CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hemosol B0 roztwor do hemodializy/do hemofiltracji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W sktad produktu leczniczego Hemosol BO wchodzi dwukomorowy worek z polichlorku winylu lub
poliolefinowy, zawierajacy roztwor elektrolitow w matej komorze (A) oraz roztwor buforujacy w
duzej komorze (B).

PRZED ZMIESZANIEM

1000 ml roztworu elektrolitow (mata komora A) zawiera:

substancje czynne:

Wapnia chlorek, 2H>0O 5,145 ¢
Magnezu chlorek, 6H,O 2,033 ¢
Kwas mlekowy S54¢g

1000 ml roztworu buforujacego (duza komora B)
zawiera:

substancje czynne:

Sodu wodorowegglan 3,09 ¢
Sodu chlorek 6,45¢g
PO ZMIESZANIU

W wyniku zmieszania zawarto$ci malej i duzej komory uzyskuje si¢ jeden gotowy do uzycia roztwor
o nastepujacym sktadzie jonowym:

w mmol/l w mEq/l
Wapn Ca®" 1,75 3,50
Magnez Mg?* 0,5 1,0
Sod Na" 140 140
Chlorki Cr 109,5 109,5
Mleczany 3 3
Wodoroweglany HCO3 32 32

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do hemodializy/do hemofiltracji.
Przezroczysty 1 bezbarwny gotowy do uzycia roztwor.

Osmolarnos$¢ teoretyczna: 287 mOsm/1



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Jako roztwor substytucyjny w cigglej hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwor dializacyjny w
ciagglej hemodializie w leczeniu ostrej niewydolnosci nerek u dorostych i dzieci w kazdym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Szybkos¢, z jaka podawany jest produkt leczniczy Hemosol B0, zalezy od stezenia elektrolitow we
krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej, rownowagi ptyndw oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta.
Objetos¢ roztworu substytucyjnego i (lub) dializatu, jakag nalezy podaé, bedzie rowniez zalezata od
zadanej intensywnos$ci leczenia (dawki). Rodzaj roztworu oraz sposob podawania (dawke, szybkosc¢
infuzji 1 catlkowita objetos¢) powinien ustali¢ wylacznie lekarz majacy doswiadczenie w zakresie
intensywnej terapii oraz ciaglego leczenia nerkozastepczego (ang. Continuous Renal Replacement
Therapy, CRRT).

Powszechnie stosowana szybko$¢ przeptywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i
hemodiafiltracji wynosi:
Dorosli: 500-3000 ml/godz.

Powszechnie stosowana szybkos¢ przeptywu roztworu dializacyjnego (dializatu) w ciaglej hemodializie

Wwynosi:
Dorosli: 500-2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybkos¢ przeplywu wynoszaca od okoto 2000 do
2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu mieszczacej sie w zakresie od okoto 48 do 60 1.

Szczegdélna grupa pacjentow

Osoby w podesztym wieku

Dane z badan klinicznych oraz do$wiadczenia zebrane w praktyce klinicznej wskazujg na to, ze
stosowanie produktu u oséb w podeszlym wieku nie jest zwigzane z roznicami w zakresie
bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Dzieci i mlodziez

Zakres szybkosci przeptywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz roztworu
dializacyjnego (dializatu) w cigglej hemodializie wynosi:

Dzieci (od noworodkow po miodziez do 18 lat): 1000-2000 ml/godz./1,73 m?.

Wymagane szybko$ci przeptywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?, zwlaszcza u mtodszych
dzieci (<10 kg). Bezwzgledna szybkos¢ przeptywu (w ml/godz.) u dzieci i mlodziezy zazwyczaj nie
powinna przekracza¢ maksymalnej szybkoSci przepltywu stosowanej u dorostych.

Sposo6b podawania

Podanie dozylne i stosowanie w hemodializie.

W przypadku, gdy produkt Hemosol B0 stosowany jest jako roztwodr substytucyjny, moze byc
podawany do krazenia pozaustrojowego przed (predylucja) lub za hemofiltrem lub hemodiafiltrem
(postdylucja).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Roztwoér substytucyjny Hemosol B0 nie zawiera w swym skladzie potasu. Nalezy monitorowac
stezenie potasu w surowicy krwi przed rozpoczeciem i w trakcie hemofiltracji i (lub) hemodializy.

W celu uzyskania koficowego roztworu odpowiedniego do hemofiltracji/hemodiafiltracji/cigglej
hemodializy, przed zastosowaniem roztwor elektrolitow musi byé zmieszany z roztworem
buforujacym.

