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AMINAL® - SET A 0257
pér pérgatitjen e tretésirés sé koncentruar acidike pér hemodializé bikarbonate

PERBERJA
AMINAL® - SET A 0257 pérbéhet nga:

¢ Komponentét e ngurté
o Klorur natriumi (NaCl)

¢ Koncentrat i léngshém
o Klorur kaliumi (KCI)
o Kilorur kalciumi (CaCl,-2H,0)
o Klorur magnezi (MgCl;-6H20)
o Acid acetik (CH3COOH)

1 L koncentrat i Iéngshém pérmban:

Klorur kaliumi KCI 52.180 ¢
Klorur kalciumi CaCl,-2H.0 77.180 ¢
Klorur magnezi MgCl,-6H.0 53.360 g
Acid acetic CH;COOH 63.050 ¢

UDHEZIME PER PERDORIM
100 L tretésiré e koncentruar acidike pér hemodializé bikarbonate (1 + 34) pérgatitet duke pérzier:

NaCl 21.500 kg
Koncentrat i 1éngshém 10L
Ujé 1 purifikuar deri 100 L

Tretésira e pérgendruar acidike e pérgatitur pérdoret né kombinim me tretésirén alkaline (bazike) prej 8.4%
NaHCOs dhe ujin e purifikuar né raportin e méposhtém:

1 + 1.225  + 32.775 |
1 L tretésiré e holluar (1+1.225+32.775) pérmban:
Na* 140.000 mmol
K* 2.000 mmol
Ca™ 1.500 mmol
Mg** 0.750 mmol
CH3COO 3.000 mmol
CI 111.500 mmol
HCOs 32.000 mmol

Tretésira e pérgatitur e gatshme pér pérdorim €shté e mjaftueshme pér njé seancé dialize q€ zgjat aférsisht 4-
6 oré bazuar né shpejtésiné e rrjedhés sé dializatit prej 500 ml/min dhe pérgendrimin e bikarbonatit té
natriumi prej 35 mmol/L.

Pérgueshmeéria e tretésirés s€ pérzier té€ holluar: 13.5 [mS/cm] né 25°C.
Osmolariteti i tretésirés sé pérzier té holluar: 293 mOsm/I.

As tretésirat e koncentruara dhe as t€ holluara nuk duhet t€ injektohen!
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Tretésiré pér hemodialize bikarbonate e gatshme pér pérdorim

Pérveg rasteve kur pérshkruhet ndryshe, pérzieni koncentratin alkalik (bazik) dhe acidik té hemodializEs
bikarbonate me ujé t€ njé shkalle t€ pérshtatshme t€ pastértis€, si¢ udhézohet pér t€ prodhuar tretésiré té
gatshme té hemodializés bikarbonate (Shihni Udhézimet pér pérdorim, Fletudhézimin pér AMINAL?®).

Uji 1 sapo distiluar i1 pérfituar né kushte sterile €shté mjedisi i preferuar pér hollimin e koncentrateve té
hemodializés bikarbonate.

Megjithaté, uji i purifikuar (aqua purificata) mund t€ pérdoret gjithashtu nése ploté€son kérkesat
mikrobiologjike t€ ujit t€ pijshém dhe &sht€ né pérputhje me shénimet e méposhtme. Nése uji €shté i
dejonizuar, vémendje e vecanté duhet t'i kushtohet pranisé s€ mundshme t€ pirogjenéve.

Shénime: Uji i rubinetit (cezmés) nuk éshté i pérshtatshém pér pérgatitjen e tretésirave té hemodializEs
bikarbonate.

Nése pérdoret uji i purifikuar (aqua purificata), veganérisht n€ rastet ¢ hemodializ€s s€ pérséritur, Eshté e
nevojshme té keni parasysh pranin€ e mundshme té sasive té vogla t€ mbetjeve té trajtimit t€ ujit ose t&
elementeve kimike.

N¢ vecanti, rekomandohet qé nivelet e aluminit, kallajit, merkurit, zinkut, fluorit, fosfateve dhe sulfateve né
ujé t& monitorohen nga afér dhe nuk duhet té tejkalohet pérqendrimi maksimal i aluminit prej 10 pg/l. Eshté
gjithashtu e déshirueshme g€ uji i pérdorur pér hemodializ€ té€ mos pérmbajé klor té lir€ dhe ozon.

INDIKACIONET

AMINAL® - SET A 0257 pérdoret pér pérgatitien e tretésirés sé koncentruar acidike pér hemodializén
bikarbonate. Hemodializa indikohet pér trajtimin e gjendjeve né vazhdim: insuficienca ose déshtimi (akut
ose kronik) i veshkave; intoksikimi/helmimi akut me substanca té€ dializueshme me peshé té vogél
molekulare; dhe gjendjet e ndryshme té ¢rregullimit t€ metabolizmit t€ ujit dhe elektroliteve.

