KULLANMA TALIMATI
BiPHOZYL Hemodiyaliz / Hemofiltrasyon cozeltisi

Intravenoz (toplardamar ici) kullanim ve hemodiyalizde kullanim.
Steril

Etkin madde(ler): Magnezyum kloriir hekzahidrat, sodyum kloriir, sodyum hidrojen
karbonat, potasyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat.

1000 mL ¢ozelti:

Kii¢iik bolmede, A: Magnezyum kloriir hekzahidrat (3,05 g/L),

Biiytik bolmede, B: Sodyum kloriir (7,01 g/L), sodyum hidrojen karbonat (2,12 g/L),
potasyum klortir (0,314 g/L), disodyum fosfat dihidrat (0,187 g/L) igerir.

Karigim sonrasi olugan ¢ozeltinin bilegimi:

Etkin maddeler mmol/L mEq/L
Sodyum Na* 140 140
Potasyum K* 4 4
Magnezyum Mg** 0,75 1,5
Kloriir Cr 122 122
Hidrojen fosfat HPO* 1 2
Hidrojen karbonat HCOs 22 22

Yardimci maddeler: Seyreltik hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in) E 507, enjeksiyonluk su,
karbon dioksit (pH ayarlamasi i¢in) E 290

Teorik ozmolarite: 290 mOsm/litre
pH=7,0-28,0

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiZinizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BIPHOZYL nedir ve ne igin kullanilir?

BIPHOZYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIPHOZYL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
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5. BIPHOZYL’in saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.
1. BIPHOZYL nedir ve ne icin kullamhir?

BIPHOZYL, bébrekler calismadiginda kandan atik diriinlerin  uzaklastirilmasinda

kullanilan diyaliz tedavisine (hemofiltrasyon, hemodiyaliz ve hemodiyafiltrasyon) yonelik

bir ¢ozeltidir. Bu ila¢ hastanelerde, Siirekli Renal Replasman Terapisinin (CRRT)

yapildig1 yogun bakim tedavisi sirasinda kullanilir. Bu ilag 6zellikle agagidaki durumlara

sahip akut bobrek hasar1 olan kritik hastalar1 tedavi etmek i¢in kullanilmaktadir:

- Kandaki potasyum konsantrasyonu normal (normal kalemi)

- Kandaki pH diizeyi normal

- Kandaki fosfat konsantrasyonu normal (normal fosfatemi)

- Kandaki kalsiyum konsantrasyonu yiiksek (hiperkalsemi)

e BIPHOZYL ayni zamanda asagidaki durumlarda da kullamilabilir:

- Baska bikarbonat kaynaklar1 mevcut oldugunda ya da ekstrakorporeal (viicut dis1)
devre sitrat ile antikoagiile edildiginde

- Diyalize edilebilir ya da filtre edilebilir maddelerle ilag zehirlenmesi ya da
intoksikasyon durumunda

- Bu ilag hemodiyaliz / hemofiltrasyona yonelik bir ¢ozeltidir ve polyolefinler ve
elastomerler igeren bir ¢ok katmanli filmden yapilmis iki bolmeli bir torba i¢inde
paketlenmistir. Nihai ¢ozelti, ara yaliim parcasi acildiktan ve kiigiik ve biiylik
bolmelerdeki ¢ozeltiler karistirildiktan sonra elde edilir. Cozelti berrak ve renksizdir.
Her bir torba 5000 mL c¢ozelti icermektedir ve torba, saydam bir filmin iginde
bulunmaktadir.

e BIPHOZYL’in farkli antikoagiilasyon ydntemleri ile kullanilmast:
BIPHOZYL, akut bobrek hasarinin tedavisi igin replasman ¢dzeltisi ve diyalizat olarak
siirekli renal replasman terapisi (CRRT) sirasinda tiim antikoagiilasyon yontemleri
(antikoagiilansiz, heparin antikoagiilasyonu ve sitrat antikoagiilasyonu) ile kullanilabilir.

2. BIPHOZYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BIiPHOZYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin maddelerden birine ya da diger yardimc1 maddelerin herhangi birisine alerji,
Kanda diistik kalsiyum konsantrasyonu (hipokalsemi),

Kanda ytiksek potasyum konsantrasyonu (hiperkalemi),

Kanda ytiksek fosfat konsantrasyonu (hiperfosfatemi),

BiPHOZYL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e BIPHOZYL kullanmadan énce doktorunuz, eczacimz ya da hemsirenizle konusun.



BIPHOZYL, kan potasyum konsantrasyonu yiiksek olan  hastalarda
kullanilmamalidir. Tedavi oncesinde ve tedavi sirasinda kaninmizdaki potasyum
konsantrasyonu diizeyi diizenli olarak izlenecektir.

