
of about 2.7) and 111 mmol/L glucose. The large compartment
contains 4,750 mL of a solution with 140 mmol/L Na‘,
118.84 mmol/L Cl and 21.16 mmol/L HCO,.

Each litre of the ready-to-use solution contains:

Sodium chloride 6.604 g/L
Sodium hydrogen carbonate 1.68 g/L
Potassium chloride 0.2982 g/L
Magnesium chloride hexahydrate 0.1525 g/L
Glucose monohydrate 1.1 g/L
Theoretical osmolarity 282 mOsm/L
pH 70-76

Excipients: Water for injections, hydrochloric acid 25%

lon and glucose concentration in each litre of the ready-to
use solution:

K+ 4 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg? 0.75 mmol/L
Cr 118.5 mmol/L
HCO, 20 mmol/L
Glucose, anhydrous 5.55 mmol/L

INTENDED PURPOSE AND RELATED
DEFINITIONS

Intended purpose

Correction of blood electrolytes and acid-base balance in an
extracorporeal dialysis treatment.

Medical indication
Acute kidney injury, fluid overload or intoxications requiring CRRT

Intended patient population

Ci-Ca Dialysate K4 is intended for use in adult patients
requiring CRRT:

- continuous veno-venous haemodialysis (CVVHD) or

- post-dilution continuous veno-venous haemodiafiltration
(postCVVHDF).

Intended user group and intended environment

Ci-Ca Dialysate solutions must only be used by health care
professionals who are sufficiently trained in CRRT and in the
application of the involved products. The CRRT devices must
be operated in an intensive care unit or under similar conditions,
with close medical supervision and continuous monitoring. Ci-Ca
Dialysate solutions must be used with CRRT devices that have
dedicated pumps for the administration of citrate and calcium
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and a therapy program supporting RCA, such as Fresenius
Medical Care CRRT devices multiFiltrate and multiFiltratePRO.

SIDE EFFECTS

Side effects related to the product and treatment:

Organ class Side effects

(IMDRF)

Nervous Seizures, cerebral oedema, demyelination

system

Blood and Anaemia*, coagulation disorders (incl.

lymphatic thrombocytopaenia)*, hypovolaemia and

system hypovolaemic shock (through blood
loss, excess ultrafiltration)*, (sustained)
hypervolaemia and oedema*, haemolysis*

Immune Hypersensitivity/allergic reactions

system (leading to e.g., dyspnea, hypotension,
urticaria, fever and chills, flushes,
unconsciousness, abdominal pain)

Vascular Bleeding/blood loss* (also: catheter-

system related), air embolism*, thrombosis and
thrombo-embolism*

Heart Cardiac arrhythmia, cardiac arrest

Respiratory Bronchospasm, respiratory arrest

system

Gastro- Vomiting®, abdominal pain*

intestinal

system

Metabolism Removal of nutrients*, acidosis (e.g.,

and nutrition | from citrate accumulation), alkalosis
(e.g., from citrate overload), electrolyte
imbalance (including hypokalaemia
when using low-potassium solutions
[K2/K2 Plus], hypophosphataemia and/
or hypomagnesaemia especially when
using phosphate-free solutions [K2/K4]),
glucose imbalance (e.g., in patients with
diabetes mellitus)

Musculo- Cramps/muscle spasms, bone fractures

skeletal

system

Infections Bacterial infection (also: catheter-related)
leading to sepsis

Other/ Hypotension*, hypothermia*, headache

generalised

disorders

*Side effect predominantly related to the treatment mode

For further information on these side effects, see MEDICAL
WARNINGS AND PRECAUTIONS as well as INTERACTIONS.

Additional side effects may be specific to other devices or
drugs used in the therapy.

Reporting of serious incidents

If any serious incident occurs in relation to the device, including
those not listed in this leaflet, the treating physician shall be
informed immediately. Within the EU the user and/or patient
must report any serious incident that has occurred in relation to
the device to the manufacturer according to labelling (w) and
the competent authority of the EU Member State in which the
user and/or patient is established.

A serious incident can be any incident that directly or indirectly
leads to the death of a patient, user or other person; to the
temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s or other person’s state of health; or a serious public
health threat.

MEDICAL WARNINGS AND
PRECAUTIONS

(to prevent Side Effects)

- A pre-existing ionized hypocalcaemia may have to be treated
before initiating the CRRT procedure to reduce the risk of
any clinically relevant hypocalcaemia during the first hours of
treatment.

- To avoid severe disturbances, the fluid balance, acid-base
status, and serum electrolytes (e.g., Ca*, Na*, K*, Mg,
inorganic phosphate), as well as blood glucose must be
monitored at regular intervals prior to and during treatment. If
necessary, the prescription should be adapted, and a severe
imbalance must be managed using established medical
practices.

- Severe dysnatraemia generally requires a slow serum sodium
normalisation, as severe complications could otherwise
result, e.g., demyelination or cerebral oedema.

- In patients with reduced citrate metabolism, as for example
in patients with reduced hepatic function, hypoxemia or a
disturbed oxygen metabolism, regional citrate anticoagulation
can lead to citrate accumulation. Signs are ionized
hypocalcaemia, an increased need for calcium substitution,
an increased ratio of total ionized calcium (above 2.25)
or metabolic acidosis. It may then become necessary to
increase the Ci-Ca Dialysate flow, reduce the blood flow,
or stop using sodium citrate 4% for anticoagulation and to
use an alternative blood anticoagulation agent. Intensified
monitoring is recommended.

- Under RCA, loss of fiter performance (i.e., clogging) limits
removal of uremic toxins and may lead to citrate overload.
Signs of citrate overload include metabolic alkalosis,
hypernatraemia and hypercalcaemia. In these cases, the
extracorporeal circuit should be replaced.

- Patients in a prolonged immobilized position may undergo
bone remodelling/demineralisation, ultimately leading to
bone fractures. Under RCA, early indications of an ionized
hypercalcaemia may be masked by a decrease in the calcium
infusion rate. In patients under RCA for longer than 2 weeks
or whose calcium infusion rate is progressively decreasing,
bone turnover markers should be closely monitored.

Additional medical warnings and precautions may be specific
to other devices or drugs used in the therapy.

CONTRAINDICATIONS
Product-specific contraindications

- Hypersensitivity to any constituents of the product
- Severe hyperkalaemia

Treatment-related contraindications

- Inability to establish vascular access

- Known severely impaired citrate metabolism (for
further information, see MEDICAL WARNINGS AND
PRECAUTIONS)

Relative treatment-related contraindications

(predictors for poor treatment outcome - treatment
decision on an individual basis)

- Mitochondrial dysfunction potentially leading to impaired
citrate metabolism (e.g., paracetamol and metformin
intoxications).

- The need to have treatment effects reached more rapidly,
e.g., certain intoxications, than the CRRT treatment can
accomplish. Intermittent HD may be more appropriate in
these cases.

- Terminal disease with no reasonable expectations of
recovery.

- Severe dysnatraemias might be better managed with
a different anticoagulation method in which it is more
straightforward to modify the impact on serum sodium
concentration.

- The need to extend the treatment beyond 4 weeks
continuously.

Additional contraindications may be specific to other devices
or drugs used in the therapy.

03.07.2023 09:49:04



Ci-Ca Dialysate K4

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
AND CLINICAL BENEFITS

Performance characteristics

The dialysis solution must only be used in combination with
4% trisodium citrate infusion (RCA). The reduced bicarbonate
and sodium concentration in Ci-Ca Dialysate K4 is concerted
to the sodium and bicarbonate intake by trisodium citrate and
its metabolites. Ci-Ca Dialysate K4 is calcium-free to sustain
the anticoagulatory effect of citrate in the filter. Since it is a
calcium-free dialysis solution, the separate infusion of calcium
is mandatory.

Clinical benefits

Clinical benefits of CVWWHD or postCVVHDF using RCA in
patients suffering from acute kidney injury, fluid overload
or intoxications in an intensive care setting may include
improved morbidity and increased survival outcomes by gently
controlling fluid, by implementing an acid-base and electrolyte
balance and by extending therapy time up to continuous
application, thereby limiting the rate of changes in the patient
(haemodynamic stability with slow fluid status changes and
lower risk of cerebral oedema with slow osmotic pressure
changes).

INTERACTIONS

- CRRT may reduce the blood concentration of certain
medicinal products and nutrients (e.g., those with a low
protein binding capacity, with a small distribution volume,
and with a molecular weight below the cut-off of the
haemofilter). An appropriate revision of the dose of such
medicinal products may be required. The removal of
important nutrients should be compensated for with
adapted (par)enteral nutrition.

- Crystalloids, (par)enteral nutrition and other infusions are
commonly given in intensive care medicine. Interactions
may be expected with medicinal products that target or
show as a side effect the alteration of the blood electrolyte,
acid-base content, or fluid status of the patient.

- The cardiac toxicity of cardiac glycosides, in specific
digoxin, may be exacerbated upon the correction of
hyperkalaemia, hypermagnesaemia, hypocalcaemia, or the
development of hyponatraemia or an alkalosis.

Additional interactions may be specific to other devices or
drugs used in the therapy.

METHOD OF ADMINISTRATION

During the application additional devices and solutions are
required: A 4% trisodium citrate solution must be infused in
predilution at a dose of about 4 mmol citrate per litre of treated
blood for CVWHD and of about 5 mmol citrate per litre of treated
blood for postCVVHDF. The citrate dosing should remain within
3 -5 mmol/L for CVWHD and 3 - 5.5 mmol/L for postCVVHDF
to prevent the occurrence of hypo- or hypernatraemia when
Ci-Ca Dialysate K4 is used at the generally recommended
ratio to the blood flow (i.e., of 1:3). A calcium solution with
a calcium concentration of 50 — 500 mmol/L (preferably
100 mmol/L) must be infused systemically or into the venous
bloodline of the CVVHD or postCVVHDF system immediately
prior to the connection with the venous catheter lumen. The
infused amount of calcium must be adjusted accordingly to
control the systemic ionized calcium (iCa) concentration. A
suitable starting dose is normally 1.7 mmol calcium per litre
of effluent flow.
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The metabolic acid-base status of the patient can be changed
by the ratio between the infusion of buffer bases, depending
on the blood and citrate solution flow, and the removal of
buffer bases with the flow of dialysis solution. It must be noted
that an increase of the dialysis solution flow causes a shift
towards acidosis. This differs from the application of dialysis
solutions (with e.g., 35 mmol/L bicarbonate), which are used
with CVWHD or postCVVHDF in combination with systemic
anticoagulation. At a dose of 2,000 ml/h Ci-Ca Dialysate K4,
a balanced metabolic acid-base status is typically achieved
in combination with a blood flow of 100 mL/min. This is valid
when a sufficiently large high-flux dialyser is used, which does
not limit the transport of buffer bases and calcium-citrate
complexes.

Dosing

The efficacy of the continuous haemodialysis treatment is
generally achieved with an application of 1,500 - 2,500 mL/h
dialysis solution in adults, depending on body weight. The daily
dose should not exceed 2,000 mL/kg.

Handling Instructions

Before use

Labelling must be clear and the expiry date may not be
exceeded.

For convenient handling, the recommended temperature of the
solution is +20 °C.

Handling

Opening of the overwrapping

The double-chamber bag containing the dialysis solution
must only be taken out of its overwrapping immediately
prior to its use. Before opening, the overwrapping must be
checked for damage. Bags with damaged overwrapping
must be discarded. The peel seam that separates the two
compartments must be intact after unpacking; otherwise
compliance of the solution specification cannot be guaranteed
and the bag must be discarded.

Mixing of both compartments

Both compartments must be mixed immediately prior to the
use of the dialysis solution. Do not use unmixed. Mixing of the
compartments is mandatory to avoid immediate electrolyte and
glucose disturbances during application.

A)

B)

Roll up the solution bag starting from the corner opposite
the small compartment ...

4

)

... until the peel seam between both compartments has
opened along its entire length and the solutions from both
compartments are mixed.

After mixing both compartments, a check must be carried
out to verify that the peel seam is completely open, that
the solution is clear and colourless and that the bag is not
leaking. Use only if the solution is clear and the container is
not damaged. A leaking bag must be discarded immediately.

Connection of the bag to extracorporeal circuit

Ci-Ca Dialysate K4 is supplied with a yellow HF connector
to be used in combination with Fresenius Medical Care
CRRT devices multiFiltrate and multiFiltratePRO, and the
corresponding Ci-Ca tubing lines containing a compatible
yellow HF male connector.

The treating physician is responsible for any use of the Luer-
Lock connector on the bag to connect Ci-Ca Dialysate K4 using
CRRT devices other than multiFiltrate and multiFiltratePRO.

After mixing both compartments, the bag with the dialysis
solution is connected to the dialysate circuit according to
the instructions for the chosen device for continuous renal
replacement therapy. Contamination of the dialysis solution or
any parts in contact with the dialysis solution must be avoided.
Any bag of Ci-Ca Dialysate K4 that has been disconnected
from the dialysate circuit must be discarded.

Injection port

Use of the injection port is the responsibility of the treating
physician and it can be used with established cannula not
exceeding 23 Gauge.

Termination

The treatment must be concluded according to the instructions
provided with the CRRT device.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Technical Warnings and Precautions

- The RCA protocol must be complied with to limit the
occurrence of side effects. Please choose the correct
prescription, based on the actual serum blood values for
electrolytes and acid base.

- Ci-Ca Dialysate K4 must not be used for intravenous
infusion or for direct infusion into the extracorporeal circuit.

- The product is for single use only to minimise the risk of
microbial contamination.

- It must be used within 48 hours after mixing to ensure that
the chemical properties are maintained.

- Prior to application, Ci-Ca Dialysate K4 must have a
temperature of at least +20 °C (also see IFU of CRRT
device on temperature of operating room) to support the
warming procedure at the CRRT device.

- Depending on clinical requirements, the ready-to-use
solution should be warmed immediately before use to
36.5 °C - 38.0 °C. Please adjust the temperature at the
CRRT device accordingly.

- The set-up of the Citrate-CVVHD or Citrate-postCVVHDF
must be carefully checked prior to the start of the treatment.
Specifically, it is important to ensure the correct set-up of
the citrate and calcium infusion. The correct set-up should
be confirmed by measuring the citrate-induced drop of the
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ionized calcium concentration in the extracorporeal circuit
no later than 20 - 30 minutes after the start of the treatment.
If this drop is missing, the set-up must be re-checked as
mixing-up of the citrate and calcium infusion can lead to
severe electrolyte imbalance and acid-base disturbance.

- The treating physician is responsible for any substance
that is added to the unmixed or mixed solution. The
compatibility of the substance must be checked beforehand
to avoid undesirable effects such as particle formation. After
admixture, the solution must be mixed again.

- Any unused portion of solution is to be discarded.

Additional technical warnings and precautions may be specific
to other devices or drugs used in the therapy.

PARTICULAR NOTES ON MATERIALS
AND SUBSTANCES

There is no hypersensitivity to the bag system or any of the
materials known.

For SVHC information according to Article 33 of Regulation
(EC) No. 1907/2006 (“REACH"), please use this page:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SPECIAL PRECAUTIONS FOR
STORAGE

Keep away from sharp objects such as knives and scissors.
Do not store below +4 °C or above +25 °C.

Keep dry.

DISPOSAL

Ensure safe disposal of any unused product or waste material
in accordance with local regulations.

Materials that have been in contact with blood or other
material of human origin may be infectious. Dispose of such
materials by taking the necessary precautionary measures and
in accordance with local regulations for (potentially) infectious
materials.

SYMBOLS USED ON LABELS

Sterilized using steam

STERILE|

Catalogue number

Medical Device

Manufacturer

Use-by date

.....

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

.....

Patient information website

Units

Temperature limit
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Batch code

LOT

Unique Device Identifier

UDI

Date of manufacture

Caution

Do not re-use

Consult instructions for use

= >

DATE OF REVISION OF TEXT
2022-05

A digital version of this document is available on the following

website:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMATION ON THE
MANUFACTURER

Legal manufacturer
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Ci-Ca Dialysate K4

BRUGSANVISNING

Lees denne brugsanvisning grundigt.

GENEREL INFORMATION

Generel produktbeskrivelse

Ci-Ca Dialysate K4 er fri for endotoksiner og er en steril, klar
og farveles bikarbonatbufferet dialysatoplesning til kontinuerlig
veno-vengs heemodialyse (CVVHD) og postdilution, kontinuerlig
veno-vengs heemodiafiltrering (postCVWHDF) med citrat il
regional antikoagulation (RCA). Hver enhed bestér af en pose
med 5000 ml oplesning og en injektionsport, og der er en
HF-konnektor og en Luer-Lock konnektor til tilkobling til
slangesystemet pa blodbehandlingsapparatet. Posesystemet
er dampsteriliseret. Det er en calciumfri dialyseveeske.

SAMMENSZTNING

Ci-Ca Dialysate K4 leveres som en pose med dobbeltkammer
med en samlet volumen pa 5000 ml. Den brugsklare
dialyseveeske fas ved at blande de to kamre lige inden brug.
Det lille kammer indeholder 250 ml syreholdig oplesning med
15 mmol/l Mg?, 80 mmol/l K*, 112 mmol/I CI, et H*-overskud
pé 2 mmol/l (svarende til en pH pa ca. 2,7) og 111 mmol/I
glukose. Det store kammer indeholder 4750 ml oplesning med
140 mmol/l Nar, 118,84 mmol/l CI og 21,16 mmol/l HCO, .

Hver liter brugsklar oplasning indeholder:

Natriumklorid 6,604 g/l
Natriumbikarbonat 1,68 g/l
Kaliumklorid 0,2982 g/l
Magnesiumklorid hexahydrat 0,1525 g/l
Glukosemonohydrat 1,1 g/l
Teoretisk osmolaritet 282 mOsm/I
pH 70-7,6

Hjeelpestoffer: Vand til injektioner, saltsyre 25%

lon- og glukosekoncentration i hver liter af den brugsklare

oplesning:

K* 4 mmol/l
Na* 133 mmol/|
Mg? 0,75 mmol/|
Cr 118,5 mmol/|
HCO, 20 mmol/l
Glukose, vandfri 5,55 mmol/|

TILSIGTET BRUG OG TILHGRENDE
DEFINITIONER

Formal

Korrigering af elektrolytter i blodet og syre-base balancen ved
ekstrakorporal dialysebehandling.

Medicinsk indikation

Akut nyreskade, vaeskeoverskud eller forgiftninger som kreever
CRRT

Tilsigtet patientpopulation
Ci-Ca Dialysate K4 er beregnet til brug hos voksne patienter,

RCA sdsom CRRT-apparaterne multiFiltrate og multiFiltratePRO

fra Fresenius Medical Care.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger relateret til produktet og behandlingen:

Organklasse Bivirkninger

(IMDRF)

Nervesystem | Epileptiske anfald, cerebralt edem,
demyelinisering

Blod- og Aneemi*, koagulationsforstyrrelser

lymfesystemer | (inkl. trombocytopeni)*, hypovolasmi
0g hypovoleemisk chok (ved blodtab,
overdreven ultrafiltrering)*, (vedvarende)
hypervoleemi og edem*, heemolyse*

Immunsystem | Hypersensitivitet/allergiske reaktioner (der
resulterer i f.eks. dyspne, hypotension,
urticaria, feber og kulderystelser, radmen,
bevidstloshed, abdominalsmerter)

Karsystem Bladning/blodtab* (ogsé: kateterrelateret),
luftemboli*, trombose og tromboemboli*

Hjerte Arytmi, hjertestop

Luftvejene Astma, respirationsstop

Gastro- Opkastning®, abdominalsmerter*

intestinalt

system

Stofskifte og Fiernelse af neeringsstoffer*, acidose

ernaering (f.eks. fra citratakkumulation),
alkalose (f.eks. fra citratoverskud),
elektrolytforstyrrelse (inkl. hypokalissmi
ved brug af oplasninger med
lavt kaliumindhold [K2/K2 Plus],
hypofosfateemi og/eller hypomagnesisemi,
seerligt ved brug af fosfatfrie oplasninger
[K2/K4)), glukoseforstyrrelse (f.eks. hos
patienter med diabetes)

Det somato- Kramper/muskelspasmer, knoglefrakturer

motoriske

system

Infektioner Bakteriel infektion (ogsé: kateterrelateret),
der resulterer i sepsis

Andre/ Hypotension*, hypotermi*, hovedpine

generaliserede

lidelser

“Bivirkninger hovedsagelig relateret til behandlingsmetode

For yderligere oplysninger om disse bivirkninger henvises til
MEDICINSKE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER samt

INTERAKTIONER.

Yderligere bivirkninger kan veere specifikt relateret til andre

apparater eller leegemidler, som anvendes i behandlingen.

Rapportering af alvorlige haendelser

MEDICINSKE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER

(for at forhindre bivirkninger)

- En allerede eksisterende ioniseret hypocalceemi skal
muligvis behandles inden opstart af CRRT-proceduren for at
reducere risikoen for klinisk hypocalceemi i lebet af de forste
behandlingstimer.

- For at undga alvorlige forstyrrelser skal vaeskebalance, syre-
base status og serum-elektrolytter (f.eks. Ca*, Na*, K*, Mg*,
uorganisk fosfat), samt blodsukker observeres med jasvne
mellemrum inden og under behandling. Om nedvendigt
ber ordinationen tilpasses, og en alvorlig forstyrrelse skal
behandles i henhold til etableret medicinsk praksis.

- Alvorlig dysnatrieemikreever generelt enlangsom normalisering
af serum-natrium, eftersom alvorlige komplikationer ellers kan
resultere i f.eks. demyelinisering eller cerebralt edem.

- Hos patienter med reduceret citratmetabolisme f.eks.
patienter med reduceret leverfunktion, hypokseemi eller
forstyrret iltmetabolisme kan regional citratantikoagulation
fore til citratakkumulation. Tegnene er ioniseret hypocalcaemi,
et aget behov for calciumsubstitution, eget total ioniseret
calcium (over 2,25) eller metabolisk acidose. Det kan blive
nedvendigt at ege Ci-Ca Dialysate flow, reducere blodflow
eller stoppe brugen af natriumcitrat 4% som antikoagulation
0g bruge alternativ antikoagulans. Intensiveret overvagning
anbefales.

