Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Biphozyl, roztwér do hemodializy/do hemofiltracji
Produkt zlozony

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Biphozyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biphozyl
Jak stosowac lek Biphozyl

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Biphozyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN o e

1. Co to jest lek Biphozyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Biphozyl jest roztworem do dializoterapii (hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji)
stosowanym w celu usunigcia z krwi produktéw przemiany materii w przypadku, gdy nerki nie
dzialaja prawidlowo. Lek stosowany jest w szpitalu w ramach intensywnej terapii metoda ciaglej
terapii nerkozastepczej (ang. Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT). W szczegdlnosci lek
stosowany jest u pacjentow w stanie krytycznym z ostrym uszkodzeniem nerek, u ktorych:

e stezenie potasu we krwi jest prawidtowe,

e warto$¢ pH krwi jest prawidlowa,

o stezenie fosforanow we krwi jest prawidtowe,

e stezenie wapnia we krwi jest wysokie (hiperkalcemia).

Lek ten moze by¢ rowniez stosowany:
o ody sg dostepne inne zrodta wodorowgglanéw lub gdy obwodd pozaustrojowy jest
antykoagulowany cytrynianem,
e w przypadku zatrucia lekami lub substancjami, ktore ulegajg dializie lub filtracji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biphozyl

Leku Biphozyl nie nalezy stosowa¢ w przypadku:
e uczulenia na jedna z substancji czynnych lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),
e niskiego st¢zenia wapnia we krwi (hipokalcemii),
e wysokiego stezenia potasu we krwi (hiperkaliemii),
e wysokiego stezenia fosforanow we krwi (hiperfosfatemii).
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Ostrzezenia
Przed rozpoczg¢ciem stosowania leku Biphozyl nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka.

Lek Biphozyl nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z wysokim stezeniem potasu we krwi.
Stezenie potasu we krwi pacjenta bedzie regularnie monitorowane przed leczeniem iw trakcie
leczenia.

Poniewaz lek Biphozyl zawiera potas, po rozpoczeciu leczenia moze przejsciowo wystapi¢ wysokie
stezenie potasu we krwi. Lekarz zmniejszy szybko§¢ wlewu az do osiagnigcia wlasciwego stezenia
potasu. Jesli nie zostanie przywrdcony prawidlowy stan, lekarz bedzie musial niezwlocznie
wstrzymaé podawanie leku. Przejsciowo moze by¢ podawany roztwor niezawierajacy potasu w celu
przywrdcenia wlasciwego stezenia potasu.

Poniewaz lek Biphozyl zawiera fosforany, po rozpoczeciu leczenia moze przejsciowo wystapic
wysokie stezenie fosforanow we krwi. Lekarz zmniejszy szybko§¢ wlewu az do osiggnigcia
wiasciwego stezenia fosforanow. Jesli nie zostanie przywrdcony prawidlowy stan, lekarz bedzie
musial niezwlocznie wstrzymac podawanie leku.

Poniewaz lek Biphozyl nie zawiera glukozy, podczas leczenia moze wystapi¢ niskie st¢zenie glukozy
we krwi. Stezenie glukozy we krwi bedzie regularnie monitorowane. Jesli wystapi niskie st¢zenie
glukozy we krwi, lekarz moze zastosowac roztwor zawierajacy glukoze. Konieczne moze by¢ rowniez
podjecie innych $rodkow zaradczych w celu utrzymania wlasciwego stgzenia glukozy we krwi.

U pacjentdéw, ktorym podawany jest lek Biphozyl, lekarz bedzie regularnie kontrolowat elektrolity
oraz kwasowos¢/zasadowos¢ krwi. Lek Biphozyl zawiera wodorofosforan, staby kwas, ktory moze
wplywaé¢ na réwnowage kwasowo-zasadowg pacjenta. Jesli w trakcie terapii lekiem Biphozyl
zmnigjszy sie stezenie wodoroweglanu w osoczu lub ten stan si¢ poglebi, lekarz zmniejszy szybkosc¢
wlewu. Jesli nie zostanie przywrocony prawidlowy stan, lekarz bedzie musial niezwlocznie
wstrzymaé podawanie leku.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia.

Przed uzyciem nalezy wymiesza¢ ze sobg roztwory zawarte w dwoch komorach.

Stosowaé wylacznie z aparatem dializacyjnym do ciaglej terapii nerkozastepczej (CRRT).

