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de: Gebrauchsanweisung Bicarbonat-Hdmodialyse-Konzentrat (B-Konzentrat)

Indikationen: Herstellung von Dialysefliissigkeit zur Behandlung von Patienten mit akuter oder chronischer Niereninsuf-
fizienz, wenn Hamodialyse oder verwandte Therapien von einem Arzt verordnet werden. Verwendungszweck: Flissiges
Bicarbonat-Konzentrat furr die Bicarbonat-Hamodialyse. Nur in Kombination mit einem sauren Hamodialysekonzentrat
(A-Konzentrat) in der angegebenen Verdiinnung verwenden (siehe Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts).
Nebenwirkungen: Das Bicarbonatkonzentrat selbst hat keine bekannten Nebenwirkungen. Fir Nebenwirkungen der
Dialysebehandlung siehe saures Hamodialysekonzentrat. Kontraindikationen: Das Bicarbonatkonzentrat selbst hat kei-
ne bekannten Kontraindikationen. Patienten, die Uberempfindlich auf Bicarbonat oder Bestandteile des Bicarbonatkon-
zentrats reagieren, sollten nicht mit diesem Produkt dialysiert werden. Warnung: Eine Ubermischung des Bicarbonatkon-
zentrats ist zu vermeiden. Die Konzentration der gebrauchsfertigen Dialyseflissigkeit ist strikt zu Gberwachen. Vor der
Dialysebehandlung und jedes Mal, wenn ein neues Konzentrat mit dem Geréat verwendet wird, die Leitfahigkeit und den
pH-Wert der Dialyseflussigkeit (iberpriifen. Bicarbonat- und S&urekonzentrat diirfen nur mit Wasser geeigneter Qualitat
geman ISO 23500-3 unmittelbar vor Gebrauch verdiinnt werden. Das Offnen der Behélter kann das Wachstum von Mi-
kroorganismen initiieren, innerhalb von 24 Stunden verbrauchen. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Nur
unbeschéadigte Behalter und klare, farblose Fliissigkeit verwenden. Hinweise: Die Konzentration der gebrauchsfertigen
Dialyseflussigkeit ist auf dem Etikett des entsprechenden sauren Hamodialysekonzentrats (A-Konzentrat) angegeben.
Die Anweisungen des Herstellers fir das Dialysegerat befolgen. Je nach Volumen kann das Konzentrat fiir mehr als eine
Dialysebehandlung verwendet werden. Behalter bei Nichtgebrauch geschlossen halten. Das Konzentrat ist endotoxinfrei.
Fur sichere Anwendung und Entsorgung siehe Sicherheitsdatenblatt des Herstellers. Jeder schwerwiegende Vorfall im
Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des Staats, in dem der Anwender
ansassig ist, gemeldet werden.

en: Instructions for use Bicarbonate Haemodialysis Concentrate (B-Concentrate)

Indications: Preparation of dialysis fluid for the treatment of patients with acute or chronic renal failure when haemodi-
alysis or related therapies are prescribed by a physician. Intended use: Liquid bicarbonate concentrate for bicarbonate
haemodialysis. Use only in combination with an acid haemodialysis concentrate (A-concentrate) in the given dilution (see
relevant machine operator’s manual). Side effects: Bicarbonate concentrate itself does not have known side effects.
For side effects of dialysis treatment see acid haemodialysis concentrate. Contraindications: Bicarbonate concentrate
itself does not have known contraindications. Patients who are hypersensitive to bicarbonate or any components used
in the bicarbonate concentrate should not be dialyzed with this product. Warnings: Overmixing of bicarbonate concen-
trate must be avoided. The concentration of the ready-to-use dialysis fluid must be precisely monitored. Before dialysis
treatment and each time new concentrate is used with the machine check the conductivity and pH-level of the dialysis
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fluid. Bicarbonate and acid concentrate should only be diluted with water of suitable quality according to ISO 23500-3
immediately before use. Opening the containers can initiate growth of microorganisms, consume within 24 hours. Do not
use after the expiration date. Only use undamaged containers and clear colorless liquid. Note: The concentration of the
ready-to-use dialysis fluid is stated on the label of the corresponding acid haemodialysis concentrate (A-concentrate).
Follow the dialysis machine manufacturer’s instruction. Depending on the volume, the concentrate can be used for more
than one dialysis treatment. Keep container closed when not in use. Concentrate is endotoxin free. For safe application
and disposal, see 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.

fr: Instructions d’utilisation Concentré de bicarbonate pour hémodialyse (concentré B)

Indication: Fabrication de liquide de dialyse pour le traitement de patients souffrant d'insuffisance rénale aigué ou chro-
nique, lorsqu’une hémodialyse ou des thérapies apparentées ont été prescrites par un médecin. Utilisation: Concentré
de bicarbonate liquide pour I'hémodialyse au bicarbonate. A utiliser uniquement en combinaison avec un concentré
d’hémodialyse acide (concentré A) dans la dilution indiquée (voir mode d’emploi de I'appareil correspondant). Effets
secondaires: Le concentré de bicarbonate lui-méme n’a pas d’effets secondaires connus. Pour ce qui est des effets se-
condaires du traitement par dialyse, voir le concentré d’hémodialyse acide. Contre-indications: Le concentré de bicar-
bonate lui-méme n’a pas de contre-indications connues. Les patients qui présentent une hypersensibilité au bicarbonate
ou a des composants du concentré de bicarbonate ne devraient pas étre dialysés avec ce produit. Avertissement: Un
mélange excessif du concentré de bicarbonate doit étre évité. Il faut surveiller avec la plus grande attention la concen-
tration du liquide de dialyse prét a I'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 de bicarbonate
et d’acide doivent uniquement étre dilués avec de I'eau de qualité appropriée conformément a ISO 23500-3 juste avant
leur utilisation. L'ouverture des récipients peut initier la croissance de microorganismes ; a utiliser dans les 24 heures. Ne
pas utiliser aprés expiration de la date de péremption. N'utiliser que des récipients non endommagés et un liquide clair
et incolore. Remarques: La concentration du liquide de dialyse prét a 'emploi est indiquée sur I'étiquette du concentré
d’hémodialyse acide correspondant (concentré A). Respecter les instructions du fabricant de I'appareil 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. Le concentré est exempt d’endotoxines. En ce qui concerne I'utilisation et I'élimination stres, consulter
la fiche de données de sécurité du fabricant. Tout incident grave qui serait survenu avec le produit doit étre signalé au
fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat ot réside I'utilisateur.

nl: Gebruiksaanwijzing Bicarbonaat-hemodialyse-concentraat (B-concentraat)

Indicaties: Bereiding van dialysevloeistof voor de behandeling van patiénten met acute of chronische nierinsufficiéntie,
als hemodialyse of verwante therapieén zijn voorgeschreven door een arts. Gebruiksdoeleinde: Vlioeibaar bicarbonaat-
concentraat voor de bicarbonaat-hemodialyse. Alleen gebruiken in combinatie met een zuur hemodialyse-concentraat
(A-concentraat) in de aangegeven verdunning (zie gebruiksaanwijzing van het betreffende apparaat). Bijwerkingen: Het
bicarbonaat-concentraat zelf heeft geen bekende bijwerkingen. Zie zuur hemodialyse-concentraat voor de bijwerkingen
van de dialysebehandeling. Contra-indicaties: Het bicarbonaat-concentraat zelf heeft geen bekende contra-indicaties.
Patiénten die overgevoelig zijn voor bicarbonaat of bestanddelen van het bicarbonaat-concentraat, mogen niet met dit
product worden gedialyseerd. Waarschuwing: Mix niet te veel van het bicarbonaat-concentraat. Neem de concentratie
van de gebruiksklare dialysevloeistof strikt in acht. Controleer véor de dialysebehandeling en telkens wanneer er een
nieuw concentraat met het apparaat wordt gebruikt, de geleidbaarheid en pH-waarde van de dialysevloeistof. Bicarbo-
naat- en zuurconcentraat mogen alleen onmiddellijk voér gebruik worden verdund met water van de geschikte kwaliteit
conform ISO 23500-3. Door de verpakking te openen, kan de groei van micro-organismen worden geinitieerd. Gebruik de
inhoud binnen 24 uur. Gebruik het product niet na de vervaldatum. Gebruik alleen onbeschadigde verpakkingen en @
heldere, kleurloze vloeistof. Opmerkingen: De concentratie van de gebruiksklare dialysevloeistof staat op het etiket




van het desbetreffende hemodialyse-concentraat (A-concentraat). Volg de instructies van de fabrikant van het dialyseap-
paraat 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. Het concentraat is vrij van endotoxinen. Voor veilig gebruik
en afvoer zie het veiligheidsgegevensblad van de fabrikant. Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het
product, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de staat waar de gebruiker is gevestigd.
sv: Bruksanvisning Bikarbonat-hemodialys-koncentrat (B-koncentrat)

