41300100 / Rev. 01-25/01
4 Liter / 12 Seiten
Booklet, Zickzack-Falz, 23 Sprachen

de: Gebrauct i Saures K trat basiert) und Citrasate™ (citratbasiert) filr die Bicark Hémodialy

ikati t von Di igkeit zur von Patienten mit akuter oder chroni iereni wenn t I oder verwandte Therapien von
einem Arzt verordnet werden. Verwendungszweck: Fliissiges saures Kcnzentrat fiir die Blcarbonat Hamod\a\yse Nur in Kombination mit Blcarbonat Hémodialysekonzentrat in
fllissiger (NaHCO3 8,4% oder 6,6%) oder Pulverform in der . Wenn der H; fiir Online-Bi hen ist, kann
das fllissige saure Konzentrat auch in diesem Zusammenhang verwendet werden (siehe des Gerats). i Fiir das saure
Konzentrat wurden keine spezifisch berichtet. Die Dial handlung kann jedoch folgende Nebenwwrkungen haben: Hypotonie, Hypertonie, Arrhythmien, Ubel-
keit, Erbrechen, Spasmen, Schilttelfrost, Kopfschmerzen, Schwindel, Taubheitsgefinl, Herzklopfen, Midigkeit, Unwohlsein, Juckreiz, Alkalose, reduzierte zerebrale Durchblutung,
Atemnot, Enlzundungen wurden berichtet. Blutungen oder Gennnung wahrend der Behandlung konnen 2u einer geringen Dialyseeffizienz, Hamorrhagle und Problemen mit dem

Gefafszugang fiihren. Kontraindikationen: Patienten, die i ich auf S (Essigséure) und Citrasate™ (Citronenséure)) oder einen ihrer
Bestandteile reagieren, sollten nicht mit diesem Produkt dialysiert werden. Der Typ der ! 4 | hangt vom Elektroly des Patienten ab und der Arzt
muss die richtige Formel baS|erend auf den gen des Patienten um beisp ise f fir Hypokaligmi

fir kal i oder Kalzi und i 0 2 iden. Bei Patienten
mit starker hamodynam\scher Instabilitét kann basierend auf der Gesamtindikation des Patienten eine alternative Methode zur extrak Behandlung indiziert sein. Warnung:
Eine U des B onzentrats ist zu Die K der D ist strikt k] uberwachen Vor der Dialysebehandlung
und jedes Mal, wenn ein neues Konzentrat mit dem Gerat verwendet wird, die Leitfahigkeit und den pH -Wert der Di . Séure- und Bicarb

diirfen nur mit Wasser geeigneter Qualitat gema® 1SO 23500-3 unmittelbar vor Gebrauch verdinnt werden. Empfehlung zur Verwendung geoﬁneter Behalter: Kleine Behalter
(Kanister, 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 rwenden. Nur unbeschadigte Behalter und klare, farblose Fliissigkeit verwenden. Hinweise: Beutel nur
lir die jung mit Nipro-Hémodial onitoren. Die i des Herstellers fiir das Dialysegerét befolgen. Je nach Volumen kann das Konzentrat fir mehr als eine
D\a\ysebehandlung verwendet werden Behélter bei Nichtgebrauch geschlossen halten. Fir den sicheren Anschluss von Containern oder Bag in Box an zentrale Ringleitungen mils-
sen die im Anhang zur G befolgt werden. Das ist infrei. Fr sichere und Entsorgung siehe Sicherheitsdatenblatt
des Herstellers. Jeder iegende Vorfall im mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des M in dem der Anwender
ansassig ist, gemeldet werden. Hinweise zu Citrasate™: Zur besseren Unterscheidung von Saurekonzentral mit Essigsdure ist das Citrasate™-! Etlkett mit einem gelben Balken
gekennzeichnet. Metabolisierungskapazitat von Citrat bei allen Patienten Uberpriifen. Patienten mit geringer \ und/oder ei sind mdglich
weise ohne weitere Korrektur der Konzentration des freien Kalziums nicht geeignet. Im Vergleich zu Acetatdialysat konnen in citrathaltigem Dialysat deuthch héhere Ka\zwum- und
Magnesiumkonzentrationen erforderlich sein, um ahnliche systemische postdialytische Werte zu erreichen. Da ein Citrat-lon wahrend der Dialyse schnell in 3 Bicarbonat-lonen um-
gewandelt wird, kommt es zur Vera des Séure-B: ichts, was zu einer voriib den Alkalose filhren kann. Daher muss das Saure Basen-Gleichgewicht
wahrend der Behandlung éiberwacht und durch Anderung der Bicarbonatkonzentration vor der Dialyse oder durch Bicart wahrend der B lung korrigiert werden.
Wenn Citrasate™ ohne Reduktion der Antikoagulanzien verwendet wird, kann es zu einem Risiko von Blutungen und Hyperkoagulation kommen, was wiederum mit vermehrten
Komplikationen beim vendsen Zugang verbunden sein kann.

en: Instructions for use Acid Concentrate (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. Inten-
ded use: Liquid acid concentrate for bicarbonate haemodialysis. Use only with bicarbonate haemodialysis concentrate 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 manu-
al). 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, fatigue, malaise, itching, alkalosis, reduced cerebral blood flow, respiratory distress, and
inflammation have been reported. Bleeding or clotting during treatment may resultin 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
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example f for potassium-containing hypokalaemi icable for potassium-f inad [
concentration, and unmanageable ooagulat\on disorders. For patients with strong haemodynamic |nstab\||ty, an alternative method of extracorporeal treatmenl may be md\cated
based on the overall patient indications. Warnings: 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 conductlvny and pH-level of the dialysis fluid. Acid and bicarbonate con-
centrate should only be diluted with water of suitable quality according to ISO 23500-3 i before use. R ion 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 manufacturer's instructions. Depending 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 concentration of free calcium concentration. 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 acidt base balance occurs with the possmle result of temporary alkalosis. Therefore, the acid/base balance during treatment must be monitored and corrected by changmg
the pre-dialysi ion, or by bicart profiling, during treatment. If Citrasate™ is used without t reducing anticoagulants, there may be a risk of bleeding and
hypercoagulatlon which in turn may be associated with increased venous access complications.
fr: Mode d'emploi Concentré acide (a base d‘acétate) et Citrasate™ (a base de citrate) pour I'hémodialyse au bicarbonate
Indication: Fabrication de liquide de dialyse pour le traitement de patients souffrant d'insuffisance rénale aigué ou chronique, Iorsqu une hémodialyse ou des thérapies apparentées
ont été prescrites par un médecin. Usage prevu: Concentré acide liquide pour | au Utiliser avec du concentré d'hémodialyse
a bicarbonate sous forme hqulde (NaHCO3 8,4% ou 6,6%) ou en poudre a la dilution |nd|quee Sile generateurd hemodlalyse est prevu pour des traitements en hgne le concentré
acide liquide peut également étre utilisé dans ce contexte (voir le mode d'emploi de 'appareil ). Effets ucun effet faire spécifique n'a été rappor-
té pour le concentré acide. Le traitement par dialyse peut toutefois avoir les effets secondaires suivants : hypotensmn hypertension, arythmie, nausées, vomissements, spasmes,
frissons, maux de téte, vertiges, ions, fatigue, malaise, d alcalose, réduction de la circulation cérébrale, diffi cultés respiratoires, inflam-
mation ont été rapportés. Les saignements ou la coagulation pendant le traitement peuvent entrainer une faible efficacité de la dialyse, des hémorragies et des problémes d'accés
vasculaire. Cont ions: Les patients hyp aux és d'acide A (acide acetique) et Citrasate™ (acide citrique)) ou a Iun de leurs composants
ne doivent pas étre dialysés avec ce produit. Le type de formule de concentre acide utllisé depend de [état électrolytique du patient et le medecm doit choisir [a formule appropriée
en fonction des besoins du patient afin d'éviter, par exemple, 'h aux és contenant du [t aux sans
ium), une c de ésium ou de calcium et des troubles de la coagulation incontrlables. Chez les patients présentant une forte insta-
bilté hém une méthode alternative au traitement extracorporel peut étre indiquée sur la base de l'indication 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 & 'emploi. La conductivité et le pH du liquide de
dialyse doivent étre vérifiés avant le traitement par dialyse et a chaque fois qu'un nouveau concentré est utilisé avec I'appareil. Les concentrés d'acide et de bicarbonate ne doivent
étre dilués qu‘avec de I'eau de qualité appropriée, conformément a la norme ISO 23500-3, immédiatement avant leur utilisation. Recommandation d'ufilisation de récipients ouverts:
petits récipients (bidons, sachets, politainers) max. 1 semaine, grands récipients (conteneurs, bag in box) max. 1 mois. Ne pas utiiser les grands récipients (conteneurs, bag in box)
aprés les avoir déconnectés de Ia boucle de distribution. Ne pas utiliser apres expiration de la date de peremption. N'utiiser que des récipients non endommages et un liquide clair
etincolore. i Poche a utiliser uni avec les géné dialyse 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 d'acide, il convient de suivre les instructions figurant en annexe du mode d'emploi. Le concentré est exempt d'endotoxines. En ce qui conceme
[utilisation et I'élimination slres, consulter la fiche de données de sécurité du fabricant. Tout incident grave qui serait survenu avec le produit doit étre signalé au fabricant et &
I'autorité compétente de I'Etat-membre ol réside ['utilisateur. Remarques sur le Citrasate™: Pour mieux distinguer 'acide concentré de I'acide acétique, I'étiquette du Citrasate™
est marquée dune barre jaune. Vérifier 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 I'acétate, des concentrations de calcium et de magnesmm
nettement plus élevées peuvent éire nécessaires dans le dialysat contenant du citrate pour atteindre des valeurs systémiques post-dialytiques similaires. Etant donné qu'un ion
de citrate se en 3 ions de bi pendant la dialyse, ce phénomene entraine une modification de I'équiliore acido-basique, ce qui peut occasionner
temporairement une alcalose. Cest la raison pour laquelle I'équilibre acide-base doit étre surveillé pendant le traitement et corrigé par modification de la cc
avant la dialyse ou par profilage de bicarbonate pendant le traitement. Si le Citrasate™ est utilise sans réduction des anticoagulants, il peut y avoir un risque de saignement et
d hypercoagulatlon ,Qui peut & son tour tre associé a une augmentation des complications liées @ l'acces veineux.

Zuur (op is) en Citrasate™ (op ci is) voor de bicarb y
I ‘ Bereiding van dial; istof voor de & deling van patiénten met acute of chronische nierinsufficiéntie, als hemodialyse of verwante therapieén zijn voc h
door een arts. inde: Vloeibaar zuur voor de Alleen gebrulken in inati met i ialyse- in vlo-
eibare (NaHCO3 8,4% of 6,6%) of poedervorm in de ing. Als het hemodialye-apparaat bedoeld is voor online behandeli kan het vioeibare
ook in deze context worden gebruikt (zie de gebruik ijzing van hetb apparaat). Bijwerkingen: Er zijn geen specifieke bijwerkingen gemeld voor het
De dialysebehandeling kan echter de volgende bijwerkingen hebben: hopotinie, braken spasmen, riingen, hoofdpijn, dulzehghe\d

gevoelloosheid, hartkloppingen, vermoeidheid, malaise, jeuk, alkalose, vermlnderde cerebrale bloedstroom kortademigheid, ontstekmgen zin gemeld Bloedingen of sto\-
lingen tijdens de behandeling kunnen leiden tot een lage dialyse-effici enpi met de ies: Patiénten die @




Zijn voor zuurconcentraten (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 eIektronlenslalus van de patient en de arts moet e juiste formule Kiezen op basis van de behoeften van de pallent om bijvoor-
beeld h iémie (van pk h (van op fje o ), onvoldoende

tratie van calcium en onbeh issen te voork Bij patiénten met sterke hemodynamische i it kan een altenatieve methode voor
behandeling geindiceerd zijn op basis van de algemene indicatie van de patiént. Waarschuwing: Mix niet te veel van het bicarbonaat-concentraat. Neem de concentratie van de
gebruiksklare dialyseviogistof strikt in acht. Controleer vodr de dialysebehandeling en telkens wanneer er een nieuw concentraat met het apparaat wordt gebruikt, de geleidbaarheid
en pH-waarde van de dialysevloeistof. Zuur- en bicart mogen alleen onmiddelljk voor gebruik worden verdund met water van de geschikte kwaliteit conform
180 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 van de centrale ringleiding. Gebruik het product niet na de vervaldatum.
Gebruik alleen onbeschadigde verpakkingen en heldere, kleurloze vioeistof. Opmerkingen: Zak uitsluitend voor gebruik met Nipro hemodialyse-monitoren. Volg de instructies van
de fabrikant van het dialyseapparaat op. Afhankelijk van het volume kan het concentraat voor meer dan één dialysebehandeling worden gebruikt. 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 gebruiksaanwijzing
worden opgevolgd. Het is vrij van endotoxinen. Voor veilig gebruik en afvoer zie het veiligheidsgegevensblad van de fabrikant. Elk emstig 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 cilraat bij alle
patiénten. Patiénten met een lage spiermassa enlof een verminderde leverfunctie zjn mogelik niet geschikt zonder verdere correctie van de vrije calciumconcentratie. Vergeleken

met acetaatdialysaat kunnen aanzienlijk hogere calcium- en nodig zijn in dialysaat om waarden na de dialyse te
bereiken. Omdat een citraation tijdens dialyse snel wordt omgezet in 3 b i wordt het zuur-b icht gewumgd watkan leiden tot een tiidelijke alkalose. Daarom
moet het zuur-b icht tijdens de b ing in de gaten worden gehouden en worden igeerd door de bi voor de dialyse te veranderen of door
ing tiidens de Als Citrasate ™ wordt gebruikt zonder anticoagulantia te verminderen, kan er een risico zijn op bloedingen en hypercoagulatie, wat op
zun beurt geassocieerd kan worden met meer veneuze toegangscomplicaties.
och Citrasate™ (ci for bikark hemodial