- Ved RCA kan tab af filtrets ydeevne (dvs. clogging) begraense
fiernelsen af ureemiske toksiner og fere til et citratoverskud.
Tegn pa citratoverskud omfatter metabolisk alkalose,
hypernatrizemi og hypercalcaemi. | de filfeelde ber det
ekstrakorporale kredslob udskiftes.

- Hos patienter, der er immobiliseret i en leengere periode,
kan der forekomme knogleremodellering/demineralisering,
der i sidste ende kan resultere i knoglefraktur. Ved RCA
kan tidlige indikationer for ioniseret hypercalcaemi vaere
maskeret af et fald i calciuminfusionshastigheden. Hos
patienter, der gennemgéar RCA i mere end 2 uger, eller
hvis  calciuminfusionshastighed falder progressivt, skal
knogleregenerationsmarkereme overvages teet.

Yderligere medicinske advarsler og forholdsregler kan vaere

specifikt relateret til andre apparater eller leegemidler, som
anvendes i behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER

Produktspecifikke kontraindikationer

- Overfelsomhed over for en hvilken som helst bestanddel af
produktet

- Alvorlig hyperkaligsmi

Behandlingsrelaterede kontraindikationer

- Det er ikke muligt at etablere vaskuleer adgang

- Kendt alvorlig forringet citratmetabolisme (for yderligere
oplysninger henvises til MEDICINSKE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER)

Relative behandlingsrelaterede kontraindikationer
(preediktorer for ringe behandlingsresultat - behand-
lingsbeslutning pa individuel basis)

- Mitokondriel dysfunktion, der kan fere til forringet
citratmetabolisme (f.eks. paracetamol- og metformin-
forgiftninger).

- Behov for at opna hurtigere behandlingsresultater, f.eks.

ved visse forgiftninger, end det er muligt med CRRT-
behandling. | disse tilfeelde kan intermitterende HD veere
mere relevant.

- Uhelbredelig sygdom med
helbredelse.

- Alvorlig dysnatrigsmi behandles muligvis bedre ved anden
antikoagulationsmetode, hvor det er mere enkelt at eendre
virkningen pa serum-natriumkoncentrationen.

- Behov for kontinuerlig forleengelse af behandlingen ud over
4 uger.

der har behov for CRRT:

- Kontinuerlig veno-venes heemodialyse (CVVHD) eller
- postdilution kontinuerlig veno-vengs haemodiafiltration
(postCVVHDF).

Hvis der opstér en alvorlig haendelse i forbindelse med et
apparat, herunder en, der ikke fremgar af denne brugsanvisning,
skal behandlende leege straks underrettes. Inden for EU skal
brugeren og/eller patienten indberette alle alvorlige haendelser,
som er sket i relation til udstyret, il producenten jf. maerkningen
(wdl) 0g den kompetente myndighed i EU-medlemsstaten, hvor
brugeren og/eller patienten har bopeel.

En alvorlig haendelse kan veere enhver haendelse, der direkte
eller indirekte forer til en patients, brugers eller anden persons
ded; til en midlertidig eller permanent alvorlig forveerring af en
patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand; eller
en alvorlig trussel mod den offentlige sundhedstilstand.
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ingen forventning om

Tilsigtet brugergruppe og tilsigtet miljo

Ci-Ca Dialysate veesker ma kun anvendes af sundhedspersonale,
der er tilstraskkeligt uddannet i CRRT og i brugen af tiherende
produkter. CRRT-apparater skal betienes pa en intensivafdeling
eller under lignende forhold under teet supervision af en leege og
kontinuerlig overvagning. Ci-Ca Dialysate vaesker skal anvendes
med CRRT-apparater, der har monterede pumper til infusion af
citrat og calcium samt et behandlingsprogram, der understotter

Yderligere kontraindikationer kan veere specifikt relateret
til andre apparater eller leegemidler, som anvendes i
behandlingen.
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YDELSESKARAKTERISTIKA OG KLINI-
SKE FORDELE

Ydelseskarakteristika

Dialyseveesken ma kun anvendes sammen med 4%
trinatriumcitratinfusion (RCA). Den reducerede bikarbonat-
og natriumkoncentration i Ci-Ca Dialysate K4 er justeret
ift. natrium- og bikarbonattilferslen fra trinatriumcitrat og
dets indholdsstoffer. Ci-Ca Dialysate K4 er calciumfri for at
opretholde den antikoagulatoriske effekt af citrat i filteret.
Eftersom det er en calciumfri dialysevaeske, er separat
calciuminfusion obligatorisk.

Kliniske fordele

Kliniske fordele ved CVWHD eller postCVVHDF ved brug af
RCA hos patienter, der lider af akut nyreskade, vaeskeoverskud
eller forgiftninger, pa en intensivafdeling, kan betyde forbedret
morbiditet og forbedret overlevelse ved skansom vaeskekontrol,
med en syre-base- 0g elektrolytbalance og ved at forlaenge
behandlingstiden frem til fortsat kontinuerlig applikation, og
derved begreense hastigheden af forandringerne i patienten
(heemodynamisk  stabilitet med langsomme forandringer
i vaeskestatus og lavere risiko for cerebralt edem med
langsomme osmotiske trykforandringer).

INTERAKTIONER

CRRT kan reducere blodkoncentrationen i visse
medicinske produkter og naeringsstoffer (f.eks. dem med
lav proteinbindingskapacitet, lille fordelingsvolumen og
molekyleveegt mindre end heemofilterets cut-off). En passende
gennemgang af dosis pa den type medicinprodukter kan
vaere nedvendig. Der skal kompenseres for fiernelsen af
vigtige neeringsstoffer med tilpasset (parjenteral eraering.

- Krystalloider, (parjenteral ernaering og andre infusioner
indgives almindeligvis i intensivmedicin. Interaktioner kan
forventes med medicinske produkter, der er malrettet mod
eller er en bivirkning i form af forandringer i elektrolytterne i
blodet, syre-base indhold, eller patientens vasskestatus.

- Hijertetoksiciteten i kardioglykosider, specifikt digoxin,
kan forveerres ved korrektion af hyperkalieemi,
hypermagnesiasmi, hypocalceemi eller udviklingen af
hyponatrizemi eller alkalose.

Yderligere interaktioner kan veere specifikt relateret til andre
apparater eller leegemidler, som anvendes i behandlingen.

ANVENDELSE

Ved anvendelse er felgende udstyr og veeske pakreevet: 4%
trinatriumcitrat skal infunderes i preedilution ved en dosis
pé ca. 4 mmol citrat pr. liter behandlet blod til CVWWHD og
ca. 5 mmol citrat pr. liter behandlet blod til postCVVHDF.
Citratdoseringen ber forblive inden for 3 — 5 mmol/I for CVWWHD
0g 3 - 5,5 mmol/l for postCVVHDF for at forhindre hypo- eller
hypernatrieemi, nar Ci-Ca Dialysate K4 anvendes i den generelt
anbefalede ratio til blodflow (dvs. 1:3). En calciumoplasning
med en calciumkoncentration pa 50 — 500 mmol/I (anbefalet
100 mmol/l) skal infunderes systemisk eller i den venese
blodslange pa CVVHD- eller postCVVHDF-systemet umid-
delbart inden tilkobling til den vengse kateterlumen. Den
infunderede meengde calcium skal justeres tilsvarende for
at kontrollere koncentrationen af systemisk ioniseret calcium
(iCa). En passende startdosis er normalt 1,7 mmol calcium pr.
| filtratvaeske.

Patientens metaboliske syre-base status kan endres
af ratio mellem infusion af buffer, afhaengigt af blod- og
citratoplosningsflow, og fiernelse af buffer afheengigt af
dialyseveeskeflow. Bemeerk, at et oget dialysevasskeflow
forarsager oget risiko for acidose. Dette er forskelligt fra
brugen af dialyseveesker (med f.eks. 35 mmol/l bikarbonat),
der anvendes sammen med CVVHD eller postCVVHDF i
kombination med systemisk antikoagulation. Ved en dosis
pa 2000 mi/t Gi-Ca Dialysate K4 opnés typisk balance i
metabolisk syre-base status i kombination med et blodflow pa
100 ml/min. Dette er geeldende ved brug af et sufficient stort
high-flux filter, der ikke begreenser transport af buffer og citrat-
calcium komplekser.
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Dosering

Effektiviteten af kontinuerlig heemodialysebehandling opnas
generelt ved anvendelsen af 1500 — 2500 ml/t dialysevaeske
hos voksne, afhaengigt af kropsvesgt. Den daglige dosis ma
ikke overstige 2000 mi/kg.

Héndteringsanvisninger

Inden brug

Mesrkningen skal veere tydelig, og udiebsdatoen ma ikke
overskrides.

Anbefalet temperatur til handtering af veesken er +20 °C.

Héndtering

Abning af yderposen

Posen med dobbeltkammer, der indeholder dialysevaesken,
ma ferst tages ud af yderposen umiddelbart inden brug. Inden
abning skal man kontrollere, at yderposen ikke er beskadiget.
Poser med beskadiget yderpose skal bortskaffes. Semmen,
der adskiller de to rum, skal veere intakt efter udpakning, ellers
kan oplesningens specifikationer ikke garanteres, og posen
skal bortskaffes.

Blanding af de to kamre

De to kamre skal blandes umiddelbart inden brug af
dialyseveesken. Ma ikke anvendes ublandet. Blanding af
kamrene er obligatorisk, sdledes at man undgar gjeblikkelige
elektrolyt- og glukoseforstyrrelser under applikation.

A)

B)

Rul posen med vaesken fra det modsatte hjorne
af det lile kammer ...

)

8

... Indtil semmen mellem de to kamre er
abnet i sin fulde leengde, og veeske fra
de to kamre er blandet.

7

Efter blanding af de to kamre skal man kontrollere, at sommen
er helt &ben, at veesken er klar og farveles, og at posen ikke
er uteet. Ma kun bruges, hvis vaasken er klar, og posen ikke er
beskadiget. En uteet pose skal straks bortskaffes.

Kobling af posen til det ekstrakorporale kredsleb

Ci-Ca Dialysate K4 leveres med en gul HF-konnektor,
der skal bruges sammen med Fresenius Medical Care
CRRT-apparaterne multiFiltrate og multiFiltratePRO  og
tiherende Ci-Ca slangesast der indeholder et kompatibel gul
HF-hankonnektor.

Behandlende leege er ansvarlig for enhver brug af posens
Luer-Lock konnektor for tilkobling af Ci-Ca Dialysate K4 til
andre CRRT-apparater end multiFiltrate og multiFiltratePRO.
Efter blanding af kamrene kobles posen med dialyseveeske
til dialysatkredslebet i overensstemmelse med vejledningen
for det valgte apparat til kontinuerlig dialyse (CRRT).
Kontaminering af dialysevaesken eller dele der er i kontakt med
dialyseveesken, skal undgés. Hvis en pose Ci-Ca Dialysate K4
frakobles dialysatkredslobet, skal den bortskaffes.

Injektionsport
Brug af injektionsporten er behandlende leeges ansvar, og kan
bruges med en fast kanyle, der ikke er sterre end 23 gauge.

Afslutning

Behandlingen skal afsluttes i overensstemmelse med den
vejledning, der felger med CRRT-apparatet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Tekniske advarsler og forholdsregler

- RCA-protokollen skal overholdes for at begrense
bivirkninger. Veelg korrekt ordination ud fra de konkrete
blodpraveveerdier for elektrolytter og syre-base.

- Gi-Ca Dialysate K4 mé ikke anvendes til intravenas infusion
eller til direkte infusion i det ekstrakorporale kredsleb.

- Produktet er beregnet til engangsbrug for at minimere
risikoen for mikrobiel kontaminering.

- Oplesningen skal anvendes inden for 48 timer efter
blanding for at sikre, at de kemiske egenskaber bevares.

- Inden anvendelse skal Gi-Ca Dialysate K4 have en
temperatur pa mindst +20 °C (se 0gsa brugervejledningen
til CRRT-apparatet vedr. driftstemperatur) for at understatte
opvarmningsproceduren for CRRT-apparatet.

- Afheengigt af de kliniske krav skal den Kklargjorte oplesning
opvarmes lige inden brug til 36,5 °C - 38,0 °C. Juster
temperaturen pd CRRT-apparatet tilsvarende.

- Opsetningen af citrat-CVVHD eller citrat-postCVVHDF
skal kontrolleres omhyggeligt inden behandlingsstart. Det
er sarligt vigtigt at sikre korrekt opseetning af citrat-
og calciuminfusion. Korrekt opseetning skal bekreeftes
ved maling af det citratinducerede fald af ioniseret
calciumkoncentration i det ekstrakorporale kredslob
senest 20 - 30 minutter efter behandlingsstart. Hvis
faldet udebliver, skal opsestningen kontrolleres igen, da
forbytning af citrat- og calciuminfusion kan fere til alvorlig
elektrolytforstyrrelse og syre-base forstyrrelse.

- Behandlende leege er ansvarlig for alle substanser, der
tilseettes den ublandede eller blandede vaeske. Substansens
kompatibilitet skal kontrolleres inden for at undga uenskede
virkninger sésom partikeldannelse. Efter blanding skal
vaesken blandes igen.

- Eventuel ubrugt rest af oplasningen skal bortskaffes.

Yderligere tekniske advarsler og forholdsregler kan veere
specifikt relateret til andre apparater eller lsegemidler, som
anvendes i behandlingen.
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S/ZARLIGE BEMZARKNINGER VEDR.
MATERIALER OG INDHOLDSSTOFFER
Der er ingen kendte overfelsomhedsreaktioner forbundet med
brug af posesystemet eller nogen af materialerne.

For oplysninger om SVHC i henhold til artikel 33 i forordning
(EF) nr. 1907/2006 ("REACH") henvises til felgende side:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

S/ZARLIGE FORHOLDSREGLER FOR
OPBEVARING

Skal holdes pé afstand af spidse genstande som knive og
sakse.

Ma ikke opbevares under +4 °C eller over +25 °C.

Skal opbevares tort.

BORTSKAFFELSE

Sorg for sikker bortskaffelse af ubrugte produkter eller
affaldsmaterialer i overensstemmelse med lokal lovgivning.
Materialer, der har veeret i kontakt med blod eller andet
humant biologisk materiale, kan veere smittefarlige. Den type
materialer skal bortskaffes med nedvendige forholdsregler
og i overensstemmelse med lokal lovgivning for (potentielt)
smittefarlige materialer.
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Ci-Ca Dialysate K4

BRUKSANVISNING

Vennligst les naye gjennom felgende instruksjoner.

GENERELL INFORMASJON

Generell beskrivelse av produktet

Ci-Ca Dialysate K4 er fritt for bakterielle endotoksiner og er en
steril, klar og fargeles dialysatlesning bufret med bikarbonat til
kontinuerlig venovengs hemodialyse (CVVHD) og postdilusjon
kontinuerlig venovengs hemodiafiltrasjon (post-CVVHDF) med
sitrat til regional antikoagulasjon (RCA). Hver enhet bestér
av en pose med 5.000 ml opplesning og en injeksjonsport,
samt en HF-kobling og en Luer-Lock kobling for tilkobling til
slangesystemet pa blodbehandlingsapparatet. Posesystemet
er dampsterilisert. Dette er en kalsiumfri dialyseopplesning.

SAMMENSETNING

Ci-Ca Dialysate K4 leveres som en pose med dobbeltkammer
med totalt volum pa 5.000 ml. Den bruksklare
dialyseopplasningen lages ved & blande begge kamrene rett
for bruk. Det lile kammeret inneholder 250 ml sur opplasning
med 15 mmol/l Mg*, 80 mmol/l K, 112 mmol/l CI, et
H+-overskudd pé& 2 mmol/l (tilsvarende en pH pé rundt 2,7) og
111 mmol/l glukose. Det store kammeret inneholder 4.750 ml
opplesning med 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l CI og
21,16 mmol/l HCO,.

Hver liter bruksklar opplesning inneholder:

natriumklorid 6,604 g/l
natriumhydrogenkarbonat 1,68 g/l
kaliumklorid 0,2982 g/l
magnesiumklorid heksahydrat 0,1525 g/l
glukosemonohydrat 1,1 g/l
teoretisk osmolaritet 282 mOsm/I
pH 70-7,6

Hjelpestoffer: vann til injeksjonsvaesker, saltsyre 25 %

lon- og glukosekonsentrasjon i hver liter med bruksklar

opplesning:

K+ 4 mmol/|
Na* 133 mmol/l
Mg? 0,75 mmol/|
Cl 118,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/|
Glukose, vannfri 5,55 mmol/l

TILTENKT BRUK OG RELATERTE
DEFINISJONER
Formal

Korrigering av blodelektrolytter og syre-base-balanse ved
ekstrakorporeal dialysebehandling.

Medisinsk indikasjon

Akutt nyreskade, veeskeoverskudd eller forgiftninger som krever
CRRT

Tiltenkt pasientpopulasjon

Ci-Ca Dialysate K4 er ment for bruk hos voksne personer som
har behov for CRRT:

- kontinuerlig venovengs hemodialyse (CVVHD) eller

- postdilusjon kontinuerlig venovenas hemodiafiltrasjon (post-
CVVHDF).

Tiltenkt brukergruppe og tiltenkt miljo

Ci-Ca Dialysate-opplesninger ma bare brukes av helsepersonell
som er ftilstrekkelig oppleert i bruk av CRRT og filherende
produkter. CRRT apparater ma brukes pa intensiv avdeling, eller
under lignende forhold, med neye medisinsk tilsyn og kontinuerlig
overvaking. Ci-Ca Dialysate-opplasninger ma brukes med CRRT-
apparater som har egne pumper til administrering av sitrat og
kalsium og et behandlingsprogram som stetter RCA, slik som
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Fresenius Medical Care sine CRRT-apparater multiFiltrate og
multiFittratePRO.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger relatert til produktet og behandlingen:

Organ klasse Bivirkninger

(IMDRF)

Nervesystem | Anfall, cerebralt edem, demyelinisering

Blod- og Anemi*, koagulasjonsforstyrrelser

lymfesystem (inkl. trombocytopeni)*, hypovolemi og
hypovolemisk sjokk (via blodtap, for mye
ultrafiltrasjon)*, (vedvarende) hypervolemi
0g edem’*, hemolyse*

Immunsystem | Overfolsomhet / allergiske reaksjoner
(som ferer til f.eks. dyspné, hypotensjon,
utslett, feber og frysninger, redme,
bevisstlashet, magesmerter)

Vaskuleert Bledning/blodtap* (ogsé: kateter-relatert),

system luftemboli*, trombose og tromboemboli*

Hjerte Hjertearytmi, hjertestans

Respirasjons- | Bronkospasme, respirasjonsstans

system

Mage- og Oppkast*, magesmerter*

tarmsystemet

Metabolisme | Fjerning av neeringsstoffer*, acidose

0g erneering (f.eks. fra sitratakkumulering), alkalose
(f.eks. pga. sitratoverbelastning),
elektrolytt-ubalanse (inkludert hypokalemi
ved bruk av opplesninger med lavt
kaliuminnhold [K2/K2Plus], hypofosfatemi
og/eller hypomagnesemi, spesielt ved
bruk av fosfatfrie opplesninger [K2/K4]),
glukose-ubalanse (f.eks. hos pasienter
med diabetes mellitus)

Muskel- og Kramper/muskelspasmer, beinbrudd

skjelettsystem

Infeksjoner Bakterielle infeksjoner (ogsa kateter-
relaterte) som ferer til sepsis

Andre/ Hypotensjon®, hypotermi*, hodepine

generaliserte

lidelser

*Bivirkninger hovedsakelig relatert til behandlingsmodus

For mer informasjon om disse bivirkningene, se
MEDISINSKE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER samt
INTERAKSJONER.

Yiterligere bivirkninger kan vaere spesifikke til andre apparater
eller medisiner brukt i behandlingen.

Rapportering av alvorlige hendelser

Om en alvorlig hendelse inntreffer i forbindelse med apparatet,
inkludert de som ikke er ramset opp i denne brosjyren, skal
behandlende lege informeres umiddelbart. Innenfor EU skal
brukeren og/eller pasienten rapportere alle alvorlige hendelser
som har oppstétt i forbindelse med apparatet til produsenten
i henhold til merkingen (wd) 0g gjeldende myndigheter i
EU-medlemslandet brukeren og/eller pasienten bor i.

En alvorlig hendelse kan veere enhver hendelse som direkte
eller indirekte forer til ded hos en pasient, bruker eller annen
person, til midlertidig eller permanent alvorlig forverring hos
pasientens, brukerens eller annen persons helsetilstand, eller
en alvorlig trussel mot folkehelsen.
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MEDISINSKE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER

(for & forebygge bivirkninger)

- For & redusere risikoen for Klinisk relevant hypokalsemi i lepet
av de forste timene av behandlingen ma ionisert hypokalsemi
som allerede foreligger, behandles for oppstart av CRRT-
prosedyren.

- For & unnga alvorlige forstyrrelser mé vaeskebalansen, syre—
base-status og serumelektrolytter (f.eks. Ca?, Na*, K*, Mg*,
uorganisk fosfat), i tilegg til blodglukose, overvakes med
jevne mellomrom fer og under behandling. Om nedvendig
ber ordinasjon tilpasses, og alvorlig ubalanse mé tas hénd
om med etablert medisinsk praksis.

- Alvorlig dysnatremi krever som regel sakte normalisering av
natrium i serum. Ellers kan alvorlige konsekvenser oppsta,
f.eks. demyelinisering eller cerebralt adem.

- Hos pasienter med nedsatt sitratmetabolisme, som for
eksempel hos pasienter med nedsatt leverfunksjon,
hypoksemi eller forstyrret oksygenmetabolisme, kan regional
sitratantikoagulasjon fere til sitratakkumulasjon. Tegnene
er ionisert hypokalsemi, okt behov for kalsiumsubstitusjon,
okt totalkonsentrasjon av ionisert kalsium (over 2,25) eller
metabolsk acidose. Det kan s& veere nedvendig & oke
Ci-Ca Dialysate-flow, redusere blodflow eller slutte & bruke
natriumsitrat 4 % til antikoagulasjon, og bruke et alternativt
blodantikoagulerende  middel.  Intensivert  overvaking
anbefales.

