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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5D

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DIANEAL® 137 (% 1.36 Glukozlu)

Peritoneal Diyaliz (6zeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:

Glukoz anhidr 13.6 g/1 (15 g/l Glukoz monohidrat)
Sodyum klorir 5.67 g/l

Sodyum laktat 3.92 g/l

Kalsiyum kloriir, 2H,O 0.257 g/l
Magnezyum kloriir, 6H,O  0.152 g/

Elektrolit bilesimi:

5 Sodyum: 132 mmol/litre (132 mEq/litre)

i Kalsiyum: 1.75 mmol/litre (3.5 mEq/litre)
Magnezyum: 0.75 mmol/litre (1.5 mEq/litre)

Laktat: 35 mmol/litre (35 mEq/itre)

Kloriir: 102 mmol/litre (102 mEq/litre)

Ozmolarite: 347 mQOsmy/litre
25°C sicakliktaki pH: 5.5

Yardimc1 maddeler:

Yardimc: maddeler igin 6.1"e bakiniz.

© 3. FARMASOTIK FORM
3 Periton diyalizi ¢ozeltisi

Yilksek dansiteli polietilen ya da polipropilenden mamiil bir dis kihf ile kaplanmig
Medifleks® (PVC) torbalarda renksiz, berrak gozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

DIANEAL 137 periton diyalizinin gerekli oldugu su durumlarda endikedir:
- Akut ve kronik bobrek yetmezligi;

- Ciddi siv1 tutulumu; Elektrolit bozukluklar:

- Akut zehirlenmelerde, daha etkili alternatif bir tedavi bulunamadig1 durumlar.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli




R i it A A s i

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi sekli, siklig1, kullanilacak ¢ozeltinin hacmi, karin boslugunda kalacag siire ve toplam
diyaliz siiresi hastanin doktoru tarafindan kararlagtinlir.

Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) tedavisindeki erigkin hastalar tipik olarak giinde (24
saatte) 4 degistirme islemi gerceklestirir. Aletli Periton Diyalizi (APD) tedavisindeki hastalar
tipik olarak gece boyunca 4 — 5 degistirme islemi gergeklestirir; bu hastalar gindiiz ise 2’ye
kadar degistirme islemi gergeklestirmektedir. Dolum hacmi viicut boyutuna gore degigmekle
birlikte genellikle 2.0 - 2.5 litredir

18 yas alti hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 800-1400 ml/m* {maksimum
2000 ml) 6nerilir. 2 yas alti hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 500-1000
ml/m? énerilir.

Hastamin viicut agirligi ideal kuru agirliga yaklastikga, diisiik konsantrasyonlardaki
DIANEAL 137 ’lerin tercih edilmesi dnerilir.

Siddetli dehidratasyon ve hipovolemi tehlikesiyle karsilasmamak ve protein kaybim
olabildigince azaltmak amaciyla, her bir degisimde kullanilacak diyaliz sivisinin
ozmolaritesinin, hastanin gereksinimine yanit veren en diigilk ozmolariteye sahip olacak
sekilde secilmesi Onerilebilir.

Uygulama sekli:
- DIANEAL 137 yalmzca periton igine uygulama igindir; intravendz yoldan kullanilmaz.

- Periton diyalizi ¢dzeltileri, hasta konforunun arttirllmas: amaciyla 37 °C sicakliga kadar
isitilabilir. Ancak bu amagla yalmzca kuru 1s1 (6m., sttict pedler, i1sitma cihazlan)
kullanilmalidir. Hastada hasar ve rahatsizhiga yol agabileceginden kaynar su i¢inde ya da
mikrodalga firinda 1sitilmamalidir.

- Tim periton diyalizi siireci boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

- Cozeltinin renginde degisiklik varsa, bulamksa, partikiil igeriyorsa, torbada sizint1 varsa
ya da torbay1 kapatmak i¢in kullanilan parcalar yerinde degilse uygulanmamahdir.