Indlkatloner Tillverkning av dialysvéitska for behandling av patlenter med akut eller kronisk njursvikt, om hemod\a\ys eller liknande behandlingar har ordinerats av en lakare.
for dialys. Anvénds endast i kombination med ett bikarbonat-hemodialyskoncentrat i flytande form (NaHCO3

8,4% eller 6 6%) eller pulverform i angiven spadnmg Om hemodial &r avsedd for online-behandlingar kan det flytande syrakoncentratet &ven anvandas i detta samman-
hang (se b for apparat). Bi i Inga specifika biverk har rapy for Di kan dock ha fljande
biverkningar: hypotoni, hypertoni, arytmier, illaméende, krékningar, spasmer, frossa, huvudvérk, yrsel, i ja ing, trotthet, sj ansla, klada, alkalos, minskat
blodfldde i kérlen i hjéman, andndd och inflammation har rapporterats. Bldning eller k under £ flingen kan leda til lag dialyseeffektivitet, hemorragi och problem
med karlatkomst. Kontraindikationer: Patienter som ar ga mot (A-komy (attiksyra) och Citrasate™ (citronsyra)) eller nagon av dess komponenter

ska inte dialyseras med denna produkt. Vilken typ av syrakoncentrat som anvénds beror pa patientens elektrolytstatus och lakaren méste valja ratt formel utifran patientens behov
for att undvika t.ex. hyperkalemi (géller for koncentrat som innehaller kalium), hypokalemi (galler for koncentrat utan kalium), ofillrdcklig magnesium eller -kalciumkoncentration i
plasma och okontrollerbara koagulationsrubbningar. Hos patlenter med stark hemodynamisk instabilitet kan allt efer \ndlkatlonen for patienten en alternativ metod il extrakorporal

behandling vara indicerat. Varning: Se tll att du inte blandar bikarb for mycket. K for den b a maste noggrant dvervakas. Fore
dialysbehandlingen och varje gang ett nytt koncentrat anvénds tilsammans med apparaten, maste ledningsformégan och pH-vérdet for d|a|ysva tskan kontrolleras. Syrahaltiga
koncentrat och bikarbonatkoncentrat far endast spadas ut med vatten av lamplig kvalitet enligt ISO 23500-3 t fore or dning av

Gppnade forpackningar: smé forpackningar (kapslar, pasar, politainers) max. 1 vecka, stora forpackningar (behallare, bag in box) max. 1 ménad Anvand inte stora forpackningar
(behallare, bag in box) efter att de har kopplats bort frén den centrala shngan Anvand inte efter utgangsdatumet. Anvéind endast oskadade behallare och en ren, farglds vétska.

Anmérkningar: Pasen &r endast avsedd for anva med Nipro hemod Folj frén av Beroende pa volymerna kan
koncentratet anvéndas til mer & en d\a\ysbehandhng Behallaren ska alltid hél\as forsluten nar produkten inte anvands For saker anslutnmg av behallare eller bag in boxar tll
en central slinga maste i bilagan fill bruk foljas. K ar fii fran For i om saker anvandning och se

sékerhetsdatabladet frén tillverkaren. Alla allvarliga incidenter som uppkommer i samband med denna produkt méste rapporteras il tillverkaren och ansvanga myndigheter | den
medlemsstat dar anvandaren &r bosatt. Anmarkningar om Citrasate™: Citrasate™-etiketten & markt med ett gult streck for att gora det lattare att skilja mellan syrakoncentrat
och éttiksyra. Kontrollera metaboliseringsftrmagan for citrat hos alla patienter. Patienter med lag muskelmassa och/eller nedsatt leverfunktion kan vara oIamlega utan ytterligare
korrigering av koncentrationen av fritt kalcium. Jamfort med acetatbaserat dialyskoncentrat kan det krévas betydligt hdgre kalcium- och
dialyskoncentrat for att uppna liknande systemiska varden efter dialysen. Eftersom en citratjon snabbt omvandias tll 3 bikarbonatjoner under dialysen, forandras syra -basbalansen,
vnket kan leda il en tilflig alkalos. Syra-basbalansen maste dérfdr bvervakas under behandlingen och korrigeras genom att &ndra bikarbonatkoncentrationen fére dialys eller
under Om Citrasate™ anvénds utan att antikoagulantia reduceras kan det finnas risk for blodning och hyperkoagulation, vilket i sin tur
kan vara forknippat med storre komphkatlonerwd vends atkomst.
da: og Citrasate™ ({

) til bikarbonat-hzmodial

Fremst |\||ng af di fil ing af patienter med akut eller kronisk nyreinsufficiens, der er blevet henvist til i eller lignende i
af en leege. Anvendelsesformal: Flydende syrekoncentrat fl bikarbonat- haemodlalyse Mé kun anvendes i med bi - i flydende form
(NaHCOs3 8,4% eller 6,6%) eller i p i det angivne fortyndi hold. Hvis f jtoren er beregnet til online-bef kan det flydende sy
0gsa anvendes i denne (se ] \I det pa apparat). Bivirkninger: Der er ingen i om specifikke bivirkninger ved syrekon-
centratet. Dialysebehandling kan dog give ﬂalgende i ion, h arytmi, kvalme, ing, spasmer, kulderystelser, hovedpine, svimmelhed,
folelsesloshed, hjertebanken, traethed, utilpashed, kige, alkalose nedsa cerebral bl ing, andenad og infl ion. Bladning eller koagulation under behand- @




lingen kan fore til lav dialyseeffektivitet, bladning og problemer med vaskulaer adgang. Kontraindikationer: Patienter, der er overfalsomme over for syrekoncentrat (A-komponenter
(eddikesyre) og Citrasate™ (mtronsyre)) eller en af dets komponenter, bor ikke modtage dialysebehandiing med dette produkt. Den type syrekoncentrat, der anvendes, afhanger

af patientens elektrolytstatus, og leegen skal veelge den rigtige formel baseret pa patlentens behov for at undga f.eks. hyperkali (gae\der for kali k ) hypo-

kalizemi (geelder for kaliumfrie k eller 0og . Hos alvorligt

ustabile patienter kan en alternativ metode m ekstrakorporal behandhng vaere indiceret pé baggrund af panentens overordnede indikation. Advarsel: En overblanding af bikarbonat-
skal undgas  af den brug skal overvages ngje. For d og hver gang et nyt koncentrat anvendes pé apparatet,

skal man kontrol k J 0g pH- veerd. Syre- og bikarbonatkoncentrat ma kun fortyndes med vand af passende kvalitet i overensstemmelse med ISO
23500-3 umiddelbart for brug. Anbefalet brug yaf 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 anvendes efter en. Anvend kun ub igede beholdere
og Klare, farvelgse vasker. Bemarkninger: Poser er kun beregnet til Nipr Folg fra af di Alt efter volumen kan
koncentratet anvendes til mere end en dialyse. Hold beholdere lukkede, nar de ikke anvendes. For sikker tl\s\ulmng af contamere eller bag-in-box til det centra\e ringledningsnet skal

i bilaget fil b folges. K |ndeh0|der ikke endotoksin. For en sikker ogb se Enhver
alvorlig haendelse opstéeti forbindelse med brugen af produktet skal i il fabril og denk dighed i den medl hvor brugeren bor. Bemarkninger

vedr. Citrasate™: Citrasate ™-etiketten er markeret med en gul bjeelke for at gere det lettere at skelne mellem syrekoncentral og eddikesyre. Kontrollér metaboliseringskapaciteten
af citrat hos alle patienter. Produktet er muligvis ikke egnet til patienter med lav muskelmasse ogleller nedsat leverfunktion uden yderllgere korrekl\on af koncentrationen af frit

calcium. Til igning med acetat-dialy ke kan det veere nodvendigt med betydeligt hajere calcium- og I ke for at opna
lignende systemiske post-dialytiske vaerdier. Da en citrat-ion hurtigt omd: il 3 -ioner under ing, sker der en aendnng af syre/base -balancen, hvilket
kan medfmre mldlemd\g alkalose. Derfor skal syrefbase-balancen overvages under behandiingen og korrigeres ved at @ndre bil onen far

eller ved bil under behandli Huis Citrasate™ anvendes uden reduktion af antikoagulantia, kan der vzere risiko for bladning og hyperkoagulation, som igen
kan veere forbundet med agede komplikationer i forbindelse med venes adgang.

) og Citrasate™ (si for hikarhonat-hemodial

Indlkasloner Produkspn av dlalysevaeske for behandhng av pasients ter med akutt eller kromsk nyresvikt, nar hemodialyse eller tilsvarende terapi er forordnet av lege. Tiltenkt
bruk: Flytende for Brukes kuni med bi i fiytende (NaHCOs 8,4% eller 6,6%) eller i pulverform
i angitt fortynning. Hvis hemodial i er beregnet for online-b i kan det flytende syrekcnsentratet ogsa brukes i denne sammenhengen (se bruksanvisningen
for det aktuelle apparatet). Bivirkninger: Det er ikke rapportert om noen spesifikke bivirk for sy Dialy jling kan imidlertid ha felgende bivirkninger: Det
er rapponen hypotoni, hypertoni, arytmier, kvalme, oppkast, spasmer, frysninger, hodepine, , retthet, klge, alkalose, redusert
cerebral blodgj ke eller Bladning eller under b i Kan fore i lav dlalyseeﬁektwwtet bledninger og prob\emer med

vaskuler tilgang. Kontralndlkaswner Pasienter som er overfalsomme overfor syrekonsentrater (a-komponent (eddiksyre) og Citrasate™ (sitronsyre)) eller en av komponentene
i disse, bar ikke dialyseres med dette produktet. Hvilken type syrekonsentratformel som brukes, avhenger av pasientens elektrolyttstatus, og legen ma velge riktig formel basert pa

pasientens behov for & unnga for eksempel hyperkalemi (gjelder for kali ), hypokalemi (gjelder for kaliumfrie konsentrater), utilstrekkelig magnesium- eller
0g Uke koagul Hos paswenter med alvorllg hemodynamisk ustabilite kan en alternativ metode fl ekstrakorporal behand-

ling veere |nd\sen basert pa paS|entens generelle indikasjon. Advarsel: O ma unngas. K jonen av den

ma overvakes noye. For d og hver gang det brukes et nytt i apparatet, ma ke v og pH-verdien i dialyseveesken kontrolleres. Syre- og

bikarbonatkonsentrat mé kun fortynnes med vann av egnet kvalitet i henhold til ISO 23500-3 umiddelbart for bruk. Anbefaling for bruk av apnede beholdere: Sma beholdere (kanner,
poser, politainere) maks. 1 uke, store beholdere (containere, bag in box) maks. 1 maned. Ikke bruk store beholdere (containere, bag in box) etter at de er koblet fra den sentrale
ringledningen. Ma ikke brukes etter utlmpsdatoen Bruk bare beholdere uten skade og lar, fargelas vaaske. Merknader: Posen er kun til bruk med Nipro hemodialysemonttorer. Folg
fra avd Avhengig av volumet kan konsentratet brukes til mer enn én dialysebehandling. Hold beholderen lukket nar den ikke er i bruk. For
sikker tilkobling av containere eller bag in-boxer fil ma i vedlegget til ingen folges. er Les
fra produsenten for sikker bruk og avfallsbehandling. Enhver alvorlig hendelse | forbindelse med produktet ma rapporteres ti produsenten og til ansvarlig myndighet i landet der
brukeren befinner seg. Merknader om Citrasate™: Citrasate ™-etiketten er merket med en qul strek for & gjere det enklere a skille den fra syrekonsentrat med eddiksyre. Kontroller
metaboliseringskapasiteten til sitrat hos alle pasienter. Pasienter med lav muske\masse ogleller nedsatt leverfunksjon er kanskje ikke egnet uten ytterligere korreksjon av den frie
knl med kan det veere nodvendig med betydelig hoyere kalsium- og magnesiumkonsentrasjoner i sitratholdig dialysat for & oppné
f dial ~ Ettersom et sitation raski omdannes ti 3 bikarbonationer under dialyse, endres syre-base-balansen, noe som kan fare til en midlertidig
alkalose. Derfor ma syre -base-balansen overvakes under behandlingen og korrigeres ved & endre bikarbonatkonsentrasjonen far dialyse eller ved hjelp av bikarbonatprofilering
under behandlingen. Hvis Citrasate™ brukes uten & redusere antikoagulanter, kan det vaere en risiko for bladning og hyperkoagulasjon, noe som igjen kan veere forbundet med
okte komplikasjoner ved venas tilgang.

