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Rezumatul caracteristicilor produsului

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prismasol 2 mmol/l potasiu solutie pentru hemodializa/hemofiltrare

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Prismasol 2 mmol/l Potasiu este prezentat intr-o punga cu doua compartimente, in compartimentul mic
A fiind solutia de electroliti, iar in compartimentul mare B solutia tampon. Solutia finala reconstituita
se obtine dupa ruperea clemei de sigilare sau a sigiliului i amestecarea celor doua solutii.

Inainte de reconstituire
1000 ml solutie din compartimentul mic (A) contin:
substante active:

Clorura de calciu dihidrat 5,145 ¢
Clorura de magneziu hexahidrat 2,033 g
Glucoza 22,00 g
(sub forma de glucoza monohidrat)

Acid lactic~(S) 5,400 g

(sub forma de solutie de acid lactic 90 %w/w)

1000 ml solutie din compartimentul mare (B) contin:
substante active:

Clorura de sodiu 6,45¢g
Clorura de potasiu 0,157 g
Hidrogenocarbonat de sodiu 3,090 g
A+B
Clorura de calciu, 2 HO 0,257 g
Clorura de magneziu, 6 H,O 0,102 g
Glucoza 1,100 g
Acid lactic 0,270 g
Clorura de sodiu 6,128 g
Clorura de potasiu 0,149 g
Hidrogenocarbonat de sodiu 2936 ¢g

Dupa reconstituire
1000 ml de solutie reconstituita contin:

Substante active mmol/l mEq/l
Calciu Ca®" 1,75 3,50
Magneziu Mg** 0,5 1,0
Sodiu Na* 140 140
Clorura Cr 113,5 113,5
Lactat 3 3
Bicarbonat HCO5 32 32




Potasiu K* 2 2
Glucoza 6.1

Fiecare litru din solutia finala reconstituiti corespunde unui volum de 50 ml de solutie de
electroliti A si 950 ml de solutie tampon B.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru hemodializd/hemofiltrare
Solutia reconstituitd limpede, cu o culoare usor gélbuie.

Osmolaritate teoretica: 297 mOsm/1

pH-ul solutiei reconstituite: 7.0-8.5
4 DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Prismasol 2 mmol/l potasiu se utilizeaza in tratamentul insuficientei renale, sub forma solutiei de
substitutie in hemofiltrare si hemodiafiltrare si sub forma solutiei de dializa in hemodializa continua
sau hemodiafiltrarea continua.

Solutia Prismasol 2 mmol/l potasiu poate fi utilizata si In cazul intoxicatiei cu medicamente, impreuna
cu substante dializabile sau filtrabile.

Solutia Prismasol 2 mmol/l potasiu este indicata in cazul pacientilor care prezinta valori normale ale
kaliemiei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Frecventa la care se va administra Prismasol 2 mmol/l potasiu depinde de concentratia din sdnge a
electrolitilor, de echilibrul acido-bazic, de balanta hidrica si de starea clinica generala a pacientului.
Volumul de solutie de substitutie si/sau de dializat va depinde si de concentratia doritd (doza) a
tratamentului. Solutia trebuie prescrisa, iar administrarea (doza, frecventa perfuziei si volumul
cumulat) trebuie stabilitd numai de catre un medic cu experienta in medicina de terapie intensiva si
TSRC (Terapie de substitutie renald constanta).

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 solutia de dializa utilizata in hemodializa continud si hemofiltrarea
continud este cuprinsa in urmatoarele intervale:
Adulti: 500 - 2500 ml/ora

Vitezele de perfuzare uzuale utilizate la adulfi sunt de aproximativ 2000 pana la 2500 ml/ora,
corespunzand unui volum de lichid substituit zilnic de aproximativ 48 pana la 60 1.
Grupe speciale de pacienti:



Varstnici
Probele provenite din cadrul studiilor clinice si experienta sugereaza ca utilizarea la grupele speciale
de pacienti nu este asociata cu diferentele privind siguranta sau eficacitatea.