Stosowac wytacznie z odpowiednim sprzetem do pozaustrojowego leczenia nerkozastepczego.
Poniewaz roztwoér nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do hipoglikemii. Nalezy
regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi.

Hemosol B0 zawiera wodoroweglan (dwuweglan) i mleczan (prekursor wodoroweglanu) mogace
wplywa¢ na réwnowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Je§li w trakcie leczenia z uzyciem roztworu
wystapi lub poglebi sie zasadowica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia szybkosci
podawania lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracji moze spowodowaé posocznice, wstrzas
oraz zgon pacjenta.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby zwickszy¢ komfort pacjenta, Hemosol BO mozna podgrza¢ do temperatury 37°C. Podgrzanie
roztworu przed uzyciem nalezy wykona¢ przed odtworzeniem i wytacznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepla. Roztworow nie nalezy podgrzewaé w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. O ile roztwor
oraz opakowanie na to pozwalaja, przed podaniem nalezy skontrolowa¢ wizualnie roztwor w celu
wykrycia obecnosci czastek statych oraz zmiany zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest
przezroczysty lub spaw jest uszkodzony.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w trakcie jego trwania nalezy Scisle kontrolowa¢ rownowage
elektrolitéw i rOwnowage kwasowo-zasadowa.

Do roztworu mozna doda¢ fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku dodania potasu fosforanu
catkowite stezenie potasu nie powinno przekracza¢ 4 mEq/l (4 mmol/l). Konieczna moze by¢
suplementacja potasu.

W trakcie calego zabiegu nalezy monitorowac stan hemodynamiczny pacjenta oraz rOwnowage
ptynow i w razie potrzeby odpowiednio je skorygowac.

Dzieci i mlodziez

Nie ma specjalnych ostrzezen ani $srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania tego produktu
leczniczego u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie leczenia moze ulec zmniejszeniu stezenie we krwi tych produktow leczniczych, ktore ulegaja
filtracji lub dializie. Jesli to konieczne, nalezy podja¢ odpowiednie leczenie korygujace, aby ustali¢
wiasciwe dawki produktéw leczniczych usuwanych podczas leczenia.



Aby unikng¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi, ktdre moga by¢ spowodowane zaburzeniami
rownowagi elektrolitowej i (lub) kwasowo-zasadowej, nalezy poda¢ odpowiednia objetosé/dawke
roztworu do hemodializy/do hemofiltracji i starannie monitorowac.

Jednakze, nast¢pujace interakcje sg prawdopodobne:

e U pacjentow przyjmujacych glikozydy nasercowe ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca jest
zwigkszone w przypadku hipokaliemii.

e Witamina D oraz analogi witaminy D, a takze produkty lecznicze zawierajagce wapn (np. wapnia
chlorek lub wapnia glukonian stosowane do utrzymania hemostazy wapnia podczas CRRT
u pacjentdow otrzymujacych antykoagulacje cytrynianowa oraz wapnia weglan jako substancja
chelatujgca fosforany) mogg zwigkszac ryzyko wystgpienia hiperkalcemii.

e Dodatkowe ilosci sodu wodoroweglanu (lub innego zrédla substancji buforujgcych) zawartego w
ptynach do CRRT lub innych plynach podawanych w czasie terapii moze zwigkszaé ryzyko
wystgpienia zasadowicy metabolicznej.

e Cytrynian stosowany jako antykoagulant przyczynia si¢ do catkowitego obcigzenia buforem i moze
zmniejszac stezenie wapnia w 0soczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Nie przewiduje si¢ wptywu produktu na cigze ani na noworodki/dzieci karmione piersig. Nie ma
doniesien dotyczacych stosowania produktu Hemosol BO w okresie cigzy lub karmienia piersia,
jednak publikacje na temat leczenia nerkozastgpczego w czasie ostrego uszkodzenia nerek nie
wskazuja, by istniatlo jakiekolwiek ryzyko w zwiazku ze stosowaniem roztworow. Lekarz
przepisujacy lek powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka przed podaniem produktu
Hemosol B0 pacjentce w cigzy lub w okresie karmienia piersig.

