PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium, peritonealdialysvéatska

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium tillhandahalls i en dubbelkammarpase. Den ena
kammaren innehaller den alkaliska vétekarbonatldsningen, den andra kammaren innehaller den sura
glukosbaserade elektrolytlésningen. Den fardiga peritonealdialysvatskan erhalls nér de bada
I6sningarna blandas genom att svetsfogen mellan de tva kamrarna 6ppnas.

FORE BLANDNING

1 liter sur glukosbaserad elektrolytlosning innehaller

Aktiva substanser:
Kalciumkloriddihydrat
Natriumklorid
Magnesiumkloridhexahydrat
Glukosmonohydrat
(motsvarande glukos)

Detta motsvarar
Ca?*

Na*

M92+

Cl-

1 liter alkalisk vatekarbonatlosning innehaller
Aktiva substanser:
Natriumvatekarbonat

Na*
HCOy

EFTER BLANDNING

0,3675 g
11,57 g
0,2033 g
3309
(33,009)

2,5 mmol/l
198 mmol/l
1,0 mmol/Il
207 mmol/I

588 g

70 mmol/l
70 mmol/l

1 liter fardigblandad peritonealdialysvatska innehaller:

Aktiva substanser:
Kalciumkloriddihydrat
Natriumklorid
Natriumvatekarbonat
Magnesiumkloridhexahydrat
Glukosmonohydrat
(motsvarande glukos)

Detta motsvarar
Ca2+

Na*

Mg?

Cl-

HCO4

Glukos

0,1838 g
5,786 ¢
2,940 ¢
0,1017 g
16,59
(15,0 9)

1,25 mmol/I
134 mmol/l
0,5 mmol/l
103,5 mmol/I
34 mmol/l
83,25 mmol/I

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Peritonealdialysvétska.



Klar och féarglos vatska.

Teoretisk osmolaritet: 357 mosm/|

pH =~ 7,4
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Alla typer av kronisk njursvikt som behandlas med peritonealdialys.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium &r endast indicerat for intraperitoneal anvandning.

Terapisatt, administreringsfrekvens och dialystid avgors av lakaren.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD)

Vuxna:

Om inget annat forskrivs infunderas 2000 ml 16sning per behandlingsperiod fyra ganger per dag. Efter
2-10 timmar dialys téms l6sningen.

Individuell anpassning av dos, volym och antalet behandlingsperioder per dag ar nddvandig.

Om patienten inledningsvis upplever utvidgningssmérta, bor dialysvolymen per behandling temporart
minskas till 500-1500 ml.

Hos storvuxna patienter och hos patienter som inte langre har nagon njurfunktion, maste volymen
dialysvatska okas. Till dessa patienter eller till patienter som tolererar storre volymer, kan en dos pa
2500 ml per behandlingsperiod ges.

Pediatrisk population

Volymen losning per behandlingsperiod ska hos barn anpassas efter alder och kroppsyta. Den
rekommenderade initiala volymen I6sning per behandlingsperiod ar 600-800 ml/m? kroppsyta med 4
(ibland 3 eller 5) behandlingsperioder per dag. Volymen kan ékas upp till 1000-1200 ml/m? kroppsyta
beroende pa tolerans, alder och residual njurfunktion.

Automatisk peritonealdialys (APD)

En maskin anvands vid intermittent eller kontinuerlig cyklisk peritonealdialys. Pasar med stérre volym
(3000 eller 5000 ml) rekommenderas for att mojliggdra mer &n ett véatskebyte. Maskinen utfor
vatskebyten enligt den medicinska ordination som finns lagrad i sleep safe maskinen.

Vuxna:

Peritonealdialys med hjalp av maskin sker vanligtvis under 8-10 timmar under natten. Volymerna
varierar mellan 1500 och 3000 ml per cykel och antalet cykler varierar oftast mellan 3 till 10 per natt.
Méngden vétska som anvénds ar vanligtvis mellan 10 och 18 liter men kan variera mellan 6 och 30
liter. Den nattliga cykliska behandlingen kombineras ofta med en till tva behandlingar under dagtid.

