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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

INSTRUKCJA UZYCIA

Dokfadnie zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami.

INFORMACJE OGOLNE

Ogolny opis produktu

Ci-Ca Dialysate K2 Plus nie zawiera endotoksyn bakteryjnych
i jest sterylnym, przezroczystym i bezbarwnym roztworem
dializatu zbuforowanym wodoroweglanem i zawierajgcym
fosforan, przeznaczonym do ciagtej zylno-zylnej hemodializy
(CWHD) i postdylucyjnej ciagfej zylno-zylnej hemodiafiltracji
(postCVVHDF) z miejscowa antykoagulacja cytrynianowa
(RCA). Kazda jednostka skiada sie z worka zawierajacego
5000 mL roztworu i portu do iniekcji oraz facznika HF i facznika
Luer-Lock do podtaczania do uktadu drendw aparatu do
oczyszczania krwi. Uktad worka jest sterylizowany przy uzyciu

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

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu i
zabiegiem:

pary wodnej. Jest to roztwor do dializy niezawierajgcy wapnia. Klasa organow | Dziatania niepozadane
(IMDRF)
SKLAD ZESTAWU ) Ukfad Napady drgawkowe, obrzek mézgu,
Ci-Ca Dialysate K2 Plus jest dostarczany w formie worka nenwowy demielinizacia
dwukomorowego o calkowitej pojemnosci 5000 mL. Gotowy - — - —
do uzycia roztwér do dializy uzyskuie sig przez zmieszanie | Uklad | Niedokiwistosc”, zaburzenia krzepnigcia
ze sobg zawartosci obu komér bezpodrednio przed uzyciem. | Krwionosny i | (w tym trombocytopenia)*, hipowolemia
Mala komora zawiera 250 mL kwasnego roztworu z 20 mmol/L | imfatyczny | wstrzgs hipowolemiczny (w Wyn.'.k*u
Mg, 40 mmoVL K, 57 mmol/L CF, 25 mmollL H,PO. utraty krwi, nadmieme] ultrafilrac)’,
. ' ' . 2 (utrzymuijaca sie) hiperwolemia i obrzeki*,
nadmiarem H* wynoszacym 2 mmol/L (co odpowiada wartosci hemoliza®
pH okoto 3,1) i 111 mmol/L glukozy. Duza komora zawiera
4750 mL roztworu ze 140 mmol/L Na*, 118,84 mmol/L CI i | Uklad Reakcje nadwrazliwosci/reakcie
21,16 mmol/L HCO,. odporno- alergiczne (prowadzace np. do dusznosci,
’ Sciowy hipotonii, pokrzywki, goraczki i dreszczy,
o o ) zaczerwienien, utraty przytomnosci, bélu
Kazdy litr gotowego do uzycia roztworu zawiera: brzucha)
Sodu chiorek 6,604 gL Ukfad Krwawienie/utrata krwi* (w tym
Sodu wodoroweglan 1,68 gL naczyniowy wynikajace ze stosowania cewnika),
Potasu chlorek 00559 gL zatorowosé powietrzna®, zakrzepica i
Magnezu chlorek szesciowodny 02033  g/L choroba zakrzepowo-zatorowa”
Potasu diwodorofosforan 01701 gL Serce Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie
Glukoza jednowodna 1,1 g/lL akeji serca
Teoretyczna osmolarmnosc 279 mOsm/L Uktad Skurcz oskrzeli, zatrzymanie oddechu
pH 70-76 oddechowy
Uktad zotad- | Wymioty*, bdl brzucha*
Substancje pomocnicze: Woda do wstrzykiwar, kwas solny | kowo-jelitowy
0,
25% Metabolizm i | Usuwanie substancji odzywczych®,
odzywianie kwasica (np. na skutek nagromadzenia
Stezenie jondw i glukozy w kazdym litrze gotowego do uzycia cytryniandw), zasadowica (np. na
roztworu: skutek przeciazenia cytrynianem),
K+ 2 mmol/L zaburzenia rownowagi elektrolitowej
H.PO - 1,25 mmol/L (w tym hipokaliemia w przypadku
Na- : 133 ol stosowania roztworéw o matym stezeniu
potasu [K2/K2 Plus], hipofosfatemia i/
Mg ! mmol/L lub hipomagnezemia, szczegdlnie w
cr 115,75 mmol/L przypadku stosowania roztworow
HCO.- 20 mmol/L niezawierajgcych fosforanow [K2/K4]),
Glukoza bezwodna 555 mmol/L zabgrzepia réwnowagi glukozowej (np. u
’ pacjentow z cukrzyca)
PRZEZNACZENIE | ODNOQNE Ul.daldl Kurcze migsni/mioklonie, ztamania kosci
miesniowo-
DEFINICJE szkieletowy
Przeznaczenie
Wyréwnanie stezenia elektrolitow we knwi i rownowagi | Infekcie Infekcje bakteryine (w tym wynikajace
kwasowo-zasadowej podczas pozaustrojowego zabiegu ze stosowania cewnika) prowadzace do
dializy. Sepsy
Inne zabur- Hipotonia*, hipotermia®, bdl glowy
Wskazania medyczne zen!a/zaptlJr—
Ostre uszkodzenie nerek, przeciazenie plynami lub zatrucia Zenia ogomne

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

Docelowa grupa pacjentéow

Ci-Ca Dialysate K2 Plus jest przeznaczony do stosowania u

dorostych pacjentéw wymagajacych terapii CRRT:

- ciaglej zylno-zylnej hemodializy (CVVHD) lub

- postdylucyjnej ciagtej zylno-zylnej hemodiafiltracji (post-
CVVHDF).

*Dziatanie niepozadane zwigzane gtdéwnie z trybem zabiegu

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

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

W przypadku wystapienia powaznych zdarzen zwigzanych
z urzadzeniem, w tym zdarzen niewymienionych w ninigjszej
ulotce, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego.
Wewnatrz UE wszelkie powazne zdarzenia, ktére miaty migjsce w
zwigzku z urzadzeniem, uzytkownik i/lub pacjent musi zgtasza¢
producentowi, zgodnie z etykieta (wud) oraz wlasciwemu organowi
danego paristwa czionkowskiego UE, w ktérym swoje miejsce
zamieszkania ma uzytkownik i/lub pacjent.

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

OSTRZEZENIA MEDYCZNE | SRODKI
OSTROZNOSCI

(w celu zapobiegania dziafaniom niepozadanym)

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

- Aby unikng¢ powaznych zaburzen, przed rozpoczeciem
zabiegu i w jego trakcie w regularnych odstepach czasu
nalezy monitorowa¢ réwnowage ptyndw, stan réwnowagi
kwasowo-zasadowej i stezenie elektrolitdw w osoczu (np.
Ca?, Nar, K+, Mg?, fosforan nieorganiczny), a takze stezenie
glukozy we krwi. W razie koniecznosci dostosowac przepis
zabiegu, a powazne zaburzenia réwnowagi nalezy leczyg,
stosujac przyjete sposoby leczenia.

- Ciezka dysnatremia wymaga zazwyczaj powolnej normalizacii
stezenia sodu w 0soczu, poniewaz w przeciwnym razie moze
dojs¢ do powaznych powiktar, takich jak demielinizacja lub
obrzek mozgu.

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

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

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

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

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z produktem

- Nadwrazliwo$é na ktdrykolwiek ze skfadnikéw produktu
- Hipokaliemia

- Ciezka hiperfosfatemia

Przeciwwskazania zwigzane z zabiegiem

- Brak mozliwosci uzyskania dostepu naczyniowego

- Znane powazne zaburzenia metabolizmu cytrynianu (wigce
informacji, patrz OSTRZEZENIA LECZNICZE | SRODKI
OSTROZNOSCI)
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

Przeciwwskazania wzgledne zwigzane z zabiegiem

(predyktory ztego wyniku leczenia - decyzja o leczeniu
podejmowana indywidualnie)

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

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

- Choroba $miertelna bez realnych szans na wyzdrowienie.

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

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

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

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA |
KORZYSCI KLINICZNE

Charakterystyka dziatania

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

Ci-Ca Dialysate K2 Plus zawiera fosforan, ktéry ma na
celu ograniczenie utraty fosforanu z krwi pacjenta podczas
zabiegéw CVVHD lub postCVVHDF.

Korzysci kliniczne

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

INTERAKCJE

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

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

- Kardiotoksycznos¢ glikozydow nasercowych, w szcze-
golnosci  digoksyny, po skorygowaniu hiperkaliemii,
hipermagnezemii, hipokalcemii, pojawieniu sie hiponatremii
lub alkalozy moze ulec nasileniu.

W przypadku innych urzadzen lub lekow stosowanych podczas
zabiegu moga wystepowaé dodatkowe interakcje.

SPOSOB PODAWANIA

Do podawania sg wymagane dodatkowe urzadzenia i roztwory:
Roztwor 4% cytrynianu trisodowego podawa¢ w  predylucii

w dawce okoto 4 mmol cytrynianu na litr przeptywajacej
krwi w przypadku CVVHD i okoto 5 mmol cytrynianu na
litr przeptywajacej krwi w przypadku postCVVHDF. Zakres
dawkowania cytrynianu powinien wynosi¢ 3 - 5 mmol/L w
przypadku CVWHD i 3 - 5,5 mmol/L w przypadku postCVVHDF,
aby zapobiec wystapieniu hiponatremii lub hiperatremii, jezeli
Ci-Ca Dialysate K2 Plus jest stosowany w ogdlnie zalecanym
stosunku do przeptywu krwi (tj. 1:3). Roztwdr wapnia o stezeniu
50 - 500 mmol/L (najlepiej 100 mmol/L) podawaé systemowo
lub do linii krwi zylnej CVWWHD lub postCVVHDF bezposrednio
przed pofaczeniem ze Swiattem zylnym cewnika. Podawana
ilos¢ wapnia nalezy odpowiednio dostosowaé, aby kontrolowac
ogdlnoustrojowe  stezenie wapnia zjonizowanego  (iCa).
Odpowiednia dawka poczatkowa wynosi najczesciej 1,7 mmol
wapnia na litr ptynu usuwanego.

Metaboliczny stan réwnowagi kwasowo-zasadowej pacjenta
mozna zmienia¢ przez stosunek miedzy infuzja zasad buforowych,
zalezng od przeptywu krwi i roztworu cytrynianu, a usuwaniem
zasad buforowych z przeptywajgcym plynem do dializy. Nalezy
pamietad, ze zwigkszenie przeptywu plynu do dializy powoduje
zmiane w kierunku kwasicy. Rézni sie to od stosowania ptynéw
do dializy (zawierajacych np. 35 mmol/L wodoroweglanu), ktére
stosuje sie podczas CVWHD lub po CWHDF w pofaczeniu
z antykoagulacja systemowa. Zbilansowany, metaboliczny
stan réwnowagi kwasowo-zasadowej osigga Sie najczesciej
przy dawce Ci-Ca Dialysate K2 Plus wynoszacej 2000 mlL/h
w potgczeniu z przeptywem krwi wynoszacym 100 mL/min.
Dotyczy to sytuacji, w ktdrych stosuje sie odpowiednio duzy
dializator wysokoprzeptywowy, ktéry nie ogranicza transportu
zasad buforowych i kompleksow wapn-cytrynian.

Dawkowanie

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

Instrukcja postepowania z workiem

Przed uzyciem

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

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

Postepowanie z workiem

Otwieranie opakowania

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

Mieszanie zawartoSci obu komor

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

A)

Roztozy¢ matg komore.
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B)

Zwija¢ worek z roztworem, rozpoczynajac od rogu

po przeciwlegtej stronie matej komory ...

)

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

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

Podigczenie worka do obiegu pozaustrojowego

Ci-Ca Dialysate K2 Plus jest dostarczany z zottym tacznikiem
HF do stosowania w potaczeniu z urzadzeniami do CRRT firmy
Fresenius Medical Care multiFiltrate i multiFiltratePRO oraz
odpowiednimi drenami Ci-Ca zawierajgcymi  kompatybilny
706ty meski tacznik HF.

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

Po wymieszaniu zawartosci obu komdr worek z ptynem do
dializy podigczy¢ do obiegu dializatu zgodnie z instrukcjg
wybranego urzadzenia do ciagtej terapii nerkozastepczej.
Unika¢ skazenia ptynu do dializy lub czesci majacych kontakt
z plynem do dializy. Kazdy worek Ci-Ca Dialysate K2 Plus,
ktdry odtaczono od obiegu dializatu, nalezy poddaé utylizacii.

Port do iniekgji

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

Zakonczenie

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

OSTRZEZENIA | SRODKI

OSTROZNOSCI

Ostrzezenia techniczne i srodki ostroznosci

- Aby ograniczy¢ wystepowanie dziatan niepozadanych,
nalezy postepowac¢ zgodnie z protokotem RCA. Wybra¢
wiasciwy przepis zabiegu na podstawie aktualnych wartosci
stezenia elektrolitéw i wartosci kwasowo-zasadowych krwi.

- Nie stosowac Gi-Ca Dialysate K2 Plus do infuzji dozylnej lub
do infuzji bezposredniej do obiegu pozaustrojowego.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

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

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

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

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

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

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

- Wszelkie niewykorzystane dawki roztworu nalezy poddac
utylizacii.

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

UWAGI SZCZEGOLNE DOTYCZACE
MATERIALOW | SUBSTANCJI

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

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

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SZCZEGOLNE SRODKI
OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

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

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

Przechowywac w suchym migjscu.

UTYLIZACJA

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

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

SYMBOLE STOSOWANE NA
ETYKIETACH

Sterylizowane parg wodnag

STERILE|

Numer katalogowy

REF

Wyréb medyczny

MD

I Producent

g Termin przydatnosci do uzycia
B ™ System pojedynczej bariery
(O; sterylnej z opakowaniem
N~ 4 ochronnym na zewnatrz

IE] Strona internetowa z

/- \ informacjami dla pacjentéw
% Jednostki

jﬂf +25°C Limit temperatury
+4°C

Oznaczenie partii

Unikalny identyfikator wyrobu

U DI medycznego

! | Data produkciji
f Ostroznie
® Nie uzywac ponownie

Zapozna¢ sig z instrukcijg
Ui:l obstugi

DATA WPROWADZENIA ZMIAN DO
TEKSTU
2022-05

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

INFORMACJE O PRODUCENCIE

Producent prawny
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjlik, hogy alaposan olvassa el az alabbi utasitasokat.

ALTALANOS INFORMACIOK

A termék altalanos leirasa

A Ci-Ca Dialysate K2 Plus egy bakteridlis endotoxinoktél
mentes, steril, tiszta és szintelen, foszfatos, bikarbonattal
pufferelt dializalé oldat, amely folyamatos veno-venosus
hemodializishez (CVVHD) és posztdiliciés folyamatos veno-
venosus hemodiafiltraciohoz (postCVVHDF) alkalmazhatd,
regiondlis citratos antikoagulacié mellett (RCA). Minden egység
egy 5.000 ml-es zsakbdl és egy injekcios csatlakozonyilashol
all, valamint rendelkezik egy HF csatlakozoval és egy
Luer-zaras csatlakozéval, amelyek a vérfeldolgozd eszkdz
cs@rendszerének csatlakoztatasara szolgainak. A zsakrendszer
g6zzel sterilizalt. Ez egy kalciummentes dializald oldat.

OSSZETETEL

Ci-Ca Dialysate K2 Plus kétrekeszes zsakként kertl forgalomba,
amelynek 6ssztérfogata 5.000 ml. Az azonnal felhasznalhatd
dializalo oldat ugy keészithet6 el, hogy kézvetlenll az
alkalmazas el6tt Osszekeveri a két részegység tartaimat. A kis
részegységben 250 ml savas oldat taldlhatd, amely 20 mmol/|
Mg?#, 40 mmol/l K, 57 mmol/l CI, 256 mmol/l H,PO,,
feleslegben pedig 2 mmol/l H* iont tartalmaz (ez megfelel
kortlbelll pH 3,1 értékd kémhatasnak), valamint 111 mmol/l
glikézt. A nagy részegység 4.750 ml, és 140 mmol/l Nar,
118,84 mmol/l CI és 21,16 mmol/l HCO, iont tartalmaz.

Az azonnal felhasznalhatd oldat literenként az alabbiakat
tartalmazza:

Néatrium-klorid 6,604 g/l
Nétrium-hidrogén-karbonat 1,68 g/l
Kalium-klorid 0,0559 g/l
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,2033 g/l
Kalium-hidrogén-foszfat 0,1701 g/l
Gllikéz-monohidrat 1,1 g/l
Feltételezett ozmolaritas 279 mOsm/|
pH 70-76

Segédanyagok: Injekciéhoz valé viz, soésav (25%)

Az azonnal felhasznalhaté oldat ion- és glikdzkoncentracioja
literenként:

K+ 2 mmol/|
H,PO, 1,25 mmol/|
Na* 133 mmol/|
Mg? 1 mmol/l
cl 115,75 mmol/|
HCO, 20 mmol/l
Glikoz, vizmentes 5,55 mmol/|

ALKALMAZASI JAVALLAT ES
KAPCSOLODO MEGHATAROZASOK
Rendeltetési cél

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

Orvosi javallat
CRRT-tszlikségessé tévd akut vesekarosodas, folyadéktulterhelés
vagy mérgezeés.

A betegek célpopulacidja

A Ci-Ca Dialysate K2 Plus olyan feln6tt betegeknél

alkalmazhato, akiknek CRRT kezelésre van szliksége:

- folyamatos veno-venosus hemodializisre (CVVHD) vagy

- posztdilicios folyamatos veno-venosus hemodiafiltraciora
(postCVVHDF).

Javasolt felhasznalasi csoport és kornyezet

A Ci-Ca Dialysate oldatot kizérolag olyan egészségigyi
szakemberek haszndlhatjak, akik megfeleléen képzettek a

CRRT és az érintett termékek alkalmazasanak terén. A CRRT
eszkdzoket intenziv osztalyon vagy hasonld kérlimények kézott
kell hasznalni, szigoru orvosi felligyelet és folyamatos megfigyelés
mellett. A Ci-Ca Dialysate oldatokat olyan CRRT eszkozokkel
kell hasznalni, amelyek rendelkeznek citrat- és kalciumadagold
pumpékkal, és amelyek terdpias programja tamogatja az RCA-t,
példaul a Fresenius Medical Care multiFiltrate és multiFiltratePRO
CRRT eszkdzei.

MELLEKHATASOK
A termékkel és a kezeléssel kapcsolatos mellékhatasok:

Szervosztaly Mellékhatasok

(IMDRF)

Idegrendszer | Rohamok, agyi 6déma, demyelinisatio

\ér- és Anaemia*, véralvadasi zavarok (tobbek

nyirokrendszer | kdzt thrombocytopaenia)”, hypovolaemia
és hypovolaemias sokk (vérveszteség,
tulzott ultrafiltracio kévetkeztében)*, (tartds)
hypervolaemia és 6déma*, haemolysis*

Immun- Hiperszenzitivitas/allergias reakciok

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

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

Sziv Szivritmuszavar, szivmegallas

Légzdrendszer | Bronchospasmus, légzésledllas

Gastro- Hanyas*, hasi fajdalom*

intestinalis

rendszer

Anyagcsere és | Tapanyagelvonas®, aciddzis (pl. citratfelhal-

taplalkozas mozodas miatt), akaldzis (pl. citrattulternelés
miatt), az elektrolit-egyensuly hidnya
(tobbek kdzt hypokalaemia alacsony
kaliumtartalmu oldatok esetén [K2/
K2 Plus], hypophosphataemia és/vagy
hypomagnesaemia, killéndsen foszfatmentes
oldatok esetén [K2/K4]), a glikézegyensuly
hianya (pl. cukorbetegek esetében)

Vazizom- Goresok/izomspasmus, csonttorések

rendszer

Fert6zések Szepszist okozd bakteridlis fertézés
(katéterrel Osszefluggésben is)

Egyéb/ Hypotonia*, hypothermia®, fejfajas

generalizalt

rendell-

enességek

“Els6dlegesen a kezelési moddal 6sszefliggé mellékhatasok

A mellékhatasokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa
el az ORVOSI FIGYELMEZT ETESEK ES OVINTEZKEDESEK,
valamint a KOLCSONHATASOK cimi részt.

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

A stilyos események bejelentése

Az eszkdzzel kapcsolatos, tobbek kdzt a jelen Utmutatoban
nem felsorolt sulyos esemény megjelenésekor azonnal
tajékoztatni kell a kezel6orvost. Az Eurdpai Unidn belll a
felhasznalénak be kell jelentenie az eszkézzel kapcsolatban
tértént minden sulyos eseményt a cimkén megadott gyartonak
(wd) és a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye
szerinti EU tagdllam illetékes hatdsaganak.

Minden olyan esemény sulyos eseménynek tekinthetd, amely
kozvetlenll vagy kézvetetten a beteg, a felhasznald vagy mas
személy haldlahoz vezet; a beteg, a felhaszndld vagy mas
személy egészseégét ideiglenesen vagy tartdsan, stlyosan
karosttja; illetve sulyos kbzegészséguigyi veszélyt jelent.

