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GRANUDIAL

AF10, AF11, AF13, AF14, AF15, AF70, AF80, AF81, AF82, AF83, AF84

@ Instrucciones de uso

Concentrado seco de dcido para hemodidlisis con bicarbonato

Composicién de la soluclén de hemodidlisis lista para usar: Se muestra en la
etiqueta del cor do écido para h didlisis con bicarbonate.

Tipo de aplicacién: Para hemodidlisis extracorpérea con bicarbonato o hemodiafilira-
cidn con bicarbonato (hemadiafitracién sigulendo el procadimianta HDF ONLINE de
FRESENIUS ) de acuerdo con la prescripcian del médico.

Para una carrecta preparacidn del concantrado dcido liquido, se deben utilizar todas
las bolsas contenidas en una caja de concentrado seco de dcido GRANUDIAL para
hemodidlisis con bicarbonato. Una caja completa de GRANUDIAL suministra la
cantidad suficiente para preparar 100 litros de concentrado dcido liquido para
hemodidlisis con bicarbonato.

El concentrado &cido liquido preparado debe utilizarse s6lo en combinacién con un
concentrado de bicarbonato al 8,4 % o bicarbonato en Un formato seco para una
hemiadidlisis con bicarbonato en la dilucidn dada:

1.000L concentrado de &cido Liguido
+ 327750 agua purificada
1.225L sol, NaHCO, 84 %

-
Se prohibe el uso de diluciones diferentas que puedsn poner en peligro a los pacientes.
Para un uso seguro, las sesiones de didlisls deben ser realizadas por personal con
formacién en hemodidlisis, familiarizados tanto con las instrucciones para el uso de
esta producto como con el manual de instrucciones del monitor de dialisis utlizado.
Efectos secundarios: hipotensién, nauseas, vomitos, calambres musculares, mareos,
dalor de cabeza, pérdida del conocimiento.
Nota: los concentrados &cidos y bdsicos para una didlisis con bicarbonato deben ser
dilidos inmediatamente antes de su uso, con agua de calidad aproplada para la
h jiallsls, No usar siel esta dafade. Usar solo s las soluciones estan claras.
en caso que se aprecien residucs. Comprobar slempre la solucidn de
hemodidisis lista para su uso. Debe tenersa en cuenta que ademas del bicarbonato
contenido en la solucidn de hemadidisis lista para usar, el acetate (CH,COO" al ser
metabolizade por el paciente a bicarbanato (HCC, ") también contribuye coma tampdn
fotal. Se recomienda un control regular de los niveles del bicarponato sérico de los
paclentes. Durante la hemodidlisis pusde aparecer hiperpotasemia en el caso de
proparcionar concentrados con una cancentracidn de K de 4 mmoal AL o mayer , en el
liquido de didlisis fisto para su uso, 0 una hipopotasemia, cuando durante la
hemodidlisis la concentracion de K sea inferior & 3 mmol /L en el concentrado del
liquido de dldlisis listo para su uso. Para la on de i

Instrugdes de Utilizagic

Concentrado dcido em pé para hemodidlise por bicarbonato

Composigio da solugdio pronta-a-usar para hemodidlise: Indicada no rotulo do
concentrade &cldo para hemodidiise por bicarbonata.

Tipo de i Para il

bicarbonato (her segundo o p
acordo com a prescrigdo médica.

Para uma cometa praparagio do concentrado liquide, tm de ser usados todos os
sacos que constituam a calxa de concentrado Acido em pé para hemodidiise por
bicarbonato, GRANUDIAL, Uma caixa completa de GRANUDIAL fomece a quantidade
suficlents para preparar 100 L de concentrado acido liquido para hemodisise por
bicarbonalo. O cencentrado liquide cbtido deve ser dilido em combinagdo com um

ou iafitragsc por
o FRESENIUS HDF ONLINE) de

WHCTRYKLMA NO KCNONLICBAHNIC

Cyxoil KMCNOTHbIA KOHLEHTPET AR GuKapGOHATHOTO AMANKSa.

CocTaB roTosoro K ynovp p P

KUENCTHOMS KOHUEHTPATE ANA GUKAPGCHATHOT MBMOIMANIAsA.

Tun npumeHsHus: [NR SKCTDAKOPNOPAMsHOMD GUKAPEOMETHOID remOQMaIM3a UM
A paua  [r TPALMA  BITIOMEA  POUSYPY

FRESENIUS ONLINE HDF) B COOTBETCTBMM C HASHAHEHWEM BRaYa.

Ana npur HuoKoro 0 BoHE Goms

WCMIGNLIOBAHS BCE MELUKW, CONEPWALMOCA B OfHOW KOPOGKS CyXOMD KMCNOTHOMD

konueRTRaTa GRANUDIAL ans GuxapGoHaTHoro remoaqaniia. OgHa noswias kopobika

GRANUDIAL copepsT KQNWueCTEO, AOCTETOMHOS AN NpWroToenenus 100 mutpos

MUOKOTD KUCIIOTHOND KOMLEHTPATA ANA EUKaPGOHATHOD Memoauaniaa.

‘YikasaH Ha 3TWKeTKe

[ por a B4% ou em p6 para hemodidlise por  MPUTOTORNEHHbIA MWMGIA KACNCTHBI KOHUEGHTDET MOMET MONQMiE30BATLCA TOMbKO B

bicarbonato na seguinte diluigao: @AW G MOTOBbIM K WCr KOHUBHTPATOM B.4% W C Cyxumd
1.000L Concentrado dcldo Kquide Glawapt ans 6 61 B 38[HHOM P3IBEABHIM.

+ 32.775L Agua purificada 1,000  WGKOMD KHENGTHOMD KOHUEHTPETE

. 1.225L NaHCOQ, sol. 8.4% + 32,7757  oMMlenHoM Bogs!

Outras diligSes pedem pér em risco os doentes, ndo sendo permitidas. Para uma  + 1,225 0  8,4%p-pa NaHCO,

utiizagdo segura, as sessdes de didiise devem ser realizadas por pessoal g ifi Apyrve MOMYT T v onackocT  naumeHta. [nA  coSmopenuA

am hemodidlise, conhecedor das atuais instrugBes de utiizag3o @ do manual de v BOSRHE  MPOBOAUTECH 0,

operagdes da maquina de didlise. MBIOLUMM OULO BIKALIMIO § MEMOQMANHIS, OSHAKOMNEBHHBIM G Obankm

Efeitos secundsrios: Hipotensio, nduseas, vémilos, caibras musculares, lonfuras, — MRCTRYKLMSMA No Moy BOM ANA Oy

dores de cabega, estados de inconsciénaia.

Nota: Os concentrados base e dcido para hemodidise por bicarbonato devem apenas
ser diluidos imadiataments antes da sua utiizag3o, com 4gua de qualidade apropriada
para hemodidise, Nao utiizar se a embalagem esliver danificada. Utize apenas
solugdes limpidas. Rejeite os residuos. Verifique sempre a compasi¢ao ca solugdo de
hemodidiisa pronta-a-usar. Por favor considere que adiclonalmente ao components de
bicarbonato na soluglo de hemodiilise pronta-a-usar, ¢ acetato (CH,COQ) também
mmommhw,ummmémmmmow

