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GENERAL INFORMATION

The information in this manual must be carefully read and
understood before using the product.

INTENDED PURPOSE

The BiCart product is intended for preparation of
hemodialysis solutions. The BiCart cartridge is
also intended for preparation of hemodiafiltration
and hemofiltration substitution fluids. Preparation of
substitution fluids for hemodiafiltration and hemofiltration
has not been cleared in the USA.

The BiCart product must always be used together with a
suitable acid concentrate.

INDICATIONS

To be used in a bicarbonate dialysis treatment for patients
suffering from acute renal failure, chronic renal failure or
acute intoxication with dialysable substances.

CONTRA-INDICATIONS

There are no absolute contraindications for bicarbonate
dialysis.

DEVICE DESCRIPTION

The BiCart cartridge is a polypropylene (PP) cartridge
containing dry sodium bicarbonate which enables on-line
preparation of a liquid sodium bicarbonate solution used
in a bicarbonate based dialysis fluid.

When the BiCart cartridge is attached to the cartridge
holder, water is drawn by the dialysis machine through
the cartridge, producing a saturated solution of sodium
bicarbonate. The dialysis machine mixes the sodium
bicarbonate solution with water and the acid concentrate
to produce a bicarbonate-based dialysis fluid.

In some rare cases the bicarbonate powder may contain
discoloured particles or powder being slightly discoloured
when exposed to water. These discolourations originate
from the raw materials used during the manufacturing
process of the sodium bicarbonate powder. Both the
powder and the liquid solution obtained from these BiCart
cartridges meet the demands of the European and US
Pharmacopoeias. The safety and efficacy of the BiCart
cartridge are not affected by these discolourations. This
product is non-sterile.

INTENDED USERS

The operation of the specially adapted dialysis machine
is restricted to persons who are trained in dialysis
and who are completely familiar with the operating
instructions stated in the operator's manual of the
corresponding dialysis machine and in this Instruction for
Use.

INTENDED PATIENT
POPULATION

BiCart acts as an essential component in the delivery
of a prescribed dialysate composition for hemodialysis
and replacement fluid for hemodiafiltration in patients
with chronic kidney disease, acute kidney injury, or acute
intoxication with dialyzable substances in accordance
with hemodialysis parameters prescribed by a physician.
It is the physician’s decision as to whether the choice of
hemodialysis should be limited to any patient population.
While many factors must be considered when treating
special populations, the normal range of plasma water
electrolyte composition is not determined by pregnancy
or age.

/N WARNINGS

* DO NOT use the products if any damage is found or
suspected.

e DO NOT use if cap is missing.
* DO NOT use any other type of acid concentrate than the
type specified under Specification.

* DO NOT initiate dialysis without having followed the
instructions in the operator's manual of the
corresponding dialysis machine regarding any
recommended tests to verify the proper composition
of the dialysis fluid.
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* Proper composition of dialysis fluid must be confirmed
prior to dialysis.

The cartridges shall only be used on dialysis systems
that are in compliance with IEC60601-2-16, or other
equivalent local standards.

The cartridges must be used only on the direction of a
physician who has evaluated all the pertinent features of
the product in relation to the individual patient.

The Cartridges can only be used together with an
appropriate dialysis system equipped with a compatible
cartridge holder.

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

DO NOT expose the cartridges to an overpressure
higher than 100 kPa or a negative pressure lower than
78 kPa during treatment.

DO NOT refill the cartridges.

Between treatments, the cartridges shall be stored in
room temperature with caps on the connectors. Aseptic
handling is recommended.

DO NOT perform any unauthorized modifications or
alterations to the products or to the dialysis machine
as this may result in a malfunction or have other serious
consequences on the safe operation of the dialysis
treatment.

/A CAUTIONS

* The concentrate in the cartridges must be used within
24 hours after being primed.

ADVERSE REACTIONS

Some undesirable effects related to dialysis can occur, for
instance hypotension, hypertension, nausea, vomiting,
muscle  spasm/cramping, cardiac complications,
weakness, altered level of consciousness, neurological
symptoms, and headache.

SERIOUS ADVERSE EVENT
REPORTING

For a user and/or patient if, during the use of this device,
or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report this incident to the manufacturer, and/or its
authorized representative, and to the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is
established.

RESIDUAL RISKS AND
SIDE-EFFECTS

The residual risks and side-effects are present
as warnings, cautions and adverse reaction in the
appropriate section of Instructions for Use. Apart from
these, no additional risks or side effects are expected.

CLINICAL BENEFITS

* BiCart provides the required buffer in a dialysate
proportioning system to remove waste products during
hemodialysis when proportioned with an acid
concentrate and ultrapure water as evidenced by
standard minimal adequacy measurements of
minimum of Kt/V of 1.2.

BiCart is used as part of the dialysate system in
hemodialysis to correct acid/base imbalances during
hemodialysis therapy as evidenced by a target serum
bicarbonate level of approximately 22 mEq/L.

Essential component of a system designed for ultrapure
dialysis fluid to avoid treatment-related inflammation.

BiCart decreases the occurrence of microbial
contamination using a cartridge directly connected to
hemodialysis hardware and does not require the use
of a loop system or containers in the mixing and deliver
of buffers as evidenced by ISO and European Best
Practices Group standards and for Dialysate.
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SPECIFICATION

Contents
The BiCart cartridge contains dry sodium bicarbonate
powder in compliance with Ph. Eur. and USP.

Capacity

At a machine setting of 140 mmol/L sodium and
34 mmol/L bicarbonate and together with a suitable acid
concentrate, as specified below, up to 32 litres of dialysis
fluid can be produced per 100 grams of bicarbonate
powder.

Requirements on the acid concentrate

The acid concentrate must be designed for use with
a pure sodium bicarbonate concentrate. It must also
be suitable for a dilution ratio as recommended by the
manufacturer of the dialysis machine to obtain the final
dialysis fluid composition.

As an example, when the SoftPac C204 is mixed
with a dilution ratio of 1:45, this yields the following
concentration in mmol/L:

Sodium 103.0 Potassium 2.0
Calcium  1.75 Magnesium 0.5
Chloride  109.5 Aceticacid 3.0

Together with the sodium bicarbonate concentrate
from the BiCart cartridge, the final dialysis fluid will
have a sodium concentration of 140 mmol/L and a
bicarbonate concentration of 34 mmol/L, at a normal
machine setting.

Requirements for water

Dialysis machine inlet water: Inlet water quality must
comply with local regulations and if no such regulations
are available follow ISO 23500-3.

STORAGE
Store below +40°C (+104°F).

SHELF-LIFE

The shelf-life of BiCart is 2 years. Refer to the expiry date
stated on the unit and box labels.

DISPOSAL

Discard cartridge with cap after use as per local
regulations.

INSTRUCTIONS FOR USE

This Instruction for Use must always be used together
with the Operator’s manual of the corresponding dialysis
machine which describes the handling instructions in
detail.

FOR BEST PERFORMANCE

Keep the BiCart cartridge at +20 to +25°C (+68 to +77°F)
for 3-4 hours before use.

Gently shake the BiCart cartridge to release any caking of
the powder so it is free flowing before use.

ELECTRONIC INSTRUCTIONS
FOR USE

The electronic version of the Instructions for Use can be
found at the following location: “http://edocs.baxter.com”.

For Malaysia: The BiCart product is intended for
preparation of hemodialysis solutions.
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FINALIDAD PREVISTA

El producto BiCart esta disefiado para la preparacion
de soluciones de hemodidlisis. El cartucho BiCart esta
concebido también para la preparacion de liquidos
de sustitucion para hemodiafiltracion y hemofiltracion.
La preparacién de liquidos de sustitucion para
hemodiafiltracién y hemofiltracién no ha sido aprobada
en EE.UU.

El producto BiCart se debe utilizar siempre con un
concentrado &cido adecuado.

INDICACIONES

Utilizacién en un tratamiento de didlisis de bicarbonato
en pacientes que padecen insuficiencia renal aguda,
insuficiencia renal crénica o intoxicacion aguda con
sustancias dializables.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones absolutas para la didlisis
con bicarbonato.

DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

El cartucho BiCart es un cartucho de polipropileno (PP)
que contiene bicarbonato soédico anhidro que permite
la preparacion en linea de una solucion de bicarbonato
sédico utilizada en un liquido de didlisis con base de
bicarbonato.

Al conectar el cartucho BiCart al soporte del cartucho,
la maquina de didlisis hace pasar agua a través
del cartucho, lo que produce una solucién saturada
de bicarbonato sédico. La maquina de didlisis mezcla
la solucion de bicarbonato sédico con agua y el
concentrado acido para producir un liquido de dialisis
con base de bicarbonato.

En ocasiones, el bicarbonato en polvo puede contener
particulas coloreadas o el polvo puede estar ligeramente
coloreado en presencia de agua. Estas coloraciones
derivan de las materias primas utilizadas durante el
proceso de fabricacion del bicarbonato sédico en polvo.
Tanto el polvo como la solucion liquida obtenida a partir
de estos cartuchos BiCart cumplen las exigencias de
la Farmacopea Europea y la Farmacopea US. Estas
decoloraciones no modifican la seguridad y la eficacia del
cartucho BiCart. Producto no estéril.

USUARIOS PREVISTOS

El uso de la maquina de didlisis especialmente
adaptada esta limitado al personal con formacién en
didlisis y totalmente familiarizado con las Instrucciones de
uso indicadas en el manual del operador de la maquina
de didlisis correspondiente y en estas Instrucciones de
uso.

POBLACION DE PACIENTES
PREVISTA

Bicart actia como un componente esencial en la
entrega de una composicién de dializado prescrita para
hemodidlisis y liquido de reemplazo para
hemodiafiltracién en pacientes con enfermedad renal
crénica, lesién renal aguda o intoxicaciéon aguda con
sustancias dializables de acuerdo con los parametros
de hemodidlisis prescritos por un médico. Es decision
del médico si la opcién de hemodidlisis debe limitarse a
cualquier paciente. Si bien se deben considerar muchos
factores cuando se trata a personas especiales, el rango
normal de composicion de electrolitos del agua en
plasma no esta determinado por el embarazo o la edad.

/N ADVERTENCIAS

* NO utilice los productos si detecta o sospecha de algun
dafo.

* NO lo use si le falta la tapa.
* NO utilice un tipo de concentrado acido diferente del
que se indica en Especificacion.
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* NO inicie la didlisis sin antes seguir las instrucciones
incluidas en el manual del operador de la maquina
de didlisis correspondiente sobre las pruebas
recomendadas para comprobar la composicion
correcta del liquido de dialisis.

Se debe confirmar la composicién adecuada del liquido
de didlisis antes de la dilisis.

Los cartuchos solamente se deben utilizar en sistemas
de didlisis que cumplan la norma IEC60601-2-16
u otras normas locales equivalentes.

Se deben utilizar los cartuchos sélo bajo la direccion
del médico que haya evaluado todas las caracteristicas
pertinentes de este producto en relacion con el
paciente individual.

Los cartuchos solamente se pueden utilizar con un
sistema de didlisis adecuado equipado con un soporte
de cartucho compatible.

La ley federal de los Estados Unidos sélo autoriza la
venta de este dispositivo a través de un facultativo.

NO exponga los cartuchos a una sobre presion
superior a 100 kPa ni a una presién negativa inferior
a 78 kPa durante el tratamiento.

NO rellene los cartuchos.

Entre los tratamientos, se deben almacenar los
cartuchos a temperatura ambiente y con los tapones
colocados en los conectores. Se recomiendan técnicas
de manipulacion asépticas.

NO realizar modificaciones o alteraciones no
autorizadas en los productos o en la maquina de
didlisis, ya que esto podria provocar un mal
funcionamiento o tener otras consecuencias graves
para un funcionamiento seguro del tratamiento de
dialisis.

/N PRECAUCIONES

* Se debe utilizar el concentrado de los cartuchos en un
plazo de 24 horas después del cebado.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden ocurrir algunos efectos indeseables relacionados
con la didlisis, por ejemplo, hipotension, hipertension,
nauseas, vomitos, espasmos/calambres musculares,
complicaciones cardiacas, debilidad, alteraciéon del nivel
de consciencia, sintomas neurolégicos y dolor de cabeza.

ELABORACION DE INFORMES
DE ACONTECIMIENTOS
ADVERSOS GRAVES

Si se ha producido un incidente grave en un usuario
o paciente durante el uso de este producto, o como
resultado de su uso, comuniquelo al fabricante o a
su representante autorizado, asi como a la autoridad
competente del estado miembro al que pertenece el
usuario o paciente.

RIESGOS RESIDUALES Y
EFECTOS SECUNDARIOS

Los riesgos y efectos secundarios residuales estan
presentes como advertencias, precauciones y reaccion
adversa en la seccién correspondiente de las
Instrucciones de uso. Aparte de estos, no se esperan
riesgos ni efectos secundarios adicionales.

BENEFICIOS CLINICOS

» BiCart proporciona el tampén necesario en un sistema
de dosificacion de dializante para eliminar los productos
de desecho durante la hemodidlisis cuando se
dosifica con un concentrado de 4cido y agua ultrapura,
como lo demuestran las mediciones de adecuacion
minima estandar de Kt/V 1,2.

BiCart se utiliza como parte del sistema de dializado
en hemodidlisis para corregir los desequilibrios de
acido/base durante la terapia de hemodialisis, como
lo demuestra un nivel objetivo de bicarbonato sérico de
aproximadamente 22 mEq/L.

Componente esencial de un sistema disefiado para
liquido de didlisis ultrapuro para evitar la inflamacion
relacionada con el tratamiento.
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e BiCart disminuye la incidencia de contaminacién
microbiana, ya que usa un cartucho conectado
directamente al hardware de hemodidlisis y no requiere
el uso de un sistema de bucle o contenedores en la
mezcla y entrega de tampones, como demuestran las
normas ISO y del European Best Practice Group para
dializante.

ESPECIFICACION

Contenido
El cartucho BiCart contiene bicarbonato sédico en polvo,
conforme con la Ph. Eur. y con la USP.

Capacidad

En una maquina ajustada a 140 mmol/l de sodio y
34 mmol/l de bicarbonato y junto con un concentrado
acido adecuado, tal como se especifica mas adelante, se
pueden producir hasta 32 litros de liquido de dialisis por
cada 100 gramos de bicarbonato en polvo.

Requisitos del concentrado dcido

El concentrado &cido debe haberse disefiado para
utilizarlo con un concentrado de bicarbonato sédico puro.
También debe ser adecuado para la tasa de dilucion
recomendada por el fabricante de la maquina de didlisis
en la obtencion de la composicion final del liquido de
didlisis.

Por ejemplo, cuando SoftPac C204 se mezcla con una
proporcion de dilucion de 1:45, se obtiene la siguiente
concentracion en mmol/l:

Sodio 103,0 Potasio 2,0
Calcio 1,75 Magnesio 0,5
Cloruro  109,5 Acido acético 3,0

Junto con el concentrado de bicarbonato de sodio
del cartucho BiCart, el liquido final de didlisis tendra
una concentracion de sodio de 140 mmol/l y una
concentracion de bicarbonato de 34 mmol/l, en ajuste
normal de la maquina.

Requisitos de agua

Agua de entrada de la maquina de didlisis: La calidad del
agua de entrada debe cumplir con las reglamentaciones
locales y, si no existen tales reglamentaciones, siga
1SO 23500-3.

ALMACENAJE
Conservar por debajo de +40°C (+104°F).

DURACION

La vida util de Bicart es de 2 afios. Consulte la fecha de
caducidad indicada en las etiquetas de la unidad y la caja.

ELIMINACION

Deseche el cartucho con la tapa después de su uso
segun las normas locales.

INSTRUCCIONES DE USO

Se deben utilizar estas Instrucciones de uso
conjuntamente con el Manual del operador
correspondiente a la maquina de didlisis empleada, que
describe con detalle las instrucciones de manejo.

PARA OBTENER UN MEJOR
RENDIMIENTO

Mantenga el cartucho BiCart a una temperatura de
+20 a 25°C (de +68 a +77°F) durante un periodo de
3 a 4 horas antes de usarlo.

Agite suavemente el cartucho Bicart para liberar
cualquier apelmazamiento del polvo para que fluya
libremente antes de su uso.

INSTRUCCIONES
ELECTRONICAS DE USO

La version electronica de las Instrucciones de uso
se puede encontrar en la siguiente ubicacion:
"http://edocs.baxter.com".

Importado y Distribuido en Paraguay por:

INDEX S.A.C.I.

Boquerdn 676 c/ Misiones

Asuncion , Paraguay

D.T.: Ernesto Wasmosy Regente Prof. N°717

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
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INFORMATIONS GENERALES

Les informations contenues dans ce mode d’emploi
doivent étre lues attentivement et comprises avant toute
utilisation du produit.

UTILISATION PREVUE

Le produit BiCart est congu pour la préparation de
solution pour hémodialyse. Les cartouches BiCart
sont aussi congues pour la préparation de liquide de
substitution pour hémofiltration et pour hémodiafiltration.
Aux Etats-Unis, la préparation de liquide de substitution
pour hémodiafiltration et hémofiltration n’a pas été
autorisée.

Les cartouches BiCart doivent toujours étre utilisées
avec une solution concentrée acide appropriée.

INDICATIONS

Le BiCart est indiqué pour 'hémodialyse au bicarbonate
dans le traitement de Tlinsuffisance rénale aigie,
d’insuffisance rénale chronique ou d’empoisonnement
par des substances pouvant étre éliminées par dialyse.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication absolue a la dialyse
au bicarbonate.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La cartouche BiCart est une cartouche en polypropyléne
(PP) contenant du bicarbonate de sodium en poudre,
qui permet la préparation extemporanée d’une solution
de bicarbonate de sodium utilisée dans les liquides de
dialyse a base de bicarbonate.

Lorsque la cartouche BiCart est fixée sur son
support, I'appareil de dialyse fait circuler de I'eau dans
la cartouche, ce qui produit une solution saturée de
bicarbonate de sodium. Lappareil de dialyse mélange
la solution de bicarbonate de sodium avec l'eau et le
concentré acide, afin de produire un liquide de dialyse a
base de bicarbonate.

Il peut arriver, dans de rares cas, que la poudre de
bicarbonate contienne des particules colorées, ou se
colore légerement au contact de I'eau. Cette coloration
est liée aux matiéres premieres utilisées pour fabriquer
la poudre de bicarbonate de sodium. La poudre et
la solution liquide obtenue a partir des cartouches
BiCart sont toutes deux conformes aux exigences des
Pharmacopées Européenne et Américaine. La coloration
de la poudre n’'affecte en rien la sOreté et I'efficacité des
cartouches BiCart. Ce produit n’est pas stérile.

UTILISATEURS CIBLES

Lutilisation de I'appareil de dialyse spécialement adapté
est réservée aux personnes formées aux procédures
de dialyse et connaissant parfaitement les instructions
d’utilisation mentionnées dans le mode d’emploi de
'appareil de dialyse correspondant et dans le présent
mode d’emploi.

POPULATION CIBLE DE
PATIENTS

BiCart agit comme un composant essentiel dans
'administration d’'une composition de dialysat prescrite
pour 'hémodialyse et d’un liquide de substitution pour
’hémodiafiltration chez les patients souffrant d’une
maladie rénale chronique, d’une Iésion rénale aigué ou
d’une intoxication aigué avec des substances dialysables
conformément aux parameétres d’hémodialyse prescrits
par un médecin. Il incombe au médecin de décider si le
choix de 'hémodialyse doit étre limité a une population de
patients. Bien que de nombreux facteurs doivent étre pris
en compte lors du traitement de populations particuliéres,
la plage normale de la composition électrolytique de 'eau
plasmatique n’est pas déterminée par la grossesse ou
rage.

/A AVERTISSEMENTS

* NE PAS utiliser les produits si des dommages sont
constatés ou suspectés.

* NE PAS utiliser si le capuchon est manquant.

* NE PAS utiliser un autre type de concentré acide que
celui spécifié au chapitre Caractéristiques techniques.
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* NE PAS démarrer la dialyse sans avoir effectué les tests
recommandés dans le manuel d'utilisation de 'appareil
de dialyse, afin de contréler la composition adéquate
du liquide de dialyse.

La composition appropriée du liquide de dialyse doit
étre confirmée avant la dialyse.

Les cartouches doivent exclusivement étre utilisées sur
des systemes de dialyse conformes a la norme
IEC60601-2-16 ou a dautres normes locales
équivalentes.

Les cartouches doivent étre utilisées exclusivement
sous la responsabilité d’'un médecin qui a évalué toutes
les caractéristiques pertinentes du produit par rapport a
un patient déterminé.

Les cartouches ne peuvent étre utilisées qu’en
association avec un systeme de dialyse approprié
équipé d’un support de cartouche compatible.

La législation fédérale américaine n’autorise la vente de
ce dispositif aux Etats-Unis que par un médecin ou sur
prescription médicale.

NE PAS exposer les cartouches a une surpression
supérieure a 100 kPa ou a une dépression inférieure a
78 kPa pendant le traitement.

NE PAS recharger les cartouches.

Entre les traitements, les cartouches doivent étre
stockées a température ambiante avec les bouchons
de protection sur les connecteurs, et il est recommandé
d’utiliser une technique aseptique pendant la
manipulation.

NE PAS procéder sans autorisation a quelque
modification que ce soit des produits ou de I'appareil
de dialyse, ces changements risquant de provoquer des
dysfonctionnements ou d’avoir d’autres conséquences
graves sur la sécurité de fonctionnement de la dialyse.

/A MISES EN GARDE

* Le concentré dans les cartouches doit étre utilisé dans
les 24 heures suivant 'amorcage.

REACTIONS INDESIRABLES

Certains effets indésirables liés a la dialyse peuvent
survenir, par exemple : hypotension, hypertension,
nausées, vomissements, spasmes/crampes musculaires,
complications cardiaques, faiblesse, altération du niveau
de conscience, symptémes neurologiques et maux de
téte.

SIGNALEMENT DES
EVENEMENTS INDESIRABLES
GRAVES

Pour un utilisateur et/ou un patient si, au cours de
I'utilisation de ce dispositif ou suite a I'utilisation de ce
dernier, un incident grave se produit, veuillez déclarer cet
incident au fabricant et/ou & son représentant autorisé,
ainsi qu’a l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

RISQUES RESIDUELS ET
EFFETS SECONDAIRES

Les risques résiduels et les effets secondaires sont
présents sous forme d’avertissements, de mises en
garde et d’effets indésirables dans la section appropriée
du mode d’emploi. En dehors de ceux-ci, aucun risque ou
effet secondaire supplémentaire n’est attendu.

AVANTAGES CLINIQUES

¢ BiCart fournit le tampon nécessaire dans un systéme
de dosage de dialysat pour éliminer les déchets pendant
’hémodialyse lorsqu’il est dosé avec un concentré
acide et de I'eau ultrapure, comme en témoignent les
mesures standard d’adéquation minimale de Kt/V de
1,2.

BiCart est utilisé dans le cadre du systeme de dialysat
en hémodialyse pour corriger les déséquilibres
acido-basiques pendant le traitement par hémodialyse,
comme en témoigne un taux cible de bicarbonate
sérique d’environ 22 mEq/L.

Composant essentiel d'un systéme congu pour le
liquide de dialyse ultrapur afin d’éviter l'inflammation
liée au traitement.
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e BiCart diminue [lapparition de contamination
microbienne a l'aide d’une cartouche directement
connectée au matériel d’hémodialyse et ne nécessite
pas [lutilisation d'un systtme de boucle ou de
conteneurs dans le mélange et la diffusion des tampons,
comme en témoignent les normes ISO et les normes
du European Best Practices Group et pour le dialysat.

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

Contenu

La cartouche BiCart contient une quantité de poudre
seche de bicarbonate de sodium conforme a la
Pharmacopée Européenne et Américaine.

Capacité

Avec un concentré acide adapté, spécifié ci-apres, et
des concentrations en sodium et en bicarbonate réglées
respectivement a 140 mmol/L et 34 mmol/L surla machine
de dialyse, on peut obtenir jusqu’ & 32 litres de liquide de
dialyse pour 100 grammes de poudre de bicarbonate.

Exigences concernant le concentré acide

Le concentré acide doit étre approprié pour I'utilisation
avec un concentré de bicarbonate de sodium pur. Il doit
également convenir pour le taux de dilution recommandé
par le fabricant de I'appareil de dialyse en vue d’obtenir la
composition finale du liquide de dialyse.

Par exemple, lorsque le SoftPac C204 est mélangé
avec un taux de dilution de 1:45, cela donne la
concentration suivante en mmol/L :

Sodium 103,0 Potassium 2,0
Calcium 1,75 Magnésium 0,5
Chlorure  109,5 Acide acétique 3,0

Avec le concentré de bicarbonate de sodium de la
cartouche BiCart, le liquide de dialyse final a une
concentration en sodium de 140 mmol/L et une
concentration en bicarbonate de 34 mmol/L, au
réglage normal de I'appareil.

Exigences concernant I'eau

Eau d’entrée de I'appareil de dialyse : La qualité de I'eau
d’entrée doit étre conforme aux réglementations locales
et si de telles réglementations ne sont pas disponibles,
suivez la norme ISO 23500-3.

STOCKAGE
Conserver a une température inférieure a +40 °C (+104 °F).

DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation de BiCart est de 2 ans.
Reportez-vous a la date de péremption indiquée sur les
étiquetages de I'unité et de la boite.

ELIMINATION

Jetez la cartouche avec le capuchon aprés utilisation
conformément aux réglementations locales.

NOTICE D’UTILISATION

Le présent mode demploi doit toujours étre utilisé
conjointement avec le manuel d'utilisation de I'appareil de
dialyse correspondant, qui décrit en détail les instructions
de manipulation.

POUR DE MEILLEURES
PERFORMANCES

Conserver la cartouche BiCart a une température
comprise entre +20 °C et +25 °C (+68 °F a +77 °F)
pendant 3 a 4 heures avant utilisation.

Avant utilisation, secouez délicatement la cartouche
BiCart pour libérer toute agglomération de poudre afin
gu’elle s’écoule librement.

MODE D’EMPLOI AU FORMAT
ELECTRONIQUE

La version électronique du mode d’emploi se trouve a
'adresse suivante : « http://edocs.baxter.com ».
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INFORMASI UMUM

Baca dan pahami dengan cermat informasi dalam
panduan ini sebelum menggunakan produk.

TUJUAN PENGGUNAAN

Produk BiCart dimaksudkan untuk menyiapkan
larutan hemodialisis. Kartrid BiCart juga dimaksudkan
untuk menyiapkan cairan pengganti hemofiltrasi dan
hemodiafiltrasi. Penyiapan cairan pengganti untuk
hemodiafiltrasi dan hemofiltrasi belum diizinkan di
Amerika Serikat.

Produk BiCart harus selalu digunakan bersama dengan
konsentrat asam yang sesuai.

INDIKASI

Untuk digunakan dalam pengobatan dialisis bikarbonat
untuk pasien yang menderita gagal ginjal akut, gagal
ginjal kronis, atau keracunan akut dengan zat yang dapat
didialisis.

KONTRAINDIKASI

Tidak ada kontraindikasi yang mutlak untuk dialisis
bikarbonat.

DESKRIPSI ALAT

Kartrid BiCart adalah kartrid polipropilena (PP) yang
mengandung  natrium  bikarbonat  kering  untuk
menyiapkan larutan natrium bikarbonat cair secara
online untuk digunakan dalam cairan dialisis berbasis
bikarbonat.

Ketika kartrid BiCart terpasang ke dudukan
kartrid, air ditarik oleh mesin dialisis melalui kartrid,
menghasilkan larutan jenuh natrium bikarbonat. Mesin
dialisis mencampur larutan natrium bikarbonat dengan air
dan konsentrat asam untuk menghasilkan cairan dialisis
berbasis bikarbonat.

Dalam beberapa kasus yang jarang terjadi, serbuk
bikarbonat mungkin mengandung partikel yang berubah
warna atau serbuk yang sedikit berubah warna saat
terkena air. Perubahan warna ini berasal dari bahan
baku yang digunakan selama proses pembuatan serbuk
natrium bikarbonat. Serbuk maupun larutan cair yang
diperoleh dari kartrid BiCart memenuhi persyaratan
Farmakope Eropa dan AS. Keamanan dan efikasi kartrid
BiCart tidak terpengaruh oleh perubahan warna ini.
Produk ini tidak steril.

PENGGUNA YANG
DIMAKSUDKAN

Pengoperasian mesin dialisis yang diadaptasi khusus
dibatasi hanya untuk orang-orang yang terlatih
dalam dialisis dan benar-benar memahami petunjuk
pengoperasian yang tertera dalam panduan operator
untuk mesin dialisis terkait dan dalam Petunjuk
Penggunaan ini.

POPULASI PASIEN YANG
DIMAKSUDKAN

BiCart bertindak sebagai komponen penting dalam
pemberian  komposisi  dialisat yang ditentukan
untuk hemodialisis dan cairan pengganti untuk
hemodiafiltrasi pada pasien dengan penyakit ginjal
kronis, cedera ginjal akut, atau keracunan akut dengan
zat yang dapat didialisis sesuai dengan parameter
hemodialisis yang ditentukan oleh dokter. Dokter akan
memutuskan apakah pilihan hemodialisis harus dibatasi
untuk setiap populasi pasien. Meskipun banyak faktor
yang harus dipertimbangkan ketika merawat populasi
khusus, rentang normal komposisi elektrolit air plasma
tidak ditentukan oleh kehamilan atau usia.

/\ PERINGATAN

* JANGAN gunakan produk jika ditemukan atau diduga
terdapat kerusakan.

* JANGAN gunakan jika penutup hilang.

* JANGAN gunakan jenis konsentrat asam selain jenis
yang ditentukan menurut Spesifikasi.

* JANGAN mulai dialisis tanpa mengikuti petunjuk dalam
panduan operator untuk mesin dialisis terkait tentang
tes yang direkomendasikan untuk memverifikasi

ko@@?ﬂ%ﬁéﬁgiw iﬁapgtt:%%maﬁansope
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* Komposisi cairan dialisis yang tepat harus dipastikan
sebelum dialisis.

Kartrid hanya boleh digunakan pada sistem dialisis
yang sesuai dengan IEC60601-2-16, atau standar lokal
setara lainnya.

Kartrid harus digunakan hanya atas petunjuk dokter
yang telah mengevaluasi semua fitur produk dalam
kaitannya dengan setiap pasien.

Kartrid hanya dapat digunakan bersama dengan sistem
dialisis yang sesuai dan dilengkapi dengan dudukan
kartrid yang kompatibel.

Hukum federal (AS) membatasi alat ini hanya untuk
dijual oleh atau atas perintah dokter.

JANGAN biarkan kartrid terpapar tekanan berlebih
yang lebih tinggi dari 100 kPa atau tekanan negatif lebih
rendah dari 78 kPa selama perawatan.

JANGAN isi ulang kartrid.

Di antara perawatan, kartrid harus disimpan dalam suhu
kamar dengan penutup terpasang pada konektor.
Penanganan aseptik dianjurkan untuk dilakukan.

JANGAN lakukan modifikasi atau perubahan apa pun
yang tidak sah pada produk atau mesin dialisis karena
hal ini dapat mengakibatkan kegagalan fungsi atau
konsekuensi serius lainnya pada pengoperasian
perawatan dialisis yang aman.

/N PERHATIAN

* Konsentrat dalam kartrid harus digunakan dalam waktu
24 jam setelah disiapkan.

KEJADIAN YANG TIDAK
DIHARAPKAN

Beberapa efek yang tidak diharapkan terkait dialisis
dapat terjadi, misalnya tekanan darah rendah, tekanan
darah tinggi, mual, muntah, kejang/keram otot, komplikasi
jantung, lemas, tingkat kesadaran menurun, gejala
neurologis, dan sakit kepala.

PELAPORAN KEJADIAN
SERIUS YANG TIDAK
DIHARAPKAN

Jika terjadi kondisi serius pada pengguna dan/atau
pasien selama penggunaan alat ini, atau sebagai akibat
dari penggunaan alat ini, segera laporkan kejadian
tersebut kepada produsen, dan/atau perwakilan resmi,
serta kepada otoritas yang berwenang dari Negara
Anggota tempat asal pengguna dan/atau pasien.

RISIKO RESIDUAL DAN EFEK
SAMPING

Risiko residual dan efek samping muncul dalam bentuk
peringatan, perhatian, dan reaksi negatif di bagian yang
relevan pada Petunjuk Penggunaan. Selain itu, tidak ada
risiko atau efek samping tambahan yang diketahui.

MANFAAT KLINIS

¢ BiCart menyediakan buffer yang diperlukan dalam
sistem proporsi dialisat untuk menghilangkan produk
limbah selama hemodialisis bila diproporsikan dengan
konsentrat asam dan air ultramurni sebagaimana
dibuktikan dengan pengukuran kecukupan minimal
standar Kt/V dengan nilai minimum 1,2.

BiCart digunakan sebagai bagian dari sistem dialisat
dalam hemodialisis untuk mengoreksi
ketidakseimbangan  asam/basa  selama terapi
hemodialisis yang dibuktikan dengan kadar bikarbonat
serum target sekitar 22 mEq/L.

Komponen penting dari sistem yang dirancang untuk
cairan  dialisis  ultramurni guna  menghindari
peradangan terkait perawatan.

BiCart mengurangi terjadinya kontaminasi mikroba
menggunakan kartrid yang terhubung langsung ke
perangkat keras hemodialisis dan tidak memerlukan
penggunaan sistem perputaran atau wadah dalam
pencampuran dan pengiriman buffer sebagaimana
dibuktikan oleh standar ISO dan European Best
Practices Group dan untuk Dialisat.

07-19-00-4324

SPESIFIKASI

Kandungan
Kartrid BiCart mengandung serbuk natrium bikarbonat
kering sesuai dengan Ph. Eur. dan USP.

Kapasitas

Setiap 100 gram serbuk bikarbonat dapat menghasilkan
hingga 32 liter cairan dialisis, pada mesin dengan
pengaturan natrium 140 mmol/lL dan bikarbonat
34 mmol/L dan bersama-sama dengan konsentrat asam
yang sesuai, sebagaimana ditentukan di bawah.

Persyaratan konsentrat asam

Konsentrat asam harus dapat digunakan bersama
konsentrat natrium bikarbonat murni. Juga harus cocok
untuk rasio pengenceran seperti yang direkomendasikan
oleh produsen mesin dialisis guna mendapatkan
komposisi cairan dialisis akhir.

Sebagai contoh, ketika SoftPac C204 dicampur
dengan rasio pengenceran 1:45, konsentrasi berikut
dihasilkan dalam mmol/L:

Natrium 103,0 Kalium 2,0
Kalsium 1,75 Magnesium 0,5
Klorida 109,5 Asam asetat 3,0

Bersama dengan konsentrat natrium bikarbonat dari
kartrid BiCart, cairan dialisis akhir akan menghasilkan
konsentrasi natrium 140 mmol/L dan konsentrasi
bikarbonat 34 mmol/L, pada pengaturan mesin normal.

Persyaratan air

Air masuk mesin dialisis: Kualitas air masuk harus sesuai
dengan peraturan setempat dan jika tidak ada peraturan
seperti itu, ikuti ISO 23500-3.

PENYIMPANAN
Simpan di bawah +40°C (+104°F).

USIA SIMPAN

Usia simpan BiCart adalah 2 tahun. Lihat tanggal
kedaluwarsa yang tertera pada label di unit dan kotak.

PEMBUANGAN

Buang kartrid bersama penutupnya setelah digunakan
sesuai peraturan setempat.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Petunjuk Penggunaan ini harus selalu digunakan bersama
panduan operator untuk mesin dialisis terkait yang
menjelaskan petunjuk penanganan secara terperinci.

UNTUK KINERJA TERBAIK

Simpan kartrid BiCart pada suhu +20 hingga +25°C
(+68 hingga +77°F) selama 3-4 jam sebelum digunakan.

Kocok perlahan kartrid BiCart sebelum digunakan agar
serbuk tidak menggumpal dan keluar dengan mudah.

PETUNJUK PENGGUNAAN
ELEKTRONIK

Versi elektronik dari Petunjuk Penggunaan dapat
ditemukan di lokasi berikut: “http://edocs.baxter.com”.
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@ OBWAA UHDOPMALMA - Haptpupx nopolwiKoBbin BiCart ana guanusa

Mepea  ucnonb3oBaHWeM  NpPoAdyKTa  HeobxoAuMmo
BHMMATE/IbHO MpoYMTaTb M MOHATb  MH(OPMaLMIO,
NpUBEAEHHYIO B JaHHOM PYKOBOACTBE.

HA3HAYEHUE

Mpopykt BiCart HasHauyaeTcA ANA NPUrOTOBNEHUUA
pactBopoB AanAa remogmanusa. Haptpuax BiCart
TaKe MCMonb3yeTca npu NPUroTOBNEHNMN
3amelLallmMX  KUAKOCTEN ANA remogvaduastTpaumm
n remopunstpauun. [purotoBneHre  3ameLLaoLmx
HUAKoCcTen ana remoaunadunsTpaLm "
remocduabTpaumm He paspeweHo B CLLA.

MpoaykT BiCart Heo6xoauMo Bcerga MCMonb3oBaTh C
COOTBETCTBYIOLLMM KUCTIOTHBIM KOHLLEHTPATOM.

NOKA3AHUA

MpepHasHayeH AnA UCNonb30BaHUA B 6GUMKapGoHATHOM
OWaNIM3HOM  IeYEHWM AN MaLMEHTOB C  OCTPOM
MoYeYHOM HefOCTaTOYHOCTbIO, XPOHUYECKON MOYEYHOM
HEAOCTaTOYHOCTBIO MM OCTPOM  MHTOKCMKauuewn
AVannsnMpyemMbIMU1 BELLECTBAMM.

NMPOTUBONOKA3AHUA

ABCOMOTHBIX MPOTUBOMOKA3aHW A GUKApPGOHATHOIO
[Manusa He CyLLecTByeT.

OMUCAHUE U3JAENTUA

BiCart npeactaBnser coGoOM  MOAMNPONWIEHOBBIN
(MM)  KapTpuaK, copepmalwmii cyxoi 6GuKapboHaT
HaTpWA, KOTOPbIM oB6ecneymBaeT NoAroTOBKY pacTeopa
6uKapboHaTa HaTpusA, WCMOMb3YeMoro B AUaJM3HOM
pacTBope Ha ocHoBe BGuKapboHara.

Horpa kapTpup BiCart yctaHoBneH B pAepartenb
KapTpuaxa, Boja NpoOXOAWT B [MalM3HOM annapare
Yyepes KapTpUAX, Npu 3TOM MOJIyHaeTCs HaCbILLEHHbIN
pacTBop 6uKap6oHata HatpuA. [uanunsHbli annapart
CMellvBaeT pacTBop 6uKapboHaTa HaTpus C BOAOM
W KWCNOTHbIM KOHLEHTpPaTOM A/1A  MPUroTOB/IEHUA
[Mann3HOro pactTeopa Ha OCHoBe GMKap6oHarTa.

MHorpa nopowok 6uKkapboHaTa MOMET CoAepHaTb
06eCLBEYEHHblE  YacTULpl, WAW MOPOLUOK C/erka
obecuBeyvBaeTcA MpW B3aMMOAEWCTBMM C BOAOM.
Hannuve aTvMx obGecuBeyYeHHbIX 4YacTul, 3aBUCWUT OT
Cbipbfl, MCMO/Mb3YyeMOro BO BPEMA MNPOM3BOACTBA
nopollka 6uKap6oHata HaTpuA. MMOPOLWOK W HWMAKWMA
pacTBoOp, MOJlyYeHHble U3 3TWUX KapTpuawen BiCart,
COOTBETCTBYIOT Tpe6oBaHusAM dapmaronei EBpornbl u
CLUA. 310 06ecLBeynBaHne He BIMAET Ha 6e30MacHOCTb
1 apPeKTUBHOCTb KapTpuaxa BiCart. laHHbI npoayKT
ABNIAETCA HECTEPU/IbHBIM.

NOTEHUUAJIbHbIE
NOJZIb3OBATEJIN

Pa6ota Ha cneuuasbHO afanTMPOBAHHOM AMaIM3HOM
annapare paspelleHa TOJIbKO JiMuam, MpOLLeALLMM
06y4eHwe Mo NPOBEAEHUIO AMaNM3a 1 XOPOLLO 3HAKOMbIM
C MHCTPYKUMAMM MO 3KCNayataumu, nNpuBeLeHHbIMU
B PYKOBOACTBE MO 3KCrlyaTauuuv COOTBETCTBYIOLLErO
OWaM3HOrO annapara M B [AaHHOW WHCTPYKUMM Mo
aKCMyaTaLmu.

NMPEANOJIATAEMAA
nonynauuAa nAULMEHTOB

BiCart aBnsercA 06A3aTe/lbHbIM KOMMOHEHTOM MNpu
NPUroTOB/IEHNM MPANMCAHHOrO COCTaBOB Auanunsara
ANA reMoauanMsa M 3aMecTUTeNbHOro pacTsopa Ana
remogMauaLTpaUMn  NauMeHTam € XPOHWUYECKOM
6071€3HbIO MOYEK, OCTPOW NOYEYHON HELOCTATOYHOCTHIO
WM OCTPOM MWHTOKCUKaLMEN BelecTBamu, KOTOpble
MOryT ObiTb BbIBEAEHbl AWanMM, B COOTBETCTBUM C
napameTpamuM remMognanv3a, Ha3Ha4eHHbIMKM BpPayqoM.
PelueHne o Tom, cneayeT v orpaHMyMBaTh NpoBefeHue
remogunannsa ana onpeaeneHHom nonyAaLMmn naLmMeHTos,
npuHMmaeT Bpady. [locKonbKy Npu  MpoBeAeHWK
Jle4eHUsi 0cobbiX NOMyNAUMI NaLUEHTOB HEeoBXOoAMMO
yuuTbIBaTb  MHOMECTBO  (aKTopoB. CTaHAapTHbIN
[AManasoH 3Ha4YeHU BOAHO-3/IEKTPOIMTHOro 6anaHca B
nnasve KpoBu He onpeaenaetcA 6epeMeHHOCTbI0 UK
BO3PacTOM.

A NMPEAYNPERAEHUA

* HE ncnonb3yite NpogyKTbl NpY HaJIMYMK NPU3HAKOB
(HaKTUYECKUX UM BOSMOMHbIX MOBPEHAESHWUIA.

* HE ucnonbayiiTe, CM KOMMauoK OTCyTCTBYET.

e HE wncnonb3yite KWCNOTHbIV
KOTOPOrO He YyKasaH B pasgene
XapaKTEePUCTUKM».
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HacalowWwmecs BCEX PEHOMEHZYeMblX  MPOBEPOK
NPaBUIbHOCTW COCTaBA AMAIM3HOTO PacTBOpa.

MpaBuibHOCTL  COCTaBa  AMA/IM3HOTO  pacTBopa
LO/KHA 6bITb NOATBEPMHAEHA A0 HaYana NpoBeAeHUs
avanusa.

HapTpupun cnegyer ucnonb3oBaTb  TONMbKO B
ANaNN3HBIX cucTemax, COOTBETCTBYIOLLMX
cTaHgapty IEC 60601-2-16 nav gpyrum aHanorm4HbIM
pervoHanbHbIM CTaHAapTam.

HapTpuasu  AOMKHbI  MCNOML30BaTbCA  TOJLKO
Mo Ha3HaYeHWo Bpaya, KOTOPbI OLEHWBAaeT BCe
NPUMEHUMbIE  XapaKTEPUCTMKW  MNpoAyKTa Mo
OTHOLLIEHWIO K KOHKPETHOMY NMaLMUeHTy.

KapTpuam MOXKHO MCMO/Ib30BaTb TO/IbKO B COMETaHWUU
c COOTBETCTBYOLLEN AvannsHom CUCTEMON,
OCHalLLIEHHOM COBMECTUMbIM [iepaTesieM KapTpuaa.

®depepanbHbii 3akoH (CLLUA) paspeluaeT npogary
[laHHOro YCTpOMCTBa TO/MBKO Bpayam WAW Mo WX
HasHaYeHwI0.

B xoge nedvenna HE nopsepraite KapTpuaxu
BO3JENCTBUIO M36bITOYHOrO AaBneHus,
npesbiwatrowero 100 kfMa, wamn oTpuuaTesbHOro
naBneHus Hue 78 Kla.

HE 3anonHainTe KapTpUAHKU NOBTOPHO.

Mexay npoueaypamu Ne4eHUn KapTpuaxXu cnepyet
XpaHWTb NMPU KOMHATHOM TEMMNepaType ¢ Kosinaykamu
Ha pasbemax, 1 cnefyeT co6AaTb PEKOMEHIYEMYHO
acenTUHECKYI0 TEXHWUKY UCMO/b30BaHNA KapTPUAKEN.

HE BbINONHANTE KaKne-1Mb0 HeCaHKLMOHUPOBAHHbIE
MOAMDUKAUMM UM U3MEHEHUS B MPOAYKTax Wau
WaNM3HOM annapare, TaK KaK 9TO MOXET NPUBECTH K
HeWcnpaBHOCTAM nm Apyrvum cepbeaHbiM
HapyLLeH1AM 6e30MacHOro NPoBeAEHUs Auanunsa.

/N MEPBbI
NMPEAOCTOPOHHOCTH

e [ocne  3anofiHEHWs  KOHLEHTPATOM  KapTpUAMK
HEeobX0AMMO MUCMOIbL30BaTb B TEYEHWE 24 4acoB.

NOBOYHbIE 3®DEHRTDI

MoryT BOSHUKHYTb HEeNaTeIbHble peaKLmm CBA3aHHbIE
C [Manu30M, HanpuMep TWUMOTOHWUA, TUNEPTOHMA,
TOWHOTA, PBOTA, MbIWEYHbIA Cnasm WAW CyAaoporu,
OC/NIOHEHWS  CO  CTOPOHbI  CEPAEYHO-COCYANCTOM
CUCTEMBI, CNABOCTb, HapyLIEHWE YPOBHA CO3HAHMA,
HEBPOJIOrMYECKWUE CUMMTOMbI U FOIOBHAs GOJlb.

COOBLUEHHUE O CEPbE3HbIX
HEHEJIATEJIbHbIX
ABJIEHUAX

Ecnv Bo Bpemsa wam B pesynsrate KWCnoib30BaHUA
AaHHOro n3gesna c nonb3osaresieMm 1 (MJ'IVI) nayneHTom

NpoM30MAET HecyacTHbl  cnyyad, coobwute 06
9TOM  WHUMAEHTE NpOM3BOAMTEN0 U (MAKM)  ero
aBTOPU30BaHHOMY  MPEACTaBUTE/NlO, a TaKwe B

KOMMETEHTHbIM opraH cTpaHbl — YneHa EC, B koTtopon
3aperncTpupoBaH Noib3oBareb v (MK) NauUeHT.

OCTATOYHbIE PUCKU U
NOBOYHbIE 3DDEHRTDI

OcTato4Hble pUCKK 4 no6oYHbIe apdeKTbI
npeAcTaB/ieHbI B COOTBETCTBYIOLLEM pasgene
WHCTPYKLMK MO SKCrlyaTauuy B BUAE npeayrnpemaeHun,
npefocTeEPEEHUNA U CBEAEHUI O NMOGOYHbIX peaKLmaX.
BO3HWMKHOBEHWE KAKWX-MGO AOMOHUTENBHBIX PUCKOB
WM NOGOYHbIX 9(PPEKTOB, KPOME YyKasaHHbIX, He
oxugaertcs.

RJIMHUYECHUE
NMPEMMYLLECTBA

BiCart cospaet Heo6XoanMbIM 6ydep B
NPOMNOPLMOHMPYIOLLEN  CUCTeMe  Aumanu3ara  And
yAaneHusi NPoAyKTOB 06MeHa BO BPEMSA reMoavanvaa

npyv [03VMPOBaHUM  KWUCIOTHOMO  KOHUEHTpata W
CBEPXYMCTOM BOAbI, 4yTo noaTeepHaaerca
CcTaHAapTHbIMKU n3MepeHuaMU MUHUMATIbHOM

afileKBaTHOCTU Auanv3a, KOTOpble MOKasbiBalT, YTO
MWUHMMasIbHBIV NoKa3atenb Kt/V paseH 1,2.

BiCart ncnonb3yeTca KaKk 4acTb CMCTEMbI Ananuaara
npu remoguanuse ans KOppeKLMn
KUCIOTHO-LLEI04HOrO aucbanaHca B xone
reMoAuasnsHol Tepanuu, O 4YeM CBUAETENbCTBYET
LLeneBoi ypoBeHb GMKap6oHaTa B CbIBOPOTKE, paBHbIM
npu6. 22 M3KB/N.

BaKHbI KOMMOHEHT CUCTeMbl, npeaHa3HaYeHHbIN

ONA NPUrOTOB/JIEHWA  CBEPXYUCTOrO  [ManU3HOro

pacTBopa, KOTOpbI HEO6X0AMM ASIA NPEAOTBPALLEHNA

BO3HWKHOBEHWS BOCNA/IEHWI, CBA3AHHbIX C IEYEHUEM.
07-19-00-4324

* BiCart CHU¥aeT BEPOATHOCTb MWKPOBHOrO
3arpA3HeHnA 3a CYET MCMOJIb30BaHWA KapTpUAMKa,
HEMNocpefCTBEHHO MOAK/IOYEHHOrO K annapaTtHoOMy
obecneyeHnio ANA remoguvanusa, U He TpebdyeT
MCMNO/NIb30BaHUA NETIEBOM CUCTEMbI UM KOHTENHEPOB
npu CMelMBaHUK U JocTaBKe GydepoB U auvanusara,
4yTO noaTBeppaeTcs ctaHgaptamu ISO u pagom
nepefoBbIX EBPOMNENCKNX MPaKTHK.

CNELUDUHALMA

CopgepHianne

Haptpuax  BiCart copep®WT  CyxoM  MOPOLLIOK
6GuKap6oHaTa HaTpua B COOTBETCTBUM C (hapmaKroneen
Esponbl 1 CLUA.

EmHoOCTb

Mpn HopmasibHOM HacTpoiKe annaparta Ha 140 mmosnb/n
HaTpua 1 34 mmonb/n 6GukapboHaTa U C NOAXOAALMM
KUCNOTHbIM KOHLEHTPATOM, KaK YKasaHO Huwe, U3
100 rpamm nopollKka 61ukap6oHaTa MOXKHO Moy4UTb A0
32 IMTPOB AnasIn3HOro pacTeopa.

TpeboBaHUA K KUC/IOTHOMY KOHLEHTpaTty

KWCNOTHBIM KOHUEHTPAT [O/MKEH ObiTb NpeaHasHavyeH
ONA  UCMONb30BAHMA C  YUACTbIM  KOHLEHTPAaToMm
6uKkapboHaTa HaTpuA. OH TaKKe [JOMKEH MNOAXOAWUTb
no KoapdpuumeHTy pasbaBiieHna B COOTBETCTBUM C
peKoMeHAaUMAMN U3rOTOBUTENA AMANU3HOro annapara
L7151 NONlyYeHUsi CoCcTaBa roToBOro AWasiM3HOro pacTeopa.

Hanpumep, npu cmewmanum SoftPac C204 ¢
KoadduUmeHToMm pasbasnenns 1:45 gocturaerca
cnepytoLan KOHLEHTpaLumsa B MMONbL/N:

Hatpuii — 103,0 Kanuin — 2,0

Hanbumnit — 1,75 Marnuit — 0,5

Xnopug — 109,5 YKcycHasa kucnota — 3,0
Mpu 06bI4HOM HACTPOVKe annapara ¢ KOHLEHTPaToM
6uKapboHaTa HaTpua n3 KapTpuaa BiCart rotoBbil
[MannsHblii pacTBop ByAeT MMETb KOHLEHTpaLUIo
HaTpua 140 MMO/b/N U KOHLEHTPaLMio 6uKapboHaTa
34 Mmmonb/n.

TpeboBaHKA K Boge

Bopga, nogaBaevas B AManu3HbIM  annapar:
KayecTBO BOAbI Ha BXOAE [AO/IKHO COOTBETCTBOBATH
MECTHbIM HOPMaTUBHbIM MOCTAHOBJEHUAM, a MpU WX
oTcyTCTBUM — cTaHaapTy ISO 23500-3.

YCJ10BUA XPAHEHUA
XpaHuTb npu Temneparype Huxe +40 °C (+104 °F).

CPOK rOAHOCTH

CpoK rogHocTh KapTpuaen BiCart coctasnser 2 roaa.
CpOK roAHOCTH CM. Ha STUKETKAX U3AENA U KOPOBKMU.

YTUJIN3ALUA

YTUIMBMPYITE  KapTPUAM C  KOAMayKoMm
MCMONb30BaHWA B COOTBETCTBUMM  C
HOPMaTUBHbIMW MOCTAHOBIEHUAMM.

MHCTPYHLUHWU NO
MCNOJZIb3OBAHUIO

ST MHCTPYKLMM MO KCM/yaTalmn HeobXoaMMo Beeraa
MCMONb30BaTb BMeCTe C PYHOBOACTBOM oreparopa
COOTBETCTBYIOLLErO AWANM3HOrO annapara, B KOTOPOM
MOAPOGHO OMWCHLIBAIOTCA WMHCTPYKUMM MO pabote C
NPOAYKTOM.

ANA OBECIMNEYEHUA
MAHCUMAJIbHOU
SPDEKTUBHOCTHU

Mepep vcnonb3oBaHvem Kaptpuax BiCart cnepyet B
TeyeHne 3—4 4acoB XpPaHWUTb NpWU Temneparype
20-25 °C (68-77 °F).

nocne
MeCTHbIMU

Mepes  MCNOMb30BaHMEM  aKKYpaTHO  BCTPAXHUTE
KapTpuax BiCart, 4TOGbl YyCTpPaHWUTb YM/JIOTHEHWE
NMopoLLKa 1 A06UTLCA ero OJHOPOAHOCTU.

SJIEKTPOHHBbIE
MHCTPYHLUHWU NO
SHCNNYATALUN

ONEKTPOHHYIO BEPCUI0 MHCTPYKLUMIA MO 9KcnayaTaumu
MOMHO HanTn Ha cnepyouem Be6-cauTe:
http://edocs.baxter.com.
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GENEL BILGI

Uriinii kullanmadan énce bu kilavuzdaki
dikkatlice okunup anlagiimasi gerekir.

KULLANIM AMACI

BiCart Giriini hemodiyaliz sollsyonlarini hazirlamak Gzere
tasarlanmigtir. BiCart kartug ayrica hemodiyafiltrasyonda
ve hemofiltrasyonda kullanilacak inflizyon sivilarinin
hazirlanmasinda da kullaniimak Uzere tasarlanmigtir.
Hemodiyafiltrasyonda ve hemofiltrasyonda kullanilacak
inflizyon sivilarinin hazirlanmasi ABD’de kanitlanmamigtir.

bilgilerin

BiCart Urini her zaman uygun bir asit konsantresiyle
birlikte kullaniimaldir.

ENDiIKASYONLAR

Akut bobrek yetmezligi, kronik bdbrek yetmezligi veya
diyaliz edilebilen maddelerin akut intoksikasyonunun
bikarbonat diyalizi ile tedavisinde kullanilir.

KONTR-ENDiKASYONLAR

Bikarbonat diyalizine yénelik kesin bir kontrendikasyon
yoktur.

CIHAZ ACIKLAMASI

BiCart kartusu; bikarbonat bazli diyaliz sivisi iginde
kullanilan bir sivi sodyum bikarbonat solisyonunun
¢evrimici (online) hazirlanmasini saglayan, kuru sodyum
bikarbonat iceren bir polipropilen (PP) kartustur.

BiCart kartusu, kartus tutacagina takildiginda su,
kartustan gecgerek diyaliz makinesi araciliiyla cekilir ve
doymus bir sodyum bikarbonat sollsyonu elde edilir.
Diyaliz makinesi, bikarbonat bazli bir diyaliz sivisi Gretmek
icin sodyum bikarbonat sollisyonunu su ve konsantre asit
ile karistirir.

Bazi nadir durumlarda bikarbonat tozu, solmus /renksiz
parcaciklar veya suya maruz birakildiginda bir miktar
solmus /renksiz toz igerebilir. Bu renk solmalari, sodyum
bikarbonat tozunun Uretimi sirasinda kullanilan ham
maddelerden kaynaklanir. Bu BiCart kartuslardan elde
edilen toz ve sivi solusyonu, Avrupa ve ABD
Farmakopelerinin taleplerini karsilar. BiCart kartusun
guvenligi ve etkinligi bu renk solmalarindan etkilenmez.
Bu Urdn steril degildir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Ozel olarak uyarlanmig diyaliz makinesinin alistirimasi,
diyaliz konusunda egitimli ve ilgili diyaliz makinesinin
operator el kitabinda ve bu Kullanma Talimatinda belirtilen
calistirma talimatlarini ¢ok iyi bilen kisiler ile sinirlidir.

HEDEFLENEN HASTA
POPULASYONU

BiCart bir hekim tarafindan regetelenen hemodiyaliz
parametrelerine gore kronik bébrek hastaligi, akut bébrek
hasari veya diyaliz edilebilir maddelerin neden oldugu akut
zehirlenmesi olan hastalarda hemodiyaliz igin recetelenen
diyalizat bilesiminin ve hemodiyafiltrasyon icin replasman
sivisinin verilmesinde temel bir bilesen olarak gérev yapar.
Hemodiyaliz segiminin herhangi bir hasta populasyonu
ile siirh olup olmayacagi hekimin karardir. Ozel
populasyonlara tedavi uygulanirken birgok faktériin
dikkate alinmasi gerekirken plazma su elektrolit bilesiminin
normal araligi hamilelik veya yasa gére belirlenmez.

/N UYARILAR

* Herhangi bir hasar veya hasar slphesi bulunuyorsa
Urtnleri KULLANMAYIN.

¢ Kapak yoksa KULLANMAYIN.

» Spesifikasyonda belirtilenin disindaki asit konsantresi
turlerini KULLANMAYIN.

« ilgili diyaliz makinesinin operatér el kitabindaki, diyaliz
sivisinin uygun bilesimini dogrulamaya yonelik 6nerilen
testlerle ilgili talimatlar izlemeden diyaliz islemine
BASLAMAYIN.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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e Diyaliz sivisinin  uygun bilesimi
onaylanmalidir.

diyalizden énce

Kartuslar, yalnizca IEC60601-2-16 veya diger esdeger
yerel standartlar ile uyumlu diyaliz sistemlerinde
kullaniimalidir.

Kartuslar, yalnizca Granin ilgili tim 6zelliklerini hasta
acisindan degerlendirmis olan bir hekimin talimatlari
dogrultusunda kullanilmaldir.

Kartuslar, yalnizca uyumlu bir kartus tutacagi bulunan
uygun bir diyaliz sistemi ile birlikte kullanilabilmektedir.

Federal yasalar (ABD) bu cihazi, hekim tarafindan veya
hekim siparisi Uzerine satiimak Uzere sinirlamaktadir.

Tedavi sirasinda kartuslari 100 kPa'dan daha yiliksek
bir asiri basinca veya 78 kPa'dan daha dusUk bir negatif
basinca MARUZ BIRAKMAYIN.

Kartuglan YENIDEN DOLDURMAYIN.

Tedaviler arasindaki slrede Kkartuglar, konektor
kapaklar kapali olarak oda sicakliginda saklanmalidir.
aseptik kullanim énerilir.

Uriinlerde  veya  diyaliz  makinesinde  yetkisiz
modifikasyonlar ya da degisiklikler YAPMAYIN, aksi
takdirde bir anza olugabilir veya diyaliz tedavisinin
glvenli kullanimi agisindan bagka ciddi sonuglar ortaya
¢ikabilir.

A IKAZLAR

» Kartuglarin icindeki konsantre hazirlandiktan sonra
24 saat iginde kullaniimaldir.

ADVERS ETKILER

Hipotansiyon, hipertansiyon, mide bulantisi, kusma, kas
spazmi/kramp, kardiyak komplikasyonlar, gugsizlik,
biling diizeyinde degisiklik, nérolojik semptomlar ve bas
agnsi gibi diyalizle ilgili bazi istenmeyen etkiler meydana
gelebilir.

CiDDi ADVERS OLAYLARIN
RAPORLANMASI

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimindan 6turt
bir kullanicinin ve/veya hastanin dahil oldugu ciddi bir olay
meydana gelirse llitfen s6z konusu olay: Ureticiye ve/veya
yetkili temsilcisine ve hastanin ve/veya kullanicinin ikamet
ettigi Uye Devletin yetkili makamina raporlayin.

ARTIK /KALINTI RISKLERI VE
YAN ETKILERI

Artik /kalinti riskleri ve yan etkileri, Kullanma Talimatlarinin
uygun bdéliminde uyarilar, ikazlar ve advers reaksiyon
olarak mevcuttur. Bunlarin diginda herhangi bir ek risk
veya yan etki beklenmemektedir.

KLINiK FAYDALAR

BiCart, minimum KtV degeri 1,2 olan standart
minimum yeterlilik élcimleriyle kanitlandidi tzere, bir
asit konsantresi ve ultra saf su ile oranlandiginda
hemodiyaliz sirasindaki atk drtnleri uzaklastirmak
amaclyla bir diyalizat oranlama sisteminde gerekli
tamponu saglar.

BiCart yaklagik olarak 22 mEqg/llik hedef serum
bikarbonat seviyesi ile kanitlandigi Gizere, hemodiyaliz
tedavisi sirasinda asit/baz dengesizliklerini diizeltmek
amaclyla hemodiyalizde diyalizat sisteminin bir pargasi
olarak kullanilir.

Tedaviye bagl inflamasyonu 6nlemek amaciyla ultra
saf diyaliz sivisi igin tasarlanmig olan bir sistemin temel
bilesenidir.

BiCart, dogrudan hemodiyaliz donanimina baglh
bir kartus kullanarak mikrobiyal kontaminasyon
olusumunu azaltr ve ISO ve Avrupa En lyi
Uygulamalar Grubu standartlari ve Diyalizat igin
kanitlandigi  Gzere, tamponlarin karstinlmasi  ve
veriimesinde bir déngl sistemi veya kaplarin
kullanilmasini gerektirmez.

07-19-00-4324

SPESIFIKASYON

icindekiler

BiCart kartus, Ph'a uygun kuru sodyum bikarbonat tozu
icerir. Eur. ve USP’ye uygun kati sodyum bikarbonat tozu
icerir.

Kapasite

Makine 140 mmol/l sodyum ve 34 mmol/l bikarbonat igin
ayarlandidinda ve uygun bir konsantre asit varliginda,
100 gram’lik toz bikarbonat ile asagida gésterildigi gibi
32 litreye kadar diyaliz sivisi Uretilebilir.

Konsantre Asit Ozellikleri
Konsantre Asit, saf konsantre sodyum bikarbonat
kullanilmak  Gzere hazirlanmig  olmaldir.  Ayrica,
final diyaliz sivisi olusumunu elde etmek icin diyaliz
makinesinin  Ureticisi tarafindan 6nerilen seyreltme
oranina da uygun olmalidir.

Ornek olarak, SoftPac C204, 1:45'lik bir dilisyon
oraniyla kanstirldiginda, bu, mmol/l cinsinden
asagidaki konsantrasyonu verir:

Sodyum  103,0 Potasyum 2,0
Kalsiyum 1,75 Magnezyum 0,5
Klortr 109,5 Asetik asit 3,0

Normal makine ayarinda nihai diyaliz sivisinda, BiCart
kartustan gelen konsantre sodyum bikarbonat ile
birlikte 140 mmol/l sodyum konsantrasyonu ve

34 mmol/l bikarbonat konsantrasyonu elde edilir.

Suyun Ozellikleri

Diyaliz makinesi giris suyu: Giris suyu kalitesi yerel
yoénetmeliklere uygun olmalidir; bdyle bir ydnetmelik
mevcut degilse ISO 23500-3'U takip edin.

SAKLAMA
+40°C'nin (+104°F) altinda saklayin.

RAF OMRU

BiCart'in raf émrii 2 yidir. Unite ve kutu etiketinde
belirtilen son kullanma tarihine bakin.

ATMA

Yerel ydénetmeliklere goére kullandiktan sonra kartusu
kapagi kapali olacak sekilde atin.

KULLANMA TALIMATLARI

Bu Kullanma Talimati daima, ilgili diyaliz makinesinin
kullanim talimatlarini ayrintili - bir sekilde aciklayan
Operatér el kitabi ile birlikte kullaniimalidir.

EN iYi PERFORMANS iCiN

BiCart kartusu kullanmadan ¢nce 3-4 saat boyunca
+20 ila +25°C (+68 ila +77°F) sicaklikta tutun.

