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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

INSTRUKCJA UZYCIA

Dokfadnie zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami.

INFORMACJE OGOLNE

Ogolny opis produktu

Ci-Ca Dialysate K4 Plus nie zawiera endotoksyn bakteryjnych
i jest sterylnym, przezroczystym i bezbarwnym roztworem
dializatu zbuforowanym wodoroweglanem i zawierajgcym
fosforan, przeznaczonym do ciagtej zylno-zylnej hemodializy
(CVWHD) 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
pary wodnej. Jest to roztwdr do dializy niezawierajacy wapnia.

SKELAD ZESTAWU

Gi-Ca Dialysate K4 Plus jest dostarczany w formie worka
dwukomorowego 0 catkowitej pojemnosci 5000 mL.
Gotowy do uzycia roztwdr do dializy uzyskuje sie przez
zmieszanie ze soba zawartosci obu komdr bezposrednio
przed uzyciem. Mata komora zawiera 250 mL kwasnego
roztworu z 20 mmol/L Mg?, 80 mmol/L K*, 97 mmol/L CI,
25 mmol/L H,PO,, nadmiarem H* wynoszacym 2 mmol/L
(co odpowiada wartosci pH okoto 3,1) i 111 mmol/L glukozy.
Duza komora zawiera 4750 mL roztworu ze 140 mmol/L Na*,
118,84 mmol/L Cl i 21,16 mmol/L HCO, .

Kazdy litr gotowego do uzycia roztworu zawiera:

Sodu chlorek 6,604 g/L
Sodu wodoroweglan 1,68 g/L
Potasu chlorek 0,2055 g/L
Magnezu chlorek szesciowodny 0,2033 g/lL
Potasu diwodorofosforan 0,1701 g/lL
Glukoza jednowodna 1,1 g/lL
Teoretyczna osmolamnoscé 283 mOsm/L
pH 70-7,6

Substancje pomocnicze: Woda do wstrzykiwan, kwas solny
25%

Stezenie jondw i glukozy w kazdym litrze gotowego do uzycia
roztworu:

K* 4 mmol/L
H,PO, 1,25 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg? 1 mmol/L
cl 117,75 mmol/L
HCO, 20 mmol/L
Glukoza bezwodna 5,55 mmol/L

PRZEZNACZENIE | ODNOSNE
DEFINICJE

Przeznaczenie

Wyréwnanie stezenia elektrolitow we krwi i réwnowagi
kwasowo-zasadowej podczas pozaustrojowego zabiegu
dializy.

Wskazania medyczne

Ostre uszkodzenie nerek, przeciazenie plynami lub zatrucia
wymagajace terapii CRRT (ciagte] terapii nerkozastepczej, ang.:
continuous renal replacement therapy).

Docelowa grupa pacjentéw

Ci-Ca Dialysate K4 Plus jest przeznaczony do stosowania u

dorostych pacjentéw wymagajacych terapii CRRT:

- ciagtej zyIno-zylnej hemodializy (CVVHD) lub

- postdylucyjnej ciagtej  zylno-zylnej hemodiafiltracji
(postCVVHDEF).

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

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu i
zabiegiem:

Klasa organdw | Dziatania niepozadane

(IMDRF)

Ukfad Napady drgawkowe, obrzek mdzgu,

nerwowy demielinizacja

Uktad Niedokrwisto$c¢*, zaburzenia krzepnigcia

krwionogny i (w tym trombocytopenia)*, hipowolemia

; i wstrzas hipowolemiczny (w wyniku

Imfatyczny utraty krwi, nadmiemnej ultrafiltracji)*,
(utrzymuijaca sig) hiperwolemia i obrzeki*,
hemoliza*

Ukfad Reakcje nadwrazliwosci/reakcje

odporno- alergiczne (prowadzace np. do dusznosci,

Sciowy hipotonii, pokrzywki, goraczki i dreszczy,
zaczerwienien, utraty przytomnosci, bolu
brzucha)

Uktad Krwawienie/utrata krwi* (w tym:

naczyniowy wynikajace ze stosowania cewnika),
zatorowos¢ powietrzna®, zakrzepica i
choroba zakrzepowo-zatorowa*

Serce Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie
akgji serca

Ukfad Skurcz oskrzeli, zatrzymanie oddechu

oddechowy

Uktad Wymioty*, bdl brzucha*

zotadkowo-

jelitowy

Metabolizm i | Usuwanie substanciji odzywczych*,

odzywianie kwasica (np. na skutek nagromadzenia
cytryniandw), zasadowica (np. na
skutek przecigzenia cytrynianem),
zaburzenia rownowagi elektrolitowej
(w tym hipokaliemia w przypadku
stosowania roztworow 0 matym stezeniu
potasu [K2/K2 Plus], hipofosfatemia i/
lub hipomagnezemia, szczegdinie w
przypadku stosowania roztworow
niezawierajacych fosforanow [K2/K4]),
zaburzenia réwnowagi glukozowej (np. u
pacjentow z cukrzyca)

Uktad Kurcze migsni/mioklonie, ztamania kosci

miesniowo-

szkieletowy

Infekcje Infekcje bakteryjne (w tym: wynikajace
ze stosowania cewnika) prowadzace do
sepsy

Inne Hipotonia*, hipotermia®, bol glowy

zaburzenia/

zaburzenia

0golne

*“Dziatanie niepozadane zwigzane gtéwnie z trybem zabiegu

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych
wymienionych powyzej dziatari 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 Uurzadzeniem, w tym zdarzed niewymienionych w
niniejszej ulotce, nalezy niezwtocznie 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 (ud)
oraz wlasciwemu organowi danego panstwa cztonkowskiego
UE, w ktérym swoje miejsce zamieszkania ma uzytkownik i/
lub pacjent.

Powaznym zdarzeniem moze by¢ kazde zdarzenie, kiore
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 | $RODKI
OSTROZNOSCI

(w celu zapobiegania dziafaniom niepozadanym)

- Wystepujaca przed zabiegiem hipokalcemia zjonizowana
moze wymagac 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 regulamych odstepach czasu
nalezy monitorowac rownowage ptynéw, stan réwnowagi
kwasowo-zasadowej i stezenie elektrolitbw w osoczu
(np. Ca*, Na*, K*, Mg?, fosforan nieorganiczny), a takze
stezenie glukozy we krwi. W razie koniecznosci dostosowac
przepis zabiegu, a powazne zaburzenia rownowagi nalezy
leczy¢, stosujac przyjete sposoby leczenia.

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

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

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

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

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

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania zwigzane z produktem

- Nadwrazliwo$¢ na ktdrykolwiek ze skfadnikéw produktu
- Ciezka hiperkaliemia
- Ciezka hiperfosfatemia
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

Przeciwwskazania zwigzane z zabiegiem

- Brak mozliwosci uzyskania dostepu naczyniowego

- Znane powazne zaburzenia metabolizmu cytrynianu (wiecej
informacji, patrz OSTRZEZENIA LECZNICZE | SRODKI
OSTROZNOSCI)

Przeciwwskazania wzgledne zwigzane z zabiegiem

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

- Zaburzenia czynnosci mitochondriow mogace prowadzié
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 okazac sie stosowanie przerywanej HD.

- Choroba smiertelna bez realnych szans na wyzdrowienie.

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

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

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

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA |
KORZYSCI KLINICZNE

Charakterystyka dziatania

Roztwér do dializy mozna stosowac wytacznie w potaczeniu
z podawaniem roztworu 4% cytrynianu trisodowego (RCA).
Zmniejszone stezenie wodoroweglanu i sodu w Ci-Ca Dialysate
K4 Plus uwzglednia pozyskiwanie sodu i wodoroweglanu z
cytrynianu trisodowego i jego metabolitow. Ci-Ca Dialysate K4
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 K4 Plus zawiera fosforan, ktéry ma na
celu ograniczenie utraty fosforanu z krwi pacjenta podczas
zabiegéw CVWHD 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 | wzrost przezywalnosci dzieki fagodnej
kontroli ptynow, wprowadzeniu réwnowagi kwasowo-zasadowej
i elektrolitowej oraz wydtuzeniu czasu leczenia az do stosowania
ciaglego, ograniczajac w ten sposéb tempo zmian u pacjenta
(stabilnos¢ hemodynamiczna przy powolnych zmianach stanu
plyndw i mnigjsze ryzyko obrzeku mézgu przy powolnych
zmianach cisnienia osmotycznego).

INTERAKCJE

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

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

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

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

SPOSOB PODAWANIA

Do podawania sa wymagane dodatkowe urzadzenia i roztwory:
Roztwor 4% cytrynianu trisodowego podawac w  predylucii
w dawce okoto 4 mmol cytrynianu na litr przeptywajacej
krwi w przypadku CVVHD i okoto 5 mmol cytrynianu na
litr przeptywajacej krwi w przypadku postCVVHDF. Przedziat
dawkowania cytrynianu powinien wynosi¢ 3 - 5 mmol/L w
przypadku CVWWHD i 3 - 5,5 mmol/L w przypadku postCVVHDF,
aby zapobiec wystagpieniu hiponatremii lub hipernatremii, jezeli
Ci-Ca Dialysate K4 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) podawac systemowo
lub do linii krwi zylnej CVWWHD lub postCVVHDF bezposrednio
przed pofaczeniem ze Swiattem zylnym cewnika. Podawana
ilos¢ wapnia nalezy odpowiednio dostosowac, aby kontrolowac
ogodlnoustrojowe  stezenie wapnia zjonizowanego (iCa).
Odpowiednia dawka poczatkowa wynosi najczesciej 1,7 mmol
wapnia na litr ptynu usuwanego.

Metaboliczny stan réwnowagi kwasowo-zasadowej pacjenta
moznazmienia¢ przez stosunek miedzy infuzja zasad buforowych,
zalezng od przeptywu krwi i roztworu cytrynianu, a usuwaniem
zasad buforowych z przeptywajacym plynem do dializy. Nalezy
pamietaé, ze zwiekszenie przeptywu ptynu 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 CVVHDF w potaczeniu
z antykoagulacja systemowa. Zbilansowany, metaboliczny
stan réwnowagi kwasowo-zasadowej osigga Sie najczesciej
przy dawce Ci-Ca Dialysate K4 Plus wynoszacej 2000 mL/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 wapni-cytrynian.

Dawkowanie

Skuteczno$c¢ leczenia ciagtego hemodializa osiaga sie zwykle,
podajac 1500 - 2500 mlL/n ptynu do dializy u dorostych
pacjentdéw, 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 oddzielajgcy
dwie komory po rozpakowaniu musi by¢ nienaruszony; w
przeciwnym razie nie mozna zagwarantowa¢ zgodno$ci
roztworu ze specyfikacja i worek nalezy poddaé utylizacii.

Mieszanie zawartosci obu komér

Bezposrednio przed uzyciem piynu do dializy wymieszaé
zawarto$¢ obu komdr. Nie stosowaé bez wymieszania.
Wymieszanie zawartosci komor jest wymagane, aby uniknac
nagtych zaburzenn rownowagi 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 ...

Y

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

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

Podfaczenie worka do obiegu pozaustrojowego

Ci-Ca Dialysate K4 Plus jest dostarczany z z6éttym tacznikiem
HF do stosowania w potaczeniu z urzadzeniami do CRRT firmy
Fresenius Medical Care multiFiltrate i multiFiltratePRO oraz
odpowiednimi drenami Ci-Ca zawierajacymi  kompatybilny
z6fty meski facznik HF.

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

Po wymieszaniu zawartosci obu komdr worek z ptynem do
dializy podfaczy¢ do obiegu dializatu zgodnie z instrukcja
wybranego urzadzenia do ciagtej terapii nerkozastepczej.
Unika¢ skazenia plynu do dializy lub czesci majacych kontakt
z plynem do dializy. Kazdy worek Ci-Ca Dialysate K4 Plus,
ktdry odtaczono od obiegu dializatu, nalezy poddaé utylizacii.

Port do iniekciji

Za uzycie portu do iniekcji jest odpowiedzialny lekarz
prowadzacy. Portu uzywa¢ z odpowiednia kaniulg o $rednicy
nieprzekraczajacej 23 Gauge.

Zakonczenie

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

OSTRZEZENIA | SRODKI

OSTROZNOSCI

Ostrzezenia techniczne i srodki ostroznosci

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

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

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

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

- Przed uzyciem Ci-Ca Dialysate K4 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 °C - 38,0 °C. Odpowiednio dostosowac
temperature w urzadzeniu do CRRT.

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

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

- Wszelkie niewykorzystane dawki roztworu nalezy poddac
utylizacii.

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

UWAGI SZCZEGOLNE DOTYCZACE
MATERIALOW | SUBSTANCJI

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

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

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

SZCZEGOLNE SRODKI
OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

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

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

Przechowywac w suchym migjscu.

UTYLIZACJA

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

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

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 intemetowa z.
informacjami dla pacjentow
[ =\
% Jednostki

jﬂf +25°C Limit temperatury
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Oznaczenie partii

Unikalny identyfikator wyrobu

U DI medycznego
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® Nie uzywac ponownie

Zapozna¢ sig z instrukcijg
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DATA WPROWADZENIA ZMIAN DO
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Wersja cyfrowa niniejszego dokumentu jest dostepna na
nastepujacej stronie internetowej:
www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjlk, hogy alaposan olvassa el az aldbbi utasitasokat.

ALTALANOS INFORMACIOK

A termék altalanos leirasa

A Ci-Ca Dialysate K4 Plus egy bakteridlis endotoxinoktdl
mentes, steril, tiszta és szintelen, foszfatos, bikarbonattal
pufferelt dializalé oldat, amely folyamatos veno-venosus
hemodializishez (CVVHD) és posztdiliciés folyamatos veno-
venosus hemodiafiltraciohoz  (postCVVHDF) alkalmazhato,
regionalis citratos antikoagulacié mellett (RCA). Minden egység
egy 5.000 ml-es zsakbdl és egy injekcios csatlakozonyilashol
all, valamint rendelkezik egy HF csatlakozéval és egy
Luer-zéras csatlakozéval, amelyek a vérfeldolgozd eszkdz

Javasolt felhasznalasi csoport és kérnyezet

A Ci-Ca Dialysate oldatot kizardlag olyan egészséglgyi
szakemberek hasznalhatjak, akik megfeleléen képzettek a
CRRT és az érintett termékek alkalmazasanak terén. A CRRT
eszkozoket intenziv osztdlyon vagy hasonld korulmények
kozétt kell hasznalni, szigoru orvosi feligyelet és folyamatos
megfigyelés mellett. A Ci-Ca Dialysate oldatokat olyan CRRT
eszkdzOkkel kell haszndlni, amelyek rendelkeznek citrat- és
kalciumadagolo pumpakkal, 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:

csérendszerének csatlakoztatésara szolgainak. A zsékrendszer | Szervosztaly Mellékhatdsok
g6zzel sterilizalt. Ez egy kalciummentes dializalo oldat. (IMDRF)

Idegrendszer | Rohamok, agyi 6déma, demyelinisatio
OSSZETETEL Vér- és Anaemia®, véralvadasi zavarok (tobbek
Ci-Ca Dialysate K4 Plus kettds Uregli zsakként kertl | nyirokrendszer | kdzt thrombocytopaenia)*, hypovolaemia
forgalomba, amelynek 8ssztérfogata 5.000 ml. Az azonnal €s hypovolaemids sokk (vérveszteseg,
felnasznalhat6 dializal6 oldat gy készithetd el, hogy kizvetlen tlzott ultrafifiracid kovetkezteben)”,
az alkalmazas el6tt 6sszekeveri a két részegység tartalmat. Egg?nsgl%gsrvolaemla és bdemar’,
A kis részegységben 250 ml savas oldat taldlhatd, amely
20 mmol/l Mg*, 80 mmol K*, 97 mmol CI, 256 mmol/l H,PO,, Immun- Hiperszenzitivitas/allergias reakciok
feleslegben pedig 2 mmol/l H* iont tartalmaz (ez megfelel | rendszer (amelyek tobbek kozt az aldbbiakat
Kortilbelil pH 3,1 értékii kémhatdsnak), valamint 111 mmol/ okozzak: dyspnoe, hypotonia, urticaria,
glikozt. A nagy részegység 4.750 ml, és 140 mmol/l Nar, Sszz(:nsélrg?vzgsr;tféisjhggrf%jsgslgﬁﬁ’)
118,84 mmol/I CI és 21,16 mmol/l HCO, iont tartalmaz. . :

Errendszer Vérzés/vérveszteség” (katéterrel
Az azonnal felhaszndlhato oldat literenként az aldbbiakat ?hiiﬁgggszze?h;?ﬁlgg:mgg:;:*'
tartalmazza:
Natrium-Klorid 6,604 g/ Sziv Szivritmuszavar, szivmegallas
Nétrium-hidrogén-karbonat 1,68 g/l Légzdrendszer | Bronchospasmus, légzésledllas
Kalium-klorid 02085 g/l Gastro- Hanyas*, hasi fajdalom*
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,2033 g/l intestinalis
Kalium-hidrogén-foszfat 0,1701 g/l rendszer
Glikdéz-monohidrat 1,1 g/l Anyagcsere Tapanyagelvonas*, aciddzis (pl.
Feltételezett ozmolaritas 283 mOsm/I és taplalkozas | citratfelhalmozodas miatt), alkalozis
oH 70-76 (pl. citrattulterhelés miatt), az

Segédanyagok: Injekciéhoz valé viz, sésav (25%)

Az azonnal felhasznalhatd oldat ion- és glikdzkoncentracioja
literenként:

K+ 4 mmol/|
H,PO, 1,25 mmol/|
Na* 133 mmol/l
Mg? 1 mmol/l
Cl 117,75 mmol/l
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 tévo akut vesekarosodas, folyadéktulterhelés
vagy mérgezés

A betegek célpopulécidja

A Ci-Ca Dialysate K4 Plus olyan felnétt betegeknél

alkalmazhato, akiknek CRRT kezelésre van szliksége:

- folyamatos veno-venosus hemodializisre (CVVHD) vagy

- posztdiliciés folyamatos veno-venosus hemodiafiltraciora
(postCVVHDF).

elektrolit-egyensuly hianya (tébbek

kozt hypokalaemia alacsony
kaliumtartalmu oldatok esetén [K2/

K2 Plus], hypophosphataemia és/

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

esetében)
Vazizom- Goresok/izomspasmus, csonttorések
rendszer
Fert6zések Szepszist okozd bakteridlis fertézés
(katéterrel 0sszefliggésben is)
Eqgyeb/ Hypotonia*, hypothermia*, fejfajas
generalizalt
rendellen-
ességek

“Els6dlegesen a kezelési moddal 6sszefliggé mellékhatasok

A meliékhatasokkal kapcsolatos tovabbi informaciokeért olvassa
el az ORVOSI FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK,
valamint a KOLCSONHATASOK cim(i részt.