6
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ORVOSI FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

(a mellékhatasok elkertlése érdekében)

- A mar fenndllé ionizalt hypocalcaemiat kezelni szlikséges a
CRRT eliras el6tt, a kezelés elsd ordiban felépd Kinikailag
jelentds hypocalcaemia kockazatanak csdkkentése érdekében.

- A sllyos zavarok elkerllése végett a kezelés elétt és alatt
szlikséges a folyadékegyensuly, sav-bazis statusz és szérum
elektrolitok (pl. Ca*, Na*, K, Mg¥, szervetlen foszfat),
valamint a vércukorszint rendszeres id6kozonként torténd
monitorozasa. Ha szikséges, a el6irdst maodositani kell,
és a sUlyos egyensulyhianyt a bevalt orvosi gyakorlatok
alkalmazasaval kell kezelni.

- SLJIyos dysnatraemia esetén a’ItaIéban a sze’rum nétriumkon
szévédmények, pl. demyelinisatio vagy agyi odema léphetnek fel.

- A csokkent citrat-anyagcserét mutaté (példaul csékkent
majfunkcidjl, hypoxaemias vagy zavart oxigén-anyagcseréjli)
betegek esetében a regiondlis citrat antikoagulacio
citratakkumulaciohoz vezethet. Ennek jelei tobbek kdzott
az ionizalt hypocalcaemia, a kalciumhelyettesités fokozott
igénye, a telies ionizalt kalcium emelkedett szintje (2,25 feletti
érték) vagy metabolikus aciddzis. Ennek hatésdra sziikség
lehet a Ci-Ca Dialysate dramlasi sebességének ndvelésére, a
vérdramlas sebességének csdkkentésére, az antikoagulaciohoz
alkalmazott 4%-o0s natrium-citrat alkalmazaséanak ledlitasara,
iletve mas véralvadasgatld haszndlatéra. Intenziv monitorozas
ajanlott.

- Az RCA soran a szlr6 teljesitménycsokkenése (eltd-
mddése) korlatozza az urémias toxinok eltavolitasat, és
citrattUiterheléshez vezethet. A citréttUiterhelés jelei tobbek kozt
a metabolkus alkalézis, hypernatraemia és hypercalcaemia.
Ebben az esetben az extracorporalis kort ki kell cserélni.

- A hosszi ideig immobilizalt betegeknél el6fordulhat
csontremodeliing vagy demineralizacid, amely végs6 soron
csonttdréshez vezet. RCA soran az ionizalt hypercalcaemia
jeleit elfedheti a kalciuminflizid sebességének csokkenése.
A tobb mint 2 héten at RCA kezelésben részestil6 betegek
esetében, iletve azoknal, akiknél a kalciuminflzié sebessége
fokozatosan csokken, a csontanyagcsere- (bone turnover)
markerek szigortian monitorozandok.

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

ELLENJAVALLATOK
Termékspecifikus ellenjavallatok

- Tulérzékenység a termék barmely dsszetevdjére.
- Hypokalaemia

- Sulyos hyperphosphataemia

A kezelésre vonatkozé ellenjavallatok

- Ha a vascularis hozzaférés nem kialakithatd

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

A kezeléssel dsszefiiggd ellenjavallatok

(a kezelés nem megfelelé kimenetelének prediktorai -

kezelés egyedi alapon torténé elbiralasa)

- A mitokondridlis mUkodési zavar (pl. paracetamol-
és  metforminmérgezés)  potencidlisan  gatolt
citratanyagcseréhez vezet.

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

- Végstadiumu betegség, ahol nincs ésszerl esély a
gyogyulasra.

- A sUlyos dysnatraemia esetenként jobban kezelhetd olyan
masfajta antikoagulacios eljdrassal, amely egyszertibben
maodositjia a szérum natriumkoncentraciéjanak hatasat.

- Ha tobb mint 4 héten keresztll szlikséges a kezelés
folyamatos alkalmazasa.

Tovabbi ellenjavallatok is eléfordulhatnak, a kezelés
soran hasznalt mas eszkézokkel és készitményekkel
dsszefliggésben.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

TELJESITMENYJELLEMZOK ES
KLINIKAI ELONYOK

Teljesitményjellemzék

A dializélo oldat kizardlag 4%-os trinatrium-citrat infuzidval
(RCA) egyitt alkalmazhaté. A Ci-Ca Dialysate K2 Plus
csokkent bikarbonat- és natriumkoncentracidja dsszhangban
all a trinatrium-citrat és metabolitjiainak natrium-  és
bikarbonatbevitelével. A Gi-Ca Dialysate K2 Plus kalciummentes,
annak érdekében, hogy fenntartsa a citrat véralvadasgatld
hatasat a sz(irében. Mivel ez egy kalciummentes dializlald
oldat, kiilén kalciuminfuzié hasznalata elengedhetetlen.

A Ci-Ca Dialysate K2 Plus foszfatot tartalmaz, hogy
ellensulyozza a CVWHD vagy postCVVHDF kezelések okozta
foszfatveszteséget.

Klinikai elénydk

Azokndl a betegeknél, akiknél akut vesekarosodas,
folyadéktulterhelés vagy mérgezés &l fenn, intenziv
osztalyos kortlmények kozétt az RCA-val végzett CVVHD
vagy postCVVHDF kezelés el6nyei tobbek kdzt a morbiditas
csokkenése és a jobb tulélési esélyek. Ennek oka a kezelés
soran megvaldsitott dvatos folyadékszabalyozas, sav-bazis
és elektrolit-egyensuly, valamint az, hogy a kezelés akar
folyamatosan is végezheté - és emiatt a beteget érint§
valtozésok sebessége is korldtozott (hemodinamikai stabilitas
a folyadékallapot lassu valtozasabdl, és az agyi 6déma kisebb
kockazata a lassu ozmotikus nyomasvaltozasbol adoddan).

KOLCSONHATASOK
- A CRRT csokkentheti bizonyos gydgyszerkészitmények

anyagokét, amelyeknek kismértékii a fehérjekdtd
kapacitassal vagy kis eloszlasi térfogattal rendelkeznek,
valamint molekulatdmegiik a hemofilter hatéarértéke alatt
van). Az ilyen gyogykészitmények adagolasat megfeleléen
fellil kell vizsgalni. A fontos tapanyagok eltavolitasat adaptalt
(parjenteralis taplalassal ellenstlyozni kell.

- Az intenziv elldtas soran dltaldnos a krisztalloidok, (par)
enteralis tapanyagok és mas infuziok adésa. Eléfordulhatnak
kolcsonhatasok olyan gyodgykészitményekkel, amelyek a
beteg vérében lévd elektrolitokat, sav-bazis tartalmat vagy
folyadékallapotokat célozzak meg vagy mellékhataskent
ezek megvaltozasat okozzak.

- A hyperkalaemia, hypermagnesaemia, hypocalcaemia
ellenstlyozasanak, valamint a hyponatraemia vagy alkalézis
kialakuldsanak hatasara a fokozddhat a szivglikozidok,
kilondsen a digoxin szivtoxicitasa.

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

ALKALMAZASI MOD

Az alkalmazas soran tovabbi eszk6zok és oldatok is szlikségesek:
A 4%-0s trinatrium-citrat oldatot predilticioban kell infundalni,
CWHD éltal kezelt vér literieként korllbelll 4 mmol citrat
adagolassal, és postCVVHDF éltal kezelt vér literjeként kértlbellil
5 mmol citrdt adagolassal. Ha a Ci-Ca Dialysate K2 Plus
oldatot a vér dramlasi sebességnek megfelel6 altalanosan
ajanlott aranyban (pl. 1:3) kivanja alkalmazni, a CVWHD esetén a
citratadagolas 3 - 5 mmol/l, postCVWHDF esetén 3 - 5,5 mmol/l
kell legyen, a hypo- vagy hypematraemia megelézése
érdekében. Az 50 — 500 mmol/l (lehetéség szerint 100 mmol/l)
kalciumkoncentracioju oldatot szisztémasan kell infundalni vagy
a CWHD vagy a postCVWHDF rendszer vénas vérvezetékébe
adni, kozvetlenll vénas katéterlumenhez vald csatlakoztatas
el6tt. Az infundalt kalciummennyiséget a szisztémas ionizalt
kalcium (iCa) koncentracidjanak megfeleléen kell bedlitani. A
megfelelé kezdéadag éltaldban 1,7 mmol kalcium a bedramid
folyadeék literjeként.

A beteg metabolikus sav-bazis dallapota valtoztathatd
a pufferbazis-infuzidk aranyainak modositasaval, a vér és a
citratoldat aramlasatol, valamint a pufferbézisok dializald oldat
aramlasaval torténd eltavolitasatol fliggden. Vegye figyelembe,

hogy a dializald oldat dramlasi sebességének novelése az
aciddzis felé tola az egyensulyt. Ez eltér az olyan dializald
oldatok (pl. 35 mmol/l bikarbonat) alkalmazasatol, amelyek
esetében szisztémas antikoagulaciot alkalmaznak a CVWHD vagy
postCVWHDF soran. A Ci-Ca Dialysate K2 Plus 2.000 ml/éra
aramlasi sebessége mellett a metabolikus sav-bazis egyenstly
dltaldban 100 ml/perces vérdramlasi sebességnél érhetd el. Ez
abban az esetben érvényes, ha a high-flux dializator mérete elég
nagy, és igy nem korlatozza a pufferbazisok és a kalcium-citrat
komplexek szallitasat.

Adagolas

A folyamatos hemodializis-kezelés felnétteknél, testtdmegtdl
fliggen altaldban 1.500 - 2.500 ml/dra dramlasi sebességl
dializl6 oldat esetében valik hatasossa. A napi adag nem lehet
tébb mint 2.000 ml/kg.

A kezelésre vonatkoz6 utasitasok
Hasznalat el6tt

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

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

Tennivalo
A csomagolas felbontdsa

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

A két részegyséq tartalmanak §sszekeverése

A két részegység tartalmat kézvetlenll a dializalé oldat
felnasznalasa el6tt kell Gsszekeveri. Osszekeverés hidnyaban
nem hasznalhatd. A részegységek tartalmanak 0sszekeverése
elengedhetetlen az alkalmazas soran fellépd azonnali elektrolit-
és glikdzzavarok elkerilése érdekében.

A)

B)

Tekerje fel az oldatos zsakot a kis részegységgel atellenes
saroktdl kezdédden ...
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... egészen addig, amig a két rész kozotti elvalasztd
telies hosszaban fel nem nyilik és a két részegység
tartalma ¢ssze nem keveredik.

Miutan Gsszekeverte a két részegység tartalmat, ellendrizze,
hogy az elvalaszté teliesen felnyilt-e, az oldat tiszta és szintelen,
a zsak pedig nem szivarog. Kizérolag akkor hasznalja, ha az
oldat tiszta és a zsék nem sérlilt. A szivargo zsakot azonnal
le kell selejtezni.

A zsék csatlakoztatdsa extracorporalis krhoz

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

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

Miutan Osszekeverte a két részegység tartaimat, a dializald
oldatot tartalmazo zsakot a dializatumkérh6z kell csatlakoztatni
a folyamatos vesedializishez valasztott eszkdz hasznalati
Utmutatdja szerint. El kell ker(iini a dializald oldat vagy az azzal
érintkez6 alkatrészek szennyez6dését. Minden olyan Ci-Ca
Dialysate K2 Plus zsakot, amelyet levalasztottak a dializatum
korrdl, artalmatlanitani kell.

Injekcids csatlakozdnyilas

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

Befejezés
A kezelést a CRRT eszkédz hasznalati Utmutatdja szerint kell
befejezni.

FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

Technikai figyelmeztetések és dvintézkedések

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

- A Ci-Ca Dialysate K2 Plus nem alkalmazhatd intravénas
vagy az extracorporalis kérbe kozvetlenll bekotott
infuzidként.

- A termék kizardlag egyszer hasznalhatd a mikrobidlis
szennyez6dés elkeriilése végett.

- Akémiai jellemz6k megtartasa érdekében az dsszekeverést
kdvetéen 48 dran bellil felhasznalando.

- Az alkalmazast megel6z6en a Ci-Ca Dialysate K2 Plus oldat
legalabb +20 °C hémérsékletli kell legyen, a CRRT eszkdz
melegitési eljarasanak tdmogatasa érdekében (olvassa
el a CRRT eszkdz haszndlati Utmutatojat is a mit6é
hémérsékletére vonatkozdan).

- A Klinikai el6irasoktol figgéen a haszndlatra kész oldatot
kozvetlenlil haszndlat el6tt 36,5 °C - 38,0 °C hémérsékletiire
kell melegiteni. A CRRT eszkdz hémérsékletét ennek
megfelelden llitsa be.

30.06.2023 10:17:26



Ci-Ca Dialysate K2 Plus

- A citrat-CVWHD vagy citrat-postCVVHDF  elrendezését
alaposan ellendrizni kell a kezelés megkezdése el6tt.
Klléndsen fontos a citrat- és a kalciuminfuzio megfeleld
elrendezésének biztositasa. A megfelelé elrendezést az
ionizalt kalciumkoncentracid extracorporalis kérben térténd
citrat-indukalt csépdgésének mérésével kell meghatarozni,
legkés6bb 20 - 30 perccel a kezelés megkezdése el6tt.
Amennyiben nem toérténik csdpogés, az elrendezést
Ujra ellendrizni kell, mivel a citrdt és a kalciuminfizo
Osszekeveredése sulyos elektrolit-egyensulyhianyt és sav-
bézis zavart idézhet eld.

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

- Minden fel nem hasznalt oldatot artalmatlanitani kell.

Tovabbi technikai figyelmeztetések és Ovintézkedések is
eléfordulhatnak, a kezelés soran hasznalt mas eszkdzokkel és
keszitményekkel dsszefliggésben.

AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
SPECIALIS MEGJEGYZES

A zsakrendszerrel vagy az ismert anyagokkal 6sszefliggd
tulérzékenység nem ismert.

Az 1907/2006 (,REACH") szamu (EK) rendelet 33. cikkével
kapcsolatos SVHC informéaciokért keresse fel az aldbbi
weboldalt:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

A TAROLASRA VONATKOZO
KULONLEGES OVINTEZKEDESEK
Eles targyaktd, példaul késektdl, olloktdl tavol tartands.
Ne térolja +4 °C alatti vagy +25 °C feletti hmérsékleten.
Szérazon tartando.

ARTALMATLANITAS

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

A vérrel vagy emberi eredetli anyagokkal kapcsolatba Iépett
anyagok fertézéek lehetnek. Az ilyen anyagokat a megfeleld
ovintézkedések mellett, a (potencidlisan) fertézé anyagokra
vonatkozd szabalyozasoknak megfeleléen artaimatlanitsa.

A CIMKEN HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Gbzzel sterilizalt

STERILE
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Orvostechnikai eszkéz

MD
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f ) barrier rendszer kiilsé
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% Egységek
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Gyartas ideje
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Olvassa €l a hasznalati
Utmutatot!

]
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A jelen dokumentum digitalis verzidja az alabbi weboldalon
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www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

NAVOD NA POUZITIE

Dokladne si precitajte tieto pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny opis produktu

Ci-Ca Dialysate K2 Plus je sterilny, &iry a bezfarebny
dialyzacny roztok bez obsahu bakteridinych endotoxinov,

pouzivat so zariadeniami CRRT, ktoré maju Specidlne pumpy na
poddvanie citratu a vapnika a terapeuticky program podporujuci
RCA, ako su zariadenia CRRT multiFiltrate a multiFiltratePRO
spolo¢nosti Fresenius Medical Care.

VEDLAJSIE UCINKY

Vedlaj$ie Ucinky sUvisiace s produktom a lieCbou:

pufrovany hydrogénuhlicitanom s fosfatom na kontinudinu | Trieda orgdno- | VedIajSie Gcinky
veno-vendznu hemodialyzu (CVVHD) a postdiluénu kontinualnu | vych systémov
veno-vendznu hemodiafiltraciu (postCVVHDF) s citrdtom na | (IMDRF)
regiondlnu antikoagulaciu (RCA). Kazda jednotka sa sklada ; . . .
z vaku s 5.000 ml roztoku a injekéného portu. TaktieZ je Nervp vy Zachvaty, gerebralny edem,
: . o systém demyelinizacia
pritomny HF konektor a Luer-Lock konektor na pripojenie k
systému hadiciek zariadenia na purifikaciu krvi. Systém vaku sa | Krvny a Anémia’, poruchy koagulacie (vratane
sterilizuie pomocou pary. Je to dialyzaény roztok bez obsahu | lymfaticky trombocytopénie)*, hypovolémia a
vapnika. systém hypovolemicky Sok (prostrednictvom
straty krvi, nadmernej ultrafiltracie)*,
ZLOZENIE _ (trvala) hyple.r\./olemla .a efiem , Y.\emolyz,a
Ci-Ca Dialysate K2 Plus sa dodava ako dvojkomorovy vak Imuqltny Hypersenziivita/alergické r?akc[e (vgduce
s celkowm objemom 5.000 ml. Dialyzadny roztok, ktory je | SYStEM napr. k dyspnoe, hypotenzii, urtikari,
pripraveny na pouZitie, sa ziskava zmieSanim dvoch komor tesne Eg;%gﬁ%%iﬁmbngfe"sgagfulgg )tepla,
pred aplikaciou. Mala komora obsahuje 250 ml kyslého roztoku !
s 20 mmoll Mg, 40 mmoll K+, 57 mmolA Cf, 25 mmol/l | Vaskuldrny Krvacanie/strata krvi* (tiez sivisiace s
H,PO,, H*-nadbytok 2 mmol/l (gkvivalentné k pH priblizne 3,1) a | systém katétrom), vzduchova embdlia*, trombdza
111 mmol/l glukdzy. Velkéa komora obsahuje 4.750 ml roztoku so a tromboembolizmus*
140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l Cl a 21,16 mmol/l HCOS'. , .
Srdce Srdcova arytmia, zastava srdca
Kazdy liter roztoku, ktory je pripraveny na pouZitie, obsahuje: | Respiracny Bronchospazmus, zéstava dychania
Chlorid sodny 6,604 gl systém
Hydrogénuhli¢itan sodny 1,68 g/l Gastro- Vracanie*, bolest brucha*
Chlorid draselny 0,0559 g/l intestinalny
Hexahydrat chloridu hore¢natého 0,2033 g/l systém
Hydrogénfosforecnan draselny 0,1701 9/l Metabolizmus | Odstranenie Zivin*, acidéza (napr. kvoli
Monohydrat glukézy 1,1 g/ a vyziva akumuldcii citratu), alkaléza (napr. kvoli
Teoreticka osmolarita 279 mOsm/I pretazeniu citratom), nerovnovaha
pH 70-76 elektrolytov (vratane hypokaliémie, ked
sa pouzivaju roztoky s nizkym obsahom
Pomocné latky: Voda na injekcie, kyselina chlorovodikova 25 % 2@5’2?;;?&25 e';%#g?g;?;?ﬁgg s:/
pouzivaju roztoky bez obsahu fosfatov
Koncentrécia idnov a glukézy v kazdom litri roztoku, ktory je [K2/K4])), nerovnovaha glukdzy (napr. u
pripraveny na pouZitie: pacientov s diabetes mellitus)
K+ 2 mmol/| ~ . . -
Muskulo- Kr&e/svalové spazmy, zlomeniny kosti
H,PO, 1,25 mmol/| skeletlny
Na* 133 mmol/| systém
Mg? 1 mmol/l
cr 115.75 mmol Infekcie Bakjeriélna infgkcia (tieZ sUvisiaca s
HCO- 20 mmol katétrom) veduca k sepse
Glukdza, bezvoda 5,55 mmol/l Iné/generali- Hypotenzia*, hypotermia®, bolest hlavy
zované
STANOVENIE UCELU A SUVISIACE poruchy

DEFINICIE

Stanovenie tGcelu

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

Medicinska indikacia
Akutne poskodenie obliiek, pretazenie tekutinami alebo
intoxiké&cie vyzadujlice CRRT.

Zamyslana populdcia pacientov

Dialyza¢ny roztok Ci-Ca Dialysate K2 Plus je uréeny na pouZzitie
u dospelych pacientov vyzadujdcich CRRT:

- kontinudinu veno-vendéznu hemodialyzu (CVVHD) alebo

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

Zamyslana skupina pouzivatelov a zamyslané prostredie
Dialyzatné roztoky Ci-Ca mézu pouzivat len zdravotnicki
pracovnici, ktori su dostatocne vySkoleni v oblasti CRRT a v
aplikécii prislusnych produktov. Zariadenia CRRT sa musia
pouzivat na jednotke intenzivnej starostlivosti alebo v podobnych
podmienkach pod prisnym lekarskym dohladom a za
nepretrzittho monitorovania. Dialyzacné roztoky Ci-Ca sa musia

*Vedlaj$f Ucinok prevazne suvisiaci s rezimom liecby

Dalsie informacie o tychto vedlajSich Ucinkoch néjdete v
Casti MEDICINSKE UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA ako aj v ¢asti INTERAKCIE.