Kullanmadan ¢énce,
serbestce akabilmesini
kartusunu hafifce sallayin.

ELEKTRONiIK KULLANMA
TALIMATLARI

Kullanma Talimatlarinin elektronik versiyonu asagidaki
konumda bulunabilir: "http://edocs.baxter.com".

topaklarini  gidermek ve tozun
saglamak amaciyla BiCart
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3ATAJIbHA IH®OOPMALJIA

Mepea BMHOPUCTaHHAM BUMPOBY HEOOBXIAHO YBaMHO
npoynTaTu 1 3po3yMiTH BCi BiAOMOCTI, HaBeeHi B LibOMy
KepiBHULTBI.

NPU3HAYEHHA

Bupi6 BiCart npusHayeHni AnA  NPUroTyBaHHA
posunHiB  anA  remopgianidy. Haptpupx  BiCart
TAKOM MPU3HAYeHW ANA  MPUrOTYBaHHA  3aMiCHUX
pO3‘~MHIB AansA remogiadinetpauii Ta  remodinsrpauii.

CLIA npurotyBaHHA 3aMiCHUX PO34MHIB  AnsA
remomadammpau,u Ta remoinbTpaLlii He 3aTBEPAKEHO.

Bupi6 BiCart cnig 3aB®aM BMKOPUCTOBYBaTK pasoMm i3
BiANOBIAHNM KMCNOTHUM KOHLLEHTPATOM.

NOKA3AHHA

BukopuctoByBat  AnA  NiKyBaHHA  6ikapGoHATHUM
Ajaniaom naujieHTis, siKi CTPaXAaTb Ha roCTpy HUPKOBY
HE[lOCTAaTHICTb, XPOHIYHY HMPKOBY HEAOCTATHICTb ato
rocTpy iHTOKCMKALIO Pe4OBMHAMM, AKi MOMXHa BUBECTU
LUNAXOM Ajanisy.

NMPOTUMNOHA3AHHA

[Ona  6ikapb6oHaTHOro  gianisy He
a6COMIOTHUX NPOTUMNOKa3aHb.

ornuc BUPOBY

HapTtpuax BiCart — ue kapTpuax i3 noninponiney (M),
L0 MICTUTb CYXui GiKapboHaT HaTpito; NPU3HAYeHUN Ana
OHNalH MPUrOTYBaHHA PIAKOrO PO34MHY GiKap6oHaTy
HaTpilo, AKWA BWKOPUCTOBYIOTb B GiKapBGoOHaTHOMY
Aianisyto4oMy po3UmHi.

BCTAHOBJ/IEHO

Honn kaptpuax BiCart BcTaHOBnEHO y cneuiasbHWI
TpMMa4 KapTpuawa, Boga 3 JianisHoro anaparty
NPOTIKAE Kpi3b KapTpuAM, YTBOPHOKYMA HaCUYEHWUH
po3umH GikapboHaty HaTtpito. [ianiaHuii anapar 3milye
po34nH Gikap6oHaTy HaTpilo 3 BOAOK Ta KWUC/IOTHUM
KOHLEHTpPaToM  AnAa  YTBOPEeHHA  Gikap6oHaTHOro
Aianiayro4oro posyumHy.

B pigKicHMX BunagKax nopoLwoK 6GikapboHaTy Mome
MICTUTM 4YaCTMHKM 6€3 KO/Mbopy; TaKOX MOM/MBA
He3HayHa BTpaTa Ko/lbopy B pesynb'raﬂ KOHTaKTy 3
BOAO0. LA BTpaTta KoNbopy NoB’A3aHa i3 CUPOBKHOLO,
fIKA BWKOPWUCTOBYETbCA B MpoLEeci BUPOGHMLTBA
NnopoLIKOBOro  6ikapboHaTy  Hatpito.  [TOpowoK i
PiAKWUIA PO34MH, OTpUMaHi 3 LMx KapTpupxen BiCart,
BiANOBigal0Tb BCiM BUMoram €sponeincbroi Papmaronei
Ta Papmakonei CLUA. Lli BTpaTv Konbopy He BNAnBaloTb
Ha 6e3neyHicTb | epeKTUBHICTb KapTpuaxa BiCart. Lien
BUPI6 € HECTEPUIbHUM.

LIJ1IbOBI HOPUCTYBAMI

MpautoBatv 3i creuianbHO aAanToBaHWUM - AjanisHUM
anapatom [03BO/IEHO Tiflbki 0cOBaM, AKi MPOMLIM
niAroToBKY 3 MpoBefdeHHA Jjanidy Ta MOBHICTIO
O3HaMOM/IeHi 3  IHCTPyKUiAMM 3  eKcnayaraduii,
HaBeJEHMMN B KEpiBHULTBI onepaTtopa BiAnNOBifAHOMO
aianisHoro anapara Ta B Ui IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHSA.

LIJIbOBA nonynAauiAa
MNAUIEHTIB

BiCart pie AK Baw/MBUIA KOMMOHEHT Yy [OCTaBLi
npusHa4yeHol AjaniaHoi KoMmMnoauuii Ana remogianiay
Ta 3aMiHHOI piguHK AnAa remopgiadinbrpauii y nauieHTis
3 XPOHIYHOK XBOPOOBOI HUPOK, FOCTPUM YpParEHHAM
HUPOK abo roCTPOK  IHTOKCUKALJE ~peyoBMHAMMK,
wo niaaalTeCa  Aianisy, BIANOBIAHO A0 napameTpis
remogjasiay, npusHaqeHnx nikapem. PilueHHs npo Te, um
cAlify o6MexyBaTH BUGIp remogianisy GyAb-fiKOK rpymnoto
nauieHTis, npuiMae nikap. Hessaxarouu Ha Te, WO B
npoueci NiKyBaHHA creuianbHuX Nony/AUi nauieHTis
HEOOXiAHO BPAaxXOBYBATW BEJIMKY KiNbKICTb 4MHHUKIB,
HOPMaJIbHWIM fjana3oH BOAHO-ENEKTPOJIITHOrO CKaagy
naas3mu He 3a/1eXMTb Bif, BariTHOCTi YK BIKY.

A NMOMNEPEAKEHHA

* HE BuMKOpuCTOBYMTE BMPI6, AKLWO BUABUAM abo
nifo3proeTe HaABHICTb ByAb-AKMX MOLUKOAMEHb.

e HE BwKopucToBylTe BUPI6 y pasi BigcyTHOCTI
KOBMayKa.
e HE BuWKOpUCTOBYWTEe OyAb-AKI TUMW  KUCIOTHUX

KOHLLEHTPAaTiB, OKPIM TUMy, BKa3aHOro B cneuudikadii.

HE nouvHanTe pianis, He BMKOHABLUM iHCTPYKLi (Y
MOCIBHWKY 3 eKcnayarauii BignosigHoro anapara) 3
NpPOBEAEHHA PEKOMEHA0BAHMX TECTIB ANA NepeBipKu
HaNeXHoro cKaagy AianisHoi piguHu.

e Hanexnuit cknag AgianisHoi  piguHu
niATBEPAXKEHWIM A0 NPOBEAEHHA Aianiay.

mMae 6yTtu

. HaprVIp,H-(I MatoTb — BUKOPUCTOBYBATWCA —JiMWE Y
a;!?ms MH Iﬂd’otﬂggmm efaapram
IE0606'(I)? ) I-( ANEHTHUM

nevace

HapTpuaxi MoMHa BWKOPUCTOBYBATUM TilbKM 3a
NPU3HAYeHHAM NiKapa, AKWIA OLUIHMB YCi BiANOBiAHI
XapaKTEPUCTUKM  BUPOBY  BIAHOCHO KOHKPETHOro
naujeHTa.

HapTpuai MoxHa BMKOPUCTOBYBATHU Ti/IbKW pa3oM 3
BiZINOBIAHOI CUCTEMOIO Aianidy, OCHALLEHO CYMICHUM
TpUMayeM KapTpuama.

®epnepanbHui 3akoH CLUA po3sonse npoparm Lporo
NPUCTPOIO inLLe MeandHUM npaliBHUKam abo 3a ixXHIiM
3aMOBJ/IEHHSM.

HE nippaBaiTe KapTpuixi BNAMBY HaAJ/MLLKOBOrO
TUCKY noHaz 100 kMa (kPa) a6o BnavBy Big’emMHOro
TUCKY Hu4e 78 KlMa (kPa) nig vac maHinynauin 3 HUMK.

HE nepesanpaBnsiTe KapTpuai.

Mix npoueaypamu KapTpraxKi HeobXiAHO 36epiraTy npu
KiMHaTHiM Temneparypi 3 KOBNaykamu Ha KOHEKTOpax.
PekomeHa0BaHO AOTPUMYBATUCA aCeNTUHHWUX YMOB.

HE BuKOHYWTe 6yAb-siKi Hej03BO/IEHI MoANdiIKaLi a6o
3MiHM B BUpOGax YW anaparti AnA Aianisy, OCKINbKK Le
MOMe MpU3BecCTM [0 HecrmpaBHOCTI abo  iHWMX
CEepHO3HMX HACNIAKIB Y pesynbTaTi AKUX 3HUMKYETHCA
6e3neyHiCcTb npoLeaypu.

A 3ACTEPEHHEHHA

e HoHueHTpaT y KapTpugxax chig
NPOTArom 24 roAuH Nicns po3BefeHHA.

NOBIYHI PEAKLYTI

BUKOpUCTaTH

MoyTb BMHWMKHYTM AefKi NOGiYHI peakuii, nos’a3aHi
3 AjanisoM, 30Kpema rinoToHiA, rinepToHif, HypoTa,
6/MI0BaHHA, cna3m M'A3iB 44 CyAOMM, cepLesi

YCKNafHeHHs, cnabKicTb, NOPYLEHHA PiBHA CBIJOMOCTI,
HEBPOJIOTi4HI CUMNTOMM 260 roIOBHUM Ginb.

noBIAOMJIEHHA NPO
CEPUO3HI HEBAHAHI noAli

AKWO nif 4Yac BMKOPUCTaHHA LbOrO BUPOBY uM B
pesynstaTi MOro BWKOPUCTAHHA BWHWUKHE CEPUO3HUIA
IHUMAEHT 3a yyacTio KopucCTyBaya/nauieHTta, nosigomre
npo LUe BMPOGHWMKA Ta/abo WOro BMOBHOBAXEHOro
npefCcTaBHUKA 1 KOMMNETEHTHUIA OpraH AepMaBun-yneHa,
Yy Kl 3HaXo0AWUTbCA KOPUCTYBay/NaLieHT.

3AJIMLLUKOBI PUSUKU TA
NOBIYHI EPERTHU

3a/IMWKOBI PUSMKK Ta MOGIYHI epeKTn npepcTaBneHi
y BUMAAI NonepefeHb, 3acTepereHb Ta MoBGIYHMX
peaKui y BignosigHomy posgini  IHCTpyKuii 3
BMKOPUCTAHHA. BUHUMKHEHHA O6yab-AKMX [JOAATHOBMX
pU3MKiB abo MoGi4HWMX edeKTiB (KpiM 3asHa4yeHux) He
OYiKyeTbCA.

RJIIHIYHA HOPUCTb

Bupi6 BiCart 3abesnedye HeobxigHWi Gydep y
CUCTeMi JO3yBaHHA Ajasizata AN BUAANEHHS BIAXOAIB
nig Yac remogjaniay B yMOBax JO3yBaHHsA KUC/IOTHOMO
KOHLeHTpaTy Ta Hag4MCTOl BOAM, LLO NiATBEPAKYETLCA
cTaHaapTHUMK BMMIpIOBaHHAMM MiHIManbHOI
afieKBaTHOCTI 3 NoOKadHWKoM 1,2 Kt/V.

Bupi6 BiCart BUKOPUCTOBYETBLCA AK YacTUHA Aiani3Hol
cucTeMn  nif  Yac remogianiay  AnA  Kopekuii
KWUCIOTHO-/TYHOro avcbanaHcy B Mewax
remofianiaHoi Tepanii y nauieHTiB 3 LiNbOBUM PiBHEM
6iKapboHaTy B CMpOBATLi KPOBi Ha piBHI NPUOAM3HO
22 mEkB/n (mEg/l).

OCHOBHWI KOMMOHEHT CMCTeMU pPO3pPo6aeHo AnA
HaA4MCTOI Aiani3HOI PiANHM, WO6 YHUKHYTH 3ananeHHs,
NOB’A3aHOr0 3 NiKYBaHHAM.

BiCart 3meHLye iMOBIpHICTb BUHUKHEHHS MIKPOBGHOIO
3a6pyAHEHHA 3aBAAKN KapTpUAXY, AWK
nigKAlo4aeTbe  6eanocepefHb0 [0 anaparTHoro
3abesneyeHHA Ana remogianisy, Ta He noTpebye
BMKOPUCTaHHA NETNIEBOT CUCTEMM 260 KOHTEMHEPIB AN1A
3MillyBaHHSA 1 JOCTaBKM BydepiB, Lo NiATBEPAKYETHCA
BignosigHicTio cTaHpgaptam ISO Ta €EBponencbKol
rPynu 3 HAEKHUX NPaKTUK BUKOPUCTaHHA Ajasisara.

CNELU®IKALLIA

CHnag
Haptpuax BiCart micTuTb Cyxuii nopoLuLoK GikapboHaTy
HaTpito, WO BignoBigae BUMoOram EBPONENCbKOI

®dapmaronei Ta Papmaronei CLUA.

lMpoAyKTUBHICTH

3a yMOBM HanalWTyBaHHA anapaty Ha KOHLUeHTpauii
140 mmonb/n (mmol/l) Hatpito i 34 mmonb/n (mmol/l)
6iKapboHaTy Ta BUKOPUCTaHHSA BiAMNOBILAHOMO KUC/I0THOMO
KOHLIEHTpAaTYy, fIK BKa3aHo H1ue, 3i 100 rpamis NOPOLLKY
6iKapboHaTy HaTpito MOMHa oTpumatu o 32 niTpis
Aianiayro4oro posymHy.

07-19-00-4324

Bumoru go AKOCTi KUC/IOTHOrO HOHLeHTparTy
HncnoTHnii KoHUeHTpaT mae 6yTu MpusHaYeHun ans
BMKOPUCTAHHA 3 YUCTUM KOHLIEHTpaTom 6ikap6oHaTty
HaTpito. BiH TaKOX MOBMHEH BIAMOBIAATU KOEiLieHTy
pO3BefeHHA, PEKOMEH0BaHOMY BUPOBGHUKOM Jiiafli3HOro
anaparty. BignoBigHicTb uuMm BuMoram HeobxigHa Ans
OTPMMaHHA KiHL,EBOro CKnaay Aianisytoqoro posymHy.

Hanpuknag, konm SoftPac C204 3miLlyioTb 3rigHo 3
KoediLjeHToM po3BeaeHHA 1:45, Le fae HacTynHy
KOHLeHTpauito B MMob/n (mmol/l):

Hatpii 103,0 Kanin 2,0
Hanbuin 1,75 MarHin 0,5
Xnopug  109,5 OuroBa Kucnota 3,0

3a cTaHfapTHOro HanawTyBaHHA anapary nicas
3MilLyBaHHA 3 KOHLEHTpaToM 6ikap6oHaTy HaTpito

(3 KapTpuaa BiCart) 6yne oTpumaHo KiHLEBUWI
Zianisyloumnii pO34MH, B SKOMY KOHLEHTPaLA HaTpito
ctaHoBuTMME 140 Mmonb/n (mmol/l), a KoHueHTpauina
6ikap6oHaty — 34 mmonb/n (mmol/l).

Bumoru go axkocti Bogu

BxiogHa Boga gna AianisHoro amapara: AKiCTb BXigHOT
BOAM Mae BiANoBiAaT MiCLLeBMM HOPMaTUBHO-NPaBOBUM
aKTaMm; y pasi BifCyTHOCTi TaKMX HOPMAaTUBHO-NPaBOBUX
aKTiB cnig gotpumysatuca 1ISO 23500-3.

3BEPIF'AHHA

36epiratv npu Temneparypi Huw4Ye +40°C (+104°F).

TEPMIH NMPUAATHOCTI

TepmiH npugartHocTi BiCart ctaHoBuTb 2 pokun. [uB.
TepMiH MpUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHU Ha eTUKEeTKax Ta
ynaKoBL|i BUPOGY.

YTUNISALIA

YTunisyite BUKOPUCTAHUIA KapTPUAXK i3 KOBMAYKOM
3rifiHO 3 MiCLLEEBMMM HOPMATUBHO-MPaBOBUMW aKTaMu.

IHCTPYHL,i 3
BUKOPUCTAHHA

Lifo IHCTpyKLjlo 3 BMKOPUCTAHHA Chif  3aBXAM
BMKOPUCTOBYBATK pa3oM i3 [NociGHMKOM 3 eKcnayarauii
BiANOBIAHOrO Aiani3Horo anaparty, y AKOMY fAeTasibHO
onucaHo, ik NOBOAUTMCA 3 LIUM NMPUCTPOEM.

PEKOMEHAALT A11A
JOCArHEHHA HAUKPALLUX
EKCNAYATALIMHUX
NAPAMETPIB

YTpumyinte Kaptpuax BiCart 3a Temnepartypu Big
+20 go +25°C (Big +68 po +77 F) npotArom 3-4 roguH
nepes BUKOPUCTaHHAM.

Ob6eperHo  cTpyciTb  KapTpugx  BiCart nepep
BMKOPWUCTaHHAM, LWWOG 3/1eaHWi  MOPOLOK CTaB
po3cun4acTum.

EJIEKTPOHHA IHCTPYKLIA 3
BUHOPUCTAHHA

EneKTpoHHy Bepcito IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHA MOXHA
3HaiTH 3a nocunaHHaAM: http://edocs.baxter.com.

IHCTPYKLU|i 3 BAKOPUCTAHHA

Lito aHoTaUit0 CAif, 3aBH AN BUKOPUCTOBYBATH
pasoM i3 KepiBHWULTBOM Oneparopa 3 BiAnoBi4HOro
AianisHoro anapary, Ae HaBeAeHO feTaslbHi
IHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTaHHSA.

YnoBHOBaMeHU NpeAcTaBHUK B YKRpaiHi:

TOB «bakcTep YkpaiHa»

Byn. BepesHskKiscbKa, 29, M. Kuis, 02098, YKkpaiHa.
Ten.: +380 44 594 80 50

dakc: +380 44 594 80 51

E-mail: ukraine@baxter.com

Bupo6Huk: BakcTtep Xenckea CA.,
TyprayepwTpacce 130, 8152 Martnapk (OngikoH),
LLiseruapis (Baxter Healthcare SA.
Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon),
Switzerland).

Bupo6neHo: lambpo [acko C.n.A., Bia MogeHece 66,
41036 Megonna (MO), Itania (Gambro Dasco S.p.A.

Via Modenese 66, 41036 Medolla (MO), Italy).

UA.TR.116
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Jarty ocTaHHbOro nepernagy iHCTPyKUii
OMBUCb Ha NepLLi CTOPIHL.
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THONG TIN TONG QUAT

Phai doc ky va hiéu ré théng tin trong hudng dan nay
trurére khi sir dung san pham.

MUC PiCH SU’ DUNG

Bot thdm phan (BiCart) duoc dung dé chuén bi cac dung
dich thAm tach mau. Bot thdm phan (BiCart) cling duoc
dung dé chuén bi cac dich thay thé trong loc mau-tham
tach mau va loc mau. Viéc chuan bi céc dich thay thé cho
loc mau-th&dm tach mau va loc mau chua duoc dang ky
& Hoa Ky.

Bot thém phan (BiCart) phai luén duoc dung cung véi
moét chat axit dam dac phu hop.

CHi PINH

Buoc st dung trong diéu tri thAm tach véi bicarbonate &
cac bénh nhan bi suy than cép, suy than man hay ngd doc
cap v&i cac cac chat c6 thé tham tach duoc.

CHONG CHi PINH

Khéng cé chéng chi dinh tuyét déi danh cho thdm tach
bé&ng bicarbonate.

MO TA THIET BI

Bot thdm phan (BiCart) 1a mot binh (cartridge) lam béng
polypropylene (PP) c6 chtra natri bicarbonate kho, giup
chuén bj dung dich natri bicarbonate duoc sir dung truc
tiép lam dich thdm tach chira bicarbonate.

Khi g&n binh bét thdm phan (BiCart) cartridge vao ngan
chira, may thdm tach sé rat nwéc qua cartridge, tao ra
mét dung dich natri bicarbonate bdo hoa. May tham tach
sé tron dung dich natri bicarbonate v&i nwée va axit dam
dac dé tao ra mét dich thdm tach chira bicarbonate.

Trong mét s trdrng hop hiém gap, bét bicarbonate c6
chtra céc hat bi d6i mau hay bét d6i mau nhe khi tiép xuic
véi nwéce. Tinh trang d6i mau nay xuét phat tir nhirng
nguyén liéu tho duoc st dung trong qua trinh sén xuét bot
natri bicarbonate. Ca bét va dung dich c6 duoc tir binh
bot thdm phan (BiCart) déu dap trng nhirng yéu cau cla
Duoc dién Chau Au va Hoa Ky. Tinh an toan va hiéu qua
ciia binh bot thdm phan (BiCart) khong bi &nh hucng béi
nhung sur d6i mau nay. San phdm nay khong vé khuan.

pOI TUONG SU DUNG

Viéc van hanh may th&m tach diéu chinh d&c biét nay chi
danh cho nhitng ngudi da duoc hudn luyén vé tham tach
va nhitng nguoi da _quen thudc v&i cac huéng dan sir
dung trong huo'ng dan str dung cdia ngudi van hanh may
tham tach va trong huwéng dan sir dung nay.

QUAN THE BENH NHAN SU
DUNG

Bot thAm phan (BiCart) 1a m6t thanh phan thiét yéu trong
viéc cung cép thanh phan thdm tach theo chi dinh trong
tham tach mau va dich thay thé trong loc mau-thdm tach
méau & cac bénh nhan suy than man, tén thuong than cap
hay ngé doc cép tinh nhitng chét cé thé thdm tach duoc
theo cac thong s6 thAm tach do bac si chi dinh. Bac si
la ngu’m quyét dinh gidi han nhém bénh nhan duoc lva
chon thém tach mau. Trong khi phai can nhic nhigu yéu td
khi diéu tri nhung nhom dac biét thi g|0r| han binh thuong
cla céc thanh phan dién giai trong nude, huyet tuong sé
khéng do tinh trang mang thai hay tui tac quyét dinh.

/A CANH BAO

KHONG st dung san pham néu bi hu hang hay nghi
ngo ¢o hu héng.

KHONG str dung néu thiéu nap day.

KHONG str dung bat ky loai axit dam d&c nao khac véi
loai dwgce chi dinh trong phan Thong s6 ky thuét.

KHONG bét dau thdm tach néu khong tuan theo cac
hu'crng dén trong sach huéng dan van hanh may tham
tach vé cac budc kiém tra theo khuyén céo dé xac dinh
thanh phan dich thdm tach phu hop.

Phai xac nhan thanh phan dich thdm tach phu hop
trirére khi bét dau thdm tach.

Binh b6t thdm phéan (Cartridge) chi dugc str dung trén
cac hé théng tham tach phu hop véi IEC60601-2-16,
hay nhirng tiéu chuan twong trng khac clia dia phuong.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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e Chiduwoc st dung binh bét thdm phan (c artrldges) theo
hu'orng dan clia bac s, nguo'l da luong gia tét c& nhirng
dac diém phu hop cla s&n pham lién quan dén tirng
bénh nhan cu thé.

Chi str dung binh bét thdm phan (cartridges) cung véi
hé théng tnam tach phu hop dwoc trang bi hdp chira
binh bét tham phan (cartridge) phu hop.

Luét lién bang (Hoa Ky) gi&i han thiét bi nay chi duoc
mua ban hay theo don dat hang ctia bac si.

KHONG dé binh bot thdm phan (cartridge) tiép xic v&i
ap luc qua cao trén 100 kPa hay ap luc am thap hon
78 kPa trong qua trinh diéu tri.

KHONG d6 day tré lai binh bot thdm phan (cartridge).

Gilra céc dot didu tri, phai cat binh bdt thAm phan
(cartridges) & nhiét do phong va day nép cac dau ndi.
Khuyén céo xtr ly bang ky thuat vé trung.

KHONG tién hanh bat ky nhirng diéu chinh hay thay déi
khong chinh thirc nao & san pham hay & may thdm tach
do diéu nay c6 thé dan dén may hoat déng sai hay
nhitng hé qué nghiém trong khac vé su an toan trong
diéu tri tham tach.

/A THAN TRONG

» Chat dam d&c trong binh bt thdm phan (cartrldges)
phai duoc s dung trong vong 24 gi¢r sau khi mdi dich.

NHU'NG PHAN UNG KHONG
MONG MUON

C6 thé xay ra mot s6 phan (rng khéng mong mudn lién
quan dén tham tach nhu tut huyét 4p, tang huyét ap, budn
nén, ndn, co that co/ chudt rat, cac bién chirng & tim, yéu
mét, thay déi tri giac, céc triéu chirng vé than kinh, va dau
dau.

BAO CAO BIEN CO BAT LOI
NGHIEM TRONG

D6i v&i ngudi dung va / hodc bénh nhan, néu trong qua
trinh st dung bét thdm phan nay, hodc do két qua cua
viéc st dung san pham nay, da xay ra sy ¢6 nghlem
trong, vui long bao cdo sy cd nay cho nha san xuét
va / hodc dai dién duoc Gy quyén cla ho va co quan
c6 thdm quyén cua quéc gia thanh vién tai noi cé nguoi
dung va/ hoac bénh nhan.

NHU'NG NGUY CO CON LAIVA
CAC TAC DUNG PHU

Nhi¥rng nguy co con lai va tdc dung phu duoc trinh bay
trong phén canh béao, than trong va nhirng tac dung khéng
mong mudn trong phan tuong (rng cla huéng dan st
dung. Ngoai nhitng diéu nay, khéng cé nhirng nguy co
hay tac dung phu nao khéc.

CAC LOIICH LAM SANG

 Bot thdm phan (BiCart) cung cdp chat dém theo yéu
cau trong hé théng thdm tach twong rng dé loai bd
nhitng chét thai trong qud trinh thdm tach mau, khi
dugc dua véi ty 1é trong xirng acid dam dac va nuéc
siéu sach, nhw d& duoc chirng minh qua cac chi s6
do lwdng tiéu chuén téi thiéu day da véi KtV t6i thiéu
la1.2.

Bo6t thdm phan (BiCart) duoc sir dung la mét phan
trong hé théng dich thAm tach trong thAm tach mau dé
diéu chinh tinh trang mat can bang kiém/toan trong
tri liéu thAm tach mau d& duoc chirfng minh qua néng
do6 bicarbonate muc tiéu trong huyét twong xap xi la
22 mEq/L.

Thanh phan thiét yeu clia mét hé théng duoc thiét ké
danh cho dich thdm tach siéu sach nham tranh tinh
trang viém nhiém lién quan dén diéu tri.

Bot thdm phén (BiCart) lam giam su xuét hién cda
tinh trang nhiém khuén bang cach st dung binh bt
thdm phan (cartridge) két néi trurc tlep vGi phan clrng
clia may thAm tach mau va khong can phai st dung hé
théng vong hay thung chira trong viéc hoa tron va
cung cap cac chat dém theo céc tiéu chuén cla ISO va
Nhom tiéu chudn thure hanh tét chau Au va danh cho
dich loc.

07-19-00-4324

THONG SO KY THUAT

Néi dung

Binh bét thdm phan (BiCart) cartrldge chira bét natri
bicarbonate kho tuan theo Duoc dién chau Au (Ph. Eur.)
va Duoc dién My (USP).

Dung tich

O mtrc cai dat ciia may la 140 mmol/L natri va 34 mmol/L
bicarbonate va cung v&i acid dam dac phu hop, nhu liét
ké bén dudi, co thé san xuét ra t6i da 32 lit dich thAm tach
cho méi 100 gram b6t bicarbonate.

Nhirng yéu céu vé acid dam dic

Acid dam dac co thé duoc thiét ké dé sir dung cung véi
natri bicarbonate dam d&c. Chét nay phai phu hop voi ti
1& pha lodng theo khuyén cdo ciia nha san xuét may tham
tach dé dat dwoc thanh phan dich thdm tach cudi cuing.

Vi du, khi trén SoftPac C204 v¢i ti 1€ pha lodng 1:45, sé
tao ra ndng dd theo mmol/L nhuw sau:

Natri 103.0 Kali 2.0
Canxi 1,75 Magie 0.5
Clorua 109.5 Axit axetic 3.0

Cung véi natri bicarbonate dam d&c tir binh bot thdm
phan (BiCart), dich thAm tach cudi cling sé& cé nong
d6 natri 1a 140 mmol/L va néng do bicarbonate

34 mmol/L, & mirc cai dat may thong thuong.

Céc yéu cau vé nuéc

Nuéc dwa vao may tham tach: chat luong nwdc dua vao
phai tuan theo nhirng qui dinh cla dia phuong va néu
khéng c6 quy dinh thi tuan theo tiéu chuén 1SO 23500-3.

BAO QUAN
Béo quan & nhiét do dudi +40°C (+104°F).

THO'1 HAN SU DUNG

Théi han st dung cla bot thAm phan (BiCart) 1a 2 nam.
Tham khéo ngay hét han duoc ghi trén nhan cla thiét
bi va hop chira.

THAI BO

Loai bd binh bdt thAm phan (BiCart) (cartridge) cung v&i
nép day sau khi sir dung, tuan theo nhirng qui dinh cta
dia phuong.

HUGONG DAN SU DUNG

Hu‘ong dan st dung nay phai luén dugc sir dung cung
véi huwéng dan van hanh danh cho may tham tach trong
u'ng, ma ta chi tiét nhirng huéng dan X0 ly.

PE HOAT DONG TOI WU NHAT

Gir binh bét thAm phan (BiCart) & +20 dén +25°C
(+68 to +77°F) trong 3-4 gi¢ trudre khi sir dung.

Lac nhe binh b6t thdm phan (BiCart) dé lam toi bot
truére khi str dung.

HUGNG DAN SU’ DUNG BAN
PIEN TU

Phién ban dién tir clia huéng dan sir dung c6 tai dia chi:
“http://edocs.baxter.com”.
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paquete.

SYMBOL AND SiMBOLO Y i . i .
REFERENCE TITLE OF SYMBOL DESCRIPTION OF SYMBOL STANDARD NUMERO DE TITULO DEL SIMBOLO DESCRIPCION DEL SiMBOLO ESTANDAR
NUMBER REFERENCIA
“ Manutfacturer Indicates ihe medical device 1SO 15223-1 Fabricante Indica el fabricante de producto SO 15223-1
5.1.1 ’ 5.1.1 ’
Indicates the entity importing the _ @ Indica la entidad importadora del _
g@% Importer medical device into the locale. 150 152231 518 Importador producto sanitario en la Unién Europea. 1SO 152231
Authorized representative in Indicates the authorized re i Representante autorizado en
presentative Indica el re ;
: : -~ : o presentante autorizado en la .
t(r:‘ne Europ.te-jr;E oni Br:il;e;European Community/European | ISO 15223-1 |éi Comunidad Europea/Unién Comunidad Europea/Union Europea. 1SO 15223-1
ommunity/ European Union . uropea
Indicates the date after which the : Indica la fecha después de la cual no
51.4 Use-by date medical device is not to be used. 150 152231 - Fecha de caducidad debe utilizarse el producto sanitario. 1SO 15223-1
Indicates the manufacturer’s batch Indica el cédigo de lote del fabricante
Batch code code so that the batch or lot can be 1SO 15223-1 Codigo de lote que permite identificar el lote o la 1SO 15223-1
identified. 515 remesa.
Indicates the manufacturer’s catalogue Indica el nimero de catélogo del
Catalogue number number so that the medical device can | 1SO 15223-1 Numero de catalogo fabricante con el que puede 1SO 15223-1
9 9
5.1.6 be identified. 5.1.6 identificarse el producto sanitario.
Content weight i"?'cates the content weightin grams | /o @ Peso del contenido I'}gﬁ%:'(pfs" del contenido en N/A
NA 9 N/A 9 9
. Indicates that a medical device that No utilice el producto si Indica que un producto sanitario no
i P!
Do not use if package should not be used if the package has el paquete esté dafiado y debe utilizarse si el envase ha sido
is damaged and consult been damaged or opened and that the | ISO 15223-1 X . danado o abierto y que el usuario debe | ISO 15223-1
528 instructions for use user should consult the instructions for 508 consulte las instrucciones consultar las instrucciones de uso para
use for additional information. de uso obtener informacién adicional.
Indicates a medical device that can Indica un producto sanitario que puede
Fragile, handle with care be broken or damaged if not handled 1SO 15223-1 Fréagil, manipular con cuidado | romperse o dafarse si no se maneja 1SO 15223-1
g 9 g p
5.3.1 carefully. 5.3.1 con cuidado.
Indicates a medical device that needs _ 5 Indica que el producto sanitario debe _
53.4 Keep dry to be protected from moisture. 1S0 15223-1 534 Manténgase en un lugar seco | pioieqerse de la humedad. 1SO 152231
o Upper limit of temperature is Indicates the upper limit of temperature 50 8 El limite superior de Indica el limite superior de temperatura
°C ° to which the medical device can be 1SO 15223-1 temperatura es +40°C al que se puede exponer el producto 1SO 15223-1
+40°C (+104°F) safely exposed itari
5.3.6 y exp - 536 (+104°F) sanitario de forma segura.
Uﬂ Consult instructions for use or Indicates the need for the user to Consulte las instrucciones de
consult electronic instructions i ¢ ! u 1SO 15223-1 [:E] ( ) Indi ' ; it
consult the instructions for use. ndica que el usuario necesita .
5.4.3 for use uso o f:o,nsu“e las instrucciones consultar las instrucciones de uso. 150 152231
5.4.3 electronicas de uso
Indicates that caution is necessary . .
when operating the device or control Indica que es necesario tener
close to where the symbol is placed, precaucion al utilizar el dispositivo o el
Caution or that the current situation needs 1SO 15223-1 A ., control cerca de donde se encuentra
544 operator awareness or operator Precaucion el simbolo o que la situacion actual 1SO 15223-1
o action in order to avoid undesirable 5.4.4 requigre que el opera’dor esté aj tanto
consequences. o realice alguna accion para evitar
consecuencias no deseadas.
Medical device Indicates the item is a medical device. | ISO 15223-1 .- i i
57.7 Producto sanitario 'S”a‘?,]'ﬁgr?;e elarticulo esun producto | 55 15903.1
f A e Indicates a carrier that contains unique o P Indica un soport ti [l
cales a carrie 0 1SO 15223-1 porte que contiene la
57.10 Unique device identifier device identifier information. Identificador unico del informacion del identificador tnico del | 1SO 15223-1
5.7.10 producto producto.
A% Indicates that the cartridge is made of
L Recyclable polypropylene recyolable polypropylene (PP N/A A roni . Indica que el cartucho esta hecho de
) ecyclable polypropylene (PP). (A Polipropileno reciclable polipropileno reciclable (PP). N/A
Substitute for statement "Caution: B o« i
: h Sustituye la declaracion “Precaucion:
onl Prescription only Federal law (USA) restricts this 21 CFR Segun las leyes federales de Estados
& v Fe}:m;?citgns]%le by or on the order of a 801.109(b)(1) & ﬂnlv Solo por prescripcion Unidos. la venta de este dispositivo 531C1Fcf§(b)(1)
phy: B puede‘efe;qtugrse tl[lniqznjne]nte bajo .
prescripcién de un[médico].”
To indicate that hooks shall not be used - .
% Use no Hooks for handling the transport package. 150780 Para indicar que no se utilizaran
No. 4 No use ganchos ganchos para manipular el paquete del | ISO 780
No. 4 transporte.
: To indicate that do not use knife while
" N/A
Do Not use Knife opening the package. R N n cuchil Para indicar que no use un cuchilloal |
0 use un cuchillo abrir el paquete.
&I Country of Manufacturer I?;:sgﬂgsthe country of manufacture 1SO 15223-1 para identificar el pais de fabricacion d
51.11 7 Pais del fabricante |oasr3r'0§30"f:r el pais de fabricacion de | 150 15223-1
5.1.11 '
TT h Indicated the correct, upright position
This way up 1SO 780
— of the package. . . . s .
No.13 p: g _T Este lado hacia arriba Indica la posicion vertical correcta del 1SO 780
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DEFINITION DES SYMBOLES DEFINISI SIMBOL
SYMBOLE ET SIMBOL DAN
NL’JM’ERO DE TITRE DU SYMBOLE DESCRIPTION DU SYMBOLE STANDARD NOMOR NAMA SIMBOL DESKRIPSI SIMBOL STANDAR
REFERENCE REFERENSI
“ Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. | 1SO 15223-1 Produsen Menunjukkan produsen alat kesehatan. [ 1SO 15223-1
5.1.1 5.1.1
Indique I'entité important localement le ~ @ . Menunjukkan entitas yang mengimpor .
E%DE Importateur dispositif médical. 1SO 152231 518 Pengimpor alat kesehatan ke tempat tertentu. 1S0 152231
Représentant autorisé dans Indi 8 isé ] )
que le représentant autorisé dans . " "
la Communauté européenne/ | la Communauté Européenne/fUnion | 1SO 15223-1 Ef:”:/ﬁ"ﬁin;j? Masyarakat e oo 1S 15223-1
512 I'Union européenne Européenne. P p
4 . Indique la date limite d’utilisation du ~ g Menunjukkan tanggal batas waktu .
584 Date de péremption dispositif médical. 1SO 15223-1 - Tanggal kedaluwarsa penggunaanalat kesehatan. 1SO 15223-1
" < : Menunjukkan kode bets produsen
LOT 5 Indique le numéro de lot du fabricant . h ~
Numéro de lot pour pouvoir identifier le lot. 1SO 15223-1 Kode bets (sjﬁg?n%%ﬁ(g;ts atau lot dapat 1SO 15223-1
Indique le numéro de référence du Menunjukkan nomor katalog produsen
Référence catalogue fabricant afin de pouvoir identifier le 1SO 15223-1 Nomor katalog sehingga alat kesehatan dapat 1SO 15223-1
5.1.6 dispositif médical. diidentifikasi.
@ Poids du contenu Indique le poids du contenu en N/A Berat isi Menunjukkan berat isi dalam gram (g). | N/A
NA grammes (g).
Indique qu'il s’agit d’'un dispositif "
Ne pas utiiser i Fembaliage | medce quine doi pas o uilce Jangan gunakan jka kemasan | MERan behvadleseratan
@ est endommageé et consulter | Silemballage aété endommagéou 150 15223-1 rusak dan lihat petunjuk telah rusak atau dibuka dan pengguna | ISO 15223-1
A n N ouvert et que I'utilisateur doit consulter harus melihat petuniuk penggunaan
528 les instructions d’utilisation le mode d’emploi pour obtenir des 528 penggunaan untuk informaspi ;ami)ahgn 99
renseignements supplémentaires. |
Indique un dispositif médical pouvant i Menunjukkan alat kesehatan yang bisa
I Fragile, manipuler avec soin étre cassé ou endommagé s'il n’est 1SO 15223-1 Mudah pecah, t_anganl pecah atau rusak jika tidak ditangani 1SO 15223-1
531 pas manipulé avec soin. 531 dengan hati-hati dengan hati-hati.
Indique un dispositif médical qui doit ~ : Menunjukkan alat kesehatan yang .
5.3.4 Conserver au sec étre protégé de 'humidite. 180 152231 534 Jaga agar selalu kering harus terlindung dari kelembapan. 1SO 152231
e La limite supérieure de Indique la limite supérieure de ot Batas atas suhu adalah Menunjukkan batas atas suhu yang
" o température a laquelle le dispositif ~ aman untuk pemaparan suhualat 1SO 15223-1
température est de +40 °C médical peut étre exposé en toute 180 15223-1 536 +40°C (+104°F) kesehatan. pemap
536 (+104 °F) sécurité. —
Consulter les instructions EE:I Baca petunjuk penggunaan M jukk: h lihat
utilisati ' S " atau baca petunjuk onnar pongguna harus metinat | 150 15223-1
[Ii] d’utilisation ou consulter les Indique la nécessité pour lutilisateur de | |5 15223-1 543 enggunaan elektronik petunjuk pengg :
548 instructions d’utilisation au consulter les instructions d’utilisation. pengg
format électronique Menunjukkan bahwa Anda harus
Indi I a e - hati-hati saat mengoperasikan
In '%uelglt‘.?. atP"” dené:_e es _??cessawe perangkat atau kontrol di dekat lokasi
g;sla gorlrir:;:ﬁcﬁn‘a ;;Jro;isrﬁ(ijtzl éeou Perhatian simbol, atau bahwa situasi saat ini 1SO 15223-1
P | memerlukan kesadaran atau tindakan
: I'endroit ou le symbole est placé, ou ~ 544 i P
A Mise en garde que la situation actuelle nécessite 180 152231 )?gr?éi‘ig;wg#r?gﬁ?(g%hmdan akdbat
544 une sensibilisation ou une action -
de 'opérateur afin d’éviter des
consequences indésirables. Alat kesehatan Menunjukkan item tersebut adalahalat | 50 1503.1
kesehatan.
. " . . 5.7.7
Dispositif médical Indique que le produit estun dispositit | 156 152031
5.7. : Menunjukkan wadah pembawa yang
Pengidentifikasi alat unik berisi informasi pengidentifikasi alat 1SO 15223-1
Indique un support qui contient des 5.7.10 unik.
510 Identifiant unique du dispositif i;formatifons sur ldentifiant unique du | 1ISO 15223-1
7. ispositif. : . i i
i & | Polooplenayangaapat | Ueruiien et |
A% Indique que la cartouche est en didaur ulang didaur ulang.
L:‘) Polypropyléne recyclavle polypropyléne (PF) recyclable. A Pengganti untuk pernyataan “Perhatian:
o YT Hukum federal (AS) membatasi alat | 21cFR
Remplacer énoncé « Mise en garde Roonly | Khusus resep ini hanya untuk dijual oleh atau atas | 801.109(b)(1)
:la législation fédérale américaine 21 CFR perintah [dokter]”
& Unlv Sur ordonnance uniquement ré’autoLrJise la vente de ce c:jispositif aux | 5017109(b)(1) :
{ats-Uni CISPS .
prescription madicale. o oo Untuk menunjukkan bahwa kait tidak
Jangan Gunakan Kait boleh digunakan saat menangani paket | ISO 780
Pour indiquer que des crochets No. 4 yang dikirim.
Ne pas utiliser de crochets ne doivent pas étre utilisés pour la 1SO 780
No. 4 manutention du colis de transport. Untuk menunjukkan bahwa tidak boleh
Jangan Gunakan Pisau menggunakan pisau saat membuka N/A
. Pour indiquer de ne pas utiliser paket.
Ne pas utiliser de couteau Ide cgultleau lors de 'ouverture de N/A
'emballage. .
&I Negara Produsen grrgghkrﬁenunjukkan negara produsen 1SO 15223-1
M Pays du fabricant Pour identifier le pays de fabricationdes | |5 15003.1 511
produits.
5.1.11 . L
o Menunjukkan posisi kemasan yang
H Sisi atas benar dan tegak. 1SO 780
T Haut Indique la position verticale correcte 1SO 780 No. 13
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TonbKo No HasHa4YeHUIo Bpaya

paspeLuaeT NpoaKy AaHHOro
YCTPOCTBA TONLKO [Bpayam] unum no
WX Ha3HaA4YEeHUIO» .

801.109(b)(1)

Tasima paketinin tasinmasinda kanca

ONPEAEJIEHUE CUMBOJIOB SEMBOL ACIKLAMALARI
CMMBONWN SEMBOL VE
KOHTPOJIbHbIM| HASBAHUE CUMBOJIA OMUCAHUE CUMBOJIA CTAHAOAPT REFERANS SEMBOL BA$LIGI SEMBOL ACIKLAMASI STANDART
HOMEP NUMARASI
YKasblBaeT NpoM3BoANTENA _ lratini L g
MpoussoauTens MEAMLHHCHOTO M3AEMA. 1SO 15223-1 - Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir. 1SO 15223-1
YKasblBaeT opraHusauuio, . o A P
Mmnoptep MMMNOPTUPYIOLLYIO MEAULIMHCKOE 1SO 15223-1 @ Ithalatci I.'bbl' E'ha.zéy?:f,l bolgelere ithal eden 1SO 15223-1
apenue B ctpary. 518 (zel kigiyi belirtir.
ABTOPW30BaHHbI = - )
Avrupa Toplulugu/Avrupa Avrupa Toplulugu'ndaki/Avrupa
M YKa3blBaeT aBTopU30BaHHOrO A - Lo A R o PN 1SO 15223-1
npeacrasuTe/b B EBPq’”e"‘CKOM NpeaCTaBHTENs B EBPONENCKOM 1SO 15223-1 Birligi yetkili temsilcisi Birligindeki yetkili temsilciyi belirtir.
coobujecTse/EBponerckom co06LecTBE/EBPONENCKOM COO3E.
corse
Son kullanma tarihi Tibbi cihazin son kullanilabilecegi 1SO 15223-1
YKasblBaeT Aary, nocne KoTopoi 5.1.4 tarihi belirtir.
CpOI-( rogHoCTH MCro/b30BaTL MEAULMHCKOE 1ISO 15223-1 -
YCTPOVICTBO 3anpeLyeHo.
Parti kodu f’an_l veya Iotu_n tammlana_bll_meS| icin 1SO 15223-1
YHasblBaeT HoMep napTuu 515 Ureticinin parti kodunu belirtir.
Kop naptumn npon3BoAMTENA, N0 KOTOPOMY MOXHO | ISO 15223-1
ONpeaen1TL NapTHio UK CEpUIo.
Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin 1SO 15223-1
YKasblBaeT HOMep B Katasiore 516 9 Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Homep no karanory NPON3BOAMTENS, MO KOTOPOMY MOXHO | ISO 15223-1
HaWTK1 yCTPOWCTBO. o o
igerik agirig Ejir::raglrhgml gram (g) cinsinden N/A
Macca coaepHumoro yxaablaae('r)aec COAEPHMMOTO B N/A N/A .
rpammax (r).
N/A P ) Tibbi bir cihazin, ambalaji hasar
YKasblBaeT Ha TO, 4TO MeAMLMHCKOe Ambalaj hasarliysa gormiis veya acilmig ise kullaniimamasi
He ucnonbayiite, ecnn YCTPOMCTBO HE/b3A UCMO/b30BAT, kullanmayin ve kullanim gerektigini ve kullanicinin ek bilgiler 1SO 15223-1
ynaKoBHa NoBpewaeHa 1 ec/v ynaKoBKa 6bina nospexaeHa unm 528 talimatlarina bagvurun icin kullanim talimatlarina bagvurmasi
BCKpbITa, ¥ YTO NoNb3oBaTtesb Ao/meH | 1ISO 15223-1 gerektigini belirtir.
528 06paTUTECh K MHCTPYKLMAM 0BHAKOMUTBLCA C MHCTPYHLMAMM
10 3Kcnayatauuu N0 SKCMyaTaLmyt AnA nony4eHns ! Dikkatli kullaniimazsa kirilabilecek ve
ONOJTHUTENIBHOM MHOPMALMK. ilil i i ya 5
A bopvay Kirilabilir, dikkatli tagiyin zarar gorebilecek bir tibbi cihazi belirtir. 180 152231
O603Ha4aeT MeAMLMHCKOE 5.3.1
! XpynKoe vnspenve, Tpebyet YCTPOWCTBO, KOTOPOE MOMET 6bITh 1SO 15223-1
53.1 6eperHoro obpalleHusa C/IOMaHO W/ NOBPEXEHO, EC/IN C Tibbi cihazin nemden korunmasi
i HUM 06palLaTbCA HEOCTOPOMHO. Kuru tutun Ao 1SO 15223-1
5.3.4 gerektigini belirtir.
0O603Ha4aeT MeaMLMHCKOE U3genue, —
T Bepeub oT Bnaru KOTOpoe HeoﬁXOF[tJ,MLItIIO 6epeub gT 1SO 15223-1 Fade Sicaklik tst limiti +40°C’dir Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz
534 nonaaaxunaA snaru. (+104°F) birakilabilecegi tst sicaklik sinirini 1SO 15223-1
5.3.6 belirtir.
i BepxHuit npeaen YKasblBaeT BepxHuii npesen
/ﬂ/ Temneparypbi: Iﬂi’*al:‘iﬂizy&lgv ::?:eﬁ?sgxemm 1SO 15223-1 Kullanma talimatlarina
536 +40 °C (+104 °F) CcoxpaHAeTes. I:Ii] basvurun veya elektronik Kullanicinin, kullanim talimatiarina 1SO 15223-1
543 kullanma talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.
OBpatnTech K MHCTPYKUMAM | yyagpisaet nonbsosatenio Ha bagvurun
Mo sKcnayatauum Uam K nux HeobxoMMOCTb 06paTUTLCA K ISO 15223-1 - —
548 | enextponroli seponn TR IO SreE cembolin yoregtridi yer yakainc
YKasblBaeT Ha TO, YTo Heobxoanma calistinrken dikkatli olunmasi gerektigini
OCTOPOIKHOCTH Npy paGoTe Dikkat veya istenmeyen sonuglarin énlenmesi | 1ISO 15223-1
;gggsﬁ;‘g;iop""ﬂ;gz g‘:(roa%oph:lm 5.4.4 igin mevecut durumun operatoriin
& MpegocTtepemenve pasmelLeH CUMBOA, UM YTO B 1SO 15223-1 dikkatini veya operator eylemi
544 TeKylUen cuTyauum Tpebyetca gerektirdigini belirtir.
OCBE/JOM/IEHHOCTb OMeparopa uin
€ero AecTBMA, 4To6bl U3bemarb - L L N ”
HeenareNbHbIX NOCNEACTBUN. Tibbi cihaz Urintin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir. | 1SO 15223-1
O603Ha4aET, YTO AaHHbIA KOMMOHEHT
MeguumHCcKoe nsgenve g 1SO 15223-1 o -
577 ABNIAETCA MEANLMHCKUM U3JeNIeM. m A S Benzersiz cihaz tanimlayici bilgilerini .
% Tekil Cihaz Kimligi iceren bir tastyiciyi belirr. 1SO 15223-1
v . " YKasblBaeT Ha HOCUTE/Nb, KOTOPbI
|!|:“ HUKabHbIM MAEHTUPUKATOP | copepuT HpopMaLmio 06 e e e
H uanenva yHﬂKgnhHOM Sp,epHmLé)mKaTope 150 15223-1 A Geri donustrilebilir Kartusun geri déntstrtlebilir N/A
o uapenua. L,,‘) polipropilen polipropilenden (PP) Uretildigini belirtir.
A MonunponuneH, NpUrogHbIi YKagblBaer, 41o ”aPTP”sW N/A "Dikkat: Federal yasalar (ABD) bu
L.:) [N BTOPUYHOM NepepaboTHu ﬂi;‘;?,?ﬁf;nﬁiﬁﬁenﬁf‘ aTvisaevoro & Dnly Yalniz regete cihazi, hekim tarafindan veya hekim 21 CFR
¢ siparisi Uizerine satilimak iizere 801.109(b)(1)
dpasa, sameHsALWan creayollee sinirlamaktadir.
yTBEepHAeHue: «BHumaHne!
depepabHbiii 3aKoH CLUA 21CFR

No.4 Kanca Kullanmayn kullanilmayacagini belirtir. 180780
Bicak Kullanmayin Ealfe_h agarken bigak kullanimayacagini |\
elirtir.
M Uretici Ulkesi Uriinlerin dretildigi Gilkeyi belirtir. ISO 15223-1
5.1.11
_T Bu taraf yukariya gelecek Ambalaj igin dogru, dik pozisyonu 1SO 780

belirtir.

. Vi T, 4TO MPU Nep
He ncnonbayiTte Kproku TPaHCNOPTUPOBOYHOM YNaKOBKM 1SO 780
No. 4 3anpeLaeTcs UCNo/Ib30BaTh KPIOKU.
yKaSbIEaeT, YTO ANA OTKPbITUA
He vicnonbayite HoM yNaKoBKM 3anpeLaetcs ucnonbsosatb | N/A
HOM.
| [NA yKa3aHWA CTPaHb! NPOU3BOACTBA _
CTpaHa-npounsBoanTeb MPOEyHTOB. 1SO 15223-1
5.1.11
TT O603Hau4aeT npasuibHOe
No 13 Bepx BEPTUKA/IbHOE MO/IOMEHIE YNAKOBKN. 150 780
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BU3HAYEHHA CUMBOJIIB DINH NGHIA CAC KY HIEU
cumBOn | BIEU TUONG . . . R
HOMEP ANA HA3BA CUMBOJTY onuc cumBoY CTAHOAPT VA SO THAM TIEU BE BIEU TUONG MO TA BIEU TUONG TIEU CHUAN
MOCUIAHHA CHIEU
Bupo6HUK YKa3ye BUPOGHMKa Mean4HOro BUpoby. | ISO 15223-1 Nha san xuét Biéu thi nha san xuét thiét bi y té. 1SO 15223-1
P
5.1.1 5.1.1
@ OsHavae ocoby, fKa iMnopTye g 5 A 2 Biéu thi don vi nhap khau thiét bi y t& g
v Imnoptep MEAMHHMA BADIG Y Ty ¥ IHLLY HpaHY. 1SO 15223-1 Nha nhép khau vao dia phurong. 1SO 15223-1
YnoBHOBaXeHwi A . N
e s oy | BHAsye BrIOBHOBaMEHOro D?! d'ﬁ” dU’Q’P uyquyeno Biéu thi dai dién dugc Gy quyén
"p?HCTal?F;'éK y ©Bponemncbrin NPeACTABHUKA B EBPONEHCHKiM 1SO 15223-1 Hoi dong Chau Au/ Lién minh UhCong dong Chau Au/Lién minh 1SO 15223-1
gm”b",'on BPONENCbKOMy cninbHoTI / EBponeiicbkomy Coloai. Chéau Au Chau Au.
01031
. . ~ - Biéu thi ngay ma sau ngay do khong
. : OsHavae aaty, nic1a AKOI MeanyHUIA . E Han sir dung 9 1SO 15223-1
514 Tepwin npuparHocti BUPI6 HE MOXHa BMKOPUCTOBYBATH. IS0 15223-1 51.4 duge sir dung thiét bi y 1€ nay.
O3Hauae Kog, cepii BUpo6HWKa, 3a X 12 Biéu thi ma 16 hang cta nha san xuét
Kop, cepii AKUM MOXHa iAEHTUDIKyBaTH Cepito 1SO 15223-1 Mal6 hang dé c6 thé nhan biét 16 hang. 1SO 15223-1
a6o naprito Tosapy.
OsHavae Homep y KaTasnosi % Biéu thi 6 catalogue ctia nha san xuét
HOMep 3a KaTtaJsiorom BMPOGHWMKA, 33 AKUM MOXHA 1SO 15223-1 S6 catalogue dé co thé nhan bl%t thiét bi y té. 1S0O 15223-1
ineHTUdIKyBaTU MEAUYHUIA BUPI6.
X s Biéu thi trong Iwrgng thiét bi tinh bing
. BHKaaye Bary BMIiCTY NpoayKTy B @ Trong lwong thiét bi N/A
o Bara BwmicTy rpamax (1) (g). N/A A gam (g).
OsHauae, Wo Mean4HUii BUPIG He cig Khong sir dung san phém néu | Biéu thi khong str dung thiét bi y t€ néu
He B1KOpurcTOBYBaTH, AKLLO BUKOPWCTOBYBATH, AIKILO YNaKOBKY b S hi honag va né bao bi bi hong hogc bi da bi m& ra va
§ N ao bi bi héng va nén tham d Kham Khao h 1SO 15223-1
@ YNAHOBHY NOLIKOAMKEHO, MOWIKO/PHEHO 360 BIAKPHTO, | WO 1SO 15223-1 528 khao huéng dén sir dun g Sg ot oy g
528 i AMBUTUCb IHCTPYHKLIi 3 KOPWCTYBaY Mae Npo4MTaTH iHCTPYKLji 9 ung an str dung dé biét thém thong tin.
- BMKOPUCTaHHS 3 BUKOPUCTAHHA AN1A OTPUMaHHA
[0AATKOBOI iH(opMaLii. ! N . Biéu thi thiét bi
X A Lo yte ¢6 thé bj vor hodc _
O3Havae MeANyHIIA BUPIB, SIKWI MOXKe Dé v&, can than khi xir ly hu héng néu xt Iy khdng can than. 1S0 152231
BUPI6 KPUXKUIA, BUMArae Al pie, ) 53.1
0BEPEHHOCTI 6yTv 3namaHo abo NoLKoAeHo B pasi | 1SO 15223-1
5.3.1 HEOBEPEIKHOTO NOBOAKEHHA. Bidu thi thiét bi y t& ca &
s A B i iy té can duoc chong .
N ) a4 Gilr kho am. ISO 15223-1
5.3.4 - Gi¢i han nhiét do trén la Biéu thi gi¢i han nhiét d6 trén an toan 1SO 15223-1
e BepxHs Mexa TemnepaTyp Brasye Maucmmagbny Temnepatypy . 53.6 +40°C (+104°F) cho thietbi y té khi tiep xuc.
i ISO 15223-1
sas | CTanomMTs+0C (+04F) | SRl o et svpis Tham knéo huéng dén st :
-3 p yBaTh Me4HWA BUPIG. uong v Biéu thi nguoi st dung can phai tham
. dung hay tham khao huéng khao huréng dan truée khi st dung 1SO 15223-1
[BUTUCH IHCTPYHUT 3 OsHavae, 110 KopucTyBay Mae 543 dén str dung dién tir thiét bi.
BWKOPUCTAHHA (NanepoBy abo | 03HAMOMUTMUCS 3 IHCTPYKLIAMM 3 1SO 15223-1 i i
5.4.3 €/IEeKTPOHHY BEpCito) BUKOPUCTaHHA.
Biéu thi can phal than trong khi van
OsHavae, wWo nig 4yac po6oT 3 hanh hodc diéu khién thiét bj gan noi
BUPOGOM Y1 €/1EMEHTOM KepyBaHHA & Than tron co biéu tuong nay, h 1SO 15223-1
P X Py 2 ong tai doi hoi ngurdi van hanh phai nhan
N06/M3y MICUA poaTaLLyBaHHsA 5.4.4 thirc va y thirc dugc dé tranh cac hau
A Veara! cumBony ﬂeoéxlp,Ho BUABNATU 1SO 15223-1 qua khang mong mudn.
5.4.4 06epeHICTb abo Lo NOTo4HA
o cuTyauia BUmarae Bij oneparopa
YCBIOMAGHHA YK fiM ANA YHUKHEHHA Thist bi v t& Biéu thi san pham do la mot thiét 1SO 15223-1
HeBamaHNx HacniaKiB. 577 'y biyté.
MegamnuHuit BUpi6 BO:':a;ae’ 14O MPEAMET ~ MEAIHMN 1SO 15223-1 Hé théng nhan dang thiét bi Biéu thi thiing chira cé théng tin vé 1SO 15223-1
577 pio. 5710 duy nhat nhén dang thiét bj (UDI).
. o . BKasye Ha HOCIii, AKWIA MiCTUTb
YHiKanbHUi igeHTUdikatop ) Hocin, ARH
YHiKasbHy iHdopmaLito Npo 1SO 15223-1 Al PRy SPrapY Biéu thi réng qua loc duoc lam bang
5.7.10 BUpOGy ineHTHdIKaTOp BMPOBY. L,,,,*) Polypropylene c6 thé tai che polypropylene (PP) c6 thé tai ché. N/A
i i i BKasye Ha Te, Lo KapTpuax Thay thé cho tuyén bé: “Than trong:
@.\ nomnpon'.neH’ o nianArae BMrOTOB/IEHWI 3 noninponineHy (MM), | N/A & onl Chi dung theo don Luat lién bang (Hoa Ky) gi¢i han thiét | 21 CFR
Cd nepepo6u AKWN € NPUAATHUM A8 NEPepPOBKM. y 9 bi nay chi dwoc mua ban hay theo don | 801.109(b)(1)
dat hang clia bac sT.
€ aHanorom 3aseu «Ysaral!
. depepansHuii 3aKoH CLUA nossonse % A N < Biéu thi khéng dugc dung mée khi xtr
& nnly BianyckaeTbea e 3a MPOAAK LEOTO MPUCTPOIO MW ggncrog( o)) S, Khéng duoc dung méc 1 bao bi van chuyén 1SO 780
petenTom MeAWYHUM npauiBHUKam abo 3a iXHiM o
3aMOB/IEHHAM>. Bidu thi khong d duna dao khi
A N iéu thi khong duoc sir dung dao khi
% OsHavae, Lo rauKm He ® Khéng dung dao me dong gmg 9 N/A
MO}¥Ha BUKOPUCTOBYBATU ANA
N He BrKOpUCTOBYBaTH rayku TPAHCHOPTYBAHHA TPAHCNOPTHOT 1SO 780
ynaKoBKu. M Quéc gia san xuat Biéu thi quéc gia san xuét san pham. 1SO 15223-1
5.1.11
He sukopucrosyeamu v | L0 manomn, | VA
H bat hudng 1én Cho biét vi tri bao bi nén huéng 1én. 1SO 780
: 9
No. 13
&, HpaiHa-BMpo6HMK Brasye Ha KpaiHy-BUPOBHMKa BUPOBY. 1SO 15223-1
5.1.11
_T Lium Gokom sropy YKasye Ha NpaBu/ibHe BepTUKa/bHe 1S0 780
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GENERAL INFORMATION

The information in this manual must be carefully read and
understood before using the product.

INTENDED PURPOSE

The BiCart product is intended for preparation of
hemodialysis solutions. The BiCart cartridge is
also intended for preparation of hemodiafiltration
and hemofiltration substitution fluids. Preparation of
substitution fluids for hemodiafiltration and hemofiltration
has not been cleared in the USA.

The BiCart product must always be used together with a
suitable acid concentrate.

INDICATIONS

To be used in a bicarbonate dialysis treatment for patients
suffering from acute renal failure, chronic renal failure or
acute intoxication with dialysable substances.

CONTRA-INDICATIONS

There are no absolute contraindications for bicarbonate
dialysis.

DEVICE DESCRIPTION

The BiCart cartridge is a polypropylene (PP) cartridge
containing dry sodium bicarbonate which enables on-line
preparation of a liquid sodium bicarbonate solution used
in a bicarbonate based dialysis fluid.

When the BiCart cartridge is attached to the cartridge
holder, water is drawn by the dialysis machine through
the cartridge, producing a saturated solution of sodium
bicarbonate. The dialysis machine mixes the sodium
bicarbonate solution with water and the acid concentrate
to produce a bicarbonate-based dialysis fluid.

In some rare cases the bicarbonate powder may contain
discoloured particles or powder being slightly discoloured
when exposed to water. These discolourations originate
from the raw materials used during the manufacturing
process of the sodium bicarbonate powder. Both the
powder and the liquid solution obtained from these BiCart
cartridges meet the demands of the European and US
Pharmacopoeias. The safety and efficacy of the BiCart
cartridge are not affected by these discolourations. This
product is non-sterile.

INTENDED USERS

The operation of the specially adapted dialysis machine
is restricted to persons who are trained in dialysis
and who are completely familiar with the operating
instructions stated in the operator's manual of the
corresponding dialysis machine and in this Instruction for
Use.

INTENDED PATIENT
POPULATION

BiCart acts as an essential component in the delivery
of a prescribed dialysate composition for hemodialysis
and replacement fluid for hemodiafiltration in patients
with chronic kidney disease, acute kidney injury, or acute
intoxication with dialyzable substances in accordance
with hemodialysis parameters prescribed by a physician.
It is the physician’s decision as to whether the choice of
hemodialysis should be limited to any patient population.
While many factors must be considered when treating
special populations, the normal range of plasma water
electrolyte composition is not determined by pregnancy
or age.

/N WARNINGS

* DO NOT use the products if any damage is found or
suspected.

e DO NOT use if cap is missing.
* DO NOT use any other type of acid concentrate than the
type specified under Specification.

* DO NOT initiate dialysis without having followed the
instructions in the operator's manual of the
corresponding dialysis machine regarding any
recommended tests to verify the proper composition
of the dialysis fluid.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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* Proper composition of dialysis fluid must be confirmed
prior to dialysis.

The cartridges shall only be used on dialysis systems
that are in compliance with IEC60601-2-16, or other
equivalent local standards.

The cartridges must be used only on the direction of a
physician who has evaluated all the pertinent features of
the product in relation to the individual patient.