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

A stilyos események bejelentése

Az eszkOzzel kapcsolatos, tobbek koézt a jelen Utmutatéban
nem felsorolt sulyos esemény megjelenésekor azonnal
tajekoztatni kell a kezel6orvost. Az Eurdpai Unién belll a
felhasznaldnak be kell jelentenie az eszkézzel kapcsolatban
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tértént minden sulyos eseményt a cimkén megadott gyartonak
(wd) és a felnasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye
szerinti EU tagallam illetékes hatésaganak.

Minden olyan esemény sulyos eseménynek tekintheté, amely
kozvetlenll vagy kozvetetten a beteg, a felhasznald vagy mas
személy haldlahoz vezet; a beteg, a felhaszndld vagy mas
személy egészségét ideiglenesen vagy tartdsan, stlyosan
karosttja; illetve sulyos kdzegészséguigyi veszélyt jelent.

ORVOSI FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

(a mellékhatasok elkertlése érdekében)

- A mar fennall6 ionizalt hypocalcaemiat kezelni szlikséges a
CRRT eljaras el6tt, a kezelés elsé drdiban fellépd klinikailag
jelentés hypocalcaemia kockdzatdnak csokkentése
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 idékdzonként
torténé monitorozésa. Ha szlikséges, az eléirast modositani
kell, és a sulyos egyensulyhianyt a bevalt orvosi gyakorlatok
alkalmazasaval kell kezelni.

- Sulyos dysnatraemia esetén dltaldban a szérum
natriumkoncentraciojanak lassu normalizaldsa szlkséges,
mivel stlyos szévédmények, pl. demyelinisatio vagy agyi
6déma Iéphetnek fel.

- A csokkent citrat-anyagcserét mutatd (példaul csokkent
majfunkcioju, hypoxaemiasvagy zavart oxigén-anyagcseréj)
betegek esetében a regionalis citrat antikoagulacid
citratakkumulacidhoz vezethet. Ennek jelei tobbek kozott
az ionizalt hypocalcaemia, a kalciumhelyettesités fokozott
igénye, a telies ionizdlt kalcium emelkedett szintje (2,25
feletti érték) vagy metabolikus aciddzis. Ennek hatasara
szllkség lehet a Gi-Ca Dialysate dramlasi sebességének
novelésére, a véraramlds sebességének csokkentésére,
az antikoaguldciohoz alkalmazott 4%-os natrium-citrat
alkalmazaséanak ledlitasara, illetve mas véralvadasgatld
haszndlatara. Intenziv monitorozas ajanlott.

- Az RCA soran a szlrd teljesitménycsdkkenése
(eltbmdédése) korlatozza az urémids toxinok eltavolitasat,
és citrattulterheléshez vezethet. A citrattllterhelés jelei
tobbek kozt a metabolikus alkaldzis, hypernatraemia és
hypercalcaemia. Ebben az esetben az extracorporalis kort
ki kell cserélni.

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

Tovabbi orvosi figyelmeztetések és Ovintézkedések is
el6fordulhatnak, a kezelés soran hasznélt mas eszkézokkel és
keészitményekkel dsszefliggésben.

ELLENJAVALLATOK
Termékspecifikus ellenjavallatok

- Tulérzékenység a termék barmely 6sszetevéjére.
- Sulyos hyperkalaemia

- Sulyos hyperphosphataemia

A kezelésre vonatkozé ellenjavallatok

- Ha a vascularis hozzaférés nem kialakithatd

- Ismert sulyosan karosodott citratanyagcsere (tovabbi
informéciokért olvassa el az ORVOSI FIGYELMEZTETESEK
ES OVINTEZKEDESEK cim(i részt)

A kezeléssel 6sszefiiggd ellenjavallatok

(a kezelés nem megfelelé kimenetelének prediktorai - a

kezelés egyedi alapon torténé elbiralasa)

- A mitokondridlis mikddési zavar (pl. paracetamol-
és  metforminmérgezés)  potencidlisan  gatolt
citratanyagcseréhez vezet.
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

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

- Végstadiumu betegség, ahol nincs ésszerl esély a
gyogyulasra.

- A sllyos dysnatraemia esetenként jobban kezelhetd olyan
masfajta antikoagulacios eljarassal, amely egyszertibben
maodositja a szérum natriumkoncentracidjanak hatasat.

- Ha t6bb mint 4 héten keresztll szlkséges a kezelés
folyamatos alkalmazasa.

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

TELJESITMENYJELLEMZOK ES
KLINIKAI ELONYOK

Teljesitményjellemzék

A dializ&lo oldat kizardlag 4%-os trinatrium-citrat infuzidval
(RCA) egyutt alkalmazhatd. A Ci-Ca Dialysate K4 Plus
csokkent bikarbonat- és natriumkoncentracidja 6sszhangban
all a trinatrium-citrat és metabolitiainak natrium-  és
bikarbonatbevitelével. A Gi-Ca Dialysate K4 Plus kalciummentes,
annak érdekében, hogy fenntartsa a citrat véralvadasgatld
hatasat a sz(irében. Mivel ez egy kalciummentes dializlald
oldat, kulén kalciuminflzié hasznalata elengedhetetlen.

A Ci-Ca Dialysate K4 Plus foszfatot tartalmaz, hogy
ellensulyozza a CVWHD vagy postCVVHDF kezelések okozta
foszfatveszteséget.

Klinikai elénydk

Azokndl a betegeknél, akiknél akut vesekarosodas,
folyadéktulternelés vagy mérgezés all fenn, intenziv
osztalyos korllmények koézott az RCA-val végzett CVWHD
vagy postCVVHDF kezelés elényei tobbek kdzt a morbiditas
csokkenése és a jobb tulélési esélyek. Ennek oka a kezelés
sorén megvaldsitott dvatos  folyadékszabalyozas, sav-
bazis és elektrolit-egyensuly, valamint az, hogy a kezelés
akadr folyamatosan is végezhetd - és emiatt a beteget érinté
valtozasok sebessége is korlatozott (hemodinamikai stabilitas
a folyadékallapot lassu valtozasabol, és az agyi 6déma kisebb
kockdzata a lassi ozmotikus nyomasvaltozasbdl adédsdan).

KOLCSONHATASOK

- A CRRT csokkentheti bizonyos gyogyszerkészitmények
és tapanyagok koncentracidjat a vérben (példaul olyan
anyagokét, amelyeknek kismértékii a fehérjekdtd
kapacitassal vagy kis eloszlasi térfogattal rendelkeznek,
valamint molekulatémegiik a hemofilter hatéarértéke alatt
van). Az ilyen gydgykészitmények adagolasat megfeleléen
fellil kell vizsgalni. A fontos tapanyagok eltavolitdsat adaptalt
(parjenteralis taplalassal ellenstlyozni kell.

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

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

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

ALKALMAZASI MOD

Az alkalmazas soran tovabbi eszkozok és oldatok is szlikségesek:
A 4%-os trindtrium-citrat oldatot predilicioban kell infundaini,
CWHD éltal kezelt vér literieként korllbelll 4 mmol citrat
adagolassal, és postCVVHDF altal kezelt vér literjeként kérdlbellil
5 mmol citrat adagolassal. Ha a Ci-Ca Dialysate K4 Plus
oldatot a vér dramlasi sebességnek megfelel§ 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 hypernatraemia megelézése

érdekében. Az 50 - 500 mmol/I (lehetéség szerint 100 mmol/l)
kalciumkoncentracioju oldatot szisztémasan kell infundalni vagy
a CWHD vagy a postCVWHDF rendszer vénas vérvezetékébe
adni, kozvetlendl vénas katéterlumenhez vald csatlakoztatas
elétt. Az infundalt kalciummennyiséget a szisztémas ionizalt
kalcium (i(Ca) koncentraciojanak megfelelden kell bealitani. A
megfelelé kezdéadag éltaldban 1,7 mmol kalcium a bedramld
folyadék literjeként.

A beteg metabolikus sav-bdzis dllapota valtoztathato
a pufferbdzis-infuziok aranyainak maodositasaval, a vér és a
citratoldat aramlasatdl, valamint a pufferbdzisok dializéld oldat
aramlasdval torténd eltavolitasatdl fliggéen. Vegye figyelembe,
hogy a dializald oldat aramlési sebességének novelése az
aciddzis felé tola az egyensulyt. Ez eltér az olyan dializald
oldatok (pl. 35 mmol bikarbonat) alkalmazasatdl, amelyek
esetében szisztémas antikoagulaciot alkalmaznak a CVWHD vagy
postCVWHDF soran. A Ci-Ca Dialysate K4 Plus 2.000 ml/éra
aramlasi sebessége mellett a metabolikus sav-bazis egyenstly
altalaban 100 mli/perces vérdramlasi sebességnél érhet6 el. Ez
abban az esetben érvényes, ha a high-flux dializator mérete elég
nagy, és igy nem korlatozza a pufferbazisok és a kalcium-citrat
komplexek szallitasat.

Adagolas

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

A kezelésre vonatkozo utasitasok

Hasznalat el6tt

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

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

Tennivalo

A csomagolas felbontdsa

A dializdlé oldatot tartalmazd kétrekeszes zsakot csak
kozvetlentil felhasznalas elétt szabad kivenni a csomagolasabdl.
Felnyitas el6tt a csomagolast meg kell vizsgdlni, hogy nincs-e
rajta sérilés. A sérlilt csomagolasu zsakokat le kell selejtezni.
A kicsomagolast kovetden 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 Gsszekeverése

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

A -

Bontsa ki a kis részegységet.
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B)

Tekerje fel az oldatos zsakot a kis részegységgel
atellenes saroktdl kezdédden ...

Y

... egészen addig, amig a két rész kozétti elvalasztd
telies hosszaban fel nem nyilik és a két részegység
tartaima &ssze nem keveredik.

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

A zsdk csatlakoztatdsa extracorporalis kérhdz

A Ci-Ca Dialysate K4 Plus tartozéka egy sarga HF csatlakozo,
amely a Fresenius Medical Care CRRT multiFiltrate és
multiFiltratePRO eszkdzokkel, valamint a kompatibilis sarga HF
csatlakozddugdt tartalmazd, megfelel§ Ci-Ca csévezetékekkel
hasznélhato.

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

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

Injekcids csatlakozdnyilas

Az injekcids csatlakozonyildas hasznalata a kezel6orvos
felel6ssége, és egy dltalanos, 23 Gauge méretnél nem
nagyobb kandllel alkalmazhato.

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

FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK
Technikai figyelmeztetések és dvintézkedések

- Az RCA protokollt a mellékhatasok korlatozasa érdekében
be kell tartani. A szérumban és vérben lévd elektrolitok
és sav-bazis koncentraciok flggvényében valassza ki a
megfelel6 el6irast.
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- A Ci-Ca Dialysate K4 Plus nem alkalmazhat¢ intravénas
inflzidként vagy az extracorporalis korbe kozvetlentl
bekétott infuzioként.

- A termék kizardlag egyszer hasznélhaté a mikrobialis
szennyez8dés elkeriilése végett.

- A kémiai jellemzOk megtartasa érdekében az dsszekeverést
kévetéen 48 dran bellil felhasznalando.

- Az alkalmazast megel6zéen a Ci-Ca Dialysate K4 Plus
oldat legalabb +20 °C hémérsékletl kell legyen, a CRRT
eszkdz melegitési eljdrasanak tamogatésa érdekében
(olvassa el a CRRT eszkdz hasznalati Utmutatdjat is a mit6
hémérsékletére vonatkozdan).

- A Kklinikai eléirasoktdl fliggéen a hasznalatra kész oldatot
kézvetlenil hasznalat el6tt 36,5 °C - 38,0 °C hémérsekletlire
kell melegiteni. A CRRT eszkdz hémérsékletét ennek
megfelelden llitsa be.

- A citrdt-CVWHD vagy citrat-postCVVHDF elrendezését
alaposan ellenérizni kell a kezelés megkezdése el6tt.
Kuléndsen fontos a citrat- és a kalciuminfuzio megfelel6
elrendezésének biztositasa. A megfelel§ elrendezést az
ionizalt kalciumkoncentracié extracorporalis kdrben torténd
citrat-indukalt csépdgésének mérésével kell meghatarozni,
legkés6bb 20 - 30 perccel a kezelés megkezdése el6tt.
Amennyiben nem térténik csdpogés, az elrendezést
Ujra ellendrizni kell, mivel a citrat és a kalciuminfizo
Osszekeveredése sulyos elektrolit-egyensulyhianyt és sav-
bazis zavart idézhet eld.

- A kezel6orvos a felelés minden olyan anyagért, amelyet
a kevert vagy nem kevert oldathoz adnak. Az anyag
kompatibilitasat el6zéleg ellenérizni kel a nem kivant
hatasok, példaul a részecske-kialakulas miatt. A hozzaadast
kovetben az oldatot Ujra 6ssze kell keverni.

- Minden fel nem hasznalt oldatot artalmatlanitani kell.

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

AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
SPECIALIS MEGJEGYZES

A zsakrendszerrel vagy az ismert anyagokkal Osszefiggd
tulérzékenység nem ismert.

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

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

A TAROLASRA VONATKOZO
KULONLEGES OVINTEZKEDESEK
Eles targyaktdl, példaul késektsl, ollsktol tavol tartand.
Ne tarolja +4 °C alatti vagy +25 °C feletti hémérsékleten.
Szérazon tartando.

ARTALMATLANITAS

Gondoskodjon minden fel nem hasznalt termék vagy
hulladékanyag biztonsdgos éartalmatlanitasarol, a helyi
szabalyozésoknak megfelelden.

A vérrel vagy emberi eredetli anyagokkal kapcsolatba Iépett
anyagok fert6zéek lehetnek. Az ilyen anyagokat a megfelel§
Ovintézkedések mellett, a (potencidlisan) fert6zé anyagokra
vonatkozo szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

A CIMKEN HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Gbzzel sterilizalt

STERILE|

Katalégusszam

REF

Orvostechnikai eszkdz

MD
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P ™ Egyszeres steril barrier rendszer
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IE] Betegtéjekoztatd weboldal

[ =\
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]
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A SZOVEG ATDOLGOZASANAK
DATUMA
2022-05
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

NAVOD NA POUZITIE

Dokladne si precitajte tieto pokyny.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecny opis produktu

Ci-Ca Dialysate K4 Plus je sterilny, &iry a bezfarebny
dialyzacny roztok bez obsahu bakteridinych endotoxinov,
pufrovany hydrogénuhli¢itanom s fosfatom na kontinualinu
veno-venéznu hemodialyzu (CVVHD) a postdiluénu kontinualnu
veno-venoznu hemodiafiltraciu (postCVVHDF) s citrdtom na
regionalnu antikoagulaciu (RCA). Kazda jednotka sa sklada
z vaku s 5.000 ml roztoku a injekéného portu. TaktieZ je

a v aplikdcii prislusnych produktov. Zariadenia CRRT sa
musia pouzivat na jednotke intenzivnej starostlivosti alebo v
podobnych podmienkach pod prisnym lekdrskym dohladom
a za nepretrzitého monitorovania. Dialyzatné roztoky Ci-Ca sa
musia pouzivat so zariadeniami CRRT, ktoré maju Specidine
pumpy na podavanie citratu a vapnika a terapeuticky program
podporujuci RCA, ako su zariadenia CRRT multiFiltrate a
multiFiltratePRO spolo¢nosti Fresenius Medical Care.

VEDLAJSIE UCINKY

VedlajSie Ucinky suvisiace s produktom a lieCbou:

pritomny HF konektor a Luer-Lock konektor na pripojenie k zrrﬁg:ovych Vedlajsie ucinky
systému hadiciek zariadenia na purifikaciu krvi. Systém vaku sa systémov
sterilizuje pomocou pary. Je to dialyzacny roztok bez obsahu

- (IMDRF)
vapnika.

Nervovy Zachvaty, cerebralny edém,
ZLOZENIE systém demyelinizécia
Ci-Ca Dialysate K4 Plus sa dodéva ako dvojkomorovy vak | Kvnya Anémia’, poruchy koagulacie (vratane
s celkowym objemom 5.000 ml. Dialyzaény roztok, ktory je | lymfaticky trombocytopénie)", hypovolémia a
pripraveny na pouzitie, sa ziskava zmieSanim dvoch komor | Systém hypovolemicky Sok (prostrgdn/lctvo*m
tesne pred aplikéciou. Mala komora obsahuje 250 ml kyslého straty krvi, nadmerne ultrafiracie)’,
roztoku s 20 mmol/l Mg, 80 mmol K-, 97 mmolA CI, (irvalé) hypervolémia a edém", hemolyza
25 mmol/l H,PO,’, H*-nadbytok 2 mmol/I (ekvivalentné k pH | Imunitny Hypersenzitivita/alergické reakcie (vedlce
priblizne 3,1) a 111 mmol/l glukdzy. Velka komora obsahuje | systém napr. k dyspnoe, hypotenzii, urtikari,
4.750 ml roztoku so 140 mmol/l Nar, 118,84 mmol/l CI a hortiCke a zimnici, navalom tepla,
21,16 mmol/l HCO,. bezvedomiu, bolesti brucha)
Vaskularmy Krvacanie/strata krvi* (tiez sUvisiace s

Kazdy liter roztoku, ktory je pripraveny na pouzitie, obsahuje: | Systém katétrom), vzdulchové*embélia*, trombéza
Chlorid sodny 6,604 g/ a tromboembolizmus
Hydrogénuhlicitan sodny 1,68 g/l Srdce Srdcova arytmia, zastava srdca
Chlorid draselny 02085 g/l Respiradny Bronchospazmus, zastava dychania
Hexahydrat chloridu hore¢natého 0,2033 g/l systém
HydrogénfosforeCnan draselny 0,1701 g/l Gastro- Vracanie”, bolest brucha®
Monohydrét glukézy 1,1 g/ intestindlny
Teoreticka osmolarita 283 mOsm/I systém
pH 7.0-76 Metabolizmus | Odstranenie Zivin*, acidéza (napr. kvoli

a vyziva akumuldcii citratu), alkaléza (napr. kvoli
Pomocné latky: Vioda na injekcie, kyselina chlorovodikové 25 % pretaZeniu citratom), nerovnovaha
elektrolytov (vratane hypokaliémie, ked
A . ; Y L sa pouzivaju roztoky s nizkym obsahom
Kc?ncentra}ma iGnov ‘a.glukozy v kazdom litri roztoku, ktory je dragh’ka [KJQ /K2 Plug], hypo¥osfatémi o a/
pripraveny na pouziie: alebo hypomagneziémie, najmé ked sa
K* 4 mmol/I pouzivaju roztoky bez obsahu fosfatov
H,PO, 1,25 mmol/I [K2/K4])), nerovnovaha glukdzy (napr. u
Na* 133 mmol/l pacientov s diabetes mellitus)
Mg? 1 mmol/| Muskulo- Krce/svalové spazmy, zlomeniny kosti
cl 117,75 mmol/| skeletalny
HCO, 20 mmol/l system
Glukéza, bezvoda 5,55 mmol/l Infekcie Bakteridina infekcia (tiez suvisiaca s
katétrom) veduca k sepse
STANOVENIE UCELU A SUVISIACE Iné/generali- | Hypotenzia*, hypotermia*, bolest hlavy
DEFINICIE zované
Stanovenie Géelu poruchy

Korekcia elektrolytov v krvi a acidobazickej rovnovahy pri
mimotelovej dialyzacnej lieCbe.

