Sporzadzanie mieszanin w workach gotowych
do uzycia RTU w warunkach apteki szpitalnej

dr n. farm. Maria Ciszewska-Jedrasik
m.cisz.j@interia.pl

Warszawa, 7 stycznia 2020

leczenieprzezzywienie.org




Mieszaniny w workach gotowych do uzycia ,,READY TO USE”

* Sporzadzanie mieszanin RTU odbywa sie poprzez aktywacje
i suplementacje workéw przemystowych dwu- i

trojkomorowych.

e Aktywacja powinna przebiegac¢ zgodnie z wytycznymi i
producenta.

e Aby mieszaniny RTU spetniaty standardy catkowitego ZP ATMACEUTYCINE STANDAROY
muszg by¢ uzupetniane przez dodanie brakujgcych aﬁ%@?xz&%&x‘“
elektrolitow, pierwiastkow sladowych i witamin oraz emulsji QR eI

ttuszczowej (w przypadku workéw dwukomorowych) wg
kolejnosci okreslonej w standardach.

Zaleca sie, aby aktywacja i uzupetnianie workéw odbywato sie w
aptece szpitalnej — wymagane pomieszczenie aseptyczne z lozg
z laminarnym nawiewem jatowego powietrza.

Zaleca sie stosowanie do suplementacji systemoéw bezigtowych.
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PODSTAWOWE ZASADY SPORZADZANIA MIESZANIN RTU

PRZESTRZEGANIE:
e ZASAD ASEPTYKI PRACY

e WYTYCZNYCH PRODUCENTA
DOTYCZACYCH AKTYWACII,
UZUPEENIANIA I PRZECHOWYWANIA
MIESZANIN




Zasady uzupetniania RTU

e Do workéw RTU mozna dostrzykiwaé preparaty uzupetniajgce, tylko pod
warunkiem, ze przebadano ich stabilnosc i nie przekroczone s graniczne,
dopuszczalne przez producenta stezenia.

e Aby unikngé przekroczenia dopuszczalnych dawek po suplementacji — nalezy
sumowac ilos¢ dodawanych przez port sktadnikow z ich iloscig w mieszaninie RTU
przed suplementacja (dotyczy gtéwnie elektrolitow).

e Zadaniem osoby sporzgdzajacej RTU jest bardzo doktadna kontrola dawek
produktow leczniczych podanych w zleceniu i po przeliczeniu ich porownanie z
wytycznymi producenta. TABELE!

UWAGA: Osmolarnos¢!!! — worki PERI po suplementac;ji

leczenieprzezzywienie.org




Stabilnos¢ mikrobiologiczna

GWARANCIJA PRODUCENTA!!!

dotyczgca stabilnosci mikrobiologicznej odnosi sie jedynie do okresu przed dodaniem
preparatéow uzupetniajgcych do worka

e Po suplementacji podawaé ex tempore
e Wilew do 24 godzin w temperaturze pokojowej

e Dopuszczone jest podawanie w temperaturze > 252 jednak wytgcznie w sytuacji

gdy wyniki badan, dostarczone przez producenta, potwierdzajg stabilnos¢ w
temperaturze wyzszej

e W przypadku przygotowywania mieszanin w_kontrolowanych warunkach otoczenia
,Na zapas” zalecane jest przechowywanie ich w temperaturze (+2 do +8°C) przez
okres czasu zdefiniowany badaniami, okreslony przez producenta.

Nastepnie po doprowadzeniu do temp. pokojowej mieszaniny powinny by¢
podawane choremu w czasie do 24 godzin.
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Leki — RTU

e Informacje producenta: Jakie produkty lecznicze, w jakich ilosciach i w jaki sposéb
mozna dodawac do mieszaniny RTU/przez rozgateznik Y.

e WAZNY SKtAD PRODUKTOW LECZNICZYCH!

e Informacje podane przez producenta dotyczgce podawania lekdw w mieszaninach
RTU odnoszg sie do konkretnych produktéw leczniczych, nie zawsze dostepnych na
naszym rynku.
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Zasady sporzgdzania mieszanin w workach 2-komorowych

. : : Obecnie w Polsce zarejestrowane sg 3
Zerwanie spawu pomiedzy komorami

powoduje wymieszanie zawartosci komoér. Do
tak przygotowanej mieszaniny nalezy dodac¢

systemy workdéw 2-kom.
Aminomix 1 Novum, Clinimix, Nutriflex
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Sporzadzanie mieszanin w workach dwukomorowych RTU:

e  Zaleca sie, aby dwa roztwory (zawartos¢ 2 komor w worku) zmieszac ze soba bezposrednio
przed uzyciem.

e Usungc¢ opakowanie zewnetrzne i potozy¢ worek na twardej powierzchni, portami od siebie.

e  Zrolowaé worek zaczynajgc od gory w kierunku portow az do otwarcia zgrzewu, ktory dzieli
komory lub postepowac zgodnie z wytycznymi producenta. Dokfadnie wymieszac zawartos¢
worka przez obracanie.

e Dodac odpowiednie ilosci pierwiastkow sladowych i elektrolitéw przez port do wstrzykiwan
wg okreslonej w standardach kolejnosci.