Copii si adolescenti:

Intervalul vitezelor de perfuzare pentru solutia de substitutie In hemofiltrare si hemodiafiltrare si
pentru solutia de dializa (dializat) in hemoliza continud este:

Copii (de la nou-niscuti la adolescenti cu varsta de pani la 18 ani): 1000 pani la 2000 ml/h/1,73 m?
Pot fi necesare viteze de perfuzare de pani la 4000 ml/h/1,73 m?, in special la copiii mai mici

(210 kg). Viteza de perfuzare absoluta (in ml/h) la copii si adolescenti nu trebuie sa depaseasca, in
general, viteza de perfuzare maxima la adulti.

Mod de administrare

Administrare intravenoasa si pentru hemodializa.

Prismasol 2 mmol/l potasiu, atunci cand este utilizat sub forma de solutie de substitutie,
este administrat 1n circuit extracorporeal inainte (anterior dilutiei) sau dupa hemofiltru sau

hemodiafiltru (ulterior dilutiei).

Pentru informatii suplimentare privind utilizarea acestui medicament, vezi pct. 6.6. Precautii speciale
pentru eliminarea reziduurilor §i alte instructiuni de manipulare..

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitatea la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.*
Contraindicatii legate de solutie

e Hiperpotasemie

e Alcaloza metabolica

* Va rugam sa retineti cd glucoza continuta in Prismasol poate fi produsa din amidon de porumb
hidrolizat si, prin urmare, nu se poate exclude prezenta antigenului din porumb in produsul finit, ca
reactii de hipersensibilitate.

Contraindicatii legate de hemofiltrare/ hemodializa

o Insuficienta renald cu hipercatabolism grav, dacd simptomele de uremie nu pot fi corectate prin
hemofiltrare,

e Presiune arteriala insuficienta la nivelul abordului vascular.
e Status de anticoagulare sistemica (risc mare de hemoragie).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Solutia va fi utilizata exclusiv de citre sau sub supravegherea directd a unui medic specializat in
tratamentul insuficientei renale prin intermediul hemofiltrarii si hemodializei continue.

Atentionari

Solutia de electroliti trebuie amestecata cu solutia tampon inainte de utilizare pentru a obtine solutia
reconstituitd adecvata pentru hemofiltare/hemodiafiltrare/hemodializa continua.

A se utiliza doar cu echipament de substitutie renald extracorporeald corespunzator.



Solutia este o solutie care contine potasiu. Concentratia sericd de potasiu trebuie monitorizatd inainte
si in timpul hemofiltrarii si/sau hemodializei. In functie de concentratia potasiului seric, inainte de
tratament poate aparea hipo sau hiperpotasemia.

in cazul in care survine hipopotasemia, poate fi necesard adiugarea de potasiu si/sau administrarea
unei concentratii mai crescute de potasiu.

In cazul in care hiperpotasemia apare dupa initierea tratamentului, trebuie evaluate sursele
suplimentare de potasiu care influenteaza concentratiile sangvine. Atunci cand solutia se utilizeaza
drept solutie de substitutie, reduceti frecventa perfuziei si confirmati ca s-a atins concentratia de
potasiu dorita. In cazul in care nu se solutioneaza hiperpotasemia, opriti imediat perfuzia.

In cazul in care apare hiperpotasemia atunci cand solutia este utilizata drept dializat, poate fi necesara
administrarea de dializat fara potasiu pentru a creste frecventa eliminarii de potasiu.

Desi nu se raporteaza cazuri de reactii de hipersensibilitate la porumb severe cu Prismasol, solutiile
care contin glucoza derivatd din amidonul de porumb hidrolizat nu trebuie utilizate la pacientii cu
alergie cunoscuta la porumb sau produsele din porumb.

Administrarea trebuie opritd imediat daca apar semne sau simptome de dezvoltare a unei reactii de
hipersensibilitate. Trebuie instituite masuri de contracarare terapeutice adecvate, conform indicatiilor
clinice.