fi: Kéyttoohjeet (i ipohjainen) ja Citrasate™ (sitraattipohj; i i ialyysid varten
D akuutha tai kroonista munualsten va|aalowmmtaa sairastavien potilaiden hoitoon, kun léakari on maarannyt hemodialyysin tai muita
vastaavia honma Kayttotarkoitus: N happoke ttih yysid varten. Kayté vain yhdessé nesteméisen (NaHCO3 8,4% tai 6,6%) tai jauhemaisen
i Jos hemodialyysi on tarkoitettu online-hoitoihin, nestemaista happokonsemraattla voidaan
kayttaa myos tassd yhteydessa (katso vastaavan Ialtteen kayttoohjeet) i Happoke lla ei ole raportoitu erityisié haitnavaikutuksia. Dia\yysihoidolla voi
kuitenkin olla seuraavia | i rytmihéiricita, pahoinvointia, ok | i
4 va b i kutinaa, alkaloosia, i i ja ia on raportonu tai
hyytym\nen hoidon aikana voi johtaa dlalyysm tehon he\kkenemlseen verenvuotoon ja ongelmiin verisuoniyhteyden kanssa. Vasta-aiheet: Poilaita, jotka ovat yliherkkid
(A ja Citrasate™ (si happo)) tai jollekin sen komponenteista, ei saa dialysoida talla tuotte teella. Kéytettavan happo- @




konsentraattivalmisteen tyyppi riippuu potilaan elekirolyytitilanteesta, ja [4&kérin on valittava oikea valmiste potilaan tarpeiden perusteela, jotta véltetéén esimerkiksi hyperkale-

mia (kaliumia sisaltavien osalta), I osalta), ritamaton tai ja

hyytymish: Pot\lall\e joilla on vaikea hemod i avakaus, voidaan potilaan p lla kayttaa isen hoidon vaihtoehtoista menetelméa.
Varoitus: ik liiallista sekoittamista on valtettava. Kayttovalmiin dialyysi itoisuutta on tarkasti. Dialyysi johtokyky ja pH-arvo on
tarkistettava ennen dialyysihoitoa ja aina kun laitteessa kdytetaan uutta ia. Happo- ja bi ik in saa laimentaa ainoastaan 1SO 23500-3 -standardin

mukaisesti laadultaan sopivalla vedellé valitiomésti ennen kaytiod. Suositus avattujen pakkausten kéytolle: Pienet pakkaukset (kanisterit, pussit, politainerit) enintéén 1 vikko, suuret
pakkaukset (sailidt, Bag in Box) enintéén 1 kuukausi. Ald kéyté suuria pakkauksia (séilit, Bag in Box) sen jélkeen, kun ne on irrotettu keskusverkosta. Al kayta vimeisen kaynopa-
ivan Ja\keen Kayta vain vaurioitumatiomia séiliita seka kirkasta ja varitont nestettd. Huomautuksia: Pussi on tarkoitettu kéytettavaksi vain Ni odialyysimonitorien kanssa.
Noudata di jan ohjeita. Tilavuudesta riippuen ke ia voidaan kayttaa useampaan kuin yhteen dialyysihoitoon. Pidé suljettuina, kun ne eivat ole
kéytossé. Sailoiden tai bag-in-t -box-laatikoiden turvalisessa littamisessé keskusverkkoon on noudatettava kéyttcohjeen liitteessé olevia ohjeita. Konsentraatti ei siséllé endotok-
siinia. Katso Iurvalhsla kayttod ja havittamista koskevat ohjeet vamistajan kayttoturvalli Kaikista liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
iselle viranomaiselle, johon kéytaja on sijoittautunut. Citrasate™-merkintdjé koskevat huomautukset: Citrasate ™-etikettiin on merkitty
keltainen palkkl |otta happokonsentraattija etikkahappo on helpompi erottaa toisistaan. Tarkista sitraatin metaboliakyky kaikilta potilaita. Potilaat, joilla on alhainen lhasmassa jaftai
helkentynyl maksan toiminta, eivét valttématta sovellu iman vapaan kalsiumin pitoi korjausta. in verrattuna sitraattia sisaltavassa dialysaatissa saatetaan
tarvita huc pia kalsium- ja jotta iset di jalkeiset arvot. Koska dialyysin aikana sitraatti-ioni
muuttuu nopeasti 3 bikart i-ioniksi, happo-ema ino muuttuu, miké voi johtaa tilapai lkaloosiin. Sen vuoksi happo-ema on hoidon aikana ja
sité on korjattava muuttamalla blkarbonaattlpnmsuutta ennen dialyysid tai tekeméla bikarbonaattiprofili hoidon aikana. Jos Citrasate™-val kéytetadn ilman
4, voi esuntya Ja riski, mika ¢)
et: K; j dipohine) ja Citrasate™ ) hemodialiitisiks bikarbonaadiga
Ni : dialliisi dgeda voi kroonilise neerupuuduhkkusega patsientide raviks, kui arst on mééranud hemodialiiisi voi sellega seotud ravi. Kasu-
tusotstarve: vedel happekontsentraat hemodialliiisiks bikarbonaadiga. Kasutada ainult koos vedela (NaHCOz 8,4% vdi 6,6%) véi pulbrilise bikarbonaat-hemodialiitisikontsent-
raadiga ettendhtud lahjenduses. Kui hemodialiiiisimonitor on ette nahtud veebipShiseks raviks, vdib seoses sellega kasutada ka vedelat happekontsentraati (vt vastava seadme
). Krv kohta i ole spetsiifistest korvaltmmetest teatatud. Dialiitisravi v6ib siiski phjustada jargmisi korvallmme\d teatatud on hiipo-
i peavalust, pearingl tuimusest, stid halvast
poletikest. Verejooks VoI hiiiibimine ravi ajal vib poh]ustada madalat dialiitisiefekti,
kontsentraatide (A-komponent (&ddikhape) ja Citrasate™-i (sidrunhape)) voi méne
sltub patsiend elekiroliitide seisundist ja arst peab va\lma clge valeml vastavalt

jap vereteega. patsiente, kes on ulitundlikud hapy
selle komponendl suhtes, i tohi selle tootega dla Usida. Kasutawva happekontsentraadi ti

patsiendi vajadustele, et véltida naiteks hiiperk kaaliumi sisal ide puhul), hiipokal

puhul), iumi voi Kaltsiumi i ja {ibi id. Raske i il i patsienti puhul VOib patsi-
endi dldiste nai alusel olla nai kehavalise ravi ivne meetod. Hoiatus: va\tldatu\eb“ b ist. K:

kontsentratsiooni tuleb rangelt jargida. Enne dialiiisravi ning alati, kui i, tuleb kontrollida dialidisivedeliku juhtivust ja pH l-vadrtust. Hapet

ja bikarbonaadikontsentraati voib vahetult enne kasutamist lahjendada ainult sobiva, slandard\ ISO 23500-3 kohase kvaliteediga veega. Soovitus avatud mahutite kasutamisel:
véikesed mahutid (kanistrid, kotid, politainerid) max 1 nédal, suured mahutid (komelnend kotid karbis) max 1 kuu. Arge kasutage suuri mahuteid (konteinerid, kot kastis) pérast
nende lahutamist kesksest ringsiisteemist. Mitte kasutada pérast kdlblikkusaega. Kasutada lksnes kahjustamata mahuteid ning selget, varvitut vedelikku. Mérkused: Kott on

méeldud ainult koos Nipro . Jérgige dialuisiseadme tootja juhiseid. Sdltuvalt mahust vib kontsentraati kasutada enam kui dheks dialiids-
raviks. Mlttekasutamlsel hoidke mahuteid suletuna. Konteinerite voi bag-in-box'ide ohutuks keskse ringsii iga tuleb jérgida i lisas toodud juhiseid.
Ohutu k ise ja korvaldamise koh ta vt tootja ohutuskaart. Igast tdsisest vahejuhtumist, mis on seotud tootega, tuleb teatada tootjale ja selle

liikmesriigi padeva\e asutusele kus on kasutaja elu- voi asukoht. Mérkused Citrasate™-i kohta: Citrasate™- efikett on tahistatud kollase ribaga, et oleks lintsam eristada happe-

p trollige tsitraadi kdigil patsientidel. Vahese jalvi kahj patsiendid ei pruugi olla ilma
vaba Kaltsiumi k jooni téiendava korrigeerimi ta sobivad. Vérreldes atsetaatdialiisaadiga voib titraafi swsaldava dialiisaadi puhul olla vajalik oluliselt suurem kaltsiumi ja
n, et da samased si dialiisaadijérgsed vaartused. Kuna tsitraatioon muudetakse dialiiusi ajal kiresti 3 bikarbonaatiooniks, muutub
happe-aluse tasakaal, mis voib phjustada ajutist alkaloosi. Seetdttu tuleb ravi ajal jélgida happe-aluse tasakaa\u ja komgeenda seda enne dialiidsi blkarbonaadlkontsentratswom
Vi ravi ajal bikart fiprofili i Kui Citrasate™-i ima iseta, voib esineda verejooksu ja f [ i oht,
mis omakorda voib olla seotud venoosse juurdepdasu rohkemate tuswslustega

It: riigsciy (acetato pagrindu) ir Citrasate™ (citrato pagrindu) bikarbonato hemodializei

Indikacijos: dializés skyscwo gamyba pacientams su dmiu arba [&fi finiu inksty ydyti, kai hemodialize arba panasy gydyma paskyré gydytojas. Naudojimo pas-

g
kirtis: skystas rtigSciy koncentratas bikarbonato hemodializei. Naudoti tik kartu su skysto arba milteliy pawdalo nurodytu skiedimu bikarbonato hemodializés koncentratu (NaHCO3
84 % arba 6,6 %). Jei hemodializés monitorius yra skirtas gydymui intemetu, Siuo atveju taip pat gali biti naudojamas skystas rigSciy koncentratas (zr. atitinkamo prietaiso
naudojimo instrukcija). Salutinis poveikis: apie specifinj ragsciy koncentrato Salutinj poveikj nepranesta. Taciau dializés gydymas gali sukelti Siuos Salutinius poveikius: buvo
pranesta ap\e hlpotenZIJél, hipertenzijg, ammuq pyklmmq‘ vémima, spazmus, Saltkret], galvos skausma, svaigulj, tirpima, Sirdies plakima, nuovargj, bloga savijauta, niezulj, alkaloze,

3, dusul], ar kregjimas gydymo metu gali lemti maZq dializés efektyvuma, hemoragijg ir kraujagysliy prieigos p