J Przetoczy¢ do worka emulsje ttuszczowa.

*  Dodac¢ witaminy.

e Wymiesza¢ zawarto$¢ worka.

e  Odpowietrzy¢ worek.

e  Zabezpieczy¢ port worka przed niekontrolowang suplementacja.
e Naklei¢ etykiete samoprzylepng na worek z mieszaning.

e  Podfaczyc zestaw do przetoczen do portu infuzyjnego (w warunkach oddziatu).
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Zasady sporzgdzania mieszanin w workach 3-komorowych

e Worki tréjkomorowe zawierajg w | komorze: roztwor glukozy z fosforanami lub wapniem, w i
komorze roztwdr aminokwasdéw z pozostatymi elektrolitami oraz w Il komorze emulsje
ttuszczowa.

e  Zerwanie spawu miedzy komorami powoduje wymieszanie zawartosci.

e Do tak przygotowanej mieszaniny nalezy dodac brakujgce elektrolity, pierwiastki Sladowe i
witaminy wg kolejnosci okreslonej w standardach.

e  Obecnie w Polsce zarejestrowane sg 4 systemy workéw tréjkomorowych:
Kabiven/SmofKabiven, Lipoflex/ Omegaflex , Multimel/Olimel oraz przeznaczony dla
noworodkéw i dzieci Numeta.

e W przypadku workow tréjkomorowych zasada sporzadzania mieszanin — kolejnos¢ mieszania
zalezy od uktadu komoér w worku i wytycznych producenta.
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sl

TECHNIKA MIESZANIA: Kabiven/SmofKabiven

TECHNIKA MIESZANIA: Lipoflex/Omegaflex
\ \

Producent dopuszcza réwniez
mieszanie sekwencyjne komor:
(Glu + AA) + ET
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System Numeta

Aktywacja i uzupetnianie worka Numeta
(3 komory)

Aktywacja i uzupetnianie worka Numeta (2 komory) leczenieprzezzywienie.org




Sporzadzanie mieszanin w workach tréjkomorowych RTU

e Usungc¢ opakowanie zewnetrzne i potozy¢ worek na twardej powierzchni, portami od siebie.

e Zrolowac¢ worek zaczynajac od goéry w kierunku portdw az do otwarcia zgrzewu, ktory dzieli
komory lub postepowaé zgodnie z wytycznymi producenta. Doktadnie wymieszaé zawartosé
worka przez obracanie.

e Doda¢ odpowiednie ilosci pierwiastkow Sladowych, elektrolitdw i witaminy przez port do
wstrzykiwan wg okreslonej w standardach kolejnosci.

e  Po dodaniu kazdego sktadnika wymiesza¢ zawartos¢ worka.

e Odpowietrzy¢ worek.

e  ZabezpieczyC port worka przed niekontrolowang suplementacja.
e Naklei¢ etykiete samoprzylepng na worek z mieszanina.

e  Podfaczy¢ zestaw do przetoczen do portu infuzyjnego (w warunkach oddziatu).
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Dodawanie produktéw leczniczych z fiolek, amputek do mieszaniny
RTU po aktywacji worka

Kolejnos¢ dostrzykiwania i dostepny asortyment produktéw leczniczych
o FOSFORANY
=  Addiphos (1ml - 2,0mmol P;1,5mmol Na;1,5mmol K)
= Glycophos (1ml-1,0mmol P; 2,0mmol Na)
o ELEKTROLITY
e Na(10% NaCl - 1,7mmol Na/ml)
e K(15% KCl — 2mmol K/ml)
e Mg (20%MgS04 — 0,8mmol Mg/ml)
e elektrolity (séd, potas) — ewentualnie w celu przeptukania portu
o Ca
e 10% CaCl2 (1 ml - 0,45mmol Ca)
e 10% Calcium gluconate (1 ml - 0,23mmol Ca) import
o PIERWIASTKI SLADOWE (Addamel, Nutryelt, Supliven, Tracutil)
o POZOSTALE (np. ranitydyna, glutamina)
o WITAMINY(Soluvit N, Vitalipid N Adult/Infant, Cernevit, Viantan)
o INSULINA
Do pobierania ptyndw zaleca sie stosowanie igiet o srednicy 0,8-1,2mm dedykowanych do tego celu lub systeméw

bezigtowych.
Do pobierania ptynow z amp. szklanych zaleca sie stosowanie akcesoriow z filtrami.
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Szczegotowy sposdb sporzadzania mieszanin RTU cz. 1