Deoarece solutia contine glucoza si lactat, se poate dezvolta hiperglicemia, in special la pacientii
diabetici. Nivelurile de glucozi din sange trebuie monitorizate periodic. in cazul in care se dezvolta
hiperglicemia, poate fi necesard administrarea solutiei de substitutie/dializat fara glucoza. Este posibil
sa fie necesare alte masuri de remediere pentru a mentine controlul glicemic dorit.

Prismasol 2 mmol/l potasiu contine carbonat de hidrogen (bicarbonat) si lactat (un precursor al
carbonatului de hidrogen) care influenteazi echilibrul acido-bazic al pacientului. in cazul in care, in
timpul tratamentului cu solutie, se dezvolta sau se agraveaza alcaloza metabolica, este posibil si fie
necesara reducerea frecventei de administrare sau oprirea administrarii.

Utilizarea unei solutii pentru hemodializa si hemofiltrare contaminate poate determina sepsis si soc.

Precautii speciale pentru utilizare:

Prismasol 2 mmol/l potasiu poate fi incilzit la 37 °C pentru a spori confortul pacientului. Incilzirea
solutiei inainte de utilizare trebuie efectuata inainte de reconstituire, numai la cadura uscata. Solutiile
nu trebuie incélzite in apa sau intr-un cuptor cu microunde. Solutia trebuie verificata vizual pentru
semne de materie particulata si decolorare inainte de administrare, oricand solutia si flaconul o permit.
A nu se administra decat daca solutia este limpede, iar sigiliul este intact.

Inainte si dupa tratament, balanta hidro-electrolitica si echilibrul acido-bazic trebuie monitorizate
indeaproape pe durata intregii proceduri.

La solutie se poate adiuga fosfat pana la 1,2 mmol/l. in cazul in care se adauga fosfat de potasiu,
concentratia totala de potasiu nu trebuie sa depaseasca 4 mEq/l (4 mmol/l). Fosfatul anorganic trebuie

substituit in cazul hipofosfatemiei.

Statutul hemodinamic si balanta hidrica ale pacientului pe intregul parcurs al procedurii si trebuie
corectate, dupa caz.

Copii si adolescenti:
Nu exista atentionari si precautii specifice la utilizarea acestui medicament la copii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Concentratia plasmatica a medicamentelor filtrabile/dializabile poate scddea in timpul tratamentului.
Trebuie instituit tratamentul de corectare corespunzatoare, daca este cazul, pentru a stabili
concentratiile plasmatice dorite pentru medicamentele eliminate in timpul tratamentului.
Interactiunile cu alte medicamente pot fi evitate prin administrarea dozelor corecte de solutie pentru
hemofiltrare si hemodializa si prin monitorizarea cu precizie.

Cu toate acestea, urmatoarele interactiuni sunt posibile:

e Riscul de aritmie cardiaca induse de digitalice este crescut pe perioada hipokalemiei;

e Vitamina D si analogii de vitamina D, precum si medicamentele care contin calciu, ( de exemplu,
clorura de calciu sau gluconatul de calciu utilizat pentru Intretinerea homeostaziei calciului, la
pacientii TSRC cérora li se administreaza anticoagulante si carbonat de calciu ca stabilizator de fosfat)
pot creste riscul de hipercalcemie

e  Hidro-carbonatul de sodiu suplimentar (sau altd sursa tamponata) continut in lichidele TSRC sau
in alte lichide administrate pe parcursul tratamentului poate creste riscul de alcaloza metabolica.

e Atunci cand se utilizeaza citratul 1n calitate de anticoagulant, acesta contribuie la sarcina
tamponata generala si poate reduce nivelurile plasmatice de calciu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

Nu existd date adecvate privind utilizarea Prismasol 2 mmol/l potasiu la femei gravide sau care
alapteazd. Persoana care prescrie medicamentul trebuie sa ia in calcul raportul beneficiu/risc Inainte de
administrarea de Prismasol 2 mmol/l potasiu pentru femei gravide sau care alapteaza.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date despre fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Sunt raportate urmatoarele efecte nedorite in urma experientei dupa punerea pe piata. Tabelul
prezentat mai jos este conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe MeDRA (nivelul SOC si al

termenului preferat).
Frecvente: necunoscute (nu se pot estima din datele disponibile).