Dalsie vedlajsie Gginky mazu byt &pecifické pre iné zariadenia
alebo lieky pouzité pri liecbe.

Hlasenie vaznych incidentov

Ak sa v suvislosti s pomdckou vyskytne akykolvek zévazny
incident vratane tych, ktoré nie su uvedené v tejto pribalovej
informacii, je potrebné okamzite informovat oSetrujuceho
lekéara. V ramci EU musi pouzivatel a/alebo pacient nahlasit
akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s
pomdckou, vyrobcovi podla oznacenia (wd) @ kompetentnému
organu dlenského Statu EU, v ktorom pouZivatel a/alebo
pacient sidli.

Vaznym incidentom méZze byt akykolvek incident, ktory priamo
alebo nepriamo vedie k Umrtiu pacienta, pouZivatela alebo
inej osoby, k docasnému alebo trvalému vaznemu zhorSeniu
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby alebo
k vaznemu ohrozeniu verejného zdravia.
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MEDICINSKE UPOZORNENIA A

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

(na zabranenie vyskytu vedlajsich ucinkov)

- Pred zacatim postupu CRRT méZe byt potrebné liecit uz
existujicu ionizovanu hypokalciémiu, aby sa znfzilo rizko
akejkolvek Kiinicky relevantnej hypokalciémie pocas prvych
hodin liecby.

- Aby sa predislo zavaznym porucham, musi sa pred lie¢bou a
pocas nej v pravidelnych intervaloch monitorovat rovnovaha
tekutin, acidobazicky stav a elektrolyty v sére (napr. Ca®, Na,
K¢, Mg?, anorganicky fosfat), ako aj glukdza v kni. V pripade
potreby sa ma upravit predpis a zavazna nerovnovaha sa must
2viddnut pomocou zavedenych lekérskych postupov.

- Zdvazna dysnatrémia si vo vSeobecnosti vyZaduje pomali
normalizaciu sodika v sére, pretoze inak by mohlo ddjst k
zavaznym komplik&ciam, napr. demyelinizécii alebo edému
mozgu.

- U pacientov so znizenym metabolizmom citratu (napr. u
pacientov so znizenou funkciou pecene, hypoxémiou alebo
poruchou metabolizmu kyslika) méZe regiondlna citratova
antikoagulécia viest k akumuldcii citratu. Medzi priznaky
patri ionizovana hypokalciémia, zvySena potreba substitucie
vapnika, zvySeny pomer celkového ionizovaného vapnika (nad
2,25) alebo metabolicka acidéza. Vtedy mdze byt potrebné
2wt prietok dialyzacného roztoku Ci-Ca, znizit prietok krvi
alebo prestat pouzivat 4 % citrat sodny na antikoagulaciu
a pouzit alternativne antikoagulancium. Odporuca sa
intenzivnejSie monitorovanie.

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

- U pacientov v dihodobej imobilizovanej polohe mdze djst k
remodelaci/demineralizacii kosti, ¢o v konecnom dosledku
vedie k ziomeninam kosti. Pri RCA mdzu byt skoré naznaky
ionizovanej hyperkalciémie maskované znizenim rychlosti
inflzie vapnika. U pacientov, ktori st pod RCA dhsie ako
2 tyzdne alebo u ktorych sa rychlost inflzie vapnika postupne
Znizuje, sa maju starostlivo sledovat markery kostného obratu.

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

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie Specifické pre produkt

- Hypersenzitivita na ktordkolvek zloZku produktu
- Hypokaliémia

- Zavazna hyperfosfatémia

Kontraindikacie suvisiace s lieCbou

- Neschopnost vytvorit vaskularmy pristup

- Znamy, zavaZne naruSeny metabolizmus citratu (dalSie
informacie najdete v Casti MEDICINSKE UPOZORNENIA A
BEZPECNOSTNE OPATRENIA)

Relativne kontraindikacie stvisiace s lieCbou
(prediktory slabého vysledku lie€by - rozhodovanie o
liecbe na individualnej baze)

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

- Potreba rychlejSieho dosiahnutia Ucinkov lieCby (napr.
pri niektorych intoxikaciach) nez mozno dosiahnut
lieCbou CRRT. V tychto pripadoch mdze byt vhodnejsia
intermitentna HD.

- Terminalne ochorenie bez primeranych ocakavani
uzdravenia.

- Zavazné dysnatriémie by sa mohli lepsie zviadnut inou
metddou antikoaguldcie, pri ktorej je jednoduchsie upravit
vplyv na koncentraciu sodika v sére.

- Potreba predizenia liedby na viac ako 4 tyzdne nepretrzite.

Dal3ie kontraindikacie mozu byt &pecifické pre iné zariadenia
alebo lieky pouzité pri liecbe.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

CHARAKTERISTIKY VYKONU A
KLINICKE PRINOSY

Charakteristiky vykonu

Dialyzacny roztok sa musi pouzivat len v kombin&cii s
infuziou 4 % citratu trisodného (RCA). Znizend koncentracia
hydrogénuhli¢itanu a sodika v dialyzaénom roztoku Ci-Ca
Dialysate K2 Plus je zosuladena s prijmom sodika a bikarbonatu
citratom trisodnym a jeho metabolitmi. Dialyzacny roztok
Ci-Ca Dialysate K2 Plus neobsahuje vapnik, aby sa udrzal
antikoagulacny Ucinok citratu vo filtri. Kedze ide o dialyzacny
roztok bez obsahu vapnika, je povinna samostatna infizia
vapnika.

Dialyza¢ny roztok Ci-Ca Dialysate K2 Plus obsahuje fosfat na
obmedzenie straty fosfatu z krvi pacienta pocas lie¢by CVWHD
alebo postCVVHDF.

Klinické prinosy

DKlinické prinosy CVVHD alebo postCVVHDF s pouzitim
RCA u pacientov trpiacich akutnym poSkodenim obliciek,
pretazenim tekutinami alebo intoxikaciami v podmienkach
intenzivnej starostlivosti mézu zahfiat zlepSenie morbidity a
zlepSenie vysledkov preZivania vdaka Setrnej kontrole tekutin,
zavedeniu acidobézickej a elektrolytovej rovnovahy a predizeniu
Casu lieCby aZ po kontinudlnu aplikdciu, ¢im sa obmedzi
rychlost zmien u pacienta (hemodynamicka stabilita s pomalymi
zmenami stavu tekutin a nizsie riziko edému mozgu s pomalymi
zmenami osmotického tlaku).

INTERAKCIE

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

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

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

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

SPOSOB PODAVANIA

PoGas aplikacie sU potrebné dalSie zariadenia a roztoky: Pri
CWHD sa musi infizne podat 4 % roztok citratu trisodného
v preddilicii v davke priblizne 4 mmol citratu na liter oSetrenej
krvi a pri postCVWHDF priblizne 5 mmol citratu na liter oSetrenej
krvi. Davkovanie citrdtu ma pri CVWHD zostat v rozsahu
3 - 5 mmol/l a pri postCVVHDF v rozsahu 3 - 5,5 mmol/l, aby
sa zabranilo vzniku hyponatriémie alebo hypernatrémie, ked sa
dialyza¢ny roztok Gi-Ca Dialysate K2 Plus pouziva vo vSeobecne
odporticanom pomere k prietoku krvi (t. j. 1 : 3). Roztok vapnika s
koncentraciou vapnika 50 — 500 mmol/l (najlepsie 100 mmol/l) sa
musf infizne podat systémovo alebo do venéznej krvnej hadicky
systému CVWHD alebo postCVWHDF tesne pred spojenim s
limenom vendzneho katétra. Infizne podané mnozstvo vapnika
sa musi primerane upravit, aby sa kontrolovala systémova
koncentracia ionizovaného vépnika (iCa). Vhodna pociatoéna
davka je zvyCajne 1,7 mmol vapnika na liter vytoku.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta mozno menit pomerom
medzi infiziou pufrovych baz v zavislosti od prietoku krvi a
citratového roztoku a odstrarfiovanim pufrovych béaz prietokom
dialyzaCného roztoku. Je potrebné poznamenat, ze zvySenie
prietoku dialyza¢ného roztoku sposobuje posun smerom k
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acidoze. To sa liSi od aplikécie dialyzaénych roztokov (napr. s

35 mmol/l hydrogénuhli¢itanu), ktoré sa pouzivaji pri CVWHD
alebo postCVVHDF v kombindcii so systémovou antikoagulaciou.
Pri davke 2.000 ml/h dialyzacného roztoku Ci-Ca Dialysate K2
Plus sa zvyCajne dosahuje vyvazeny metabolicky acidobazicky
stav v kombindcii s prietokom krvi 100 mi/min. Plati to vtedy,
ked'sa pouziva dostatocne velky dialyzator s vysokym prietokom
(tzv. high-flux), ktory neobmedzuje transport pufrovych baz a
komplexov vapnika s citratom.

Davkovanie

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

Pokyny na manipulaciu

Pred pouzitim

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

Manipulacia
Otvorenie vonkajSieho obalu

Dvojkomorovy vak obsahuijlci dialyzagny roztok sa smie vybrat
z vonkajsieho obalu az bezprostredne pred jeho pouzitim.
Pred otvorenim sa musf skontrolovat, ¢i obal nie je poskodeny.
Vaky s poskodenym obalom sa musia zlikvidovat. Roztvoritelny
zvar, ktory oddeluje dve priehradky, musi byt po rozbaleni
neporuseny, inak nie je mozné zaruCit sulad so Specifikaciou
roztoku a vak sa musi zlikvidovat.

ZmieSanie oboch komor

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

A)

B)

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

10

10

)

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

Po zmieSani oboch komér sa musf vykonat kontrola, &i je
roztvoritelny Sev Uplne otvoreny, ¢i je roztok Ciry a bezfarebny
a Ci z vaku nevyteka kvapalina. Dialyzacny roztok pouZivajte
len vtedy, ak je roztok Ciry a vak nie je poskodeny. Netesniaci
vak sa musi okamZite zlikvidovat.

Pripojenie vaku k mimotelovému okruhu

Dialyza¢ny roztok Gi-Ca Dialysate K2 Plus sa dodava so Zlitym
HF konektorom na pouZitie v kombindcii so zariadeniami
CRRT multiFiltrate a multiFiltratePRO spolocnosti Fresenius
Medical Care a prislusnymi hadickami Ci-Ca obsahujucimi
kompatibilny Zity saméi HF konektor.

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

Po zmieSani oboch komor sa vak s dialyzatnym roztokom
pripoji k dialyzaénému okruhu podla pokynov pre vybrané
zariadenie na kontinudlnu liebu nahradzajucu funkciu
obli¢iek. Je potrebné zabranit kontaminacii dialyzatného
roztoku alebo akychkolvek Casti, ktoré su v kontakte s
dialyzaénym roztokom.

Kazdy vak s dialyzatnym roztokom Ci-Ca Dialysate K2 Plus,
ktory sa odpajil od dialyzacného okruhu, sa musf zlikvidovat.

Injekény port

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

Ukonéenie

Liecba sa musi ukonéit podfa pokynov dodanych so
zariadenim CRRT.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

Technické upozornenia a bezpeénostné opatrenia

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

- Dialyzagny roztok GCi-Ca Dialysate K2 Plus sa nesmie
pouzivat na intravendznu inflziu ani na priamu inflziu do
mimotelového okruhu.

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

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

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

-V Zavislosti od Klinickych poziadaviek by sa mal roztok,
ktory je pripraveny na pouzitie, zohriat bezprostredne pred
pouzitim na teplotu 36,5 °C - 38,0 °C. Podla toho upravte
teplotu v zariadeni CRRT.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

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

- OSetrujlci lekér je zodpovedny za akukoliek latku, ktora
sa pridd do nezmieSaného alebo zmieSaného roztoku.
Kompatibilita latky sa musi vopred skontrolovat, aby sa
predislo neziaducim Ucinkom, ako je napriklad tvorba Gastic.
Po primieSani inych latok sa musi roztok opat premiesat.

- Akakolvek nepouzita Cast roztoku sa ma zlikvidovat.

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

OSOBITNE POZNAMKY K
MATERIALOM A LATKAM

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

Informécie o SVHC podfa ¢lanku 33 nariadenia (ES) ¢.
1907/2006 (,REACH®) najdete na tejto stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

e
O &2

OSOBITNE BEZPECNOSTNE
OPATRENIA PRI SKLADOVANI

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

Uchovavajte v suchu.

LIKVIDACIA

Zabezpette bezpetnu likvidaciu akéhokolvek nepouzitého
produktu alebo odpadu v sulade s miestnymi predpismi.
Materidly, ktoré boli v kontakte s krvou alebo inym materidlom
[udského pbévodu, mézu byt infekéné. Takéto materidly
zlikvidujte prijatim potrebnych preventivnych opatreni a v
stlade s miestnymi predpismi pre (potencialne) infekéné
materidly.

SYMBOLY POUZIZE NA STIiTKOCH

% Jednotky

/ﬂf +25°C Teplotné obmedzenie
+°C

Kéd Sarze

LOT
Jedinec€ny identifikator
U DI pombcky

Datum vyroby

Upozornenie

NepouZivajte opakovane

Precitajte si ndvod na pouZitie

= >R

Sterilizované pomocou pary

STERILE

Katalégoveé &islo

REF

Zdravotnicka pomocka

MD

I \lyrobca

g Datum spotreby

P 2 Jeden steriny bariérovy systém
"\ s vonkajsim ochrannym obalom

.....

[E Webova stranka s informaciami
/- \ pre pacientov

DATUM REVIZIE TEXTU
2022-05

Digitdlna verzia tohto dokumentu je k dispozicii na tejto
webovej stranke:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Vyrobca

A 4
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

NAVODILA ZA UPORABO

Naslednja navodila za uporabo temeljito preberite.

SPLOSNE INFORMACIJE

Splosni opis izdelka

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

SESTAVA

Ci-Ca Dialysate K2 Plus je dobaviien v dvoprekatni vrecki s
skupno prostornino 5.000 ml. Dializna raztopina, pripraviiena
za uporabo, se pripravi z meSanjem obeh prekatov tik pred
uporabo. Manji prekat vsebuje 250 ml kislinske raztopine
s 20 mmol/l Mg*, 40 mmol/l K+, 57 mmol/l CI, 25 mmol/l
H,PO,’, preseZek H* v visini 2 mmol/l (enakovredno vrednosti
pH priblizno 3,1) in 111 mmol/l glukoze. Veliki prekat vsebuje
4.750 ml raztopine s 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l CI in
21,16 mmol/l HCO,.

Vsak liter raztopine, pripravijene za uporabo vsebuije:

Natrijev klorid 6,604 g/l
Natrijev hidrogen karbonat 1,68 g/L
Kalijev klorid 0,0559 g/L
Magnezijev klorid heksahidrat 0,2033 g/L
Kalijev dihidrogenfosfat 0,1701 g/lL
Monohidrat glukoze 1,1 g/L
Teoreticna osmolarnost 279 mOsm/I
pH 70-76

Pomozne snovi: Voda za injekcije, klorovodikova kislina 25 %

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

K* 2 mmol/l
H,PO, 1,25 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg? 1 mmol/l
Cl 115,75 mmol/l
HCO, 20 mmol/|
Glukoza, brezvodna 5,55 mmol/|

PREDVIDENA UPORABA IN
POVEZANE DEFINICIJE
Predvidena uporaba

Korekcija elektrolitov v krvi in kislinsko-bazicnega ravnovesja pri
zdravljenju z zunajtelesno dializo.

Zdravstvene indikacije

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

Predvidena populacija pacientov

Ci-Ca Dialysate K2 Plus je namenjen za uporabo pri odraslih
pacientih, ki potrebujejo CRRT:

- neprekinjeno venovensko hemodializo (CVVHD) ali

- post-dilucijsko neprekinjeno venovensko hemodiafiltracijo
(postCVVHDF).

Predvidena skupina uporabnikov in predvideno okolje

Raztopino dializata Ci-Ca smejo uporabljati samo zdravstveni
strokovnjaki z zadostno usposoblienostjo na podro¢ju CRRT in
uporabe vkljucenih izdelkov. Naprave CRRT je treba uporabljati

na intenzivni negi ali v drugih podobnih okoljih pod strogim
medicinskim inneprekinjenim nadzorom. Raztopino dializata
Ci-Ca je treba uporabljati z napravami CRRT, ki so opremliene z
namenskimi ¢rpalkami za odmerjanje citrata in kalcija ter uporabo
programa terapile, ki podpira RCA, kot sta napravi CRRT
multiFiltrate in multiFiltratePRO druzbe Fresenius Medical Care.

STRANSKI UCINKI

Stranski u¢inki, povezani z izdelkom in zdravlienjem:

Razred organa | Stranski ucinki

(IMDRF)

Zivéni sistem | Epilepticni napadi, mozganski edem,
demielinizacija

Kri in limfni Anemija*, motnje koagulacije (vkljuéno

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

Imunski Preobcutljivostne/alergijske reakcije (ki

sistem povzro¢ajo npr. dispnejo, hipotenzijo,
urtikarijo, vrogino in mrzlico, rdegico,
nezavest, bole¢ine v trebuhu)

Vaskularni Krvavitev/izguba krvi* (tudi povezana s

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

Srce Sréna aritmija, sréni zastoj

Dihalni sistem | Bronhospazem, zastoj dihanja

Gastro- Bruhanje*, bole¢ina v trebuhu

intestinalni

sistem

Metabolizem | Odstranjevanje hranil*, acidoza (npr.

in prehrana zaradi kopi¢enja citratov), alkaloza
(npr. zaradi preobremenitve s citrati),
neravnovesje elektrolitov (vkljuéno s
hipokaliemijo pri uporabi raztopin z
nizko vsebnostjo kalija [K2/K2 Plus],
hipofosfatemijo in/ali hipomagneziemijo,
Zlasti pri uporabi raztopin brez fosfatov
[K2/K4])), neravnovesje glukoze (npr. pri
bolnikih s sladkorno boleznijo tipa i)

Misi¢no- Kréi/misicni krci, zlomi kosti

skeletni

sistem

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

Druge/splosne | Hipotenzija*, hipotermija*, glavobol

bolezni

*Stranski ucinek, ki je pretezno povezan z nac¢inom zdravijenja

Za veC informacij o teh stranskih uCinkih glejte MEDICINSKA
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE ter INTERAKCIJE.

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

Porocanje o resnih incidentih

Ce se v zvezi z napravo pojavi kakrsen koli resen incident,
vkljuéno s taksnimi, ki niso navedeni v tem letaku, morate o tem
takoj obvestiti leCeega zdravnika. Znotraj EU mora uporabnik in/
ali pacient proizvajalcu porocati o vsakem resnem zapletu, do
katerega pride v povezavi s pripomockom, v skladu z nalepko
(wd) ter pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, v kateri se nahaja
uporabnik in/ali pacient.

Resni incident je lahko kateri koli incident, ki neposredno
ali posredno povzroci smrt pacienta, uporabnika ali druge
osebe, zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravja pacienta,
uporabnika ali druge osebe ali resno groznjo javnemu zdravju.

12
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ZDRAVSTVENA OPOZORILA IN
PREVIDNOSTNI UKREPI

(za prepreevanije stranskih ucinkov)

- Ze obstojeco ionizirano hipokalcemijo bo morda treba zdraviti
pred zacetkom postopka CRRT, da se zmanjSa tveganje
Kiini¢no pomembne hipokalcemije v prvih urah zdraviienja.

- Da bi se izognil hudim motnjam, je treba pred zdraviienjem in
med njim redno spremijati tekoCinsko ravnovesje, kislinsko-
bazi¢no stanje in serumske elektrolite (npr. Ca2+, Na+, K+,
Mg2+, anorganski fosfat) ter glukozo v krvi. Po potrebi je treba
predpisano terapijo prilagoditi, hudo neravnovesje pa je treba
odpraviti s pomodjo uveljaviienin medicinskih postopkov.

- Prihudi disnatremiji je obi¢ajno potrebna potasna normalizacija
serumskega natrija, saj bi sicer lahko pridlo do hudih zapletov,
npr. demielinizacije ali mozganskega edema.

- Pri bolnikih z zmanj$ano presnovo citrata, kot npr. pri bolnikih
z zmanjSanim delovanjem jeter, hipoksemijo ali moteno
presnovo kisika, lahko regionalna antikoagulacija citrata
povzroCi kopiCenje citrata. Znaki so med drugim ionizirana
hipokalcemija, povec¢ana potreba po nadomeSCanju kalcija,
povecano razmerje skupnega ioniziranega kalcija (nad 2,25) ali
presnovna acidoza. Morda bo treba povecati pretok dializaca
Ci-Ca, zmanjSati pretok krvi ali prenehati uporabljati 4-% natrijev
citrat za antikoagulacijo ter uporabiti alternativno sredstvo za
antikoagulacijo krvi. Priporo€amo temeljito spremljanje.

