competente din statul membru in care se afld utilizatorul. Indicatii privind Citrasate™: Eticheta Citrasate™ este marcatd cu o baré galbend pentru a face mai usoard distinctia intre solutia concentrata
acida si acidul acetic. Verificati capacitatea de metabolizare a citratului la toti pacientii. Este posibil ca pacientii cu masa muscularé redusa si/sau functie hepatica afectata sa nu fie potriviti fara o corectie
suplimentara a concentratiei de calciu liber. Comparativ cu dializa de acetat, pot fi necesare concentratii semnificativ mai mari de calciu si de magneziu in dializa care contine citrat pentru a obtine valori
sistemice post-dializa similare. Deoarece un ion citrat este transformat rapid in 3 ioni de bicarbonat in timpul dializei, echilibrul acido-bazic este modificat, ceea ce poate duce la o alcaloza temporard. Prin
urmare, echilibrul acido-bazic trebuie monitorizat in impul tratamentului si trebuie corectat prin modificarea concentratiei de bicarbonat fnainte de dializ& sau prin profilarea bicarbonatului fn timpul tratamen-
tului. Dacd Citrasate™ este utilizat fara reducerea anticoagulantelor, poate exista un risc de séngerare si de hipercoagulare, care la rindul sdu poate fi asociat cu cresterea complicatiilor accesului venos.
sl: Navodila za uporabo Kisli koncentrat (na acetatni osnovi) in Citrasate™ (na citratni osnovi) za bikarbonatno hemodializo

Indikacije: Priprava dializne tekocine za zdravljenje bolnikov z akutno ali kronicno ledviéno odpovedio, kadar zdravnik predpiSe hemodializo ali sorodne terapije. Predvidena uporaba: Tekoci kisli koncen-
trat za bikarbonatno hemodializo. Uporabljajte samo v kombinacij z bikarbonatnim koncentratom za hemodializo v tekoti obliki (NaHCOs 8,4% ali 6,6%) ali prahu v navedeni razredCitvi. Ce je monitor za
hemodializo namenjen za online zdravljenje, lahko v tem kontekstu uporabite tudi tekoCi kisli koncentrat (glejte navodila za uporabo ustrezne naprave). Nezeleni ucinki: Za koncemral kisline niso porocall

7ioro B 3akpuToMy BUMMAA. [lns GearesHoro NiKTio4eHHS KOHTeliHepiB 860 KOMMNEKCHOT yaKoBKM «rakeT y KopobLi» A0 LEHTP i KOHTYpiB { puMy IHCTPYKU¥, HaBez
RomaTky A0 HCTPYKLT 3 ekcnnyaTali. KOHLEHTPET He MICTUTL eHOTOKCHHI. IH(opaLio npo GeanedHe 3acTocysaHs i yTunisallio AB. y nacnopri Beanexu npo;:lymn 8ip BUpoGHMKa. Mpo Gyab-siki CepitosHi
IHLMAEHTH, LLIO BUHUKIIM Y 3B'S3KY 3 38CTOCYBAHHSIM NPOAYKTY, NOTPIGHO CMOBiLLATY BIPOGHYK Ta KOMNETEHTHI OpraHu epxasi, Y sikiit npoxuBae kopuctysay. Mpumitky wopo npenapary Citrasate™: o6
KpalLLe BIApI3HUTI KUCTIOTHWI KOHLEHTPAT, LU0 MICTUTb OLITOBY KicnoTy, eTukeTka Citrasate™ nosHadeHa xoBTot cumyroto. Mepesipte 3paThicTs A0 MeTaboniamy LuTpaty y BCiX naienTis. Bes noganbLuoi
KOpeKLi KOHLeHTpaLil BinbHOro karbLito npenapat Moxe He NiaifTv naLlieHTam 3 HU3bKOK M'A30BOI0 Macoto Ta/abo NopyLLEHHsIM thyHKUIT neyiHky. MOpIBHAHO 3 aLieTaTHUM AianiaaToM, UUTpaTBMICHuUi Aianisat
MOXe NoTpebyBaTM 3Ha4HO BULLWX KOHLIEHTPALlt KambLito Ta Markito AnA JOCATHEHHS aHaMoriYHIX CUCTEMHUX NOKa3HUKIB MICNs Aianiay, OCKinbky Nia Yac aianisy ioH UMTPaTy WBMAKO po3najaeThes Ha 3
ioHu GikapBoHaTy, 3MIHIETLCS KUCTIOTHO-MYKHWI Banakc, Lo Moxke NMPU3BECTI A0 TUMYACOBOTO arnkanoay. Tomy nif yac nikysaHHs HEOBXIAHO KOHTPONIOBATI KMCTIOTHO-MYXHMA GanaKc i kopurysatu fioro
LUNAXOM 3MiHN KOHueHTpauiT 6ikapBoxaty nepen aianisom abo 3a fonomorok 6iKap60HaTHoro npochiniosanHs nig Yac nikysatHs. Akwo Citrasate™ sactocosysaTy 663 3HWKEHHS PIBHS aHTUKOAryNSHTIB, MOXe
BUHUKHYTIA PU3VIK KDOBOTEN Ta rinepkoarynsii, Lo, B CBO0 Yepry, Moxe ByTit NOB'A3aHO 3 NIABHLLEHMM PU3MKOM YCKNaIHEHb BEHOHOTO A0CTYNY.

pl Instrugdes de utilizagao Concentrado acido (a base de acetato) e Citrasate™ (a base de citrato) para hemodialise com bicarbonato

0 posebnih neZelenih ucinkih. Zdravijenje z dializo pa ima lahko naslednje neZelene ucinke: Porocali so o hipotenzij, hipertenzij, aritmiji, stabosti, bruhanju, krcih, mrzlici, gl lih, omotici, odre I

palpitacijah, utrujenosti, slabem pocutju, srbenju, alkalozi, zmanjSanem mozganskem pretoku krvi, zadihanosti, vnefju. Krvavitev ali strjevanje krvimed zdravUemem lahko povzroci nizko uginkovitost dlallze
krvavitev in teZave z Zilnim dostopom. Kontraindikacije: Bolniki, ki so preob¢utijivi na kisli koncentrat (komponen ta A (ocetna kislina) in Citrasate™ (citronska kislina)) ali eno od njihovih komponent, ne
smejo biti dializirani s tem izdelkom. Vrsta uporabliene formule kislinskega koncentrata je odvisna od stanja elekirolitov pri bolniku, zdravnik pa mora izbrati pravilno formulo glede na bolnikove potrebe, da
se izogne na primer hiperkaliemiji (velja za koncentrate, ki vsebujejo kalij), hipokaliemiji (velja za koncentrate brez kalija), nezadostni plazemski koncentraciji magnezija ali kalcija in neobvladljivim motnjam
koagulacije. Pri bolnikih s hudo hemodinamsko nestabilnostjo se lahko glede na splosno indikacijo bolnika predstavi alterativna metoda za zunajtelesno zdravljenje. Opozorilo: Izogibaite se pretiranemu
meSanju K ijo dializne tekocine, pripravijene za uporabo, je treba strogo nadzorovati. Pred dializnim zdravijenjem in ob vsaki uporabi novega koncentrata z napravo
preverite prevodnost in vrednost pH dializne tekocine. Kisli koncentrat in bikarbonat se lahko razred¢i z vodo ustrezne kakovosti v skladu s standardom 1SO 23500-3 $ele neposredno pred uporabo. Pri-
porocilo za uporabo odprtih posod: Majhne posode (kanistri, vrecke, politainerji) najve¢ 1 teden, velike posode (zabojniki, vrecka v $katli) najve¢ 1 mesec. Ne uporabljajte velikih posod (zabojnikov, vreck v
Skatli), potem ko ste jih odklopili iz centralnega kroZnega sistema. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti. Uporabljajte samo nepoSkodovane posode in bistro, brezbarvno tekocino. Opombe: Vrecka
za uporabo samo z monitorji za hemodializo Nipro. Upostevaijte navodila proizvajalca dializnega aparata. Glede na koli¢ino se lahko koncentrat uporabi za ve¢ kot eno dializno zdravijenje. Ce posode ne
uporabljate, jo hranite zaprto. Za varno prikljucitev posod ali vreck v Skatli na centralni kroZni sistem je treba upostevati navodila iz dodatka k navodilom za uporabo. Koncentrat ne vsebuje endotoksinov. Za
varno uporabo in odstranjevanje glejte varnostni list proizvajalca. Vsak resen incident, povezan z izdelkom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave lanice, v kateri se nahaja uporabnik.
Opombe za Citrasate™: Etiketa Citrasate™ je oznacena z rumeno nalepko, da se laZje razlikuje med acetatnim kislim koncentratom in citratnim koncentratom. Pri vseh bolnikih preverite

¢cdo de liquido de didlise para o de paci com iéncia renal aguda ou cronica quando a hemodialise ou terapéuticas relacionadas s&o prescritas por um médico.
Ullllzagao prevista: Concentrado acido liquido para hemodilise com bicarbonato. Utilizar apenas em inagdo com de de em forma liquida (NaHCO3 8,4% ou 6,6%)
ou em pd na diluigdo especificada. Se o monitor de hemodilise se destinar a tratamentos online, o concentrado &cido liquido também pode ser utilizado neste contexto (ver manual de instrugdes do aparelho
correspondente). Efeitos secundarios: Nao foram registados efeitos secundérios especificos para o concentrado 4cido. No entanto, o tratamento de dilise pode ter os seguintes efeitos secundarios: Foram
relatados hipotenséo, hipertenséo, arritmias, nduseas, vomitos, espasmos, arrepios, dores de cabega, tonturas, dorméncia, palpitages, fadiga, mal-estar, comichao, alcalose, reducéo do fluxo sanguineo
cerebral, falta de ar, inflamagao. Hemorragia ou coagulagéo durante o tratamento podem resuitar numa baixa eficiéncia da didlise, hemorragia e problemas de acesso vascular. Contraindicagdes: Os
pacientes que s&o hip iveis aos acidos /s A (cido acético) e Citrasate™ (4cido citrico)) ou a um dos seus componentes ndo devem ser dialisados com este produto. O tipo
de formula de concentrado &cido utilizada depende do estado eletrolitico do paciente e 0 médico devera selecionar a formula correta com base nas necessidades do paciente para evitar, por exemplo
hipercalemia (aplicavel a concentrados contendo potéssio), hipocalemia (aplicavel a concentrados sem potéssio), concentragéo plasmatica msuflaente de ésio ou calcio e perturt ince

da coagulagdo. Em pacientes com instabilidade hemodinamica grave, podera ser indicado um método alternativo ao | com base nas indicagdes gerais do paciente. Adverténcias:
Evitar uma mistura excessiva do concentrado de bicarbonato. A concentragéo do liquido de didlise pronto a utilizar deve ser monitorizada rigorosamente. Antes do tratamento de didlise e sempre que for
utilizado um novo concentrado com o aparelho, verifique a condutividade e o valor de pH do liquido de didlise. O concentrado de &cido e bicarbonato s6 pode ser diluido com dgua de qualidade adequada, em
conformidade com a norma SO 23500-3, imediatamente antes da utilizagéo. Recomendagéo para a utilizagéo de recipientes abertos: Pequenos recipientes (latas, sacos, politainers) méax. 1 semana, grandes
recipiente: Bag in Box) max. 1 més. Nao utilizar recipientes de grandes dimensGes (contentores, Bag in Box) depois de os ter desligado da rede de distribuicdo central. Nao utilizar apés a data