The Cartridges can only be used together with an
appropriate dialysis system equipped with a compatible
cartridge holder.

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

DO NOT expose the cartridges to an overpressure
higher than 100 kPa or a negative pressure lower than
78 kPa during treatment.

DO NOT refill the cartridges.

Between treatments, the cartridges shall be stored in
room temperature with caps on the connectors. Aseptic
handling is recommended.

DO NOT perform any unauthorized modifications or
alterations to the products or to the dialysis machine
as this may result in a malfunction or have other serious
consequences on the safe operation of the dialysis
treatment.

/A CAUTIONS

* The concentrate in the cartridges must be used within
24 hours after being primed.

ADVERSE REACTIONS

Some undesirable effects related to dialysis can occur, for
instance hypotension, hypertension, nausea, vomiting,
muscle  spasm/cramping, cardiac complications,
weakness, altered level of consciousness, neurological
symptoms, and headache.

SERIOUS ADVERSE EVENT
REPORTING

For a user and/or patient if, during the use of this device,
or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report this incident to the manufacturer, and/or its
authorized representative, and to the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is
established.

RESIDUAL RISKS AND
SIDE-EFFECTS

The residual risks and side-effects are present
as warnings, cautions and adverse reaction in the
appropriate section of Instructions for Use. Apart from
these, no additional risks or side effects are expected.

CLINICAL BENEFITS

* BiCart provides the required buffer in a dialysate
proportioning system to remove waste products during
hemodialysis when proportioned with an acid
concentrate and ultrapure water as evidenced by
standard minimal adequacy measurements of
minimum of Kt/V of 1.2.

BiCart is used as part of the dialysate system in
hemodialysis to correct acid/base imbalances during
hemodialysis therapy as evidenced by a target serum
bicarbonate level of approximately 22 mEq/L.

Essential component of a system designed for ultrapure
dialysis fluid to avoid treatment-related inflammation.

BiCart decreases the occurrence of microbial
contamination using a cartridge directly connected to
hemodialysis hardware and does not require the use
of a loop system or containers in the mixing and deliver
of buffers as evidenced by ISO and European Best

07-19-00-4326

Practices Group standards and for Dialysate.
SPECIFICATION

Contents
The BiCart cartridge contains dry sodium bicarbonate
powder in compliance with Ph. Eur. and USP.

Capacity

At a machine setting of 140 mmol/L sodium and
34 mmol/L bicarbonate and together with a suitable acid
concentrate, as specified below, up to 32 litres of dialysis
fluid can be produced per 100 grams of bicarbonate
powder.

Requirements on the acid concentrate

The acid concentrate must be designed for use with
a pure sodium bicarbonate concentrate. It must also
be suitable for a dilution ratio as recommended by the
manufacturer of the dialysis machine to obtain the final
dialysis fluid composition.

As an example, when the SoftPac C204 is mixed
with a dilution ratio of 1:45, this yields the following
concentration in mmol/L:

Sodium 103.0 Potassium 2.0
Calcium 1.75 Magnesium 0.5
Chloride  109.5 Aceticacid 3.0

Together with the sodium bicarbonate concentrate
from the BiCart cartridge, the final dialysis fluid will
have a sodium concentration of 140 mmol/L and a
bicarbonate concentration of 34 mmol/L, at a normal
machine setting.

Requirements for water

Dialysis machine inlet water: Inlet water quality must
comply with local regulations and if no such regulations
are available follow ISO 23500-3.

STORAGE
Store below +40°C (+104°F).

SHELF-LIFE

The shelf-life of BiCart is 2 years. Refer to the expiry date
stated on the unit and box labels.

DISPOSAL

Discard cartridge with cap after use as per local
regulations.

INSTRUCTIONS FOR USE

This Instruction for Use must always be used together
with the Operator’s manual of the corresponding dialysis
machine which describes the handling instructions in
detail.

FOR BEST PERFORMANCE

Keep the BiCart cartridge at +20 to +25°C (+68 to +77°F)
for 3-4 hours before use.

Gently shake the BiCart cartridge to release any caking of
the powder so it is free flowing before use.

ELECTRONIC INSTRUCTIONS
FOR USE

The electronic version of the Instructions for Use can be
found at the following location: “http://edocs.baxter.com”.
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OBLWWA NUHDOPMALMUA

MHdopmauuaTa B Ta3n MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba Tpabea
BHMMaTeNHO Aa ce npoveTe W Ja ce pasbepe npeau
ynotpe6a Ha u3aenuneTo.

NPEAHA3HAYEHUE

Wspenveto BiCart e npegHasHavyeHo 3a MPUroTBsiHE
Ha pasTBoOpM 3a xemopuanusa. MarpoHbT BiCart e
npefHasHayeH CblLO 3a NPUroTBAHE Ha 3amecTBalyu
TEYHOCTU 3a xemoauaduaTpauua u xemobuntTpaums.
MpuroTBAHeTO Ha  3amecTBawy  TEYHOCTM  3a
xemognaguATpaLma U XeMopUNTpaLmMa He e 0f06peHo
B CALL.

Wspenveto BiCart Tpa6sa BuHarM fga ce wu3nonsea
3aefHO C NOAXOAAKNCEIMHEH KOHLLEHTpaT.

NMOKA3AHUA

fa ce wu3nonssa npu 6GWKapboHATHO AMaIM3HO
NleYeHre Ha nauueHTH, cTpajalin oT ocTpo 6bEpeyHo
3abonABaHe, XPOHWMYHO O6bOpeyHO 3abonasBaHe WK
oCTpa MWHTOKCMKaUMA C BeLecTBa, OTCTPaHUMKU C
Avanusa.

NMPOTUBONOKA3AHUA

HAMa HUKaKBKM KaTeropuvyHW NPOTMBOMOKA3aHUs 3a
6uKapboHaTHa auanuaa.

OMNMUCAHUE HA USOEJIUETO

MatpoHbT BiCart npeacrasnasa nonvnponuneHos (PP)
NaTpoH, KOWTO Cbibpma Cyx HaTpueB GuKapGoHaT M
AaBa Bb3MOMHOCT 3a NPUroTBAHE MO Bpeme Ha padoTa
Ha TeyeH pasTBOp Ha HaTpueB GUKapGoHaT, M3non3BaH
3a NoAroToBKa Ha 6UMKapboHaTHa AnanM3Ha TeHHOCT.

Horato natpoHbT BiCart ce 3akpenu 3a gbpwada 3a
naTpoHu, BojaTta ce M3Terna OT anapara 3a Avanunsa
npes narpoHa, Karto ce ofpasyBa HacUTEH pasTBop
Ha HaTpueB 6uKapGoHaT. AnapaTbT 3a Auanunsa
CMecBa pasTBopa Ha HaTpuesusa GUKapGoHaT ¢ Boaa U
KUCE/IMHHWA KOHLEHTpAT, 3a fja ce obpasyBa AuannsHa
TEYHOCT Ha 6asara Ha 61MKap6oHar.

B HAKOM pesKku cnyyan 6UKapGoHATHUAT Npax Moxe fa
CbAbPHKa 06e3LBETEHN YaCTULM WM Npax, KOUTO JIEKO
ce obes3uBeTABaT NpU B3aMMOAENCTBMETO € Boga. ToBa
obesLBeTABaHe ce Ab/KM Ha CYpPOBUHUTE, U3MOI3BaHU
No BPEME Ha NPOU3BOACTBOTO Ha HATPUEBUA B1KapGoHaT
Ha npax. HaKkTo npaxbT, Taka M TEYHWMAT pasTBop,
nonyyeH ot Te3u natpoHn BiCart, oTroBapaT Ha
M3UCKBaHMATa  Ha  EBponelickata  dapmaxones
n Ha dapmaroneata Ha CALL. BesonacHoctTa 1
eduKacHocTTa Ha natpoHa BiCart He ce nosnuasat
OT Te3K 06e3LBeTABaHWSA. TO3M NPOAYKT HE € CTEPUIEH.

LEJIEBA NOTPEBUTE/IU

CbC cneumanHo NpUroaeHnsa anapar 3a Aavanvaa morart
fia paboTAT caMo Xopa, KOMTO ca 06y4eHn B Auanusara
M KOWUTO Ca Hamb/HO 3ano3HaTh C MHCTPYKLMUTE 3a
pa6oTa, Noco4eHU B PBKOBOACTBOTO 3a onepatopa Ha
CBHOTBETHWSA anapar 3a Auanuaa, U B Te3W UHCTPYKLMK
3a ynotpeba.

nonynAunAa HA LEJIEBUTE
NMAUMUEHTH

BiCart peiicTBa Kato OCHOBEH KOMMOHEHT npu
[IOCTaBAHETO Ha MpeAnucaHua [uanusareH CbCTaB
3a XemMoAuanMsa U 3aMecTUTesHa Te4yHoCcT 3a
xemogMapuATpauMa npu  NauyuMeHTM C  XPOHWUYHO
6B6peYHO 3abonsaBaHe, OCTPO GBLOPEYHO yBpewaaHe
MW OCTPa MHTOKCMKaUMA C BeLecTBa, OTCTPaHWUMM
C [Juanusa, B CbHOTBETCTBME C MapameTpute Ha
xemofuanusara, npeanucaHn ot nekap. JlekapAaT
TpsA6Ba pAa pewu fanv u3bopbT Ha Xemoauanusa
TpA6Ba fa 6bAe orpaHUyeH [0 HAKOA rpyna nauueHTy.
Jlokato MHoro daxTopn TpsA6Ba fa 6Gbaar B3eTU
noj BHUMaHWMe TNpW  JIYEHWETO Ha  ChneuuanHu
nonynauuu, HOPMaiHWAT [ManasoH Ha cbcTaBa Ha
BOAA W €NeKTPOSUTU B nna3mara He ce onpefens ot
6pemMeHHOCTTa UK Bb3pacTTa.

A NMPEAYNPERAEHUA

e HE wu3nonssaiiTe MNpOAYKTUTE, aKO OTKPUETE WU
Mmare CbMHeHWe 3a NoBpeay.

e HE MsnonsaaﬁTe, aKo Kanaykara mncsa.
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JINHHA

OGBEH Geézgj nuTe asgena
I% mf'o nevacert. r\P

HE 3anouBalite auanusa, 6e3 ga cTe cnasum
MHCTPYKUMUTE B PBKOBOACTBOTO 3a orneparopa Ha
CbOTBETHMA anapar 3a Auanusa, npenopbyBaLLm
M3BBHPLUBAHETO HA TECTOBE 3a MPOBEPKA Ha NPaBUIHUA
CbCTaB Ha TeYHOCTTA 3a Avanmnsa.

MpaBWAHWAT CbCTaB Ha AuanMaHaTa TeYHOCT TpsabBa
Aa 6bae NoTBbpAEH Npeav avanusara.

MaTpoHuTe Morat Aa ce M3non3eart camo B CUCTEMM 3a
avanusa, cvortBetcTBawm Ha IEC60601-2-16 wam
ZPYr1 eKBUBaIEHTHU MECTHU CTaHAAPTH.

MaTpoHute Tps6Ba pa ce wW3nosnsear camo Mo
npeanucaHune Ha JieKap, KOMTo e Harnpasu npeLeHKa
3a BCWMYKM MPUCBILM HA WMBLESMETO CBOMCTBA BbB
BPb3KA C KOHKPETHUA MaLWeHT.

MaTpoHuTe MoraT a ce U3Mno3Bar camo C NOAXOAALLA
cucTeMa 3a auanusa, o6opyasaHa CbC CbBMECTUM
Abpray.

depepanHoto 3aKkoHopaatenctso (CALLL) paspewasa
npojaxbara Ha TO3M MNPOAYKT caMO OT W Mo
npean1caHune Ha fexkap.

HE nopnaraite naTpoHWUTE Ha CBpbXHanAraHe Hapj
100 kPa wnan Ha oTpuuatenHo Handrade nog 78 kPa
no BpeMe Ha JleHeHue.

HE npesapexgaiTte natpoHuTe.

BbB BpemeTo Memay npoLesypuTe NatpoHuTe Tpacea
[la ce CbXpaHABaT Npu cTaiHa Temneparypa ¢ Kanadku
Ha KoHeKTopuTe. lMpenopbuMTenHo e ¢ TAX gda ce
MaH1NyInpa npu acenTUYHW YCI0BUA.

HE w3BbplwBaiTe HUKaKBM  MOAM(UKaALMKM WM
NPOMEHM B NPOAYKTUTE WK B anapara 3a Ananunsa, 3a
KOWTO He CTe YMb/IHOMOLLEHM, ThiA KaTo ToBa MOXeE fa
foBeAe [0 HeusnpaBHOCTM WAM pAa vma  Aapyru
Cepuo3HM MoCNeACcTBMA 3a GesonacHara paboTta npu
[ANaNU3HOTO leHeHne.

A BHUMAHUE

o HOHLEHTpaTbT B NaTpoHUTe TPAGBA Aa Ce U3pasxossa
B paMKWTE Ha 24 yaca, C/ied Kato e 6u/1 3amb/iHEH.

CTPAHUYHU PEARLUU

MoraT jAa Bb3HWKHAT HAKOWM HEXenaHu peaxumu,
CBbp3aHW C [Auanusara, Hanpumep  XUMNOTOHWS,
XUNEPTOHHUS, rajieHe, noBpbLUaHe, MYCKY/IHU
cna3mu/Kpamnu, CbPAEYHW YCIOMHEHWA, CnabocT,
NPOMEHEHO HWMBO HA Cb3HaHWe, HEeBPOJIOrMYHU
CMMNTOMM W I1aBOGOME.

JOKJAABAHE HA
CEPUO3HO
HEMEJIAHO CbBUTUE

3a notpebuten W/MAM nNauMeHT, ako Mo Bpeme Ha
ynotpeb6ata Ha ToBa W3genve WM B pesyataT Ha
HeroBata  ynoTpe6a e  HacTbMMA  Cepuo3eH
MHUMAEHT, MOSIA, JOKNajBanTe 3a TO3M MHUMAEHT Ha
Npou3BOAMTENA  W/WMAWM  HEroBWA  YMbIHOMOLLEH
npeAcTaBUTEN M Ha  KOMMETEHTHWA OpraH Ha
[AbpraBara Y1eHKa, B KOATO e yCTaHOBEH NoTpebutenat
W/MM NaUMEHTBT.

OCTATBHYHU PUCKOBE U
CTPAHUYHU EDERTH

OcTaTb4yHUTE PWUCKOBE W CTPaHUYHUTE edeKrTU ca
npeAcTaBeHW Kato  npegynpexpaeHve,  BHUMaHWe
M HEMEeNaHW peakuMn B CHOTBETHMA pasjen Ha
MHCTPYKLUMMTE 3a ynotpe6a. OCBeH TAX HE Ce o4aKsaTt
[OMb/IHUTENIHW PUCKOBE MU CTPAHWUYHWU eherTH.

RJIMHAYHU NON3U

* BiCart ocurypssa HeobxoamMmua 6ydep B cuctemara
3a fo3upaHe Ha AuManusar, 3a Ja OTCTPaHW oTnagHuTe
NpoAyKTM MO BPEME Ha XeMoauanusa, Korato e
[,031paH NPOMOPLIMOH/IHO C KUCENIMHEH KOHLeHTpaT U
ynTpayMcTa Boga, KakTo ce JoKa3Ba Ypes CTaHAapTHU
M3MepBaHUA Ha MWHUManHata aAeKBaTHOCT OT
MUHUMYM 1,2 KE/V.

BiCart ce usnonsea Karto 4acT OT AuanusarHaTa
cucTemMa Mpu  Xemoauanusa 3a KopurMpaHe Ha
KUCENIMHHO-aNKa/HWA  AucbanaHc no Bpeme Ha
XemofuanusHata Tepanus, KakTo ce  BMKAQ
OT UENeBOTO HMBO Ha CepymeH O6ukapboHaT oT
npnbananTtesHo 22 meq/L.

07-19-00-4326

e OCHOBEH HKOMMOHEHT Ha cucTemara, npoeKTUpaHa
3a yATpaducTta gmanumsHa Te4HOCT 3a n3bAreaHe Ha
Bb3nasieHne, CBbpP3aHo C Jie4eHUeTo.

BiCart HamansABa nosiBata Ha MMKPOGHO 3aMbpcABaHe
C MomoLLTa Ha NaTpoH, AAMPEKTHO CBbP3aH C Xxapayepa
3a Xemofmanusa, ¥ He M3WUCKBA WM3MON3BaHETO Ha
KOHTYpHa cucTema Uan KOHTEMHEpH NPy CMECBaHETo U1
[OCTaBAHETO Ha 6Oydepu, KaKTo € BWUAHO OT
ctaHgaptute Ha ISO u Esponeickata rpyna 3a
Hain-[06py NPaKTUKKU U 3a AManvaar.

CNELUDUKALMA

CbabpHiaHne

MNatpoHbT BiCart cbabpra cyx HaTpueB GUKap6oHar Ha
npax B CboTBETCTBME C EBponelickarta dpapmakonen v ¢
dapmaronenTa Ha CALLL.

Kanayuter

Mpu HacTpoika Ha anapata ot 140 mmol/L HaTpuii u
34 mmol/L 6uKkapboHaT ¥ 3aegHO C MOAXOAALMA
KUCE/IMHEH KOHLEHTPAT, KaKTO € MOCOYEHO Mo-Aosy,
oT 100 rpama GuKapboHaT Ha mpax morar ga obaat
NPUroTBEHW A0 32 IMTpa AnannaHa TeYHOCT.

U3ucKHBaHUA 3a KUCE/IMHHUA KOHLeHTpar
KucenMHHMAT  KoHueHTpaT  TpA6GBa pa  Gbae
npegHasHayeH 3a ynotpe6a C YWCT KOHUEeHTpar
Ha HaTpueB 6GuKapboHat. OcBeH ToBa TpsAbGBa Aa e
noaxofsl, 3a paspempaHe B CbOTHOLIEHWETO,
npenopbyYaHo OT MNPOM3BOAWMTENs Ha anapara 3a
Avanu3a, 3a ja ce Mofyyu cbCTaBa Ha KpaiHata
[nannaHa TeYHOCT.

Hanpumep, korato SoftPac C204 ce cmecu npu
CbHOTHOLLEHWE Ha pa3peraaHe 1:45, ce nonyyasa
cnepHara KoHueHTpauus B mmol/L:

Harpui 103,0 Kanuit 2,0
Kanuun 1,75 MarHesuin 0,5
Xnopug  109,5 Auetat 3,0

3aefHo ¢ KoHUEeHTpaTa Ha HaTpueBuA GukapboHaT
oT natpoHa BiCart, kpaitHuaT pa3Tsop 3a Avanvaa
LLie MMa KOHLeHTpauusa Ha HaTpua 140 mmol/L n
KOHLeHTpauus Ha 6ukap6oHaTa 34 mmol/L npu
HopmasnHa HacTpoiKa Ha anapara.

U3ucKBaHuA 3a Bogara

Bxogswa Boga 3a anaparta 3a guanusa: HavectBoTo
Ha BXxogsulara Boga TpAbBa fa OTroBapsA Ha MeCTHWUTE
3aKOHOBM pa3nopeadu, a ako HAMa TakvBa pasnopeabu,
na ce cnegpa ISO 23500-3.

CbXPAHEHUE
CobxpaHsBaniTe npun Temneparypa nog +40°C (+104°F).

CPOHK HA CbXPAHEHUE

CpoKbT Ha cbxpaHeHue Ha BiCart e 2 roguHu. BukTte
jararta Ha U3T4yaHe Ha CpoKa Ha roAHocCT, oTbennsaHa
BbPXY ETUKETUTE Ha NPOAYKTa U KyTUATa.

N3XBbP/IAHE

M3xBbpieTe matpoHa C Kanaykarta cnef ynotpe6a
CbMACHO MECTHUTE pasnopesdu.

MHCTPYHLUWU 3A YINIOTPEBA

Tean MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba Tpabsa BuWHarn ga ce
M3Mon3BaT 3aeAHO C PbKOBOACTBOTO 3a ornepartopa Ha
CbHOTBETHWA anapar 3a Auanu3a, B KOeTo nogpo6HO ca
onuncaHy HeoGXoAMMUTE MaHUMNynaLuK.

3A ONTUMAJIHU PE3YNITATU

CobxpaHsiBaiiTe natpoHa BiCart Ha Temnepatypa
+20°C po +25°C (+68°F po +77°F) B npogbiKeHWe Ha
3-4 yaca npeau ynotpe6a.

BHumatenHo pasknatete natpoHa BiCart, 3a pga
pa3TBOpUTE €BEHTya/lHW YyTalKu Ha Mnpaxoo6pasHoTo
BELLECTBO M Aa OcUrypute 6e3npensaTcTBEHO ABUKEHNE
Ha Te4HOCTTa npeau ynotpeoba.

EJIEKTPOHHU UHCTPYRLUIUHN
3A YINOTPEBA

EneKkTpoHHaTa  BepcuA  Ha  MHCTpyKUMWTEe  3a
ynotpe6a MoOMeTe Aa HaMepwuTe Ha ClefHus ajapec:
http://edocs.baxter.com.
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VSEOBECNE INFORMACE

Pred pouzitim tohoto vyrobku je nutno dikladné precist a
porozumét informacim uvedenym v tomto navodu.

UCEL POUZITI

Produkt BiCart je uréen k pfipravé hemodialyzaénich
roztokl. Kazeta BiCart je urCena rovnéz pro pfipravu
substituénich roztokl k hemodiafiltraci a hemofitraci.
Pfiprava substitunich roztokG pro hemodiafiltraci a
hemofiltraci neni v USA povolena.

Produkt BiCart je vzdy tfeba pouzivat spolu s vhodnym
kyselym koncentratem.

INDIKACE

Pouziva se pfi bikarbonatové dialyzaéni terapii pacientd
trpicich akutnim selhanim ledvin, chronickym selhanim
ledvin nebo akutni intoxikaci dialyzovatelnymi latkami.

KONTRAINDIKACE

Pro bikarbonatovou dialyzu neexistuji zadné absolutni
kontraindikace.

POPIS PRODUKTU

Kazeta BiCart je polypropylenova (PP) kazeta
obsahujici suchy bikarbonat sodny umoznujici on-line
pfipravu  tekutého roztoku bikarbonatu sodného
pouzivaného jako zaklad bikarbonatového dialyzaéniho
roztoku.

Po upevnéni kazety BiCart do drzaku zasobniku nacerpa
dialyzaéni pfistroj vodu pfes tuto kazetu a tak pfipravi
nasyceny roztok bikarbonatu sodného. Dialyzaéni pfistroj
micha roztok bikarbonatu sodného s vodou a kyselym
koncentratem a tak vznikd zaklad bikarbonatového
dialyzaéniho roztoku.

Ve vzacnych pfipadech muze bikarbonatovy prasek
obsahovat zbarvené ¢astice nebo lehce zbarveny prasek,
pokud se vystavi pusobeni vody. Tyto zmény zbarveni jsou
zpusobeny surovinami pouzitymi pfi vyrobnim procesu
praskového bikarbonatu sodného. Prasek a tekuty roztok
obsazené v téchto kazetach BiCart splfiuji pozadavky
Evropského a Amerického Iékopisu. Bezpecnost a
ucginnost kazety BiCart neni ovlivnéna témito zménami
zbarveni. Tento vyrobek neni sterilni.

URCENI UZIVATELE

Obsluhu specialné upraveného dialyzaéniho pfistroje
mohou provadét pouze osoby vySkolené v provadéni
dialyzy, které jsou zcela obeznamené s provoznimi
predpisy uvedenymi v navodu k obsluze dialyzaéniho
pfistroje a v tomto navodu k pouziti.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

BiCart plsobi jako zakladni slozka pfi podavani
indikované dialyzaéni kompozice pro hemodialyzu
a nahradni tekutiny pro hemodiafiltraci u pacientd s
chronickym onemocnénim ledvin, akutnim poskozenim
ledvin nebo akutni intoxikaci dialyzovatelnymi latkami
v souladu s parametry hemodialyzy indikovanymi
lékafem. Je na rozhodnuti Iékafe, zda by mél byt vybér
hemodialyzy omezen na jakoukoli populaci pacient.
Zatimco pfi terapii specidlnich populaci je tfeba vzit v
uvahu mnoho faktord, normalni rozsah slozeni elektrolytd
plazmové vody neni uréen téhotenstvim nebo vékem.

/\ VAROVANI

* NEPOUZIVEJTE produkty, pokud zjistite jakékoli
poskozeni nebo mate podezfeni na poskozeni.

« NEPOUZIVEJTE, pokud chybi uzaveér.
« NEPOUZIVEJTE jiny typ kyselého koncentratu, nez
ktery je uveden ve specifikaci.

* NESPOUSTEJTE dialyzu bez dodrzeni pokynii
uvedenych v navodu k obsluze pfislusného
dialyza¢niho pfistroje, tykajicich se doporu¢enych testl
k ovéfeni spravného slozZeni dialyza¢niho roztoku.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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* Pfed dialyzou musi byt potvrzeno spravné slozeni
dialyzaéni tekutiny.

* Kazety Ize pouzivat pouze v dialyzacnich systémech
odpovidajicich normé |EC60601-2-16 nebo jinym
shodnym narodnim normam.

Kazety se musi pouzivat pouze na pokyn lékafe, ktery
vyhodnotil veskeré vlastnosti tykajici se vyrobku ve
vztahu ke konkrétnimu pacientovi.

Kazety lze pouzivat pouze spoleéné s vhodnym
dialyzaénim systémem vybavenym kompatibilnim
drzakem kazety.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni
na Iékafe nebo na lékarsky predpis.

NEVYSTAVUJTE kazety béhem oSetfeni pietlaku
vy88imu nez 100 kPa nebo podtlaku niz§imu nez
78 kPa.

NEDOPLNUJTE kazety.

Mezi jednotlivymi cykly terapie musi byt kazety
skladovany pfi pokojové teploté s uzavéry na
konektorech. Doporucuje se aseptické zachazeni.

NEPROVADEJTE 2adné nepovolené Upravy ani
zmény vyrobku ¢i dialyzac¢niho pfistroje. Takové
pocinani by mohlo vést k jejich selhani nebo jinak
vazné ohrozit bezpe€ny provoz dialyza¢ni terapie.

/A UPOZORNENI

» Koncentrat v kazetach musi byt pouzit béhem 24 hodin
po naplnéni.

NEZADOUCI REAKCE

Mohou se objevit nékteré nezadouci ucinky souvisejici
s dialyzou, napfiklad hypotenze, hypertenze, nauzea,
zvraceni, svalové krece/stahy, srde¢ni komplikace,
slabost, zménéna urover védomi, neurologické pfiznaky
a bolest hlavy.

HLASENIi ZAVAZNYCH
NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud se béhem pouzivani tohoto produktu nebo jako
dusledek jeho pouzivani stane vazna udalost tykajici se
uzivatele nebo pacienta, oznamte udalost vyrobci anebo
jeho opravnénému zastupci a odpovédnym organim
¢lenského statu, z kterého je uzZivatel nebo pacient.

ZBYTKOVA RIZIKA A
VEDLEJSI UCINKY

Zbytkova rizika a vedlejsi uc€inky jsou uvedeny jako
varovani, upozornéni a nezadouci reakce v pfislusné
¢asti navodu k pouziti. Kromé& toho se neocekavaji
Zadna dalsi rizika nebo vedlejsi ucinky.

KLINICKE VYHODY

e BiCart poskytuje pozadovany pufr v davkovacim
systému dialyzatu k odstranéni odpadnich produktd
béhem hemodialyzy, kdyz je davkovan s kyselym
koncentratem a ultracistou vodou, jak dokazuji méfeni
standardni minimalni pfiméfenosti minimalné 1,2 Kt/V.

BiCart se pouziva jako soucast dialyzacniho systému
pfi hemodialyze ke korekci acidobazické nerovnovahy
béhem hemodialyzaéni terapie, o ¢emz svédéi cilova
hladina bikarbonatu v séru pfiblizné 22 mEg/I.

Zakladni soucast systému navrzeného pro ultragistou

dialyzaéni tekutinu, aby se zabranilo zanétu
souvisejicimu s terapii.
e BiCart snizuje vyskyt mikrobidlni kontaminace

pomoci kazety pfimo pfipojené k hardwaru
hemodialyzy a nevyzaduje pfi michani a podavani
pufrd pouziti smy¢kového systému nebo nadob, o éemz
svédci standardy skupin ISO a evropskych nejlepSich
postupl a pro dialyzaty.

07-19-00-4326

SPECIFIKACE

Obsah
Kazeta BiCart obsahuje suchy praskovy bikarbonat
sodny v souladu s Evropskym a Americkym lékopisem.

Kapacita

Pfi nastaveni pfistroje na 140 mmol/l sodiku a 34 mmol/l
bikarbonatu, spolu s vhodnym kyselym koncentratem
(jak je uvedeno nize) Ize ze 100 gramu bikarbonatového
prasku vyrobit az 32 litrd dialyzaéniho roztoku.

Pozadavky na kysely koncentrat

Kysely koncentrat musi byt dimenzovany k pouziti s
Sistym koncentratem bikarbonatu sodného. Pro ziskani
kone¢ného slozeni dialyza¢niho roztoku musi byt kysely
koncentrat vhodny k fedéni v poméru doporuéenym
vyrobcem dialyzaéniho pfistroje.

Bude-li napfiklad SoftPac C204 nafedén v poméru
1:45, budou koncentrace v mmol/I nasledujici:

sodik 103,0 draslik 2,0
vapnik 1,75 horéik 0,5
chlorid 109,5 kyselina octova 3,0

Spolu s koncentratem bikarbonatu sodného z kazety
BiCart bude konec¢ny dialyzacni roztok pfi bézném
nastaveni pfistroje obsahovat koncentraci sodiku
140 mmol/l a koncentraci bikarbonatu 34 mmol/l.

PozZadavky na vodu

Vstup vody do dialyzaéniho pfistroje: Kvalita vstupni vody
musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy a pokud zadné
takové nejsou k dispozici, postupujte podle ISO 23500-3.

SKLADOVANI
Uchovaveijte pfi teploté nizsi nez +40 °C (+104 °F).

DOBA POUZITELNOSTI

Doba pouzitelnosti kazety BiCart je 2 roky. Viz datum
spotteby uvedené na jednotce a na $titcich na obalu.

LIKVIDACE

Po pouziti kazetu s uzavérem zlikvidujte v souladu s
mistnimi predpisy.

NAVOD K POUZITIi

Tento navod k pouziti je nutné vzdy pouzivat spolu s
navodem k obsluze pfislusného dialyza¢niho pfistroje,
ktery podrobné popisuje pokyny pro manipulaci.

PROVOZNi PARAMETRY

Kazetu BiCart pred pouzitim po dobu 3 az 4 hodin
udrzujte v teploté od +20 do +25 °C (od +68 do +77 °F).

Pred pouzitim kazetu BiCart jemné protfepejte, aby se
uvolnily pfipadné hrudky a prasek se volné pfesypal.

ELEKTRONICKY NAVOD K
POUZITI

Elektronickou verzi navodu k pouZiti naleznete zde:
shttp://edocs.baxter.com*.
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GENERELLE OPLYSNINGER

Denne vejledning skal inden

produktet anvendes.
TILSIGTET BRUG

BiCart-produktet er beregnet til klargering af
heemodialysevaesker. BiCart-patronen er ligeledes
beregnet til klargering af heemodiafiltrations- og
haemofiltrationserstatningsvaesker.  Forberedelse  af
haemodiafiltrations- og heemofiltrationserstatningsvaesker
er ikke godkendt i USA.

leeses omhyggeligt,

BiCart skal altid anvendes sammen med et passende
syrekoncentrat.

INDIKATIONER

Anvendes til bikarbonatdialysebehandling af patienter,
der lider af akut nyresvigt, kronisk nyresvigt eller akut
forgiftning med dialysérbare stoffer.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen absolutte kontraindikationer  for
bikarbonatdialyse.

BiCart-patronen er en polypropylenpatron, der
indeholder tor natriumbikarbonat, som  muligger
onlineklargering af en flydende

natriumbikarbonatoplesning til brug i bikarbonatbaseret
dialysat.

Nar BiCart-patronen anbringes i patronholderen, suger
dialysemaskinen vand gennem patronen og fremstiller
pé& denne made en meettet natriumbikarbonatoplesning.
Dialysemaskinen blander natriumbikarbonatoplesningen
med vand og syrekoncentratet, saledes at der fremstilles
et bikarbonatbaseret dialysat.

I meget sjeeldne tilfeelde kan bikarbonatpulveretindeholde
misfarvede partikler eller pulver, der misfarves let, nar
det kommer i kontakt med vand. Disse misfarvninger
stammer fra de ravarer, der anvendes til fremstilling
af natriumbikarbonat-pulveret. Bade pulveret og den
vaeskeoplosning, der opnas via disse BiCart-patroner,
opfylder kravene i den europzeiske og amerikanske
farmakopé. BiCart-patronens sikkerhed og effektivitet
pavirkes ikke af disse misfarvninger. Dette produkt er
ikke-sterilt.

TILSIGTEDE BRUGERE

Den specialtipassede dialysemaskine ma kun
anvendes af personer, som er behgrigt uddannet i
dialysebehandling, og som er fuldstaendigt fortrolige
med anvisningerne i brugermanualen til den tilsvarende
dialysemaskine samt denne brugervejledning.

TILSIGTET
PATIENTPOPULATION

BiCart fungerer som en ngdvendig komponent i indgiften
af en ordineret dialysatsammensaetning til haemodialyse
og erstatningsvaeske til haemodiafiltration hos patienter
med kronisk nyresygdom, akut nyreskade eller akut
forgiftning med dialyserbare stoffer i overensstemmelse
med de hzemodialyseparametre, som en leege har
ordineret. Det er leegens beslutning, om valget af
heemodialyse skal begreenses til en bestemt
patientpopulation. Mens mange faktorer skal tages i
betragtning ved behandling af specielle populationer,
bestemmes normalomradet for sammenseetningen af
plasma-vand-elektrolyt ikke af graviditet eller alder.

/N ADVARSLER

BRUG IKKE produkterne, hvis de er beskadigede, eller
hvis der er mistanke om beskadigelse.

MA IKKE anvendes, hvis haetten mangler.

Der MA KUN anvendes den type syrekoncentrat, som
er angivet under Specifikationer.

Inden dialysen startes, SKAL alle anvisninger i
dialysemaskinens brugermanual vedrgrende
anbefalede tests af dialysatets sammensaetning felges.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Den korrekte sammensaetning af dialyseveesken skal
bekreeftes for dialyse.

Patronerne m& kun bruges i dialysesystemer, der
overholder |EC60601-2-16 eller andre tilsvarende
lokale standarder.

Patronerne ma kun anvendes efter anvisning af en
laege, der har vurderet alle relevante karakteristika ved
produktet i forbindelse med den enkelte patient.

Patronerne ma kun bruges sammen med et passende
dialysesystem  udstyret med en  kompatibel
patronholder.

I henhold til amerikansk lov ma dette udstyr kun seelges
af eller pa henvisning fra en laege.

UNDGA at udszette patronerne for et overtryk storre
end 100 kPa eller et negativt tryk mindre end 78 kPa
under behandling.

Genopfyld IKKE patronerne.

Mellem behandlingerne skal patronerne opbevares ved
stuetemperatur med hzetter pa konnektorerne. og
aseptisk handtering anbefales.

Der MA KUN foretages aendringer af produkterne eller
dialysemaskinen af autoriseret personale, da sadanne
aendringer ellers kan medfgre funktionsforstyrrelser eller
fa alvorligere folger for dialysebehandlingens sikkerhed.

/A FORHOLDSREGLER

* Koncentratet i patronerne skal bruges inden for 24 timer
efter priming.

BIVIRKNINGER

Mulige ugnskede bivirkninger ved dialyse omfatter blandt
andet: hypotension, hypertension, kvalme, opkastning,
muskelspasmer/kramper, hjertekomplikationer,
sveekkelse, eendret bevidsthedsniveau, neurologiske
symptomer og hovedpine.

RAPPORTERING AF
HANDELSER MED
ALVORLIGE BIVIRKNINGER

For en bruger og/eller patient, der under brugen af dette
udstyr eller som et resultat af brugen af det, oplever
en alvorlig heendelse, skal man rapportere en sadan
haendelse til producenten og/eller vedkommendes
autoriserede repreesentant samt til den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten herer hjemme.

BIVIRKNINGER OG ANDRE
RISICI

Bivirkninger og andre risici er til stede som advarsler,
forholdsregler og bivirkninger i det relevante afsnit
af brugervejledningen. Ud over dem forventes ingen
yderligere risici eller bivirkninger.

KLINISKE FORDELE

* BiCart tilvejebringer den nedvendige buffer i et
dialysatproportioneringssystem il at fierne
affaldsprodukter under hzemodialyse, nar det
proportioneres med et syrekoncentrat og ultrarent
vand, hvilket fremgar af standardmalinger af
minimumstilstreekkelighed af en Kt/V pa mindst 1,2.

BiCart bruges som en del af dialysatsystemet i
haemodialyse til at korrigere syre/base-ubalancer under
haemodialysebehandling, hvilket fremgar af et mal for
serumbikarbonatniveau pa ca. 22 mEg/l.

Nadvendig komponent i et system, der er designet til

ultraren dialysevaeske for at undga
behandlingsrelateret inflammation.
e BiCart reducerer forekomsten af  mikrobiel

kontaminering ved hjeelp af en patron, der er direkte
forbundet til haemodialysehardware og ikke kraever
brug af et kredslgbssystem eller beholdere til blanding
og levering af buffere, som det fremgar af ISO- og
European Best Practices Group-standarderne, og til
dialysat.

07-19-00-4326

SPECIFIKATION

Indhold
BiCart-patronen indeholder tort bikarbonatpulver, der
overholder kravene i Ph. Eur. og USP.

Kapacitet

Ved en maskinindstilling p4 140 mmol/l natrium og
34 mmol/l bikarbonat sammen med et passende
syrekoncentrat (se nedenfor) kan der produceres op til
32 liter dialysat pr. 100 g bikarbonatpulver.

Krav til syrekoncentratet

Syrekoncentratet skal veere beregnet til brug sammen
med et rent natriumbikarbonatkoncentrat. For at opna
den endelige dialysatsammensaetning skal koncentratet
ligeledes veere egnet til at blive blandet i det
fortyndingsforhold, som anbefales af producenten af
dialysemaskinen.

Som et eksempel, nar SoftPac C204 blandes med
et fortyndingsforhold pa 1:45, giver dette folgende
koncentration i mmol/I:

Natrium  103,0 Kalium 2,0
Calcium 1,75 Magnesium 0,5
Chlorid 109,5 Eddikesyre 3,0

Sammen med natriumbikarbonatkoncentratet fra
BiCart-patronen far det feerdige dialysat ved normal
maskinindstilling et natriumindhold pa 140 mmol/l og et
bikarbonatindhold pa 34 mmol/l.

Krav til vand

Indtagsvand til dialysemaskine: Kvaliteten af indtagsvand
skal overholde lokale bestemmelser, og hvis sddanne
bestemmelser ikke er tilgaengelige, falges ISO 23500-3.

OPBEVARING
Opbevares ved hgjst +40 °C (+104 °F).

HOLDBARHED

Holdbarheden af BiCart er 2 ar. Se den udlgbsdato, der er
angivet pa enheden og kassens etiketter.

BORTSKAFFELSE

Kassér patron med haette efter brug i henhold til lokale
bestemmelser.

BRUGERVEJLEDNING

Denne brugervejledning skal altid bruges sammen med
brugermanualen til den tilherende dialysemaskine, som
beskriver handteringsinstruktionerne mere detaljeret.

TIL BEDSTE YDEEVNE

Opbevar BiCart-patronen ved +20 til +25 °C
(+68 til +77 °F) i 3-4 timer for brug.
Ryst forsigtigt BiCart-patronen for at lgsne

sammenklumpning af pulveret, sa det flyder frit inden
brug.

ELEKTRONISK
BRUGERVEJLEDNING

Den elektroniske version af brugervejledningen kan
findes pa folgende adresse: "http://edocs.baxter.com".
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Vor der Verwendung des Produkts muss diese
Gebrauchsanleitung sorgfaltig gelesen werden. Es muss
sichergestellt sein, dass der Benutzer die Informationen
verstanden hat.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt BiCart ist fiir die Herstellung von
Hamodialyselésungen konzipiert. Die BiCart-Kartusche
ist auch fur die Herstellung von Substitutionsflissigkeiten
fir die Hamodiafiltration und Hamofiltration ausgelegt.
Die Herstellung von Substitutionslésung fir die
Hamodiafiltration und Hamofiltration ist in den USA noch
nicht geregelt.

BiCart muss immer zusammen mit einem geeigneten
Séaurekonzentrat verwendet werden.

INDIKATIONEN

Dieses Produkt dient der Bicarbonatdialyse von
Patienten zur Behandlung akuter und chronischer
Niereninsuffizienz oder akuter Intoxikation durch

dialyseféahige (= dialysable) Substanzen.
KONTRAINDIKATIONEN

Fur die Bicarbonatdialyse gibt es keine absoluten
Gegenanzeigen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die BiCart-Kartusche ist eine
Polypropylen(PP)-Kartusche, die trockenes
Natriumbicarbonat enthalt, mit deren Hilfe eine

Natriumbicarbonatlésung, die fir eine Dialysefliissigkeit
auf Bicarbonatbasis verwendet wird, online hergestellt
werden kann.

Nach dem Anbringen der BiCart-Kartusche an der dafir
vorgesehenen Kartuschenhalterung wird Wasser vom
Dialysegerét durch die Kartusche geleitet. Dabei entsteht
eine gesattigte Natriumbicarbonatlésung. Im Dialysegerét
wird die Natriumbicarbonatlésung mit dem Wasser
und dem Séaurekonzentrat gemischt, so dass
Dialysierflussigkeit auf Bicarbonatbasis entsteht.

In seltenen Fallen kann das Bicarbonatpulver verfarbte
Partikel oder Pulver enthalten, das sich beim Kontakt mit
Wasser leicht verfarbt. Diese Verfarbungen stammen aus
dem Rohmaterial, das zur Herstellung des
Natriumbicarbonatpulvers  verwendet wird. Sowohl
das Pulver als auch die LOsung, die aus diesen
BiCart-Kartuschen gewonnen wird, entsprechen den
Anforderungen der européischen und amerikanischen
Pharmacopden. Die Sicherheit und Wirksamkeit der
BiCart-Kartusche werden durch diese Verfarbungen
nicht beeintrachtigt. Dieses Produkt ist nicht steril.

VORGESEHENE ANWENDER

Ein speziell angepasstes Dialysegerat darf nur von
Personen bedient werden, die fir die Durchfiihrung
einer Dialyse geschult und mit der Gebrauchsanweisung
des betreffenden Dialysegerats und  dieser
Gebrauchsanweisung véllig vertraut sind.

VORGESEHENE
PATIENTENGRUPPE

BiCart dient als wesentlicher Bestandteil der
Zusammensetzung der verordneten Dialyserfliissigkeitfiir
die Hamodialyse und Ersatzflissigkeit fur die
Hamodiafiltration bei Patienten mit chronischer
Nierenerkrankung, akuter Nierenschéadigung oder akuter
Vergiftung mit dialysierbaren Substanzen gemaf den von
einem Arzt verschriebenen Hdmodialyseparametern. Es
ist die Entscheidung des Arztes, ob die Hamodialyse bei
bestimmten Patientengruppen in Frage kommt. Wahrend
bei der Behandlung spezieller Gruppen viele Faktoren
beriicksichtigt werden mussen, wird der Normbereich
der Elektrolytzusammensetzung im Plasma nicht durch
Schwangerschaft oder Alter beeinflusst.

/N WARNHINWEISE

¢ Verwenden Sie die Produkte NICHT, wenn Schaden
festgestellt oder vermutet werden.

* Verwenden Sie sie NICHT, wenn die Kappe fehlt.
* Verwenden Sie NUR S&urekonzentrate des Typs, der
Phructhatitn MU 5 PocsApasnasope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

e Beginnen Sie NICHT mit der Dialyse, ohne vorher die
Anweisungen in der Bedienungsanleitung des
entsprechenden Dialysegerdts beachtet und die
empfohlenen Tests zur Uberprifung auf korrekte
Zusammensetzung der Dialyseflissigkeit durchgefiihrt
zu haben.

Die richtige Zusammensetzung der Dialyseflissigkeit
muss vor der Dialyse bestétigt werden.

Die Kartuschen dirfen nur mit Dialysesystemen
verwendet werden, die IEC60601-2-16 oder anderen
gleichwertigen lokalen Normen entsprechen.

Die Kartuschen dirfen nur nach arztlicher Anweisung
und nach griindlicher Abklarung, ob das Produkt fiir den
jeweiligen Patienten geeignet ist, verwendet werden.

Die Kartuschen kdnnen nur zusammen mit einem
geeigneten Dialysesystem verwendet werden, das mit
einem kompatiblen Kartuschenhalter ausgestattet ist.

Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Geréat nur durch
oder im Auftrag eines Arztes erworben werden.

Setzen Sie die Kartuschen wéhrend der Behandlung
NICHT einem Uberdruck von mehr als 100 kPa oder
einem Unterdruck von weniger als 78 kPa aus.

Fullen Sie die Patronen NICHT nach.

Zwischen Behandlungen sind die Kartuschen mit
Kappen auf den Anschlissen bei Raumtemperatur
aufzubewahren, und es sind aseptische Verfahren
einzuhalten.

Nehmen Sie KEINE nicht autorisierten Anderungen
oder Umbauten an den Produkten bzw. am Dialysegerat
vor, da dies zu einer Fehlfunktion oder
schwerwiegenden Folgen fir die Betriebssicherheit
bei der Dialysebehandlung flihren kann.

/N VORSICHTSHINWEISE

* Das Konzentrat in den Kartuschen muss nach dem
Fullen innerhalb von 24 Stunden verbraucht werden.

NEBENWIRKUNGEN

Es kénnen einige Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der Dialyse auftreten, z. B. Hypotonie, Hypertonie,
Ubelkeit, Erbrechen, Muskelkrampfe,
Herzkomplikationen, Schwéache, Bewusstseinsstérungen,
neurologische Symptome und Kopfschmerzen.

MELDUNG
SCHWERWIEGENDER
UNERWUNSCHTER
EREIGNISSE

Wenn bei einem Anwender und/oder Patienten wahrend
der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner
Verwendung ein  schwerwiegender  Zwischenfall
eingetreten ist, melden Sie diesen Zwischenfall bitte
dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten sowie
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

RESTRISIKEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Die Restrisiken und Nebenwirkungen sind als Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschte Reaktionen
im entsprechenden Abschnitt der Gebrauchsanweisung
enthalten. Abgesehen davon sind keine zusétzlichen
Risiken oder Nebenwirkungen zu erwarten.

KLINISCHER NUTZEN

* BiCart liefert den erforderlichen Puffer in einem
Dialysierflussigkeits-Dosiersystem wahrend der
Hamodialyse , um Abfallprodukte zu entfernen, wenn
es mit einem Saurekonzentrat und ultrareinem Wasser
dosiert wird, Nachweis der Standard-Dialyseeffektivitat
Uber einen mindest Kt/V von 1,2.

BiCart wird als Teil des Dialyseirflissigkeitssystems
bei der Hamodialyse verwendet, um
Séaure-Basen-Ungleichgewichte wahrend der
Hamodialysetherapie zu korrigieren, dies wird durch
einenBikarbonat-Zielspiegel im Serum von etwa
22 mEqg/l erreicht.

Wesentlicher Bestandteil eines Systems fur hochreine
Dialysefliissigkeit zur Vermeidung
behandlungsbedingter Entziindungen.

07-19-00-4326

e BiCart verringert das Auftreten  mikrobieller
Kontamination durch eine Kartusche, die direkt mit der
Hamodialyse-Hardware verbunden ist, und erfordert
nicht die Verwendung eines Kreislaufsystems oder von
Behéltern beim Mischen und Liefern von Puffern und
fir die Dialysierflissigkeit, wie durch 1SO-Standards
sowie Standards der European Best Practices Group
belegt.

SPEZIFIKATION

Inhalt
Jede BiCart-Kartusche enthalt trockenes
Natriumbicarbonatpulver, das Ph. Eur.und USP entspricht.

Kapazitat

Bei einer Gerateeinstellung von 140 mmol/l Natrium
und 34 mmol/l Bicarbonat sowie einem geeigneten
Séurekonzentrat (siehe unten) kénnen bis zu 32 Liter
Dialysefliissigkeit pro 100 g Bicarbonatpulver hergestellt
werden.

Anforderungen an das Sdurekonzentrat

Das Saurekonzentrat muss fir die Verwendung mit
reinem Natriumbicarbonat-Konzentrat ausgelegt
sein. Es muss sich auch fir ein vom Hersteller des
Dialysegerats  empfohlenes  Verdlnnungsverhaltnis
eignen, um die endgiltige Zusammensetzung der
Dialysierflissigkeit zu erhalten.

Wenn beispielsweise SoftPac C204 mit einem
Verdlinnungsverhéltnis von 1:45 gemischt wird,
ergibt dies die folgende Konzentration in mmol/l:

Natrium 103,0 Kalium 2,0
Kalzium 1,75 Magnesium 0,5
Chilorid 109,5 Essigsaure 3,0

Zusammen mit dem Natriumbicarbonatkonzentrat
aus der BiCart-Kartusche hat die fertige
Dialysierflussigkeit bei normaler Gerateeinstellung
eine Natriumkonzentration von 140 mmol/l und eine
Bicarbonatkonzentration von 34 mmol/I.

Anforderungen an die Wasserqualitéat
Eingangswasser Dialysegerat: Die Qualitdt des
Eingangswassers muss den Ortlichen Vorschriften
entsprechen. Wenn solche Vorschriften nicht verfligbar
sind, befolgen Sie ISO 23500-3.

LAGERUNG
Lagerung unter +40 °C (+104 °F).

HALTBARKEIT

BiCart hat eine Haltbarkeit von 2 Jahren. Beachten
Sie das Haltbarkeitsdatum, das auf den Etiketten des
Produkts und der Verpackung angegeben ist.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie die Kartusche mit Kappe nach Gebrauch
geman den 6rtlichen Vorschriften.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Neben dieser Gebrauchsanweisung muss in jedem
Falle das Bedienungshandbuch des entsprechenden
Dialysegerats beachtet werden, denn dort werden die
erforderlichen Handlungsablaufe detailliert beschrieben.

FUR OPTIMALE LEISTUNG

Lagern Sie die BiCart-Kartusche 3 bis 4 Stunden vor der
Verwendung bei einer Temperatur von +20 bis +25 °C
(+68 bis +77 °F).

Schitteln Sie die BiCart-Kartusche vor der Verwendung
leicht, so dass sich eventuelle Verklumpungen auflésen
und das Pulver gut gelést werden kann.

ELEKTRONISCHE
GEBRAUCHSANWEISUNG

Die elektronische Version der Gebrauchsanweisung
finden Sie hier: ,http://edocs.baxter.com®.
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FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

Ot MAnpogdopieg TIOV TIAPEXOVTAL OTO TIAPOV EYXELPISIO
TIPETIEL VA S1aBacTOUV TIPOCEKTIKA KAl va KATavoneouv
TIpWV ard T XPron Tou TipoiévTog autou.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv BiCart mpoopiletar ywa xprion otv
TpoeToIacia SlaAupdtwy apokdbapong. H ¢duotyya
BiCart mpoopietal emiong yw Tnv mpostoacia
TWV UYpWV UToKatdotaong apodadnénong  kat
alpodinénong. H mpoetoacia uypwv umokaTaoTaong
alodladiniénong kat ayodirenong dev €xet Sleukpviodel
otig HMA.

To mpoiov BiCart mpémnet mavta va xpnotporoteitat padi
HE €va KATAAANAO 0&IKO GUUTTUKVWA.

ENAEIZEIZ

Mpoopiletar ya xprnion oe Bepameia aokadapong
Je Surtavlpakikd oe aoBeveig pe ofeia  vedpikn
QVETIAPKELD, XPOVIa VedpIKr) avemdpkela 1 ofeia
SnAnTtnpiaon pe To&IkES ouaieg.

ANTENAEIZEIZ

Aev undpxouv amdAuteg avtevdeifelg yia  Tnv
allokadapon pe SITTavopakikd.

NMEPIFPA®H ZYZKEYHZ

H ¢votyya BiCart eival pia ¢puotyya moAuTIpoTuAeviou
(PP) mtou mieplExel ENpo SITTavOpakiko vATPLo, TO OTloio
Sivel T Suvatdtnta oe on-line Tapackeur} uypou
SIOAUHATOG SITTAVOPAKIKOU VATPIOU TTIOU XpNolloTIoleiTal
o€ uypo apokabapong pe Baon Ta SItTavopakikd.

‘Otav n ¢votyya BiCart mpooapuoletal otnv urnodoxn
Puotyyag, avtAeitar vepd mpog TN ¢uotyya amd To
unxdavnua aipokabapong, mapayovtag €va KOPECUEVO
SlaAupa  SittavBpakikoy  vatpiou. To  pnxdavnua
alpodlailuong avaptyvuel To SidAupa SITTavepakikoy
vatpiou e vePo Kal TO 0EIKO CUMTTUKVWA YIa VO SWOEL
£va SlaAupa aldodlaAuong pe Baon ta SITTavepakikad.

2 HEPIKEG OTIAVLEG TIEPLTTTWOELG 1) OKOVN SITTAVOPAKIKOU
uropel va TIEPLEXEL ATIOXPWHATIOMEVA owpatidla 1
OKOVN TIOU €xel amoxpwuatioTei eAappd petd armod
€kBeon oe vepd. AUTOi OL ATIOXPWHATLIOMOL TIPOEPXOVTAL
amnd TIG TPWTEG VAEG TIOU XPNOIHOTIOOVVTAL KATA TN
Sdpkela ™G dadikaciag Tapaywyng G okovng
Tou SurtavBpakikol vatpiou. H okdvn kabwg Kau
TO Uypo SlGAupa TIOU TIAPAYOVTIAL Omod QUTEG TIG
duotyyeg BiCart avtamokpivovtal oTIq anatioelg Tng
Evpwnaikng dappakoroleiag kat Tng OapuakoToLeiag
Twv HMA. H aoddAela kat n amoteAEoUATIKOTNTA
Mg Puotyyag BiCart dev emmpedlovtal amd autoug
TOUG ATOXPWHATIONOUG. AuTtd TO Tpoidv Sev eival
ATTOOTEIPWHEVO.

2KOMNMOYMENOI XPHZTEZ

H Aettoupyia Tou €181KA TIPOCAPHOCUEVOU UNYXAVIATOG
alpokdBapong TeplopileTal o ATOMA TIOU  €XOUV
ekmaubeutel oMV alpokdbapon kal Ta ormoia gival
evreAwq eEolkelwpéva pe TIG odnyieg Aettoupyiag mou
avapEPovTal 0To EYXEISIO XELPLOTH TOU AVTIOTOLXOU
UNXAVNLATOG alokabapong Kat oTig iapovoeg Odnyieq
xpriong.

2KOIMNOYMENOZ NAHOYZMOZ
AZOENQN

To BiCart dpa wg Packod eEaptnua otn Xoprynon
ouvtayoypadnuevng ouvBeong SlaAvparog
alokdBapong  ya  uypd  aokddapong  Kat
avTiKataoTaong ywa aiodiadmbnon oe acbeveiq pe
Xpovia vedplkr) vooo, ofeia vedpikn BAAPN n ofeia
SnAntnpiaon pe SlaAUTEG oucieq oUpdwva pE TIG
TIAPAPETPOUG QUHOKABapoNG TIou cuvtayoypadouvTal
a6 atpd. O wtpdg amodaoifel edv n ermAoyn Tng
alpokdBapong TpEmel va TEPLOPIfETal OE  KATIOLOV
TIANBuopO aoBevwv. Evwy ToAAol TIapdyovTeg TipEmel
va AapBdvovtal umdyn katd In Bepareia eOKWV
TIANOUOUWY, TO GUOIOAOYIKO €UPOg NG ouvbeong
NAEKTPOAUTWV TOU VEPOU TAAoMaTog Sev kabopiletal
ano TNV eyKupoouvn 1 v nAwia.

A\ MPOEIAONOIHZEIZ

* MH xpnowlomoleite Ta Tpoidvta €dv evtorioTel 1
untap&el urtoyia yia Tuxov BAABN.

* MH xpnotdoroleite €Av A€imel TO TIWHA.
¢ MH_ xpnooroleite omolodnmote AAAO TUTIO OEIKOU
Permnctparmsa

ou MU B Pocamparranzope: ota
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* MHN EekivaTe va eKTEAECETE TNV AOKABAPON XWPIG
va €xete akoAoubnoel TG odnyieg oto Eyxewidlo
XEWLot TOoU AVTioTOLXOU HNXAVNUATOG
AHOKABAPONG, OXETIKA UE TIG OUVIOTWHEVES SOKIUEG
yia v emPBeBaiwon g owoTng cUVOECNG TOU UYPOU
apokddapong.

H owotr ouvBeon Tou uypoU aidokdbapong TpETMeL
va emPBefawvetal TP amd TNV €KTEAEON NG
alpokddapong.

OL ¢uolyyeg mpoopilovtal yla xprnion HoOvo e
OUOTNUATA AWOKABAPONG TIOU CUPUOPDWVOVTAL UE
10 TpodTUTIo IEC60601-2-16 11 pe AAAa Looduvapa
TOTIKA TIPOTUTIA.

OL ¢uolyyeg TIPEMEL VA  XPNOLUOTIOOUVTIAL HOVO
KATOTILV OSNYLWV LATPOU O OTI0I0G VA EXEL EKTIUNOEL OAA
TA OXETIKA XOPOKTNPLOTIKA TOU TIPOIOVTOG OE oX€on
€ TOV EKAOTOTE ACOEVT).

OL ¢UolyyeG MMOPOUV va XPNooTomeouv povo
Je éva KataAAnAo cUoTnua aokadapong mou eival
€EOTTAIOEVO PEe oupBaTT uttodoxT) Puotyyag.

H opootovdlakn vopoBeoia (HMA) mpoBAenel v
TIWANON QUTAG TNG OUCKEUNG MOvo armd latpd 1
KATOTILV EVTOANG LaTPOU.

MHN ekbétete TIG dUOLYyYeG O€ utepTtieon uPnAdTEPN
artd 100 kPa 1 og apvntikn Tieon xapnAdtepn amod
78 kPa katd ) Sidpketa g Bepaneiag.

MHN Eavayeuilete TI§ pUOLYYES.

270 HECOBIACTNUA LETAEY TWV BEPATIELWV, OL PUCLYYES
TIPETEL VA arobnkevovTal o Bgppokpacia dwpatiov
Kal Je Ta TIWHATA TOTIOBETNUEVA ETTL TWV CUVOECUWV.
ZUVIOTATAL XEPIOHOG [E AOTTITT) TEXVIKT.

MHN ekteleite omoleodnmote pn €E0UCLOS0TNHEVES
TPOTIOTIONOEIS 1) CGAAAYEG OTa TPoidvVTa 1 OTO
unxavnua apokddapong, Kabwg autd propei va Exel
WG arOTEAECHA TNV KAKY) AglToupyia 1 va €xel GAAEQ
ooBapES EMIMTWOELS OTNV aodaAr] Aettoupyia g
Beparneiag TG alokdbapong.

A TIPO®YAAZEIZ

¢ TO CUPTIUKVWUA TIOU TIEPLEXETAL OTIG PUOLYYEG TIPETIEL
Va XPNOLOTIoLE(TAL EVTOG 24 WPWV ATd TNV TIATPWOT).

ANEMNIGYMHTEZ ENEPTEIEZ

Mepikég averubuunteq evépyeleq Tou  OXeTiovTal
JE TNV awokdbapon propoUv  va  eudavioTtovv,
yla mapddetyya umotaom, vautia, €UETOG, HUIKOG
OTIOOMOG/KPAUTIEG, KAPSIOKEG ETUMAOKEG, aduvaplia,
METABOAN) TOU €mMESOU  OUVEISNONG, VEUPOAOYIKA
GUUTTWHATA KAl TIOVOKEPAAOG.

ANAOOPA ZOBAPQN
ANENIGYMHTQN
2YMBANTQN

Edv mapouciaoTel kAmolo coBapd TEPLOTATIKO KATA
TN XPron autng TNG CUOKEUNG 1) WG amoTEAECHA TNG
Xprong NG oe €vav Xpnotn r/kat évav acbevn,
TIapaKaAeioBe va avadepeTe TO TEPIOTATIKO AUTO
OTOV  KATAOKEUAOTH T/kal otov  €EOUCLOS0TNHEVO
avTImPOowWTO TOU KABWG KAl oTnv appodia apxrn Tou
Kpdatoug MéAoug oTo omoio eival €yKaTteoTnNUEVOG O
XPNOoTNG ry/katL 0 acBevng.

YMNOAEINTOMENOI KINAYNOI
KAI MAPENEPTEIEZ

Ot umoAelmopevol  Kivduvol Kal Ol TIOPEVEPYELEQ
eudavidovral wg Tpoeldomonoelg, evoeigelg mpoooxng
Kat averBUUNTEG EVEPYELEG OTNV AVTIOTOIKN EVOTNTA
Twv Odnylwv xpnong. Ektog and autd, dev avapévovtat
ETUMPOCOETOL KIVEUVOL 1] TIOPEVEPYELEG.

KAINIKA O®EAH

* To BiCart map€yel To anartoUpevo pubpIOTIKS SIAAUHA
oe éva ovoTnua kaboplopol avaAoyiag SLaAUNATOq
QloKAadapong ya TNV aropakpuvon Twy axpnotwy
OUCLWV Katd Tnv apokadapon étav cuvdudletal oe
avaAoyia pe o§IKd CUPTTUKVWHA Kal uttepkabapd vepd,
OTwG  KaTadelVUETAL amod  TUTIKEG  ETPNOELg
eAAx10TNG EMAPKELAG He T 1,2 Tou Kt/V.

To BiCart xpnotuormoleital wg HEPOG TOU CUCTIHATOG
SlaAvpatog aipokdbapong ywa T Svpbwon Twv
avicopporwy of€wv/Bdoewv Katd Tn Oeparmeia
alpokdBapong, OMwg Katadewvuetal amod  €va
OTOXEUOHEVO ETIMESO SITTAVOPAKIKWY 0poU TIEPITIOU
22 mEq/L.

07-19-00-4326

* Baowo e£ApTNUa EVOG CUCTNLATOG OXESLACKHEVOU Yla
urepkabapd uypd auokdbapong He OKOTIO TNV
aroduyn PAeyHOVNIG TIou oxeTieTal Ye T Bepareia.

To BiCart pewvel v gudavion g HIKPOBLOAOYIKNG
péAuvong  xpnoworowvtag  ¢uolyya  arneubeiag
ouvoedelévn Pe Tov UAIKO eEOTIAIONO alpokdbapong
kat &ev amatel TN XPHON OUCTAMATOG BPOXOU
T TEPIEKTWV Ylo TNV avauelEn kat v xoprynon
PUBOTIKWYV SIAAUPATWY, OTIWG KATASEKVUETaAL anod
Ta mpotuna ISO kat European Best Practices Group
Kat yla To SidAvpa apokabapong.

NMPOAIATPADEZ

Mepiexoueva

Mia  ¢volyya BiCart mepiéxelt okovn  Enpov
SurtavOpakikov vatpiov cUudwva pe v Ph. Eur. ka
USP.

Xwpntikétnra

2e pia pvBuion pnyavruarog 140 mmol/L vatpiou kat
34 mmol/L dirtavepakikwy, padi pe éva KataAAnAo ofko
OUUTTUKVWHA, OTIwG KaBopileTal TAPAKATW, WITOPoUV
va mapaxBolv €wg 32 Aitpa uypoU aokdabapong ava
100 ypappdpta okovng SITTavepakikou.

Anaitrjoelg yia 1o o&1ko CUUTTUKVWUA

To 0&1kd ouMTTUKVWHA TIPETIEL Va gival oXESIAoUEVO yia
XPNoN HE €va CUPTIUKVWHA KaBapou SITTavepakikol
vatpiou. Mpérel emniong va eival katdAANAo yla avaioyia
apaiwong OTwg CUVIOTATAL Ao TOV KATAOKEUAOTH TOU
HNXavruatog ayodidAuong, yla va eTuteuxOei n TeAKN
oUVBEOT TOU UYPOU ALHOSIAAUONG.