Pediatrisk population:

Volymen per behandlingsperiod bor vara 800-1000 ml/m? kroppsyta med 5-10 behandlingsperioder
under natten. Volymen kan 6kas upp till 1400 ml/m?2 kroppsyta beroende pa tolerans, alder och
residual njurfunktion.

Det finns inga speciella doseringsrekommendationer till aldre.
Beroende pa vilket osmotiskt tryck som behdvs, kan bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium

anvandas i sekvens med andra peritonealdialysvatskor med hogre glukosinnehall (d.v.s. med hogre
osmolaritet).



Peritonealdialysvétskor med en hdg glukoskoncentration (2,3 % eller 4,25 %) anvands nar
kroppsvikten ar hogre &n dnskad torrvikt. Vatskeforlusten dkar i relation till peritonealdialysvétskans
glukoskoncentration. Dessa vétskor bor anvandas med forsiktighet for att skydda
peritonealmembranet, for att forhindra uttorkning och for att halla glukosbelastningen sa lag som
mojligt.

bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/I Calcium, innehaller 15 g glukos i 1000 ml vatska. Enligt
doseringsinstruktionen forses kroppen med upp till 30 g glukos med varije pase.

Peritonealdialys ar en langtidsbehandling som innebar upprepad administrering av engangslosningar.

Administreringssatt

Innan peritonealdialys i hemmet kan utévas, maste patienten dva sig i och vara saker pa hanteringen.
Kvalificerad personal ska genomfora traningen. Den ansvarige lakaren maste forsakra sig om att
patienten beharskar de nddvandiga teknikerna innan patienten utfor peritonealdialys i hemmet. Vid
problem eller fragor ska den ansvarige lakaren kontaktas.

Dialys ska utforas dagligen enligt ordinerad dosering.
Peritonealdialys ska fortsatta sa lange som njurfunktions-substitutionsterapi kravs.
For en steg for steg instruktion se avsnitt 6.6.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD)

Vatskepasen ska forst varmas till kroppstemperatur. Uppvarmningen gors med varmeplatta. Det tar ca
2 timmar att varma upp en 2000 ml pase fran temperaturen 22°C. Instruktioner finns med i
bruksanvisningen till varmeplattan. Mikrovagsugn far inte anvandas pa grund av risken for lokal
Overhettning.

Beroende av vad lakaren har ordinerat, behalls 16sningen i bukhalan i 2 till 10 timmar (under denna tid
sker dialys) varefter den toms.

Automatisk peritonealdialys (APD)

Kopplingarna till de ordinerade sleep safe vatskepasarna sétts i ett ledigt kopplingsfaste i facket och de
ansluts sedan automatiskt till setet.

Peritonealdialysmaskinen kontrollerar streckkoderna pa vatskepasarna och ger ifran sig en
varningssignal om pasarna inte stimmer dverens med inmatad ordination i maskinen. Efter denna
kontroll kan slangsetet kopplas till patientens kateterforlangning och behandlingen kan pabdrjas. Sleep
safe vatskan varms automatiskt upp till kroppstemperatur av maskinen vid inflodet till bukhalan.
Dialystider och val av glukoskoncentrationer tillampas i enlighet med den medicinska ordination som
finns lagrad i maskinen (for fler detaljer se praktisk instruktion till maskinen).

4.3 Kontraindikationer

Specifikt for denna peritonealdialysvatska
bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium far ej anvandas vid allvarlig hypokalemi eller allvarlig
hypokalcemi.

Denna peritonealdialysvatska far inte anvandas till intravends infusion.