presnove citrata. Bolniki z nizko mi$icno maso in/ali oslabljenim delovanjem jeter morda ne bodo primerni brez dodatne korekcije koncentracije prostega kalcija. V primerjavi z acetatnim dializatom so v
dializatu, ki vsebuje citrat, morda potrebne znatno visje koncentracije kalcija in magnezija, da se doseZejo podobne sistemske vrednosti po dializi. Ker se citratni ion med dializo hitro pretvori v 3 bikarbonatne
ione, se spremeni kislinsko-bazicno ravnovesie, kar lahko povzroci zacasno alkalozo. Zato je treba med zdravljenjem spremljati kislinsko-bazicno ravnovesje in ga popraviti s spremembo koncentracije
bikarbonata pred dializo ali s profiliranjem bikarbonata med zdravljenjem. Ce se zdravilo Citrasate™ uporablja brez zmanj$anja antikoagulantov, lahko pride do tveganja krvavitve in hiperkoagulacije, kar
je lahko povezano s povecanim Stevilom zapletov pri venskem dostopu.
sk: Navod na pouzitie Kysly koncentrat (na baze acetatu) a Citrasate™ (na baze citratu) na bikarbonatovii hemodialyzu
Indikécie: Vyroba dialyzacnych roztokov na liecbu pacientov s akutnym alebo chronickym zlyhévanim obliciek, ked lekar naordinoval hemodialyzu alebo podobné terapie. Uréené pouzitie: Tekuty koncen-
trét kyseliny na bikarbontovi hemodialyzu. Pouzivajte len v kombinéci s bikarbonatovym hemodialyzacnym koncentratom tekutej (NaHCO3 8,4% alebo 6,6%) alebo préskovej forme v uvedenom riedeni.
Ak je hemodialyza¢ny monitor uréeny na online liecbu, moze sa v tejto stvislosti pouZit aj tekuty kysly koncentrét (pozri ndvod na obsluhu prisludného zariadenia). VedFajsie ucinky: Pri kyslom koncentrate
neboli hidsené Ziadne Specifické vedrajsie Ucinky. Dialyzaéna liecba vSak méZe mat tieto vedrajSie Ucinky: Boli hidsené problémy ako hypotenzia, hypertenzia, arytmie, nevolnost, vracanie, kfce, zimnica,
bolesti hlavy, zavraty, necitlivost, bidenie srdca, tnava, malatnost, svrbenie, alkaldza, zniZzeny prietok krvi mozgom, dychaviénost, z&pal. Krvacanie alebo zrézanie krvi pocas liecby moZe viest k nizkej
(cinnosti dialyzy, krvacaniu a problémom s cievnym pristupom. Kontraindikacie: Pacienti, ktori st precitliveni na koncentraty kyselin (zlozka A (kyselina octova) a Citrasate™ (kyselina citrénova)) alebo
na jednu z ich zloziek, nesmu byt dialyzovani tymto produktom. Typ pouzitého koncentratu kyseliny zavisi od stavu elektrolytov pacienta a lekar musi vybrat spravne zlozenie na zaklade poziadaviek
pacienta, aby sa zabranilo napriklad hyperkaliémii (plati pre koncentraty obsahujuce draslik), hypokaliémii (platl pre koncentraty neobsahuijlce draslik), nedostatocnej koncentracii horcika alebo vapnika v
plazme a nekonlro\ovalel'nym porucham koaguldcie. U pacientov so zavaznou hemodynamickou nestablhtou moze byt na zaklade celkovej indikacie pacienta indikovana alternativna metéda k mimotelovej
liecbe. Je potrebné prisne sledovat ke dialyzaéného roztoku pi j na pouzitie. Pred dialyzou a vzdy, ked sa s pristrojom pouZije novy
koncentrat, sa skontro\uje vodwost a hodnota pH dialyzaéného roztoku. Koncentrat kyseliny a bikarbonatu sa méZe riedit len vodou vhodnej kvality v stlade s normou 1SO 23500-3 bezprostredne pred
pouzitim. Odporucame pre pouzitie otvorenych nadob: Malé nadoby (kanistre, vreckd, politainery) max. 1 tyzden, velké nadoby (kontajnery, vrecka v Skatuli) max. 1 mesiac. NepouZivajte velké nadoby
(kontajnery, vrecia v $katuli) po ich odpojeni od centrélného rozvodu koncentratu. NepouZivajte po uplynuti datumu spotreby. Pouzivajte len neposkodené nadoby a jasny, bezfarebny roztok. Poznamky:
Vrrecko je urcené len na pouzitie s hemodialyzanymi monitormi Nipro. Dodrzte pokyny vyrobcu dialyzatného pristroja. Podfa objemu sa mdze koncentrat pouzit pri viac ako jednej dialyze. Nadobu pri
nespotrebovani skladujte zatvorenu. Pre bezpe¢né pripojenie kontajnerov alebo boxov typu bag-in-box k centrainému rozvodu koncentratu sa musia dodrziavat pokyny uvedené v prilohe k ndvodu na
pouzitie. Koncentrat neobsahuje endotoxiny. Informacie o pouziti a likvidacii najdete v karte bezpecnostnych Udajov vyrobey. Kazdy zavazny incident, kiory sa vyskytol v suvislosti s vyrobkom, sa musi
oznamit' vyrobcovi a zodpovedajicemu organu $tatu, v ktorom ma sidlo pouzivatel. Poznamky k pripravku Citrasate™: Stitok Citrasate™ je oznaceny zltym pruhom, aby sa [ahsie rozliSovalo medzi
koncentratom kyseliny a kyselinou octovou. U vetkych pacientov skontrolujte schopnost metabolizovat citrét. U pacientov s nizkou svalovou hmotnostou afalebo poruchou funkcie pecene nemusia byt
pouzitie vhodné bez dalSej Upravy koncentracie volného vapnika. V porovnani s acetatovym dialyzatom mozu byt v dialyzate obsahujicom citrét potrebné vyrazne vy$sie koncentracie vapnika a horcika,
aby sa dosiahli podobné systémové hodnoty po dialyze. KedZe citratovy ion sa pocas dialyzy rychlo meni na 3 bikarbonétové iony, meni sa acidobazicka rovnovaha, ¢o moze viest k docasnej alkaldze. Preto
sa musi pocas liecby monitorovat acidobazicka rovnovaha a korigovat zmenou koncentracie bikarbonétu pred dialyzou alebo profilovanim bikarbonatu pocas liecby. Ak sa pripravok Citrasate™ pouZiva bez
redukcie antikoagulancii, moze vzniknit riziko krvacania a hyperkoagulacie, o méze byt spojené so zvySenym vyskytom komplikécii pri Zilovom pristupe.
el: 0Bnyieg xpriong Ogivo ouptrikvwpa (e Béon o ofiko dhag) kai Citrasate™ (e Bdon To KiTPIKG dAag) yia BiTtavpakiki aipokdBapan
Evdeigeig: Moy | dloAUpaTog aipokaBapang yia TV uoasvwv pe ofeia ) xpovia VEQPIKI) QVETIGPKEID, EQOOOV £XEI Yivel ouvTayoypagpnan alpokdBapang 1 ouvagwy 6 OV AT 1aTpo.
MpoBAemmopevn xpriam: PeuaTo 6§ivo GupTIUKVWa Yia SITTavBpaKiki Na xpnoiy HOvo 0€ 0UVBUAOHO pe BiTTavBpaKIko GUU'ITUKV(A)UC( aipokaBapang oe uypr uopon (NaHCO3 8,4%
11 6,6%) | o€ oper okévng otV kaBopiopévn apaiwon. Edv 1o pévitop Mg ulpomeupcqg Tpoopideral yia online Beparreieg, To PEVOTO OEIVO GUPTIUKVWHA PTTOpET €TTioNG var XpnaioTioiBei o auTé To
mhaioto (BA. 0dnyieg xpriong g avriaToing ouokeurc). Mapevépyeieg: Aev Exouv avagepdei GUYKEKPIPEVES TIPEVEYEIES Yial TO GEIvo oupTikvwyia. Q0T000, N Bepareia aiokabapang pmropei va éxel
TIG aKGAOUBEG TIAPEVEPYEIES: YTIGPXOUV aVaYOpES yia uTréTaan, utréptacn, appublieg, vautia, uero, aTmaoyioug, piyn, Tovokegdhoug, A, poddiaopa, aioBrpa maAudy, KOTTWON, KAKOUKid, KVNOWO,
ahkdhwon, peiwpiévn eykegakikii por aijiatog, SGotrvoia, @Aeypovi. H aipoppayia A n mign kata m Bidpkeia g Bepareiag pmropei va odnyrioel o€ yapnA ammedoon g aiokdBapang, aiioppayia kai
TpoAfpaT pemy ayyelakr Tpoopaon. Avrevdeigeig: o acetvelg oy zxouv uTTEp 0ia oTa OgIva gup uara (GuaTaTikd A (oﬁu(o 0g0) kai Citrasate™ (kiTpikd 0§U)) 1} O€ €var amd Ta GUTATIKG
Toug, Sev Tpémel va uTroBaAAovTal o aipokaBapon e autd To Tpoidv. O TUTog TG oopuou)\cg TOU OFIVOU GUMTTUKVIPATOG TIOU XPNOIMOTIOIEITaN E5pTATaN amd TV NAEKTPOAUTIKI KATGoTaON TOU 00BEVOUS
Kl 0 1aTpég TpEMel va eMAESE! T owoTr eppouAa pe Baon Tig amarmiaeig Tou aaBevoUs yia va amoUyel, yia Tapadelyua, umepkahiipia (10XUEI yio CUNTTUKVWPOTa TToU TIEPIEXOUV KAAID), uTrokahiaipia
(loxUer yia oupTIUKVWpaTa Xwpig kAIo), aveTapkr ouykévipwan payvnoiou 1 aoBeotiou oto Adopa kar avegéAeykreg diatapaés ™ TENG. Ze aoBeveig pe ooBapr apoduvaikr aoTaBeid, HTopel
var eveikvutal pia evarakikr péBodog oy e§wowparikr Bepateia pe péon T auvolikr £vdeign Tou acBevols. Mpogidotroinon: Mpémel va amogelyeral n umepBoAik TPOOUEIEN Tou diTTavBpakikol
oupTTukv@parog. H ouykévipwan Tou €roipou diaAdpatog aipokaBapong mpémel va TrapakorouBeitar auanpd. Mpiv amd v mepiBahyn aiokaBapong kai kaBe gopd Tou XpnalpoTolEial €va véo
OUTTOKVWYG OTN GUGKEUH, TTpETEl var e§eTadeTal n aywyipoTnTa kai n Tipn pH Tou SiaAUpaTog apokaBapong. To 6§Ivo GUPTTOKVWHE Kal TO SITTavBPaKIKG CUNTIUKVWUO ETTITPETIETaI Va apaIwvovTal HOVO
e vepd kataMnAng TroioTTag oUugwva pe 1o 1SO 23500-3 akpiBug Trpiv aTd T xprion. ZUaTaon yia T Xpron Twv avolypévwy doxeiwv: Mikpoi mepiéktes (doxeia, oakoUAeg, politainer) péy. 1 efdopdda,
ueyGhor TepigkTeg (doxeia, Bag in Box) péy. 1 privag. Mnv xpnoipotroieite peydhoug mepiékreg (Soyeia, Bag in Box) perd v amoalvdear] Toug amd To kevipikd kAeioTo kUkAwpa. Na pnv xpnoipomoieital
eTé Ty npepopnvia Afgng. Na xpnaipotrololvTal Hovo GBIKTol TEPIEKTEG Kat SIaYE, axpuwpo SidAupa. Znpeiwoelg: ZakoUAa yia xprion pévo pe Ta pévitop aipokadapong mg Nipro. Tnpeite Tig 0dnyieg
TOU KATQOKEUOOTH Yia T GUoKeur aiokaBapang. Avahoya pe Ty Toa6TnTa, 10 GUTIUKVWHA PTTOpET va XpnoihoTroinBel yia TepIoadTepeg amo pia Bepameieg aipokdbapong. Otav Sev xpnoiuotoieiral,
0 TIEPIEKTNG TIPETTEl var BlaTnpeital appayiopévog. lMa Ty acpaln alvdean Twv doyeiwv f Twv Bag in Box o€ Kevipikd KAEIoT KUKAwpa, TTPETTEl v TNpoUVTal O 0dNyieg TOU TIapapTHHaTOG TwV 0dNYIV
xpriong. To oupmUkvwpa eivar eAeUBepo evdotogiviv. Mo T aopakr xpnon kai amoppiyn, avatpégte aTo SeAtio dedopévwv aogaeiag Tou KataokeuaoTr. Kabe coBapd oupBav mou ouvdéeTan e T
TIPOIOV TTPETTEI Va SNAWVETAI GTOV KATAOKEUAOTH Katl OTIG appOBIEG APXES TOU KpaToug-péAoug GTrou Exel €dpa o XpraTng. Znpeiaelg yia To Citrasate™: H emikéta ou Citrasate™ éper kitpivn ypappn
yia v ival ukoAdTePN N BidKpion Tou G§IVOU GUMTTUKVWHATOS WE To 0§IKO 0§U. EAEyETe TV IkavéTnTa petaBohiapol Tou KiTpikoU o€ GAoug Toug aoBeveig. Aabeveic e apnAi puiki pada f/kar peiwpévn
nmarikr Aermoupyia evoéxetar va pnv eivar katraMnAor xwpig mepairépw BeAtiwan g ouykévipwang eAelBepou aoBeatiou. Ze oUykpion He To 0§iké SidAupa aipokdBapang, HTTopEi va amatodvTal GnpavTIKG
UYPNAGTEPEG OUYKEVTPLIOEIS AOBETTIOU Kal payvnaiou o KiTpikd SIGAUMA GIHOKABPANG, TPOKEILEVOU Var ETITEUXBOUV TTOPOOIEG CUGTNHATIKEG TIHEG PETA TNV aipokdBapon. Aedopévou 6Tl katd T didpkela
NG aipokaBapang éva 10v kiTpikoU GAatog petatpémeral ypriyopa o€ 3 16vTa diTTavlpakikwy, TpokUTITel petaBoAr) TG 10oppoTriag 0géog-Baang, yeyovog Tou pTropei va odnyfoel o€ Tapodikr aAkdAwar).
ETopévwg, n ioopporria oféwv-Baoewv TIpETEI Va TapakohouBeital kard T didpKelo g Beparreiag kar va dlopBuwvetal e aMayr TG GUYKEVTPWONG Twv SITTAVBPAKIKWY TPIV oo TV aipokaBapon f pe
pUBpIoN Tou emTESOU TWV émuvepakmwv Kara m 6|uch|u TN Bepameiog. Ze mepimTwon Tou To Citrasate™ xpnalpoToleiTal Ywpig Peiwan Twv aVTITINKTIKGY, EVOEXETaI va UTIGPXE! KivBUVOS aipoppayiag
K0l UTTEPTINKTIKOTNTAG, TTOU E TN GEIPG TOUG WTTopei var oxeTifovTan pe augnpéveg emmAokég e pheBikig mpoaBaong,
uk: IHcTpy i3 y KOHLEHTPT (Ha ocHoBi aueraty) Ta Citrasate™ (Ha ocHoBi uuTpaty) Ans GikapGoHatHoro remoaianisy
TMoKa3aHHs: BUrOTOBMNEHHS /:uamay»cqoro PO34MHY ana l'IIKyBaHHSi ﬂaL\ISHTIE i3 rOCTPOK YK XpOHNHOlO HUPKOBOO HGAOCTZTH\CTDO konu I'IIKapeM 6yE nponmcaumﬁ FeMOFlial'IiS abo CHOpi/:lHeHa Tepanin
Mera 3acTocyBaHHA: piakuit KUCMOTHUA KOHLEHTpaT ana GikapBoHaTHoro remopianiay. 3acTocosysarin Tinbku B NOeAHaHHi 3 GikapbOHATHM KOHLIGHTpaTOM Ans remoaianiay y eurnapi piguay (8,4%
a6o 6,6% NaHCO3) w TIOPOLLKY Y 3a3HA4EHOMY pDSBeLleHHi‘ meo MOHITOp reMopianiay NpusHayeHui Ans NikyBaHHS B PEXUMI OHNAVH, TO B LIbOMY KOHTEKCTI Takox MOXHa BYKOPUCTOBYBATM pinkuit
KUCNOTHMIA KOHUeHTpaT (L[I/IE \HCprKuIlO 3 eKCI'IﬂyaTaLUI BIL[I'IOBIL[HOI’O I'IpMCTpO)O) MoGiuHi ed)eKTM I'IpO CﬂeuMmNHl no6iyHi ed}eKTM KWCNOTHOTO KOHLEHTpATy He I'\OBI/JOMJ'IQI'IOCS{ O/JHaK I'IIKyBaHHS!
AIaJ‘IIBOM MOXe MaTu TaKi noBiuHi ed)eKTM I'I()BIF[OMJ'IHHOCR npo Asua FII'IOTOHII apTepIaﬂI:HO\ I'II'\epTeHBH apMTMII HyAOoTH, 6J'IDOBHHHH CI'IaSM\B 03H06y TONOBHOMO 50ﬂ|0 BSHHMOPO‘-IEHHR OHIMIHHﬂ
PEHOTO CEpLEBHTTS, cBEpONSHKM, ANKANO03Yy, 3HWKEHHS MOIKOBOTO KDOBOTOKY, zaqmukm Ta 3ananexHs. Kposoreya abo 3roprahs KpoBi Mg yac mikyBaHHs Moxe
npmaaecm [0 H3bKOT eDeKTUBHOCTI Aianiay, KPOBOBUMBIB | BUHUKHEHHS np06neM 3 40CTYNOM A0 CyavH. Mp 3 i 010 YYTMBICTHO 10 KUCTIOTHUX KOHLIEHTPATIB (KOMNOHEHT
A (ourosa kwcnora) Ta Citrasate™ (numotHa Kicnota)) abo 40 OAHOTO 3 HOTO KOMIOHEHTIB He crig nposonmm fiania i3 3acToCyBaHHAM Ls0r0 Npenapary. Tun hopMyn KUCMIOTHOTO KOHUEHTPATY, W0
BUKOPHCTOBYETHCS, 3ANEXNUTH BIA ENEKTPOMTITHOMO CTATyCy nauiehTa, i fiikap noBuHeH BUGpaTM NpaBurbHy (OPMYNY Ha OCHOBI NOTPEG MAuiEHTa, LIOG YHWKHYTH PO3BUTKY, HANpuKna, rinepkaniemii
(3aCTOCOBy€TbCR /Zlﬂﬂ KanifnBMicHUX KOHL\GHTPBTIE) rinokaniemi (GBCTOCOEVCTbCﬂ ans 6Beskaniesnx KOHLleHTpaT\B) HeﬂOCTaTHbOI KOHLleHTpaL\H Mariio 860 KaJ'IbLlHO B Nnaami KpOBI Ta HeKOHTpOl‘IbOEaHMX
I'IOpyLLIeHI: KOaI’yﬂS!LUI naL\ICHTaM 3 TSKKOK I'eMOAI/IHaMNHO)O HecTabinbHICTIO MoXe 6yTM METOA eKc 0 Ha OCHOBI NoKasaHb HaLlICHTa
YHUKaiiTe GikapGoHaTHOrO KOHLEHTpATY B HaaTo Benwkiit nponopuyi. Tpeba PeTerbHo KOHTPOIOBATH KOHLIEHTPALLO FOTOBOT 40 BUKODUCTAHHS! AiarniaHoi pigutu. Mepen
ﬂIKyBaHHHM Aiani3om i 3a KOKHOTO 3aCTOCYBAHHS HOBOTO KOHLEHTPATY B anapari nepesipsiite NPOBHICTS i MokasHyk pH AaniaHor piauHu. KucnoTHwi i GikapGoHatHui KOHLIEHTpaTV MOXHa po3basnsTn
TMLLe BOAOIO BIANOBIAHOT AKOCTI 3rigHo 3 cTanaaptom ISO 23500-3, € penHbo nepen P wono p BAKPUTHX pi : Mani KoHTelHepu (KaricTpu,
naKeTw, nonieTuneHoBi naket) - e BinbLue 1 TKHS, BENMKi KOHTeNHEpH (Tapa, KOMNNeKCHa ynakoBka «naker y kopoBui») - He GinbLue 1 Micsiwis. He ukop ViTe Benuki iiHepy (Tapy,
YNakoBKy «nakeT y kopobli») nicns BiA'eAHaHHS iX Bif LIGHTPaNbHOTO KinbLEBOTO KOHTYpY. He PUCTOBYBATH MiCAS AaTK 3aKi TepMiHy NpUAATHOCTI. BUKopUCTOBYBATY TiMbkY 3a BiACYTHOCTI
TOWKOZPKEHb Ha KOHTEIHEPI Ta Tinbkin SKILO pinuHa npo3opa it Gesbapera. MpUMITKW: nakeT NpU3HajeHnit ANs BUKOPUCTaHHS Tinbku 3 MOHiTopamm remopianiay Nipro. [JoTpumyitTech iHCTPYKLi
BUPOGHYKa LU0 AianisHoro anaparty. 3anexHo Bia 06'eMy, KOHLIEHTPaT MOXHa BUKOPUCTOBYBATY GinbLue HiX Anst OAHOTO NikyBaHHs Aianiom. FKLO KOHTENHEp He BUKOPUCTOBYETCS, 3bepiraiite @