MoGouHbie  adiaxTst:
FONOBOKPYEBHWE, FONOBHaR 60Nt U NOTBPA COIHAHUA,

Mpustesanite: KACIOTHBIA W OCHOBHOA KOHUBHTPATS! ANA GuMiaPGOHATHOrD FBMOMANIAIa
QM| GbiTh PA3BAREHS! HBMENEHHO NBEA WCNONLIOBAHWAM BOROA ANA TeMofivansa
cooTRETCTEyIOWErC KadecTea, He Menonb3osaTh, 8CAM  ynaxoBKa NOBPEXABHA.
Wcnonk3oBaTs TONLKO NPO3pasHsie PACTEOPLI. YAAMNATE OCTATHA. Bearna nposepATs
cocTas K Menal rew ] WATUTS, YTO B [ONCHHEHHE
 BUKBPBOMETHOMY KOMTMOHEHTY B MOTOBLIA K NDUMBHEHNO ONA MEMOQMENMSA PACTBOR

paclents em bicarbonato {HCO;). Recomenda-se a monilorizagdo reguiar do
bicarbonato sérico do pacients, Podem ocorrer episédios de hi liamia com

mem).mmwmoﬂwmamnmm NOCKONLIKY OHW
5 penynapH:

uncanhidnapamhumdléﬂummumamh@éndepoﬁuﬂods‘mm\ou
superior no liquido de didlise pronita-a-usar, podem ocomer episédios de hipocaliemia
para hemodidiise com uma concentraglo de potdssio Inferior 8 3

com
mmol no liquide de didlise pronto-a-usar. Para em

5TCA B Tene 8 [HCOy). Pexs bl

WCNONLIOBANHIO QHANUSHON MULKOSTH 4 MMONb / N1 MM B, MVNOKAMABKWA MOKET

(HOF
ONLINE de FRESENIUS) debe prastar aspecial atenckén a la calidad del agua, con el
fin de conseguir los requisitos de las normas y/olaF Europea

= \to FRESENIUS HDF ONLINE ), deve ser dada uma especial atencdo &
qmmmsqm.amuwuwmmmmmum

para las soluciones de hemodiafiltracidn.

Granudial debe ser disualto Unicamente con el dispositivo mezclador GRANUMIX,
instalado corectamente y calibrado con regularidad, Compruebe el contenidode la
caja antes de su uso, No divida las bolsas. Bl concentrado dcido debe ser fitrado,
almacenado en contenederes ¢ bidones* y diluido inmediatamente antes de sU UsC.
Antes de usar, compruebe siempre la densidad del concentrado 4cido con el aparato
apropiado ™.

Requerimientos de la calidad dnlagua:aagmparu\adimbddnyladﬁudéndal
concentrado Acido seco debe ser conforme a la monogrefia actual de la Farmacopea
Eurcpea 1167: “Aqua ad diutionem salutionium concentratarum ad hasmodialysim” o
equavalente, por ejem. ISO 13956 "Water for haemodialysis and related therapies” .
Condiciones de almacsnaje: Debe ser almacenado a temperaturas entre +8°C y
+30°C, Mantenga los contenedores bien cerrados hasta su uso.
Pmaudonudusaqum:amralcontactcmnhpidybsu}aﬁ.&\casuda
contacto con la piel, lavar inmadiatamante con abundante agua. En caso de contacto
con los ojos, lavar Inmediatamenta con abundante agua y contactar con un senicio
médica, sl fuese necesario. Limplar el suelo y todos los objelos que hayan estado en
contacto con este concantrada con abundants agua. Utiizar guantes de proteccion,
en caso de derramamiento de concentrado. Hoja de seguridad bajo

la Europsia para solugdes de hema

[t BCA NPH BAHUWA MBMC KOHL © KOHUgHTRaLpeR K
Hxe 3 MMans / ) B FOTOBOM K Menanis:
1w (BKMICHER

FRESENIUS ONLINE HDF) ocHosHoa BHiariie:
AONAHO YRENATLCA Ka4ecTey BOAb B € Npeor CraHaapTai

F diafitragdo.

O Granudial s6 deve ser dissolvido num misturador GRANUMIX,
instalado e calibrado regularments. Verificar o conteddo da caixa antes de usar, Nao
diidir o contelido da caixa. Nao diidir os sacos. O concentrado liquido deve ser
fitrado, guardado em recipientes ou bides *, e diuido Imediatamente antes da sua
utiizagdo. Antes de utilzar, verificar sempre a densidade do concentrado com ©
equipamento .

Requisitos para a qualidade da dgua: A dgua para dissolugdo e diuigio do
concantrado em pé tem de estar de acordo com a monografia atual da

wiinu Esponei BAPMAKONEU IR PACTECPOB AR reMoaMahinaTRaLIAK.

Granudial ponweH SbMe CMBWAH TOMMO B GRANUMIX ycTpoiioTeax, akypaTHo
YCTEHORNGHHBIX U PeryNApHO NP KopoBku nepeq
e He o . He gendre cogepwumMoe
NEKETOB. YKAQME KOHUEHTPATE! IACNOTH A0/I%HEI BbiT OTMNLTROBAHS|, COXPARAETCA B

“Aqua ad diutionem solutionium concentratarum ad haer clizahysir
equivalents (ex: SO 13059 "Water for ialysis and relatsd thy )
Condigdes de armazenagem: Ammazenar entre +5°C e +30°C. Manter as
smbalagens hermaticamente seladas a1é a sua utiizagao.
Fmowq&ndasequanoa:Nlaoomtaﬁnmmapeiaaomos.Apésummmmm
apd;hwmwamwewniguamdanh.mmfomum.m
imediatamente com agua sbundante e procurs assisténcia médica, em caso de
necessidade. Para mpar 0 chio e todos os objetos contaminados com este
concentrado, utiize dgua em dose abundante. Uftiize luvas de protedo guando

BMKOCTH ANA XDBHBHWA Wid B " nepes,
meno) Mepen wena O NPOBEPHTS T MULKOTD
KAGNQTHOO KOHUSHTPATA G COOTBETCTBYICLUMM YCTROMCTEOM, **

" ou Tp K y sopst: Boga ana | Ko
CyX0ff KWCNOTS! AIOMKHL! COOTBETCTBOBATH chaxTiieckol moworpacuu  Easponedickoid
@, *Agua ad ! solutionium ad (]

AKBMBANEHTHRI CTAHAADT (Hanpwuep, IS0 13950 "Boga ANk MEMOOHANU2A W CBASAHHEX G
HAM METONO8 NEHEHIA).

Yonosun XpaseHua: [0 UGNons30BaHUA XPaHWTE MNP TBMNGPETYRS or + 5°C po +30°C.
mpuwomwmmmﬁmmmcMKﬂmmw.mmmc
KawBid, HEMBONEHHO NpOMBIMe GONBLIMM KONMHECTBOM BOASI. Mocne NonagaHa B mMaza
uwwmwmsmmmmuswuwp-mxm.mm

contaclar com concentrado derramado. Ficha de Dados de Segt

peticion.
Presentacion: Bolsa de paolietileno.

* Da acuerda con los Ultimos datos, los contenedores deben ser previamante lavados
ya:laradus.amamaldu\wntudeabeaarapmmdammehda
concentrade dcido liquida

** Tabla de Referencias de densidad en la Uitima pdgina

Instrukcja uzycla

Apresentagao: Sacos do polietilanc,

* De acordo com o estado da arte atual, l.e. recipentes previaments impos e
W.Omwdomwwd&ﬂwm%nmmmm
concentrado liguido.

* Consultar a tabela de densidade na ditima pagina.

Brugsvejledning
Ter il ialyse med

Suchy Tk doh . Aot . lbaiianat

Sklad g do ukycia do h dializy: podano na etykiscia sstning af den I dialy ing: Frarmgdr af etiketten
opakowania koncentrat kwasny do hemodializy wodor f pd sy tet il dialyse med bikarbonat.