- Under RCA vil tap av filterytelse (f eks. klogging/tilstopping)
begrense utskiling av uremiske toksiner, og kan fore til
sitratoverbelastning. Tegn pé sitratoverbelastning omfatter
metabolsk alkalose, hypematremi og hyperkalsemi. | slike
tilfeller bor ekstrakorporeal krets skiftes ut.

- Pasienter som blir liggende lenge uten & kunne bevege
seg, kan oppleve beinremodellering/demineralisering, som
kan fore til beinbrudd. Under RCA kan tidlige indikasjoner
pa ionisert hyperkalsemi veere maskert av synkende
kalsiuminfusjonsrate. Hos pasienter under RCA i mer enn
to uker, eller hvis kalsiuminfusjonsrate gradvis synker, ber
beinomsetningsmarkerer noye overvakes.

Yiterligere medisinske advarsler og forholdsregler kan
vaere spesifikke til andre apparater eller medisiner brukt i
behandlingen.

KONTRAINDIKASJONER
Produktspesifikke kontraindikasjoner

- Overfelsomhet overfor noen av ingrediensene i produktet
- Alvorlig hyperkalemi

Behandlingsrelaterte kontraindikasjoner
- lkke mulig & etablere vaskuleer tilgang

- Kijentalvorlig nedsatt sitratmetabolisme (for mer informasjon,
se MEDISINSKE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)

Relative behandlingsrelaterte kontraindikasjoner

(prediktorer for darlig behandlingsresultat - behand-

lingsbeslutning pa individuell basis)

- Mitokondriell dysfunksjon, som kan fere til nedsatt
sitratmetabolisme  (f.eks. paracetamol- og metformin-
forgiftning).

- Behovet for raskere behandlingsresultater, f.eks. ved
visse forgiftninger, enn det som kan oppnas med CRRT-
behandling. Intermitterende HD kan veere mer passende i
slike tilfeller.

- Terminale sykdommer uten forventning om bedring.

- Alvorlig dysnatremi kan kanskje héndteres bedre med
en annen antikoagulasjonsmetode der det er enklere &
modifisere innvirkningen pa serumnatriumkonsentrasjonen.

- Behov for forlengelse av behandlingen utover fire uker
kontinuerlig.

Ytterligere kontraindikasjoner kan veere spesifikke til andre
apparater eller medisiner brukt i behandlingen.
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YTELSESEGENSKAPER OG KLINISKE
FORDELER

Ytelsesegenskaper

Dialyseopplesningen ma kun brukes i kombinasjon med
4% trinatriumsitratinfusjon (RCA). Redusert bikarbonat- og
natriumkonsentrasjon i Ci-Ca Dialysate K4 er samordnet med
inntak av natrium og bikarbonat gjennom trinatriumsitrat og
dets metabolitter. Ci-Ca Dialysate K4 er kalsiumfri, slik at den
antikoagulerende effekten til sitrat blir opprettholdt i filteret.
Siden det er en kalsiumfri dialyseopplesning, er separat
infusjon av kalsium obligatorisk.

Kliniske fordeler

Den Kliniske fordelen av CVVHD eller post-CVVHDF ved bruk av
RCA hos pasienter som lider av akutt nyreskade, hypervolemi
eller forgiftning p& en intensivavdeling, kan ved skansom
vasskekontroll, med en syre-base og elektrolyttbalanse og ved
& forlenge behandlingstiden opptil kontinuerlig bruk, omfatte
forbedret sykelighet og overlevelse, og dermed begrense
hastigheten pa endringer hos pasienten (hemodynamisk
stabilitet med langsomme endringer i vasskestatus og lavere
risiko for cerebralt edem med langsomme endringer i osmotisk
trykk).

INTERAKSJONER

CRRT kan redusere blodkonsentrasjonen av visse
legemidler og neeringsstoffer (f.eks. de med liten kapasitet
til proteinbinding, med lite distribusjonsvolum og med
molekyleervekt under cut-off pa hemofilteret). En ny
vurdering av dose av slike legemidler kan veere nadvendig.
Fjemning av viktige neeringsstoffer skal kompenseres for med
tilpasset (par)enteral erngering.

- Krystalloider, (parjenteral ernaering og andre infusjoner
administreres ofte ved intensivbehandling. Interaksjoner
kan forventes med legemidler der formal eller bivirkning
er endring av blodelektrolytter, syre-/baseinnhold eller
vaeskestatus hos pasienten.

- Hjertetoksisiteten av hjerteglykosider, spesielt digoksin, kan
forverres ved korrigering av hyperkalemi, hypermagnesemi
hypokalsemi eller utvikling av hyponatremi eller alkalose.

Yiterligere interaksjoner kan veere spesifikke til andre apparater
eller medisiner brukt i behandlingen.

ADMINISTRASJONSMETODE

Under bruk kreves ytterligere apparater og opplesninger: En
4 % trinatriumsitratopplesning ma infunderes i predilusjon
med en dose pé rundt 4 mmol sitrat per liter behandlet blod
for CVWHD, og rundt 5 mmol sitrat per liter behandlet blod
for post-CVWHDF. For & forhindre hypo- eller hypernatremi
nér Ci-Ca Dialysate K4 brukes med generelt anbefalt forhold
til blodflow (f.eks. 1:3), ber sitratdoseringen vesre innenfor
3 - 5 mmol/l for CVWHD og 3 - 5,5 mmol/l for post-
CVVHDF. Kalsiumopplasning med en kalsiumkonsentrasjon
pa 50 - 500 mmol/I (anbefalt 100 mmol/) méa infunderes
systemisk eller i venes blodslange (returlop) pd CVVHD
eller post-CVVHDF-systemet umiddelbart fer tilkkobling med
venest kateterlumen. Infundert mengde kalsium ma justeres
tilsvarende for & kontrollere systemisk ionisert kalsium-
konsentrasjon (iCa). En hensiktsmessig startdose er vanligvis
1,7 mmol kalsium per liter utlepsflow.

Metabolsk syre-base-status hos pasienten kan endres
av forholdet mellom infusjon av bufferbaser, avhengig av
blod- og sitratopplesningsflow, og fierning av bufferbaser
med dialysevesskeflow. Vaer oppmerksom pa at en ekning i
dialyseveeskeflow ferer til endring mot acidose. Dette skiller
seg fra bruk av dialyseopplesninger (med f.eks. 35 mmol/l
bikarbonat), som brukes med CVVHD eller post-CVVHDF i
kombinasjon med systemisk antikoagulasjon. Ved en dose
pa 2.000 mli/t Gi-Ca Dialysate K4 oppnéas vanligvis balansert
metabolsk syre-base-status i kombinasjon med en blodflow
pa 100 mi/min. Dette gjelder nar det brukes et tilstrekkelig
stort high-flux dialysefilter, som ikke begrenser transport av
bufferbaser og kalsiumsitratkomplekser.
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Dosering

Effekt av kontinuerlig dialysebehandling oppnas vanligvis ved
bruk av 1.500 - 2.500 ml/t dialyseopplesning hos voksne,
avhengig av kroppsvekt. Daglig dose ber ikke overskride
2.000 mi/kg.

Héndteringsanvisninger

For bruk

Merkingen méa veere tydelig, og utlopsdatoen ma ikke veere
overskredet.

For hendig handtering er anbefalt temperatur pa opplesningen
+20 C.

Héndtering

o

Apning av innpakning

Posen med dobbeltkammer, som inneholder dialyseopplesning,
ma bare tas ut av innpakningen rett for bruk. Fer &pning
ma innpakningen sjekkes for skade. Poser med skadet
innpakning ma kastes. Skjaten som deler de to kamrene, ma
veere intakt etter utpakking; ellers kan ikke overholdelse av
opplesningsspesifikasjonene garanteres, og posen ma kastes.

Blanding av kamrene

Begge kamrene méablandes rett for bruk av dialyseopplasningen.
Ma ikke brukes ublandet. Blanding av kamrene er obligatorisk
for & unngd umiddelbare elektrolytt- og glukoseforstyrrelser
under bruk.

A)
B)
Start i motsatt hjerne av det minste kammeret
og rull opplesningsposen ...
)

... inntil skjeten mellom begge kamrene er pnet
fullstendig og opplesningen fra begge
kamrene er blandet.
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Etter & ha blandet begge kamrene mé& det kontrolleres
at skjoten er fullstendig &pnet, at opplesningen er klar
og fargeles, og at posen ikke lekker. Bruk kun dersom
opplesningen er klar og pakningen ikke er skadet. En pose
som lekker, m& kastes umiddelbart.

Tilkobling av posen til ekstrakorporeal krets

Ci-Ca Dialysate K4 leveres med en gul HF-kobling som skal
brukes i kombinasjon med Fresenius Medical Care CRRT-
apparater, multiFiltrate og multiFiltratePRO, og tilherende
Ci-Ca slangesett med en kompatibel gul HF hannkobling.
Behandlende lege er ansvarlig for all bruk av Luer-Lock
koblingen pa posen for & koble til Ci-Ca Dialysate K4 ved bruk
av andre CRRT-apparater enn multiFiltrate og multiFiltratePRO.
Etter 4 ha blandet de to kamrene kobles posen med
dialyseopplosningen til dialysatkretsen i henhold il
instruksjonene til apparatet som er valgt til kontinuerlig
nyreerstattende behandling. Kontaminering av dialyse-
opplesningen eller andre deler som kommer i kontakt med
dialyseopplasningen, ma unngds. Enhver pose med Ci-Ca
Dialysate K4 som har blitt koblet fra dialysatkretsen, ma
kastes.

Injeksjonsport

Bruk av injeksjonsporten er den behandlende leges ansvar, og
den kan brukes med en etablert kanyle som ikke overskrider
23 gauge.

Avslutning
Behandlingen mé avsluttes i henhold til instruksjonene il
CRRT-apparatet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Tekniske advarsler og forholdsregler

- RCA-protokollen méa overholdes for & begrense forekomst
av bivirkninger. Vennligst velg riktig ordinasjon basert pa
faktiske serumverdier for elektrolytter og syre/base i blodet.

- Ci-Ca Dialysate K4 ma ikke brukes til intravengs infusjon
eller til direkte infusjon i ekstrakorporeal krets.

- Produktet er kun til engangsbruk, for & minimere risikoen for
mikrobiell kontaminering.

- Det ma brukes innen 48 timer etter blanding, for & sikre at
kiemiske egenskaper opprettholdes.

- For bruk mé& Ci-Ca Dialysate K4 ha en temperatur pa
minst +20 °C (se ogsd bruksanvisningen til CRRT-
apparatet om temperatur pa behandlingsrom), for & stette
oppvarmingsprosedyren til CRRT-apparatet.

- Avhengig av kliniske krav ber bruksklar opplesning varmes
til 36,5 °C - 38,0 °C rett for bruk. Vennligst reguler
temperaturen pa CRRT-apparatet tilsvarende.

- Oppsettet av sitrat-CVWHD og sitrat-post-CVWWHDF ma
sjekkes noye for behandlingsstart. Det er spesielt viktig
& serge for riktig oppsett av sitrat- og kalsiuminfusjon.
Riktig oppsett ber bekreftes ved & méle sitratindusert fall
i ionisert kalsiumkonsentrasjon i ekstrakorporeal krets,
senest 20 - 30 minutter etter behandlingsstart. Hvis
dette fallet mangler, ma oppsettet sjekkes pa nytt, da
forveksling av sitrat- og kalsiuminfusjon kan fere til alvorlig
elektrolyttubalanse og syre-base-forstyrrelser.

- Behandlende lege er ansvarlig for enhver substans som
tilsettes den ublandede eller blandede opplasningen.
Kompatibiliteten til substansen ma sjekkes péa fornand for &
unngé uenskede effekter, slik som partikkeldannelse. Etter
tilsetning mé opplesningen blandes igjen.

- All ubrukt opplasning méa kastes.

VYiterligere tekniske advarsler og forholdsregler kan veere
spesifikke til andre apparater eller medisiner brukt i
behandlingen.
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Ci-Ca Dialysate K4

Spesiell merking pa materialer og
substanser

Det er ingen kjent overfelsomhet mot posesystemet eller noen
av materialene.

SVHC-informasjon i henhold til artikkel 33 i forordning (EF) nr.
1907/2006 (<REACH?>) finner du pa denne siden:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR
OPPBEVARING

Holdes unna skarpe gjenstander som kniver og sakser.

Ikke oppbevar under +4 °C eller over +25 °C.

Hold tert.

KASSERING

Serg for sikker kassering av ethvert ubrukt produkt eller
avfallsmateriale i henhold til lokale forskrifter.

Materialer som har veert i kontakt med blod eller annet materiale
av menneskelig opprinnelse, kan veere smittefarlig. Slike
materialer mé kasseres ved & ta nedvendige forholdsregler og i
henhold til lokale forskrifter for (potensielt) smittefarlig materiale.

SYMBOLER BRUKT PA ETIKETTER

Dampsterilisert

STERILE
REF
M D Medisinsk utstyr

I Produsent
g Utlopsdato

Katalognummer

R W Enkelt, sterilt barrieresystem
O med beskyttende ytre
N g innpakning
E] Nettside for
pasientinformasjon
A
% Enheter

/ﬂf +25°C Temperaturgrense
+°C

Produksjonsnummer

Unik utstyrsidentifikasjon

Produksjonsdato

UDI
ol
A Forsiktig
®
(1]

Kun til engangsbruk

Se bruksanvisningen
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Ci-Ca Dialysate K4

BRUKSANVISNING

L&s noggrant foljande instruktioner.

ALLMAN INFORMATION

Allman beskrivning av produkten

Ci-Ca Dialysate K4 innehaller inga bakteriella endotoxiner och
ar en steril, klar och farglos buffrad bikarbonatdialysldsning fér
kontinuerlig venovends hemodialys (CVVHD) och kontinuerlig
venovends hemodiafiltration (postCVVHDF) med citrat som
regional antikoagulation (RCA). Varje enhet bestar av en pase
med 5.000 mL I6sning och en injektionsport och det finns
en HF-koppling och en Luer-Lock-koppling for att ansluta
slangsystemet till blodbehandlingsenheten. Péssystemet
steriliseras med anga. Det &r en kalciumfri dialysldsning.

SAMMANSATTNING

Ci-Ca Dialysate K4 tillhandahdlls i form av en péase med
dubbelkammare med en total volym pa 5.000 mL. Den fardiga
dialyslosningen uppstar genom att man blandar bada kamrarna
omedelbart fore anvandningen. Den lilla kammaren innehaller
250 mL sur 16sning med 15 mmol/L Mg, 80 mmol/L K,
112 mmol/L CI, ett H*-Gverskott pa 2 mmol/L (motsvarande
ett pH-varde pa ca 2.7) och 111 mmol/L glukos. Den stora
kammaren innehdller 4.750 mL av en 16sning med 140 mmol/L
Na*, 118,84 mmol/L CI och 21,16 mmol/L HCO,.

Varje liter av den fardiga I6sningen innehaller:

Natriumklorid 6,604 g/L
Natriumvéatekarbonat 1,68 g/L
Kaliumklorid 0,2982 g/L
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1525 g/L
Glukosmonohydrat 1,1 g/l
Teoretisk osmolaritet 282 mOsm/L
pH 70-7,6

Hjalpdmnen: Vatten for injektioner, saltsyra 25 %

Jon- och glukoskoncentration i varje liter av den férdiga

[6sningen:

K* 4 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg? 0,75 mmol/L
cr 118,5 mmol/L
HCO. 20 mmol/L
Glukos, vattenfri 5,55 mmol/L

AVSETT ANDAMAL OCH
RELATERADE DEFINITIONER

Avsett dndamal

Korrigering av blodelektrolyter och syra-/basbalansen i en
extrakorporeal dialysbehandling.

Medicinsk indikation

Akut skada pa njure, vétskedverbelastning eller forgiftning som
kréver CRRT

Avsedd patientpopulation

Ci-Ca Dialysate K4 ar avsedd fér anvandning i vuxna patienter
som behdver CRRT:

- kontinuerlig venovends hemodialys (CVVHD) eller
- kontinuerlig venovends hemodiafiltration (postCVVHDF).

Avsedd anvéndargrupp och miljé

Ci-Ca Dialysate-losningar far endast anvandas av vardpersonal
med tillrdcklig utbildning i CRRT och vid anvandning av de
aktuella produkterna. CRRT-enheterna far bara anvandas pa
intensivvardsavdelningar eller under liknande férhallanden, med
noggrann medicinsk tillsyn och sténdig 6vervakning. Ci-Ca
Dialysate-losningar far bara anvandas med CRRT-enheter som
har pumpar som &r avsedda fér hantering av citrat och kalcium
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och ett behandlingsprogram som stdder RCA, t.ex. Fresenius
Medical Care CRRT-enheterna multiFiltrate och multiFiltratePRO.

BIVERKNINGAR
Biverkningar relaterade till produkten och behandlingen:

Organklass Biverkningar

(IMDRF)

Nervsystem Anfall, hjamddem, demyelinisering

Blod- och Anemi*, koagulationsrubbningar (inkl.

lymfsystemet | trombocytopeni)*, hypovolemi och
hypovolemisk chock (genom blodférlust,
for stor ultrafiltrering)*, (ihallande)
hypervolemi och édem*, hemolys*

Immunsystem | Overkénslighet/allergiska reaktioner
(ger upphov till t.ex. dyspné, hypotoni,
nasselfeber, feber och frossa, rodnader,
medvetsldshet, buksmérta)

Karlsystem Blédning/blodforlust* (dven
kateterrelaterad), luftemboli*, trombos och
tromboembolism*

Hjarta Hjartarytmi, hjartstillestand

Andnings- Bronkospasm, andningsstillestand

system

Mag- och Krékningar*, buksmarta*

tarmkanalen

Metabolism Borttagning av ndringsémnen,

och nédrings- | acidos (t.ex. fran citratackumulering),

tillforsel alkalos (t.ex. pga. fér mycket citrat),
elektrolytobalans (inklusive hypokalemi
vid anvandning av 16sningar med lag
kaliumgrad [K2/K2 Plus], hypofosfatemi
och/eller hypomagnesemi, sarskilt vid
anvandning fosfatfria I6sningar [K2/K4]),
glukosobalans (t.ex. hos patienter med
diabetes mellitus)

Muskulo- Kramper/muskelspasmer, benbrott

skeletala

systemet

Infektioner Bakterieinfektion (dven kateterrelaterad)
som leder till sepsis

Andra/ Hypotoni*, hypotermi*, huvudvark

generaliserade

rubbningar

“Biverkning som till 6vervdgande delen hanger samman med
behandlingsséttet

For mer information om dessa biverkningar, se MEDICINSKA
VARNINGAR OCH  FORSIKTIGHETSATGARDER ~ och
INTERAKTIONER.

Ytterligare biverkningar kan férekomma fér andra enheter eller
lakemedel som anvands i behandlingen.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om allvarliga incidenter intraffar kopplat till enheten, inklusive
sadana som inte anges i denna bipacksedel, maste den
behandlande lakaren omedelbart informeras. Inom EU maste
anvandaren och/eller patienten rapportera alla allvarliga
incidenter som har intraffat pa enheten till tillverkaren enligt
mérkningen () och till den behdriga myndigheten i den
EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r
etablerad.

Som allvarlig incident réknas varje incident som direkt eller
indirekt leder till att en patient, anvandare eller annan person
avlider, en tillfallig eller permanent allvarlig férsdmring av
hélsotillstndet for patienten, anvandaren eller annan person
eller som innebér ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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MEDICINSKA VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

(for att forhindra biverkningar)

- En redan existerande joniserad hypokalcemi méaste eventuellt
behandlas innan CRRT-proceduren pabdrias for att minska
risken fOr kliniskt relevant hypokalcemi under de férsta
timmarna av behandlingen.

- For att undvika allvarliga rubbningar méste vétskebalansen,
syra-/bastillstandet och serumelektrolyter (t.ex. Ca?, Na,
K, Mg?, oorganiskt fosfat) och blodsockret évervakas med
jamna mellanrum f6re och under behandiingen. Vid behov
ska ordinationen anpassas och en allvarlig obalans maste
hanteras med hjélp av etablerade medicinska metoder.

- Alivarlig dysnatremi kréver normalt en langsam normalisering
av serumnatriumet eftersom det annars kan leda till allvarliga
komplikationer, t.ex. demyelinisering eller hjamadem.

- Hos patienter med fbrsdmrad citratmetabolism, t.ex.
patienter med nedsatt leverfunktion, hypoxemi eller stérd
syremetabolism, kan regional citratantikoagulation leda
il citratackumulering. Tecken pé detta &r t.ex. joniserad
hypokalcemi, ett 6kat behov av kalciumsubstitution, en
Okat grad av totalt joniserat kalcium (Gver 2,25), eller
metabolisk acidos. Det kan da bli nodvandigt att cka
Ci-Ca Dialysate-flddet, minska blodflddet eller sluta anvanda
natriumcitrat 4 % for antikoagulation och att anvanda ett
annat antikoagulationsmedel for blodet. Okad évervakning
rekommenderas.

- Under RCA kan forsdmrad fiterprestanda pa grund av
filterigenséttning leda till begrénsad borttagning av uremiska
toxiner, hypernatremi, hyperkalcemi samt kan leda til 6kad
citratbelastning. Tecken pa okad citratbelastning kan vara
metabolisk alkalos. | sdana fall ska den extrakorporeala
kretsen bytas ut.

- Patienter som befinner sig i ett ordrligt tillstand under en
langre tid kan genomga benremodellering/demineralisering,
vilket slutligen leder till benfrakturer. Vid RCA kan tidiga
indikationer pa en joniserad hypokalcemi ddlias av en
minskning av kalciuminfusionsflddet. Hos patienter som
far RCA i mer dn 2 veckor eller dér kalciuminfusionsfiodet
minskar progressivt ska benomsattningsindikatorna noggrant
Overvakas.

