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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

PHOXILIUM 1,2 mmol/l fosfat
Solutie pentru hemodializa si hemofiltrare

Clorura de calciu dihidrat, clorurd de magneziu hexahidrat, clorura de sodiu, bicarbonat de sodiu, clorura de
potasiu, fosfat disodic dihidrat

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

* Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

* Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

» Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Phoxilium si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Phoxilium
Cum sa utilizati Phoxilium

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Phoxilium

Continutul ambalajului si alte informatii

I

1. Ce este Phoxilium si pentru ce se utilizeaza

Phoxilium face parte din grupul solutiilor de hemofiltrare; contine clorura de calciu dihidrat, clorura de
magneziu hexahidrat, clorura de sodiu, bicarbonat de sodiu, clorurad de potasiu, fosfat disodic dihidrat.

Phoxilium este utilizat in spitale n tratamentele de terapie intensiva, pentru a corecta dezechilibrul chimic din
sange, determinat de afectarea renala.

Tratamentele, utilizand terapia de substitutie renala continud, sunt concepute pentru a indeparta reziduurile
acumulate in sange, atunci cand rinichii nu functioneaza.

Solutia Phoxilium este utilizata in special pentru tratamentul pacientilor in stare critica, cu afectare renala
acuta, si care prezinta:

* 0 concentratie normald de potasiu in sange (potasemie normald) sau

* 0 concentratie normald sau mica de fosfat in sange (fosfatemie normald sau hipofosfatemie).

Phoxilium poate fi utilizat, de asemenea, in cazuri de supradozaj medicamentos sau intoxicatii, in cazul in
care substantele implicate sunt dializabile sau trec prin membrana de dializa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Phoxilium




Nu utilizati Phoxilium in oricare dintre urmitoarele trei cazuri:
* 0 concentratie mare de potasiu in sange (hiperpotasemie)

* 0 concentratie mare de bicarbonat in sange (alcaloza metabolica)
* 0 concentratie mare de fosfat in sange (hiperfosfatemie)

Nu utilizati hemodializa sau hemofiltrarea in niciunul dintre urmitoarele trei cazuri:

» cand hemofiltrarea nu poate corecta simptomele determinate de o concentratie mare de uree In sange
(simptome de uremie) si care sunt rezultatul afectarii renale cu hipercatabolism marcat (un proces anormal de
crescut de descompunere a substantelor),

* presiune arteriald insuficienta la nivelul locului de acces la vasul de sdnge,

* coagulare redusa a sangelui (anticoagulare sistemica), daca exista un risc mare de sangerare.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Phoxilium adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Inainte de tratament si in timpul acestuia va vor fi efectuate analize ale sangelui, de exemplu va va fi verificat
echilibrul acido-bazic si concentratiile de saruri (electroliti) in singe, inclusiv toate administrarile de lichide
(perfuzii intravenoase), precum si pierderile de lichide (urina eliminata), chiar dacd nu sunt direct legate de
terapie.

Phoxilium impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente. Acest lucru este necesar, deoarece concentratia altor medicamente poate influenta
tratamentul cu Phoxilium. Medicul dumneavoastra va stabili daca trebuie efectuate modificari ale dozelor
medicamentelor.

In mod special, spuneti-i medicului dumneavoastra, daci utilizati oricare dintre urmatoarele:

= Surse suplimentare de fosfat (de exemplu lichide nutritive); deoarece acestea pot creste riscul unei
concentratii mari de fosfat in snge (hiperfosfatemie).

* Vitamina D si medicamente care contin clorura de calciu sau gluconat de calciu; deoarece acestea pot creste
riscul unei concentratii mari de calciu in sange (hipercalcemie).

* Bicarbonat de sodiu; deoarece acesta poate creste riscul prezentei de bicarbonat in exces 1n sange (alcaloza
metabolica).