Sposéb stosowania: do pozaustrojowsj hemodializy wodoroweglan ub  Anvend: : Til ekstrakorporal hasmodialyse med bikarbonat eller hasmodiafil-
hemcdiafitraci ] diafitracja. wedlug procedury FRESENIUS tration med bikarbonat (hesmodiafitration i henhold tl FRESENIUS ONLINE

ONLINE HDP), zgodnis z zaleceniam lekarza. Aby wiasciwi ot

kcmemtkwaéw.mwwtwwmwmwmwwmm
", dot iglizy j"'. Jeden

¢ phnny  HDF-precedure) el g ering. For al det fiydende syrekoncentral kan
forberedes .SWMMBMWLhMmIGWUDM
[ ncentrat ti med bikarbonat. | en hel kasse er der tilstrasikkelig

aqua purificata
+  1,225]  B,4% roztwdr NaHCO,
Inne rozciedczenia moga stancwié zagrozenie dla pacientdw | s3 zabronione. Dia
zapewnienia stosowania, zablegi dlalizy musza byé przeprewadzans przez
personel w hemodializie, dobrze zamajoriony zardwno I ninigszy
Instrukcla, Jak | instrukcja obstugl stosowanego aparatu do diallzy.
Objawy uboczne: niskie cinienie tetnicze krwi, nudnagcl, wymioty, kurcze. migsni,
zawroty glowy, bl glowy | utrata przytomnosci.
Uwaga: kwasne | zasadowe koncentraty do hemadializy wodoroweglanowe] powinny
by rezcienczane bezpodrednio przed ugyciem, woda o fakedd wymagang] dia
hemodializy, Nia woino wiywad, jedi opakowanis jest uszkodzone. Woino umywad
mmmmmmm.mmpmm.mm
sprawdza skiad golowege do uzycla roziwory do hemodializy. Nalezy pamiglad, e w
gotowym do utycia roztworze do oprécz iowego,
takie ootan (CHyCOO") przyczynia sig do calkowitej zawartosci buforu, gdyz jest
metabolizowany przez organizm pacjents do wodcrowgglanu (HCO,). Zaleca g
ik it ie stedenia wodk pglanu w surowicy pacjentd Hiparkaliamia
mote wystapi¢ w przypadku sk ia b

entratdw do 0 stgzeniu potasy
w gotowymn do ulycia phynie dializy 4 mmold lub wyzszym, Hipokaliemia
wystapié w przypadku stosowania koncentratéw do hemodializy o stg2eniu potasu w
gotowym do uzycia phmie do dialzy nizszym niz 8 mmold. Podczas stosowana
hernodiafitracyl (procedura FRESENIUS ONUINE HDF) szozegding uwage nale2y Zwrocid
na jakcéd wody, aby speinié wy ia majacych i déw ub
wymagan Europejsiie] Farmakopei dia rozbwordw do hemodiafitraci.
Granudial powinien byé rozouszczany tylko w aparatach mieszajacych GRANUMIX,
dokiadnle vych | regulamis weh. Nalety riodd
Kartonu przed ufyciem. Nia woino rozdzisiaé zawartodci kartonu, ani workéw, Plynne
korcentraty kwadne powinny byd przefitrowans, sidadowane w pojemnikach ub
kanistrach* | rozcieficzane io przed ufyciem. Przed uzyciem naledy zaweze
sprawidzié odpowdednim przyrzadem™ gestesé plynnego koncentratu lavasnego.
Wymagania co do jakosci wedy: woda oo rozpuszczenia | rezcieficzenia suchego
kancentratu kwasnego musi speliniaé wymagania aktualnej monografii 1167 Farmakopel
Europsiskiej ; 'Aqua ad diutionem solutionium concantratum ad hasmodialysim” lub
réwnowainego standardu (np. ISC 13959 "Water for haemodialysis and related
therapies”).
Warunki przechowywania: nale2y przechowywaé w temperaturze od +6 do
+30°C. Pojemniki powinny by¢ szczalnie zamknigte a do momentu uzycla.
Srodki oatrognosci: nalesy unikaé kontaktu ze sidra | cczami. W przypadiu kontaktu ze
wmmnmm&mmmwwmm kontaktu z oozami
nalezy niezwincznie przeplukas dusg llodcia wody | 2wrdcic sig o poradg lekarska, olleto
konisczne, Dla wyczyszezsnia padiogl | wszelkich przedmiotéw zanisczyszczenyeh tym
Kancentratem nalezy uzywad duze] losci wody. Przy usuwaniu it

mate tarmad'me'komumrafm

GRANUDIAL til at forberede 100 | flydends syrekoncentrat til haemodialyse med
bikarbonat. Det forberedte fiydenda oncentrat ma kun anvendes sammen med
8,4 % bikarbor trat eller bikarbonat | tor form til heemodialyse med bikarbonat
| det angivne fertyndingsforhoid:
1,0001

ftydande syrekoncentrat
+ 32,7751 aqua purificata
+ 1,2251 NaHCO,-oplosning B,4%
Andre fortyndinger kan udgare en risiko for patientame og er forbudte. Af hengyn til
sikkerheden skal dialysen Udfores af personale, som er uddannat til hasmodlalyse og
fortroligt med bade denne brugsveiledning og brugsvejedningen for den anvendte
dialysemasking.
Bivirkninger: Hypotension, lvalme, opkastninger, muskelkramper, svimmelhed,
hovedpine og bevidstioshed.
NB: Sure og basiske koncentrater ti hasmodialyse med bikarbonat bar umiddelbart
inden brug opblandes med vand, som er egnet til hesmodialyse. M4 ikie anvendes,
hwvis emballagen er beskadiget. Kun oplosninger uden ukiarhecar md anvendes.
skal kasseres. Sarv 1 af den brugsidare
plashing skal attid kontrolleres. Det skal tages | batragtning, at ud aver bikarbonatkom-
ponenten | den brugsklare ing bidrager ogsd acetat (CH,COO") til
den samiede buffer, ldet patientens krop omsastter detie ti bikarbonat (HCO,).
Lebende kontrol af patientens serun Wiveau anbedalas. | mi kan
opstA ved hasmodialysekencentrater med en K*koncantration pé 4 mmol eller derover
diialy hyp: kan udvikles ved hasmodialysekoncanira-
pa under 3 mmald | den brugsidare dialysevaeske. Ved
anvendelsa af hasmodiafiitration (FRESENIUS ONLINE HDF-procedure) bar man veera
sarigt opmaerksom pd, at vandets kvalitet opfyider kravens til hasmodlafitrationso-
plasninger | de gaeidende standarder og/eler den Eurapaeiske Farmakopé.
Granudial ber kun opleses | korrekt Ir og reg s
GRANUMIX blandeapparater, Kontrolier kassens indhold far brug, Opdel lika kassens
indhold. Opdel lkika poseme. Fydenda syrekcncentrater ber fitrares, opbevares | dertl
Wmmwu«mo@mmmmdem
Kontraller altid det fiydende syrekoncentrats densitet med det refte apparatur’* inden

anvendeise.

Krav il vandkvalitaten: Vand il oplesning og fortynding af det tore syrekancantrat
ekal vaore | overensstemmalse med den gaidende monografi | den Europasiske
Farmakopé 1167: "Aqua ad dilutionem solutionium concentratarum ad haemodialysim”
eller mkvivalent standard (f.eks, ISO 13958 Vand ti heemodialyse og relaterede

behandinger”,

Opbevaring: Opbevares ved temperaturer pa maliem +5°C og +30°C. Baholders
holdes tzt tiluikeds indtil brug.

Sikkerhedsforanstaltninger: Undg4 kontakt med hud cg ejne. Efter kontald med
mwmmmmew.muwmm@mmmm
mwmm.mwmnm&gﬁ.ewmm.nmu
mnwﬁm‘madknnmmm.mmmﬁudmtmdmu.wwmm
besiyttelseshandsker ved hindiering af spidt koncentrat. Sil blad

8ol ANA o4MCTKM Mona v NpegmeTos, 3TVM KOHLGHTPATOM .
WenonsayliTe GaMLLIOS KONMHBCTBO BOfsL. enons3ylite 3aUMTHES NepHaTki, npiu patate
G NPOMUTLIM KOHUEHTPaTOM, T no
opma: MONUSTUNEHOSKIA NAKET.