Indikationer: Tillverkning av dialysvatska for behandling av patienter med akut eller kronisk njursvikt, om hemodialys
eller liknande behandlingar har ordinerats av en lakare. Anvandningsandamal: Flytande bikarbonatkoncentrat for bikar-
bonat-hemodialys. Anvénd endast tillsammans med ett syrahaltigt hemodialyskoncentrat (A-koncentrat) i den utspadning
som anges (se bruksanvisningen till den respektive apparaten). Biverkningar: Sjélva bikarbonatkoncentratet har inga
kénda biverkningar. For biverkningar orsakade av dialysbehandlingen, se syrahaltigt hemodialyskoncentrat. Kontra-
indikationer: Sjalva bikarbonatkoncentratet har inga kénda kontraindikationer. Patienter, som reagerar 6verkansligt
pa bikarbonatet eller bestandsdelar av bikarbonatkoncentratet, bor inte dialysbehandlas med denna produkt. Varning:
Se till att du inte blandar bikarbonatkoncentratet for mycket. Koncentrationen for den bruksklara dialysvatskan maste
noggrant dvervakas. Fore dialysbehandlingen och varje gang ett nytt koncentrat anvands tillsammans med apparaten,
maste ledningsférmagan och pH-véardet for dialysvatskan kontrolleras. Bikarbonatkoncentrat och syrahaltiga koncentrat
far endast spadas ut med vatten av Iamplig kvalitet enligt ISO 23500-3 omedelbart fére anvandningen. Om behallaren
Oppnas, kan det orsaka att mikroorganismer bérjar vaxa. Darfor ska produkten foérbrukas inom 24 timmar. Anvand inte
efter utgangsdatumet. Anvand endast oskadade behallare och en ren, farglos vatska. Information: Koncentrationen av
den bruksklara dialysvatskan star pa etiketten till det respektive syrahaltiga hemodialyskoncentratet (A-koncentrat). Folj
instruktionerna fran tillverkaren av dialysapparaten. Beroende pa volymerna kan koncentratet anvandas till mer an en
dialysbehandling. Behallaren ska alltid hallas forsluten nar produkten inte anvénds. Koncentratet ar fri fran endotoxiner.
For information om saker anvéndning och avfallshantering, se sakerhetsdatabladet fran tillverkaren. Alla allvarliga inci-
denter som uppkommer i samband med denna produkt maste rapporteras till tillverkaren och ansvariga myndigheter i
den medlemsstat dar anvandaren ar bosatt.

da: Brugsanvisning Bicarbonat-ha@modialyse-koncentrat (B-koncentrat)

Indikationer: Fremstilling af dialysevaeske til behandling af patienter med akut eller kronisk nyreinsufficiens, hvor hae-
modialyse eller besleegtede terapier er ordineret af en leege. Anvendelsesformal: Flydende bicarbonat-koncentrat til
bicarbonat-haemodialyse. Ma kun anvendes med et syreholdigt haemodialysekoncentrat (A-koncentrat) i den angivne
fortynding (se betjeningsvejledningen til det pageeldende apparat). Bivirkninger: Selve bicarbonatkoncentratet har ingen
kendte bivirkninger. For bivirkninger ved dialysebehandlingen, se syreholdigt haemodialysekoncentrat. Kontraindikatio-
ner: Selve bicarbonatkoncentratet har ingen kendte kontraindikationer. Patienter, der er overfalsomme over for bicarbo-
nat eller bestanddele af bicarbonatkoncentratet, bar ikke modtage dialyse med dette produkt. Advarsel: En overblanding
af bicarbonatkoncentratet skal undgas. Koncentrationen af den brugsfeerdige dialysevaeske skal overvages ngje. For
dialysebehandlingen og hver gang et nyt koncentrat anvendes pa apparatet, skal man kontrollere dialysevaeskens led-
ningsevne og pH-veerdien for dialysevaesken. Bicarbonat- og syrekoncentrat ma kun fortyndes med vand af en egnet kva-
litet i henhold til ISO 23500-3 umiddelbart far brugen. Abning af beholderen kan igangszette vaekst af mikroorganismer,
indholdet skal anvendes inden for 24 timer. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Anvend kun ubeskadigede beholdere
og klare, farvelgse vaesker. Bemaerk: Koncentrationen af den brugsklar dialyseveeske er angivet pa etiketten pa det
pageeldende syreholdige haemodialysekoncentrat (A-koncentrat). Fglg anvisningerne fra fabrikanten af dialyseapparatet.
Alt efter volumen kan koncentratet anvendes til mere end en dialyse. Hold beholdere lukkede, nar de ikke anvendes.
Koncentratet er frit for endotoxin. For en sikker anvendelse og bortskaffelse, se fabrikantens sikkerhedsdatablad. Enhver
alvorlig haendelse opstaet i forbindelse med brugen af produktet skal indberettes til fabrikanten og den kompetente @
myndighed i det land hvor brugeren er bosat.




no: Bruksanvisning Bikarbonat-Hemodialyse-Konsentrat (B-konsentrat)

Indikasjoner: Produksjon av dialysevaeske for behandling av pasienter med akutt eller kronisk nyresvikt, nar hemodia-
lyse eller tilsvarende terapi er forordnet av lege. Bruksomrade: Flytende bikarbonatkonsentrat for bikarbonat-hemodi-
alyse. Skal bare brukes i kombinasjon med et surt hemodialysekonsentrat (A-konsentrat) (se bruksanvisningen for det
aktuelle apparatet). Bivirkninger: Selve bikarbonatkonsentratet har ingen kjente bivirkninger. For bivirkninger av dialy-
sebehandlingen, se surt hemodialysekonsentrat. Kontraindikasjoner: Selve bikarbonatkonsentratet har ingen kjente
bivirkninger. Pasienter som reagerer overgmfintlig pa bikarbonat eller bestanddeler av bikarbonatkonsentrasjonen, skal
ikke dialyseres med dette produktet. Advarsel: Overblanding av bikarbonatkonsentratet ma unngas. Konsentrasjonen av
den bruksferdige dialyselgsningen ma overvakes ngye. For dialysebehandlingen og hver gang det brukes et nytt konsen-
trat i apparatet, ma konduktiviteten og pH-verdien i dialysevaesken kontrolleres. Bikarbonat- og syrekonsentrat skal bare
tynnes ut med vann som har egnet kvalitet iht. ISO 23500-3, umiddelbart fgr bruk. Apning av beholderen kan initiere vekst
av mikroorganismer: Brukes opp innen 24 timer. M ikke brukes etter utlgpsdatoen. Bruk bare beholdere uten skade og
klar, fargelgs veeske. Merk: Konsentrasjonen av den bruksferdige dialysevaesken star angitt pa etiketten pa det aktuelle
hemodialysekonsentratet (A-konsentrat). Fglg anvisningen fra produsenten av dialyseapparatet. Avhengig av volumet
kan konsentratet brukes til mer enn én dialysebehandling. Hold beholderen lukket nar den ikke er i bruk. Konsentratet er
endotoksinfritt. Les sikkerhetsdatabladet fra produsenten for sikker bruk og avfallsbehandling. Enhver alvorlig hendelse
i forbindelse med produktet ma rapporteres til produsenten og til ansvarlig myndighet i staten der brukeren befinner seg.
fi: Kdyttoohje Bikarbonaatti-hemodialyysikonsentraatti (B-konsentraatti)