Ytterligare medicinska varningar eller forsiktighetsatgérder kan
forekomma fér andra enheter eller lakemedel som anvands i
behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER
Produktspecifika kontraindikationer

- Overkénslighet mot n&gra bestandsdelar i produkten
- Allvarlig hyperkalemi

Behandlingsrelaterade kontraindikationer

- Oformaga att skapa karlatkomst

- Kénd kraftigt forsdmrad citratmetabolism  (for mer
information, se MEDICINSKA  VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER)

Relativa behandlingsrelaterade kontraindikationer

(prediktorer fér ett daligt behandlingsresultat -
individuellt baserat behandlingsbeslut)

- Mitokondriell dysfunktion kan eventuellt leda till férsémrad
citratmetabolism (t.ex. forgiftning genom paracetamol och
metformin).

- Behov av att vissa behandlingseffekter ska uppnds
snabbare, t.ex. vid viss typ av forgiftning, &n vad CRRT-
behandlingen kan astadkomma. Intermittent HD kan lampa
sig battre i dessa fall.

- Obotlig sjukdom dér det saknas rimLiga forvantningar pa
tillfrisknande.

- Allvarlig dysnatremi kan behandlas battre med en annan
antikoagulationsmetod dar det &r enklare att dndra effekten
pa serumnatriumkoncentrationen.

- Behov av en kontinuerlig férlangning av behandlingen efter
4 veckor.

Ytterligare kontraindikationer kan forekomma for andra enheter
eller lakemedel som anvéands i behandlingen.
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Ci-Ca Dialysate K4

EGENSKAPER OCH KLINISKA
FORDELAR

Egenskaper

Dialyslosningen far endast anvandas i kombination med infusion
av 4 % trinatriumcitrat (RCA). Den minskade koncentrationen
av bikarbonat och natrium i Ci-Ca Dialysate K4 &r samordnat
med natrium- och bikarbonatintaget hos trinatriumcitrat och
dess metaboliter. Ci-Ca Dialysate K4 &r kalciumfritt for att
uppratthalla antikoagulationseffekten av citrat i fitret. Eftersom
det &r en kalciumfri dialysldsning méste separat infusion av
kalcium goras.

Kliniska férdelar

Exempel pa Kliniska fordelar med CVWHD eller postCVVHDF
dar RCA anvands pa patienter som lider av akut skada
pad njure, vétskedverbelastning eller forgiftning pa en
intensivvardsavdelning kan vara forbattrad morbiditet
och hogre 6verlevnad. Detta uppnds genom att forsiktigt
kontrollera vatskan, genom att implementera en syra-bas- och
elektrolytbalans och genom att férlanga behandlingstiden
til en kontinuerlig anvéndning och pé sd satt begransa
forandringstakten hos patienten (hemodynamisk  stabilitet
med langsamma vétskestatusforandringar och lagre risk for
hjiamodem med langsamma forandringar av det osmotiska
trycket).

INTERAKTIONER

- CRRT kan minska blodkoncentrationen i vissa
lakemedel och néringsdmnen (t.ex. sddana som har lag
proteinbindningsforméga, liten fordelningsvolym eller en
molekylvikt som ligger under hemofiltrets cut-off). Eventuellt
maste en lamplig revidering av dosen géras for sddana
lakemedel. Viktiga néringsémnen som tas bort ska
kompenseras med anpassad (par)enteral nutrition.

- Kristalloider, (parjenteral nutriton och andra infusioner
ges ofta inom intensivarden. Det gar att forvanta sig
interaktioner med lakemedel som riktar sig mot férandringen
av patientens blodelektrolyt, syra-bashalt eller vatskestatus
eller dér en sadan forandring visar sig som en biverkning.

- Hjértglykosidernas kardiotoxicitet, i synnerhet digoxin, kan
férvarras vid korrigering av hyperkalemi, hypermagnesemi,
hypokalcemi eller utveckling av hyponatremi eller alkalos.

Yiterligare interaktioner kan férekomma fér andra enheter eller
lakemedel som anvands i behandlingen.

ANVANDNINGSMETOD

Vid anvandning krévs ytterligare enheter och l6sningar: En
4% trinatriumcitratiosning maste infunderas i forspadningen
i form av en dos om ca 4 mmol citrat per liter behandlat
blod fér CVWHD och ca 5 mmol citrat per liter behandlat
blod f6r postCVVHDF. Citratdosen ska ligga mellan 3 och
5 mmol/L fér CVWWHD och 3 och 5,5 mmol/L fér postCVVHDF
for att forhindra att det uppstar hypo- eller hypernatremi
nar Ci-Ca Dialysate K4 vid den almént rekommenderade
proportionen till blodflodet (dvs. 1:3). En kalciumLdsning
med en kalciumkoncentration pa mellan 50 och 500 mmol/L
(helst 100 mmol/L) maste infunderas systemiskt till patienten
eller i returslangen fér CVVHD- eller postCVVHDF-systemet
direkt fére anslutningen med den vendsa kateterlumen. Den
infunderade méngden kalcium méaste anpassas for att reglera
den joniserade kalciumkoncentrationen (iCa) i hela systemet.
En 18mplig startdos &r normalt 1,7 mmol kalcium per liter
filtratflode.

Patientens metaboliska syra-/bastillstand kan &ndras med hjalp
av forhdllandet mellan infusionen av buffertbaser, beroende
pa flodet av blod- och citratidsning och borttagning av
buffertbaser med flédet av dialyslésning. Det bor noteras att
en okning av flodet av dialyslosning leder till en féréandring i
riktning mot acidos.
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Detta skiljer sig frdn anvandningen av dialyslosningar (med
t.ex. 35 mmol/L bikarbonat) som anvands med CVVHD
eller postCVVHDF i kombination med antikoagulation i hela
systemet. Vid en dos pa 2.000 mL/h Gi-Ca Dialysate K4
uppnas normalt ett balanserat metaboliskt syra-/bastillstand i
kombination med ett blodfléde pa 100 mL/min. Detta géller vid
anvandning av ett tilltdckligt stort dialysfilter av high-flux typ,
som inte begrénsar transporten av buffertbaser eller komplex
av kalciumcitrat.

Dosering

Den kontinuerliga hemodialysbehandlingens verkan uppnas
normalt vid en anvandning med 1.500 - 2.500 ml/h
dialyslésning hos vuxna, beroende pa personens kroppsvikt.
Den dagliga dosen bér inte éverstiga 2.000 mL/kg.

Anvisningar for hantering

Fore anvandning

Mérkningen maste vara tydlig och forfallodatumet far inte
dverskridas.

Den rekommenderade |6sningstemperaturen ar +20 °C for
bekvém hantering.

Hantering

Oppna férpackningen

Pasen med dubbla kammare som innehéller dialyslosningen
far inte tas ut ur férpackningen forran den ska anvéndas. Innan
forpackningen Oppnas maste det kontrolleras att den inte
ar skadad. Pasar med skadad forpackning méaste kasseras.
Skiliesommen mellan de tva kamrara maste vara intakt
efter uppackningen, annars ar det inte sakert att 16sningens
specifikationer kan uppfyllas och pasen maste da kasseras.

Blanda de tva kamrarna

De bada kamrarna maste blandas omedelbart fére anvandning
av dialyslésningen. Anvénd inte oblandad. Kamrarna
maste blandas for att undvika omedelbara elektrolyt- och
glukosstoémingar vid anvandningen.

A)

B)

Rulla upp l6sningspasen med borjan fran horet
mittemot den lilla kammaren ...
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)

... tills skiliesémmen mellan de bada kamrarna har
Gppnats langs hela dess langd och lésningarna fran
béda kamrarna har blandats.

Efter att bada kamrarna blandats, maste en kontroll goras for
att bekrafta att hela skiliesdmmen dppnats, att I6sningen &r
Klar och farglés samt att pasen inte lacker. Anvand endast om
[6sningen &r Klar och behallaren inte &r skadad. En lackande
pase méaste omedelbart kasseras.

Anslutning av pasen till en extrakorporeal krets

Ci-Ca Dialysate K4 med en gul HF-koppling som ska anvéandas
i kombination med Fresenius Medical Care CRRT-enheterna
multiFiltrate och multiFiltratePRO och motsvarande Ci-Ca-
slangarna med en kompatibel gul HF-hankoppling.

Den behandlande I&karen ansvarar for all anvandning av Luer-
Lock-kopplingen pé péasen dér den anvands for att ansluta
Ci-Ca Dialysate K4 till andra CRRT-enheter &n multiFiltrate
och multiFiltratePRO.

Efter att de bada kamrarna blandats ansluts pasen med
dialyslésningen till dialyskretsen enligt anvisningarna fér den
valda enheten for kontinuerlig njurerséttningsbehandling.
Dialyslésningen eller delar som kommer i kontakt med
dialyslésningen far inte kontamineras. Alla pasar med Ci-Ca
Dialysate K4 Plus som har kopplats bort fran dialyskretsen
maste kasseras.

Injektionsport

Den behandlande I8karen ansvarar for anvandningen av
injektionsporten och den kan anvandas med en godkand
kanyl som inte Gverstiger storlek 23.

Upphérande
Behandlingen méaste avslutas enligt anvisningarna som foljer
med CRRT-enheten.

VARNINGAR OCH _
FORSIKTIGHETSATGARDER

Tekniska varningar och férsiktighetséatgarder

- RCA-protokollet maste uppfyllas for att begrénsa
forekomsten av biverkningar. VAl rétt ordination, baserat pa
de faktiska serumblodvérdena for elektrolyter och syrabas.

- Ci-Ca Dialysate K4 far inte anvandas fér intravends infusion
eller for direkt infusion i den extrakorporeala kretsen.

- Produkten &r endast avsedd for engangsbruk for att
minimera risken for mikrobiell kontaminering.

- Den maste anvandas inom 48 timmar efter att den
blandats fér att garantera att de kemiska egenskaperna inte
férandras.

- Innan den anvands maste Ci-Ca Dialysate K4 ha en
temperatur p& minst +20 °C (se aven IFU for CRRT-
enheten gallande rummets temperatur) for att stodja
uppvarmningsfasen pa CRRT-enheten.

- Beroende pa de kliniska kraven maste den fardiga [6sningen
varmas upp till mellan 36,5 °C och 38,0 °C omedelbart fore
anvandning. Justera temperaturen pa CRRT-enheten i
enlighet med detta.

- Uppséttningen av Citrate-CVVHD eller Citrate-postCVVHDF
maste kontrolleras noggrant innan behandlingen paborjas.
Det &r sérskilt viktigt att se ill att citrat- och kalciuminfusionen
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&r korrekt ansluten. Kontrollera att uppséttningen &r korrekt
genom att mata den citratinducerade sankningen av den
joniserade kalciumkoncentrationen i den extrakorporeala
kretsen senast 20 — 30 minuter efter att behandlingens
péboriats. Om det inte finns ndgon sddan sankning
maste uppsattningen kontrolleras igen eftersom en
sammanblandning av citrat- och kalciuminfusion kan leda
till allvarlig elektrolytobalans och rubbning av syrabasen.

- Den behandlande lakaren ansvarar for alla substanser
som tillsétts till den oblandade eller blandade I6sningen.
Substansens kompatibilitet méste kontrolleras i forvag for
att undvika odnskade effekter som t.ex. partikelbildning.
Efter tillsatsen méaste 16sningen blandas igen.

- All oanvand l6sning méste kasseras.

Ytterligare tekniska varningar eller forsiktighetséatgarder kan
férekomma for andra enheter eller lakemedel som anvéands i
behandlingen.

SARSKILDA ANMARKNINGAR OM
MATERIAL OCH SUBSTANSER

Det finns ingen kand Overkanslighet mot passystemet eller
négra av de material som anvands.

For SVHC-information enligt artikel 33 i bestammelse (EC) nr
1907/2006 (‘REACH”), se sidan:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

O}
SARSKILDA o )
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
LAGRING

Se till att det inte finns nagra vassa foremal, t.ex. knivar och
saxar, i narheten.

Lagra inte under +4 °C eller éver +25 °C.

Hall torrt.

BORTSKAFFANDE

Kassera oanvanda produkter eller avfallsmaterial i enlighet med
de lokala foreskrifterna.

Material som har varit i kontakt med blod eller annat material
av manskligt ursprung kan vara smittsamt. Kassera sadant
material i enlighet med de lokala foreskrifterna for (potentiellt)
smittsamt material. Vidta nédvéandiga forsiktighetsatgarder.

SYMBOLER SOM ANVANDS PA
ETIKETTERNA

Steriliserad med anga

STERILE|

Katalognummer

REF

M D Medicinsk utrustning

I Tillverkare

g Forbrukningsdatum

P X Enkelt sterit skyddssystem med
O skyddande férpackning runt om

[E] Webbplats med
[ \ patientinformation
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% Enheter

Temperaturgréns

/ﬂf +25°C
+4°C

Batchnummer

LOT

Unik enhetsidentifierare

UDI

Tillverkningsdatum

Varning

Far inte ateranvéandas

Se bruksanvisningen

= >R

DATUM FOR REVISION AV TEXT
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En digital version av detta dokument &r tillganglig pa foliande
webbplats:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Laglig tillverkare
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KAYTTOOHJE

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti.

varten sekd RCA:ta tukeva hoito-ohjelma, kuten Fresenius
Medical Caren CRRT-laitteet multiFiltrate ja multiFiltratePRO.

YLEISTA TIETOA SIVUVAIKUTUKSET
Tuotteen yleinen kuvaus Tuotteeseen ja hoitoon liittyvat sivuvaikutukset:
C'-Q? D}alysa}e K4 o 3|§a||a baktegnendotok SINeia, Ja Se O piinyyokka Sivuvaikutukset
steriili, kirkas ja véritdn, bikarbonaattipuskuroitu dialysaattiliuos (IMDRF)
jatkuvaan venovenoosiseen hemodialyysin (CVVHD) ja
laimennuksen  jalkeiseen jatkuvaan venovenoosiseen | Hermosto Kohtaukset, aivoturvotus, demyelinaatio
hemodiafiltragtioon (postCWHDF) §itr§atilla a\ueelliseen Verenkierto ja | Anemia*, hyytymishairiét
‘ant|koa.glglel:1.§1ltloon (RCA). ‘Jokamt‘en ‘yl‘<5|k‘ko kopstuu Pusswstg, imusuonisto (trombosytopenia mukaan lukien)”,
joka S|salta:o\ ‘5.000 ml Iu{o.sta Ja.\njektlopor.tln fevka HF—" Ja hypovolemia ja hypovoleeminen sokki
Ijugr—lfoc"k—lutt\men versglk§3|ttelyll§altteen putklstOJngesteImaan (verenvuodon tai liallsen ultrafiltraation
|||t.tam|§§a var’gerj. ..Pysswjarjestelma steriloidaan héyryn avulla. vuoksil*, (jatkuva) hypervolemia ja
Dialyysiliuos ei sisélla kalsiumia. turvotus®, hemolyysi*
Immuunij- Yliherkkyys / allergiset reaktiot (voivat

KOOSTUMUS. ) ) o ) arjestelma aiheuttaa esim. hengenahdistusta,
Ql—Ca D\alysaltel K4 toimitetaan kak3|k§mrp|0|selssal pussissa, matalaa verenpainetta, nokkosihottumaa,
Jonka} kokonalstl\avgus on 5.000 ml. IKayttovaIm.lsv dla|nyII|I}JC.).S kuumetta ja vilunvéristyksis, kuumotusta,
ya\mlstetaan __sekg)lllttamalla molempleln" lfa"mmlmden sisallot tajuttomuutta, vatsakipue)
juuri ennen kayttoa. Pieni kammio siséltdd 250 ml hapanta - - -
lluosta, joka sisaltaa 15 mmol/l Mg, 80 mmol/l K¢, 112 mmol/l | Verenkierto | Verenvuoto/-hukka (my0s: Katetriin
Cl, H-ylimaardn 2 mmol/l (vastaa noin pH-arvoa 2,7) ja littyva), Hmaem?oha , fromboosi ja
111 mmol/ glukoosia. Suuri kammio sisaltaa 4.750 ml liuosta, tromboembolia
jossa on 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l CI ja 21,16 mmol/l | Sydan Rytmihairio, sydamenpysahdys
HCO, .

8 Hengity- Bronkospasmi, hengityksen pysahtyminen

— L — selimistd
Kéyttovalmiin liuoslitran sisélto: -

Natriumkloridia 6.604 g/ Ruoansul- Oksentelu*, vatsakipu*
Natriumvetykarbonaattia 1,68 g/l aluskanava

Kaliumkloridia 0,2082 gl Aineenvai- Ravinteiden poistuminen®, asidoosi (esim.
Magnesiumkloridineksanydraattia 0.1525 gl hdunta ja sitraatin kertymisen vuoksi), alkaloosi
Glukoosi hvaraatt 1’ ] /‘ ravitsemus (esim. sitraattiylikuormituksen vuoksi),

u oosllmono Y raq a - - 9 elektrolyyttitasapainon hairiét (mukaan
Teoreettinen osmolariteetti 282 mOsm/I lukien hypokalemia kaytettaessé vahan
pH 70-76 kaliumia siséltavid liuoksia [K2/K2 Plus],

hypofosfatemia ja/tai hypomagnesemia,
Téyteaineet: Injektionesteisiin kéytettavé vesi, suolahappo 25 % etenkin kaytettdessé fosfaatittomia
liuoksia [K2/K4]), glukoosin epatasapaino
loni- ja glukoosipitoisuus litrassa kayttdvalmista liuosta: (esim. potilila, joila on diabetes)
K+ 4 mmol/l Tuki- ja Krampit/lihaskouristukset, luunmurtumat
Na* 133 mmol/l likuntaelimet
Mg? 0,75 mmol/l
Cl 118,5 mmol/l Infektiot Bakteeri-infektio (myos: katetriin liittyva),
HCO - 20 mmol/l joka johtaa sepsikseen
Glukoosi, vedetén 5,55 mmol/I Muut/ Matala verenpaine®, hypotermia®,
yleistyneet paansarky
SUUNNITELTU KAYTTOTARKOITUS. hairiot

JA ASIAAN LIITTYVAT MAARITELMAT
Kayttoétarkoitus

Veren elektrolyyttien ja happo-eméstasapainon korjaaminen
kehonulkoisen dialyysihoidon avulla.

Ladketieteellinen kdyttdaihe
Munuaisten &kilinen vajaatoiminta, nesteen Kkertyminen tai
myrkytykset, jotka vaativat CRRT-hoitoa

Tarkoitettu potilasryhma

Ci-Ca Dialysate K4 on tarkoitettu aikuisille potilaille, jotka
tarvitsevat CRRT-hoitoa:

- jatkuva venovenoosinen hemodialyysi (CVVHD) tai

- laimennuksen  jalkeinen  jatkuva  venovenoosinen
hemodiafiltraatio (postCVVHDF).

Tarkoitettu kdyttajaryhma ja ympéristo

Ci-Ca Dialysate -liuoksia saavat kayttdd ainoastaan
terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on riittdva koulutus CRRT-
hoitoon ja sihen littyvien tuotteiden kéyttéon. CRRT-laitteita
on kaytettdva tehostetun hoidon yksikdssé tai vastaavissa
olosuhteissa la&karin tiivissé seurannassa ja jatkuvan valvonnan
alaisena. Ci-Ca Dialysate -liuoksia tulee kéyttdd CRRT-laitteiden
kanssa, joissa on eriliset pumput sitraatin ja kalsiumin annostelua
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*Lahinna hoitotapaan liittyva sivuvaikutus

Katso lisdtietoa ndistd  sivuvaikutuksista  kohdista
LAAKETIETEELLISET VAROITUKSET JA VAROTOIMET seké
YHTEISVAIKUTUKSET.

Muut haittavaikutukset voivat littyd muihin hoidon aikana
kaytettyihin laitteisiin tai 1aakkeisiin.

limoitus vakavista tapahtumista

Jos laitteen yhteydessé iimenee vakava tapaturma, mukaan
lukien sellaiset, joita ei mainita tdssé lehtisessd, hoitavalle
|adkarille on ilmoitettava siitd valittdméasti. EU-maissa
kayttéjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista vakavista
laitteen yhteydessé ilmenneista tapahtumista merkinnén (wd)
mukaiselle valmistajalle seka toimivaltaiselle viranomaiselle siind
EU-jasenmaassa, jossa kayttdja ja/tai potilas vakituisesti asuu.
Vakava tapaturma voi olla mikd tahansa tapaturma, joka
johtaa suoraan tai vélilisesti potilaan, kayttdjan tai muun
henkildon kuolemaan; potilaan, kayttajan tai muun henkildn
terveydentilan tilapdiseen tai pysyvadn heikkenemiseen; tai
vakavaan kansanterveydelliseen uhkaan.

15

LAAKETIETEELLISET VAROITUKSET

JA VAROTOIMET

(sivuvaikutusten estamiseksi)

- Alemmin todettu ionisoitu hypokalsemia on mahdollisesti
hoidettava ennen CRRT-hoidon aloittamista  kliinisesti
merkittdvan hypokalsemian riskin pienentamiseksi hoidon
ensimméisten tuntien aikana.

- Vakavien hairididen valttdmiseksi nestetasapainoa,
happo-emastasapainoa ja seerumin elektrolyyttejd (esim.
Ca*, Na*, K, Mg¥, epéorgaaninen fosfaatt) seké veren
glukoositasoa on tarkkailtava s&&nndliisin valigjoin ennen
hoitoa ja sen akana. Tarvittaessa reseptid on mukautettava,
ja vakavia tasapainon héiri6ita tulee hallita vakiintuneiden
[a8ketieteellisten kaytantdjen mukaisesti.

- Vakava dysnatremia vaatii yleensé seerumin natriumtason
hidasta normalisointia, koska seurauksena voisi muuten olla
vakavia komplikaatioita, kuten demyelinaatio tai aivoturvotus.