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

- Pri bolnikih, ki so dle ¢asa imobilizirani, lahko pride do
remodeliranja/demineralizacije kosti, kar lahko privede
do zlomov kosti. Pri RCA lahko zgodnje znake ionizirane
hiperkalcemije prikriie zmanjSanje hitrosti infuzile kalcija. Pri
pacientih, ki prejemajo RCA ve¢ kot 2 tedna ali pri katerih se
hitrost infuzile kalcija postopoma zmanjSuie, je treba natancno
spremljati markerje kostnega obrata.

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

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije, specifi¢ne za izdelek

- Preobdutliivost na katero izmed sestavin izdelka
- Hiperkaliemija

- Huda hiperfosfatemija

Kontraindikacije, povezane z zdravljenjem

- NezmoZnost vzpostavitve Zilnega dostopa

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

Relativne kontraindikacije, povezane z zdravljenjem

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

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

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

- Neozdravijiva bolezen brez razumnih priGakovanj po
okrevanju.

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

- Potreba po podaljSanju neprekinjenega zdravijenja na vec
kot 4 tedne.

Dodatne kontraindikacije so lahko specifiéne za druge naprave
ali zdravila, uporabliena pri terapiji.

30.06.2023 10:17:28



Ci-Ca Dialysate K2 Plus

ZNACILNOSTI DELOVANJA IN
KLINICNE KORISTI

Znacilnosti delovanja

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

Ci-Ca Dialysate K2 Plus vsebuje fosfat za omejitev izgube
fosfata iz pacientove krvi med CVVHD ali postCVVHDF.

Kliniéne koristi

Klinicne koristi CVWWHD ali postCVWHDF z uporabo RCA pri
bolnikih z akutno ledviéno okvaro, preobremenitvijo s tekocinami
ali zastrupitvami v intenzivni negi lahko vkljuCujejo izboliSanje
obolevnosti in izboljSano preZivetje na podlagi neZznega nadzora
tekoCine, z vzpostavitvijo kislinsko-bazicnega ravnovesja pri
pacientu (hemodinamska stabilnost s po¢asnimi spremembami
stanja tekocine in manjSe tveganje moZganskega edema s
pocasnimi spremembami osmotskega tlaka).

INTERAKCIJE

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

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

- Sr¢na toksicnost srénih glikozidov, zlasti digoksina, se lahko
poslabsa ob odpravi hiperkaliemije, hipermagneziemije,
hipokalcemije ali razvoju hiponatriemije ali alkaloze.

Dodatne interakcije so lahko specifitne za druge naprave ali
zdravila, uporabliena pri terapiji.

METODA UPORABE

Pri uporabi je zahtevana uporaba dodatnih naprav in raztopin.
4-odstotno raztopino trinatrijevega citrata je treba infundirati v
prediluciji v odmerku priblizno 4 mmol citrata na liter obdelane
krvi za CWHD in priblizno 5 mmol citrata na liter obdelane
krvi za postCVWHDF. Odmerjanje citrata mora ostati v obsegu
3 -5 mmol/l za CWHD in 3 - 5,5 mmol/l za postCVWHDF, da
preprecite pojav hipo- ali hipernatriemije, kadar se Ci-Ca Dialysate
K2 Plus uporablia v splosno priporocenem razmerju glede na
pretok krvi (tj. 1:3). Raztopino kalcija s koncentracijo kalcija od 50
do 500 mmol/I (najbolie 100 mmol/l) je treba infundirati sistemsko
ali v vensko kri sistema CVVHD ali postCVWVHDF neposredno
pred povezavo z lumnom venskega katetra. Infudirana kolicina
kalcija mora biti ustrezno prilagojena glede na nadzor sistemske
koncentracile ioniziranega kalcija ((Ca). Primeren zaCetni odmerek
je obi¢ajno 1,7 mmol kalcija na liter odpadne tekoCine.
Metaboli¢no kislinsko-baziéno stanje pacienta lahko spremenimo
z razmerjem med infuzijo pufrskih baz glede na pretok krvi in
citratne raztopine ter odstranjevanjem pufrskih baz s pretokom
dializne raztopine. UpoStevati je treba, da povecanje pretoka
dializne raztopine povzro¢i premik proti acidozi. To se razlikuje od
uporabe dializnih raztopin (npr. s 35 mmol/l bikarbonata), ki se
uporabljgjo s CVWHD ali post CVWWHDF v kombinaciji s sistemsko
antikoagulacijo. Pri odmerku 2.000 ml/h Ci-Ca Dialysate K2
Plus se obiCajno doseze uravnotezeno kislinsko-bazno stanje
v kombinaciji s pretokom krvi 100 ml/min. To velja, ¢e se
uporablja dovolj velik dializator z visokim pretokom, ki ne omejuje
transporta pufrskih baz in kalcijevo-citratnin kompleksov.

Odmerjanje

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

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

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

Rokovanje

Odpiranje zgornje ovojnine

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

MeSanije obeh prekatov

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

A)
B)
VreCko z raztopino zvijte. Z zvijanjem zacnite v
kotu nasproti majhnega prekata ...
c)

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

Prikljuitev vrecke na zunajtelesni krvni obtok

Ci-Ca Dialysate K2 Plus je dobavlien skupaj z rumenim
prikljuckom HF za uporabo v kombinaciji z napravama CRRT
multiFiltrate in multiFiltratePRO  Fresenius Medical Care ter
ustreznimi cevmi Ci-Ca, ki vsebujejo zdruZljiv rumeni prikljucek
HF.

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

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

Injekcijska vrata

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

Prekinitev

Zdravlienje je treba zakljuciti v skladu z navodili, prilozenimi
napravi CRRT.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI
UKREPI

Tehni¢na opozorila in previdnostni ukrepi

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

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

- lzdelek je namenjen za enkratno uporabo, da se zmanj$a
tveganje za mikrobiolosko kontaminacijo.

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

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

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

- Pred zaCetkom zdraviienja je treba nastavitev Citrate-
CWHD ali Citrate-postCVVHDF temeljito pregledati. Se
posebej pomembno je zagotoviti pravilno nastavitev infuzije
citrata in kalcija. Pravino nastavitev je treba potrditi z
merjenjem padca koncentracije ioniziranega kalcija, ki ga
povzrogi citrat, v zunaj telesnem krvnem obtoku najkasneje
20 - 30 minut po zacetku zdravljenja. Ce tega padca ni,
je treba nastavitev ponovno preveriti, saj lahko meSanje
infuzile citrata in kalcija povzro€i hudo neravnovesje
elektrolitov in kislinsko-bazne motnje.

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

- Neporablieno raztopino je treba zavredi.

Dodatna tehniéna opozorila so lahko specificna za druge
naprave ali zdravila, uporabliena pri terapiji.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

POSEBNE OPOMBE GLEDE
MATERIALOV IN SNOVI

Ni znanih preobCutljivosti na sistem vreck ali katerega izmed
materialov.

Za informacije glede SVHC v skladu s ¢lenom 33 uredbe (ES)
$t. 1907/2006 (REACH«) glejte naslednje spletno mesto:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI ZA
SHRANJEVANJE

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

ODLAGANJE
Neporablien izdelek ali odpadni material varno zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi.
Materiali, ki so bili v stiku s krvjo ali drugim cloveskim
materialom, so lahko kuzni. TakSne materiale zavrzite ob

upostevanju potrebnih previdnostnin ukrepov in v skladu z

lokalnimi predpisi za (potencialno) kuzen material.

SIMBOLI, UPORABLJENI NA
NALEPKAH

Sterilizirano s paro

STERILE|

Referencna Stevilka

REF

Medicinska naprava
MD

I Proizvajalec

g Uporabno do

P X Sistem z enojno sterino
H ) pregrado z zunanjo zas¢itno
R g ovojnino
E] Spletna stran z informacijami
[\ za paciente
% Enote

/ﬂf +25°C Omejitev temperature
+°C

Stevilka serije

Edinstven identifikator naprave

Datum proizvodnje

Za enkratno uporabo.

Glejte navodila za uporabo

uDI
o
A Pozor!
®
Cli]

DATUM REVIZIJE BESEDILA
2022-05

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

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

PODATKI O PROIZVAJALCU

Zakoniti proizvajalec

FRESENIUS C€0123
v  MEDICAL CARE

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pazljivo proCitajte sledeca uputstva.

OPSTE INFORMACIJE

Opsti opis proizvoda

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

SASTAV

Ci-Ca Dialysate K2 Plus se isporucuje u obliku kese sa dve
komore ukupne zapremine 5.000 ml. Rastvor za dijalizu spreman
za koriS¢enje dobija se meSanjem oba odeljka neposredno pre
primene. Mali odeljak sadrZi 250 ml kiselog rastvora sa 20 mmol/|
Mg?, 40 mmol/l K*, 57 mmol/l C, 25 mmol/l H,PO,’, 2 mmol/
viSka H(gkvivalentno pH vrednosti oko 3,1) i 111 mmol/l glukoze.
Veliki odeljak sadrZi 4.750 ml rastvora sa 140 mmol/l Nar,
118,84 mmol/l CIi 21,16 mmol/l HCO,.

Svaki litar rastvora spremnog za koris¢enje sadrzi:

Natrijum-hlorid 6,604 g/l
Natrijum-hidrogenkarbonat 1,68 g/l
Kalijum-hlorid 0,0559 g/l
Magnezijum-hlorid, heksahidrat 0,2033 g/l
Kalijumdihidrogenfosfat 0,1701 g/l
Glukoza, monohidrat 1,1 g/l
Teorijska osmolarnost 279 mOsm/I
pH 70-76

Pomocna sredstva: Voda za injekcije, hlorovodoniéna kiselina
25%

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

K* 2 mmol/l
H,PO, 1,25 mmol/l
Na* 133 mmol/l
Mg? 1 mmol/l
Cl 115,75 mmol/l
HCO, 20 mmol/|
Glukoza, bezvodna 5,55 mmol/|

PREDVIDENA NAMENA | POVEZANE
DEFINICIJE
Predvidena namena

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

Medicinska indikacija

Akutna povreda bubrega, preoptereéenje teénoséu li intoksikacije
koje zahtevaju CRRT.

Predvidena populacija pacijenata

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

- kontinuirana venovenska hemodijaliza (CVVHD) ili

- kontinuirana venovenska hemodijafiltracija nakon razblazenja
(postCVVHDF).

Predvidene grupe korisnika i predvideno okruzenje

Rastvori Ci-Ca dijalizata moraju da koriste iskljucivo zdravstveni
struénjaci koji su dovolino obuceni za CRRT i za primenu
obuhvadenih proizvoda. CRRT aparati moraju da se koriste u

jedinici intenzivne nege ili u slicnim uslovima, uz bliski medicinski
nadzor i neprekidni monitoring. Rastvori Ci-Ca dijalizata moraju
da se koriste sa CRRT aparatima koji imaju namenske pumpe
za davanie citrata i kalcjuma i kao program terapije sa podrskom
za RCA, kao §to su Fresenius Medical Care CRRT aparati
multiFiltrate i multiFittratePRO.

NEZELJENA DEJSTVA

Nezeliena dejstva povezana sa proizvodom i tretmanom:

Klasa organa Nezeliena dejstva

(IMDRF)

Nervni sistem | Napadi, cerebralni edem, demijelinizacija

Krvni i limfni Anemija*, poremecaji koagulacije (uklj.

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

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

Vaskularni Krvarenje / gubitak krvi* (takode u vezi sa

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

Srce Sréana aritmija, sréani zastoj

Respiratorni Bronhospazam, respiratorni zastoj

sistem

Gastro- Povracanje*, bol u stomaku*

intestinalni

sistem

Metabolizam i | Uklanjanje hranljivih materija*, acidoza (npr.

ishrana zbog akumulacie citrata), alkaloza (npr.
zbog preopterecenia citratima), disbalans
elektrolita (ukljucujuci hipokalemiju kada
se koriste rastvori sa niskim nivoom
kalijuma [K2/K2 Plus], hipofosfatemija i/il
hipomagnezemija, narocito kada se koriste
rastvori bez fosfata [K2/K4)), disbalans
glukoze (npr. kod pacijenata sa dijabetes
melitusom)

Misicno- Grcevi u misic¢ima, frakture kostiju

kostani sistem

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

Drugi/opéti Hipotenzija*, hipotermija®, glavobolja

poremecaji

*NeZelieno dejstvo prvenstveno povezano sa rezimom tretmana

Za dodatne informaciie o ovim neZelienim dejstvima,
pogledajte odeljak MEDICINSKA UPOZORENJA | MERE
PREDOSTROZNOSTI, kao i INTERAKCIJE.

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

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

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

Ozbiljni incident moze biti bilo koji incident koji direktno ili
indirektno vodi do smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe;
do priviremenog ili trajnog pogordanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili druge osobe; ili do ozbiline pretnje po
javno zdravije.
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MEDICINSKA UPOZORENJA | MERE

PREDOSTROZNOSTI

(za spreCavanje nezelienih dejstava)

- Mozda ¢e biti potrebno tretirati postojecu  jonizovanu
hipokalcemiju pre poCetka CRRT postupka da bi se smanjio
rizk od klinicki relevantne hipokalcemije tokom prvih asova
tretmana.

- U cilju izbegavanja teSkih poremecaja, pre i tokom tretmana,
potrebno je redovno pratiti balans tenosti, acido-bazni status
i elektrolite u serumu (npr. Ca*, Na*, K*, Mg? neorganski
fosfat), kao i glukozu u krvi. Ako je potrebno, preskripciju treba
prilagoditi, a teski disbalans mora se korigovati koriséenjem
uspostaviienih medicinskih praksi.

- TeSka disnatriiemija generaino zahteva sporu normalizaciju
natrjuma u serumu jer u suprotnom mogu nastati teSke
komplikacije, npr. demielinizacija ili cerebralni edem.

- Kod pacienata sa smanjenim metabolizmom citrata, npr. kod
pacienata sa smanjenom funkcijom jetre, hipoksemijom il
poremecenim metabolizmom kiseonika, regionalina citratna
antikoagulacija moze dovesti do nagomilavanja citrata. Znaci
obuhvataju jonizovanu hipokalcemiu, povecanu potrebu za
supstitucijom kalcijuma, povecani odnos ukupnog jonizovanog
kalcjuma (iznad 2,25) ili metabolicku acidozu. Tada moze
biti potrebno povecati protok Ci-Ca dijalizata, smaniiti
protok krvi ili prekinuti sa koriSéenjem 4% natrijum-citrata za
antikoagulaciju i koristiti alternativno sredstvo za antikoagulaciju
krvi. Preporucuje se intenzivno pracenje.

- Pod RCA, gubitak performansi filtera (fj. zaceplienje) ograni¢ava
uklanjanje uremicnih toksina i moze dovesti do preoptereéenja
citratima.  Znaci  preoptereéenja  citratima  obuhvataju
metabolicku alkalozu, hipernatremiju i hiperkalcemiju. U ovim
sluGajevima, vantelesni tok treba zameniti.

- Kod pacienata u produzenom nepokretnom polozaju moze
doci do remodelovanja/demineralizacije kostiu, Sto naposletku
dovodi do fraktura kostiju. Pod RCA, rane indikacije jonizovane
hiperkalcemije mogu biti zamaskirani smanjenjem  brzine
infuzile kalcjuma. Kod pacijenata pod RCA duze od 2 nedele il
Cija se brzina infuzije kalcijuma progresivno smanjuje, potrebno
je blisko pratiti markere koStanog prometa.

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

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije specificne za proizvod

- Hiperosetljivost na bilo koje sastojke proizvoda
- Hipokalemija
- TeSka hiperfosfatemija

Kontraindikacije povezane sa tretmanom

- Nemoguénost uspostavijanja vaskularnog pristupa

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

Relativne kontraindikacije povezane sa tretmanom

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

pojedinacnoj bazi)

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

- Potreba za postizanjem efekata tretmana na brzi nadin, npr.
odredene intoksikacije, nego $to to CRRT tretman moze
postici. Intermitentna hemodijaliza moZze biti prikladnija u
ovim slucajevima.

- Terminalno obolienje bez opravdanih oGekivanja u vezi sa
oporavkom.

- Teske disnatriiemile mogu se bolie regulisati koriséenjem
druge metode antikoagulaciie kod koje se lakse moze
izmeniti uticaj na koncentraciju natrijuma u serumu.

- Potreba za produzetkom tretmana nakon neprekidnog
perioda od 4 nedelje.

Dodatne kontraindikacije mogu biti specificne za druge
aparate ili lekove koji se koriste u terapiji.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI |
KLINICKE KORISTI

Karakteristike performansi

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

Ci-Ca Dialysate K2 Plus sadrzi fosfat da bi se ogranicio
gubitak fosfata iz pacijentove krvi tokom terapija CVVHD fili
postCVVHDF.

Klinicke koristi

KiiniCke koristi terapija CVVHD ili postCVVHDF koriSéenjem
RCA kod pacienata koji boluju od akutne povrede bubrega,
preopterecenja te¢noscu li intoksikacijama u  okruzenju
intenzivne nege treba da obuhvate pobolj§an morbiditet i
poboljSane ishode prezivljavanja pazljivim kontrolisanjem
teCnosti, implementacijom acidobaznog balansa i balansa
elektrolita i produzavanjem vremena terapije do neprekidne
primene, ¢ime se ograniCava brzina promena kod paciienata
(hemodinamicka stabilnost kod sporih promena statusa
teCnosti i nizi rizik od cerebrainog edema uz spore promene
osmotskog pritiska).

INTERAKCIJE

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

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

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

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

METODA PRIMENE

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

Metabolicki acidobazni status pacijenta moze se promeniti
odnosom izmedu infuzile pufernih baza, u zavisnosti od protoka
krvi i citratnog rastvora, i uklanjanja pufernih baza putem protoka
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rastvora za dijalizu. Mora se napomenuti da povecanje protoka
rastvora za dijalizu dovodi do pomeranja ka acidozi. To se
razlikuje od primene rastvora za dijalizu (sa npr. bikarbonatom od
35 mmol/l), koji se koriste sa CVWHD ili postCVVHDF u kombinaciji
sa sistemskom antikoagulacijom. U dozi od 2.000 mli/h rastvora
Ci-Ca Dialysate K2 Plus, balansirani metabolicki acidobazni
status uobiCajeno se postize u kombinaciji sa protokom krvi od
100 ml/min. Ovo vaZi kada se koristi dovolino veliki dijalizator
visokog protoka, koji ne ogranicava transport pufernih baza i
kompleksa kalcijum-citrata.

Doziranje

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

Uputstva za rukovanje

Pre upotrebe

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

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

Rukovanje

Otvaranje omota

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

MeSanje oba odelka

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

A)

B)

Uvijte kesu sa rastvorom pocevsi od ugla
nasuprot malom odeliku ...

16

16

)

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

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

Povezivanje kese sa vantelesnim tokom

Ci-Ca Dialysate K2 Plus se isporu¢uje sa zutim HF prikljuckom
za koriS¢enje u kombinaciji sa Fresenius Medical Care CRRT
aparatima multiFiltrate i multiFiltratePRO i odgovarajuéim Ci-Ca
linjama koje sadrZe kompatibilni Zuti muski HF priklju¢ak.
Lekar koji sprovodi tretman odgovoran je za bilo koju upotrebu
Luer-Lock prikljuéka na kesi za povezivanje rastvora Gi-Ca
Dialysate K2 Plus uz koris¢enje CRRT aparata koji nisu
multiFiltrate i multiFiltratePRO.

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

PrikljuCak za ubrizgavanje

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

Prekid

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

UPOZORENJA | MERE
PREDOSTROZNOSTI

Tehnic¢ka upozorenja i mere predostroznosti

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

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

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

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

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

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

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

- Lekar koji sprovodi tretman odgovoran je za svaku
supstancu koja se dodaje u nemeSani ili meSani rastvor.
Kompatibilnost supstance mora se prethodno proveriti da
bi se izbegla neZeliena dejstva, kao $to je formiranje Cestica.
Nakon meSanja sastojaka, rastvor se mora me8ati ponovo.

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

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

POSEBNE NAPOMENE O
MATERIJALIMA | SUPSTANCAMA

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

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

a
0

POSEBNE MERE PBEDOSTROiNOSTI
U VEZI SA SKLADISTENJEM

Zastitite od o$trih predmeta, kao $to su nozevi i makaze.

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

ODLAGANJE U OTPAD

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

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

SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA

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

Broj serije

LOT

Jedinstveni identifikacioni broj
UDI medicinskog sredstva

Datum proizvodnje

Oprez

Ne Koristiti ponovo

Konsultujte uputstvo za
upotrebu

= >

Sterilisano parom

STERILE

Kataloski broj

REF

Medicinsko sredstvo

MD

I Proizvodac

g Rok upotrebe

. N Sistem sterilne barijere
H ) sa zastitnim spoljasnjim
= 4 pakovanjem

.....

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

% Koli¢ina

DATUM REVIZIJE TEKSTA
2022-05

Digitalna verzija ovog dokumenta dostupna je na sledecem

veb-sajtu:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

INFORMACIJE O PROIZVOPACU

Zvanicni proizvodaé

A 4
w FRESENIUS C€0123

v  MEDICAL CARE

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

Al0BA0TE TIPOCEKTIKA TIC TIAPAKATW 0ONYIEC.