Indikaatiot: Dialyysinesteen valmistaminen akuuttia tai kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden
hoitoon, kun laakari on maarannyt hemodialyysin tai muita vastaavia hoitoja. Kayttotarkoitus: Nestemainen bikar-
bonaattikonsentraatti bikarbonaattihemodialyysia varten. Kaytté vain yhdessd happaman hemodialyysikonsentraatin
(A-konsentraatti) kanssa maariteltyna laimennoksena (katso vastaavan laitteen kayttdohje). Sivuvaikutukset: Bikar-
bonaattikonsentraatilla ei itsessaan ole tunnettuja sivuvaikutuksia. Dialyysihoidon sivuvaikutukset, katso hapan hemo-
dialyysikonsentraatti. Vasta-aiheet: Bikarbonaattikonsentraatilla ei itsess@an ole tunnettuja vasta-aiheita. Tata tuotetta
ei tule kayttaa sellaisten potilaiden dialyysihoitoon, jotka ovat yliherkkia bikarbonaatille tai bikarbonaattikonsentraatin
ainesosille. Varoitus: Bikarbonaattikonsentraatin liiallista sekoittamista on valtettava. Kayttdvalmiin dialyysinesteen
pitoisuutta on seurattava tarkasti. Dialyysinesteen johtokyky ja pH-arvo on tarkistettava ennen dialyysihoitoa ja aina
kun laitteessa kaytetaan uutta konsentraattia. Bikarbonaatti- ja happaman konsentraatin saa laimentaa ainoastaan 1ISO
23500-3 -standardin mukaisesti sopivaa laatua olevalla vedella juuri ennen kayttéa. Sailididen avaaminen voi kaynnistaa
mikro-organismien kasvun, ja tuote on kaytettava 24 tunnin kuluessa. Al4 kdyta viimeisen kayttépaivan jalkeen. Kayta
vain vaurioitumattomia sailidita seké kirkasta ja varitonta nestettd. Huomautuksia: Kayttdvalmiin dialyysinesteen pito-
isuus kay ilmi vastaavan happaman hemodialyysikonsentraatin (A-konsentraatti) myyntipaallysmerkinnasta. Noudata
dialyysilaitteen valmistajan ohjeita. Tilavuudesta riippuen konsentraattia voidaan kayttda useampaan kuin yhteen dialyy-
sihoitoon. Pida sailiét suljettuina, kun ne eivéat ole kaytdssa. Konsentraatti ei sisélla endotoksiinia. Katso turvallista kayt-
t0a ja havittamista koskevat ohjeet valmistajan kayttoturvallisuustiedotteesta. Kaikista tuott n liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja on sijoittautunut.
et: Kasutusjuhend Bikarbonaadikontsentraat hemodialiiiisi jaoks (B-kontsentraat)

Naidustused: dialliisivedeliku valmistamine dgeda voi kroonilise neerupuudulikkusega patsientide raviks, kui arst on
maaranud hemodialliisi voi sellega seotud ravi. Kasutusotstarve: bikarbonaadi vedelkontsentraat hemodialllsiks
bikarbonaadiga. Kasutada ettenahtud maaral lahjendatuna ainult koos happelise hemodialliisikontsentraadiga (A-
kontsentraat) (vt vastava seadme kasutusjuhendit). Kérvalméjud: bikarbonaadikontsentraadil endal ei ole teadaolevalt
kérvalmdjusid. Diallitsiravi kdrvalméjusid vt happelise hemodialiilisikontsentraadi alt. Vastundidustused: bikarbonaa-
dikontsentraadil endal ei ole teadaolevalt vastunaidustusi. Patsientidele, kellel tekib bikarbonaadile véi bikarbonaa- @
dikontsentraadi koostisosadele Ulitundlikkusreaktsioon, ei tohi teha diallilisravi. Hoiatus: valtida tuleb bikarbonaadi-




kontsentraadi llesegamist. Kasutusvalmis diallilisilahuse kontsentratsiooni tuleb rangelt jargida. Enne dialliisravi ning
alati, kui seadmega kasutatakse uut kontsentraati, tuleb kontrollida dialtitisivedeliku juhtivust ja pH-vaartust. Bikarbonaa-
di- ja happekontsentraat tohib lahjendada liksnes standardile ISO 23500-3 vastava kvaliteediga veega vahetult enne
kasutamist. Mahuti avamine voib vallandada mikroorganismide kasvamise, tarvitada 24 tunni jooksul. Mitte kasutada
parast kdlblikkusaega. Kasutada iiksnes kahjustamata mahuteid ning selget, varvitut vedelikku. Markused: kasutusval-
mis dialttisivedeliku kontsentratsioon on margitud vastava happelise hemodialtilisikontsentraadi (A-kontsentraat) etiketil.
Jargige dialliisiseadme tootja juhiseid. Séltuvalt mahust voib kontsentraati kasutada enam kui lheks dialttsraviks.
Mittekasutamisel hoidke mahuteid suletuna. Kontsentraat on endotoksiinivaba. Ohutu kasutamise ja kdrvaldamise kohta
vt tootja ohutuskaarti. Igast tdsisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teavitada tootjat ja kasutaja asukohariigi padevat
asutust.

It: Naudojimo instrukcija Bikarbonato hemodializés koncentratas (B koncentratas)

Indikacijos: dializés skys¢io gamyba pacientams su Gmiu arba létiniu inksty nepakankamumu gydyti, kai hemodializg
arba panasy gydyma paskyré gydytojas. Naudojimo paskirtis: skystas bikarbonato koncentratas bikarbonato hemodi-
alizei. Naudoti tik kartu su ragstinés hemodializés koncentratu (A koncentratu) nurodytu skiedimu (Zr. atitinkamo prieta-
iso naudojimo instrukcijg). Salutinis poveikis: pats bikarbonato koncentratas nesukelia Zzinomo $alutinio poveikio. Dél
gydymo hemodialize $alutinio poveikio Zr. ragstinio hemodializés koncentrato naudojimo instrukcijg. Kontraindikacijos:
pats bikarbonato koncentratas nesukelia Zinomo $alutinio poveikio. Pacientams, kurie labai jautriai reaguoja j bikarbonatg
arba bikarbonato koncentrato sudedamasias dalis, dializé neturéty bati atliekama su Siuo produktu. |spéjimas: vengti
pernelyg maisyti bikarbonato koncentratg. Batina grieztai stebéti paruosto naudoti dializés skyscio koncentracijg. Prie$
atliekant dialize ir kaskart, kai su aparatu naudojamas naujas koncentratas, reikia patikrinti dializés skyscio laidumag ir pH
verte. Bikarbonato ir rgstinj koncentratus prie$ pat naudojimg galima skiesti tik atitinkamos kokybés pagal ISO 23500-3
vandeniu. Atidarius talpas, gali pradéti daugintis mikroorganizmai, todél produktg reikia suvartoti per 24 valandas. Ne-
benaudoti pasibaigus galiojimo laikui. Naudoti tik nepazeistas talpas ir skaidry, bespalvj skystj. Nurodymas: paruosto
naudoti dializés skysc¢io koncentracija nurodyta atitinkamoje ragstinio hemodializés koncentrato (A koncentrato) etiketéje.
Laikytis dializés aparato gamintojo instrukcijy. Priklausomai nuo kiekio, koncentratg galima naudoti daugiau nei vienai
dializei. Nenaudojamas talpas laikyti uzdarytas. Koncentrate néra endotoksiny. Apie saugy naudojima ir $alinimg Zzr.
gamintojo saugos duomeny lape. Apie bet kokj rimtg atvejj, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés,
kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.

Iv: LietoSanas instrukcija Bikarbonata hemodializes koncentrats (B koncentrats)

Indikacijas: dializes $kidruma pagatavo$ana pacientu ar akdtas vai hroniskas nieru mazspéjas arstéSanai, ja arsts
ir noziméjis hemodializi vai ar to saistitu terapiju. Paredzétais lietojums: $kidrs bikarbonata koncentrats bikarbonata
hemodializei. Lietojiet tikai kombinacija ar skabo hemodializes koncentratu (A koncentratu) noteiktaja atSkaidijuma
(skatit attiecigas ierices lietoSanas instrukciju). Blakusparadibas: bikarbonata koncentratam pasam nav zinamu
blakusparadibu. Attieciba uz dializes arstéSanas blakusparadibam skatit skabes hemodializes koncentratu.
Kontrindikacijas: bikarbonata koncentratam nav zinamu kontrindikaciju. Pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret
bikarbonatu vai bikarbonata koncentrata sastavdalam, nedrikst veikt dializi ar $o produktu. Bridinajums: izvairieties no
bikarbonata koncentrata parmérigas sajauk$anas. Ir stingri jakontrolé lieto$anai gatava dializes $kiduma koncentracija.
Pirms dializes proceddras un katru reizi, kad ar ierici tiek lietots jauns koncentrats, parbaudiet dializes $§ktduma vaditspéju
un pH vértibu. Tsi pirms lieto$anas bikarbonata un skabes koncentratu drikst atkaidit tikai ar piemérotas kvalitates adeni
saskana ar ISO 23500-3. lepakojuma atvér§ana var izraisit mikroorganismu aug$anu, patérét 24 stundu laika. Nelietot
péc deriguma termina beigadm. Izmantojiet tikai nebojatu iepakojumu un dzidru, bezkrasainu Skidrumu. Noradijumi:
lietoSanai gatava dializes $kiduma koncentracija ir noradita uz attieciga skaba hemodializes koncentrata (A koncentrata)
etiketes. levérojiet dializes ierices razotaja noradijumus. Atkariba no tilpuma koncentratu var izmantot vairak neka ®
vienai dializes terapijai. Kad nelieto, iepakojums jauzglaba noslégts. Koncentrats nesatur endotoksinus. Par droSu




lietoSanu un iznicind$anu skatiet razotaja drosibas datu lapu. Par katru nopietnu ar izstradajumu saistitu incidentu, ir
jazino razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija atrodas lietotajs.