* B COOTEETCTEMH € YROBHEM TEXHWKW, T.. KOHTEeHEpOR paHes CHULLEHs! W NPOMBITHI,
MaTepuan 6axa AKHA BbTs NPHUFGAHOIR ANA XDAHBHIA KOHLIBHTPATOR MUIKKX KACNOT.
** Ca, TafSMMUy MNOTHOETA HA NOCNENHSNA CTDaHWLS.

QBnyieg xpione
aﬁmmmmamemmmwﬁmemﬂ

TivBeon Tou EToyiol Ttpeg Xprion SuAbjateg aiponéBapone: ANEKolETal OV ETHETA.
Tou ofiod SiahIATOE Vio QuIeKEEapeN LE BTTaVBpaKiKa.

Tpénog cpappoyrc: ia apoxaBapon pe BravBpakxd i apcbiobienan e
mmmmmwmmmmmammmssmmmuue
mammwuzwumme&pﬁmvmmﬁ. Fia. TV OwoT| NoPAcKEUr Tou
ETopiou npog xeron ool GAMIUITOS dioKABapaNG, TRENEL Ve 6ot ol
olkol mou TIEREXOVTal OTo KiBwTo GRANUDIAL &npd ofwd Bhupa va
mmmnmmmGMUM&memmnmmm
mmﬂ1ﬂhwnmﬁmm0&ﬁwmwﬁmuwm.
To nopookeuaoptvo ofwé Sdhupa 4 ¢ MpEnel Vo P i povo oe
Mmmméwmummwmmmnmmpm«ma,Mﬁmm
Enpd brrravdpoxixe Bidupa yia Bepd G pe BT 4 oy
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@ Instrucciones de usc

Polvo para la preparaciin de concentrado de
i para fialisis con

bil%
e

PG para a preparagdo de concentrade liquido de
para dlise por bi

Tipo de aplicacidn: Para técnicas extracorpéreas como
Hemodidlisis con bicarbonato o hemodiafitracion con
bicarbonato (¥ fitracion siguiendo el proc i

Tipo de aplicagdo: Para hemodidiise extracorporal por
[ ou hemodiafitagio por bicarbonate

de FRESENIUS HDF ONLINE) de acuerdo con la
preseripeion médica. Suficients para una sesion de didlisis
con blearbonato de 6 h (bibag 650g) y de 8 h (bibag 900g)
a un flule de liquido de didlisis de 500 mU/in y para una
concentraciin de bicarbonato sédico de 32 mmol/en la
solucin da hemodidiisis preparada para su uso inmediato,
Para una sesion de didlsis,
C icaci Hiper (solo  para
concentrados de hemodidlisis que originen una
concentracidn de potasio Igual o mayor a 4 mmoll &
mayor en el liquido de didlisis preparadc para Su uso
Inmediato), hipopotasemia, (solo para concentrados de
hemodidlisis que originen una concentracion de potasio
igual © menor a 3 mmol/L o menof en el liquido de didlisis
preparado para su uso inmediato), Cuando sa prescriba la
concentracion de potasio en el liquido de dialisis, deberd
tenarse en cuenta potenciales efectos adversos por
cambios rpldos de concentracion de potasio en plasma.
Anomallas en la coagulacidn incontrolables.
Efectos secundarios: Durants ios tratamientos de didlisis
se ha obsenvado hipotensidn, nduseas, wdmilos,
calambres musculares, mareos, dolor de cabeza y pérdida
de la consciencia.
Precauclones: Utizar exclusivamente con concentrados.
4cidos para hemodidlisis con bicarbonato en fa dilucitn
recomendada de acuerdo con la prescripcidn médica.
Otras diluciones pognian poner en paligro al pacients. Para
ser utlizado exclusivamente con. sistemas larapéuticos
5008 y/o monitores 4008 equipados con el conector
adaptado de Fresenius Medical Care. Para un uso seguro,
las sesionas de didlisis deben ser reglizadas por personal
cualficado en hemodisisie, corectaments formado en
estas instrucciones de usoy en el manual de instrucciones
del monitor de didlisis utiizado.
Mota: Los ccncentrados acidos y bdsicos  para
hemodidlisis con bicarbonato deben ser diuidos
inmediatamente antes de 8U Uso con agua de calidad
d h a

4 fdhaie O !

para bcinndh
composicién de las soluciones de hemodialisis “listas para
usar®, No utilizar bolsas de bibag dafadas. Al finalizar la
didlisls, debe desecharse cualquier residuo. En caso

previsto del producto, y suponer Un riesgo para el pacienta
del cual el fabricante no asume la responsabliidad. B polve
no es pirbgeno. Para splicacién en hemodiafitracion
(procedimiento de FRESENIUS HDF ONLINE ) se debe
prestar especial atencidn a la calidad del agua con el fin de

40 segundo o procedimento HOF ONLINE
FRESENIUS) de acerdo com a prescrigdo do médico.
Permite realizar uma sessdo de didlise de 6 h no minimo
[bibag 650g) & 8 h no minima (bibag 900g), com um fiuxo
de dialisante de S00mL/min & uma concentragdo de
bicarbonato de sédio de 32 mmoll na solugdo de
hemodidlise pronta a usar, Para uma sessio da didlise.
Contra-indicagdes: Hipercalidmia (s6 para concentra-
dos para hemedidiise que fornecem uma concentrago
de potdssio de 4 mmol ou superior no liquido de didlise
pronto a usar), Hipocaliémia (s¢ para concentradcs para
hemodidise que fomecern uma concentragdo de
potassio de 3 mmal ou inferior no liquide de didlise pronlo
& usar). Na prescriclo da concentragio de patdssio no
fuldo diglisante a um doente, devem ser tidos em
considera¢o os potencials efeitos adversos de rapidas
alteragdes da concentragdo de potdssio no plasma.
Distirbios da coagulagio incontroléveis.

Efeitos secunddrios: Durants um tratamento por
hemodidise podem ser observades: Hipotensdo,
nauseas, vémitos, clibras musculares, tonturas, dores
de cabega e estados de inconsciéneia.

Precaugdes: S¢ pode ser usado em combinagao com
um cor dcido para idlise por bicarbonato,
na dilicio apropriada e de acordo com a prescricao
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Nota: Os concentrados dcidos @ basicos parm
hemodidise por bicarbonato, s6 devem ser diuidos
mediataments antes da utiizagdo, utlizando gua de
qualidade apropriada para hemodidlise. Virificar sempre
& composigdo da solugio de hemodidlise pronta a usar.
Nio utilizar embalag bibag Rejeita
qualsquer residuos no final da didlise, Caso contrario,
poderd haver contaminagao e infecgic cruzada e poderd
uwnwmaﬂurnqmdapmmdcpmduw.
representando risco para o doents, n&o assumindo o
fabricante qualquer responsabilidade. O pé é néo-pirogé-
nico. Para aplicagdo em hemodiafitragdo (procedimento
HOF ONLINE FRESENIUS), deve ser dada uma atengio
especial 4 qualidade da 4gua, & fim de serem cumpridos
os requisics das normas aplicdvels e / ou da

alcanzar los de las normas y/odela
famacopea suropea para solucionas de hemodiafiltracian.
Almacenamiento: Almacenar entre +5° C y +30° C. Na
refigerar, Con el fin de evitar cualquier contaminacion,
mantener el bibag perfectamente cemado hasta su
conexién al monitor de hemodidlisis.

Bolsa: PA/PE

Presentacicn: bibag 650g, bibag 800g

INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL USO DE

bibag EN DI

Observaciones: Pueden enconfrarse Instrucclones mas

detalladas en e manual de instrucciones del sisterna
5008 y/o monitor 4008 equipado con el

conactor adaptado.