Medicinska indikacia
Akutne poSkodenie obliciek, pretazenie tekutinami alebo
intoxikécie vyZadujlice CRRT

Zamyslana populdcia pacientov

Dialyza¢ny roztok Ci-Ca Dialysate K4 Plus je uréeny na pouZzitie
u dospelych pacientov vyzadujdcich CRRT:

- kontinualnu veno-vendznu hemodialyzu (CVVHD) alebo

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

Zamyslana skupina pouzivatelov a zamyslané prostredie
Dialyzaéné roztoky Ci-Ca mézu pouzivat len zdravotnicki
pracovnici, ktori su dostatocne vySkoleni v oblasti CRRT

*Vedlaj$i Ucinok prevazne suvisiaci s rezimom liecby

Daldie informacie o tychto vedigjsich Ucinkoch néjdete v
asti MEDICINSKE UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA ako aj v &asti INTERAKCIE.

Dalsie vedlajsie Gginky mazu byt Specifické 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
informéacii, je potrebné okamzite informovat oSetrujiceho
lekdra. V rémci EU musi pouZivatel a/alebo pacient nahlasit
akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s
pomaockou, vyrobcovi podla oznacenia (wd) @ kompetentnému
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organu Glenského §tatu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidli.

Vaznym incidentom moze byt akykolvek incident, ktory priamo
alebo nepriamo vedie k Umrtiu pacienta, pouZivatela alebo
inej osoby, k doasnému alebo trvalému vaznemu zhorSeniu
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby
alebo k vaznemu ohrozeniu verejného zdravia.

MEDICINSKE UPOZORNENIA A

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

(na zabranenie vyskytu vedlajsich ucinkov)

- Pred zacatim postupu CRRT méze byt potrebné lie¢it uz
existujucu ionizovanu hypokalciémiu, aby sa znizilo riziko
akejkolvek Klinicky relevantnej hypokalciémie pocas prvych
hodin liecby.

- Aby sa prediSlo zavaznym porucham, musi sa pred
lieCbou a pocas nej v pravidelnych intervaloch monitorovat
rovnovaha tekutin, acidobdzicky stav a elektrolyty v sére
(napr. Ca*, Na*, K*, Mg?, anorganicky fosfat), ako g
glukéza v krvi. V pripade potreby sa ma upravit predpis
a zavazna nerovnovaha sa musi zvladnut pomocou
zavedenych lekarskych postupov.

- Z&vazna dysnatrémia si vo vSeobecnosti vyzaduje pomalu
normalizaciu sodika v sére, pretoZe inak by mohlo ddjst k
zavaznym komplikéciam, napr. demyelinizacii alebo edému
mozgu.

- U pacientov so znizenym metabolizmom citratu (napr. u
pacientov so znizenou funkciou pecene, hypoxémiou alebo
poruchou metabolizmu kyslika) moZe regionélna citratova
antikoaguldcia viest k akumulacii citratu. Medzi priznaky
patri ionizovana hypokalciémia, zvySena potreba substitlcie
vapnika, zvySeny pomer celkového ionizovaného vapnika
(nad 2,25) alebo metabolickd aciddéza. Vtedy moéze byt
potrebné zvysit prietok dialyzaéného roztoku Ci-Ca, znizit
prietok krvi alebo prestat pouzivat 4 % citrat sodny
na antikoagulaciu a pouzit alternativne antikoagulancium.
Odportca sa intenzivnejSie monitorovanie.

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

- U pacientov v dihodobej imobilizovanej polohe moze déjst k
remodelécii/demineralizcii kosti, Co v kone¢nom dosledku
vedie k zlomeninam kosti. Pri RCA mdze byt skory naznak
ionizovanej hyperkalciémie maskovany znizenim rychlosti
infuzie vépnika. U pacientov, ktori su pod RCA dhSie
ako 2 tyzdne alebo u ktorych sa rychlost infuzie vapnika
postupne znizuje, sa maju starostlivo sledovat markery
kostného obratu.

Dalsie medicinske upozomenia a bezpe&nostné opatrenia
mozu byt Specifické pre iné zariadenia alebo lieky pouzité
pri lie¢be.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie Specifické pre produkt

- Hypersenzitivita na ktorukolvek zlozku produktu
- Zavazna hypokaliémia

- Zavazna hyperfosfatémia

Kontraindikacie suvisiace s lieCbou

- Neschopnost vytvorit vaskularmy pristup

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

Relativne kontraindikacie stvisiace s lie¢bou
(prediktory slabého vysledku lie€by - rozhodovanie o
lie€be na individualnej baze)

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

- Potreba rychlejSieho dosiahnutia Uéinkov lieCby (napr.
pri niektorych intoxikaciach) nez mozno dosiahnut
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lie€cbou CRRT. V tychto pripadoch méze byt vhodnejSia
intermitentna HD.

- Terminélne ochorenie bez
uzdravenia.

- Zavazné dysnatriémie by sa mohli lepSie zviadnut inou
metodou antikoagulacie, pri ktorej je jednoduchsie upravit
vplyv na koncentréciu sodika v sére.

- Potreba predizenia liedby na viac ako 4 tyzdne nepretrzite.

primeranych — ocakavani

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

CHARAKTERISTIKY VYKONU A
KLINICKE PRINOSY

Charakteristiky vykonu

Dialyzaény roztok sa musi pouzivat len v kombinacii s
infiziou 4 % citratu trisodného (RCA). Znizena koncentracia
hydrogénuhli¢itanu a sodika v dialyzaénom roztoku Ci-Ca
Dialysate K4 Plus je zosuladena s prijmom sodika a bikarbonatu
citrdtom trisodnym a jeho metabolitmi. Dialyzaény roztok
Ci-Ca Dialysate K4 Plus neobsahuje vapnik, aby sa udrzal
antikoagulacny Ucinok citratu vo filtri. Kedze ide o dialyzacny
roztok bez obsahu vapnika, je povinna samostatna inflzia
vapnika.

Dialyza¢ny roztok Ci-Ca Dialysate K4 Plus obsahuje fosfat na
obmedzenie straty fosfatu z krvi pacienta pocas lie¢by CVWHD
alebo postCVVHDF.

Klinické prinosy

Klinické 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 ZzlepSenie
vysledkov preZivania vdaka Setrnej kontrole tekutin, zavedeniu
acidobazickej a elektrolytovej rovnovahy a predizeniu ¢asu liecby
az po kontinualnu aplikaciu, ¢im sa obmedzi rychlost zmien u
pacienta (hemodynamicka stabilita s pomalymi zmenami stavu
tekutin a nizSie riziko edému mozgu s pomalymi zmenami
osmotickeho tlaku).

INTERAKCIE

CRRT moéze znizit koncentraciu niektorych liekov a Zzivin
v krvi (napr. tych s nizkou vézbou na bielkoviny, s malym
distribucnym objemom a s molekulovou hmotnostou
pod hrani¢nou hodnotou hemofiltra). MéZe byt potrebna
primerand Uprava davky takychto liekov. Odstranenie
dolezitych zivin sa ma kompenzovat prispdsobenou (par)
enteralnou vyZzivou.

- 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 acidobdzickych latok alebo stavu tekutin pacienta
alebo maju takéto vediajSie ucinky.

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

Dalsie interakcie mo2u byt $pecifické pre iné zariadenia alebo
lieky pouzité pri lieChe.

SPOSOB PODAVANIA

Pocas aplikacie sU potrebné dalSie zariadenia a roztoky: Pri
CWHD sa musi infuzne 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 CVWWHD zostat v rozsahu
3 - 5 mmol/l a pri postCVVHDF v rozsahu 3 - 5,5 mmol/l, aby
sa zabranilo vzniku hyponatriémie alebo hypernatrémie, ked sa
dialyzaény roztok Ci-Ca Dialysate K4 Plus pouziva vo vSeobecne
odporti¢anom 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 vendznej krvnej hadicky
systému CVVHD 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 zvy€ajne 1,7 mmol vapnika na liter vytoku.

Metabolicky acidobézicky stav pacienta mozno menit pomerom
medzi infiziou pufrovych bdz v zavislosti od prietoku krvi a
citratového roztoku a odstrafiovanim pufrovych béz prietokom
dialyzacného roztoku. Je potrebné poznamenat, ze zvySenie
prietoku dialyzaéného roztoku spdsobuje posun smerom k
acidoze. To sa liSi od aplikécie dialyzaénych roztokov (napr. s
35 mmol/l hydrogénuhlicitanu), ktoré sa pouzivaju pri CVWWHD
alebo postCVVHDF v kombinacii so systémovou antikoagulaciou.
Pri davke 2.000 mli/h dialyzaéného roztoku Ci-Ca Dialysate
K4 Plus sa zvyGajne dosahuie vyvazeny metabolicky acidobazicky
stav v kombin&cii s prietokom krvi 100 mi/min. Plati to vtedy, ked
sa pouziva dostatoéne velky dialyzator s vysokym prietokom
(tzv. high-flux), ktory neobmedzuje transport pufrovych baz a
komplexov vapnika s citratom.

Davkovanie

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

Pokyny na manipulaciu

Pred pouzitim

Oznacenie musf byt jasné a nesmie uplynut datum exspiracie.
Pre pohodini manipuléciu je odporicana 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 musi skontrolovat, ¢i obal nie je poskodeny.
Vaky s poskodenym obalom sa musia zlikvidovat. Roztvoritelny
zvar, ktory oddeluje dve priehradky, musi byt po rozbaleni
neporuseny, inak nie je mozné zarudit sulad so Specifikéciou
roztoku a vak sa mus zlikvidovat.

ZmieSanie oboch komor

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

A)

B)

Rolujte vrecko s roztokom, pri¢om zacnite rohom
oproti malej komore ...
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... 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 & z vaku nevyteka kvapalina. Dialyzaény roztok pouZzivajte
len vtedy, ak je roztok ¢iry a vak nie je poSkodeny. Netesniaci
vak sa musi okamzite zlikvidovat.

Pripojenie vaku k mimotelovému okruhu

Dialyza¢ny roztok Gi-Ca Dialysate K4 Plus sa dodava so zltym
HF konektorom na pouzitie v kombindcii so zariadeniami
CRRT multiFiltrate a multiFiltratePRO spolocnosti Fresenius
Medical Care a prislusnymi hadickami Ci-Ca obsahujdcimi
kompatibilny Zity saméi HF konektor.

OSetruijlci lekar je zodpovedny za akékolvek pouZitie konektora
Luer-Lock na vaku na pripojenie dialyzacného roztoku Gi-Ca
Dialysate K4 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 lieCbu 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 K4 Plus, ktory sa odpojil od dialyzacného
okruhu, sa musi zlikvidovat.

Injekény port

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

Ukonéenie

Lietcba 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.

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

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

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

- Pred pouzitim musi mat dialyzaény roztok Gi-Ca Dialysate
K4 Plus teplotu najmenej +20 °C (pozri tiez ndvod na pouZitie
zariadenia CRRT, kde je uvedend 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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- 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 vépnika v mimotelovom okruhu najneskor
20 - 30 minut po zacati lieCby. Ak tento pokles chyba,
nastavenie sa musi znovu skontrolovat, pretoze zmieSanie
infUzie citratu a vapnika moze viest k zavaznej nerovnovahe
elektrolytov a poruche 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

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 sterilny bariérovy systém
W\ ) s vonkaj§im 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

INFORMACIE O VYROBCOVI
Vyrobca

A 4
= FRESENIUS €013

v  MEDICAL CARE

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

NAVODILA ZA UPORABO

Naslednja navodila za uporabo temeljito preberite.

SPLOSNE INFORMACIJE

Splosni opis izdelka

Ci-Ca Dialysate K4 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

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

STRANSKI UCINKI

Stranski ucinki, povezani z izdelkom in zdravlienjem:

regionalno antikoagulgcijp .(RCA)' ysaka enota sestoji iz vreCke Razred organa | Stranski uéinki
s 5.000 ml raztopine in injekcijskim portom, prav tako pa sta (IMDRF)
prilozena prikljucka HF in Luer-Lock za prikljuitev na cevni i—
sistem naprave za obdelavo krvi. Sistem vredke je sterliziran s | Zveni sistem | Epilepticni napadi, mozganski edem,
paro. Gre za dializno raztopino brez kalcija. demielinizacija
Kriin limfni Anemija*, motnje koagulacije (vkljuéno
SESTAVA sistem s trombocitopenijo)*, hipovolemija in
Ci-Ca Dialysate K4 Plus je dobavljen v dvoprekatni vrecki s hipovolemicni éOK (Zargdlklzgut.)e krvi,
skupno prostornino 5.000 ml. Dializna raztopina, pripraviiena prekomerne u‘ItraﬁItrac*ue) ' (tra!naz
za uporabo, se pripravi z mesanjem obeh prekatov tik pred hipervolumija in edem’, hemoliza
uporabo. Manjsi prekat vsebuje 250 ml kislinske raztopine | Imunski Preobcutljivostne/alergijske reakcije (ki
s 20 mmol/l Mg?, 80 mmol/l K*, 97 mmol/I CI, 25 mmol/l | sistem povzroéajo npr. dispnejo, hipotenzijo,
H,PO,, presezek H* v visini 2 mmol/l (enakovredno vrednosti urtikarijo, vrogino in mrzlico, rdegico,
pH priblizno 3,1) in 111 mmol/l glukoze. Veliki prekat vsebuje nezavest, bole¢ine v trebuhu)
‘2"17?8 :q“r'nﬁti'%%es 140 mmolA Nar, 118,84 mmol/l CIin 'y jami™ | Krvavitew/izguba kevi* (tudi: povezana s
' EN sistem katetrom), zra¢na embolija*, tromboza in
. . o . trombembolija*
\,\/;?:j!ieligizc’;Oplne, pripravijens za Upzztz)i VSGbUJ:./I Srce Sréna aritmija, sréni zastoj
Natrilev hidrogen karbonat 1,68 g/l Dihalni sistem | Bronhospazem, zastoj dihanja
Kalijev klorid 0,2055 g/l Gastro- Bruhanje*, bolecina v trebuhu
Magneziev klorid heksahidrat 0,2033 g/l intestinaini
Kaliiev dihidrogenfosfat 0,1701 g/l sistem
Monohidrat glukoze 1,1 g/l Metabolizem | Odstranjevanje hranil*, acidoza (npr.
Teoretiéna osmolarnost 283 mOsm/I in prehrana zaradi kopicenja citratov), alkaloza
pH 70-76 (npr. zaradi preobremenitve s citrati),
neravnovesje elektrolitov (vkljuéno s
. . L ) . hipokaliemijo pri uporabi raztopin z
Pomozne snovi: Voda za injekcije, klorovodikova kislina 25 % nizko vsebnostjo kalija [K2/K2 Plus],
hipofosfatemijo in/ali hipomagneziemijo,
Koncentracija ionov in glukoze v vsakem litru raztopine, Zlasti pri uporabi raztopin brez fosfatov
pripravijene za uporabo: [K2/K4])), neravnovesje glukoze (npr. pri
K+ 4 mmol/l bolnikih s sladkorno boleznijo tipa Il)
H,PO, 1,25 mmol/l Misicno- Kr&i/misicni krci, zlomi kosti
Na* 133 mmol/| skeletni
Mg?* 1 mmol/l sistem
cr 117,75 mmoll Okuzbe Bakterijske okuzbe (tudi: okuzbe,
HCO, 20 mmol/l povezane s katetrom), ki vodijo v sepso
Glukoza, brezvodna 5,55 mmoll Druge/splone | Hipotenziia®, hipotermija®, glavobol
bolezni

PREDVIDENA UPORABA IN
POVEZANE DEFINICIJE

Predvidena uporaba

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

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

Predvidena populacija pacientov

Ci-Ca Dialysate K4 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 usposobljenostjo na podro¢ju CRRT in
uporabe vkljucenih izdelkov. Naprave CRRT je treba uporabljati

*Stranski ucinek, ki je pretezno povezan z nacinom zdravljenja

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

Dodatni stranski uinki so lahko specificni za druge naprave ali
zdravila, uporabljena pri terapiji.

Porocanje o resnih incidentih

Ce se v zvezi z napravo pojavi kakrden koli resen incident,
vklju€no s taksnimi, ki niso navedeni v tem letaku, morate
0 tem takoj obvestiti leCeCega zdravnika. Znotraj EU mora
uporabnik in/ali pacient proizvajalcu poro¢ati o vsakem resnem
zapletu, do katerega pride v povezavi s pripomockom, v skladu
z nalepko (wd) ter pristojnemu organu drzave Clanice EU, v
kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Resni incident je lahko kateri koli incident, ki neposredno
ali posredno povzro€i smrt pacienta, uporabnika ali druge
osebe, zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravja pacienta,
uporabnika ali druge osebe ali resno groznjo javnemu zdravju.
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ZDRAVSTVENA OPOZORILA IN
PREVIDNOSTNI UKREPI

(za prepreCevanje stranskih ucinkov)

- Ze obstojeto ionizirano hipokalcemijo bo morda treba
zdraviti pred zacetkom postopka CRRT, da se zmanjSa
tveganje Kklinicno pomembne hipokalcemije v prvih urah
zdravljenja.