BIPHOZYL potasyum igerdiginden, tedaviye basladiktan kisa bir siire sonra yiiksek
kan potasyum seviyesi olusabilir. Doktorunuz infiizyon hizin1 diisiirecek ve potasyum
konsantrasyonunun istenen seviyeye dondiigiinii dogrulayacaktir. Durum
diizelmezse, doktor derhal uygulamayir durdurmalidir. Potasyum icermeyen bir
¢ozeltinin kullanimi, kan potasyum seviyenizi eski haline getirmek i¢in gegici olarak
kullanilabilir.

BIPHOZYL fosfat igerdiginden, tedaviye basladiktan kisa bir siire sonra yiiksek kan
fosfat seviyesi olusabilir. Doktorunuz infiizyon hizin1 diislirecek ve fosfat
konsantrasyonunun istenen seviyeye dondiiglinii dogrulayacaktir. Durum
diizelmezse, doktor derhal uygulamay1 durdurmalidir.

BIPHOZYL glukoz igermediginden, tedavi sirasinda diisiik kan sekeri seviyesi
olusabilir. Kan sekeri diizeyleri diizenli olarak izlenecektir. Diisiik kan sekeri
gelisirse, doktorunuz glikoz igeren bir ¢ozelti kullanabilir. Istenen kan sekeri
konsantrasyonunu korumak i¢in baska diizeltici onlemler gerekebilir.

Doktorunuz, BIPHOZYL ile tedavi edilen hastalarda, elektrolit ve kan asit-baz
parametrelerini  diizenli olarak izleyecektir. BIPHOZYL, asit-baz dengenizi
etkileyebilecek zayif bir asit olan hidrojen fosfat icerir. BIPHOZYL ile tedavi
sirasinda plazma bikarbonat konsantrasyonunda bir azalma olursa veya bu durum
kotiilesirse, doktorunuz inflizyon hizin1 azaltacaktir. Durum diizelmezse, doktor
derhal uygulamay1 durdurmalidir.

Kullanma talimatlar1 siki bir sekilde takip edilmelidir.

Kullanmadan 6nce iki bolmedeki ¢ozeltiler karistirilmalidir.

Yalnizca CRRT’ye yonelik bir diyaliz makinesinde kullanin.

Dis ambalaj ve ¢ozelti torbasi hasar géormemisse kullanin. Tiim yalitimlar zarar
gérmemis olmalidir. Kontamine bir ¢dzeltinin kullanimi sepsis ve soka yol agabilir.
Yalnizca uygun ekstrakorporealrenal replasman ekipmani ile kullanin.

Bu ila¢ kalsiyum igcermez ve hipokalsemiye neden olabilir. Kalsiyum inflizyonu
gerekli olabilir.

BIPHOZYL, hasta konforunu arttirmak igin 37°C'ye 1sitilabilir. Kullanimdan énce
¢Ozeltinin 1s1tilmasi, sadece kuru 1s1 ile hazirlamadan 6nce yapilmalidir. Cozeltiler
suda veya mikrodalga firmda isitilmamalidir. BIPHOZYL, uygulamadan &nce
partikiillii madde ve renk degisikligi i¢in gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak ve
yalitim saglam degilse, uygulama yapmayn.

Doktorunuz, CRRT ile dogrudan ilgili olmayanlar1 da kapsayacak sekilde, tiim siv1
girigleri (intravendz infiizyon) ve ¢ikislar (idrar ¢ikis1) dahil olmak tizere, prosediir
boyunca hemodinamik (dolasim) durumunuzu, sivi dengesini, elektrolit ve asit-baz
dengenizi yakindan izleyecektir.

Bu ilag, kandaki normal konsantrasyon araliginin alt ucunda bir hidrojen karbonat
icerigine sahiptir. Sitrat hidrojen karbonata metabolize edildiginden sitrat
antikoagiilasyonu kullanilirken veya normal pH degerleri geri kazanildiginda bu
uygundur. Tekrarli kan asit/baz parametresi Ol¢limii ve genel tedavinin gozden
gecirilmesi yoluyla tampon gereksinimlerinin degerlendirilmesi zorunludur. Daha
yiiksek hidrojen karbonat igerigine sahip bir ¢ozelti gerekli olabilir.



e Viicutta anormal derecede yiiksek sivi hacmi olmasi durumunda (hipervolemi),
CRRT cihazi i¢in recete edilen net ultrafiltrasyon hizi arttirilabilir ve/veya replasman
stvist ve/veya diyalizat disindaki ¢ozeltilerin uygulama hizi azaltilabilir.

e Viicutta anormal derecede diislik sivi hacmi olmas1 durumunda (hipovolemi), CRRT
cihazi i¢in regete edilen net ultrafiltrasyon hizi azaltilabilir ve/veya replasman sivisi
ve/veya diyalizat disindaki ¢ozeltilerin uygulama hizi arttirilabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse Litfen doktorunuza
danisiniz.

BiPHOZYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve i¢eceklerle kullanilmasi tizerine veri bulunmamaktadir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde bu ilacin kullanimi1 hakkinda belgelenmis klinik veri yoktur. Bu ila¢ gebe
kadinlara yalnizca agik¢a ihtiyag duyuldugunda uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme déneminde bu ilacin kullanimi hakkinda belgelenmis klinik veri yoktur. Bu ilag
emziren kadinlara yalnizca acgik¢a ihtiya¢ duyuldugunda uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilacin ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.
BiPHOZYL ’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 1000 mL’sinde 140 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize, regetesiz alinan ilaglar dahil olmak tizere, halen
almakta oldugunuz, yakin zamanda aldiginiz veya alabileceginiz tiim ilaglar1 sdyleyin. Bunun
nedeni diyaliz tedavisi sirasinda diger ilaglarin konsantrasyonunun azalabilecek olmasidir.
Doktorunuzun ilaglarimizin dozajinda herhangi bir degisiklik yapilmasi gerekip
gerekmedigine karar verecektir.

Ozellikle asagidakilerden herhangi birisini kullaniyorsamz doktorunuza sdyleyin:
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e ilave fosfat kaynagi (6rn., besleyici sivilar); bu, kanda yiiksek fosfat konsantrasyonu
riskini arttirabilir (hiperfosfatemi).

e Sodyum bikarbonat; kaninizda asir1 bikarbonat riskini arttirabilir (metabolik alkaloz).

e Sitrat bir antikoagiilan olarak kullanildiginda, plazma kalsiyum diizeylerini
azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIPHOZYL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Intravendz kullanim ve hemodiyalizde kullanim i¢in. Bu ilag hastanelerde kullanim i¢indir ve
sadece tip uzmanlarn tarafindan uygulanmalidir. Kullanilan hacim ve dolayisiyla bu ilacin
dozu, rahatsizliginiza bagli olacaktir. Doz hacmi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size sdyledigi sekilde
kullanin. Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danigin.

Olas1 renk degisimi ve/veya olas1 ¢okelme olup olmadigini kontrol ederek, ilave bir ilacin bu
ilagla uyumlulugunu belirlemek hekimin sorumlulugundadir. Bir ila¢ eklemeden 6nce, bu
ilagta ¢oziiniir ve stabil olup olmadigini kontrol edin.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyonda replasman ¢ozeltisi olarak kullanildiginda akis
hizlar1 aralig1 asagidaki gibidir:

Yetiskin:
500 — 3000 mL/sa

Cocuklar:
1000 ila 4000 mL/sa /1.73 m?

Stirekli hemodiyaliz ve siirekli hemodiyafiltrasyonda diyalizat olarak kullanildiginda akis
hizlar aralig1 agsagidaki gibidir:

Yetiskin:
500 — 2500 mL/sa

<18 yasindaki cocuklar:
1000 ila 4000 mL/sa /1.73 m?

Ergenler (12-18 yas):

Hesaplanmis ¢cocuklardaki dozun maksimum yetiskin dozunu gegmesi durumunda, yetiskin
doz onerisi kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:



Cocuklarda kullanimi: Yenidoganlar ila 18 yasina kadar olan ¢ocuklarda akis hiz aralig
1000 ila 1400 mL/sa/1.73 m*dir. Ergenler (12-18 yas) icin, hesaplanmis pediyatrik dozun
maksimum yetiskin dozunu ge¢mesi durumunda, yetiskin doz 6nerisi kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi: Eriskinlerdeki gibi kullanilir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bu ilag size hastanede uygulanacaktir. Doktorunuz onu nasil kullanacagini bilmektedir.
Kullanma talimatlar1 i¢in, bu belgenin sonuna bakiniz.

Eger BIPHOZYL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIPHOZYL kullanirsaniz:

Bu kullanma talimatinda 6nerilenden ya da doktorunuz tarafindan size recete edilenden daha
fazla ila¢ aldiysaniz ve kendinizi iyi hissetmiyorsaniz acilen doktorunuz ya da hemsirenizle
iletisime ge¢in.

Doz asimi semptomlar1 yorgunluk, 6dem ve nefes darligidir.