Kontralndlkacuos pamental pernelyg Jautriai reagu0|antys | rigdciy koncentratus (A komponentg (acto riigstj) i Citrasate™ (citriny rigstj)) ar vieng i$ jy komponenty, neturéty bati
Siuo produktu. rigsciy formulés tipas priklauso nuo paciento elektrolity biklés, todel tinkama formule gydytojas turi parinkti pagal paciento

poreikius, kad baty iSvengta, pavyzdziui, hiperkalemijos (taikoma kalio turintiems koncentratams), hipokalemijos (talkoma kalio neturi @

magnio ar kalcio koncentracijos plazmoje ir nekontroliuojamy kresgjimo sutrikimy. Pacientams, kuriy hemodinamika labai nestabili, atsizvelgiant j bendrg paciento indikacija,




gali biti taikomas alternatyvus ekstrakorporalinio gydymo metodas. |spéjimas: vengti pemnelyg maisyti bikarbonato koncentrata. Bitina grieztai stebéti paruosto naudoi dializés
skyscio koncentracija. Prie$ atliekant dialize ir kaskart, kai su aparatu naudojamas naujas koncentratas, reikia patikrinti dializés skyscio laiduma ir pH verte. Rugsties ir bikarbonato
koncentratg galima skiesti tik prie$ pat naudojima pagal 1SO 23500-3 tinkamos kokybeés vandeniu. Afidaryty talpy naudojimo rekomendacijos: mazy talpy (kanistry, maiSeliy,
politaineriy) - ne ilgiau kaip 1 savaite, dideliy talpy (konteineriy, maiSy dézéje) - ne ilgiau kaip 1 ménesj. Nenaudoti dideliy talpy (konteineriy, maiSy dézéje) atjungus nuo centrinio
Ziedinio tinklo. Nebenaudoti pasibaigus galiojimo laikui. Naudoti tik nepaZeistas talpas ir skaidry, bespalvj skyst. Pastabos: maidelis skirtas naudoti tik su ,Nipro“ hemodializés
monitoriais. Laikytis dializés aparato gamintojo instrukcijy. Priklausomai nuo kiekio, koncentratg galima naudoti daugiau nei vienai dializei. Nenaudojamas talpas laikyti uzdarytas.
Saugiam konteineriy arba maiSy dézese prijungimui prie centriniy Ziediniy tinkly batina laikytis naudojimo instrukcijos priede pateikty nurodymy. Koncentrate néra endotoksiny. Apie
saugy naudojima ir Salinima Zr. gamintojo saugos duomeny lape. Apie bet kok| rimta atvejj, susijus su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas,
kompetentingai institucijai. Pastabos dél Citrasate™: kad bty lengviau atskirti ragsties koncentrata nuo acto rigsties, Citrasate™ etiketé pazyméta geltona juosta. Patikrinkite visy
pacienty citrato metabolizavimo geba. Pacientams, kuriy maza raumeny masé ir (arba) sutrikusi kepeny funkcija, laisvojo kalcio koncentracija gali biti netinkama, jei nebus papildo-
mai koreguojama. Lyginant su acetato dializatu, norint po dializavimo pasiekti panasias sistemines vertes, citrato turin¢iame dializate gali biti reikalinga gerokai didesné kalcio ir ma-
gnio koncentracija. Kadangi dializés metu citrato jonas greitai virsta 3 bikarbonato jonais, pasikeiCia rtgS¢iy ir Sarmy pusiausvyra, todél gali atsirasti laikina alkaloze. Todél gydymo
metu turi biti stebima ir koreguojama riigsciy ir Sarmy pusiausvyra, pries dialize keiciant bikarbonato koncentracij arba gydymo metu nustatant bikarbonato profilj. Jei Citrasate ™
vartojamas nesumazinus antlkoagullantu qali kilti kraujavimo ir hiperkoaguliacijos rizika, o tai savo ruoztu gali bati susije su padidéjusiu veninés prieigos komplikacijy skaiciumi.

Iv: Li skabs k ats (uz acetata bazes) un Citrasate™ (uz citrata bazes) bikarbonata hemodializei

Indikacijas: dializes sk\druma pagatavoSana pacientu ar akitas vai hroniskas nieru mazspéjas arstésanai, ja arsts ir noziméjis hemodializi vai ar to saisfitu terapiju. Paredzétais
lietojums: Skidrs skabs lizei. Lietojiet tikai acija ar ata hemodializes atu $kidra (NaHCO3 8,4 % vai 6,6 %) vai pulvera veida
noraditaja atSkaidijuma. Ja hemodializes monitors ir paredzets tlessalstes arstesana\ $kidro skabo koncentratu var izmantot arf Sim nolkam (skam attiecigas ierices lietosanas
instrukciju). Blakusparadibas: nav zinots par skaba k if L adibam. Tomér dializes terapijai var bit $adas blakusparadibas: ir zinots par hipotensi-

ju, hipertensiju, aritmiju, sliktu ddSu, vemsanu, spazmam, drebufiem, apém, reiboni, nogurumu, sliktu passajtu, niezi, alkalozi, samazinatu

smadzenu apasinosanu, elpas trukumu iekaisumiem. Asinosana vai receSana arstesanas Jaika var izraisit zemu d\ahzes efektivitati, hemoraguu un problemas arasinsvadu piegju.
Al

kuriem ir i Jutlba pret skabes k un Citrasate™ vai kadu no to sastavdalam,

nevajadzetu veikt dializi ar o produktu. Izmantotas skabes koncentréta formulas veids ir atkarigs no pacienta e\ektromu stavokla, un arstam ir jaizvelas pareiza formula, pamatojo-
ties Uz pacienta prasibam, lai izvairitos, pieméram, no hiperkaligmijas (attiecas uz kaluu saturoSiem koncentratiem), hi ijas (attiecas uz kaliju i koncentratlem)
nepietiekamas magnija vai kalcija k acijas plazma un jem. Pacientiem ar smagu hemodinamisko nestabilitati, pamatojoties uz pa-
cienta kop&jam indikacijam, var bt indicéta pora arstesanai al metode. Bridinaj Ir
stingri jakontrolé lietosanai gatava dializes Skiduma k acija. Pirms dializes proceddras un Katru reizi, kad ar ierfci tlek lietots jauns koncentrats, parbaud\et dializes $kiduma
vaditsp&ju un pH verfibu. Skabes un b\karbonata koncentratu drikst atSkaidit tikai ar piemérotas kvalitates ddeni saskana ar 1SO 23500-3 tiesi pirms listoanas. leteikums atvérto

: mazie iepakojumi (kanninas, maisini, ddens kontemen) ne ilgak ka 1 nedglu, lielie \epakoluml (konteineri, maisi kasté) ne ilgak ka 1 ménesi. Nelietot
lielos |epak0jumus (konteinerus, maisus kast€) péc to atvieno3anas no centralas magistrales. Nelietot péc deriguma termina beigam. lzmantojiet fikai nebojatu iepakojumu un
dzidru, bezkrasainu skidrumu. Noradijumiz maiss paredzéts lieto3anai tikai ar Nipro hemodializes monitoriem. levérojiet dializes ierices razotéja noradijumus. 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 jaievero lietosanas instrukcijas pielikuma sniegtie norad]uml Koncentrats nesatur endotoksinus. Par droSu lietoSanu un iznicinaanu skatiet raZotaja drosibas datu lapu. Par
katru nopietnu ar izstradajumu saistitu incidentu ir jazino razotajam un tas dafbvalsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija atrodas lietotajs. Noradijumi par Citrasate™: Citra-
sate™ etikete ir markéta ar dzeltenu joslu, lai to batu vieglak atSkirt no skabes koncentrata ar etikskabi. Visiem citrata spéju. Pacienti ar mazu
muskulu masu un/vai ierobeZotu aknu darbibu bez papildu briva kalcija koncentracuas korekcuas var nebit pieméroti. Salldzinot ar acetata dializatu, citratu saturoSaja dializata
var bt nepiecieSama ievérojami augstaka kalcija un magnija koncentracija, lai sasniegtu lidzigas sistémiskas vértibas péc dializes. T ka dializes laika citrata jons atri parvérsas
par 3 bikarbonata joniem, mains skabju un bazu lidzsvars, kas var izraisit Tslaicigu alkalozi. Tapéc terapijas laika ir jauzrauga skabes un bazes lidzsvars un jakorigé, mainot
bikarbonata koncentraciju pirms diafizes vai terapijas laika veicot bikarbonata profiléSanu. Ja Citrasate™ lieto, nesamazinot antikoagulantu iedarbibu, var rasties asino$anas un
hiperkoagulacijas risks, kas savukart var bat saistits ar lielaku venozas piekluves komplikaciju skaitu.
it: Istruzioni per 'uso concentrato acido (a base di acetato) e Citrasate™ (a base di citrato) per 'emodialisi con bicarbonato
Indicazioni: produzione di dialisato per il trattamento di pazienti con insufficienza renale acuta e cronica, per pazienti sottopost\ ad emodialisi o terapie correlate prescritte dal
medico. Scopo di utilizzo: concentrato acido liquido per 'emodialisi con bicarbonato. Utilizzare solo in combinazione con il b per emodalisi in forma liquida
(NaHCO3 8,4% 0 6,6%) 0 n polvere, nella diuizione indicata. Se i momtor per emodialisi & destinato ai trattamenti online, il concentrato acido liquido pud essere utilizzato anche in
questo contesto (vedere le istruzioni per I'uso del di Effetti collaterali: non sono stati segnalati effett collateral | specifici per |I concentrato acwdo Tuttavia,
la dialisi pud avere i seguent effetti collaterali: \potenswone |penenswone aritmie, nausea, vomito, spasmi, bnvwd\ mal di testa, vertigini, i
malessere, prurito, alcalosi, riduzione del flusso cerebrale, di respiro, emorrag\a ola coagula2|one durante il trattamento possono causare
una ridotta efficacia della dlahsw emorragie e problemi di accesso vascolare. Controi ioni: i pazienti ip ai i acidi (componente A (acido acetico) e Citrasa-
te™ (acido citrico)) 0 a uno dei suoi componenti non devono essere sottoposti a dialisi con questo prodotto. It tipo di formula del concentrato acido utilizzato dipende dallo stato elet-
trolitico del paziente e il medico deve scegliere la formula corretta in base alle esigenze del paziente, per evitare, ad esempio, |
potassio), Iipokaliemia (applicabile per i concentrati privi di potassio), una concentrazione plasmatica insufficiente di magnesio o calcio e disturbinon controllabili della coagulazione.
Nei pazienti con forte instabilita emodinamica, pud essere indicata un' iva al in base alle indicazioni generali del paziente. Avvertenza: evitare la
miscelazione eccessiva del di la conc del dialisato pronto per 'uso. Prima della dialisi e ogni volta in cui viene utilizzato
un nuovo con [ io, verificare la conduttivita e il valore di pH del dialisato. Il concentrato amdo e il concentrato di bicarbonato possono essere dllum
esclusivamente con acqua di qua\lta idonea secondo la norma ISO 23500-3 e immediatamente prima dell'uso. jazione per I'uso dei itori aperti: cont @




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 pill 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, &
seguire le i ioni 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
'utente. Note sul Citrasate™: Iefichetta 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 a epatica com non essere idonei senza previa ulteriore
correzione della concentrazione di calcio libero. Rispetto al dialisato acetato, potrebbero essere necessarie concentrazioni di calcio e magnesio significativamente pi elevate nel
dialisato contenente citrato, al fine di ottenere valori sistemici post-dialisi simill. Poiché durante la dialisi uno ione citrato viene velocemente convertito in 3 ioni bicarbona to, si verifica
un‘alterazione dell'equilibrio acido-base che pud portare a un‘alcalosi temporanea. Pertanto, I'equilibrio acido-base deve essere monitorato durante il trattamento e corretto modifi-
cando 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,
pud verificarsi un rischio di emorragia e ipercoagulazione, che a sua volta pud essere associato a un aumento delle complicanze di accesso vascolare.
pl: ia kwasny (na bazie octanu) i Citrasate™ (na bazie cytrynianu) do hemodializy wodoroweglanowej
Wskazania: przygotowame plynu d\allzacy]nego do Ieczema paqentow z ostrg lub przewlekly niewydolnoscig nerek jesli lekarz zaleca hemodlallze lub terapie pokrewne.
Przeznaczenie: plynny kwasny k dof - Stosowac wylacznie w pot do h ) W postaci
plynnej (NaHCOs 8,4% lub 6,6%) lub w postaci proszku we Jesli monitor do Jest pr do zablegow onhne w tym “kontekscie
moze by¢ réwniez uzywany ptynny kwasny koncentrat (patrz instrukcja obstugi odpowiedniego urzadzema) Dziatania niepozadane: nie zgloszono zadnych konkretnych dZ|aIan
niepozadanych w przypadku kwasnego koncentratu. Leczenie zabiegami dializacyjnymi moze mie¢ jednak jace dziafania ni dane: zglaszano nied
nadcisnienie, arytmie, nudnosci, wymioty, skurcze, dreszcze, bole glowy, zawroty glowy, uczucie dretwienia, kofatanie serca, zmeczenie, zle samopoczucie, $wiad, zasadowice,
Zmnigjszony mozgowy przep{yw krww dusznos, stany zapalne Krwawienie lub krzepnlecwe podczas leczenia moze prowadzm do niskiej skutecznosci dializy, krwotoku i prob-
lemw z dostepem naczyniowym. P ia: pacjenci z nadwraz kwasow (sktadnik A (kwas octowy) i Citrasate™ (kwas cytrynowy)) lub jeden
zich skiadnikow nie powinni byc poddawani dializom z wykorzystaniem tego pmduklu Rodzaj stosowanej formuly kwasnego koncentratu zalezy od stanu elektrolitow pacjenta,
a lekarz musi wybrac odpowiednig formule W oparciu 0 wymagania pacjenta, aby unkna¢ na przyklad hiperkaliemii (dotyczy ke cych potas), hi
(dotyczy k h potasu), jacego stezenia magnezu lub wapnia w 05020 0raz niekontrolowanych zaburzen krzepnigcia. U pacjentow z cigzkg
niestabilnoscig hemodynamiczng moze by¢ wskazana metoda ywna do zabiegu ] W oparciu 0 oglne wskazania pacjenta. Ostrzezenie: nalezy unikac
nadmiernego mieszania koncentratu wcdoroweglanowego Nalezy dokfadnie monltorowac stezenie gotowego do uzycia ptynu d\a\lzacy]nego Przed zableg\em dializy i iza kazdym
razem, gdy z urzadzeniem uzywany jest nowy k nalezy sprawdzi¢ przewodnosc i wartos¢ pH piynu diali Kwasny k i gglanu mozna
rozciericzaé bezpodrednio przed uzyciem wylacznie wodq 0 odpowiedniej jakosci zgodnie z norma 1SO 23500-3. Zalecenia dotyczace korzystania z otwartych pojemnikow: mate
pojemniki (kanistry, work\ polemmkl elastyczne) maks. 1 tydzien, duze pojemniki (kontenery, worki w pudetkach) maks. 1 miesigc. Nie nalezy uzywa¢ duzych pojemnikéw (konte-
nerow, workow w po ju ich od przewodu obi Nie uzywac po uplywie terminu przydatnosci. Uzywac tylko nieuszkodzonych pojemnikow i
przejizystego, bezbarwnego piynu. Uwagi: worek do uzytku wytacznie z monitorami do hemodializy Nipro. Przestrzegac instrukcji producenta urzadzenia do dializy. W zaleznosci od
objetosci koncentrat moze by¢ uzyty do wigcej niz jednego zabiegu dializy. Kiedy koncentrat nie jest uzywany, pojemnik powinien by¢ zamknigty. W celu bezpiecznego podaczenia
kontenerow lub workéw w pudetkach do centralnego przewodu obiegowego nalezy przestrzegac instrukcji zawartych w zafgczniku do instrukcji uz) LK trat nie zawiera
na temat bezp ) i utylizacji zawiera karta charakterystyki producenta. Kazdy powazny incydent w zwiazku z produktem nalezy zgtosié
producentowi i wlasciwemu organowi paristwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe. Uwagi dotyczace Citrasate™: etykieta Citrasate™ jest oznaczona zoitym
paskiem, aby utatwi¢ odrdznienie kwasnego koncentratu od kwasu octowego. W przypadku wszystkich pacjentow nalezy sprawdzi¢ zdolno$¢ metabolizowania cytrynianu. Pacjenci
2 niskg masa mig$niows iflub uposledzong czynnoscig watroby moga nie by¢ odpowiedni bez dalszej korekly stezenia wolnego wapnia. W pordwnaniu do koncentratu octanowego,