MNa napdadetypa, 6tav to SoftPac C204 avautyvietal
pe avaAoyia apaiwong 1:45, autod €xel TNV akdAoubn
anédoomn CUYKEVTPWONG oe mmol/L:

Natpo 103,0 KdaAo 2,0
AoBéotio 1,75 Mayvriolo 0,5
XAwplo 109,5 O&ik6 Oty 3,0

Madi pe To CUPTTUKVWHA TOU SITTAVOPaKIKOU VaTpiou
and ™ $puotyya BiCart, To TEAKO LYPO alpokabapong
Ba €xel ouykévTtpwon vatpiov 140 mmol/L kau
OUYKEVTpwOT SiTTavOpakikov 34 mmol/L, og kavovikn
PUBULOT UNXAVAHATOG.

Anaitrjoe(g yia vepo

Nepd e10680u pnxavrpatog apokddapong: H mowdtnta
TOU VEPOU €10650U TIPETEL VO CUUHOPPWVETAL HE TOUG
TOTIKOUG  KAVOVIOMOUG KAl av OgV UTIAPXOUV TETOLOL
KAVOVIO[Oi, akoAouBrote To mpotumo 1ISO 23500-3.

OYAA=H
Na ¢purdooetal oe Beppokpacia katw Twv +40 °C (+104 °F).

AIAPKEIA ZQHZ

H didpkela {wng Tou BiCart gival 2 £1n. Avatpé€te otnv
nHepopnvia ANgng mou avaypadetal oTIG ETIKETEG TNG
HovAadag Kat Tou KOuTLoU.

ANOPPIWH

AnoppiPte TN PUOLyya pE TO TIWHA HETA TN XPNon
oLUGWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGUOUG.

OAHrIIEZ XPHZHZ

O1 mapovoeg Odnyieg xpriong mpémel mdAvrta va
Xpnodorolouvtal padi pe 1o Eyxelpidio xeploty tou
QAVTIOTOLXOU UNXOVNUATOG allokabapong, TO OToio
TIEPLYPAPEL AETITOUEPWG TIG 08NYIES XEIPIOHOV.

A BEATIZTH ANNOAOZH

Alatnpeite ™ ¢uotyya BiCart oe Beppokpacia +20 °C
€wg +25 "C (+68 °F €wg +77 °F) yla 3-4 wpeg mptv ano
™ Xprion.

Avakiviiote  amaAd Tt ¢uoryya BiCart yua  va

aneAeuBePWOETE TUXOV OKOVN TIOU €xel Katakabioel,
WOTE Va uTtapxet EAeVBePN por TIPLV ard Tn Xpron.

HAEKTPONIKEZ OAHTIIEZ
XPHZHZ

Mropeite va Bpeite TNV NAEKTPOVIKY) €KS00TM TWV
Odnyuwyv xpnong otnv akéAoubn tomobeaia:
“http://edocs.baxter.com”.
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INFORMACION GENERAL
Antes de utilizar este producto, debe leerse e NO inicie la didlisis sin antes seguir las instrucciones e BiCart disminuye la incidencia de contaminacion

cuidadosamente y comprenderse la informacion de este
manual.

FINALIDAD PREVISTA

El producto BiCart esta disefiado para la preparacion
de soluciones de hemodidlisis. El cartucho BiCart esta
concebido también para la preparaciéon de liquidos
de sustitucién para hemodiafiltracién y hemofiltracion.
La preparacion de liquidos de sustitucion para
hemodiafiltracién y hemofiltracién no ha sido aprobada
en EE.UU.

El producto BiCart se debe utilizar siempre con un
concentrado &cido adecuado.

INDICACIONES

Utilizacion en un tratamiento de didlisis de bicarbonato
en pacientes que padecen insuficiencia renal aguda,
insuficiencia renal crénica o intoxicacion aguda con
sustancias dializables.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones absolutas para la didlisis
con bicarbonato.

DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

El cartucho BiCart es un cartucho de polipropileno (PP)
que contiene bicarbonato sédico anhidro que permite
la preparacion en linea de una solucién de bicarbonato
sédico utilizada en un liquido de didlisis con base de
bicarbonato.

Al conectar el cartucho BiCart al soporte del cartucho,
la maquina de didlisis hace pasar agua a través
del cartucho, lo que produce una soluciéon saturada
de bicarbonato sédico. La maquina de didlisis mezcla
la solucion de bicarbonato soédico con agua y el
concentrado acido para producir un liquido de dialisis
con base de bicarbonato.

En ocasiones, el bicarbonato en polvo puede contener
particulas coloreadas o el polvo puede estar ligeramente
coloreado en presencia de agua. Estas coloraciones
derivan de las materias primas utilizadas durante el
proceso de fabricacién del bicarbonato sédico en polvo.
Tanto el polvo como la solucién liquida obtenida a partir
de estos cartuchos BiCart cumplen las exigencias de
las Farmacopeas europea y estadounidense. Estas
decoloraciones no modifican la seguridad y la eficacia del
cartucho BiCart. Producto no estéril.

USUARIOS PREVISTOS

El uso de la maquina de didlisis especialmente
adaptada esta limitado al personal con formacién en
didlisis y totalmente familiarizado con las Instrucciones de
uso indicadas en el manual del operador de la maquina
de didlisis correspondiente y en estas Instrucciones de
uso,

POBLACION DE PACIENTES
PREVISTA

BiCart actia como componente esencial en la
administracion de wuna composiciéon de dializante
prescrita para la hemodidlisis y liquido de sustitucion para
la hemodiafiltracion en pacientes con enfermedad renal
crénica, lesion renal aguda o intoxicacion aguda con
sustancias dializables de acuerdo con los parametros
de hemodialisis prescritos por un médico. Es decision
del médico si la opcién de hemodidlisis debe limitarse a
cualquier paciente. Aunque hay que tener en cuenta
muchos factores a la hora de tratar a poblaciones
especiales, el rango normal de la composicién del agua
plasmatica de los electrolitos no esta determinado por el
embarazo o la edad.

/N ADVERTENCIAS

* NO utilice los productos si detecta o sospecha de algun
dafo.

¢ NO lo use si le falta la tapa.

e NO utilice un tipo de concentrado &cido diferente del
que se indica en Especificacion.
Peructparmus MU B Pocanparranzope
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incluidas en el manual del operador de la maquina
de didlisis correspondiente sobre las pruebas
recomendadas para comprobar la composicién
correcta del liquido de dialisis.

Se debe confirmar la composiciéon adecuada del liquido
de didlisis antes de la dilisis.

Los cartuchos solamente se deben utilizar en sistemas
de didlisis que cumplan la norma IEC60601-2-16
u otras normas locales equivalentes.

Se deben utilizar los cartuchos solo bajo la direccion
del médico que haya evaluado todas las
caracteristicas pertinentes de este producto en
relacion con el paciente individual.

Los cartuchos solamente se pueden utilizar con un
sistema de didlisis adecuado equipado con un soporte
de cartucho compatible.

La ley federal de los Estados Unidos solo autoriza la
venta de este dispositivo a través de un facultativo.

NO exponga los cartuchos a una sobrepresion
superior a 100 kPa ni a una presion negativa inferior a
78 kPa durante el tratamiento.

NO rellene los cartuchos.

Entre los tratamientos, se deben almacenar los
cartuchos a temperatura ambiente y con los tapones
colocados en los conectores. Se recomiendan técnicas
de manipulacion asépticas.

NO realice modificaciones o alteraciones no
autorizadas en los productos o en la maquina de
didlisis, ya que esto podria provocar un mal
funcionamiento o tener otras consecuencias graves
para un funcionamiento seguro del tratamiento de
dialisis.

/\ PRECAUCIONES

* Se debe utilizar el concentrado de los cartuchos en un
plazo de 24 horas después del cebado.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden ocurrir algunos efectos indeseables relacionados
con la didlisis, por ejemplo, hipotension, hipertension,
nauseas, vomitos, espasmos/calambres musculares,
complicaciones cardiacas, debilidad, alteracién del nivel
de consciencia, sintomas neuroldgicos y dolor de cabeza.

ELABORACION DE INFORMES
DE ACONTECIMIENTOS
ADVERSOS GRAVES

Si se ha producido un incidente grave en un usuario
o paciente durante el uso de este producto, o como
resultado de su uso, comuniquelo al fabricante o a
su representante autorizado, asi como a la autoridad
competente del estado miembro al que pertenece el
usuario o paciente.

RIESGOS RESIDUALES Y
EFECTOS SECUNDARIOS

Los riesgos y efectos secundarios residuales estan
presentes como advertencias, precauciones y reaccion
adversa en la seccion correspondiente de las
Instrucciones de uso. Aparte de estos, no se esperan
riesgos ni efectos secundarios adicionales.

BENEFICIOS CLINICOS

 BiCart proporciona el tampon necesario en un sistema
de dosificacion de dializante para eliminar los productos
de desecho durante la hemodidlisis cuando se
dosifica con un concentrado de &cido y agua ultrapura,
como lo demuestran las mediciones de adecuacion
minima estandar de Kt/V 1,2.

BiCart se utiliza como parte del sistema de dializante
en hemodidlisis para corregir los desequilibrios de
acido/base durante la terapia de hemodidlisis, como
lo demuestra un nivel objetivo de bicarbonato sérico de
aproximadamente 22 mEq/L.

Componente esencial de un sistema disefiado para
liquido de didlisis ultrapuro para evitar la inflamacién
relacionada con el tratamiento.

07-19-00-4326

microbiana, ya que usa un cartucho conectado
directamente al hardware de hemodidlisis y no requiere
el uso de un sistema de bucle o contenedores en la
mezcla y entrega de tampones, como demuestran las
normas de ISO y del European Best Practice Group
para dializante.

ESPECIFICACION

Contenido
El cartucho BiCart contiene bicarbonato sédico en polvo,
conforme con la Ph. Eur.y con la USP.

Capacidad

En una maquina ajustada a 140 mmol/l de sodio y
34 mmol/l de bicarbonato y junto con un concentrado
acido adecuado, tal como se especifica mas adelante, se
pueden producir hasta 32 litros de liquido de didlisis por
cada 100 gramos de bicarbonato en polvo.

Requisitos del concentrado &cido

El concentrado &cido debe haberse disefiado para
utilizarlo con un concentrado de bicarbonato sédico puro.
También debe ser adecuado para la tasa de diluciéon
recomendada por el fabricante de la maquina de didlisis
en la obtencion de la composicion final del liquido de
dialisis.

Por ejemplo, cuando SoftPac C204 se mezcla con una
proporcion de dilucion de 1:45, se obtiene la siguiente
concentracion en mmol/l:

Sodio 103,0 Potasio 2,0
Calcio 1,75 Magnesio 0,5
Cloruro  109,5 Acido acético 3,0

Junto con el concentrado de bicarbonato de sodio
del cartucho BiCart, el liquido final de didlisis tendra
una concentracion de sodio de 140 mmol/l y una
concentracion de bicarbonato de 34 mmol/l, con un
ajuste normal de la maquina.

Requisitos de agua

Agua de entrada de la maquina de didlisis: La calidad del
agua de entrada debe cumplir con la normativa local y,
si no existe tal normativa, seguir la norma ISO 23500-3.

ALMACENAJE
Conservar por debajo de +40 °C (+104 °F).

DURACION

La vida util de BiCart es de 2 afios. Consulte la fecha de
caducidad indicada en las etiquetas de la unidad y la caja.

ELIMINACION

Deseche el cartucho con la tapa después de su uso
segun las normas locales.

INSTRUCCIONES DE USO

Se deben utilizar estas Instrucciones de uso
conjuntamente con el Manual del operador
correspondiente a la maquina de didlisis empleada, que
describe con detalle las instrucciones de manejo.

PARA OBTENER UN MEJOR
RENDIMIENTO

Mantenga el cartucho BiCart a una temperatura de
+20 a +25 "C (de +68 a +77 °F) durante un periodo de
3 a4 horas antes de usarlo.

Agite suavemente el cartucho BiCart para liberar
cualquier apelmazamiento del polvo para que fluya
libremente antes de su uso.

INSTRUCCIONES
ELECTRONICAS DE USO

La version electronica de las Instrucciones de uso
se puede encontrar en la siguiente ubicacion:
"http://edocs.baxter.com".

9l
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ULDINE TEAVE

Enne toote kasutamist tuleb kéesolev kasutusjuhend
tahelepanelikult 1abi lugeda ja sellest aru saada.

SIHTOTSTARVE

BiCart toode on ette nadhtud hemodialilsi lahuste
valmistamiseks. BiCart kassett on ette ndhtud ka
hemodiafiltratsiooni ja hemofiltratsiooni asendusvedelike
valmistamiseks. Hemodiafiltratsiooni ja hemofiltratsiooni
asendusvedelike valmistamine ei ole USA-s lubatud.

BiCart toodet tuleb alati
happekontsentraadiga.

NAIDUSTUSED

kasutada koos sobiva

Kasutamiseks  bikarbonaatdialulsiravis  patsientidel,
kellel on age neerupuudulikkus, krooniline
neerupuudulikkus ~ vdi &ge dialulsitavate ainete
murgistus.

VASTUNAIDUSTUSED

Absoluutsed
puuduvad.

SEADME KIRJELDUS

BiCart kassett on pollpropUlleenist (PP) kassett, mis
sisaldab kuiva naatriumbikarbonaati, mis voimaldab
vedela naatriumbikarbonaadi lahuse kohest (on-line)
valmistamist, mida kasutatakse bikarbonaadil pohinevas
dialtiusivedelikus.

vastunaidustused bikarbonaatdiallitsile

Kui BiCart kassett on kinnitatud vastavasse kasseti
hoidjasse, tdmbab dialulsimasin vee labi kasseti, mille
tulemusel saadakse kullastunud naatriumbikarbonaadi
lahus. Dialliisimasin segab naatriumbikarbonaadi lahuse
vee ja happekontsentraadiga, et saada bikarbonaadil
pdhinev dialttsivedelik.

Ménedel harvadel juhtudel véib bikarbonaadi pulber
sisaldada muutunud varvusega osakesi voi vib pulber
muuta veidi oma varvi, kui puutub kokku veega. Nende
varvimuutuste pdhjuseks on materjalid (tooraine), mida
kasutati naatriumbikarbonaadi pulbri tootmisprotsessis.
Nii pulber kui ka vedel lahus, mida saadakse BiCart
kassettidest, vastavad Euroopa ja USA farmakopdade
nduetele. BiCart kasseti ohutust ja tShusust need
varvuse muutused ei mdjuta. See toode ei ole steriilne.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Spetsiaalne dialtisimasina kohandamine ja kasutamine
on lubatud ainult dialliisikoolituse saanud isikutele,
kes tunnevad taielikult vastava dialliisimasina kasutaja

késiraamatus ja selles kasutusjuhendis toodud
kasutusjuhiseid.

ETTENAHTUD PATSIENDID
BiCart on oluline komponent hemodialliisi jaoks

ettendhtud dialliisikompositsiooni ja hemodiafiltratsiooni
asendusvedeliku manustamisel kroonilise
neeruhaigusega, ageda neerukahjustusega voi ageda
dialliusitavate ~ ainete  mirgistusega  patsientidele
vastavalt arsti poolt m&aratud hemodiallilisi parameetrite
jargi. Arst otsustab, kas hemodialliisi valik peaks
pirduma  teatud patsientide rihmaga. Kuigi
eripopulatsioonide ravimisel tuleb arvestada paljude
teguritega, ei ole plasma vee ja elektroliiutide koostise
normaalne vahemik méaéaratud raseduse ega vanuse
poolt.

/N HOIATUSED

ARGE kasutage tooteid, kui leiate v6i kahtlustate tootel
kahjustust.

ARGE kasutage, kui kork on puudu.

ARGE kasutage muud tiiiipi happekontsentraate, mis ei
vasta spetsifikatsioonis kirjeldatud tingimustele.

ARGE alustage dialiilisiga enne, kui olete jarginud
vastava dialliisimasina kasutusjuhendis toodud
juhiseid, mis puudutab mis tahes soovituslikke teste
dialutsivedeliku dige koostise kontrollimiseks.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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Enne diallitsi tuleb kontrollida dialtisivedeliku Giget
koostist.

Kassette tohib kasutada ainult dialtUsisiisteemides,
mis vastavad standardile IEC60601-2-16 v6i muudele
samavaérsetele kohalikele standarditele.

Kassette tohib kasutada ainult arsti ettekirjutusel, kes
on hinnanud kdiki toote asjakohaseid omadusi seoses
konkreetse patsiendiga.

Kassette tohib kasutada ainult sobiva
dialliusiststeemiga, millel on Ghilduv kassetihoidik.

USA foderaalseadused lubavad seda seadet muila
ainult arsti ettekirjutusel.

ARGE jatke kassette ravi ajal tleréhule, mis on suurem
kui 100 kPa, ega alardhule, mis on vaiksem kui 78 kPa.

ARGE taitke kassette uuesti (korduvalt).

Raviprotseduuride  vahel tuleb kassette
toatemperatuuril ja koos konnektoritel
korkidega. Aseptiline kdsitsemine on soovitatav.

hoida
olevate

ARGE teostage toodetel ega dialliiisimasinal mis tahes
loata (volitamata) modifikatsioone, kuna see vdib
pohjustada talitlushéireid voi muid tosiseid tagajargi
ohutule dialulsiravi labiviimisele.

/N ETTEVAATUST!

* Kassettides olev kontsentraat tuleb &ra kasutada
24 tunni jooksul parast eeltaitmist.

KORVALTOIMED

Voib esineda moningaid dialiitisiga seotud kdrvaltoimeid,

naiteks hupotensioon, hipertensioon, iiveldus,
oksendamine, lihasspasmid/-krambid, stidame
komplikatsioonid, norkus, teadvusehaired,

neuroloogilised simptomid ja peavalu.

TOSISEST KORVALTOIMEST
TEATAMINE

Kasutajale ja/vdi patsiendile, kui selle seadme
kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena on
toimunud raske ohujuhtum, teatage sellest juhtumist
tootjale ja/voi tema volitatud esindajale ning padevale
asutusele selles liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient
paikneb (paiknevad).

JAAKRISKID JA
KORVALMOJUD

Jaakriskid ja korvalmdjud on toodud hoiatuste,
ettevaatusabindude ja korvaltoimetena kasutusjuhendi
vastavas jaotises. Peale nende ei ole oodata taiendavaid
riske ega korvalmajusid.

KLIINILINE KASU

e BiCart tagab vajaliku puhverlahuse dialisaadi
jaotussusteemis jaékainete eemaldamiseks
hemodialiiGisi ajal, kui see on fraktsioneeritud

happekontsentraadi ja Ulipuhta veega, mida téendavad

standardsed minimaalsed vastavusmdootmised
minimaalse Kt/V vaartusega 1,2.
* BiCart'i kasutatakse hemodialtlsi ajal

dialulsislisteemi osana, et korrigeerida happe/aluse
tasakaaluhaireid, mille tdenduseks on seerumi
bikarbonaadi sihttase ~22 mEq/1.

Oluline komponent siisteemis, mis on loodud Ulipuhta

dialGiisivedeliku jaoks, et véltda raviga seotud
poletikku.
 BiCart vahendab mikroobse saastumise

esinemissagedust, kuna kassett on hemodialliisi
riistvaraga vahetult hendatud ning puhvrite segamine
ja tarnimine ei vaja silmussisteemi (loop system) vdi
mahutite kasutamist. Seda néitavad ISO ja Euroopa
Best Practice Group’i standardid diallisaadi kohta.

07-19-00-4326

SPETSIFIKATSIOON

Sisu
BiCart kassett sisaldab kuiva naatriumbikarbonaadi

pulbrit, mis on kooskblas Euroopa ja USA
farmakopdadega.
Véimekus

Masina seadistusel 140 mmol/l naatriumit ja 34 mmol/l
bikarbonaati koos sobiva happekontsentraadiga, nagu
kirjeldatud allpool, saab 100 grammist bikarbonaadi
pulbrist toota kuni 32 liitrit diallitsivedelikku.

Noéuded happekontsentraadile

Happekontsentraat peab  olema ette  néhtud
kasutamiseks  koos puhta  naatriumbikarbonaadi
kontsentraadiga. Lisaks peab see sobima
lahjendussuhtega  vastavalt diallUsimasina  tootja
soovitustele, et saada 16plik dialliiisivedeliku koostis.

Naiteks, kui SoftPac C204 segada lahjendussuhtes
1:45, saadakse jargmine kontsentratsioon (mmol/l):

Naatrium 103,0 Kaalium 2,0
Kaltsium 1,75 Magneesium 0,5
Kloriid 109,5 Aadikhape 3,0

Koos BiCart kasseti naatriumbikarbonaadi
kontsentraadiga, on masina tavapérase
seadistuse Kkorral 16pliku dialttsivedeliku naatriumi
kontsentratsioon 140 mmol/l ja bikarbonaadi
kontsentratsioon 34 mmol/l.

Néuded veele

Dialliisimasinasse sisenev vesi: siseneva vee kvaliteet
peab vastama kohalikele nduetele, kui sellised nduded
puuduvad, siis ISO 23500-3 nduetele.

SAILITAMINE
Sailitada temperatuuril alla +40°C (+104°F).

SAILIVUSAEG

BiCart'i séilivusaeg on 2 aastat. Vaadake Uhiku ja karbi
etikettidele margitud kdlblikkusaega.

HAVITAMINE

Péarast kasutamist visake kassett koos korgiga é&ra
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

KASUTUSJUHEND

Seda kasutusjuhendit tuleb alati kasutada koos vastava
diallusimasina kasutaja kasiraamatuga, kus kirjeldatakse
kasitsemisjuhiseid Uksikasjalikult.

PARIMA TULEMUSE
SAAVUTAMISEKS

Hoidke BiCart kassetti umbes 3...4 tundi enne kasutamist
temperatuuril +20°C...+25°C (+68...77°F).

Raputage BiCart kassetti ornalt paakunud pulbri
vabastamise eesmargil, et pulber oleks enne kasutamist
vabalt liikuv.

ELEKTROONILINE
KASUTUSJUHEND

Kasutusjuhendi  elektrooniline  versioon on
jargmiselt aadressilt: ,http://edocs.baxter.com”.

leitav
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YLEISET TIEDOT

Tassa kayttboppaassa olevat tiedot on luettava ja
ymmarrettava kunnolla ennen tuotteiden kayttamista.

KAYTTOTARKOITUS

Taméa BiCart-patruuna on tarkoitettu
hemodialyysinesteiden valmistukseen. BiCart-patruunaa
voidaan kayttdd myds hemodiafiltraatiossa ja
hemofiltraatiossa kaytettavien korvausliuosten
valmistamiseen. Hemodiafiltraatiossa ja
hemofiltraatiossa kaytettavia korvausliuosten
valmistamista ei ole hyvéksytty Yhdysvalloissa.

BiCart-patruunaa on aina kaytettdva yhdessa sopivan
happaman konsentraatin kanssa.

KAYTTOAIHEET

Kaytetaan bikarbonaattidialyysihoitoon potilailla, joilla on
akuutti tai krooninen munuaisten vajaatoiminta tai akuutti
dialysoitavan aineen aiheuttama myrkytystila.

VASTA-AIHEET
Bikarbonaattidialyysille ei ole ehdottomia vasta-aiheita.

LAITTEEN KUVAUS

BiCart-patruuna on polypropeenista (PP) valmistettu
patruuna, joka sisaltdd kuivaa natriumbikarbonaattia,
josta voidaan jatkuvasti valmistaa bikarbonaattipohjaisen
ulkonesteen valmistukseen tarvittavaa nestemaista
natriumbikarbonaattiliuosta.

Kun BiCart-patruuna kiinnitetaan patruunan
pidikkeeseen, dialyysilaite imee vettd patruunan lapi
ja valmistaa tyydyttynyttd natriumbikarbonaattiliuosta.
Dialyysilaite ~ sekoittaa  natriumbikarbonaattiliuoksen
veteen ja happamaan konsentraattiin ja tuottaa siten
bikarbonaattipohjaista dialyysinestetta.

Joissain  harvoissa tapauksissa bikarbonaattijauhe
saattaa sisdltdd varjaytyneitd hiukkasia tai jauhe
saattaa hieman muuttaa varia, kun siihen lisataan vetta.
Varjaytymisen aiheuttavat natriumbikarbonaattihjauheen

valmistuksessa kaytetyt raaka-aineet.
BiCart-patruunoista saatava jauhe ja nesteliuos
vastaavat Euroopan ja USA:n farmakopeoissa
esitettyjd vaatimuksia. Varjdytymét eivat vaikuta

BiCart-patruunoiden turvallisuuteen eika tehoon. Tama
tuote on epasteriili.

KAYTTOTARKOITUKSEN
MUKAISET KAYTTAJAT

Erityisesti mukautettua dialyysilaitetta saavat kayttda
vain henkil6t, jotka on koulutettu dialyysiin ja jotka ovat
perinpohjaisesti perehtyneita kaytettavan dialyysilaitteen
kayttdoppaan ohjeisiin ja tdhan kayttdohjeeseen.

KAYTTOTARKOITUKSEN
MUKAINEN
POTILASPOPULAATIO

BiCart toimii valttaméattdmana komponenttina maaratyn
hemodialyysidialyysikoostumuksen ja hemodiafiltraatioon
tarkoitetun korvausnesteen annostelussa potilaille, joilla
on krooninen munuaissairaus, akuutti munuaisvaurio
tai dialysoitavien aineiden aiheuttama akuutti myrkytys,
laékéarin méaarédamien hemodialyysiparametrien
mukaisesti. Laakarin on paatettdva siitd, olisiko
hemodialyysivaihtoehto rajattava jotakin potilasryhméa
koskevaksi. Vaikka monia tekijéitd on otettava huomioon
hoidettaessa erityisia vaestéryhmia, plasman sisaltdman
veden elektrolyyttikoostumuksen normaali vaihteluvali ei
maéraydy raskauden tai i&n perusteella.

/A VAROITUKSET

« ALA kayta tuotteita, jos havaitset tai epéilet vaurioita.

» ALA kayta tuotetta, jos korkki puuttuu.

o ALA kdytda muuta kuin méadrityksissd mainittuja
happamia konsentraatteja.

¢ Dialyysin SAA ALOITTAA VAIN noudattamalla
kaytettavan dialyysilaitteen kayttdoppaassa
suositeltuja testeja ulkonesteen oikean koostumuksen
varmistamiseksi.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

» Ulkoinesteen oikea koostumus on varmistettava ennen
dialyysia.

standardin
paikallisen

¢ Dialyysilaitteissa saa kayttdd vain
IEC60601 60601-2-16 tai vastaavan
standardin mukaisia patruunoita.

Patruunoita saa k&yttdd vain sellaisen l&&karin
valvonnassa, joka on arvioinut kaikki tuotteen
olennaiset vaikutukset kulloiseenkin potilaaseen.

Patruunoita voi kayttdd vain yhdessa sellaisen
dialyysilaitteen kanssa, jossa on kayttétarkoitukseen
soveltuva patruunan pidike.

Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan téta laitetta saa
myyda vain |aékari tai 1aékéarin méaarayksesta.

ALA altista patruunoita yli 100 kPa:n ylipaineelle tai alle
78 kPa:n alipaineelle hoidon aikana.

ALA tayta patruunoita uudelleen.

Hoitojen valilla patruunoita on séilytettdva korkkeineen
ja liittimineen huoneenlammdsséa. Korkkien on oltava
kiinni liittimissé ja aseptinen késittely on suositeltavaa.

Tuotteita tai dialyysilaitetta El SAA muuttaa tai muuntaa
iiman lupaa, koska se saattaa aiheuttaa toimintahairion
tai silla saattaa olla vakavia vaikutuksia dialyysihoidon
turvallisuuteen.

A HUOMIOT

e Patruunoiden sisaltdma konsentraatti taytyy kayttaa
24 tunnin kuluessa taytosta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Joitakin dialyysiin liittyvia haittavaikutuksia voi ilmeta,
kuten epatavallisen matala verenpaine, kohonnut
verenpaine, pahoinvointi, oksentelu,
lihasspasmit/krampit, syddmen komplikaatiot, heikkous,
muuttunut tajunnan taso, neurologiset oireet ja paénsarky.

VAKAVISTA
HAITTATAPAHTUMISTA
ILMOITTAMINEN

Mikali laitteen kaytdn yhteydessa tai sen seurauksena
iimenee kayttajaan ja/tai potilaaseen kohdistuva vakava
haittatapahtuma, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/tai
valmistajan valtuutetulle edustajalle seka sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
on

JAANNOSRISKIT JA
SIVUVAIKUTUKSET

Jaanndsriskit ja sivuvaikutukset on esitetty varoituksina,
huomautuksina ja haittavaikutuksina kayttéohjeiden asiaa
koskevassa osassa. Naiden liséksi ei ole odotettavissa
lisériskejé tai sivuvaikutuksia.

KLIINISET HYODYT

BiCart tarjoaa tarvittavan puskurin dialysaatin
annostelujarjestelmassa  jatteiden poistamiseksi
hemodialyysin aikana, kun se on annosteltu happaman
konsentraatin ja ultrapuhtaan veden kanssa, mik& on

todistettu standardin mukaisilla
vahimmaisriittavyysmittausten vahimmaisarvoilla
Kt/V 1,2

BiCart-tuotetta kdytetdan osana dialysaattijarjestelmaa

hemodialyysisséa korjaamaan
happo/emas-epatasapainoa hemodialyysihoidon
aikana, mista on osoituksena seerumin

bikarbonaattitavoite, joka on noin 22 mEq/I.

Olennainen osa jarjestelmad, joka on suunniteltu
ultrapuhtaalle  dialyysinesteelle  hoitoon liittyvan
tulehduksen vélttdmiseksi.

BiCart vahentda mikrobikontaminaation ilmenemista,
kun patruuna kytketaan suoraan
hemodialyysilaitteistoon, eika se edellyta
kiertojarjestelman tai sailididen kayttéa puskurien
sekoittamisessa ja toimittamisessa, kuten ISO- ja
European Best Practices Group -dialysaattistandardit
osoittavat.

07-19-00-4326

TUOTESELOSTE

Siséltoé

BiCart-patruuna sisaltad kuivaa
natriumbikarbonaattijauhetta ja tayttdd Ph. Eur. ja
USP-standardit.

Mééara

Laitteen normaaliasetuksilla 140 mmol/l natriumia ja
34 mmol/l bikarbonaattia ja yhdessé sopivan happaman
konsentraatin kanssa, kuten alla on maaritelty, voidaan
100 grammasta bikarbonaattijauhetta valmistaa jopa
32 litraa dialyysinestetta.

Happaman konsentraatin vaatimukset

Happaman konsentraatin  on oltava suunniteltu
kaytettavaksi puhtaan natriumbikarbonaattikonsentraatin
kanssa. Sen on liséksi oltava dialyysilaitteen valmistajan
antamien laimennussuhteita koskevien ohjeiden mukaan
sopivaa lopullisen dialyysinesteen oikean koostumuksen
aikaansaamiseksi.

Esimerkki siita, kuinka SoftPac C204 sekoitetaan
suhteessa 1:45, jolloin saadaan seuraavat maarat
mmol/I:

Natrium 103,0 Kalium 2,0
Kalsium 1,75 Magnesium 0,5
Kloridi 109,5 Asetaatti 3,0

Yhdessa BiCart-patruunan
natriumbikarbonaattikonsentraatin kanssa lopullisen
liuoksen natriumtaso on 140 mmol/l ja
bikarbonaattitaso 34 mmol/l laitteen
normaaliasetuksilla.

Veden vaatimukset

Dialyysilaitteen  tulovesi: Tuloveden laadun on
oltava paikallisten maaraysten mukainen, ja jos
asianmukaisia maarayksia ei ole saatavilla, noudata
ISO 23500-3 -standardia.

SAILYTYS
Sailyta alle +40 °C:n lampétilassa.

SAILYVYYSAIKA

BiCart-tuotteen sailyvyysaika on 2 vuotta. Katso tuotteen
ja  pakkauksen etiketeissd ilmoitettu  viimeinen
kayttépaivamaara.

HAVITTAMINEN

Havité patruuna korkkeineen kayton jéalkeen paikallisten
maaraysten mukaisesti.

KAYTTOOHJE

Tatd kayttdohjetta on aina kaytettdva yhdessa
kaytettavan dialyysilaitteen kayttdoppaan kanssa, jossa
tuotteen kayttdé kuvataan yksityiskohtaisesti.

PARHAAN SUORITUSKYVYN
SAAVUTTAMISEKSI

Pida BiCart-patruunaa +20...+25 °C:n
3-4 tuntia ennen kayttoa.

lampétilassa

Ravista BiCart- patruunaa varovasti ennen kaytt6a, jotta
jauheessa mahdollisesti olevat paakut rikkoutuvat ja
jauhe paasee liilkkumaan vapaasti.

ELEKTRONISET
KAYTTOOHJEET

Kéayttdohjeiden sahkdinen versio l6ytyy seuraavasta
osoitteesta: “http://edocs.baxter.com”.

[11]
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INFORMATIONS GENERALES

Les informations contenues dans ce mode d’emploi
doivent étre lues attentivement et comprises avant toute
utilisation du produit.

UTILISATION PREVUE

Le produit BiCart est congu pour la préparation de
solution pour hémodialyse. Les cartouches BiCart
sont aussi congues pour la préparation de liquide de
substitution pour hémofiltration et pour hémodiafiltration.
Aux Etats-Unis, la préparation de liquide de substitution
pour hémodiafiltration et hémofiltration n’a pas été
autorisée.

Les cartouches BiCart doivent toujours étre utilisées
avec une solution concentrée acide appropriée.

INDICATIONS

Le BiCart est indiqué pour 'hémodialyse au bicarbonate
dans le traitement de [linsuffisance rénale aigle,
d’insuffisance rénale chronique ou d’empoisonnement
par des substances pouvant étre éliminées par dialyse.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication absolue a la dialyse
au bicarbonate.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La cartouche BiCart est une cartouche en polypropyléne
(PP) contenant du bicarbonate de sodium en poudre,
qui permet la préparation extemporanée d’une solution
de bicarbonate de sodium utilisée dans les liquides de
dialyse a base de bicarbonate.

Lorsque la cartouche BiCart est fixée sur son
support, I'appareil de dialyse fait circuler de I'eau dans
la cartouche, ce qui produit une solution saturée de
bicarbonate de sodium. Lappareil de dialyse mélange
la solution de bicarbonate de sodium avec l'eau et le
concentré acide, afin de produire un liquide de dialyse a
base de bicarbonate.

Il peut arriver, dans de rares cas, que la poudre de
bicarbonate contienne des particules colorées, ou se
colore Iégérement au contact de I'eau. Cette coloration
est liée aux matiéres premiéres utilisées pour fabriquer
la poudre de bicarbonate de sodium. La poudre et
la solution liquide obtenue a partir des cartouches
BiCart sont toutes deux conformes aux exigences des
Pharmacopées Européenne et Américaine. La coloration
de la poudre n’affecte en rien la streté et 'efficacité des
cartouches BiCart. Ce produit n’est pas stérile.

UTILISATEURS CIBLES

Lutilisation de 'appareil de dialyse spécialement adapté
est réservée aux personnes formées aux procédures
de dialyse et connaissant parfaitement les instructions
d’utilisation mentionnées dans le mode d’emploi de
I'appareil de dialyse correspondant et dans le présent
mode d’emploi.

POPULATION CIBLE DE
PATIENTS

BiCart agit comme un composant essentiel dans
'administration d’'une composition de dialysat prescrite
pour ’hémodialyse et d’'un liquide de substitution pour
’hémodiafiltration chez les patients souffrant d’une
insuffisance rénale chronique, d’une Iésion rénale aigué
ou d’une intoxication aigué a des substances dialysables
conformément aux paramétres d’hémodialyse prescrits
par un médecin. Il incombe au médecin de décider si le
choix de 'hémodialyse doit étre limité a une population de
patients. Bien que de nombreux facteurs doivent étre pris
en compte lors du traitement de populations particuliéres,
la plage normale de la composition électrolytique de I'eau
plasmatique n’est pas déterminée par la grossesse ou
I'age.

A\ AVERTISSEMENTS

* NE PAS utiliser les produits si des dommages sont
constatés ou suspectés.

* NE PAS utiliser si le capuchon est manquant.

* NE PAS utiliser un autre type de concentré acide que
celui spécifié au chapitre Caractéristiques techniques.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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NE PAS démarrer la dialyse sans avoir effectué les tests
recommandés dans le manuel d’utilisation de I'appareil
de dialyse, afin de contréler la composition adéquate
du liquide de dialyse.

La composition appropriée du liquide de dialyse doit
étre confirmée avant la dialyse.

Les cartouches doivent exclusivement étre utilisées sur
des systemes de dialyse conformes a la norme
IEC60601-2-16 ou a dautres normes locales
équivalentes.

Les cartouches doivent étre utilisées exclusivement
sous la responsabilité d’'un médecin qui a évalué toutes
les caractéristiques pertinentes du produit par rapport a
un patient déterminé.

Les cartouches ne peuvent étre utilisées qu’en
association avec un systeme de dialyse approprié
équipé d’un support de cartouche compatible.

La législation fédérale américaine n’autorise la vente de
ce dispositif aux Etats-Unis que par un médecin ou sur
prescription médicale.

NE PAS exposer les cartouches a une surpression
supérieure & 100 kPa ou & une dépression inférieure a
78 kPa pendant le traitement.

NE PAS recharger les cartouches.

Entre les traitements, les cartouches doivent étre
stockées a température ambiante avec les bouchons
de protection sur les connecteurs, et il est recommandé
d'utiliser une technique aseptique pendant la
manipulation.

NE PAS procéder sans autorisation a quelque
modification que ce soit des produits ou de l'appareil
de dialyse, ces changements risquant de provoquer des
dysfonctionnements ou d’avoir d’autres conséquences
graves sur la sécurité de fonctionnement de la dialyse.

/N MISES EN GARDE

¢ Le concentré dans les cartouches doit étre utilisé dans
les 24 heures suivant 'amorcage.

REACTIONS INDESIRABLES

Certains effets indésirables liés a la dialyse peuvent
survenir, par exemple hypotension, hypertension,
nausées, vomissements, spasmes/crampes musculaires,
complications cardiaques, faiblesse, altération du niveau
de conscience, symptdmes neurologiques et maux de
téte.

SIGNALEMENT DES
EVENEMENTS INDESIRABLES
GRAVES

Pour un utilisateur et/ou un patient si, au cours de
I'utilisation de ce dispositif ou suite a I'utilisation de ce
dernier, un incident grave se produit, veuillez déclarer cet
incident au fabricant et/ou a son représentant autorisé,
ainsi qu’'a l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

RISQUES RESIDUELS ET
EFFETS SECONDAIRES

Les risques résiduels et les effets secondaires sont
présents sous forme d’avertissements, de mises en
garde et d’effets indésirables dans la section appropriée
du mode d’emploi. En dehors de ceux-ci, aucun risque ou
effet secondaire supplémentaire n’est attendu.

AVANTAGES CLINIQUES

¢ BiCart fournit le tampon nécessaire dans un systeme
de dosage de dialysat pour éliminer les déchets pendant
’hémodialyse lorsqu’il est dosé avec un concentré
acide et de I'eau ultrapure, comme en témoignent les
mesures standard d’adéquation minimale de Kt/V de
1,2.

BiCart est utilisé dans le cadre du systéme de dialysat
en hémodialyse pour corriger les déséquilibres
acido-basiques pendant le traitement par hémodialyse,
comme en témoigne un taux cible de bicarbonate
sérique d’environ 22 mEg/L.

Composant essentiel d’un systéeme congu pour le
liquide de dialyse ultrapur afin d’éviter l'inflammation
liée au traitement.

07-19-00-4326

e BiCart diminue [lappariton de contamination
microbienne a laide d'une cartouche directement
connectée au matériel d’hémodialyse et ne nécessite
pas [lutilisation d'un systtme de boucle ou de
conteneurs dans le mélange et la diffusion des tampons,
comme en témoignent les normes ISO et les normes
du European Best Practices Group et pour le dialysat.

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

Contenu

La cartouche BiCart contient une quantit¢ de poudre
seche de bicarbonate de sodium conforme a la
Pharmacopée Européenne et Américaine.

Capacité

Avec un concentré acide adapté, spécifié ci-apres, et
des concentrations en sodium et en bicarbonate réglées
respectivement a 140 mmol/L et 34 mmol/L sur la machine
de dialyse, on peut obtenir jusqu’ & 32 litres de liquide de
dialyse pour 100 grammes de poudre de bicarbonate.

Exigences concernant le concentré acide

Le concentré acide doit étre approprié pour I'utilisation
avec un concentré de bicarbonate de sodium pur. Il doit
également convenir pour le taux de dilution recommandé
par le fabricant de I'appareil de dialyse en vue d’obtenir la
composition finale du liquide de dialyse.

Par exemple, lorsque le SoftPac C204 est mélangé
avec un taux de dilution de 1:45, cela donne la
concentration suivante en mmol/L :

Sodium 103,0 Potassium 2,0
Calcium 1,75 Magnésium 0,5
Chlorure  109,5 Acide acétique 3,0

Avec le concentré de bicarbonate de sodium de la
cartouche BiCart, le liquide de dialyse final a une
concentration en sodium de 140 mmol/L et une
concentration en bicarbonate de 34 mmol/L, au
réglage normal de I'appareil.

Exigences concernant 'eau

Eau d’entrée de I'appareil de dialyse : La qualité de 'eau
d’entrée doit étre conforme aux réglementations locales.
En l'absence de réglementations, respecter la norme
1ISO 23500-3.

STOCKAGE
Conserver a une température inférieure a +40 °C (+104 °F).

DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation de BiCart est de 2 ans.
Se reporter a la date de péremption indiquée sur les
étiquettes de l'unité et de sa boite.

ELIMINATION

Jetez la cartouche avec le capuchon apres utilisation
conformément aux réglementations locales.

NOTICE D’UTILISATION

Le présent mode d’emploi doit toujours étre utilisé
conjointement avec le manuel d’utilisation du générateur
de dialyse correspondant, qui décrit en détail les
instructions de manipulation.

POUR DE MEILLEURES
PERFORMANCES

Conserver la cartouche BiCart a une température
comprise entre +20 °C et +25 °C (+68 °F a +77 °F)
pendant 3 a 4 heures avant utilisation.

Avant utilisation, secouer délicatement la cartouche
BiCart pour libérer toute agglomération de poudre afin
qu’elle s’écoulelibrement.

MODE D’EMPLOI AU FORMAT
ELECTRONIQUE

La version électronique du mode d’emploi se trouve a
I'adresse suivante : « http://edocs.baxter.com ».



BAXTER CONFIDENTIAL - INTERNAL USE ONLY

Part Number: 07-19-00-4326

Date: 17-FEB-2023 Proofread No.: 1

Designer: CDS

Page: 13 of 48

Colour Reference: [EMVAHS

D,

OPCE INFORMACIJE

Prije uporabe proizvoda treba paZljivo procitati i razumjeti
ovaj priruénik.

NAMJENA

Proizvod BiCart namijenjen je pripremi otopina
za hemodijalizu. Spremnik BiCart je namijenjen i
pripremi nadomjesnih tekuéina za hemodijafiltraciju i
hemofiltraciju. Priprema nadomjesnih tekuéina za
hemodijafiltraciju i hemofiltraciju nije odobrena u SAD-u.

Proizvod BiCart treba uvijek
odgovarajuci koncentrat kiseline.

INDIKACIJE

Za uporabu pri bikarbonatnoj dijalizi bolesnika s akutnim
zatajenjem bubrega, kroni¢nim zatajenjem bubrega ili pri
akutnoj intoksikaciji, kada se supstance mogu dijalizirati.

KONTRAINDIKACIJE

Kod bikarbonatne
kontraindikacija.

OPIS UREDAJA

Spremnik BiCart je polipropilenski (PP) spremnik sa
suhim natrijevim bikarbonatom koji omogucuje istodobnu
pripravu tekucée otopine natrijevog bikarbonata koja je
sastavni dio bikarbonatne tekucine za dijalizu.

upotrebljavati  uz

dijalize nema  apsolutnih

Kada se spremnik BiCart pri¢vrsti na drza¢ spremnika,
uredaj za dijalizu uvlaéi vodu kroz spremnik, stvarajuci
zasiéenu otopinu natrijevog bikarbonata. Aparat za
dijalizu mije$a natrijev bikarbonat s vodom i koncentratom
kiseline, iz ¢ega nastaje bikarbonatna tekucina za dijalizu.

U rijetkim slu¢ajevima bikarbonatni prah moze sadrzavati
Cestice koje su promijenile boju ili prah moze blago
promijeniti boju kad dode u dodir s vodom. Promjene boje
izazivaju sirovine upotrijebljene u postupku proizvodnje
natrijevog bikarbonata u prahu. | prah i tekuéa otopina
dobivena iz ovih spremnika BiCart zadovoljavaju
zahtjeve Europske i Americke farmakopeje. Promjene
boje ne utjeu na sigurnost i ucinkovitost spremnika
BiCart. Proizvod nije sterilan.

PREDVIDENI KORISNICI

Rad posebno prilagodenog uredaja za dijalizu ograni¢en
je na osobe koje su obuene za dijalizu i koje su u
potpunosti upoznate s uputama za rad navedenim u
Korisni¢kom priru¢niku odgovarajuéeg uredaja za dijalizu
i u ovim Uputama za upotrebu.

PREDVIDENA POPULACIJA
BOLESNIKA

BiCart djeluje kao kljuéna komponenta u isporuci
propisanog sastava dijalizata za hemodijalizu i
nadomjesne tekuéine za hemodijafiltraciju  kod
pacijenata s kroniénom boleSéu bubrega, akutnom
ozliedom  bubrega ili  akutnom intoksikacijom
dijalizabilnim  tvarima u skladu s parametrima
hemodijalize koje je propisao lije¢nik. Na lije¢niku ¢e da
odluci treba li odabir hemodijalize ograni€iti na odredenu
populaciju pacijenata. Premda u lije€enju posebnih
populacija treba uzeti u obzir mnoge ¢imbenike, normalan
raspon sastava plazme, vode i elektrolita ne odreduju
trudnoca ni dob.

A UPOZORENJA

NEMOJTE upotrebljavati proizvode ako se utvrdi bilo
kakvo ostecenije ili se na njega posumnja.

NEMOJTE upotrebljavati ako nedostaje ¢ep.

NEMOJTE upotrebljavati niti jednu vrstu koncentrata
kiseline osim one navedene u Specifikacijama.

NEMOJTE zapocinjati dijalizu prije nego $to obavite
preporucene provjere kojima potvrdujete pravilni sastav
tekucine za dijalizu, opisane u korisni¢kom priru¢niku
odgovarajuceg uredaja za dijalizu.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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* Prije dijalize treba potvrditi ispravan sastav tekucine za
dijalizu.

* Spremnici se smiju koristiti samo na sustavima za
dijalizu koji su sukladni standardu IEC60601-2-16 ili
ekvivalentnim lokalnim standardima.

Spremnici se smiju koristiti samo prema uputama
lije¢nika koji je procijenio sve vazne znacajke proizvoda
u odnosu na pojedinog pacijenta.

Spremnici se mogu koristiti samo s odgovarajuéim
sustavom za dijalizu s kompatibilnim drzaéem
spremnika.

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja
na lije¢nike ili na lijeénicku narudzbu.

NEMOJTE izlagati spremnike predtlaku veé¢em od
100 kPa ili podtlaku nizem od 78 kPa za vrijeme terapije.

NEMOJTE ponovno puniti spremnike.

Izmedu terapija spremnike treba Cuvati na sobnoj
temperaturi, s ¢epovima na priklju¢cima. Preporucuje
se sterilno rukovanje.

NEMOJTE vrsiti neovlastene izmjene proizvoda ni
uredaja za dijalizu jer bi to moglo dovesti do kvara ili
drugih teskih posliedica za siguran rad terapije
dijalizom.

A MJERE OPREZA

* Nakon punjenja, koncentrat
upotrijebiti u roku od 24 sata.

NUSPOJAVE

Mogu se pojaviti neke neZeljene nuspojave povezane s
dijalizom, na primjer hipotenzija, hipertenzija, mucnina,
povracanje, misi¢éni gréevi, sréane komplikacije, slabost,
promijenjena razina svijesti, neuroloski simptomi i
glavobolja.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH
NEPOZELJNIH DOGADAJA

Ako korisnik i/ili bolesnik dozZive ozbiljan Stetni dogadaj
tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove
uporabe, molimo Vas da taj incident prijavite proizvodacu
i/ili njegovom ovlastenom predstavniku te nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

PREOSTALI RIZICI |
NUSPOJAVE

Preostali rizici i nuspojave prisutni su kao upozorenja,
mjere opreza i nuspojave u odgovarajuéem odjeljku
Uputa za uporabu. Osim ovih, ne o¢ekuju se dodatni
rizici i nuspojave.

KLINICKE KORISTI

e BiCart osigurava potreban pufer u sustavu za
doziranje dijalizata radi uklanjanje otpadnih proizvoda
tijekom hemodijalize kada se dozira s koncentratom
kiseline i ultraistom vodom $&to je dokazano
standardnim mjerenjima minimalne primjerenosti od
najmanije vrijednosti Kt/V od 1,2.

u spremniku treba

BiCart se koristi u sklopu sustava dijalizata u
hemodijalizi za ispravljanje neravnotezZe kiseline i baze
tijekom terapije hemodijalizom, $to se dokazuije ciljnom
razinom bikarbonata u serumu od priblizno 22 mEqg/I.

Kljuéna komponenta sustava dizajniranog za ultracistu
tekucinu za dijalizu kako bi se izbjegle upale povezane s
terapijom.

BiCart smanjuje pojavu kontaminacije mikrobima
upotrebom spremnika koji je izravno povezan s
hardverom za hemodijalizu i ne zahtijeva upotrebu
sustava ili spremnika petlie u mijeSanju i isporuci
pufera, $to dokazuju standardi ISO i European Best
Practices Group (Europska grupa za najbolje prakse),
te za dijalizat.

07-19-00-4326

SPECIFIKACIJE

Sadrzaj
Spremnik BiCart sadrzi suhi prah natrijevog bikarbonata
u skladu sa zahtjevima europske i ameri¢ke farmakopeje.

Zapremnina

Uz postavke uredaja pode$ene na 140 mmol/l natrija i
34 mmol/l bikarbonata, te uz odgovarajuéi koncentrat
kiseline, kao $to je navedeno u nastavku, moguce je
proizvesti do 32 litre tekucine za dijalizu na 100 grama
bikarbonata u prahu.

Zahtjevi za koncentrat kiseline

Koncentrat kiseline mora biti namijenjen uporabi s
Cistim koncentratom natrijevog bikarbonata. Osim toga,
za postizanje kona¢nog sastava tekucéine za dijalizu,
mora biti pogodan za omijer razblazivanja koji preporuc¢a
proizvodag.

Kao primjer, kada se SoftPac C204 mijeSa u omjeru
razrjedenja od 1:45, to daje sljedeée koncentracije u
mmol/l:

Natrij 103,0 Kalij 2,0
Kalcij 1,75 Magnezij 0,5
Klorid 109,5 Octena kiselina 3,0

Zajedno s koncentratom natrijevog bikarbonata iz
spremnika BiCart, pri uobi¢ajenim postavkama
uredaja, konaéna tekucina za dijalizu imat ¢e
koncentraciju od 140 mmol/l natrija i 34 mmol/I
bikarbonata.

Zahtjevi za vodu

Ulazna voda uredaja za dijalizu: kvaliteta ulazne vode
mora biti u skladu s lokalnim propisima, a ako takvi propisi
ne postoje, slijedite standard ISO 23500-3.

POHRANA
Cuvati na temperaturi do +40°C (+104°F).

ROK TRAJANJA

Rok trajanja spremnika BiCart je 2 godine. Pogledajte rok
valjanosti naveden na oznakama jedinica i kutije.

ODLAGANJE

Bacite spremnik s ¢epom nakon uporabe, a u skladu s
lokalnim propisima.

UPUTE ZA UPORABU

Ove se Upute za uporabu moraju uvijek upotrebljavati
zajedno s Korisni¢kim priruénikom odgovarajuéeg uredaja
za dijalizu, koji detaljno opisuje upute za rukovanje.

ZA NAJBOLJE
PERFORMANSE

Drzite spremnik BiCart pri temperaturi od +20 do +25 °C
(+68 do +77 °F) 3 - 4 sata prije uporabe.

Njezno protresite spremnik BiCart kako biste razbili
stvrdnute komadice praha kako bi bio potpuno rahao prije
uporabe.

ELEKTRONICKE UPUTE ZA
UPORABU

Elektroni¢ka verzija Uputa za uporabu nalazi se na
sliedecoj adresi: ,http://edocs.baxter.com”.

[13]
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ALTALANOS ADATOK

A termék felhasznalasa el6tt gondosan olvassa el a
hasznalati utasitasban foglalt informaciot.

RENDELTETES

A BiCart termék hemodializalé oldat készitésére szolgal.
A BiCart patron a hemodiafiltracié és a hemofiltracio
soran haszndlt helyettesité folyadék elkészitésére is
szolgal. A hemodiafiltracios és hemofiltracios helyettesité
folyadék készitését az Egyeslilt Allamokban még nem
engedélyezték.

A BiCart terméket minden esetben megfelelé
savkoncentratummal egy(itt kell hasznalni.

Akut veseelégtelenségben, krénikus
veseelégtelenségben vagy dializalhatd hatdanyagokkal
tértént  akut mérgezésben szenvedé  betegek

bikarbonat-alapu dializélasara alkalmazandé.
ELLENJAVALLATOK

A bikarbonat-dializisnek nincs abszolut ellenjavallata.
KESZULEKLEIRAS

A BiCart patron szaraz natrium-bikarbonatot tartalmazé
polipropilén (PP) patron, amely lehetévé teszi a

bikarbonat alapu dializél6 folyadékban hasznalt
folyékony natrium-bikarbonat oldat helyszini elkészitését.

Amikor a BiCart patron csatlakoztatva van a
patrontartéhoz, a dializis készilék a patronon keresztil
szivia be a vizet, és ezaltal telitett natrium-bikarbonat
oldatot allit eld. A dializis készilék a natrium-bikarbonat
oldatot elegyiti a vizzel és a savkoncentratummal, igy
eléallitva a bikarbonat-alapu dializal6 folyadékot.

Néha, ritka esetben a bikarbonat por tartalmazhat

elszinez6dott  részecskéket, vagy  vizzel vald
érintkezéskor kissé elszinez6dhet. Ezek az
elszinez6dések a natrium-bikarbonat por gyartasi
folyamataban felhasznalt alapanyagoknak

tulajdonithatok. A BiCart patronokbdl nyert por valamint
a folyékony oldat megfelel az eurdpai és az USA-beli
gyogyszerkdnyvek altal tAmasztott kdvetelményeknek. A
BiCart patron biztonsadgossagat és hatasossagat ezek
az elszinez6dések nem befolyasoljak. Ez a termék nem
steril.

CELKOZONSEG

A specidlis kialakitasu dializalé készilék mukddtetése
olyan személyekre korlatozodik, akiket kiképeztek
a dializis elvégzésére és akik kell6 tapasztalattal
rendelkeznek a megfelel6 dializis készilék kezeldi
kézikényvében valamint jelen Hasznalati Utmutatéban
leirt utasitasok elvégzéséhez.

CELZOTT BETEGPOPULACIO

A BiCart nélkilézhetetlen 6sszetevdje a hemodializishez
eléirt dializalo készitmény és a hemodiafiltraciéhoz
szlkséges helyettesité folyadék bejuttatasaban krénikus
vesebetegségben, akut vesekdrosodasban vagy
dializalhat6 anyagokkal valé akut mérgezésben szenvedd
betegeknél, az orvos altal el6irt hemodializis
paramétereknek megfeleléen. Az orvos déntése, hogy a
hemodializist barmely betegcsoportra korlatozni kell-e.
Bar szamos tényezét figyelembe kell venni specidlis
populaciok kezelésekor, a plazma viz elektrolit
Osszetételének normal tartomanyat nem a terhesség
vagy az életkor hatarozza meg.

/A FIGYELMEZTETESEK

NE haszndlja a termékeket, ha azokon barmilyen
sériilést talal vagy gyanit.

NE hasznalja, ha a kupak hianyzik.

NE haszndlion a miszaki adatokban megadott
savkoncentratumtdl eltéré tipusu savkoncentratumot.

NE kezdje meg a dializist, amig nem végezte el az
adott dializél6 készilék kezelési kézikdnyvében

szerepld |épéseket a dializisfolyadék megfeleld
Osszetételének ellenérzésére javasolt tesztekkel
kapcsolatban.
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¢ A dializalo folyadék megfeleld 6sszetételét a dializis
elétt ellenérizni kell.

* A patronokat csak az IEC60601-2-16 szabvanynak
vagy egy azzal egyenértékl helyi szabvanynak
megfeleld dializal6 rendszerrel lehet hasznalni.

A patron kizérolag olyan orvos utasitasara hasznalhato,
aki az adott beteg dllapotanak Osszefliiggésében
értékelte a termék dsszes relevans tulajdonsagat.

A patronok csak olyan megfeleld dializis rendszerrel
hasznalhatéak, amelyet kompatibilis patrontartéval
szereltek fel.

A szbvetségi torvények értelmében (Egyesiilt Allamok)
a termék csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

NE tegye ki a patronokat a kezelés alatt 100 kPa-nal
nagyobb tulnyomasnak vagy 78 kPa-nal alacsonyabb
negativ nyomasnak.

NE toltse Ujra a patronokat.

A patront a kezelések kozétt szobahémérsékleten
kell tarolni, kupakkal lezart csatlakozokkal. Aszeptikus
kezelés javasolt.

NE végezzen nem engedélyezett atalakitast vagy
modositast a terméken vagy a dializis késziléken,
mivel ez hibds mikdédést vagy a dializiskezelés
biztonsagossagat érinté egyéb sulyos
kévetkezményeket okozhat.

A\ FIGYELEM

e A patronban levd koncentratumot a feltéltést kovetd
24 &ran bellil fel kell hasznalni.

MELLEKHATASOK

Eléfordulhatnak a dializissel kapcsolatos nemkivanatos
hatdsok, példaul hipotenzi6, magas vérnyomas,
hanyinger, hanyas, izomgoércs/gores, szivkomplikaciok,
gyengeség, tudatzavar, neuroldgiai tlinetek és fejfajas.

SULYOS NEMKIVANATOS
ESEMENYEK BEJELENTESE

Ha az eszkdéz hasznélata soran vagy kovetkeztében a
felhasznalot és/vagy a beteget érintd sulyos varatlan
esemény kovetkezik be, kérjlk, jelentse azt a gyartéonak
és/vagy a gyarté hivatalos képviseldjének, valamint azon
tagallam illetékes felligyeleti hatésaganak, amelyben a
felhasznalo és/vagy a beteg él.

FENNMARADO KOCKAZATOK
ES MELLEKHATASOK

A fennmarad6  kockdzatok és  mellékhatasok
figyelmeztetések, ovintézkedések és mellékhatasok
formajaban  szerepelnek a Haszndlati utasitas
megfelelé szakaszaban. Ezeken kivil tovabbi kockazatok
vagy mellékhatasok nem varhatok.

KLINIKAI ELONYOK

e A BiCart biztosita a szlkséges puffert egy
dializatum-adagolé rendszerben, hogy eltavolitsa a
salakanyagokat a  hemodializis  soran, ha
savkoncentratummal és ultratiszta vizzel adagoljuk,
amint azt szabvanyos, 1,2-es KtV minimalis
megfeleléségi mérések igazoljak.

A BiCart a hemodializis soran a dializalé rendszer
részeként hasznalatos a sav/bazis egyensulyhianyok
korrigaldsara a hemodializis terépia soran, amit a
korilbelll 22 mEq/I szérumbikarbonat célszint bizonyit.

Az ultratiszta dializalo folyadékhoz tervezett rendszer
alapvet6 eleme a kezeléssel 6sszefiiggd gyulladasok
elkerilése érdekében.

A BiCart csokkenti a mikrobidlis szennyezédés
eléfordulasat a hemodializis hardveréhez kozvetlenil
csatlakoztatott ~patron haszndlataval, és nem
szlkséges hurokrendszer vagy tartalyok hasznalata
a pufferek keveréséhez és szallitdsahoz, amint azt az
ISO és a European Best Practices Group szabvanyai
és a Dializatum esetében tanusitjak.

07-19-00-4326

JELLEMZOK

Tartalomjegyzék

A BiCart patron szaraz natrium-bikarbonatot tartalmaz
por alakban, a gyogyszerkdnyvi  elGirasoknak
megfeleléen, az eurdpai és az Egyesilt Allamokbeli
gyogyszerkdnyvek elSirasainak.

Kapacitas

Ha a készllék beallitdsa 140 mmol/l natrium és 34 mmol/l
bikarbonat az alabbiakban eléirt alkalmas
savkoncentratummal, 100 gramm bikarbonat porbdl
legfeljebb 32 liter dializalé folyadék allithato el.

A savkoncentratummal kapcsolatos elbirdsok

A savkoncentratum legyen alkalmas tiszta
natrium-bikarbonat-koncentratummal valé felhasznalasra.
Alkalmasnak kell lennie a dializal6 berendezés gyartdja
altal a végleges dializalo folyadék Osszetételének
eléallitasahoz ajanlott higitasi aranyhoz is.

Ha példaul a SoftPac C204 koncentratumot 1:45
higitasi aranyban keverik, akkor ez a kévetkezd
eredményt adja mmol/l-ben:

Natrium 103,0 Kalium 2,0
Kalcium 1,75 Magnézium 0,5
Klorid 109,5 Ecetsav 3,0

A BiCart patronbdl szarmazo
szodabikarbdna-koncentratummal egyditt, a végleges
dializalo folyadék natriumkoncentraciéja 140 mmoll/l,
mig a bikarbonat koncentracidja 34 mmol/l lesz a
készllék normal beallitasa mellett.

A vizre vonatkozo kévetelmények

Dializal6 készllék bemeneti vizz A befolyd viz
mindségének meg kell felelnie a helyi eléirasoknak, és
ha ilyen szabalyozas nem all rendelkezésre, kbvesse az
ISO 23500-3 szabvany eléirasait.

TAROLAS
Tarolas +40 °C (+104 °F) alatt.

SZAVATOSSAGI IDO

A BiCart eltarthatosagi ideje 2 év. Lasd a készuléken és
doboz cimkéjén feltlintetett lejarati id6t.

ELDOBAS

Hasznalat utan a helyi eléirdsoknak megfeleléen dobja ki
a kupakkal ellatott patront.

HASZNALATI UTMUTATO

Az itt mellékelt Haszndlati uUtmutatét mindig a
megfelelé dializis készllék kezelési kézikonyvével
egyltt kell hasznalni, amely részletesen leirja a kezelési
utasitasokat.

A LEGJOBB TELJESITMENY
ERDEKEBEN

Hasznalat el6tt 3-4 o6ran at tarolja a BiCart patront
+20-25 °C (+68-77 °F) kdz6tti hémérsékleten.

Finoman razza fel a BiCart patront, hogy megsziintesse
a por csomoésodasat, ezaltal hasznalat elétt szabadon
foly6 allapotban legyen.

ELEKTRONIKUS HASZNALATI
UTMUTATO

A Hasznalati utmutatd elektronikus valtozata az alabbi
helyen talalhato: ,http://edocs.baxter.com”.
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INFORMAZIONI GENERALI

Prima delluso del prodotto leggere attentamente le
informazioni contenute nel presente manuale.

SCOPO PREVISTO

Il prodotto BiCart & studiato per la preparazione delle
soluzioni per emodialisi. La cartuccia BiCart € inoltre
studiata per la preparazione dei liquidi di sostituzione
per emodiafiltrazione ed emofiltrazione. Negli USA
la preparazione dei liquidi di sostituzione per
emodiafiltrazione ed emofiltrazione non & ancora stata
chiarita.

Il prodotto BiCart deve sempre essere utilizzato
unitamente ad un concentrato acido adatto.

INDICAZIONI

Da utilizzare per un trattamento di dialisi a base di
bicarbonato per pazienti affetti da insufficienza renale
acuta o cronica, oppure da intossicazione acuta da
sostanze dializzabili.

CONTROINDICAZIONI

La dialisi a base di
controindicazioni assolute.

DESCRIZIONE DEL
DISPOSITIVO

BiCart € una cartuccia in polipropilene (PP) contenente
bicarbonato di sodio anidro, che consente la
preparazione online di una soluzione di bicarbonato di
sodio liquido utilizzata per un liquido di dialisi a base di
bicarbonato.

bicarbonato non presenta

Quando la cartuccia BiCart & fissata all’apposito
supporto, la macchina per dialisi preleva acqua
attraverso la cartuccia, producendo una soluzione
satura di bicarbonato di sodio. La macchina per dialisi
miscela la soluzione di bicarbonato di sodio con acqua e
concentrato acido per ottenere un liquido di dialisi a base
di bicarbonato.