* Dacd utilizati citrat ca anticoagulant, deoarece acesta poate reduce concentratia de calciu din plasma.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina si alaptarea:

Nu existd date clinice documentate privind utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii si al alaptarii.
Acest medicament trebuie administrat femeilor gravide si celor care aldpteaza doar daca este absolut necesar.

Fertilitatea:

Nu se preconizeaza aparitia niciunui efect asupra fertilitatii, deoarece calciul, sodiul, potasiul, magneziul,
clorul, hidrogenofosfatul si hidrogenocarbonatul sunt constituenti normali ai organismului uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Phoxilium nu va avea niciun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Phoxilium



Phoxilium este un medicament care trebuie utilizat in spitale si trebuie administrat doar de cétre personalul
medical. Volumul de Phoxilium utilizat si, ca urmare, doza, va depinde de starea dumneavoastra. Doza
recomandata va fi stabilitd de catre medicul care va trateaza.

Phoxilium poate fi administrat direct in circulatia sanguina (intravenos) printr-un dispozitiv pentru TSRC sau
prin intermediul hemodializei, caz in care solutia curge de o parte a membranei de dializa, in timp ce sangele
curge de cealalta parte.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicala. Discutati cu medicul, cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Pentru instructiuni de utilizare, va rugam sa cititi punctul ,,Urmatoarele informatii sunt destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii ”.

Daca utilizati mai mult Phoxilium decét trebuie
Phoxilium este un medicament care trebuie utilizat in spitale si trebuie administrat doar de cétre personalul
medical, iar balanta hidrica si compozitia chimica a sangelui vor fi supravegheate cu atentie.

Ca urmare, este putin probabil sa utilizati mai mult Phoxilium decat trebuie

In eventualitatea putin probabild de aparitie a supradozajului, medicul dumneavoastr va lua masurile
corective necesare si va va modifica doza.

Supradozajul poate avea ca efect o supraincarcare cu lichide, scdderea concentratiei bicarbonatului in plasma
(acidoza metabolicd) si/sau concentratii crescute de fosfat (hiperfosfatemie) in cazul in care suferiti de
afectare renala.

Aceasta poate duce la consecinte severe, cum sunt tulburari ale compozitiei chimice a sangelui.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Sunt posibile urmatoarele trei reactii adverse, legate de utilizarea Phoxilium:

* un volum anormal de mare sau mic de apa in corp (hipervolemie sau hipovolemie)

» modificari ale concentratiilor sarurilor din sange (tulburari electrolitice, de exemplu hiperfosfatemie) si
* cresterea concentratiei de bicarbonat in plasma (alcaloza metabolica) sau scaderea concentratiei de
bicarbonat in plasma (acidoza metabolica).

De asemenea, exista unele reactii adverse care pot fi determinate de tratamentele de dializa, cum sunt:
* greatd, varsaturi, crampe musculare si tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriala).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.




Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Phoxilium
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi intre +4°C i +30°C. A nu se pastra la frigider sau congela.

Stabilitatea chimica si fizica a solutiei reconstituite In timpul utilizarii a fost demonstrata pentru o perioada de
24 de ore la +22°C. Daca nu este utilizatd imediat, perioada si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare devin
responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 24 de ore, incluzand in aceastd perioada si durata
tratamentului.

A nu se utiliza acest medicament daca solutia este tulbure sau daca folia protectoare este deteriorata. Toate
sigiliile trebuie sa fie intacte.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Phoxilium.
Substantele active continute, inainte si dupa amestecare (reconstituire), sunt prezentate mai jos.