w dializacie zawierajacym cytrynian moga byc wymagane znacznie wyzsze stgZenia wapnia | magnezu w celu osiggnicia podobnych oge jowych wartosci po dializo-
waniu. Poniewaz jon cytrynianowy ulega w czasie dializy szybkiemu brazeniu w 3 jony wodorowegh dochodzi do zmiany réwnowagi kwasowo-zasadowej, co moze
prowadzié do wystapienia pr Dlatego ré kwasowo-zasadowa podczas leczenia musi by¢ monitorowana i korygowana poprzez zmiang stezenia

wodoroweglandw przed dializg lub poprzez profilowanie wodoroweglanow podczas leczenia. Jesli Citrasate™ jest stosowany bez zmniejszenia dawki lekow przeciwzakrzepowych,
moze wystapic ryzyko kwawienia i nadmierej krzepliwosci, co z kolei moze wigzac sig ze zwigkszona liczbg powiklan zwigzanych z dostgpem zylnym.

es: Instrucciones de uso concentrado acido (a base de acetato) y Citrasate™ (a base de citrato) para hemodidlisis con bicarbonato

Indicaciones: preparacion de liquido de didlisis para el tratamiento de pamentes con insuficiencia renal aguda o crénica cuando un médico prescnbe hemodlahsws 0 terap\as re\a-
cionadas. Uso previsto: concentrado &cido liquido para hemodialisis con bicart Utilizar tni en combinacion con un deb para t

liquido (NaHCO3 8,4 % 0 6,8 %) 0 en polvo en la dilucion especificada. Si el monitor de hemodialisis est4 destinado a tratamientos online, el concentrado &cido 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, hipertensidn, arritmias, nauseas, vomitos, espasmos,
escalofrios, dolores de cabeza, mareos, entumecimiento, palpitaciones, fatiga, malestar, picor, alcalosis, reduccion del flujo sanguineo cerebral, dificultad respiratoria e inflamacion.
El sangrado 0 la coagulacion durante el tratamiento pueden provocar una baja eficacia de la didlisis, hemorraglas y problemas con el acceso vascular. Contraindicaciones: los
pacientes t ibles alos jos acidos A(acido acético) y Citrasate™ (aado citrico)) 0 a uno de sus componentes no deben dializarse con este producto.
El'tipo de formula de concentrado acido utilizada depende del estado electrolitico del paciente y el médico debe seleccionar la formula correcta en funcion de las necesidades del
paciente para evitar, por ejemplo, la hi ia (aplicable a los que contienen potasio), la hlpopotasem\a (aphcable al los concentrados sin potasio), una
concentracion plasmatica insuficiente de magnesio o calcio y trastornos de la | lables. En pacientes con amica grave, puede que se @




un método alternativo al 6reo en funcion de la indicacion general del paciente. A ia: evite mezclar demasiado el do de bicar-
bonato. La concentracion del liquido de didlisis listo para usar debe someterse a controles esfrictos. Verifique la conductividad y el pH del liquido de didlisis antes del tratamiento y
cada vez que se utilice un nuevo coneld .El do &cido y de bicarb solo deben diluirse con agua de calidad adecuada, de acuerdo con la norma
10 23500-3, inmediatamente antes de su uso. Recomendacion para el uso de envases abiertos: envases pequerios (botes, bolsas, botes plegables Politainers) méx. 1 semana,
envases grandes (contenedores Bag in Box) méx. 1 mes. No utiice recipientes grandes (contenedores, Bag in Box) después de desconectarlos de la red ceniral. No los utiice
después de la fecha de caducidad. Utlice dni i en buen estado y liquidos transparentes e incoloros. Notas: bolsa para uso exclusivo con monitores de hemodiali-
sis Nipro. Siga las instrucciones del fabricante de la maquma de dialisis. Dependiendo del volumen, el concentrado puede utilizarse para més de un tratamiento de didlisis. Mantenga
el recipiente cerrado cuando no lo utilice. Para la conexién 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™ esta identificada con una barra amarilla para facilitar la distincion entre el concentrado &cido y el acido acético. Comprobar la capacidad de metabolizacion
del citrato en todos los pacientes. Los pacientes con baja masa muscular y/o funcién hepética 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 sig-
nificativamente mas altas para alcanzar valores sistémicos post-dialisado similares. Como, durante la didlisis, un ion citrato se convierte répidamente en tres iones bicarbonato, se
produce un cambio en el equmbrlo 4cido-base, que puede provocar una alcalosis temporal. Por o tanto, el equlhbno 4cido-base debe controlarse durante el tratamiento y corregirse
fificando la de bicart antes de la didlisis o 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: Hasznélati utasitas Savas koncentratum (acetat alapi) és Citrasate™ (citrat alapu) bikarbonét hemodializishez
Javallatok: Dializalo folyadék eldallitasa akut vagy kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek kezelésére, ha az orvos hemodializist vagy ahhoz hasonld terépidkat irt
eIo Felhasznalas cél: Folyékony savas i Kizérdlag folyékony (NaHCO3 8 4% vagy 6,6%) vagy por alaku, a megadott arényban higitott
yitt 6. Ha a hemodializi itor online : szo\gal a folyékony savas koncentratum ebben az Osszefiiggésben
is hasznalhatd (lasd a megfeleld késziilék hasznala i utasitasat). Mellékhatasok: A savas koncentratummal kapcsolatban nem szamoltak be konkrét mellékhatésokrol. A dializis-
kezelésnek azonban a kdvetkez6 mellékhatasai lehetnek: alacsony vérnyomés, magas vérnyomés, ritmuszavarok, hanyinger, hényas, gorcstk, hidegrazas, fejféjés, szédiilés,
zswbbadas szivdobogas, faradtsag, rossz kozérzet, wszketes alka\ons csokkent agyi véréramlas, Iegszomj gyulladas Akezelés soran fellépd bevérzés vagy véralvadas a\acsony
hatékonysaghoz, vérzéshez és az problémakhoz vezethet. Ellenjavallatok: Azok a betegek, akik tulerzekenyek a savas koncentrétu-
mokra (A komponens (ecetsav) és Citrasate™ (citromsav)) vagy valamelyik komponensere nem dializélhatdk ezzel a termékkel. Az
tlpusa a beteg elektrchtstatuszatol filgg, es az orvosnak a beteg igényei alapjan kell kivalasztania a megfelelo formult, hogy elkerilje peldaul a hlperkalemlat (kallumtanalmu

k esetén), t atumok esetén), az elégtelen

zavarokat. Stlyos hemodinamikai mstabmtasban szenveds belegeknel a beteg altalanos indikacioja alapjan a testen kivilli kezelés helyett a\ternanv modszer is javallott lehet.
Figyelmeztetés: Ne kever]e til a b kesz dializalo folyadek koncentracidjat szigortan feliigyelni kell. A dializiskezelés eltt és minden

olyan amikor Uj k 4 haszndl a készil llendrizze a dializalo folyadék vezetoképességét és pH-jét. A savas és bikarbonat-koncentratumot csak
kozvetlenll a felhasznélés el6tt szabad az 1ISO 23500-3 szabvanynak megfelelo mindségl vizzel higitani. Ajdnlas a felbontot tartalyok felhasznalaséra: kis taroléedények (kannék,
zacskok, i ) max. 1 hét, nagy aroldedények (tartalyok, bag-in-boxok) max. 1 honap. Ne haszndljon nagyméretd taroldedényeket (tartalyokat, bag-in-boxokat) a kbzponti
gylrls vezetékrdl valo levalasztds utan. Ne hasznalja fel a lejdrati idd letelte utan. Kizérdlag sértetlen taroldedényeket és tiszta, szintelen folyadékot hasznéljon. Megjegyzések:
Kizardlag a Nipro vald dlatra sz0lgalo tasak. Kovesse a dializéld készilék gyartojanak az utasitésait. Térfogatidl figgen a koncentratum egynél
tobb is alhato 4 kivill taroloedényt zarva kell tartani. A tartalyok vagy bag-in-boxok kbzponti gyurus vezelekre torleno biztonsagos csatla-
koztatésahoz a hasznélati utasitas mellékletében talélhatd utasitésokat kell kdvetni. Ak nincs endotoxin. At ashoz lasd

a gyartdi biztonsagi adatlapot. A termékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald szekhe\ye szennll tagallam illetékes
hatdséganak. Meg]egyzesek a Cltrasate"‘ -hoz: A Citrasate™ cimke sdrga savval van ellatva, hogy konnyebb legyen megkilldnboztetni a savas koncentrétumot az ecetsaviol.
Ellendrizze a citrat égét minden betegnél. Alacsony izomtdmegi és/vagy kérosodott méjfunkeioju betegek a szabad kalciumkoncentrécio tovabbi korrekcidja
nélkil nem feltétlendl Az acetat-di )z képest a ci kalcium- és aciora lehet sziikseg
ahhoz, hogy hasonld szisztémés poszt-dialitikus értékeket érjiink el. Mivel a dializis sorén a citrétion gyorsan 3 bikarbondtionna alakul &, a sav-bézis egyenstily megvaltozik, ami
atmeneti alkalozishoz vezethet. Ezért a sav-bézis egyensilyt a kezelés sorén feliigyelni kell, és a dializis el6it a bikarbonét-konceniracié megvéltoztatésaval vagy a kezelés soran
bikarbonatprofilok készitésével korrigaini kell. Ha a Citrasate™-ot az antikoagula nélkil ak, fennéllhat a vérzés és a hiperkoagulacio kockazata, ami
viszont fokozott vénds hozzaférési komplikaciokkal jérhat.

ro: Instructiuni de utilizare Solutie concentrata acidé (pe baza de acetat) si Citrasate™ (pe bazé de citrat) pentru hemodializa cu bicarbonat

Indicatii: prepararea solutiei de dializa pentru tratamentul pacientilor cu | msuﬁcwema renald acutd sau cronicd in cazul in care medicul prescrie hemodializa sau terapille conexe.

formd lichidd (NaHCOa 8,4% sau 6, ,6%) sau pulbere in dilutia specificata. Daca monitorul de hemodializa este destinat lor online, solutia 4 acida lichida poate
fi utilizaté si in acest context (consultati instructiunile de utiizare pentru dispoztivul corespunzator). Efecte secundare: Nu au fost raportate efecte secundare specifice pentru
solutia concentratd acidé. Cu toate acestea, tratamentul prin dializé poate avea urmatoarele efecte secundare: au fost raportate hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriald,
aritmii, greatd, varsaturi, spasme, frisoane, dureri de cap, ameteli, amorteala, palpitatii, oboseald, stare de rau, mancérime, alcaloza, flux sanguin cerebral redus, dificultati de

respiratie, inflamatii. S& sau in timpul poate duce la scaderea eficientei d\ahzel hemoragie si probleme cu accesul vascular. Contralndlca(u
pamentu care sunt hi il la solutiile acide (comp A(acid acetic) si Citrasate™ (amd cnnc)) sau la una dintre componentele sale nu trebuie dializafi
cu acest produs. T\pul de formu\a de solut tie concentrata acida utlizat depinde de starea electrolitica a pacientului, iar medicul trebuie sa selecteze formula corecta in functle .