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

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

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

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

- Pri bolnikih, ki so dlie ¢asa imobilizirani, lahko pride do
remodeliranja/demineralizacije kosti, kar lahko privede do
zlomov kosti. Pri RCA lahko zgodnje znake ionizirane
hiperkalcemije prikrije zmanjSanje hitrosti infuzije kalcija. Pri
pacientih, ki prejemajo RCA ve¢ kot 2 tedna ali pri katerih
se hitrost infuzile kalcija postopoma zmanjSuje, 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

- Preobdutljivost na katero izmed sestavin izdelka
- Huda 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 - odlocitev za
zdravljenje na individualni podlagi)

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

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

- Neozdravijiva bolezen brez razumnih pri¢akovanj po
okrevanju.

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

- Potreba po podaljanju neprekinjenega zdravlienja na veé
kot 4 tedne.

Dodatne kontraindikacije so lahko specifiéne za druge naprave
ali zdravila, uporabliena pri terapiji.
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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 K4 Plus
je povezana z vnosom natrija in bikarbonata s trinatrijevim
citratom in njegovimi metaboliti. Ci-Ca Dialysate K4 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 K4 Plus vsebuje fosfat za omejitev izgube
fosfata iz pacientove krvi med CVVHD ali postCVVHDF.

Klinicne koristi

Kliniéne koristi CVWHD ali postCVWHDF z uporabo RCA pri
bolnikih z akutno ledviéno okvaro, preobremenitvijo s tekocinami
ali zastrupitvami v intenzivni negi lahko vkljucujejo izboljSanje
obolevnosti in izboljano preZivetje na podlagi neznega nadzora
tekoCine, z vzpostavitvijo kislinsko-bazicnega ravnovesja pri
pacientu (hemodinamska stabilnost s pocasnimi 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 beliakovin, 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 infuzie se
pogosto dajejo v intenzivni medicini. Pri¢akujemo lahko
interakcije z zdravili, katerih cilini ali stranski uCinek je
sprememba elektrolitov v krvi, kislinsko-bazicnega stanja ali
stanja tekocine v krvi bolnika.

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

Dodatne interakcije so lahko specificne 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
K4 Plus uporablia v splosno priporo¢enem 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 postCVVHDF 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-bazi¢no stanje pacienta lahko spremenimo
z razmerjem med infuzijo pufrskih baz glede na pretok krvi in
citratne raztopine ter odstranjevanjem pufrskin 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 mi/h Ci-Ca Dialysate K4
Plus se obiCajno doseze uravnotezeno kislinsko-bazno stanje
v kombinaciji s pretokom krvi 100 mi/min. To velja, ¢e se
uporablja dovolj velik dializator z visokim pretokom, ki ne omejuje
transporta pufrskih baz in kalcijevo-citratnin kompleksov:
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Odmerjanje

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

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

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

Rokovanje

Odpiranje zgornje ovojnine

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

MeSanje obeh prekatov

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

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

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

Prikljuitev vrecke na zunajtelesni krvni obtok

Ci-Ca Dialysate K4 Plus je dobaviien skupaj z rumenim
prikljuckom HF za uporabo v kombinaciji z napravama CRRT
multiFiltrate in multiFiltratePRO Fresenius Medical Care ter
ustreznimi cevmi Gi-Ca, ki vsebujejo zdruZljiv rumeni prikljucek
HF.

LeCeCi zdravnik je odgovoren za kakrSno koli uporabo
prikljucka Luer-Lock na vrecki za prikljucitev Ci-Ca Dialysate
K4 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 Gi-Ca Dialysate K4 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 vzpostavlieno kanilo, ki ne presega
premera 23.

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

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI
UKREPI

Tehni¢na opozorila in previdnostni ukrepi

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

- Ci-Ca Dialysate K4 Plus ne smete uporabljati za intravensko
infuzijo ali za neposredno infuzijo v zunajtelesni krvni obtok.

- |zdelek je namenjen za enkratno uporabo, da se zmanjSa
tveganje za mikrobiolo$ko kontaminacijo.

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

- Pred uporabo mora biti Ci-Ca Dialysate K4 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 zaGetkom zdravlenja je treba nastavitev Citrate-
CWHD ali Citrate-postCVWHDF temeljito pregledati. Se
posebej pomembno je zagotoviti pravino nastavitev infuzije
citrata in kalcija. Pravino nastavitev je treba potrditi z
merjenjem padca koncentracije ioniziranega kalcija, ki ga
povzrodi citrat, v zunaj telesnem krvnem obtoku najkasneje
20 - 30 minut po zadetku zdravijenja. Ce tega padca ni,
je treba nastavitev ponovno preveriti, saj lahko meSanje
infuzije citrata in kalcija povzro¢i hudo neravnovesje
elektrolitov in kislinsko-bazne motnje.

- LeCeCi zdravnik je odgovoren za vsako snov, ki je dodana
premeSani ali nepremesSani 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 zavreci.

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

MATERIALOV IN SNOVI

Ni znanih preobCutljivosti na sistem vreck ali katerega izmed

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

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

POSEBNE OPOMBE GLEDE ® Za enkratno uporabo.

DATUM REVIZIJE BESEDILA
2022-05

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

POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI ZA www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information
SHRANJEVANJE

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

ODLAGANJE

Neporablien izdelek ali odpadni material varno zavrzite v skladu PODATKI O PROIZVAJALCU

Z lokalnimi predpisi. Zakoniti proizvajalec

Materiali, ki so bili v stiku s krvjo ali drugim cloveskim

materialom, so lahko kuzni. TakSne materiale zavrzite ob '

upostevanju potrebnih previdnostnih ukrepov in v skladu z g FRESENIUS C€0123
lokalnimi predpisi za (potencialno) kuzen material. v  MEDICAL CARE

SIMBOLI, UPORABLJENI NA Fresenius Medical Care AG

NALEPKAH Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY

@ +49 6172 609-0

Sterilizirano s paro

STERILE
REF
MD

I Proizvajalec
g Uporabno do

Referen¢na Stevilka

Medicinska naprava

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

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

% Enote

/H/ +26°C Omejitev temperature
+4°C

Stevilka serije

Edinstven identifikator naprave

Datum proizvodnje

-l
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pazljivo proCitajte sledeca uputstva.

OPSTE INFORMACIJE

Opsti opis proizvoda

Ci-Ca Dialysate K4 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 priklju¢kom za injektovanje, a
postoji i HF prikljucak i Luer-Lock prikljutak 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 K4 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 odelka
neposredno pre primene. Mali odeljak sadrzi 250 ml kiselog
rastvora sa 20 mmol/l Mg, 80 mmol/l K*, 97 mmol/l
Cl, 25 mmol/l H,PO,, 2 mmol/l viska H*(ekvivalentno pH
vrednosti oko 3,1) i 111 mmol/l glukoze. Veliki odeljak sadrzi
4.750 ml rastvora sa 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l CI i
21,16 mmol/l HCO,.

Svaki litar rastvora spremnog za koriéenje sadrzi:

Natrijum-hlorid 6,604 g/l
Natrijum-hidrogenkarbonat 1,68 g/l
Kalijum-hlorid 0,2055 g/l
Magnezijum-hlorid, heksahidrat 0,2033 g/l
Kalijum dihidrogenfosfat 0,1701 g/l
Glukoza, monohidrat 1,1 g/l
Teorijska osmolarnost 283 mOsm/I
pH 70-76

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

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

K* 4 mmol/l
H,PO, 1,25 mmol/|
Na* 133 mmol/l
Mg? 1 mmol/l
Cl 117,75 mmol/|
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, preopterecenje te¢noScu li intoksikacije
koje zahtevaju CRRT

Predvidena populacija pacijenata

Ci-Ca Dialysate K4 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 isklju¢ivo zdravstveni
struénjaci koji su dovolino obuceni za CRRT i za primenu

obuhvacenih proizvoda. CRRT aparati moraju da se koriste
u jedinici intenzivne nege ili u sliénim uslovima, uz bliski
medicinski nadzor i neprekidni monitoring. Rastvori Ci-Ca
dijalizata moraju da se koriste sa CRRT aparatima koji imaju
namenske pumpe za davanje citrata i kalcijuma i kao program
terapije sa podrSkom za RCA, kao §to su Fresenius Medical
Care CRRT aparati multiFiltrate i multiFiltratePRO.

NEZELJENA DEJSTVA
Nezeliena dejstva povezana sa proizvodom i tretmanom:

Klasa organa NeZeljena dejstva

(IMDRF)

Nervni sistem | Napadi, cerebralni edem, demijelinizacija

Krvni i limfni Anemija*, poremecaji koagulacije (uklj.

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

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

Vaskularni Krvarenje / gubitak krvi* (takode u vezi sa

sistem kateterom), vazdu$na 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

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

Misiénokostani | Gréevi u misi¢ima, frakture kostiju

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 informacije 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,
uklju€ujuci one koji nisu navedeni u ovoj brosuri, lekar koji
sprovodi tretman treba odmah da se obavesti. U EU korisnik i/
ili pacilent mora da prijavi sve ozbiline incidente koji su se javili
U vezi sa aparatom proizvodacu u skladu sa oznakom (wd) i
nadleznom organu drzave Clanice EU u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalazi.

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

PREDOSTROZNOSTI

(za spreCavanje nezelienih dejstava)

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

- U ciljuizbegavanja teSkih poremecaja, pre i tokom tretmana,
potrebno je redovno pratiti balans te¢nosti, 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 korig¢enjem uspostavlienih medicinskih praksi.

- Teska disnatriiemija generalno zahteva sporu normalizaciju
natrjuma u serumu jer u suprotnom mogu nastati teke
komplikacije, npr. demijelinizacija ili cerebralni edem.

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

- Pod RCA, gubitak performansi filtera (tj. zaCeplienje)
ograniava uklanjanje uremiénih toksina i moze dovesti
do preopterecenja citratima. Znaci preopterecenja
citratima obuhvataju metabolicku alkalozu, hipernatremiju
i hiperkalcemiju. U ovim slu¢ajevima, vantelesni tok treba
zameniti.

- Kod pacijenata u produzenom nepokretnom polozaju
moze dodi do remodelovanja/demineralizacije kostiju, §to
naposletku dovodi do fraktura kostiju. Pod RCA, rana
indikacija jonizovane hiperkalcemije moze biti zamaskirani
smanjenjem brzine infuzile kalcijuma. Kod pacienata pod
RCA duzZe od 2 nedelie ili Cija se brzina infuziie kalcijuma
progresivno smanjuje, potrebno je blisko pratiti markere
ko$tanog 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
- TeSka hiperkalemija
- 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)

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

- Potreba za postizanjem efekata tretmana na brzi nagin, npr.
odredene intoksikacije, nego Sto to CRRT tretman moze
postici. Intermitentna hemodijaliza moze biti prikladnija u
ovim sluCajevima.

- Terminalno obolienje bez opravdanih ocekivanja u vezi sa
oporavkom.

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

- Potreba za produzetkom tretmana nakon neprekidnog
perioda od 4 nedelje.
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

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

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI |
KLINICKE KORISTI

Karakteristike performansi

Rastvor za dijalizu mora da se koristi iskljucivo u kombinaciji sa
infuzijom 4% trinatrijum-citrata (RCA). Smanjena koncentracija
bikarbonata i natrijuma u rastvoru Gi-Ca Dialysate K4 Plus
uskladena je sa unosom natrijuma i bikarbonata putem
trinatrijum-citrata i njegovih metabolita. Ci-Ca Dialysate K4
Plus ne sadrzi kalcijum da bi se odrZzao 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 K4 Plus sadrzi fosfat da bi se ograni¢io
gubitak fosfata iz pacijentove krvi tokom terapija CVVHD il
postCVVHDF.

Klinicke koristi

Klinicke koristi terapija CVVHD ili postCVVHDF koriS¢enjem
RCA kod pacijenata koji boluju od akutne povrede bubrega,
preopterecenja teCnoscuiliintoksikacijama u okruzenju intenzivne
nege treba da obuhvate poboljsan morbiditet i pobolj$ane ishode
prezivijavanja pazljivim kontrolisanjem te¢nosti, 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 te¢nosti i nizi rizik od cerebralnog
edema uz spore promene osmotskog pritiska).

INTERAKCIJE

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

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

- Sr€ana toksiénost sr¢anih glikozida, konkretno digoksina,
moze se povecati nakon korekcije hiperkalemije,
hipermagnezemije, hipokalcemije ili razvoja hiponatremije ili
alkaloze.

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

METODA PRIMENE

Tokom primene potrebni su dodatni aparati i rastvori: 4%
rastvor trinatrijum-citrata mora da se infundira u prediluciji u dozi
od oko 4 mmol citrata po litru tretirane krvi za CVWHD 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 postCVWHDF u cilju spreCavanja nastanka
hipo- ili hipernatremije kada se Ci-Ca Dialysate K4 Plus koristi
u op$te preporuc¢enom odnosu naspram protoka krvi (. 1:3).
Rastvor kalcijluma sa koncentracijom kalcijuma 50 — 500 mmol/l
(pozelino 100 mmol/l) mora se infundirati sistemski ili u vensku
krvnu liniju sistema za CVWHD ili postCVWHDF neposredno pre
povezivanja sa lumenom venskog katetera. Infundirana kolicina
kalcijuma mora se prilagodavati na odgovaraju¢i nadin da bi
se kontrolisala koncentracija sistemskog jonizovanog kalcijuma
(iCa). Prikladna podetna doza uobiéajeno je 1,7 mmol kalcijuma
po litru protoka efluenta.

Metaboliéki acidobazni status pacijenta moze se promeniti
odnosom izmedu infuzije pufernih baza, u zavisnosti od protoka
krvi i citratnog rastvora, i uklanjanja pufernih baza putem protoka
rastvora za dijalizu. Mora se napomenuti da povecanje protoka

rastvora za dijalizu dovodi do pomeranja ka acidozi. To se
razlikuje od primene rastvora za dijalizu (sa npr. bikarbonatom od
35 mmol/l), koji se koriste sa CVVHD ili postCVVHDF u kombinaciji
sa sistemskom antikoagulacijom. U dozi od 2.000 mli/h rastvora
Ci-Ca Dialysate K4 Plus, balansirani metabolicki acidobazni
status uobiGajeno 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 prekorac¢i 2.000 mi/kg.

Uputstva za rukovanje

Uputstva za rukovanje

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 odelika

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

A)

B)

Uvijte kesu sa rastvorom pocevsi od ugla
nasuprot malom odeljku ...
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... 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 K4 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 K4 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 K4 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 K4 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 K4 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.

30.06.2023 10:28:06
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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

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

AOBAOTE TIPOCEKTIKA TIC TTAPAKATW 0ONyIEC.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

Fevikn meplypadn Tov mpoiovtog

To Ci-Ca Dialysate K4 Plus dev TepiExel BOKTNEIOKES
evOOTOEVEG KAl elval Eva AMOCTEIPWHEVO, GIALYEG KAl GXPWHO
OléAupa kABapang e PUBUIOTIKO BIGAUHA BITTAVBPAKIKWY Kat
dWODoPIKO AAaC yia ouvexr) dAeBo-PAERIKN allokaBapon
(CVWHD) kat ouvex) MeTa-OlONTIKY  dAeBO-DAEBIKA
apodiadirienon (LeTaCVVHDF) pe KITpikd yia Torikr avtimgéia
(RCA). Kabe povada mepihapBavel évav odko pe 5.000 mL
SlaAlpaTOC Kal pia Bupa €yxuong. YTAPXEL éva oLVOETIKG HF
Kal éva oULVOETIKO Luer-Lock yia tn ouvdeon ato oloTnua
YPOUUWY TNG ouokeung emefepyaoiag aipatog. To ouotnua
00KoU €xel anooTelpwBel pe atud. To didhupa kdBapaong dev
TIEQIEXEL AORETTIO.

Evoedelypévn  opdda xpnotwv Kair evdedelypévo
mepiBaiiov

Ta Ci-Ca Dialysate K4 Plus mpémel va xpnaoiomolouvial
pévo amd emayyeAuatieq vyelag mou €xouv AdRel KatdAANAN
ekmnaidevon otnv CRRT Kal oty epappoyr] TwV OXETIKWY
nipoidvtwy. Ot cuokeveg CRRT mpémel va xpnotomolouvtal
oe povada eviaTikig Beparneiag 1) o€ mapdpoleq cuVBnKkeg Pe
oTev laTpIkn emiBAedn kat dlapkr mapakoioubnon. Ta Ci-Ca
Dialysate K4 Plus Tpémel va XpnolhorolouvTal Ye CUOKEUES
CRRT mou 6108€Touv EIBIKEG QVTAIEG YIaL TN XOPI YN KITPIKWY
Kal aofeatiov kat mpoypauua Beparteiag mouv urootnpilet TNV
RCA, ériwg ot ouckeueg CRRT, multiFiltrate kat multiFiltratePRO,
e Fresenius Medical Care.