@ Kullanma kilavuzu

Bikarbonat hemodiyalizinde kullanilan s bikarbonat
konsantresinin Oretimi igin toz

Uygulama tipi: Hekimin reatesine gére ekstrakcrporeal
bikarbonat hemodiyalizi veya bikarbonal hemodiyafiitra-
syonu igin (hemediyafiltrasyonda FRESENIUS ONLINE
HOF prosedirinii takip edin). Dializ akis ho
500mL/dakika olan en az 6 saatiik (bibag 650g) ve en az
8 saatlik (bibag 900g) biarponat diyaliz seansi ve
a2mmol/L sedyum bikarbonat konsantrasyeniu kullanma
hazr hemodiyaliz sollsyonu igin yetarlidir.

Bu (riin tek kullarumbidyr.

Kontrendikasyonian: Hiperkalernl (sadece 4mmol/L ya
da daha fazla miktardaki kullanima hazr diyaliz smsi
iginde potasyum konsantrasyenu meydana getiren
hemodiyaliz konsantratlan Igin), hipokalemi  (sadece

F: Europela para solugdes de hemodiafittra-
Gao,

Armazenagem: Guardar entre +5°C @ +30°C. Nio
congelar. Para evitar qualquer centaminagio mantenha o
bloag bem fechado até 4 sua conexdo & mdquina de
hemodidlise.

Saco: PA/PE

Apresentagiio: bibag 650g, bibag 800g

INSTRUGOES GERAIS PARA A UTILIZAGAO DO
bibag DURANTE A DIALISE

Observagies: Msis detalhes sdo fomecidos nas
Instrug&es Operativas dos monitores de hemodiélise
5008.

Uputa za uporabu

Prasak tekudeg bikarbonatnog

za pripremu
25 blcarts

Primjena: Za | e J b J jalizu 1l
hemodijafitraciiu (hemodijafitracia prema FRESENIUS
ONUNE HOF postupky) sukladno propisima fjetnika.

jo trajanje dijaliznog postupka od mimimaino 6
satl (blbag 850 i minimainc 8 satl (blbag 9009) s
prolokom  dijalizata od S5COmL/min | koncentraciem
natrjevog  hidrogenkarbonata od 82 mmoll u
hemodijalizno] stapini pripremienci za uporabu, Za jedan
dijaliznl postupak. .

bibag Ao c
ANNaRATOR.
Yrunuzaups:  MCNOnb3oBIHHAR  MPORYMUMA  NOANSKWT
"y 8 o
dhciOl Orxans
<pas A B
[
Maxer: PAPE

Paccaconxa: bibag 550r bibag 900r
OELME YKAZAHUA NO NPOBEAEHWIO AUANTM3A C bibag
Bonaa

KoussHTapuit: AETANLHGE  YKAIAHMA paHs 8
WHCTRYLMMA ONEpaTopa Ans reucouaNIHCH WAk 5008
e Mawme 4008

UPUTSTVO ZA UPQTREBU

Prakak za pripremu teénog bikarbenatnog koncentrata
za bikarbonatnu hemodijalizu

Primena: Za vantelesnu bikarbonatnu hemadijalizu il
hemodijafitraciu (hemodijafitraciu prateci FRESENIUS
ONLINE HDF  postupak) prema receptu lekara.
Omoguéava trajanje postupka dijalizs od minimum & satif
ibag 650g) | minimum 8 sati ( bibag 800g ) sa protckom
dijalizata od 500 mumin | koncentracliom natrijum-hidro-
genkarbonata od 32 mmollL u rastvory 23

spramnom za upotrebu. Za jedan postupak dijalize.
Kontraindikacije: HMUA mw& fsamo za hemodializne

iia (samo za hemodializne

koncantracia

koncentrate dene tako da kor ija kalia
pripremijenoj dijaliznoj ctopinl bude 4mmall Wl Viga),
hipokafjemija (samo 2a hemcdializne koncentrate

3mmol/L ya da daha az miktardaki hazr diyallz
gnast Iginde potasyum konsantrasyonu meydana getiren
hemodlyaliz konsantratlan Igin). Hezh plazma potasyum
nu dedigik inin p iyel acvers etkileri,
hastanin diyaliz smsindaki potasyum konsantrasyonunu
ragetelandirirken dikiate alinmalidir. Kontrol edilemayon
koagUlasyon anomaliler.
Yan etkiler: Hemodiyaliz tedavisi sirasinda hipotansiyen,
mide bulantsl, kusma, kas kramplan, bag donmesi,

tavsiys edilen oranlarda seyreltisrek kullandmalidr, Farkl
seyraltmeler hasta igin tehiikeil olabiir. Sadece Fresenius
Medical Care 5008 ve/veya iigil baglant konnektérd olan
Fresenius Medical Care 4008 hemodiyaliz cihazian iie
Kkullaniabifir. Glvenli kullanim igin, diyaliz seanst meveut
kullanma talimatiann: ve kullanian diyaliz cihaz) Greticisinin
Kkullamim kilavuzuny iyl bilan, efitimii personel tarafindan
yirGtdimelidir,

Not: Bikarbonat hemadtyalizi igin kullaniacak asit ve bazik
konsantratiann seyreltimesi kullarwmdan hemen Bnce ve
hemodiyaliz igin yeleri kaitede antimig su lle yapdmalciir.
Her zaman kullanma hazr hemadiyailz sollsyoniannin
bilegimini kontro! ediniz. Hasarl bisag “leri kullanmayiniz,
Oiyaliz seansi sonunda kalan  miklar atirmalichr,
Kullanimas! kontaminasyon ve ¢apraz kontaminasyona
neden olarak hastaya risk olugturacak sekilde Orin(n
Bekanen etidsinde dedigikik yapabilir, Ureticl firma bu gibl
durumlarda herhangi bir sorumiuiuk kabul etmez. Toz
non-pirojenikti.  Hemodi igin

p dena tako da koncentracia kalija u pripremijenc
dijalizno] otopini bude 3mmol/L i niZa). Kada se propisuje
koncentracija kalija u bolesnikovoj dijalizno] otopini trebalo
bl uzsti u obzir moguéa nuspojave Usljed nagle promjene
koncentracije kalfa u plazmi. Nepraviinosti koagulaciie keje

Prips

pi kalijuma u
dijaliznom rastvoru bude 4 mmal/L il visa),
( samo za jjal koncentrate

Kada se propisuje kencentracla kaljuma u dijaliznom
rastvory bolesnika trebalo bi uzetl u obzir mogudée
mmuslednaghwmwkanmmiekalmau

plazmi,
Nepraviinosti keagulacie koje se ne mogu kontrolisatl.
hemodijalizne

Mijere opreza: Koristiti jedino u kombinacifi sa kiseim
oncentratom 23 bikarbonatnu hemodijalizu U danom
amjeru sukiadno fje&nitko| preskripcii. Ostali omjar
mije3anja mogu ugroziti bolesnika. Koristiti samo na
Fresenius Madical Care hemodijaliznim aparatima S008 il
Fresenius Medical Care hemodijaliznim aparatima tipa
4008 koji su opremieni s preuredenim kenektorom. Za
sigumu uporabu, dijalizni postupak mora izvoditi osoblie
Kalficirano za lzvodenje hemodijalize, upoznate sa
vafedim uputama Za uporabu | prirunikom za rukcvanje
dijaliznim aparatom kojl se koristl,
Napomena: Klsell | baziéni koncantrat za blkarbcnalnu
i j i neposredno  prije

octadenu
zawrSetku dijalize. Posliedica neizvrienja ove upute mole
biti kontaminacia | unakrsna infekcija @ moZe | dovestl do
promijena olekivanin performanst prolzvoda | pojave rizika
23 bolesnka 2za koj proizvodad nede preuzeti
adgovornost. Pradak |e apirogen.
Kod hemcdiafitracie (FRESENIUS ONUNE HDF