Wyja¢ aseptycznie z opakowania podany w zleceniu worek RTU
o potgczy¢ komory worka poprzez rozerwanie przegrody oddzielajgcej sktadniki (wg instrukcji producenta)
o cato$¢ doktadnie wymieszaé

o zdezynfekowac miejsce dostrzykiwania srodkiem dezynfekcyjnym, ustalonym wedtug wewnetrznych procedur
szpitala

o w przypadku, gdy powierzchnia membrany portu do wstrzykiwan jest zabezpieczona koricdwkag — usungcé ja
przez ztamanie

Uwagal! Jesli powierzchnia membrany portu zostaje odsfonieta przez ztamanie zatyczki to nie ma potrzeby jej
odkazania

J w przypadku dodawania do worka dwukomorowego emulsji ttuszczowej — nalezy wykonac tg czynnosc za
pomocg dotgczonego do worka zestawu (wg zalecen producenta)

o zawartos¢ amputek i fiolek (elektrolity, pierwiastki sladowe, witaminy) dodawac pojedynczo, oddzielng
strzykawka do worka przez port do wstrzykniec

o whbic igte do portu tak, aby nie uszkodzi¢ jego $cian i jako pierwszy sktadnik dostrzykng¢ fosforany; usungc
strzykawke pozostawiajgc w miejscu wktucia igte
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Szczegotowy sposdb sporzadzania mieszanin RTU cz. 2

Uwaga! W przypadku dodawania produktow leczniczych do worka lezgcego na blacie — igty nie zostawiac¢ w porcie
(mozliwosc wycieku ptynu), lecz kazdorazowo wktuwac sie nowgq igtq do portu

o doktadnie wymiesza¢ zawartos¢ worka przez jego uciskanie

o pobierac zlecone ilosci pozostatych produktéw leczniczych — kazdy za pomocg innej strzykawki z igtg; igte zdjgc i
przez wktutg igte (pozostawiong w porcie) dostrzykiwaé pozostate sktadniki wg kolejnosci przedstawionej w
standardach

J w przypadku widocznych sladéw roztworu witamin w porcie — wstrzykngé kilka ml 0,9% NaCl lub wody do
wstrzykiwan w celu jego przeptukania

J po kazdorazowym dostrzyknieciu poszczegdlnych sktadnikéw uzupetniajgcych wymieszaé catosc

J odpowietrzy¢ worek (wyciskajgc powietrze przez wktutg igte)

J wyjac igte z portu do wstrzyknie¢, miejsce wktucia zdezynfekowaé

. zabezpieczy¢ port worka przed niekontrolowang suplementacjg

. naklei¢ etykiete samoprzylepng na worek z mieszaning*

. w razie koniecznosci natozy¢ na worek z mieszaning ostonke chronigcg przed swiattem i naklei¢ drugg etykiete

* na etykiecie powinien by¢ umieszczony catkowity sktad mieszaniny (ilo$¢ dodanych sktadnikéw + ich ilo$¢ w
mieszaninie RTU przed suplementacj3)
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Informacje producenta niezbedne do bezpiecznej suplementacji
mieszanin RTU

e  Szeroki zakres dawek sktadnikow uzupetniajgcych.

e  Szeroki asortyment dodawanych produktéw réznych producentéw (witaminy, pierwiastki
sladowe, elektrolity, rézne ET ,kwasy omega 3, glutamina, ptyny — woda, 0,9% NaCl, roztwory
glukozy).

e Maksymalna objetos¢ mieszaniny po suplementac;ji.
e  Okres stabilnosci po suplementac;ji.
e Asortyment, dawki oraz sposob podawania lekéw.

e Maksymalna ilos¢ danych nt. stabilnosci w folderze / ulotce; szablony utatwiajgce dobor
odpowiedniej wersji sktadu.

e  Udostepnianie dodatkowych danych nt. stabilnos$ci — na zyczenie. Temperatura przetaczania!!!
« NOwOSCI!
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