de validade. Utilizar apenas recipientes nao danificados e liquido transparente e incolor. Notas: Saco para utilizagao exclusiva com os monitores de hemodidlise Nipro. Seguir as instrugdes do fabricante do
aparelho de didlise. D do do volume, 0 do pode ser utilizado em mais do que um tratamento de didlise. Manter o recipiente fechado quando no estiver a ser utilizado. Para a ligagéo segura
de contentores ou Bag in Box & rede de distribuigdo central, devem ser seguidas as instrugdes do anexo para além das instrugdes de utilizagéo. O concentrado nao contém endotoxinas. Consulte a ficha de
dados de seguranca do fabricante relativamente & sua utilizago e eliminagéo segura. Qualquer incidente grave associado ao produto deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades responséveis do
Estado-Membro onde o utilizador esté estabelecido. Notas sobre o Citrasate™: O rétulo de Citrasate™ esta identificado com uma barra amarela para facilitar a distingéo entre o concentrado &cido e o 4cido
acético. Verficar a capacidade de metabolizago do citrato em todos os pacientes. Os pacientes com baixa massa muscular e/ou fungéo hepatica comprometida poderdo ndo estar aptos sem uma corregéo
adicional da concentragdo de calcio livre. Em comparagéo com o dialisado de acetato, podem ser arias conc 0es sigr mais elevadas de calcio e magnésio no dialisado contendo
citrato para obter valores sistémicos pos-dialisado It Como um ido de citrato é rapidamente convertido em 3 ides de blcarbonato durante a dialise, o equilibrio &cido-base ¢ alterado, o que pode
conduzir a uma alcalose temporaria. Por conseguinte, o equilibrio 4cido-base deve ser monitorizado durante o tratamento e corrigido através da alterago da concentragéo de bicarbonato antes da dilise
ou através da andlise do perfil de bicarbonato durante o tratamento. Se o Citrasate™ for utilizado sem reduzir os anticoagulantes, pode haver um risco de hemorragia e hipercoagulagéo, o que, por sua vez,
pode estar associado a um aumento das complicagdes do acesso venoso.

cs: Navod k pouziti Kysely koncentrat (na bazi acetatu) a Citrasate™ (na bazi citratu) pro bikarbonatovou hemodialyzu

Indikace: Pfiprava dialyzacni tekutiny pro [écbu pacientd s akutnim nebo chronickym selhanim ledvin, pokud Iékar naordinuje hemodialyzu nebo souvisejici écby. Uréeny tcel poutziti: Tekuty kysely koncen-
trét pro bikarbontovou hemodialyzu. PouZivejte jen v kombinaci s bikarbonatovym hemodialyzaénim koncentratem v tekuté (NaHCO3 8,4 % nebo 6,6 %) nebo praskove formé v uvedeném redéni. Pokud je
hemodialyza¢ni monitor urcen pro online [é¢bu, Ize v této souvislosti pouZit také tekuty kysely koncentrét (viz ndvod k obsluze prisludného pfistroje). Nezadouci ucinky: Pro kysely koncentrat nebyly hidSeny
Zadné zviastni nezadouci cinky. Dialyzacni Iécba vsak miZe mit nasledujici nezadouci Ucinky: byly hiaSeny hypotenze, hypertenze, arytmie, nevolnost, zvraceni, kfece, zimnice, bolesti hlavy, zavraté, necit-
livost, buseni srdce, Unava, malatnost, svédéni, alkaldza, snizené prokrveni mozku, dusnost, zanéty. Krvaceni nebo srazeni krve béhem [écby mize vést k nizké Ucinnosti dialyzy, ke krvaceni a k problémim
s cévnim pristupem. Kontraindikace: Pacienti, ktefi jsou precitlivéli na kyselé koncentraty (slozka A (kyselina octova) a Citrasate™ (kyselina citronova)) nebo reaguji na nékterou z jejich slozek, nesmi byt s
timto produktem dialyzovani. Typ pouZitého slozeni kyselého koncentratu zavisi na hladinach elektrolytd pacienta a IékaF musi zvolit spravné sloZeni na zakladé pozadavku pacienta, aby se predeslo napfiklad
hyperkalémii (plati pro koncentraty obsahujici draslik), hypokalémii (plati pro koncentréty neobsahujici draslik), nedostatecné koncentraci hoftiku nebo vépniku v plazmé a nekontrolovatelnym poruchdm
srazlivosti. U pacientli se zdvaznou hemodynamickou nestabilitou muZe byt na zakladé celkové indikace pacienta predepséna alternativni metoda mimotéIni [écby. Varovani: Je tfeba zabranit premichani
bikarbondtového koncentratu. Je potfeba presné monitorovat koncentraci dialyzacni tekutiny pfipravené k pouZiti. Pred dialyzou a pokazdé, kdyz se s pfistrojem pouZije novy koncentrét, zkontrolujte vodivost
a pH dialyzacni tekutiny. Kysely a bikarbonatovy koncentrat se smi fedit jen bezprostfedné pred pouzitim vodou vhodné kvality podie normy ISO 23500-3. Doporuceni pro pouzivani otevienych nadob: malé
nadoby (kanystry, sacky, politainery) max. 1 tjden, velké nadoby (kontejnery, bag-in-boxy) max. 1 mésic. Velké nadoby (kontejnery, bag-in-boxy) jiz nepouzivejte po jejich odpojeni od centralniho rozvodu
koncentratu. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Pouzivejte pouze neposkozené obaly a tirou, bezbarvou kapahnu Upozornéni: Sacky jsou urceny jen pro pouziti s hemodialyzaEnimi monitory
Nipro. Postupuite podle pokyni vyrobce dialyzacniho pfistroje. V/ zavislosti na objemu se muze koncentrat pouzit pro vice nez jednu dialjzu. Uchovavejte nadobu uzavfenou, pokud ji nebudete pouzivat. Pro
bezpecném pripojeni kontejnert nebo bag-in-boxu k centralnimu rozvodu koncentratu je tfeba dodrzovat pokyny uvedené v priloze navodu k pouzti. Koncentrat neobsahuje endotoxiny. Pokyny k bezped

de: isung Saures K ) und Citrasate™ (citratbasiert) fiir die Bicark Hamodial

Indikationen: Herstellung von Dialysefliissigkeit zur Behand\ung von Patienten mit akuter oder chronischer Niereninsuffizienz, wenn Hémodialyse oder verwandte Therapien von einem Arzt verordnet werden.
Verwendungszweck: Flussiges saures Konzentrat fiir die Bicarbonat-Hamodialyse. Nur in Kombination mit Bicarbonat-Hémodialysekonzentrat i flissiger (NaHCO3 8,4% oder 6,6%) oder Pulverform in der
angegebenen Verdiinnung verwenden. Wenn der H: onitor fiir Online-B ist, kann das flissige saure Konzentrat auch in diesem Zusammenhang verwendet werden (siehe
Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts). Nebenwirkungen: Fiir das saure Konzentrat wurden keine spezifischen berichtet. Die Dial kann jedoch folgende Neben-
wirkungen haben: Hypotonie, Hypertonie, Arrhythmien, Ubelkeit, Erbrechen, Spasmen, Schilttelfrost, Kopfschmerzen, Schwindel, Taubheitsgefiihl, Herzklopfen Miidigkeit, Unwohlsein, Juckreiz, Alkalose,
reduzierte zerebrale Durchblutung, Atemnot, Entziindungen wurden berichtet. Blutungen oder Gerinnung wahrend der Behandlung kénnen zu einer geringen Dialyseeffizienz, Hémorrhagie und Problemen mit
dem Gefalzugang fiihren. Kontraindikationen: Patienten, die iberempfindlich auf Séurekonzentrate (A—Komponente (Essigsaure) und Citrasate™ (Citronensaure)) oder einen ihrer Bestandteile reagieren,
sollten nicht mit diesem Produkt dialysiert werden. Der Typ der verwendeten Saurekc | hangt vom Elek des Patienten ab und der Arzt muss die richtige Formel basierend auf den An-
forderungen des Patienten auswahlen, um beispielsweise Hyperkal\am\e (anwendbar fiir kaliumhaltige K Hypokaliamie ie Konzentrate), unzureichende Magnesium- oder
Kalziumplasmakonzentration und unkc Gerinnt ¢ zu den. Bei Patienten mn starker hamodynamischer |nstab|||tat kann basierend auf der Gesamtindikation des Patienten eine
alternative Methode zur extrakorporalen Behandlung indiziert sein. V g: Eine Ubermischung des Bi ats ist zu 1. Die Kc on der tigen Dialysefliissigkeit ist
strikt zu {ib hen. Vor der Diall dlung und jedes Mal, wenn ein neues Konzentrat mit dem Geréit verwendet wird, die Leitfahigkeit und den pH-Wert der Dialysefliissigkeit iberpriifen. Séure- und
Bicarbonatkonzentrat diirfen nur mit Wasser geeigneter Qualltat gemaR 1SO 23500-3 unmittelbar vor Gebrauch verdtinnt werden Empfehlung zur Verwendung gedffneter Behalter: Kleine Behélter (Kanis-
ter, Beutel, Politainer) max. 1 Woche, groBe Behalter (Container, Bag in Box) max. 1 Monat. GroRe Behalter (Container, Bag in Box) nach dem Trennen von zentraler Ringleitung nicht mehr verwenden.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Nur unbeschadigte Behalter und klare, farblose Flissigkeit verwenden. Hinweise: Beutel nur fir die Verwendung mit Nipro-Hamodialysemonitoren. Die
Anwei des fiir das Dial befolgen. Je nach Volumen kann das Konzentrat fiir mehr als eine Dialysebehandlung verwendet werden. Behalter bei Nichtgebrauch geschlossen halten.
Fir den sicheren Anschluss von Containern oder Bag in Box an zentrale Ringl miissen die A im Anhang zur Get isung befolgt werden. Das Konzentrat ist endotoxinfrei. Fir
sichere Anwendung und E siehe Sicherhei des Herstellers. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt t muss dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem derAnwender anséssig ist, gemeldet werden. Hinweise zu Citrasate™: Zur besseren Unterscheidung von Séurekonzentrat mit Essigséure ist das Citrasate ™-Etikett mit einem gelben
Balken inet. \ bazitat von Citrat bei allen Patienten Gberpriifen. Patienten mit geringer M und/oder ei a Leberfunktion sind mdglicherweise ohne weitere
Korrektur der Konzentration des freien Kalziums nicht geeignet. Im Vergleich zu Acetatdialysat konnen in citrathaltigem Dialysat deutlich hohere Kalzium- und Magnesiumkonzentrationen erforderlich sein, um
ahnliche systemische postdialytische Werte zu erreichen. Da ein Citrat-lon wéhrend der Dialyse schnell in 3 Bicarbonat-lonen umgewandelt wird, kommt es zurVeranderung des Saure-Basen- Gleichgewichts
was zu einer voriibergehenden Alkalose fiihren kann. Daher muss das S&ure-Basen-Gleichgewicht wahrend der Behandlung tiberwacht und durch And ion vor der Dialyse oder
durch Bicarbonatprofilierung wahrend der Behandlung korrigiert werden. Wenn Citrasate™ ohne Reduktion der Antikoagulanzien verwendet wird, kann es zu elnem R|5|ko von Blutungen und Hyperkoagulation
kommen, was wiederum mit vermehrten Komplikationen beim vendsen Zugang verbunden sein kann.

en: ions for use Acid Ci (acetate based) and Citrasate™ (citrate based) for Bicarbonate Haemodialysis