Gjaté hemodializ€s, shkémbimi i joneve midis gjakut t€ pacientit dhe 1éngut t€ dializé€s kryhet pé€rmes njé
membrane gjysmé t€ pérshkueshme (semipermeabile). Gradientét e pérgendrimit t€ substancés sé tretur
midis gjakut dhe léngut t€ dializ€s ¢ojné€ n€ ndryshimet e d€shiruara né€ substancat e tretshme n€ serum té
pacientéve, duke eliminuar ose zvogéluar pé€rgendrimet e ures€, proteinave dhe substancave té tjera dhe duke
cuar né njé ekuilibér t€ joneve Na, Cl, K dhe Mg. Depértimi i ujit n€ organiz€ém mund t&€ parandalohet duke
ndryshuar presionin hidrostatik.

EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Gjaté hemodializ€s mund t€ lajmérohen efektet ¢ méposhtme t€ pad€shiruara: nauze, té vjella, spazma
muskulore, dhimbje koke, ¢ekuilibér hemodinamik (rritje ose rénie e presionit t€ gjakut), aritmi e zemrés dhe
crregullim i hematopoezés.

KUJDES

Mos e pérdorni AMINAL® - SET A 0257 pas datés sé skadencés e cila éshté e shénuar né paketim
(shkurtesa e pérdorur pér datén e skadencés). Data e skadencés i referohet dités sé fundit t€ muajit né fjalé.
Mos e pérdorni koncentratin nése paketimi éshté démtuar né€ ndonjé ményré.

Mos e pérdorni koncentratin nése tretésira duket e turbullt.

Hapeni paketimin menjéheré pérpara se t€ pérgatisni tretésirén e koncentruar acidike.

Koncentrati duhet t€ pérdoret brenda 12 or€ve pas hapjes sé paré. Hidhni ¢do koncentrat t&€ mbetur t&
papérdorur.

Koncentrati &sht€ vetém pér njé pérdorim.

Pérdoruesi €shté pérgjegjés pér pérgatitjen dhe ruajtjen e tretésir€s acidike t€ hemodializ€s né pérputhje me
udhézimet e dhéna nga prodhuesi i njésisé sé pérzierjes sé€ disolucionit [angl. dissolution mixing unit]
(pajisja). Pérdoruesi €shté 1 obliguar t€ pérdoré mé tej tretésirén e pérgendruar acidike té pérgatitur vetém
nése ajo éshté né pérputhje me kérkesat e cilésisé té pércaktuara nga prodhuesi i AMINAL® - SET A 0257.

Mbajeni jashté arritjes sé fémijéve!
Gjaté instalimit ose diskonektimit, kushtojini vémendje udhézimeve pér monitorin pérkatés té€ hemodializés,
si¢ pérshkruhet n€ manualet e tyre me udhézime.

Tretésirat e koncentruara pér hemodializ€ mund t€ pérdoren me t€ gjithé monitorét e hemodializés té
prodhuara nga té gjithé prodhuesit e njohur botéror.
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Tretésirat e¢ koncentruara pér hemodializé pérdoren vetém né institucionet e specializuara stacionare
shéndetésore pér hemodializé.

Pér té mos rrezikuar jetén e pacientit, trajtimi me dializé duhet té kryhet nga personeli i1 kualifikuar, pra
individét g€ mund t€ operojné me monitorin pérkatés t€ hemodializ€s dhe jané t€ famljarizuar me udhézimet
pér pérdorimin e tij. Personat e kualifikuar duhet t€ ofrojné inspektim té rregullt t&€ kontejneréve/shisheve dhe
pajisjeve té hemodializ€s s€ bashku me monitorimin e trajtimit t€ dializés.

Koncentrati €shté jo pirogjen.
Koncentrati nuk éshté steril.

RUAJTJA
Ruani né temperaturén nga 5°C deri ng€ 25°C.

PAKETIMI
Kuti kartoni kolektive qé pérmban: kanister (HDPE) me 10 L koncentrat t€ 1éngshém, dy qese (LDPE) me
10.750 kg klorur natriumi n€ ambalazh té jasht€m (dytésor) kartoni.

Lexoni me kujdes udhézimet pérpara se té pérdorni AMINAL® - SET A 0257!

2 LOT ®

Vetém pér njé pérdorim/
Pérdorni deri mé Numri i lotit Mos e ripérdorni/
Hidhni ¢do tretésiré té papérdorur

ALKALOID AD Skopje
d Blvd. A. Makedonski 12

1000 Shkup, Republika e Magedonisé s€ Veriut
Prodhuesi:
ALKALOID - INT d.o.o.
EC | REP Slandrova ulica 4
1231 Lubjané - Crnuce, R e Slovenisé
Pérfagésues 1 Autorizuar né Komunitetin Evropian:
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