Plodno$¢
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnos¢. Nie przewiduje si¢ jednak wpltywu na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane.
Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacjg uktadéw i narzadow (SOC) MedDRA
i zawiera preferowang terminologi¢. Czestosci: nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw | Preferowany termin Czestos¢
i narzadow
Zaburzenia metabolizmu | Zaburzenia rGwnowagi elektrolitowej, np.| Nieznana
1 odzywiania hipofosfatemia, hipokaliemia
Zaburzenia rownowagi kwasowo- Nieznana
zasadowej
Zaburzenia rOwnowagi plynow Nieznana
Zaburzenia naczyniowe | Hipotensja Nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit | Nudnosci Nieznana
Wymioty Nieznana
Zaburzenia mig¢$niowo- | Skurcze migsni Nieznana
szkieletowe 1 tkanki faczng




Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentow z hipokaliemia, poniewaz roztwor
nie zawiera potasu (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie powinno doj$¢ do przedawkowania plynu substytucyjnego Hemosol BO, jesli procedura jego
podawania jest przeprowadzona prawidlowo, a bilans ptynéw oraz parametry rownowagi elektrolitowe;j
1 kwasowo-zasadowej sg starannie monitorowane.

W wyniku przedawkowania moga jednak wystapi¢ powazne nastgpstwa, takie jak zastoinowa
niewydolno$¢ krazenia, zaburzenia gospodarki elektrolitowej lub kwasowo-zasadowe;.

W przypadku wystgpienia hiperwolemii lub hipowolemii nalezy niezwlocznie podja¢ dziatania
zaradcze.

Jesli wystapia zaburzenia rownowagi elektrolitowej lub kwasowo-zasadowej (np. zasadowica
metaboliczna, hipofosfatemia, hipokaliemia itp.) nalezy natychmiast wstrzymaé¢ podawanie produktu
leczniczego. Nie istnieje swoiste antidotum na przedawkowanie produktu. Mozna jednak
zminimalizowaé jego ryzyko poprzez $cisle monitorowanie i odpowiednia suplementacje podczas
leczenia (patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofiltracji, kod ATC: BO5ZB.
Dziatanie farmakodynamiczne

Produkt Hemosol B0 jest nieaktywny farmakologicznie. Jony sodu, wapnia, magnezu oraz chlorki
wystepuja w stezeniach podobnych do fizjologicznych poziomoéw w osoczu krwi.

Mechanizm dziatania

Roztwor stosowany jest w celu uzupetienia wody i elektrolitow usunietych podczas hemofiltracji lub
stuzy jako odpowiednie s$rodowisko wymiany w czasie przeprowadzania hemodiafiltracji lub
hemodializy cigglej. Wodoroweglany stosowane sg jako bufor alkalizujacy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy. Substancje czynne sg farmakologicznie nieaktywne i wystepuja w stezeniach podobnych
do fizjologicznych poziomoéw w osoczu krwi.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy. Substancje czynne sg farmakologicznie nieaktywne i wystepuja w stezeniach podobnych
do fizjologicznych poziomow w osoczu krwi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

W malej komorze A: Woda do wstrzykiwan

W duzej komorze B: Woda do wstrzykiwan, dwutlenek wegla

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Lekarz jest odpowiedzialny za ocen¢ niezgodnosci farmaceutycznych pomiedzy dodatkowym
produktem leczniczym a roztworem Hemosol BO poprzez sprawdzenie, czy nie wystepujg zmiany
koloru i (lub) wytrgcanie osadu, pojawienie si¢ nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztalow.
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcja dotyczaca stosowania produktu leczniczego, ktéry ma zostaé
dodany.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdziC, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
wodzie o pH réwnym pH produktu Hemosol BO (pH gotowego do uzycia roztworu wynosi 7,0 do
8,5).

Produkt leczniczy wykazujacy zgodnos¢ nalezy dodawaé do gotowego do uzycia roztworu, a
otrzymany roztwor musi by¢ natychmiast zastosowany.

6.3 OKkres waznoSci

PVC — okres przechowywania w oryginalnym opakowaniu: 1 rok.
Poliolefiny — okres przechowywania w oryginalnym opakowaniu: 18 miesigcy.

Wykazano, ze gotowy do uzycia roztwor wykazuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 22°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowy do uzycia roztwor zawierajacy
wodoroweglany nalezy zastosowa¢ natychmiast po otwarciu (tj. podlaczeniu do linii). Za inne
warunki i czas przechowywania gotowego do uzycia roztworu przed zastosowaniem odpowiada
uzytkownik, a czas ten nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny, wlgczajac czas leczenia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej +4°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie wykonane z polichlorku winylu (PVC) lub poliolefiny (laminaty wielowarstwowe
z polipropylenowa warstwa wewngtrzng) jest dwukomorowym workiem. Worek 5000 ml sktada sig¢
z matej komory (250 ml) i duzej komory (4750 ml). Obie komory oddziela tamliwa zatyczka lub
rozrywalny spaw.