Fo6r peritonealdialys i allménhet

Peritonealdialys bor inte paborjas vid foljande tillstand:

- nyligen genomgangen bukoperation eller bukskada, tidigare anamnes pa bukoperationer med
sammanvaxningar, allvarliga bukbréannskador, perforerad tarm,

- utbredda inflammationer i bukhuden (dermatit),

- inflammatoriska tarmsjukdomar (Crohns sjukdom, ulcerds kolit, divertikulit),

- lokal peritonit,

- interna eller externa bukfistlar,




- umbikalt, inguinalt eller annat bukbrack,

- tumorer i buken,

- ileus,

- lungsjukdomar (i synnerhet lunginflammation),

- sepsis,

- extrem hyperlipidemi,

- séllsynta fall av uremi, som inte kan kontrolleras med peritonealdialys,

- kakexi och allvarlig viktminskning, i synnerhet da tillrackligt proteinintag inte kan garanteras,

- patienter som fysiskt eller psykiskt inte ar kapabla att utféra peritonealdialys enligt lakarens
instruktion.

Om néagon av de ovanstaende rubbningarna uppstar under peritonealdialysbehandlingen maste
ansvarig lakare avgora hur behandlingen ska fortskrida.

4.4 Varningar och forsiktighet

bicaVera 1,5% Glucose 1,25 mmol/l Calcium far endast ges efter en noggrann avvéagning av fordelar

mot riskerna for:

- patienter med elektrolytforluster pa grund av krakning och/eller diarré,

- patienter med hypokalcemi: Det kan det bli nédvéandigt att anvénda en peritonealdialysvétska med
hogre kalciumkoncentration antingen temporért eller permanent om en adekvat tillférsel av enteralt
kalcium med fosfatbindare som innehaller kalcium och/eller vitamin D inte ar mojlig.

- patienter med hyperparatyreoidism: Tillforsel av fosfatbindare som innehaller kalcium och/eller
vitamin D kan 6vervagas for att uppna adekvat enteral tillforsel av kalcium.

- patienter som behandlas med digitalisterapi: Regelbunden kontroll av serumkaliumnivan ar
obligatorisk. Allvarlig hypokalemi kan géra det nddvandigt att anvanda dialyslésning som
innehaller kalium, forutom dietradgivning.

- patienter med stora polycystiska njurar.

Den naturliga metaboliska acidosen som beror pa njursvikt kommer eventuellt inte att helt
kompenseras av den bruksfardiga losningens vatekarbonatniva (34 mmol/l).
Acidosen kan leda till oonskade effekter, t.ex. malnutrition.

Under peritonealdialys sker férlust av proteiner, aminosyror och vattenldsliga vitaminer. For att
undvika naringsbrist ar det viktigt med fullgod diet eller naringstillskott.

Peritonealmembranets transportegenskaper kan forandras under langtidsbehandling med
peritonealdialys, i forsta hand manifesterat genom forlust av ultrafiltration. I allvarliga fall maste
peritonealdialysen upphora och hemodialys paborjas.

Regelbunden kontroll av féljande parametrar rekommenderas:

- kroppsvikt for att tidigt upptécka éver- eller undervatskning

- serumnatrium, kalium, kalcium, magnesium, fosfat, syrabasstatus och blodproteiner
- serumkreatinin och urea

- parathormon och andra indikatorer pa benomsattning

- blodsocker

- residual njurfunktion for att kunna anpassa peritonealdialysbehandlingen

Inkapslande peritoneal skleros anses som en ké&nd, sallsynt komplikation vid
peritonealdialysbehandling vilken séllan kan leda till dédsfall.

Aldre
Den 6kade férekomsten av brack hos éldre patienter skall tas i beaktande innan behandling med
peritonealdialys startas.



4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Vid anvandning av peritonealdialysvétskan kan effekten av andra ldkemedel minska om dessa ar
dialyserbara genom peritonealmembranet. En dosjustering kan bli nédvéndig.

En uttalad minskning av serumkaliumnivan kan 6ka frekvensen av digitalisrelaterade biverkningar.
Kaliumnivaerna maste kontrolleras extra noga vid samtidig behandling med digitalisterapi.