(FRESENIUS OMLINE HDF presedirl), uyguianabiir
standartiar Avrupa  Fi 'run

post: k) pasabnu paZnju treba obratiti na kvalitetu vede,
kako bi s zadovaljii zahljewvi adgovarajuéin standarda Ui

hemodiyafitrasyon sollisyonian igin olan gerexiilierini
yering getlrubﬂmqk igin &zaliide su kalitesing Snem

ir,

Saklama Kosullan: + 5°C lle +30°C arasnda saldayniz.
Ambalajlar kullanirken agine. Herhangi bir kontamina-
syona sebebiyet igin bibag, y
makinasina bagjlanana kadar ambalaj kapah tutuimalidir.
Ambalaj: PA/PE

Ticani geki: bibag 650g, bibag 900g

DIVALIZ TEDAVISINDE bibag ILE ILGILI GENEL
TALIMATLAR

Gézlem: Daha detayl bilgi 5008 Hemodiyaliz cihazinin
olan Fresentus Medical
n kullanma

Europske farmakopeje za olopine za hemodijafitraciu,
Skiadistenje: Skiadiftti na temperaturd od +5°C do
+30°C. Ne skiadiétiti u hiadnjaku.DrZati bibag Gvrsto
zatvoren do konekcije na hemodijalizni aparat kake bi se
Izbjegla kontaminacia bilo koje vrste.
Vreda: PA/PE

Pakiranje: blbag 650g, bibag 800g

OPGE UPUTE ZA UPORABU KOD bibag DIJALIZE

Panja: Detalinije upute nalaze se U uputama 2a rukavanje

hemodijailznim aparatom 5008 i/l Fresenius Medical Gare
fjalizni ima kojl su opremijeni s preuredenim

kanektorom,

dejstva:  Tokom terapije
|e hipotenzija, muZnina, povradanje, gréev U
miSicima,vrioglavica, glavebolia | nesvestica.

Mere predostroZnosth; Koristii samo u kombinacijl sa
kisalim koncentratom 2a bikarbonatnu hemodializu u dato]
srazmerl a u skladu §a uputstvom lakara, Ostale srazmere
mekanja mogu ugroziti bolesnika. Samo za upotrsbu na
Fresenius Madical Care hemodijaliznim aparatima 5008 | /il
Fresenlus Madical Care hemodializnim aparatima tipa
4008 op: im 52 adaptiran Za sigumu
upotrebu, postupak dialize mora da zvodi  oscblje
Kalifikovano za izvodjenie hemadijalize, a koje je upoznato
53 valedim uputstvom za upctrebu | prirugnikom 2a
nukovanie dializnim aparatom koji sa koristl,

Mapomena: iKisall | baznl koncentrat za bikarbonatnu
hamodijallzu moraju s8 razreditl neposredno pre upotreba
sa vodom odgovaraluéeg kvaliteta za hemodijaltzu, Uvek
proveriti sastav gotovag rastvors 28 hemodializu. Ne
Korlstiti o&tséenu bibag kesicu. Bacitl ostatke na kraju
dijalize. lzostanak takvog postupanja mots dovestl do

ovomost. Pralak je apirogen. Za primenu kod
hemodijafitracie  (FRESENIUS ONLINE HDF postupaky,
posabnu panju treba cbratiti na kvaltet vods kako bi se
zadovolii zahtevi odgovarajudih standarda Vil Evopske
{armakopeje za rastvore za hemodijafitraciu.
Guvanje: Cuvati na temperatur od + §°C do + 30°C. Ne
dr¥ati u frifideru. Dr2atl bibag &vrsto zatvoren do konekciie
na hemodializni aparat kako bi se zbegla kontarminacia
bilo kaje vrste.
Kesica: PA/PE
Pakovanje: bibag 850, bibag 800g

OPSTA UPUTSTVA ZA UPOTREBU KOD
DIJALIZE =
Painja: Detalnia u su dat¥*U uputshima za

rovary




@ Instrucciones de uso
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Tpodaipuaammemmmwpomscamu

ot con
el procedimianto
de FRESENIUS HDF ONUME) de acuerdo con la

aunmhaifqulmdndﬁldsdesmmumnypuauna
concentracicn de bicarbonata sddico de 32 mmoll en la

salucién de hemodidlisis preparada para su usc inmediato.
meueéﬁnoediéﬂsis,
Cor (solo  para

concentrados  de hemndnéllsis qus originen una
concentracion de potasio igual o mayor a 4 mmal/L en el
liquido de didiisis preparado para su Uso inmediato),
hipopotasemia, (solo para concentrados de hemodidiisis
que originen una concentracion de potasia igual o menor a
3 mmall. en el liquido de didlisis preparado para uso

potasio en el liquido de didlisis, deberd tenerse en cuenta

potenciales efectos adversos por cambios rdpidos de

concentracidn potasio en plasma. Anomalias en la

uoaeulaalmhommablu

ctos secundarios: Durante los vmmmms de
néuseas,

s& han
vémitcs, cal.amhres musculares, mamos dolor de cabeza,

concantrado dcldo para hemodidiisis con bicarbonaio a la
dilucién apropiada. Una diucidn diferants pusde ser
peligrosa para el paclents. Utiizar Unicamente con
monitores de hemodidiisis de Fresenius Medical Care
equipados con conector bibag y modificados bajo la
responsabilidad de Fresenius Madical Care. Para una
utlizacidn segura, las sesiones de hamodidlisis deben
llevarsa a cabo por personal cuslificado gue conozca las
Instrucciones de uso del monitor de didlisis.

Los concentrados dcides Yy basicos para
hemodidisls con  bicabonato  deben  diuirse
mmlmmntaanmdawmwnaquadacdﬂad
apropiada para hemodidiisis. Verificar la ion de la
solucidn de hemodislisis antes de su uso. No utilizar sl el
bibag esta dafiado. Al finalizar la didlisis, debe desecharse
cualquier residuo. En caso contrario, podria dar lugar a
contaminacién e infeccién cruzada debido a la alteracidn
del comportamiento previsto del producto, y suponer un
riesgo para el pacients del cual el fabricants no asume Ia
responsabilidad, Desedwhuredouddpdvoaplrdgﬂm

Para en herr

FRESENIUS HDF ONLINE ) se debe prestar espedai
atancion a la calidad del agua con el fin de aicanzar los
requisitos de las normas apiicables y / o de la farmacopea
suropea para soluciones de hemodiafitracidn.
Almacenamiento: Almacenar entre +5° C y +30° C. No
refrigerar. Con el fin de evitar cualquier contaminacion,
mantener el bibag perfectaments cerado hasta su
conexicén al menitor de hemodidiisis.

Bolsa: PA/PE.

Presentacidn: bibag 650g, bibag 900g

INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL USO DE
bibag DURANTE LA DIALISIS

Nota: Se dan més detalles en "Instrucclanes de Uso del
bibag 2008 o 4008".