Duza komora B jest wyposazona w zlacze do wstrzykiwan (lub ztacze kolcowe) wykonane z
poliweglanu (PC), ktére jest zamknigte przy uzyciu gumowego krazka przykrytego zatyczka,
podobnie jak zlacze typu luer (PC) z tamliwa zatyczka (PC) lub zaw6ér wykonany z gumy silikonowe;j,
taczacy worek z odpowiednia linig roztworu substytucyjnego lub linig dializy.

Kazdy worek jest umieszczony w przezroczystym opakowaniu zewnetrznym wykonanym
z wielowarstwowej folii polimerowe;j.



Kazdy dwukomorowy worek zawiera 5000 ml.
Wielko$¢ opakowania: 2 x 5000 ml w pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby uzyska¢ gotowy do uzycia roztwor, roztwor elektrolitow (mata komora A) nalezy doda¢ do
roztworu buforujgcego (duza komora B) po ztamaniu tamliwej zatyczki lub rozerwaniu rozrywalnego
spawu bezposrednio przed uzyciem.

Ulotka informacyjna dla pacjenta zawierajgca szczegotows instrukcje dotyczaca stosowania produktu
znajduje si¢ w pudeltku.

Podczas postgpowania i podawania produktu pacjentowi nalezy stosowac techniki aseptyczne.
Uzywaé wylacznie wtedy, gdy zewnegtrzne opakowanie ochronne jest nieuszkodzone, wszystkie
spawy sa nienaruszone, lamliwa zatyczka lub rozrywalny spaw sg nieuszkodzone, a roztwor jest
przezroczysty. Mocno $cisnag¢ worek, aby sprawdzi¢ jego szczelnos¢. W przypadku zauwazenia
przecieku roztwor nalezy niezwlocznie wyrzuci¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Duza komora wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po odtworzeniu roztworu,
dodanie innych niezbednych produktéw leczniczych.

Przed dodaniem innej substancji lub innego produktu leczniczego nalezy sprawdzié, czy sg one
rozpuszczalne i stabilne w produkcie leczniczym Hemosol BO oraz czy zakres pH produktu
Hemosol BO jest dla nich odpowiedni (pH roztworu po odtworzeniu wynosi od 7,0 do 8.,5).
Dodatkowe sktadniki mogg nie by¢ zgodne z roztworem. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja dotyczaca
stosowania dodawanego produktu leczniczego oraz inng odno$ng literatura. Nie uzywac, jesli po
dodaniu produktu leczniczego nastgpita zmiana zabarwienia i (lub) wytracenie si¢ osadu, albo
stwierdzono obecno$¢ nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.

Po dodaniu dodatkowych sktadnikow nalezy doktadnie wymiesza¢ roztwor. Wprowadzanie i
mieszanie dodatkowych skladnikow musi zawsze by¢ wykonane przed podlaczeniem worka z
roztworem do obwodu pozaustrojowego.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela tamliwa zatyczka i tamliwa zatyczka znajduje si¢
w ztaczu typu luer, nalezy postepowacé wedtug nastepujacych wskazowek:

I Bezposrednio przed uzyciem zdja¢ zewnetrzne opakowanie z worka i wyrzuci¢ wszystkie
pozostale materialy opakowaniowe. Otworzy¢ zabezpieczenie, tamigc tamliwg zatyczke
znajdujaca si¢ pomigdzy dwiema komorami worka. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku.

I Upewnic¢ sig, ze caty ptyn z malej komory A zostal przelany do duzej komory B.

I Przepluka¢ dwukrotnie mata komore A, wyciskajac zmieszany roztwér z powrotem do malej
komory, a nastgpnie ponownie do duzej komory B.

v Jesli mata komora A jest pusta: potrzasa¢ duza komorag B w celu catkowitego wymieszania si¢
jej zawartosci. Teraz roztwor jest gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku.

\Y% Do kazdego z dwoch portow dostepu mozna podtgczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

V.a  Jesli uzywane jest ztacze typu luer, usunaé zatyczke i podtaczy¢ meska koncowke typu luer
lock na linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu luer receptor na worku; zacisng¢.
Chwytajac kciukiem i palcami, przelamac kolorowa tamliwg zatyczke u jej podstawy i
poruszac nig do tytu i przodu. Nie uzywac narzedzi. Sprawdzi¢, czy zatyczka jest calkowicie
rozdzielona i czy plyn przeptywa swobodnie. W czasie leczenia zatyczka pozostanie w porcie
typu luer.