Extra uppmérksamhet och monitorering ar nddvandig vid sekundér hyperparatyreoidism. Behandling
med fosfatbindare som innehaller kalcium och/eller med vitamin D kan bli nédvandig.

Anvandning av diuretikum kan hjélpa till att vidmakthalla residual diures, men kan samtidigt resultera
i vatten- och elektrolytbalansrubbningar.

Hos patienter med diabetes maste den dagliga dosen blodsockersankande medicinering anpassas till
den 6kade glukosbelastningen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertilitet

Inga data finns tillgangliga.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av bicaVera-l6sningar hos gravida
kvinnor. Data fran djurstudier &r ofullstandiga med avseende pa reproduktions- och
utvecklingstoxicitet (se avsnitt 5.3). bicaVera far endast anvandas under graviditet nar fordelarna for
modern Klart dvervéger de potentiella riskerna for fostret (se avsnitt 4.4).

Amning

Det ar okéant om bicaVera-lgsningens innehallsamnen utsondras i brostmjolk.

bicaVera far endast anvandas vid amning nar fordelarna for modern klart 6vervager de potentiella
riskerna for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

bicaVera har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium &r en elektrolytlésning vars sammansattning liknar
blodets. Dessutom ingar fysiologisk vatekarbonatbuffert.

Eventuella biverkningar kan fororsakas av sjélva peritonealdialysen eller utlésas av
peritonealdialysvétskan.

Biverkningarna &r ordnade under rubrikerna for rapporteringsfrekvens, enligt féljande:

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, <1/10

Mindre vanliga >1/1 000, <1/100

Sallsynta >1/10 000, <1/1 000

Mycket séllsynta <1/10 000

ingen kand frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data




Eventuella biverkningar fran peritonealdialysvétskan &r

Klassificering av Foredragna termer Frekvens

organsystem

Endokrina systemet Sekundér hyperparatyreoidism med Ingen kand
potentiell stérning av benmetabolism frekvens

Metabolism och nutrition Forhojda blodsockernivaer vanliga
Hyperlipidemi vanliga

Okad kroppsvikt orsakad av kontinuerligt vanliga
upptag av glukos fran
peritonealdialysvatskan

Hjértsjukdomar Takykardi mindre vanliga
Vaskuléra sjukdomar Hypotension mindre vanliga
Hypertension mindre vanliga
Andningsvagar brostkorg och Dyspné mindre vanliga
mediastinum
Njurar och urinvégar Elektrolytrubbningar, t.ex. hypokalemi mycket vanliga
Elektrolytrubbningar, t.ex. hypokalcemi mindre vanliga
Allménna symtom och/eller Yrsel mindre vanliga
symtom vid Odem mindre vanliga
administreringsstallet Rubbningar i vatskebalansen mindre vanliga

Eventuella biverkningar av behandlingsmetoden

Klassificering av organsystem | Foredragna termer Frekvens
Infektioner och infestationer Peritonit mycket vanliga
Infektioner i utgangsstallet i huden och mycket vanliga
tunnel
Andningsvagar brostkorg och Dyspné orsakad av héjning av diafragma ingen kand
mediastinum frekvens
Magtarmkanalen Diarré mindre vanliga
Forstoppning mindre vanliga
Brack mycket vanliga
Utvidgad buk och kénsla av uppkérdhet vanliga
Inkapslande peritoneal skleros ingen ké&nd
frekvens
Skador och forgiftningar och Rubbningar i dialysvétskans in- och utflode | vanliga
behandlingskomplikationer Smérta i skuldrorna vanliga
Peritonit

indikeras av grumligt utflode. Senare kan buksmaérta, feber och allmén sjukdomskénsla utvecklas eller,
i mycket séllsynta fall, sepsis. Patienten maste omedelbart uppsoka lakare. Pasen med den grumliga
vatskan ska forslutas med ett sterilt lock och undersokas med avseende pa mikrobiologisk
kontamination och rakning av vita blodkroppar.