Indications: Preparation of dialysis fluid for the treatment of patients with acute or chronic renal failure when haemodialysis or related therapies are prescribed by a physician. Intended use: Liquid acid
concentrate for bi Use only with bi is cC in liquid (NaHCO3 8.4% or 6.6%) or powder form in the given dilution. If the haemodialysis monitor is intended
to be used for online treatments, the liquid acid concentrate can also be used in this setting (see relevant machine operator's manual). Side effects: No specific side effects have been reported for the acid
concentrate. However, the dialysis treatment can have the following side effects: hypotension, hypertension, arrhythmias, nausea, vomiting, spasms, chills, headache, dizziness, numbness, palpitations, fati-
gue, malaise, itching, alkalosis, reduced cerebral blood flow, respiratory distress, and inflammation have been reported. Bleeding or clotting during treatment may result in low dialysis efficacy, haemorrhage,
and vascular access problems. Contraindications: Patients who are hypersensitive to acid concentrates (A-component (Acetic acid) and Citrasate™ (Citric acid)) or any of their components should not be
dialyzed with this product The type of acid concentrate formula used is dependent on the patient's electrolytical status. The physician must select the correct formula based on the patient's requirements, to
avoid for example h I for potassium- ining concentrates), h for i free concentrates), i ium or calcium-pl concentration, and
unmanageable coagulation disorders. For patients with strong h ic instability, an alternative method of | treatment may be indicated based on the overall patient indications. Warnlngs
Overmixing of bicarbonate concentrate must be avoided. The concentration of the ready-to-use dialysis fluid must be precisely monitored. Before dialysis treatment and each time a new concentrate is used with
the machine, check the conductivity and pH-level of the dialysis fluid. Acid and bicarbonate concentrate should only be diluted with water of suitable quality according to ISO 23500-3 immediately before use.
Recommendation for the use of opened containers: small containers (canisters, bags, politainer) max. 1 week, large containers (Container, Bag in Box) max. 1 month. Do not use large containers (Container,
Bag in Box) after disconnection from central ring line system Do not use after the expiration date. Only use undamaged containers and clear colorless liquid. Note: Bag for use with Nipro haemodialysis
monitors only. Follow the dialysis machine g on the volume, the concentrate can be used for more than one dialysis treatment. Keep the container closed when not in use.
For safe connection of Containers or Bag in Box to central ring line systems the instructions in the appendix to the instructions for use must be followed. Concentrate is endotoxin-free. For safe application
and disposal, see the manufacturer’s safety data sheet. Any serious incident that has occurred in connection with the product must be reported to the manufacturer and the competent authority of the state in
which the user is established. Notes on Citrasate™: For better differentiation from acid concentrate with acetic acid, the Citrasate™ label is marked with a yellow bar. Check metabolizing capacity of citrate
for all patients. Patients with low muscle mass and/or restricted liver function may not be suitable without further correction of ion of free calcium cc ion. Compared with acetate dialysate,
notably higher calcium and magnesium concentrations may be required in the citrate-containing dialysate to achieve similar systemic post-dialytic values. Because one citrate ion will be converted quickly
during dialysis treatment into 3 bicarbonate ions, a change of acid/base balance occurs with the possible result of temporary alkalosis. Therefore, the acid/base balance during treatment must be monitored
and corrected by changing the pre-dialysis bicarbonate ion, or by profiling, during treatment. If Citrasate™ is used without reducing anticoagulants, there may be a risk of bleeding and
hypercoagulation which in turn may be assoaated with i i venous access c¢

fr Mode d'emploi Concentré acide (a base d‘acétate) et Citrasate™ (a base de citrate) pcur I'hémodialyse au bicarbonate

on de liquide de dialyse pour le traitement de patients souffrant d'insuffisance rénale aigué ou chronique, lorsqu'une hémodialyse ou des thérapies apparentées ont été prescrites par un

-

pouZiti a likvidaci naleznete v bezpe¢nostnim listu vyrobce. Kazdé zavazna udalost souvisejici s produktem musi byt nahladena vyrobci a pfisluSnému tfadu clenského statu, ve kterém ma uzivatel sidlo.
Upozornéni k pfipravku Citrasate™: Pro lepsi odliseni od kyselého koncentratu s kyselinou octovou je efiketa pfipravku Citrasate ™ oznacena Zlutym prouzkem. U véech pacwentﬂ zkontrolujte schopnost me-
tabolismu citrétu. Pro pacienty s nizkou svalovou hmotou a/nebo poruchou funkce jater nemusi byt lécba vhodna bez dalsi korekce koncentrace volného véapniku. Ve srovnani s acetatovym dialyzatem mohou
byt v dialyzatu obsahujicim citrét vyZadovany vyrazné vy3si koncentrace vapniku a hofciku pro dosazeni podobnych systémovych hodnot po dialyze. Protoze se citratovy iont béhem dialyzy rychle pfeménuje
na 3 bikarbonatové ionty, dochazi ke zméné acidobazické rovnovahy, coz mize vést k docasné alkaléze. Je proto nutné sledovat béhem IéEby acidobazickou rovnovahu a korigovat ji zménou koncentrace
bikarbonatu pred dialyzou nebo profilovanim bikarbonatu béhem Iécby. V pfipadé pouZiti pripravku Citrasate™ bez redukce antikoagulacnich prostredkd miZe hrozit nebezpedi krvaceni a hyperkoagulace,
coz pak muze byt spojeno se zvySenym vyskytem komplikaci pfi Zilnim pfistupu.
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médecin. Usage prévu: Concentré acide liquide pour hémodialyse au bicarbonate. Utiliser uniquement en combinaison avec du concentré d'hémodialyse & bicarbonate sous forme liquide (NaHCO3 8,4%
ou 6,6%) ou en poudre a la dilution indiquée. Si le générateur d’hémodialyse est prévu pour des traitements en ligne, le concentré acide liquide peut également étre utilisé dans ce contexte (voir le mode
d'emploi de I'appareil pondant). Effets Jaires: Aucun effet ire spécifique n'a été rapporté pour le concentré acide. Le traitement par dialyse peut toutefois avoir les effets secondaires
suivants : hypotension, hypertension, arythmie, nausées, vomissements, spasmes, frissons, maux de téte, vertiges, engourdissements, palpitations, fatigue, malaise, démangeaisons, alcalose, réduction de
la circulation cérébrale, difficultés respiratoires, inflammation ont été rappones Les sa\gnements ou la coagulation pendant le traitement peuvent entrainer une faible efficacité de la dialyse, des hémorragies
et des problémes d‘acces vasculaire. Contre-i i Les patients h aux és d'acide (composant A (acide acétique) et Citrasate™ (acide citrique)) ou a 'un de leurs composants ne
doivent pas étre dialysés avec ce produit. Le type de formule de concentré acide utiisé dépend de I'état électrolytique du patient et le medecin doit chaisir la formule appropriée en fonction des besoins du
patient afin d'éviter, par exemple, 'hyperkaliémie (applicable aux concentrés du )l émie (applicable aux concentrés sans potassium), une concentration plasmatique insuffisante
de magnésium ou de calcium et des troubles de la coagulation incontrélables. Chez les patients presemanl une forte instabilité hémodynamique, une méthode alternative au traitement extracorporel peut étre
indiquée sur la base de lindication globale du patient. Avertissement: Un mélange excessif du concentré de bicarbonate doit étre évité. Il faut surveiller avec la plus grande attention la concentration du liquide
de dialyse prét & l'emploi. La conductivité et le pH du liquide de dialyse doivent étre vérifiés avant le traitement par dialyse et & chaque fois qu'un nouveau concentré est utilisé avec 'appareil. Les concentrés
d'acide et de bicarbonate ne doivent étre dilués qu‘avec de I'eau de qualité appropriée, conformément & la norme ISO 23500-3, immédiatement avant leur utilisation. Recommandation d'utilisation de récipients
ouverts: pefits récipients (bidons, sachets, politainers) max. 1 semaine, grands récipients (conteneurs, bag in box) max. 1 mois. Ne pas utiliser les grands récipients (conteneurs, bag in box) aprés les avoir
déconnectés de la boucle de distribution. Ne pas utiliser aprés expiration de la date de péremption. N'utiliser que des récipients non endommagés et un liquide clair et incolore. Remarques: Poche & utiliser
uniquement avec les générateurs d'hémodialyse Nipro. Respecter les instructions du fabricant du générateur de dialyse. Selon le volume, le concentré peut étre utilisé pour plus d'un traitement par dialyse.
Quand il n'est pas utilisé, il faut tenir le récipient fermé. Pour raccorder en toute sécurité des cuves ou des Bag in Box a des centrales de distribution dacide, il convient de suivre les instructions figurant en
annexe du mode d'emploi. Le concentré est exempt d'endotoxines. En ce qui concerne ['utilisation et I'élimination siires, consulter la fiche de données de sécurité du fabricant. Tout incident grave qui serait sur-
venu avec le produit doit étre signalé au fabricant et a autorité compétente de I'Etat-membre ou réside ['utilisateur. Remarques sur le Citrasate™: Pour mieux distinguer 'acide concentré de 'acide acétique,
I'etiquette du Citrasate™ est marquée d'une barre jaune. Veérifier la capacité de métabolisation du citrate chez tous les patients. Les patients ayant une masse musculaire faible et/ou une fonction hépatique
réduite peuvent ne pas convenir sans autre correction de la concentration de calcium libre. Par rapport au dialysat a 'acétate, des concentratlons de calcium et de magnesmm nettement plus élevées peuvent
étre né ires dans le dialysat du citrate pour atteindre des valeurs systémiques post-dialytiques similaires. Etant donne qu'un ion de citrate se en 3 ions de bi
pendant la dialyse, ce phénoméne entraine une modification de I'équilibre acido-basique, ce qui peut occasionner temporairement une alcalose. C'est la raison pour laquelle ‘équilibre acide-base doit étre
surveillé pendant le traitement et corrigé par modification de la concentration bicarbonate avant la dialyse ou par profilage de bicarbonate pendant le traitement. Si le Citrasate™ est utiisé sans réduction des
anticoagulants, il peut y avoir un risque de saignement et d'hypercoagulation, qui peut a son tour étre associe a une augmentatlon des complications liées a 'accés veineux.
nl: Zu op ) en Citrasate™ (op ci is) voor de b
Indlcatles Bereiding van dlalysevloelstof voor de behandehng van patiénten met acute of chronische nierinsufficiéntie, als hemodlalyse of verwante therapieén zijn voorgeschreven door een arts. Gebru-
inde: Vloeibaar zuur voor de bicarbonaat-hemodialyse. Alleen gebruiken in combinatie met bicarbonaat hemodialyse-concentraat in vioeibare (NaHCOs 8,4% of 6,6%) of poedervorm
in de aangegeven verdunning. Als het hemodialye-apparaat_bedoeld is voor online behandelingen, kan het vIoelbare zuurconcentraat ook in deze context worden gebruikt (zie de gebruiksaanwijzing van
het betreffende apparaat). Bijwerkingen: Er zijn geen specifieke bijwerkingen gemeld voor het d ing kan echter de volgende bijwerkingen hebben: hopotinie, hypertonie,
hartritmestoornissen, misselijkheid, braken, spasmen, rillingen, hoofdpun duizeligheid, gevoelloosheid, hartkloppingen, vermoeidheid, malaise, jeuk, alkalose, verminderde cerebrale bloedstroom, kortademig-
held ontstekingen zijn gemeld. Bloedingen of stollingen tiidens de behandeling kunnen leiden tot een lage dialyse-efficiéntie, bloedingen en problemen met de vaattoegang. Contra-indicaties: Patiénten die
lig zijn voor traten (component a (azijnzuur) en Citrasate™ (citroenzuur)) of een van de bestanddelen ervan, mogen niet gedialyseerd worden met dit product. Het type zuurconcentraat
dat wordt gebruikt, hangt af van de elektrolytenstatus van de patiént en de arts moet de juiste formule kiezen op basis van de behosften van de patiént om bijvoorbeeld hyperkaliémie (van toepassing op
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kaliumhoudende concentraten), hypokaliémie (van toepassing op k 1), onvoldoende of plasmaconcentratie van calcium en onbeheersbare stollingsstoornissen te voorkomen.
Bij patiénten met sterke hemodynamische instabiliteit kan een ahematleve methode voor extracorporale behandeling geindiceerd zijn op basis van de algemene indicatie van de patiént. Waarschuwing: Mix
niet te veel van het bi -concentraat. Neem de cc vande g dialysevloeistof strikt in acht. Controleer voor de dialysebehandeling en telkens wanneer er een nieuw concentraat met
het apparaat wordt gebruikt, de geleidbaarheid en pH-waarde van de dialysevloeistof. Zuur- en bicarbonaatconcentraat mogen alleen onmiddellijk voor gebruik worden verdund met water van de geschikte
kwaliteit conform ISO 23500-3. Aanbeveling voor het gebruik van geopende verpakkingen: Kleine verpakkingen (bussen, zakken, politainers) max. 1 week, grote verpakkingen (containers, bag in box) max. 1
maand. Gebruik geen grote containers (containers, zak in doos) nadat ze zijn losgekoppeld van de centrale ringleiding. Gebruik het product niet na de vervaldatum. Gebruik alleen onbeschadigde verpakkingen
en heldere, kleurloze vioeistof. Opmerklngen Zak uitsluitend voor gebruik met Nipro -monitoren. Volg de i ies van de fabrikant van het dialyseapparaat op. Afhankelijk van het volume kan
het concentraat voor meer dan één dialysebehandeling worden gebrwk t. Houd de verpakking gesloten als het product niet gebruikt wordt. Voor een veilige aansluiting van containers of bag-in-boxen op de
centrale ringleiding moeten de instructies in de bijlage van de gebruil ijzing worden opgevolgd. Het cc is vrij van endotoxinen. Voor veilig gebruik en afvoer zie het veiligheidsgegevensblad van
de fabrikant. Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het product, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de staat waar de gebruiker is gevestigd. Opmerkingen over
Citrasate™: Het Citrasate™ etiket heeft een gele balk om gemakkelijker onderscheid te kunnen maken tussen zuurconcentraat en azijnzuur. Controleer de metabolisatiecapaciteit van citraat bij alle patiénten.
Patiénten met een lage spiermassa en/of een verminderde leverfunctie zijn mogelik niet geschikt zonder verdere correctie van de vrije calciumconcentratie. Vergeleken met acetaatdialysaat kunnen aanzienlijk

hogere calcium- en ies nodig zijn in ci d dialysaat o waarden na de dialyse te bereiken. Omdat een citraation tijdens dialyse snel wordt omgezet in
3b { wordt het zuur-ba nwicht gewijzigd, wat kan leiden tot een tudeluke alkalose. Daarom moet het zuur-base-evenwicht tiidens de behandeling in de gaten worden gehouden en worden
gecorrigeerd door de bicarbonaatconcentratie voor de dialyse te deren of door b g tijidens de behandeling. Als Citrasate™ wordt gebruikt zonder anticoagulantia te verminderen, kan
er een risico zijn op b\oedlngen en hypercoagulahe wat op zijn beurt geassocieerd kan worden met meer veneuze toegangscomplicaties.
sv: | g ) och Citrasate™ (ci ) for bikarb