- Potilailla, joilla on heikentynyt sitraattiaineenvaihdunta
esim. heikentyneen maksan toiminnan, hypoksemia tai
hairiintyneen happiaineenvaihdunnan vuoksi, alueellinen
sitraattiantikoagulaatio voi johtaa sitraatin  kertymiseen.
Merkkeja tastd ovat ionisoitu hypokalsemia, liséantynyt
kalsiumkorvaushoidon  tarve, ionisoidun  Kkalsiumin
kokonaisosuuden kasvu (yli 2,25) tai metabolinen asidoosi.
Tallin voi olla tarpeen lisitd Ci-Ca Dialysate -virtausta,
hidastaa veren virtausta tai lopettaa 4-prosenttisen
natriumsitraatin kaytté veren hyytymisen estédmiseen ja
kéyttéa tilalla jotain toista veren hyytymistad estavaé ainetta.
Tehostettua seurantaa suositellaan.

- RCAn aikana filtraatiotehon heikkeneminen  (esim.
ahtautuminen) rajoittaa ureemisten myrkkyjen poistumista
ja johtaa sitraattiylikuormitukseen. Sitraattiylikuormituksen
merkkeja ovat metabolinen alkaloosi, hypernatremia ja
hyperkalsemia. Tallaisissa tapauksissa kehonulkoinen kierto
tulee vaihtaa.

- Potilailla, jotka ovat olleet pitk&an likkumatta, saattaa
esiintyd luun uudelleenmuotoutumista/demineralisaatiota,
joka saattaa lopulta johtaa luunmurtumiin. RCA:n akana
varhaiset merkit ionisoidusta hyperkalsemiasta voivat ja&da
huomaamatta kalsiumin infuusionopeuden hidastumisen
vuoksi. Jos potilaalle annetaan RCA-hoitoa yli kahden viikon
ajan tai kalsiumin infuusionopeus laskee jatkuvasti, luun
aineenvaihdunnan merkkiaineita tulee seurata tiiviisti.

Muut la&ketieteelliset varoitukset ja varotoimet voivat liittya
muihin hoidon aikana kaytettyihin laitteisiin tai laakkeisiin.

VASTA-AIHEET
Tuotekohtaiset vasta-aiheet

- Yliherkkyys jollekin tuotteen ainesosalle
- Vaikea hyperkalemia

Hoitoon liittyvét vasta-aiheet

- Verisuoniyhteyden muodostamisen epdonnistuminen

- Alemmin todettu vakavasti heikentynyt = sitraattiai-
neenvaihdunta (lisétietoja kohdassa LAAKETIETEELLISET
VAROITUKSET JA VAROTOIMET)

Hoitoon liittyvat suhteelliset vasta-aiheet

(merkkeja todennakoisesti huonosta hoitotuloksesta -
hoitopééatés tehtdvéa potilaskohtaisesti)

- Mitokondrioiden toimintahéirid, joka saattaa heikentdd
sitraattiaineenvaihduntaa  (esim.  parasetamoli-  ja
metformiinimyrkytykset).

- Nopeampien hoitotulosten tarve, esim. tiettyjen myrkytysten
vuoksi, kuin CRRT-hoidolla voidaan saavuttaa. Naissé
tapauksissa ajoittainen hemodialyysi voi olla sopivampi
ratkaisu.

- Terminaalinen
paranemisesta.

- Vaikeita dysnatremioita voi olla helpompi hallita erilaisella
hyytymisenestotavalla, jossa vaikutusta seerumin
natriumpitoisuuteen voidaan muokata helpommin.

- Hoitoa on tarpeen jatkaa neljan viikon jélkeen jatkuvasti.

sairaus ilman  kohtuullisia  toiveita

Muut vasta-aiheet voivat littyd muihin hoidon aikana
kaytettyihin laitteisiin tai la&kkeisiin.
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SUORITUSARVOVAATIMUKSET JA
KLIINISET EDUT

Suoritusarvovaatimukset

Dialyysiliuosta tulee kéyttaé ainoastaan yhdessé 4-prosenttisen
trinatriumsitraatti-infuusion kanssa (RCA). Ci-Ca Dialysate
K4 -liuoksen pienempi bikarbonaatti- ja natriumpitoisuus
sopii trinatriumsitraatin ja sen metaboliittien natriumin ja
bikarbonaatin saannin kanssa. Ci-Ca Dialysate K4 ei sisdlla
kalsiumia, milld pyritddn séilyttdmaan sitraatin hyytymista
estavé vaikutus suodattimessa. Koska dialyysiliuos ei sisélla
kalsiumia, erillinen kalsiuminfuusio on pakollinen.

Kliiniset edut

Kliinisia etuja CVVHD- tai postCVVHDF-hoidoista RCA:ta
kéyttden munuaisten &killisestd vajaatoiminnasta, nesteen
kertymisesta tai myrkytyksistd karsivilld potilailla voivat olla
parantunut sairastuvuus ja paremmat eloonja@mistulokset
seuraamalla liuosta varoen, yllapitdmalld happo-emés- ja
elektrolyyttitasapainoa ja pidentdmalla hoitoaikaa jatkuvassa
kaytossa, jolloin rajoitetaan myds potilaassa tapahtuvia
muutoksia (hemodynaaminen vakaus, kun liuoksen tila muuttuu
hitaasti, ja pienempi aivoturvotuksen riski, kun osmoottisen
paineen muutokset ovat hitaita).

YHTEISVAIKUTUKSET

- CRRT voi pienentdd tiettyjen la8kevalmisteiden ja
ravinteiden pitoisuutta veressa (esim. Niiden, joiden
proteiininsidontakyky on heikko, jakautumistilavuus pieni
ja molekyylipaino alle verensuodattimen katkaisurajan).
Téllaisten l&8kevalmisteiden annostus voi olla syyta tarkistaa
asianmukaisesti. Tarkeiden ravinteiden poistuminen tulee
kompensoida muuttamalla (par)enteraalista ravitsemusta.

- Kristalloideja, (parjenteraalista ravintoa ja muita infuusio
annetaan yleisesti tehostetussa hoidossa. Yhteisvaikutuksia
voi olla odotettavissa laékevalmisteiden kanssa, joiden
tavoitteena tai mahdollisena sivuvaikutuksena on veren
elektrolyytin, happo-eméssisallon tai potilaan nestetilan
muuttaminen.

- Sydanglykosidien, etenkin digoksiinin, syddmeen kohdistuva
toksisuus voi pahentua hyperkalemian, hypermagnesemian,
hypokalsemian korjautuessa tai hyponatremian tai alkaloosin
kehittyessa.

Muut yhteisvaikutukset voivat liittyd muihin hoidon aikana
kaytettyihin laitteisiin tai laakkeisiin.

ANNOSTELUTAPA

Kayton aikana tarvitaan muitakin laitteita ja liuoksia:
4-prosenttista trinatriumsitraattiliuosta on annettava infuusiona,
joka siséltdé noin 4 mmol sitraattia k&siteltya verilitraa kohden
CVVHD-hoidossa ja noin 5 mmol sitraattia kasiteltya verilitraa
kohden postDVVHDF-hoidossa. Sitraattiannoksen tulisi olla
jatkuvasti 3 — 5 mmol/l CVVHD-hoidossa ja 3 - 5,5 mmol/l
postCVVHDF-hoidossa hypo- tai hypernatremian estamiseksi,
kun Gi-Ca Dialysate K4 -liuosta kaytetadn yleisesti suositellussa
suhteessa verenvirtaukseen (eli  1:3). Kalsiumliuosta,
jonka kalsiumpitoisuus on 50 - 500 mmol/l (mieluiten
100 mmol/l), on annettava jarjestelmallisesti tai CVVHD-
tai postCVVHDF-jarjestelman laskimoverilinjaan juuri ennen
littdmisté laskimokatetrin luumeniin. Infuusiona annettavaa
kalsiumméaérad on s&adettdva vastaavasti systeemisen
ionisoidun kalsiumin (iCa) pitoisuuden kontrolloimiseksi. Sopiva
aloitusannos on yleensa 1,7 mmol kalsiumia poistovirtauksen
litraa kohden.

Potilaan aineenvaihdunnan happo-eméstilaa voidaan muuttaa
puskuriemasten infuusioiden suhteen avulla, riippuen veri-
ja sitraattiliuosvirtauksesta ja puskuriemasten poistumisesta
dialyysiliuosvirtauksen mukana. On huomattava, etta
dialyysiliuosvirtauksen lisé&minen saa aikaan siirtymisen kohti
asidoosia. Taméa poikkeaa niiden dialyysiliuosten kaytosta
(jotka sisaltavat esim. 35 mmol/l bikarbonaattia), joita kaytetaan
CVVHD- tai postCVVHDF-hoidon yhteydessé systeemiseen
antikoagulaatioon yhdistettynd. Kun annostuksena on
2.000 mi/h Gi-Ca Dialysate K4 -liuosta, tasapainoinen happo-
emasstatus saavutetaan tyypillisesti, kun verenvirtaus on
100 ml/min. Taméa pétee silloin, kun kaytdssé on riittdvan
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suurihigh-flux-dialysaattori, joka ei rajoita puskurieméasten ja
kalsium-sitraatti-yhdistelmien kuljetusta.

Annostelu

Jatkuvan hemodialyysihoidon tehokkuus saavutetaan aikuisilla
yleensa kayttdmalla 1.500 - 2.500 ml/h dialyysiliuosta, potilaan
painosta riippuen. Paivdannos ei saisi ylittdd 2.000 mli/kg.

Kasittelyohjeet

Ennen kayttoa

Etikettien on oltava selkeitd, eikd vimeinen kayttopaiva ole
saanut ylittya.

Mukavaa kasittelya varten liuoksen suositeltava lampétila on
+20 °C.

Kasittely

Kéareen avaaminen

Dialyysiliuoksen siséltdvan kaksikammioisen pussin saa ottaa
pois kadreestéddn vasta juuri ennen sen kéyttéa. Ennen
avaamista kédre on tarkistettava vaurioiden varalta. Jos kéaare
on vaurioitunut, pussi on havitettdvd. Kammioita erottavan
keskisauman on oltava ehjd pakkauksen avaamisen jalkeen;
muuten ei voida taata, ettd tuotemadrityksen vaatimukset
tayttyvat, ja pussi on havitettava.

Molempien kammioiden siséltbjen sekoittaminen

Molempien kammioiden sisdllét on sekoitettava juuri ennen
dialyysiliuoksen kayttéd. Ala kéaytd sekoittamattomana.
Kammioiden sekoittaminen on pakollista  vélittémien
elektrolyytti- ja glukoosihéirididen valttdmiseksi kdyton aikana.

A)

B)

Rullaa liuospussia pienen kammion vastakkaisesta
kulmasta lahtien ...

)

... kunnes kammioiden valinen keskisauma on
avautunut koko pituudeltaan ja kammioiden
liuokset sekoittuvat.
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Kammioiden sisélt6jen sekoittamisen jélkeen on tarkistettava,
ettd keskisauma on kokonaan auki, etté liuos on kirkasta ja
Varitdnt4 ja ettei pussi vuoda. Kéyta vain, jos liuos on kirkasta
ja séilio ehja. Jos pussi vuotaa, se on hdvitettava valittdmasti.

Pussin liittdminen kehonulkoiseen verenkiertoon

Ci-Ca Dialysate K4 -liuoksen mukana toimitetaan keltainen
HF-litin - ké&ytettavaksi Fresenius Medical Caren CRRT-
laitteiden, multiFiltraten ja multiFiltratePROn, seké vastaavien
Ci-Ca-letkujen kanssa, jotka siséltavat yhteensopivan keltaisen
HF-uroslittimen.

Hoitava 1&8kéri vastaa mahdollisesta Luer-Lock-littimen
kaytostd pussin kanssa Ci-Ca Dialysate K4 -liuoksen
littdmiseksi muihin  CRRT-laitteisiin kuin multiFiltrateen ja
multiFiltratePROhon.

Molempien kammioiden siséltdjen sekoittamisen jalkeen
dialyysiliuoksen sisaltava pussi litetddn dialysaattikiertoon
valitun  laitteen  ohjeiden  mukaisesti  jatkuvaa
munuaiskorvaushoitoa varten. Dialyysiliuoksen tai sen kanssa
kosketuksiin joutuvien osien kontaminoitumista tulee valttaa.
Dialysaattikierrosta irrotettu Gi-Ca Dialysate K4 -pussi on aina
hévitettava.

Injektioportti

Injektioportin kayttd on hoitavan 1a&karin vastuulla, ja sité voi
kayttaa vakiintuneen kanyylin kanssa, jonka koko on enintéan
23G.

Hoidon lopettaminen

Hoito on lopetettava CRRT-laitteen mukana toimitettuja ohjeita
noudattaen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Tekniset varoitukset ja varotoimet

- RCA-protokollaa on noudatettava  sivuvaikutusten
iimenemisen rajoittamiseksi. Valitse oikea resepti seerumin
tdménhetkisten elektrolyytti- ja happo-emasarvojen
perusteella.

- Ci-Ca Dialysate K4 -liuosta ei saa kayttda suonensisdiseen
infuusioon eikd suoraan infuusioon kehonulkoiseen
verenkiertoon.

- Tuote on kertakdyttdinen ja tarkoitettu mikrobikontami-
naatioriskin minimoimiseen.

- Se on kéytettdva 48 tunnin kuluessa sekoittamisesta, jotta
kemialliset ominaisuudet varmasti séilyvét.

- Ennen kayttdad Ci-Ca Dialysate K4 -liuoksen lampétilan
on oltava vahintdéan +20 °C (katso my6s CRRT-laitteen
kayttbohjeesta tietoja kéyttdhuoneen lampotilasta) CRRT-
laitteen l&mpenemisprosessin tukemiseksi.

- Kiiinisista vaatimuksista riippuen kayttévalmis liuos tulee
[ammitta4 juuri ennen kayttoa 36,5 - 38,0 °C:n lampdtilaan.
CRRT-laitteen lampdtila tulee s&ataa vastaavasti.

- Sitraatti-CVWVHD-  tai  sitraatti-postCVVHDF-hoidon
maéritykset on tarkistettava huolellisesti ennen hoidon
aloittamista. Erityisesti on térkedd varmistaa sitraatti- ja
kalsiuminfuusioiden oikeat méaaritykset. Oikea méaaritys
tulee varmistaa mittaamalla sitraatin  aikaansaama
ionisoidun  kalsiumpitoisuuden lasku kehonulkoisessa
verenkierrossa enintddn 20 - 30 minuutin kuluttua hoidon
aloittamisesta. Jos laskua ei tapahdu, médritykset on
tarkistettava uudelleen, koska sitraatti- ja kalsiuminfuusion
sekoittuminen voi johtaa vaikeaan elektrolyyttitasapainon
hairiédn ja happo-eméshairiédn.

- Hoitava 14&kéri on vastuussa sekoittamattomaan tai
sekoitettuun liuokseen lisattavasté aineesta. Aineen pitoisuus
on tarkistettava etukateen ei-toivottujen vaikutusten, kuten
hiukkasten muodostumisen, vélttdmiseksi. Lisdaineen
lisd@misen jélkeen liuos on sekoitettava uudelleen.

- Kéyttamatta jaanyt liuoksen osa on havitettava.

Muut tekniset varoitukset ja varotoimet voivat littyd muihin
hoidon aikana kéytettyihin laitteisiin tai la&kkeisiin.
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Ci-Ca Dialysate K4

Materiaaleihin ja aineisiin liittyvia
erityisia huomautuksia

Tiedossa ei ole yliherkkyytta pussijarjestelmalle tai millek&an

materiaaleista.

Tiedot asetuksen (EY) nro 1907/2006 (‘REACH”) 33 artiklan
mukaisista erityistd huolta aiheuttavista aineista saat

osoitteesta:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET

VAROTOIMET

Sailyta erillaan teravista esineista, kuten veitsista ja saksista.

Al sailyta alle +4 °C:n tai yli +25 °C:n lampotilassa.

Sailyta kuivassa.

HAVITTAMINEN

Varmista kayttdmattoméan tuotteen tai jatteiden havittdmisestéa

paikallisten maardysten mukaisesti.

Materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa veren tai muun
ihmisesta perdisin olevan materiaalin kanssa, saattavat olla
infektoituneita. Havita sellaiset materiaalit ryhtymalla tarvittaviin
varotoimiin  ja noudattaen (mahdollisesti)

materiaaleja koskevia paikallisia méaréayksia.

ETIKETEISSA KAYTETTAVAT

SYMBOLIT

é Huomio

® Al4 kéyta uudelleen

infektoituneita

STERILE

Steriloitu hdyryn avulla

REF

Luettelonumero

MD

Laakinnallinen laite

Valmistaja

Kayton kesto

.....

Yksittéinen steriili
suojajariestelmé, jonka
ulkopuolella on suojapakkaus

Potilastietosivusto

Yksikot

Lampdtilaraja

Erakoodi

Yksilollinen laitetunniste

Valmistuspaivamaara
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[E Katso kayttoohjetta

TEKSTIN MUOKKAUSPAIVAMAARA
2022-05

Digitaalinen versio tasté asiakirjasta on saatavana seuraavalla
sivustolla:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

VALMISTAJAN TIEDOT

Laillinen valmistaja

=" FRESENIUS Ceo3
Y MEDICAL CARE

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

AtidZiai perskaitykite toliau pateiktas instrukcijas.

BENDROJI INFORMACIJA

Bendrasis produkto aprasas

Ci-Ca Dialysate K4 yra be bakteriniy endotoksiny ir yra sterilus,
skaidrus, bespalvis bikarbonato buferinis dializato tirpalas,
skirtas naudoti taikant nuolating veno-vening hemodialize
(CWWHD) ir nuolatine veno-vening hemodiafiltracija po skiedimo
(po CVVHDF) su citratu regioninei antikoaguliacijai (RCA).
Kiekvieng vieneta sudaro maiselis su 5.000 ml tirpalo ir
injekcijos prievadu bei HF jungtimi ir Luerio jungtimi, skirta
prijungti prie kraujo apdorojimo prietaiso vamzdeliy sistemos.
MaiSelio sistema sterilizuota garais. Tai dializés tirpalas be
kalcio.

SUDETIS

Ci-Ca Dialysate K4 tiekiamas kaip dvigubos kameros maiselis,
kurio bendras tlris yra 5.000 ml. Paruo$tas naudoti dializés
tirpalas gaunamas sumaiSius abu skyrius prie§ pat naudojima.
Mazajame skyriuje yra 250 ml rugstinio tirpalo su 15 mmol/l
Mg?, 80 mmol/l K*, 112 mmol/I CI, 2 mmol/l H* pertekliaus
(atitinka apie 2,7 pH) ir 111 mmol/l gliukozés. DidZiajame
skyriuje yra 4.750 ml tirpalo su 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/I
Clir 21,16 mmol/l HCO, .

Viename paruo$to naudoti tirpalo litre yra:

Natrio chlorido 6,604 g/l
Natrio hidrokarbonato 1,68 g/l
Kalio chlorido 0,2982 g/l
Magnio chlorido heksahidrato 0,1525 g/l
Gliukozés monohidrato 1,1 g/l
Teorinis osmosiSkumas 282 mOsm/|
pH 70-7,6

Pagalbinés medziagos: injekcinis vanduo, 25 % druskos
rugstis

Jony ir gliukozes koncentracija viename paruo$to naudoti

tirpalo litre:

K+ 4 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg?* 0,75 mmol/l
Cl 118,5 mmol/l
HCO, 20 mmol/l
Bevandené gliukozé 5,55 mmol/|

NUMATYTA PASKIRTIS IR
SUSIJUSIOS APIBREZTYS

Numatyta paskirtis

Elektrolity ir rlg8¢iy-S8army pusiausvyros kraujyje korekcija
atliekant ekstrakorporinés dializés procedura.

Medicininé indikacija
Unminis inksty pazeidimas, skysciy perteklius apsinuodijimas, dél
ko reikalinga IIPT

Numatytoji pacienty populiacija

Ci-Ca Dialysate K4 skirtas naudoti suaugusiems pacientams,
kuriems reikalinga IIPT:

- nuolatiné veno-vening hemodializé (CVVHD) arba

- nuolatiné veno-veningé hemodiafiltracijia po skiedimo (po
CVVHDF).

Numatytoji naudotojy grupé ir numatytoji aplinka

Ci-Ca dializato tirpalus gali naudoti tik sveikatos priezitiros
specialistai, pakankamai iSmokyti atlikti IPT ir naudoti susijusius
produktus. IPT prietaisai turi bdti naudojami intensyviosios
gydytojui ir nuolat stebint. Ci-Ca dializato tirpalai turi bti
naudojami su IIPT prietaisais, turinCiais specialius siurblius
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citratui ir kalciui leisti bei terapijos programa, palaikanCia RCA,
pvz., ,Fresenius Medical Care IIPT* prietaisais ,multiFiltrate” ir
,multiFiltratePRO.

SALUTINIS POVEIKIS

Salutinis poveikis, susijes su produktu ir gydymu:

Organy sistemy | Salutinis poveikis

Klasé (IMDRF)

Nervy sistema

Traukuliai, smegeny edema,
demielinizacija

Kraujo Anemija*, kre§éjimo sutrikimai (jsk.

ir limfiné trombocitopenijg)*, hipovolemija ir

sistema hipovoleminis Sokas (dél kraujo netekimo,
per didelés ultrafiltracijos)*, (ilgalaike)
hipervolemija ir edema*, hemolize*

Imuniné Padidéjes jautrumas / alergines reakcijos

sistema (lemiancios, pvz., dispnéja, hipotenzija,
dilgéling, karsCiavima ir Saltkrétj, karscio
musima, samoneés netekima, pilvo
skausma)

Kraujagysliy Kraujavimas / kraujo netekimas* (taip

sistema pat susijes su kateteriu), oro embolija*,
trombozé ir tromboembolija*

Sirdis Sirdies aritmija, Sirdies sustojimas

Kvépavimo Bronchy spazmas, kvépavimo sustojimas

sistema

Skrandzio Véemimas®, pilvo skausmas*

ir Zarnyno

sistema

Metabolizmas | Maistiniy medziagy pasalinimas®,

ir mityba acidozé (pvz., dél citrato kaupimosi),
alkalozé (pvz., dél citrato pertekliaus),
elektrolity pusiausvyros sutrikimas
(iskaitant hipokalemija, kai naudojami
mazo kalio kiekio tirpalai [K2 / K2 Plus],
hipofosfatemija ir (arba) hipomagnezemija,
ypac kai naudojami tirpalai be fosfato [K2
/ K4J), gliukozés pusiausvyros sutrikimas
(pvz., pacientams, sergantiems cukriniu
diabetu)

Raumeny Meslungis / raumeny spazmai, kauly l0Ziai

ir skeleto

sistema

Infekcijos Baktering infekcija (taip pat susijusi su
kateteriu), lemianti sepsj

Kiti / Hipotenzija*, hipotermija*, galvos

generalizuoti skausmas

sutrikimai

*Salutinis poveikis daugiausia susijes su gydymo rezimu

Daugiau informacijos apie §j Salutinj poveik zr. MEDICININIAI
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES bei SAVEIKOS.