Infektioner i huden vid utgangsstallet och i tunnel

indikeras genom rodnad, édem, exudationer, sarskorpor och smarta vid kateterns utgangsstélle. Vid
infektioner i huden vid kateterns utgangsstélle och i tunneln skall behandlande lédkare kontaktas
snarast.

Rubbningar i vatskebalansen

indikeras antingen genom en snabb minskning av kroppsvikten (uttorkning) eller 6kning av
kroppsvikten (6vervatskning).

Allvarlig uttorkning kan intraffa nar vatskor med hdgre glukoskoncentration anvands.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overskott av dialysldsning som infunderats i peritonealh&lan kan l4tt tommas i
draneringspasen. Om pasbyten sker alltfor ofta kan detta resultera i dehydrering och/eller
elektrolytrubbningar vilket kraver omedelbar lakarvard.

Om patienten missar en eller flera dagliga byten eller om alltfor liten mangd lésning har
administrerats kan dvervatskning och elektrolytrubbningar upptréda.

Om behandlingen avbryts eller upphér kan det resultera i livshotande 6vervatskning och
uremi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:  Peritonealdialysvatska, hypertona lésningar.
ATC-kod: B05DB

Elektrolytsammansattningen i 16sningen Gverensstammer i stort sett med den fysiologiska nivan i
serum. Den har anpassats for uremipatienter for att mojliggora njurersattningsterapi genom
intraperitonealt substans- och vatskeutbyte. Substanser som normalt utséndras via urinen, sasom urea,
kreatinin och vatten, avlagsnas fran kroppen till dialyslosningen. Man bor komma ihég att terapeutiska
substanser ocksa kan elimineras under dialys och att dosjustering kan bli nédvandig.

Individuella parametrar (patientens langd och kroppsvikt, laboratorieparametrar, residual njurfunktion,
ultrafiltrering, erforderlig dialysdos) maste tas i beaktande for att bestimma lamplig dosering och
kombination av l6sningar med olika osmolaritet (glukoskoncentration), natrium- och
kalciumkoncentrationer. Behandlingseffekten maste kontrolleras regelbundet pa basis av dessa
parametrar.

Kalciuminnehallet i denna dialyslosning ar 1,25 mmo/I, vilket har visat sig minska risken for
hyperkalcemi vid samtidig tillforsel av fosfatbindare som innehaller kalcium och/eller vitamin D.

bicaVera 1,5% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium innehaller vétekarbonat — den fysiologiska bufferten — i
stéllet for laktat eller acetat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga djurstudier har utforts med den intraperitoneala applikationen av bicaVera -Idsningar som
innehéller vatekarbonat. Kliniska studier av bicaVera pa patienter har visat att dialysatets vatekarbonat
och blodets vatekarbonat &r i jamvikt inom tva timmars dialystid.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi och allméantoxicitet visade inte nagra sarskilda risker
for ménniska.

Glukosen och de elektrolyter som ingar i bicaVera ar fysiologiska komponenter i human plasma. |
enlighet med tillgdngliga data och den kliniska erfarenheten med dessa substanser forvantas inga
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toxiska effekter intraffa sa lange indikationer, kontraindikationer och doseringsrekommendationer
foljs pa ett tillfredsstallande satt.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpdmnen

Saltsyra

Natriumhydroxid

Koldioxid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

2 ar i obruten forpackning.
Hallbarhet for den bruksfardiga l6sningen beredd enligt anvisning under avsnitt 6.6. utan tillsats av
ytterligare lakemedel: 24 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

bicaVera stay safe / sleep safe: Forvaras vid lagst 4 °C.
bicaVera sleep safe combo: Forvaras vid 5 °C — 30 °C

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dubbelkammarpase:

Den ena kammaren innehaller den alkaliska vétekarbonatldsningen, den andra kammaren innehaller
den sura glukosbaserade elektrolytlésningen. Den fardiga peritonealdialysvatskan erhalls genom att
oppna svetsfogen mellan de tva kamrarna och blanda de bada lésningarna (1:1).