it: Istruzioni per I'uso Concentrato di bicarbonato per emodialisi (concentrato B)

Indicazioni: produzione di dialisato per il trattamento di pazienti con insufficienza renale acuta e cronica, in caso di
I'emodialisi o terapie correlate prescritte dal medico. Scopo di utilizzo: concentrato di bicarbonato liquido per I'emodialisi
con bicarbonato. Utilizzare solo in combinazione con un concentrato per emodialisi acido (concentrato A) nella dilui-
zione indicata (vedere le istruzioni per I'uso del corrispondente apparecchio). Effetti collaterali: in sé, il concentrato
di bicarbonato non ha effetti collaterali noti. Per gli effetti collaterali della dialisi, vedere il concentrato per emodialisi
acido. Controindicazioni: in sé, il concentrato di bicarbonato non ha effetti controindicazioni. | pazienti che ipersensibili
al bicarbonato o a componenti del concentrato di bicarbonato non dovrebbero essere sottoposti a dialisi con questo
prodotto. Avvertenza: evitare la miscelazione eccessiva del concentrato di bicarbonato. Monitorare attentamente la con-
centrazione del dialisato pronto per I'uso. Prima della dialisi e ogni volta in cui viene utilizzato un nuovo concentrato con
I'apparecchio, verificare la conduttivita e il valore di pH del dialisato. Il concentrato di bicarbonato e il concentrato acido
possono essere diluiti esclusivamente con acqua di qualita idonea secondo la norma ISO 23500-3 e immediatamente
prima dell’'uso. Aprire il contenitore pud avviare la proliferazione di microorganismi; utilizzare entro 24 ore. Non utilizzare
dopo la data di scadenza. Utilizzare esclusivamente contenitori non danneggiati e liquido chiaro e incolore. Note: la
concentrazione del dialisato pronto all’'uso é riportato sull’etichetta del corrispondente concentrato per emodialisi acido
(concentrato A). Rispettare le indicazioni del produttore del dializzatore. In base al volume, il concentrato pu6 essere
utilizzato per pit di un trattamento dialitico. Tenere il contenitore chiuso quando non viene utilizzato. Il concentrato &
privo di endotossine. Per un utilizzo e uno smaltimento sicuri fare riferimento alla scheda di sicurezza del produttore.
Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore e all‘autorita competente
dello Stato in cui risiede I'utente.

pl: Instrukcja uzytkowania Koncentrat wodoroweglanowy do hemodializy (B-koncentrat)

Wskazania: przygotowanie ptynu dializacyjnego do leczenia pacjentéw z ostrg lub przewlektg niewydolnoscig nerek,
jesli lekarz zaleca hemodialize lub terapie pokrewne. Przeznaczenie: koncentrat wodoroweglanowy w ptynie do he-
modializy wodoroweglanowej. Stosowac tylko w potgczeniu z kwasnym koncentratem do hemodializy (A-koncentrat)
w podanym rozcienczeniu (patrz instrukcja obstugi odpowiedniego urzadzenia). Skutki uboczne: skutki uboczne sa-
mego koncentratu wodoroweglanowego nie sg znane. Skutki uboczne zabiegéw dializy, patrz kwasny koncentrat do
hemodializy. Przeciwwskazania: przeciwwskazania samego koncentratu wodoroweglanowego nie sg znane. Pacjenci
z nadwrazliwoscig na wodoroweglan lub skiadniki koncentratu wodoroweglanowego nie powinni by¢ dializowani tym
produktem. Ostrzezenie: nalezy unika¢ nadmiernego mieszania koncentratu wodoroweglanowego. Nalezy doktadnie
monitorowa¢ stgzenie gotowego do uzycia ptynu dializacyjnego. Przed zabiegiem dializy i za kazdym razem, gdy z
urzadzeniem uzywany jest nowy koncentrat, nalezy sprawdzi¢ przewodno$¢ i warto$¢ pH ptynu dializacyjnego. Koncen-
trat wodoroweglanowy i kwasny mozna rozcienczac tylko wodg o odpowiedniej jakosci zgodnie z normg ISO 23500-3
bezposrednio przed uzyciem. Otwarcie pojemnikéow moze spowodowaé wzrost mikroorganizméw; zuzy¢ w ciggu 24
godzin. Nie uzywac¢ po uptywie terminu przydatnosci. Uzywac tylko nieuszkodzonych pojemnikéw i przejrzystego, bez-
barwnego ptynu. Wskazoéwki: stezenie gotowego do uzycia ptynu dializacyjnego jest podane na etykiecie odpowied-
niego kwasnego koncentratu do hemodializy (a-koncentrat). Przestrzega¢ instrukcji producenta urzadzenia do dializy.
W zaleznosci od objetosci koncentrat moze by¢ uzyty do wiecej niz jednego zabiegu dializy. Kiedy koncentrat nie jest
uzywany, pojemnik powinien byé zamkniety. Koncentrat nie zawiera endotoksyn. Informacje na temat bezpiecznego
stosowania i utylizacji zawiera karta charakterystyki producenta. Kazdy powazny incydent w zwigzku z produktem nalezy
zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

es: Instrucciones de uso Concentrado de hemodialisis con bicarbonato (concentrado B) ®
Indicaciones: preparacion de liquido de didlisis para el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal aguda o




crénica cuando un médico prescribe hemodidlisis o terapias relacionadas. Uso previsto: concentrado de bicarbonato
liquido para hemodialisis con bicarbonato. Uselo tnicamente en combinacion con un concentrado para hemodialisis
acido (concentrado A) en la dilucién especificada (consulte las instrucciones de funcionamiento del dispositivo corres-
pondiente). Efectos secundarios: el concentrado de bicarbonato en si no tiene efectos secundarios conocidos. Para
conocer los efectos secundarios del tratamiento de dialisis, consulte la informacion sobre el concentrado de hemodialisis
acido. Contraindicaciones: el concentrado de bicarbonato en si no tiene contraindicaciones conocidas. Los pacientes
hipersensibles al bicarbonato o a los componentes del concentrado de bicarbonato no deben dializarse con este pro-
ducto. Advertencia: evite mezclar demasiado el concentrado de bicarbonato. La concentracién del liquido de didlisis
listo para usar debe someterse a controles estrictos. Verifique la conductividad y el pH del liquido de dialisis antes del
tratamiento y cada vez que se utilice un nuevo concentrado con el dispositivo. El bicarbonato y el concentrado acido sélo
deben diluirse con agua de calidad adecuada, de acuerdo con la norma ISO 23500-3, inmediatamente antes de su uso.
La apertura de los envases puede iniciar el crecimiento de microorganismos, consumir en un plazo de 24 horas. No los
utilice después de la fecha de caducidad. Utilice inicamente recipientes en buen estado y liquidos transparentes e inco-
loros. Nota: la concentracién del liquido de didlisis listo para usar se indica en la etiqueta del concentrado de hemodiali-
sis correspondiente acido (concentrado A). Siga las instrucciones del fabricante de la maquina de didlisis. Dependiendo
del volumen, el concentrado puede utilizarse para mas de un tratamiento de didlisis. Mantenga el recipiente cerrado
cuando no lo utilice. El concentrado no contiene endotoxinas. Para un uso y eliminacién 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 en el que esté establecido el usuario.

hu: Hasznalati utasitas Bikarbonat hemodializis-koncentratum (B-koncentratum)