de cerintele pacientului pentru a evita, de exemplu, hiperkaliemia (aplicabilé solutiilor concentrate care contin potasiu), hipokaliemia (aplicabilé solutilor concentrate féra potasiu),
concentratia plasmatica insuficientd de magneziu sau de calciu i tulburdrie de coagulare incontrolabile. Tn cazul pacientilor cu instabilitate hemodinamica severs, poate fi indicata
0 metoda alternativa la tratamentul extracorporal in functie de indicatia generala a pacientul Aseevita excesiva a solutiei concentrate cu bicarbonat.
Concentratia solutiei de dializ deja diluate trebuie monitorizata indeaproape. Inainte de inceperea dializei si de fiecare daté cand se utilizeaza o solufie concentraté noua n dispo-
zitiv, verlﬂcan conductivitatea sivaloarea pH-ului solutiei de dializa. Solutia concentratd acida cu bicarbonat poate fi diluata numai cu apé de calitate corespunzatoare in conformitate
cu IS0 23500-3, imediat nainte de utlizare. Recomandare pentru utiizarea recipientelor deschise: recipiente mici (canistre, pungi, politainere) max. 1 saptimand, recipiente mari
(containere, pungi in cutie) max. 1 lund. Nu utilizatj recipiente mari (containere, pungi fn cutie) dupd ce le-ati deconectat de la conducta circulard centrald. A nu se utiliza dupa
expirarea termenului de valabilitate. Folositi numai recipiente nedeteriorate si solutie limpede, incoloré. Indicatii: Pungé pentru utilizare numai cu monitoare de hemodializé Nipro.
Urmati instructiunile producatorului privind utilizarea in aparatul de dializé. In funciie de volum, so\utia concentratd poate fi utilizata la mai multe tratamente de dializa. In cazul
neutilizarii, 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 ulizare. Solufia concentraté nu contine endotoxine. Pentru o utilizare si o eliminare la deseuri sigurd, respectati fisa tehnicé cu date de securitate a producatorului.
Orice incident grav legat de produs trebuie raponat producatorulul si autoritatii competente din statul membru in care se afl3 tiizatorul. Indicatii privind Citrasate™: Eticheta
Citrasate™ este marcatd cu o bard galbend pentru a face mai usoard  distinctia ntre solutia concentratd acida si acidul acetic. Verificati capacitatea de metabolizare a citratului la toti
pacientii. Este posibil ca pacientii cu masa muscularé redusa 5|Isau functie hepallca afectata 3 nu fie pomvmf fara o corectie suplimentara a concentratiei de calciu liber. Comparativ
cu dializa de acetat, pot fi necesare concentratii semnifi icativ mai mari de calciu si de magneziu in dializa care contine citrat pentru obtine valori sistemice post-dializ similare.
Deoarece un on citrat este transformat rapid in'3 ioni de bicarbonat in timpul dializei, echilibrul acido-bazic este modificat, ceea ce poate duce la o alcaloza temporara. Prin urmare,
echilibrul acido-bazic trebuie monitorizat in timpul tratamentului si trebuie corectat prin modificarea concentratiei de bicarbonat fnainte de dializa sau prin profilarea bicarbonatului
in timpul tratamentului. Daca Citrasate™ este utilizat féré reducerea anticoagulantelor, poate exista un risc de sangerare si de hipercoagulare, care la randul sau 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: Pnprava dializne tekocme za zdravuenje bolmkov zakutno ali kronlcno ledviéno odpoved|o kadarzdravmk predplse hemodializo ali sorodne terapije. Predvidena upo-
raba: Tekodi kisi k zat Uporabljajte samo v kombi zaf lizo v tekoti obliki (NaHCO3 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 tekoGi kisli koncentrat (glejte navodila za uporabo
ustrezne naprave). Nezeleni ucinki: Za koncentrat kisline niso porocali o posebnih neZelenih ucinkih. Zdravljenje z dializo pa ima lahko naslednje nezelene uinke: Porocali
50 0 hipotenzij, hipertenzij, aritmiji, slabosti, bruhanju, kréih, mrzlici, glavobolih, omotici, odrevenelost, palpitacijah, utrujenosti, slabem potutju, srbenju, alkalozi, zmanjSanem
mozganskem pretoku krvi, zadihanosti, vnetju. Krvavitev ali strjevanje krvi med zdravijenjem lahko povzroci nizko ucinkovitost dialize, krvavitev in tezave z Zilnim dostopom. Kont-
raindikacije: Bolniki, ki so preobcutljlw na k|s|| konoentrat (komponenta A (ocetna kislina) in Citrasate™ (citronska kislina)) ali eno od njihovih komponent, ne smejo biti dializirani s
tem izdelkom. Vrsta bliene formule ki Je odvisna od stanja elektrolitov 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 brez kalija), plazemski ija ali kalcija
in neobvladijivim motnjam koagulacije. Pri bolnikih s hudo hemodlnamsko nestab\lnosqo se lahko glede na splo$no indikacijo bolnika predstavi alternativna metoda za zunajtelesno
zdravijenje. Opozorilo: Izogibajte se prei mesanju | dializne tekocine, pripravijene za uporabo, je treba strogo nadzorovati. Pred
dializnim zdravljenjem in ob vsaki uporabi novega koncentrata z napravo preverite prevod nostin vrednost pH dializne tekogine. Kisli koncentrat in bikarbonat se lahko razredci z vodo
ustrezne kakovosti v skladu s standardom ISO 23500-3 Sele neposredno pred uporabo. Priporoilo za uporabo odprtih posod Majhne posode (kanistri, vrecke, politainerji) najvec 1
teden, velike posode (zabojniki, vrecka v Skatli) najve¢ 1 mesec. Ne uporabljajte velikih posod (zabojnikoy, vreck v Skatli), potem ko ste jin odklopili iz cen(ra\nega kroznega sistema.
Ne uporabljajle po izteku roka ur L samo posode in bistro, brezbarvno tekocino. Opombe: Vrecka za uporabo samo z monitorji za hemodializo
Nipro. Upostevajte navodila proizvajalca dlahznega aparata Glede na kolicino se lanko koncenrat uporabi za ve kot eno dializno zdravijenje. Ce posode ne uporabljate, jo hranite
zaprto. Za varno prikfjucitev posod ali vreck v $katli 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 Clanice, 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 kon-
centratom. Pri vseh bolnikih preverite sposobnost presnove citrata. Bolniki z nizko misicno maso infali oslablienim delovanjem jeter morda ne bodo primerni brez dodatne korekcije
koncentracie 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 cﬂratnl |on med dializo hitro pretvori v 3 bikarbonatne ione, se spremeni kislinsko-bazicno ravnovesje, kar lahko povzroti zatasno
alkalozo. Zato je treba med zdravijenjem spremljati kislinsko-bazicn je in ga popraviti s spremembo koncentracije bikarbonata pred dializo ali s profilranjem bikarbonata
med zdravljenjem. Ce se zdravilo Citrasate™ uporablja brez zmanjsanja annkoagulantov 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 akitnym alebo chronickym zlyhavanlm obliciek, ked \ekar naordinoval hemodlalyzu alebo podobné terapie. Uréené
pouzitie: Tekuty koncentrét kyseliny na bikarbonétovi hemod\a\yzu Pouzwajte lenv tekutej (NaHCO3 8,4% alebo
6,6%) alebo praskovej forme v uved riedeni. Ak je | lyzacny monitor urceny na onllne liecbu, moze sa v tejto stvislosti pouzn aj tekuty kysly koncentrét (pozri navod
na obsluhu prislusného zariadenia). Vedrajsie ucinky: Pri kyslom koncentréte neboli hiasené Ziadne spemﬁcke vedrajSie Ucinky. Dialyzatna liecba viak moZe mat tieto vedrajSie
(cinky: Boli hiasené problémy ako hypotenzia, hypertenzia, arytmie, nevolnost, vracanie, kice, zimnica, bolesti h\avy, zavraty, necitlivost, biSenie srdca, Unava, malétnost, svrbenie,
alkaloza, znizeny prietok krvi mozgom, djchavicnost, zdpal. Krvécanie alebo zrézanie kivi pocas lieCby moZe viest k nizkej Gcinnost dialyzy, krvacaniu a problémom s cievnym
pristupom. Kontraindikacie: Pacienti, ktorf sd precitiveni na koncentraty kyselin (zlozka A (kyselina octové) a Citrasate™ (kyselina citrénova)) alebo na jednu z ich zloZiek, nesmd
byt dialyzovani tymto produktom. Typ pouzité koncemratu kyseliny zawsw od stavu elekirolytov pacienta a Iekar musi vybrat sprévne zlozenie na zéklade poziadaviek
pacienta, aby sa zabrénilo napriklad hyperk i (plati pre k draslik), hypokaliémii (plati pre k aty nec jlce draslik), ned cnej koncen- @