. Kullanma kilavuzu

konsantrasyonu igin toz bllmrbomt

Tipo de aplicagio: Parnhemodﬂlt:eexmrpnralpor
bicarbonate  ou

Tun

AR 0 GunapboRaTHOrD

wu G r
(Npousyps reMoaMadwnETRaLM FRESENIUS ONLINE HDF) no

por
{hemodiafiltragio segundo o procediments FRESENIUS
HODF ONLINE) de acordc com a prescrigia do médico.
Pearmite realizar uma sesso de didlise da Sh no minima
(blbag 650g) e 7h no minimo (bibag 900g), com um fluxo
de digisants de SOOML/min & uma concentragic de
bicarbonato de sodio de 32 mmolL na solugéo ds
hmmdsaﬁsaprumamar Para uma sessdo da didlise,
Contra-indicagd P iémia (sé para
para hemodiise :xua fornacem uma concentragdo de
poléssioduttrnmclouwpeﬂornollquﬂoﬁedldm

spava,
BucapBOHATHOMD MANUID [UTHTE/HOCTHIO KoK MM 5
upce fol bog BSOF) M Kak MuHMLM 7 wacon (bi bag 800, npu

CKOPOCTW NOTOKA fpaniaara 500 MAAMH W KOHLEHTRELIM
BuKBPSOHATE HATPWA 32 MMOL/N B MOTOBRM K HCTIONEI0BAHAG
FOMGAMANAIHOM DACTEOPE. MPENEIHGSH TOMKO AR CONOMD
CeaNCa gUamQa.
i ({ramke A
r npu
roTosus K [ kA 4
MMON/ U BriLA), Man pwowm
roTossd K

pronto a usar), Hipocalidmia (s6 para

humdléﬁsaqmiunmnumconcvmﬁ:;!oﬁapatﬂm
de 3 mmal ou inferior no liquido de didlise pronto a usar).
Na prescrigio da concentragdo de potdssio no fiuido
dialisante a um doente, devem ser tidos em consi

ramwa 3 umonen U
Hiowa), nmwmxwma

cnegyar
ShheKTsl GHICTDOMD MSMEHEHUR KOHUGHTDALW KANWA 8
mmmuwwumm-m\nm
r“ i rsm

os potenclais efeitos adversos de

rapidas da

cohcentragdo de potassio no plasma. Distirbios da
caag;mqanlncnnuoté\lus

Efeitos secundarios: Duranlﬂunmnsnmpor

hemodidise podem ser observados:  Hi

wwwwmnw

nduseas, vomitos, cilbras musculares, tonturas, dores de
cabega e estados de inconsciéneia,

Precaugdes: S¢ pode ser usado em combinagao com um
mmmmmmw;uwmw\m na
dliuigio apropriada 8 de acordo com a prescricio médica.
Momudadiulqﬂaspodeb&amnscuosdommsd
pode ser usado em monitores de

anu npomempeum MononsaoeaTs  TOMSKO B
AR GrapBOHATHOrO

spatoM. fpyrwe

uury-rsun. Fin) Meser

WMCNQMbIOBATECA  TOMKO G AMANUMIHNLA  aNN3PBTENM,
nuﬂmwnuu;n Fressnius Medical Care,

bag - Ons Geaonecrolt

ROn¥EH TomKo

NARCOHANTA, KaK &

da Y TaK M G

Fresenius Medical Care equipados com um

Wwﬂmmmmﬂ

bibag npmprlsdnom!adnsobarasponsammdeda annapar,

Frasenius Medical Care. Para uma utiizag3o segura, as K R n A

sessdes de didlise devem ser reslizades por pessoal

quaiiﬁnadnunhamwiéﬂea.mﬂhmdasamuaia DAL UCNGTRIOABAM, fpU FTCH AGNNE . TRWERTRCR

npmlrm de utiizagdo d:domua}dui’ﬁhwnnﬁ' - by TR or |

/as do monitor de didlise uilizado. Soema x

Nota: Os concentrados Acidos e bdsi il e g M sl

por bicarbonato, 86 devemn ser diuidos i e O o nacne

antes da il 4gua de MANM33, XpaMeHse OCTATKOS C  UEneid

apropriada para  hemodidlise. \Verificar sempre a ,  MOWET  NDUBECTA K

wmpmc!ndamlugéndahwmciélmprmtuuw Nip 38rpRSHEHwo W WaWUMpoBEHieo MPORYICTa, 3 TBk wa K

utiizar embalagens de bibag ficadas. Rejeile o yroadb! And

ausisquer residuos no final da didise. Caso contrdrp, IS, 33 WTOPWe Ww:wﬁ

poderd haver contaminagdo e infecgdo cruzada e poderd

provocar uma alteragdo da performance do produta, m‘mm”wmi

representando risco para o doenle, ndo 8SSUMINAD O JarpRovcwe0 W WHDWIMDOREHWO MPCYKTE, 8 TaK A K

:!E:G{:;WMDMHM Opﬂdﬂﬂﬂ-nlmo" WINOHEHAO SORRNEHHBA CHOACTE M BCICHHOCTY YTPOSsl AR
&m NBuMeHTE, 38 KOTOPNIG W  Hacar

FRESENIUS HDF ONLINE), dwewmanaaunglo OTBETCTBEHHOCTH. BIMPOBHHLIA, L

especial b qualilade da dgua, a fim de aicancar oS  MEMOAMAPUMNTRALIM FRESENIUS ONLINE HOF ),

requisitos das narmas apficaveis e / ou da Farmacopeia
Europela para solugdes de hemediafitragdo.

Armazenagem: Guardar entre +5°C e +30°C, Nio
congelar, Para evitar qualquer contaminacio mantenha o
bibag bem fechadc até & sua congxdo & maquina de
hemcdﬂm

Apruunugio-. binag 650g, bibag $00g

INSTRUGOES GERAIS PARA A UTILIZAGAO DO bibag
DURANTE A DIALISE

Obssrvagdes: Mais detalhes slo fomecidos nas
*Instrugbes Operativas bibag (2008 ou 4008)".

@ Uputa za uporabu

Prafak za pripremu tekuceg bikarbonatnog
koncentrata za bikarbonatnu hemodijalizu

i ,'-. Za Izmmjeiesnu bikarbonatnu hemodijalizu i

tipiz Hekimin i
realblkammmhamodiyahzmbmrboml“ iy
fitrasyonu Igin  (hemodiyafitrasycnda  FRESENIUS

ONLINE HDF prosed(rin takip edin). Diyaiz akig hiz
500ml/dakika olan en az 5 sastiik (bibag 650g) ve en az
7 saatiik (bibag 800g) bir diyaiiz seans: igin ve 32 mmol/t
ik sodyurn bikarbonat konsantrasyony igin yetsridir.
Urlin tek kullanimiiicr.

Kontrendikasyonlan: Hiperialeml (sadece 4mmolL ya
da daha fazia miktardaki kullanima hazr diyaliz svisi
lginde potasyum konsantrasyonu meydana getiren
hemodiyaliz konsantratlan igin), hipokalemi (sadece
3mmol/L ya da daha az mittardak: kullarima hazr

fhemc prema FRESENIUS

ONUNE HDF postupiu) sukiadno propisima ljednika.
Omoguéuie trajanie dijaliznog postupka cd mimimalno §
satl (bibag 650g) i minimalro 7 sall (blbag 800g) s
protokem dijalizata od S00mL/min | koncentraciiom
natrij-hidrogenkarbonata od 32 mmol/L u hemodializnoj
otopini pripremilena] za uporabu. Za Jedan dializnl
pastupak.

Kontraindikacije: Hiperkaljemija (samo za hemodijali-
na koncentrate tako da koncentraciia
kalija u pripremijenci dijalizne| otopini bude 4mmol/L il

iga), hipokalljemija (samo za hemdliaha koncentrate

diyaliz sms: iginde potasy yonu meydana
getiren hamodityaliz komann-man igin). Hazh plazma
potasyum konsantrasyonu defigikiikierinin potansivel
advers etiiler], hastanin diyaliz smsindaki potasyum
konsantrasyonunu regetelendirirken d-ldeate alinmaldir,

izvedene tako da ke kallja u pripremijenc]
dialznoj otopinl bude 3mmol/L il niza). Kada se
propisuje koncentraciia kalia u bolesnikovoj dializnoj
otopini trebalo bi uzeti u obzir mogude nuspojave uslied
nagla promjens Koncentracle kalja u  plazmi.