Substante active inainte de amestecare:

1000 ml solutie din compartimentul mic (A) contin:
Clorura de calciu dihidrat 3,68 ¢
Clorura de magneziu hexahidrat 244 ¢

1000 ml solutie din compartimentul mare (B) contin:

Clorura de sodiu 6,44 ¢
Hidrogenocarbonat de sodiu 292 ¢
Clorura de potasiu 0,314 g
Fosfat disodic dihidrat 0,225 ¢

Substante active dupa amestecare:
Solutiile din compartimentele A (250 ml) si B (4750 ml) sunt amestecate pentru a rezulta o solutie
reconstituita (5000 ml) a carei compozitie este urmatoarea:

mmol/l
Calciu Ca*" 1,25
Magneziu Mg?* 0,6
Sodiu Na* 140
Clorura CI 1159
Hidrogenofosfat HPO,* 1,2
Hidrogenocarbonat HCOs 30



Potasiu K* 4
Osmolaritate teoretica: 293 mOsm/I

Celelalte componente sunt:

e dioxid de carbon (pentru ajustarea pH-ului)
e acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si
e apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Phoxilium si continutul ambalajului

Phoxilium este o solutie pentru hemodializa si hemofiltrare disponibild intr-o punga cu doud compartimente.
Solutia finala reconstituitd se obtine dupa ruperea clemei sau foliei de sigilare si amestecarea celor doua
solutii. Solutia reconstituitd este limpede si incolora. Fiecare punga (A+B) contine 5000 ml de solutie pentru
hemodializa si hemofiltrare. Punga este ambalaté intr-o folie protectoare fabricata din film transparent.
Fiecare cutie contine doud pungi si un prospect.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Baxter Holding BV

Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht

Olanda

Fabricant

Bieffe Medital S.p.A.

Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO)
Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmaitoarele
denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Islanda, Irlanda,
Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Olanda, Norvegia, Polonia, Portugalia, Roméania, Republica
Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Marea Britanie: Phoxilium

Ungaria: Phoxil

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat
Solutie pentru hemodializa si hemofiltrare

Precautii

Instructiunile de utilizare/manipulare ale Phoxilium trebuie respectate cu strictete.

Solutiile din cele doua compartimente trebuie

amestecate inainte de utilizare. Utilizarea unei solutii contaminate poate determina sepsis §i soc.

Phoxilium poate fi incilzit la o temperaturd de 37°C, pentru confortul pacientului. incilzirea solutiei inainte
de utilizare trebuie facuta inainte de reconstituire, numai cu caldura uscata. Este contraindicata incalzirea
solutiilor in apa sau intr-un cuptor cu microunde. Inaintea administrarii, Phoxilium trebuie examinat vizual
pentru ca solutia sd nu prezinte particule sau decolorari. A se administra numai daca solutia este limpede si
sigiliul intact.

Concentratia de fosfat anorganic trebuie masurata cu regularitate. Fosfatul anorganic trebuie substituit, in
cazul unei concentratii plasmatice mici de fosfat.

Substituirea suplimentara a bicarbonatului de sodiu poate creste riscul alcalozei metabolice.

In cazul unui dezechilibru hidric, starea clinica trebuie monitorizati cu atentie, iar balanta hidrica trebuie
corectata:

« In caz de hipervolemie, viteza neta de ultrafiltrare prescrisa pentru dispozitivul pentru TSRC poate fi
crescutd si/sau viteza de administrare a altor solutii in afara de lichidul de inlocuire si/sau dializat poate fi
redusa.

« In cazul hipovolemiei, viteza neta de ultrafiltrare prescrisa pentru dispozitivul pentru TSRC poate fi scazutd
si/sau viteza de administrare a altor solutii in afara de lichidul de inlocuire si/sau dializat poate fi crescuta.

Atentionari:
Phoxilium nu trebuie utilizat la pacientii cu hiperpotasemie. Concentratia potasiului seric trebuie monitorizata
inainte si in timpul hemofiltrarii si/sau hemodializei.

Deoarece Phoxilium este o solutie care contine potasiu, dupa initierea tratamentului poate aparea o
hiperpotasemie tranzitorie. Reduceti viteza de administrare a perfuziei si verificati revenirea la concentratia
dorita de potasiu. Daca hiperpotasemia nu se remite, opriti imediat administrarea.

Daca apare o hiperpotasemie la utilizarea Phoxilium ca dializat, poate fi necesara administrarea unui dializat
fara potasiu pentru a creste viteza de eliminare a potasiului.