trécii horcika alebo vapnika v plazme a neke Inym porucham k . U pacientov so zavaznou hemodynamlckou nestabilitou mdze byt na zéklade celkovej indikacie
pacienta indi 4 ivna metoda k j lieCbe. : Bik y Je potrebné prisne sledovat koncentraciu dialyzacného roztoku
pripravenej na pouzitie. Pred dialyzou a vzdy, ked sa s pristrojom pouzile novy koncenirat, sa skontroluje vodivost a hodnota pH dialyzacného roztoku. Koncentrat kyseliny a bikar-
bonétu sa moze riedit len vodou vhodnej kvality v stlade s normou 1SO 23500-3 bezprostredne pred pouzitim. Odporticanie pre pouzitie otvorenych nadob: Malé nadoby (kanistre,
vreckd, politainery) max. 1 tyzden, velké nadoby (kontajnery, vreckd v Skatuli) max. 1 mesiac. NepouZivajte velké nadoby (kontajnery, vrecia v $katuli) po ich odpojeni od centréiného
rozvodu koncentratu. Nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby. Pouzivaite len neposkodené nadoby a jasny, bezfarebny roztok. Pozndmky: Vrecko je urcené len na pouzitie s
hemodialyzacnymi monitormi Nipro. Dodrzte pokyny vyrobcu dialyzacného pristroja. Podra objemu sa méze koncentrat pouzit pri viac ako jednej dialyze. Nadobu pri nespotrebovani
skladujte zatvorenu. Pre bezpecne pripojenie komajnerov alebo boxov typu bag-in-box k centralnému rozvodu koncentrétu sa musia dodrziavat pokyny uvedené v prilohe k navodu
na pouZzitie. acie o pouziti a likvidcil néjdete v karte bezpecnostnjch Gdajov vjrobcu. Kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytol v sivis-
losti s vyrobkom, sa musi oznamit vyrobcovi a zodpovedajiicemu orgénu $tatu, v ktorom mé sidlo pouzivatel. Poznamky k pripravku Citrasate™: Stitg ok Citrasate™ j je oznaceny
Ztym pruhom, aby sa fahie rozliSovalo medzi koncentrtom kyseliny a kyselmou octovou. U v3etkych pacientov skontrolujte schopnost metabolizovat citrdt. U pacientov s nizkou
svalovou hmotnostou a/alebo poruchou funkcie pecene nemusia byt pouzitie vhodné bez dalSej pravy koncentrécie volneho vépnika. V' porovnani s acetétovym dialyzatom mozu
byt v dialyzate obsahujucom citrdt poirebné vyrazne vySSie koncentracie vapnika a horCika, aby sa dosiahli podobné systémové hodnoty po dialjze. KedZe citrdtovy i6n sa pocas
dialyzy rychlo meni na 3 atové iony, meni sa aci &ha, 6o moze viest k doCasnej alkaloze. Preto sa musi pocas liecby monitorovat acidobézicka rovnovaha
a korigovat zmenou koncentracie bikarbonatu pred dialyzou alebo profilovanim bikarbondtu potas liecby. Ak sa pripravok Citrasate™ pouziva bez redukcie antikoagulancii, moze
vzniknut riziko krvacania a hyperkoaguldcie, o moze byt spojené so zvySenym vyskytom komplikécif pri Zilovom pristupe.
el: 03nyieg xpriong Ofivo gupTrUkvwya (e Pdon To ofiké dAag) kai Citrasate™ (ue fdon To KiTpik dAag) yia BirravBpakikr aipokd8apon
EvBeigei: M | ihuparog aiy pong yia TV_Trepi QoBevedY pe o§£|a 1} XpOvia VEQPIKI} QVETIGKEID, EQGOOV £XEI yivel ouviayoypagnar) aipokdBapong 1
QUVaQUV Bepunzlwv a6 1a7po. ﬂpoﬂAtnouzvn Xpfion: Peuotd o§vo oup ua yia Siravep Na xporoToieiral povo € OUVBUAGHO pE BITTaVBPOKIKG
oupTiikvwya aiokdBapang ot uypri popgr (NaHCOs 8,4% f 6,6%) fi ot Hopgr) akdvng oty Kaeoplcpavn apaiwon. Edv o povirop g aipokdBapong mpoopiCera yia online
Bepamieg, To peuoTd 6§vo oupTUKVWLa WTTopei emiong va xproipoToinBei ot autd To ihaioto (BA. 0Bnyieg xpriong g avriaToixng ouokeung). Mapevépyeieg: Aev éxouv avagepBer
Y1010 6§vo oup ua. QoToo0, N Bepameia alpokdBapong umopei va éxeI i akGAOUBES Tapevépyeleg: YTGpyouv avagopeg yia umdraan, utiépraan,
appueweg vuunu £JieTo, aTraopoUg, piyn, Trovokeqpdhoug, {dAn, Houdiaopia, aioBnpa AUV, KOTTWOT, KAKOUXid, KvnapG, aAkaAwor, peiwpiev) eykeQahikn por aiyatog, SuaTrvold,
heypovi. H aioppayia 1 n Agn kard m didpkeia g Bepareiag pmopei va 0dnyioe oe xaunAi anoéour] g aipokdBapong, aoppayia kai TpoBhfuara pe v ayyeiaki
TipdoBaon. Avrevaeigeig: Or aoBeveig Tou Exouv uriep \0ia 010 O§val A (0o 0g) kai Citrasate™ (kiTpik6 0£U)) 1) Ot €va a0 Ta OUOTATIKA
Toug, Bev Tipéel va umioBaMoviai o¢ aiokaBapan pe auté To Tipoidv. O TUTIog TG PopuoUAg Tou Bfivou oup JLQTOG TI0U XprIOTHOTIOIEiTal £6pTTal AT TV NAEKTPOAUTIKT
karaoTaon Tou aoBevols kai o 1aTpdg Tpémer vt emAESE! T owaTh pppouda e Bdon TI¢ amarmoeig Tou aoBevols VI(I va aTo@Uyel, yia Tapadeiyua, umepkakiaiia (1oy0el
VIO GUUTTUKVAATO IO TIEPIEKOUV kaNio), utrokaiaupia (1oxUel yia UpTTUKV@HaTA Xwpig KaAio), avemapki) cuykévipwon payvnoiou | aoBeatiou aTo TAopa Kal aveGENeyKTeS
diatapayég g mENG. Ze aoBeveic pe ooapr aipoduvapikr aoTdBeia, pmopei va evdeikvutar pia evaMakiki péBodog o egwowpatiki Bepareia pe Baon m ouvokiki évaeign Tou
aoBevoug. Mpoeidotroinon: Mpémer var amogedyerai n urepBoiki mpoopeién Tou dirtavBpakikol oupTrukvwpaTog. H ouykévipwan) Tou £roiou Biahuyiatog aiokabopang mpérer
vat rapakohoufeirar auonpd. fpiv amé v TepiBakyn aigokdBapong kal ka6 popd Tou XpOTHOOIENTOl EVa VE0 CUUTUKVWLA 0T OUGKEU, TIPETTE Vol EEETACETa! N QywyIpoTTa
ka1 Tipr pH Tou BiaAy To 6§vo ouy Lot Kat 10 BiTravep I Ol ETTITPETIETAN Val GO HOVO pie vepd kaTdAAnANG TIoI0TrTaG GUQUIVE pE
10 1SO 23500-3 uxpwﬁwg T ané m xpnoq Ziotaon yia m xprion Twv avoiypevwy doxeiwv: Mikpoi mepiékreg (Boxeia, oakouke, politainer) péy. 1 e3doudda, peyahor mepiékreg
(Boyeia, Bag in Box) péy. 1 pvag. Mnv xpnoiporoieite peyahoug mepiékreg (Soxeia, Bag in Box) perd mv amogdvdgar) 1oug amid To Kevipikd kAEI0TG kikhwpa. No v ypnatormoieiral
pera my Aigng. Na Tl povo GBIKTOI TIEPIEKTES Kal BlauyEG, dypwiio Bidhupa. Znpeiboig: Zakouha yia Xpran H6Vo pe T péwiTop aijokasapang g
Nipro. Tripeite Tig 0Bnyieg Tou KaTaokeuaoTr yia 11 0UoKeur ajokdBapong. Avahoya e Ty TOOOTTO, To CUPTIUKVUA LTTOpET VOl Xpn 16l yia TEPIOOGTEPES a0 pid
Bepameieg aokabapang. Orav 3ev xpnoiwoTaieital, o TiepiéKTG TTpEMel var diaTnpeiTal oppayiopivog, Ma v aogaky oUvdeon Twv Soxeiwy 1 1 Twv Bag in Box 0 KevpKo KAei0T
KUKkAwpa, TpETel varTpoGvTal ol 03Nyieg Tou TapapTAaTOg Twv 0dnyIwv Xpriong. To oupTikvwpa eival eAeBepo evdotogviv. Ma Ty aogal) xprion kai aTIéppIyn, avarpégTe 1o
Oehrio dedopévwv ao@aAelag Tou karaokeuaoTr. KaBe ooPapd aupBav Trou GuvdEeTal e Tr) TIpOIOV TTPETTEl var BNAWVETAI OTOV KATAGKEUAOTH Kal OTIG appddiES apYEG ToU KPATOUG-
péhoug 6rrou £xel £5par 0 ¥proTng. Inpeiwateig yia To Citrasate™: H emikéra Tou Citrasate™ gépel kitpivn ypappn yia va eivar eukohdTepn n Sidkpion Tou 6§IvVoU GUPTIUKVIMATOS
e o ofIk6 0§0. EAEyEre v IkavatnTa perapoAiood Tou KiTpikol ot Ghoug Toug aoBeveis. AoBeveis e xapunr puiki pada flkar pewpévn nramki Aeroupyia evoexeral va pnv eival
karahnAor xwpig epaitépw BeAtiwon g ouykévipwong eAeUBepou aopeatiou. Ze alykpion pe 10 0gIKG didAupa aipokaBapang, UTopEi va aTrarrolval onuavTIkg uynAdrepeg
OUYKEVTPWOEIG AoBEaTiou Kar payvnaiou aTo KiTpikd SiGAupia i G, TTPOKEIPEVOU VOl € OV TIOPGHOIEG GUOTNHATIKES TIUEG PETG TV aipokaBapan. Aedopgvou 6t
Kard T SidpKela TG aijokdBapang éva 0v KiTpikoU Aatog petarpémeral ypryopa o€ 3 16via SiTravBpakikwy, TpokUTel petaBor} T 1oopporiag o§éog-Baang, yeyovdg Tou
pmopei va odnyrioel o€ Tapodikr aAkaAwan. Emropévwg, 1 1copporria oféwv-Baoewv mpémel va apakoAouBeitar kard ) didpkeia g Bepameiag kai var dlopBuveral e ahhayr Tg
QUYKEVTPWOTG TwV BITTAVBPAKIKGY TIpIV a6 TV aipokdBapon i pe puBpion Tou emméBou Twv dimavBpakikv katd m Gidpkeia g Bepareiag. Ze mepimmwon mou o Citrasate™
XPNOILOTIOIEITaI YWPIG PEiWOT TwV QVTITIKTIKLY, EVOEXETaI var UTIGpYE! KivOUVOg aioppayiag Kal UTTEPTIMKTIKOTT, TToU Je T O€Ipd Toug Umopei va oxeTi(ovTal e augnpéveg
€MmmAokéG G co)\eB\Kng Tpdopaong.
uk:

(Ha ocHoi augrary) Ta Citrasate™ (Ha ocHosi uuTpary) Ans GikapGoHarHoro remopianisy
MokasanHs: awomsneHHﬂ ani3yio40r0 Po4uHy ANS MIKYBEHHS NALIEHTIB 13 TOCTDOID 4 XPOHINHOIO HUDKOBOKO HeTIOCTATHICTIO, KoM iikapem 6y8 poncai remoniania aGo

Tepanis. Mera pinkui KoHLieHTpaT Anst Gikar TiNbkA B 3
ANS TeMOpaniay y BN piguin (8 4% a6o 6,6% NaHCO3) 4 nopouky y 3asHaveromy Hkmo MOHITO i p i ang HIKyBaHHR B PEXUMI OHNAIMH,
T0 B Li5OMY KOHTEKCTI TaKOX MOXHa BUKOP pinkiti par (ave. MoGiuwi edektut: npo cneumd)mm

no6iyHi e(*)EKTVI KUCNOTHOrO KOHLEHTpaTy He I'\OBU:[OMJ'IS{HOCR OﬂHaK ﬂIKyEaHHR AIHHIBOM Moxe MaTM TaKI no6iuHi eq’)eKTVI HOBIAOMHMHOCH I1p0 ﬂBVIIJ.\a TiNOTOHil, apTeplaﬂbHOI
FIHepTeHSH apVITMII HyRoTH, 6rtoBaHHs, Cnamis, 03H06y, TonoBHoro 6onio, 3anamopo4eHHs, OHIMiHHS, cepueﬁmm P! 3 @