MAPENEPTEIEZ

INapevépyeleg Tou oxeTiCovTal Pe TO TPOIdY Kal Tn Bepareia:

Katnyopia Mapevépyeleg
ZYNOEZH opydvwy
To Ci-Ca Dialysate K4 Plus mapéxetat oe oGko 600 (IMDRF)
SIOPEPIOUATWY P GLUVOAIKO Oyko 5.000 mL. To €tolo mpog | Neuvpikd 2racpol, eykedahikd oidnua,
xprion SidAupa kaBapong AaUBAVETAl e avapelEn Twv dvo | oLoTNUA aropueAivwaon
SiapepiopaTwv apéowe MW ano TV epopuoy. To KPS [ Ay ononTiko | Avawia®, Siatapayée mEnG (Guw.
6IGEEQIOUO niepiexel 250 mL ¢€vou dlaiupatog pe 20 mmgI/L KaL AEpIKG BOLIBOKUTTAPOMEVIAC)", UNoyKaia Kal
Mg K 80 mmol/L K*, 97 mmol/L CI 25 mmol/L HZPOA',' &8 | giotnua UTTOYKCIUIK) KOTAMANEIQl (Uéow ariwAelac
medvaopa H* Twv 2 mmol/L (céTwo pe pH 3,1 mepimou) aipatog, unepPONKAC LUNePdINBNON.)*,
kar 111 mmol/L yAukd{ng. To peydho Slapepiopa TeplExel (oTaBepr)) uMepoyKalia Kat oidnua*,
4.750 mL Sohvpatog pe 140 mmol/L Na*, 118,84 mmol/L apdluon®
CF ka1 21,16 mmol/L. HCO, AvoooroinTiko | YTiepeualoBnola/aAEPYIKEG QVTIONACEIQ
olotnua (mou odnyouv .. oe duoTvola, urdTaon,
Kabe Aitpo Tou €TooU TTPOG XPron SIAADHATOC TIEQIEXEL: Kvidwor), TupeTd Kat piyn, EaeLS,
XAwploUYo VATPI0 6,604 g/l QarwAEeLa ouveidnone, KOaKG GAyog)
‘O€vo avBpaKIKO VATPIO 1,68 g/L Ayyelakd Apoppayic/anwAeia aipatoc”
XAWPI0UXO KO 02055  g/L ouoTNUa (emtiong: alyop)payio oxeTCOpievn e
E€0EVUSP0 XAWPIOUXO HAWNAGIO 0,2033 /L Tov koBeria), eyBon amd dgpdr,
¢ ,VU 0o X U>,( U LU g Bpoupwon Kkat BpopBoeuBori*
Ao6EVO dWodoPIKO KAAID 0,1701 g/lL , ’ ’ , ,
Movogvuspn YAUKSN 11 gL Kapdia Kapdiakr appubuia, kapdlakr avakorr
OewPNTIKr WOLWTIKOTNTA 283 mOsm/L AvamveuoTikd | Bpoyxoomaopog, QvarveuaTIKr) avakorTh
pH 70-76 obotnua
[aotpevtepkd | EeTOC”, KOOk dAyoc*
‘Exdoxa: "Yowp yia evéalua, LOPOXAwPIKO 0&L 25% oloTtnua
MeTtaBohopog | Anopdrpuvan BPEMTIKWY CUCTATIKWV,
JUYKEVTPWON OVTWY Kal YAUKOING o€ KABe AITpo Tou €Tolou | kat Slatpodr) | 0EEwan (.. and CUCCWPEUOT) KITPIKWV),
TPOG XpPron SloAvuaTog: aAkdAwon (r.y. and unepeopTwWoNn
K+ 4 mmol/L KITPIKWV), QVIcopOTTIa NAEKTPOAUTWV
- (oupmepthapBavopévng TNG LToKaAiaLpiag
H,PO, 1.25 mmol/L 6Tav Xpnotuorolovvtal SloAvuata
Na* 133 mmol/L XapnAoU kahiou [K2/K2 Plus],
Mg? 1 mmol/L unodwodaTalia ry/kat uropayvnalaia,
Cr 117,75 mmol/L 16iwg GTav ¥pnatporolouvTal SloAlpaTa
HCO- 20 mmol/L XWwpIS dwadopika ahata [K2/K4)),
i aviooppoTtia YAUKOING (.. oe aoBeveig
Mk, avudpn 5,55 mmol/L LE OOKXPWSN SIaBAT)
MuookeheTKO | Kpdumed/puikol oraopol, ooTikd
$KOMOZ XPHEHE KAI EXETIKOI oo | kartyera "
OPIZMOI
ZKoTog xpriong , ,, , ,

) . . , Nowéelg Baktnpiakn Aofpwén (emiong: Aoipwg
Alopewqq Twv nASKquAUva TOU GluoTog th NG 0€eoBaoikig “ oxeTlggusvg e iaegr(r’] po)nnou ogquni
|oopportiag oe Beparneia pe eEWowPATIKY KABapan. oe onyn

L. Nomeg/ Ynotaon®, unoBeppia”, kedahahyia
Iurglkn sv6§l£n ’ , N ' VEVIKEULEVEC
Otela vedppikr) PAGRN, ureppopTwON pe Lypd A SNANTNOIACE | sigTapayéc

Tou arnarrov CRRT

Evéebdetlypévog TAnBLoHOG acbevmv

To Ci-Ca Dialysate K4 Plus mpoopietal yia xprion o€ eviAIKeQ

aaobeveig mou xpeidlovral CRRT:

- ouvex) dAefo-OAefikr) aiokaBapon (continuous veno-
venous haemodialysis, CVWHD) i

- ouvexy Peta-OINTIKY  dAeBO-DAEBIKA  aodiadirienan
(post-dilution continuous veno-venous haemodiafiltration,
peTaCVVHDF).

“Mapevepyela mou oxetiCetar kupiwg pe T Bepaneia.

MNa meploodTepeq MANPODOPIEC OXETIKA PE QUTEG TIQ
napevépyeteg, BN, IATPIKEZ  TMPOEIAOMOIHZEIZ KAl
MPODYNAZEIZ kabuwg kat AMHAEMIAPAZELS.

MpooBeteq mapevepyeleq pmopel va oxetiCovtal pe GANeQ
OUOKEUEG 1 GAPUIAKA TIOUL XPNOOToIouvTal 0Tn Beparteia.

18

0875539_02_Ci-Ca Dialysate K4_Plus_LC2_v01r00_20230630_kern.indd 18

Avadopd cofapwv MEPIOTATIKOV

Edv mpokUel omolodrnote coPapd MEPIOTATIKO 08 OXEaN
Ue Tn OUOKELN|, ouumepauBavouévwy exkeivwy Tou Sev
avadEpovTal 0To TAPGY GUANAGIO, 0 BEPAMWY LATPOC TTPETEL
va evnuepwbel apéowg. Evtog g EE, o xprnomng f/kat
0 aoBevic odeihouv va avadepouy OTolodNTOTE G0BAPO
TIEPIOTATIKO EXEL TIQOKUPEL OE OXEON HE TN OUOKELN OTOV
KOTAOKELQOTH TIOU QvadEPETal oTNY ETioruavon (wd) Kol
otV appodla apxy Tou Kpdtouc-péhouc Tng EE omou
Slapévouy 0 XpAaTNG r/kal o aobevig.

Qc ooPapd oupBdav umopel va vonBel orolodinote cupBav
TI0L GUEDA 1) EPeaa 0dnyel aTov BAvaTo evog acBevoug, evog
xerotn i GAou atdpou, oty MPOoWEWVA 1) Povin cofapn
emudeivwon NG vyeiag aoBevoug, xpAotn 1 dAAou atépou n
oe ooPapr arer yia tn dnuoaia Lyeia.

IATPIKEZ NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI

MPOOYAAZEIZ

(yia TV anoduyr| mapevepyelwy)

- Tuxov TEOUMAPXOUOA OVIOUEVN UTACRECTIAMIC TIPEMEL
VO QVTIETWITOTEL TPV and Ty évapén g dladikaciag
CRRT, wote va pelwbel 0 kivduvog omolacdnToTe KAVIKA
OXeTI(OpeVNG unacBeoTiapiog KaTA TIC TIPWTES WPES TNG
Beparneiag.

- Ta v anoduyr| copapwv dlatapaxwy, To 16oCLYI0 LYPWY,
N KATAOTOON OEEWV-BACEWY KAl Ol NAEKTPOAUTEC 0pPOU
(., Ca*, Nat, K+, Mg?, avopyavo dwodopikd GAag)
KaBWGE Kat N YAUKO(N QipaTog TPETEL Va TTApaKoAouBovvTalL
0€ TAKTA XPOVIKA SIOCTrUATA TIPWV aTtd KAl KATA TN GIApKELa
Tne Bepareiac. EQv amarteital, n aTpikr) cuvtayr 6a mpénel
Val TTPOCaPUOCETAL Kl TUXOV 00BaPr aVICOPPOTIA TTPETEL
VA QVTIHETWTICETAL PE KOBIEPWUEVEG IATPIKEG TIPAKTIKEG.

- Na v ofela duovatplawia amarreital yevikd apyn
oupaAomoinon Tou vatpiou 0poU, SladopeTIKE Umopel va
TIPOKOYOLY COPAPEC ETIMAOKEC, TLY. QMOpUEAvwon A
eyKeDaNkd oidnua.

- 2e 00Bevelq pe Pelwpévo LETABONOUO TWV KITPIKWY, TLX.
oe aoBevelq Pe pelwpevn NraTikry Aettoupyia, umofaia
1) dlarapayn Tou PETABOAICHOU TOU OEUYOVOU, N TOTIKY
avtirnéia pe KITPKG Unopel va odnyfioel 08 CUGOWPEUON
Kitpikwy, Ot evoeitelc  mephapBdvouy  LOVIoPEVN
unaoBeoTiapia, QuENUEVN QVAYKN Y& UTIOKATAOTAGON
aofeaTiou, augnuévn avaloyia OAKoU LoVICEVOL aoBeaTiov
(mévw ano 2,25) 1) YeTABONKr o&éwaon. Mmopel emopgvwe
va xpelaoTel va auénBei n por} Tou dlahdpatog kaBapong
Ci-Ca, va pewbel n porj Tou aijuarog r va dlakorel n
xprion Tou KirpoUl aoPeotiou 4% yia avtimnéia kau va
XPnoworoinBel eVOMAKTIKOG Tapdyovtag aviimnglag Tou
aipatoc. ZuvioTdTal EVIaTIKr TapakoAouBnan.

- 2e mepimmwon RCA, n anwAela g amédoong Tou
oiNtpou (.. anodpagn) meplopilel TNV ATTOPAKELVON
TWV OUPAIUIKWY TOEWWV Kal Wmopel va odnynoel ae
unepdopTwon Kitpikwy. Ot evdeifelq TG umepdOPTWONG
KITOIKWY — TieplAapPévouy  PETAROAIK  aAKAAWON,
uTepvaTplaia Kal umepaoPeoTiayia. e QUTEG TIQ
TEQUTTWOELS, TO KUOKAWwHA eEWowPATIKAG KukAodopiag
TIPETIEL VO QVTIKATAOTAOEL

- Or aobevelc pe mapateTapévn  akvnoia  PMopel
va  urmoBAnBolv  ce ootk  avadlaudpodwaon/
amopeTaAloroinon, 0dnywvtag TEAKA O  OOTIKA
kataypata. 2e mepimtwon RCA, n mpwin €voeidn
IOVIOPEVNC LTEPAORECTIQUUIOG UTTOPET VA AMOKPUDTOLV e
peiwon Tou puBpol €yxuong Tou aoBeatiou. Xe aobeveig
mou unoBaMovtar oe RCA ya meploodtepeg anod 2
eBoouGdEG i Twv oToiwv 0 PUBUGG €yxuong acPeatiov
PElvETAL OTAdIOKE, TPETIEL VA TIAPAKOAOUBOUVTAL TAKTIKA
ol 6elkTeg 00TIKOU PeTABOAIGHOU.

[POCOETEC  1OTPIKEG TIPOEIOOTIONCEIC KAl TIPODUAGEEIS
umopel va adopolv AAEQ CUOKEVEG 1 dApuaka Tou
XpnatJorolouvtal ot Bepareia.

ANTENAEIZEIZ

E181kéG avtevoeielg Tov TtpoiovTog

- Ynepeuaiobnoia oe omolodAMOTE GUOTATIKG TOU TPOIOVTOG
- O¢ela vmepkahaia

- Ofela vmepdwodataiia
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

Avtevdei€elg mov axetifovral pe ™ Beparmneia

- Aduvapia va eruteuyBel ayyelaxr mpdopaon

- Tvwot oofapry dlatapay Tou PETABOAGHOL Twv
KITOIKWV (yla TeplocoTepeg TAnpodopie, BA. IATPIKEZ
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIPO®YAAZELY)

ZXETIKEG avTevdeielg tov axetifovrtal pe tn Bepameia

(mpoyvwoTikoi TapdyovTeg yia v Kakn €kpacn Tng

Bepamneiag - amoédaon yia ™ Xoprynon Oepameiag oe

efaropkevpévn Baon)

- Mitoyovdpiakr) Suoherroupyia Tou evOeXOUEVWG OdnYel
oe dlatapayr Tou PETABOAIGUOU TWV KITPIKWY (TL.X.
dNANTNELAGEIC AMO TIOPAKETAUOAN Kal LETDOPIVN).

- H avdykn va emteuyBolv Ta anoteAéopata e Bepaneiag
TaXUTEPQ, TLX. OE OPIOPEVEG ONANTNPIACELS, art’ O, Tt UMopPEl
va emtUxel n Bepareia CRRT. 2TIC MEQITTWOEIG QUTEQ
propei va eivat o KatdMnAn n dlaeimouoa HD.

- Aviatn aoBévela xwpic ebAoyeg mpoodokieg avéppwaong.

- O ogeleq buovatplawieg Ba umopovoav Va QVTIUETWITIOTOUY
KOAUTEPa pe SladopeTikr peBodo avtimnEiag katd tnv
omola eival o eUKoOAO va TpororoinBel n enidpaon otn
OUYKEVTPWON vaTpiou aTov 0pd.

- H avaykn yia mapdraon TG Gepareiac mépa and 4
OUVEXOUEVES EROOUASEG.

Mpoaobeteg avtevdeifelq pmopel va oxetiCovtal pe GAleq
OUOKEUVEG 1) GAPUAaKa TIOU XPnoloTolouvTal oTn Bepareia.

XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOZHZ KAI
KAINIKA O®EAH

Xapaktnpiotika anoédoong

To dhupa k&Bapong TPEMEL va xpnolJoroleital Pévo og
ouvduaopd pe €yxuon Tplodgvou vatpiov 4% (RCA). H
LEIWUEVN CUYKEVTPWON SITTAVBPAKIKWY Kat vatpiou oto Ci-Ca
Dialysate K4 Plus ouvdéetal pe tTnv mpocAnyn vatpiou Kai
OITTAVBPOKIKWY QMO TO KITPIKO TPIOOEVO VATPIO Kal TOUG
petapoAiteq tou. To Ci-Ca Dialysate K4 Plus eivar ehedBepo
aofeotiou yia TN GlaTrENon TNG QVTIMNKTIKAG dpAong Twv
KITPKWV 0TO GiATPO. Kabug eival éva didAupa kaBapong Xwpig
aopéaTio, ararteital EEXwPIoTH €yxuon aoBeaTiov.

To Gi-Ca Dialysate K4 Plus mepiéxel dwodopikd GAag yia
TOV TIEPIOPIOPO TNG ANWAEAG GwohoPIKOU GAATOG amnod TO
aiya Tou acBevoug otn dildpkela Twv Bepareiwv CVVHD A
peTdCVVHDF.

KMvika opéAn

Ta K\ikd odpéAn e CVWHD A tng petdCVWHDF pe
xprion RCA oe aoBevelq mou macyouv amd ofeia vedpikn
BAGBN, unepdOpTWON PE LYPA 1) SNANTNEIACELS O TEEPIBAANOV
eVTaTKNG Bepareiag, mephauBdavouv BeATiwon TG voonedtntag
Kal NG empBiwong edapudlovtag Arma pUBUIoN TWY LYPWY,
edappoyr} 0fe0BaOIKAG KAl NAEKTPOAUTIKAG 100PEOTTIAS Kal
TIaPATOON TOU XPAVoU Beparelag PéxpL Kat ouvexr epappoyh
NG, MePIoPICovTag €10l TOV PUBO Twv PETABOAWY TOU aoBevn
(cuoduvapikry oTaBePGTNTA Ue APYEG GANAYEG OTNV KATACTAON
TWV LYPWV KAl PIKPOTEPOG KIvOLVOG Yia eyKeDaAKG oidnpa e
QpYEC aANQYEC OTNV WOLWTIKA Ttiean).

AANHAEMIAPAZEIZ

- H CRRT pmopel va PECEL TN OULYKEVIPWON OTO aija
OPIOPEVIWV DAPHAKEUTIKWY TIPOIOVTWY KAl BRETTTIKWV OUCIIV
(r.x. ekelvwv Tov eudavifouv xapnAr ikavotnta Seapeuong
TIPWTENWY, PE UIKPG OYKO KATAVOUIG KAl JE HOPIAKO BAPOG
KaTw ard To éplo Tou GiATpou aiokdbapaong). Mmopel va
XpeldleTal KataMnAn avabewpnaon TG 660NG AUTWY Twv
DAPUOKEUTIKWY TIPOIOVTWY. H amopdkouvon onuavTKwy
BpenTkwy ouotatkwy Ba mpEnel va avtioTaBpiCetal e
TIPOGAPPOCHEVN (Tap)evTEPIKT) SlaTPODH.

- 2TV laTPIKA EVTATIKAG TiepiBaAdng Xopnyouvtal ouvhBuwg
KOUOGTAAAOEION,  (AP)EVTIEQIKT  OlATPODN  Kal  GAAAEQ
eyxvoelc. Mmopel va avapévovtal aANAeTIdPAceC pe
DAPUOKEUTIKE TIPOIGVTA TIOU GTOXEVOWV 1) edaviCouy wg
TOPEVEPYELD TN PETABOAN TwV NAEKTPOAUTWY TOU AiaTOG,
TNV MEPIEKTIKOTNTA 0EEWV-BAoewy i} TNV KATACTAON TwV
LYPWV TOU aaBevr.

- H kopdlok TOEKOTNTA TWwV KAPSIOKWY  YAUKOOIOWY,
OUYKeKPIEVA TNG Olyogivng, pmopel va emdevwiel kata
N 61pBwon TG umepKahilawiag, TG LTeppayvnolaiag,

G unaofeotiaiog 1 TNV Qvamtugn unovatplaiag n
OAKGAWONG.

MpooBeteq aMnAerudpdoelg propeil va oxeTiCovral e dAleg
OUOKEUEC 1 GAPUIAKA TIOU XPNaloTolouvTal 0Tn Beparteia.

MEOOAOZ XOPHIMHZHZ

21n ddpkea TG ehappoyrc, amarouvTal MPOOBETEG OUOKEVEG
Kat Slohdgata: ‘Eva GlGAupa KITpkolw Tpioddvou vatpiov 4%
TIPETEL VA EYXEETAL OtV TPodIAon oe &an mepimou 4 mmol
KITpKOU avd AiTpo eme€epyacpiévou aipatog yia Tv CVWHD kat
Tepimou 5 mmol KITpKoL avd AITPo emefepyacpévou aiaTog yia
NV PetdCVVHDF. H 6000A0yia Twv KITRIKWY TIREMEL VAl TIOPAUEVEL
Uetaly 3 - 5 mmol/L yia Tnv CVWHD kat petad 3 - 5,5 mmol/L
yia v petdCVWHDF wate va mpoAapBdvetat n eudavion uro- f
unepvatplaiag otav To Ci-Ca Dialysate K4 Plus xpnotoroleitat
OTN VEVIKA CUVICTWHEVN QvaAoyia Tipog TN por) Tou aiuatog
(©nhadn, 1:3). Eva &iGAupa aofecTiov pe  GUYKEVTPWON
aopPeotiov 50 - 500 mmol/L (katd mpotiunon 100 mmol/L)
TIPETEL VAL EYXEETOL CUOTNUIKA 1) 0N ypapur GAEBKoU aipaTog
Tou ouotrpatog CVWHD n petdCVWHDF apéowg mpw aroé
ouvdean pe Tov audd Tou dAeBikol kaBetipa. H eyxeduevn
TOOGTNTA TOU AOBECTIOU TIPEMEL va TIPOCTPHIGLETAl avaAoya
WOTE Va EAEYKETAL N OUCTNUIKY) OUYKEVTOWON TOU OVIOHEVOU
aofeotiov (iCa). KatdMnAn &6on évapéng eival ouvriwg To
1,7 mmol aoBeartiov ava Altpo por|g GinBruaTog.