ioner: Tillverkning av dialysvé Ka for behandling av patienter med akut eller kronisk njursvikt, om hemodlalys eller liknande behandlingar har ordi av en lakare. Anvandningsa Flytande

syrakoncentrat for bikarbonat- hemod\a\ys Anviinds endast  kombination med ett bikarbonat-hemodialyskoncentrat i flytande form (NaHCOs 8,4% eller 6,6%) eller pulverform i angiven spadning. Om hemodia-
lysmonitorn &r avsedd for online-behandlingar kan det flytande syrakoncentratet dven anvéndas i detta sammanhang (se bruksanvisningen for motsvarande apparat). Biverkningar: Inga specifika biverkningar
har rapporterats for syrakoncentratet. Dialysbehandlingen kan dock ha fdljande biverkningar: hypotoni, hypertoni, arytmier, illamaende, krékningar, spasmer, frossa, huvudvérk, yrsel, domningar, hjértklapp-
ning, trotthet, sjukdomskansla, klada, alkalos, minskat blodfiode i kérlen i hjaman, andndd och inflammation har rapporterats. Blédning eller koagulering under behandlingen kan leda till lag dialyseeffektivitet,
hemorragi och problem med karla ioner: Patienter som ar iga mot syrakoncentrat (A-komponent (attlksyra) och Citrasate™ (citronsyra)) eller nagon av dess komponenter ska
inte dialyseras med denna produkt. Vilken typ av syrakoncemrat som anvands beror pa patientens elektrolytstatus och lakaren maste valja rétt formel utifran patientens behov for att undvika t.ex. hyperkalemi
(galler for koncentrat som innehaller kalium), hypokalemi (géller for koncentrat utan kalium), otillrdcklig magnesium eller -kalciumkoncentration i plasma och okontrollerbara koagulationsrubbningar. Hos
patienter med stark hemodynamisk instabilitet kan allt efter indikationen for patienten en alternativ metod till extrakorporal behandling vara indicerat. Varning: Se ill att du inte blandar bikarbonatkoncentratet
for mycket. Koncentrationen for den bruksklara dialysvatskan méste noggrant dvervakas. Fore dialysbehandlingen och varje gang ett nytt koncentrat anvands tillsammans med apparaten, méste lednings-
férmagan och pH-vérdet for dialysvétskan kontrolleras. Syrahaltiga koncentrat och bikarbonatkoncentrat far endast spadas ut med vatten av lamplig kvalitet enligt ISO 23500-3 omedelbart fore anvandningen.
Rekommendation for anvandning av 6ppnade fdrpackningar: sma forpackningar (kapslar, pasar, politainers) max. 1 vecka, stora férpackningar (behallare, bag in box) max. 1 manad. Anvénd inte stora férpack-
ningar (behallare, bag in box) efter att de har kopplats bort fran den centrala slingan. Anvand inte efter utga Anvénd endast oskadade behallare och en ren, farglds véitska. Anméirkningar: Pasen
dr endast avsedd for anvéndning med Nipro hemodi itorer. Flj instruktionerna fran tillverkaren av dialysapparaten. Beroende pa volymerna kan koncentratet anvandas till mer &n en dialysbehandling.
Behallaren ska alltid hallas forsluten nér produkten inte anvands. For saker anslutning av behallare eller bag in boxar till en central slinga méste anvi i bilagan till bruk isningen foljas. Koncentratet
ar fri fran endotoxiner. For i ion om séker dning och se ladet frén tillverkaren. Alla allvarliga incidenter som uppkommer i samband med denna produkt méste
rapporteras ill tillverkaren och ansvariga myndigheter i den dér anvandaren &r bosatt. Anmérkningar om Citrasate™: Citrasate ™-etiketten ar markt med ett gult streck for att gora det lattare att
skilja mellan syrakoncentrat och éttiksyra. Kontrollera metaboliseringsformagan for citrat hos alla patienter. Patienter med lag muskelmassa och/eller nedsatt leverfunktion kan vara o\ampllga utan ytterligare
korrigering av koncentrationen av fritt kalcium. Jamfort med acetatbaserat dialyskoncentrat kan det krévas betydligt hogre kalcium- och iumkoncentrationer i citratt dialy for att upp-
na liknande systemiska varden efter dialysen. Eftersom en citratjon snabbt omvandlas till 3 bikarbonatjoner under dialysen, férandras syra-basbalansen, vilket kan leda till en tillfallig alkalos. Syra-basbalansen
méste darfor dvervakas under behandlingen och korrigeras genom att &ndra bikarbonatkoncentrationen fore dialys eller genom bikarbonatprofilering under behandlingen. Om Citrasate™ anvénds utan att
antikoagulantia reduceras kan det finnas risk for blédning och hyperkoagulation, vilket i sin Iur kan vara forkmppat med storre komplikationer vid vends atkomst.
da: ) og Citrasate™ ) til bikarb
i Fremstllllng af di tll ing af patlenter med akut eHer kronlsk nyrelnsuff iciens, der er blevet henvist il eller lignende rmer af en lege. Anven-
delsesformal: Flydende syrekoncentrat til bikart t . Ma kun med bikarbonat heemodialysekoncentrat i flydende form (NaHCOs 8,4% eller 6,6%) eller i pulverform
i det angivne fortyndingsforhold. Hvis haemodialysemonitoren er beregnet til online-! behandllnger kan det flydende syrekoncentrat ogsa anvendes i denne (set jledningen il det
pagaeldende apparat). Bivirkninger: Der er ingen |ndberetnmger om specifikke b\wrknlnger ved syrekoncentratet. Dialysebehandling kan dog give fﬂlgende b|V|rkn|nger hypotension, hypertension, arytmi,
kvalme, opkastning, spasmer, kulderystelser, hovedpine, svi treethed, utiipashed, Kloe, alkalose, nedsat cerebral b ing, andenad og on.
Bladning eller ion under i kan fore il lav dialy ivi bladmng og p med vaskuleer adgang. Ki i ioner: Patienter, der er ¢ over for syrekoncentrat
(A~komponenter (eddikesyre) og Citrasate™ (citronsyre)) eller en af dets komponenter, bar ikke modtage dialysebehandling med dette produkt. Den type syrekoncentrat, der anvendes, afhaenger af patientens
elektrolytstatus, og laegen skal vaelge den ngtlge formel baseret pa patientens behov for at undga f.eks. hyperkalisemi (gaelder for kaliumholdige koncentrater), hypokaliaemi (geelder for Kalumfrie koncentrater),
eller calciumpl ion og ukontrollerbare koagulationsforstyrrelser. Hos alvorligt hesmodynamisk ustabile patienter kan en alternativ metode til ekstrakorporal behandhng
veere indiceret pa baggrund af patientens overordnede indikation. Advarsel: En ¢ ing af bikarbonatk skal undgas. K { af den brugsfeerdige dialysevaeske skal overvages noje.
For dialysebehandlingen og hver gang et nyt koncentrat anvendes pé apparatet, skal man kontrollere dialysevaeskens ledningsevne og pH-vaerdi. Syre- og bikarbonatkoncentrat mé kun fortyndes med vand
afp kvalitet i med 1SO 23500-3 umiddelbart far brug. Anbefalet brug af abnede beholdere: Sma beholdere (daser, poser, politainere) maks. 1 uge, store beholdere (containere, bag
in box) maks. 1 maned. Store beholdere (containere, bag in box) ma ikke anvendes efter frakobling fra den centrale ringledning. Ma ikke des efter Anvend kun t i beholdere
og klare, farvelgse veesker. Bemarkninger: Poser er kun beregnet til Nipro-hemodialysemonitorer. Falg anvisningerne fra fabrikanten af dialyseapparatet. Alt efter volumen kan koncentratet anvendes til
mere end en dialyse. Hold beholdere lukkede, nr de ikke anvendes. For sikker tilslutning af containere eller bag-in-box til det centrale ringledningsnet skal instruktioneme i bilaget til brugsanvisningen falges.
Koncentratet indeholder ikke endotoksin. For en sikker anvendelse og bortskaffelse, se fabrikantens sikkerhedsdatablad. Enhver alvorlig haendelse opstaet i forbindelse med brugen af produktet skal indbe-
rettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren bor. Bemzrkninger vedr. Citrasate™: Citrasate™-etiketten er markeret med en gul bjzelke for at gore det lettere at
skelne mellem trat og yre. Kontrollér metaboliser i af citrat hos alle patienter. Produktet er muligvis ikke egnet til patienter med lav muskelmasse og/eller nedsat leverfunktion
uden yderligere korrektion af { af frit calcium. Til sammenhgnlng med acetat-dialysevaeske kan det veere nodvendigt med betydellgt hejere calcium- og magnesiumkoncentrationer i citratholdig
dlalysevaske for at opna lignende systemiske post-dialytiske veerdier. Da en citrat-ion hurtigt omdannes til 3 bikarbonat-ioner under I fling, sker der en eendring af syre/base-balancen, hvilket kan
medfere midlertidig alkalose. Derfor skal syre/base-balancen overvages under behandlingen og korrigeres ved at eendre bikarbonatk ionen for di behandlingen eller ved bikarbonatprofilering
undder behanrélingen. Hvis Citrasate™ anvendes uden reduktion af antikoagulantia, kan der veere risiko for bladning og hyperkoagulation, som igen kan veere forbundet med egede komplikationer i forbindelse
med vengs adgang.

no: g Sy ( t) og Citrasate™ (sil ) for bikarb hemodial
joner: Produksjon av dialy for ing av pa5|enter med akun eller kronisk nyresvikt, nar hemodlalyse eller tilsvarende terapi er forordnet av lege. Tiltenkt bruk: Flytende syrekonsentrat for
bikarbonat-hemodialyse. Brukes kun i inasjon med bil i fytende (NaHCO3 8,4% eller 6,6%) eller i pulverform i angitt fortynning. Hvis hemodialysemonitoren er beregnet for

online-behandlinger, kan det flytende syrekonsentratet ogsa brukes i denne sammenhengen (se bruksanvisningen for det aktuelle apparatet). Bivirkninger: Det er ikke rapportert om noen spesifikke bivirknin-
ger for syrekonsentratet. Dialysebehandling kan imidlertid ha felgende bivirkninger: Det er rapportert hypotoni, hypertoni, arytmier, kvalme, oppkast, spasmer, frysninger, hodepine, svimmelhet, nummenhet,
hjertebank, tretthet, sykdomsfalelse, klge, alkalose, redusert cerebral blodgjennomstremning, kortpustethet eller Bladning eller koagulering under behandlingen kan fare til lav dialyseeffektivitet,
bladninger og problemer med vaskulzr tilgang. Kontraindikasjoner: Pasienter som er overfalsomme overfor (a og Citrasate™ (sitronsyre)) eller en av komponen-
tene i disse, ber ikke dialyseres med dette produktet. Hvilken type syrekonsentratformel som brukes, avhenger av pasientens eleklm\ynstatus og legen ma velge riktig formel basert pa pasientens behov for
aunnga for eksempel hyperkalemi (gjelder for kaliumholdige konsentrater), hypokalemi (gjelder for kaliumfrie konsentrater), utilstrekkelig magnesium- eller kalsiumplasmakonsentrasjon og ukontrollerbare
koagulasjonsforstyrrelser. Hos pasienter med alvorlig hemodynamisk ustabilitet kan en alternativ metode til ekstrakorporal behandling vaere indisert basert pa pasientens generelle indikasjon. Advarsel: Over-
blanding av bikarbonatkonsentratet ma unngas. Konsentrasjonen av den bruksferdige dialyselasningen mé overvakes naye. Fer dialysebehandlingen og hver gang det brukes et nytt konsentrat i apparatet, ma
konduktiviteten og pH-verdien i dialysevaesken kontrolleres. Syre- og bikarbonatkonsentrat mé kun fortynnes med vann av egnet kvalitet i henhold til ISO 23500-3 umiddelbart far bruk. Anbefaling for bruk av
apnede beholdere: Sma beholdere (kanner, poser, politainere) maks. 1 uke, store beholdere (containere, bag in box) maks. 1 méaned. Ikke bruk store beholdere (containere, bag in box) etter at de er koblet fra
den sentrale ringledningen. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen. Bruk bare beholdere uten skade og Klar, fargelos veeske. Merknader: Posen er kun til bruk med Nipro hemodialysemonitorer. Folg anvisningen
fra produsenten av dialyseapparatet. Avhengig av volumet kan konsentratet brukes til mer enn en dialysebehandling. Hold beholderen lukket nar den ikke er i bruk. For sikker tilkobling av containere eller
bag-in-boxer til sentralnettet ma k i vedlegget fil t isningen falges. Konsentratet er Les hetsdatabladet fra produsenten for sikker bruk og avfallsbehandling. Enhver
alvorlig hendelse i forbindelse med produktet ma rapporteres til produsenten og il ansvarlig mynd\ghet ilandet der brukeren befinner seg. Merknader om Citrasate™: Citrasate ™-efiketten er merket med en
qgul strek for & gjere det enklere & skille den fra syre . Kontroller metabolisering til sitrat hos alle pasienter. Pasienter med lav muskelmasse og/eller nedsatt leverfunksjon
er kanskje ikke egnet uten ytterlig jon av den frie kz\cm---m med kan det veere ngdvendig med betydelig hoyere kalsium- og magnesiumkonsentrasjoner
i sitratholdig dialysat for & oppna il d dier. Enersom etsitration raskt omdannes t\l 3 bikarbonationer under dialyse, endres syre-base-balansen, noe som kan fore til en midler-
tidlig alkalose. Derfor mé syre-base-balansen overvakes under behandlingen og korri ved & endre bikarbonatke for dialyse eller ved hjelp av b\karbonatprofllenng under behandlingen. Hvis
Citrasate™ brukes uten & a redusere antlkoagulanter kan det veere en risiko for bladning 0og hyperkoagulasjon, noe som igjen kan veere forbundet med okte komplikasjoner ved vengs tiigang.

fi: Kéyttoohjeet Happ ti (i k ja Citrasate™ ( ) bikarbonaattihemodialyysia varten

Indikaatiot: Dialyysi akuuttia tai kroomsta munuaisten vaJaanwmmIaa sairastavien potilaiden hoitoon, kun la&kari on maérannyt hemodialyysin tai muita vastaavia hoitoja. Kayttétarkoi-
tus: Nestemalnen happokonsentraati bikarbonaattihemodialyysid varten. Kéyta vain yhdessé nestemaisen (NaHCOs 8,4% tai 6,6%) tai | ttihemodialyysikc kanssa maari-

tellyssd lai Jos ysimonitori on online-hoitoihin, nesteméisté happokonsentraattia voidaan kayttaa myos téssd yhleydessa (katso vastaavan laitteen ki hjeet). Haittavai-
kutukset Happokonsentraatilla ei ole raportoitu erityisia haittavaikutuksia. D\a\yyswhmdolla voi kuitenkin olla seuraavia hai Hy rytmihdiridita, pahoinvointia,
lua, kouristuksia, vil ksia, padnsérkyé, huimausta, puutumista, sydamentykytystd, vésymystd, huonovointisuutta, kutlnaa alkaloosia, aivoverenkierron helkkenemlsta hengenahdistusta ja