- Drene edilen sivi olast bir peritoniti gosterebilecek fibrin ya da bulaniklik olup olmadig
agisindan kontrol edilmelidir.

- Tek kullanimliktir.

Kullanimla ilgili daha ileri bilgi i¢in bkz. BSliim 6.6: Tibbi liriinden arta kalan maddelerin
imhasi ve diger 6zel onlemler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek /Karaciger yetmezligi:

DIANEAL 137 bobrek yetmezliginin tedavisinde kullamlir, Karaciger fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuk ve genglerde diyaliz regetesi, uygun dolum hacimlerine adaptasyon dahil, bireysel
olarak belirlenmelidir.

18 yas alti hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 800-1400 ml/m? (maksimum
2000 ml) onerilir. 2 yas alti hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 500-1000
ml/m? onerilir.



Geriyatrik popiilasyon:

Yashlarda diyaliz recetesi, uygun dolum hacimlerine adaptasyon dahil, bireysel olarak
belirlenmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DIANEAL 137 siddetli laktik asidoz durumunda kontrendikedir.

Ayrica bilesimindeki maddelere asirt duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.
-Mekanik Bozukluklar
-Periton ile ilgili bozukluklar (yapisikliklar)

4.4 Ozel kullanim uyanlari ve énlemleri

Periton diyalizi su durumlarda dikkatle uygulanmalidir: 1) iyilesme tamamlanana kadar
cerrahi girigimler, konjenital anomaliler ya da travma sonucu periton membram ve
diyaframin biitiinliigiiniin bozulmasi, abdominal tiimdr, kanin duvarmin enfeksiyonu,
herniler, fekal fistill veya kolostomi, biiyiik polikistik bébreklerin olmasi ya da karin
duvan, kann yiizeyi ya da karm boslugunun biitiinliigiinii bozan bir baska rahatsizligin
bulunmasi durumunda 2) aralartnda son zamanlarda gegirilmis aortik greft replasmam ve
siddetli pulmoner hastaligin bulundugu diger durumlar.

Enkapsiilan periton sklerozu (EPS), periton diyalizi tedavisinin nadiren goriilen bir
komplikasyonudur. DIANEAL 137 “in de dahil oldugu periton diyalizi cozeltilerini
kullanan hastalarda EPS rapor edilmistir.

Peritonit geligirse, kullanilacak antibiyotigin se¢imi ve dozaj miimkiin olan her durumda
izole organizma(larin) tamma ve duyarlilik test sonuglanna gore segilmelidir. Peritonite
neden olan organizma(larin) belirlenmest i¢in yapilacak testlerden dnce genis spektrumlu
antibiyotik kullanimi gerekebilir.

Laktik asidoz riskini artirdigi bilinen durumlarin [6megin akut bébrek yetmezligi,
yenidoganlardaki metabolik hastahiklar, metformin ve niikleosid /niikleotid revers
transkriptaz inhibit6rleri (NRTIs) gibi ilaglarla yiiriitiilen tedaviler] varoldugu hastalar,
laktat iceren periton diyalizi ¢ozeltileri ile tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda
laktik asidoz ag¢isindan izlenmelidir.

Regetelenecek ¢ozeltinin  bireysel olarak belirlenmesinde, hastanin diger meveut
hastaliklan i¢in aldig1 tedavilerin diyaliz tedavisiyle etkilesimi dikkate alinmaldir.
Kardiyak glikozit kullanan hastalarin plazma potasyum diizeyleri dikkatle takip
edilmelidir.

Dekstroz iceren ¢ozeltileri kullanan azotemili diyabetiklerin, diyaliz tedavisi sirasinda ve
sonrasinda insiilin gereksinimleri dikkatle takip edilmesi gerekir.

Konjestif kalp yetmezligi, hipovolemi ve sok gibi ciddi sonuglara da neden olabilecek asirt
hidrasyon ya da sivi kaybindan kaginmak igin, hastanin sivi-elektrolit dengesi ve viicut
agirhigindaki degisimler dikkatle izlenerek kayit altinda tutulmalidur.