H petaPolikr) ofeofaoikr) katdotaon Tou aoBevolc UMopel va
peTaBAnBel and v avahoyia petafh TG €yxuong BAcewv Tou
pUBUIOTIKOL SIcAUUATOC, N orola efapTdTal amd T Por| Tou
apaTog Kal Tou GIOAUHOTOG KITPIKWY, KAl TNG GMOpAKOLYONG
Twv BOCEWV PUBHIOTKOL GIOAUPATOG, N OToia AMOPAKELVAN
e€aptaral anéd T porj Tou dilAbuatog kébapong. Mpémet va
emonuavBel 0Tt pia avénon TG PorG Tou SlaAbUATOg KABapang
TIPOKaAE! Ay TIPOC 0EEWaT. AUTO BladEpel arod TNV PpapHoyr
SlohupaTwy kéBapong (. pe 35 mmol/L drrravBpakika), Tou
xpnoworoouvtar oe Bepaneie¢ CVWHD 1) petaCVWHDF pe
ovotnukry avtmngfa. Me por) 2.000 ml/h tou Gi-Ca Dialysate
K4 Plus, emmuyxdvetal ouviBwe pia 0OPPOTINUEVN LETAROAKN
oteoPaoikr} kataoTaon oe auvduacpo pe por| ajuatog 100 mL/
min. Autd loxUel dTav XPNOIOTOIETAl APKETA peyGAo dATPO
apokdBapong Tumou high-flux, mou éev meplopilel TN petadopd
Twv BAoewv PUBLICTIKOU GIAAUHATOG KOl TWV EVWOEWY A0BECTIOU-
KITQIKUOV.

Aocoloyia

H anoteheouatikdTnTa TG GLVEXKOUC Bepareiag aiokdBapong
ETITUYXAVETAL YeviKa pe edpappoyry 1.500 - 2.500 ml/h
SlaAdpaToC KaBapong oe eVAAKEC, avaAoyd e TO CWHATIKO
Bapog. H nuepriola 66on dev mpemel va unepPaivel Ta
2.000 ml/kg.

0dnyieg xepiopon

Mpwv amé ™ xprion

H eroruavon mpénel va eival cadnc kat n nuepounvia AMENg
Oev TIPETEL va EXEL TTAPENDEL.

Ma AVeETO XEIPIoUO, N OuvioTWUEVN Bepuokpacia Tou
SlaAupatog eival +20 °C.

Xelpiopog

Avolyua e eEWTEPIKNC OUOKELAGIAC

H efwTepikr) ouokeuaoia Tou oakou SU0 SlAPEPICUATWY TIOU
TepExel 1o SlAupa KABapoNG TPETEL VA ATOHOKPUVETAL
QUEOWG TPV amd TN xpron Tou mpoiovtog. Mpw amd 1o
Avolyua, N eEWTEPIKY CLOKeUATia Ba TIPEMEL VAl EAEYXETAL YIa
TUxOV (nuid. Ot adkot pe GBOPES oTNV eEWTEPIKT) CUOKELATIA
npénel va anoppirtovtal. H ouppadr mou xwpilel Ta 6uo
dlapepiopata MPEMEL va elval ABIKTN PETA TNV armoouoKeuaoia,
SlapopeTIKA Oev Pmnopel va dlacdalioTel n cuppopdwon pe
TIC TIPOSIAYPAPEC TOU SIOAUHATOC KAl O GAKOG TIPETEL Val
anoppLdoE.

AvapeiEn Twv 600 SlaPEQIOHATWY.

Ta 6U0 Olapepiopata MEEMEL va QVaPelyvUOVTAl QUECWS
ol and T xperon Tou SloAdpaTog kaBaponc. Aev TPEMEL
va ¥pnoworoleitar un avagepelyuévo. H avapeln Ttwv
OlAPEPIOPATWV EVAL UTTOXPEWTIKI YIa TNV artoduyr| SlaTapaxwy
TWV NAEKTPOAUTWV Kal TNG YAUKOING Kata T Oldpkela g
eapHOyAG.
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A)
| Ze0IM\WOTE TO PIKPO SlaPEPIOHAL.
B) | R
-
Tuhi€Te TO 0dKo BlaAUPATOG EeKvivTag amod TN
ywvia anévavTl ano To PIKPO SIOPEPIOUA ...
)

... WG 0TOU avoifel N cuppadn PETALY Twv
600 dlaPEPIOUATWY 0 OAO TO PAKOC TNG KAl avapelyBoiv
Ta dlaAbpata amnod Ta dvo dlayepiopata.

MeTd tnv avapelEn twv 600 SlapepIoudTwy, TIPEMEL va Yivel
éheyxog yia va daroTtweel 6Tl n ouppadn eival TeAsiwg
avolxtr), 0Tt To SlaAupa eival dlavyeq Kal Axpwpo Kat Ot o
00KoG Oev €xel Blappor). XpNnolomooTe TO POVO eV TO
AiéAupa eival Slauyeg Kat 0 TEPIEKTNC eV Exel UMooTel (nuId.
2e Teplmworn GlapponG, 0 OKOG TPEMEL va AMOPPITTTETAL
QAUECWC.

20VOEDN TOU OAKOU PE TO KUKAWLIA EEWOWUATIKNG
Kukhodopiag

To Ci-Ca Dialysate K4 Plus apéxeTal e €va KITpivo CUVOETIKO
HF mou xpnotonoettal oe cuvduacud pe TiG ouokeueg CRRT,
multiFiltrate kat multiFiltratePRO, tng Fresenius Medical Care
Kal Tic avtiotolxee ypaupég Ci-Ca mou TMePIEXOLY oUHRATO
KiTpIvo apaevikd ouvoeTikO HF.

O Bepdmwv ylaTEOC eival LTEVBLVOC Yla OTIOLAGNTIOTE XPRON
Tou ouvdeTikoL Luer-Lock Tou adkou, yia TN olvdeon Tou
Ci-Ca Dialysate K4 Plus pe ouokeveq CRRT ektodg amd Tiq
ouokevgg multiFiltrate kat multiFiltratePRO.

MeTd tnv avdpetEn kat Twv 600 SIaPePIoPATWY, 0 OBKOG UE TO
OldAupa kdBapong ouvdeeTal OTO KUKAWUA TOU OIAAUHOTOC
KaBapong pe Baon Tic 0dnyiec TG erAEYUEVNG CUCKEUNC yIal TN
Bepareia cuveXOUG LMTOKATACTAGNG TNG VEDPIKIG ASToupYiag.
[Mpémel va amodelyeTal N JOALVON Tou SIAAUHATOC KABapong
1) OTOLWVONTOTE EEAPTNUATWY TIOU EPXOVTal OE enadn e TO
dldhupa kabapaong. O odkog Tou Ci-Ca Dialysate K4 Plus mou
€xel armoouvdebel amd To KUKAwpA Tou SlaAlpaToC k&Bapong
TIPETEL VO AMOPPITTETAL.
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

©upa gyxuong

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

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

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI

MPO®YAAZEIZ

TeXVIKEG TIPOEISOTIOINTELG KAl TIPOPUAGEELG

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

- To Ci-Ca Dialysate K4 Plus dev mpémel va xpnoluomoleital
yia evoodAERIa Eyxuon A yia aneuBeiag £yxuon oTo KUKAwUQ
e€WOoWUATIKAG Kukhohopiag.

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

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

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

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

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

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

- Tux6v axpnoomnointo PEPOg Tou SIGAVHATOG TIPETEL VAl
anopp(mTeTal

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

EIAIKEZ ZHMEIQZEIZ IMA YAIKA KAI
OYZIEZ

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

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

EIAIKEZ MPO®YAA=EIZ KATA THN
AMOOGHKEYZH

AlaTnproTE TO PaKPIG amo auned avTkeideva Omwg paxaipa
Kat Paridia.

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

AatnproTe To OTeWO.

AMNOPPIVH

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

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

ZYMBOAA MNMOY XPHZIMOIMOIOYNTAI
ZTIZ ETIKETEZ

‘Exel amootelpwBel pe atpod

STERILE|

ApBuog Katahdyou

REF

laTpikr) cuokeur

I Kataokeuaotig
g Huepopnvia iEnc
e W Eviaio ouotnua gppaypod
(Q,- QAMOOTEIWONG HE EEWTEQIKT
RS ? TPOCTATEUTIKN GUOKEUATIaL

AKTUAKOG TOMOG LIE |
mAnpodopieg aobevwy

Teudya

‘Opto Beppokpaaciag

ApBudg mapTidag

Movadikd avaywwploTikd
OUOKEUNG

Huepopnvia kataokeunc

Mpoooxn

Na unv enavaypnoiJonoleitat

Avatpéte oTIC 00nyieq
xprong
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HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ
KEIMENOY
2022-05

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

www.freseniusmedicalcare.com/en/product-information

MAHPO®OPIEZ I'A TON
KATAZKEYAZTH

NOppoG KaTaokevaoTng

A 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Ce€o0123

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

INFORMATII GENERALE

Descrierea generala a produsului

Ci-Ca Dialysate K4 Plus nu contine endotoxine bacteriene
si este 0 solutie de dializa tamponata cu bicarbonat, sterila,
limpede si incolora, cu fosfat pentru hemodializa venoasa
continua (CVVHD) si hemodiafiltrare venoasa continua in
postdilutie (postCVVHDF) cu citrat pentru anticoagulare
regionala (anticoagulare regionala cu citrat). Fiecare unitate
consta dintr-o punga cu solutie de 5.000 ml si un port de
injectare si exista un conector de tip HF si un conector de
tip Luer-Lock pentru conectarea la sistemul de tuburi al
dispozitivului de procesare a sangelui. Sistemul de pungi
este sterilizat cu abur. Este o solutie de dializa fara continut
de calciu.

COMPOZITIE

Ci-Ca Dialysate K4 Plus este furnizat sub forma de punga cu
doua camere cu un volum total de 5.000 ml. Solutia de dializa
pregatita pentru utilizare se obtine prin amestecarea ambelor
compartimente imediat inainte de utilizare. Compartimentul
mic contine 250 ml de solutie acida cu 20 mmol/l Mg*,
80 mmol/l K+, 97 mmol/I 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 140 mmol/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 0,2055 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 283 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* 4 mmol/|
H,PO, 1,25 mmol/|
Na* 133 mmol/l
Mg 1 mmol/l
Cl 117,75 mmol/l
HCO, 20 mmol/l
Glucoza, anhidra 5,55 mmol/|

DESTINATIA DE UTILIZARE SI
DEFINITIILE ASOCIATE

Destinatia

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

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

Populatia de pacienti tinta

Ci-Ca Dialysate K4 Plus este destinat utilizérii la pacientii adulti
care necesita terapie de substitutie a functiei renale:

- hemodializ& veno-venoasa continua (CVVHD) sau

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

Grup de utilizatori si mediul prevazut

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

EFECTE SECUNDARE

Efecte secundare legate de produs si tratament:

Clasa de organ | Efecte secundare

(IMDRF)

Sistem nervos

Convulsii, edem cerebral, demielinizare

Sangele si Anemie*, tulburari de coagulare (incl.

sistemul Trombocitopenie)*, hipovolemie si soc

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

Sistem Hipersensibilitate/reactii alergice (care

imunitar determina, spre exemplu, dispnee,
hipotensiune arteriala, urticarie, febra
si frisoane, roseata si inrosirea fetei,
inconstienta, dureri abdominale)

Sistem Séngerari/pierderi de sange* (de

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

Inima Artitmie sau stop cardiac

Sistem Bronhospasm, stop respirator

respirator

Sistem gastro- | Varsaturi*, dureri abdominale*

intestinal

Metabolism si | Eliminarea substantelor nutritive*,

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

Sistem Crampe/spasme musculare, fracturi

musculo- 0soase

scheletal

Infectii Infectie bacteriana (de asemenea, legata

de cateter) care poate duce la sepsis

Alte afectiuni/
afectiuni
generalizate

Hipotensiune®, hipotermie®, cefalee

*Efect secundar legat in principal de modul de tratament

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

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

Raportarea incidentelor grave

in cazul in care intervine un incident grav in legaturd cu
dispozitivul, inclusiv cele care nu sunt enumerate in acest
prospect, medicul curant va trebui informat imediat. In
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interiorul UE, utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze
producétorului 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 permanenta a starii de
sanatate a unui pacient, utilizator sau a altei persoane; sau
reprezinta 0 amenintare grava pentru sanatatea publica.

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 apariiei oricarei
hipocalcemii relevante clinic in primele ore de tratament.

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

- Disnatraemia 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 ionica, sau necesitate crescuta de
substitutie a calciului, un raport crescut de calciu ionizat
total (peste 2,25) sau acidoza metabolica. Apoi poate fi
necesara cresterea debitului de Ci-Ca Dialysate, reducerea
fluxului sanguin sau oprirea utilizérii citratului de sodiu 4%
pentru anticoagulare si sa se utilizeze un agent alternativ
de anticoagulare a sangelui. Se recomanda monitorizarea
intensa.

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

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

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

CONTRAINDICATII

Contraindicatii specifice produsului

- Hipersensibilitate la oricare dintre componentele produsului
- Hiperpotasemie severa

- 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 mitocondriald care poate duce la afectarea
metabolismului  citratului  (de exemplu, intoxicatii cu
paracetamol si metformin).
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- Necesitatea efectelor mai rapide ale tratamentului, de
exemplu, anumite intoxicatii, decat poate realiza tratamentul
prin terapia de substitutie continud 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 in care este mai simplu sa
se modifice impactul asupra concentratiei serice de sodiu.

- Necesitatea prelungirii tratamentului dincolo de 4 saptamani
continuu.

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

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
S| BENEFICII CLINICE

Caracteristici de performanta

Solutia de dializa trebuie utilizatd numai in combinatie cu
perfuzie de citrat trisodic 4% (anticoagulare regionala cu citrat).
Concentratia redusa de bicarbonat si sodiu din Ci-Ca Dialysate
K4 Plus este echilibratda cu aportul de sodiu si bicarbonat
din citratul trisodic si metabolitii sai. Ci-Ca Dialysate K4 Plus
nu contine calciu pentru a sustine efectul anticoagulator al
citratului In filtru. Deoarece este o solutie de dializa fara calciu,
perfuzia separata de calciu este obligatorie.

Ci-Ca Dialysate K4 Plus contine fosfat pentru a limita pierderea
fosfatului din sangele pacientului in timpul terapiilor CVWHD
sau postCVVHDF.

Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale CVWHD sau postCVVHDF si care utilizeaza
anticoagulare regionala cu citrat la pacientii care sufera de
insuficienta renala acuta, supraincarcare cu lichide sau intoxicatii
intr-0 sectie de terapie intensiva pot include morbiditate
imbunatatita si rezultate mbunatatite ale supravietuirii prin
controlul fluidului, prin implementarea unui echilibru acido-
bazic si electrolitic si prin extinderea timpului de terapie pana
la aplicarea continud, limitdnd 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 (parjenteralda si alte perfuzii sunt
administrate in mod obignuit in medicina de terapie intensiva.
Sunt posibile interactiuni cu medicamente care vizeaza sau
prezintd ca efect secundar modificarea electrolitului din
sange, a continutului acido-bazic sau a starii lichidelor
pacientului.

- Toxicitatea cardiacad 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 administréri sunt necesare dispozitive si solutii
suplimentare: O solutie de citrat trisodic de 4% trebuie perfuzata
in predilutie la 0 doza de aproximativ 4 mmol de citrat pe litru
de sange tratat pentru CVVHD si de aproximativ 5 mmol de
citrat pe litru de sénge tratat pentru postCVWHDF. Dozarea
citratului trebuie sa raména in intervalul 3 — 5 mmol/l pentru
CWHD si 3 - 5,5 mmol/l pentru postCVVHDF pentru a preveni
aparitia hiponatremiei sau hipernatremiei cand se utilizeaza
Ci-Ca Dialysate K4 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 preferinta 100 mmol/l) trebuie
perfuzata sistemic sau in linia venoasa de sange a sistemului
CWHD sau postCVWHDF imediat inainte de conectarea cu
lumenul venos al cateterului. Cantitatea perfuzatd 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 metabolic acido-bazica a pacientului poate fi modificata
prin raportul dintre perfuzia de baze tampon, in functie de debitul
de sange si citrat si indepartarea bazelor tampon cu fluxul de
solutie de dializa. Trebuie tinut cont de faptul ca o crestere a
fluxului solutiei de dializa determind o trecere spre acidoza.
Aceasta difera de aplicarea solutilor de dializa (de exemplu,
35 mmol/l bicarbonat), care sunt utilizate cu CVWHD sau
postCVWHDF in combinatie cu anticoagularea sistemica. La o
doza de 2.000 ml/h Ci-Ca Dialysate K4 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 cu high flux suficient de mare,
care nu limiteaza transportul bazelor tampon si al complexelor
de calciu-citrat.

Dozarea

Eficacitatea tratamentului continuu de hemodializa se obtine in
general cu o aplicare de 1.500 - 2.500 mi/h solutie de dializa la
adulti, in functie de greutatea corporala. Doza zilnica nu trebuie
sa depaseasca 2.000 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 sau numai inainte de utilizare.
fnainte 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 s& fie amestecate imediat
nainte de utilizarea solutiei de dializa. Nu utilizati fara
amestecare. Amestecarea compartimentelor este obligatorie
pentru a se evita tulburarile imediate ale electrolitului si glucozei
in timpul aplicarii.

A)

Deschideti compartimentul mic. |
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B)

Rulati punga de solutie incepand din colful opus
compartimentului mic ...

Y

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

Dupéa 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 pundgii la circuitul extracorporal

Ci-Ca Dialysate K4 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 contin e un conector
tata galben HF compatibil.

Medicul curant este responsabil pentru orice utilizare a
conectorului Luer-Lock de pe punga pentru a conecta
Gi-Ca Dialysate K4 Plus utilizand dispozitive pentru terapia
de substitutie a functiei renale, 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 K4 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
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rugam sa alegeti prescriptia corecta, pe baza valorilor serice
reale ale electrolitilor si statusului acido-bazic.

- Solutia Ci-Ca Dialysate K4 Plus nu trebuie sa fie utilizata
pentru perfuzie intravenoasa sau pentru perfuzie directa in
circuitul extracorporal.