Clasificare in functie de | Termen preferat Frecventa
aparate, sisteme si
organe
Tulburari metabolice si | Dezechilibre electrolitice Necunoscuta
nutritionale de ex.: hipofosfatemie,
hipopotasemie
Tulburari de echilibru Necunoscuta
acido-bazic, de ex., alcaloza
metabolica

Dezechilibru lichidian, de Necunoscuta
ex.: retentia de lichide,
deshidratare

Necunoscuta
Hiperglicemie




Tulburari vasculare Hipotensiune arteriald Necunoscutd

Tulburari Greata Necunoscuta
gastrointestinale Virsaturi Necunoscuta

: Tulburéri Spasme musculare : Necunoscuta
i musculoscheletale si ale :
i tesutului conjunctiv

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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.

4.9 Supradozaj

Supradozajul cu Prismasol 2 mmol/l potasiu nu ar trebui sa apara daca procedura este executatd corect
si daca echilibrul hidro-electrolitic si acido-bazic ale pacientului sunt monitorizate cu atentie.

Cu toate acestea,
supradozajul poate avea consecinte severe, cum este insuficienta cardiacad congestiva sau la tulburari
electrolitice sau ale echilibrului acido-bazic.

in cazul in care apar hipervolemia sau hipovolemia, aceasta trebuie corectati imediat.

Daca apar dezechilibrul electrolitic si anomalii de dezechilibru acido-bazic (de ex., alcaloza
metabolica, hipofosfatemia, hipopotasemia etc.), opritia imediat administrarea. Nu exista un antidot
specific pentru supradozaj. Riscul poate fi redus prin monitorizarea indeaproape si suplimentarea
adecvata pe parcursul tratamentului (vezi pct 4.4).

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii de hemofiltrare, codul ATC: B05ZB

Efecte farmacodinamice

Prismasol 2 mmol/l potasiu, solutie pentru hemofiltrare si hemodializa este inactiva din punct de

vedere farmacologic. Ionii de sodiu, calciu, magneziu, potasiu, clorura si glucoza sunt prezenti in
concentratii similare concentratiilor fiziologice din plasma normala.

Mecanism de actiune

Solutia este utilizatd pentru a substitui apa si electrolitii care se elimina in timpul hemofiltrarii si
hemodiafiltrarii sau sub forma de solutie de dializa, adecvata pentru utilizarea in timpul
hemodiafiltrarii continue sau a hemodializei continue.

Bicarbonatul este utilizat drept baza tampon alcalina.

5.2 Proprietiti farmacocinetice



Nu sunt relevante.
Substantele active sunt inactive din punct de vedere farmacologic si sunt prezente in concentratii
similare concentratiilor fiziologice din plasma.

53 Date preclinice de siguranta

Toate substantele din alcaturirea solutiei sunt componente fiziologice din plasma umana si animala.
In cazul administrarilor dozelor terapeutice nu sunt asteptate efecte toxice.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Solutia de electrolit (din compartimentul mic A): Apa pentru preparate injectabile
Solutie tampon (din compartimentul mare B): Apa pentru preparate injectabile, dioxid de carbon
(E290)

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente

cu solutia Prismasol 2 mmol/l potasiu verificand o eventuala modificare a culorii si/sau prezenta unor
eventuale precipitatii, complexe sau cristale insolubile. Trebuie consultate instructiunile de utilizare
ale medicamentului ce urmeaza in continuare.

Inainte de a adiuga un medicament, verificati daci este solubil si stabil in apa la pH-ul Prismasol 2
mmol/l potasiu (pH-ul solutiei reconstituite este 7.0 la 8.5).

Medicamentul compatibil trebuie addugat in solutia reconstituita, iar solutia trebuie administrata
imediat.