+ ot

tulehduksia on raportoitu. Verenvuoto tai hyytyminen hoidon aikana voi johtaa dialyysin tehon heikkenemiseen, ja ongelmiin verisuc kanssa. Vasta-aiheet: Potilaita, jotka ovat yli-

herkkia happokonsentraateille (A-komponentti (etikkahappo) ja Citrasate ™ (sitruunahappo)) tai jollekin sen komponenteista, ei saa dialysoida tallé tuotteella. Kaytettévéan happokonsentraamva\m\sleen tyyppi

riippuu potilaan elektrolyytitilanteesta, ja laakarin on valittava oikea valmiste potilaan tarpeiden perusteella, jotta valtetdén esimerkiksi hyperkalemia (kaliumia sisaltévien konsentraattien osalta), hypokalemia

(kallummom\en konsentraattien osalta), 6n magnesium- tai kalsi isuU ja omat hyytymishairiét. Potilaille, joilla on vaikea hemodynaaminen epévakaus, voidaan potilaan

k dikaation p lla kayttaa lkoisen hoidon vaihtoehtoista Iméa. Varoitus: Bikart ik  liallsta sekoittamista on valtettava. Kéyttovalmiin dialyysinesteen pitoisuutta

on seurattava tarkasti. Dialyysinesteen johtokyky ja pH-arvo on tarkistettava ennen dlalnyIhonoa ina kun laitteessa kéytetdén uutta konsentraattia. Happo- ja bikarbonaattikonsentraatin saa laimentaa
ositus avattujen pakkausten kéytdlle: Pienet pakkaukset (kanisterit, pussit, politainerit) enintaén

ainoastaan SO 23500-3 -standardin mukaisesti laadultaan sopivalla vedelld valittimésti ennen kéytto:
Bag in Box) sen jélkeen, kun ne on irrotettu keskusverkosta. Ald kayté vimeisen kéyttopaivan @

1 viikko, suuret pakkaukset (séiliét, Bag in Box) enintaén 1 kuukausi. Al kayté suuria pakkauksia (sl

jélkeen. Kaytd vain vaurioitumattomia sailicita seka kirkasta ja varitonté nestettd. Huomautuksia: Pussi on tarkoitettu kaytettvéksi vain Nipro-hemodialyysimonitorien kanssa. Noudata dialyysilaitteen valmis-
tajan ohjeita. T\Iavuudesta riippuen konsentraattla voidaan kéyttda 1 kuin yhteen dialyysihoitoon. Pida sailiét suljettuina, kun ne eivat ole kayt ailididen tai bag-in-box-laatikoiden turvallisessa
litta on noud hjeen liitteessa olevia ohjeita. Konsentraatti ei sisélla endotoksiinia. Katso turvallista kayttoé ja havittédmista koskevat ohjeet valmistajan kayttéturvallisu-
ustiedotteesta. Kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle ja sen jésenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttjé on sijoittautunut. Citrasate ™-merkintdja
koskevat huomautukset: Citrasate ™-etikettiin on merkitty keltainen palkki, jotta happokonsentraatti ja etikkahappo on helpompi erottaa toisistaan. Tarkista sitraatin metaboliakyky kaikilta potilailta. Potilaat,
joilla on alhainen linasmassa jaltai heikentynyt maksan toiminta, eivt vélttamatta sovellu ilman vapaan kaI5|um|n pnolsuuden korjausta. Asetaattidialysaattiin verrattuna sitraattia siséltavassa d\a\ysaat\ssa
saatetaan tarvita huomattavasti suurempia kalsium- ja ia, jotta in jélkeiset arvot. Koska dialyysin aikana sitraatti-ioni muuttuu nopeasti 3
bikarbonaatti-ioniksi, happo-emastasapaino muuttuu, mika voi johtaa tilapéi lkal n vuoksi h: a ainoa on hoidon aikana ja sité on korjattava muuttamalla bikarbonaatti-
pitoisuutta ennen dialyysid tai tekemélla bikarbonaattiprofili hoidon aikana. Jos C\Irasalew-valmlstetta kaytetaan iiman antikoagulanttien véhentémistd, voi esiintya verenvuodon ja hyperkoagulaation riski,
mikd puolestaan voi lisata laskimokomplikaatioita.

ja Citrasate™ (tsitraadipohine) hemodialiiiisiks bikarbonaadiga
idisi istamine &geda voi kroonilise neerupuudulikkusega patsientide raviks, kU| arst on maaranud hemodlaluu3| v0| sellega seotud ravi. Kasutusotstarve: vedel happekontsen-
ks blkarbonaadlga Kasutada ainult koos vedela (NaHCO3 8,4% vdi 6,6%) véi pulbrilise bikart -hemodialliiisikc ahtud lahjenduses. Kui hemodialiitsimonitor on ette

nahtud veeblpoh\seks raviks, vGib seoses sellega kasutada ka vedelat happekontsentraati (vt vastava seadme juhendit). Kor imed: happekc i kohta ei ole spetsilfilistest kdrvaltoimetest
teatatud. Di voib siiski pohj 3 jérgmisi korvaltoimeid: teatatud on hiipotensioonist, hiipertensioonist, riitmihéi , iiveldusest, oksendami idest, kilmavérinast, peavalust, pearing-
lusest, tuimusest, s I halvast sligelusest, ist, vahenenud aj lust, hir i pletikest. Verejooks voi hiidibimine ravi ajal voib

0 madalat diallil verejooksu ja p patsiente, kes on dlitundlikud happekomsemraatlde (Akomponent (&&dikhape) ja Citrasate™-i (sidrunhape)) voi
mone selle komponendl suhtes, el toh\ selle tootega d ida. Kasuta tava happekontsentraam qup soltub patsiendi elektrol' |de selsund\st Ja arst peab valima dige valemi vastavalt patsiendi vajadustele, et
valtida néiteks (kohaldatakse kaaliumi sisald: uh bade kontsentraatide puhul), ebapiisavat magneesiumi vGi kaltsiumi p\asma-

p

kontsentratsiooni ja komrolllmatuwd huublmlsha\re\d Raske hemodunaammse ebastabu\susega patsientide puhul véib patsiendi ldiste néidustuste alusel olla néidustatud kehavélise ravi alternatiivne meetod.
Hoiatus: véltida tuleb bikarbonaac C kontser boni tuleb rangelt jrgida. Enne diallitisravi ning alati, kui seadmega kasutatakse uut kontsentraati, tu-
leb kontrollida dialiiiisivedeliku juhtivust ja pH-véértust. Hapet ja blkarbonaad\komsentraatl vdib vahetult enne kasutamist lahjendada ainult sobiva, standardi ISO 23500-3 kohase kvaliteediga veega. Soovitus
avatud mahutite kasutamisel: véikesed mahutid (kanistrid, kotid, politainerid) max 1 nédal, suured mahutid (konteinerid, kotid karbis) max 1 kuu. Arge kasutage suuri mahuteid (konteinerid, kott kastis) pérast
nende lahutamist kesksest nngsusteeml kasutada pérast kdlblikkusaega. Kasutada iksnes kahjustamata mahuteid ning selget, varvitut vedelikku. Markused: Kott on méeldud kasutamiseks ainult koos
Nipro hemodialiiiisimonitoridega. Jargige ime tootja juhiseid. Stltuvalt mahust v01b kontsentraati kasutada enam kui iheks dial awks Mlttekasutamlsel hoidke mahuteid suletuna. Konteinerite
Vi bag-in-box'ide ohutuks Ghendamiseks keskse ringsii iga tuleb jérgida dilisas toodud juhiseid. Kontsentraat on iinivaba. Ohul jakor ise kohta vt tootja ohutus-
kaarti. Igast tsisest vahejuhtumist, mis on seotud tootega, tuleb lealada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus on kasutaja elu- vdi asukoht. Markused Citrasate™-i kohta: Citrasate ™- etikett on
tahistatud kollase ribaga, et oleks lintsam eristada happekontsentraati ja 4adikhapet. Kontrollige tsitraadi metaboliseerimisvoimet kdigi patsi Véhese i jalvoi oniga
patsiendid ei pruugl olla ilma vaba kaltsiumi kontsentratsiooni taiendava korrigeerimiseta sobivad. Vorreldes atsetaatdiallisaadiga VGib tsitraati sisaldava dialiisaadi puhul olla vajalik oluliselt suurem kaltsiumi

tada sarnased sil } dialisaadijérgsed véartused. Kuna tsitraatioon muudetakse d\a\uusw ajal kiiresti 3 bikarbonaatiooniks, muutub happe -aluse tasakaal, mis

acido-base che puo portare a un‘alcalosi temporanea. Pertanto, 'equilibrio acido-base deve essere monitorato durante il trattamento e corretto modificando la concentrazione di bicarbonato prima della
dialisi o mediante il profilo di bicarbonato durante il trattamento. Se il Citrasate™ viene utilizzato senza ridurre gli anticoagulanti, puo verificarsi un rischio di emorragia e ipercoagulazione, che a sua volta
pud essere associato a un aumento delle complicanze di accesso vascolare.

pl: Instrukcja uzytkowania kwasny koncentrat (na bazie octanu) i Citrasate™ (na bazie cytrynianu) do hemodializy wodoroweglanowej

Wskazania: przygotowanie ptynu dializacyjnego do leczenia pacjentéw z ostrq lub przewlekia mewydo\nosaq nerek, jesli lekarz zaleca alize lub terapie p ie: plynny kwasny
koncentrat do hemodializy wodoroweglanowej. Stosowa¢ wylacznie w potaczeniu z Y Wodc j W postaci ptynnej (NaHCOz 8.4% \ub 6,6%) lub w postaci proszku
we wskazanym rozcieniczeniu. Jesli monitor do hemodializy jest przeznaczony do zabiegow online, w tym kontekscie moze by¢ rowniez uzywany plynny kwasny koncentrat (patrz instrukcja obstugi odpo-
wiedniego urzadzenia). Dziatania niepozadane: nie zgtoszono zadnych konkretnych dziafan niepozadanych w przypadku kwasnego koncentratu. Leczenie zabiegami dializacyjnymi moze mie¢ jednak
nastepujace dziatania niepozadane: zgtaszano niedocisnienie, nadcisnienie, arytmie, nudnosci, wymioty, skurcze, dreszcze, béle glowy, zawroty glowy, uczucie dretwienia, kofatanie serca, zmeczenie, zte
samopoczucie, $wigd, zasadowice, zmniejszony mézgowy przeplyw krwi, dusznosc, stany zapalne. Krwawienie lub krzepniecie podczas leczenia moze prowadzi¢ do niskiej skutecznosci dializy, krwotoku
i problemow z dostgpem naczyniowym. Przeciwwskazania: pacjenci z nadwrazliwoscig na koncentraty kwasow (skfadnik A (kwas octowy) i Citrasate™ (kwas cytrynowy)) lub jeden z ich sktadnikéw nie
powinni by¢ poddawani dializom z wykorzystaniem tego produktu. Rodzaj stosowanej formuly kwasnego koncentratu zalezy od stanu elektrolitow pacjenta, a lekarz musi wybrac odpowiednia formutg
W oparciu 0 wymagania pacjenta, aby uniknac na przyktad hiperkaliemii (dotyczy koncentratow zawierajacych potas), hipokaliemii (dotyczy koncentratow niezawierajacych potasu), niewy

stezenia magnezu lub wapnia w osoczu oraz niekontrolowanych zaburzen krzepniecia. U pacjentéw z ciezka niestabilnoscig hemodynamiczng moze by¢ wskazana metoda alternatywna do zabiegu poz-
austrojowego w oparciu 0 ogélne wskazania pacjenta. Ostrzezenie: nalezy unika¢ nadmiernego mieszania koncentratu wodoroweglanowego. Nalezy doktadnie monitorowac stezenie gotowego do uzycia
plynu dializacyjnego. Przed zabiegiem dializy i za kazdym razem, gdy z urzadzeniem uzywany jest nowy koncentrat, nalezy sprawdzi¢ przewodnos¢ i warto$¢ pH ptynu dializacyjnego. Kwasny koncentrat
i koncentrat wodoroweglanu mozna rozciericza¢ bezposrednio przed uzyciem wytacznie woda o odpowiedniej jakosci zgodnie z normg ISO 23500-3. Zalecenia dotyczace korzystania z otwartych pojem-
nikow: mate pojemniki (kanistry, worki, pojemniki elastyczne) maks. 1 tydzien, duze pojemniki (kontenery, worki w pudetkach) maks. 1 miesiac. Nie nalezy uzywa¢ duzych pojemnikow (kontenerow, workow
w pudefkach) po odtaczeniu ich od centralnego przewodu obiegowego. Nie uzywac¢ po uplywie terminu przydatnosci. Uzywac tylko nieuszkodzonych pojemnikow i przejrzystego, bezbarwnego plynu.
Uwagi: worek do uzytku wytacznie z monitorami do hemodializy Nipro. Przestrzega instrukcji producenta urzadzenia do dializy. W zaleznosci od objetosci koncentrat moze by¢ uzyty do wiecej niz jednego
zabiegu dializy. Kiedy koncentrat nie jest uzywany, pojemnik powinien by¢ zamkniety. W celu bezpiecznego podigczenia konteneréw lub workéw w pudetkach do centralnego przewodu obiegowego nalezy
przestrzegag instrukcji zawartych w zataczniku do instrukeji uzytkowania. Koncentrat nie zawiera endotoksyn. Informacje na temat bezpiecznego stosowania i utylizacji zawiera karta charakterystyki pro-
ducenta. Kazdy powazny incydent w zwigzku z produktem nalezy zgtosic producentowi i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe. Uwagi dotyczace Citrasate™:
etykieta Citrasate™ jest oznaczona z6itym paskiem, aby utatwic odréznienie kwasnego koncentratu od kwasu octowego. W przypadku wszystkich pacjentow nalezy sprawdzi¢ zdolnos¢ metabolizowania
cytrynianu. Pacjenci z niska masa mig$niowa iflub uposledzong czynnoscig watroby moga nie by¢ odpowiedni bez dalszej korekty stezenia wolnego wapnia. W poréwnaniu do koncentratu octanowego, w
dializacie zawierajgcym cytrynian moga by¢ wymagane znacznie wyzsze stezenia wapnia i magnezu w celu osiagniecia podobnych ogélnoustrojowych wartosci po dializowaniu. Poniewaz jon cytrynianowy
ulega w czasie dializy szybkiemu przeobrazeniu w 3 jony wodoroweglanowe, dochodzi do zmiany réwnowagi kwasowo-zasadowej, co moze prowadzi¢ do wystapienia przemijajacej zasadowicy. Dlatego
réwnowaga kwasowo-zasadowa podczas leczenia musi byé monitorowana i korygowana poprzez zmiang stezenia wodoroweglanéw przed dializa lub poprzez profilowanie wodoroweglanéw podczas
leczenia. Jesli Citrasate™ jest stosowany bez zmniejszenia dawki lekow przeciwzakrzepowych, moze wystapic ryzyko krwawienia i nadmiemnej krzepliwosci, co z kolei moze wiazac sig ze zwigkszong
||czbq powikf an 2zwigzanych z dostepem zylnym.