Periton diyalizi sirasinda protein, amino asit, suda ¢oziinen vitamin ve diger ilaglarin kayb:
olusabilir. Gerektiginde replasman tedavisi uygulanmalidr.

Olas1 bir agin inflizyondan kaginmak igin 5 ya da 6 litrelik ¢ozeltilerin tek bir SAPD veya
APD degisimi sirasinda kullanimindan kaginilmahidir.




— DIANEAL 137 ’in periton bosluguna agin infiizyonu sonucu karinda distansiyon / kann
agns1 ve/veya soluk kesilmesi goriilebilir.

— DIANEAL 137 ’in periton bosluguna asinn infiizyonunun tedavisi, periton boslugundaki
stvinin drene edilmesiyle gergeklestirilir.

— Periton diyalizi tedavisi sirasinda yiltksek konsantrasyonda dekstroz (glukoz) igeren
DIANEAL 137 ¢ozeltilerinin asin kullanimi hastalarda fazla sivi ¢ekilmesiyle
sonugclanabilir.

— Hiperkalemi riski nedeniyle DIANEAL 137 ¢Gzeltisine potasyum eklenmemistir. Serum
potasyum diizeylerinin normal ya da diigik oldugu (hipokalemi} durumlarda, agir bir
hipokalemi gelismesini dnlemek amaciyla, ¢6zeltiye potasyum kloriir eklemek (4 mEq/1’ye
kadar) gerekebilir; bu ekleme ancak serum ve toplam viicut potasyum diizeyleri dikkatli bir
sekilde degerlendirildikten sonra ve yalmizca doktor tarafindan énerildiginde yapilmahidir.

— Serum elektrolit konsantrasyonlan (6zellikle bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum
ve fosfat), kandaki biyokimyasal parametreler (parathormon diizeyleri dahil) ve
hematolojik degerler diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

— Diyabetli hastalarda kan glukoz diizeyleri diizenli araliklarla izlenmeli ve insiilin ya da
hiperglisemi i¢in kullanilan diger tedavilerin dozaj1 ayarlanmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DIANEAL 137 ile diger tibbi iiriinlerin etkilesimini arastiran bir ¢alisma bulunmamaktadir.
Diyaliz islemi sirasinda, diyalizle uzaklastirilan diger ilaglarin kan konsantrasyonlar: azalabilir,

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kentrasepsiyon)

DIANEAL 137 ’in gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamimi ve dogum
kontroll iizerindeki etkilerine iliskin veri yoktur. DIANEAL 137 kullamilirken herhangi bir
dogum kontrol yonteminin kullamlmasimin gerekli olup olmadifina iliskin bir galisma
yapilmamustir.

Gebelik donemi
DIANEAL 137 in gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastamn bagska bir diyaliz
yontemi ile tedavi edilemedigi durumlar disinda gebelerde kullanilmamahdir,

DIANEAL 137 doktor tarafindan gerekli gorilmedigi siirece gebe kadinlarda
kullanilmamahdir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik doneminde periton diyalizi yontemi tercih edilecekse elde edilecek faydalar, olast
komplikasyonlarla bir arada degerlendirildikten sonra tedaviye karar verilmelidir.

Laktasyon donemi



Emziren kadinlarda DIANEAL 137 kullammu ile ilgili deneyimler yeterli degildir.
DIANEAL 137 regetelemeden 6nce emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina tedaviyi
diizenleyen hekim tarafindan karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite

DIANEAL 137 ’in lreme yetenegi / fertilite Uzerindeki etkisini arastiran bir ¢alisma
bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Periton diyalizi tedavisi gbren Son Dénem Bobrek Yetmezlikli (SDBY) hastalarda, arag ve
makine kullammimn etkileyebilecek istenmeyen etkiler goriilebilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Pazarlama sonras1 deneyim sirasinda hastalarda bildirilen advers etkiler asagida siralanmigtir.
Bildirilen advers ilag reaksiyonlanmn siklik simiflandirmas: su sekildedir: Cok yaygin (=1/10);
yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila
<1/1.000), ¢ok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklan

Bilinmiyor: Hipokalemi, siv1 retansiyonu, hipervolemt, hipovolemi, hiponatremi,
dehidratasyon, hipokloremi.

Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon, hipotansiyon.

Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Dispne.
Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Enkapsiilan periton sklerozu (EPS), peritonit, peritoneal sivida
bulantklik, kusma, diyare, bulanti, kabizlik, karin agrisi, karinda
distansiyon, karnnda rahatsizlik hissi.

Deri ve deri alt1 doku hastahiklan

Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu, iirtiker, dokiintii (kasintili, eritamatéz ve
yaygin dokiintii dahil), kasint:.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklan

Bilinmiyor: Miyalji, kas spazmlan, kas-iskelet agrilari.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar
Bilinmiyor: Yaygm 6dem, ates, halsizlik, infiizyon bolgesi agrisi.

Periton diyalizi sirasinda goriilen diger prosediirel istenmeyen reaksiyonlar: Fungal
peritonitler, bakteriyel peritonitler, kateterle iligkili enfeksiyonlar, Kkateterle iliskili
komplikasyonlar.



4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimimin muhtemel sonuglan arasinda hipervolemi, hipovolemi, elektrolit bozukluklan
ya da hiperglisemi (diyabetik hastalarda) yer alir.

Doz agiminin tedavisi:

Hipervolemi durumu hipertonik periton diyalizt ¢dzeltilerinin kullanimi ve siv1 kisitlamasi ile
tedavi edilir.

Hipovolemi durumu dehidratasyonun derecesine gore oral veya intravendz sivi replasmamyla
tedavi edilir.

Elektrolit dengesindeki bozulmalar, azalan ya da artan elektrolit kan testleriyle belirlendikten
sonra spesifik olarak bozukluga yonelik olarak diizeltilmelidir. En olasi bozukluk olan
hipokalemi durumu potasyumun oral olarak uygulanimiyla ya da diyaliz ¢dzeltisine hekim
dnerisiyle potasyum kloriir eklenmesiyle tedavi edilir.

Hiperglisemi (diyabetik hastalarda) insiilin dozunun hekim tarafindan diizenlenen insilin
semasina gore ayarlanmasiyla tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler

FarmakoterapOtik grubu: Periton diyalizi ¢ozeltileri
ATC kodu: BO5SDB

Periton diyalizi, bobrek yetmezligi olan hastalarda azot metabolizmasi sonucu olugarak
normalde bébrekler yoluyla atilan toksik maddelerin viicuttan uzaklagtinlmasini saglayan ve
bozulmus olan asit-baz dengesi yaninda siv1 ve elektrolit dengesizliklerinin diizeltilmesine de
yardimci olan bir yontemdir.

Bu iglem periton diyalizi sivisinin, periton bosluguna yerlestirilen 6zel bir kateter aracilhifiyla
karin bosluguna verilmesiyle gergeklesir. Maddelerin diyaliz sivis1 ile hastamin peritonundaki
kapiler damarlar arasindaki transferi, osmoz ve difiizyon prensibine bagli olarak periton
membram boyunca gerceklesir. Bir kag saatlik bekleme siiresinden sonra, ¢ozelti toksik
maddeler agisindan doygun duruma gelir ve degistirilmesi gerekir. Diyaliz sivisimin elektrolit
yogunluklan, bikarbonat On-maddesi olarak eklenmis laktat harig, plazmanin elektrolit
konsantrasyonunu normallestirmek amaciyla formiile edilmistir. Kanda yiiksek
konsantrasyonda bulunan azotlu atik maddeler, periton membranindan diyaliz sivisina dogru
gegerler.