Deoarece Phoxilium este o solutie care contine fosfat, hiperfosfatemia poate aparea in mod tranzitoriu dupa
initierea tratamentului. Rata de infuzie trebuie sa fie micsorata, pana la obtinerea concentratiei dorite a
fosfatului. Daca hiperfosfatemia nu este rezolvata, administrarea trebuie sa fie oprita urgent.

Nivelul electrolitilor si echilibrul acido-bazic din sange trebuie monitorizat cu atentie la pacientii tratati cu
Phoxilium. Phoxilium contine hidrogenofosfat, un acid slab care poate influenta echilibrul acido-bazic al



pacientului. Daca acidoza metabolica apare sau se Inrautateste in timpul terapiei cu Phoxilium, poate fi
necesar ca rata de infuzie sa fie micsorata sau administrarea acesteia sa fie oprita.

Deoarece Phoxilium nu contine glucoza, administrarea poate duce la hipoglicemie. Nivelurile glucozei din
sange trebuie monitorizate in mod regulat la pacientii cu diabet zaharat (inclusiv examinarea atenta a
pacientilor care primesc insulind sau alte medicamente hipoglicemiante), si, de asemenea, la pacientii
nediabetici, de ex. riscul de hipoglicemie asimptomatica in timpul procedurii. Daca apare hipoglicemia,
trebuie luatd In considerare administrarea unei solutii care contine glucoza. Pot fi necesare alte masuri
corective pentru a mentine controlul glicemic dorit.

Doze:

Volumul si viteza de administrare a Phoxilium depinde de concentratia sanguina a fosfatului si a celorlalti
electroliti, de echilibrul acido-bazic si de starea clinica a pacientului. Volumul solutiei de inlocuire si/sau
dializatului care trebuie administrat va depinde, de asemenea, de intensitatea (doza) dorita a tratamentului.
Administrarea (doza, viteza perfuziei si volumul cumulat) de Phoxilium trebuie stabilitd numai de un medic
cu experienta in terapie intensiva si TSRC (terapia substitutiva renald continua).

Ca urmare, doza recomandata ramane la latitudinea medicului curant.

Viteza de perfuzare pentru solutia de substitutie in cazul hemofiltrarii si hemodiafiltrarii este cuprinsa in
urmatoarele intervale:
Adulti: 500 — 3000 ml/ora

Viteza de perfuzare pentru dializat in hemodializa continua si hemodiafiltrarea continud este cuprinsa in
urmatoarele intervale:
Adulti: 500 — 2500 ml/ora

Vitezele de perfuzare uzuale totale combinate utilizate pentru TSRC (solutiile de dializat si de substituit) la
adulti sunt de aproximativ 2000 — 2500 ml/ora, corespunzand unui volum de lichid zilnic de aproximativ 48 —
60 1.

Copii si adolescenti:

La copiii de la nou-nascuti la adolescenti pana la varsta de 18 ani, intervalul de debite utilizate ca solutie de
substitutie in hemofiltrare si hemodiafiltrare si ca solutie de dializa (dializat) in hemodializa continua si
hemodiafiltrarea continui este cuprins intre 1000 si 4000 ml/or/1,73 mm?.

In cazul adolescentilor (12-18 ani), trebuie utilizati doza recomandati pentru adulti, in cazul in care doza
calculata pentru copii depaseste doza maxima pentru adulti.

Instructiuni de utilizare/manipulare
Solutia din compartimentul mic A este adaugata la solutia din compartimentul mare B dupa ruperea foliei de
sigilare imediat Tnainte de utilizare. Solutia reconstituita trebuie sa fie limpede si incolora.

Va fi utilizata o tehnica aseptica pe toata durata manipularii si administrarii la pacient.

A se utiliza numai daca ambalajul pungii nu este deteriorat, daca toate sigiliile sunt intacte, folia de sigilare
dintre compartimente nu este rupta si solutia este clara. Apasati ferm pe punga pentru a verifica sa nu existe
scurgeri.Daca se detecteaza o scurgere, a se arunca imediat solutia, deoarece nu mai poate fi asigurata
sterilitatea.