In alcuni rari casi il bicarbonato in polvere pud presentare
particelle scure o polvere leggermente inscurita, quando
tale prodotto viene a contatto del’acqua. Questi effetti
possono dipendere da alcuni minerali nelle materie prime
utilizzate durante la preparazione del bicarbonato di sodio
in polvere. Sia la polvere che la soluzione liquida che si
ottiene dalle cartucce BiCart sono conformi alle norme
della Farmacopea europea ed americana. La sicurezza e
I'efficacia della cartuccia BiCart non sono compromesse
da questi effetti. Il prodotto non ¢ sterile.

UTENTI PREVISTI

Lutilizzo della macchina per dialisi appositamente
adattata € limitato al personale addestrato alla
somministrazione della dialisi e che conoscono
perfettamente le istruzioni operative riportate nel
manuale operatore e nelle corrispondenti istruzioni per
I'uso della macchina per dialisi.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
PREVISTA

BiCart agisce come componente essenziale nella
somministrazione della composizione di dialisato
prescritta per I'emodialisi e di liquido sostitutivo per
'emodiafiltrazione in pazienti affetti da malattia renale
cronica, danno renale acuto o intossicazione acuta
da sostanze dializzabili conformemente ai parametri
del’emodialisi prescritti dal medico. Spetta al medico
decidere se la scelta del’emodialisi debba essere limitata
a determinate popolazioni di pazienti. E necessario
prendere in considerazione diversi fattori quando si
trattano popolazioni speciali; tuttavia I'intervallo normale
della composizione dell’elettrolito dell’acqua nel plasma
non é determinato dalla gravidanza o dall’eta.

/N AVVERTENZE

* NON utilizzare i
sospettano danni.

prodotti se si riscontrano o si

* NON utilizzare se il cappuccio € mancante.
* NON utilizzare tipi di concentrato acido diversi da quelli
indicati nella sezione Specifiche.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

NON iniziare la dialisi senza aver seguito le istruzioni
contenute nel manuale operatore della macchina per
dialisi corrispondente, relative agli eventuali test
consigliati per verificare la corretta composizione del
liquido di dialisi.

E necessario confermare la corretta composizione del
liquido di dialisi prima della dialisi.

Le cartucce devono essere utilizzate soltanto con
sistemi di dialisi conformi allo standard IEC60601
60601-2-16 0 a un altro standard locale equivalente.

Le cartucce devono essere utilizzate solo dietro
controllo del medico che ne abbia valutato tutte le
caratteristiche in rapporto al singolo paziente.

Le cartucce devono essere utilizzate soltanto con
sistemi di dialisi dotati di un supporto cartucce
compatibile.

Le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo
dispositivo solo su prescrizione medica.

NON esporre le cartucce a una sovrapressione
superiore a 100 kPa o a una pressione negativa
inferiore a 78 kPa durante il trattamento.

NON ricaricare le cartucce.

Fra un trattamento e l'altro, le cartucce devono essere
conservate a temperatura ambiente con i connettori
tappati. ed & consigliabile una gestione asettica.

NON apportare modifiche non autorizzate ai prodotti
o alla macchina per dialisi, per non compromettere il
corretto funzionamento della macchina stessa o
I'esecuzione in sicurezza del trattamento di dialisi.

/A MESSAGGI DI ATTENZIONE

e |l concentrato presente nelle cartucce deve essere
utilizzato entro 24 ore dal priming.

REAZIONI AVVERSE

Possono  verificarsi  alcuni  effetti  indesiderati
correlati alla dialisi, ad esempio ipotensione, ipertensione,
nausea, vomito, spasmi/crampi muscolari, complicanze
cardiache, debolezza, alterazione del livello di coscienza,
sintomi neurologici e cefalea.

SEGNALAZIONE DI EVENTI
AVVERSI GRAVI

Per un utente e/o paziente se, durante l'uso di questo
dispositivo, 0 a seguito del suo utilizzo, si & verificato un
incidente grave, segnalare tale incidente al produttore e/o
al suo rappresentante autorizzato e all'autorita
competente dello stato membro in cui l'utente e/o il
paziente risiede.

RISCHI RESIDUI ED EFFETTI
COLLATERALI

I rischi residui e gli effetti collaterali sono presentati come
avvertenze, precauzioni e reazioni avverse nella sezione
appropriata delle Istruzioni per l'uso. Oltre a questi, non
sono previsti ulteriori rischi o effetti collaterali.

VANTAGGI CLINICI

» BiCart fornisce il tampone richiesto in un sistema di
dosaggio del dialisato per rimuovere i prodotti di scarto
durante I'emodialisi, quando dosato con un
concentrato acido e acqua ultrapura, come evidenziato
dalle misurazioni standard di adeguatezza minima con
un Kt/V minimo paria 1,2.

BiCart ¢ utilizzato come parte del sistema di dialisi
nel’emodialisi per correggere gli squilibri acido/base
durante la terapia di emodialisi, come evidenziato da un
livello target di bicarbonato sierico di circa 22 mEq/L.

Componente essenziale di un sistema progettato per
liquido di dialisi ultrapuro per evitare I'infiammazione
correlata al trattamento.

BiCart riduce il verificarsi di contaminazione microbica
mediante l'uso di una cartuccia direttamente collegata
all’hardware per emodialisi e non richiede l'uso di un
sistema ad anello o contenitori per la miscelazione e
'erogazione dei tamponi, come evidenziato dagli
standard ISO ed European Best Practices Group, e per
il dialisato.

07-19-00-4326

CARATTERISTICHE TECNICHE

Indice
La cartuccia BiCart contiene polvere asciutta di
bicarbonato di sodio in conformita alla Far. Eur. e USP.

Capacita

Ad  un’impostazione normale della  macchina
corrispondente a 140 mmol/L di sodio e 34 mmol/L di
bicarbonato insieme ad un concentrato acido opportuno,
come specificato di seguito, & possibile produrre sino a
32 litri di liquido di dialisi per 100 grammi di prodotto.

Requisiti di un concentrato acido

Il concentrato acido deve essere studiato per un uso con
un concentrato di bicarbonato di sodio puro. Esso deve
inoltre essere adatto al rapporto di diluizione consigliato
dal produttore della macchina per dialisi per ottenere la
composizione finale del liquido di dialisi.

Ad esempio, quando il SoftPac C204 viene miscelato
con un rapporto di diluizione di 1:45, si ottiene la
seguente concentrazione in mmol/L:

Sodio 103,0 Potassio 2,0
Calcio 1,75 Magnesio 0,5
Cloruro 109,5 Acido acetico 3,0

Con il concentrato di bicarbonato di sodio della
cartuccia BiCart, il liquido di dialisi finale presentera
una concentrazione di sodio di 140 mmol/L e una
concentrazione di bicarbonato di 34 mmol/L, a
un’'impostazione normale della macchina.

Requisiti per 'acqua

Acqua in ingresso alla macchina per dialisi: la qualita
dellacqua in ingresso deve essere conforme alle
normative locali, € se non sono disponibili tali normative,
attenersi alla SO 23500-3.

CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura inferiore a +40 °C
(+104 °F).

EMIVITA

BiCart ha un’emivita di 2 anni. Fare riferimento alla data
di scadenza riportata sullunita e sulle etichette della
confezione.

SMALTIMENTO

Eliminare la cartuccia con il
conformemente alle normative locali.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti Istruzioni per 'uso devono essere sempre
utilizzate insieme al Manuale operatore della macchina
per dialisi corrispondente, che riporta dettagliatamente le
istruzioni per la gestione.

PER LE MIGLIORI
PRESTAZIONI

Conservare la cartuccia BiCart a una temperatura
compresa tra +20 e +25 ‘C (+68 e +77 °F) per 3-4 ore
prima dell'uso.

tappo dopo l'uso

Agitare leggermente la cartuccia BiCart per rilasciare
I'eventuale incrostazione della polvere in modo che scorra
liberamente prima dell’'uso.

ISTRUZIONI PER LUSO IN
FORMATO ELETTRONICO

La versione elettronica delle Istruzioni per 'uso &
disponibile al seguente indirizzo:
“http://edocs.baxter.com”.

[15]
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BENDROJI INFORMACIJA

Prie§ pradedant naudoti §j produktg, reikia atidziai
perskaityti ir suprasti Siame vadove pateiktg informacija.

PASKIRTIS

BiCart produktas skirtas hemodializés tirpalams ruosti.
BiCart kolonélé taip pat skirta hemodiafiltracijos ir
hemofiltracijos pakaitiniams skys€iams ruosti.
Hemodiafiltracijos ir hemofiltracijos pakaitiniy skys¢iy
ruosimas JAV jformintas nebuvo.

BiCart produktas visada turi bati naudojamas kartu su
tinkamu ragsties koncentratu.

INDIKACIJOS

BiCart kaseteé yra skirta naudoti bikarbonatinés dializés
procediroms pacientams, kenciantiems nuo Ominio
inksty nepakankamumo, létinio inksty nepakankamumo
arba nuo Uminés intoksikacijos medziagomis, kurias
galima pasalinti dializés budu.

KONTRAINDIKACIJOS

Bikarbonatinei
kontraindikacijy.

PRIETAISO APRASYMAS

BiCart kolonélé yra polipropileno (PP) kolonélé
su sausu natrio bikarbonatu, suteikianti galimybe
panaudojimo vietoje paruosti skystg natrio bikarbonato
tirpalg, naudojama dializés skysciui bikarbonato pagrindu.

dializei néra  jokiy absoliuciy

Kai BiCart kolonélé prijungiama prie kolonéles laikiklio,
dializés aparatas siurbia pro kolonéle vandenj ir gamina
prisotinta natrio bikarbonato tirpalg. Dializés aparate
natrio bikarbonato tirpalas yra sumaiSomas su vandeniu ir
ragsciu koncentratu, ir tokiu budu yra gaunamas galutinis
bikarbonatinis dializés skystis.

Retkarciais bikarbonato milteliuose gali bati pakeitusiy
spalva daleliy arba saveikoje su vandeniu milteliy spalva
gali Siek tiek iSblukti. Tokius spalvos pasikeitimus sukelia
zaliavos, naudojamos natrio bikarbonato milteliy gamybai.
Kaip milteliai, taip ir skystas tirpalas, gaunamas i$ Siy
BiCart koloneéliy, tenkina Europos ir JAV farmakopéjy
reikalavimus. Sie spalvos pokyciai neturi jokios jtakos
BiCart kolonélés saugumui ir veiksmingumui. Sis
produktas nesterilus.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Specialiai pritaikytgq dializés aparatg gali naudoti tik
asmenys, iSmokyti atlikti dializg ir visiSkai susipaZzing
su darbo instrukcijomis, pateiktomis atitinkamo dializes
aparato operatoriaus instrukcijoje ir Sioje naudojimo
instrukcijoje.

NUMATOMA PACIENTUY
POPULIACIJA

BiCart veikia kaip esminis komponentas tiekiant
paskirtg dializato sudétj hemodializei ir pakaitinj skystj
hemodiafiltracijai pacientams, sergantiems létine inksty
liga, Uminiu inksty pazeidimu arba Umine intoksikacija
dializuojamomis medziagomis pagal gydytojo paskirtus
hemodializés parametrus. Gydytojas sprendzia, ar
hemodializeés pasirinkimas turi bati apribotas bet kuriai
pacienty populiacijai. Nors gydant specialias populiacijas
reikia atsizvelgti | daugelj veiksniy, normalus plazmos
vandens elektrolity sudéties diapazonas néra nulemtas
néstumo ar amziaus.

A\ ISPEJIMAI

NENAUDOKITE  produkty, jei
jtariamas bet koks apgadinimas.

NENAUDOKITE, jei néra dangtelio.

NENAUDOKITE jokio kito tipo rugsties koncentrato,
kurio tipas skiriasi nuo nurodyto specifikacijoje.

NEPRADEKITE dializés, nejvykde atitinkamo dializés
aparato operatoriaus instrukcijoje pateikty instrukcijy,
susijusiy su bet kokiais rekomenduojamais testais
dializés skyscio sudéties tinkamumui patikrinti.

nustatomas arba

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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Prie$ dialize¢ butina patvirtinti dializés skys€io sudéties
tinkamuma.

Kolonéles turi bati naudojamos tik dializés sistemoms,
atitinkan¢ioms |IEC60601-2-16 arba kitus lygiavercius
vietos standartus.

Kolonélés turi bati naudojamos tik laikantis gydytojo,
kuris jvertino visas budingas produkto savybes
individualaus paciento atzvilgiu, nurodymy.

Kolonélés turi bati naudojamos tik su tinkama dializés
sistema, turin€ia suderinama kolonélés laikiklj.

Pagal federalinj jstatymag (JAV) $§j jrenginj parduoti
leidziama tik gydytojui arba jo uzsakymu.
NEPAVEIKITE kolonéliy didesniu nei 100 kPa vir§slégiu
arba mazesniu nei 78 kPa neigiamu slégiu gydymo
metu.

NEPILDYKITE kolonéliy pakartotinai.

Tarp gydymo seansy kolonélés turi bati laikomos
kambario temperatiroje su dangteliais ant jung€iy. be
to, rekomenduojama laikytis aseptiniy reikalavimy.

NEATLIKITE jokiy nesankcionuoty produkty arba
dializés aparato modifikacijy ar pakeitimy, nes dél to
galimas netinkamas veikimas arba kitos rimtos
pasekmeés saugiam gydymui naudojant dialize.

/A PERSPEJIMALI

e Koncentratg ~ kolonélése
24 valandas nuo uzpildymo.

NEPAGEIDAUJAMOS
REAKCIJOS

Gali pasireiksti kai kurie su dialize susije
nepageidaujami reiSkiniai, pvz., hipotenzija, hipertenzija,
pykinimas, vémimas, raumeny spazmai / méslungis,
Sirdies komplikacijos, silpnumas, samonés sutrikimas,
neurologiniai simptomai ir galvos skausmas.

PRANESIMAS APIE RIMTA
NEPAGEIDAUJAMA REISKIN]

Jei naudojant §j jtaisg arba dél jo naudojimo naudotojui ir
(arba) pacientui jvyko rimtas incidentas, praneskite apie
§j incidentg gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir
Salies nares, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

LIKUTINE RIZIKA IR
SALUTINIAI POVEIKIAI

Likutiné rizika ir Salutiniai poveikiai pateikiami kaip
ijspéjimai, perspéjimai ir nepageidaujamos reakcijos
atitinkamame naudojimo instrukcijos skyriuje. Be Siy,
nesitikima jokios papildomos rizikos ar Salutiniy poveikiy.

KLINIKINE NAUDA

e BiCart aprupina reikiamu  buferiu  dializato
dozavimo sistemoje, kad bity paSalinti atlieky
produktai hemodializés metu, kai dozuojamas rugsties
koncentratas ir ypa¢ grynas vanduo, kaip jrodo
standartiniai minimalts minimalaus 1,2 Kt/V tinkamumo
matavimai.

BiCart naudojama kaip hemodializés dializato
sistemos dalis, siekiant koreguoti rugsciy ir Sarmy
disbalansg hemodializés terapijos metu, kaip rodo
tikslinis bikarbonato kiekis serume, mazdaug 22 mEq/l.

bdtina  sunaudoti  per

Esminis sistemos, sukurtos itin grynam dializés
skyscCiui, komponentas, siekiant iSvengti su gydymu
susijusio uzdegimo.

BiCart sumazina mikrobinio uzter§imo atsiradima
naudojant  kolonéle, tiesiogiai  prijungta  prie
hemodializés techninés jrangos, ir nereikia naudoti
kilpos sistemos arba talpykly maisant ir tiekiant
buferius, kaip patvirtina ISO ir Europos geriausios
praktikos grupés ir dializato standartai.

07-19-00-4326

SPECIFIKACIJOS

Turinys

BiCart kolonéléje yra sausy natrio bikarbonato
milteliy, kurie atitinka Eur.) ir JAV (USP) Farmakopéjy
reikalavimus.

Sunaudojimas

Jeigu dializés aparatui yra nustatytos reikSmés
140 mmol/l natrio ir 34 mmol/l bikarbonato ir jeigu yra
naudojamas tinkamas rugsties koncentratas, kaip
nurodyta Zemiau, i§ 100 gramy bikarbonato milteliy
galima pagaminti iki 32 litry dializés skyscio.

Reikalavimai riigscéiam koncentratui

Rugstus koncentratas turi bati skirtas naudojimui su grynu
natrio bikarbonato koncentratu. Be to, jis turi bati tinkamas
skiesti tokiu santykiu, kokj rekomenduoja dializés aparato
gamintojas, tam, kad buty gauta galutiné dializés skyscio
sudetis.

Pavyzdziui, kai ,SoftPac C204“ sumaiSomas esant
skiedimo santykiui 1:45, gaunama tokia koncentracija
mmol/l:

Natris 103,0 Kalis 2,0
Kalcis 1,75 Magnis 0,5
Chloridas 109,5 Acto rugstis 3,0

Kartu su natrio bikarbonato koncentratu i$ BiCart
kolonélés, paruostame dializés skystyje natrio
koncentracija bus lygi 140 mmol/l, o bikarbonato
koncentracija bus lygi 34 mmol/l esant normaliai
aparato nuostatai.

Reikalavimai vandeniui

| dializés aparatg jleidZziamas vanduo: jleidZziamo vandens
kokybé turi atitikti vietinius reglamentus, o jei tokiy
reglamenty néra, vadovaukités 1ISO 23500-3.

LAIKYMAS
Laikyti Zemesnéje nei +40 °C (+104 °F) temperatiroje.

TINKAMUMO LAIKAS

BiCart tinkamumo laikas yra 2 metai. Zr. tinkamumo data,
nurodyta ant vieneto ir déZutés etiketése.

SALINIMAS

Panaudoje kolonéle su dangteliu iSmeskite pagal vietos
reglamentus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Si naudojimo instrukcija visada turi bati naudojama kartu
su atitinkamo dializés aparato operatoriaus instrukcija,
kurioje pateiktos iSsamios naudojimo instrukcijos.

GERIAUSIO VEIKSMINGUMO
UZTIKRINIMAS

Prie§ naudodami BiCart kolonéle, 3-4 valandas
palaikykite ja nuo +20 iki +25 "C (nuo +68 iki +77 °F)
temperaturoje.

Svelniai pakratykite BiCart kolonéle, kad pasalintuméte
bet kokj milteliy sulipima, kad buty laisvas srautas prie$
naudojimg.

ELEKTRONINE NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

Elektronine naudojimo instrukcijos versijg galite rasti
Sioje vietoje: ,http://edocs.baxter.com®.
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VISPARIGA INFORMACIJA

Pirms produkta lietoSanas ir ripigi jaizlasa un jaizprot Saja
instrukcija ietverta informacija.

PAREDZETAIS MERKIS

BiCart produkts ir paredzéts hemodializes $kidumu

pagatavoSanai. BiCart kartridzs ir paredzéts art
hemodiafiltracijas un hemofiltracijas aizvietoSanas
8kidrumu pagatavo$anai. ASV nav dota oficidla

atlauja hemodiafiltracijai un hemofiltracijai paredzéetu
aizvietoSanas Skidrumu pagatavosanai.

BiCart produkts vienmér ir jaizmanto kopa ar atbilstoSu
skabes koncentratu.

INDIKACIJAS

Jaizmanto bikarbonata dializes proceduras pacientiem,
kas cie§ no akutas nieru mazspéjas, hroniskas nieru
mazspéjas vai akutas intoksikacijas ar dializ€jamam
vielam.

KONTRINDIKACIJAS
Bikarbonata dializei nav nekadu absolttu kontrindikaciju.

IERICES APRAKSTS

BiCart kartridZs ir polipropiléna (PP) kartridzs, kur$ satur
sausu natrija bikarbonatu, kas lauj pagatavot tieSsaistes
rezima 8kidro natrija bikarbonata Skidumu, ko izmanto
dializes Skidruma uz bikarbonata bazes.

Kad BiCart kartridZs ir ievietots kartridza turétaja, dializes
aparats caur kartridzu sukné tdeni, lidz ar to iegustot
piesatinatu natrija bikarbonata $kidumu. Dializes aparats
sajauc natrija bikarbonata $kidumu ar tdeni un skabes
koncentratu, lai iegitu dializes Skidrumu uz bikarbonata
bazes.

Dazos retos gadijumos bikarbonata pulveris var saturét
bezkrasainas dalinas vai pulveris var nedaudz mainit
krasu, kad tas tiek paklauts uUdens iedarbibai. Sis
krasas mainas rasanas célonis ir natrija bikarbonata
pulvera razo$anas procesa izmantotie izejmateriali. Gan
pulveris, gan no Siem BiCart kartridziem iegutais Skidrais
Skidums atbilst Eiropas un ASV farmakopejas prasibam.
BiCart kartridza droSumu un efektivitati &1 krasas maina
neietekmé. Sis produkts nav sterils.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Speciali pielagotu dializes aparatu drikst izmantot tikai
tadas personas, kuras ir apmacitas veikt dializi un
kuras ir pilniba iepazinu$as ar attieciga dializes aparata
operatora rokasgramata un Saja lietoSanas instrukcija
sniegtajiem noradijumiem.

PAREDZETA PACIENTU
POPULACIJA

BiCart darbojas ka butisks komponents izrakstita
dializata sastava hemodializei un aizvietoSanas skidruma
hemodiafiltracijai piegadé pacientiem ar hronisku nieru
slimibu, akdtu nieru bojajumu vai akdtu intoksikaciju
ar dializéjamam vielam saskana ar arsta noteiktajiem
hemodializes parametriem. To, vai hemodializes izvéle ir
jaierobezo jebkurai pacientu grupai, izlemj arsts. Lai gan,
arstejot 1padas populacijas, janem véra daudzi faktori,
plazmas tdens elektrolitu sastava normalo diapazonu
nenosaka grutnieciba vai vecums.

/\ BRIDINAJUMI

NELIETOJIET produktus, ja ir konstatéti bojajumi vai ir
aizdomas par tiem.

NELIETOJIET, ja trukst vacina.

NEIZMANTOJIET neviena cita veida skabes
koncentratu, kas atSkiras no tehniskajos noteikumos
konkréti noradita veida.

NEUZSACIET dializi, neizpildot attieciga dializes
aparata operatora rokasgramata ietvertos noradijumus
attieciba uz jebkuram ieteiktajam parbaudém atbilstosa
dializes Skidruma sastava kontrolei.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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Pirms dializes ir japarbauda pareizais dializes Skidruma
sastavs.

KartridZzus drikst lietot tikai dializes iekartam, kas ir
saderigas ar IEC60601-2-16 vai lidzvértigiem vietéja
méroga standartiem.

Kartridzi ir jalieto tikai saskana ar arsta noradijumiem,
kur§ ir novértéjis visas atbilstosas produkta Tpasibas
attieciba uz konkrétu pacientu.

Kartridzus drikst lietot tikai kopa ar atbilstosu dializes
iekartu, kas aprikota ar saderigu kartridza turétaju.

ASV federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot
tikai arstiem vai péc arsta pasutijuma.

ArstéSanas  laikd ~ NEPAKLAUJIET  Kartridzus
parspiedienam, kas lielaks par 100 kPa, vai negativam
spiedienam, kas zemaks par 78 kPa.

NEUZPILDIET kartridzus atkartoti.

e Terapiju starplaika kartridzi ir jauzglaba istabas
temperatira, un savienotajiem ir jabuat uzliktiem
vaciniem. Rikojoties ar kartridziem, ir ieteicams

izmantot aseptiskas metodes.

NEVEICIET nekadus produktu vai dializes iekartas
nepilnvarotus parveidojumus un izmainas, jo tas radit
bojajumus un citas nopietnas klumes dializes terapijas
droa darbiba.

A\ PIESARDZIBAS PASAKUMI

» Kartridza esoSais koncentrats ir jaizmanto 24 stundu
laika péc uzpildisanas.

NEVELAMAS  _
BLAKUSPARADIBAS

Var rasties dazas ar dializi saistitas nevélamas
blakusparadibas, pieméram, hipotensija, hipertensija,
slikta diSa, vems$ana, muskulu spazmas / krampji,
sirds komplikacijas, vajums, mainits apzinas lmenis,
neirologiski simptomi un galvassapes.

ZINOSANA PAR _ _
NOPIETNAM NEVELAMAM
BLAKUSPARADIBAM

Ja 8is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata
lietotajam un/vai pacientam rodas nevélams notikums,
zinojiet par $o negadijumu razotajam un/vai ta
pilnvarotajam parstavim, ka arT tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
atrodas.

ATLIKUSIE RISKI UN
BLAKUSPARADIBAS

Atlikuie riski un blakusparadibas ir noraditas ka
bridinajumi, piesardzibas pasakumi un blakusparadibas
attiecigaja lietoSanas instrukcijas sadala. Iznemot tos, nav
sagaidami papildu riski vai blakusparadibas.

KLINISKIE IEGUVUMI

e BiCart nodroSina nepiecieSamo  buferSkidumu
dializata sadali$anas sistéma, lai hemodializes laika
nonemtu atkritumproduktus, kad tas tiek sadalits ar
skabes koncentratu un ipasi tiru deni, par ko liecina
standarta minimalas atbilstibas mérijumi ar minimalo
KtV 1,2.

BiCart tiek izmantota ka dala no dializata sistémas
hemodialize, lai korigétu skabju/bazes nelidzsvarotibu
hemodializes terapijas laika, par ko liecina mérka
bikarbonata lTmenis seruma aptuveni 22 mEg/I.

Butiska sastavdala sistéma, kas paredzéta Tpasi tiram
dializes S$kidrumam, lai izvairitos no ar arstéSanu
saistita iekaisuma.

BiCart samazina mikrobu piesarnojuma rasanos,
izmantojot kartridzu, kas ir tieSi savienots ar
hemodializes iekartu, un bufer8kidumu sajauk$anai un
piegadei nav jaizmanto cilpas sistéma vai konteineri,
ka to apliecina ISO un Eiropas labakas prakses grupas
standarti un dializats.

07-19-00-4326

SPECIFIKACIJA

Saturs
BiCart kartridZs satur sausu natrija bikarbonata pulveri
saskana ar Ph. Eur.un USP.

letilpiba

Pie masinas iestatijuma uz 140 mmol/I natrija un 34 mmol/l
bikarbonata un kopa ar atbilstoSu skabes koncentratu, ka
konkréti noradits zemak, uz 100 gramiem bikarbonata
pulvera var iegut l1dz 32 litriem dializes Skidruma.

Prasibas skabes koncentratam
Skabes koncentratam ir jabut paredzétam izmantoSanai
ar tiru natrija bikarbonata koncentratu. Tam ir jabat
piemérotam arT atSkaidiSanas proporcijai saskana ar
dializes aparata razotaja ieteikumiem, lai varétu iegut
galigo dializes $kidruma sastavu.

Pieméram, ja SoftPac C204 sajauc ar atSkaidiSanas
attiecibu 1:45, tiek iegta $ada koncentracija mmol/l:

Natrijs 103,0 Kalijs 2,0
Kalcijs 1,75 Magnijs 0,5
Hlortds 109,5 Etikskabe 3,0

Kopa ar natrija bikarbonata koncentratu no BiCart
kartridza, galigajam dializes $kidrumam natrija
koncentracija bus 140 mmol/l un bikarbonata
koncentracija 34 mmol/l pie normala aparata
iestatijuma.

Prasibas udenim

Dializes iekartas ieplides Udens: iepludes Udens
kvalitatei jaatbilst vietéjiem noteikumiem, un, ja tadi nav
pieejami, ievérojiet ISO 23500-3.

UZGLABASANA
Uzglabat zem +40°C (+104°F).

UZGLABASANAS LAIKS

BiCart uzglabasanas laiks ir 2 gadi. Skatiet deriguma
termina beigu datumu, kas uzdrukats uz etiketes un
kastites markéjuma.

LIKVIDESANA

lzmetiet kartridzu ar vacinu péc lietoSanas saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

NORADIJUMI LIETOSANAI

ST lietodanas instrukcija vienmér jalieto kopa ar attiecigas
dializes iekartas operatora rokasgramatu, kura detalizeti
aprakstiti noradijumi par lietoSanu.

VISLABAKAJAI VEIKTSPEJAI

BiCart kartridzu 3-4 stundas pirms lietoSanas turiet
temperatara no +20 lidz +25 °C (+68 [1dz +77 °F).

Viegli sakratiet BiCart kartidzu, lai atbrivotos no pulvera
salipSanas, lai tas pirms lietoSanas brivi plustu.

ELEKTRONISKA LIETOSANAS
INSTRUKCIJA

LietoSanas instrukcijas elektroniska versija ir pieejama
§ada vieta: “http://edocs.baxter.com”.

[17]
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onuwTt UHOOPMALIUA

MHdopmauumTe BO 0BOj NMPUPaYHMK MOpa BHUMATENHO
fa ce npouuTaar u pasbepar npen ynotpeba Ha
NpOn3BOAOT.

nPEABUAEHA HAMEHA

Mpoussogotr BiCart e HameHeT 3a noAarotoBKa Ha
pacTBopyn 3a xemopauvjanusa. Heptpuyor BiCart e
MCTO TaKa HaMeHeT W 3a MOAroToBKA Ha pacTBOpU
3a cyncTuTyuuja npu  xemogujaduntpaumja wu
xemopuaTpaumja. MoaroToBKara Ha pacTteopu
3a cynctuTyuuja npu  xemoaujaduntpauuja  wu
xemodunTpauumja He e ogobperHa Bo CA/.

Mpounssopot BiCart cexoraw Mopa ga ce KoOpucTu
3ae/]HO CO COO/IBETEH KUCE/IMHCKM KOHLEHTpaT.

WHAUKALMU

[la ce KOpUCTK NpK TpeTMaH co GukapboHaTHa Aunjannsa
Kaj nauMeHTM KoM cTpajaar of aKyTHa GybpermHa
MHCYDULMEHUM|a, XpPOHMUYHA BybperHa nHeyduumeHumja
WM aKyTHa MHTOKCMKALMja CO CYynCTaHLMK LWTO MOMKaT
[la ce OTCTpaHar co Anjanunsa.

HOHTPAUHAURALIUA

He noctojatr anconyTHu
6uKapboHaTHa aunjanunsa.

onuc HA CPEACTBOTO

Keptpuior BiCart npetctaByBa NOAMMPONUIEHCKU
(PP) KepTpull KOj COApMM CyB HaTpuym OGuKapboHar
LITO OBO3MOMYBa MOArOTOBKA 3a Bpeme Ha pa6oTa
(“on-line”) Ha TeyeH pacTBOp oA HaTpUym GUKapGoHaT
LUTO Ce KOpUCTM BO TeYHOCTa 3a Aujanm3a Bp3 6asa Ha
6uKap6oHar.

KOHTpauvHAMKaumMn  3a

Hora BiCart KepTpuyoT e npuKayeH Ha AprayoT 3a
KepTPULIOT, anapaToT 3a Anjasmaa noBneKysa Boga MpeKy
KepPTPULIOT, co3aaBajku 3acUTEH pacTBOpP Ha HaTpuyMm
6uKap6oHaT. AnaparoT 3a Aujanusa ro Mela pacTBopoT
Ha HaTpuym GMKapGoHaT CO BOAA M CO KUCEIMHCKUOT
KOHLIeHTpaT 3a Ja co3jaje 6uKkapGoHaTeH pacTBop 3a
Avjanusa.

Bo Hekou peTkM cnyvan, GUKApPGOHATHMOT MpaLLIOK
MOXeE fAa COApPMM 06€360€HM YECTUYKW WM MpaLLoK
LITO ManKy ce 06e360jyBa Kora € M3/I0MEH Ha Bopa.
OBwue 06e360jyBarba NOTEKHYBaaT Of, CYPOBUHUTE LITO
Ce KopuUCTaT 3a BpeMe Ha NpoLecoT Ha MPOU3BOACTBO
Ha HaTpuym OukapboHaT BO npaB. W npawokot u
TEYHWOT pacTBop fAob6ueHn of BiCart kepTpuyuTte
r'm 3apoBosiyBaaT Gaparara Ha eBporckata M Ha
amepuKaHcKkaTa dapmaroneja. Baksute ob6e3bojyBarba
He BAvjaaTt Bp3 6e36eaHocTa U edumKkacHocTa Ha BiCart
KepTpuLioT. OBOj NPON3BOA He € CTePUIIEH.

NPEABUAEHU KOPUCHULMU

PaKyBareTo co creuujasHo NpUcrnoco6eHnoT anapar
3a Aujannsa e orpaHuYeHo Ha /ivua Ko ce obyyeHu 3a
[Avjanusa 1 Kou ce LeNOCHO 3ano3HaeHu co ynatcteara
3a pa6oTa HaBefeHW BO NPUPAYHUKOT 3a OrepaTopoT Ha
COOZIBETHMOT anapar 3a Avjanvaa v Bo oBa YnaTcTso 3a
ynotpe6a.

NPEABUAEHU NOMYNALMUU
HA NALMEHTH

BiCart penyBa KakKo K/y4Ha KOMMOHEHTa BO
1cnopakara Ha MpoMnWLIaHKOT COCTaB Ha Aujannaartor
3a xemopujasiuMsa W CYNCTUTYLMOHMOT pacTBop 3a
xemogmjadunTpaumja Kaj nauMeHTU CO  XPOHMYHA
6ybperHa 6Gonect, aKyTHa OybpemHa nosBpepa wAu
aKyTHa WMHTOKCMKaLMja CO CyMNCTaHLUMM LITO MOXe Aa
ce Avjanusupaar BO COMIAcHOCT CO MapameTpuTe 3a
xemofujannsa nponuaHn of nexap. Jlekaport ja Hocu
opJ/lyKaTta OKony Toa fanv u3bopoT Ha Xemoaujanusa
Tpeba pa 6upe orpaHuMyYeH Ha Koja 6uno nonynauuja
Ha naumeHTn. Mako MHory dakTopu mopa fa ce 3emart
BO MpeABWA MpW TpeTuparbe Ha NocebHW nonynauuu,
HOPMaJ/IHMOT OfCer Ha COCTaBOT Ha ENeKTPOUTH
BO BOjata BO Masmara He ce ogpeaysa criopef
6pemeHoCTa MM Bo3pacTa.

A TMPEAYNPEAYBAHA

* HE rn KopucTeTe NponsBoaMTe JOKOKY AeTeKTupare
W/ CE COMHEBATE BO 6110 KAKBO OLUTETYBAHE.

» HERerucrpastasa Mt B Pocampasransope
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* HE KopucTeTe Apyr TWM Ha KUCENMHCKU KOHLEeHTpaT
OCBEH TUNOT HaBeAeH BO creunduKaupmjara.

HE 3ano4HyBajTe co gnjanvsa 6e3 pa rn npouutare
ynatcteata BO MNPWPaYHMKOT 3a  onepaTopoT
Ha COOABETHWOT anapat 3a faujaamnsa BO BpCKa
CO MpenopayaHuTe TeCcTOBM 3a MNOTBpAyBare Ha
npaBWIHKOT COCTaB Ha TEYHOCTA 3a Aujannsa.

Mpea Avjanusa mopa fa ce MOTBPAM MPaBUIHUOT
COCTaB Ha Te4YHOCTA 3a Aujanuaa.

HepTpuumTe Tpeba fa ce KOpuCTaT camo Ha CUCTEMM
3a Aujanmnsa wro ce BO cornacHocT co IEC60601-2-16
VNV APYrY eKBUBAIEHTHW IOKAIHWU CTaHAapAu.

HepTpuuute Mopa pJa ce KopucTar camo Mo
HasIOr Ha JIeKap KOj MM MpOLEHWS CUTE pPefieBaHTHM
KapaKTepUCTUKM Ha MPOM3BOAOT BO OAHOC Ha
MHAVBUAYAIHUOT NALMUEHT.

HepTpuuMte MoOMe fa ce KopwucTar camo 3aefHo
CO COOABETEH CWUCTEM 3a AMjanusa OnpemMeH Cco
KOMNaTUBWNEH APIKAY 3a KePTPUY.

®depepanHnte 3akonn (CA) ja orpaHudysaar
npogaxbara Ha OBOj ypen Of WavM No Hapezba Ha
neKap.

HE un3noxyBajTe m KepTpuuMTe Ha nNpexkymepeH
nputucok noronem op 100 kPa wam HeratuseH
NPUTUCOK Noman of, 78 kPa 3a Bpeme Ha TpeTMaHoT.

HE rv nosHeTe KEPTPULIMTE MOBTOPHO.

Momery TpeTmaHuTe, KepTpuLUTe Tpeba Aa ce YyBaar
Ha cobHa Temneparypa co Kanadiutba Ha HOHEKTOpUTE.
Ce npernopadysa acenTUyHO paKyBarbe.

HE BpLueTe HUKaKBW HEOBIACTEHW MOANDUHALMM UK
M3MeHW Ha NPOM3BOANTE WM Ha anaparoT 3a Aujanuaa
3aToa WTO Toa MOMEe Aa NpeausBuKa AedeKT wau
[ia uma Apyrv CepuosHu nocaeamum Bp3 6e36esHoTo
YHKUMOHUPatbe Ha TPETMAaHOT 3a Aujanuaa.

A MEPHU HA
NPETNA3JIUBOCT

e HoHUEHTpaToT BO KEPTpULIMTE MOpa Ja ce ynoTpetu
BO POK 04, 24 4aca of, NoAroTByBar-eTO.

HECAHKAHU PEAKLIUA

MoxKe aa ce nojaBaT HEKOW HecaKaHu AejcTBa NoBpP3aHK
CO Aujanusara, Ha npumep XMNoTeHsuja, XmunepTeHsuja,
ragerbe, noBpaKame, MyCKy/eH cnasam/rp4yeBu, CpLesm
KOMM/IMKauuK, cnabocT, MPOHEHETO HMBO Ha CBECT,
HEBPOJIOLIKM CUMMNTOMM U [1aBOGOJIKA.

NMPUJABYBAHE HA
CEPUO3HU HECAKAHMU
HACTAHH

3a KOPUCHWK W/MNW NauMeHT Kaj Koj, JOKONKY 3a Bpeme
Ha ynoTpebarta Ha 0Ba CpPe/iCTBO W/IM KaKo pesynTar Ha
Herosarta ynotpe6a, Ce C/y4Ma Cepuo3eH WMHUMAEHT,
npujaBeTe ro OBWj HAacTaH Kaj MPOW3BOAWUTENOT W/MNn
HEroBMOT OBNACTEH MPETCTaBHWUK W Kaj HafnemHuTe
opraHM Ha 3emjata 4JeHKa BO KOja € pernctpupaH
KOPWUCHUKOT W/MNIN NaLMEeHTOT.

NMPEOCTAHATU PUSULINU U
HECAKAHU AEJCTBA

MpeocTaHaTTe pU3MUM W HecaKaHW [ejcTBa ce
NPUCYTHW  Kako  npepynpeaysBarba, MEpHM  Ha
npeTnasMBOCT U HeCaKaHW peaKuun BO COOABETHMOT
Aen op YnarctBoTo 3a ynoTpe6a. OcBeH HWB, He ce
OYeKyBaar /Ipyrv [OMNOJHUTENHN PUSMLM UM HECAKAHK
fejcTea.

RJIMHUYHU NPUAOBUBKH

BiCart ro o6e36eayBa noTpe6HUOT nydep BO CUCTEMOT
3a perynvparbe Ha AujannaaTtoT COo Liesl OTCTpaHyBare
Ha oTnajH1Te NPoM3BOAM 3a BpeMe Ha Xemoaujanmsa
Kora ce peryiMpa CO HWUCE/MHCKM KOHLEeHTpar
M yATpauncTa BOAA, KAKO LWTO € MOTBPAEHO CO
cTaHAapAHuUTe mepera Ha MUHUMasIHaTa
COOABETHOCT Ha Hajmanky 1,2 Kt/V.

BiCart ce KopucTM Kako pAen o CUCTEMOT Ha
OvjanuMs3aToT npuv xemopumjanusa 3a KopeKuuja Ha
KUCEeNMHCKO/6a3HaTa HepaMHOTEXa 3a Bpeme Ha
Tepanujata co xemoaujannsa, Kaxo LITO e NoTBpAeHO
CO LUE/MHO HMBO Ha OuKapboHaT BO CepymoT Of,
npuéAnKHO 22 mEq/L.

07-19-00-4326

e CyWTNHCKA KOMMOHEHTa Ha CMCTEMOT [M3ajHuUpaH
3a yATpauncTa TeHHOCT 3a Aunjannsa 3a fja ce nsberHe
BOCMNasieHVe NoBP3aHO CO TPETMAaHOT.

BiCart ja HamanyBa nojaBata Ha MWKpoGHa
KOHTamMHaLuja NpeKy KoOpUCTEHE Ha KepTpuLl WTO e
[IMPEKTHO MOBP3aH CO XapABEPOT 3a Xemoaujanusa v
He 6apa ynoTpe6a Ha CUCTEM Ha jaMKa UM KOHTejHepU
npy MeLlareTo M [oCTaByBaHeTO Ha nydepu, Kako
LUTO € NOTBPAEHO co ISO-cTaHAapanTe 1 cTaHgapanTe
3a A06PU NPaKTUKK U anjanusaTu.

CNELUDUKALMUJIA

CoapHinHa
Keptpuiotr BiCart coapsu CyB npawoK of HaTpuym
6uKap6oHaT Bo cornacHocT co Ph. Eur. n USP.

HanayuTtet

Mpu noctaBeHoCT Ha anapatoT Ha 140 mmol/L HaTpuym
1M 34 mmol/L 6ukapboHaT M 3aefHO CO COOABETEH
KWUCE/IMHCKM KOHLIEHTPAaT, KaKO LUTO € HasHaveHo
nogosy, MOXe Aa ce npousseaar 4o 32 MTPU TEHHOCT
3a anjanmsa Ha 100 rpama 6uKkap6oHaT Bo npas.

Bapara BO BpCHa CO KUCE/IMHCKNOT KOHYeHTpar
HncenmHeH1oT KoHUeHTpaT mopa Aa buae HanpaseH 3a
ynotpeba Co YMCT KOHLIEHTPAT Ha HaTpuyM 6ukapboHar.
McTo TaKa, Toj Mopa fAa 6uze COOABETEH 3a COOAHOCOT
Ha paspejyBatbe LITO e NperopadaH of NPOU3BOANTENOT
Ha anapaTtoT 3a Aujasunsa 3a Aa ce [o6ue KOHEeYHWOT
COCTaB Ha Te4HOCTa 3a Anjannsa.

HKako npumep, kora SoftPac C204 ce mela co
COOAHOC Ha paspegysatbe of 1:45, oa ja gasa
cNepHaBa KoHLeHTpaumja Bo mmol/L:

Hatpuym 103,0 Kannym 2,0
Kanupym 1,75 MarHesunym 0,5
Xnopug  109,5 OueTHa kucenmHa 3,0

3aefHo CO KOHLEHTPATOT Ha HaTpUyM GUKap6oHaT of,
BiCart KepTpu1LIOT, KOHEYHaTa TEYHOCT 3a Aujann3sa
ke uma KoHUeHTpauwja Ha HaTpuym og, 140 mmol/L n
KOHLIeHTpauuja Ha 6ukap6oHaTu og 34 mmol/L, npu
HopMmasiHa NOCTaBeHOCT Ha anaparor.

Bapara Bo BpcHa co Bogara

BnesHa Bopa 3a anmaparot 3a gujanusa: Keanutetot
Ha BnesHaTa Bojga mMopa Aa 6uAe BO COMIAcHOCT CO
JIOKaNIHUTE MPOMMCK, a AOKOJIKY HEe MOCTojaT TaKBM,
cnegete ro ISO 23500-3.

CHRJIAAUPAHE
[Ja ce cknagupa Ha Temnepatypa nog +40 °C (+104 °F).

POHK HA YNOTPEBA

PokoT Ha ynoTpe6a Ha BiCart e 2 rogunu. MNornepHete ro
[aTyMOT Ha POKOT Ha ynotpeba HaBeAeH Ha eTUKeTUTe
Ha CpeAcTBOTO U Ha KyTwujaTa.

OTCTPAHYBAHE

Mo ynoTtpeba, oTcTpaHeTe ro KePTPULIOT CO KanaveTo BO
COrNaCHOCT CO /IOKaIHUTE MPOMUCHK.

YNATCTBO 3A YINOTPEBA

OBa ynatcTBo 3a ynoTpe6a Mopa ceKoraw fa ce
HOpPUCTM 3aedHO €O MpPUpaYHMKOT 3a OnepaTopoT Ha
COOZBETHWOT anapar 3a Aujanunsa, BO KOj ce AeTasHO
onuLLIaHW ynaTcTeara 3a paKyBate.

3A HAJAOBPH
NEP®OPMAHCH

Yysajte ro BiCart kepTpuiloT Ha Temnepatypa og +20 Ao
+25 °C (+68 po +77 °F) 3 — 4 yaca npep ynotpebara.

HemHo npotpecete ro BiCart keptuyotr 3a fa ce
pacnafiHeT eBeHTya/IHOTO 3rpyTyyBarbe Ha NpaLioKoT U
fa 6uae LenocHo pacTpeceH npey ynotpeba.

EJIEKTPOHCHO YIMNATCTBO
3A YMNOTPEBA

EnekTpoHcKaTa Bep3uja Ha ynatcTBOTO 3a ynotpe6a
MOXe Aa Ce Hajae Ha cnepHaBsa noKauuja:
Lhttp://edocs.baxter.com®.
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ALGEMENE INFORMATIE

De informatie in deze handleiding dient voor het gebruik
van dit product zorgvuldig te worden gelezen en begrepen.

BEOOGD DOEL

De BiCart is bedoeld voor het aanmaken van
hemodialyseoplossingen. De BiCart-cassette is tevens
bedoeld voor het aanmaken van hemodiafiltratie en
hemofiltratie  substitutievioeistof. De bereiding van
substitutievloeistof voor hemodiafiltratie en hemofiltratie
is niet vrijgegeven in de USA.

De BiCart dient altijd te worden gebruikt in combinatie
met een geschikt zuurconcentraat.

INDICATIES

Voor gebruik in een dialysebehandeling op basis
van bicarbonaat voor patiénten die lijden aan acute
nierinsufficiéntie, chronische nierinsufficiéntie of acute
intoxicatie met dialyseerbare stoffen.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen absolute contra-indicaties voor dialyse op
basis van bicarbonaat.

BESCHRIJVING VAN HET
APPARAAT

De BiCart-cassette is een polypropyleen (PP)-cassette
met droog natriumbicarbonaat, waarmee on-line
bereiding van een vloeibare natriumbicarbonaatoplossing
voor gebruik in een dialysaat op basis van bicarbonaat
kan worden uitgevoerd.

Wanneer de BiCart-cassette in de cassettehouder
is geplaatst, pompt het dialyseapparaat water door
de cassette, zodat een verzadigde
natriumbicarbonaatoplossing ontstaat. Het
dialyseapparaat mengt de natriumbicarbonaatoplossing
met water en het zuurconcentraat tot een dialysaat op
basis van bicarbonaat.

In een enkel zeldzaam geval kan het bicarbonaatpoeder
verkleurde deeltjes bevatten of poeder dat langzaam
verkleurt wanneer het in aanraking komt met water. De
verkleuringen worden veroorzaakt door de grondstoffen
die bij het fabricageproces van het
natriumbicarbonaatpoeder worden gebruikt. Zowel
het poeder als de vloeibare oplossing uit deze
BiCart-cassettes voldoen aan de eisen van de
Europese en Amerikaanse Pharmacopee. De veiligheid
en effectiviteit van de BiCart-cassette worden door deze
verkleuringen niet aangetast. Dit product is niet-steriel.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het speciaal aangepaste dialyseapparaat mag
uitsluitend worden bediend door personen met een
dialyseaantekening die volledig bekend zijn met de
bedieningsinstructies in de gebruikershandleiding bij het
desbetreffende dialyseapparaat en in deze instructies
voor gebruik.

BEOOGDE
PATIENTENPOPULATIE

BiCart fungeert als een essentieel onderdeel bij de
afgifte van een voorgeschreven dialysaatsamenstelling
voor hemodialyse en vervangingsvloeistof voor
hemodiafiltratie bij patiénten met chronische nierziekte,
acuut nierletsel of acute intoxicatie met dialyseerbare
stoffen in overeenstemming met hemodialyseparameters
voorgeschreven door een arts. Het is de beslissing van de
arts of de keuze voor hemodialyse moet worden beperkt
tot een patiéntenpopulatie. Hoewel er bij de behandeling
van speciale populaties met veel factoren rekening moet
worden gehouden, wordt het normale bereik van de
samenstelling van de plasma-waterelektrolyt niet bepaald
door zwangerschap of leeftijd.

/AN WAARSCHUWINGEN

e Gebruik de producten NIET als er schade wordt
geconstateerd of vermoed.

* NIET gebruiken als de dop ontbreekt.
e Gebruik GEEN ander type zuurconcentraat dan het
onder Specificatie vermelde type.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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* De dialyse NIET starten voordat alle instructies in de
gebruikershandleiding ~ bij  het  desbetreffende
dialyseapparaat met betrekking tot aanbevolen tests
ter controle van de juiste samenstelling van het
dialysaat zijn uitgevoerd.

De juiste samenstelling van de dialysevloeistof moet
voorafgaand aan de dialyse worden bevestigd.

De cassettes mogen uitsluitend worden gebruikt op
dialysesystemen die voldoen aan de normen in
IEC60601 60601-2-16 of hieraan gelijkwaardige,
plaatselijk geldende normen.

De cassettes mogen uitsluitend worden gebruikt onder
leiding van een arts die alle relevante functies van het
product heeft beoordeeld met betrekking tot de
desbetreffende patiént.

De cassettes mogen alleen worden gebruikt in
combinatie met een geschikt dialysesysteem dat is
uitgerust met een compatibele cassettehouder.

Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit
apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift
van een arts.

Stel de cassettes NIET bloot aan een overdruk hoger
dan 100 kPa of een negatieve druk lager dan 78 kPa
tijdens de behandeling.

Vul de cassettes NIET opnieuw.

Tussen behandelingen in moeten de cassettes worden
opgeslagen bij kamertemperatuur, met doppen op de

connectoren.  Aseptische  technieken worden
aanbevolen.
¢ Ondeskundig uitgevoerde modificaties of

veranderingen van de producten of het dialyseapparaat
zijn NIET toegestaan. Deze kunnen leiden tot een
slechte of onveilige werking van de dialysebehandeling.

/A VOORZORGSMAATREGELEN

* Het concentraat in de cassettes moet binnen 24 uur na
het primen worden gebruikt.

BIJWERKINGEN

Sommige bijwerkingen die verband houden met dialyse
kunnen optreden, bijvoorbeeld hypotensie, hypertensie,
misselijkheid, braken, spierspasmen/krampen,
hartcomplicaties, zwakte, veranderd bewustzijnsniveau,
neurologische symptomen en hoofdpijn.

MELDEN VAN ERNSTIGE
BIJWERKINGEN

Indien voor een gebruiker en/of patiént tijdens of ten
gevolge van het gebruik van dit hulpmiddel een ernstig
incident heeft plaatsgevonden, wordt u verzocht dit
incident te melden aan de fabrikant en/of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger, en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént gevestigd is.

OVERIGE RISICO'S EN
BIJWERKINGEN

De resterende risico's en bijwerkingen zijn aanwezig
als waarschuwingen, voorzorgen en bijwerkingen in het
desbetreffende gedeelte van de gebruiksaanwijzing.
Afgezien hiervan worden geen extra risico's of
bijwerkingen verwacht.

KLINISCHE VOORDELEN

e BiCart levert de vereiste buffer in een
dialysaatdoseersysteem om  afvalproducten te
verwijderen tijdens hemodialyse wanneer
geproportioneerd met een zuurconcentraat en ultrapuur
water, zoals blijkt uit standaard minimale
geschiktheidsmetingen van minimaal Kt/V van 1,2.

e BiCart wordt gebruikt als onderdeel van het
dialysaatsysteem bij hemodialyse om
zuur/base-onevenwichtigheden tijdens

hemodialysetherapie te corrigeren, zoals blijkt uit een
beoogde serumbicarbonaatspiegel van ongeveer
22 mEq/L.

Essentieel onderdeel van een systeem dat is ontworpen
voor ultrapure dialysevloeistof om
behandelingsgerelateerde ontstekingen te voorkomen.

07-19-00-4326

e BiCart vermindert het optreden van microbiéle
contaminatie met behulp van een cartridge die
rechtstreeks is aangesloten op hemodialysehardware
en vereist geen gebruik van een lussysteem of
containers bij het mengen en leveren van buffers, zoals

blijkt uit 1SO- en European Best Practices
Group-normen en voor dialysaat.
SPECIFICATIE

Inhoud

ledere BiCart-cassette bevat droog

natriumbicarbonaatpoeder
Ph.Eur.en USP.

in overeenstemming met

Capaciteit

Bij een normale instelling van 140 mmol/l natrium en
34 mmol/l bicarbonaat en samen met een geschikt
zuurconcentraat, zoals hieronder aangeduid, kan tot
32 liter dialysaat worden aangemaakt per 100 gram
bicarbonaatpoeder.

Vereisten voor het zuurconcentraat

Het zuurconcentraat moet zijn gemaakt voor gebruik met
een zuiver natriumbicarbonaatconcentraat. Het moet
tevens geschikt zijn voor de door de fabrikant van het
dialyseapparaat aanbevolen verdunningsverhouding voor
de uiteindelijke samenstelling van het dialysaat.

Als de SoftPac C204 bijvoorbeeld wordt gemengd
met een verdunningsverhouding van 1:45, geeft dit de
volgende concentratie in mmol/L:

Natrium 103,0 Kalium 2,0
Calcium 1,75 Magnesium 0,5
Chloor 109,5 Acetaat 3,0

Samen met het natriumbicarbonaatconcentraat van
de BiCart-cassette heeft het uiteindelijke dialysaat
een natrium concentratie van 140 mmol/l en een
bicarbonaat concentratie van 34 mmol/l, bij normale
instelling van het apparaat.

Vereisten voor water

Inlaatwater dialysemachine: De kwaliteit van het
inlaatwater moet voldoen aan de lokale voorschriften
en als dergelijke voorschriften niet beschikbaar zijn, volg
dan ISO 23500-3.

OPSLAG
Opslaan bij een temperatuur onder +40°C (+104°F).

HOUDBAARHEID

De houdbaarheid van BiCart bedraagt 2 jaar. Raadpleeg
de vervaldatum die staat vermeld op de etiketten van het
apparaat en de doos.

AFVOEREN

Gooi de cassette met dop na gebruik weg volgens de
plaatselijke voorschriften.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Deze instructies voor gebruik dient altijd naast de
Gebruikershandleiding bij het desbetreffende
dialyseapparaat te worden gebruikt. Hierin worden de
bedieningsinstructies gedetailleerd beschreven.

VOOR DE BESTE PRESTATIES

Bewaar de BiCart-cassette gedurende 3-4 uur
vOor gebruik op een temperatuur van +20 tot +25 ‘C
(+68 tot +77°F).

Schud de BiCart-cassette om eventuele aankoeking
van het poeder te verwijderen, zodat het vrij kan stromen
voor gebruik.

ELEKTRONISCHE
GEBRUIKSAANWIJZING

De elektronische versie van de gebruiksaanwijzing is te
vinden op de volgende locatie: “http://edocs.baxter.com”.
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GENERELL INFORMASJON

Opplysningene i denne manualen ma leses og forstas
grundig for produktet brukes.

BRUKSOMRADE

BiCart brukes til & fremstille hemodialyselgsninger.
BiCart-patronen  brukes ogsad til & fremstille
substitusjonsvaeske for hemodiafiltrasjon og
hemofiltrasjon. Bruk av  substitusjonslgsning  for
hemodiafiltrasjon og hemofiltrasjon er ikke godkjent i
USA.

BiCart mé& alltid brukes
A-(syre)konsentrat.

INDIKASJONER

Brukes i bikarbonatdialysebehandling av pasienter
som lider av akutt nyresvikt, kronisk nyresvikt eller akutt
forgiftning med stoffer som kan behandles med dialyse.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen
bikarbonatdialyse.

ENHETSBESKRIVELSE

BiCart-patronen er en polypropylenpatron (PP) som
inneholder tert natriumbikarbonat som muliggjer direkte
fremstilling av flytende natriumbikarbonatopplgsning som
brukes i en bikarbonatbasert dialysevaeske.

sammen med riktig

fullstendige  kontraindikasjoner  for

Nar BiCart -patronen er koblet til patronholderen, suger
dialysemaskinen vann gjennom patronen og produserer

en mettet opplesning med natriumbikarbonat.
Dialysemaskinen blander
natriumbikarbonatopplasningen med vann og

A-konsentratet for & produsere en bikarbonatbasert
dialysevaeske.

| noen sjeldne tilfeller kan bikarbonatpulveret inneholde
misfargede partikler eller pulver som er noe misfarget
nér det tilsettes vann. Denne misfargingen stammer fra
rastoffet som brukes under produksjonen av
natriumbikarbonatpulveret. Bade pulveret og den
flytende opplesningen du far fra disse BiCart-patronene,
oppfyller kravene til den europeiske og amerikanske
farmakopeaen.  Sikkerheten  og  virkningen il
BiCart-patronen pavirkes ikke av disse misfargingene.
Dette produktet er ikke sterilt.

TILTENKT BRUK

Betjening av spesialtiipassede dialysemaskiner skal kun
utferes av personer som har fatt oppleering i dialyse, og
som er godt kjent med instruksjonene for bruk som star
i brukerhandboken for den aktuelle dialysemaskinen og i
denne bruksanvisningen.

TILTENKT PASIENT
POPULASJON

BiCart fungerer som et essensielt komponent i
leveringen av en foreskrevet sammensetning av
dialysat for hemodialyse og erstatningsveeske for
hemodiafiltrering hos pasienter med kronisk nyresykdom,
akutt nyreskade eller akutt forgiftning med dialyserbare
stoffer i samsvar med hemodialyseparametere
foreskrevet av en lege. Det er legens avgjorelse om
valget av hemodialyse skal begrenses til en hvilkken som
helst pasientpopulasjon. Mens mange faktorer ma tas i
betrakining ved behandling av spesielle populasjoner,

bestemmes ikke normalomradet for
plasmavannelektrolyttsammensetningen av graviditet
eller alder.

/A ADVARSLER

* IKKE bruk produktene hvis det er funnet skade eller er
mistanke om skade.

¢ IKKE bruk hvis hetten mangler.

* IKKE bruk en annen type A-konsentrat enn den typen
som er spesifisert under Spesifikasjoner.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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e IKKE start dialyse uten & ha fulgt instruksjonene i
brukermanualen til dialysemaskinen det gjelder med
hensyn til anbefalte tester, for & bekrefte at det er riktig
sammensetning av dialysevaeske.

Riktig sammensetning av dialyseveeske ma bekreftes
for dialyse.

Patronene skal bare brukes med dialysesystemer som
overholder IEC60601 60601-2-16 eller annen
tilsvarende lokal standard.

Patronene ma bare brukes under oppsyn av en lege
som har evaluert alle de aktuelle funksjonene i
produktet med hensyn til pasienten.

Patronen kan bare brukes sammen med et passende
dialysesystem utstyrt med en kompatibel patronholder.

I henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten
kun selges av eller etter forordning fra lege.

IKKE utsett patronene for et overtrykk heyere enn
100 kPa eller et undertrykk lavere enn 78 kPa under
behandlingen.

IKKE fyll pa patronene.

Mellom behandlingene skal patronen oppbevares i
romtemperatur med beskyttelse pa kontaktene.
Aseptisk handtering anbefales.

IKKE utfer uautoriserte modifikasjoner eller endringer
av produkter eller dialysemaskinen. Dette kan fore til
funksjonssvikt eller f& andre alvorlige folger for sikker
bruk av dialysemaskinen.

A\ FORSIKTIGHETSREGLER

* Konsentratet i patronen ma brukes innen 24 timer etter
priming.

BIVIRKNINGER

Noen ugnskede effekter relatert til dialyse kan
forekomme, for eksempel hypotensjon, hypertensjon,
kvalme, oppkast, muskelspasmer/kramper,
hjertekomplikasjoner, svakhet, endret bevissthetsniva,
nevrologiske symptomer og hodepine.

RAPPORTERING AV
ALVORLIGE HENDELSER:

Hvis det inntreffer alvorlige hendelser for en bruker
og/eller pasient ved bruk av utstyret, eller som et resultat
av bruk av utstyret, skal dette rapporteres til produsenten
og/eller produsentens autoriserte representant, og til
kompetente myndigheter i landet der brukeren og/eller
pasienten bor.

RESTRISIKO OG
BIVIRKNINGER

De resterende risikoene og bivirkningene er tilstede som
advarsler, forsiktighetsregler og bivirkninger i den aktuelle
delen av bruksanvisningen. Bortsett fra disse forventes
ingen ytterligere risikoer eller bivirkninger.

KLINISKE FORDELER

¢ BiCart tilveiebringer den ngdvendige bufferen i et
dialysatdoseringssystem for & fjerne avfallsprodukter
under hemodialyse nar det er proporsjonert med et
syrekonsentrat og ultrarent vann som bevist av standard
minimale tilstrekkelighetsmalinger pa  minimum
Kt/V pa1,2.

BiCart brukes som en del av dialysatsystemet i
hemodialyse for & korrigere syre/base-ubalanser under
hemodialysebehandling, noe som fremgar av et mal
serumbikarbonatniva pa ca. 22 mEq/L.

Essensiell komponent i et system designet for ultraren

dialysevaeske for & wunngd behandlingsrelatert
betennelse.
e BiCart reduserer forekomsten av  mikrobiell

forurensning ved bruk av en patron direkte koblet til
hemodialysemaskinvare og krever ikke bruk av et
sloyfesystem eller beholdere i blanding og levering av
buffere som dokumentert av ISO og European Best
Practices Group-standarder og for dialysat.

07-19-00-4326

SPESIFIKASJON

Innhold
BiCart-patronen inneholder natrium-bicarbonatpulver i
samsvar med Ph. Eur. og USP.

Kapasitet

Ved en maskininnstilling pa 140 mmol/L natrium og
34 mmol/L bikarbonat og sammen med riktig
A-konsentrat slik som angitt nedenfor, kan opp til 32 liter
dialysevaeske produseres per 100 gram bikarbonatpulver.

Krav til A-konsentratet

A-konsentratet ma utvikles for bruk med et rent
natriumbikarbonatkonsentrat. Det m& ogsa passe il
et utblandings-forhold som anbefales av produsenten
av dialysemaskinen for & fa den endelige
dialysevaeskesammensetningen.

Som et eksempel, nar SoftPac C204 blandes med
et fortynningsforhold pa 1:45, gir dette felgende
konsentrasjon i mmol/L:

Natrium 103,0 Kalium 2,0
Kalsium 1,75 Magnesium 0,5
Klorid 109,5 Eddiksyre 3,0

Sammen med natriumbikarbonatkonsentratet fra
BiCart patronen, har den endelige dialyseveesken
en natriumkonsentrasjon pa 140 mmol/L og en
bikarbonatkonsentrasjon pa 34 mmol/L, ved normal
maskininnstilling.

Krav til vann

Inntaksvann for dialysemaskin: Innlgpsvannkvaliteten ma
veere i samsvar med lokale forskrifter, og hvis ingen slike
forskrifter er tilgjengelig, folg ISO 23500-3.

LAGRING
Oppbevares i temperaturer under +40°C (+104°F).

HOLDBARHET

Holdbarheten til BiCart er 2 ar. Se utlopsdatoen som er
angitt pa enhetens og eskens etiketter.

AVHENDING

Kast kassetten med hette etter bruk i henhold til lokale
forskrifter.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Denne bruksanvisningen ma alltid brukes sammen med
brukermanualen for dialysemaskinen som skal brukes,
der handtering av maskinen beskrives i detalj.

FOR BEST YTELSE

Oppbevar BiCart patronen ved +20-25 °C i 3-4 timer for
bruk.

Rist forsiktig BiCart patron for & frigjere eventuell
tilbakning av pulveret slik at det flyter fritt for bruk.

ELEKTRONISKE
BRUKSINSTRUKSJONER

Den elektroniske versjonen av bruksanvisningen finner du
pa felgende sted: "http://edocs.baxter.com".
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INFORMACJE OGOLNE

Informacje zawarte w niniejszej Instrukcji uzywania nalezy
uwaznie przeczytaé i zrozumie¢ przed zastosowaniem
produktu.