Cozeltideki glukoz, ¢Ozeltinin plazmaya gore hiperozmolar olmasim saglar ve bdylece
ozmotik bir fark yaratarak, kronik bobrek yetmezlikli hastalarda goriilen asin hidrasyon
durumunu diizeltmek igin gerekli olan plazmadan, diyaliz ¢6zeltisine dogru sivi ¢ekilmesi
islemini kolaylagtinr.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Periton membram iizerindeki etkisini gosterebilmesi igin ¢ozelti periton bosluguna uygulanir
ve hekimin belirledigi bir bekleme siiresinden sonra geri alinir.

Emilim:



Cozeltinin bilesimine, hiperozmolar yapmak amaciyla katilan glukoz, viicutta dogal olarak
bulunan bir maddedir. Periton diyalizi uygulamasi sirasinda glukoz periton membranindan
absorbe olabilir.

Benzer sekilde ¢ozelti igindeki sodyum, klortir, laktat, kalsiyum ve magnezyum iyonlan da
viicutta dogal olarak bulunan maddelerdir ve periton diyalizi uygulamasi sirasinda periton
membranindan absorbe olabilirler.

Dagilim:

Absorbe olan glukoz, normal beslenmede tiiketilen karbonhidratlarin ya da yagin
metabolizasyonuyla viicutta olusan glukozla ayni gekilde dagilima ugrar.

Benzer gekilde ¢bzelti igindeki sodyum, kloriir, laktat, kalsiyum ve magnezyum iyonlan da
viicutta dogal olarak bulunan maddelerdir ve absorbe olduklarinda viicutta normalde bulunan bu
iyonlann fizyolojik dagilimina benzer bir dagihim sergilerler.

Bivotransformasyon:

Absorbe olan glukoz, normal beslenmede tilketilen karbonhidratlann ya da yagmn
metabolizasyonuyla viicutta olusan glukozla ayni sekilde biyotransformasyona ugrar.

Laktat, bikarbonatin biyolojik prekiirsoriidiir; viicutta bikarbonata déniisiir. Diger elektrolitler
olan sodyum, kloriir, kalsiyum ve magnezyum iyonlan ise herhangi bir biyotransformasyona
ugramazlar.

Eliminasyon:

Bobrek yetmezligi durumunda bobreklerin eliminasyon yetenegi kayboldugundan, viicutta
biyotransformasyona ugramis glukoz periton diyalizi ile uzaklastirilir.

Viicutta bikarbonata déniisen laktat ile diger elektrolitler olan sodyum, kloriir, kalsiyum ve
magnezyum iyonlan bébreklerin eliminasyon yetenegi kayboldugundan periton diyaliziyle ve
diger bobrek disi fizyolojik eliminasyon mekanizmalanyla uzaklastinlir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

DIANEAL 137 ’in bilesimindeki glukoz ve elektrolitlerin periton membranindan emilimi,
¢Ozeltinin periton boslugunda kalts siiresi, hastamun periton membraninin gegirgenlik dzelligi,
hastanin kan elektrolit ve glukoz konsantrasyonu gibi bir ¢ok parametre tarafindan
belirlendiginden, dogrudan uygulanan dozla dogrusal bir iliskiden bahsedilemez.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Bu konuda yapilan herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi

Konsantre hidroklorik asit (pH ayan igin)

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler



DIANEAL 137 ile klinik ilag etkilegimlerini arastiran herhangi bir galisma bulunmamaktadir.

Cozeltiye ilag eklenerek kullamldigi durumlarda gegimsizlik olup olmadign kontrol
edilmelidir. Igine ek ilag eklenmis ¢ozeltiler ilag eklendikten hemen sonra kullaniimalidir.

Yapilan in vitro ¢alismalar diyaliz ¢ozeltilerine eklenen agsagidaki anti enfektif maddelerin
¢ozeltide stabil olduklarim gdstermistir: amfoterisin-B, ampisilin, azlosilin, sefapirin,
sefazolin, sefepim, sefotaksim, seftazidim, seftriakson, siprofloksasin, klindamisin,
kotrimoksazol, deferoksamin, eritromisin, gentamisin, linezolid, mezlosilin, mikonazol,
moksifloksasin, nafsilin, ofloksasin, penisilin G, piperasilin, teikoplanin, tikarsilin, tobramisin
ve vankomisin,

Ancak kimyasal ge¢imsizlik nedeniyle aminoglikozidler penisilinlerle kartstirtlmamalidir.