a
vdib pohjustada ajutist alkaloosi. Seetdttu tuleb ravi ajal jélgida happe-aluse tasakaalu ja korrigeerida seda enne dialisi bikarbonaadikc VOi ravi aj fili
sega. Kui Citrasate ™-i kasutatakse ilma antikoagulantide vahendamiseta, vib esineda verejooksu ja hiiperkoagulatsiooni oht, mis omakorda véib olla seotud venoosse juurdepaasu rohkemate tiisi

es: Instr de uso do acido (a base de aceta!c) y Citrasate™ (a base de citrato) para hemodidlisis con bicarbonato
6n de liquido de didlisis para el renal aguda o crénica cuando un médico prescribe hemodidlisis o terapias relacionadas. Uso previsto:

It: Naudojimo instrukcija rug¢iy koncentratas (acetato pagrindu) ir Citrasate™ (citrato pagrindu) bikarbonato hemodializei

Indikacijos: dializés skyscio gamyba pacientams su dimiu arba Iétiniu inksty nepakankamumu gydyti, kai hemodialize arba panady gydyma paskyré gydytojas. Naudojimo paskirtis: skystas rig8¢iy koncen-
tratas bikarbonato hemodializei. Naudoti tik kartu su skysto arba milteliy pavidalo nurodytu skiedimu bikarbonato hemodializés koncentraty (NaHCO3 8,4 % arba 6,6 %). Jei hemodializés monitorius yra skirtas
gydymui internetu, $iuo atveju taip pat gali biti naudojamas skystas rgciy koncentratas (2r. atitinkamo prietaiso keija). Salutinis p apie specifinj rigsciy koncentrato Salutinj poveikj
nepranesta. Tatiau dializés gydymas gali sukelti Siuos Salutinius poveikius: buvo pranesta apie hipotenzija, hipertenzija, aritmija, pyklnlma vémima, spazmus, Saltkrétj, galvos skausma, svaigul, tirpima, Sirdies
plakima, nuovargj, bloga savijauta, niezulj, alkalozg, sumazéjusia smegeny kraujotaka, dusul, uzdegimus. Kraujavimas ar kresgjimas gydymo metu gali lemti mazg dializés efektyvuma, hemoragijq ir krauja-
gysliy prieigos problemas. Kontraindikacijos: pacientai, pernelyg jautriai reaguojantys j ragSCiy koncentratus (A komponenta (acto ragstj) ir Citrasate™ (citriny rigSfj)) ar viena i§ jy komponenty, neturty bati
dializuojuomi $iuo produktu. Naudojamos rugsciy koncentrato formulés tipas priklauso nuo paciento elektrolity biiklés, todé! tinkama formule gydytojas turi parinkti pagal paciento poreikius, kad baty iSvengta,
pavyzdziui, hiperkalemijos (taikoma Kalio turintiems koncentratams), hipokalemijos (taikoma kalio ke magnio ar kalcio ijos plazmoje ir nekontroliuojamy
krese]lmo sutrikimy. Pacientams, kuriy hemodlnamlka labai nestablll atsizvelgiant j bendra paciento indikacig, gali but\ taikomas alternatyvus ekstrakorporalinio gydymo metodas. |spéjimas: vengti pemelyg

skysuo laiduma ir pH verte: Rugshes ir blkarbonato koncentrata galima skiest tik pries pat naudopmq pagal ISO 23500 3 tinkamos kokybes vandeniu. Aidaryty talpy naudojimo rekomendacuos mazy talpy
(kanistry, maieliy, politaineriy) — ne ilgiau kaip 1 savaite, dideliy talpy (konteineriy, maidy dézZéje) - ne ilgiau kaip 1 ménesj. Nenaudoti dideliy talpy (konteineriy, maidy dézéje) atjungus nuo centrinio Ziedinio
tinklo. Nebenaudoti paswba\gus galiojimo laikui. Naudoti tik nepazeistas talpas ir skaidry, bespalvj skyst. Pastabos: maiSelis skirtas naudoti ik su ,Nipro* hemodializés monitoriais. Laikytis dializés aparato
gamintojo i nuo kiekio, ) galima naudoti daugiau nei vienai dializei. Nenaudojamas talpas laikyti uzdarytas. Sauglam konteineriy arba mai$y déZése prijungimui prie centriniy
Ziediniy tinkly bitina Ialkytls naudojimo instrukcijos pr\ede pateikty nurodymy. Koncentrate néra endotoksiny. Apie saugy naudojima ir $alinim Zr. gamintojo saugos duomeny lape. Apie bet kok] rimtg atvejj,
susijus] su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai. Pastabos dél Citrasate™: kad baty lengviau atskirti rigties koncentratg nuo acto rigsties,
Citrasate™ efiketé pazyméta geltona juosta. Patikrinkite visy pacientu citrato metabolizavimo geba. Pacientams, kuriy maza raumeny mase ir (arba) sutrikusi kepeny funkcija, laisvojo kalcio koncentracija gali
bt netinkama, jei nebus papildomai koreguojama. Lyginant su acetato dializatu, norint po dializavimo pasiekti panaSias sistemines vertes, citrato turin¢iame dializate gali biti reikalinga gerokai didesné kalcio
ir magnio koncentracija. Kadangi dializés metu citrato jonas greitai virsta 3 bikarbonato jonais, pasikeicia rtg8¢iy ir $army pusiausvyra, todél gali atsirasti laikina alkalozé. Todél gydymo metu turi bti stebima
ir koreguojama ragsciy ir Sarmy pusiausvyra, pries dialize keiciant bikarbonato koncentracijg arba gydymo metu nustatant bikarbonato profil. Jei Citrasate™ vartojamas nesumazinus antikoaguliantu, gali kilt
kraujavimo ir hiperkoaguliacijos rizika, o tai savo ruoZtu gali biti susije su padidéjusiu veninés prieigos komplikacijy skaiciumi.

Iv: Lietosanas instrukcija skabs koncentrats (uz acetata bazes) un Citrasate™ (uz citrata bazes) bikarbonata hemodializei

Indikacijas: dializes kidruma pagatavo$ana pacientu ar akitas vai hroniskas nieru , ja arsts ir noziméjis hemodializi vai ar to saistitu terapiju. Paredzétais lietojums: $kidrs skabs
koncentrats bikarbonata ' hemodializei. Lietojiet tikai kombinacija ar bikarbonata hemodializes koncentratu skldra (NaHCO3 8,4 % vai 6,6 %) vai pulvera veida noraditaja atskaidfjuma. Ja hemodializes monitors
ir paredzéts tie$ &8s $kidro skabo atu var izmantot arf $im nolakam (skatit amecwgas ierfces lietoSanas instrukciju). Blakusparadibas: nav zinots par skaba koncentrata specifiskam
blakusparadibam. Tomér dializes terapl]al var bit $adas blaki adibas: ir zinots par hi 1, hipertensiju, aritmiju, sliktu ddSu, vemsanu, spazmam, drebullem galvassapem reiboni, nejutigumu,
sirdsklauvém, nogurumu, sliktu passajatu, n|e2| alka\ozw samazmalu smadzenu apasinoSanu, elpas trukumu, iekaisumiem. Asmosana vai recasana arstésanas laika var izraisit zemu dializes efektivitati,
hemoragiju un problémas ar asinsvad pieeju. Kontr kuriem ir paaugstinata juliba pret skabes koncentratiem (A komponents (etikskabe) un Citrasate™ (citronskabe)) vai kadu no
to sastavdalam, nevajadzétu veikt dializi ar So produktu. lzmantotas skabes koncentrata formulas veids ir atkarigs no pacienta elektrolitu stavokla, un arstam ir jaizvelas pareiza formula, pamatojoties uz
pacienta prasibam, lai izvairitos, pieméram, no hiperkaliémijas (attiecas uz kaliju saturosiem koncentratiem), hipokaliémijas (attiecas uz kaliju Siem koncentratiem), nepi magnija vai kalcija
koncentracijas plazma un nekontroléjamiem recésanas traucgjumiem. Pacientiem ar smagu hemodi ) nestabilitati, joties uz pacienta kopéjam indikacijam, var bt indicéta ekstrakorporalai
arstéanai al iva metode. Bridi ieties no bikarbonata ata parmérigas $ Ir stingri Jékontrolé lietoSanai gatava dializes $kiduma koncentracija. Pirms dializes procediras
un katru reizi, kad ar ierici tiek lietots jauns koncentréts, parbaudiet dializes $kiduma vaditspéju un pH vertibu. Skabes un bikarbonata koncentratu drikst atSkaidit tikai ar piemérotas kvalitates Udeni saskana
ar IS0 23500-3 tiei pirms lietoanas. leteikums atvérto iepakojumu izmantosanai: mazwe iepakojumi (kannlnas maisini, Gdens konteineri) ne ilgak ka 1 nedelu lielie iepakojumi (konteineri, maisi kasté) ne
ilgak ka 1 ménesi. Nelietot lielos iepakojumus (konteinerus, maisus kasté) pec to atvienosanas no centralas magistral Nelietot péc deriguma termina beigam. Izmantojiet tikai nebojatu iepakojumu un dzidru,
bezkrasainu $kidrumu. Noradijumi: maiss paredzéts lietoSanai tikai ar Nipro hemodializes monitoriem. levérojiet dializes ierices razotaja noraduumus Atkariba no tilpuma koncentratu var izmantot vairak
neka vienai dializes terapijai. Kad nelieto, iepakojums jauzglaba noslégts. Lai konteineru vai maisu kasté drosi pieslégtu centralajai magistralei, ir jaievéro lietosanas instrukcijas pielikuma sniegtie noradfjumi.
Koncentrats nesatur endotoksinus. Par drodu lietoSanu un iznicina$anu skatiet razotaja drosibas datu lapu. Par katru nopietnu ar izstradajumu saistitu incidentu ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompe-
tentajai iestadei, kuras teritorija atrodas lietotajs. Noradijumi par Citrasate™: Citrasate™ etikete ir markéta ar dzeltenu joslu, lai to bitu vieglak atskirt no skabes koncentrata ar efikskabi. Visiem pacientiem
parbaudiet citrata metabolisma spéju. Pacienti ar mazu muskulu masu un/vai ierobezotu aknu darbibu bez papildu briva kalcija koncentracijas korekcijas var nebt pieméroti. Salidzinot ar acetata dializatu,
citratu saturo3aja dializata var bat nepiecieSama ievérojami augstaka kalcija un magnija koncentracija, lai sasniegtu lidzigas sistémiskas vértibas péc dializes. Ta ka dializes laika citrata jons atri parvérsas
par 3 bikarbonata joniem, mainas skabju un bazu lidzsvars, kas var izraisit Tslaicigu alkalozi. Tapéc terapijas laika ir jauzrauga skabes un bazes lidzsvars un jakorigé, mainot bikarbonata koncentraciju pirms
dializes vai terapijas laika veicot bikarbonata profiléSanu. Ja Citrasate™ lieto, nesamazinot antikoagulantu iedarbibu, var rasties asino$anas un hiperkoagulacijas risks, kas savukart var bit saistits ar lielaku
venozas piekluves komplikaciju skaitu.

it: Istruzioni per I'uso concentrato acido (a base di acetato) e Citrasate™ (a base di citrato) per I'emodialisi con bicarbonato

Indicazioni: produzione di dialisato per il trattamento di pazienti con insufficienza renale acuta e cronica, per pazienti sottoposti ad emodialisi o terapie correlate prescritte dal medico. Scopo di utilizzo:
concentrato acido liquido per l'emodialisi con bicarbonato. Utilizzare solo in combinazione con il bicarbonato concentrato per emodialisi in forma liquida (NaHCOs3 8,4% 0 6,6%) o in polvere, nella diluizione
indicata. Se il monitor per emodialisi & destinato ai trattamenti online, il concentrato acido liquido puo essere utilizzato anche in questo contesto (vedere le istruzioni per l'uso del dispositivo corrispondente).
Effetti collaterali: non sono stati segnalati effetti collaterali specifici per il concentrato acido. Tuttavia, la dialisi pud avere i seguenti effetti collaterali: ipotensione, ipertensione, aritmie, nausea, vomito, spasmi,
brividi, mal di testa, vertigini, i palpitazioni, affati prurito, alcalosi, riduzione del flusso sanguigno cerebrale, mancanza di respiro, infiammazione. L'emorragia o la coagulazi-
one durante il trattamento possono causare una ridotta efficacia della dialisi, emorragie e problemi di accesso vascolare. Ci ficazioni: i pazienti i ibili ai concentrati acidi (componente A (acido
acetico) e Citrasate™ (acido citrico)) o a uno dei suoi componenti non devono essere sottoposti a dialisi con questo prodotto. I tipo di formula del concentrato acido utilizzato dipende dallo stato elettrolitico
del panente e il medico deve scegliere la formula corretta in base aIIe esigenze del paZ|ente per evitare, ad esempio, I'iperkaliemia (applicabile per i concentrati contenenti potassio), l'ipokaliemia (apphcab\\e
per i concentrati privi di potassio), una ione iente di magnesio o calcio e disturbi non controllabili della coagulazione. Nei pazienti con forte instabilita emodinamica, puo essere
indicata un’ al ) poreo, in base alle indicazioni generali del paziente. Avvertenza: evitare la miscelazione eccessiva del concentrato di bicarbonato. Monitorare attentamente la
concentrazione del dialisato pronto per I'uso. Prima della dialisi e ogni volta in cui viene utilizzato un nuovo concentrato con 'apparecchio, verificare la conduttivita e il valore di pH del dialisato. Il concentrato
acido e il concentrato di bicarbonato possono essere diluiti esclusivamente con acqua di qualita idonea secondo la norma 1SO 23500-3 e te prima dell'uso. R ione per l'uso dei
contenitori aperti: contenitori piccoli (taniche, sacche, Politainer) max. 1 settimana, contenitori grandi (serbatoi, Bag-in-Box) max. 1 mese. Non utilizzare contenitori di grandi dimensioni (serbatoi, Bag-in-Box)
dopo averli scollegati dalla rete anulare centrale. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Utilizzare esclusivamente contenitori non danneggiati e liquido chiaro e incolore. Note: la sacca deve essere utilizzata
solo con i monitor per emodialisi Nipro. Rispettare le indicazioni del produttore del dializzatore. In base al volume, il concentrato puo essere utilizzato per piti di un trattamento dialitico. Tenere il contenitore
chiuso quando non viene utilizzato. Per un collegamento sicuro dei serbatoi o delle bag-in-box alla rete anulare centrale, & necessario seguire le indicazioni riportate nell‘appendice alle istruzioni per I'uso. Il
concentrato & privo di endotossine. Per un utilizzo e uno smaltimento sicuri, vedere la scheda dati sicurezza del produttore. Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente. Note sul Citrasate™: I'etichetta del Citrasate™ ¢ contrassegnata da una barra gialla per facilitare la distinzione tra concentrato
acido e acido acetico. Controllare la capacita di metabolizzazione del citrato in tutti i pazienti. | pazienti con massa muscolare ridotta e/o funzionalita epatica compromessa polrebbero non essere idonei senza
previa ulteriore correzione della concentrazione di calcio libero. Rispetto al dialisato acetato, potrebbero essere e c joni di calcio e 0 Si piu elevate nel dialisato
contenente citrato, al fine di ottenere valori sistemici post-dialisi simili. Poiché durante la dialisi uno ione citrato viene velocemente convertito in 3 ioni bicarbonato, si verifica un‘alterazione dell'equilibrio ®