FENIKEZ NAHPO®OPIEXZ

Fevikn meplypadn Tov TpoiovTog

To Ci-Ca Dialysate K2 Plus 6gv TeplExel BaKTNPIOKES
evOOTOEVES Kal elval va aMOCTEIPWUEVO, BIALYES KAl AXQWHO
OlGAvpa KABapoNng He PUBUIOTIKO OIGAUUA OITTAVBPAKIKWY
Kal Gwodoplkd AAag yla ouvexn UeTa-OWAITKA dAeBo-
dAeBr) awokdBapon (CVWHD) kat ouvexr) dAefo-dAefikn
apodiadiiénon (UetaCVVHDF) pe KiTpikd yia ToTikr avtirnéia
(RCA). Kabe povada mepiappavel évav odko pe 5.000 mL
AlaAlpaTOC Kal Wia Bupa €yxuong. YTAPXEL éva oLVOETIKG HF
Kal éva oULVOETIKO Luer-Lock yia tn ouvdeon oto oloTnua
YPOUUWY TNG OUokeung emefepyaoiog aipatog. To ouoTnua
0GKOU €xel anooTelpwBel pe atpd. To didhupa kdBapong dev

Evbedelypévn opada xpnotwv Kat  evdedeypévo
mepiBaiiov

Ta Ci-Ca Dialysate K2 Plus mpémel va xpnolorolouvTal
povo anod enayyeAlaTieq uyeiag mou €xouv AdRel KAaTGAANAN
ekmaidevon otnv CRRT kat otnv edapuoyr] Twy OXETIKWY
npoidvtwy. Ot ouokevée CRRT mpémel va XenoloTolouvTal
0e povada eviaTkig Beparelag 1 oe MaPOUOEC CUVBNKES e
otevn) laTpr emiBAeyn kat dapkr mapakoroubnon. Ta Ci-Ca
Dialysate K2 Plus TpEMeL va XPNOIIOTOOUVTAl PE OUOKEUEQ
CRRT rou 6l0BETouV EI8IKES QVTAEG Yial T XOPrYNON KITPIKWY
Kol aofeatiou kat mpdypaupa Beparteiag mou uroatnpilel TV
RCA, 6rwg ot ouokevéc CRRT, multiFiltrate kat multiFiltratePRO,
e Fresenius Medical Care.

MAPENEPTEIEZ

lMapevépyeleg Tou oxeTiCovTal pe To MPOIdV Kat Tr Bepareia:

TEEPIEXEL AORETTIO. Katnyopia Mapevépyeleg
opydvwv
ZYNGEZH (IMDRF)
To Ci-Ca Dialysate K2 Plus mapéxetal oe oako 600 | NEUPIKO 200, eykedahixo oidnua,
SIOUEQIOUATWY HE CUVONKS Oyko 5.000 mL. To £too mpog | 0UoTNuUa anopveAivwan
xeron 6|qAUpa Ko@oponc AapBayeTol e ovopelgn Twv 6u<? AporonTiké | Avawiia®, Siatapayée TG (ouw.
OiapepIOHATWY QUEOWE TPV ANO TNV 8pappoy. To HIKPO | g hepipikd | BPOLBOKUTTAPOTEVIOG)*, UTToyKalia Ka
diapepiopa mepiéxel 2560 mL 6€vou dlahupatog pe 20 mmol/L aloTnua UTIOVKQULIKT KATATANELQ (LEOW aMielag
Mg?, 40 mmol/L K*, 57 mmol/L CI, 25 mmol/L H,PO,, éva aipaToc, unepPOAKAC UNePSIBNoNG)”,
meovaopa H+ twv 2 mmol/L (iotwo pe pH 3,1 mepinou) (oToBepr) UMEpOYKalia Kat oidnua*,
kar 111 mmol/L yAukolng. To peydho Olapéplola TEPIEXEL apéAvon®
4.750 mL dohdparog pe 140 mmol/L Na*, 118,84 mmol/L CI : . .
) Avogort- YrepeuaioBnoia/aAepyIKES avTIOPATEIS
kat 21,16 mmol/L HCO,. \ . . .
oinTikd (rou 0dnyouv LY. o Guomvola, LTTOTACN,
o , ) , , oloTnua kvidwon, mupeTd Kat piyn, eEdvelc,
KdBe Aitpo Tou €100 TIPOG XPNan SIOAVHATOC TEPIEXEL: arwAEela ouveidnone, KOaKG GAyog)
?()\(.UDIOU)(O VOTp}O . 6,604 gl Ayyelakd Apoppayia/anwiela aipatog* (emiong
O&vo avBpakikd vaTplo 1,68 g/L oloTNHa aoppayia oXETICOHEVN HE TOV
XAwptoLyxo Kaho 0,0559 g/L KkaBetripa), epBoAr amd agpa’, Bpdupwaon
E€agvudpo XAwpIoUxo payvrolo 02033  g/L kat BpopoepBoir”
A106€v0 Pwapopikd KGO 01701 gL Kapdia KapSlakr) appubia, KapdiakA avakor
MOVOSVUéP” V)\UKOGI] 1.1 gL AvamveuoTikd | Bpoyxoomaopog, QvarveuaTIKr) avakorTh
OewPNTIKN WOLWTIKOTNTA 279 mOsm/L oloTNUa
H 70-7 ,,
P 0-76 [aotpe- Epetdc”, kothiakd dyoc*
VTEQIKO
‘Exdoxa: "Yowp yia evéaa, bdpoxAwpIko ol 25% aloTnua
S VKE , AUKC 0 M , MeTaBoMopog | ATopAkpUVOn BPETTIKWY CUCTOTIKWY,
UYKEVTOWON 1OVTWY KCl! YAUKOZNG o€ ké&Be AiTpo TOU £TOIHOU Kl SITPOGN | 0EEWON (. G GUCOLIPEUTT KITPKN),
PG XPrion SIaAUHATOG: OAKAAWaT (. ard UrepdOPTwWON
K* 2 mmol/L KITPIKWY), QVIOOPOTTIA NAEKTPONUTUV
H,PO, 1,25 mmol/L (oupmepapBavougvng TG UMokaAaiog
Na* 133 mmol/L GTQV XPNaoTolouVTal SIGAUPATA XaunAol
Mg ] mmol/L }fo)\lou [K2/K2 Plus],y unogwodaraia
: r/kat vropayvnolauia, 1Biwg otav
a 1575 mmolL XPNOWOTIoI00VTal SIGAULATA XWPIG
HCO, 20 mmol/L dwodopika arata [K2/K4]), avicopporia
MAUKOTN, Gvudpn 5,55 mmol/L YAUKOUNG (T.X. Oe 00BevelS e oakyapwon
Sapntn)
TKOMOZ XPHZHX KAI ZXETIKOI MUOOKEAETIKO | KpAUTEC/uikol oTIaopol, 00TIKA
OPIZMOI obotnua KaTdypara
Zkomdg xpriong
AI6PBWON Twv NAEKTPOAUTWV TOU QIHIATOC KAl TN 0E80RA0KAG | AOWWEEIQ Baktnplakr Aofuwen (eriong Aoiuwén
|oopportiag e Bepareia pe efwowuaTikr kabapan. OXeTI(OpEeVN e KaBeTrpa) TTou 0dnyel
oe onun
latpikr évdeifn Notrtée/ Ynétaon®, unobeppia*, kedahahyia
Oteia vedpkr) BAGRN, unepdopTwon e Lypd ry SNANTNEIACELS VSVlKSUUéYSC
mou amarrodv CRRT. darapayeg

Evoedelypévog TAnBuopog acbevmv

To Ci-Ca Dialysate K2 Plus mtpoopiCeTal yia xprion oe evAAIKES

aaobevelg mou xpeidlovral CRRT:

- ouvex) OAefo-OAePikr) aiokaBapon (continuous veno-
venous haemodialysis, CVWHD) 1

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

*Mapevépyela Tou oxeTiCeTal kupiwg pe TN Bepareia.

MNa TmeploodTepeC TMANPODOPIEC OXETIKA UE QUTEC TIQ
napevépyeteg, BN, IATPIKEZ  TMPOEIAOMOIHZEIZ KAl
MPOGYAAZEIY kaBuwg kat AMHAEMIAPAZEL..

MpooBeteq mapevepyeleq pmopel va oxetiovtal pe GAleg
OUOKEUEG 1 GAPUAKA TIOU XPNOOToIouVTal 0Tn Beparteia.

18
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Avaopa coBapwv TEPIOTATIKWV

Edv mpokOel omolodrnote ooPapd MEPIOTATIKO 08 OXEaN
Ue TN OUOKELr|, ouumepauBavouévwy exkeivwy Tou Sev
avadEpovTal 0To TaPGYV GUANAGIO, 0 BEPAMWY 1ATPOC TIPETEL
va evnuepwbel apéowg. Evtog g EE, o xpromng f/kat
0 aoBevic odeihouv va avadepouv OTolOONTOTE GOBAPO
TIEPIOTATIKO EXEL TIPOKUPEL OE OXEON He TN OUOKELN OTOV
KOTOOKEUQOTI) TIOU QvadEPETal oTny eronpavon (wd) Kat
otV appodla apxy Tou KpAtouc-péhoug g EE omou
dlapévouy o xprotng f/kat o acBevic.

Qg ooPapd ouvpBav umopel va vonBel onolodinote cupBav
TI0L QUEDA 1) EPETn 0dnyel aTov BAVaTO EVOG aoBeVOUG, EVOG
xonotn A dAouL atépou, oTNY TPOCWEIVA 1) YovIN coPapn
emdelvwon tne vyelag aoBevole, xprotn A dAou atduou 1
o€ ooPapn) amehr yia T dnuoaia uyeia.

IATPIKEZ NMPOEIAOIMOIHZEIZ KAI

NMPO®YAAZEIZ

(yia TV anoduyr) MapevepyELwY)

- Tuxov mpolmépyouoa (OVICUEVN UMOoRecTiopia TIPEMEL
VOl QUTETWITIOTEL TV amd T évapén TG Gladikaciag
CRRT, wote va pewbel 0 kivduvog onolaodinote KAVIKG
oxeTOpevng unaoBecTiapiag KaTd TG TPWTEG WPEG TNG
Beparelag.

- [la v anoduyr copapwv dlatapaywy, To 10olbylo LYPWV,
N KATAoTaon 0&EwWv-BAcewy Kal ol NAEKTPOAUTEG 0paU (TLX.,
Ca?, Nar, K*, Mg, avépyavo dwodopkd GAac) kabug Kat
N YAUKO(N aiuatog TPEMEL va TIapakoAouBolvTal oe TOKTA
XPOVIKA dlaoTrpaTa Mo amd Kal Katd T GldpKeld NG
Bepaneiac. Eqv anareftal, n @TpKr cuvtayr 6a TPEMEL va
TPOCUPUIOCETAl KAl TUXOV COoBapr avVICoPPOTIa TIPEMEL Val
avTPETWTICETAL e KOBIEPWHIEVEG IATPIKEG TIPAKTIKEG.

- Tatnvofeia duovatplaia anarrefrat yevikd apyr opoiomoinon
Tou varpiou opol, OAOPETIKA PMopel va TPOKUYOLY
00POPEC ETIMAOKEG, TLY. AMOPUEAVWAN 1 EYKEDAAKO 0idnua.

- 2e 0ofevelc pe Pelwpévo PETABONOUO TWV KITPIKWY, TLX.
oe aobevelc e pelwpévn NnaTkr) Aettoupyia, urofaiia A
dlarapayr) Tou PETABONGHOU TOL 0ELYOVOU, N TOTIKH avTingia
pe KITpd Umopel va 0dnyAcel 0e CUCCWPEUDT KITPKWY. Ot
evoelfeic mepthapBdvouy loviopévn uraoBeoTiaia, auEnuevn
avdykn yia urokatdotaon acfectiov, auénuévn avahoyia
OAKOU 1oVIopEvVoL aoBeatiou (mavw amo 2,25) 1) PeTaBOAKN
oféwan. Mmopel emopévwg va xpelaoTtel va auénBel n por) Tou
dloAuparog kaBapang Ci-Ca, va pelwbel n por) Tou aiuatog i
va BIaKOTTEL N Xprion Tou KITpikol aoBeatiou 4% yia avimnéia
Kal va xpnalporoinBel eVAAMAKTIKOG Tapayovtag aviirngiag
TOU QIATOG. ZUVIOTATAL EVIATIKY TIapaxkohouenan.

- 2e mepimrwon RCA, n armwAeia g anodoong tou ¢iktpou
(r.x. amodpagn) meplopiCeL TNV ATOpAKPUVGN TWV OUPAIUIKWY
TOEVWV Kal Pmopel va odnynoel oe UMepGOPTWOT KITPIKWV.
O evéelfeic ™G UMEPGOPTWONG KITPIKWY  TEPNAUBAVOLY
PETOBONK aAkGAWa, UMepvaTplaia kat urepacPeaTiaia.
J€ QUTEC TIC TIEQUTIWOELG, TO KUKAWUA EEWOWUATIKAG
KUKAOOPIOG TIPETIEL VAL QVTIKATAGTABEL.

- OraoBeveic pe mapateTapévn akivnoia propet va urioBAnBouy
o€ 00TKN avadlapopdwan/anopeTalomoinon, odnNywvTag
TENKA Oe 00TKA katdypata. e mepimwon RCA, ol
mpwieg evdelEelg loviopévng unepaoPeotiaiiag umopel va
QMOKPUPTOLV e Weiwaon Tou pUBHOL €yxuong ToL AoBeaTiou.
>e aobevelc Tou unofaMovtar oe RCA yia meploodtepeg
ano 2 eBOOUAdEC 1 Twv omoiwv 0 PUBUAG €yxuang acBeatiov
PEVETAL OTAGIOKA, TIPETIEL VA TIAPAKOAOUBOUVTAL TOKTIKG OL
SelkTeq 00TIKOU PETABONCHOU.

MpdoBeTeC 1ATPIKEC TIPOEISOTONCEIC KAl  TIPODUAAEEIQ
uropel va apopolv AMEC OUOKEVEC 1) BApUaKa ToU
XPNaloToloLVTal 0T Bepareia.

ANTENAEIZEIZ

E181KEG avTevdeielg Tov TtpoiovTog

- Ymepeualobnaia oe omolodAMOTE CUCTATIKG TOU TPOIGVTOG
- Yrokahiawia

- Ofela vmepdwodataiia

AvTtevéeifelg ov oxetifovral pe tn Bepamneia

- Aduvapia va eruteuyBel ayyelakr mpdopaon

- Tvwot oofapr dlatapayy TOU HETAROMOHOU Twv
KITOIKWV (1o TieploodTtepeq mMAnpodopieg, PA. IATPIKEX
NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIPO®YAAZELY)
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

ZXETIKEG avTevdeielg ov oxetifovtal pe T Bepameia

(mpoyvwoTikoi Tapdyovieg yia TV Kakn €kpaon tng

Bepameiag - amodaon yia TN xopriynon Bepameiag oe

e€aropkevpévn Baon)

- Mitoxovoplakr) SUCAEITOUPYia TIOU eVOEXOUEVWS OONYel
oe dlaTapayr TOU PETABOAIOUOU TWV KITPIKWY (TLX.
dNANTNPIACELC aTTd TIOPAKETAUOAN Kal PeTdopuivn).

- H avaykn va emreuyxBolv Ta anoteAéopata tne Beparneiag
TaXUTEPQ, TLY. OE OPIOPEVEG dNANTNELACELC, art’ &, Tt Uropel
va emmlyel n Bepaneia CRRT. ZTIC MEQUTTWOEIC QUTEG
pmopel va eivat mo kataMnAn n diaAeimouoa HD.

- Aviatn aoBevela xwpic ebAoyeg poadokieg avappwaong.

- O1 ogelec duovarplaiieg Ba Prmopoloav Va QVTIETWITIOTOUY
KOAUTEPA e OladopeTikry pEBodo avtimnéiag katd tnv
oroia eival o eUKoAo va TporornoinBel n emidpaon otn
OUYKEVTPWAN VaTpiou aTov 0po.

- H avaykn yia mapdracn TG Bepameiag mEpa ano 4
ouvexopeveq eBOoUASES.

Mpoobeteg avtevdeitelq pmopel va oxetiCovtal pe GAleg
OUOKEUEG 1 GAPUIAKA TIOU XPNaOToIouvTal 0Tn Beparteia.

XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOZHZ KAI
KAINIKA O®EAH

Xapaktnpiotika anoédoong

To SiGAuua KABapPoNG TPEMEL VA XPENGILOTIOETAl OVO Og
oLVSLACHO HE yxuon TPIoOEVoL vaTpiou 4% (RCA). H pelwpévn
OUYKEVTPWOn dirTavBpakikwy kat vatpiou oto Ci-Ca Dialysate
K2 Plus cuvoéeTal e Ty mpocAnn vaTpiou Kat SITTavBpakiKwy
aro TO KITPKO TPICOEVO VATPIO KAl TOUG LETARBOAITEG TOU.
To Ci-Ca Dialysate K2 Plus eivat eAelBepo aofectiou yia
dlatipnon TG avTmnKTKAG SPAcNG Twv KITPIKWY aTo GIATPO.
KaBwg eivar éva didAupa kabapong xwplq acBeaTio, amarreltat
EexwploTr €yxuon aoBeatiou.

To Ci-Ca Dialysate K2 Plus mepiéxel dpwodopikd dhac yia Tov
TEEPIOPIOUS TNC ANWAEIAS GWOPOPIKOU GAATOG Artd TO aiua ToU
aoBevoug atn didpkela Twv Beparteiwv CVWHD A petdCVVHDF.

KMvika opérn

Ta kK\vikéd odeAn tng CVWHD 1y tng petdCVVHDF pe t xprion
RCA oe adbeveic mou mdoyouwv amod ofeia vedpikr BAARN,
UNEPAOPTWON PE LYPA A SNANTNEIACELC O TIEPIBANNOV EVTATIKI G
Bepaneiog, mephapBdavowy TN PeAtiwon NG voonedtnTag
Kol NG emPiwong edapudlovtag Arua pUBUICN TWV LYPWY,
edapuoyr TG 0EE0BATIKIG Kal NAEKTPOAUTIKIG [0OPPOTTAG Kat
TaPATacn Tou Xpdvou Bepameiag PExpL kat cuvexr) epappoyn
NG, MeplopiCovtag €Tl Tov PUBLO Twv PeTaBoAwv Tou acBevn
(cwoduvapikr) oTabepdTnTa Pe apyeq aANAYEG OTNV KATACTAON
TWV LYPWV KAl PIKPOTEPOC KIVOLVOG YIa EYKEDAAKS oidnua pe
QPYEQ QAQYEG OTNY WOUWTIKN THEean).

AANHAEMIAPAZEIZ

- H CRRT pmopel va Uewoel T OUYKEVIPWON OTO aipa
OPIOUEVWY DOPHCKEUTIKWY TIPOIOVTWY KAl BPETTTIKWY OUCIWV
(rux. exelvwv Tou eudavifouv xaunAr ikavotnta Secpeuong
TIPWTENVWY, e UIKPO OYKO KATAVOUNG KAl e JOPIaKO BApog
KATW and 1o Oplo Tou GATpou aokaBapong). Mmnopel va
XPelaceTal KaTdMnAn avaBewpnon e 660N¢ QUTWY Twv
DOPUAKEUTIKWY  TIPOIOVTWY. H  amopdkpuvon onUaVTIKWY
BPEMTIKWY CUCTATIKWY Ba TIPEMEL val avTioTaBpi(eTal e
TIPOCCPUOCHEVN (TTAP)EVTEPIKT| DIOTEOD.

- 2TV aTpKA eviaTikic mepiBadng xopnyolvtal cuvibwg
KOUOTOMOEISN, (MaP)eVTEQIKT SlaTEOMN Kal GANEC eyxUTEL.
Mropel va avapévovtal AMNAETIOPACELS e DOPUAKEUTIKA
TPOiGvVTa TIoL oTOoXELOWY i eudavilouy we Tapevepyela TN
HETABOAR TwV NAEKTPOAUTWV TOU QIIATOG, TNV MEPIEKTIKOTNTA
ofEwv-BAcewv 1) TNV KATACTAON TWV UYPWY TOL aoBevn..

- H kopdlakr) TOEKOTNTA Twv  KAPSIAKWY  YAUKOOIOWY,
oUyKekpeva g Ayoivng, wmopel va emdevwbel katd
N 610pBwon NG UMEPKaAIaWIOg, TNG UMEpHAyVNOIaiag,
NG unaofectiapiog 1 TNV QuarTtugn  urovaTplaiag n
OAKGAWONG.

Mp6oBeteq aMnAerudpdoelg propei va oxeTiCovral Ye dANeg
OUOKEUVEG I GAPUAaKA TIOU XPnoloTolouvTal oTn Bepareia.