6.3 Raf omrii

2 yil.
Dig ambalajindan ¢ikanlan iiriin hemen kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yinelik ézel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliklarinda korunarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Cozelti tubbi plastik olan ve PVC olarak adlandirilan PL-146’dan liretilmis bir torba
(Medifleks® torba) iginde sunulmaktadir. Torba, ya uygun bir uygulama setine
baglanabilecek sekilde ilistirilmis bir port ile ya da dahili bir uygulama seti ve bos drenaj
torbasina bagl: olarak sunulmustur. Torbada ayrica, uygun oldugu durumlarda gozeltinin igine
ilag ekleyebilmek amaciyla ilistirilmis lateksten bir enjeksiyon portu da bulunmaktadir,

Daha sonra torba yiiksek dansiteli polietilen ya da polipropilenden mamiil bir dis kilif ile
kaplanmgtir.

Tek torbali olan formlan 1, 2, 5 ve 6 litre, ¢ift torbali olan formlan ise 1, 2 ve 2.5 litre ¢ozelti
igermektedir. Tek torbali 6 litrelik olan form, HomeChoice Set ile birlikte ve ¢ift torbali olan
formlar, mini kapakla birlikte kullanima sunulmugtur.

Ayrica tek ve ¢ift torbali ambalajlarda sunulan % 2.27 ve % 3.86 Glukoziu formlan da
bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler
Uygulamayla ilgili aynntilar igin boliim 4.2°ye bakiniz.

Stirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) sirasinda torba degisim prosediirieri hastalara 6zel
egitimlerle ve Kullanim Talimati araciligiyla verilmektedir.

Cozeltinin kullanilmayan béliimi atiimalidir.

MiniCap (Povidon iyotlu) Kullanma Talimat:




Cozelti transfer setinin agiktaki disi baglant: ucunu korumak igindir. Oda sicakhiginda (25 °C)
saklanmasi onerilir. Asm sicaktan koruyunuz. Ambalaj delinmis, bozulmus veya zarar
gormigse veya stingeri kurumugsa kullanmaymmz. Siinger kismina parmakla dokunmaymniz.

Peritoneal diyalizat dolum hacmi digiik olan hastalarda, genellikle de bebekler ve gocuklarda
tiroid fonksiyonun takibi Gnerilmektedir. Iyota maruz kalmay: en aza indirmek icin klinik
olarak miimkiin oldugu siirece peritoneal bosluktaki diyalizati bir sonraki dolum asamasi
baslamadan 6nce drenaj kabina bosaltimiz. Bu iiriin tek kullamimlik olarak tasarlanmustir ve her
degisim sonrasi yenisiyle degistirilmelidir. Transfer set ile birlikte verilen setin hazirlanmas: ve
torba ile baglanmasiyla ilgili talimatlara uyunuz.

Aseptik teknik kullaniniz,
1. Maske takiniz, ellerinizi tam ve dikkatlice yikayiniz.

2. MiniCap ambalajim diiz bir yiizey {izerine koyarak yukaridan asagiya dogru MiniCap
gbriillene kadar ambalaji agimz.

3. MiniCap'i ambalajindan ¢ikanmz.

4. MiniCap't hafifge kavrayarak transfer setin agiktaki ucuna sikiligindan emin olana kadar,
saat yoninde elle sikarak takimz (Bkz. Sekil). Not: MiniCap'i sikarken asin zorlamaktan
kagininiz.

5. Degisim zamani, MiniCap'i saat yoniiniin tersine gevirerek transfer setten ayrmniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Eczacibagi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
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Tel :(0212) 329 62 00

Faks :(0212) 28992 75

8. RUHSAT NUMARASI
170/99

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
{1k ruhsatlandirma tarihi: 25.11.1991

Son ruhsat yenileme tarihi: 25.11.2006
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