Kantrol edilemeyen koagliasyon i praviinosti koagulacie koje se ne mogu kontrolirati
Yan etklleri Hemodiyaliz tedavisl srasinda i Tilekom hemadijalizne terapije dena je
hipatansiyon, mide bulant, kusma, kas kramplan, bas  hipotenzia, mucnina, par , gréevi u mididima,
dénmesi, bagagins ve biing kaybi gdzenmigtir. vrtoglavica, glavobolia |

Uyanlar: Bikarbonath hemodiyaliz tedavisi igin asit
konsantrati lle kombina edilerek dokiar regetesinde
tavsiye edien oraniarda seyrettierek llianimaidir. Farid
soyreltmeler hastalar igin tehiial olabilir, bibag adaptorl
bulunan ve Fresenius Medical Care teknk servisi
tarafindan modifiye edimis hemodiyaliz cihazlan ile
Kullanilabilr, Givenii kullanim igin diyaliz seansi, chazi
lullanmasm ve Oretici kullaim talimatianni i bilen

bazik kor seyreltimesi ku

bnece ve hemndlyallzionymmlkamda arttdmis su lle
yapimahdir, Kullaruma hazr hemodiyaliz solisyonlanmin
bilegimini daima kontrol ediniz. Hasarh bibag ‘leri
kullanmayiz. Divaliz seansi sonunds kalan mildar
atimahcr, Kulanimasi kontaminasyon ve gapraz
kontaminasyona neden olarak hastaya risk olugturacak
gekide Crinin beldenen etiisinde defjigikiik yapabilir,
Uretici firma bu gibt durumiarda herhangi bir sorumiuluk
kabul etmez. Toz non-pircjeniktr. Hemodiyafitrasyon
uygulamalan igin (FRESENIUS ONLINE HDF prosed(rd),
uygulanabiir standartlar Avrupa
Farmakopeasi'nin hemodiyafitrasyon solisyonian igin
olan gerekiliierini yerine getirebiimek igin dzeliide su
kalltesing Gnem verilmelidir.

Sakiama Kogullan: +5°C lig +30°C arasinda sakiayniz.
Ambalajiari kullanirken aginz. Herhangi bir kontamina-
syona sebebiyet vermemek igin bibag, hemadiyaliz

makinasina bajlanana kadar ambalsjl kapal tutuimalidir.

Ambalaj: PAPE.
Ticarl gekli: bibag 650g, bibag 900g
DlvALIZ TEDAVISINDE bibag ILE ILGILI GENEL

(2008 ya da 4008)

Mijere opreza: Koristiti jedino u kumblnaoli sa kiselim
koncentratom za bikarbonatny hemodijalizu u danom
omjeru sukladno propisima lijeZnika. Ostali omjeri
mijeanja mogu Ugroziti bolesnika, Samo ukoliko se
koristi na hemodijaliznim aparatma Fresenius Medical
Care, koji su opremijeni s bibag adapterom, podiije2u
odgovornosti Fresenius  Medical Care. Za sigumu
uporabu, dijalizni postupak mora izvoditi oscbie
kvalficiranc za izvodenje hemodijalize, upcznato sa
vasedim uputama za uporabu i priruénikom za rukovanje
dijaliznim aparatom koji se karisti,

Napomena: Kisell i bazién| koncentrat za bikarb

TEMOAMAEMNLTRBLIM .
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SAHETRYKLY N SHGTUTYRTALM bl bag (2008 wrw 4008)-.

UPUTSTVO ZA UPGTREBU

Pradak za pi teknog
za bikarbonatnu hemodijalizu

Primena: Za vantelesnu bikerbonatnu hemodializu W
hemodiaﬂ‘mc!u munod;aﬁtram prate¢l FRESENIUS
ONLINE HOF postupak) receptu lekara,
mmﬂwmmﬁmwmﬂmsm
650g) | minimum 7 sati (bibag 800g) sa protckom
duizamodSGOndJﬂmlmomwnnatmmdmgen
karbonata od 32 mmoll u rastvoru za hemodijaiizu
spwmomuupombu Za}edanpoampakd}u.lza
uanwmeprdwednmda hu-vr.erm'aclniel&ma
pripremijenam dijaliznom rastvery bude 4 mmol/L i visa),
Npakﬂl’emh :aamu za hemadializne koncentrate
da koncentracia kaljuma u
Mwﬂmﬁmummmmwbudsamndﬂ.llrim
se propisuje kafjuma u_ dijal
msworu bolesnika trebalo bl uzetl u obzir mogude
nuspuimudadnademmmwmliammumau
plazmi. Nepravinost koagulacie koje se ne mogu
kontrolisatl,
Nedslisna dejstva: Tokom hemodialzne terapije
zapafena Je hipotenzia, muénina, powracanje, gréevi U
mididima,vrioglavica, glevobolja | nesvestica.
Mera predostro¥nosti: Koristiti samo u kombinacil sa
Kisalim koncentratom za bixarbanatnu hemodijaiizu u dato]
srazmarl a U skladu sa uputstvom lekara. Ostale srazmere
rne&m;amoguuumbu#w&a Samo ako s& koristi na
hemadialznim aparatima Fresenius Medical Care, koji su
opremijeni sa bibag adapterom, podiefu odgovomnost
Fresenius Medical Care. Za sigumu upotrebu, pua'upak
dijalizs mara da izvodi oscblle kvalifikovano za
hanomamakonhmwam“va&dm uputstvom za
upotrebu | prirudnikom za rukovanje dijaliznim aparatom
koli aa karist,
Napomena: Kisell | bazni koncenlrat za bikarbonatnu
hemodijalizu mnra;.lsammﬂnepoasdnopreuwmbe
sa vodom od; juceg lovalitata za hemodijaiizu

hemodijalizu morgu se razrjediti neposredno prije
uporabe s vodom kalvode prikladne 2a hemodijalizu.
Unijek provieriti sastav gotove hamodijalizns otopine. Ne
koristitl o3tecenu bibag vreticu. Baciti sav ostatak po
zavietku dijalize. Posiiedica neizvrienja cve upute
maole bitl kontaminacia | unakrsna infekcija a mos |
dovesti do promjena ofekivanin performansi proizvoda |
pojave rizika za bolesnika za koji proizvodaé neta
odgaovomost. i i Kod

proverltl sastav gotovog rastvora za hemodiaiizu, Ne
koristiti cdteéanu blbag kesicu. Bacitl ostatie na kraju
djalize. lzostanek takvog pestupanja mols dovest! do
kontaminaciie | ukrstene lm‘do:ua | moZe dovest do
promena ofekivanin per | prolzvoda | p
rizik za pacienta za koj proizvodjal ne preuzima
cdgovomost. Pralak Je apirogen. Za primenu kod
hemadiafitracle (FRESENIUS ONLINE HOF postupak),
pusubmpah]unehaobmﬂnukvaﬂuvodekamwa
i zahtevi standarda

preuzet Pragak
hemodijafitracije (FRESENIUS ONLINE HDF p
posebnu painju treba obratlti na kvalitetu vode, kako bi
se zadovolii zahtievi cdgovarajuéin standarda Al
El.mpm tarmakopeje za otopine za hmduumlrnciu
Skladistenje: Skiadidtii na temperaturi od +5°C do
+30°C, Ne skladi§titi u hiadnjaku. Driati bibag &wrsto
zatvoren de kenekceije na hemodijalizni aparat kako bise
Izbjegla kontaminacia bilo koje vrste,
Vredica: PAPE,
Pakiranje: bibag 650g, bibag 800g

OPGE UPUTE ZA UPORABU KOD bibag DIJALIZE
Panja: Detaljnije uptite dane su u “bibag (2008 il 4008)
uputama za rukavanje”,

Al Evropske

za rastvore za hemodijafiftraciiu.
(‘ﬂvmjs ti na temperaturi od + 5°C do + 30°C. Ne
driati u frizideru, Driati bibag &wrsto zatvoren do kanekcije
Mhﬂnudlalwiamkumblsumbaghmmm

Pdnw-n]l.bﬂnqﬁsﬂu bibag 800g
OPSTA UPUTSTVA ZA UPQ

DWALIZE
Painja: Detafnija
4008) Up

KOD bibag

Gebonerckri I.J1.