PRZEZNACZENIE

Produkt BiCart jest przeznaczony do przygotowywania
roztworéw do hemodializy. Kapsuta BiCart jest
réwniez przeznaczona do przygotowywania ptynéw

substytucyjnych do hemodiafiltracji i hemofiltracji.
Przygotowanie ptynéw substytucyjnych do
hemodiafiltracji i hemofiltracji nie zostato jeszcze
dopuszczone w USA.

Produkt BiCart musi byé zawsze uzywany z

odpowiednim koncentratem kwasnym.
WSKAZANIA

Do stosowania w dializie wodoroweglanowej u pacjentow
z ostrg niewydolnoscig nerek, przewlekta niewydolnoscia
nerek lub ostrym zatruciem substancjami ulegajgcymi
dializie.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie istnieja zadne bezwzgledne przeciwwskazania do
dializy wodoroweglanowej.

OPIS WYROBU

BiCart to polipropylenowa (PP) kapsuta zawierajaca
suchy  wodoroweglan  sodu, ktéry  umozliwia
przygotowywanie na biezgco ptynnego roztworu
wodorowegglanu  sodu  stosowanego w  ptynie
dializacyjnym na bazie wodoroweglanu.

Po zamocowaniu kapsuty BiCart w uchwycie kapsuty,
aparat do dializy wymusza przeptyw wody przez
kapsute, dzieki czemu wytwarzany jest nasycony
roztwér wodoroweglanu sodu. Aparat do dializy miesza
roztwér wodoroweglanu sodu z wodg i koncentratem
kwasnym w celu wytworzenia wodorowegglanowego ptynu
dializacyjnego.

W rzadkich przypadkach sproszkowany wodorowegglan
moze zawiera¢ przebarwione czgsteczki lub tez proszek
moze ulec nieznacznemu odbarwieniu w zetknigciu z
woda. Odbarwienia te powodowane sg przez surowce
wykorzystywane podczas produkcji sproszkowanego
wodoroweglanu sodu. Zaréwno proszek, jak i roztwor
uzyskiwany z kapsut BiCart spetniaja wymagania
farmakopei europejskiej i amerykanskiej. Przebarwienia
nie majg wptywu na bezpieczenstwo i skutecznos$c
dziatania kapsuty BiCart. Niniejszy produkt jest niejatowy.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Specjalnie przystosowany aparat do dializy moze by¢
obstugiwany wytgcznie przez osoby przeszkolone w
wykonywaniu dializ, ktére zapoznaly sig z instrukcjami
zawartymi w podreczniku operatora odpowiedniego
aparatu do dializy i w niniejszej Instrukcji uzywania.

DOCELOWA GRUPA
PACJENTOW

BiCart dziata jako zasadniczy komponent w
dostarczaniu przepisanego sktadu dializatu
do hemodializy i ptynu substytucyjnego do

hemodiafiltracji u pacjentéw z przewlekta chorobg
nerek, ostrg niewydolnoscia nerek lub ostrym
zatruciem substancjami usuwanymi podczas dializy,
zgodnie z parametrami hemodializy zaleconymi przez
lekarza. Lekarz decyduje o wyborze hemodializy dla
danej grupy pacjentéw. Podczas leczenia szczegdélnych
populacji nalezy wzig¢ pod uwage wiele czynnikéw, lecz
normalny sktad i zakres elektrolitow w osoczu nie jest
determinowany przez cigze ani wiek.

/\ OSTRZEZENIA

e NIE NALEZY stosowaé¢ produktéw w przypadku
jakiegokolwiek uszkodzenia lub jego podejrzenia.

* NIE NALEZY stosowad, jesli brakuje zatyczki.

» NIE NALEZY stosowaé koncentratu kwagnego innego
rodzaju niz okreslony w punkcie Specyfikacja.
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* NIE NALEZY rozpoczynaé dializy bez uprzedniego
zastosowania si¢ do instrukcji zamieszczonych w
podreczniku operatora odpowiedniego aparatu do
dializy dotyczgcych przeprowadzania wszelkich
zalecanych testéw majgcych na celu sprawdzenie
wiasciwego sktadu ptynu dializacyjnego.

Przed dializa nalezy potwierdzi¢ wtasciwy sktad ptynu
dializacyjnego.

Kapsuty powinny by¢ stosowane wytgcznie w
systemach do dializ, ktére sa zgodne z normag
IEC60601-2-16 lub innymi réwnowaznymi normami
lokalnymi.

Kapsuty moga by¢ stosowane wytgcznie na zlecenie
lekarza, ktoéry dokonat oceny wszystkich istotnych
cech tego produktu w odniesieniu do danego pacjenta.

Kapsuty mozna stosowa¢ jedynie w potaczeniu z
odpowiednim aparatem do dializ wyposazonym w
zgodny uchwyt kapsuty.

Zgodnie z przepisami prawa federalnego (USA) produkt
ten moze by¢ sprzedawany wytacznie na zlecenie lub
na zamowienie lekarza.

NIE NALEZY narazaé¢ kapsut na dziatanie cinienia
wyzszego niz 100 kPa lub nizszego niz 78 kPa
podczas zabiegu.

NIE NALEZY ponownie napetniaé kapsut.

* Miedzy zabiegami, kapsuty powinny by¢
przechowywane w temperaturze pokojowej z
zatyczkami zatozonymi na ztgczach. Zaleca sig
obstuge zgodnie z zasadami aseptyki.

* NIE NALEZY przeprowadzaé zadnych
nieautoryzowanych — modyfikacji ani zmian w

produktach lub aparacie do dializ, gdyz moze to
spowodowaé wadliwe dziatanie badZz inne powazne
konsekwencje dla bezpiecznego przebiegu dializy.

/N PRZESTROGI

* Koncentrat w kapsutach musi zosta¢ zuzyty w ciggu
24 godzin po wypetnieniu.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystgpi¢ pewne dziatania niepozgdane zwigzane
z dializa, na przyktad niedocisnienie, nadci$nienie,
nudnosci, wymioty, skurcze miesni, powiktania sercowe,
ostabienie, zmieniony poziom $wiadomosci, objawy
neurologiczne i bol gtowy.

ZGEASZANIE POWAZNYCH
ZDARZEN NIEPOZADANYCH

W przypadku uzytkownika i/lub pacjenta, jesli w trakcie
uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania
doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ ten
incydent  wytworcy i/lub  jego  autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sig¢ uzytkownik i/lub
pacjent.

RYZYKA RESZTKOWE |
DZIALANIA NIEPOZADANE

Pozostate ryzyka i dziatania niepozgdane przedstawiono
w postaci ostrzezen, przestrog i zdarzen niepozadanych
w odpowiedniej czesci Instrukcji uzywania. Nie sa
spodziewane zadne dodatkowe ryzyka ani dziatania
niepozadane.

KORZYSCI KLINICZNE

e BiCart zapewnia wymagany bufor
dozowania dializatu do usuwania ubocznych
produktéow metabolizmu podczas hemodializy,
gdy jest podawany proporcjonalnie do ilosci
koncentratu kwasnego i ultraczystej wody, o czym
$wiadcza standardowe minimalne wartosci
adekwatnosci Kt/V wynoszace co najmniej 1,2.

BiCart jest stosowany jako cze$¢ systemu
dializacyjnego w hemodializie w celu skorygowania
zaburzen roéwnowagi kwasowo-zasadowej podczas
hemodializy, o czym $wiadczy docelowy poziom
wodoroweglanéw w  surowicy wynoszgcy okoto
22 mEg/l.

w systemie
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e Zasadniczy komponent systemu dostarczajgcego
ultraczysty ptyn dializacyjny w celu uniknigcia reakcji
zapalnej zwigzanej z zabiegiem.

BiCart zmniejsza wystepowanie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego poprzez zastosowanie kapsuty
bezposrednio podtgczonej do systemu do hemodializy i
nie wymaga stosowania systemu drenéw lub pojemnikéw
do mieszania i dostarczania buforéw, co potwierdzajg
normy ISO i wytyczne European Best Practices Group dla
dializatu.

SPECYFIKACJA

Zawartos¢

Kapsuta BiCart zawiera suchy sproszkowany
wodoroweglan sodu zgodny z wymogami farmakopei
europejskiej i amerykariskiej.

Wydajnos¢

Ze 100 graméw sproszkowanego wodoroweglanu
mozna uzyska¢ do 32 litréw ptynu dializacyjnego,
ustawiajgc w aparacie stezenie sodu réwne 140 mmol/l,
stezenie wodoroweglanu réwne 34 mmol/l oraz stosujgc
odpowiedni koncentrat kwasny, zgodnie z ponizszym
zestawieniem.

Wymagania dotyczace koncentratu kwasnego
Koncentrat kwasny musi byé przeznaczony do uzycia
z czystym koncentratem wodoroweglanu sodu. Musi
on réwniez nadawac¢ sie do rozcienczania w stosunku
zalecanym przez producenta aparatu do dializy w celu
uzyskania ostatecznego sktadu ptynu dializacyjnego.

Na przyktad, po rozcienczeniu SoftPac C204 w
stosunku 1:45, uzyskuje sig nastepujace stezenie w
mmol/l:

sod 103,0 potas 2,0
wapn 1,75 magnez 0,5
chlorek 109,5 kwas octowy 3,0

Po potaczeniu z koncentratem wodoroweglanu sodu
pochodzacym z kapsuty BiCart stezenie sodu w
ostatecznym ptynie dializacyjnym bedzie wynosi¢
140 mmol/l, wodoroweglanu zag — 34 mmol/l przy
normalnym ustawieniu aparatu do dializy.

Wymagania dotyczgce wody

Woda zasilajgca aparaty do dializy: Jako$¢ wody
zasilajgcej musi by¢ zgodna z lokalnymi wymaganiami, a
jesli takie wymagania nie sg dostgpne, nalezy stosowac
sie do wymagan normy ISO 23500-3.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé w temperaturze ponizej +40°C (+104°F).

OKRES PRZECHOWYWANIA

Okres przechowywania BiCart wynosi 2 lata. Nalezy
zapozna¢ sie z terminem waznosci podanym na
etykietach na opakowaniu.

UTYLIZACJA

Po uzyciu kapsute z zatyczkg wyrzuci¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

INSTRUKCJE UZYWANIA

Niniejszg Instrukcje uzywania nalezy zawsze stosowac
wraz z podrgcznikiem operatora danego aparatu do dializ,
ktory szczegdtowo opisuije instrukcje postepowania.

PARAMETRY UZYTKOWE

Kapsute BiCart nalezy przechowywaé przez 3-4 godziny
przed uzyciem w temperaturze +20 do +25°C (+68-77°F).

Przed uzyciem delikatnie potrzasna¢ kapsutg BiCart, aby
uwolni¢ zbrylony proszeku, dzieki czemu bedzie sig on
swobodnie przesypywat.

ELEKTRONICZNA
INSTRUKCJA UZYWANIA

Elektroniczna wersja Instrukcji uzywania znajduje si¢ na
stronie: ,http://edocs.baxter.com”.
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INFORMACOES GERAIS

As informagdes incluidas no presente manual tem de ser
lidas na integra e compreendidas na totalidade antes do
uso do produto.

FINALIDADE PREVISTA

O produto BiCart é utilizado para a preparagdo de
solugbes de hemodidlise. O cartucho BiCart também
se destina a preparacdo de fluidos de substituicao
para hemodiafiltracéo e hemofiltragdo. Nos EUA néo foi
autorizada a preparacao de liquidos de substituicdo para
hemodiafiltragao e hemofiltragéo.

O produto BiCart tem de ser sempre utilizado em
conjunto com um concentrado acido adequado.

INDICACOES

Para ser usado num tratamento de didlise com
bicarbonato, em doentes com insuficiéncia renal aguda,
insuficiéncia renal crénica ou intoxicagdo aguda com
substéncias dialisaveis.

CONTRAINDICACOES

N&o existem contraindicacdes absolutas para a dialise
com bicarbonato.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cartucho BiCart € um cartuxo em polipropileno (PP)
que contém bicarbonato de soédio seco, que permite
a preparagdo continua de uma solugdo liquida de
bicarbonato de sdédio, utilizada num fluido de dialise a
base de bicarbonato.

Quando o cartucho BiCart é fixado ao suporte do
cartucho, a agua é aspirada pela maquina de didlise,
através do cartucho, produzindo uma solugdo saturada
de bicarbonato de sédio. A maquina de didlise mistura
a solugcdo de bicarbonato de sédio com agua e o
concentrado &cido, produzindo um liquido de didlise a
base de bicarbonato.

Em alguns casos raros, o p6 de bicarbonato pode
conter particulas descoloradas ou p6 que, quando
exposto a agua, fica ligeiramente descolorado. Estas
descoloragdes tém origem nas matérias-primas usadas
durante o processo de fabrico do pé de bicarbonato de
sédio. Tanto 0 p6 como a solugéo liquida obtidos a partir
destes cartuchos BiCart cumprem os requisitos das
Farmacopeias europeia e norte-americana. A seguranga
e a eficacia do cartucho BiCart ndo séo afetadas por
estas descoloragdes. Este produto ndo é estéril.

UTILIZADORES PREVISTOS

A utilizagdo da maquina de didlise especialmente
adaptada esta limitada a individuos com formagédo em
didlise e que estejam totalmente familiarizados com as
instrucdes de funcionamento indicadas no manual do
operador da maquina de dialise correspondente e nestas
instrugdes de utilizacao.

POPULAGAO DE DOENTES
PREVISTOS

BiCart atua como um componente essencial na
administragdo de uma composicdo de didlise
prescrita para hemodidlise e fluido de reposicdo para
hemodiafiltragdo em individuos com doenca renal
crénica, lesdo renal aguda ou intoxicagdo aguda com
substancias dialisaveis de acordo com os parametros de
hemodidlise prescritos por um médico. Cabe ao médico
a decisdo sobre se a escolha da hemodidlise deve ser
limitada a uma qualquer populagéo de pacientes. Embora
muitos fatores devam ser considerados no tratamento
de populagdes especiais, a faixa normal de composicao
eletrolitica da agua do plasma ndo é determinada pela
gravidez ou idade.

/\ ADVERTENCIAS

e NAO utilizar os produtos no caso de detegdo ou
suspeita da presenca de danos.

* NAO utilizar se faltar a tampa.

* NAO utilizar qualquer outro tipo de concentrado de
acido além do tipo indicado em Especificagdes.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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» NAO iniciar a didlise sem ter seguido as instrugdes
fornecidas no manual do operador da maquina de
dialise correspondente no que diz respeito a quaisquer
testes recomendados para verificagdo da composigao
do liquido de didlise.

A composicédo adequada do liquido de didlise tem de
ser confirmada antes da didlise.

Os cartuchos s6 devem ser utilizados em sistemas de
didlise em conformidade com a norma IEC60601-2-16
ou outras normas locais equivalentes.

Os cartuchos s6 podem ser utilizados na sequéncia de
uma indicagdo do médico, depois de este ter avaliado
todas as caracteristicas pertinentes do produto
relativamente ao doente em questao.

Os cartuchos s6 podem ser utilizados em conjunto
com um sistema de didlise apropriado, equipado com
um suporte de cartucho compativel.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por médicos ou por prescricdo médica.

NAO expor os cartuchos a uma sobrepressdo superior
a 100 kPa ou a uma presséo negativa inferior a 78 kPa
durante o tratamento.

NAO voltar a encher os cartuchos.

Entre tratamentos, os cartuchos devem ser
armazenados a temperatura ambiente com tampas
nos conectores. sendo recomendado o)
manuseamento asseéptico.

NAO proceder a qualquer modificagdo ou alteragéo
nao autorizada nos cartuchos ou na maquina de didlise,
na medida em que pode resultar num funcionamento
incorreto ou ter outras consequéncias graves no
funcionamento seguro do tratamento de didlise.

/\ CUIDADOS

¢ O concentrado dos cartuchos tem de ser utilizado num
periodo de 24 horas ap6s ser efetuado o priming.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer alguns efeitos adversos relacionados com
a dialise, por exemplo hipotenséo, hipertensao, nduseas,
vomitos, espasmos/cdibras musculares, complicagdes
cardiacas, fraqueza, alteragdo do nivel de consciéncia,
sintomas neuroldgicos e cefaleias.

COMUNICAGAO DE
ACONTECIMENTOS
ADVERSOS GRAVES

Em caso de ocorréncia de um incidente grave com
um utilizador e/ou doente durante a utilizacdo
deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagéo,
comunique-o ao fabricante e/ou ao seu mandatario e
a autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utilizador e/ou doente reside.

RISCOS RESIDUAIS E
EFEITOS SECUNDARIOS

Os riscos residuais e os efeitos secundarios estdo
presentes como adverténcias, cuidados e reacdes
adversas na secgao apropriada das Instrugbes de
Utilizagdo. Além destes, ndo s&o esperados riscos nem
efeitos secundarios adicionais.

BENEFICIOS CLINICOS

* BiCart fornece o tampao necessario num sistema de
dosagem de dialisante para remover produtos residuais
durante a hemodidlise quando doseado com um
concentrado &cido e agua ultrapura, conforme
evidenciado por medigbes padrdo de adequacgdo
minima de Kt/V de 1,2.

BiCart é utilizado como parte do sistema de dialisante
em hemodidlise para corrigir desequilibrios acido/base
durante a terapia de hemodidlise, conforme
evidenciado por um nivel alvo de bicarbonato sérico
de aproximadamente 22 mEq/L.

Componente essencial de um sistema concebido para
liquido de didlise ultrapuro para evitar inflamagéao
relacionada com o tratamento.

07-19-00-4326

e BiCart diminui a ocorréncia de contaminagao
microbiana ao utilizar um cartucho ligado diretamente
ao hardware de hemodidlise e ndo requer a utilizagao
de um sistema em circuito ou recipientes na mistura e
entrega de tampdes conforme evidenciado pelas
normas ISO e do Grupo Europeu de Melhores Praticas
para Dialisante.

ESPECIFICACOES

indice

Cada cartuxo BiCart contém p6 seco de bicarbonato de
sodio em conformidade com as especificagdes da Farm.
Eur. e da USP.

Capacidade

Numa maquina predefinida para 140 mmol/L de
so6dio e 34 mmol/L de bicarbonato, juntamente com
uma concentragdo de 4&cido adequada, conforme
especificado abaixo, por cada 100 gramas de pd de
bicarbonato podem ser produzidos 32 litros de liquido de
didlise.

Requisitos do concentrado dcido

O concentrado acido tem de ser concebido para uso
com um concentrado puro de bicarbonato de sédio.
Tem também de ser adequado para o racio de diluicdo
recomendado pelo fabricante da maquina de didlise para
a obtencao da composicao final do liquido de didlise.

Como exemplo, quando SoftPac C204 é misturado
com uma propor¢ao de diluicao de 1:45, isto resulta na
seguinte concentragdo em mmol/L:

Saédio 103,0 Potassio 2,0
Célcio 1,75 Magnésio 0,5
Cloreto  109,5 Acido acético 3,0

Juntamente com o concentrado de bicarbonato de
sodio do cartuxo BiCart, o liquido de dialise final tera
uma concentragéo de sodio de 140 mmol/L e uma
concentracdo de bicarbonato de 34 mmol/L, com uma
predefinicdo normal da maquina.

Requisitos da agua

Agua de entrada da maquina de didlise: A agua
de entrada da maquina de didlise tem de estar em
conformidade com os regulamentos locais e, se nao
houver regulamentos disponiveis, deve seguir a norma
1SO 23500-3.

ARMAZENAMENTO
Conservar a uma temperatura inferior a +40 °C (+104 °F).

VALIDADE

O prazo de validade do BiCart é de 2 anos. Consulte a
data de validade indicada nas etiquetas da unidade e da
caixa.

ELIMINAGAO

Descarte o cartucho com tampa apés a utilizagéo de
acordo com os regulamentos locais.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas Instrugdes de Utilizagdo tém de ser sempre
utilizadas juntamente com o Manual do Operador da
respetiva maquina de dialise que descreve as instrugbes
de manuseamento em pormenor.

PARA O MELHOR
DESEMPENHO

Mantenha o cartucho BiCart entre +20 a +25 °C
(+68 a +77 °F) por 3 a 4 horas antes da utilizag&o.

Agite suavemente o cartucho BiCart para soltar
aglomerados de po e garantir um fluxo livre antes da
utilizagao.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
ELETRONICAS

A versé@o eletronica das Instrugbes de Utilizacdo pode
ser consultada na seguinte localizagao:
“http://edocs.baxter.com”.
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INFORMATII GENERALE

Informatiile din acest manual trebuie citite cu grija si
intelese inainte de utilizarea produsului.

SCOPUL UTILIZARII

Produsul BiCart este destinat prepararii solutiilor pentru
hemodializa. Cartusul BiCart este destinat de asemenea
pentru prepararea in timp real a lichidelor de substitutie
utilizabile  pentru  hemodiafiltrare si  hemofiltrare.
Prepararea lichidelor de substitutie pentru hemodiafiltrare
si hemofiltrare nu a fost aprobata in SUA.

Produsul BiCart trebuie utilizat intotdeauna impreuna cu
un concentrat adecvat de acid.

INDICATII

A se utiliza in tratamentul de dializd cu bicarbonat
la pacientii care sufera de insuficienta renala acuta,
insuficientd renald cronicad sau intoxicatie acutd cu
substante dializabile.

CONTRAINDICATII

Nu existd contraindicatii absolute pentru dializa cu
bicarbonat.

DESCRIEREA
DISPOZITIVULUI

Cartusul BiCart este un cartus din polipropilena (PP)
care contine bicarbonat de sodiu permitand prepararea
directa a solutiei lichide de bicarbonat de sodiu utilizate
ntr-un lichid de dializé pe baza de bicarbonat.

Atunci cand cartusul BiCart este atasat la suportul
cartusului, lichidul este retras de cétre aparatul de dializa
prin cartus, producand o solutie saturata de bicarbonat de
sodiu. Aparatul de dializa amesteca solutia de bicarbonat
de sodiu cu apa si cu concentratul de acid pentru a obtine
un lichid de dializa pe baza de bicarbonat.

in unele cazuri rare, bicarbonatul sub forma de pulbere
poate contine particule decolorate de pulbere, din
cauza expunerii la apa. Aceste decolorari provin de la
materiile prime utilizate in procesul de fabricatie a pulberii
de bicarbonat de sodiu. Atat pulberea cét si solutia
lichida obtinute din aceste cartuse BiCart indeplinesc
cerintele farmacopeei europene si din SUA. Siguranta si
eficacitatea cartusului BiCart nu sunt afectate de aceste
decolorari. Acest produs este nesteril.

UTILIZATORI VIZATI

Utilizarea aparatelor de dializa special adaptate este
limitata la persoane special instruite pentru dializa si care
sunt familiarizate cu instructiunile de utilizare mentionate
fn manualul de utilizare a respectivului aparat de dializa si
n Instructiunile de utilizare ale acestui produs.

POPULATIA DE PACIENTI
VIZATA

BiCart actioneaza ca o componentd esentialda in
administrarea unei compozitii de dializat prescrise pentru
hemodializa si lichid inlocuitor pentru hemodiafiltrare la
pacientii cu boala renala cronica, leziune renala acuta sau
intoxicatie acutd cu substante dializabile in conformitate
cu parametrii de hemodializa prescrisi de un medic. Este
decizia medicului daca alegerea hemodializei trebuie
limitatd la o populatie de pacienti. Desi trebuie luati in
considerare mai multi factori atunci cand se trateaza
populatii speciale, intervalul normal de compozitie
electrolitica a apei din plasma nu este determinat de
sarcina sau varsta.

/N AVERTISMENTE

* NU utilizati produsele daca se constatd sau se
suspecteaza vreo deteriorare.

¢ NU utilizati daca lipseste capacul.
* NU utilizati alt tip de concentrat de acid in afara de tipul
specificat la capitolul Specificatii.

* NU initiati dializa inainte de a urma instructiunile
manualului de operare al aparatului de dializa
corespunzator cu privire la toate testele recomandate
in vederea verificarii compozitiei adecvate a lichidului
de dializa.
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e Compozitia corectd a lichidului de dializa trebuie
confirmata fnainte de dializa.

Cartusele vor fi utilizate doar cu sisteme de dializa
conforme cu IEC60601-2-16 sau alte standarde locale
echivalente.

Cartusele trebuie utilizate numai la indicatiile unui
medic care a evaluat toate caracteristicile pertinente
ale produsului in legatura cu fiecare pacient.

Cartusele pot fi utilizate doar impreuna cu un sistem
de dializa compatibil, echipat cu un suport pentru
cartus compatibil.

Legea federala (SUA) limiteaza comercializarea acestui
dispozitiv de catre un medic sau la ordinul acestuia.

NU expuneti cartusele la o suprapresiune mai mare de
100 kPa sau la o presiune negativd mai mica de
78 kPa in timpul tratamentului.

NU reumpleti cartusele.

intre tratamente, cartusele trebuie pastrate la
temperatura camerei, cu capace pe conectori; este
recomandatd manevrarea in conditii de asepsie.

NU efectuati modificari sau transforméri neautorizate
la produse sau la aparatul de dializd deoarece acest
lucru poate avea alte consecinte grave asupra operarii
n conditii sigure a tratamentului de dializa.

/N ATENTIE

* Concentratul din cartuse trebuie utilizat in primele
24 ore dupa amorsare.

REACTII ADVERSE

Pot sa apara unele reactii nedorite legate de dializa, de
exemplu hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriala,
greata, varsaturi, spasme/crampe musculare, complicatii
cardiace, slabiciune, constienta alterata, simptome
neurologice si dureri de cap.

RAPORTAREA
EVENIMENTELOR ADVERSE
GRAVE

Pentru un utilizator si/sau pacient: daca, in timpul utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa raportati acest
incident producatorului si/sau reprezentantului sdu
autorizat si autoritatii competente din statul membru in
care locuieste utilizatorul si/sau pacientul.

RISCURI REZIDUALE SI
EFECTE SECUNDARE

Riscurile reziduale si efectele secundare sunt prezentate
ca avertismente, precautii si reactii adverse in sectiunea
corespunzatoare a Instructiunilor de utilizare. In afara de
acestea, nu se preconizeaza riscuri sau efecte secundare
suplimentare.

BENEFICII CLINICE

* BiCart furnizeaza solutia tampon necesara intr-un
sistem de proportionare a dializatului pentru a elimina
produsele reziduale in timpul hemodializei atunci cand
se proportioneaza cu un concentrat acid si apa
ultrapurd, dupa@ cum se evidentiaza prin masuratori
standard de adecvare minima de minimum 1,2 Kt/V.

BiCart este utilizat ca parte a sistemului de dializat in
hemodializd pentru a corecta dezechilibrele
acido-bazice in timpul terapiei de hemodializa, asa cum
este evidentiat de un nivel tinté de bicarbonat seric de
aproximativ 22 mEg/L.

Componenta esentiald a unui sistem conceput pentru
lichidul de dializa ultrapur pentru a evita inflamatia
asociata tratamentului.

BiCart scade aparitia contaminarii microbiene folosind
un cartus conectat direct la hardware-ul de hemodializa
si nu necesita utilizarea unui sistem tip bucla sau a
recipientelor in amestecarea si livrarea solutiilor
tampon, asa cum evidentiaza standardele 1SO si ale
Grupului european de bune practici si pentru dializat.
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SPECIFICATII

Cuprins
Cartusul BiCart contine pulbere uscaté de bicarbonat de
sodiu in conformitate cu Ph. Eur. si USP.

Capacitate

La o setare a aparatului de 140 mmol/L sodiu si
34 mmol/L bicarbonat si impreuna cu concentratul de
acid adecvat, conform specificatiilor de mai jos, poate fi
produsa o cantitate de pana la 32 litri de lichid de dializa
din 100 grame de bicarbonat pulbere.

Cerinte privind concentratul de acid

Concentratul de acid trebuie conceput pentru a fi
utilizat cu un concentrat pur de bicarbonat de sodiu. De
asemenea trebuie sa fie adecvat pentru o rata de diluare
conform recomandarilor fabricantului aparatului de dializa
pentru a obtine compozitia finald a lichidului de dializa.

De exemplu, atunci cand SoftPac C204 este amestecat
intr-un raport de dilutie de 1:45, se obtine urmatoarea
concentratie in mmol/L:

Sodiu 103,0 Potasiu 2,0
Calciu 1,75 Magneziu 0,5
Clorura 109,5 Acid acetic 3,0

impreuna cu concentratul de bicarbonat de sodiu din
cartusul BiCart, solutia finala pentru dializé va avea o
concentratie de sodiu de 140 mmol/L si o concentratie
de bicarbonat de 34 mmol/L, in conditiile unor setari
normale ale aparatului.

Cerinte privind calitatea apei

Apa care intra in aparatul de dializa: Calitatea apei de
intrare trebuie sa respecte reglementarile locale si, daca
nu sunt disponibile astfel de reglementari, se va respecta
ISO 23500-3.

DEPOZITARE
A se depozita la temperaturi mai mici de +40°C (+104°F).

TERMEN DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a cartusului BiCart este de 2 ani.
Consultati data de expirare inscrisa pe etichetele unitatii
si ale cutiei.

ELIMINARE

Aruncati cartusul cu capac dupa utilizare, conform
reglementarilor locale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste Instructiuni de utilizare trebuie folosite
intotdeauna impreund cu Manualul de utilizare a
aparatului de dializa corespunzator, care descrie detaliat
instructiunile de manipulare.

PENTRU PERFORMANTA
OPTIMA

inainte de utilizare, tineti cartusul BiCart la o temperatura
ntre +20 si +25 °C (intre +68 si +77 °F) timp de 3-4 ore.

Agitati usor cartusul BiCart pentru a elibera orice
aglomerare a pulberii, astfel incat sa curga liber inainte
de utilizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
IN FORMAT ELECTRONIC

Versiunea electronica a Instructiunilor de utilizare poate
fi gasita la urmatoarea locatie: ,http://edocs.baxter.com”.
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@ OBWAA UHDOPMALMA - HapTpuask nopowKosbin BiCart pna pnanusa

Mepea  wucnonb3oBaHWEM  NPOAyKTa  HEOB6XO4MMO
BHMMATE/IbHO MpoYnTaTb WM MNOHATbL  MHGOPMaLMIo,
NpVBEAEHHYIO B JAaHHOM PYKOBOACTBE.

HA3HAYEHUE

MpoaykT BiCart HasHauyaeTcA ANA NPUrOTOBAEHUUA
pactBopoB anAa remoguanusa. Haptpuarx BiCart
TaKHe ncnonb3yetca npu NPUroTOBNEHWUMN
3aMeLLaLMX HUAKOCTEN ANA remoavaduasTpauum
M remopunstpauun. [puUrotoBieHne  3ameLlaroLLmx
HuUaKocTen ana remoaunadunsTpaLum n
remodunsTpaumm He paspeleHo B CLLA.

MpoaykT BiCart HeoGxoanMo Bcerga MCMonb3oBaTb C
COOTBETCTBYIOLMM KUC/IOTHBIM KOHLLEHTPATOM.

NOKA3AHUA

MpepHasHavyeH AnA UCMoNb30BaHWsA B GUKapGoHaTHOM
OMaIM3HOM  JIeYEHWM AN NauMeHToB C  OCTPOM
NOYEeYHOM HEeAOCTATOYHOCTBIO, XPOHUYECKON MOYEYHOM
HEAOCTaTOYHOCTbIO  MAW  OCTPOM  MHTOKCMKauWeWn
AManM3npyemMbIMU BELLECTBAMM.

NMPOTUBONOKA3AHUA

ABCONMOTHBIX MPOTUBOMOKA3aHWM A GUKAPGOHATHOMO
[Manunsa He CyLlecTByeT.

OMNMUCAHUE U3AENTNA

BiCart npeactaBnseT coGoM  MOAMMPONUAEHOBbIN
(M)  KapTpuam, cofepwalmii cyxoi 6urap6oHaT
HaTpu1A, KOTOPbIM o6ecneyvMBaeT NOAroTOBKY pacTeopa
6uKapboHaTa HaTpus, WCMOAb3yemMoro B AWanU3HOM
pacTBope Ha ocHoBe 6uKkapboHaTa.

Horpa Kaptpuawx BiCart yctaHoBneH B pepwmartenb
KapTpuaxa, Bofa MpOXOAWT B AMANM3HOM annapare
Yepes KapTpUAM, NpU 3TOM MOJYHaEeTCH HaCbILEHHbIN
pacTBop 6uKap6oHaTta HatpuA. [lManusHbli annapar
CMellMBaeT pacTBop OuKapboHaTa HaTpus C BOAOWM
M KUCNIOTHbIM KOHLEHTPATOM ANIA  MPUroTOB/IEHNA
ZManM3Horo pactTeopa Ha ocHoBe BuUKapboHara.

MHorpa nopowoK 6uKapboHaTa MOMET COoAepHaTb
obecLBeYeHHble  4acTWLbl, WM MOPOLUOK Crerka
obecLBeynBaeTcA MNpu B3aUMOLEWCTBUM C BOLOW.
Hannume aTmMx obecuBeyeHHbIX YacTul, 3aBUCUT OT
CbIpbfl, WCMO/Mb3YeMOro BO BPeMA NpPoM3BOACTBA
nopolKa 6ukapboHata HaTpus. [MOPOLIOK W HUAKWUN
pacTBop, NO/yyeHHble U3  KapTpupweh BiCart,
COOTBETCTBYIOT TpebosaHuAM dapmaronen Esponbl
n CLUA. Ob6ecuBeyeHHble YacTuLbl He BAMAIOT Ha
6e3onacHoCTb M aMEKTMBHOCTL KapTpuaka BiCart.
[laHHbI NPOAYKT ABNAETCA HECTEPU/IbHBIM.

NOTEHUWUAJIbHBIE
NOJIb3OBATEJIN

Pa6oTta Ha creuuanbHO afanTUPOBAHHOM AUAM3HOM
annapate paspelleHa TOJIbKO JvuaM, MpOLIeAWLnm
06y4eHue No NPOBEAEHMIO A1ann3a v XOPOLLIO 3HAKOMbIM
C WHCTPYKUMSIMM MO 3KChyatauuu, npuBeseHHbIMMU
B PYKOBOACTBE MO 3KCMJyaTauuu COOTBETCTBYIOLLErO
OMaNM3HOro annapara M B [JaHHOM MHCTPYKUMM MO
SKCMyaTaumu.

NMPEANOJIATAEMAA
nonynauuAa nALMEHTOB

BiCart AsnAetcA o06A3aTe/IbHbIM KOMMOHEHTOM MpU
NPWUroToB/IEHUM MPAMNMCAHHOTO COCTaBOB Auanusara
ONA reMogmMann3a M 3aMecTUTEeNIbHOro pacteopa AJiA
remoguaduabTpaLmMM  nauueHTam  C  XPOHUYECKOM
60/1e3HBIO MOYEK, OCTPOM MOYEYHOM HeJOCTATOYHOCTHIO
WK OCTPOW MHTOKCUKaLMen BeliecTBamu, KOTOpble
MOryT ObiTb BbIBEfEHbl AWaIMM, B COOTBETCTBUM
C napameTpaMu  remoguanusa,  HasHayeHHbIMW
BpayoMm. PelueHve o ToM, cnepyeT S OrpaHvW4vMBaTb
npoBeAeHWe  remogManusa AN onpefeneHHoun
nonynsiuMn nNauneHToB, MNPUHUMAaET Bpay. [OCKONbKY
npv  NPOBEAEHWM  JIeYeHUA  OCOBbIX  MOMyAALMM
NauueHToB  HEOBXOAWMMO  Y4YWUTbIBATb  MHOMECTBO
aKTopoB. CraHpapTHbIM AnanasoH 3HaYeHun
BOJIHO-9/IEKTPO/IMTHOTrO 6anaHca B niasMe KpoBW He
onpeaenaetcs 6epEMEHHOCTBIO MW BO3PACTOM.

A MPEAYNPERAEHUA

e HE ncnonbayiTe NpoAyKTbl MPU Ha/MYMK NPU3HAKOB
(haKTUYECKUX UJIM BOSMOMHbIX MOBPEHAEHNIA.

¢ HE vcnonbayiiTe, /v KONMaYoK OTCYTCTBYET.

¢ HE MCnonb3yiTe KWUCIOTHbIM  KOHLEHTpaT, Tvn
KOTOPOro He yKasaH B pasgene «TeXHWYecKue
XapaKTEePUCTUKM».
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KacalowWwmecss BCEX PEHOMEHZyeMblX  MPOBEpPOK
NPaBW/IbHOCTH COCTaBa AMaM3HOro pacTBopa.

MpaBWibHOCTL  COCTaBa  AMANM3HOTO  pacTBopa
[OMIKHA 6bITb MOATBEPHAEHA A0 HavYana NpoBeAeHUs
ananmsa.

e HapTpuamu cnegyeT UCMnonb3oBaTb TOMbKO B
OMaNU3HbIX cucTemax, COOTBETCTBYHOLLMX
cTaHpapTy IEC 60601-2-16 nnm apyrum
aHaIorMyHbIM perMoHasibHbIM CTaHAapTaM.

e HapTpuamun  JOMKHbI  MCMONBb30BaTbCA  TOJIbKO
Nno HasHa4yeHWlo Bpaya, KOTOPbIA OLEHVMBAET BCe
NPUMEHUMbIE  XapaKTEPUCTMKWM  NpoAyKTa  no

OTHOLUEHUIO K KOHKPETHOMY MaumeHTy.

HapTpuamm MOXHO MCMOIb30BaTb TOIbKO B COYETaHUU
[ COOTBETCTBYIOLLEN avanu3Hom cUcTEMON,
OCHalLeHHOM COBMECTUMbIM AepwaTenem KapTpuama.

®depepanbHbii 3akoH (CLUA) paspeliaet npogary
[@HHOro YCTPOMCTBa TOMBKO Bpayam MWAM Mo WX
HasHayYeHUIo.

B xope nedvennAa HE nopseprante KapTpuaxu
BO3[EVCTBUIO M36bITOYHOrO [aB/eHuns,
npesblwatowero 100 kMa, wanM  oTpuLaTENbHOMO
AaBneHus HuKe 78 KlMa.

HE 3anonHAnTe KapTpuaKW NOBTOPHO.

Mexay npouefypamu NeYeHUA KapTpuamu cnepyet
XPaHWUTb MPU KOMHATHOM TeMNepaType C Konnaikamm
Ha pasbemax 1 crieflyeT cobofaTb PeKOMeHAyemyto
acenTUYEeCKYIo TEXHWKY UCMOb30BaHUA KapTPUMKEN.

.

HE BbINONHANTE KaKkne-IMb0 HeCaHKLMOHWMPOBAaHHbIE
MOAM(UKALMM WM M3MEHEHWUS B MPOAYKTax WM
[AMaNM3HOM annapare, TaK KaK 3TO MOMET NPUBECTU K
HeuncrnpaBHOCTAM nnm 4pyrvm cepbeaHbIM
HapyLLeHWsAM 6e30MacHoro NpoBeAeHUsA franunsa.

A\ MEPbI
NPEAOCTOPOHHOCTHU

e MNocne  3anofHeHWs  KOHLEHTPaTOM  KapTpuamK
HE06X0AMMO UCMOb30BaTb B TeYeHUe 24 4acoB.

NOBOYHbIE 3DDEHRTDI

MoryT BOBHUKHYTb HEXenaTe ibHble peaKLMm CBA3aHHbIe
C [AWasn30M, HampuMep TWUMOTOHUSA, TWUMEepPTOHWS,
TOWHOTA, PBOTA, MbIWEYHbIM Cnasm WAW CyAoporu,
OC/IOHEHWA CO  CTOPOHbl  CEPAEYHO-COCYAMNCTOM
cuCTeMbl, C€nabocTb, HapylleHWE YPOBHA CO3HaHWA,
HEBPOJIOrMYECKNE CUMMTOMbI U FOI0BHAst 6OJb.

COOBLUEHUE O CEPbE3HbIX
HEHEJIATEJIbHbIX
ABJIEHUAX

Ecnv Bo Bpemsi unv B pesynstate MCMosb30BaHWs
[@HHOrO U3JeNnA C NoNb30BaTeNeM U (MK) NaLUeHTOM

Npou3oMAeT HecyacTHbIM  cayyaW, coobwmte 06
3TOM  WMHUMAEHTe MpPOU3BOAWUTENID U (MM)  ero
aBTOPM30BAHHOMY  MpeACTaBUTENIl0, a TaKkke B

KOMMETEHTHbIN opraH cTpaHbl — 4neHa EC, B KoTopon
3aperncTpupoBaH Mosb3oBaresib U (MK) NaumueHT.

OCTATOYHbIE PUCKUN U
NOBOYHbIE 3®DDEHRTDI

OcTaToyHble pUCKH " no6oyHble apdeKTbI
npeacTaBfieHbl B COOTBETCTBYIOLLEM pasgene
MHCTPYKLMUK no 9KcnyaTaumm B BUae
npeaynpemaeHnii, npefocTepereHni 1 CBeAeHWUNn

0 NOGOYHbIX peaKumax. BO3HWMKHOBEHWE KaKWX-IM6O
[IONOJIHUTENIbHBIX PUCKOB WM MOGOYHBIX 3HEKTOB,
KPOMe yKa3aHHbIX, He OKUAaeTcs.

RJIMHUYECHUE
NMPEMMYLLECTBA

BiCart cosgaer HEOo6X0AMMbIV 6ydep B
NPOMNOPLMOHUPYIOLLEN  cuCTeMe  Auanuaata  Ajs
yAaneHusi NpoAyKToB o6MeHa BO BpeEMs remopuannsa

npv  A03VMPOBAHUMM  KUCIIOTHOMO  KOHLEHTpata W
CBEpX4MCTOM BOAbI, 41O noATBepHAaeTCs
cTaHAapTHLIMK M3MepeHuaMU MWHUMaJIbHOM

afleKBaTHOCTU AMannsa, KOTopble MOKasblBaloT, YTO
MWHWMaNbHbIN MoKasaTenb Kt/V paseH 1,2.

.

BiCart vcnonb3yeTcs Kak 4acTb CUCTEMbI Ananu3ara
npu remogvanuse ans KOpPEKLMMN
KUC/IOTHO-LLE0YHOrO aucbanaHca B xone
reMoguanu3Hor Tepanuu, O YeM CBUAETENbCTBYET
LeneBor ypoBeHb GMKap6oHaTa B CbIBOPOTKE, PaBHbIV
npuén. 22 MaKB/ 1.

BaHbIi KOMMOHEHT CUCTeMbl, NpeAHa3HaYeHHbIN

ONA MPUrOTOB/IEHWA  CBEPXYUCTOrO  JMaIM3HOro

pacTBopa, KOTOpbI HEOBXOAWMM ANA NPEAOTBPALLEHNA

BO3HWKHOBEHWA BOCMANEHWUH, CBA3AHHbIX C IEYEHUEM.
07-19-00-4326

BiCart CHUMaeT BEPOATHOCTb MWKPOGHOrO
3arpAsHeHMA 3a CYET MCMONb30BaHUA KapTpUAMa,
HEMNoCpPefCTBEHHO MOAK/IIOYEHHOrO K annapaTHoMy
obecrneyeHno ANA remognanusa, U He Tpebyer
MCMOb30BaHUA NETIEBOM CUCTEMbI UM KOHTENHEPOB
npy CMelMBaHUK U JoCTaBKe GydepoB U auvanunsara,
YTO noAaTBepmaaetcs craHgaptamu I1SO u pagom
nepesoBbIX EBPONENCKUX MPaKTUK.

CNELUDUKALMSA

CopgepHiaHne

Kaptpupgx  BiCart cogepHuT CyxoM  NOPOLUOK
6uKapboHaTa HaTpua B COOTBETCTBUM C dapmaKroneen
Eponbi 1 CLUA.

EmHocTb

Mpn HopmManbHOM HacTpoiKe annapara Ha 140 Mmonb/n
HaTpua 1 34 MMonb/N GuKapboHaTta M C NOAXOAALLMM
KMUC/IOTHbIM KOHLEHTPaTOM, KaK YyKasaHO Hue, U3
100 rpamm nopoLuKka GuKkap6oHaTa MOXKHO NOJlyYUTb A0
32 NUTPOB ANann3Horo pacTeopa.

TpeboBaHUA K KUC/IOTHOMY KOHLEHTparty

KUWCNOTHBIM KOHUEHTpaT JOMKeH 6blTb NpefHa3HayeH
AN UCMOMb30BaHWA C  YUCTbIM  KOHLIEHTpaToM
6uKkap6oHata HatpuA. OH TaKKe [OMKEH NOAXOAUTb
no Koap@uuUMeHTy pasbaBfeHnAs B COOTBETCTBUM C
peKOMEeHAALMAMU USrOTOBUTENA [MAIM3HOrO annapara
[N51 NONYYeHUs cocTaBa roToBOro AnasiM3Horo pacteopa.

Hanpumep, npu cmewmaHunm SoftPac C204 ¢
KoapduLUmeHToM pasbasnenma 1:45 gocTuraerca
cnepytoLan KOHLEHTpaumsa B MMO/L/:

Harpuit — 103,0 Kanun — 2,0

Kanbumin — 1,75 Marnuit — 0,5

Xnopug — 109,5 YKcycHas kucnota — 3,0
Mpu 06bI4HOM HACTPOMKe annapara ¢ KOHLEHTPATOM
6uKap6oHaTa HaTpus U3 KapTpuaa BiCart rotosbil
[Manun3sHblii pacTBop 6yAeT MMETb KOHLEHTPaLmIo
HaTpua 140 MMONL/N U KOHUEHTPaLMio 6UKap6oHaTa
34 Mmonb/n.

TpeboBaHHA K Boge

Boga, nogaBaemas B AManM3HbIM  annapar:
KayecTBO BOAbl Ha BXOAE [AOMKHO COOTBETCTBOBATb
MECTHbIM HOPMaTUBHbIM MOCTAHOBMEHUAM, a MpU WX
oTcyTcTBMUM — cTaHgapTy 1ISO 23500-3.

YCJ10BUA XPAHEHUA
XpaHuTb npu Temnepartype Huxe +40 °C (+104 °F).

CPOK rOAHOCTH

CpoK rogHocTu KapTpuaken BiCart coctasnseT 2 roga.
CpOK rogHOCTU CM. Ha STUKETKAX U3AE/UA U KOPOOBKMU.

YTUJIN3ALUA

YTUIMBMPYITE  KapTPUAM C  KOJMAykoM  mocne
MCMONBb30BaHWMA B COOTBETCTBUM C  MECTHbIMM
HOPMaTUBHbBIMW MOCTAHOBIEHWUSMM.

MHCTPYHLUHWU NO
MCNOJZIb3OBAHUIO

OTU MHCTPYKLMM MO JKCMNyaTaLmm HeobXoauMo Bcera
MCMoNb30BaTb BMeCTe C PYKOBOACTBOM oOrneparopa
COOTBETCTBYIOLLEro AWMANM3HOrO annapara, B KOTOPOM
NOAPOGHO OMUCLIBAIOTCA WHCTPYKUMM MO pabote C

NPOAYKTOM.

ANA OBECNEYEHUA
MAKCUMAJIbHOU
QMDEKTUBHOCTHU

Mepepn vcnonb3oBaHnem KapTpuax BiCart cnepyet B
TeyeHue 3-4 4acoB XpaHUTb NpU Temnepartype
20-25 °C (68-77 °F).

Mepes  MCNONb30BaHMEM  aKKypaTHO  BCTPSAXHWTE
KapTpuax BiCart, 4TOGbl yCTPaHWUTb YNNOTHEHWE
MopoLLIKa W J06UTLCA ero OAHOPOAHOCTHU.

SJIERTPOHHbIE
MHCTPYHLUHUU NO
SHCMNJYATALUA

ONIEKTPOHHYI0 BEPCUMIO MHCTPYKLMIA MO SKCTUyaTaumm
MOXHO  HaWTn Ha  c/epylolem BeG-caiiTe:
http://edocs.baxter.com.
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VSEOBECNE INFORMACIE

Pred pouzitim tohto vyrobku si informacie uvedené v
navode treba starostlivo precitat a porozumiet im.

UCEL POUZITIA

Vyrobok BiCart je uréeny na pripravu hemodialyza¢nych
roztokov. Zasobna kapsula BiCart je uréena aj na
pripravu nahradnych tekutin pre hemodiafiltraciu a
hemofiltraciu.  Priprava  nahradnych tekutin  pre
hemodiafiltraciu a hemofiltraciu nebola schvalena v USA.

Vyrobok BiCart sa vzdy musi
koncentratom vhodnej kyseliny.

INDIKACIE

Vyrobok je ur€eny na pouzitie pri bikarbonatovej
dialyzaénej terapii pre pacientov trpiacich akutnou
poruchou funkcie obli¢iek, chronickou poruchou funkcie
oblic¢iek alebo akutnou intoxikaciou dialyzovatelnymi
latkami.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne absolltne kontraindikacie bikarbonatovej dialyzy
neexistuju.

OPIS ZARIADENIA

Zasobna kapsula BiCart je polypropylénova (PP)
zasobna kapsula obsahujuca suchy bikarbonat sodny
a umoznujuca pripravu tekutého roztoku bikarbonatu
sodného on-line pouzivaného v dialyza¢nej tekutine na
béaze bikarbonétu.

pouzivat spolu s

Po pripevneni zasobnej kapsuly BiCart do drziaka
zasobnej kapsuly dialyzator preCerpava vodu cez
zasobnu kapsulu a vznika nasyteny roztok bikarbonatu
sodného. Dialyzator zmiesa roztok bikarbonatu sodného
s vodou a koncentratom kyseliny, ¢im sa vytvara
dialyza¢na kvapalina na baze bikarbonatu.

V niektorych zriedkavych pripadoch méze praskovy
bikarbonat obsahovat ¢astice so zmenenym sfarbenim
alebo prasok pri pdsobeni vody mierne zmeni farbu. Tieto
zmeny farby su zapri¢inené surovinami pouzivanymi vo
vyrobnom procese praskového bikarbonatu sodného.
Prasok i tekuty roztok ziskany z tychto zasobnych kapsul
BiCart spinaju poziadavky Eurdpskeho i Amerického
liekopisu. Na bezpeénost a ucinnost zasobnej kapsuly
BiCart tieto zmeny sfarbenia nemaju vplyv. Tento vyrobok
nie je sterilny.

URCENI POUZIVATELIA

Specidlne prispdsobeny  dialyzaény pristroj smu
obsluhovat vyhradne osoby, ktoré su vyskolené vo
vykonavani dialyzy a uplne oboznamené s pokynmi na
obsluhu uvedenymi v navode na obsluhu prislusného
dialyzaéného pristroja a v tomto navode na pouZitie.

URCENA SKUPINA PACIENTOV

Vyrobok BiCart pdsobi ako zakladny komponent
pri dodavani predpisaného zlozenia dialyzatu na
hemodialyzu a nahradnej tekutiny na hemodiafiltraciu
u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek, akutnym
poskodenim  obli¢iek alebo akutnou intoxikaciou
dialyzovatelnymi latkami v sulade s parametrami
hemodialyzy predpisanymi lekarom. Obmedzenie vyberu
hemodialyzy na akukolvek populaciu pacientov je na
rozhodnuti lekara. Zatial ¢o pri liecbe S$pecifickych
populdcii je potrebné vziat do Uvahy vela faktorov,
normalny rozsah plazmatického zlozenia elektrolytov a
vody nie je uréeny tehotenstvom alebo vekom.

/A VAROVANIA

« NEPOUZIVAJTE vyrobky, ak zistite akékolvek
poskodenie alebo naf mate podozrenie.

« NEPOUZIVAJTE, ak chyba uzaver.
« NEPOUZIVAJTE iny typ kyselinového koncentratu,
iba typ uvedeny v ¢asti Specifikacie.

* NESPUSTAJTE dialyzu, ak ste nepostupovali presne
v sulade s pokynmi navodu na obsluhu prislusného
dialyzaéného pristroja tykajucimi sa akychkolvek
odporuéanych testov na overenie spravneho zloZenia
dialyzaénej tekutiny.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

* Pred dialyzou sa musi potvrdit spravne zloZenie
dialyzaénej tekutiny.

e Zasobné kapsuly smu byt pouzité len v dialyzaénych
systémoch, ktoré su v sulade s normou
IEC60601-2-16 alebo s inymi rovnocennymi miestnymi
normami.

Zasobné kapsuly sa musia pouzivat vyhradne na
pokyn lekéara, ktory vyhodnoti vSetky suvisiace
charakteristiky vyrobku vo vztahu k individualnemu
pacientovi.

Zasobné kapsuly sa mdézu pouzivat len spolu s
vhodnym dialyzaénym systémom, ktory je vybaveny
kompatibilnym drziakom kapsuly.

Federalne zakony (USA) obmedzuju moznosti predaja
tohto vyrobku lekarom alebo na lekarsky predpis.

Pocas lieCby NEVYSTAVUJTE zasobné kapsuly
pretlaku vys$Siemu ako 100 kPa alebo podtlaku
niz8iemu ako 78 kPa.

NEDOPLNUJTE zasobné kapsuly.

Medzi lie€bami by sa zasobné kapsuly mali uchovavat
pri izbovej teplote s uzavermi na konektoroch. Pri
manipulécii sa odporuca dodrziavat aseptické postupy.

NEVYKONAVAJTE Ziadne neopravnené zmeny ani
upravy tychto produktov ani dialyza¢ného pristroja,
pretoze moézu viest k poruche alebo zavaznym
spdsobom ovplyvnit bezpeéné vykonavanie dialyzac¢nej
lieCby.

/A UPOZORNENIA

» Koncentrat v zasobnych kapsulach sa musi pouzit do
24 hodin po naplneni.

NEZIADUCE REAKCIE

Moézu sa vyskytnut niektoré neziaduce Ucinky suvisiace
s dialyzou, napriklad nizky krvny tlak, vysoky krvny
tlak, nevolnost, zvracanie, svalovy stah/kf¢e, srdcové
komplikacie, slabost, pozmenena uroveri vedomia,
neurologické symptomy a bolest hlavy.

HLASENIE ZAVAZNYCH
NEZIADUCICH UDALOSTI

Ak dojde u pouzivatel'a a/alebo pacienta po¢as pouzivania
tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania k zavaznej
udalosti, nahlaste tuto udalost vyrobcovi a/alebo
splnomocnenému zastupcovi a prislusnému Uradu
¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient Zije.

ZVYSKOVE RIZIKA A
VEDLAJSIE UCINKY

Zvyskové rizika a vedlajSie ucinky su uvedené ako
varovania, upozornenia a neziaduca reakcia v prislusnej
¢asti ndvodu na pouzitie. Okrem nich sa neocakavaju
Ziadne dalSie rizika alebo vedlajsie ucinky.

KLINICKE VYHODY

* Vyrobok BiCart poskytuje poZadovany timivy roztok
do systému davkovania dialyzatu na odstranenie
odpadovych produktov poc¢as hemodialyzy, ak je
davkovany s koncentratom kyseliny a ultraéistou vodou,
€o preukazuju Standardné merania minimalnej efektivity
s hodnotou minimalne Kt/V 1,2.

Vyrobok BiCart sa pouziva ako sucast dialyzatového
systému pri hemodialyze na korekciu acidobazickej
nerovnovahy po¢as hemodialyzy, o ¢om svedéi cielova
hladina bikarbonatu v sére priblizne 22 mEq/I.

Zakladny komponent systému navrhnuty pre ultradistd
dialyzaénu tekutinu, aby sa zabranilo zapalovej reakcii
suvisiacej s lieCbou.

e Vyrobok BiCart znizuje vyskyt mikrobiélnej
kontaminacie pomocou priamo pripojenej zasobnej
kapsuly k hardvéru hemodialyzaéného systému a
nevyzaduje pri mieSani a dodavani timivych roztokov
pouzitie slu¢kového systému ani nadob, ako dokazuju
normy 1SO a normy skupiny European Best Practices
Group pre dialyzat.

07-19-00-4326

SPECIFIKACIA

Obsah

Zasobna kapsula BiCart obsahuje suchy praskovy
bikarbonat sodny v sulade s eurépskym liekopisom
(Ph. Eur.) a americkym liekopisom (USP).

Objem
Pri nastaveni dialyzatora na 140 mmol/l sodika a 34 mmol/I
bikarbonatu a spolu s vhodnym koncentratom kyseliny,
ako je Specifikované dolu, sa zo 100 g praskového
bikarbonatu méze vyprodukovat az do 32 | dialyza¢nej
tekutiny.

Poziadavky na koncentrat kyseliny

Koncentrat kyseliny musi byt uréeny na pouzitie s Cistym
koncentratom bikarbonatu sodného. Musi byt vhodny aj
pre riediaci pomer odporu¢any vyrobcom dialyzatora na
ziskanie kone¢ného zloZenia dialyzaénej kvapaliny.

Ked sa napriklad vyrobok SoftPac C204 zmiesa s
riediacim pomerom 1 : 45, dosiahne sa nasledujuca
koncentracia v mmol/l:

Sodik 103,0 Draslik 2,0
Vapnik 1,75 Hor¢ik 0,5
Chlorid 109,5 Kyselina octova 3,0

Pri normalnom nastaveni dialyzatora a pouZziti
koncentrovaného bikarbonatu sodného zo zasobnej
kapsuly BiCart bude koncentracia sodika vo vyslednej
dialyza¢nej kvapaline 140 mmol/l a koncentracia
bikarbonatu 34 mmol/l.

PozZiadavky na vodu

Voda privadzana do dialyzatora: Kvalita privadzanej
vody musi spifiat miestne predpisy. Ak takéto predpisy
neexistuju, postupujte podl'a normy ISO 23500-3.

UCHOVAVANIE
Uchovavat pri teplotach do 40 °C (104 °F).

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku BiCart je 2 roky. Pozrite si datum
exspiracie, ktory je uvedeny na stitkoch zasobnej kapsuly
a Skatule.

LIKVIDACIA

Po pouziti zdsobnej kapsuly ju s uzaverom zlikvidujte
podl'a miestnych predpisov.

NAVOD NA POUZITIE

Tento navod na pouzitie sa musi vzdy pouzivat spolu s
navodom na obsluhu prislu§ného dialyzatora, v ktorom sa
podrobne opisuju pokyny na zaobchadzanie.

PRE OPTIMALNY VYKON

Pred pouzitim skladujte zasobnu kapsulu BiCart
3 -4 hodiny pri teplote 20 az 25 °C (68 az 77 °F).

Zasobnu kapsulu BiCart jemne pretrepte, aby sa pred
pouzitim uvolnil zaschnuty praok a mohol volne prudit.

ELEKTRONICKY NAVOD NA
POUZITIE

Elektronicku verziu navodu na pouzitie najdete na tejto
adrese: ,http://edocs.baxter.com®.
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SPLOSNE INFORMACIJE

Pred uporabo izdelka je treba pozorno prebrati in
razumeti navodila v tem priro¢niku.

PREDVIDENA UPORABA

Izdelek BiCart je namenjen pripravi hemodializnih
raztopin. KartuSa BiCart se uporablja tudi za pripravo
nadomestnih  teko¢in  za  hemodiafiltracijo  in
hemofiltracijo. Priprava nadomestnih teko¢in za
hemodiafiltracijo in hemofiltracijo v ZDA ni odobrena.

Izdelek BiCart je treba vedno uporabljati z ustreznim
kislinskim koncentratom.

INDIKACIJE

Za uporabo pri bikarbonatni dializi bolnikov z akutno
ledviéno odpovedjo, kroni¢no ledviéno odpovedijo ali pri
akutni intoksikaciji, kadar je substance mogoce dializirati.

KONTRAINDIKACIJE
Pri bikarbonatni dializi ni absolutnih kontraindikacij.

OPIS PRIPOMOCKA

Kartusa BiCart je polipropilenska (PP) kartu$a,
napolnjena s suhim natrijevim bikarbonatom, ki
omogoc¢a sprotno pripravo tekoce raztopine natrijevega
bikarbonata, ki je sestavni del bikarbonatne dializne
tekocine.

Ko kartuso BiCart namestite na drzalo kartuse, dializator
vérpa vodo skozi kartuSo in s tem proizvede nasi¢eno
raztopino natrijevega bikarbonata. Dializator zmeSa
raztopino natrijevega bikarbonata z vodo in kislinskim
koncentratom, iz €esar nastane bikarbonatna dializna
tekocina.

V redkih primerih bikarbonatni prah lahko vsebuje
razbarvane delce ali pa prah nekoliko spremeni barvo,
ko pride v stik z vodo. Do sprememb v barvi pride zaradi
surovin, uporabljenih med proizvajanjem natrijevega
bikarbonata v prahu. Tako prah kot tekoCa raztopina,
pridobliena s kartuSami BiCart, ustrezata zahtevam
evropske in ameriSke farmakopeje. Barvne spremembe
ne vplivajo na varnost in ucinkovitost kartuse BiCart.
I1zdelek je nesterilen.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Posebej prilagojen dializator lahko uporabljajo le osebe,
ki so usposobljene za dializo in so v celoti seznanjene z
navodili za uporabo, navedenimi v priroéniku za uporabo
ustreznega dializatorja, in temi navodili za uporabo.

PREDVIDENA POPULACIJA
BOLNIKOV

BiCart deluje kot bistvena komponenta pri dovajanju
predpisane sestave dializata za hemodializo in
nadomestne tekoCine za hemodiafiltracijo pri bolnikih
s kroni¢no boleznijo ledvic, akutno poskodbo ledvic ali
akutno intoksikacijo s snovmi, ki se lahko odstranijo
z dializo, v skladu s parametri za hemodializo, ki jih je
predpisal zdravnik. Zdravnik se mora odlo¢iti, ali bo izbira
hemodialize omejena na katero koli populacijo bolnikov.
Pri zdravljenju posebnih populacij je treba upostevati
Stevilne dejavnike, vendar normalni razpon sestave
elektrolitov v vodni plazmi ni dolo¢en z noseénostjo ali
starostjo.

/N OPOZORILA

I1zdelkov NE uporabljajte, ¢e ugotovite ali sumite, da so
poskodovani.

Ce je izdelek brez pokrovéka, ga NE uporabite.

Uporabljajte LE kislinske koncentrate, ki so navedeni v
razdelku s specifikacijami.

NE zacenjajte dialize, preden ne opravite priporo€enih
testov za zagotavljanje pravilne sestave dializne
tekocine, opisanih v priro¢niku za uporabo ustreznega
dializatorja.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

| 26 |

* Pravilno sestavo dializne tekocine je treba potrditi pred
dializo.

 KartuSe se lahko uporabljajo le z dializnimi sistemi, ki so
skladni s standardom |EC60601-2-16 ali drugimi
enakovrednimi lokalnimi standardi.

KartuSe se lahko uporabljajo le po navodilu zdravnika,
ki oceni lastnosti izdelka, pomembne za posameznega
bolnika.

KartuSe se lahko uporabljajo le skupaj z ustreznim
dializnim sistemom, ki je opremlijen z zdruZljivim
drzalom kartuse.

Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo izdelka le
zdravnikom 0z. na njihovo zahtevo.

Kartu$§ med zdravljenjem NE izpostavljajte nadtlaku, ki
je visji od 100 kPa, ali negativnemu tlaku, ki je nizji od
78 kPa.

Kartu$ NE polnite znova.

Med posameznimi zdravljenji kartuse hranite na sobni
temperaturi z names$éenimi pokrovéki na konektorjih.
Priporo€eno je asepti¢no ravnanje.

NE izvajajte  nepooblas€enih
preoblikovanj izdelkov ali dializatorja, saj
povzro€ite nepravilno delovanje ali druge
posledice za varnost dializnega zdravljenja.

/N POZOR

* Koncentrat v kartuSah je treba porabiti v 24 urah po
polnjenju.

NEZELENI UCINKI

Lahko se pojavijo nekateri nezeleni ucinki, povezani
z dializo, na primer hipotenzija, hipertenzija, slabost,
bruhanje, misi¢ni kré/kréenje, sréni zapleti, Sibkost,
spremenjena raven zavesti, nevroloSki simptomi in
glavobol.

POROCANJE O RESNIH
NEZELENIH DOGODKIH

Ce pri uporabniku in/ali bolniku med uporabo tega
pripomocka ali zaradi nje pride do resnega dogodka, o tem
porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu pooblaséenemu
prestavniku in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
uporabnik in/ali bolnik prebiva.

PREOSTALA TVEGANJA IN
STRANSKI UCINKI

Preostala tveganja in stranski ucinki so navedeni kot
opozorila, svarila in nezeleni ucinki v ustreznem razdelku
navodil za uporabo. Ni pri€akovanih dodatnih tvegan; ali
stranskih ucinkov razen navedenih.