Papildomas Salutinis poveikis gali buti budingas kitiems per
terapija naudojamiems prietaisams arba vaistams.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jvykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su prietaisu,
jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, bitina i$ karto informuoti
gydytoja. Europos Sajungoje naudotojas ir (arba) pacientas
apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj del prietaiso, privalo
pranesti gamintojui pagal zenklinima (wd) ir kompetentingai
ES valstybés narés, kurioje yra naudotojas i (arba) pacientas,
institucijai.

Rimtas incidentas gali buti bet koks incidentas, tiesiogiai ar
netiesiogiai lemiantis paciento, naudotojo arba kito asmens
mirtj, laiking arba nuolatinj sunky paciento, naudotojo arba
kito asmens sveikatos buklés pablogéjima arba rimta gresme
visuomenes sveikatai.

18

MEDICININIAI |[SPEJIMAI IR

ATSARGUMO PRIEMONES

(Salutiniam poveikiui iSvengti)

- Prie$ pradedant IIPT procedra, gali tekti gydyti jau esancia
jonizuota hipokalcemija, siekiant sumazinti bet kokios Kiiniskai
reikSmingos  hipokalcemijos rizika pirmosiomis gydymo
valandomis.

- Siekiant iSvengti sunkiy sutrikimy, prie§ gydyma ir per jj
bitina reguliariai stebeti skyséiy pusiausvyra, rugsciy-baziy
pusiausvyra ir serumo elektrolitus (pvz., Ca?*, Na*, K*, Mg*,
neorganiska fosfatg) bei gliukozés kiekj kraujyje. Jei reikia,
turi buti pritaikytas paskyrimas ir turi biti gydomas sunkus
pusiausvyros sutrikimas, taikant patvirtintas medicinines
praktikas.

- Esant sunkiai disnatremijai, paprastai reikia létai normalizuoti
natrio kiekj serume, nes prieSingu atveju gali pasireiksti sunkiy
komplikacijy, pvz., demielinizacija arba smegeny edema.

- Pacientams, kuriems yra sumazéjes citraty metabolizmas,
pavyzdziui, pacientams, kuriy kepeny funkcija sumazejusi,
kuriems yra hipoksemija arba sutrikes deguonies
metabolizmas, regioniné citratiné antikoaguliacijia gali lemti
citraty kaupimasi. Pozymiai yra jonizuota hipokalcemija,
padidejes Kkalcio substitucijos poreikis, padidéjes bendrojo
jonizuoto kalcio kiekis (vir§ 2,25) arba metaboliné acidozé.
Tada gali prireikti padidinti Ci-Ca dializato tekme, sumaZinti
kraujo tékme arba nustoti naudoti 4 % natrio citratg
antikoaguliacijai ir naudoti alternatyvig kraujo antikoaguliacijos
medZiaga. Rekomenduojamas intensyvus stebéjimas.

- Vykdant RCA, filtro naSumo sumazejimas (t. y. uzsikimsimas)
apriboja ureminiy toksiny pasalinimg ir gali lemti citraty
pertekliy. Citraty pertekliaus pozymiai apima metaboling
alkaloze, hipernatremijg ir hiperkalcemija. Tokiais atvejais
bitina pakeisti ekstrakorporinj konturg.

- Pacientams, kurie ilgg laika yra imobilizuotoje padétyje, gali
pasireiksti kauly remodeliacija / demineralizacija, galiausiai
lemianti kauly l0Zius. Viykdant RCA, ankstyvuosius jonizuotos
hiperkalcemijos pozymius gali slépti kalcio infuzijos greicio
sumazéjimas. Pacientams, kuriems RCA vykdoma ilgiau nei
2 savaites arba kuriy kalcio infuzijos greitis palaipsniui mazéja,
butina atidziai stebéti kauly apykaitos zymenis.

Papildomi medicininiai jspéjimai ir atsargumo priemonés gali
bati budingi kitiems per terapija naudojamiems prietaisams
arba vaistams.

KONTRAINDIKACIJOS

Produktui budingos kontraindikacijos

- Padidejes jautrumas bet kuriai produkto sudedamajai daliai
- Sunki hiperkalemija

Gydymui budingos kontraindikacijos

- Negaléjimas nustatyti kraujagysliy prieigos

- Zinomas sunkus citraty metabolizmo sutrikimas (daugiau
informacijos zr. MEDICININIAI |SPEJIMAI IR ATSARGUMO
PRIEMONES)

Susijusios gydymui biidingos kontraindikacijos

(prasto gydymo rezultato prognozés - gydymo

sprendimas priimamas individualiai)

- Mitochondrijy funkcijos sutrikimas, galimai lemiantis citraty
metabolizmo sutrikima (pvz., apsinuodijimas paracetamoliu
ir metforminu).

- Poreikis gydymo poveikj pasiekti greiCiau, pvz., tam tikro
apsinuodijimo atveju, nei galima pasiekti IIPT gydymu.
Tokiais atvejais labiau tinka HD su pertrukiais.

- Nepagydoma liga be jokiy pagristy lukesCiy pasveikti.

- Sunki disnatremija gali bdti geriau gydoma kitu
antikoaguliacijos metodu, kuris yra paprastesnis, siekiant
pakeisti poveikj natrio koncentracijai serume.

- Poreikis pratesti gydyma ilgiau nei 4 savaites (nuolat.

Papildomos kontraindikacijos gali bati budingos kitiems per
terapija naudojamiems prietaisams arba vaistams.
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Ci-Ca Dialysate K4

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA
IR KLINIKINE NAUDA

Veiksmingumo charakteristika

Dializes tirpalas turi buti naudojamas tik kartu su 4 % trinatrio
citraty infuzija (RCA). Sumazéjusi bikarbonato ir natrio
koncentracija Ci-Ca Dialysate K4 atitinka trinatrio citrato ir jo
metabolity pasisavinama natrio ir bikarbonato kiekj. Ci-Ca
Dialysate K4 yra be kalcio, kad palaikyty antikoaguliacinj citrato
poveik] filtre. Kadangi 8is dializés tirpalas neturi kalcio, batina
atskira kalcio infuzija.

Klinikiné nauda

Klinikine CVWHD arba po CVVHDF naudojant RCA nauda
intensyviosios prieziliros  skyriuje gulintiems pacientams,
kenciantiems nuo Uminio inksty pazeidimo, skysciy pertekliaus
arba apsinuodijimo, gali apimti geresnius sergamumo ir
didesnius iSgyvenamumo rezultatus Svelniai kontroliuojant
skysCius, uztikrinant rtgsciy-baziy ir elektrolity pusiausvyra ir
pratesiant terapijos trukme iki nuolatinio taikymo, tokiu btdu
apribojant pokyCiy greitj paciento organizme (hemodinaminis
stabilumas su letais skysCiy buklés pokyCiais ir maZesné
smegeny edemos rizika su létais osmosinio slégio pokyciais).

SAVEIKOS

- |IPT gali sumazinti tam tikry vaisty ir maistiniy medziagy
koncentracija kraujyje (pvz., pasizyminéiy mazu baltymy
suri§imo  pajégumu, mazu paskirstymo tdriu ir hemofiltro
ribinés vertés nesiekiancia molekuline mase). Gali reiketi
atitinkamai perziuréti Siy vaistiniy preparaty doze. Svarbiy
maistiniy medziagy paSalinimas turi blti kompensuotas
pritaikyta (par)enterine mityba.

- Intensyviosios priezitros skyriuje daznai  skiriamos
kristaloidy, (par)enteriniy maistiniy medziagy ir kitos
infuzijos. Galima tiketis sgveiky su vaistiniais preparatais,
kuriais siekiama arba kuriy Salutinis poveikis yra elektrolity
pusiausvyros paciento kraujyje, rugsciy-baziy pusiausvyros
arba skysciy busenos pasikeitimas.

- Sirdies  glikozidy, bidingy specifiniam  digoksinui,
toksiSkumas  SirdZiai gali  sustipréti  sureguliavus
hiperkalemijg, hipermagnezemija, hipokalcemijg arba
i$sivyscius hiponatremijai ar alkalozei.

Papildomos saveikos gali buti budingos kitiems per terapija
naudojamiems prietaisams arba vaistams.

NAUDOJIMO BUDAS

Naudojant reikalingi papildomi prietaisai ir tirpalai: 4 % trinatrio
citrato tirpalas turi buti infuzuojamas prie§ skiedima, jo dozé turi
buti apie 4 mmol citrato litrui apdoroto kraujo, atliekant CVVHD,
ir apie 5 mmol citrato litrui apdoroto kraujo, atliekant po
CVVHDF. Citrato dozé turi likti 3 — 5 mmol/l, atliekant CVVHD,
ir 3 - 5,5 mmol/l, atliekant po CVWHDF, kad nepasireiksty
hiponatremija arba hipernatremija, kai Ci-Ca Dialysate K4
naudojamas paprastai rekomenduojamu santykiu su kraujo
tekme (t. y. 1:3). Kalcio tirpalas, kurio kalcio koncentracija yra
50 - 500 mmol/l (geriausia 100 mmol/l), turi buti infuzuojamas
sistemiSkai arba | CVWHD ar po CVVHDF sistemos venos
kraujo linija prie$ pat sujungima su venos kateterio spindziu.
Infuzuojamas kalcio kiekis turi bati atitinkamai koreguojamas,
kad buty kontroliuojama sisteminio jonizuoto kalcio (iCa)
koncentracija. Tinkama pradiné dozé paprastai yra 1,7 mmol
kalcio vienam litrui iStekancio srauto.

Paciento metaboling rtgs¢iy-baziy pusiausvyra galima keisti
santykiu tarp buferiniy baziy infuzijos, atsizvelgiant | kraujo ir
citrato tirpalo tékme, ir buferiniy baziy pasalinimo su dializés
tirpalo tékme. Butina atkreipti démes;j | tai, kad dializés tirpalo
tekmes padidéjimas sukelia peréjima prie acidozés. Tai skiriasi
nuo dializés tirpaly naudojimo (pvz., su 35 mmol/I bikarbonato),
kurie yra naudojami su CVWHD arba po CVVHDF kartu su
sistemine antikoaguliacija. Taikant 2.000 ml/val. Ci-Ca dializato
K4 doze, subalansuota metaboling rugs¢iy-baziy pusiausvyra
paprastai pasiekiama kartu su 100 ml/min. kraujo tékme. Tai
galioja, kai naudojamas pakankamai didelis didelio srauto
dializatorius, kuris neapriboja buferiniy baziy ir kalcio-citrato
kompleksy pernesimo.
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Dozavimas
Nuolatinés hemodializés gydymo efektyvumas suaugusiesiems
paprastai pasiekiamas naudojant 1.500 - 2.500 mi/val. dializés
tirpala, atsizvelgiant | kiino svorj. Kasdiené dozé neturi virSyti
2.000 mi/kg.

Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudojima

Etiketes turi buti aiskios, o galiojimo pabaigos data negali buti
praéjusi.

Kad naudoti buty patogu, rekomenduojama tirpalo temperattra
yra +20 °C.

Naudojimas

I8vyniojimas i$ pakavimo medziagos

Dvigubos kameros maiselj, kuriame yra dializés tirpalas, i$
pakuotés medziagos turi biti iSimtas tik prie$ pat naudojima.
Prie$ atidarant, butina patikrinti, ar pakuotés medziaga
nepazeista. MaiSelius, kuriy pakuotés medziaga pazeista, reikia
iSmesti. Atplésimo sitle, atskirianti du skyrius, iSpakavus turi
buti nepazeista; prieSingu atveju negali buti uztikrinta atitiktis
tirpalo specifikacijoms, tad maiselj reikia iSmesti.

Abiejy skyriy sumaiSymas

Abu skyrius reikia sumaisyti prie$ pat dializés tirpalo naudojima.
Nenaudokite nesumaiSyto. Skyrius sumaiSyti butina, kad
naudojant buty iSvengta tiesioginiy elektrolity ir gliukozes
sutrikimy.

A)
| Atlenkite mazajj skyriy.
B) i .
-
21 AL 15

Vlyniokite tirpalo maiSelj, pradédami nuo kampo, esancio
prieSais mazajj skyriy ..

)

.. kol atplesimo sidlé tarp abiejy skyriy atsidarys per visa
ilgj ir tirpalai i$ abiejy skyriy bus sumaidyti.
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SumaiSius abu skyrius, butina patikrinti ir jsitikinti, kad
atplésimo sillé yra visiSkai atvira, kad tirpalas yra skaidrus ir
bespalvis ir kad maiselis neprateka. Naudokite tik tuo atveju,
jei tirpalas skaidrus ir talpyklé nepazeista. Pratekantj maiSelj
butina i$ karto iSmesti.

MaiSelio prijungimas prie ekstrakorporinio konturo

Ci-Ca Dialysate K4 tiekiamas su geltona HF jungtimi, skirta
naudoti kartu su ,Fresenius Medical Care* IIPT prietaisais
JmultiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO" bei atitinkan¢ia GCi-Ca
vamzdeliy linijas, turinCias suderinamg geltona HF kiStuking
jungtj.

Gydytojas yra atsakingas uz bet kokj Luerio jungties ant
maielio, skirtos Ci-Ca Dialysate K4 prijungti naudojant ne
JmultiFiltrate” ir ,multiFiltratePRO" IIPT prietaisus, naudojima.
SumaiSius abu skyrius, maiselis su dializés tirpalu prijungiamas
prie dializato konturo, vadovaujantis pasirinkto nuolatinés
inksty pakaitinés terapijos prietaiso instrukcijomis. Butina
saugoti dializés tirpala ar bet kurias su juo kontaktuojancias
dalis nuo uzterSimo. Visus Ci-Ca Dialysate K4 maiSelius,
atjungtus nuo dializato kontdro, btina iSmesti.

Injekcijos prievadas

Injekcijos prievado naudojimas yra gydytojo atsakomybg; jis
gali bdti naudojamas su nustatyta kaniule, nevirSijancia 23
dydzio.

Nutraukimas

Gydymas turi bati baigiamas vadovaujantis instrukcijomis,
pateiktomis su lIPT prietaisu.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO

PRIEMONES

Techniniai jspéjimai ir atsargumo priemonés

- Bitina laikytis RCA protokolo, kad buty apribotas Salutinio
poveikio pasireiskimo daznis. Pasirinkite tinkama priskyrima
pagal faktines elektrolity ir ragsciy-baziy vertes serume ir
kraujyje.

- Ci-Ca Dialysate K4 negalima naudoti intraveninei infuzijai
arba tiesioginei infuzijai j ekstrakorporinj kontura.

- Produktas skirtas naudoti tik vieng karta mikrobinio
uztersimo rizikai sumazinti.

- Jj reikia sunaudoti per 48 valandas nuo sumaiSymo, kad
baty islaikytos cheminés savybes.

- Prie§ naudojant, Ci-Ca Dialysate K4 turi pasiekti bent
+20 °C temperatUra (taip pat Zr. IIPT prietaiso naudojimo
instrukcijas dél naudojimo patalpos temperatdros), kad
bity vykdoma IIPT prietaiso apSildymo proceddra.

- Atsizvelgiant | Klinikinius  reikalavimus, paruo$ta
naudoti tirpalg reikia prie§ pat naudojima pasildyti iki
36,5 °C - 38,0 °C temperattros. Atitinkamai pakoreguokite
IIPT prietaiso temperatdra.

- PrieS pradedant gydyma reikia atidziai patikrinti citrato
CVVHD arba citrato po CVVHDF nuostata. Tai ypa¢ svarbu
siekiant uztikrinti tinkama citrato ir kalcio infuzijos nuostata.
Tinkama nuostatg reikia patvirtinti iSmatuojant citrato
sukeltg jonizuoto kalcio koncentracijos ekstrakorporiniame
kontlre sumazéjima neveliau kaip 20 - 30 minuciy po
gydymo pradzios. Jei 8io sumazéjimo néra, nuostata reikia
dar karta patikrinti, nes sumaiSius citrato ir kalcio infuzija
gali atsirasti sunkus elektrolity pusiausvyros sutrikimas ir
rugsciy-baziy sutrikimas.

- Gydytojas yra atsakingas uz bet kokig medziagg,
jpilama | nesumaiSyta arba sumaiyta tirpala. MedZiagos
suderinamuma batina i$ anksto patikrinti, kad bty iSvengta
nepageidaujamo poveikio, pvz., daleliy susidarymo. Jpylus
priedy, tirpala reikia sumaisyti dar karta.

- Bet kokig nesunaudota tirpalo dalj reikia iSmesti.

Papildomi techniniai jspéjimai ir atsargumo priemonés gali
buti budingi kitems per terapija naudojamiems prietaisams
arba vaistams.
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Ypatingos pastabos apie medziagas
Néra Zinomo padidéjusio jautrumo maielio sistemai ar bet
kuriai i§ medziagy.

Deél SVHC informacijos pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
(REACH,) 33 straipsnj naudokite §j puslapj:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

ElaE

= .

SPECIALIOSIOS LAIKYMO
ATSARGUMO PRIEMONES

Laikykite toliau nuo astriy objekty, pvz., peiliy ir zirkliy.
Nelaikykite Zemesnéje nei +4 °C arba aukstesnéje nei +25 °C
temperaturoje.

Laikykite sausai.

ISMETIMAS

Pasirlpinkite saugiu visy nesunaudoty produkty ar atlieky
iSmetimu pagal vietinius reikalavimus.

MedZiagos, kurios kontaktavo su krauju ar kitomis Zmogaus
organizmo medziagomis, gali buti uzkreCiamos. Tokias
medziagas iSmeskite imdamiesi btiny atsargumo priemoniy ir
vadovaudamiesi vietiniais reikalavimais del (galimai) uzkreCiamy
medZiagy.

ANT ETIKECIY NAUDOJAMI
SIMBOLIAI

Sterilizuota garais

STERILE
REF

Medicinos prietaisas
MD

I Gamintojas
g Tinkamumo naudoti data

Katalogo numeris

P X Vienguba sterilaus barjero
H ) sistema su apsaugine pakuote
SN— ” isoreje
[E] Paciento informacijos svetainé
(=
% Vienetai

/ﬂf +25°C Temperatros riba
+°C

Partijos kodas

Unikalusis prietaiso

UDI identifikatorius

Pagaminimo data

f Perspéjimas
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Nenaudoti pakartotinai

C13]

Zr. naudojimo instrukcijas

TEKSTO PERZIUROS DATA
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Ci-Ca Dialysate K4

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

L0dzu, rupigi izlasiet $o lietoSanas instrukciju.

VISPAREJA INFORMACIJA

Visparéjs produkta apraksts
Ci-Ca Dialysate K4 nesatur bakterialus endotoksinus un ir

programmai, kas atbalsta RCA, pieméram, Fresenius Medical
Care CRRT iericeém multiFiltrate un multiFiltratePRO.

BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas, kas saistitas ar produktu un terapiju:

sterils, dzidrs un bezkrasains bikarbonata buferéts dializata | Organu klase Blakusparadibas
Skidums nepartrauktai venovenozai hemodializei (CVVHD) | (IMDRF)
un nepartrauktai venovenoza! hemodiafiltracijai péc dillcijas Nervu sistéma | Lakmes, smadzenu taska, demielinacia
(postCVVHDF) ar citratu regionalai antikoagulacijai (RCA). i . i
Katra komplekta ietilpst 5.000 ml $kiduma un ievadidanas | Asinsrites Anemija*, koagulacijas traucéjumi (tostarp
pieslegvieta, ka arm HF savienotdjs un Luer-Lock savienotajs | un limfatiska | trombocitopénija)*, hipovolémija un
savieno$anai ar asins apstrades iekartas magistrau sistému. | sistéma hipovolémiskais Soks (asins zuduma,
Maisa sistéma ir sterilizéta ar tvaiku. Sis dializes Skidums parmerigas ultrafiltracijas rezultata)*,
nesatur kalciju. (ilgstosa) hipervolémija un tuska®,
hemolize*
SASTAVS Imiinsistéma | Hipersensitivitate/alerdiskas reakcijas
Ci-Ca Dialysate K4 piegada divu nodaljumu maisa, kura (izraisa, piem., dispnoju, hipotensiju,
kopéjais tilpums ir 5.000 ml. Lieto$anai gatavo dializes $kidumu natreni, drudzi un drebulus, karstuma
ieguist, tiesi pirms lietoSanas sajaucot abus nodaljumus. vilnus, samanas zudumu, védersapes)
Mazakaja nodaffuma ir 250 ml skabes Skiduma ar 15 mmol/l | Agingyaduy Asinogana/asins zudumi* (tostarp: saisfits
Mg, 80 mmol/l K*, 112 mmol/| Cf, H*-parpalikums 2 mmol/l | gistgma ar katetru), gaisa emboliu*, tromboze un
(pleﬁ.C!zmams ap}uyen| 2,7 pH),i un 111 mmol/l glikoze. trombembolija*
Lielaja nodafjuma ir 4.750 ml Skiduma ar 140 mmol/l Na*,
118,84 mmol/l CI un 21,16 mmol/l HCO, Sirds Sirds aritmija, sirdsdarbibas apstasanas
ElpoSanas Bronhospazmas, elpoSanas apstasanas
Viens litrs lietosanai gatava $kiduma satur: sistema
Natrija hloridu 6,604 g/l Kunga un Vemg3ana*, védersapes®
Natrija hidrogénkarbonatu 1,68 g/l zarnu trakta
Kalija hloridu 0,2982 g/l sistema
Magnija hlorida heksahidratu 0,1525 ¢/l Vielmaina un | Baribas vielu izvadisana®, acidoze (piem.,
Glikozes monohidratu 1,1 g/l uzturs no citratu uzkraSanas), alkaloze (piem., no
Teoratiska osmolaritate 282 mOsm/I citratu parslodzes), elektrolitu disbalanss
pH 70-76 (tostarp hipokaliémija, izmantojot zema
kalija satura Skidumus [K2/K2 Plus],
Paligvielas: Udens injekcijam, salsskabe 25% Egg;%ﬁiﬁﬂ&i?/ggﬂﬁ?iger;efzng%ta
[K2/K4)), glikozes disbalanss (piem.,
Jonu un glikozes koncentracija viena litra lietoSanai gatava pacientiem ar cukura diabétu)
Skiduma: p —
| Muskulu Krampji/muskulu spazmas, kaulu ltzumi
K 4 mmol/ un skeleta
Na* 133 mmol/| sistéma
Mg? 0,75 mmol/l - — - —
o 1185 ol Infekcijas EaJ[k‘E[erlali |nflekcwlja (tostarp: saistita ar
Hoo- 20 posY _ ée ru), ”as |zra|sa Se"pSI i
Glikoze, beziidens 5,55 mmol/l CITI/VLSlDaanatI Hipotensija*, hipotermija*, galvassapes
traucejumi

PAREDZETAIS MERKIS UN SAISTITAS
DEFINICIJAS

Paredzetais merkis
Asins elektrolitu  korigé$ana un skabju-bazu [idzsvars
ekstrakorporala dializes terapija.