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

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

- Tnainte de aplicare, Ci-Ca Dialysate K4 Plus trebuie s aib o
temperatura de cel putin +20 °C (a se vedea, de asemenea,
instructiunile de utilizare ala 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.

- In functie de cerintele clinice, solutia gata de utiizare
trebuie sa fie incalzita imediat nainte 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 CVWHD 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 confirmatd 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 SI SUBSTANTE

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

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

Of:
PRECAUTII SPECIALE PENTRU
DEPOZITARE

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

A se pastra uscat.

ELIMINAREA

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

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE
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UHCTPYKLUN 3A YINOTPEBA

Mons, BHIMaTENHO Npo4eTeTe NHCTPYKUMUTE NO-A0NY.

OBLUA NTHOOPMALIUA

0610 onucaHue Ha NPoAyKTa

Ci-Ca Dialysate K4 Plus He cbabpxa 6akTepuanHm
EHOOTOKCWHM U € CTepuneH, OucTbp, 6e3LBeTeH,
6uKapboHaTHO ByepupaH ananusateH pa3Teop ¢ docdar
3a HernpekbcHata BeHO--BeHo3Ha xemopuamusa (CVVHD)
1 HempekbCHaTa BEHO--BEHO3HA xemopuadunTpaums
cnen paspexpaare (postCVVHDF) ¢ uutpaT 3a pervioHanHa
aHTuKoarynaums (RCA). Besko nagenve ce cbetom oT Topba
¢ 5.000 mL pa3sTBOP W UHXEKLMOHEH MOPT U € COPBXEHO
¢ KoHekTop HF 1 KoHekTop Luer-Lock 3a cBbp3BaHe KbM
TpbbHaTa crcTema Ha M3LenveTo 3a 0bpaboTka Ha KPbB.
CuicTemarta 3a Topby ce cTepunmanpa ¢ napa. Tosa e pasTeop
3a Auanvaa 6e3 ChabpxKaHvie Ha Kanuuit.

CbCTAB

Ci-Ca Dialysate K4 Plus ce pocTass kato Top6a ¢ ABOiHa
Kamepa ¢ 06wy obem ot 5.000 mL. lotoBuAT 3a ynoTpeda
pa3TBOp 3a [ManM3a ce nofy4aBa 4pe3 CMecBaHe Ha
CbIbPXaHMETO Ha [IBETE OTAENeHs HeMoCPeaCTBEHO Npeay
npunaraHe. Mankoto otgeneHve cbabpka 250 mL kucen
pasteop ¢ 20 mmol/L Mg?, 80 mmol/L K*, 97 mmol/L CI,
25 mmol/L H,PO,, H*-usmmibk ot 2 mmol/L (eKB1BaNEHTHO
Ha pH okono 3,1) » 111 mmol/L rniokosa. lonsmoto
oTAeneHve cbabpxa 4.750 mL pa3teop cbc 140 mmol/L
Na*, 118,84 mmol/L CI n 21,16 mmol/L HCO,.

Bceky nuTbp OT roToBKs 3a ynotpeba pasTeop Chabpxa:

HaTpues xnopua 6,604 g/L
Hatpues 6ukapboHaT 1,68 g/L
Kanues xnopwvg 0,2055 g/L
MarHesvieB Xnopua xekcaxuopar 0,2033 g/L
Kanves guxuppodocdar 0,1701 g/lL
[Mioko3a MoHoXMapaT 1,1 g/lL
TeopeTnyHa ocMonapHOCT 283 mOsm/L
pH 70-76

[lomoLHm BelllecTBa: Boga 3a MHXeKUMM, ConHa KucenuHa
25%

KOHLIEHTPaLMS Ha WOHM W MOKO3a BbB BCEKW NUTbP OT
roToBUs 3a ynotpeba pasTeop:

K* 4 mmol/L
H,PO, 1,25 mmol/L
Na* 133 mmol/L
Mg?* 1 mmol/L
cl 117,75 mmol/L
HCO, 20 mmol/L
IMoko3a, 6e380aHa 5,55 mmol/L

NPEAHA3HAYEHUE U CBbP3AHU
ONMPEAEJNIEHUA
MNpepHa3HayeHne

KopeKLus Ha KObBHITE eNEKTPOMMUTY U KUCENMHHO-aIKaNHMA
6anaHc npw neveHrie ¢ eKCTpakopnopanHa auanmaa.

MeanumMHCKN nokasaHus
OcTpo 6bLOPEYHO yBpeXOaHe, MPETOBAPBAHE C TEYHOCTY
VAN MHTOKCVKALWM, V3VCKBALLY HempekbCHaTa 3amecTsallla
6b6peyHa Tepanus (CRRT)

LieneBa kaTeropusi nauueHT

Ci-Ca Dialysate K4 Plus e npeaHasHadeH 3a ynotpe6a npwi

Bb3PaCTHM NaLyeHTy, nanckealy CRRT:

- HenpekbCHaTa BEHO-BeHO3Ha xemoananmaa (CVVHD) unm

- HempekbCHaTa BEHO-BEHO3HA XeMoanaduiTpaums cneq
paspexaaHe (postCVVHDF).

LieneBn notpe6utenu u cpeaa

Pasteopute Ha Ci-Ca guanusar Tpsibea fa ce W3non3sar
camo OT 3[paBHM CMeuuanicTi, KOUTO ca [OCTaTbyHO
06y4eHn 3a nposexpaHe Ha CRRT v npunaraHe Ha
CbOTBETHO 13MON3BaHUTe MpPoaykTW. Mapenvsara 3a CRRT
TpsibBa Ja Ce W3Mon3BaT B WHTEH3VBHO OTAENeHvie 1
npu  NOJOGHW  YCNoBWS, MOA  MOCTOSHHO  MEAWLIMHCKO
HabmnoaeH1e 1 MoHUTOpuHT. PastBopute Ha Ci-Ca ananvsat
TpsbBa fa ce uanonaeat ¢ magenus 3a CRRT, cbopbxeHy
CbC CMeuManuanpaH MoMmy 3a MpunaraHe Ha uAtpar v
Kanuyin 1 TepanesTyHa nporpama, nopabpxala RCA, kato
Hanpuvep nanenvs Fresenius Medical Care CRRT multiFiltrate
1 multiFiltratePRO.

CTPAHUYHU E®EKTU

CTpaHnyHM edeKTu, CBBbP3aHM C MPOAYKTA U1 IEHEHNETO:

OpranHa CrpaHuyHm ediektn

Knacugmkauus

(IMDRF)

HepaHa EnunenTuynu nprnagbLy/KoHsyncum,

cncTema MO3bYEH OTOK, AEMUENMHI3ALYS

KpbBHa v AHemNs”, HapyLLIEHWS Ha Koarynaumsta

nMMcHa (BKJ1. TDOMGOLWTONEHMS)*, XVMOBONEMUS

ccTeMa 11 XMNOBONEMVYEH LLOK (4pe3 3aryba Ha
KPBB, NpeKomepHa ynrpaduiTpaums)”,
(MpomBMKITENHA) X1NEPBONEMUS 1
OTOK®, xemonmu3a*

VIMyHHa CBPBbXHYBCTBUTENHOCT/ANEPTYHI

crcTeMa peakLmm (BOAELLW Hanpumep Ao
3aTpyAHeHO AyillaHe/aucnHes,
XVIMNOTEH3US, YPTUKAPUS, TPECKa v
BTpU1CaHe, 3a4epBsBaHyis, 3aryba Ha
Cb3HaHVe, KopemHa 60nka)

Cbaosa KbpBeHe/3ary6a Ha KpbB* (CbLLO:

cucTtema CBbP3aHN ¢ KaTepr), Bb3ayLLHa
embonmsa*, Tpombo3a ¥ TpoMeoeMbonnsd”™

Copue CbpaeyHa apyTmys, crimpaHe Ha
CbpLETO

[vxarenHa BpoHxocnasbm, cnvpaHe Ha AvliaHeTo

cncTema

CromalLHo- [NoBpbLUaHe*, KopemHa 6onka*

YpeBHa

crcTema

Metabommsbm | OTCTpaHABaHE Ha XPaHUTENHM

1 XpaHeHe BelLecTBa", aupunosa (Hanp. ot
HaTpyrnBaHe Ha LuTpar), ankanosa
(Hanp. OT NpeToOBapBaHe C LUTPaT),
eNeKTPONMTEH AnchanaHc (BKI.
XVNOKanemst Mpy U3nonasaHe
Ha HUCKOKanneBu pasTtsopn [K2/
K2 Plus], xvnothocaremmns vn/unm
XWnoMarHeavemmsi, 0CO6eHO KoraTo ce
vn3nonseat 6esdocdarhu pastsopn [K2/
K4)), rntokoaeH avicbanarc (Hanp. npwu
naLyeHTN Cbe 3axapeH anabeT)

MyckynHo- Cnasmu/MyCKyHI Crasmm, KOCTHI

cKeneTHa paxtypy

crcteMa

WHdekumm BakTepuanHa nHeKumst (CbLLO:
CBbP3aHa C KateTbp), BOAela A0 Cernciuc

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

HapyLeHWst

*HexenaHa peakuys, CBbp3aHa MPEoUMHO C pexnva Ha
JieveHne

3a pombaHMTENHA MHAOPMAUMsS OTHOCHO TE3W HeXenaHw
peakummn BixTe TPEOYMPEXOEHNA 1 MPEAMNASHN
MEPKW, kakto 1 BSAVMOAENCTBIS.

[oMmbAHUTENHUTE HeXenaHy peakuuu MoraT pa Gbaar
cneUuunyH 32 Opyrd  U3OENUS UMW MeayKameHTu,
3MON3BAHN B NIEYEHIETO.
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CobobLyaBaHe 3a CEPMO3HN MHLMAEHTN

Mpy Bb3HWKBaHe Ha CEPMO3EH WHUMAEHT, CBbP3aH C
130enneTo, B TY. U TakMBa, KOUTO He ca W36pOeH B
Ta3n MCTOBKa, TPsibBa He3abaBHO Aa Obde MHOpMMpaH
nexyBamsT nekap. B pavkute Ha EC notpebutensdT w/unm
MaLUEHTLT TPS0BA Aa AOKNAABAT BCEKM CEPUO3EH UHLIMAEHT,
Bb3HMKHAN BbB BPb3KA C M3OENMETO Ha MPOU3BOAMTENS,
CbINacHO eTHKeTa (udl) M KOMMETEHTHYIS OpraH Ha ibpxxasara-
uneHka Ha EC, B KosTO mpe6uBaBa noTPeOUTENT W/nu
nauyeHTsT.

Cepyo3eH MHUMAEHT MOXe [a 6bAe BCeKU UHLMAEHT, KOUTO
MPSIKO WM KOCBEHO BOAY A0 CMBPT Ha MALMEHT, noTpeduten
UM APYro nuUg; BPEMEHHO WA MOCTOSHHO CEepro3HO
B/OWIaBaHe Ha 34paBOCMOBHOTO CLCTOSHIME Ha MauyeHTa,
noTpe6uUTeNs WM Apyro MUe; AU CepuosHa 3annaxa 3a
06LL{eCTBEHOTO 31paBe.

MEAULMHCKW NPEAYNPEXAEHUA
W MPEANA3HU MEPKU

(32 NpenoTBPaTABAHE Ha HEXKENaH PeaKLyV)

- 3a Ja ce Hamanm pPUCKBT OT BCAKA KIMHWMYHO 3HAYMMa
XvnoKanuvemysi Npe3 MbpBUTE YacoBE Ha NEYEHMETO,
npeay 3anoyeaHe Ha CRRT npouenypa, e Bb3aMOXHO fa
Ce HanoxXw MpoBex/aHe Ha NnedeHrie Ha ChlUeCTByBalla
IOHM3MpaHa Xvnokanuuemus.

- 3a u36srBaHe Ha TEXKW CMYLLEHWS, Mpean 1 no Bpeme
Ha neYeHneTo TpsibBa Aa Ce KOHTPOMMpaT Ha PesoBHU
VHTEPBaMN TEYHOCTHUAT GanaHc, KWUCEeNMHHO-aNKaNHUST
cTaTyc 1 cepymMHUTe enektponutn (Hanp. Ca*, Nat, Kt
Mg?, HeopraHudeH docdar), KakTo 1 KpbBHaTa 3axap.
AKO e Heobxogumo, MpednucaHneTo TpsibBa ga 6bhe
afanTypaHo, a cepuoleH ancbanaHc Aa ce ynpasnssa ¢
113NON3BaAHE Ha YCTAHOBEHY MEAULMHCKI MPaKTUKA.

- Texkata [ycHaTpremnst OOWMKHOBEHO W3KCkBa 6GaBHO
HOpManuavpaHe Ha CEepyMHUS HaTpuA, Tbil Kato B
MPOTUBEH CryYaii MOraT Aa Bb3HVKHAT TEXKM YCIIOXKHEHUS,
HanpyMep AeMUENHN3aLMS N MO3bYeH OTOK.

- [lpu naumeHTM ¢ HamaneH uuTpateH MeTabonnsbM,
HanmpuMep MpW MauMeHTW C MOHWXEeHa YepHoapobHa
(DYHKUMS,  XUMOKCEMUSI VAW HapyWeH KMCNOpoaeH
MeTabonM3bM, pervoHanHaTa LuTpaTHa aHTVkoarynauys
MOXe [1a oBefe A0 HaTpynsaHe Ha umTpart. MpuaHaumte
BKJIKOYBAT MOHW3MPaHa XVMoKanUyiemst, NoBULLEHA HyxXaa
OT 3aMecTBaHe Ha KanLyi, MOBULIEHO CLOTHOLLEHWE Ha
06LLIMS MOHM3MPaH Kanuuid (Hag 2,25) 1unn MeTabonuTHa
auvposa. BriocneacTave e Bb3MOXHO Aa ce Hanoxu aa
ce yBenmum notoksT Ha Gi-Ca avanvsat, ga ce Hamanm
KPBBHUAT MOTOK WM Aa Ce Chpe npunaraHeto Ha 4%
HATPUEB LMTPAT 3a aHTUKOarynauus 1 a ce uarnonasa
anTepHaTMBeH KPbBEH aHTuKoarynaHT. [lpenopbyBa ce
3acuneH MeaULIMHCKA MOHUTOPUHT.

- [pu RCA BnolaBaHeTo Ha KadecTata Ha unTbpa (T.e.
HEroBOTO 3aApPbCTBAHE) OrpaHi4aBa OTCTPaHsBaHETO Ha
YPEMUYHI TOKCVHM 1 MOXe [ia [OBEeAe A0 NPETOBapBaHe
¢ uuTpat. [MpusHauuTe Ha UMTPATHO NpeTOBapBaHe
BKMIOYBAT MeTAbONMTHA arnkanosa, XurnepHaTpuemvs 1
Xvnepkanuvemms. B Takuga cnydam e HeobxoamMmo fa ce
CMEHV eKCTPaKOPMOPaNHUAT Kb,

- [lauveHT B NPOABLMKMATENHO 0BE3ABINKEHO MONOXEH/E
MoraT Aa MPEeTbPMST PEMOAenMpaHe/aemMrHepanmusaLys
Ha KOCTHaTa TbKaH, KOETO B kpanHa CMeTka Aa [oBede
0o koctHu hpaktypu. Mpyn RCA paHHa mHovkaums 3a
IOHW3VpaHa XvnepkanumMemns Moxe aa 6bae MackvpaHa
OT HaMansBaHe B CKOPOCTTa Ha WHMDY3WS Ha Kanuuii.
Mou nauvertn nog RCA 3a noede OT 2 ceamuLy vam
Tak1Ba, MPW KOWUTO CKOPOCTTA Ha MHAY3Vs Ha Kanuuii
NOoCTeneHHO Hamanssa, TpsibBa fa ObaaT BHUMATENHO
CNefieHy MapKepyTe 3a KOCTHO PEMOJENMPaHE.

3a Apyr naaenva nn nekapcTea, 13nosi3BaHn B TepanuaTa,
mMorat fa ce OTHacaT [OOMbHUTENHW  MeOUUMHCKK
npeaynpexxaeHns 1 npeanasHy Mepku.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUSA

MpoTuBonokasanus cneunduyHN 3a NPoAyKTa

- CBPBXHYBCTBUTENHOCT KbM HSKOS OT CCTABKUTE Ha MPOAyKTa
- Texka xvinepkanemns

- Texka xvnepdocdaremns
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Ci-Ca Dialysate K4 Plus

MpoTuBONOKa3aHusi, CBbP3aHu C NIEYEHUETO

- HeBB3MOXHOCT 32 CbA0B JOCTBI

- 1I3BeCTEH TeXKO HapylleH uuTpateH MeTabonmabM (3a
nonbaHUTenHa  MHdopmMaums  BuxTe  MEOVLIHCKN
MPEAYNPEXAEHNA 1 MPEAMNASHN MEPKW)

OTHOCUTENHMN
neyeHneTo

(NPOrHOCTUYHM NOKasaTenu 3a BNOLIEHN Pe3ynTaTtu oT
NeYEeHNeTO - pelleHne 3a JieyeHue Ha WHAMBMAYanHa
OCHOBa)

- MuToxoHapranHa BUCHYHKLMS, BOZeLla MOTEHUMTHO [0
HaPYyLLEH LTPpaTeH MeTabonnabM (Hamp. VHTOKCVKALMK C
napaLeTamon 1 MeTOPMIH).

- HeobxogymocT no-6bP30 MNOCTWraHe Ha pesyntar ot
NIEYEHNETO, Hamp. MPU HSAKOW WHTOKCUKALWW, OTKOMKOTO
€ Bb3MOXHO Aa nocTurHe Teparmusta ¢ CRRT. B Tean
cnydam Moxe fpa Gbpe Mo-noaxofsila VHTEPMUTEHTHA
xemoamanuaa (HD).

- Heuaneunmo 3abonseaHe 63 0OOCHOBaHM O4aKBaHKs 3a
Bb3CTaHOBSBAHE.

- Texkn gucHatTpuemm mMoraT fa GbhaT ynpasnsBaHu
no-no6pe ¢ 136op Ha PasfM4eH METOL 3a aHTUKoarynauus,
NPy KOWTO € MO-NEeCHO [fa Ce MPOMEHN Bb3AENCTBUETO
BbPXY CepyMHaTa KOHLIEHTPALIWS Ha HATPWIA.

- HeobxomyMoCcT OT yabmKaBaHe Ha HEMPEeKbCHATOTO
JfledeHvie 3a noBeYe OT 4 cegmmL.