Javallatok: Dializalo folyadék eléallitasa akut vagy kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek kezelésére, ha az
orvos hemodializist vagy ahhoz hasonl¢ terapiakat irt el6. Felhasznalasi cél: Folyékony bikarbonat-koncentratum bikar-
bonat hemodializishez. Kizarélag savas hemodializis-koncentratummal (A-koncentratum) egyiitt hasznalhaté a megadott
higitasban (lasd a megfeleld késziilék kezelési utmutatojat). Mellékhatasok: Maganak a bikarbonat-koncentratumnak
nincsenek ismert mellékhatasai. A dializiskezelés mellékhatasairdl lasd a savas hemodializis-koncentratumot. Ellenja-
vallatok: Maganak a bikarbonat-koncentratumnak nincsenek ismert ellenjavallatai. A bikarbonatra vagy a bikarbonat-
koncentratum Gsszetevdire tulérzékeny betegek ezzel a készitménnyel nem dializalhatok. Figyelmeztetés: Ne keverje
tul a bikarbonat-koncentratumot. A hasznalatra kész dializalé folyadék koncentracidjat szigortian felligyelni kell. A diali-
ziskezelés el6tt és minden olyan alkalommal, amikor Uj koncentratumot hasznal a késziilékkel, ellendrizze a dializalé fo-
lyadék vezetdképességét és pH-jat. A bikarbonat- és savkoncentratumot csak kdzvetleniil hasznalat elétt szabad higitani
megfelelé mindségl vizzel az ISO 23500-3 szerint. A taroléedény kinyitasaval megindulhat a mikroorganizmusok szapo-
rodasa, ezért 24 éran belll hasznalja fel. Ne hasznalja fel a lejarati id6 letelte utan. Kizardlag sértetlen taroldedényeket és
tiszta, szintelen folyadékot hasznaljon. Megjegyzések: A hasznalatra kész dializalé folyadék koncentracidja a megfeleld
savas hemodializis-koncentratum (A-koncentratum) cimkéjén van megadva. Kévesse a dializalé késziilék gyartojanak
az utasitasait. Térfogattol fliggéen a koncentratum egynél tobb dializiskezeléshez is felhasznalhat6. A hasznalaton kivili
taroléedényt zarva kell tartani. A koncentratumban nincs endotoxin. A biztonsagos felhasznalashoz és artalmatlanitashoz
lasd a gyartoi biztonsagi adatlapot. A termékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznal6 székhelye szerinti allam illetékes hatésaganak.

ro: Instructiuni de utilizare Concentrat pentru hemodializa cu bicarbonat (concentrat B)

Indicatii: prepararea solutiei de dializa pentru tratamentul pacientilor cu insuficienta renala acutd sau cronica in cazul
in care medicul prescrie hemodializa sau terapiile conexe. Utilizare prevazuta: concentrat lichid de bicarbonat pentru
hemodializa cu bicarbonat. A se utiliza numai in combinatie cu o solutie concentrata acida pentru hemodializa (concentrat
A) in dilutia specificata (a se vedea instructiunile de utilizare pentru dispozitivul corespunzator). Reactii adverse @
posibile: Solutia concentrata propriu-zisa de bicarbonat nu provoaca reactii adverse. Pentru reactiile adverse ale




dializei, consultati sectiunea Solutie acida concentrata pentru hemodializa. Contraindicatii: Solutia concentrata propriu-
zisa de bicarbonat nu are efecte secundare cunoscute. Pacientii care prezinta hipersensibilitate la bicarbonat sau la alte
substante componente din solutia concentrata de bicarbonat nu trebuie supusi dializei cu acest produs. Atentionari: A
se evita amestecarea excesiva a solutiei concentrate de bicarbonat. Concentratia solutiei de dializa deja diluate trebuie
monitorizatd indeaproape. Inainte de inceperea dializei si de fiecare data cand se utilizeaza o solutie concentrata noua
n dispozitiv, verificati conductivitatea si valoarea pH-ului solutiei de dializa. Solutia acida concentrata de bicarbonat
poate fi diluatd numai cu apa de calitate corespunzatoare, in conformitate cu ISO 23500-3, chiar inainte de utiliza-
re. Deschiderea recipientelor poate initia dezvoltarea microorganismelor, a se consuma in termen de 24 de ore. A nu
se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate. Folositi numai recipiente nedeteriorate si solutie limpede, incolora.
Indicatii: Concentratia solutiei de dializa deja diluata este indicata pe eticheta solutiei acide concentrate de hemodializa
corespunzatoare (concentrat A). Urmati instructiunile producatorului privind utilizarea in aparatul de dializa. in functie
de volum, concentratul poate fi utilizat la mai multe tratamente de dializa. in cazul neutilizarii, pastrati recipientul inchis.
Concentratul nu contine endotoxine. Pentru o utilizare si o eliminare la deseuri sigura, respectati fisa tehnica cu date
de securitate a producatorului. Orice incident grav intervenit in legatura cu produsul trebuie comunicat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care se afla domiciliul utilizatorului.

sl: Navodila za uporabo Bikarbonatni hemodializni koncentrat (koncentrat B)

Indikacije: Priprava dializne tekocine za zdravljenje bolnikov z akutno ali kroni¢no ledviéno odpovedjo, kadar zdravnik
predpiSe hemodializo ali sorodne terapije. Predvidena uporaba: Tekoci bikarbonatni koncentrat za bikarbonatno hemo-
dializo. Uporabljajte samo v kombinaciji s kislim koncentratom za hemodializo (A-koncentrat) v dologeni razredgitvi (glejte
navodila za uporabo ustrezne naprave). Nezeleni ucinki: Koncentrat bikarbonata sam po sebi nima znanih nezelenih
ucinkov. Za nezelene ucinke dializnega zdravljenja glejte kisli koncentrat za hemodializo. Kontraindikacije: Koncentrat
bikarbonata nima znanih kontraindikacij. Pacienti, ki so preob¢utljivi na bikarbonat ali sestavine bikarbonatnega koncen-
trata, se ne smejo dializirati s tem izdelkom. Opozorilo: Izogibajte se pretiranemu mes$anju koncentrata bikarbonata.
Koncentracijo dializne tekocine, pripravljene za uporabo, je treba strogo nadzorovati. Pred dializnim zdravljenjem in ob
vsaki uporabi novega koncentrata z napravo preverite prevodnost in vrednost pH dializne tekocine. Kisli koncentrat in
bikarbonat se lahko neposredno pred uporabo razredcita le z vodo ustrezne kakovosti v skladu s standardom ISO 23500-
3. Odpiranje posode lahko sprozi rast mikroorganizmov, porabite v 24 urah. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Uporabljajte samo neposkodovane posode in bistro, brezbarvno teko¢ino. Pombe: Koncentracija dializne tekocine, pri-
pravljene za uporabo, je navedena na etiketi ustreznega kislega koncentrata za hemodializo (koncentrat A). Upostevaijte
navodila proizvajalca dializnega aparata. Glede na koli¢ino se lahko koncentrat uporabi za ve¢ kot eno dializno zdravljen-
je. Ce posode ne uporabljate, jo hranite zaprto. 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, v kateri se nahaja uporabnik.

el: O8nyieg xpong AITTavepaKkIKG GUPTTUKVWHA aIMOKGBapong (CupTrikvwa B)

Evdeigeig: Mapaokeur) SiaAUpaTog aupgokaBapang yia Tnv epiBaAyn aoBevwyv e ogeia fi xpdvia VEPPIKA aveTTapkela,
£pOOOV £XEI YiVEl OUVTAYOypa@Nnon aipokaBapong r ouvaguwv Bepateiwv amod 1a1pd. ZKOmoeg xpnong: Peuctd
SITTavOPaKIKG CUPTTUKVWHA yia dITTavBpakikh aipokddapon. Na xpnoigoToieital pévo o€ ouvduacopd pe 6gIvo
OUNTTUKVWHA alpokGBapong (CupTrikvwpa A) oTnv ava@epopevn apaiwon (BAETE odnyieg XEIPIOWOU TNG OXETIKAG
ouokeung). Mapevépyeieg: To JITTAVOPAKIKG TUPTTUKVWHO KABEQUTS SeV EXEI YVWOTEG TIAPEVEPYEIES. Ma TTAPEVEPYEIEG
NG TEPIBOAYNG aipokaBapang, avatpégte oTo OEIivo CUPTTUKVWHO aigokdBapong. Avrevdeigelg: To diTtavOpakikd
OUPTTUKVWHO  KaBeauTd Oev €xel yVwoTéG avTtevdeitelg. O1 aoBeveig Tou avtidpolv pe peydAn euaioBbnoia oTto
OITTavOPAKIKO CUPTTUKVWHA 1} O€ GUOTOTIKA TOU OITTAVOPAKIKOU CUUTTUKVWHATOG, Oev Ba Trpémel va utroBdAAovtal
oe aipokdBapon pe 10 Tapdv Tpoidv. Mpoeidomoinon: Mpémel va ammo@edyeTal N UTTEPPBOAIKA TTPOCHEIEN TOu
SITTavBPAKIKOU CUPTTUKVWHATOG. H GUYKEVTPWAN Tou £TOIHOU DIGAUPATOG QIOKABapang TTPETTEI va TTapaKoAouBEiTal