MEO©OAOZ XOPHIMHZHZ

21n SlpKeia TG ehapHOoYNG, AarouvTal TIPOOBETEG GUOKEUES KAl
SloAbpata: Eva SitAupa KTpkou Tpiodgvou vatpiou 4% mpenel va
eyxeeTal oe TPOdIUNCN oty 6don mepimou 4 mmol KTpkol ava
Aitpo enetepyacpevou ajuatog yia v CVWHD kat mepirou 5 mmol
KITpkoU ava Aftpo enetepyaouiévou aliatog yia v JetdCVWHDF. H
G000NOYial TWV KITPIKWY TIPEMEL Val TIopauével PeTah 3 — 5 mmol/L
yia v CWHD kai petagd 3 - 5,5 mmol/L yia v petaCVWHDF
WaTe va mpoAauBaveTal n epdavion Uto- 1y unepvatplawiog otav
10 Ci-Ca Dialysate K2 Plus xpnaoomoleital ot yevikd GUMCTWLEVN
avahoyia Tpog T por) Tou afatog (BGnhadn, 1:3). Eva dthuua
aoPectiov pe cuykévtpwon aoBeotiov 50 — 500 mmol/L (kata
mpotiunon 100 mmol/L) TPEMel va eyyeeTal CUOTNUIKA 1} O
yoauur dAeRKoL aiuatog Tou cuotrartog CVWHD A petaCVWHDF
QLECWG TPV arto T oUVGEaN Le Tov AUAS Tou GAERKOL KaBeTrpa.
H eyxeduevn moodTTa Tou aoPeotiou TIPEMEL Val TIPOoaPUOZETAL
avéhoya WOTE VA ENEYXETOL N OUCTNUIKY) CUYKEVTPWON TOU
loviopévou aoPeatiou (Ca). KataMnAn 66an évapéng elvar cuvibwg
10 1,7 mmol aofectiou ava Aitpo porig GinBriuaTocg.

H petafolkr} ofeofaokr} katdotaon Tou aoBevolg Lmopel va
UeTaBANGel amd v avahoyia PETOED TG €yxuong BAceEwvV Tou
pLBUIOTIKOU BlaAUpaTog, N omola efapTdTal amd T pPor Tou
aipatog kal Tou SIGAUUIATOG KITPIKWY, KAl TNG QTTOHIGKPLVONG
Twv Pacewv PUBUIOTKOU GIOAUPATOC, N OToia QopAKELYON
efapTdTal anod TN por) Tou dloAlpatog kdBapong. Mpémel va
emonuavBel OTL pia avénon TG PonG Tou BIBAUPATOC KABapang
Tipokahel aM\ayr TiPOG o&wan. AuTd dladépel arod TNV ebapuoyh
SloAupdTwy k&Bapong (. pe 35 mmol/L drrravBpakikd), mou
xpnoworolouvtal oe Bepareie¢ CVWHD 1y petdCWHDF oe
ouvduaoud avtimngia. Me pory 2.000 ml/h tou Ci-Ca Dialysate
K2 Plus, emtuyxdvetal ouviBwe pia l00pPOTINUEVN LETABOAKN
0teoPaoikr katdotaon oe cuvduaoud pe pory ajuatog 100 mL/
min. AuTO 1oxUel OTQV XPNOWOTIOETAl QPKETA peydho dTpo
aokéBapong Turnou high-flux, ou ev meplopiCel T UeTadopa
Twv Béoewv PUBUITTIKOU SIGAUHATOG KAl TWV EVWOEWY 00PECTIO-
KITIKWV.

Aogoloyia

H arnoteAeopaTikdTnTa TG cLvexoug Bepareiog aokdaBapong
ETUTUYXAVETAL YeVIKA Pe epappioyr| 1.500 - 2.500 mL/h SlahduaTog
KABapoNG Ot evAAKeS, Qualoyd pe TO Cwuatkd Bapoc. H
nuepnola 56an Gev mpéret va unepPaivet Ta 2.000 mi/kg.

0dnyieg xeipiopod

Mpwv amo ™ Xprion

H emoruavon mpenel va eival cadng Kat n nuepounvia AMENg
OeV TIPETIEL VAl EXEL TIOPENDEL

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

Xelpiopog

Avolyua Tne eEwTePIKNAG OUOKEVATIAg

H e&wTepIKr) GLOKELATIa TOL GEKOL SUO SIUEPICLIATUV TTOU TIEPIEXEL
10 Ohupa KGBoPoNG TIPEMEL VAl AMOPAKPUVETAL QPECWS TIpV
and T xeron Tou mpoiovtog. Mpwv and To dvoyua, N efwTepkn
OUCKeLaaia Ba TPETEL va eAEyyeTal Yia TuOV (nuid. Ot odkol pe
dBopeg oty efwTEPIK) CUCKELATal TIPEMEL val aroppirovTal H
ouppadn mou Xwpilel Ta dlo dlapepiopaTa TEENEL va elval GBIk
LIETA TNV amocuokeuaoia, SladopeTiké Gev Lmopel va SloodaNoTel
N CUPLGEGWAN Le TIC TIPodIayPadEC Tou SICAUUATOC KAl O GAKOG
TIPETEL VO AnopPIdBEL.

Avapeien Twv 00 dlapePIoHATWY

Ta dUo OlaepiopaTa TPETEL VA QVaRIEYWUOVTAL QUECWS TP
armo TN xeron tou dlaAlpatog kaBapong. Aev TIpEMEl va
XPNOWOTOIE(TAL U avapepelyuévo. H avauelEn Twy dlapeplopdtwy
€[Vl UTTOXPEWTIKM Y1 TNV Artoduyr SIATARAXWY TwWV NAEKTPOAUTWY
Kal TNG YAUKGOING Katd T Sidpkela TG eGapuoync.

A)

ZeOIMAWOTE TO PIKPO Slapéploua. |
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B)

TUNETE TO 0AKO SIEAUIATOC EEKIVIVTAG Ao TN
ywvia arévavTt arno To PKpo dlapépoua ...

Y

... 8LC OTOU avoifel N cuppPAd LETALD TwV
600 dlapePIoPATWY € OAO TO PNKOG TNG KAl avapelyBoiv
Ta dlaAvpata anod Ta duo dlaepiopata.

Metd v avduelEn Twv S0 dlaPEQIOUATWY,TIPETEL VA Yivel
éheyxog yia va daroTtwel 6Tl n ouvppadn eival TeAsiwg
avoiTr, OTL To SlaAupa elval Slauyeg kat ApwHo Kal OTl 0
00KOG Oev €xel Blappor). XpNnolomooTe TO HOVO eV TO
SldAupa eivat Slavyeg Kat o MEPIEKTNG Sev €xel LTTOOTEL (A
Ze Teplmwon GlapponG, 0 OAKOG TPEMEL va AMOPPITTETAL
QUECWG.

20v8e0n TOU OBKOU LE TO KUKAWUA EEWOWUATIKIC
Kukhodopiag

To Ci-Ca Dialysate K2 Plus mapéxetal e éva Kitpvo OUVOETIKG
HF mou xpnotuoroleital oe cuvduaoud pe TIC cuokeueg CRRT,
multiFiltrate kat multiFiltratePRO, tng Fresenius Medical Care
Kal Tic avtiotolxeg ypaupeg Ci-Ca Tou Teplexouv oupBato
KITpIVO apoevikod ouveTIkd HF.

O Bepdmwy yiIaTpog elval uMEVBUVOC Yia OTIOIBNTIOTE XPrioN
Tou ouvdeTikoU Luer-Lock Tou adkou, yia Tn clvdeon Tou
Ci-Ca Dialysate K2 Plus pe ouokeveéq CRRT ektdg amno Tiq
ouokeugg multiFiltrate kaw multiFiltratePRO.

Metd tnv avapelEn kat Twv d00 OlAUEQIOUATWY, O OAKOC
ye 1o OildAuua kaBapong ouvdEeTal OTO KUKAWUAQ TOU
SlaAlpaTog kdBapong pe BAon TIC odnyieg TNG ermAeyuévng
OUCKEUNG yla Tn Bepareia ouvexolG UMOKATACTACNG NG
VEPPIKAG Aettoupyiag. Mpémel va amodelyeTal N poALVon
Tou dloAvuaTog KaBapong i omolwvonmoTe e£apTNUATWY
oL €pyovTal o emadr pe 1o dliAuua kdbBapong. O odkog
Tou Gi-Ca Dialysate K2 Plus mou €xel anoouvdebel ano 1o
KUKAWWA TOU SIOAOPATOG KABapOoNG TIPEMEL VA AMOPPITTETAL.

©upa éyxuone

H xprion tng Bupac éyxuong efvar eublvn Tou BepAmovTog
[aTpol Kal propel va xpnolporoindel pe Kablepwuevo
KaBeTrpa Tou Gev uriepPaivel Ta 23 Gauge.

Teppatiopog
H Bepareia mpémnel va oAokAnpwveTal cUpdwva pe TiG 0dnyieq
oL apgxovTal pe Tn ouokeury CRRT.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI
MPO®YAAZEIZ

Texvikég TpoeldoToloelg Kat TTPOpUAGSELG

- To mpwtokoMo TG RCA TpEMel va TnpelTal TIPOKEIUEVOU
va TieplopiCeTal n eudavion mapevepyelwv. EmiéEte
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

OWOTH [ATPIKY cuvTayn JE BACN TIC TIPAYHATIKEG THEG 0POU
aipaTog yia Toug NAEKTPOAUTEC Kal Ta 0EEa-PBAcels.

- To Ci-Ca Dialysate K2 Plus &ev mpénel va xpnotuornoleitat
Via evoodAERIa Eyxuon A yia aneuBeiag £yxuon oTo KUKAWUA
eEWOWHATIKNAG KUKAODOpIaG.

- To mpoidv mpoopiletar povo yia pia xprion, wote va
eA\ayloTOTIOIETal O KIVOUVOG IKPORIAKNG HOALVONG.

- [pémel va xpnoworoweital evidg 48 wpwv petd v
avapelEn wote va dlachahiCeTal N HlaTAPNoN TWV XNUIKWY
(OLOTITWV.

- Mpw and v edappoyr, To Ci-Ca Dialysate K2 Plus mpérmel
va €xel Bepuokpacia +20 °C TouhdyioTov (BA. emiong TG
odnyiec xpriong tng ocuokeuric CRRT yia tn Beppokpacia
TOU Xelpoupyeiov) yla Tnv umootrpiEn NG Gladikaaiag
Béppavong otn ouokeur) CRRT.

- Avahoya e TIC KAWVIKEG AMAITACELS, TO ETOWO TIPOG XPron
SldAupa TIPETEL va BeppaiveTal apéowE TPV XpnalomoinBel
€we Toug 36,5 °C - 38,0 °C. MNpooappdate T Beppokpacia
NG ouokeuric CRRT avéhoya.

- H poBuon tne Bepameiag KITpKwv-CVVHD 1 KITRIKWV-
peTACVVHDF mipemel va eAEyXETAl TIPOCEKTIKA TIPIV aTTd
v évapén tne Bepaneiac. EdkdTEPQ, elval onpavTikd va
SlaodaliCeTal n owaTr) PUBUICN TNG EYXUONG KITEKWY KAl
aofeotiov. H owaoth puBuon mpémel va emBeBalwveTal ye
TN PETPNON NG MPOKAAOUPEVNG QMO TA KITPIKA TITWONG
TNG OUYKEVTPWONG TOU OVICHIEVOL A0BEDTIOL 0TO KUKAWUQ
e€wowHATIKAG Kukhodopiag To apyotepo 20 — 30 Aertd
peTd TNV évapén tng Bepaneiac. Edv auth n mTwon Aeimey,
N PUBULON TIPETEL VA EMAVEAEYXETAL KABWG N avApEEn TG
€YXUONG KITPIKWY Kal aoPeoTiou propel va odnyroel oe
0ofapr) aVIcoPPOTIa Twv NAEKTPOAUTWV Kal SlaTapayr| Tng
ofeoPaaclkiq opportiac.

- O Bepdnwv 1aTPOG ival umelBuVoG yia OToLdNTIOTE ouaia
TPOOTEDEl OTO pN QVAPEPEYUEVO I TO QVAUEUEYUEVO
AidAupa. H oupBatdtnta TG ouoiag TPEMEL va eAEyXETAl
€K TWV TIPOTEQWV YIa VA ATOPELYoVTal Ol AVETIIBUUNTEC
avTidpdoelg Onwe o oxNUATIoPog cwpatdiwv. Metd v
TIPOGUIEN, TO SIGALYA TTPETTEL VAL QVAPIENVUETAL EK VEOU.

- Tuxov axpnoworoinTo UéPog Tou SIOAVPATOC TIPETEL Val
anoppImTeTal.

[MpOOBETEC TEXVIKES TIPOEIBOTIOIRTELC KAl TIPOPUAGEEIC UMOpEL
va adopoly GANEC CUOKEUEG 1 GAPHIAKA TTOU XPNGIOTIOUVTAL
otn Bepaneia.

EIAIKEZ ZHMEIQZEIZ INA YAIKA KAI
OYZIEX

Aev undpxel LTepeLAICONGia 0TO CUOTNUA TOU GAKOU T OF
0roI0SATOTE aMd TA YWWOTA UK.

MNa minpodopieq oxetka pe 10 SVHC oludwva pe TO
ApBpo 33 Tou Kavoviopol (EK) Ap. 1907/2006 (<REACH>),
XPNOWOTIOOTE TNV TAPAKATW oeNA:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ KATA THN
AMNMOOHKEYZH

AlaTneroTE TO HakpI aro ayuned avTKeideva Omwe paxaipa
Kat Paridia.

Mnv To amnoBnkeleTe oe Beppokpacia kaTw aro Toug +4 °C A
Mavw armd toug +25 °C.

AlaTnPErOTE TO OTEWO.

AMOPPIWH

Bepawbeite 611 amoppinTteTe  Ue  aodAield  kdbe
axPENCWOTONTO TPOIOV i} AnOBANTO UAKO oUpdWVa PE TOUG
TOTTKOUG KQVOVIOLIOUC.

Ta LAKG TIoU €xouv €pBel oe emadr pe aiua 1 AMO UAKO
avBpwrvng  TPoEAEUoNC  Umopel va  efval  POAUCHATIKA.
Arnoppipte Ta UAKA autd AapBdvovtag Ta anapaitnta
TIPOANTITIKG PETPA KAl GUUDWVA PE TOUC TOTIKOUG KAVOVIGLIOUC
yia Ta (BuvnTIKWE) JOAUOUATIKG UAIKA.

ZYMBOAA MNMOY XPHZIMOIMOIOYNTAI
2TIZ ETIKETEZ

‘Exel amootelpwBel pe atpd

STERILE|

AplBuog Katahdyou
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Wnoiakr €kdoon autol Tou eyypddou diatibetal oTov
TIAPAKATW SIKTUAKS TOTIO:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului

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

COMPOZITIE

Ci-Ca Dialysate K2 Plus este furnizat sub forma de punga cu
doua camere cu un volum total de 5.000 ml. Solutia de dializa
pregatitd pentru utilizare se obtine prin amestecarea ambelor
compartimente imediat inainte de utilizare. Compartimentul mic
contine 250 ml de solutie acida cu 20 mmol/l Mg?, 40 mmol/|
Kt, 57 mmol/l CI, 25 mmol/l H,PO,, un exces H* de 2 mmol/l
(echivalent cu un pH de aproximativ 3,1) si 111 mmol/l glucoza.
Compartimentul mare contine 4.750 ml de solutie cu 140mmol/l
Na, 118.84 mmol/l CI si 21,16 mmol/l HCO, .

Fiecare litru de solutie pregatita pentru utilizare contine:

Clorura de sodiu 6,604 g/l
Hidrogen carbonat de sodiu 1,68 g/l
Clorura de potasiu 0,0559 g/l
Clorura de magneziu hexahidrat 0,2033 g/l
Fosfat dihidrogen de potasiu 0,1701 g/l
Glucoza monohidrat 1,1 g/l
Osmolaritatea teoretica 279 mOsm/|
pH 70-76

Excipienti: Apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric
25%

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

K+ 2 mmol/|
H,PO, 1,25 mmol/I
Na* 133 mmol/|
Mg? 1 mmol/|
Clr 115,75 mmol/l
HCO, 20 mmol/|
Glucoza, anhidra 5,55 mmol/|

DESTINATIA DE UTILIZARE SI
DEFINITIILE ASOCIATE

Destinatia

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

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

Populatia de pacienti tinta

Ci-Ca Dialysate K2 Plus este destinat utilizérii la pacientii adulti

care necesita terapie de substitutie a functiei renale:

- hemodializa veno-venoasa continua (CVVHD) sau

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

Grup de utilizatori si mediul prevazut

Solutile de dializa Ci-Ca trebuie sa fie utiizate numai de catre
profesionistii din domeniul sanatatii care au pregatirea necesara
pentru terapia de substitutie a functiei renale si in utilizarea
produselor asociate. Dispozitivele pentru terapia de substitutie
a functiei renale trebuie sa fie utilizate intr-0 unitate de terapie

intensiva sau in conditii similare, cu supraveghere medicala atenta
Si monitorizare permanenta. Solutiile Ci-Ca Dialysate trebuie sa fie
utiizate cu dispozitive pentru terapia de substitutie a functiei
renale care au pompe dedicate pentru administrarea de citrat
si calciu si un program de terapie care sustine anticoagularea
regionald cu citrat, cum ar fi dispozitivele Fresenius Medical Care
CRRT multiFiltrate si multiFiltratePRO.

EFECTE SECUNDARE

Efecte secundare legate de produs si tratament:

Clasa de organ | Efecte secundare

(IMDRF)

Sistem nervos | Convulsii, edem cerebral, demielinizare

Séangele si Anemie*, tulburari de coagulare (incl.

sistemul Trombocitopenie)*, hipovolemie si soc

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

Sistem Hipersensibilitate/reactii alergice (care

imunitar determing, spre exemplu, dispnee,
hipotensiune arteriala, urticarie, febra
si frisoane, roseata si inrosirea fetel,
incongtienta, dureri abdominale)

Sistem Séngerari/pierderi de sange* (de

vascular asemenea, legate de cateter), embolie cu
aer”, tromboza i tromboembolie*

Inima Artitmie sau stop cardiac

Sistem Bronhospasm, stop respirator

respirator

Sistem Varsaturi*, dureri abdominale*

gastro-

intestinal

Metabolism si | Eliminarea substantelor nutritive*, acidoza

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

Sistem Crampe/spasme musculare, fracturi

musculo- 0s0ase

scheletal

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

Alte afectiuni/ | Hipotensiune®, hipotermie*, cefalee

afectiuni

generalizate

“Efect secundar legat in principal de modul de tratament

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

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

Raportarea incidentelor grave

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

Un incident grav poate fi orice incident care duce direct sau
indirect la decesul unui pacient, utilizator sau a altei persoane;
la afectarea grava temporara sau permanentd a starii de
sanatate a unui pacient, utilizator sau a altei persoane; sau
reprezinta 0 amenintare grava pentru sanatatea publica.
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AVERTISMENTE $I PRECAUTII
MEDICALE

(pentru prevenirea reactiilor adverse)

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

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

- Disnatremia severa necesita, in general, 0 normalizare lenta
a sodiului seric, deoarece altfel ar putea rezulta complicatii
severe, de exemplu, demielinizare sau edem cerebral.

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

- Sub anticoagulare regionald cu citrat, pierderea performantei
fiitrului (adica colmatarea) limiteaza eliminarea toxinelor uremice si
poate duce la supraincarcarea cu citrat. Semnele supraincarcari
cu citrat includ alcaloza metabolicd, hipernatremia i
hipercalcemia. In aceste cazur, circuitul extracorporal trebuie sa
fie inlocuit.

- Pacientii aflati intr-o pozitie imobilizata pe termen lung pot suferi
de remodelare/demineralizare 0soasa, ducénd in cele din
uma la fracturi osoase. Sub anticoagulare regionald cu citrat,
semnele timpuril ale unei hipercalcemii ionice pot fimascate de o
reducere a ratei infuziei de calciu. La pacientii sub anticoagulare
regional cu citrat pentru mai mult de 2 saptamani sau la care
viteza de perfuzie cu calciu este in scadere progresiva, markeri
fluctuatiei osoase trebuie sa fie monitorizati indeaproape.

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

CONTRAINDICATII
Contraindicatii specifice produsului

- Hipersensibilitate la oricare dintre componentele produsului
- Hipokaliemie
- Hiperfosfatemie severa

Contraindicatii asociate cu tratamentul

- imposibilitatea de a stabili accesul vascular

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

Contraindicatii asociate tratamentului

(predictori pentru rezultatul slab al tratamentului -

decizie de tratament pe baze individuale)

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

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

Boala terminala, fara asteptari de recuperare.

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

- Necesitatea prelungirii tratamentului dincolo de 4 saptamani
continuu.

Contraindicatii suplimentare pot fi specifice altor dispozitive
sau medicamente utilizate in terapie.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
S| BENEFICII CLINICE

Caracteristici de performanta

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

Ci-Ca Dialysate K2 Plus contine fosfat pentru a limita pierderea
fosfatului din sangele pacientului in timpul terapilor CVVHD
sau postCVVHDF.

Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale CVVHD sau postCVVHDF si care utilizeaza
anticoagulare regionald cu citrat la pacientii care sufera de
insuficienta renald acuta, supraincarcare cu lichide sau intoxicatji
intr-0 sectie de terapie intensiva pot include morbiditate
imbunatatita si rezultate imbunatétite ale supravietuirii prin
controlul fluidului, prin implementarea unui echilibru acido-
bazic si electrolitic si prin extinderea timpului de terapie pana
la aplicarea continua, limitand astfel rata modificarilor asupra
pacientului (stabilitate hemodinamica cu modificari lente ale
starii fluidelor si risc redus de edem cerebral cu modificari lente
ale presiunii osmotice).

INTERACTIUNI

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

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

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

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

METODA DE ADMINISTRARE

In timpul administrarii, sunt necesare dispozitive i solutii
suplimentare: O solutie de citrat trisodic de 4% trebuie perfuzata
n predilutie la o doza de aproximativ 4 mmol de citrat pe litru
de sénge tratat pentru CVWHD si de aproximativ 5 mmol de
citrat pe litru de sange tratat pentru postCVVHDF. Dozarea
citratului trebuie sa ramana in intervalul 3 — 5 mmol/l pentru
CVWHD si 3 - 5,5 mmol/l pentru postCVVHDF pentru a preveni
aparitia hiponatremiei sau hipernatremiei cand se utilizeaza
Ci-Ca Dialysate K2 Plus in raportul general recomandat cu fluxul
sanguin (adica de 1:3). O solutie de calciu cu o concentratie de
calciu de 50 - 500 mmol/l (de preferintd 100 mmol/l) trebuie
perfuzata sistemic sau in linia venoasa de sénge a sistemului
CWHD sau postCVWHDF imediat inainte de conectarea cu
lumenul venos al cateterului. Cantitatea perfuzata de calciu
trebuie ajustata corespunzator pentru a controla concentratia
sistemica de calciu ionic (iCa). O doza initiala adecvata este in
mod normal de 1,7 mmol calciu pe litru de efluent.

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

Dozarea

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

Instructiuni de manipulare

inainte de utilizare

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

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

Manipulare

Deschiderea ambalajului

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

Amestecarea ambelor compartimente

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

A)

B)

Rulati punga de solutie incepand din coltul opus
compartimentului mic, ...

22

22

)

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

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

Conectarea pungii la circuitul extracorporal

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

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

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

Port de injectie

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

Terminarea tratamentului

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

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
Avertismente tehnice si precautii

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

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

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

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

- Tnainte de aplicare, Ci-Ca Dialysate K2 Plus trebuie sa
aiba o temperatura de cel putin +20 °C (a se vedea,
de asemenea, instructiunile de utilizare ale dispozitivului
pentru terapia de substitutie continua a functiei renale la
temperatura camerei) pentru a sustine procesul de incalzire
a dispozitivului pentru terapia de substitutie continua a
functiei renale.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

- In functie de cerintele clinice, solutia gata de utiizare
trebuie sa fie incalzita imediat inainte de utilizare la
36,5 °C - 38,0 °C. Va rugam sa reglati in consecinta
temperatura la dispozitivul pentru terapia de substitutie
continua a functiei renale.

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

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

- Orice parte neutilizata de solutie trebuie sa fie aruncata.

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

OBSERVATII SPECIALE DESPRE
MATERIALE Sl SUBSTANTE

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

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

IPASI UZGLABASANAS
PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

A se pastra uscat.

ELIMINAREA

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

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

UHCTPYKLUN 3A YINOTPEBA

Morsi, BHUMATENHO NMPOYETETE UHCTRYKUMUITE MO-L07TY.

OBLUA MHO®OPMALIUA

OG6Lo onucaHue Ha NPoAyKTa

Ci-Ca Dialysate K2 Plus He cbobpxa 6aktepuanu
EHOOTOKCVHW W e CTepuneH, 6ucTbp, 6esuBeTeH, Gukapo-
OHaTHO OydheprpaH auanu3ateH pasteop ¢ ocdar 3a
HenpekbcHaTa BeHO-BeHo3Ha Xemopyanuda (CVVHD) w
HernpekbCHaTa  BEHO-BEHO3HA  xemopmaunTpauns  cnep
paspexpaHe (postCVWHDF) ¢ uutpaT 3a pervoHanHa
aHTukoarynaums (RCA). Besako magenve ce cuectom oT Topba
¢ 5.000 mL pa3sTBOp W UHXEKLMOHEH MOPT U € CLOPBXEHO
¢ KoHekTop HF 1 KoHekTop Luer-Lock 3a cBbp3BaHe KbM
TpbbHaTa CUCTeMa Ha M3[EnMeTo 3a 06paboTka Ha KpPbB.
CucTemarta 3a Top6y ce cTepunmaunpa ¢ napa. Tosa e pasTeop
3a Auanvaa 6e3 CbabpKaHve Ha Kanuuil.

CbCTAB

Ci-Ca Dialysate K2 Plus ce pnoctass kato Top6a C ABOViHa
Kamepa ¢ 06Ly obem oT 5.000 mL. loToBugT 3a ynotpeba
pasTBOp 3a AuanM3a Ce Mofy4aBa 4pe3 CMecBaHe Ha
CbIbPKAHNETO Ha ABETE OTAENEHUS HENOCPEACTBEHO Mpeayt
npunaraHe. MankoTo otgeneHve cbabpka 250 mlL kucen
pasteop ¢ 20 mmol/L Mg?, 40 mmol/L K¢, 57 mmol/L CI,
25 mmol/L H,PO,’, H™-nanmwbk ot 2 mmol/L (exBrBaneHTHo
Ha pH okono 3,1) m 111 mmol/L rntoko3a. lonsmoto
oTaeneHve cbabpxa 4.750 mL pasteop cbe 140 mmol/L Nar,
118,84 mmol/L CI n 21,16 mmol/L HCO,.

Bceky TbP OT roToBus 3a yroTpeba pasTBop Chabpxa:

Harpries xnopua 6,604 g/L
Hatpues 6ukapboHaT 1,68 g/l
Kanues xnopug 0,0559 g/lL
MarHesaves xnopua xekcaxuapar 0,2033 g/L
Kanues auxvapodocdar 0,1701 g/L
[Mioko3a MoHoXMEpaT 1,1 g/L
TeopeTnyHa ocMonapHOCT 279 mOsm/L
pH 70-7,6

MomouHn Beulectsa: Boaa 3a UHXEKUM, COMHa Kucen Ha
25%

KOHLEHTpaLUWs Ha WOHM W [MOKO3a BbB BCEKV NUTbP OT
roToBUst 3a ynotpeba pasTeop:

K* 2 mmol/L
H,PO, 1,25 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg? 1 mmol/L
cr 115,75 mmol/L
HCO, 20 mmol/L
[nioKo3a, 6e3BoaHa 5,55 mmol/L

NMPEAHA3SHAYEHUE U CBbP3AHU
OMPEAENEHUA

MpepHa3HayeHue
KopeKuust Ha KOBBHITE eNeKTPOMUTY 1 KNCEMHHO-aNKaHS
6anaHc npw neveHrie ¢ eKCTpakopnopanHa avan1aa.

Me[uUMHCKMN noKasaHus
OcTpo 6GbOpeYHO yBpEXAaHe, NPeToBapBaHe C TEYHOCTW
U VHTOKCHKALWY, V3WCKBALLY HEeMpeKbCHaTa 3aMecTsalla
6b6peyHa Teparms (CRRT).

LieneBa kaTteropusi naumeHT

Ci-Ca Dialysate K2 Plus e npeaHasHadeH 3a ynotpeta npui

Bb3PacTHM naumeHT, nauckeawy CRRT:

- HenpekbCHaTa BeHO-BeHo3Ha xemoayanuaa (CVVHD) unm

- HempekbCHaTa BEHO-BEHO3HA XeMopnaduiTpaums cneg
paspexpaaHe (postCVVHDF).

Lienesu notpe6utenu n cpeaa

Pasteopute Ha Ci-Ca auanvsar Tpsbsa fa ce W3nonssar
camMo OT 3[paBHM CMeuManncTi, KOUTO Ca [O0CTaTb4HO
0by4eH 3a mpoeexxaaHe Ha CRRT v npunaraHe Ha CbOTBETHO
uanonasaHnTe npodykTv. Vapnennata 3a CRRT Tpsitea fa ce
113MON3BAT B VHTEH3VBHO OTAENeH1e Ui Npyi Nogo6HN YCroBis,
nof MOCTOSHHO MEOMLMHCKO HabMiofeHe 1 MOHUTOPUHT,
Pasteopute Ha Ci-Ca apanvsar Tpsibea ga ce M3rnonsear ¢
n3penvsa 3a CRRT, CbopbXeHn CbC Crneuraniarpanin noMv
3a NpuaraHe Ha LMTPpaT 1 KaLUyi v TepaneBTuydHa nporpama,
noambpatiia RCA, kato Hanpumep n3penvis Fresenius Medical
Care CRRT multiFiltrate n multiFiltratePRO.

CTPAHUYHU E®EKTU

CTpaHnyHM edeKT, CBBP3aHM C MPOAYKTA 11 IEHEHNETO:

OpranHa CTpannynm echexTn

Knacucmkaums

(IMDRF)

HepaHa EnvnenTiiHmn nprnagbLn/KoHBYnCUi,

crcTema MO3bYeH OTOK, AeMUENMHI3aLINS

KpbBHa 1 AHEMUS”, HaPYLLEHUS Ha Koarynauusta

nuMdHa (BKN. TPOMGOLMTOMEHMS)*, XMNOBONEMIIS

cncTema V1 XVINOBONEMIHEH LLIOK (4pes3 3ary6a Ha
KPBB, MPeKoMepHa ynTpadmiTpaums)”,
(MPOMBMKIATENHA) XVMEPBONEMIS 11 OTOK®,
xemonmaa*

VimyHHa CBPBXHYBCTBUTENHOCT/ANEpriyHN peakLmm

cncTema (BoZELLY HaNpUMEP [0 3aTPyAHEHO
[JVILLIaHE/VICMHEs, XVINOTEH3VS, YPTVKapKs,
TPECKa 11 BTpU1CaHe, 3a4epBsBaHIs, 3ary6a
Ha Cb3HaHue, KopemHa 601ka)

Cbaosa KbpBeHe/3aryba Ha KpbB* (ChLLO

crcTema CBbP3aHY C KaTeThbp), Bb3ayLUHa
embonms*, Tpomb03a 1 TpoMBoemBonmST*

Cobpue CbpreyHa apuTMms, Crivipaqe Ha CbpLETO

[nxatenHa BpoHxocnasbm, crnpaHe Ha auLaHeTo

crcTema

CromalLHo- [NoBpbLuaHe®, kopemHa 6onka*

4peBHa

crcTema

MeTabonmabm | OTCTpaHsBaHe Ha XpaHITENHY BELLIECTBA,

11 XpaHeHe aLao3a (Hanp. OT HaTpynBaHe Ha LWTpaT),
arnkanosa (Harp. OT NMpeToBapBaHe C
LMTPAT), eNeKTpoNTeH ancoanaHc (Bx.
XUMOKANMEMVIS MU 13MON3BaHe Ha
H1CKOKanvieBn pasTeopn [K2/K2 Plus),
xvinochocharemus Wi XuroMarHeavemis,
0C0BEHO KorarTo ce 13nonasar 6eadocdarHu
pasTBopy [K2/K4)), miokoseH auctanaHc
(Harp. NPy NaLyieHTVI CbC 3axapeH ayiaber)

MyckynHo- Craamn/MyCKynHI Cnasmi, KOCTHI

cKeneTHa paxtypn

crcTema

VHdexumm BaxTepranta uHMeKLMa (CbLUO cBbp3aHa
C KaTeTbp), BOfELLA 10 Cerncic

[pyrvn/obuw | XvnoTeHaus*, XvnoTepmms*, rasobonme

HapyLeHWst

*HexenaHa peakuysi, CBbp3aHa MPEaMMHO C pexuMa Ha
neyeHne

3a [ombaHMTENnHa MHMOPMALMS OTHOCHO Te3n HeXenaHu
peakuun  BxTe TPEOYMPEXIAEHVA 1 MPEAMNASHN
MEPKW, kakTo 1 B3BAVIMOLENCTBA.

[onbnHuTenHnTe Hexenann peakum morat pa 6bpar
cneunduyHu  3a  Jpyrv  U3DenMs UM MeayKameHTu,
113MoN3BaHn B Ie4eHNETO.

Cbo6LlaBaHe 3a CepUO3HN MHLUAEHTH
[Py Bb3HVIKBAHE Ha CEPUO3EH MHLIMAEHT, CBBP3aH C 3AENUeTo,
B TH. N TaKMBa, KOUTO HE Ca |/|36poeH|/| B Tas3n NUCTOBKa,

24

0875538_02_Ci-Ca Dialysate K2Plus_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 24

TpsioBa He3abaBHO Aa Gbae MHPOPMUPaH NEKYBaLLMAT fiekap.
B pavkite Ha EC noTpebutenst wumu naupeHTsT Tpsiosa
Ja [JOKnafBaT BCEKU CEPUO3EH WHUMAEHT, Bb3HVKHAN BbB
BPb3Ka C U3NENETO HA NPOMBBONTENS, ChITIACHO 6TUKETA (wd)
11 KOMMETEHTHIIS OpraH Ha AbpykaraTa-yneqka Ha EC, B kosTo
npebrBasa NOTPEOUTENST WM MaUMEHTBT.

Ceprio3eH VHUMAEHT MoXe [a Obae BCEKW MHLWAEHT, KOMTO
MPSIKO WM KOCBEHO BOAY A0 CMBPT Ha MaLVIEHT, NOTPedUTeN un
OpYro NLE; BPEMEHHO W MOCTOSIHHO CEepYO3HO BrOLLAaBaHe
Ha 3PABOCIOBHOTO CLCTOSHIE HA MaLyIeHTa, NOTPedUTENs Un
Jpyro fvLe; U cepurosHa 3annaxa 3a o6LLECTBEHOTO 3Apase.

MEAULIMHCKW NPEAYNPEXAEHUSA
1 MPEAMA3HU MEPKU

(32 NpenoTBPATABAHE Ha HEXKENAHI PeaKLyV)

- 3a fia ce Hamany PUCKLT OT BCSKA KIMHUYHO 3HauMMa
XvnoKanumemist mpes MsPBUTE YacoBe Ha NEYEHNETO, Mpeau
3anoyBaHe Ha CRRT npouenypa, € Bb3MOXHO [1a Ce HaNoXm
NPoBeXAaHe Ha fedeHre Ha ChlecTBYyBaLla OHU3VpaHa
XVNOKaLMEMUS.

- 3a usbsreaHe Ha TEXKV CMYLLEHS, MPean v Mo Bpeme
Ha neyeHveTo TpsibBa Aa Ce KOHTPOMMPAT Ha PEAOBHM
VHTEPBaIM  TEYHOCTHUAT BanaHc, KUCEMVHHO-aNKaHUST
CTaryc 1 cepymHTe enexTponvTn (Hamp. Ca*, Nat, Kf, Mg,
HeopraHu4eH docdar), KakTo 1 KpbBHaTa 3axap. AKO e
HeoOXoaMmo, MpeanMcaHVeTo Tpsibea aa Gbae aaanmupaHo,
a CceproseH aucbanaHc fa ce yrpaensea ¢ W3non3saHe Ha
YCTAHOBEHM MEAULIMHCKIA MPaKTUKIA

- Texkata [aucHaTpMemyss OOMKHOBEHO W3nckBa 6GaBHO
HOPMaTW3VPaHe Ha CEPYMHIIS HATPIA, ThiA KaTo B MPOTUBEH
Cydaii MoraT [a Bb3HVKHAT TEXKU YCTIOXHEHS), HampMep
LEMVIENIVHM3ALYS A MOSBHEH OTOK.

- [pu nauyieHT ¢ HamaneH LTpaTeH METabonm3bM, Hanprumep
NPV MauveHT € MOHWKEHA YepHOAPOBHA  CDYHKLMS,
XWMOKCEMUSt AN HAPYLUEH KVCMOPOAEH MeTabom3bM,
per1oHanHara LympaTHa aHT/KoarynaLms Moxe aa fosefe 110
HaTpynBaHe Ha uutpar. MpusHaLyTe BKOYBAT VOHU3VpaHa
XVNOKAMNLMEMMS, MOBILLIEHA HyX[1a OT 3aMECTBaHE Ha KL,
MOBULLEHO CHOTHOLLIEHVE HA OBLLYS MIOHU3VPaH KanLmid (Hag,
2,25) unn MeTabonuTHa aumnosa. Briocnencteve € Bb3VIOKHO
[1a Ce Hanoxu aa ce yBenvm notokbT Ha Ci-Ca ananuaar, aa
Ce HaMas KPBbBHIST MOTOK WM 2 Ce Cripe MPUaraHeTo Ha
4% HaTpreB LMTPaT 3a aHTVKoarynalys v oa ce 13rnonasa
aNTepHaTVBEH KPBBEH aHTUKOarynaHT. [lperopbyBa ce
3acuNeH MEaVILHCKY MOHUTOPYHT.

- [ RCA BrowaBaHeTO Ha kadecTBata Ha untbpa (T.e.
HEroBOTO 3a[PbCTBAHE) OrpaHMyaBa OTCTPAHABAHETO Ha
YPEMIYHI TOKCVHI U MOXe [a [l0Befle A0 MpeToBapBaHe
C uwutpar. [lpvsHauMTe Ha UUTPATHO MpPETOBapBaHe
BKIIOYBAT METAO0MNTHA  ankanosa, XvnepHaTpremMis 1
xunepkanumemns. B Takuea Cnydas e Heobxoaumo Ja ce
CMEHV EKCTPaKOPNOPATHUST KO,

- [lauyeHTn B MPOMLIKUATENHO 06E3ABVKEHO MONOMEH/E
MOraT Ja MpeTbPNST PemMOAenMpaHe/neMuHepanv3aLs Ha
KOCTHaTa ThKaH, KOETO B KpaliHa CMeTKa [1a I0BEAe [0 KOCTHM
ppaxtypu. Mpu RCA paHHITe vHOVKaLm 3a WoHW3VpaHa
XvnepkanLyems morar fa 6baar MackupaHu OT HamanssaHe
B CKOPOCTTa Ha MHAy3vis Ha kanuyi. Mpu naumeHt nog RCA
32 MOBEYe OT 2 CEAMMLIV N TaKVIBa, MU KOUTO CKOPOCTTa Ha
VHY3VIS Ha KanLyim nocTeneHHo HaMansea, Tpsibsa aa Gbaar
BHVMATENHO CREEHN MapKepuTe 3a KOCTHO peMofienvpaHe.

3a [pyrv n3nenus v nNekapcTsa, U3nonasaqy B TepanusTa,
MoraT fa Ce OTHAacAT [AOMbJHUTENHU  MELNLMHCKN
npeaynpPeXaeHs 1 NPeanasHin MepKiA.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUSA

MpoTtuBonokasaxus cneunduyHn 3a npoaykTa

- CBpBX4YBCTBUTENHOCT KbM HAKOS OT CbCTaBKMTE Ha
npoayKTa

- Xvnokanvemns

- Texka xvnepgocdaremus

MpoTnBonokasaHus, CBbP3aHN C NIEYEHNETO

- HeBb3MOXHOCT 3a CbAOB [OCTBI

- 1I3BeCTEH TEXKO HapylleH uuTpaTeH MeTabonm3bM (3a
nonbaHUTeNHa  MHdopmauws Buxte MEOVLHCKN
MPEOYNPEXXOEHVA 1 MPEAMNASHY MEPKI)
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

OTHOCUTENHMN
neyeHneTo

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

- MuToxoHapvanHa AncyHKUMS, BOdella MOTeHUManHo [fo
HapyLLEH LTpaTeH METabomv3bM (Hamp. MHTOKCUKALMN C
napaLietamon 1 MeTchopMuH).

- HeobxogyMocT No-6bp30 MOCTUraHe Ha PE3yITTaT OT NIEYEHETO,
Hamp. NPV HAKOU MHTOKCUKALWY, OTKOMKOTO € BB3MOXHO [a
noctvirHe Teparwmstta ¢ CRRT. B Teaun cnydan Moxe fa 6bae
MO-MOAXOsILLA VHTEPMITEHTHA Xemonvaniaa (HD).

- Heusnewmo 3abonssaHe 6e3 0OOCHOBaHV OYaKBaHVS 3a
Bb3CTAHOBSBAHE.

- TexKu aycHaTpremii Morat fja Gbaart yrpasnssaHy no-aobpe
€ 1360P Ha pasnnyeH METOL, 3a aHTVKOarynaLyis, Moy KOMTo e
NO-NEecHO fia Ce MPOMEHY BL3MEACTBUETO BbPXY CepymMHaTa
KOHLIEHTPALMSA Ha HaTpWIA.

- HeobxomumoCT OT yab/KaBaHe Ha HEMPEKLCHATOTO NedeHre
3a MoBeYe oT 4 cefMnLy.