KLINICNE KORISTI

* BiCart zagotovi potreben pufer v sistemu za doziranje
dializata za odstranjevanje odpadnih snovi med
hemodializo, ko je opravljeno doziranje s kislinskim
koncentratom in ultradisto vodo, kot dokazujejo
standardne meritve minimalne ustreznosti z minimalno
vrednostjo Kt/V 1,2.

BiCart se uporablja v okviru sistema dializata pri
hemodializi za  popravlijanje  kislinsko-bazi¢nih
neravnovesij med terapijo s hemodializo, kar dokazuje
cilina raven bikarbonata v serumu, ki znasa priblizno
22 mEqg/l.

Bistvena komponenta sistema, zasnovana za ultracisto
dializno tekocino, s ¢&imer se preprecijo vnetja,
povezana z zdravljenjem.

BiCart zmanjsuje pojav mikrobioloske
kontaminacije ob uporabi kartuse, ki je neposredno
priklopliena na hemodializno strojno opremo in ne
zahteva uporabe sistema ali vsebnikov z zanko pri
mesanju in dovajanju pufrov, kot dokazujejo standardi
ISO in European Best Practices Group (Evropska
skupina za najboljSe prakse) in za dializat.

sprememb  ali
lahko
resne

07-19-00-4326

SPECIFIKACIJE

Vsebina

Kartusa BiCart vsebuje suh prah natrijevega
bikarbonata, ki ustreza zahtevam evropske in ameriske
farmakopeje.

Kapaciteta

Pri nastavitvi za uporabo naprave s 140 mmol/l natrija in
34 mmol/l bikarbonata ter skupaj z ustreznim kislinskim
koncentratom, kot je navedeno v nadaljevanju, je mogoce
proizvesti do 32 litrov dializne teko¢ine na 100 gramov
bikarbonata v prahu.

Zahteve glede kislinskega koncentrata

Kislinski koncentrat mora biti zasnovan za uporabo s
¢istim koncentratom natrijevega bikarbonata. Poleg
tega mora ustrezati razmerju redéenja, ki ga priporoca
proizvajalec dializatorja, da je zagotovljena konéna
sestava dializne tekocine.

Ce je denimo izdelek SoftPac C204 zmesan v razmerju
redéenja 1 : 45, dobimo naslednjo koncentracijo,
izrazeno v mmol/l:

Natrij 103,0 Kalij 2,0
Kalcij 1,75 Magnezij 0,5
Klorid 109,5 Ocetna kislina 3,0

Skupaj s koncentratom natrijevega bikarbonata iz
kartuse BiCart bo kon¢na dializna teko¢ina pri
obic¢ajni nastavitvi naprave vsebovala 140 mmol/l
natrija in 34 mmol/l bikarbonata.

Zahteve glede vode

Vhodna voda za dializator: Kakovost vhodne vode mora
ustrezati lokalnim predpisom oz. standardu ISO 23500-3,
¢e lokalni predpisi ne obstajajo.

SHRANJEVANJE
Hraniti pri temperaturi pod +40 °C (+104 °F).

ROK UPORABNOSTI

Rok uporabnosti izdelka BiCart je 2 leti. Glejte podatek
o datumu izteka roka uporabnosti na oznakah enote in
Skatle.

ODLAGANJE

KartuSo s pokrovékom odvrzite po uporabi v skladu z
lokalnimi predpisi.

NAVODILA ZA UPORABO

Ta navodila za uporabo je treba vedno uporabljati skupaj s
priro¢nikom za uporabo ustreznega dializatorja, v katerem
so podrobna navodila za ravnanje.

ZA NAJBOLJSE DELOVANJE

KartuSo BiCart pred uporabo za 3-4 ure hranite pri
temperaturi od +20 do +25 “C (od +68 do +77 °F).

Za gladek tek pred uporabo kartuSo BiCart nezno
stresite, da zmeh¢ate morebitne strjene delce prahu.

NAVODILA ZA UPORABO V
ELEKTRONSKI OBLIKI

Elektronsko razli¢éico navodil za uporabo najdete na
naslovu: »http://edocs.baxter.com«.
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OPSTE INFORMACIJE

Pazljivo proéitajte i proucite podatke iz ovog uputstva pre
upotrebe proizvoda.

NAMENA

Proizvod BiCart je namenjen za pripremu rastvora za
hemodijalizu. BiCart kertridZz je takode namenjen za
pripremu supstitucionih tecnosti za hemodijafiltraciju
I hemofiltraciju. Priprema supstitucionih te¢nosti za
hemodijafiltraciju i hemofiltraciju nije odobrena u SAD.

Proizvod BiCart uvek koristite zajedno sa odgovarajuéim
kiselim koncentratom.

INDIKACIJE

Upotrebljavati za tretman bikarbonatnom dijalizom kod
pacijenata sa akutnom boleSéu bubrega, hroni¢énom
bole$éu bubrega ili akutnim trovanjem supstancama koje
mogu biti otklonjene dijalizom.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za bikarbonatnu
dijalizu.

OPIS MEDICINSKOG
SREDSTVA

BiCart kertridz je polipropilenski (PP) kertridz koji
sadrzi suvi natrijum bikarbonat koji omogucava ,on-line*
pripremu te¢nog rastvora natrijum bikarbonata koji se
koristi u te€nosti za dijalizu na bazi bikarbonata.

Kad je BiCart kertridz pri€vrS¢en u poseban drzac,
aparat za dijalizu uvlagi vodu kroz kertridz i proizvodi
zasiéeni rastvor natrijum bikarbonata. Aparat za dijalizu
mesa rastvor natrijum bikarbonata sa vodom i kiselim
koncentratom kako bi proizveo te¢nost za dijalizu na bazi
bikarbonata.

U pojedinim retkim slu€ajevima bikarbonat u prahu
moze da sadrzi Cestice koje su promenile boju ili da prah
neznatno promeni boju kada dode u kontakt sa vodom.
Ova promena boje poti¢e od sirovina koriS¢enih u procesu
proizvodnje natrijum bikarbonata u prahu. | prah i te¢ni
rastvor koji se dobiju iz ovih BiCart kertridza u skladu
su sa zahtevima evropske i ameri¢ke farmakopeje. Ove
promene boje ne uti¢u na bezbednost i efikasnost BiCart
kertridza. Ovaj proizvod nije sterilan.

PREDVIDENI KORISNICI

Rukovanje posebno prilagodenim aparatima za dijalizu
ograni¢eno je na obuceno osoblje za dijalizu i na one
koji su potpuno upoznati sa radnim uputstvima iz
operatorskog uputstva za odgovarajuci aparat za dijalizu
i sa ovim uputstvom za upotrebu.

PREDVIDENA POPULACIJA
PACIJENATA

BiCart ima ulogu kljuéne komponente u sprovodenju
propisanog sastava teénosti za dijalizu za hemodijalizu
| zamenske te¢nosti za hemodijafiltraciju kod pacijenata
sa hroniénom boleS¢u bubrega, akutnom povredom
bubrega ili akutnim trovanjem supstancama koje mogu
biti otklonjene dijalizom u skladu sa parametrima
hemodijalize koje je prepisao lekar. Lekar donosi odluku o
tome da li izbor hemodijalize treba ograniciti na bilo koju
populaciju pacijenata. lako se prilikom tretmana posebne
populacije moraju uzeti u obzir brojni faktori, normalan
opseg sastava elektrolita u vodi u plazmi se ne odreduje
na osnovu trudnoce ili starosti.

/A UPOZORENJA

NE koristite proizvode ukoliko pronadete ostecenja ili
sumnjate da ona postoje.

NE koristite ukoliko kapica nedostaje.

NE upotrebljavajte nijednu drugu vrstu kiselog
koncentrata osim onih navedenih u Specifikacijama.

NE pocinjite sa dijalizom pre nego $to procitate
uputstva iz operatorskog uputstva za odgovarajuci
aparat za dijalizu u vezi sa preporuéenim testovima
za utvrdivanje ispravnog sastava te¢nosti za dijalizu.

Peructparmus MU B Pocanparranzope
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Pre dijalize je neophodno potvrditi da je sastav te¢nosti
za dijalizu ispravan.

Kertridzi se moraju koristiti na sistemima za dijalizu
koji su u saglasnosti sa IEC 60601-2-16 ili drugim
ekvivalentnim lokalnim standardima.

Kertridzi se smeju koristiti samo prema uputstvu lekara
koji je procenio sve relevantne karakteristike dejstva
proizvoda na svakog pojedinaénog pacijenta.

Kertridzi se morajukoristiti zajedno sa odgovaraju¢im
sistemom za dijalizu opremljenim kompatibilnim
drzacem kertridza.

Savezni zakon (SAD) propisuje prodaju ovog
medicinskog sredstva samo od strane ili po nalogu
lekara.

NE izlazZite kertridze natpritisku ve¢em od 100 kPa ni
negativnom pritisku manjem od 78 kPa tokom tretmana.

NE pokus$avajte da ponovo napunite kertridze.

Izmedu tretmana, kertridzi se moraju ¢uvati na sobnoj
temperaturi sa kapicama na konektorima. Preporucuje
se primena asepti¢ne tehnike.

NE obavljajte neovlad¢ene prepravke ili izmene na
proizvodima ili na aparatu za dijalizu jer to moze
izazvati kvar ili ostaviti druge ozbiljne posledice na
bezbedno obavljanje postupka dijalize.

/N OPREZ

* Koncentrat koji se nalazi u kertridzima mora se
upotrebiti u roku od 24 sata nakon pripreme.

NEZELJENE REAKCIJE

Dijaliza moze izazvati odredene neZzeljene efekte, kao
Sto su hipotenzija, hipertenzija, muénina, povracéanje,
spazam misi¢a/gréevi, sréane komplikacije, slabost,
izmenjen nivo svesti, neuroloski simptomi i glavobolja.

IZVESTAVANJE O OZBILJNIM
NEZELJENIM DOGADAJIMA

Ukoliko je tokom koriSéenja ovog sredstva ili usled
kori§¢enja istog doSlo do neZelienog dogadaja po
korisnika i/ili pacijenta, izvestite proizvodaca o tom
incidentu i/ili ovlaSéenog predstavnika proizvodaca,
kao i nadlezne organe drzave ¢lanice u kojoj se korisnik
i/ili pacijent nalaze.

REZIDUALNI RIZICI |
NEZELJENA DEJSTVA

Rezidualni rizici i neZeljena dejstva su navedeni
kao upozorenja, mere opreza i nezeliene reakcije u
odgovaraju¢em odeljku Uputstva za upotrebu. Ne o¢ekuju
se drugi dodatni rizici ni nezeljena dejstva osim njih.

KLINICKE KORISTI

BiCart obezbeduje neophodni pufer u okviru sistema
za doziranje dijalizata za uklanjanje otpadnih materija
tokom hemodijalize prilikom uspostavljanja proporcija
sa kiselim koncentratom i ultra ¢istom vodom, Sto se
utvrduje standardnim merenjima minimalne
adekvatnosti od minimum Kt/V od 1,2.

BiCart se koristi u sklopu dijalizatnog sistema u
hemodijalizi za korekciju kiselo-baznog disbalansa
tokom terapije hemodijalizom, na $ta ukazuje ciljni
nivo bikarbonata u serumu od priblizno 22 mEg/I.

Osnovna komponenta sistema predvidenog za ultra
Cistu te¢nost za dijalizu kako bi se izbegla inflamacija
uzrokovana tretmanom.

BiCart smanjuje pojavu mikrobne kontaminacije
koriS¢enjem kertridZza koji je direktno povezan sa
hardverom za hemodijalizu i ne zahteva upotrebu
sistema petlje ni kontejnera za meSanje i isporuku
pufera, na Sta ukazuju ISO standardi i standardi
Grupe za najbolju evropsku praksu i za dijalizat.

07-19-00-4326

SPECIFIKACIJA

Sadrzaj
BiCart kertridz sadrzi suvi natrijum bikarbonat u prahu,
u skladu sa evropskom i ameri¢kom farmakopejom.

Kapacitet

Pri postavci aparata od 140 mmol/I natrijuma i 34 mmol/l
bikarbonata i zajedno sa odgovarajuéim kiselim
koncentratom, kako je navedeno ispod, na 100 grama
bikarbonata u prahu moze da se proizvede do 32 litra
te€nosti za dijalizu.

Zahtevi za kiseli koncentrat

Kiseli koncentrat mora da bude namenjen za upotrebu sa
Cistim koncentratom natrijum bikarbonata. Takode mora
da bude pogodan za srazmeru dilucije koju preporucuje
proizvoda¢ aparata za dijalizu kako bi se dobio krajnji
sastav te¢nosti za dijalizu.

Na primer, kada se koncentrat SoftPac C204
razblazuje u srazmeri 1:45, postize se slede¢a
koncentracija u mmol/l:

Natrijum  103,0 Kalijum 2,0
Kalcijum 1,75 Magnezijum 0,5
Hlorid 109,5 Siréetna kiselina 3,0

Zajedno sa koncentratom natrijum bikarbonata iz
BiCart kertridZa, koncentracija natrijuma u krajnjoj
te€nosti za dijalizu iznosi¢e 140 mmol/l, a koncentracija
bikarbonata ¢e iznositi 34 mmol/l, pri normalnom
podesavanju aparata.

Zahtevani sastav vode

Voda koja ulazi u aparat za dijalizu: Kvalitet vode koja
ulazi u aparat za dijalizu mora biti u skladu sa lokalnim
propisima, a ukoliko oni ne postoje, pratite standard
ISO 23500-3.

CUVANJE
Cuvajte na temperaturi ispod +40 °C (+104 °F).

ROK UPOTREBE

Rok upotrebe proizvoda BiCart je 2 godine. Pogledajte
nalepnicu na jedinici i na kutiji za informacije o datumu
isteka roka trajanja.

ODLAGANJE OTPADA

Odlozite kertridZ u otpad sa kapicom nakon upotrebe u
skladu sa lokalnim propisima.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Uputstvo za upotrebu uvek koristite uz Operatorsko
uputstvo za odgovarajuci aparat za dijalizu koje detaljno
opisuje nacin upotrebe.

ZA NAJBOLJE
PERFORMANSE

Drzite BiCart kertridZz na temperaturi od +20 do +25 °C
(od +68 do +77 °F) 3-4 sata pre upotrebe.

Blago protresite BiCart kertridz da bi se razbile bilo
kakve grudvice praha i da bi se on slobodno kretao pre
upotrebe.

ELEKTRONSKO UPUTSTVO
ZA UPOTREBU

Elektronsku verziju Uputstva za upotrebu moZzete pronadi
na sledecoj lokaciji: ,http://edocs.baxter.com®.

Nosilac upisa medicinskog sredstva u Registar
medicinaskih sredstava i distributor u Crnoj Gori: Urion
d.o.o. Pera Soca br. 6, 81000 Podgorica, Montenegro
Broj reSenja o upisu u Registar: 2070/19/11-5938

Ovlas¢eni predstavnik u Republici Srbiji:
D.o.o. Medicon De¢, Vojvodanska 97, 22441 De¢,
Srbija Broj reSenja: 515-02-03828-18-001

Uvoznik i distributer za Bosnu i Hercegovinu:

Medimpex d.o.0. Sarajevo
Igmanska 38, 71320 Vogoséa, BiH
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ALLMAN INFORMATION

Informationen i denna manual maste lasas noggrant
fére anvéndningen av denna produkt.

AVSEDD ANVANDNING

BiCart-produkten ar avsedd for beredning av
hemodialysvéatskor. BiCart-kassetten &ar &ven avsedd
for beredning av ersattningsvatska for hemodiafiltration
och hemofiltration. Beredning av erséttningsvatska for
hemodiafiltration och hemofiltration har inte blivit
godkant i USA.

BiCart-produkten maste alltid anvéndas tillsammans
med ett lampligt syrakoncentrat.

INDIKATIONER

Ska anvandas till bikarbonatdialysbehandling av
patienter som lider av akut njursvikt, kronisk njursvikt eller
akut forgiftning av substanser som gér att behandla med
dialys.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga
bikarbonatdialys.

BESKRIVNING AV
PRODUKTEN

BiCart-kassetten ar en kassett av polypropylen (PP) som
innehaller torr natriumbikarbonat till online-beredning av
flytande natriumbikarbonatlésning fér anvandning i en
bikarbonatbaserad dialysvatska.

absoluta  kontraindikationer  for

Nér BiCart-kassetten sitter i kassetthallaren drar
dialysapparaten in vatten genom kassetten, vilket
producerar en mattad natriumbikarbonatlésning.
Dialysmaskinen blandar natriumbikarbonatlésningen
med vatten och koncentratet av A-komponenten och
astadkommer pa sa vis en bikarbonatbaserad
dialysvatska.

Nagon enstaka gang kan bikarbonatpulvret innehalla
missfargade partiklar eller bli missfargat nér det kommer
i kontakt med vatten. Dessa missfargningar kommer fran
de révaror som anvands vid tillverkningsprocessen fér
bikarbonatpulvret. Pulvret och den flytande vétskan som
erhalls fran dessa BiCart-kassetter uppfyller kraven fran
bade de europeiska och amerikanska farmakopéerna.
BiCart-kassettens sékerhet och effektivitet paverkas inte
av dessa missfargningar. Denna produkt ar icke-steril.

AVSEDDA ANVANDARE

Anvéndning av den speciellt anpassade dialysmaskinen
ar begrénsad till personer som ar utbildade i dialys och
som &r helt insatta i instruktionerna i anvdndarmanualen
il motsvarande dialysmaskin samt i denna
bruksanvisning.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

BiCart fungerar som en viktig komponent vid tillférsel av
en ordinerad dialysatsammansattning fér hemodialys och
ersattningsvéatska fér hemodiafiltrering hos patienter med
kronisk njursjukdom, akut njurskada eller akut forgiftning
med dialyserbara substanser i enlighet med
hemodialysparametrarna som ordinerats av en lékare.
Det ar lakarens beslut om valet av hemodialys ska
begréansas for en viss patientpopulation. Aven om
manga faktorer maste Overvagas vid behandling av
speciella populationer, faststélls inte normalintervallet
fér plasmavattnets elektrolytsammanséttning enligt
graviditet eller &lder.

/N VARNINGAR

* ANVAND INTE produkterna om nagon skada patraffas
eller misstanks.

» ANVAND INTE produkten om locket saknas.

e Anvand INTE nagon annan typ av syrakoncentrat an
den typ som anges i avsnittet Specifikation.

e Paborja INTE dialys utan att ha foljt instruktionerna
i anvandarmanualen fér den aktuella dialysmaskinen
angaende eventuella test for att kontrollera réatt
sammansattning av dialysvatskan.
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Korrekt sammanséttning av dialysvatska maste vara
bekraftat fore dialysen.

Kassetterna far endast anvandas i dialyssystem som
Overensstdmmer med IEC60601-2-16 eller andra
motsvarande lokala standarder.

Kassetterna ska endast anvandas pa rekommendation
av ldkare som har utvarderat produktens samtliga
relevanta funktioner i relation till den enskilda patienten.

Kassetterna far endast anvandas tillsammans med ett
lampligt dialyssystem som har en éverensstdmmande
kassetthallare.

Enligt amerikansk federal lag far denna utrustning
endast séljas av lakare eller pa lakares order.

Utsatt INTE kassetterna for évertryck hogre an 100 kPa
eller undertryck lagre &n 78 kPa under behandling.

Fyll INTE pa kassetterna.

Mellan behandlingarna ska kassetterna forvaras i
rumstemperatur med lock pa kopplingarna. Aseptisk
teknik rekommenderas.

UTFOR INGA  oauktoriserade  &ndringar  av
produkterna eller dialysapparaten eftersom detta kan
orsaka funktionsfel eller fa andra allvarliga féljder som
paverkar dialysbehandlingens sékerhet.

/A FORSIKTIGHETSATGARDER

e Koncentratet i kassetterna maste anvdndas inom
24 timmar efter priming.

BIVERKNINGAR

Vissa dialysrelaterade biverkningar kan uppsta, till
exempel lagt blodtryck, hogt blodtryck, illamaende,
krakningar, muskelspasmer/-kramper,
hjartkomplikationer, svaghet, férandrad medvetandeniva,
neurologiska symtom och huvudvark.

RAPPORTERING AV
ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

Om en allvarlig incident har intraffat for en anvandare
och/eller en patient under anvandning av enheten eller
som ett resultat av anvandningen, ska detta rapporteras
till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant
samt till behérig myndighet i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerade.

KVARSTAENDE RISKER OCH
BIVERKNINGAR

De kvarstaende riskerna och biverkningarna anges
bland varningarna, uppmaningarna och biverkningarna i
tillampligt avsnitt i bruksanvisningen. Utbver dessa

férvantas inga ytterligare risker eller biverkningar
férekomma.

KLINISKA FORDELAR

e BiCart tillfér den erforderliga bufferten i ett

proportioneringssystem  for  dialysat sa @ att
avfallsprodukter kan avldgsnas under hemodialys nar
det proportioneras med ett syrakoncentrat och
ultrarent vatten, vilket pavisats genom
standardmatningar av minsta tillracklighet vid Kt/V pa
minst 1,2.

BiCart anvands som en del av dialysatsystemet vid
hemodialys for att korrigera syra/bas-obalanser under
hemodialysbehandling, vilket pavisats med en malniva
for serumbikarbonat pa cirka 22 mEg/I.

Viktig komponent i ett system som utformats for ultraren
dialysvéatska for att undvika behandlingsrelaterad
inflammation.

BiCart  minskar férekomsten av  mikrobiell
kontaminering genom anvéndning av en kassett som
ar direkt ansluten till hemodialyshérdvara och kréver
inte att ett loopsystem eller behéllare anvénds vid
blandning och tillférsel av buffertar, vilket pavisats av
ISO- och European Best Practices Group-standarder
och for dialysat.

07-19-00-4326

SPECIFIKATION

Innehéll
BiCart-kassetten innehaller torrt natriumbikarbonatpulver
enligt Ph. Eur. och USP.

Kapacitet

Vid en maskininstélining p4 140 mmol/l natrium och
34 mmol/l bikarbonat och tillsammans med ett lampligt
syrakoncentrat, enligt specifikationen nedan, kan upp
till 32 liter dialysvatska produceras per 100 gram
bikarbonatpulver.

Krav for syrakoncentratet

Syrakoncentratet maste vara utformat fér anvéndning
tillsammans med rent natriumbikarbonatkoncentrat. Det
maste ocksa vara lampligt for den spadningsproportion
som rekommenderas av dialysapparatens tillverkare for
att uppnd den slutgiltiga sammansattningen av
dialysvatskan.

Nar till exempel koncentratet SoftPac C204 blandas
med en spadningsproportion pa 1:45, ger det féljande
koncentration i mmol/I:

Natrium 103,0 Kalium 2,0
Kalcium 1,75 Magnesium 0,5
Klorid 109,5 Acetat 3,0

Tillsammans med natriumbikarbonatkoncentratet
fran BiCart-kassetten, kommer den slutgiltiga
dialysvéatskan att ha en natriumkoncentration pa
140 mmol/l och en bikarbonatkoncentration pa
34 mmol/l, vid normalinstéliningen pa maskinen.

Krav pa vattnet

Dialysmaskinens inloppsvatten: Kvaliteten pa
inloppsvattnet maste folja lokala bestdmmelser och
om inga sadana bestdmmelser finns tillgdngliga ska
1SO 23500-3 foljas.

FORVARING
Forvara under +40 °C (+104 °F).

HALLBARHETSTID

Hallbarhetstiden for BiCart &r 2 ar. Se utgangsdatum pa
enhetens och ladans etiketter.

KASSERING

Kasta kassetten med lock efter anvandning enligt lokala
bestammelser.

BRUKSANVISNING

Denna bruksanvisning maste alltid anvandas tillsammans
med anvéndarmanualen for tillamplig dialysmaskin dér
handhavandet beskrivs i detalj.

FOR BASTA PRESTANDA

Forvara BiCart-kassetten vid 20-25 °C (68-77 °F) i
3-4 timmar fére anvandning.

Skaka forsiktigt BiCart-kassetten for att 16sa upp
eventuella klumpar sa att det flyter fritt fore anvandning.

ELEKTRONISK
BRUKSANVISNING

Den elektroniska versionen av bruksanvisningen finns pa
féljande plats: "http://edocs.baxter.com”.
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DEFINITION OF SYMBOLS ONPEAEJIEHUE HA CUMBOJIUTE
SYMBOL AND cumBoa N
REFERENCE TITLE OF SYMBOL DESCRIPTION OF SYMBOL STANDARD PE®EPEHTEH | 3AIJIABUE HA CUMBOJ OMUCAHME HA CUMBOJ1 CTAHOAPT
NUMBER HOMEP
Indicates the medical device . Mokassa npoussoanTens Ha .
“51 . Manufacturer manufacturer. 1SO 15223-1 - MpownsBoanTen MEAMLIMHCKOTO MSHENHE. 1SO 15223-1
: g . MoKasBa PUANIECKOTO /iHLE, KOETO
@ Importer mg&?:lsdg‘veiceeni"{‘%'{Eg?gég?e'he ISO 15223-1 @ BHocuTen BHACA MEMLMHCKOTO M8 e Ha 1SO 15223-1
51.8 . 51.8 MECTHO HU1BO.
Authorized representative in Indicates the authorized representative y"'b“HOM‘Z”-'-eH NPeACTaBUTeN | Mokaasa ymbaHOMOLLEHNS
the European in the European Community/European | 1SO 15223-1 B EBponevickara npepcTasuten B Esponeiickara 1SO 15223-1
512 Community/ European Union | YUnion- 061HOCT/EBpONENCKNA Chioa | 0OWHOCT/EBpOneiickis chios.
) . Mokasea Aarara, Cef KOSTo
g Use-by date Inrﬂ1ghcizlaelsdg?créaitsena;:e‘gvgguzr;;r&e 1SO 15223-1 CpOK Ha rogHocT MEeAULMHCKOTO U3jienue He Tpadea aa | 1SO 15223-1
5.1.4 . 5.1.4 ce usnonasa.
Indicates the manufacturer’s batch MokasBa napTuaeH Ko Ha
Batch code code so that the batch or lot can be 1SO 15223-1 Hoga Ha naptupa Npon3BOANTENSA, 3a la MOXE Jja ce 1SO 15223-1
5.15 identified. vaeHTuduuMpa napTuaara.
| b Indicates the manufacturer’s catalogue E;gsgsgﬂ:a;;];)::?aﬂhfgﬂ:g E:
atalogue number number so that the medical device can | ISO 15223-1 ) -
516 identifi ce UAeHTUDULMPa MEAULIMHCKOTO
Catalog e number eo if KarasnomeH Homep > ISO 15223-1
usgenve.
@ Content weight I(l;c)jicates the content weight in grams N/A Tor10 HA CHABOIAHIETO TOKA38a TETIOTO Ha CHABLPHAHHMETO B A
N/A ) NA AbP: rpamose ().
. Indicates that a medical device that
Do notuse if package should not be used if the package has He wanonasaitre, ako o rprea A o8 WEnREe, S
is damaged and consult been damaged or opened and that the | ISO 15223-1 onaKoBKaTa e I'IOYB eneHa OnaKoBKaTa e 6una noepep’leﬂa W
528 instructions for use userfshould ?O”SIL!"f‘he instructions for peaeHa, OTBOPEHa, W Ye NoTpebuTensT Tpabsa | ISO 15223-1
use for additional information. 508 M BUKTE MHCTPYKLUMKUTE 3a 1@ C& KOHCYNTMPA C MHCTPYKUMMTE
ynotpe6a 3a ynotpeba 3a AOMbAHUTENHA
Indicates a medical device that can WHdopmaumn.
Fragile, handle with care be broken or damaged if not handled 1SO 15223-1
carefully. MoKa3Ba MeAWLMHCKO naaenue,
5.3.1 Y.
! Yynauso, aa ce 6opasu KOETO MOMe fja Gbjie CHyneHo nam 1SO 15223-1
Indicat dical device that need 531 BHUMATEHO NOBPE/EHO, aKo He ce 6opaBu
ndicates a medical device that needs -3. BHUMATEJTHO C Hero.
5.3.4 Keep dry to be protected from moisture. 1SO 15223-1
i MoKassa MeAUUMHCKO U3aenue, KoeTo .
28 Upper limit of temperature is Indicates the upper limit of temperature 534 Ala ce nasu cyxo TpA6Ba Aa ce nasu oT Baara. 1SO 152231
+40°C (+104°F) to which the medical device can be 1SO 15223-1 -
5.3.6 safely exposed. e FopHara TemneparypHa Mokasea ropHata TemneparypHa
rpaHmLia, Ha KOATO MEZMLIMHCKOTO
[:Ii:l Consult instructions for use or Indicates the need for the user to Sa6 rpaHmua e +40°C (+104°F) Mgﬂ,enl-vlle MoMe fa 61>/fe tllano»(eHo 180 152231
consult electronic instructions | o <lit the instructions for use. 1SO 15223-1 < GesonacHo.
5.4.3 for use B
[E MHTE gHCprK'—'-””Te 3a Moka3sBa HeoGXoAUMOCTTa
. PN 6WUTEeNAT Aa ce 3anosHae ¢ 1SO 15223-1
Indicates that caution is necessar ynoTpeoa um eleKTpoHhmuTe | NoTpe
when operating the device or cont¥ol 5.4.3 MHCTPYKUMK 3a yroTpeba MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba.
close to where the symbol is placed,
Caution or that the current situation needs 1SO 15223-1 IMNokassa, 4Ye e HeO6XOAMMO MOBMLIEHO
5.4.4 operator awareness or operator BHUMaHHe, KoraTto pabotute ¢
action in order to avoid undesirable W3e/MeTO WM KOHTPOA 61130
consequences. 10 MACTOTO, KbAETO € NOCTaBeH
A BHumanve CHUMBO/TBT, MM Ye TeKyulata 1SO 15223-1
54.4 CUTYaLMs N3UCKBA MHPOPMUPaHOCT
) . a oneparopa eiicTBIe Ha
Medical device Indicates the item is a medical device. | ISO 15223-1 gne;aT%p;,%ay,‘qnaMcFé ;aéTngHa:
5.7.7 HEMeNaHn NoCNeACTBUA.
Unique device identifier Indicates a carrier that contains unique 1SO 15223-1 MeaULMHCKO naaenme Mokassa, 4e apTUKYNbT € MeAULMHCKO 1SO 15223-1
5710 q device identifier information. 577 AnL| A uagenve.
% Indicates that the cartridge is made of YHUKaneH uaeHTUMKaTop Ha | [oKassa Hoouten, KO/To Chabpia
& Recyclable polypropylene N/A MHOPMaLMA 38 YHUKATHUS 1SO 15223-1
"") 4 polypropy recyclable polypropylene (PP). 5.7.10 n3nenneTo MAGHTUDMKATOP Ha U3AENMeTO.
Substitute for statement "Caution: N IMoKa3Ba, Ye NaTPOHBLT e HanpaseH oT
- Federal law (USA) restricts this 21 CFR &S PeLyKAMpyeM NoAMNpOnUeH J P p: N/A
& Onlv Prescription only device to sale by or on the order of a 801.109(b)(1) = peunKaupyem noavnponuneH (PP).
[physician].”
3amecTuTen Ha TBbPAEHWETO
,BHUMaHwue: DesepanHoTo
% Use no Hooks To indicate that hooks shall not be used | |54 7g9 & only Cawmo no nexapexo aaxonop,aTenCTQo?CALLl,) paspelasa 21 CFR
4 e for handling the transport package. npegnucaxue npoaakbara Ha Toau npoaykT camo ot | 801-109(b)(1)
. v no npegnucaxue Ha [nexkapl.”
. To indicate that do not use knife while Moka3ga, 4e KyKv He TpAbBa fa
Do Not use Knife opening the package. NA % He usnonasaiite Kyku Cce M3non3BaTnpy 06paboTka Ha 1SO 780
No. 4 TPaHCMOPTHUA NaKeT.
M Country of Manufacturer -Io—? i(:oeg&ig;he country of manufacture | 55 452031 He MaMOnsBaiTe HOM MoKassa, e He TpABBA Aa M3NON3BATe | \/a
51.11 P : HOMX NPy OTBapSHE Ha ONaKOBKaTa.
T . Indicated the correct, upright position
11 This way up 1SO 780 3a naeHTubMLMpaHe Ha AbpKasara ~
No. 13 of the package. s111 Avpiasa nponssopnTen Ha NPOU3BOACTBO Ha NPOAYKTUTE. 1SO 152231
TT MokasBa NPaBUIHOTO MO3ULMOHMPaHE
11 Tasu cTpaHa Harope B U3MpaBeHO NoJIOKEHWE Ha ISO 780
No. 13 onaxoBKara.
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DEFINICE SYMBOLU

DEFINITION AF SYMBOLER

SYMBOL A
REFERENCNI | NAZEV SYMBOLU POPIS SYMBOLU STANDARD RSEYF'\E’IRBESCLE&ﬁMER TITEL PA SYMBOL BESKRIVELSE AF SYMBOL STANDARD
CisLo
. Udava vyrobce zdravotnického . : Angiver, hvem producenten af det .
- Vyrobce prostredku. 1SO 15223-1 - Fremstiller medicinske udstyr er. 1SO 15223-1
Oznaéuije subjekt dovazejici Angiver den enhed, der importerer det
Dovozce zdravotnicky prostfedek do dané ISO 15223-1 Importer medicinske udstyr til det pagaeldende ISO 15223-1
5.1.8 lokality. 51.8 land.
Zplnomocnény zastupce v Oznatuje zplnomocnéného zéstupce Autoriseret repreesentant i Det | angiver den autoriserede reprassentant
Evropském v Evropském spolecenstvi/ Evropske | ISO 15223-1 Europaeiske Fzellesskab/Den i Det Europeeiske Feellesskab/Den 1ISO 15223-1
spoledenstvi / Evropské unii | unii Europaeiske Union Europziske Union.
- Udava datum, po kterém nema byt _ Angiver den dato, hvorefter det _
5.1.4 Datum spotreby zdravotnicky prostiedek pouzivan. 180 15223-1 - Udiobsdato medicinske udstyr ikke ma bruges. IS0 152231
A ledd EarSe Angiver producentens batchnummer,
PR Udava kod Sarze vyrobce, aby se _ 3 4 i -
515 Kod Sarze mohio uréit islo davky nebo &arze. 1SO 15223-1 15 Batchnummer ig:%g:{cf;g?:gde batch eller parti I1SO 15223-1
04 5 & ; Angiver producentens katalognummer,
4 & Udava katalogové ¢islo vyrobce, aby _ o A _
Katalogové ¢islo se mohl urdit zdravotnicky prostfedek. 1SO 15223-1 Katalognummer isda;ﬁﬁ:krlergls?mske udstyr kan 1ISO 15223-1
Hmotnost obsahu Udava hmotnost obsahu v gramech (g). | N/A Indholdsveegt Angiver indholdets vaegt i gram (g). N/A
N/A N/A
. P . Udava, Ze by se zdravotnicky & . Angiver, at medicinsk udstyr ikke ma
Pokud je baleni poskozené, prostiedek nemél pouzivat, pokud byl Ma ikke anvendes, hvis anvendes, hvis emballagen er blevet
produkt nepouziveijte a obal poskozen nebo otefvfen, azebysi | 1SO 15223-1 emballagen er beskadiget. beskadiget eller &bnet, og aft brugferen 1SO 15223-1
52.8 feététe sina 3iti uzivatel mél pro dal$i informace precist 5.2.8 i i skal se brugervejledningen for at fa
prectéte si navod k pouziti névod k pousit, Se brugervejledningen. yderligere oplysninger.
Udava, Ze by zdravotnicky prostfedek : Angiver medicinsk udstyr, der kan ga i
! Kiehké, zachazejte opatrné mohl byt rozbity nebo poskozeny, 1SO 15223-1 I Skr?b?hg' skal handteres styaker eller blive beska{jiget, hvis %et 1SO 15223-1
5.3.1 ' ! P gggtﬁg nim nebylo zachazeno 5.3.1 forsigtigt ikke handteres forsigtigt.
s . " . Angiver medicinsk udstyr, der skal _
Udrzujte v suchu ok prostredeto Keny | 180 15223-1 h Skal holdes tor beskyttes mod fugt. 190 152231
5.3.4 . .3.
oo | i . o Angiver den ovre temperaturgraense,
Horni hranice teploty je Oznatuje horni mez teploty, které miiZze | |5 15003 1 Den “"[e !emperoaturgraense som det medicinske udstyr ma 1SO 15223-1
o o byt zdravotnicky prostfedek vystaven. 53.6 er+40 °C (+104 °F) udszettes for.
53.6 +40 °C (+104 °F)
 ixr . Se brugervejledningen
Prectéte si navod k pouziti . N - I:Ii] S Angiver, at brugeren skal se i
EE] nebo si preététe elektronicky h’;’@’;kﬁfo‘féfv'éﬂf' uzivatel precist 1SO 15223-1 " ﬁ"er se d'TH de'.ektrO"'SKe brugervejledning. S0 15223-1
5.4.3 navod k pouziti - rugervejiedning
Udava, Ze je pfi obsluze prostfedku Angiver, at der kreeves forsigtighed, nar
nebo ovladaciho prvku v blizkosti udstyret eller kontrolenheden betjenes
mista, kde je symbol umistén, nutna A Forsigti teet pa symbolets placering, eller at den 1SO 15223-1
Upozornéni opatrnost nebo Ze sou¢asna situace 1SO 15223-1 gtig aktuelle situation kreever operaterens
5.4.4 vyzaduje pozornost nebo zasah 5.4.4 opmaerksomhed eller indgriben for at
opsllug)l:,aaby se predeslo nezadoucim undga uenskede folger.
nasledkam.
- o . -I ! I:I i Angiver, at genstanden er medicinsk .
Zdravotnicky prostredek :)théz;\{?e,dzeekpolozka je zdravotnicky 1SO 152231 577 Medicinsk udstyr udstyr. 1ISO 15223-1
5.7.7 : o
. . . N Angiver en databeerer, der indeholder
Jedineény identifikator Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje Entydig enhedsidentifikator opl%sninger om den unikke 1ISO 15223-1
prostiedku informace o jedine¢ném identifikatoru ISO 15223-1 5710 udstyrsidentifikator.
5.7.10 prostredku. o |
P . A " Angiver at patronen er lavet af
N ) A giver at patronen er lavet & N/A
&y Recyklovatelny polypropylen gé’;im;éﬁgﬁg%fﬂﬁ;’gg?gma(,Z,P)_ N/A &A) Genanvendelig polypropylen | aranvendelig polypropylen (PP). /
. J— . Alni Erstatning for erkleeringen "OBS:
Nahrada prohlaseni , Pozor: Federaini - Ihenhold til amerikansk lov ma 21 CFR
R( Onlv Pouze na predpis igﬁgg%ilig’?éi:gz#gbpgon‘gﬁéf:éfy 531(.:1':(?9(b)(1) & °"|V Receptpligtigt dette udstyr kun salges af eller pa 801.109(b)(1)
predpis.* henvisning fra en [laege].
Oznaéeni, Ze pro manipulaci s % p Angiver, at kroge ikke ma bruges til
% Nepouzivejte zadné haky pfepravnim obalem se nesmi pouzivat | 1ISO 780 Ned4 Brug ikke kroge handtering af transportpakken. 150780
No. 4 haky. .
PR, e 2 . Angiver, at der ikke ma bruges kniv til
Nepouzivejte niz Sezrr;aécsgbi?\?a?ugit.ewram obalu se NA Der ma ikke bruges kniv at Abne pakken. N/A
M o Oznageni zem, kde byl produkt M Fremstillingsland Angjver fremstillingslandet for 1SO 15223-1
Zemé vyrobce vyroben ’ 1SO 15223-1 s111 produkter.
5.1.11 : -
x5 . : n Angiver den rette opretstaende
H Touto stranou nahoru boazgiic“'e spravnou, svislou polohu 1SO 780 NT—t s Denne side op placering af pakken. 1SO 780
No. 13 B 3
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SYMBOLDEFINITIONEN OPIZMOZ ZYMBOAQN
SYMBOL UND ZYMBOAO
REFERENZNllJJMMER TITEL DES SYMBOLS BESCHREIBUNG DES SYMBOLS STANDARD KAI APIOMOZ | TITAOZ ZYMBOAOY MNEPIFPA®H ZYMBOAOY TYNIKO
ANA®OPAZ
Gibt den Hersteller des Medizinprodukts . . YTOSEIKVUEL TOV KATAOKEVATTH| TOU .
x Hersteller an. 1SO 15223-1 - Kataokevaotrg (ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, 1SO 15223-1
Gibt die Firma an, die das YIoSNAWVEL TNV OVTOTNTA TIOV ElAYEL
Importeur Medizinprodukt in den lokalen Markt 1SO 15223-1 Eloaywyéa TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV KATA 1SO 15223-1
P! p ywyeag POTEXVOAOY! P
5.1.8 einflhrt. TOTOUG.
Bevollméchtigter Vertreter s EE0UGI080TNHEVOG
i ibt den bevollméchtigten . Y y
in der .EumpaISChen Vertreter in der Europaischen 1SO 15223-1 AVTIPOoWNoG otV uUﬂiﬂg}’,ﬁﬂg‘;"rﬁ§°§lﬁ’é‘f§§{l‘ﬁév° 1SO 15223-1
GernelnschafVEuropalschen Gemeinschaft/Européischen Union an. Evpwrmaikm KowéTnta/Evpwnaiky Evwan.
Union Kowvomta/Evpwraikr) ‘Evwon
Gibt das Datum an, nach dem das . .
O¢ n, g YoSekviel TV nuepopnvia oy
Verfallsdatum theelfgéwgg)r?ukt nicht mehr verwendet | ISO 15223-1 Huepopnvia AENG om0l 8EV TIETIEL VG XpNoworoieitaL | 1SO 152231
514 . 51.4 TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOT6V.
Gibt den Chargencode des Herstellers . . .
o ~ YoSnAwveL Tov KwdIko TapTidag Tou
Chargencode %%ﬂ?ggg'&;gg;gfazﬂer das Los 180 15223-1 Kwdikoég maptidag gu‘rucKsch‘rr’] TIPOKEIEVOL Va et’g/ql 1SO 15223-1
| UVATY| 1) TAUTOTIOMON NG maptidag.
Gibt die Katalognummer des ;
p YrodelkvueL Tov apiBud kKataAdyou
Bestellnummer Hzﬁﬁﬂezzgukﬁggmgfen werden ISO 15223-1 AoBLOC KATAAGYOU TOU KATAGKEUAGTY) TIPOKEWEVOU 1SO 15223-1
kann P! 51.6 POHOS Y va eivat Suvartr n Tautortoinom Tou
. o LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.
Fullgewicht Gibt das Fillgewicht in Gramm (g) an. | N/A @ . . Yrodelkviel To BApog Tou
A Bdpog mepiexopévou TIEPIEXOUEVOU O YPAUHAPLA (g). N/A
) . Weist darauf hin, dass ein M i YMOSEIKVUEL £VAL (ATPOTEXVOAOYIKO
Bei beschéadigter Verpackung | Medizinprodukt nicht verwendet n Xpnolporolete 1o TIPOI6V TTOV BEv TIpETIEL vl
@ nicht verwenden und werden sollte, wenn die Verpackung TIPOidV eGv N GUCKELaTia XPnouoTIoleiTal &V 1) CUCKEUATia
Gebrauchsanweisung bﬁs"had'g‘ ordéarr?egﬁpeg wurde, 180 152231 £XeL UTIOoTEL {Niud Kau EXEL UTIOOTE] $pBOPA 1} EXEL AVOIXTEL 1SO 15223-1
528 und dass der Benutzer die 528 : . KAl OTL O XPHOTNG B TIPEMEL Val
beachten Gebrauchsanweisung fiir zusatzliche 2 OUUPBOVAEUTEITE TIG 0dNyieq GULBOUABUTEL TS 08Ny (EQ XPHONS VI
Informationen beachten sollte. xpnong TPBGOETEG TTANPODOPIES.
! X\;esisg a_Ufnei"rgﬂgr%i_ligpﬁgugﬁgé”xng Eue . YMOSEIKVUEL £Vl LATPOTEXVOAOYIKG
. . ei unvorsichtiger Han u | 15223-1 ! VOPAVCTO, XEIPIOTELTE TO UE | mPOI6V IOV UITOPEL VA OTIACEL T ~
5.3.1 Vorsicht, zerbrechilich zerbrechen oder beschéadigt werden SO 15223 TIPOCOXT va unootel pBopd edv Sev yivel 180 152231
2 kann. 5.31 TIPOGEKTIKOG XEIPIOMOG.
. . Bezeichnet ein Medizinprodukt, dass YTOSEIKVUEL £Vl LATPOTEXVOAOYIKO
Vor Nasse schitzen rg“eugsesn Feuchtigkeit geschiitzt werden | 1ISO 15223-1 Alampeite oTEYVO TIPOIGVY TIOV TIPETTEL VAl TIpoaTaTeEvETal | 1SO 15223-1
5.3.4 - 53.4 arno v vypaasia.
Gibt den oberen Grenzwert des X 5 i i o
- Oberer Temperaturgrenzwert | Temperaturbereichs an, dem das e To avitepo oplo YrodnAwvet To avdtaro 6po
h pe ) 1SO 15223-1 BepLIOKOAGIAC Bival 6eppOKPAGIiag OTO OTOIo HIOpEt 1SO 15223-1
536 ist +40 °C (+104 °F) w:%g::‘ﬁ;"n‘:‘u“ gefahrlos ausgesetzt 536 igl'ic ‘() 10290:’;) Va EKTEDE UE AOPANELA TO
o - -3 + + LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.
Gebrauchsanweisun: ' 1
beachten oder elektrgnische i i i Ui:l ZUHBOVACUTE(TE TG 0BNYIES | yodeuvie o eivaravdykno
Gobraueh ! ggﬁ%ﬁggﬁ&g}gjﬁ; SS;&?Q#‘;EJ;;"* 1SO 15223-1 XPiONG 1) OUMBOUAEUTEITE XPOTNG va cUpBOUAEUTEL TIG 08NYieg | 1SO 15223-1
ebrauchsanweisung - 543 A te 08NV . Xpnong-
5.4.3 NAEKTPOVIKEG 08NYIES XPrIONG
beachten
YTIOBS[KV[:J(SI OTL anatteital mpoaox
Zeigt an, dass bei der Bedienung OTaV XEIPIGE0Te TN oUoKeun 1 to
des Gerats oder der Steuerung in der X":‘plompleo Kogm oto ,‘m“‘;\‘o Tiov
Nahe des Symbols Vorsicht geboten ZAE n , Exel ToroBeBeil To ovuBoAo ) 1SO 152231
Achtung ist oder dass die aktuelle Situation 1SO 15223-1 poooxn OtLn TpeExovoa KQ;\FQOTQGY] anartet -
5.4.4 die Aufmerksamkeit des Bedieners 5.4.4 E€YPTIYOPON QMO TAEUPAS TOU XEPLOTT)
erfordert, um unerwiinschte Folgen zu T] EVEPYELEG TOU XEIPLOTI] TIPOKEIEVOU
vermeiden. Va anopeuxBovv averuBupnTeg
OUVETIELEG.
-I ! I:I i Zeigt an, dass der Artikel ein ~ . .o YroSdnAwvel 4Tt To avTIKeiuevo eivat
57.7 Medizinprodukt Medizinprodukt ist. SO 15223-1 -mam7 IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV e oy 1O 15223-1
. . Bezeichnet einen Trager mit A 4 Yrodelkvuel Evav popéa Tou
Eindeutige Produktkennung Informationen zur einmaligen 1SO 15223-1 MOVQGHSO AVAYVWPLOTIKO TIEPIEXEL TTANPODOPIEG TOL ovadikoy | 1ISO 15223-1
5.7.10 Produktkennung. 5.7.10 ouoKeung QVayVWPLOTIKOY TNG GUGKEUNG.
AN Recyclingfahiges Gibt an, dass die Kartusche aus ;. Yrodetkviuet 0T puatyya sivat
Up Pol A gl 9 recyclingfahigem Polypropylen (PP) N/A é%s AVGKUK)\UUG[L{O KATAOKEUAOHEVN artd avakukApayo | N/A
: olypropylen beetoht. = TIOAUTIPOTIUAEVIO TIoAUTIpOTIUAéVIO (PP).
Ersatz fiir die Erklarung ,Vorsicht: A\I_IITlKCleOT?_'EIT] ™ms éﬁgwonq
Laut US-Bundesgesetzen darf dieses 21 CFR , , . «[poooyr|: H opooTtovdiakn
R Only Nur auf Verordnung Gerat nur durch oder im Auftrag eines | 801.109(b)(1) & 0n|v Xopnyeitat povo e 1aTpikn vopoBeoia (HMA) poAénet v 21 CFR
[Arztes] erworben werden.” ouvtayn TIWANON AQUTHG TG CUCKELNG A 801.109(b)(1)
MOVO aro 1aTpo 1) KATOTIV EVIOATG
% Um anzugeben, dass Haken nicht fair liatpov].»
Keine Haken benutzen die Handhabung des Transportpakets 1SO 780 . . i
No.4 verwendet werden dirfen. % Mn xpnooroleite dykioTpa Qgﬁélﬂgﬁgﬁigfﬂfﬁlgffg ill(‘x/ gov 1SO 780
Um anzugeben, dass beim Offnen der No.4 XEIPLOHO NG GUOKEUATiag HETadopds.
Kein Messer verwenden Verpackung kein Messer verwendet N/A ) -
werden sollte. ) ’ Mpog UMBBELEN VA LN XPNOlHoToLelTal
Mn xpnotporoleite paxaipt Haxaipt katd To Gvotyua g N/A
GUOKELATIaG.
Zur |dentifizierung des
@ Land des Herstellers Herstellungslandes von Produkten. 1SO 15223-1 n 5 6 B
51. 7 X(MPa TOU KATAOKEUAOTH K‘C“’Tg(’,‘gfﬁg rtg\?‘r‘("‘)‘orggﬁg\‘,‘_’pac 1SO 15223-1
5.1.11
T Hier oben Zeigt die korrekte, aufrechte Position 1SO 780
o des Paket: . . .
No. 13 esrarelsan TT Mpog Ta enavw pe autr v YrodeikvieTal ) cwoTr 6pBia 6éan
11 g : 1ISO 780
No 13 katevBuvon ™G ouoKeuaoiag.
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dispositivo a través de un facultativo”.

DEFINICION DE LOS SiMBOLOS SUMBOLITE TAHENDUS
SIMBOLOY - o o i SUMBOL JA i i
NUMERO DE TITULO DEL SIMBOLO DESCRIPCION DEL SiMBOLO ESTANDAR VIITENUMBER SUMBOLI PEALKIRI SUMBOLI KIRJELDUS STANDARD
REFERENCIA
Fabricante Indica el fabricante del producto 1SO 15223-1 Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat. 1SO 15223-1
5.1.1 ' 5.1.1
Indica la entidad importadora del _ @ - Tahistab juriidilist isikut, kes impordib _
g@% Importador producto sanitario en la Unién Europea. 150 152231 518 Importija meditsiiniseadme piirkonda. IS0 152231
Representante autorizado en Indica el tante autorizad | Volitatud esindaja Euroopa Tahistab volitatud esindaiat E
: i ndica el representante autorizado en la _ 4 Tahistab volitatud esindajat Euroopa _
lEa Comunidad Europea/Union Comunidad Europea/Unién Europea. 180 15223-1 Uhenduses / Euroopa Liidus Uhenduses / Euroopa Liidus. 18O 152231
uropea
. Indica la fecha después de la cual no _ . Tahistab kuupéeva, peale mida ei tohi _
5.1.4 Fecha de caducidad debe utilizarse el producto sanitario. 150 152231 514 Kasutada kuni meditsiiniseadet enam kasutada. 1SO 15223-1
Indica el codigo de lote del fabricante LoT Tahistab tooti " -
2 i i i . i tja partii koodi, mis _
Cadigo de lote Sel.ﬁgse;_mne identificar el lote o la 1SO 15223-1 Partii kood véimaldab partiid tuvastada. 1ISO 15223-1
Indica el nimero de catélogo del s " . R
Numero de catalogo fabricante con el que puede 1SO 15223-1 Katalooginumber .vrgi':]'glzgé°ﬁ:é%§§;ﬁ1lgggag:{?m'sgga ISO 15223-1
identificarse el producto sanitario. 5.1.6 -
Peso del contenido ;gﬁig'(g)em del contenido en N/A Sisu kaal Naitab sisu kaalu grammides (g). N/A
N/A ) N/A
No utilice el producto si Indica que un producto sanitario no M . Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi
el paquete estd dafiado y debe utilizarse si el envase ha sido Arge kasutage, kui pakend kasutada, kui pakend on kahjustatud
N X dafado o abierto y que el usuario debe | ISO 15223-1 on kahjustatud ja vaadake voi avatud ning kasutaja peaks I1SO 15223-1
528 consulte las instrucciones consultar las instrucciones de uso para 508 kasutusjuhendit lisateabe saamiseks tutvuma
de uso obtener informacién adicional. kasutusjuhendiga.
Indica un producto sanitario que puede i Agil Tahistab meditsiiniseadet, mis voib
! Fragil, manipular con cuidado | romperse o dafiarse si no se maneja 1SO 15223-1 Kerg_estl purunev, kasitsege puruneda véi kahjustuda, kui seda ei 1SO 15223-1
531 con cuidado. 53.1 hoolikalt kasitseta hoolikalt.
4 Indica que el producto sanitario debe _ . . Viitab meditsiiniseadmele, mida tuleb _
saa Manténgase en un lugar seco protegerse de la humedad. 1SO 15223-1 h Hoida kuivana niiskuse eest kaitsta. ISO 15223-1
ol Ellimite superior de Indica el limite superior de temperatura 6 Temperatuuri tlempiir on Viitab maksimumtemperatuurile, mille S0
temperatura es +40 °C al que se puede exponer el producto 1SO 15223-1 +40°C (+104°F) korral saab meditsiiniseadet ohutult IS0 15223-1
5.3.6 (+104 °F) sanitario de forma segura. 5.3.6 kasutada.
Consulte las instrucciones de EII] Tutvuge kasutusjuhend Tahistab, et kasutaja peab uurima
. . . & o i 3 utaj uuri
. . Indica que el usuario necesita vOi elektrooniliste kasutusiuhendit. 1SO 15223-1
I:Iﬂ uso o f:qnsulte las instrucciones | .oneitar las instrucciones de uso. 1SO 15223-1 543 kasutusjuhendiga asutusjuhendit.
5.4.3 electronicas de uso
Indica que es necesario tener Naéitab, et seadme voi juhtseadme
precaucion al utilizar el dispositivo o el :‘;‘;:égﬂ'uslZLSgITITa‘b;L%:L;ﬁ??‘%i seda
control cerca de donde se encuentra / A \ | € C 3 1SO 15223-1
A Precaucion el simbolo o que la situacion actual 1SO 15223-1 547 Ettevaatust et hetkeolukord nduab kasutaja
5.4.4 requiere que el operador esté al tanto il teadlikkust voi tegevust, et valtida
o realice alguna accién para evitar soovimatuid tagajargi.
consecuencias no deseadas.
. . -I ! I:I itaiin Téhistab seda, et toode on
Producto sanitario Indica que el articulo es un producto 1SO 152231 577 Meditsiiniseade meditsiiniseade. ISO 15223-1
577 sanitario. -7
. . Tahistab margistust, mis sisaldab
Identificador unico del Indica un soporte que contiene la .Sead'rlne kordgmatu teavet seadme kordumatu ISO 15223-1
duct informacion del identificador tnico del | 1SO 15223-1 57.10 identifitseerimistunnus identifitseerimistunnuse kohta.
5.7.10 proaucto producto.
A i i Naitab, et kassett on valmistatud
A% A ! Indica que el cartucho esta hecho de & Taaskasutatav poliproptileen | 72 qa¢ tatavast polipropaleenist (PP). | VA
LW,) Polipropileno reciclable polipropilenc reciclable (PP). N/A ;:) aaskasutatavast polipropuleenist (PP).
. o o Asendada lause ,Ettevaatust: USA
Sustituye la declaracion *Precaucion: & Only Ainult retsepti alusel foderaalseadused lubavad seda seadet | 21 CFR
R( Only Solo por prescripcion La ley federal de los Estados Unidos 21 CFR mita ainult [arsti] ettekirjutusel. 801.109(b)(1)
porp p solo autoriza la venta de este 801.109(b)(1) I :

Para indicar que no se utilizaran

Naitab, et transpordipakendi

z
o
>

paquete.