6.3 Perioada de valabilitate

Pungi din PVC: in ambalajul original: 1 an.
Pungi din poliolefina: in ambalajul original : 18 luni.

in timpul utilizarii, stabilitatea chimica si fizica a solutiei reconstituite a fost demonstrati pentru 24 de
ore la o temperaturd de +22°C. Daca solutia reconstituitd nu este utilizatd imediat, timpul de pastrare in
timpul utilizarii si conditiile de pastrare anterioare utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si nu
trebuie sa depaseascd, in mod normal, 24 de ore, incluzand durata tratamentului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se depozita la temperaturi sub 4°C.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului vezi pct. 6.3

6.5 Natura si continutul containerului

Ambalajul fabricat din clorura de polivinil (PVC) sau poliolefina este o punga cu doud compartimente.
Punga cu capacitatea de 5000 ml este compusa dintr-un compartiment mic (250 ml) si un
compartiment mare (4750 ml). Cele doud compartimente sunt separate printr-o clema de sigilare sau o
folie de sigilare.



Compartimentul mare B este prevazut cu un conector pentru injectare (sau conector pentru ac) realizat
din policarbonat (PC), care este inchis cu un disc din cauciuc acoperit cu o capsa, precum $i cu un
conector Luer (PC) cu o clema de sigilare (PC) sau o valva alcatuita din cauciuc siliconic pentru
conectarea pungii la o linie de transfer pentru solutia de substitutie sau la o linie de transfer pentru
solutia de dializa.

Punga este ambalata intr-o folie protectoare transparenta, exterioard, fabricatd din film polimeric
multistratificat.

Fiecare pungé cu doua compartimente contine 5000 ml.
Maérimea ambalajului: 2 x 5000 ml intr-o cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Solutia de electrolit (din compartimentul mic A) se adauga la solutia tampon (din compartimentul mare B)
dupa ruperea clamei de sigilare sau dupa deschiderea foliei de sigilare imediat inainte de utilizare pentru a
obtine solutia reconstituita.

In cutie se afld un prospect cu instructiuni detaliate pentru utilizare.

Trebuie utilizata o tehnica aseptica pe toatd durata manipularii si administrarii la pacient.
Nu indepartati unitatea din ambalajul exterior pana imediat inainte de utilizare.

Utilizati numai daca folia de protectie nu este deteriorata, toate sigiliile sunt intacte, clema de sigilare
sau folia de sigilare nu este ruptd, iar solutia este limpede. Apasati ferm pung pentru a testa prezenta
scurgerilor. Daca se descopera scurgeri, eliminati imediat solutia, Intrucat sterilitatea nu poate fi
garantata.

Compartimentul mare este dotat cu un port de injectare pentru posibila adaugare a altor medicamente
necesare dupa reconstituirea solutiei.

Inainte de a adiuga o substanta sau un medicament, verificati daca aceasta este solubili si stabil in
Prismasol 2 mmol/l potasiu si daca intervalul de pH este adecvat (pH-ul solutiei reconstituite este de
7,0 pana la 8,5).

Aditivii pot fi incompatibili. Trebuie consultate instructiunile de utilizare a medicamentelor care se vor
adduga si alte documente relevante. Dupa addugare, in cazul in care apare o modificare a culorii si/sau
precipitatii, complexe insolubile sau cristale, nu utilizati.

Amestecati solutia metodic atunci cand se introduc aditivi. Introducerea si amestecarea aditivilor
trebuie efectuata intotdeauna inainte de a conecta punga de solutie la circuitul extracorporeal.

Daci o clema de sigilare separa cele doud compartimente ale pungii si exista o clema de sigilare in
conectorul Luer, trebuie urmate instructiunile de utilizare de mai jos:

| Se indeparteaza invelisul exterior al pungii si stratul dintre cele doua compartimente
impaturite. Se desface sigiliul rupand clema de sigilare dintre cele doud compartimente ale pungii.
Clema de sigilare va ramane in punga.