auoTtnpd. Mpiv ammd Ty TepiBaAyn aipokdBapong Kal KEBE Gopd TToU XPNOIPOTIOIEITAI £vVa VEO GUNTTUKVWHA OTN CUOKEUN,
TIPETTEl VA £E€TACETaN N aywyIuoTNTa Kai N Tipr) pH Tou diocAUpaTog aipokdBapong. To SITTavBpaKIKG GUUTTUKVWHA Kal
TO O§IVO CUUTTUKVWHG ETTITPETTETAI VA aPaIWVOVTaAl HOVO HE vEPS KatdAANANgG TroidtnTag oupgwva pe 1o 1ISO 23500-3
aKPIBWG TTPIV aTTd TN XPAON. To AVOIyHa TWV TTEPIEKTWYV UTTOPET VO TIPOKAAECE TNV QVATITUEN HIKPOOPYAVIGUWY, TTPETTE
va kaTavoAwvovTal evidg 24 wpwv. Na unv xpnoigotrolsital HeTd TNV nuepounvia Angng. Na xpnoigotrolovvTal pévo
GBIkTOI TTEPIEKTEG KAl Dlauyég, axpwyo didAupa. YTrodeigelg: H ouykévipwon Tou €Tolpou SIGAUPATOG alpokaBapang
SNAWVETaI OTNV ETIKETA TOU OXETIKOU GEIVOU CUMTTUKVWHATOG alpokdBapong (ouptrukvwya A). Tnpeite Tig odnyieg Tou
KOTOOKEUQOTH YIO T OUOKEUR aipokaBapong. AvaAoya pe TV TTOOOTNTA, TO GUPTTUKVWHA PTTOPET va XpnoidoTroinBei
yla TrEpIoadTEPEG OO ia BepaTreieg aipokdBapong. Otav dev XpNnOIUOTIOIEITAl, O TTEPIEKTNG TTPETTEI Vo SlaTtnpeital
oppayIopévog. To CUPTTUKVWHA gival EAeUBepo evdoTOgIVWY. MNa TNV ac@alr Xxprion Kai atréppiyn, avaTpéETe oTo OeATIO
Sedopévy aoPdAeiag Tou kataokeuaaTr]. KaBe coBapd cupBdv TTou cuvOEETal e TN TTPOIOV TTPETTEN va SNAWVETAI OTOV
KOTOOKEUQOTH Kal 0TI apHOBIEG APXES TNG XWPAG OTNV OTToia £XEl €dpa O XPOTNG.

uk: IHCTPYKUifA 3 3acTocyBaHHA GikapGoOHaTHMIA KOHLEHTPAT AnsA remoAianisy (B-koHueHTpaT)

Moka3aHHA: MPUroTyBaHHs Aianiaylodoro posyvHy Ans MiKyBaHHA NauieHTiB i3 rOCTPOK YW XPOHIYHOK HUPKOBOK
HefoCTaTHICTIO, Konu remopiania a6o BianoeigHi npouenypu 6Gynu  npuaHadewni nikapem. [MpusHavyeHHs Ao
BUKOPUCTaHHA: pigkuin BikapboHaTHM koHUeHTpaT ans GikapboHaTHoro remogianisy. 3actocoByBaTW Tiflbkv B
No€AHaHHI 3 KNCIOTHUM KOHLIEHTPaTOM A5 remogianiay (A-KOHLEHTPaToM) B 3a3Ha4€HOMY PO3BeeHHi (AM1B. KepiBHULITBO
oneparopa 3 ekcnnyartauii BignosigHoro anapaty). Mo6iuHi Aii: npo nobiyHi aii came 6Gikap6oHaTHOrO KOHLEHTpaTy
Hivoro Hesigomo. Lllogo no6iuHux At npoueadypu Aianisy AMBUTUCH B iHOpMaLi NPO KOHLUEHTPaT remoaianiaHuin
kucnoTHWI. MpoTunokasaHHA: NpoTUNokasaHHs Ao came 6ikap6oHaTHOro KOHLEeHTpaTy HesigoMi. MauieHTam, ski MaloTb
rinep4yTnmBicTb Ao GikapboHaTty abo GyAb-skuX KOMMOHEHTIB GikapOOHATHOrO KOHLIEHTPaTy, He MOXHa OTpUMyBaTh
fiania i3 BUKOPUCTaHHAM Lporo Bupoby. MonepemXeHHsi: yHUKATW BUKOPUCTaHHS GikapGoHATHOrO KOHLEHTpaTy B
HaATO BenwWKin nponopuii. PeTenbHO KOHTPOIOBATW KOHLIEHTPAL,il0 rOTOBOrO [0 BUKOPUCTAHHS Aianidytoqoro posumHy.
Mepen npoueaypoto Aianisy i 3a KOXHOTO BUKOPUCTAHHA HOBOTO KOHLEHTpaTy B anaparti nepesipAaT! NpoBigHICTb i pH-
piBeHb Aianiaytoyoro po3duHy. bikapboHaTHWIA | KUCNIOTHUI KOHLIEHTPATU MOXHA PO3BOAMTM NULLIE BOAOK BiANOBIAHOT
sKocTi 3a ctangapTom 1ISO 23500-3, 6e3nocepeHbO Nepes BUKOPUCTaHHAM. Y BiAKPUTIA EMHOCTI MOXYTb PO3BMBATUCS
MikpoopraHiamu, ToMy BUpIG BUKOpUCTaTU NpoTsirom 24 roauH. He BMKOpWCTOBYBaTW MICNs AaTW 3aKiHYEHHS TEPMiHY
npugartHocTi. BukopuctoByBaTi TinbkvM 3a BiACYTHOCTI MOLUKOMKEHb EMHOCTI Ta TiMbKM SKWO PO34MH MPO30pWUI i
6e3bapBHWit. MPUMITKX: KOHLEHTPALIit0 FOTOBOTO 10 BUKOPVUCTAHHS [ianidytoqoro po3ynHy AMB. Ha eTUKETL BiAMnoBigHOrO
KUCIMOTHOTO KOHLUEeHTpaTy Anst remogianidy (A-koHueHTpaTty). [JoTpuMyBaTWUChb IHCTPYKUi BMpOBGHMKa A0 AianiaHoro
anapary. 3anexHo Big 06’eMy, KOHLEHTPAT MOXHa BUKOpUCTOBYBaTW Binblue HixX Ans odHiei npoueaypu Aianiay. Akwo
€MHICTb He BUKOPUCTOBYETLCA, 3bepiratu ii B 3akputomy Burnsigi. KoHueHTpaT He MiCTUTb eHAOTOKCUHIB. IHcbopmaLito
npo 6GeaneyHe 3acTocyBaHHS 1 yTunisauio AUB. y nacrnopTi BUpoOHMKa woao AaHux Gesnekun. Mpo Gyab-siki cepiiosHi
BUNaZKW y 3B'3KY 3 BUKOPUCTaHHSIM BUPOOY NOTPiGHO NOBifOMNSTM BUPOBHMKa Ta KOMNETEHTHI OpraHn Aepxasu, Y sKin
NpOXMBaE KOPUCTYBaY.

bg: UHcTpykumm 3a ynoTpeb6a 6Mkap6oHaTeH KOHLIEHTpAT 3a xemoauanu3aa (KoHueHTpar B)