Mediciniska indikacija
Akts nieru bojajums, Skidruma parslodze vai intoksikacija, kam
nepiecieSama CRRT

Paredzéta pacientu populacija

Ci-Ca Dialysate K4 ir paredzéts lietoSanai pieaugusiem
pacientiem, kam nepiecieSama CRRT:

- nepartraukta venovenoza hemodialize (CVVHD) vai

- nepartraukta venovenoza hemodiafiltracija péc dillcijas
(postCVVHDF).

Paredzéta lietotaju grupa un paredzeta vide

Ci-Ca dializata Skidumus drikst lietot tikai vesellbas apripes
profesionali, kas sanémusi atbilstoSu apmacibu par CRRT un
iesaistito produktu izmantoSanu. CRRT ierices izmanto intensivas
terapijas nodalas vai citos tamiidzigos apstaklos, nodroSinot
cieSu medicinisko noveroSanu un nepartrauktu uzraudzibu. Ci-Ca
dializata $kidumi ir izmantojami kopa ar CRRT ieficém, kam ir
Tpasi paredzeti sukni citrata un kalcija ievadi$anai, un terapijas
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*Blakusparadiba galvenokart saistita ar terapijas reZimu

Sikaku informaciju par S§im blakusparadibam skatit sadala
MEDICINISKI BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI,
ka ar sadala MIJIEDARBIBA.

Papildu blakusparadibas var but specifiskas citam ieficeém vai
zalem, ko izmanto terapija.

ZinoSana par nopietniem negadijumiem

Ja saistiba ar ierici rodas nopietns negadijums, tostarp tads,
kas nav uzskaitits $aja lietoSanas instrukcija, nekavéjoties
informe arstejoso arstu. ES lietotajam un/vai pacientam ir jazino
par visiem batiskiem incidentiem, kas radusies saistba ar
ierici, razotajam atbilstosi markejumam (wd) un kompetentajai
iestadei ES dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
Nopietns negadijums var but tads negadijums, kas tiesi
vai netieSi izraisa pacienta, lietotaja vai citas personas navi,
Islaicigu vai pastavigu nopietnu pacienta, lietotaja vai citas
personas veselbas stavokla pasliktinajumu vai nopietnu
sabiedribas veselbas apdraudejumu.

21

MEDICINISKIE BRIDINAJUMI UN

PIESARDZIBAS PASAKUMI

(lai noverstu blakusparadibas)

- Lai mazinatu kiiniski nozimigas hipokalcémijas risku pirmajas
terapijas stundas, pirms CRRT procediras saksanas,
iespejams, javeic iepriekSgjas jonizétas hipokalcemijas
arsteSana.

- Lai novérstu nopietnus traucejumus, pirms un pec terapijas ir
regulari janovéro Skidruma lidzsvars, skabju-bazu statuss un
seruma elektrolti (piem., Ca*, Na*, K=, Mg*, neorganiskais
fosfats), ka ar glikozes limenis asinis. Ja nepiecieSams,
recepti var pielagot, un smagu disbalansu var parvaldit,
izmantojot iedibinatas mediciniskas prakses.

- Smaga disnatrémija, kam parasti ir nepiecieSama lena
seruma natrija normalizacija, jo pretéja gadjuma var rasties
smagi sarezgijumi, piem., demielinacija vai smadzenu tliska.

- Pacientiem ar pasliktinatu citrata vielmainu, pieméram,
pacientiem ar pasliktinatu aknu funkciju, hipoksémiju vai
traucétu skabekla vielmainu regionala citrata antikoagulacija
var izraistt citrata uzkraSanos. Pazimes ir jonizéta hipokalcémija,
paaugstinata  kalcija  aizstaSanas nepiecieSamiba,
paaugstinats kopéja jonizéta kalcija koeficients (virs 2,25) vai
metaboliska acidoze. Tada gadijuma var bt nepiecieSams
palielinat Ci-Ca dializata plismu, samazinat asins plismu
vai partraukt izmantot natrija citratu 4 % antikoagulacijai
un izmantot citu asins antikoagulacijas fidzekli. leteicama
pastiprinata uzraudziba.

- Pie RCA fittra darbibas traucéjumi (t. i., nosprosto$anas)
ierobezo urémisko toksinu izvadiSanu un var izraisit citrata
parslodzi. Citrata parslodze ietver metabolisko acidozi,
hipernatrémiju un  hiperkalcemiju. Sados gadijumos ir
janomaina ekstrakorporala kede.

- Pacientiem, kas ilgstosi atrodas nekusfiga pozicija, var notikt
kaulu parmodelesana/demineralizacija, kas var izraisit kaulu
[dzumus. Pie RCA kalcija infizijas atruma samazinajums
var masket agrinas jonizétas hiperkalcémias pazimes.
Pacientiem ar RCA, kas norit ilgak par 2 nedélam vai
kuru kalcija infuzijas atrums pakapeniski samazinas, ir ciesi
janovero kaulu vielmainas markieri.

Papildu mediciniskie bridingjumi un piesardzibas pasakumi
var but specifiski citam iericém vai zalém, ko izmanto terapija.

KONTRINDIKACIJAS
Produktam specifiskas kontrindikacijas

- Hipersensitivitate pret kadu no produkta sastavdalam
- Smaga hiperkaliemija

Ar terapiju saistitas kontrindikacijas

- Nespéja izveidot piek|uvi asinsvadiem

- Zinama butiski traucéta citrata vielmaina (turpmakai
informacijai - skafit MEDICINISKIE BRIDINAJUMI UN
PIESARDZIBAS PASAKUMI)

Ar terapiju saistitas relafivas kontrindikacijas

(slikta terapijas iznakuma prognozéjosSie raditaji -

individuals terapijas Iemums)

- Mitohondriju disfunkcija, kas potenciali izraisa citratu
vielmainas traucéjumus (piem., paracetamola un metformina
intoksikacijas).

- NepiecieSamiba panakt atraku terapijas iedarbibu, piem.,
noteiktam intoksikacijam, neka var nodrosinat CRRT
terapija. Sados gadijumos var bilit piemérota intermitgjosa
hemodialize.

- Terminala saslim$ana, ja nav pamatotu ceribu uz atgusanos.

- Smagu disnatréemiju var labak parvaldit ar citu
antikoagulacijas metodi, kura ir vienkarsak izmainit ietekmi
uz natrija koncentraciju seruma.

- NepiecieSamiba pagarinat terapiju ilgak par 4 nedéelam bez
partraukuma.

Papildu kontrindikacijas var but specifiskas citam iericem vai
zalem, ko izmanto terapija.
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DARBIBAS RADITAJI UN KLINISKIE
IEGUVUMI

Darbibas raditaji

Dializes Skidumu drikst lietot tikai kombinacija ar 4 % trinatrija
citrata inflziju (RCA). Samazinata bikarbonata un natrija
koncentracija Ci-Ca Dialysate K4 ir saskanota ar trinatrija
citrata un ta metabolitu natrja un bikarbonata uznemsanu.
Ci-Ca Dialysate K4 nesatur kalciju, tadéjadi saglabajot citrata
antikoagulacijas iedarbibu filtra. Ta ka Sis dializes Skidums
nesatur kalciju, obligati ir veicama atseviska kalcija inflzija.

Kliniskie ieguvumi

CVVHD vai postCVVHDF Kiiniskie ieguvumi, izmantojot
RCA pacientiem, kam ir akdts nieru bojajums, Skidruma
parslodze vai intoksikacija intensivas terapijas apstaklos,
ietver uzlabotu slimibas gaitu un augstakus izdzivojamibas
radrtajus, uzmanigi kontrolgjot Skidrumu, nodrosinot skabju-
bazu un elektrolitu fidzsvaru un paildzinot terapijas laiku idz
nepartrauktai pielietosanai, tadéjadi ierobezojot izmainu atrumu
pacientam (hemodinamiska stabilitate ar lenam Skidruma
statusa izmainam un zemaku smadzenu tuskas risku ar [Enam
osmotiskajam spiediena izmainam).

MIJIEDARBIBAS

- CRRT var samazinat noteiktu zalu un uzturvielu koncentraciju
asinis (piem., tadu, kam ir zema olbaltumvielu piesaistiSanas
Spéja, ar mazu izkliedes apjomu un molekulmasu, kas
ir mazaka par hemofiltra minimalo raditaju). Var but
nepiecieSama $adu zalu devas atbilstoSa parskatiSana.
Svarigu uzturvielu izvadiSana ir jakompense ar pielagotu
(par)enteralu barosanu.

- Intensivas aprupes medicina parasti izmanto kristaloidus,
(parjenteralo baroSanu un citas inflzijas. Ir sagaidamas
mijiedarbibas ar zalem, kas iedarbojas uz pacienta asins
elektrofitu, skabju-bazu sastava vai Skidruma statusa
izmainam vai izpauzas ka blakusparadibas.

- Sirds glikozidu, konkréti digoksina, kardiotoksicitate var
but pastiprinata, novérSot hiperkali€émiju, hipermagnemiju,
hipokalceémiju vai hiponatrémijas vai alkalozes rasanos.

Papildu mijiedarbibas var bit specifiskas citam ierficém vai
zalem, ko izmanto terapija.

IEVADISANAS METODE

LietoSanas laika ir nepiecieSamas papildu iefices un Skidumi:
Predilucija ir javeic 4 % trinatrija citrata Skiduma inflzija ar
devu aptuveni 4 mmol citrata uz litru apstradato asinu CVWHD
mérkiem un aptuveni 5 mmol citrata uz litru apstradato
asinu postCVWHDF merkiem. Citrata devai ir jasaglabajas
3 - 5 mmol/l robezas CVVHD merkiem un 3 - 5,5 mmol/|
postCVVHDF merkiem, lai noverstu hipo vai hipernatrémijas
raSanos, izmantojot Ci-Ca Dialysate K4 vispargji ieteicamaja
attieciba pret asins plusmu (t. i., 1:3). Kalcija Skidums ar
50 - 500 mmol/l (vélams 100 mmol/l) kalcija koncentraciju ir
jaievada ar sistému vai CVVHD vai postCVVHDF [inija venozi
tieSi pirms savienojuma ar venoza Kkatetra Iimenu. Kalcija
infUzijas apjoms ir attiecigi japielago, lai kontrolétu sistémisko
jonizéta kalcija (iCa) koncentraciju. Piemérota sakumdeva
parasti ir 1,7 mmol kalcija uz efluenta plismas litru.

Pacienta metabolisko skabju-bazu statusu var izmaintt,
mainot attiecibu starp bufera bazu infuziju atkariba no asins
un citrata Skiduma plismas, un bufera bazu izvadiSanu
ar dializes Skiduma plusmu. Jaatzime, ka dializes Skiduma
plismas palielinasana izraisa pareju uz acidozi. Tas atSkiras
no tadu dializes $kidumu izmantoSanas (piem., ar 35 mmol/|
bikarbonata), ko izmanto ar CVVHD vai postCVVHDF
kombinacija ar sistemas antikoagulaciju Ar 2.000 mi/h Gi-Ca
Dialysate K4 devu sabalansétu metabolisko skabju-bazu
statusu parasti sasniedz kombinacija ar 100 ml/min asins
plusmu. Tas ir speka, ja tiek izmantots pietiekami liels augstas
plusmas dializes aparats, kas neierobezo bufera bazu un kalcija
citratu kompleksu transportu.
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Dozesana

Nepartrauktas hemodializes terapijas efektivitati parasti
sasniedz ar 1.500 - 2.500 ml/h dializes Skiduma izmantoSanu
pieaugusajiem atkaribba no kermena svara. lkdienas deva
nedrikst parsniegt 2.000 ml/kg.

Apstrades noradijumi

Pirms lietoSanas

Etiketei ir jabut skaidri salasamai, un nedrikst bt beidzies
deriguma termins.

Ertai apstradei ieteicama $kiduma temperatira ir +20 °C.

Riciba

Aréja iepakojuma atvériana

Maisu ar diviem nodalijumiem, kura ir iepildits dializes skidums,
drikst iznemt no areja iepakojuma tikai tiesi pirms lietoSanas.
Pirms atverSanas japarbauda argjais iepakojums. Maisi ar
bojatu argjo iepakojumu ir jaizmet. Pec izpakoSanas atiméjamai
vilei, kas atdala divus nodaljumus, ir jabut neskartai; pretéja
gadijuma nevar garantét Skiduma specifikaciju atbilstibu, un
maiss ir jaizmet.

Abu nodalijumu samaisiSana

Abi nodalijumi jasamaisa pirms dializes Skiduma lietoSanas.
Neizmantot nesajaukta veida. Nodaljumu sajaukSana ir javeic
obligati, lai noverstu tulitejus elektrolitu un glikozes traucgjumus
pielietoSanas laika.

A)
B)
Uzrullgjiet 8Kiduma maisu, sakot ar stdri, kas atrodas
pretim mazajam nodalijumam ...
)

... lIidz atiméjama vile starp abiem nodalijumiem ir
atverusies visa garuma un abu nodalijumu Skidumi ir
samaisijusies.
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Pec abu nodaljumu satura sajauk$anas javeic parbaude, lai
parliecinatos, ka atimejama vile ir pilniba atverta, Skidums ir
dzidrs un bezkrasains un nav noplides no maisa. Izmantot
tikai tad, ja Skidums ir dzidrs un iepakojums nav bojats. Ja
maisam ir noplude, tas ir nekavejoties jaizmet.

Maisa savienojums ar ekstrakorporalo kontdru

Ci-Ca Dialysate K4 piegada ar dzeltenu HF savienotaju,
ko izmanto apvienojuma ar Fresenius Medical Care CRRT
iericém multiFiltrate un multiFiltratePRO, un attiecigajam Ci-Ca
magistralém, kas ietver sadarbspéjigu dzeltenu HF savienotaju.
Arstgjosais arsts ir atbildigs par Luer-Lock savienotaja listo$anu
Uz maisa, lai pievienotu Ci-Ca Dialysate K4, izmantojot CRRT
ierices, kas nav multiFiltrate un multiFiltratePRO.

Pec abu nodaljumu sajaukSanas maisu ar dializes SKidumu
pievieno dializata kontlram atbilstoi izveletas ierices
instrukcijam nepartrauktai nieru aizstajterapijai. Janovers
dializes Skiduma vai jebkuras dalas, kas nonak saskaré ar
dializes Skidumu, kontaminacija. Ci-Ca Dialysate K4 maiss,
kas ir atvienots no dializata kontdra, ir jaizmet.

levadiSanas pieslégvieta
Arstgjogais arsts ir atbildigs par ievadisanas pieslegvietas
izmanto$anu, un to var izmantot ar jau izveidotu kanili, kas
neparsniedz 23. izmeru.

Terapijas izbeigSana
Terapiju noslédz atbilstosi noradijumiem, kas ieklauti CRRT
ierices komplektacija.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS
PASAKUMI

Tehniskie bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Lai mazinatu blakusparadibu rasanos, ir jaievero RCA
protokols. Ludzu, izvelieties pareizo recepti, nemot vera
faktiskas elektrolitu un skabju, bazu vértibas asins seruma.

- Ci-Ca Dialysate K4 nedrikst izmantot intravenozai infuzijai
vai tieSai inflzijai ekstrakorporalaja kontdra.

- Produkts ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietosanai, lai
samazinatu mikrobiologiskas kontaminacijas risku.

- Tas ir jaizlieto 48 stundu laika péc sajaukSanas, lai
nodro$inatu, ka tiek saglabatas Kimiskas 1pasibas.

- Pirms lietoSanas Ci-Ca Dialysate K4 temperaturai ir
jablt vismaz +20 °C (skafit arf CRRT ierices lietoSanas
instrukcijas saistiba ar operaciju zales temperaturu), lai
papildinatu CRRT ierices uzsildisanas proceduru.

- Atkariba no kliniskajam prasibam lietoSanai gatavais Skidums
ir jauzsilda tiesi pirms lietoSanas lidz 36,5 °C - 38,0 °C.
Temperatura ir attiecigi japielago CRRT ierice.

- Pirms terapijas sakSanas ir rOpigi japarbauda Citrata-
CWHD vai Citrata-postCVVHDF iestafijumi. Un konkréti
ir svarigi nodroSinat pareizo citrata un kalcija infuzijas
iestafjumu. Pareizais iestatjums ir jaapstiprina, izmérot
citrata izraisitu jonizéta kalcija koncentracijas kritumu
ekstrakorporalaja kéde ne velak ka 20 - 30 minltes pec
terapijas sakuma. Ja krituma nav, iestatijums ir japarbauda
vélreiz, jo citrata un kalcija inflzijas sajaukS$ana var izraisit
butisku elektrofitu disbalansu un skabju-bazu traucgjumus.

- Arstgjosais arsts ir atbildigs par jebkuru vielu, ko pievieno
nesamaisitajam vai samaisitajam  Skidumam. Vielas
saderigums ir japarbauda ieprieks, lai novérstu nevelamas
sekas, piemeéram, dalinu veidoSanos. Pec piemaisijuma
pievienoSanas Skidums ir atkal jasamaisa.

- AtlikuSais neizmantotais Skidums ir jaizmet.

Papildu tehniskie bridinajumi un piesardzibas pasakumi var bt
specifiski citam iericém vai zalem, ko izmanto terapija.
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Ci-Ca Dialysate K4

IPASAS PIEZIMES PAR MATERIALIEM
UN VIELAM

Nav zinamas hipersensitivitates pret maisa sistemu vai kadu
no materialiem.

Informacijai par SVHC saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
(“REACH") 33. pantu lidzam izmantot $o lapu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

IPASI UZGLABASANAS
PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sargat no asiem priekSmetiem, pieméram, naziem un Skerém.
Neuzglabat temperatura, kas ir zemaka par +4 °C vai augstaka
par +25 °C.

Uzglabat sausu.

UTILIZACIJA

NodroSiniet neizmantota produkta vai atkritumu materialu
drosu utilizaciju saskana ar vietejiem noteikumiem.

Materiali, kas nonaku$i saskaré ar asinim un citiem cilveku
izcelsmes materialiem, var bt infekciozi. Utilizgjiet $adus
materialus, veicot nepiecieS§amos piesardzibas pasakumus un
saskana ar vietgjiem noteikumiem, kas attiecas uz (potenciali)
infekcioziem materialiem.

UZ MARKEJUMA IZMANTOTIE
SIMBOLI

Sterilizéts ar tvaiku

STERILE
REF
MD
“ Razotajs

g Deriguma termind

P N Viena sterila barjersistema ar
'\ ) argjo aizsargiepakojumu

[El Pacientu informacijas fimekla
[ \ vietne

% Vienbu skaits

/H/ +25°C Temperatiiras ierobezojums
+4°C

Kataloga numurs

Mediciniska ierice

Partijas numurs

Unikalais ierices identifikators

Razo$anas datums

f Bridinajums
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® Nelietot atkartoti

Ui:l Skatt lietoSanas instrukciju

TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
2022-05

Sa dokumenta digitala versija ir pieejama $ada fimekla vietné:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIJA PAR RAZOTAJU

Likumiskais razotajs

A 4
w FRESENIUS Ceo123

v MEDICAL CARE

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

KASUTUSJUHISED

Palun lugege jargnevaid juhiseid hoolikalt.

ULDINE TEAVE

naiteks Fresenius Medical Care'i CRRT seadmed multiFiltrate ja
multiFiltratePRO.