BIPHOZYL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BiPHOZYL’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BIPHOZYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda bir etki olusmasi beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BIPHOZYL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.Diger yandan bu yan etkiler herkeste gézlenmez. Olas1 yan etkileri belirlemek
amaciyla kan testleriniz ve klinik durumunuz bir doktor ya da hemsire tarafindan diizenli
olarak izlenecektir.

BIPHOZYL kullanimi asagidakilere neden olabilir:

e Kanmizdaki tuz diizeylerinde degisiklikler (elektrolit dengesizlikleri); 6rnegin: diisiik
kalsiyum diizeyi (hipokalsemi), yiiksek potasyum diizeyi (hiperkalemi) ve yiiksek
fosfat diizeyi (hiperfosfatemi)

e Plazma bikarbonat konsantrasyonunda azalma (metabolik asidoz)

Diyaliz tedavilerinden kaynaklanabilen baz1 yan etkiler de mevcuttur; 6rnegin:

e Viicutta anormal diizeyde yiiksek (hipervolemi) ya da diisiik (hipovolemi) sivi hacmi

e Kan basincinda azalma

e Mide bulantisi, kusma

e Kas kramplar1



Bu yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BIPHOZYL’in saklanmasi
BIPHOZYL'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilac1 etiketinde ve ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son
kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Hazirlanmis ¢ozeltinin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi +22°C'de 24 saat boyunca
gosterilmistir. Hemen kullanilmadigi takdirde, kullanimdaki saklama siireleri ve kullanimdan
onceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve tedavi siiresi de dahil olmak {izere 24
saatten daha uzun olmamalidir.

Cozelti, ¢evreye zarar vermeden atik su yoluyla bertaraf edilebilir.

Uriinde herhangi bir hasar veya ¢ozeltide goriiniir partikiiller fark ederseniz bu ilaci
kullanmayn. Tiim yalitimlar saglam olmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIPHOZYL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Vantive Saglik Hizmetleri Ltd. $ti. Yenimahalle / Ankara

Uretim yeri: Bieffe Medital S.p.A. Sondalo (So) / Italya

Bu kullanma talimati 12.09.2024 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Pozoloji

BIPHOZYL'in uygulandigi hacim ve hiz, fosfat ve diger -elektrolitlerin kan
konsantrasyonuna, asit-baz dengesine, sivi dengesine ve hastanin genel klinik durumuna
baglhdir. Uygulanacak replasman ¢ozeltisi ve/veya diyalizatin hacmi ayrica tedavinin istenen
yogunluguna (dozuna) da bagl olacaktir. BIPHOZYL uygulamas: (doz, infiizyon hiz1 ve
kiimiilatif hacim) sadece kritik bakim tibb1 ve CRRT (Siirekli Renal Replasman Terapisi)
konusunda deneyimli bir doktor tarafindan yapilmalidir.

Hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyonda replasman ¢o6zeltisi olarak kullanildiginda akis
hizlar aralig1 agsagidaki gibidir:

Yetiskin: 500 — 3000 mL/sa

Stirekli hemodiyalizde ve siirekli hemodiyafiltrasyonda diyalizat olarak kullanildiginda akis
hizlar aralig1 agagidaki gibidir:
Yetiskin: 500 — 2500 mL/sa

Yetiskinlerde CRRT (diyalizat ve replasman c¢ozeltileri) i¢in yaygin olarak kullanilan
kombine toplam akis hizlar1 yaklagik 2000 ila 2500 mL/sa’dir ve bu da yaklagik 48 ila 60 L
giinliik s1vi hacmine tekabiil etmektedir.

Pediyatrik popiilasyon

Yenidoganlar ila 18 yasina kadar olan ergenlerde, hemofiltrasyon ve hemodifiltrasyonda
ikame c¢ozeltisi olarak ve silirekli hemodiyaliz ve siirekli hemodiyafiltrasyonda diyaliz
cozeltisi (diyalizat) olarak kullanildiginda akis hizlari araligi 1000 ila 4000 mL/sa/1.73
m?'dir.

Ergenler (12-18 yas) i¢in, hesaplanmis pediatrik dozun maksimum yetiskin dozunu gegmesi
durumunda, yetiskin doz 6nerisi kullanilmalidir.

Yaslh hastalar

>65 yasindaki yetiskinler: Klinik caligmalardan elde edilen kanitlar ve deneyim, yasl
popiilasyondaki kullanimin giivenlilik ve etkililikteki farkliliklarla iligkili olmadigina isaret
etmektedir.

Doz asin

Doz asimi semptomlari

BIPHOZYL doz asim1; konjestif kalp yetmezligi, elektrolit ya da asit-baz dengesizlikleri gibi
siddetli klinik rahatsizliklara neden olabilir.