V.b  Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usunac zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ $rodkami dezynfekujacymi. Nastgpnie przebi¢ kolcem
gumowa przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.



W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela tamliwa zatyczka i zawor znajduje si¢ w zlaczu
typu luer, nalezy postgpowac wedtug nastepujgcych wskazowek:

I

1T
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Vb

Bezposrednio przed uzyciem zdjaé zewnetrzne opakowanie z worka i wyrzuci¢ wszystkie
pozostale materialy opakowaniowe. Otworzy¢ zabezpieczenie, tamigc lamliwg zatyczke
znajdujaca si¢ pomigdzy dwiema komorami worka. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku.
Upewnic¢ sig, ze caly ptyn z matej komory A zostatl przelany do duzej komory B.

Przeptuka¢ dwukrotnie mala komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do matlej
komory A, a nastgpnie ponownie do duzej komory B.

Jesli mata komora A jest pusta: potrzgsa¢ duza komorg B w celu calkowitego wymieszania si¢
jej zawartosci. Teraz roztwor jest gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku.

Do kazdego z dwoch portow dostgpu mozna podtaczy¢ linie dializy lub wymiany.

Jesli korzysta si¢ z dostepu typu luer, usunaé zatyczke, przekrecajac jg i pociagajac, a nastepnie
podtaczy¢ meska koncowke typu luer lock linii dializy lub wymiany do Zenskiej koncowki typu
luer receptor na worku, dociskajac ja i przekrgcajac. Upewnic€ sig, ze potaczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz potaczenie jest otwarte. Sprawdzi¢, czy pltyn przeptywa swobodnie.
Gdy linie dializy lub wymiany sg odtaczone od zlacza typu luer, potaczenie zostanie zamknigte
i przeplyw plynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przeciera¢ srodkami
dezynfekujacymi.

Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usunaé zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ §rodkami dezynfekujacymi. Nastepnie przebi¢ kolcem
gumow3 przegrode. Sprawdzié, czy plyn przeptywa swobodnie.

W przypadku, gdy obydwie komory worka oddziela rozrywalny spaw i zawoér znajduje si¢ w zlaczu
typu luer, nalezy postgpowac wedtug nastepujacych wskazowek:
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Bezposrednio przed uzyciem zdjaé z worka opakowanie zewngtrzne i zmieszaé roztwory
znajdujace si¢ w dwoch réznych komorach. Chwyci¢ mata komore oburacz i $cisna¢ do
momentu powstania otworu w rozrywalnym spawie oddzielajacym obydwie komory.

Nacisng¢ duza komorg oburgcz do momentu catkowitego otwarcia rozrywalnego spawu
pomigdzy dwiema komorami.

Doktadne wymieszanie zapewnia si¢ poprzez delikatne wstrzasanie workiem. Teraz roztwor
jest gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku.

Do kazdego z dwoch portow dostgpu mozna podtaczy¢ linie dializy lub wymiany.

Jesli korzysta si¢ z dostepu typu luer, usunaé zatyczke, przekrgcajac ja i pociagajac, a
nastepnie podlaczy¢ meska koncowke typu luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej
koncowki typu luer receptor na worku, dociskajac ja i przekrecajac. UpewniC sig, ze
polaczenie jest catkowicie osadzone i pewne. Teraz polaczenie jest otwarte. Sprawdzi¢, czy
ptyn przeptywa swobodnie.

Gdy linie dializy lub wymiany s3 odlaczone od ztacza typu luer, potaczenie zostanie
zamkniete i przeptyw ptynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przecieraé
srodkami dezynfekujacymi.

Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usuna¢ zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ $rodkami dezynfekujagcymi. Nastgpnie przebi¢ kolcem
gumowa przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.

Roztwér nalezy zastosowaé natychmiast po usunieciu opakowania zewngtrznego. Jesli gotowy do
uzycia roztwor nie zostanie natychmiast zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 24 godzin,
wlaczajac czas leczenia, po dodaniu roztworu elektrolitow do roztworu buforujacego.

Gotowy do uzycia roztwor przeznaczony jest wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
uzywaé produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli roztwor jest metny. Nalezy wyrzuci¢
niewykorzystany roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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