Stosowaé tylko wowczas, gdy opakowanie zewngtrzne iworek zroztworem sa nieuszkodzone.
Wszystkie spawy muszg by¢ nienaruszone. Uzycie skazonego roztworu moze spowodowac rozwoj

posocznicy i wstrzas.

Nalezy uzywaé¢ wylacznie z odpowiednimi zewnatrzustrojowymi urzadzeniami do wymiany
pozanerkowe;j.

Srodki ostroznosci
Ten lek nie zawiera wapnia i moze powodowac hipokalcemie. Moze by¢ konieczny wlew wapnia.
Aby zwigkszy¢ komfort pacjenta, lek Biphozyl mozna podgrza¢ do temperatury +37°C. Podgrzanie

roztworu przed uzyciem nalezy wykonac przed rekonstytucja i wylgcznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepla. Roztwordéw nie nalezy podgrzewa¢ w wodzie ani kuchence mikrofalowej. Przed podaniem
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nalezy skontrolowa¢ wizualnie lek Biphozyl pod katem obecno$ci czastek statych oraz zmiany
zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty i spaw jest uszkodzony.

Podczas zabiegu lekarz bedzie $cisle monitorowac stan hemodynamiczny pacjenta, bilans ptynow
oraz rownowage elektrolitowa i kwasowo-zasadowg, w tym objetosci ptynéw podanych (wlewow
dozylnych) i odprowadzonych (wydalanego moczu), nawet tych, ktore nie sg bezposrednio zwigzane
z CRRT.

Lek zawiera wodorowgglan w ilosci odpowiadajacej dolnej granicy zakresu prawidtowych stezen we
krwi. Jest to ilo§¢ odpowiednia w przypadku stosowania antykoagulacji cytrynianowej, poniewaz
cytrynian jest metabolizowany do wodorowgglanu, albo w przypadku przywrdocenia prawidtowe;j
warto$ci pH. Niezbgdna jest ocena zapotrzebowania na substancje buforujace na podstawie
wielokrotnych pomiaréw kwasowosci/zasadowosci krwi i cato§ciowej analizy terapii. Konieczne
moze by¢ zastosowanie roztworu o wigkszej zawartosci wodoroweglanu.

W przypadku nadmiernej obj¢tosci ptyndéw w organizmie (hiperwolemii) mozna zwigkszy¢ szybkos¢
ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i (lub) zmniejszy¢ szybko§¢ podawania plynow innych niz
ptyn substytucyjny i (Iub) ptyn dializacyjny.

W przypadku zbyt matej objetosci ptyndéw w organizmie (hipowolemii) mozna zmniejszy¢ szybkosé
ultrafiltracji (netto) w aparacie do CRRT i (lub) zwigkszy¢ szybko$¢ podawania ptyndéw innych niz
ptyn substytucyjny i (Iub) ptyn dializacyjny.

Dzieci
Nie przewiduje si¢ zadnych szczegélnych dziatan niepozadanych w przypadku stosowania tego leku u
dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie przewiduje si¢ zadnych szczeg6lnych dziatah niepozadanych w przypadku stosowania tego leku u
pacjentdw w podesztym wieku.

Lek Biphozyl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez
lekéw wydawanych bez recepty. Wynika to z faktu, ze moze dochodzi¢ do obnizenia st¢zen innych
lekow w skutek usuwania na drodze dializy. Lekarz podejmie decyzj¢ w sprawie konieczno$ci
ewentualnych zmian w dawkowaniu lekéw stosowanych przez pacjenta.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu:

* Dodatkowych zrdédet fosforandéw (np. plyndow do zywienia pozajelitowego), poniewaz moga
zwiekszac ryzyko wysokiego stezenia fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia).

* Sodu wodoroweglanu, poniewaz moze zwigkszaé ryzyko nadmiernej zawarto$ci wodorowgglanow
we krwi pacjenta (zasadowica metaboliczna).

* Cytrynianu jako antykoagulantu, poniewaz moze on obniza¢ stgzenie wapnia w 0soczu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza i karmienie piersia:

Brak jest udokumentowanych danych klinicznych dotyczacych stosowania tego leku w czasie ciazy i
laktacji. Niniejszy lek powinien by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i laktacji jedynie w
przypadku istnienia wyraznej potrzeby.