%-i No use ganchos ganchos para manipular el paquete del | ISO 780
No. 4 transporte.
. Para indicar que no use un cuchillo al

No use un cuchillo abrir el paquste. N/A

B : Para identificar el pais de fabricacion
m Pais del fabricante de los productos. 1SO 15223-1
5.1.11
H Este lado hacia arriba Indica la posicion vertical correcta del 1SO 780

No. 4 Arge kasutage konkse kasitsemiseks ei tohi kasutada konkse. 150780
Arge kasutage nuga wihﬁga:tﬁl?gg‘ndi avamisel ei tohi N/A
M Tootjariik Naitab toodete tootjariiki. 1SO 15223-1
51.11

TT See pool lleval Téahistab pakendi diget pustiasendit. 1SO 780
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SYMBOLIEN MERKITYKSET DEFINITION DES SYMBOLES
SYMBOLI JA SYMBOLE ET
VITENUMERO SYMBOLIN OTSIKKO SYMBOLIN KUVAUS NORMAALI Nl’JM’ERO DE TITRE DU SYMBOLE DESCRIPTION DU SYMBOLE STANDARD
REFERENCE
d Valmistaja ljg}‘n’jgi’;ﬁaki"”é”‘se” laitteen 1SO 15223-1 Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. | 1SO 152231
511 ’ 5.1.1
. limoittaa tahon, joka tuo la&kinnallisen ~ @ Indique I'entité important localement le .
E@i Maahantuoja aitteen alueelle, 1SO 15223-1 A Importateur dispositif médical. 1SO 15223-1
Valtuutettu edustaja Euroopan | Tasta nakyy valtuutettu edustaja Représentant autorisé dans Indique le représentant autorisé dans
yhteisdssa / Euroopan Euroopan yhteisdssé / Euroopan 1SO 15223-1 la Communauté européenne/ | laCommunauté Européenne/I'Union 1SO 15223-1
5.1.2 unionissa unionissa. I'Union européenne Européenne.
TR A HANANA limoittaa péivayksen, jonka jélkeen ~ 4 . Indique la date limite d'utilisation du ~
584 Viimeinen kéyttopéaiva laakinnallista laitetta ei saa kayttaa. 1SO 15223-1 Date de péremption dispositif médical. 1SO 15223-1
-LOT x : limoittaa valmistajan erékoodin eran . 4 Indique le numéro de lot du fabricant .
515 Erdkoodi tunnistamista varten. 180 152231 Numéro de lot pour pouvoir identifier le lot. 1S0 152231
limoittaa valmistajan luettelonumeron Indique le numéro de référence du
Tuotenumero laékinnallisen laitteen tunnistamista 1SO 15223-1 Référence catalogue fabricant afin de pouvoir identifier le 1SO 15223-1
5.1.6 varten. dispositif médical.
@ Siséallon paino Tasta nakyy siséllon paino grammoina | v Poids du contenu Indique |e poids du contenu en N/A
NA (9)- grammes ().
" A 15AKnEAliat (A Indique qu'il s'agit d’un dispositif
Ei saa kayitaa, jos pakkaus on | 8 S22 K8E8, 05 pAKGUS On- Ne pas utiiser si lemballage | medical quino doi pas étre uiiisé
@ a kayttaa, Jos paxkau vaurioitunut tai avattu, ja etta kayttajan | 1SO 15223-1 estendommagé et consulter | S hemballage agté endommagé ou 1150 152231
528 vaurioitunut. Lue kayttoohjeet | tyiee katsoa tarkempia tietoja 528 les instructions d’utilisation le mod dq oi btenir d
Kéyttoohjeista. le mode d’emploi pour obtenir des
renseignements supplémentaires.
limoittaa, etté laakinnallinen laite voi Indique un dispositif médical pouvant
Sarkyva, kasiteltava varoen rikkoutua tai vaurioitua, jos sita ei 1SO 15223-1 Fragile, manipuler avec soin étre cassé ou endommageé s'il n’est 1SO 15223-1
5.3.1 kéasitella varovasti. 5.3.1 pas manipulé avec soin.
: AU Ly limaisee, etta ladkinnéllinen laite on ~ Indique un dispositif médical qui doit .
5.3.4 Pidettava kuivana suojattava kosteudelta. 180 152231 534 Conserver au sec étre protégé de 'humidité. 1SO 152231
28 L an vl 10°C limoittaa enimmaislampétilan, jolle . e La limite supérieure de :ndiqqe Ita |imjl<|9 Supﬁfi"i“f; de -
ampatilan yléraja on + lagkinnallinen laite voidaan turvallisesti | ISO 15223-1 4 o emperature a laquelle le dispositi _
536 P ylaraj altistaa. 536 t(eTgfl;T:t)ure estde +40 °C médical peut étre exposé en toute 180 152231
- + sécurité.
I:Ii:l Katso kayttdohjeet tai ;rarhoitlai,“eﬁé ay 1SO 15223-1 Consulter les instructions
ahkoi ayttoohi uotteen kayttoohje. RN
™ sihksiset kayttdohjeet yttoohj I:Ii] d'utilisation ou consulter les | indique la nécessité pour lutiisateur de | 10 152034
Osoittaa, elta varovaisuutta on T 45 instructions d’utilisation au consulter les instructions d’utilisation.
noudatettava, kun laitetta tai format électronique
ohjausyksikkoa kaytetaan | nai ; " " -
f symbolin sijoituspaikkaa, tai etta ndique que la prudence est nécessaire
A Varoitus n);kyinen tiIJanne gdellynéé kayttajan 1SO 15223-1 lors de I'utilisation du dispositif ou
544 tiedostavan tilanteen tai tiettya toimia |de Ig cotmmlande abpzoxm\tltel de
kayttajalta ei-toivottujen seurausten { ‘ } i endroit ou le symbole est placé, ou -
val);tanjﬂsekg ! Mise en garde que la situation actuelle nécessite 1SO 15223-1
54.4 gneI sensnblllsatlfondou une gchon
) . P e I'opérateur afin d’éviter des
Laakinnallinen laite :g{;glttaa, etta tuote on laakinnallinen 1SO 15223-1 consequences indésirables.
577
; . Dispositif médical Indicue que le produit estun dispositit | 156 152031
-I!I:“ s P i moittaa, etta pidikkeessé on 5.7.
o Yksilollinen laitetunniste yksilollisen laitetunnisteen tiedot. ISO 15223-1
" . . | Indique un support qui contient des
A Identifiant unique du dispositif | informations sur I'identifiant unique du | ISO 15223-1
& T A0A h limaisee, etté patruuna on valmistettu 5.7.10 dispositif.
L,:) Kierratettava polypropeeni kierratettavasta polypropeenista (PP). N/A
A N Indique que la cartouche est en
Korvaava ilmaisu lausumalle "Huomio: é,,} Polypropyléne recyclable polyqprogyléne (PP) recyclable. N/A
Unl Vain laakarin maariyksesta L|| tovaltion (Yhdysvallat) lai 21 CFR
& v o 801.109(b)(1) Remplacer I'énonceé « Mise en garde
Iaakarm maarayksesta." : la Iégislation fédérale américaine 21 CFR
& Onlv Sur ordonnance uniquement Eaumﬂse la vente de ce c:jlsposmf aux | 801109(0)(1)
. Tama ilmaisee, etta tats-Unis que par un médecin ou sur :
% Ala kayta koukkuja kuljetuspakkauksen kasittelyyn eisaa | ISO 780 prescription médicale. »
No. 4 kayttaa koukkuja. .
Pour indiquer que des crochets
o R Ne pas utiliser de crochets ne doivent pas étre utilisés pour la 1SO 780
Ala kéytd veista Zsem:g?sgi?ié(?fé’;aggayesigé. N/A manutention du colis de transport.
. Pour indiquer de ne pas utiliser
T , ” Ne pas utiliser de couteau Ide cgultleau lors de 'ouverture de N/A
d : 4ssé ilmoitetaan tuotteiden 'emballage.
b Valmistusmaa valmistusmaa. ISO 15223-1
1 ] o ccankean o Pays du fabricant et 1@ pays de fabrication | 150 15223-1
P PP maisee kuljetuspakkauksen oikean, '
N Téama puoli yléspain pystysuoran asennon. 1SO 780
Haut gg?:&gposition verticale correcte 1SO 780
Symbol indique les consignes de tri
Signalétique de Tri pour la boite, le livret, la cartouche et N/A
le bouchon.
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SIMBOL | SZIMB()LUM ES| . . .
REFERENTNI NAZIV SIMBOLA OPIS SIMBOLA STANDARD HIVATKOZASI A SZIMBOLUM MEGNEVEZESE | A SZIMBOLUM LEiRASA SZABVANY
BROJ SZAM
Proizvodag uoré'l‘;;?:"a proizvodaca medicinskog 1SO 15223-1 Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeldli. | 1SO 15223-1
5.1.1 : 5.1.1
< . " . el Azt a jogi személyt jeloli, amely az
@ Uvoznik Oznacaa/a S“l.’lzkt koji “"IQZ' medicinski | 150 152231 @ Importér orvostechnikai eszkézt az adott ISO 15223-1
ors proizvod u pojedinu zemlju. ore orszagba importaia.
Ovlasteni zastupnik u N . . Hivatalos képvisel6 az L
Europsko Qrracars vasionogzastntars  [1s0 162201 Europai Kozossegben/ | S0P z0ssbgbllEutpal o | 150 15225.
zajednici / Europskoj uniji Eurdpai Uniéban
Ozna¢ava datum nakon kojeg Azt az idépontot jelzi, amely utan
Rok valjanosti se medicinski proizvod ne smije 1SO 15223-1 Lejarati idé az orvostechnikai eszkéz nem ISO 15223-1
5.1.4 upotrebljavati. 5.1.4 hasznalhato fel.
M " . . A gyarto gyartasi szamat jelzi, hogy a
" Oznacava kod serije proizvodaca kako . LOT ftA agd brhe < A _
Kod serije bi se serija mogla identificirati. 1SO 15223-1 Gyartasi szam Igeygayr:;m sorozat vagy tétel azonosithaté | ISO 15223-1
Oznacava kataloki broj proizvodac¢a A gyartéi katalégusszamot
Kataloski broj kako bi se medicinski proizvod mogao | ISO 15223-1 Katalégusszam jelzi az orvostechnikai eszkéz I1SO 15223-1
identificirati. 5.1.6 azonosithatésaga érdekében.
Tezina sadrzaja Oznacava teZinu sadrZaja u gramima | na Toltettdmeg A toltet tomegét jelzi grammban (g). N/A
NA © NA
. . . Oznadava da se medicinski proizvod . Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
Nemojte upotrebljavati ne smije upotrebljavati ako je pakiranje Ne haszndlja, ha a eszkozt nem szabad hasznalni, ha
ako je pakiranje osteceno i osteceno IiIi otvoreno te da korisnik 1SO 15223-1 csomagolas sérillt, és olvassa gszﬁrﬁ;ﬁgfysg ?;ggﬁg?’éﬁ;’;v”t 1SO 15223-1
528 pogledajte upute za uporabu ggggtﬁg?n?gﬂ:gjue‘_e zauporabu za 528 el a hasznalati utmutatot! tovabbi informacioért el kel olvasnia a
hasznélati Gtmutatot.
Oznacava medicinski uredaj koji se L, , - A
! Lomljivo, pazljivo rukovati moze slomiti i ostetiti ako se njime ne | 1SO 152231 ! Térékeny, vatosan ggg‘l’;ﬂre";sr‘ﬁggglkefi‘éisezz‘;‘fézy:?e'{én SO 152231
5.3.1 rukuje pazjivo. 53.1 kezelendd! eltérhet vagy megsériilhet.
A " Oznacava medicinski proizvod koji se . R
Cuvati na suhom pireii 1SO 15223-1 SN 4 Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl,
53.4 mora zaSitii od viage. 53.4 Ovnikell a nedvességtdl amelyet 6vni kell a nedvességtsl. 1SO 15223-1
o Gornja granica temperature je | ©zna¢ava gornju granicu temperature e Y Y ) Azt a hémérsékletre vonatkozo felsé
0 % +104 °F) P ¥%"| Kojoj se medicinsi uredaj moze 180 15223-1 A hémérséklet fels6 hatéra hatarértéket jeloli, amely alatt az 1S 15223-1
536 sigurno izloZiti. +40 °C (+104 °F) orvostechnikai eszkoz biztonsagosan :
o - 536 hasznalhato.
Uﬂ Procitajte upute za uporabu ili Oznacava potrebu da se korisnik o an I
P i 2 \7 u isnil _ Alati
pogledaijte elektronicke upute 1SO 15223-1 vassa el a hasznalal L I
5.4.3 za uporabu Upoznas uputama za uporabu. (tmutatét vagy az elektronikus élz\g;hzig Qiigzarjgl'g‘?fﬁ%ﬂggt elkell 1150 15223-1
5.4.3 hasznélati utmutatét
Oznacava daje pri rukovanjuili Azt jelzi, hogy az eszkdz vagy a vezérld
upravijanju proizvodom u blizini mjesta haslznéléta ggra’n évatosség% van
A Oprez na kojem se nalazi simbol nuzan oprez | 55 15203.1 sziikség az elhelyezett szimbolum
ili da trenutacna situacija zahtijeva " PR e
5.4.4 svijest ili radnju operatera kako bi se Figyelem kornyékén, vagy hogy az aktualis 1SO 15223-1
izbjegle nezeliene posliedice. 5.4.4 helyzet a kezelo figyelmet vagy
Ieg g posl beavatkozasat igényli a nemkivanatos
kovetkezmények elkeriilése érdekében.
el . Oznacava da je predmet medicinski
Medicinski proizvod ; 1SO 15223-1 L . -
5.7.7 proizvod. Orvostechnikai eszkéz 2;;11(%';" hogy a cikk orvostechnikai ISO 15223-1
5.7.7 :
Jedinstvena identifikacija Oznagava nosac koji sadrzi informacije
£ > ) Sadl 4 ISO 15223-1 5t j i
uredaja o jedinstvenoj identifikaciji uredaja. |!|:“ . " e Olyan hordozét jelez, amely egyedi .
5710 ' % Egyedi eszkdzazonosito eszkozazonositd informéaciét tartalmaz. 180 152231
N i i it 3 Oznacava da je spremnik izraden
L:) Po'!Elr.Opl.len koji se moZe od polipropilena (PP) koji se moze N/A N B Azt jelzi, hogy a patron
reciklirati reciklirati. &) Ujrahasznosithaté polipropilén | tjrahasznosithato polipropilénbél (PP) | N/A
[ ! poliprop készlilt
Zamijena za izjavu ,Oprez: Savezni A Fiavel A szovelseai orvémvek
zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog | 21 CFR A Figyelem: A szovetsegi torvenyel
R( Oﬂlv Samo na recept uredaja na [iijeénike] li na lijeénicku 801.109(b)(1) . i ) értelmében (Egyesiilt Allamok) a” 21 CFR
narudzbu.” R( only Kizardlag vényre kaphatd termék csak [orvos] altal vagy orvosi 801.109(b)(1)
rendelvényre értékesithetS” megjeldlés .
% Oznacava da se kuke ne smiju helyettesitése.
Ne upotrebljavajte kuke upotrebljavati za rukovanje 1SO 780 Annak jelzésére, hogy a szallitocsomag
No.4 ransportnim paketom. Ne hasznaljon horgokat mozgatésahoz nem szabad horgokat ISO 780
No. 4 hasznéalni.
Nemojte upotrebljavati noz gﬁ%ﬁﬁ‘fﬁ;ﬁj;gggﬁg{g’ate noz N/A
’ n 5 Jelzi, hogy a csomagolas felnyitasakor
Ne hasznaljon kést ne hasznaljon kést. N/A
&I Zemlja proizvodacéa g;iigsgggkacﬁu zemlje proizvodnje 1SO 15223-1
5.1.11 &I Gyart6 orszaga tafr:?;;f;ska?yam orszaganak ISO 15223-1
5.1.11
H Ova strana gore S;E;Zava ispravan, uspravan polozaj 1SO 780
No.13 TT Ezzel az oldalaval felfelé A csomag helyes, 4ll6 helyzetét jelzi. | 1SO 780
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DEFINIZIONE DEI SIMBOLI SIMBOLIY APIBREZIMAS
SIMBOLO E SIMBOLIS IR
NUMERO DI TITOLO DEL SIMBOLO DESCRIZIONE DEL SIMBOLO STANDARD NUORODOS SIMBOLIO PAVADINIMAS SIMBOLIO APRASYMAS STANDARTAS
RIFERIMENTO NUMERIS
d Fabbricante mgggé‘ produttore del dispositivo 1SO 15223-1 Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintoja. 1SO 15223-1
511 ' 5.1.1
Indica I'entita che importa il dispositivo ~ @ . Nurodo subjektg, importuojantj .
E%bé Importatore medico a livello locale. 1SO 15223-1 518 Importuotojas medicinos prietaisg | vietos Salj. 1SO 15223-1
Rappresentante autorizzato Indica il ral i |galiotasis atstovas Europos
ppresentante autorizzato [
nella Comunita nella Comunita europea/nell'Unione 1SO 15223-1 Bendrijoje / Europos gg;%?ﬁ’()%‘/"gtﬂS})Ssmsv‘,;}li'g%%‘_’s 1SO 15223-1
512 europea/nellUnione europea | €Urorea- Sajungoje
Indica la data dopo la quale il g Nurodo dat N ;L
! & v _ . P g, po kurios medicinos ~
584 Usare entro S{ﬁingzlttgo medico non deve essere 1SO 15223-1 - Tinka naudoti iki prietaiso naudoti negalima. 1SO 15223-1
Indica il codice di lotto del produttore A "
-LOT . . h y ~ " Nurodo gamintojo partijos koda, pagal ~
515 Codice di lotto :gg‘%ﬁgaigfe il lotto possa essere 1SO 15223-1 Partijos kodas kur} galima identiikuoti partia. 1SO 15223-1
Indica il numero di catalogo del Nurodomas gamintojo katalogo
Numero di catalogo produttore in modo che il dispositivo 1SO 15223-1 Katalogo numeris numeris, kad bty galima identifikuoti 1SO 15223-1
5.1.6 medico possa essere identificato. medicinos prietaisa.
@ Peso del contenuto '(';()jica il peso del contenuto in grammi | n/p @ Turinio svoris Nurodo turinio svorj gramais (g). N/A
N/A ) N/A
. N Indica che un dispositivo medico non U . Nurodo, kad medicinos prietaiso
Non utilizzare se la confezione | geve essere utilizzato se la confezione Nenaudokite, jei pakuotée negalima naudoti, jei pakuoté buvo
€ danneggiata e consultare le | & stata danneggiata o aperta e che 1SO 15223-1 apgadinta, ir vadovaukités apgadinta arba atidaryta, ir kad 1SO 15223-1
52.8 i ioni , I'utente deve consultare le istruzioni per 528 i i iiami naudotojas turi ieskoti papildomos
istruzioni per uso Puso per ulteriori informazioni. naudojimo instrukcijomis informacijos naudojimo instrukcijoje.
Indica un dispositivo medico che pud Nurodomas medicinos prietaisas, kurj
Fragile, maneggiare con cura | essere rotto o danneggiato se non 1SO 15223-1 Trapus, elgtis atsargiai galima sulauzyti arba apgadinti, jei jis 1SO 15223-1
5.3.1 maneggiato con cura. 5.3.1 tvarkomas neatsargiai.
o Indica un dispositivo medico che va ~ vt i vieto Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia _
oha Tenere all'asciutto protetto dallumidita. 1SO 15223-1 oo Laikyti sausoje vietoje apsaugoti nuo drégmes. 1SO 15223-1
e IFimite massimo di Indica il limite massimo di temperatura o Vir§utiné temperatros riba Nurodoma virSutiné temperattiros riba, 50
temperatura & pari a +40 °C acuiil dispositivo medico puo essere | 1SO 15223-1 ra +40 °C (+104 °F) iki kurios medicinos prietaisg saugu 18O 15223-1
t ischi 5.3.6 y naudoti.
5.3.6 (+1 04 °F) esposto senza rischi.
Consultare le istruzioni per EE:I Zr. naudojimo instrukcia Nurodo, kad naudotojui reikia
i ita che I i i ji UrOC0, nad naudo ol rekia 1SO 15223-1
EIII I'uso stampate o in formato :g?é?ﬁjlzailoﬁc?rsl!highe l'utente consulti | 56 15203.1 <43 arba ilg{(tronlne naudojimo pasiskaityti naudojimo instrukcija.
543 elettronico P ’ _ instrukcija
Indica che si deve prestare attenzione Nurodo, kad reikia buti atsargiems
durante I'utilizzo del dispositivo o naudojant prietaisg ar valdiklj salia
del comando in prossimita del punto A . kurio yra simbolis, arba kad dabartinéje
A A . in cui si trova il simbolo oppure 1SO 15223-1 Atsargiai situacijoje butinas operatoriaus . 1SO 15223-1
ttenzione che la situazione attuale richiede - 544 démesys arba operatoriaus veiksmai,
5.4.4 I'attenzione delloperatore o un’azione kad bty iSvengta nepageidaujamy
dell'operatore al fine di evitare pasekmiy.
conseguenze indesiderate.
. . R . " i At Nurodo, kad elementas yra medicinos
' urod 1SO 15223-1
Dispositivo medico 'm”g'é’iﬁ;he Farticolo & un dispositivo 1SO 15223-1 57.7 Medicinos prietaisas prietaisas. SO 15223
57. -
. . i is prietai Nurodo laikmena, kurioje pateikta
Identificativo univoco del Indica un vettore che contiene Unikalusis prietaiso unikaliojo prietaiso identifikatoriaus | SO 15223-1
! - informazioni sull'ldentificatore univoco | ISO 15223-1 5710 identifikatorius informacija.
5.7.10 dispositivo del dispositivo.
A% . . . Nurodo, kad kolonélé yra pagaminta i§
. . . . . s . . (5 Al . - N/A
) Polipropilene riciclabile g‘;{;gfogﬂ:r'gfiac?c‘;gg;f;e(,;ff)‘!'zza‘a N A = Perdirbamas polipropilenas | perdirbamo polipropileno (PF).
Sostituisce I'affermazione “Attenzione: Pakeitimas teiginiut Perspéjimas: pagal
! " e g + federalinj jstatyma (JAV) §j jrenginj 21 CFR
i le leggi federali (USA) limitano la 21 CFR & Onlv Tik pagal recepta leidzi duoti tik [gydytojui] arb: 801.109(b)(1
R only Solo su prescrizione vendia di qu([esto dis‘])osmvo ot su 801-109(b)(1) nguifamk)é}nﬁir uoti tik [gydytojui] arba (b)(1)
prescrizione [medica]”.
Indica che non devono essere % i i Nurodyti, kad tvarkant gabenimo 1SO 780
% Non utilizzare ganci utilizzati ganci per la manipolazione 1SO 780 Noa Nenaudoti kabliy pakuote negalima naudoti kabliy.
No. 4 dell'imballaggio di trasporto. .
. " . il Nurodyti, kad atidarant pakuote nebaty N/A
Non usare calel fcad nensascoteliquante | s Nenaudot peo
' ) ifica i i tabbricazi i & amintojo Salis Produkty gamybos $aliai identifikuoti. | ISO 15223-1
M Paese di produzione ﬁgr&gi{{i:a il Paese difabbricazione dei | |5 150031 T G ) Y gamy|
5.1.11 ’ -
T Alto :jnd:lica la ?osizione verticale corretta 180 780 H | virsy :;‘:é(é?ig_ma tinkama vertikali pakuotés | 50 7go
— ella confezione. No. 13
No. 13
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noNoMGa Ha NaKkeToT.

SIMBOLU DEFINICIJAS AEDPUHULNUJA HA CUMBOJIU
SIMBOLS UN CUMBOT N
ATSAUCES SIMBOLA NOSAUKUMS SIMBOLA APRAKSTS STANDARTS PE®EPEHTEH | HACJIOB HA CUMBOJ1IOT OnUC HA CUMBOJIOT CTAHAAPA,
NUMURS BPOJ
- _ A L - g [0 03Ha4yBa NPOM3BOANTENOT Ha _
- RaZotajs Norada mediciniskas ierices razotaju. 1SO 15223-1 Mpownssoauten MEAMLVHCHOTO CPEACTBO. 1SO 15223-1
i . < [0 03Ha4yBa NPaBHOTO /UL LITO
Ata Norada juridisko personu, kas importé _ _
@ Importétajs medicinas ierici vietsja tirga. 1SO 15223-1 YBO3HUK JIOKaJIHO TO YBE3yBa MEAULIMHCKOTO 1SO 15223-1
5.1.8 CpeacTBo.
' [ OBNacTeH NPeTCTaBHUK Ha To o3Hay
I I yBa OBNIACTEHUOT
E"n\./arztjas parStaSVIS .Elr(,)g)fi S Qg;?gﬁée'lg;/rgrpoég gg:’si;an\%glropas 1SO 15223-1 Esponckara npeTcTaBHWK Bo EBponckara I1SO 15223-1
opien Iropas Savieniba - 5.1.2 3aeaHuua/EBponckara YHuja 3aefHvua/EBponckata YHuja.
- A i [0 03Ha4yBa AaTyMOT MO KOj He
- . Norada datumu, péc kura medicinisko
Deriguma beigu datums ierici nedrikst izmantot. 1SO 15223-1 [a ce ynotpe6u no Tpeba Aa ce KOPUCTU MeAMLIMHCKOTO ISO 15223-1
5.1.4 5.1.4 CpeAcCTBo.
Norada razotaja partijas kodu, lai 0 03Ka1yBa KOAOT Ha cepvjara Ha
i 3 - . NpOM3BOAMTENOT 3a 12 MOXE Aa
Partijas kods varétu identificét partiju vai sériju. 1SO 152231 Cepwucku 6poj cg Mp.emlitd)uKyEaaTFckepmjaTaemw 1ISO 15223-1
vcnopakara.
Norada razotaja kataloga numuru, lai _ [0 03HavyBa KaTaNoLWKWOT 6poj Ha
Kataloga numurs varétu identificét medicinisko ierici. 180 15223-1 Hatanowku 6poi Npov13BOANTENOT 3a fja MOXe Aa 1SO 15223-1
Poj Ce UIEHTUDUKYBA MEZIULIMHCKOTO
CpeacTBo.
Satura svars Norada satura svaru gramos (g). N/A
N/A Ja 03HauyBa TemMHaTa Ha
TemunHa Ha coapwmHaTa CoppHUHATA BO rpamit (g). N/A
Nelietot, ja iepakojums ir Norada medicinisko ierici, kuru
d nedrikst lietot, ja iepakojums ir OsHay
L L o e Fbng) A oy yBa leKa MEANLIMHCKOTO
o bojats, un skatit lietosanas ;b)gjpai}gix?c;ﬁtt\‘g:ri}zs{ilrj?élsl;it:tf]lﬁergéanas 1SO 152231 He ro kopucTeTe ako CPeAcTBo He Tpeba Aa ce ynotpeysa
5.2. instrukciju Thstrukcia. NaKyBarbETO € OLUTETEHO 1 aKO MaKyBarbeTo € OLUTETEHO K :
OTBOPEHO U fieKa KOPUCHMKOT 1SO 15223-1
508 NPOBEPETe ro ynarCTBoTO 32 | tpeba ga ro NpoBepu ynaTcTeoTo
. - . Norada, ka medicinisko ierici var ynotpe6a 3a ynotpe6a 3a AONOHUTENHN
Plisto$s, apieties uzmanigi salauzt vai sabojat, ja ar to nerikojas 1SO 15223-1 nHbopmaumm.
5.3.1 piesardzigi.
YKawyBa Ha MEAIMLIMHCKO CPEfCTBO
Norada, ka mediciniska ierice ir I KpwvBso, aa ce parysa LITO MOMe Aia Ce CKPLUM UM OLLTETH 1SO 15223-1
= = ias , iciniska ierice i _ OKOJTKY CO HETO He Ce paKyBa
5.3.4 Uzglabat sausa vieta jasarga no mitruma. 180 152231 5.3.1 BHVMATENHO /;HMMaT)éﬂHO. pai
e g &ai3 3 Norada temperatiras aug$éjo robezu, O3HavyBa MeAMLMHCKO CPEeACTBO LITO _
Tempiraturas al:gseja robeza kadai medicinisko ierici var drosi 1SO 15223-1 Ha ce ysa Ha cyso mecTo Tpeba jja ce 3aluTUTH O/ BAiara. 10 152231
53.6 ir +40 °C (+104 °F) paklaut. 534
[[f | Semlstosanasnsiuioiv |, a6, epeciesaniou o R RS PR ey o Y [
h h A& orada nepiecie$amibu lietotajam _ + Temnepatypa A0 Koj HO A1 -
Ya' elemfor"Sko lietosanas skatit lietoSanas instrukciju. 1SO 15223-1 5.3.6 (+1 040,:) Ce WU3/I0MMN MeULIMHCKOTO CPeACTBO.
5.4.3 instrukciju
Norada, ka i - I'IpoaepeTe ro ynaTtcTBoTO 3a o s
orada, ka ir nepieciesama 3HaYyBa AeKa e NoTpeGHo
piesardziba, lietojot ierici vai vadibas I:Ii] ynOTpe6a Wy npoeepete ro Kopy]cp—{m}(oﬁ" naro npopBepM 1SO 15223-1
f E - ierici tuvu simbola novietojumam, vai ©/IEKTPOHCKOTO ynaTcTBo 3a NaTcTBOTO 3a ynoTpeda.
Uzmanibu! ka padreizéja situacija ir nepiecieSsama 180 152231 543 ynotpe6a y ynere
5.4.4 operatora izpratne vai operatora riciba,
lai izvairitos no neveélamam sekam. OsHaysa AeKa Tpe6a aa ce BHUMaBa
npu yrnoTpe6a Ha MeMLIMHCKOTO
cpﬁep\cmo‘ro WM KOHTpOAaTa WTo
- . - ) A g € 6/1CKY [0 MECTOTO Kaze WTo e
57 Mediciniska ierice Norada, ka prece ir mediciniska ierice. | ISO 15223-1 C VT —— NOGTABEH CHMGOTOT Wik, Nat, A6KA B0 | 160 15221
o €pKa Ha NpeTnas/meoc MOMeHTaIHaTa cuUTyaLmja noTpeGHo
5.4.4 € 0MepaTopoT /1A € CBECEH UK
ilealaic iarT f e Norada neséju, kas satur informaciju noTpe6Ha e aKTUBHOCT Off Herosa
Unikalais ierices identifikators par unikalo ierices identifikatoru. 1SO 15223-1 CcTpaHa 3a Aa ce u3berHar Hecakam
- nocneauLm.
A = — N P Norada, ka kartridzs ir izgatavots no OsHauyBa AeKa npeaMeToT e
L’:) Parstradajams polipropiléns otrreiz parstradajama polipropiléna (PP). N/A MepauuMHCKO CpeacTBo MEAMUMHCHO CPEAICTBO. 1SO 15223-1
Aizstajosais teksts apgalvojumam EpvHcTBeH T 03HavyBa eANHCTBEHUOT
o ileai ar 5 i | “Uzmanibu: ASV federalie likumi 21 CFR i j -
R only Pieejams tikai ar arsta recepti. | 1;saya, ka o ierici drikst pardot tikai | 801.109(b)(1) 5710 MAEHTUGNKALMOHEH 6PO] ;@zﬁﬂﬁfﬂﬁﬁﬂ;g;i;g@%“a 10 152231
arstiem vai péc [arsta] pasutijuma.” (UDI)
Noradei, ka transportésanas A MonunponuneH WTo Moxe Aa YKayBa AeKa KepTPUIIOT e HanpaseH
Neizmantojiet akus iepakojuma apstradei nedrikst izmantot | 1ISO 780 LP;) ce peLvaMpa OAR NOAMNPONWAEH LITO MOXe Aa ce N/A
No. 4 akus. peunknmpa (PP).
Noradei, ka iepakoj s 3ameHa 3a usjaBata ,,B(rémmaHme: c
. - . oradei, ka iepakojuma atvérsanas depepantuTe 3akonn (CAJ) ja 21CFR
Neizmantojiet nazi laika nedrikst izmantot nazi. N/A & 0"|V Camo Ha peuent orpaHuiyBaar npoaambara Ha 0Boj 801.109(b)(1)
ypea of, unu no Hapeada Ha [nexkap).“
&I Razotaja valsts Produktu raZotaja valsts identificé$anai. | ISO 15223-1 % 3a fla MHAMUMPA AeKa KyKNTe He
51.11 He ropucTteTe KyKun CMearT Jja ce KopucTar 3a paxysatbe co | 1ISO 780
i No. 4 TPaHCMOPTHUOT NaKeT.
TT Augsa Norada iepakojuma pareizo, vertikalo 1SO 780 3a 72 yKaHE A2 HE C& KOPHCTH HOM
—_— avokli.
No. 13 stavokl He kopucTete Hos npu OTBOPaHETO Ha NaKyBareTo. N/A
. Ja ce uaeHTdUKyBa 3emjata Ha _
E%I 3ewmja Ha npousBoaUTENOT NPOMBBORHTENOT Ha NIPOMIBOAUTE. 1SO 15223-1
TT OBaa cTpaHa Harope Ja 03Ha4yBa Ha TouHaTa, MCnpaBeHa 1SO 780
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DEFINITIE VAN SYMBOLEN SYMBOLFORKLARING
SYMBOOL EN SYMBOL OG A
REFERENTIENUMMER TITEL VAN HET SYMBOOL BESCHRIJVING VAN SYMBOOL STANDAARD REFERANSENUMMER TITTEL PA SYMBOL BESKRIVELSE AV SYMBOL STANDARD
: Geeft de fabrikant van het medische . Angir produsenten av det medisinske .
x Fabrikant hulpmiddel aan. 1SO 15223-1 - Produsent utstyret. 1SO 15223-1
Duidt de entiteit aan die het medische @ Indikerer enheten som importerer det
E%bé Importeur hulpmiddel in het gebied importeert. 1SO 152231 518 Importer medisinske utstyret til lokaliteten. 1S0 152231
Bevoegde vertegenwoordiger | Geeft de bevoegde vertegenwoordiger Autorisert representant i Det Angir den autoriserte representanten
in de Europese in de Europese 1SO 15223-1 europeiske fellesskap / Den i Det europeiske fellesskap/Den 1SO 15223-1
Gemeenschap/Europese Unie Gemeenschap/Europese Unie aan. europeiske union europeiske union.
Geeft de datum aan waarna het . .
: B : Indikerer den siste dagen det
584 Vervaldatum wgrddlg(r:‘h;egﬂglddel niet meer mag 1SO 15223-1 Utlepsdato medisinske utstyret kan brukes. 1SO 15223-1
Geeft de batchcode van de fabrikant y "
Batchcode aan, zodat de batch of de parti kan | IS0 15223-1 Batchkode Indikerer produsentens batchkode, slik | 150 15223-1
515 worden geidentificeerd. :
Het catalogusnummer van de fabrikant Indikerer produsentens katalognummer
Catalogusnummer waaraan het medische hulpmiddel kan | ISO 15223-1 Katalognummer slik at det medisinske utstyret kan 1SO 15223-1
516 worden herkend. identifiseres.
Gewicht van de inhoud ggﬁf“ (Ze)' inhoudsgewicht aan in N/A Innhold, vekt Angir innholdets vekt i gram (g). N/A
N/A :
i i Geeft aan dat een medisch hulpmiddel X . Indikerer et medisinsk utstyr som
Niet geb_rmken als de dat niet gebruikt mag worden Ikke bruk hvis emballasjen ikke skal brukes hvis pakn%gen er
@ yerpakklng beschadigd als de verpakking beschadigd of 1SO 15223-1 er apen eller skadet, og se skadet eller apnet, og at brukeren ber | ISO 15223-1
528 is en raadpleeg de geopend is en dat de gebruiker de 528 bruksanvisningen se i bruksanvisningen for ytterligere
e " e gebruiksaanwijzing moet raadplegen informasjon.
gebruiksaanwijzing voor aanvullende informatie.
- chtighei Geeft aan dat het medische hulpmiddel ! Skior, veer forsikti b alagt eler Skade: huis det e 1SO 15223-1
! Breekbaar, voorzichtigheid kapot kan gaan of beschadigd kan 1SO 15223-1 or o handtares foraikti
531 geboden garkzr;ga;saﬁr niet voorzichtig mee wordt 53.1 9
Ma holdes terr It;]edsite;gse;,‘?ﬁiiﬂnSk enhet som mé 1SO 15223-1
Geeft aan dat het medische hulpmiddel 53.4 Y )
534 Droog houden moet worden beschermd tegen vocht. 18O 152231
- o Angir gvre temperaturgrense som
@vre grense for temperatur er det medisinske utstyret trygt kan 1SO 15223-1
o Geeft de bovengrens van de +40°C (+104°F) utsettes for.
! Bovengrens van temperatuur | temperatuur aan waaraan het 1SO 15223-1 536 :
is +40 °C (+104°F) medische hulpmiddel veilig kan worden .
536 blootgesteld. [ji:l Se bruksanvisningen eller se | Indikerer at brukeren ma se i 1SO 15223-1
Raadoieea d 543 elektronisk bruksanvisning bruksanvisningen.
aadpleeg de o
i ijzi Geeft aan dat de gebruiker de Indikerer at det kreves forsiktighet
[:Ii:l gebruiksaanwijzing Of. instructies voor gebruik moet 1SO 15223-1 Vi dl b t.r ning av ,‘1/ tstyr: Id I|g ller
raadpleeg de elektronische ed betjening av en utstyrsdel efle
5.4.3 b p'k g deele raadplegen. kontroll som befinner seg ved siden
gebruiksaanwijzing A i av symbolet, eller at den navaerende ~
Forsiktig situasjonen krever at operateren er 180 15223-1
Geeft aan dat voorzichtigheid geboden 5.4.4 oppmerksom eller at operateren ma
is bij het bedienen van het hulpmiddel iverksette tiltak for & unnga uenskede
of het bedieningsorgaan in de buurt konsekvenser.
de plaats waar het pictogram is
/ \ Letop van g oo | 150 15223-1
aangebracht of dat de huidige situatie - i i
5.4.4 de aandacht van de bediener of een Medisinsk utstyr Lr}csj{ktrerer atproduktet er et medisinsk | 55 152031
handeling van de bediener vereist om 5.7.7 T
ongewenste gevolgen te voorkomen.
) — Angir en beerer som inneholder
. H h . : - [ 15223-1
Medisch hulpmiddel Ejgi:‘iadadne?jgtag‘et om een medisch 1SO 15223-1 5710 Unik enhetsidentifikator informasjon om unik enhetsidentifikator. SO 15223
577 "
: . A : Indikerer at kassetten er laget av
iek i ificati Geeft een drager aan die unieke i Resirkulerbar polypropylen . N/A
Uniek Iden.mlcatlekenmerk identificatiegegevens van het 1SO 15223-1 "‘) resirkulerbar polypropylen (PP).
5.7.10 van hulpmiddel hulpmiddel bevat.
Erstatter uttalelsen "Forsiktig: | henhold
P Geeft aan dat de cartridge is gemaakt Reseptplikti til amerikansk lovgivning kan denne 21 CFR
& Recyclebaar polypropyleen e o e ey | A R only ptpliktig enheten kun selges av eller etter 801.109(b)(1)
forordning fra lege.
Vervang de uitspraak "Let op: % g r
. ) Krachtens de federale wetgevingvan | 54 e Bruk ingen kroker Elok:éénlg:ﬁelhﬁreaavt5§‘ksero|lr<1keaﬁtg:‘brukes 1SO 780
R only Uitsluitend op voorschrift de VS mag dit apparaat alleen worden | 501”00 (b)(1) No.4 9 portpakken.
verkocht door of op voorschrift van .
een arts." L . X
Ikke bruk kniv ggggrlgillf:erﬁ atikke bruk kniv mens du | y/a
Om aan te geven dat haken niet mogen .
Gebruik geen haken worden gebruikt voor het hanteren van | ISO 780
No. 4 het transportpakket. . - .
d Produsentens land For & identifisere produksjonslandet for | | 150031
Om aan te geven dat u geen mes 5.1.11 produktens.
Gebruik geen mes gebruikt tijdens het openen van de N/A
verpakking. " . .
H Denne siden opp :jrﬂﬁ:greﬁ?rrekt, staende stilling for 1SO 780
n Om het land van vervaardiging van ~ No. 13
5;@ Land van fabrikant Draoton 1 entaaron, 1SO 15223-1
_T Deze kant boven Gaf de juiste, rechtopstaande positie 1SO 780
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OBJASNIENIE SYMBOLI

DEFINIGAO DOS SIMBOLOS

R only

Tylko na recepte

federalnego (USA) wyrdb ten moze byc¢
sprzedawany wytgcznie na zlecenie lub
na zaméwienie [lekarza].”

801.109(b)(1)

SYMBOL | SiMBOLO E i . - . -
NUMER NAZWA SYMBOLU OPIS SYMBOLU STANDARD NUMERO DE TITULO DO SIMBOLO DESCRICAO DO SIMBOLO PADRAO
REFERENCYJNY REFERENCIA
Wytworca ﬂ:s%%e;ggtwdrce wyrobu 1SO 15223-1 “ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. | ISO 15223-1
' 5.1.1
Wskazuje importera wyrobu _ @ Indica a entidade que importa o _
Importer medycznego na rynek lokalny. 150 152231 518 Importador dispositivo médico para o local. IS0 152231
ici Representante autorizado na
AUtoryZ(.)wany p,rZEdStawmlel Oznacza autoryzowanego , Coﬁmnidade Europeia/Unido Indica o representante autorizado na 1SO 15223-1
na terenie Wspolnoty przedstawiciela na terenie Wspolnoty | 1SO 15223-1 I P! Comunidade Europeia/Unido Europeia.
Europejskiej/Unii Europejskiej | Europeiskiej/Unii Europejskie]. Europeia
PR s o 5 Indica a data apds a qual o dispositivo _
Termin waznosci o e e patezy 10 15223-1 = Utilizar até médico ndo deve ser utiizado. IS0 15223-1
514 ’ S
. " . Indica o cédigo de lote do fabricante
Wskazuje numer serii wytworcy, -LOT " _
Numer serii na podstawie ktérego mozna 1SO 15223-1 515 Cddigo de lote %Zmﬁggsoq“e 0 lote possa ser 1S0 152231
zidentyfikowag partie lub serig. o :
Indica o nimero de catalogo do
Oznacza numer katalogowy wytworcy, Numero de catalogo fabricante, permitindo identificar o 1SO 15223-1
Numer katalogowy na pody?tawie ktérego mozna 1SO 15223-1 5.1.6 dispositivo médico.
zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.
] — Peso do contetido g‘r‘;ﬁgg (Z?_SD do contetido em N/A
Waga zawartosci Yg\]likazuje wage zawartosci w gramach N/A N/A
N/A Indica que um dispositivo médico que
N . . N&o utilize se a embalagem nao deve ser utilizado se a embalagem
TP L&l f Wskazuje wyréb medyczny, ktérego N >3 : it
Nie uzywac, jesli opakowanie | jinalesy uzywac, jedli opakowanie estiver danificada e consulte Lot:|idzgré'gfgge;goanbsmgrea‘yﬁs‘:mQées 1SO 15223-1
@ jest uszkodzone. Nta'iz}' ﬁ‘iiiﬁfw %siﬁl;%ﬁ?:nh;g‘gg:;gs%azz 1SO 15223-1 528 as instrugdes de utilizagao de utilizagao para obter informagdes
zapoznac sig z instrukc icionai
528 ui)'jwania @ 1a instrukcja uzywania w celu uzyskania adicionais.
dodatkowych informacji. ! F | dad Indica que um dispfositivo médicofpode so
. L . . . ;5 ragil, manusear com cuidado | ser partido ou danificado, se nao for I1SO 15223-1
Delikatne, obchodzi¢ sie Wskazuje wyrob medyczny, ktory moze 53.1 9 manuseado com cuidado.
. zosta¢ ztamany lub uszkodzony, jesli 1ISO 15223-1
531 ostroznie nie bedzie uzywany ostroznie.
Indica que o dispositivo médico deve
Manter seco f b ISO 15223-1
Przechowywac¢ w suchym Wskazuje wyrob medyczny, ktory 1SO 15223-1 53.4 ser protegido da humidade.
534 miejscu nalezy chronié¢ przed wilgocia. — -
— £ O limite SUpef‘gr de40 c Indica o limite superior de temperatura .
- < : Oznacza gorna granice temperatury, temperatura é de +40 ° a qual o dispositivo médico pode ser I1SO 15223-1
ff(;?é g(;ﬁrgzoa':t)emperatury to na ktérg mozna bezpiecznie wystawi¢ ISO 15223-1 5.3.6 (+104 °F) exposto em seguranca.
5.3.6 wyréb medyczny.
Nalez T Consulte as instrucdes de ndi dade do utilizad
alezy zapoznac sie z I:Ii:l ioAnE : = ndica a necessidade do utilizador_ _
Instrukcja uzywania lub z Oznacza konieczno$¢ zapoznania 543 ut!l!zat;§o ou as, 'r_]Stru(;oeS de consultar as instrugdes de utilizagéo. 1SO 152231
A . sie przez uzytkownika z instrukcjg 1SO 15223-1 -4 utilizagao eletrénicas
543 elgktrOQ|czna Instrukcja uzywania.
uzywania Indica que é necessario cuidado ao
operar o dispositivo ou controlar perto
Wskazuije, ze nalezy zachowac de onde o simbolo é colocado, ou que
ostroznos¢ podczas obstugi produktu Aviso a situagéo atual precisa de atengao ISO 15223-1
lub aparatu w poblizu miejsca 5.4.4 do operador ou ag&o do operador,
AN prssioga imiseceeia el i chona 150 15225.1 dejorme o s Corsequénoas
5.4.4 operatora lub dziatania operatora
w celu uniknigcia niepozgdanych X . ) : "
konsekwencji. -I 'I:I Dispositivo médico mgldciigue o item é um dispositivo 1SO 15223-1
5.7.7 -
Wyréb medyczny Wskazuje wyrob medyczny. 1SO 15223-1 e . Indica um trans 5
i portador que contém
577 L‘?:Sggﬁﬁi” dnico do informacéo de identificacdo unica de | 1SO 15223-1
5.7.10 dispositivo.
i i H Wskazuje nosnik, ktéry zawiera
‘I,\lvler;c))g\:]vtarzalny identyfikator informacje o niepowtarzalnym 1SO 15223-1 N , ) )
5.7.10 Yy identyfikatorze wyrobu. L:.) Polipropileno reciclavel g\g;gfogﬁzﬁoc(%rgﬁggig;e\\/t;rll-cado de N/A
2% Polipropylen nadajacy sig do Wskazuije, ze kapsuta jest wykonana z
= N polipropylenu (PP) nadajacego sig do N/A . . |
P | reoyingu Feryings | - St focancto O | o
—— - R( only Apenas sob prescri¢ao deste dispositivo por médicos ou por | 801.109(b)(1)
%asté:lp_lc stwierdzenie ,Przestroga: prescrigdo [médical."
godnie z przepisami prawa 21 CFR

Wskazanie, ze do obstugi przesytki

Para indicar que nao devem ser

Nie stosowac hakow transportowej nie nalezy stosowaé 1SO 780
No.4 hakéw.
. 4 Wskazanie, ze nie nalezy uzywaé noza
Nie stosowat noza podczas otwierania opakowania. N/A
Kraj wytworcy Identyfikacja kraju wytworcy produktéw. | ISO 15223-1
5.1.11
< Wskazuje prawidtowg pozycje pionowag
Nga Ta strong do gory opakowania. 1SO 780

% Nao utilizar ganchos utilizados ganchos para manusear o 1SO 780
No. 4 pacote de transporte.
5 i Para indicar que nao deve utilizar facas
Nao utilizar facas 20 abrir a embalagem. N/A
M Pais do fabricante Para identificar o pais de fabrico dos 1SO 15223-1
produtos.
5.1.11
TT Este lado para cima Indica a posi¢do vertical correta da 1SO 780

embalagem.
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DEFINITIA SIMBOLURILOR ONPEAEJIEHUE CUMBOJIOB
SIMBOL $I cumBoa N
NUMAR DE TITLUL SIMBOLULUI DESCRIEREA SIMBOLULUI STANDARD HKOHTPOJIbHbIM| HABBAHUE CUMBOJIA OMUCAHME CUMBOJIA CTAHOAPT
REFERINTA HOMEP
= Indica producétorul dispozitivului . YKa3sblBaeT Npon3BoAnTENs .
“5 - Producator medical. 18O 15223-1 MpoussopuTens MEAVLMHCHOTO H3ABAVS., 1SO 152231
s . ” YKasblBaeT opraHusaumio,
@ Importator I(;;g’ljcc;nlz ﬁ.@‘&ﬂar‘feadffa'?.h"‘rgg.ﬁi o 1SO 15223-1 Wwmnoptep Egggﬁ;g%ygusg:}yme,qwuwcxoe 1SO 15223-1
518 .
Reprezentant autorizat [n Indica reprezentantul autorizat in ABTOPU30BaHHbIN
Comunitatea Europeana/ Comunitatea Europeané/Uniunea 1SO 15223-1 npeacTasuTens B EBporielickom | YHa3blBaeT aBToprsosaHHoro
5.1.2 Uni E % Europeana. % npegcTtasutens B EBponeiickom 1SO 15223-1
niunea Europeana coobuiecTse/EBponenckom coobluecTse/EBponeickom cotose.
cotose
g A se utiliza inainte de Indica data dupa care acest dispozitiv | 55 15003.1
5.1.4 medical nu mai poate fi utilizat. YKasblBaeT Aary, nocne KoTopoit
" CpOI-( roAgHoCTH MCMo/b30BaTL MEANLIMHCKOE 1ISO 15223-1
YCTPOVCTBO 3anpeLeHo.
-LOT Indica codul de lot al producatorului in .
515 Cod ot vederea identificarii lotului. 180 152231 YKa3bIBaeT HOMEp NapTui
Hog naptum NpoOW3BOANTENA, MO KOTOPOMY MOMHO | ISO 15223-1
. N OnpeaenuTh NapTUio UK Cepuio.
Indica numérul de catalog al
Numar catalog producétorului in vederea identificarii 1SO 15223-1
516 dispozitivului medical. YKasblBaeT Homep B KaTasnore
Homep no karanory NPOM3BOAWTENS, MO KOTOPOMY MOXHO | ISO 15223-1
HaWTW YCTPONCTBO.
@ Greutatea pachetului I(l;c)jicé greutatea pachetului, in grame N/A
N/A Macca coaepH1UMOoro I\_/g:,a';:;ie(:)sec COACPHIMOTO B N/A
A iliza dac balaiul Indica un dispozitiv medical care nu N/A
nu se utiliza daca ambalajul | yrepuie utilizat daci ambalajul a fost YKasblBaeT Ha TO, YTO MeAMLMHCKOe
este deteriorat si consultati ‘deLer_iorag sau de“schistsi ci“a_ uti_llizeétorul 1SO 15223-1 He vcnonbayiite, ecnm YCTPOCTBO HE/b3A UCMOb30BATb,
528 instructiunile de utilizare rebuie sa consulte instructiunile de €C/1 yNaKoBKa 6bl1a NOBPEeM/EeHa
! utilizare pentru informatii suplimentare. ynaroBHa nospeAeHa 1 BCKPbITa, U 4TO Nosib3oBaTenb fomkeH | ISO 15223-1
528 0BPAaTUTECH K MHCTPYKLMAM 03HAKOMMTBCA C MHCTPYKLMAMM
’ . . Indica un dispozitiv medical care poate no aKcnayaTtauumn 110 SKCMAyaTauuy AN nosy4eHus
Fragil, a se manipula cu grija fi stricat sau deteriorat dacé nu este 1SO 15223-1 AONO/HUTE/NbHON MHpOpMALK.
5.3.1 manipulat cu atentie. O603Ha4aeT MeULIMHCKOE
I XpynKoe uspenue, Tpebyet YCTPOWCTBO, KOTOPOE MOMET 6biTb 1SO 15223-1
. ica i iti i C/IOMaHO M/ MOBPEM/IEHO, ECIN C
A se pastra uscat :pedklyz?eu;rgllZ]‘;{?Zim‘;g;‘rei\?écﬁrlncgglii_ 1SO 15223-1 5.3.1 GepexiHoro oGpaujera HUM 06paLLaTHCA HEOCTOPOMHO.
5.3.4
. X O603Hau4aeT MeAnLMHCKOe n3aenve,
see Limita superioara a Indicé limita superioara de temperatura Bepeyb oT Braru Ir_](g;gptﬁ:ﬂec;%?_ﬁmo 6epedb OT 1SO 15223-1
temperaturii este de pana la care poate fi expus, in 1SO 15223-1 534 A .
siguranta, dispozitivul medical. -
536 +40 °C (+104 °F) 9 | P o BepxHuit npepen YKasblBaeT BepxHWit npeaen
. . . TemMneparypbl, NP1 KOTOPOM 1SO 15223-1
Consultati instructiunile Temneparypel: MeaMUMHCKOe U3aenve HaaemHo
’ N o o
[Ii] de utilizare sau consultati Indica necesitatea ca utilizatorul sa 1SO 15223-1 536 +40 °C (+104 °F) COXpaHAeTeA.
i iuni il 1 consulte instructiunile de utilizare. g
548 ;2?;::?2?2!? oc:,?cunhzare n ' OBpatnTech K MHCTPYKUMAM | yiagpisaeT nonb3osarenio Ha
roni no sKcnayaTauum Uamn K ux HeobxoMMOCTb 06paTUTLCA K ISO 15223-1
Indic faptul ca la utilizatorul trebuie 54.3 9NIEKTPOHHOM BEpCHN VHCTPYKUMAM 1O SKC/yaTauym.
sa actioneze cu atentie la manevrarea v 5
dispozitivului sau a comenzii in Dg?g;gf‘(ﬁggfb?b;?agggeXOA“Ma
f h E : apropierea careia se afla simbolul . K
ey Atentie sau ca situatia in cauza trebuie 1S0 152231  YoTpOTCTEOM Wk OpraHN
s constientizata de operator sau ii
ope?atorul trebuie Spé ia masuri pentru a MpegocTtepexeHve pasmeLLEeH CUMBOI, WK YTO B 1SO 15223-1
evite consecinte nedorite. 5.4.4 TeHylei CHTyaumm Tpecyetca
’ OCBE/JOM/IEHHOCTb OMeparopa Win
ero AercTBuA, 4TOBbI MSGe)Ka:I’b
Dispoxzitiv medical g;g;jcc?zifgemle%aicréllspozmvul este un 1SO 15223-1 Hewenare/bHbIX NoCNeACTBAN.
577 g
-“ I:I 0603Ha4aeT, YTO AAHHbII KOMMOHEHT
. . " ics i MepuunHcroe nspenne ABNACTCA MEAMLMHCKUM U3/ie/Inem. 180 152231
Numar unic de identificare a Indica un suport care contine 577
di tivului informatii despre identificatorul unic al 1SO 15223-1
5.7.10 Ispozitivului dispozitivului. . YKasblBaeT Ha HOCUTENb, KOTOPbIN
YHUKaNbHbIA MAEHTUDUKATOP | copepHmT MHBOpMaLio 06 S0 15223-1
A Polipropilen reciclabila Indic faptul c&, cartusul este fabricat | \/a 5.7.10 uspenna &:Z:%;HOM MACHTAGUKATOPE
[da} prop din polipropilen reciclabild (PP). :
- N i YKasblBaeT, 4T0 KapTPUAK
Inlocuieste afirmatia , Atentie: ) I'Ionmnponwneta, anro’D‘ng M3roToB/EH W3 NepepabaTbiBaemoro N/A
Legea federala (SUA) limiteaza 21 CFR w ANA BTOPUHHOM NEPepadoTHN | nosmnponmnena (M).
R( only Numai pe baza unei retete comercializarea acestui dispozitiv 801109(b)(1)
de catre un [medic] sau la ordinul . ®pasa, 3ameHsoLan cneayioliee
acestuia.” yTBEpHAeHue: «BHumaHne!
MepepasbHbIit 3aKoH CLUA 21 CFR
o Indica faptul ca nu se vor folosi carlige & Onlv TonbKo No HasHadeHuio spasa paspeLaeT npoAay AaHHOro 801.109(b)(1)
Nu folositi carlige pentru manipularea pachetului de 1SO 780 YCTPOVCTBA TO/ILKO [Bpayam] unm no
No. 4 transport. WNX Ha3HA4YeHUI0».
Indicé faptul ¢4 nu trebuie & folositi YKasblBaET, 4YTO NpU NepemeLeHnm
iti cuti ndica taptul ca nu trebuie sa folositi N/A He 1cnonbayiiTe KpioKu TPaHCTIOPTUPOBOYHON YMAKOBKN 1SO 780
Nu folositi cutitul cutitul pentru a deschide pachetul. No. 4 3anpeLLaeTcs UCMoNb30BATb KPIOKM.
. apr . . - yr(aablsaer, YTO ANA OTKPbLITUA
Tara producétorului ‘F)’fo"(}[]usgl'odre”“f'ca fara de fabricatiea | |5 15003-1 ® He vcnonbayitte HOX YNaKoBHKY 3anpeLuaeTcs uenonbaosars | N/A
! g HOMX.
5.1.11
5 Indica pozitia verticala corecta a - AnA yKasaHns CTpaHbl NPOM3BOACTBA -
_T Cu partea aceasta in sus pachetﬁlui o transport 1SO 780 b CrpaHa-npoussoauTesnb MPOAYKTOB. 1SO 15223-1
No. 13 1.
T T O603Ha4aeT npasuLHOE
No 13 Bepx BEPTUKA/IbHOE MO/IOMEHNE YNAKOBKN. IS0 780
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SYMBOLA . SIMBOL IN
BEFERENCNE NAZOV SYMBOLU POPIS SYMBOLU STANDARDNY EIEFERENCNA IME SIMBOLA OPIS SIMBOLA STANDARD
cCisLo STEVILKA
. Oznacuje vyrobcu zdravotnickej . P Oznacuije proizvajalca medicinskega .
Vyrobca pomacky. 1SO 15223-1 Proizvajalec pripomocka. 1SO 15223-1
Oznaéuije subjekt dovazajlci _ f Oznacuije subjekt, ki uvaza medicinski _
Dovozca zdravotnicku pomécku na miestny trh. 150 152231 Uvoznik pripomocek na lokalno obmocje. IS0 152231
Splnomocneny zéstupca v Oznadui 5ho z& Pooblascéeni predstavnik v
je splnomocneného zastupcu Oznadui 2 "
. Y p 2 < A _ N : : lje pooblas¢enega predstavnika .
Eurqpskom spolocenstve/ yE‘uropskom spologenstve/Eurdpskej | 1ISO 15223-1 EVE(?pSkI skupnosti/Evropski v Evropski skupnosti/Evropski uniji. ISO 15223-1
Eurdpskej unii unii. uniji
Oznacuje datum, po ktorom Oznacuje datum, po katerem se
Déatum trvanlivosti zdravotnicku pomacku nie je mozné 1SO 15223-1 Datum izteka roka uporabnosti | medicinskega pripomocka ne sme ve¢ | ISO 15223-1
51.4 pouzivat. 51.4 uporabljati.
. e N Oznacuije Stevilko serije proizvajalca,
" &ary Oznacuije Cislo $arze vyrobcu, aby bolo _ : n Y o prolevajalte _
Cislo Sarze mozné &arsu identifikovat. 1SO 15223-1 Stevilka serije I(Iaokt()) da je mogoce identificirati serijo 1SO 15223-1
Oznacuije kataldgové &islo vyrobcu, Oznacuje katalosko Stevilko
Katalégové Cislo aby bolo mozné zdravotnicku pomécku | 1SO 15223-1 Kataloska stevilka proizvajalca, da je medicinski 1SO 15223-1
identifikovat. 5.1.6 pripomoc¢ek mogoce prepoznati.
Hmotnost obsahu (L:ﬁé“’a hmotnost obsahu v gramoch N/A Teza vsebine Oznaduje tezo vsebine v gramih (g). N/A
N/A ! N/A
N sivaite. ak i obal Oznaduje, ze zdravotnicka pomocka L Oznadue, da gre za medicinski
© | pohodenyaprebiaesi | Dmncrssputia s |\ oz @ | Nouporaviate cole prpomecel s g sme
oskodeny alebo otvoreny, a Ze dalsie - 3 $ i 0 ; Ce 18 2 -
528 > e Informacie néide pouzivate! v ndvode embalaza poskodovana, i | pogkodovana al odprta, in damora | 15O 1522%-1
2. navod na pouZzitie na pousitie. 5238 preberite navodila za uporabo | uporabnik za dodatne informacije
prebrati navodila za uporabo.
Krehky obsah, manipulujte s | ©znacuje zdravotnicku pomocku, ktora Oznacuje medicinski pripomocek, ki se
) ! sa moze zlomit alebo poskodit, ak sas | 1SO 15223-1 ! . . . & medicinski pripon
531 nim opatrne fou nebude opatrne zaobchédzat. oo Lomljivo, ravnajte previdno :_glcﬁgtﬂ%rgvai\gﬁgskodule, ¢eznjimne | 1SO 15223-1
300 5 Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktort - . . .
Udrzujte suché R < ot 1SO 15223-1 . Oznaduje medicinski pripomogek, ki ga
534 je potrebné chranit pred vihkostou. oaa Hranite na suhem je treba zaséitit pred viago. 1SO 15223-1
e Horna hranica teploty ie Oznaéuje hornu hranicu teploty, ktorej oo . . . Eui i i i
40 °C (104 °F) ploty ] moze byt zdravotnicka pomocka 1SO 15223-1 Zgornja meja temperature je jci)jzenr?]%lgﬁ:ﬁ%%”gﬁgﬂ%é‘;’;‘mﬁ;u\;g}& SO 152231
536 bezpeéne vystavena. 536 +40 °C (+104 °F) izpostavljen.
DalSie informécie najdete Preberite navodila za uporabo o _
I:E \ navod_e na poulzltle alebo Oznatuie, Ze je potrebné, aby si 1SO 15223-1 I:_-I.i:l ali navodila za uporabo v Sgyxgiaﬁég?gggbmk prebere I1SO 15223-1
543 elektronickom navode na pouzivatel precital navod na pouzitie. 5.4.3 elektronski obliki .
pouZzitie
Oznacuje, da je potrebna previdnost pri
Xiia 3a e P a ljanju pripomocka ali upravljalnih
Oznaduje, Ze pri pouzivani pomécky uprav bom :
alebo ovladaca v bizkost miesta, kde Pozor S e e S oo | 180 15223-1
je umiestneny symbol, je potrebna 5.4.4 n . |
A Upozornenie opatrnost, alebo Ze aktualna situacia 1SO 15223-1 p?ezorrenéo:c :#gz':;;gﬁ#pgrs?ggga z
5.4.4 si vyzaduje pozornost obsluhy alebo prep! j p 3
zasah obsluhy, aby sa predislo
neziaducim nasledkom. . . s
i PR % Oznacuje, da je predmet medicinski _
Medicinski pripomocéek pripomodek. ISO 15223-1
Zdravotnicka pomdcka oznqé‘ﬂe' Ze polozka je zdravotnicka | |5 152031
577 pomocka. : i i Oznaduije zapis, ki vsebuje informacije
E::"Lsrz’:gll;dem'f'kamr o edinstvenem identfikatorju ISO 15223-1
Jedineény identifikator Oznatuje nosi¢, ktory obsahuje 5710 PP pripomocka.
d tnickei 5k informacie o jedine¢nom identifikatore | ISO 15223-1
5.7.10 zdravotnicke] pomocky zdravotnickej pomacky. A Polipropilen, ki ga je mogoce Oznatuje, da je kartusa iz polipropilena | \/a
L:) reciklirati (PP), ki ga je mogoce reciklirati.
N | 3 Oznacuje, Ze zasobna kapsula
L:) Recyklovatelny polypropylén | je vyrobena z recyklovatelného N/A
polypropylénu (PP). Nadome$éa izjavo »Pozor: Zvezni 21 CFR
& Only Samo na recept zakon (ZDA) dovoljuje prodajo izdelka 801.109(b)(1)
Nahrada vyroku ,Upozornenie: le zdravnikom o0z. na njihovo zahtevo. « .
. Federalne zékony (USA) obmedzuju 21CFR
R only Len na predpis moznosti predaja tohto vyrobku 801.109(b)(1)
[lekarom] alebo na lekarsky predpis.” % i . Oznaduje, da za ravnanije s transportno
Ne uporabljajte kavijev embalazo ne smete uporabiti kavljev. 1SO 780
Oznaduje, Ze na manipuléciu s No. 4
Nepouzivajte ziadne haky prepravnym obalom sa nesmu pouzivat | 1ISO 780
héky. &ui 3 i
No. 4 Y. Ne uporabljajte noza ZOﬁgevagm.e, da embalaZe ne odpirate N/A
i Ay Oznacuije, Ze pri otvarani balenia sa
Nepouzivajte n6z ‘ © pri 0 N/A
nesmie pouzit ndz.
P @I Drzava proizvaialca Za identifikacijo drzave, v kateri so 1SO 15223-1
s P! J izdelki proizvedeni.
&I Krajina vyrobcu Oznaduije krajinu vyrobcu. 1SO 15223-1
5111 H S to stranjo navzgor Sazaeeguje pravilen, pokonéen poloZaj 1SO 780
- . - No. 13 .
TT Touto stranou nahor bozlna-cu'e spravnu zvislt polohu 1SO 780
— alenia.
No. 13
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R only

Zamena za izjavu ,Oprez: savezni
zakon (SAD) propisuje prodaju ovog
medicinskog sredstva samo od strane
ili po nalogu [lekara].“

Samo na recept

21 CFR
801.109(b)(1)

R only

SIMBOL |
REFERENTNI NASLOV SIMBOLA OPIS SIMBOLA STANDARD RSEYF'\E’I}PEQSLJU?‘SER SYMBOLENS TITEL SYMBOLBESKRIVNING STANDARD
BROJ
. % Oznacava proizvodaca medicinskog _ 4 Anger tillverkaren av den -~
x Proizvoda¢ sredstva. 1SO 15223-1 - Tillverkare medicintekniska produkten. 1SO 15223-1
. Oznacava lice koje uvozi medicinsko ~ @ - Anger det organ som importerar den .
E%DE Uvoznik sredstvo na lokal. 1SO 152231 518 Import6r medicintekniska produkten lokalt. 1S0 152231
Ovlascéeni predstavnik u Oznac s dstavnik GOdké’?d representant ino;‘“ Anger godkénd representant inom
Evropskoj zajednici/Evropskoj Znacava oviascenog precstavnikau | 55 15223-1 Europeiska gemenskapen Europeiska gemenskapen/Europeiska | 1SO 15223-1
unij Evropskoj zajednici/Evropskoj uniji. Europeiska unionen unionen.
X Anger datumet efter vilket den
Oznacava datum nakon kog 2 - K N M .
Datum isteka roka trajanja medicinsko sredstvo ne bi trebalo 1SO 15223-1 Utgangsdatum gsglrg:‘}gfggéska produkten inte langre | ISO 152231
5.1.4 koristiti. 5.1.4 :
N . o . Anger tillverkarens partikod sa
Oznacava $ifru lota koju je dodelio . 1S pa .
Broj lota proizvodac tako da lot moze da se 1SO 15223-1 Batchkod fgteﬁﬁf'?e'?;g”er sandningen kan 180 15223-1
identifikuje. -
« AL i N Anger tillverkarens katalognummer sa
Oznacava katalo$ki broj proizvodaca i h ~
Katalo$ki broj tako da medicinsko sredstvo moze da | ISO 15223-1 Katalognummer fg;gﬁ{i‘er:;idmmmkmsm produkten kan | 1S0 15223-1
se identifikuje. :
@ Tezina sadrzaja Oznadava teZinu sadrzaja u gramima N/A Innehallets vikt Anger innehallets vikt i gram (g). N/A
A (9)-
Nemojte Koristiti ukoliko Oznacava medicinsko sredstvo koje Anvénd inte om férpackningen ﬁ?g%%?2:J‘é?de::gr‘gegg"é‘;eRFOdUkt
i ie odted se ne sme koristiti ako je pakovanje M o .
@ !e pavkloyan]e osteceno okteteno il otvoreno i da Korisnik mora | 1SO 15223-1 ar skadaq oc_:h konsultera “ﬁﬁg‘}d?‘i elLerlgpprE)e:tsl(ocsvziattnin . 1SO 15223-1
oos i progitajte uputstvo za da prodita upulstvo za upotrebu da bi 528 bruksanvisningen B e e e canisninge
upotrebu pronasao dodatne informacije. y 9 3
o " M - . N Anger en medicinteknisk produkt som
! Krhko, pazijivo prilikom gﬂg‘éfgg;”:f&?jﬁ m’ggfe‘;’&tglze 1SO 15223-1 ! Omtaligt, hanteras varsamt kan gé sonder eller skadas om den inte | ISO 15223-1
531 rukovanja njime ne rukuje pazljivo. 531 hanteras forsikligt.
= & ici i 5 Indikerar en medicinteknisk produkt _
Cuvajte na suvom e o msso sredstvokoje | 150 15223-1 o4 Forvaras torrt som behaver skyddas fran fukt. 180 15223-1
5.3.4 - 3.
e ) - o 5 3 Anger den dvre temperaturgrénsen for
e Gornje ogranicenje Oznagava gornje ograni¢enje Pen ov:e temperoaturgransen vilkgen den medicintekniskagproduk(en 1SO 15223-1
temperature je temperature kojoj medicinsko sredstvo | ISO 15223-1 536 ar+40 °C (+104 °F) kan exponeras sékert.
5.3.6 +40 °C (+104 °F) sme bezbedno da se izlozi.
Folj bruksanvisningen ) R
Progitajte uputstvo za [Ii:l eller den elektroniska mﬂ'&‘g?;g‘r‘“ig‘;’fdaren ska konsultera | 55 15003, 1
upotrebu ili pogledajte Oznagava da korisnik mora da prodita 543 bruksanvisningen
lekti K tst uputstva za upotrebu 1SO 152231
543 €elextronsko uputstvo za . Indikerar att férsiktighet &r nédvandig
upotrebu vid anvéandning av produkten eller
kontrollen i nérheten av den plats
Oznatava daje oprez neophodan /N | varing St don muella Stugtonen kiaver | 180 162281
prilikom rukovanja sredstvom ili 544 anvéndarens uppméarksamhet eller
kontrolisanja blizu mesta na kom stoji atgarder for att undvika odnskade
Oprez simbol ili to da je potrebno da rukovalac | ISO 15223-1 konsekvenser.
5.4.4 bLLde pai(;jiv ul}renutnojksi&uaé:iji ili
tokom rada rukovaoca kako bi'se
izbegle nezeliene posledice. . f Indikerar att foremalet &r en .
9 ! P Medicinteknisk produkt medicinteknisk produkt. 1SO 152231
-l ' I:I ioi Oznacava da je artikal medicinsko _
577 Medicinsko sredstvo sredstvo. iSO TRzt Unik enhetsidentifierare Anger en bérare som innehaller unik |5 15503.1
5710 identifieringsinformation om enheten.
i i i it ioni i | Oznacava medij koji sadrzi informacije
‘rf:(;?;:]‘fkr;éd;gzgj:“’m broj | S edinatvenom dentiikatoru 1SO 15223-1 A Ancor att oatronen & ciord
5.7.10 medicinskog sredstva. (5 A inni nger att patronen ar gjord av
9 L,,,g) Atervinningsbar polypropen atervinningsbar polypropen (PP). N/A
i i i 3 Oznacava da je kertridz napravljeni
@_\ P°'!pf°p{'e” koji se moze od polipropilena (PP) koji se moze N/A A ” i
B reciklirati reciklirati Erséttning for pastaendet "Observera:
| Enligt amerikansk federal lag far denna | 21 CFR

Receptbelagd utrustning endast saljas av [lakare] eller

pa [lakares] order.”

801.109(b)(1)

Oznacava to da se kuke ne smeju

Anger att krokar inte ska anvandas for

pakovanja.

Ne koristite kuke koristiti za rukovanije transportnim 1SO 780
No.4 paketom.
- 5 Oznacava to da se noz ne sme koristiti
Ne koristite noz prilikom otvaranja paketa. N/A
. . % Oznacava zemlju proizvodnje

M Zemlja proizvodaca proizvoda. 1SO 15223-1
5.1.11

_T Drzati u uspravnom polozaju Oznacen je ispravan, uspravan polozaj 1SO 780

Ne4 Anvand inga krokar hantering av transportpaketet. IS0 780
R . Anger att du inte ska anvanda en kniv
Anvand inte kniv nér du éppnar férpackningen. N/A
+ Identifierar tillverkningslandet for
m Tillverkarens land produkterna. 1SO 15223-1
5.1.11
TT Denna sida upp Indikerar férpackningens korrekta 1S0 780

z
]
5

upprétta lage.
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