concentrado &cido liquido para hemodidlisis con bicarbonato. Utlllzar (inicamente en combinacién con un concentrado de bicarbonato para hemodiélisis liquido (NaHCO3 8,4 % 0 6,6 %) 0 en polvo en la
dilucién especificada. Si el monitor de hemodidlisis esté destinado a tratamientos online, el concentrado écido liquido también puede utilizarse en este contexto (ver las instrucciones de uso del dispositivo
correspondiente). Efectos secundarios: no se han descrito efectos secundarios especificos para este concentrado acido. Sin embargo, el tratamiento de didlisis puede tener los siguientes efectos
secundarios: hipotension, hipertension, arritmias, nauseas, vomitos, espasmos, escalofrios, dolores de cabeza, mareos, entumecimiento, palpitaciones, fatiga, malestar, picor, alcalosis, reduccion del
flujo sangumeo cerebral dificultad resp\ratona e inflamacion. El sangrado 0 la coagulacion durante el tratamiento pueden provocar una baja eficacia de la didlisis, hemorragias y problemas con el acceso
vascular. C los p ibles a los 4cidos (componente A (4cido acético) y Citrasate™ (&cido citrico)) o a uno de sus componentes no deben dializarse con
este producto. El tipo de férmula de concemrado 4cido utilizada depende del estado electrolitico del paciente y el médico debe seleccionar la férmula correcta en funcion de las necesidades del paciente
para evitar, por ejemplo, la hiperpotasemia (aplicable a los concentrados que contienen potasio), la hipopotasemia (aplicable a los concentrados sin potasio), una concentracion plasmatica insuficiente
de magnesio o calcio y trastornos de la coagulacion incontrolables. En pacientes con inestabilidad hemodindmica grave, puede que se recomiende un método alternativo al tratamiento extracorpdreo en
funcion de la indicacion general del paciente. Advertencia: evite mezclar demasiado el concentrado de bicarbonato. La concentracion del liquido de dilisis listo para usar debe someterse a controles
estrictos. Verifique la conductividad y el pH del liquido de didlisis antes del tratamiento y cada vez que se utilice un nuevo concentrado con el dispositivo. EI concentrado acido y de bicarbonato solo deben
diluirse con agua de calidad adecuada, de acuerdo con la norma ISO 23500-3, inmediatamente antes de su uso. Recomendacion para el uso de envases abiertos: envases pequefios (botes, bolsas, botes
plegables Politainers) méx. 1 semana, envases grandes (contenedores, Bag in Box) max. 1 mes. No utilice recipientes grandes (contenedores, Bag in Box) después de desconectarlos de la red central.
No los utilice después de la fecha de caducidad. Utilice inicamente recipientes en buen estado y liquidos transparentes e incoloros. Notas: bolsa para uso exclusivo con monitores de hemodidlisis Nipro.
Siga las instrucciones del fabricante de la méquina de didlisis. Dependiendo del volumen, el puede utilizarse para méas de un tratamiento de didlisis. Mantenga el recipiente cerrado cuando
no lo utilice. Para la conexion segura de contenedores o Bag in Box a la red de distribucion central deben seguirse las instrucciones del apéndice de las instrucciones de uso. El concentrado no contiene
endotoxinas. Para un uso y eliminacion seguros, consulte la hoja de datos de seguridad del fabricante. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario. Notas sobre Citrasate™: la etiqueta Citrasate™ estd identificada con una barra amarilla para facilitar la distincion entre el concent-
rado 4cido y el acido acético. Comprobar la capacidad de metabolizacién del citrato en todos los pacientes. Los pacientes con baja masa muscular y/o funcién hepatica alterada pueden no ser adecuados
sin una correccion adicional de la concentracion de calcio libre. En comparacion con el liquido de didlisis de acetato, en el liquido de didlisis que contiene citrato pueden ser necesarias concentraciones
de calcio y magnesio significativamente mas altas para alcanzar valores sistémicos post-dialisado similares. Como, durante la didlisis, un ion citrato se convierte r 1te en tres iones bi
se produce un cambio en el equilibrio acido-base, que puede provocar una alcalosis temporal. Por lo tanto, el equmbrlo 4cido-base debe controlarse durante el tratamiento y corregirse modificando la
concentracion de bicarbonato antes de la didlisis 0 mediante un perfil de bicarbonato durante el tratamiento. Si se utiliza Citrasate™ sin reducir los anticoagulantes, puede haber riesgo de hemorragia e
hipercoagulacion, lo que a su vez puede asociarse a un aumento de las complicaciones del acceso venoso.
hu: Hasznalati utasitas Savas koncentratum (acetat alapu) és Citrasate™ (citrat alap) bikarbonat hemodializishez
Javallatok: Dializal folyadék eldallitésa akut vagy kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek kezelésére, ha az orvos izist vagy ahhoz hasonld terapiakat irt eld. Felhasznalasi cél:
Folyékony savas koncentratum bikarbonat hemodializishez. Kizérolag folyékony (NaHCOa 8,4% vagy 6 6%) vagy por alaku, a megadott aranyban higitott bil is kor egylitt
alkalmazhatd. Ha a hemodializis- monl or online kezelésekre szolgal, a folyékony savas k ebben az ¢ 0 (lasd a megfeleld készilék hasznalati utasitasat). Mellék-
hatdsok: A savas ke latban nem Itak be konkrét mellékhatésokrol. A dializiskezelésnek azonban a kovetkezo mellékhatésai lehetnek: alacsony vémyomas, magas vérnyomas,
ok, hényi hanyas, goresok, hidegrazas, fejféjas, szédiilés, zsibbadas, szivdobogas, féradisag, rossz kozérzet, wszketes ,alkalozis, csokkent agyi véraramlas, legszomj, gyulladas. A kezelés
soran fellépd bevérzés vagy véralvadas a\acsony dlallzwshalekonysaghoz érzéshez és az i hozzaféréssel a vezethet. Ellenjavallatok: Azok a betegek, akik talérzéke-
nyek a savas koncentratumokra (A komponens (ecetsav) és Citrasate™ (citromsav)) vagy valamelyik komponensére, nem d\ahza\hatok ezzel a termékkel. Az alkalmazott savas koncentratum formuldjanak
tipusa a beteg elektrolitstatuszatol fiigg, és az orvosnak a beteg i igényei alapjan kel kivalasztania a megfeleld formulat, hogy e\keruUe példaul a hi konc esetén), hlpo-
kalémiat (kaliummentes koncentratumok esetén), az elégtelen magnézium- vagy k tréciot és a Ivadési zavarokat. Sulyos hemodinamikai i 4
betegeknél a beteg altalanos indikacioja alapjan a testen kivlli kezelés helyett alterativ modszer is |avaHott Iehet Figyelmeztetés: Ne keverje tUl a bikarbonat-koncentratumot. A hasznélatra kész dializalo
folyadék koncentraciojat szigoruan feltgyelni kell. A dializiskezelés el6tt és minden olyan alkal |, amikor Uj koncentra hasznal a készilékkel, ellendrizze a dializalo folyadék vezettképesseget és
pH-jét. A savas és bikarbonat-koncentratumot csak kézvetlenil a felhasznalds el6tt szabad az 1SO 23500-3 szabvanynak megfeleld minség vizzel higitani. Ajanlas a felbontott tartalyok felhasznaldsara:
kis taroloedények (kannak, zacskok, politainerek) max. 1 hét, nagy taroloedények (tartalyok, bag-in-boxok) max. 1 honap. Ne 1 tarolc k alyokat, bag-in-boxokat) a koz-
ponti gy(ir(is vezetekrdl vald levélasztés utén. Ne hasznélja fela lejérati id6 letelte utén. Kizardlag sértetien taroldedényeket és tiszta, szintelen folyadékot hasznaljon. Megjegyzések: Kizérlag a Nipro
hemodializis-monitorokkal valo hasznalatra szolgalo tasak. Kévesse a dializalo késziilék gyartéjanak az utasitasait. Térfogattol fuggoen a koncentratum egynél tobb dializiskezeléshez is felhasznalhato. A
hasznalaton kivilli taroldedényt zarva kel tartani. A tartalyok vagy bag-in-boxok kdzponti gy(irlis vezetékre torténd biztonsagos csatlakoztatasahoz a t 4lati utasitas mellékletében talélhaté utasita
kat kell kdvetni. A koncentratumban nincs endotoxin. A biztonsagos felhasznalashoz és artalmatlanitashoz lasd a gyartdi biztonsagi adatlapot. A termékkel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé székhelye szerinti tagéllam illetékes hatdsaganak. Megjegyzések a Citrasate™-hoz: A Citrasate™ cimke sérga savval van ellatva, hogy konnyebb
legyen megk(ilonbdztetni a savas koncentratumot az ecetsavtol. Ellendrizze a citrat metabolizacios képességét minden betegnél. Alacsony izomtomeg(i és/vagy karosodott majfunkcioju betegek a szabad
kalciumkoncentrécié tovabbi korrekcioja nélkiil nem felté Az acetat-dializisoldathoz képest a citrattartalmu dializisoldatban lenyegesen magasabb kalcium- és magnéziumkoncentraciora
lehet szilkség ahhoz, hogy hasonlo szisztémas poszt-dialitikus értékeket érjiink el. Mivel a dializis soran a citration gyorsan 3 bikarbonationnd alakul t, a sav-bazis egyenstly megvaltozik, ami atmeneti
alkalozishoz vezethet. Ezért a sav-bazis egyensilyt a kezelés soran feliigyelni kell, és a dializis el6tt a bikarbonat-koncentrécio megvaltoztatésaval vagy a kezelés soran bikarbonatprofilok készitésével
korrigalni kell. Ha a Citrasate ™-ot az antikoaguldnsok csokkentése nélkill alkalmazzak, fennéllhat a vérzés és a hiperkoagulacio kockazata, ami viszont fokozott vénas hozzaférési komplikciokkal jarhat.
ro: Instructiuni de utilizare Solutie concentrata acida (pe baza de acetat) i Citrasate™ (pe baza de citrat) pentru hemodializa cu bicarbonat
Indicatii: prepararea solutiei de dializa pentru tratamentul pacientilor cu insuficientd renald acuta sau cronica in cazul in care medicul prescrie hemodializa sau terapiile conexe. Scopul de utilizare:
Solutie concentraté acidé lichidd pentru hemodializa cu bicarbonat. A se utiliza numai in asociere cu solutie concentrata pentru hemodializa cu bicarbonat sub formé lichida (NaHCOs 8,4% sau 6,6%) sau
pulbere in dilutia specificata. Daca monitorul de f jializa este destinat online, solutia concentrata acidé lichida poate fi utilizaté si fn acest context (consultati instructiunile de utilizare
pentru dispozitivul corespunzétor). Efecte secundare: Nu au fost raportate efecte secundare specifice pentru solutia concentratd acidé. Cu toate acestea, tratamentul prin dializa poate avea urmatoarele
efecte secundare: au fost raportate hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriala, aritmii, greatd, varséturi, spasme, frisoane, dureri de cap, ameteli, amorteald, palpitatii, oboseald, stare de réu, mancarime,
alcaloza, flux sanguin cerebral redus, dificultdti de respiratie, inflamatii. Sangerarea sau coagularea in timpul tratamentului poate duce la scaderea eficientei dializei, hemoragie si probleme cu accesul
vascular. Contraindicatii: pacientii care sunt hipersensibili la solutiile concentrate acide (componenta A (acid acetic) si Citrasate™ (acid citric)) sau la una dintre componentele sale nu trebuie dializati cu
acest produs. Tipul de formula de solutie concentrata acida utilizat depinde de starea electrolitica a pacientului, iar medicul trebuie s selecteze formula corecta in functle de cermle\e pacientului pemru a
evita, de exemplu, hiperkaliemia (apllcablla solutiilor concentrate care connn potaswu) hlpokallemla (aphcablla solutiilor concentrate fara potasiu), ade iu sau de
calciu si arile de Tn cazul paci filor cu ir ica severa, poate fi indicata o metoda alternativa la tratamentul extracorporal in functie de indicatia generald a
pauentu\u\ Avertisment: A se evita amestecarea excesiva a solutiei concentrate cu bicarbonat. Concentratia solutiei de dializa deja diluate trebuie monitorizata indeaproape. Inainte de inceperea dializei
si de fiecare daté cand se utilizeazé o solutie concentratd noua in dispoxzitiv, verificati conductivitatea si valoarea pH-ului solutiei de dializa. Solutia concentrata acida cu bicarbonat poate fi diluata numai
cu apa de calitate corespunzatoare in conformitate cu 1SO 23500-3, imediat inainte de utiizare. Recomandare pentru utilizarea recipientelor deschise: recipiente mici (canistre, pungi, politainere) max. 1
saptdmana, recipiente mari (containere, pungi in cutie) max. 1 lund. Nu utilizatj recipiente mari (containere, pungi in cutie) dupé ce le-ati deconectat de la conducta circulard centrald. A nu se utiliza dupa
expirarea termenului de valabilitate. Folositi numai rec?\eme nedeteriorate SI solutie limpede, incolora. Indicatii: Punga pentru utilizare numai cu monitoare de ializa Nipro. Urmati i
producétorului privind utilizarea in aparatul de dializa. In functie de volum, so\ut\a concentratd poate fi utilizata la mai multe tratamente de dializa. In cazul neutilizérii, pastrati recipientul ‘inchis. Pentru
conectarea in siguranta a containerelor sau a pungilor in cutie la conductele circulare centrale, trebuie respectate instructiunile din anexa la instructiunile de utilizare. Solutla concentrata nu contine en-
dotoxine. Pentru o utilizare si o eliminare la deseuri sigura, respectati fisa tehnica cu date de securitate a producatorului. “Orice incident grav legat de produs trebuie raportat producétorului si aulonlégii @