Ptodnosc¢:

Nie przewiduje si¢ wptywu leku na ptodnos¢, poniewaz sod, potas, magnez, chlorki, wodorofosforany
i wodoroweglany stanowig normalne sktadniki organizmu.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wiadomo, czy ten lek wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Biphozyl

Podanie dozylne i stosowanie w hemodializie. Niniejszy lek jest przeznaczony do stosowania w
szpitalach oraz do podawania wylacznie przez pracownikoéw stuzby zdrowia. Stosowana objetosc, a
tym samym dawka leku, zalezy od stanu pacjenta. Objeto$¢ dawki zostanie ustalona przez lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W
razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Za okreslenie zgodnosci dodatkowych lekow z tym lekiem poprzez sprawdzenie roztworu pod katem
mozliwej zmiany zabarwienia i (lub) wytracenia si¢ osadéow odpowiedzialny jest lekarz. Przed
dodaniem innego leku nalezy sprawdzi¢ jego rozpuszczalno$¢ i trwato$¢ w tym leku.

Dawkowanie

Zakres szybkosci przeptywu w przypadku stosowania jako ptyn substytucyjny w hemofiltracji i
hemodiafiltracji:

Dorosli: 500-3000 ml/godz.

Dzieci < 18 lat: 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m?

Zakres szybkosci przeptywu w przypadku stosowania jako dializat w hemodializie ciaglej i
hemodiafiltracji ciagtej:

Dorosli: 500-2500 ml/godz.

Dzieci < 18 lat: 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m?

W przypadku gdy umtodziezy (12-18 lat) obliczona dawka dla dzieci przekracza maksymalng
dawke dla dorostych, nalezy zastosowa¢ dawke zalecang dla dorostych.

Instrukcja uzycia
Lek ten zostanie podany pacjentowi w szpitalu. Lekarz zna sposdb podawania leku. Instrukcj¢ uzycia
zamieszczono na koncu niniejszej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biphozyl

W przypadku ztego samopoczucia po przyjeciu leku w dawce wigkszej niz zalecana w niniejszej
ulotce dotgczonej do opakowania lub przepisanej przez lekarza nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

Objawy przedawkowania to zmeczenie, obrzgki lub dusznosé.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz lub pielggniarka bedg regularnie wykonywaé badania krwi i kontrolowaé stan kliniczny
pacjentow w celu wykrycia ewentualnych dzialan niepozadanych. Stosowanie niniejszego roztworu
moze wywolywac nastepujace dziatania (wystepujace z czestoscia nieznang tj. czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

» zmiany stgzen soli we krwi (zaburzenia rownowagi elektrolitowej), takie jak niskie stezenie wapnia
(hipokalcemia), wysokie stezenie potasu (hiperkaliemia) i1 wysokie stezenie fosforanow
(hiperfosfatemia);

* zmniejszenie stgzenia wodoroweglanow w osoczu (kwasica metaboliczna).
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Dializoterapie moga rowniez spowodowaé wystapienie pewnych dziatan niepozadanych, takich jak:
* zbyt duza (hiperwolemia) lub zbyt mata (hipowolemia) objetos¢ ptynow w organizmie;

* obnizenie cisnienia krwi;

* nudnosci, wymioty;

* kurcze migs$ni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Biphozyl

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie oraz opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie zamrazac.

Wykazano, ze w trakcie stosowania roztwor po rekonstytucji zachowuje stabilno$¢ pod wzgledem
chemicznym i fizycznym przez 24 godziny w temperaturze +22°C. Jesli roztwor nie zostanie uzyty
natychmiast, za okre$lenie warunkow 1 czasu przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik; jednak czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin, wliczajac w to czas
trwania leczenia.

Roztwoér mozna wylewaé do kanalizacji bez szkdd dla srodowiska naturalnego.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie produktu lub obecno$¢ czgstek statych w
roztworze. Wszystkie spawy muszg by¢ nienaruszone.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Biphozyl

Przed rekonstytucja

Mata komora A (250 ml):

Magnezu chlorek szesciowodny 3,05 g/l
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Duza komora B (4750 ml):

Sodu chlorek 7,01 g/l
Sodu wodoroweglan 2,12 g/l
Potasu chlorek 0,314 g/l
Disodu fosforan dwuwodny 0,187 g/l

Po rekonstytucji
roztwor gotowy do podania, A+B:

Substancje czynne mmol/l mEq/1
Kationy sodowe, Na* 140 140
Kationy potasowe, K* 4 4
Kationy magnezowe, Mg?* 0,75 1,5
Aniony chlorkowe, CI 122 122
Aniony wodorofosforanowe, HPO4* 1 2
Aniony wodoroweglanowe, HCO3 22 22

Osmolarnos$¢ teoretyczna: 290 mOsm/1
pH=7,0-8,0

Pozostate sktadniki to:

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH) E 507
Woda do wstrzykiwan

Dwutlenek wegla (do ustalenia pH) E 290

Jak wyglada lek Biphozyl i co zawiera opakowanie

Ten lek jest roztworem do hemodializy/hemofiltracji zapakowanym w dwukomorowy worek
wykonany z wielowarstwowej folii zawierajacej poliolefiny i elastomery. Ostateczny roztwor
uzyskuje si¢ po otwarciu rozrywalnego spawu i zmieszaniu roztworo6w zawartych w duzej i malej
komorze. Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Kazdy worek zawiera 5000 ml roztworu i jest owinigty przezroczystg folia.

Kazde pudetko zawiera dwa worki i jedng ulotke dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Holandia

Wytwoérca

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio, 94
23035 Sondalo (SO)
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Kkrajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria, Belgia, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja,
Wegry, Islandia, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna):
BIPHOZYL

Butgaria: BIPHOZYL (budo3un)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.09.2023
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie

Objetos¢ 1 szybkos¢ podawania produktu leczniczego Biphozyl zalezy od st¢zenia fosforanow i
innych elektrolitow we krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej, rownowagi ptynéw oraz ogdlnego
stanu klinicznego pacjenta. Objgto$¢ roztworu substytucyjnego i (lub) dializatu, jaka nalezy podac,
bedzie rowniez zalezata od zadanej intensywnosci leczenia (dawki).

Sposob podawania (dawke, szybkos¢ infuzji i catkowitg objetosc) produktu leczniczego Biphozyl
powinien ustali¢c wylacznie lekarz majacy do$wiadczenie w zakresie intensywnej terapii i ciaglej
terapii nerkozastepczej (ang. Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

Zakres szybkosci przeptywu w przypadku stosowania jako ptyn substytucyjny w hemofiltracji i
hemodiafiltracji:
Dorosli: 500-3000 ml/godz.

Zakres szybkosci przeptywu w przypadku stosowania jako dializat w hemodializie ciaglej i
hemodiafiltracji ciaglej:
Dorosli: 500-2500 ml/godz.

U dorostych czesto jest stosowana lgczna szybko$¢ przeptywu w przypadku CRRT (dializat
iroztwory substytucyjne) wynoszaca od okolo 2000 do 2500 ml/godz., co odpowiada dobowej
objetosci ptynu mieszczacej si¢ w zakresie od okoto 48 do 60 1.

Dzieci i mtodziez

U dzieci, od noworodkow po mtodziez do 18 lat, zakres szybkosci przeplywu podczas stosowania
jako plyn substytucyjny w hemofiltracji 1 hemodiafiltracji oraz jako roztwoér do dializy (dializat)
w ciaglej hemodializie i ciagtej hemodiafiltracji wynosi od 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m?.

W przypadku gdy u mtodziezy (12—18 lat) obliczona dawka dla dzieci przekracza maksymalng dawke
dla dorostych, nalezy zastosowac¢ dawke zalecang dla dorostych.

Pacjenci w podesztym wieku

Dorosli w wieku powyzej 65 lat: dane z badan klinicznych oraz do$wiadczenia zebrane w praktyce
klinicznej wskazuja na to, ze stosowanie produktu u osob w podesztym wieku nie wplywa na
bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ stosowania.

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Przedawkowanie produktu leczniczego Biphozyl moze prowadzi¢ do wystapienia cigzkich zmian
klinicznych, takich jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, zaburzenia elektrolitowe lub zaburzenia
rownowagi kwasowo-zasadowej.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

e Hiperwolemia/hipowolemia
W przypadku wystgpienia hiperwolemii lub hipowolemii nalezy S$cisle przestrzegaé instrukcji
postepowania podanych w punkcie 2 Ostrzezenia.

o Kwasica metaboliczna
Jesli wskutek przedawkowania wystapi kwasica metaboliczna i (lub) hiperfosfatemia, nalezy
niezwtocznie wstrzymaé podawanie produktu. Nie istnieje swoiste antidotum na przedawkowanie
produktu. Mozna jednak zminimalizowa¢ jego ryzyko poprzez $cisle monitorowanie podczas
leczenia.
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Przygotowanie i (lub) stosowanie

Roztwér z malej komory dodaje si¢ do roztworu z duzej komory poprzez otwarcie rozrywalnego
spawu bezposrednio przed zastosowaniem. Roztwor po rekonstytucji powinien by¢ przezroczysty i
bezbarwny.