stay safe:

Stay safe systemet tillhandahalls som ett tva-passystem med en vétskepase (dubbelkammarpase) och
en draneringspase. Bada pasarna har en injektionsport, slangsystem och anslutningskoppling. Alla
komponenter ar baserade pa polypropen. Pasarna och slangsystemen innehéller ocksa syntetiska
elastomerer. Vatskepasen ar dessutom laminerad med polyester. stay safe systemet ar forpackad i ett
ytterhdlje av polyolefin.

sleep safe:

Sleep safe systemet tillhandahalls som en vatskepase (dubbelkammarpase), ett slangsystem, en
paskoppling samt en injektionsport. Alla komponenter ar baserade pa polypropen. Pasarna och
slangsystemen innehaller ocksa syntetiska elastomerer. Vatskepasen bestéar ocksa av polyester och
polyamid. sleep safe systemet &r forpackad i ett ytterhdlje av polyolefin.

sleep safe combo:
Sleep safe combo systemet &r bicaVera sleep safe sampackat med ett desinfektionslock och sleep safe
Set Plus for att koppla pa systemet till patienten.

Forpackningsstorlekar:

stay safe sleep safe
4 pasar a 2000 mi 4 pasar a 3000 mi
4 pasar a 2500 ml 2 pasar a 5000 ml

sleep safe combo
2 pasar a 5000 ml + desinfektionslock + sleep safe Set Plus



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Destruktion
Det finns inga sarskilda anvisningar for destruktion.

Hantering:
Plastforpackningar kan ibland skadas under transport eller forvaring. Detta kan leda till kontamination

och véxt av mikroorganismer i dialysvatskan. Alla forpackningar maste darfor noggrant inspekteras
med avseende pé skador innan pasen ansluts och innan peritonealdialys-vatskan anvands. Aven smé
skador pa kopplingar, vid férslutningen, vid svetsning och hérn pa forpackningen maste
uppmarksammas pa grund av risken for kontamination.

Skadade pasar eller pasar med grumligt innehall far aldrig anvandas!

Peritonealdialysvatskan far anvandas endast om forpackning och forslutning &r oskadade. Om det ar
nagot tvivel ska ansvarig lakare avgora om I6sningen kan anvandas.

Ytterholjet far inte tas bort forran strax fore anvandning.
Peritonealdialysvatskan far bara anvandas efter det att de tva losningarna blandats.
Aseptisk hantering maste tillampas vid byte av pasar for att minska risken for infektion.

Bruksanvisning for stay safe systemet:

Vitskepasen ska forst varmas till kroppstemperatur. Uppvarmningen ska géras med en dartill avsedd
varmeplatta. Uppvarmningstiden beror pa pasvolymen och den anvanda pasvarmaren (fér en 2000 ml
pase med en utgangstemperatur pa 22 °C ar ca 2 timmar (120 minuter)). Mer detaljerad information
finns i bruksanvisningen for varmeplattan. Mikrovagsugn far inte anvandas for uppvarmning pa grund
av risken for lokal 6verhettning. Efter uppvarmning av vatskepasen kan pasbytet paborjas.

1. Beredning av l6sningen

@ Kontrollera den uppvarmda vatskepasen (etikett, utgangsdatum, att vétskan ar klar, att pase och
ytterholje &r hela samt att svetsfogen &r hel).

@ Placera pasen pa fast underlag.

@ Oppna pésens ytterhélje och 6ppna forpackningen till desinfektionslocket/tatningslocket.

@ Tvatta handerna med desinficerande tvallosning.

@ Rulla ihop pasen, som ligger pa ytterholjet, fran en av sidorna tills den mittersta fogen 6ppnas.
Losningarna i de bada kamrarna blandas automatiskt.

@ Rulla sedan ihop pasen fran den 6versta kanten tills fogen i den nedre triangeln &r helt 6ppen.

O Kontrollera att alla fogarna &r helt 6ppna.

@ Kontrollera att 16sningen ar klar och att pasen inte lacker.