akanoay, SHIKEHHA MO3K0BOTO KOBOTOKY, 3aMILKU Ta 3ananekks. Kposoreda aGo SropTaHHﬂ KpoBi Mifj yac nikyBaHHA MOXe MPU3BECTU 10 HU3bKOI eEKTUBHOCTI Ajaniay,
KPOBOBITIMBIB | BUHWKHEHHS po6riem 3 ocTynom 4o cyaut. Il YyTIUBICTIO O A (ouroBa kicnora)
Ta Citrasate™ (numoHKa kcriora)) a6o Ao oAHoro 3 1oro KOMIOHEHTIB He cnig npoaonmm Ajania i3 3aCTOCYBaHHSM 0T npenapary. i (bopMyNY KUCTIOTHOTO KOHLEHTPaTY,
4O BUKOPUCTOBYETLCS, 3aMEXNTL BIA 0 CTaTycy naienTa, i nlxap noBHHeH BuBpaTu npaawnbuy opMyny Ha 0CHOBI NOTPEO NaLjenTa, WoB YHYKHYTH PO3BHTKY,
y ans 0f KC Mariio
aﬁo KHN:LUDO B HﬂaSM\ KpOB\ Ta HeKOHTpOﬂbOBaHVIX nopyLueHb KOaI’yﬂSlLUI naLlICHTHM 3 TAXKOW feMOFlVIHaMNHOK) HeC’[aﬁIJ‘IbH\CTK] MO)Ke ﬁyTM nokasaHuit aﬂhTepHaTMBHVIM MeTO/:l
€KCTPaKOPNOPANLHOTO MiKYBAHHS Ha OCHOBI 3ararbHWX N0KasaHb NaujenTa. YHuKaiiTe y B HaTO BeMWKiit nponopuii.
Tpeba peTensHo Kok TOT0BOT 10 ianiaHoi pigaki, Tleper AiKyBaHHAM Mianiao | 3a KOKHOTO 3ACTOCYBAHHS HOBO[O KOHLiEHTpary 8 anapari
nepeBipsiiiTe NPoBIAHICTb | NoKasHyk pH ;:uamaum pinwn. KvcrioTHuih | GikapGoHaTHINA KOHLIEHTPaT MOXHA poaﬁaanm N1l BOROK0 BIANOBIAKOI SKOCTI 3riAo 3i cTarpapTom SO
23500-3, Gesnocepentbo MIePep 3aCTOCYBaHHSM. PekoMeHaaLii wono BIAKpUTUX mani pH (KaHicTpH, naKet, 1onieTUNEHOBI Nakew) -
Ginblue 1 TVXHS, BEnViK KOHTEVIHEPH (Tapa, KOMNKCHA YnakoBKa «Naker Y kopobuiy) - He Ginbiue 1 Mmuﬂ He sukop iiTe BenvKi pu (Tapy, ynakosKy
«naKet y Kopoﬁm») micns BIAEAHAHHS IX B} LIEHTPANBHOTO KiNbLIeBO0 KOHTYpY. He nicns pam 3axi TepMiHy np BukopucrosyBary Tinsku
3a B\/:[CyTHOCTI NOLKOOKEHb Ha KOHTEVIHepI Ta Tinbk1 FIKLI.[O pl}:lMHa nposopa i Geaﬁapaua anMITKIﬂ naker 7 Aana TinbkN 3
Nlpro Horpumyiitech IHCTpYKLi BUpOGHYKa WoRo /:uanlanoro anapary. 3anexHo Big 06'emy, konuempaT NOKHa BUKOUCTOBYBATH DiMblUe Hik 4718 OfHOM KyBaHHA faniaon.
D HE BUKC 010 B 3aKp surnsgi. Ans abo YNaKoBKM «nakert y kopobui» Ao
ueHTpaJ‘IhHVIX KIJ'IhueBMX KOHTyp\B HeOﬁXIﬂHO /:lOTpMMyBaTMCFI IHCprKuM HaBeﬂeHWX Y poaatky ao \HCprKuII 3 eKCﬂﬂyaTau\l KOHueHTpaT He MICTMTI: eH/:lOTOKCMH\B |Hq)0pMaull0
npo BeaneyHe 3acTocyBaHHs i yTuniaaLlito AwB. y nacnopri Geanexu npopyKLil Bin Bpo6HMKa. Mpo Gyab-Aki Cepio3Hi IHLMAGHTM, LLO BIHUKI Y 3B'A3KY 3 33CTOCYBAHHAM NPOAYKTY,
noTpi6HO cnoBiLLaTH BUPOBHUKA Ta KOMNETEHTHI OpraHu Ziepxasy, y sikiit npoxvsae kopuctysay. Mpumitku wopo npenapary Citrasate™: 106 Kkpaiue BiapIisHAT KUCTOTHuUI
KOHLIEHTPaT, Lo MICTUTB 0LyTOBY KWCToTY, eTwkeTa Cilrasate™ noaHadena xosroio CMyroio. Mepesipre natkicTb 4o MeTaboniamy W/Tpary y Bcix nauiexTis. bea noganbLuoi kopexuii
KOHUEHTPaLi BINbHOMO Kalbuito nNpenapar MoXe He MAITM NauieHTaM 3 HU3LKOK M'A30B0I0 Macow Talabo nopyweHHAM dyHKui nevikkv. MopiBHaHo 3 aueTaThuM Ajanisatom,
umparswcum J:llaﬂ\SaT MOXe norpeﬁyaam 3HAYHO BVIU.WIX KOHL\EHTD&L\M KaﬂbLUlO Ta Markito Aang aHanoriYHux nicns /:uamay OCKiNbKI I'IILl
4ac fianiay ioH LMTPaTy WBMAKO P Ha 3 ioHn Gikap Y, KACTIOTHO-NYXHMiA 6anakc, Lo MoXe NPU3BECTU 10 TUMYACOBOTO ankanoay. Tomy ni vac
nikyBaHHS HEOBXIAHO KOHTPOMKOBATH KACTIOTHO-YXHWIA BanarC i KOpHTyBaT! I0r0 LUNAXOM 3MiHK KOHLEHTpaLT GikapboraTy nepen aianiaom a6o 3a Aonomoroko bikapborarHoro
npo'blmoBaHHﬂ nig yac nikysanHs. Skwo Citrasate™ 3acTocoyBaTi 663 3HUKEHHS PIBHA aHTUKOATYNSHTIB, MOXE BUHUKHYTI PUIK KpOBOTeuI Ta rinepkoarynsuiii, LLo, B CBOK Yepry,
MOXe 6yTVI M0B'A3aHO 3 ﬂi}:lBVILI.[eHMM PU3MKOM yCKnaaHeHb BEHO3HOTO A0CTYMY.
pt: Instrugdes de utilizagdo Concentrado dcido (a base de acetato) e Citrasate™ (a base de citrato) para hemodidlise com bicarbonato
Indicagdes: Preparacéo de liquido de didlise para o tratamento de pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica quando a ou péuti i séo
prescritas por um médico. Utilizagao prevista: Concentrado &cido liquido para hemodidlise com bicarbonato. Utilizar apenas em i do de hemodiali
bicarbonato em forma liquida (NaHCO3 8,4% ou 6,6%) ou em pd na diluigo especificada. Se o monitor de hemodidlise se destinar a tratamentos onllne 0 concentrado acido Ilquldo
também pode ser utilizado neste contexto (ver manual de instrugdes do aparelho correspond Efeitos Nao foram regi efeitos especificos
para o concentrado écido. No entanto, o tratamento de didlise pode ter os seguintes efeitos secundérios: Foram relatados hipotenséo, hipertensdo, arritmias, nauseas, vomitos,
espasmos, arrepios, dores de cabega, tonturas, dorméncia, palpitagdes, fadiga, mal-estar, comichdo, alcalose, redugo do fluxo sanguineo cerebral, falta de ar, |nﬂamaqao Hemor-
ragla ou coagulagao durante 0 ratamento podem resultar numa baixa eficiéncia da didlise, hemorragla e prob\emas de acesso vascular. Contralndlcagoes Os pamentes que séo
A (4cido 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 o médico deveré selecionar a férmula correta com base nas necessidades do paciente
para evitar, por exemplo, hlpercalemla (aphcave\ a concentradcs contendo potassio), hipocalemia (aplicavel a concentrados sem potassio), concentragdo plasmatica insuficiente de
magnésio ou calcio e da Em pacientes com instabilidade hemodindmica grave, podera ser indicado um método alternativo ao tratamento
extracorporal com base nas indicagdes gerais do paciente. Adverténcias: Evitar uma mistura excessiva do de A 30 do liquido de didlise pronto
a utilizar deve ser monitorizada rigorosamente. Antes do tratamento de didlise e sempre que for uilizado um novo concentrado com o aparetho, verifique a condutividade e o valor de
pH do liquido de didlise. O concentrado de &cido e bicarbonato s6 pode ser diluido com agua de qualidade adequada, em conformidade com a norma ISO 23500-3, imediatamente
antes da utilizagdo. Recomendagao para a utilizagdo de recipientes abertos: Pequenos recipientes (latas, sacos, politainers) max. 1 semana, grandes recipientes (contentores, Bag
in Box) méx. 1 més. Nao utilizar recipi de grandes dimensdes (contentores, Bag in Box) depois de os ter desligado da rede de distribuigdo central. N&o utilizar apés a data
de validade. Utilizar apenas recipi nao danificados e liquido transp: e incolor. Notas: Saco para utilizagéo exclusiva com os monitores de hemodidlise Nipro. Seguir as
instrugdes do fabricante do aparelho de didlise. Dependendo do volume, o concentrado pode ser utilizado em mais do que um tratamento de didlise. Manter o recipiente fechado
quando ndo estiver a ser utiizado. Para a ligagéo segura de contentores ou Bag in Box a rede de distribuigéo central, devem ser seguidas as instrugdes do anexo para além das
instruges de utilizagao. O concentrado néo contém endotoxinas. Consulte a ficha de dados de seguranga do fabrlcante relativamente  sua utilizago e eliminagéo segura. Qual-
quer incidente grave associado ao produto deve ser comunicado ao fabricante e as tado-Membro onde o utilizador esta estabelecido. Notas sobre
o Citrasate™: O rétulo de Citrasate™ esta identificado com uma barra amarela para facilitar a dlstlngao entre 0 concentrado 4cido e 0 &cido acético. Verificar a capacidade de
metabolizago do citrato em todos os pacientes. Os pacientes com baixa massa muscular e/ou fung&o hepatica comprometida poderdo néo estar aptos sem uma corregdo adicional
da concentragdo de célcio livre. Em comparacéo com o dialisado de acetato, podem ser mais elevadas de célcio e magnésio no
dialisado contendo citrato para obter valores sistémicos pos-dialisado semelhantes. Como um i4o de citrato & rapidamente convertido em 3 ides de bicarbonato durante a didlise, o
equilibrio &cido-base é alterado, o que pode conduzir a uma alcalose temporaria. Por conseguinte, o equilibrio acido-base deve ser monitorizado durante o tratamento e corrigido
através da alteragdo da concentragao de bicarbonato antes da didlise ou através da analise do perfil de bicarbonato durante o tratamento. Se o Citrasate™ for utilizado sem reduzir
0s anticoagulantes, pode haver um risco de hemorragia e hipercoagulagdo, o que, por sua vez, pode estar associado a um aumento das complicacdes do acesso venoso. @




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

Indikace: Pfiprava dlalyzacm tekulmy pro 1éSbu pacientd s akutnim nebo chronickym selhdnim ledvin, pokud Iekar naordlntqe hemodialyzu nebo souvisejici [éCby. UrEeny Gcel
poutiti: Tekuty kysely k prob u hemodialyzu. PouZivejte jen v kombinaci s bikarbonatovym h ke v tekuté (NaHCO3 8,4 % nebo 6,6
%) nebo praskove formé v ém fedéni. Pokud je hemodialyzacni monitor urcen pro online léchu, Ize v této souvislosti pouZit také tekuty kysely koncentrat (viz navod k obsluze
prislusného pristroje). Nezadouci Géinky: Pro kysely koncentrat nebyly hiaseny Zadné zviadtni nezadouci Ucinky. Dialyzacni Iécba vSak miize mit nsledujici nezadouct Gcinky:
byly hléeny hypotenze, hypertenze, arytmie, nevolnost, zvraceni, kfece, zimnice, bolesti hlavy, zavraté, necitlivost, buSeni srdce, Unava, malétnost, svédéni, alkaléza, snizené
prokrveni mozku, dusnost, zanéty. Krvaceni nebo srazeni krve béhem [éSby mze vést k nizke ucinnosti dialyzy, ke krvaceni a k problémum s cévnim pfistupem. Kontraindikace:
Pacienti, kieff jsou preciliivéli na kyselé koncentréty (slozka A (kyselina octovd) a Citrasate™ (kyselina citronova)) nebo reaguji na néklerou z jejich slozek, nesmi byt s timto
produktem dialyzovani. Typ pouzitého slozeni kyselého koncentratu zavisi na hladinach elekirolytu pacienta a lékar mu5| 2volt sprévné slozeni na zaklade pozadavku pacienta,
aby se predeslo napriklad hyperkalémii (plati pro koncentréty obsahujici draslik), hypokalémii (plati pro hujici draslik), ned hofciku nebo
vapniku v plazmé a nekontrolovatelnym porucham srézlivosti. U pacientd se zévaznou hemodynamickou nestabilitou mze byt na zéklade celkové indikace pacienta predepséna
alternativni metoda mimotéIni léchy. Varovani: Je tfeba zabranit premichéni bikarbonatového koncentratu. Je potieba presné monitorovat koncentraci dialyzaCni tekutiny pripravené
k pouZiti. Pred dialyzou a pokazde, kdyz se s pfistrojem pouzije novy koncentrat, zkontrolujte vodivost a pH dialyzacni tekutiny. Kysely a bikarbonatovy koncentrét se smi fedit jen
bezprostredné pred pouzitim vodou vhodné kvality podie normy 1SO 23500-3. Doporuceni pro pouzivani otevienych nadob: malé nadoby (kanystry, sacky, politainery) max. 1 tyden,
velké nadoby (kontejnery, bag-in-boxy) max. 1 mésic. Velké nadoby (kontejnery, bag-in-boxy) jiz nepouZivejte po jejich odpojeni od centrélniho rozvodu koncentratu. NepouZivejte
po uplynuti doby pouzitelnosti. Pouzivejte pouze nepoSkozené obaly a Cirou, bezbarvou kapalinu. Upozornéni: Sécky jsou urceny jen pro pouZiti s hemodialyzatnimi monitory
Nipro. Postupujte podle pokynd vjrobee dialyzacniho pristroje. V zavislosti na objemu se muze koncentrat pouzit pro vice neZ jednu dialjizu. Uchovavejte nddobu uzavienou, pokud
ji nebudete pouzwal Pro bezpecnem pnpolem konlejneru nebo bag-in-boxd k centralnimu rozvodu koncentrétu je tfeba dodrZovat t pokyny uvedene v pfiloze navodu k pouziti.
Koncentrat neob Pokyny k bezpecnému pouZiti a likvidaci naleznete v bezpecnostnim listu vyrobce. Kazda zavazna udalost souvisejici s produktem musi byt
nahlasena vyrobi a prislusnému Uradu clenského sttu, ve kterém ma uZivate! sidlo. Upozornéni k pripravku Citrasate™: Pro lepsi odliSeni od kyselého koncentratu s kyselinou
octovou je efiketa pfipravku Citrasate™ oznacena zlutym prouzkem. U viech pacientli zkontrolujte schopnost metabolismu citrétu. Pro pacienty s nizkou svalovou hmotou a/nebo
poruchou funkee jater nemusi byt Iécba vhodna bez dalsi korekce koncentrace volného vapniku. Ve srovnéni s acetétovym dialyzatem mohou byt v dialyzatu obsahujicim citrét
vyZadovany vyrazné vysSi koncentrace vapniku a hofciku pro dosazeni podobnch systémovych hodnot po dialyze. Protoze se citratovy iont béhem dialyzy rychle pfemériuje na 3
bikarbonatové ionty, dochézi ke zméné acidobazické rovnovahy, coz muZe vést k docasné alkaloze. Je proto nutné sledovat béhem Iécby acidobazickou rovnovahu a korigovat ji
zménou koncentrace bikarbonatu pred dialyzou nebo profilovanim bikarbontu béhem Iécby. V pripade pouziti pripravku Citrasate™ bez redukce antikoagulacnich prostiedku muze
hrozit nebezpeci krvaceni a hyperkoagulace, coz pak miize byt spojeno se zvysenym vyskytem komplikaci pfi Zilnim pfistupu.
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