Compartimentul mare B este prevazut cu un port de injectare pentru a facilita posibila addugare a altor
medicamente necesare, dupa reconstituirea solutiei. Este posibil ca substantele addugate sa nu fie
compatibile. Trebuie consultate instructiunile de utilizare ale medicamentelor ce vor fi adaugate.



A nu se utiliza daca dupa adaugare, se produc modificari de culoare si/sau se formeaza precipitate,
complexe insolubile sau cristale.

Inainte de a adduga o substanta sau un medicament, verificati daci acesta este solubil si stabil in apa
la pH-ul Phoxilium (pH-ul solutiei reconstituite este de 7,0 — 8,5)

Medicamentele vor fi adaugate la solutie doar in baza responsabilitatii unui medic, astfel:

Indepirtati orice lichid din portul de injectare, tineti punga cu capul in jos, introduceti medicamentul prin
portul de injectare si amestecati bine. Solutia trebuie administrata imediat.

Pentru ambalajul 01 (din PVC, cu conector fix cu clema de sigilare)
I Se indeparteaza folia protectoare de pe punga imediat inainte de utilizare si se arunca toate celelalte

ambalaje. Se desface sigiliul rupand clema de sigilare dintre cele doud compartimente ale pungii.
Clema de sigilare va ramane 1n punga. (Vezi figura I, de mai jos)

11 Se asigura faptul ca lichidul din comportamentul mic A este transferat in totalitate Tn compartimentul
mare B. (Vezi figura II, de mai jos)
I Se clateste de doud ori compartimentul mic A, transferand solutia amestecata prin apasare, astfel incat

solutia sa treaca inapoi in compartimentul mic A si ulterior in compartimentul mare B. (Vezi figura
III, de mai jos)

v Cand compartimentul mic A este gol: se scutura compartimentul mare B, astfel incat continutul sa se
amestece complet. Acum solutia este gata de utilizare si punga poate fi agatata la echipament. (Vezi
figura IV, de mai jos)

Vv Linia de dializa sau linia de substitutie poate fi conectata la oricare dintre cele doua porturi de acces.

V.a Daca se utilizeaza un acces tip Luer, utilizand o tehnica aseptica, se indeparteaza capsa si se
conecteaza conectorul Luer-Lok de la nivelul linei de dializa sau liniei de substitutie la receptorul
Luer de la nivelul pungii si se strange. Se rupe clema de sigilare albastra de la baza pungii, cu ambele
maini, i se misca inainte si inapoi. Nu se utilizeaza niciun instrument. Se va asigura faptul ca clema
este complet indepartata si lichidul curge liber. Clema va raméane la nivelul portului Luer pe durata
tratamentului. (Vezi figura [V.a, de mai jos)

V.b  Dacai se utilizeaza portul de injectare, in primul rand se indeparteaza capsa detasabild. Se introduce
apoi acul prin membrana din cauciuc. Se verifica daca lichidul curge liber. (Vezi figura I'V.b, de mai

jos)
Solutia reconstituita trebuie utilizatd imediat. Daca nu este utilizatd imediat, dupa adaugarea solutiei A la
solutia B, solutia reconstituita trebuie utilizata in decurs de 24 de ore, incluzand durata tratamentului.
Solutia reconstituita este de unica folosinta. A se arunca orice solutie neutilizata imediat, dupa utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Pentru ambalajul 02 (din poliolefina, cu conector fix cu valva)



1 Se indeparteaza folia protectoare de pe punga imediat Tnainte de utilizare si se arunca toate celelalte
ambalaje. Se desface sigiliul {inand compartimentul mic cu ambele méni si se strange pana cand se
creeaza o deschizaturd in folia protectoare dintre cele doua compartimente. (Vezi figura I, de mai jos)

II Se apasa cu ambele mani compartimentul mare, pana cand folia protectoare dintre cele doua
compartimente este complet deschisa. (Vezi figura I, de mai jos)

11T Se asigura amestecarea completa a solutiei, prin scuturarea usoara a pungii. Acum solutia este gata de
utilizare si poate fi agatata la echipament. (Vezi figura III, de mai jos)

v Linia de dializa sau linia de substitutie poate fi conectata la oricare dintre cele doua porturi de acces.