W catym procesie podawania produktu leczniczego pacjentowi nalezy stosowac technike aseptyczna.
Stosowac wylacznie, jesli zewnetrzne opakowanie ochronne nie jest uszkodzone, wszystkie spawy sa
nienaruszone, rozrywalny spaw nie jest uszkodzony, a roztwor jest przezroczysty. Mocno $cisnaé
worek, aby sprawdzi¢ jego szczelno$¢. W przypadku zauwazenia przecieku roztwor nalezy
niezwtocznie wyrzuci¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Duza komora wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po rekonstytucji roztworu
dodanie innych niezbednych produktow leczniczych. Uzytkownik odpowiedzialny jest za ustalenie
zgodnosci dodawanego produktu leczniczego z produktem Biphozyl poprzez sprawdzenie pod katem
ewentualnej zmiany koloru i (lub) wytracenia osadu, obecnosci nierozpuszczalnych kompleksow Iub
krysztalow. Przed dodaniem produktu leczniczego, nalezy sprawdzi€, czy jest on rozpuszczalny i
stabilny w produkcie leczniczym Biphozyl oraz czy zakres pH produktu Biphozyl jest dla niego
odpowiedni (pH roztworu po rekonstytucji wynosi od 7,0-8,0). Dodatkowe sktadniki moga nie by¢
zgodne z roztworem. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia dodawanego produktu leczniczego.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow doktadnie wymieszaé roztwér. Wprowadzanie i
mieszanie dodatkowych skladnikow musi zawsze by¢ wykonane przed podlagczeniem worka z
roztworem do obwodu pozaustrojowego.

I Otworzy¢ spaw, przytrzymujac oburgcz malg komore i$ciskajac, az utworzy sie szczelina
w rozrywalnym spawie pomiedzy dwiema komorami (patrz rysunek I ponizej).

11 Sciska¢ oburacz duza komore, az rozrywalny spaw pomiedzy dwiema komorami catkowicie sig
otworzy (patrz rysunek II ponizej).

III  Doktadnie wymiesza¢ roztwor, delikatnie wstrzasajac workiem. Roztwoér jest gotowy do
uzycia, a worek mozna zawiesi¢ na stojaku urzadzenia (patrz rysunek III ponizej).

IV~ Dren linii dializacyjnej lub dren linii do podawania ptynu substytucyjnego mozna podtaczy¢ do
jednego z dwoch portéw dostepu.

IV.a W przypadku stosowania ztaczy typu luer nalezy zdja¢ nasadke przekrecajac i pociagajac ja, a
nastepnie meskie ztgcze typu luer lock na drenie linii dializacyjnej lub linii do podawania ptynu
zastepczego potaczy¢ z zenskim zlgczem typu luer na worku weciskajac je i przekrgcajac.
Upewni¢ sig, ze zlacza sa w pelni osadzone, a nastepnie dokrecié. Zigcze jest teraz otwarte.
Upewnic¢ sie, ze ptyn przeptywa swobodnie (patrz rysunek IV.a ponizej).

Gdy dren linii dializacyjnej lub linii do podawania plynu substytucyjnego zostanie odlgczony
od ztacza typu luer, zlacze si¢ zamknie, wstrzymujac przeptyw roztworu. Port typu luer jest
bezigtowy i mozna go przeciera¢ srodkami dezynfekujacymi.

IV.b W przypadku stosowania zlacza iniekcyjnego (lub ztacza kolcowego) najpierw nalezy zdjac
zsuwanag nasadke. Port do iniekcji mozna przeciera¢ srodkami dezynfekujacymi. Wprowadzi¢
kolec przez gumowa przegrode. Upewnic sie, ze ptyn przeplywa swobodnie (patrz rysunek
IV.b ponizej).
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Roztwér po rekonstytucji jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Niezuzyty roztwor
nalezy wyrzuci¢. Roztwér mozna wylewaé do kanalizacji bez szkod dla srodowiska naturalnego.
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