NPoTUBONOKa3aHusi, CBbpP3aHn C

3a [pyrvi U3Aennst v NekapcTsa, W3ron3saH B TepaniisTa,
morar fia ce OTHaCsIT [OMb/HATENHI MPOTUBOMOKa3aHNS.

XAPAKTEPUCTUKU N KIIUHNYHA
nons3u

XapakTepucTuku

[Ovannshuat pastBop TpsbBa da ce u3nonssa camo B
KOMOMHaumMs ¢ BnmBaHe Ha 4% TpuHatpries umtpat (RCA).
[MoHMKeHaTa KOHUEHTpauust Ha 6ukapboHaT W HaTpui
B Ci-Ca Dialysate K2 Plus e cbracyBaHa ¢ npuema Ha
HaTpuin 1 6uKapboHaT OT TPUHATPWEB LWMTPaT W HerosuTe
metabonuti. Gi-Ca Dialysate K2 Plus He cbhabpxa kanumi,
3a [1a NOAAbPXA aHTVKOarynaTopHoTO elicTB/e Ha LnTpaTa
BbB (mnTbpa. Tbi KaTo ToBa € AnManu3eH pasteop 6es
CbbpXaHne Ha Kanuuii, OTLEeNHOTO BMMBaHe Ha Kanuui e
3afbMKUTENHO.

Ci-Ca Dialysate K2 Plus cbabpka chocdar 3a orpaHiyasaHe
Ha 3arybara Ha (ocdar oT KpbBTa Ha NaLeHTa no Bpeme Ha
Tepanum CVVHD nnn postCVVHDF.

KnuHnynu nonsu

KnuHnaHuTe nonau ot CVVHD unm postCVVHDF, nanonssalum
RCA npu naupeHTn, cTpafawp OT OCTPO 6bLOPEYHO
yBPpeXaHe, MPeToBapBaHe C TEYHOCTW UMW MHTOKCHKALWM
B YCMOBVSI Ha WHTEH3VBHO feYeHue, MoraT Aa BK/oYBaT
nopobpeHo NpoTUYaHe Ha 3abonsiBaHETO M MOJoOpEHN
pesynTatn 3a MPEeXMBSEMOCT, MOCPEACTBOM BHMMaTENeH
KOHTPO Ha BAIMBAHETO, OCUTYPSIBAHE Ha KUCENHHO-aIIKaNEH 11
€NEKTPONUTEH BasaHC 1 yab/MKaBaHE Ha MPOALMKATENHOCTTA
Ha Tepannsita O HEMPEKbCHATO MpunaraHe, karo no Toan
Ha4vH Ce orpaH14aBa CKOPOCTTa Ha MPOMEHITE NPV MauyeHTa
(xemoayHaMI4Ha CTABMAHOCT C 6aBHM NPOMEHU B CbCTOSHUETO
Ha TEYHOCTHIS BanaHC 1 MO-HUCHK PUCK OT MO3bYEH OTOK C
6aBHM NPOMEHN Ha OCMOTUYHOTO HansiraHe).

B3AUMOJENCTBUS

- CRRT mMoxe aa Hamamnm KOHLEHTpaLYISTTa B KPbBTa Ha HAKow
NIEKaPCTBEHN MPOMYKTU W XPAHVTENHW BELLECTBa (Hanpumep
TaKMBa C HCKA CNIOCOBHOCT 3a CBbP3BaHE C MPOTENHI, C MaUTbK
00eM Ha pasnpemeneH/e 1 C MOMEKYHO Termo Mog rpaHuuaTa
Ha xemouTTbpa). Bb3MOXHO [a Ce HanoXy CLOTBETHO
npepasrmexnaHe Ha 103aTa Ha TakiBa NIEKAPCTBEHW MPOLYKTV.
OTCTpaHsIBAHETO Ha BaXHII XPaHITENHW BellecTsa Tpsioea aa
Ce KOMMeHCVpa C aaanTvipaHo (Map)eHTePanHoO XpaHeHe.

- B vHTeHavBHaTa MemuyHA OOMKHOBEHO Ce mMpunarar
KpucTanouay, (MAp)EHTEPATHO XPaHeHe 1 APYrV BAVIBAHVS.
Moxe [la ce O4aKBaT B3AUMOAENCTBUSI C NEKAPCTBEHM
MPOLYKTY, HACOHEHI KbM V7 IEMOHCTRVIPALLIN KATO HEXernaHa
peakLyis, MPOMsHA Ha KObBHITE eNeKTPONMATY, KICEMMHHO-
AIKATHOTO CbObPrKaH1e i TeHHOCTHA 6anaHc Ha nawyeHTa.

- [pn KopurvipaHe Ha XvnepKanveMns, XvnepmMarHeavems,
Xnnokanupyemua  nnn- passntne Ha  XurnoHaTpuemnsd  Unn
ankanosa e Bb3MOXHO [1a Ce BIOLLI KapayoTOKCUYHOCTTa Ha
CbpaeqH1Te MnKosnan B cneumcpmqu [NTOKCUH.

3a ApYyrv U3Aenna nnn nekapctsa, 1U3non3eaqn B TepannaTta,
MOraT Aa Cce OTHACAT AOMbAHUTENHN B3aUMOLECTBYS.

METO/[ HA NMPUJIATAHE

o Bpeme Ha npunaraHe ca HEOOXOAMMU AOMbAHUTENHM
13nenvs v pasteopu: 4% pasTBOp Ha TpUHATpUEB LuMTpar
TpsibBa Aa ce Bfiee Mpy MpeasapuTenHo paspexzaaqe B A03a
0T OKONO 4 mmol uuTpar Ha NMTBP TPeTVpaHa KPbB 3a
CWHD un or okono 5 mmol uuTtpar Ha NuTbp TPeTUpaHa
KpbB 3a postCVWHDF. Korato ce usnonssa Ci-Ca Dialysate
K2 Plus, B NpenopbynTeNHOTO CbOTHOLIEHNE KbM KOBBHIS
MOTOK (T.e. OT 1:3), 32 fla Ce NPeAOTBPATY NOSBATA Ha XUMO- Wi
XvNepHaTpremMns], J031paHeTo Ha LuTpaT Tpsibea ga octaea
B pamkuTe Ha 3 — 5 mmol/L 3a CVWHD u 3 - 5,5 mmol/L 3a
postCVVHDF. BbB BeHO3HaTa KpbBHA /MHUS Ha cucTemara
CWHD wnmm postCVVHDF, HenocpencTeeHo mpeov Bpb3kara
C NyMeHa Ha BEHO3HVS KaTeTbp, UMM B KPbBOOBPALLEHMETO
TpsibBa [a Ce BMBa Pa3TBOP HA KA C KOHLEHTpaLMs Ha
kanuuin 50 - 500 mmol/L (3a npegnodmTtade 100 mmol/L).
BnvBaHOTO KOMMHYECTBO Kanuui TpsibBa CLOTBETHO A Ce
perynupa, 3a Aa Ce KOHTponMpa obllara KOHLEeHTpauys Ha
JIoHM3VpaH kanuyi (iCa). Moaxopasiiia HavanHa [03a 06V KHOBEHO
e 1,7 mmol Kanuui Ha MMTbP N3XOASLL, MOTOK.

MeTaboMUTHIAT  KUCENMHHO-aNKaneH CTaTyC Ha nauueHTa
MOXe @ Ce MPOMEHS YPe3 CHOTHOLLIEHVETO MeXTy BNMBaHITE
6ycpepHN OCHOBM, B 3aBMCMMOCT OT MOTOKA Ha KPbBTA
LMTPaTHIS Pas3TBOP, W OTCTpaHsBaHUTe OythepHM OCHOBK C
MOTOKa Ha [Avaiv3Hus pasTeop. Tpsibea da ce oThenexu, Ye
YBEN4aBaHETO Ha MOTOKA Ha Mann3His pa3TBOp MPeav3B1KBa
npoMsiHa B MOCOKa KbM auugosa. ToBa Ce pasnvyasa oOT
npynaraHeTo Ha avannaHn pasteopy (Hanpumep ¢ 35 mmol/L
6rkap6oHar), kouTo ce nanonaeat ¢ CVVHD namn postCVWHDF B
KomBrHaLya ¢ obliia aHTukoarynauys. Mpn nosa ot 2.000 mL/h
Ci-Ca Dialysate K2 Plus 061kHOBEHO Ce nocTura 6anaHcupaH
META00MUTEH KVCEMMHHO-aIKaNeH CTaTyC B KOMOUHaUMs C
KpbBeH noTok or 100 mL/min. ToBa e BanmaHo, koraTo ce
113r10n3Ba  A0CTaTbYHO TONSIM - BUCOKOMPOTOYEH  Ayan1aarop,
KOMTO He OrpaHiyaBa TpaHcropTa Ha OydepHn OCHOBM W
KanuMeBO-LUTPATHU KOMMIEKCH.

Ho3supaxe

EdurkacHoCTTa Ha NPOABMKMTENHOTO XeMOAUANN3HO NeYeHe
0BVKHOBEHO ce nocTura ¢ npunaraHe Ha 1.500 - 2.500 mL/h
OVann3eH pasTBOP MpW Bb3PacTHM, B 3aBUCKMOCT OT
TeNecHoTo Terno. [JHeBHaTa [j03a He TpsibBa Aa HanpullaBa
2.000 mL/kg.

WHeTpykumm 3a pabota

Mpean ynotpe6a

ETukeTbT TpsibBa fja € YeT/MB, He Ce AO0MycKa NpesyiliaBaHe
Ha CpPOKa Ha rOfIHOCT.

3a ynobHa paboTta npemopbyMTeNHaTa Temneparypa Ha
pasteopa e +20 °C.

O6cnyxBaHe Ha anaparta

OTBaDFIHe Ha BbHLLHATA OMNakoBKa

[lBykamepHaTa Topba, CbabpXKalla Avanv3Hus pas3Teop,
Tps6Ba fna 6bde M3BafeHa OT onakoekata camo
HEMOCPEACTBEHO Mpean ynoTpeba. lMpeay [a s OTBOpUTE,
MPOBEPETE OMakoBKaTa 3a MmoBpeau. Topbu C noBpefeHa
onakoBKa TpsibBa fa 6baaT naxsbpnery. Cned pasonakosaHe
OTNenBawmsaT Cce LUeB, KOWTO pasfens AseTe OTAENeHVs,
TpsibBa @ & HEMOKbTHAT; B MPOTVIBEH CNyYali CbOTBETCTBUETO
Ha XapakTepUCTUKNTE Ha pasTBopa He MOoxe Aa 6bhe
rapaHTpaHo 1 Topbara TpsibBa fa Cce N3XBBbPN.

CMecBaHe Ha [1IBeTe OTAeNeHUs

I pBete oTneneHvs TpsbBa ga Ce CMECST HenoCPeaCTBEHO
npean U3non3BaHe Ha Ananu3Husa pastBop. [a He ce
13nonsea 6e3 cmecsaHe. CMECBaHETO Ha OTAeneHusTa e
3ab/KNTENHO, 3a [la ce W3berHaT HerocpencTBeHu
HapyLIEHWS Ha ENEeKTPONUTUTE 1 MoKo3aTa Mo Bpeme Ha
npunaraxe.

25

0875538_02_Ci-Ca Dialysate K2Plus_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 25

A)
B)
HaBuiiTe Top6aTa ¢ pa3TBOp, KaTo 3ano4HeTe OT
BIbAA, MPOTUBOMONOXEH Ha MANKOTO OTAENEHNE ...
Y

... A0KaTo oTyiensallyAT ce LWes Mexpy nBeTe
OTAeneHnsa ce 0TBOPU Mo UdAnata Cu Ob/mknHa 1
pa3TBopuTe OT ABETE OTHENEHNSA Ce CMECHT.

Cren cMecBaHe Ha [iBeTe OTAEeNeHns Tpsbsa Aa Ce M3BbPLLM
npoBepKa, 3a fa Ce YCTaHOBW Ay LUEBLT € HarmbiHO
OTBOPEH, Pa3TBOPBLT € 6UCTbp, 6e3lBeTeH W OT Topbata
HsIMa 3T4aHe. 13nonsBaliTe camo ako pa3TBopbLT € G1CTbP
1 KOHTEMHEPBLT He e MoBpedeH. Tevalla Topba Tpsibea
He3abaBHO Aa Ce N3XBBbPIN.

Cebp3BaHe Ha TopbaTa KbM EKCTPAKOPNOPANEH KpbI

Ci-Ca Dialysate K2 Plus ce focTaBst ¢ xbnT KoHekTop HF,
KOWTO Aa ce 13rona3ea B KoMOUHaUMs ¢ uagenus Fresenius
Medical Care CRRT multiFiltrate u multiFiltratePRO, u
cwoteeTHUTE Ci-Ca TPBOHM NVHIK, BKNKOYBALLM CHBMECTIM
XKBAT MbXKI KOHekTop HF.

[Mpw u3nonseare Ha usgenus CRRT, pasnuynm ot multiFiltrate
1 multiFiltratePRO, nekysawysT nexkap e 0TroBOPeH 3a BCSKO
nonaeaHe Ha Luer-Lock Ha TopBata 3a cebpasaHe Ha Ci-Ca
Dialysate K2 Plus.

Crnep, cMecBaHe Ha ABeTe OTheNeHys, Topbata ¢ AuannaHis
pasTBOp Ce CBbP3Ba KbM [MAU3HWS KPBI CbINacHo
VHCTPYKUMMTE 3a M3BpaHOTO M3fene 3a HempekbcHata
6b6peyHa 3amecTutenHa Tepanus (CRRT). He Tps6ea pa ce
JOrycKa 3aMbpCsiBaHe Ha ManviaHiis pasTeop K Ha YacTy,
BNM3aLM B KOHTaKT C AuannaHus pasteop. Bcska Top6a ¢
Ci-Ca Dialysate K2 Plus, kosiTo € buna uskmnodeHa oT Kpbra
3a Avanu3ar, Tpsioea fa 6bae M3XBbpIeHa.
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Ci-Ca Dialysate K2 Plus

VIFKEKLMOHEH NopT

JlekyBalwsT nekap OTroBaps 3a W3MON3BaHeTo Ha
VFKEKLVIOHHVS MOPT, KOWTO MOXE [ia Ce V3M0n3Ba C KaHiona,
KOSITO He HafBuLLaBa kanmobp 23.

3aBbpluBaHe
JledeHneTo TpsbBa [a MPUKMOHM CBbIIACHO UHCTRYKUMUTE,
npefnocTasenn ¢ u3nenveto 3a CRRT.

NPEAYNPEXXAEHUA U NPEAMNA3SHU
MEPKHA

TexHu4ecku npesynpeXxaeHus U NpeanasHu MepKu

- 3a[ja ce orpaHu4m nosisata Ha Hexenaxu peaxLym, Tpsibea
na ce cnassa npoTokombT RCA. M3bepete CbOTBETHOTO
npeanicaHie Bb3 OCHOBA Ha [EMCTBUTENHUTE CEPYMHM
KPBBHI CTOMHOCTY 3a ENEKTPOMTL U KUCENNHHO-aNKaeH
6anarc.

- Ci-Ca Dialysate K2 Plus He TpsibBa ga ce u3mnonsea 3a
VHTPABEHO3HO BMMBAHE WM 3a AMPEKTHA WHGY3ns B
eKCTpaKopropaneH Kpbr.

- [pogyKTsT € caMo 3a eAHokpaTHa ynotpeda, 3a fa ce
cBeae A0 MVHUMYM PHCKBT OT MKPOBHO 3aMbpCsiBaHe.

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

- 3a pa noambpka npouenyparta 3a 3aTonsHe B 13enneTo
3a CRRT, npean npunaraHe Gi-Ca Dialysate K2 Plus Tpsioea
na e ¢ Temneparypa Han-manko +20 °C (3a Temneparypara
Ha orepauuoHHaTa 3ana BUKTe CbLLO ¥ HCTPYKUMITE 3a
pabora ¢ n3genueto 3a CRRT).

- B 3aBMcyMOCT OT KIMHWYHUTE U3MCKBAHNS, FOTOBWST 3a
ynoTpeba pa3TBop Tpsbea a Ce 3aTon/v HEeNOCPELCTBEHO
npeay ynotpeba go 36,5 °C - 38,0 °C. Perynupaiite
CbOTBETHO TeMneparyparta Ha nagenveto 3a CRRT.

- [peon Hayanoto Ha neyeHueTo TpsibBa fAa Obae
BH/MATENHO npoBepeHa HacTpovikata 3a Citrate-CVVHD
nnm Citrate-postCVVHDF. [Mo-cneuyianHo, BaxHo e [a
Ce OCUrypu mpaBuiHa HacTpOVKa Ha BAVMBAHETO Ha
unTpaT 1 kanuui. [MpaBunHata HacTponka Tpsibea fa
6bae NoTBbPAEHA Ype3 U3MEepBaHe Ha WHAYLMpaHis ot
uMTpaTa cnaf, Ha KOHLEHTpaLmsiTa Ha MOHW3MpaH Kanuuii B
EKCTPaKOPMopaH1s Kpbr, He N0-kbCHO 0T 20 — 30 MUHYTH
Clefl Ha4anoTo Ha NeyeHneTo. Ako TO3u crnag mvncea,
HacTpoiikaTta Tpsibea fa Oboe MpoBepeHa OTHOBO, Tbi
KaTo CMECBaHETO Ha LMTpaTHaTa 1 Kanumerata UHGysus
MOXe [a [oBefe A0 TEeXDbK eneKTponuTeH ancbanaHc u
HapyLLeHWE Ha KUCEMMHHO-amNKasHIs CTaTyC.

- JlekyBalLMsT nekap e OTroBOpeH 3a BCSKO BELLECTBO,
KOETO Ce J06aBs KbM HECMECEHUS W CMECEH Pa3TBOP.
CBBMECTUMOCTTa Ha BELLECTBOTO TpsibBa fa Ce MpoBepu
npenBapuTenHo, 3a pfa 6baar u3berHatn Hexenaxu
edhekTy KaTo obpasysaHe Ha YacTvum. Cnef npubassHe Ha
nobaBka pa3TBOPBT TPsIbBA [ja Ce CMECU OTHOBO.

- Bcsika HeusnonasaHa 4acT OT pasTeopa Tpsibea da ce
VI3XBBPIN.

[OMbAHUTENHA TEXHUYECK NPeaYNPEXaeHUs 11 npeanasHi
MEpK MoraT fia GbaaT crielmdudHi 3a Apyru Usgen s unm
NeKapcTBa, 13Mos3BaHK Npy TepanusTa.

CMNEUNAJIHU BEJNIEXXKU 3A
MATEPWUAJIN N BELLIECTBA

Hama v3BecTHa CBPBXHYBCTBITENHOCT KbM cucTemara ¢
Top6a N KbM HIKOV OT MatepuanuTe.

3a wHbopmauus 3a BellecTBa, Mopaxaalin CeprosHo
6eanokoiicTso (SVHC) cbrnacHo uner 33 ot PernameHT (EO)
Ne 1907/2006 (,REACH"), mons, n3nonasaiiTe Taan cTpaHuLUa:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

alsl

CMNEUMANHU NPEANA3HU MEPKHA
NMPU CbXPAHEHUE

[Na3eTe OT OCTPY MPEAMETY KATO HOXKOBE 11 HOXKVLM.

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

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSCTO.

N3XBbPNAHE

OcvirypeTe 6e30MacHO M3XBBPNSHE HA BCEKM HEU3MON3BaH
MPOAYKT WM OTNafbyYeH MaTepuan B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE pasnopenou.

Matepuanu, KouTo ca 6UnM B KOHTaKT C KPbB UMM [pyr
maTepuan OT YOBELLKM MPOW3XOf, MoraT Aa GbaaT 3apasHu.
V13xBBPASANTE TaKVBa MaTepUani, KaTo B3eMeTe HEOOXOaUMUTE
npeanasH Mepku 11 B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE Pa3nopendit
3a (NoTeHLManHo) 3apasHi Matepuai.

CUMBOIJIN, U3MOJISBAHU B
ETUKETU

Crepunuaupa ce ¢
113Mnon3BaHe Ha napa

STERILE|

KatanoxeH Homep

REF

MeauupHeKo usenve

—
O

[MpownssoauTen

CpoK Ha rogHocT

. EpnHniHa crepunHa
H ) nperpagHa cvucTema C BbHLLHA
> < 3aLL/THA OnaKoBKa

YebcanT ¢ nHhopmauus 3a
nauyieHTa

MepHu eguHMLKL

TemnepaTypHW OrpaHn4eHs

/ﬂ/ +25°C
+4°C

lMapTuaeH Ko

YHuKaneH naeHTnhrkaTop Ha
130enveTo

[aTa Ha NpPoM3BOACTBO

BHumaHre

[la He ce v3non3sa NOBTOPHO

BikTe vHCTPYKUMITE 3a
ynotpeba
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[ATA HA PEOAKLUS HA TEKCTA
2022-05

LindbpoBa Bepcyist Ha TO31 JOKYMEHT € JOCTbMHA Ha CeaHIis
yebcanT:

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

UHO®OPMALINA 3A
NMPON3BOAUTENA
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