2. Forberedelse infor pasbyte

@ Hang vatskepasen upptill pa droppstallningen, rulla upp slangen fran vatskepasen och placera
flodesvaljaren i hallaren. Rulla upp slangen till draneringspasen och hang dréaneringspasen nertill
pa droppstéllningen.

@ Placera kateterforlangningen i ett av de tva halen i hallaren.

@ Placera det nya desinfektionslocket/tatningslocket i det andra halet i hallaren.

@ Desinficera handerna och ta bort skyddsproppen fran flodesvaljaren.

& Anslut kateterforlangningen till flédesvaljaren.

3. Utflode

@ Oppna klamman pé kateterforlangningen, lage ~e”. Utflodet inleds.

4. Spolning

@ Efter avslutat utflode vrid flodesvaljaren medsols till 1age ”ee”. Spolning sker fran vatskepase till

dréaneringspase (ca 5 sek).



5. Inflode

(O Starta inflode genom att vrida flédesvaljaren till lage "o e”.

6. Sakerhetsatgard

@ Vrid flodesviljaren till 1age e e e e”, kateterforlangningen stangs da automatiskt med PIN.

7. Frankoppling

@ Ta bort skyddsproppen fran det nya desinfektionslocket/tatningslocket och skruva fast den pa det
gamla desinfektionslocket/tatningslocket.

@ Skruva loss kateterforlangningen fran flodesvéljaren och skruva fast kateterforlangningen pa det
nya desinfektionslocket/tatningslocket.

8. Stangning av flodesvéljaren

@ Stang flodesvaljaren med den 6ppna dnden av skyddsproppen, som &r kvar i det andra hélet pa
héllaren.

9. Kontrollera vikten av den urtappade dialysvatskan och att den inte ar grumlig. Klar vétska

kasseras.

Bruksanvisning for sleep safe systemet:
For installning av sleep safe systemet, se dess bruksanvisning.

3000 ml sleep safe systemet:

Beredning av lésningen: se stay safe systemet.

Rulla upp slangen fran pasen.

Ta bort skyddsproppen.

Séatt i kopplingen i ledigt fack i sleep safe maskinen.

Pasen ar nu klar att anvanda tillsammans med sleep safe setet.

arwbdE

5000 ml sleep safe systemet:

1. Beredning av losningen

@ Kontrollera vatskepasen fore anvandning (etikett, utgangsdatum, att vatskan ar klar, att pase och
ytterhdlje &r hela samt att svetsfogar &r intakta).

@ Placera pasen pa ett fast underlag.

@ Oppna pésens ytterholje.

@ Tvatta handerna med desinficerande tvallésning.

@ Veckla ut mittensommen och paskopplingen.

@ Rulla ihop pasen (som ligger pa ytterholjet), fran diagonalen mot paskopplingen. Mittensémmen
kommer att éppna sig.

@ Fortsétt tills svetssommen pa den lilla kammaren ocksa Gppnar sig.

O Kontrollera att alla svetssommar ar helt 6ppna.

@ Kontrollera att 16sningen ar klar och att pasen inte lacker.

2 - 5: se 3000 ml sleep safe systemet

Lakemedel maste tillsattas under aseptiska forhallanden och endast efter ordination av lakare. Pa
grund av risk for inkompatibilitet mellan dialyslosningen och de tillsatta lakemedlen far endast
foljande lakemedel tillsattas, upp till angiven koncentration, om ordinerat av lakare: heparin 1000 IE/I,
insulin 20 IE/I, vankomycin 1000 mg/l, teikoplanin 400 mg/l, cefazolin 500 mg/I, ceftazidim 250 mg/I,
gentamicin 8 mg/l. Efter noggrann blandning och kontroll att ingen grumlighet uppstatt, maste
peritonealdialysvétskan anvandas omedelbart (ingen forvaring).

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.
Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
52728



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2016-11-25
Datum for det fornyade godkénnandet: 2021-09-09

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-02-27
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