IV.a  In cazul utilizarii conectorului fix, se indeparteaza capacul acestuia si se conecteaza dispozitivul de
fixare de la nivelul liniei de substitutie sau de dializa la receptorul de la nivelul pungii, apoi se
strange. Se va verifica conexiunea sa fie stransa bine. Conectorul este acum deschis. Se va verifica
daca lichidul curge liber. (vezi Figura IV.a de mai jos).

Cand linia de dializa sau de substitutiec este deconectatd de la conectorul fix, acesta se va inchide si
curgerea lichidului se va opri. Conectorul fix este un port fara ac si poate fi sterilizat.

IV.b  In cazul utilizarii portului de injectare, in primul rand se indepirteaza capsa detasabild. Se introduce
apoi acul prin membrana din cauciuc. Se verifica daca lichidul curge liber. (Vezi figura IV.b, de mai
jos)

Solutia reconstituita trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizata imediat, dupa adaugarea solutiei A la

solutia B, solutia reconstituita trebuie utilizata in decurs de 24 de ore, incluzand durata tratamentului,.

Solutia reconstituita este de unica folosinta. A se arunca orice solutie neutilizata imediat, dupa utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

W2
Pentru ambalajul 03 (din PVC cu conector fix cu valva)
I Se indeparteaza folia protectoare de pe punga imediat inainte de utilizare si se arunca toate celelalte

ambalaje. Se desface sigiliul rupand clema de sigilare dintre cele doud compartimente ale pungii.
Clema de sigilare va ramane in punga. (Vezi figura I, de mai jos)

II Se asigura faptul ca lichidul din comportamentul mic A este transferat in totalitate in compartimentul
mare B. (Vezi figura II, de mai jos)
11 Se clateste de doud ori compartimentul mic A, transferand solutia amestecata prin apasare, astfel incat

solutia sa treaca inapoi in compartimentul mic A si ulterior In compartimentul mare B. (Vezi figura
II1, de mai jos)

v Cand compartimentul mic A este gol: se scutura compartimentul mare B, astfel incat continutul sa se

amestece complet. Acum solutia este gata de utilizare si punga poate fi agatata la echipament. (Vezi
figura IV, de mai jos)

\" Linia de dializa sau linia de substitutie poate fi conectata la oricare dintre cele doua porturi de acces.



V.a  In cazul utilizirii conectorului fix, se indeparteazi capacul acestuia si se conecteaza dispozitivul de
fixare de la nivelul liniei de substitutie sau de dializa la receptorul de la nivelul pungii, apoi se
strange. Se va verifica conexiunea sa fie stransa bine. Conectorul este acum deschis. Se va verifica
daca lichidul curge liber. (vezi Figura V.a de mai jos).

Cand linia de dializa sau de substitutie este deconectata de la conectorul fix, acesta se va Inchide si
curgerea lichidului se va opri. Conectorul fix este un port fara ac si poate fi sterilizat.

V.

(on

In cazul utilizarii portului de injectare, in primul rand se indeparteaza capsa detasabila. Se introduce
apoi acul prin membrana din cauciuc. Se verifica daca lichidul curge liber. (Vezi figura V.b, de mai
jos)

Solutia reconstituita trebuie utilizata imediat. Dacd nu este utilizata imediat, dupa adaugarea solutiei A la
solutia B, solutia reconstituita trebuie utilizata in decurs de 24 de ore, incluzand durata tratamentului,.

Solutia reconstituitd este de unica folosinta. A se arunca orice solutie neutilizata imediat, dupa utilizare.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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