Doz asimi tedavisi

e Hipervolemi / Hipovolemi

e Eger hipervolemi ya da hipovolemi meydana gelirse, Uyarilar (Bolim 2)
boliimiindeki hipervolemi ya da hipovolemi yonetimine yonelik talimatlar siki bir
sekilde takip edilmelidir.

e Metabolik asidoz

e Eger bir doz asim1 durumunda metabolik asidoz ve/veya hiperfosfatemi meydana
gelirse, ilag uygulamasini acilen birakin. Doz agimi i¢in spesifik bir panzehir yoktur.
Tedavi sirasinda yakin takip yoluyla risk en aza indirilebilir.




Hazirlama ve/veya kullamim

Kullanmadan hemen once, ara yalitim pargasi kirilarak kiiciik bolmedeki ¢ozelti, biiyilik
bolmedeki ¢ozeltiye eklenir. Hazirlanmig ¢ozelti berrak ve renksiz olmalidir.

Hastaya yapilan uygulama boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

Dis ambalaj hasarli degilse, tiim yalitimlar saglamsa, ara yalitim pargasi kirilmamissa ve
cozelti berraksa kullanin. Sizint1 olup olmadigini test etmek i¢in torbaya sert bir sekilde
bastirin. Eger sizinti oldugu belirlenirse, ¢ozeltiyi hemen atin ¢linkii artik sterilite garanti
edilemez.

Biiylik bolmeye, cozeltinin hazirlanmasindan sonra gerekli diger ilaclarin eklenmesi
olasiligma bir enjeksiyon portu yerlestirilmistir. Nihai renk degisimi ve/veya c¢okelme,
¢oziinmeye kompleksler ya da kristalleri kontrol ederek ilave ilacin BIPHOZYL ile
gecimliligini degerlendirmek kullanicinin sorumlulugundadir. Bir ilag eklemeden 6nce onun
bu ilag i¢inde ¢oziinebilir ve stabil oldugundan ve BIPHOZYL’in pH araliginin uygun
oldugundan emin olun (Hazirlanmis ¢ozeltinin pH’s1 7.0-8.0). Katki maddeleri gegimsiz
olabilir. Eklenecek ilaclarin kullanimina dair kilavuzlara danisilmalidir.

Katki maddeleri eklendiginde ¢ozeltiyi iyice karistirin. Katki maddelerinin eklenmesi ve
karigtirilmas1 her zaman c¢ozelti torbasi ekstrakorporeal devreye baglanmadan Once
yapilmalidir.

I Kiiclik bolmeyi iki elinizle tutup iki bélme arasindaki ara yalitim pargasinda bir
aciklik olusana kadar sikigtirarak yalitimi agin (Asagidaki Sekil I’e bakin).
11 Iki bdlme arasindaki ara yalitim pargasi tamamen agilana kadar biiyiik bdlmeye iki

elinizle bastirin (Asagidaki Sekil II’e bakin).

I Torbay1 nazik¢e calkalayarak ¢ozeltinin tamamen karismasini saglaym. Cozelti artik
kullanima hazirdir ve ekipmana asilabilir (Asagidaki Sekil III’e bakin).

v Diyaliz ya da replasman hatti, iki erisim portundan birisine baglanabilir.

IVa  Eger luer konektorii kullanilirsa, kapagi bir ¢evir ve ¢ek hareketi ile ¢ikarin ve diyaliz
ya da replasman hattindaki erkek luer kilidini torba iizerinde bulunan disi luer
konektoriine bir it ve ¢evir hareketi ile baglayin. Baglantinin tam olarak oturmus ve
sik1 oldugundan emin olun. Konektor artik agiktir. Sivinin serbest bir sekilde aktigini
dogrulayin (Asagidaki Sekil IV.a’ya bakin).

Diyaliz ya da replasman hatt1 luer konektoriinden ayrildiginda, konektor kapanacak
ve ¢ozelti akis1 duracaktir. Luer portu, igne icermeyen ve temizlenebilir bir porttur.

IVb  Enjeksiyon konektorii (ya da spike konektor) kullanildiginda, ilk olarak ge¢cme kapag:
cikarin. Enjeksiyon portu temizlenebilir bir porttur. Spike konektorii plastik septum
araciligiyla baglayin. Stvinin serbest bir sekilde aktigini dogrulayin (Asagidaki Sekil
IV.b’ye bakin).
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Hazirlanmis ¢6zelti tek kullanimliktir. Kullanilmamais ¢ozelti atilmalidir.
Cozelti, cevreye zarar vermeden atiksu yoluyla bertaraf edilebilir.
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