Mokasanua: [lpurotBsiHe Ha AWanM3Ha TEYHOCT 3a NEYeHWe Ha NauMeHTW C OocTpa UNM XpoHWYHa GbbpeuHa
HeAoCTaTbYHOCT, KOraTo XemMoamanuaara Ui CBbp3aHuTe ¢ Hesl Tepanum ca npeanucany ot nekap. MpeaHasHaveHue:
TeyeH GukapboHaTeH KOHUeEHTpaT 3a GukapboHaTHa xemoauanusa. Vsnonseaite camo B KOMOGMHALMSA C KUCENUHEH
KOHLIGHTpaT 3a Xemopuanmsa (A-KOHLEHTPAaT) B MOCOYEHOTO paspexzaaHe (BX. WHCTpykuuuTe 3a yrnotpeba Ha
CBbOTBETHOTO YCTPOCTBO). CTpaHU4YHU edekTn: CamusaT GrkapboHaTeH KOHLEHTPAT HsiMa U3BECTHU CTPaHUYHU ehekTy.
3a cTpaHu4HUTE edeKTn OT ANAN3HOTO NTEYEHNe BIDKTE KUCETNMHEH KOHLEHTpaT 3a Xxemoamanuaa. KoHTpaunaukaumm:
CamuAat GukapboHaTeH KOHLEHTPaT HAMa M3BECTHU KOHTpauHAWKauu. MauneHTH, KoUTo ca CBPBbXYYBCTBUTENHM ®
KbM 61KapboHaT UNM KOMMOHEHTV Ha GukapGoHaTHWSI KOHLEHTpaT, He TpsibBa Ja GbaaT AvanuanpaHu ¢ To3u




npoaykT. MpeaynpexaeHue: M3bsarsaiiTe npekoMepHOTO cMecBaHe Ha Gukapb6oHaTHS koHLeHTpaT. KoHueHTpaumsTa Ha
rotoBusi 3a yrnotpeba ananuseH dnyua Tpsibsa fa ce creay CTpUKTHO. [Mpeamn AnanusHoTo NeYeHrne 1 BCEeKU MbT, Korato
C YCTPOWCTBOTO C€ W3MOJ3Ba HOB KOHLIEHTPAT, NpoBepeTe NPOBOAUMOCTTa 1 pH Ha AuanuaHaTa Te4HocT. KoHUeHTpaTbT
Ha BukapboHaT v kucenuHa Moxe fa ce paspexaa caMo ¢ Boda C NOAXOASLLO KayecTBo B cboTBeTcTBME ¢ ISO 23500-3
HernocpeacTBeHo npeau ynotpeba. OTBapsiHETO Ha KOHTeiHepUTe MoXe Aa [oBeae A0 PasBUTHE Ha MUKPOOPraHWU3MM,
KOWTO Ce KOHCYyMMpaT B pamMkuTe Ha 24 yaca. He nanonseaiite crnef nsTthyaHe Ha cpoka Ha rogHocCT. M3nonagaiite camo
HeroBpeeHN KOHTEelHepu 1 npospayHa, 6e3uBeTHa TeuHocT. 3abenexku: KoHueHTpaumsaTa Ha rotoaTa 3a ynotpeba
[ManusHa TeYHOCT € MOocoYeHa Ha eTUKeTa Ha CbOTBETHUS KVCEMNMHEH KOHLIEHTpaT 3a Xxemoguanusa (KoHueHTpat A).
Cneppaiite MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAWTENS Ha anapaTa 3a Auanusa. B 3aBucrmoct oT obema KoHLEeHTpaTbLT MoXe Aa
ce U3ron3Bea 3a rnosBeye OT eAHO AManm3Ho nedveHne. CbXxpaHsiBaliTe KOHTeiHepa 3aTBOPEH, KoraTo He ro 1anornseare.
KOHLEeHTPaThT He Cbabpxa eHAaoTokcuHu. 3a BesonacHa ynotpeba n M3XBLPISHE BDKTE MHPOPMALIMOHHMA NUCT 3a
6e30MacHOCT Ha npousBoauTens. Bceku ceproseH MHUMAEHT, CBbp3aH C npoaykTa, TpsibBa Aa Gbae AoknaaBaH Ha
NpOV3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHSI OpraH Ha CTpaHaTa, B KOSITO Ce Hamupa noTpebutenst.

hr: Upute za uporabu Koncentrat za hemodijalizu bikarbonat (B-koncentrat)

Indikacije: Proizvodnja dijalizne tekucine za lijecenje bolesnika s akutnim ili kroniénim zatajenjem bubrega kada je
hemodijaliza ili srodne terapije propisane od strane lije¢nika. Namjena: Tekuci koncentrat bikarbonata za hemodija-
lizu bikarbonatima. Koristiti samo u kombinaciji s kiselim koncentratom za hemodijalizu (A-koncentrat) u navedenom
razrjedenju (pogledajte upute za uporabu odgovaraju¢eg uredaja). Nuspojave: Sam koncentrat bikarbone nema poz-
natih nuspojava. Za nuspojave lijecenja dijalizom, pogledajte koncentrat za kiselu hemodijalizu. Kontraindikacije: Sam
koncentrat bikarbone nema poznatih kontraindikacija. Pacijenti preosjetljivi na bikarbonat ili komponente koncentrata
bikarbonata ne smiju se dijalizirati ovim proizvodom. Upozorenje: Pretjerano mijeSanje koncentrata bikarbonata treba
izbjegavati. Koncentracija tekuéine za dijalizu spremne za upotrebu mora se strogo nadzirati. Prije lijecenja dijalizom i
svaki put kada se s uredajem koristi novi koncentrat, provjerite vodljivost i pH tekucine za dijalizu. Koncentrat bikarbone
i kiseline smije se razrijediti samo vodom odgovarajuce kvalitete u skladu s ISO 23500-3 neposredno prije uporabe.
Otvaranje spremnika moze pokrenuti rast mikroorganizama, potrositi unutar 24 sata. Ne koristiti nakon isteka roka valja-
nosti. Koristite samo neostecene spremnike i bistru, bezbojnu teku¢inu. Napomene: Koncentracija tekucine za dijalizu
spremne za upotrebu navedena je na naljepnici odgovarajuceg kiselog koncentrata za hemodijalizu (koncentrat A). Sli-
jedite upute proizvodaca aparata za dijalizu. Ovisno o volumenu, koncentrat se moze koristiti za viSe dijaliznih tretmana.
Drzati spremnik zatvorenim kada se ne koristi. Koncentrat je bez endotoksina. Za sigurnu uporabu i odlaganje pogle-
dajte sigurnosno-tehnicki list proizvodaca. Svaki ozbiljan incident povezan s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu zemlje u kojoj se nalazi korisnik.

mt: Struzzjonijiet ghall-uzu Koncentrat tal-bikarbonat ghall-emodijalisi (kon¢entrat B)

Indikazzjonijiet: Produzzjoni ta‘ fluwidu tad-dijalisi ghat-trattament ta‘ pazjenti b'insufficjenza renali akuta jew kronika
jekk it-tabib jippreskrivi I-emodijalisi jew terapiji simili ohra. L-uzu intenzjonat: Koncentrat tal-bikarbonat likwidu ghall-
emodijalisi bil-bikarbonat. II-prodott ghandu jintuza biss ma‘ konéentrat aciduz tal-emodijalisi (konc¢entrat A) fid-dilwizzjoni
specifikata (ara l-istruzzjonijiet tat-thaddim tat-taghmir korrispondenti). Effetti sekondarji: Il-koncentrat tal-bikarbonat
innifsu m‘ghandux effetti sekondarji maghrufa. Ghall-effetti sekondarji tat-trattament tad-dijalisi, ara I-kon¢entrat aciduz
tal-emodijalisi. Kontraindikazzjonijiet: Il-koncentrat tal-bikarbonat innifsu m‘ghandux kontraindikazzjonijiet maghrufa.
Pazjenti i huma ipersensittivi ghall-bikarbonat jew ghal komponenti tal-koncentrat tal-bikarbonat m‘ghandhomx jigu
djalizzati b'dan il-prodott. Twissija: Evita li thallat wisq il-kon¢entrat tal-bikarbonat. Il-konc¢entrazzjoni tal-fluwidu tad-
dijalisi lest ghall-uzu ghandha tigi mmonitorjata strettament. Qabel ma twettaq it-trattament tad-dijalisi u kull darba li
jintuza koncentrat gdid fit-taghmir, ic¢ekkja I-konduttivita u I-pH tal-fluwidu tad-dijalisi. ll-bikarbonat u I-kon¢entrat tal-acidu
ghandhom jigu dilwiti biss b‘ilma ta' kwalita xierga skont ISO 23500-3 immedjatament gabel I-uzu. Malli jinfethu I-
kontenituri, jista‘ jibda t-tkabbir ta’ mikro-organizmi, ghalhekk uza I-prodott fi Zzmien 24 siegha. Tuzax wara d-data




ta‘ skadenza. Uza biss kontenituri bla hsara, u |-likwidu jrid ikun ¢ar u bla kulur. Noti: ll-kon¢entrazzjoni tal-fluwidu tad-
dijalisi lest ghall-uzu hija indikata fuq it-tikketta tal-koncentrat aciduz tal-emodijalisi korrispondenti (kon¢entrat A). Segwi
l-istruzzjonijiet tal-manifattur tat-taghmir tad-dijalisi. ll-koncentrat jista‘ jintuza ghal aktar minn trattament wiehed tad-
dijalisi, skont il-volum fil-kontenitur. Zomm il-kontenitur maghlug meta ma jintuzax. ll-konéentrat m‘ghandux endotossini.
Ghall-uzu sigur u r-rimi minghajr perikli, ara l-iskeda tad-dejta tas-sigurta pprovduta mill-manifattur. Kwalunkwe inc¢ident
serju relatat mal-prodott ghandu jigi rrapportat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti fil-pajjiz li fih jinsab l-utent.