NPOTUBOMNOKa3aHusl, CBbpP3aHn C

3a Opyr n3fenua nnn NekapcTaa, 13ron3saHn B Tepanuata,
Morar fia Ce OTHaCAT AOMbJIHUTENHI NPOTNBOMNOKa3aHWsA.

XAPAKTEPUCTUKU N KITUHNYHA
nons3u

XapakTepucTmku

[OvanuaHnar pa3teop Tpsibea fAa ce M3nonsea camo B
KOMBUHamsa ¢ BnuBaHe Ha 4% TpvHatpues Lptpat (RCA).
[MoHWKeHaTa KOHLEHTpaUus Ha OrkapboHaT M HaTpui B
Ci-Ca Dialysate K4 Plus e cbrnacysaHa ¢ npuema Ha HaTpui v
6VkapbOHaT OT TPVHATPYEB LWTPAT W HEroBUTE METABONTY.
Ci-Ca Dialysate K4 Plus He Cbabpxa Kanuui, 3a aa noagbpxa
aHTVIKOArynaTopHOTO AEVICTBIIE Ha LMTpaTa BbB (nTbpa. Thit
KaTo ToBa € [mann3eH pasTBop 6e3 ChabpKaHe Ha KanLyi,
OTAENHOTO BAVBAHE Ha KaLWii € 3ab/DKUTENHO.

Ci-Ca Dialysate K4 Plus cbabpxa (ocar 3a orpaHuyasaHe
Ha 3arybata Ha docar OT KpbBTa Ha NalyeHTa no BpeMe Ha
Tepanu CVWHD nnn postCVVHDF.

KnuHn4Hm nonamn

KnuHnaHuTe nonav ot CVVHD unm postCVVHDF, nanonssalum
RCA npu naupeHTn, cTpafaup OT OCTPO 6bEPEYHO
yBpEX[aHe, MPEeToBapBaHe C TEYHOCTU WM VHTOKCHKaL
B YCMOBVS HA WHTEH3VIBHO fieYeHMe, MoraT Aa BKJoYBaT
nopobpeHo NpoTUYaHe Ha 3abonsiBaHETO M MOAoOpeEHN
pesynTatu 3a MpeXrBSemMOoCT, MOCPELCTBOM BH/AMATENEH
KOHTPON Ha BAMBAHETO, OCUTYPSIBaHE Ha KUCENUHHO-aNKamNeH v
€NEKTPONUTEH BaaHC 1 yab/MKaBaHe Ha MPOLLMKATENHOCTTA
Ha TepanudTa 0 HEMPeKbCHATO MpufaraHe, Karo Mo To3w
HauMH Ce OrpaHy4YaBa CKOPOCTTa Ha NMPOMEHITE MU NaLyieHTa
(xemMogMHamn4Ha CTabunHOCT ¢ 6aBHM MPOMEHU B ChCTOSHUETO
Ha TEYHOCTHIS BanaHC 1 MO-HUCHK PUCK OT MO3bYEH OTOK C
6aBHM MPOMEHN Ha OCMOTUYHOTO HaNsAraHe).

B3AMMOAENCTBUS

- CRRT moxe ga Hamam KOHLEHTpauysTa B KpbBTa Ha
HAKOM NEKAPCTBEHW MPOJYKTU 1 XPaHWUTENHW BeLLecTsa
(Hanpumep TakMBa C HMCKa CMOCOBHOCT 3a CBbP3BaHe C
MPOTENHM, C MaITbK 06EM Ha pa3npeaeneHme 1 ¢ MONEKYHO
TErMoO Mof, rpaHnuata Ha xemoduntbpa). BeavoxHo fa
Ce HanoX1 CbOTBETHO MpepasmexpaHe Ha Aosara Ha
TakyeBa niekapcTeeHn npopykTy. OTCTpaHsiBaHETO Ha
BaXKHW XpaHWTENHW BelllecTBa TpsibBa Aa Ce KOMMeHcupa ¢
afanTupaHo (Map)eHTePaHO XpaHeHe.

- B wHTeHauBHaTa MegyuuHa OOVKHOBEHO Ce npunarar
KpucTanouay, (nap)eHTepaHo XpaHeHe 1 Apyru BAVBaHNS.
Moxe pa ce O4akBaT B3aMMOLENCTBUS C NEKAPCTBEHM
NPOAYKTY, HACOYeHW KbM WA AEMOHCTpUpALLM KaTo
HeXenaHa peakuusi, MPOMsHa Ha KPBbBHWTE ENEeKTPONUTH,

KVCENMHHO-aJTKaHOTO ChIbpXXaH1e U TEYHOCTHIS BanaHc
Ha nauyieHTa.

- TMpy KopurpaHe Ha XMNepKanMemus, XunepmarHeauemus,
XMNOKANLUMEMIS UM PA3BUTIE HA XVMOHATPMEMMS WK
ankanosa e Bb3MOXHO [ia Ce BMOLM KapaMOTOKCUHYHOCTTa
Ha CbPAEYHITE MIMKO3UN B CrIELMUYEH AYMOKCHH.

3a ApYyrv U3aenna unn NekapcTsa, U3Mnon3eaqHn B TepannaTta,
Morar fja ce OTHACHT AOMbHUTENHU B3aUMOLEACTBIS.

METO/[ HA NMPUJIATAHE

o BpeMe Ha npunaraHe ca HeobXOAUMM AOMbAHNATENHM
u3pensa v pasteopu: 4% pasTBOp Ha TPUHATPMEB LyTpaT
TpsiBa [a Ce Bfiee MW NPENBAPUTENHO PaspexmiaHe B 4032
0T 0KONo 4 mmol uuTpar Ha MTLP TPETUPaHa kKpbe 3a CVWHD
1 OT OKoMo 5 mmol u/TpaT Ha JMTbP TPETVpaHa KPbB 3a
postCVWHDF. Korato ce uanonssa Ci-Ca Dialysate K4 Plus,
B MPEnopbYMTENHOTO ChOTHOLLEHUE KbM KPBbBHUS MOTOK
(re. ot 1:3), 3a fa ce MpedoTBpaTV MosiBaTa Ha XVMNO- W
XuriepHaTprieMsi, A03MPaHETO Ha LMTpaT Tpsibsa [fa ocTasa
B pamkute Ha 3 — 5 mmol/L 3a CVWHD 1 3 - 5,5 mmol/L 3a
postCVWHDF. BbB BeHosHata KpbBHa NMHWS Ha cucTemata
CWHD unnmn postCVWHDF, HenocpeacTBeHo npeaun Bpbakata ¢
NyMeHa Ha BEHO3HYIS KaTETP, v B KObBOOOPALLIEHUETO Tpsibea
Ja Ce B/vBa PasTBOP Ha Kanyi C KOHUEHTPALMA Ha Kanuuii
50 - 500 mmol/L (3a npemnoymtaHe 100 mmol/L). BrveaHoTo
KOMMYECTBO KauLyi Tps6Ba CHOTBETHO fAa CE Perynvpa, 3a fia ce
KOHTPOMVPa 06LLaTa KOHLEHTPALMS Ha MOHM3vpaH kanuui (iCa).
lNopxopsila HavanHa 403a 0BMKHOBEHO e 1,7 mmol Kanuui Ha
NNTBP V3XOJSLL, MOTOK.

MeTabonMTHUST KVCENMHHO-asKarneH CTaTyC Ha NalyieHTa Moxe
[a Ce MPOMEHS! Ype3 COTHOLLIEHVETO MeX[y B BaHUTE 6yepHU
OCHOBII, B 3aBMCVMOCT OT MOTOKA Ha KPbBTa U LWTpaTHWS
pasTBOp, W OTCTpaHsBaHVTe GydepHn OCHOBM C MOTOKa Ha
AvanvaHns pastseop. Tpsitea Aa ce OTOenexi, He yBen4aBaHeTo
Ha MOTOKa Ha AManM3HUst Pa3TBOP MPEaM3BMKBA MPOMSHA B
Mocoka KbM auyaosa. Tosa Ce pa3nuyasa OT MpuiaraHeTo Ha
Avianv3Hn pasteopyt (Hampumep ¢ 35 mmol/L Grkap6oHar), kouto
ce n3nonagar ¢ CVWHD nm postCVVHDF B kombrHaLyst ¢ obLua
aHTkoarynauys. Mpn fosa ot 2.000 ml/h Ci-Ca Dialysate K4 Plus
0BVIKHOBEHO Ce MocTura BanaHcupaH METaboNMTEH KUCENMHHO-
ankarneH craryc B KoMbuHaums ¢ KpbseH notok ot 100 mL/
min. ToBa e Ba/AaHO, KOrato Ce W3nonaBa A0CTaTbYHO rofism
BICOKOMPOTOHEH [ani3aTop, KOUTO He OrpaHiyaBa TpaHernopTa
Ha ByhepHM OCHOBY 11 KanLMEBO-LIMTPATHI KOMMIEKCU.

Ho3supane

EdbrkacHocTTa Ha MPOABMKITENHOTO XEMOANANU3HO NEYEHNe
06VKHOBEHO ce nocTyra ¢ npunarade Ha 1.500 - 2.500 mL/h
OVann3eH pasTBOP MpW Bb3PacTHM, B 3aBUCKMOCT OT
TenecHoTo Terno. [JHeBHaTa f03a He Tpsibea Aa HappLaBa
2.000 mL/kg.

WHeTpykumm 3a pa6ota

Mpeau ynotpe6a

ETukeTbT TPSI6Ba fja € YeT/MB, He Ce AO0MyCKa NpeByiliaBaHe
Ha CPOKa Ha roaHOCT.

3a ynobHa pa6oTta MnpenopbyuTenHaTa Temneparypa Ha
paaTsopa e +20 °C.

OGcnyxBaHe Ha anapara

OTBaDFlHe Ha BbHLUHATA ONakKoBKa

[lBykamepHaTa Topba, CbabpXKalla Avanv3HWs pPas3Teop,
TpsbBa fJa ObAe U3BageHa OT OnakoBkaTta Camo
HermocpeacTseHo npeay ynotpeba. Mpeoy fa s oTBOpUTE,
NPOBEPETE OMakoBKaTa 3a MnoBpeau. Topbu C noBpeaeHa
OnakoBKa TpsibBa fa Obaat naxsbpneHn. Cned pasonakosaHe
OTNenBaLLMST Ce LWEB, KOWTO pasgens [OBeTe OTAeNeHus,
TpsibBa fa & HEMOKbLTHAT; B MPOTVIBEH CyYali CbOTBETCTBUETO
Ha XapaKTepWCTVKNTE Ha pasTBopa He Moxe da 6bae
rapaHTpaHo 1 Top6ata Tpsiba fja Ce N3XBBbPN.

CMecBaHe Ha [IBETe OTaeneHs

/I nBeTe oTheneHus TpsibBa [ja Ce CMeCST HEMOCPEnCTBEHO
npeay u3nonseaHe Ha [AuanMa3Hus pasTeop. [a He ce
u3nons3ea 6e3 cmeceaHe. CMECBAHETO Ha OTAENEHVsTa e
3afb/KATENHO, 3a Ja Ce u3berHaT HemnocpeacTBeHu
HapyLUEHs Ha EeNeKTpoNMTUTE 1 IoKOo3aTa Mo BpemMe Ha
npunaraxe.
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A)

B)

HaBuiiTe Top6aTa ¢ Pa3TBOp, KaTo 3ano4HeTe OT bibfa,
NPOTVIBOMONOXEH Ha MankoTO OTAENEHME ..

Y

-

... I0KATO OT/IenBaLLVAT Ce LeB MeXAy ABeTe
oTAeneHns ce 0TBOPK Mo Ldnara cu ObJixXnHa n
pa3TBopuTe OT ABETE OTAENEHMA CE CMECAT.

Cnepn cMeCBaHe Ha [1BeTe OTAENEHVS TPSI6Ba Aa Ce M3BbPLLN
MPOBEpKa, 3a Aa Ce YCTAHOBW [anv LUEBLT € HarbfHO
OTBOPEH, Pa3TBOPBLT e 61CTbP, 6e3LBETEH U OT TopbaTa
HsMa 13TIHaHe. 113nonasaiTe camo ako pasTBOpPbT € BUCTBLP
1 KOHTEMHEPLT He e MoBpedeH. Tevalla Topba Tpsibea
He3abaBHO [1a Ce U3XBLPI.

CBbp3aBaHe Ha TopbaTa KbM eKCTpaKopnopaneH Kobr

Ci-Ca Dialysate K4 Plus ce foctaBsi ¢ bNT KoHekTop HF,
KOMTO fia Ce 13non3ea B KOMOVHaUMs ¢ usgenus Fresenius
Medical Care CRRT multiFiltrate u multiFiltratePRO, u
cboTBeTHUTE Gi-Ca TPBOHW NIMHIY, BKMIOYBALLM CHBMECTUM
XKBIT MBXKM KOHexkTop HF.

[pw u3nonaseare Ha uanemus CRRT, pasnuynm ot multiFiltrate
1 multiFiltratePRO, nekyBaLLysiT nekap e 0TrOBOPEH 3a BCSKO
non3BaHe Ha koHekTopa Luer-Lock Ha TopbaTa 3a cBbp3BaHe
Ha Ci-Ca Dialysate K4 Plus.

Cnen cmecBaHe Ha ABeTe OTAeneHus, Topbata ¢ auanvaHus
pasTBOp Ce CBbp3Ba KbM [WANN3HUS KPbBI CbracHo
VHCTPYKUMTE 3a M3BpaHOTO M3fene 3a HempekbcHata
6b6peyHa 3amecTutenHa Tepanust (CRRT). He Tps6sa pa ce
[J0MyCKa 3aMbPCSBAHE Ha AUaNV3HUS PA3TBOP WM Ha YacTy,
BAV3aLLM B KOHTAKT C [vannaHus pasTeop. Beska Topba ¢
Ci-Ca Dialysate K4 Plus, kosT0 e 6rna nskmtoyeHa ot Kpbra
3a Avannaar, Tpsioea fa 6bae U3XBbpIeHa.
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Ci-Ca Dialysate K4 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 [ia ce orpaHn4y nosisaTa Ha HexxenaHn peakLuu, Tpsiosa
na ce cnassa npoTokombT RCA. M3bepete CbOTBETHOTO
npeanicaHie Bb3 OCHOBA Ha [EMCTBUTENHUTE CEPYMHM
KPBBHI CTOMHOCTY 3a ENEKTPOMTL U KUCENNHHO-aNKaeH
6anarc.

Ci-Ca Dialysate K4 Plus He TpsibBa fa ce m3non3sa 3a
VHTPABEHO3HO BMMBAHE WM 3a AMPEKTHA WHGY3ns B
eKCTpaKopropaneH Kpbr.

[MpogyKTsT € camMo 3a efHokpaTHa ynotpeba, 3a fa ce
cBeae A0 MVHUMYM PHCKBT OT MKPOBHO 3aMbpCsiBaHe.
3a [ja ce rapaHTupa 3ana3BaHeTo Ha XMMUYHUTE CBOMCTBA,
NpOOyKTLT TPS6BA fa Ce 13NoN3Ba B pamku1Te Ha 48 Yaca
Ccref CMecsaHe.

3a fja nopabpxa npoledypata 3a 3aTonssHe B U3LENMETo
3a CRRT, npean npunaraHe Gi-Ca Dialysate K4 Plus Tpsioea
na e ¢ Temneparypa Han-manko +20 °C (3a Temneparypara
Ha orepauuoHHaTa 3ana BUKTe CbLLO ¥ HCTPYKUMITE 3a
pabora ¢ n3genueto 3a CRRT).

B 3aBNCKMOCT OT KIMHWYHUTE M3UCKBAHWS, rOTOBMST 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.

Mpean Ha4anoto Ha NeyeHneto Tpsibea fa Obae
BH/MATENHO npoBepeHa HacTpovikata 3a Citrate-CVVHD
nm Citrate-postCVVHDF. [Mo-cneuyianHo, BaxHo e [a
Ce OCUrypu npaBuiHa HacTpOVKa Ha BAVMBAHETO Ha
unTpaT 1 kanuui. [MpaBunHata HacTponka Tpsibea fa
6bae NoTBbPAEHA Ype3 U3MepBaHe Ha WHAYLMpaHis ot
uMTpaTa cnaf, Ha KOHLEHTpaLmsiTa Ha MOHW3MpaH Kanuuii B
EKCTPaKOPMOpaH1S KPbr, He NMO-KbCHO OT 20 — 30 MUHYTH
Clefl Ha4anoTo Ha NneyeHneTo. Ako TO3u crnag mvncea,
HacTpoiikaTta Tpsiba fa Oboe MpoBepeHa OTHOBO, Tbid
KaTo CMECBaHETO Ha LTpaTHaTa 1 Kanumerata UH(ysus
MOXe [a [oBefe A0 TEeXDbK eneKTponuTeH aucbanaHc u
HapyLLEeHWE Ha KUCENMHHO-amNKasHIs CTaTyc.

IlexyBalygT nekap e OTrOBOPEH 3a BCSKO BELIECTBO,
KOETO Ce J06aBs KbM HECMECEHUS W CMECEH Pa3TBOP.
CBBMECTUMOCTTa Ha BELLECTBOTO TpsibBa fa Ce MpoBepu
npenBapuTenHo, 3a pfa 6baar u3berHaTn Hexenaxu
edhekT KaTo obpasysaHe Ha YacTvum. Cnef npubassHe Ha
nobaBka pa3TBOPBT TPsIbBA fja Ce CMECU OTHOBO.

Bcsika HewsmnonssaHa 4acT OT pasTeopa Tpsibea da ce
VI3XBBPIN.

[OMbAHUTENHA TEXHUYECK NPeaYNPEXaeHUs 11 npeanasHi
MEpKI MoraT fia GbaaT crieLmudHi 3a Apyru Usaenist unmn
NeKapcTBa, 13nos3BaHK Npy TepanusTa.

CMNEUMANHU BEJIEXXKU 3A
MATEPUWUAJIN N BELLLECTBA

HsmMa M3BECTHa CBPBX4yBCTBMTENHOCT KbM CYcTemarta C
Top6a N KbM HIKOV OT MatepuanuTe.

3a uHpopmMauns 3a BellecTsa, Mopaxially CeprosHO
6eanokoiicTso (SVHC) cbrnacHo uner 33 ot PernameHT (EO)
Ne 1907/2006 (,REACH"), mons, n3nonasaiiTe Taan cTpaHuLUa:
www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

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

Crepunmavipa ce ¢

STERILE V3MON3BaHe Ha napa
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