11 Se asigura faptul ca lichidul din comportamentul mic A este transferat in totalitate in
compartimentul mare B.

11} Se clateste de doui ori compartimentul mic A, transferand solutia amestecata prin apisare,
astfel Inca sa treaca napoi in compartimentul mic A si ulterior In compartimentul mare B.

v Cand compartimentul mic A este gol: se scuturd compartimentul mare B, astfel incat
continutul sd se amestece complet. Solutia este acum pregatita pentru utilizare.

\% Daca se utilizeaza un conector Luer, conectati mai intai linia de inlocuire sau de solutic de

dializa si apoi rupeti clema de sigilare din conectorul Luer.
In timpul utilizarii punga trebuie suspendata folosind toate cele trei gauri de agatare.
Conectati linia de lichid de substitutie/solutie de dializa.



Daci o clema de sigilare separa cele doud compartimente ale pungii si exista o valva in conectorul
Luer, trebuie urmate instructiunile de utilizare de mai jos:

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 raméne in punga.

11| Se asigura faptul ca lichidul din comportamentul mic A este transferat in totalitate in
compartimentul mare B.

1 Se clateste de doua ori compartimentul mic A, transferand solutia amestecata prin apasare,
astfel Inca sa treaca napoi in compartimentul mic A si ulterior in compartimentul mare B.

v Cand compartimentul mic A este gol: se scuturd compartimentul mare B, astfel incat
continutul sa se amestece complet. Acum solutia este gata de utilizare si punga poate fi agatata la
echipament.

A% Linia de dializa sau linia de substitutie poate fi conectata la oricare dintre cele doud porturi de
acces.
Va Daci se utilizeaza un acces tip Luer, 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 va verifica conexiunea sa fie stransa bine. Conectorul este acum deschis. Se va verifica
daca lichidul curge liber.

Cand linia de dializa sau de substitutie este deconectata de la conectorul tip Luer, acesta se va inchide
si curgerea lichidului se va opri. Portul de tip Luer este un port fara ac si poate fi sterilizat.

Vb Daci se utilizeaza portul de injectare, In primul rand se indeparteaza capsa detagabila. Se
introduce apoi acul prin membrana din cauciuc. Se verifica daca lichidul curge liber.

Daci o folie de sigilare separa cele doud compartimente ale pungii si exista o valva in conectorul Luer,
trebuie urmate instructiunile de utilizare de mai jos:

I Se indeparteaza folia protectoare de pe pungd imediat inainte de utilizare si se arunca toate
celelalte ambalaje. Se desface sigiliul tindnd compartimentul mic cu ambele mani §i se strange pana
cand se creeaza o deschizatura in folia protectoare dintre cele doud compartimente.

11 Se apasd cu ambele mani compartimentul mare, pana cand folia protectoare dintre cele doua
compartimente este complet deschisa.

I Se asigurd amestecarea completa a solutiei, prin scuturarea usoara a pungii. Acum solutia este
gata de utilizare i poate fi agatatd la echipament.

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

IVa  Daca se utilizeaza un acces tip Luer, 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 va verifica conexiunea sa fie stransa bine. Conectorul este acum deschis. Se va verifica
daca lichidul curge liber.

Cand linia de dializa sau de substitutie este deconectatad de la conectorul tip Luer, acesta se va inchide
si curgerea lichidului se va opri. Portul de tip Luer este un port fara ac si poate fi sterilizat.

IVb  Daca se utilizeaza portul de injectare, in primul rand se indeparteaza capsa detagabila. Se
introduce apoi acul prin membrana din cauciuc. Se verifica daca lichidul curge liber.

Solutia reconstituita trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizata imediat, solutia reconstituita
trebuie utilizatd in decurs de 24 de ore, incluzand durata tratamentului, dupa adaugarea solutiei de
electrolit la solutia tampon.

Solutia reconstituita este de unica folosintd. A nu se utiliza daca solutia este tulbure sau containerul
este deteriorat. Aruncati portiile care nu au fost utilizate.



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