TNE = KORVALMOJUD
Toote ildine kirjeldus o B .
Ci-Ca Dialysate K4 ei sisalda bakteriaalseid endotoksiine Toote ja raviga seotud korvaimojud:
ja-on gternlse, sglge ja varvitu bikarbonaadiga puhye@gﬁud Organiklass Korvalmajud
dialttsilahus pidevaks venovenoosseks hemodiallilisiks (IMDRF)
(CVVHD) ja postdilution pidevaks venovenoosseks
hemodiafitratsiooniks (post CVWHDF) tsitraadiga regionaalsel | Nérvististeem | Krambid, ajuturse, demielinisatsioon
antlkoagulats,l‘o.on!l ' (RQA). .Iga‘ uksus sisaldab 5900 M| Veri ia Aneemia*, koagulatsiooninéired (sh
lahusega kotti ja injektsiooniporti ning selles on HF-thendus | imfististeem trombots(itopeenia)*, hiipovoleemia
ja Luer-Lock-uhendus veretd6tlusseadme voolikususteemiga ja hiipovoleemiling éé)kk (verekaotuse
Uihendamiseks. Kotisiisteem on steriliseeritud auru abil. See on ligse ultrafitratsioon 6ttu)*, (plisiv) '
kaltsiumivaba dialiusilahus. hiipervoleemia ja turse”, hemoliicis®
Immuunsus- Ulitundlikkus / allergilised reaktsioonid
KOOSTIS . - . . siistesm (mis péhjustavad nt hingeldamist,
Ci-Ca Dialysate K4 tarnitakse kahekambrilise kotina, mille hiipotensiooni, urtikaariat, palavikku ja
kogumaht on 5000 ml. Kasutusvalmis dialliusilahus saadakse kilmavarinaid, 6hetust, teadvusekadu,
mélema kambri segamisel vahetult enne rakendamist. Véikeses kdhuvalu)
kambris on 250 ml happelist lahust, mis sisaldab 15 mmol/I - . -
Mg?*, 80 mmol/l K*, 112 mmol/l CF, H-liasus 2 mmol (vastab Veresoonkond Verejooksu/verekaotu.s*(ka kateetnga
umbes pH vaartusele 2,7) ja 111 mmol/l glikoosi. Suures seotud), Oh“‘?”lbOO“a » fromboos ja
kambris on 4750 ml lahust, mis sisaldab 140 mmol/l Nar, trombemboolia
118,84 mmol/l CI ja 21,16 mmol/l HCO,. Siida Siidame ariitmia, siidame seiskumine
) o Hingamisel- Bronhospasm, hingamise seiskumine
Igas kasutusvalmis lahuse litris sisaldub: undkond
Naatriumkloriid 6,604 g/l — "
Naatriumvesinikkarbonaat 1,68 g/l Seedetrakt Oksendarmine’, kohuvalu
Kaaliumkloriid 02982 g/l Aipevqhetus ja Tgitaingte* eemaldgming, atsidoos (nt
MagnessiumKloridi heksahidraat  0,1525 g/l foitumine tsitraadi akumulatsioonist), alkaloos nt
ik hidraat 11 /‘ tsitraadi Ulekoormusest), elektrolliutide
u oo;mono udraa . 9 tasakaalustamatus (sealhulgas
Teoreetiline osmolaarsus 282 mOsm/I hipokaleemia, kui kasutatakse madala
pH 70-76 kaaliumisisaldusega lahusteid [K2/K2 Plus],
hlipofosfateemia ja/voi hlipomagneseemia,
Erandid: Siistevesi, vesinikkloriidhape 25% eriti fosfaadivabade lahuste [K2/K4])
kasutamisel, gllikoosi tasakaalustamatus
looni ja glukoosi kontsentratsioon kasutusvalmis lahuse igas (nt sunkurtovega patsientidel)
liitris: Lihased ja Krambid / lihasspasmid, luumurrud
K 4 mmol/l skelett
Na* 133 mmol/|
Mg 0,75 mmol/l Infektsioonid | Bakteriaalne infektsioon (ka: kateetriga
cr 118,5 mmol/| seotult), mis pohjustab sepsist
HCO, 20 mmol/l Muud/iildised | Hilpotensioon®, hiipotermia®, peavalu
Glikoos, veevaba 5,55 mmol/l haired

ETTENAHTUD OTSTARVE JA SEOTUD
MOISTED

Ettendhtud otstarve

Vere elektrollilitide ja happe-aluse tasakaalu korrigeerimine
kehavélise diallilisi teel.

Meditsiiniline ndidustus

Age neerukahjustus, vedeliku tlekoormus voi mirgistused, mis
vajavad CRRT-d

Ettendhtud patsientide populatsioon

Ci-Ca Dialysate K4 on mdeldud kasutamiseks taiskasvanud
patsientidel, kes vajavad CRRT-d:

- pidev venovenoosne hemodiallitis (CVVHD) voi

- postdilution pidev venovenoosne hemodiafiltratsioon (post
CVVHDF).

Ettendhtud kasutajad ja ettendhtud keskkond

Ci-Ca dialtitisilahuseid tohivad kasutada ainult tervishoiutd6tajad,
kes on piisavalt koolitatud CRRT ja vastavate toodete kasutamise
osas. CRRT seadmeid tuleb kasutada intensiivraviosakonnas
vOi sarnastel tingimustel, hoolika meditsiinilise jarelevalve ja
pideva jélgimise all. Ci-Ca dialusaadilahuseid tuleb kasutada
CRRT seadmetega, milel on vastavad pumbad tsitraadi ja
kaltsiumi manustamiseks ning RCA-d toetav raviprogramm, nagu
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“Peamiselt ravireZiimiga seotud kdrvalméjud

Lisateavet nende korvaltoimete kohta leiate jaotistest
MEDITSIINILISED HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD,
samuti VASTASTIKUSED MOJUD.

Muud korvalméjud voivad tuleneda ravi kdigus muude
seadmete vOi ravimite kasutamisest.

Tosistest ohujuhtumitest teavitamine

Kui seadmega seoses tekib mingi tosine ohujuhtum, kaasa
arvatud selline, mida ei ole kdesoleval lendlehel kirjas, tuleb
raviarsti sellest viivitamata teavitada. ELis peab kasutaja ja/voi
patsient teavitama tootjat igast seadmega toimunud tosisest
ohujuhtumist vastavalt mérgistusele (udl) ja vastavat ametit ELi
likmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Tosine ohujuhtum voib olla iga juhtum, mis pohjustab otseselt
vOi kaudselt patsiendi, kasutaja voi muu isiku surma; patsiendi,
kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutise voi pusiva
halvenemise; voi tosist oht rahvatervisele.
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MEDITSIINILISED HOIATUSED JA
ETTEVAATUSABINOUD

(korvaltoimete valtimiseks)

- Kiiniliselt olulise htpokaltseemia riski vahendamiseks tuleb
olemasolevat ioniseeritud hiipokaltseemiat ravida esimestel
ravitundidel enne CRRT-protseduuri alustamist.

- Tosiste héirete valtimiseks tuleb regulaarselt kontrollida
vedeliku tasakaalu, happe-aluse tasakaalu ja seerumi
elektrolitite (ndit. Ca?, Na*, Kf, Mg*, inorgaanilised
fosfaadid), samuti vere glikoosisisaldust. Vajaduse korral
tuleb ravirezimi kohandada ja t0siste héirete korral tuleb
kasutada véljakujunenud meditsiinilisi lahendusi.

- Raske dusnatreemia nouab (ldiselt aeglast naatriumi
normaliseerimist, sest muidu voivad tekkida tosised
komplikatsioonid, nt demUielinisatsioon voi ajuturse.

- Vahenenud tsitraadi metabolismiga patsientidel, nt
maksafunktsiooni languse, hipokseemia Vvoi  hapniku
metabolismi hairega patsientidel voib tsitraadi piirkondlik
antikoagulatsioon pohjustada tsitraadi  akumulatsiooni.
Néhtudeks on ioniseeritud hupokaltseemia, suurenenud
vajadus Kkaltsiumi asendamiseks, suurenenud totaalse
ioniseeritud kaltsiumi suhe (lle 2,25) voi metaboolne
atsidoos. Siis voib olla vajalik, et tuleb suurendada Ci-Ca
diallisaadi voolukiirust, vahendada verevoolu, voi Idpetada
4% naatriumtsitraadi  kasutamine antikoagulandina  ja
kasutada alternatiivset vere antikoagulanti. Soovitatav on
intensiivsem jalgimine.

- RCA korral piirab filtri joudiuse véhenemine (st ummistumine)
ureemiliste toksiinide eemaldamist ja voib pdhjustada
tsitraadi Ulekoormuse. Tsitraadi Ulekoormuse tunnusteks on
metaboolne alkaloos, hlpernatreemia ja hlperkaltseemia.
Sellistel juhtudel tuleb kehavéline ringlusstisteem vélja
vahetada.

- Pikagjaliselt likumatus asendis patsientidel voib luutihedus
muutuda/ demineraliseerumine, mis viib [6puks luumurdudeni.
RCA korral voib kaltsiumi vahenenud infusioonikogus
varjata ioniseeritud huperkaltseemia varaseid tunnuseid. Kui
patsiendid saavad RCA-d kauem kui 2 nadalat voi kelle
kaltsiumi infusioonikogus vaheneb jérk-jargult, tuleb hoolikalt
jalgida luutiheduse tunnuseid.

Muud meditsiinilised hoiatused ja ettevaatusabindud
voivad tuleneda ravi kéigus muude seadmete vOi ravimite
kasutamisest.

VASTUNAIDUSTUSED
Tootespetsiifilised vastundidustused

- Ulitundlikkus toote mis tahes koostisosade suhtes
- Raske hliperkaleemia

Raviga seotud vastundidustused

- Pole véimalik rajada vajalikku vere juurdepadasuteed

- Teadaolev raskelt kahjustatud tsitraadi metabolism
(lisateabeks vt MEDITSIINILISED HOIATUSED JA
ETTEVAATUSABINOUD)

Suhtelised raviga seotud vastundidustused

(halva ravitulemuse eeldamine - raviotsus indivi-

duaalsetel alustel)

- Mitokondriaalne dusfunktsioon, mis voib pohjustada
tsitraadi metabolismi halvenemist (nt paratsetamooli ja
metformiini mirgistus).

- Kui ravi mgju on vaja saavutada kiremini kui CRRT-ravi
seda suudab, nt teatud mirgistuste korral. Vahelduv HD
voib sellistel juhtudel olla sobivam.

- Surmahaigus ilma mistlike paranemisootusteta.

- Raskeid dusnatreemiaid voib olla parem hallata muu
antikoagulandi kasutamisega, mille puhul on lihtsam muuta
moju seerumis oleva naatriumi kontsentratsioonile.

- Vajadus pikendada pidevat diallilisravi rohkem kui 4
nadalat.

Muud vastundidustused voivad tuleneda ravi kéigus muude
seadmete voi ravimite kasutamisest.
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Ci-Ca Dialysate K4

TULEMUSLIKUD OMADUSED JA
KLIINILISED EELISED

Tulemuslikud omadused

Dialtitisilahust tohib kasutada ainult koos 4% trinaatriumtsitraadi
infusiooniga (RCA). Vahendatud bikarbonaadi ja naatriumi
kontsentratsioon Ci-Ca Dialysate K4 on kooskélas naatriumi
ja bikarbonaadi manustamisega trinaatriumtsitraadis ja selle
metaboliitides. Ci-Ca Dialysate K4 on kaltsiumivaba, et séilitada
tsitraadi antikoaguleeriv toime filtris. Kuna see on kaltsiumivaba
dialtitisilahus, on kaltsiumi eraldi infusioon kohustuslik.

Kliinilised eelised

CVVHD voi post CVWHDF Kliinilised eelised RCA kasutamisel
ageda neerukahjustuse, vedeliku Ulekoormuse voi mirgituse
all  kannatavatel patsientidel intensiivravi tingimustes
voivad téhendada suremuse vahenemist ja paremaid
ellujagd@mistulemusi, kontrollides sujuvalt vedelike tasakaalu,
rakendades happe-aluse ja elektrolulitide tasakaalu ning
pikendades ravi kestust kuni pideva manustamiseni, piirates
seeldbi patsiendil toimuvate muutuste kiirust (hemodiinaamiline
stabiilsus koos aeglase vedeliku seisundi muutmise ja ajuturse
vaiksema riskiga aeglase osmootse réhu muutmisega).

VASTASTIKUSED MOJUD

CRRT v6ib vahendada teatud ravimpreparaatide ja toitainete
kontsentratsiooni veres (nt madala valgusidumisvéime,
vaikese jaotusmahu ja molekulmassi korral, mis on hemofiltri
piirvadrtusest madalam). Vajalikuks voib osutuda selliste
ravimpreparaatide annuste asjakohane labivaatamine.
Oluliste toitainete eemaldamisel tuleks need kompenseerida
kohandatud (parjenteraalse manustamisega.

- Kristalloide, (par)enteraalset manustamist ja muid infusioone
manustatakse tavaliselt intensiivravi kdigus. Eeldada voib
koostoimeid ravimpreparaatidega, mis on suunatud voi
omavad korvalmdjuna vere elektroliutide, happe-aluse
sisalduse voi vedeliku seisundi muutumist.

- Spetsiifilistses  digoksiinides olevad stidameglikosiidid
voivad stdames toksilisust stveneda, kui korrigeeritakse
huperkaleemiat, hipermagneseemiat, hlipokaltseemiat voi
kui areneb hliponatreemia voi alkaloos.

Muud vastastikused méjud voivad tuleneda ravi kéigus muude
seadmete voi ravimite kasutamisest.

MANUSTAMISMEETOD

Manustamisel laheb tarvis lisaseadmeid ja lahuseid: 4%
trinaatriumtsitraadi lahust tuleb infundeerida eellahjendatuna ja
mille annuses on umbes 4 mmol tsitraati Uhe liitri to6deldava
vere kohta CVVHD korral ja umbes 5 mmol tsitraati (he
litri toddeldava vere kohta post CVVHDFi korral. Tsitraadi
annus peab jd@ma vahemikku 3 - 5 mmol/l CVVHD korral
ja 3 = 5,5 mmol/l post CVWHDF-i korral, et véltida hiipo- voi
hipernatreemia tekkimist, kui Ci-Ca Dialysate K4 kasutatakse
Uldiselt soovitatud verevoolu suhtena (nt 1:3). Kaltsiumilahus,
mille kaltsiumi kontsentratsioon on 50 - 500 mmol/I (eelistatavalt
100 mmol/l), tuleb infundeerida susteemselt véi CVVHD
vOi post CVVHDF-i siisteemi venoossesse vereliini vahetult
enne Uhendamist venoosse kateetri luumeniga. Infundeeritavat
kaltsiumikogust tuleb kohandada vastavalt, et kontrollida
slisteemse ioniseeritud kaltsiumi (iCa) kontsentratsiooni. Sobiv
algannus on tavaliselt 1,7 mmol/l kaltsiumit valjuvas voolus.
Patsiendi metaboolset happe-aluse seisundit saab muuta
puhveraluste infusiooni suhtega, séltuvalt vere- ja tsitraadilahuse
voolust, ning puhveraluste eemaldamisest dialtlsilahuse
voolust. Tuleb vélja tuua, et dialltsilahuse voolu suurenemine
pohjustab nihke atsidoosi suunas. See erineb diallilisilahuste
(nt koos 35 mmol/l vesinikkarbonaadiga) kasutamisest,
mida kasutatakse koos CVWHD voi post CVVHDF-iga koos
ststeemse antikoagulandiga. Ci-Ca Dialysate K4 voolukiiruse
2000 ml/h korral saavutatakse tavaliselt tasakaalustatud
metaboolse happe-aluse seisund verevooluga 100 ml/min. See
kehtib, kui kasutatakse piisavalt suurt diallisaatorit, mis ei piira
puhveraluste ja kaltsiumtsitraatkomplekside transportimist.
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Doseerimine

Pideva hemodiallitisravi efektiivsus saavutatakse tavaliselt,
kui taiskasvanul diallisaadi voolukiirus on 1500 - 2500 mi/h,
sOltuvalt tema kehakaalust. Paevane annus ei tohi Uletada
2000 ml/kg kohta.

Kasitsemisjuhised

Enne kasutamist

Sildistus peab olema selgelt loetav ja aegumiskuupdeva ei
tohi Uletada.

Mugavaks kasitsemiseks on lahuse soovitatav temperatuur
+20 °C.

Késitsemine

Umbrispakendi avamine

Dialuusilahust ~ sisaldav ~ kahekambriline — Kkott  tuleb
Umbrispakendist valia votta ainult vahetult enne selle
kasutamist. Enne avamist kontrollida, et Umbrispakend ei
ole kahjustatud. Kahjustatud Umbrispakendiga kott tuleb
ara visata. Liitekoht, mis eraldab kahte kambrit, peab pérast
lahtipakkimist olema terve; vastasel juhul ei saa tagada lahuse
vastavust spetsifikatsioonile ja kott tuleb &ra visata.

Mblema kambri segamine
Mblemad kambrid tuleb segada vahetult enne diallilisilahuse
kasutamist. Mitte kasutada segamata kujul. Kambrite segamine
on kohustuslik, et véltida vahetuid elektrolulitide ja glikoosi
haireid manustamise ajal.

A)
B)
Alusta lahusekoti rullimist véikesele
kambrile vastasnurgast ...
C)

.. kuni litekoht on mdlema kambri vahel avanenud
kogu selle pikkuses ja molema kambri lahused
on segunenud.
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Pérast molema kambri segamist tuleb kontrollida, kas litekoht
on téielikult avatud, et lahus on selge ja varvitu ja et kott ei
leki. Kasutada ainult siis, kui lahus on selge ja kamber ei ole
kahjustatud. Lekkiv kott tuleb viivitamata &ra visata.

Koti ihendamine kehavalise ringlusega

Ci-Ca Dialysate K4 on varustatud kollase HF-Gihendusega,
mida saab kasutada koos Fresenius Medical Care'i CRRT-
seadmetega multiFiltrate ja multiFiltratePRO, ning vastavate
Ci-Ca voolikulinidega, mis sisaldavad Uhilduvat kollast
HF-Uhenduslli.

Raviarst vastutab kotil asuva Luer-Lock-Uhenduse mis tahes
viisil kasutamise eest, kui Ci-Ca Dialysate K4 (hendatakse
kasutamisel CRRT-seadmega, mis ei ole multiFiltrate ja
multiFiltratePRO.

Pérast molema kambri kokkusegamist Uhendatakse
dialiUsilahusega kott diallilisiahelaga vastavalt pideva
neeruasendusravi tagamiseks valitud seadme juhistele. Valtida
tuleb dialtitisilahuse voi diallilisilahusega kokku puutuvate mis
tahes osade saastumist. Kik Ci-Ca Dialysate K4 kotid, mis on
dialiusiahelast lahti Ghendatud, tuleb &ra visata.

Infusiooniport
Infusioonipordi kasutamise eest vastutab raviarst ja seda saab
kasutada sobiva kan(itliga, mille moot ei ole suurem kui 23.

Lopetamine
Ravi tuleb [opetada vastavalt CRRT-seadmega kaasasolevatele
juhistele.

HOIATUSED JA  _
ETTEVAATUSABINOUD

Tehnilised hoiatused ja ettevaatusabinoud

- Korvaltoimete tekkimise piiramiseks tuleb jargida RCA
protokolli. Palun valige 0Oige ravireziim, mis baseerub
elektroluttide ja happelise aluse tegelikel vereseerumi
vaértustel.

- Ci-Ca Dialysate K4 i tohi kasutada intravenoosseks
infusiooniks ega otseseks infusiooniks kehavélisesse
ringlusse.

- Toode on moeldud (hekordseks kasutamiseks, et
minimeerida mikroobse saastumise ohtu.

- See tuleb dra kasutada 48 tunni jooksul parast segamist, et
tagada keemiliste omaduste séilimine.

- Enne manustamist peab Ci-Ca Dialysate K4 temperatuur
olema vdhemalt +20 °C (vt ka CRRT-seadme
kasutusjuhendit operatsioonisaali temperatuuri kohta), et
toetada CRRT-seadme soojenemistoimingut.

- Soltuvalt Kliinilistest vajadustest tuleb kasutusvalmis lahus
soojendada vahetult enne kasutamist temperatuurini
36,5 °C - 38,0 °C. Palun reguleerige CRRT-seadme
temperatuuri vastavalt.

- Citrate-CVWHD voi Citrate-postCVVHDF raviskeemi tuleb
enne ravi alustamist hoolikalt kontrollida. Eriti oluline on
tagada tsitraadi ja kaltsiumi infusiooni Oige seadistus.
Oige seadistuse kinnitamiseks tuleb modta tsitraadist
pohjustatud ioniseeritud kaltsiumi kontsentratsiooni langust
kehavélises ringis hiliemalt 20 - 30 minutit pérast ravi
algust. Kui langust ei ole, tuleb Uhendused uuesti Ule
kontrollida, sest tsitraadi ja kaltsiumi infusiooni valepidi
ihendamine voib pohjustada tosist elektroliilitide tasakaalu
héiret ja happe-aluse tasakaalu haireid.

- Raviarst vastutab koigi ainete eest, mis lisatakse
segamata voi segatud lahusele. Aine Uhilduvust tuleb
eelnevalt kontrollida, et véltida soovimatuid méjusid, nagu
sadeosakeste teket. Pdrast substantsi lisamist tuleb lahust
uuesti segada.

- Koik kasutamata lahusejadgid tuleb &ra visata.

Muud tehnilised hoiatused ja ettevaatusabindud voivad
tuleneda ravi kaigus muude seadmete VvOi ravimite
kasutamisest.
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ERIMARKUSED MATERJALIDE JA TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

AINETE KOHTA 2022-05

Teada ei ole Ulitundlikkust kotisusteemi ega Uhegi materjali

suhtes. 3 Kaesoleva dokumendi digitaalne versioon on saadaval
Teavet SVHC kohta, vastavalt mééruse (EU) nr 1907/2006  jargmisel veebilehel:

(,REACH") artiklle 33, lugege palun lehelt: www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

TEAVE TOOTJA KOHTA

Seaduslik tootja

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida eemal teravatest esemetest, nagu noad ja kéarid.

Mitte séilitada temperatuuril alla +4 °C voi Ule +25 °C.

Hoida kuivas kohas. v FRESENIUS C€0123
v  MEDICAL CARE

JAATMEKAITLUS

Tagage kéigi kasutamata toodete véi jadkmaterjalide ohutu Fresenius Medical Care AG

korvaldamine vastavalt kohalikele eeskirjadele. Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
Materjalid, mis on kokku puutunud vere voi muude inimparitolu @ +49 6172 609-0

materjalidega, voivad olla nakkusohtlikud. Korvaldage sellised
materjalid, vOttes selleks vastavaid ettevaatusabindusid, ja
vastavalt kohalikele eeskirjadele (voimalike) nakkusohtlike
materjalide kohta.

SILTIDEL KASUTATAVAD SUMBOLID

Auruga steriliseeritud

STERILE|

REF

Kataloogi number

Meditsiiniseade

I Tootja
g Kasutada kuni kuupéev

R N Uhekordne steriine
(O; tOkkesUisteem koos kaitsva
N ? vélispakendiga

[EI Patsiendiinfo veebileht
A

% Uhikud

/ﬂf +25°C Temperatuuri vahemik
+°C

Partii kood

Unikaalne seadme tunnus

Tootmisaeg

ol
A Hoiatus
®
C13]

Mitte korduvkasutada

Vaata kasutusjuhiseid
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