pt: Instrugoes de utilizagdo Concentrado de bicarbonato para hemodialise (concentrado B)

Indicagdes: Preparacéo de liquido de didlise para o tratamento de pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica
quando a hemodidlise ou terapéuticas relacionadas sdo prescritas por um médico. Utilizagdo prevista: Concentrado
de bicarbonato liquido para hemodidlise com bicarbonato. Utilizar apenas em combinagdo com um concentrado de
hemodialise acido (concentrado A) na diluigdo indicada (ver manual de instrugdes do aparelho correspondente). Efeitos
secundarios: O concentrado de bicarbonato propriamente dito ndo tem efeitos secundarios conhecidos. Para efeitos
secundarios do tratamento de dialise, consulte Concentrado de hemodidlise acido. Contraindicagées: O concentrado
de bicarbonato propriamente dito ndo tem contraindicagdes conhecidas. Os pacientes hipersensiveis ao bicarbonato ou
aos componentes do concentrado de bicarbonato ndo devem ser dialisados com este produto. Adverténcias: Evitar
uma mistura excessiva do concentrado de bicarbonato. A concentragdo do liquido de didlise pronto a utilizar deve ser
monitorizada rigorosamente. Antes do tratamento de dialise e sempre que for utilizado um novo concentrado com o
aparelho, verifique a condutividade e o valor de pH do liquido de didlise. O concentrado de bicarbonato e o concentrado
acido s6 devem ser diluidos com &gua de qualidade adequada, em conformidade com a norma ISO 23500-3, imediata-
mente antes da sua utilizagdo. A abertura dos recipientes pode provocar o crescimento de microrganismos, utilizar no
prazo de 24 horas. Nao utilizar apds a data de validade. Utilizar apenas recipientes ndo danificados e liquido transparen-
te e incolor. Notas: A concentragéo do liquido de didlise pronto a ser utilizado esté indicada no rétulo do concentrado de
hemodialise acido correspondente (concentrado A). Seguir as instrugdes do fabricante do aparelho de didlise. Depen-
dendo do volume, o concentrado pode ser utilizado em mais do que um tratamento de dialise. Manter o recipiente fecha-
do quando nao estiver a ser utilizado. O concentrado ndo contém endotoxinas. Consulte a ficha de dados de seguranga
do fabricante relativamente a sua utilizacao e eliminagao segura. Qualquer incidente grave associado ao produto deve
ser comunicado ao fabricante e as autoridades responsaveis do Estado-Membro onde o utilizador esta estabelecido.
sk: Navod na pouzitie Bikarbonatovy hemodialyzaény koncentrat (B-koncentrat)

Indikacie: Vyroba dialyzaénych roztokov na liecbu pacientov s akutnym alebo chronickym zlyhavanim obliciek, ked
lekar naordinoval hemodialyzu alebo podobné terapie. Uéel pouzitia: Tekuty bikarbonatovy koncentrat na bikarbonatovu
hemodialyzu. Pouzivajte len v kombinécii s kyslim hemodialyzaénym koncentratom (A-koncentrat) v uvedenom riedeni
(pozri navod na pouZitie prislusného pristroja). VedFajSie ucinky: Bikarbonatovy koncentrat samotny nema Ziadne zna-
me vedlajsie ucinky. Vedlajsie Gcinky dialyzy najdete v informaciach o kyslom hemodialyzaénom koncentrate. Kontrain-
dikacie: Bikarbonatovy koncentrat samotny nema Ziadne zname kontraindikacie. Dialyza sa nesmie vykonavat u pacien-
tov, ktori reaguju nadmerne citlivo na bikarbonat alebo stcasti bikarbonatového koncentratu. Varovanie: Bikarbonatovy
koncentrat nezmieSavajte. Je potrebné prisne sledovat koncentraciu dialyzaéného roztoku pripravenej na pouzitie. Pred
dialyzou a vzdy, ked sa s pristrojom pouZzije novy koncentrat, sa skontroluje vodivost a hodnota pH dialyza¢ného roztoku.
Bikarbonatovy a kysly koncentrat sa smie riedit len vodou vhodnej kvality podla normy ISO 23500-3 bezprostredne pred
pouzitim. Pri otvoreni nadoby moze dojst k rozmnozeniu mikroorganizmov, spotrebujte do 24 hodin. Nepouzivajte po
uplynuti datumu spotreby. PouZzivajte len neposkodené nadoby a jasny, bezfarebny roztok. Upozornenia: Koncentracia
dialyza¢ného roztoku pripraveného na pouzitie je uvedena na etikete prislusného kyslého hemodialyzaéného koncen-
tratu (A-koncentrat). Dodrzte pokyny vyrobcu dialyzaéného pristroja. Podla objemu sa méze koncentrat pouZit' pri viac
ako jednej dialyze. Nadobu pri nespotrebovani skladujte zatvorent. Koncentrat neobsahuje endotoxiny. Informéacie @
o pouziti a likvidacii najdete v karte bezpe¢nostnych udajov vyrobcu. Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v




slvislosti s vyrobkom, sa musi oznamit vyrobcovi a zodpovedajicemu organu $tatu, v ktorom ma sidlo pouzivatel.

cs: Navod k pouziti Bikarbonatovy hemodialyzaéni koncentrat (B-koncentrat)

Indikace: Pfiprava dialyza¢ni tekutiny pro lé¢bu pacientl s akutnim nebo chronickym selhanim ledvin, pokud lékaf na-
ordinuje hemodialyzu nebo souvisejici lé¢by. Uréeny tcel pouziti: Tekuty bikarbonatovy koncentrat pro bikarbonatovou
hemodialyzu. Pouzivejte pouze v kombinaci s kyselym hemodialyzacnim koncentratem (A-koncentrat) ve stanoveném
pomeéru fedéni (viz ndvod k pouziti pfislusného zafizeni). Nezadouci ucinky: Samotny bikarbonatovy koncentrat nema
zadné znamé vedlejsi ucinky. Nezadouci Gcinky dialyzacni Iécby, viz kysely hemodialyza¢ni koncentrat. Kontraindikace:
Samotny bikarbonatovy koncentrat nema zadné znamé kontraindikace. Pacienti, ktefi jsou precitlivéli na bikarbonat nebo
slozky bikarbonatového koncentratu, by neméli byt pfi dialyze léceni timto piipravkem. Vystraha: Je potfeba zamezit
premichani bikarbonatového koncentratu. Je potfeba pfesné monitorovat koncentraci dialyzacni tekutiny pfipravené k
pouziti. Pfed dialyzou a pokazdé, kdyz se s pfistrojem pouzije novy koncentrat, zkontrolujte vodivost a pH dialyzaéni te-
kutiny. Bikarbonatovy a kysely koncentrat se smi bezprostfedné pred pouzitim fedit pouze vodou vhodné kvality v soula-
du s pozadavky ISO 23500-3. Otevieni nadob muze vyvolat rust mikroorganismu, spotfebujte do 24 hodin. Nepouzivejte
po uplynuti doby pouzitelnosti. Pouzivejte pouze neposkozené obaly a ¢irou, bezbarvou kapalinu. Poznamky: Koncen-
trace dialyzacni tekutiny pfipravené k pouziti je uvedena na $titku pfislusného kyselého hemodialyzac¢niho koncentratu
(koncentrat A). Postupujte podle pokynl vyrobce dialyzaéniho pfistroje. V zavislosti na objemu se muZe koncentrat
pouzit pro vice nez jednu dialyzu. Uchovavejte nadobu uzavienou, pokud ji nebudete pouzivat. Koncentrat neobsahuje
endotoxiny. Pokyny k bezpe¢nému pouziti a likvidaci naleznete v bezpe¢nostnim listu vyrobce. Kazda zavazna udalost
souvisejici s vyrobkem se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu zemé, ve které se uzivatel nachazi.
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