KoHuenTpoBaHuii po3uuH HeobxigHo po3sopuTH GeanocepedHbo nepen
BUKOPUCTAHHAM. bByAb-AKY KiNbKiCTb HEBUKOPUCTAHOr0 po3uMHy Tpeba
YTUNI3yBaTH, OCKiNbKM /i0r0 BAACTUBOCTI Ta 0CTATOYHMI CKNAJ CYyMilli He MoXe
rapaHTyBaTUCA, TOMY NALEHT He MOXE 0TPUMATH HaiiKpaLLoro NiKyBaHHS.
[luB. Tabnuuto HMXye, W06 Ai3HaTUCA NPO NOKa3aHHS NPOrHO30BaHoro 0beAry
1iali3HoT PifMHM, OTPUMAHOTO 3 KOXKHOrO YNaKyBaHHs.

He BMKopuCTOBYBATH MicNA 3aKiHYeHHA TEPMiHy NPUAATHOCTI, BKA3aHOTO Ha
ynakoui. lpo 6yab-AKi cepiio3Hi iHUMAEHTH, WO TpaNUAUCH 3 LUM BUPOBOM,
Tpeba noBiAOMAATM BMPOOHUKY Ta yNOBHOBAXEHOMY OpraHy fepxasu, e
3HAX0ANTbCA KOPUCTYBaY Ta/abo nauieHr.

Yruniayitte BUpi6 BiAN0BIAHO [0 MiCLEBUX Ta AEPKABHUX HOPM.

PO3MIP | ®AKTOP PO3BEJEHHSA OBCAT AIANI3HOT PIAHHH

3.50 1:44 157.5L

3.8L T:44 1710

47l 144 115
DA: SYREKONCENTRAT TIL HAMODIALYSE
Vigtigt:

Opbevares ved en temperatur pd mindst 4 °C. Pyrogenfrit produkt. Kun til
engangsbrug.

Tilsigtet anvendelse:

Klarggring af dialysevaeske, der anvendes ved hamodialyse og beslagtede
behandlinger.

Indikation:

Behandling af patienter med akut eller kronisk nyreinsufficiens, hvor
h@modialyse er ordineret af en l2ge.

Kliniske fordele:

Lette rensning af blod for ur@miske toksiner, der kan passere gennem
dialysemembranen, og afbalancere elektrolytforstyrrelser.
Kontraindikation:

Der foreligger ingen kontraindikationer for brugen af Niprobag. Patienter, der er
overfglsomme overfor nogen af indholdsstofferne i Niprobag ma ikke dialyseres
med dette produkt.

Bivirkninger:

Dererikke indberettet nogen bivirkninger i forbindelse med brugen af Niprobag .
Brugsanvisning:

Syrekoncentrat i fortyndingen 1:44 skal anvendes sammen med koncentrat af
bikarbonatpulver og hamodialysemaskiner. Niprobag kan bruges med Nipro-

ha@modialysemaskiner. Les inden brug manualen til h&modialysemaskinen, og
folg instruktionerne i tilslutning og frakobling.

Tag hatten af. Tilslut poseslangen til syretilslutningen pa maskinen ifalge
anvisningerne fra h@modialysemaskinens producent. Bryd posetilslutningen
(Luer-lock), der sidder i slangen.

Fortyndes i falgende forhold: Se produktets etikette. B er koncentratet
af bikarbonat, og H20 er afioniseret vand, hvilket opfylder kravene i den
Europaiske Famarkopé (EP), IS0 23500-5 og geldende regionale kvalitetskrav.
Advarsler:

Skal anvendes af sundhedspersonale. Hiemmedialyse er udelukket.

Ma kun anvendes efter l&2gens anvisning. Sarg for, at sammensztningen svarer
til legens ordination.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

Den koncentrerede oplasning skal fortyndes umiddelbart fgr anvendelse.
Eventuel ikke anvendt oplgsning skal kasseres, uanset mengde, da hverken
egenskaberne eller sammensatningen af den endelige blanding kan garanteres,
hvorfor den bedste behandling for en patient ikke garanteres.

Se nedenstaende tabel vedrarende forventet mangde dialysevaske, der kan
forberedes af hver pakke.

Ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med produktet, skal

indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

Bortskaf produktet i henhold til lokale og nationale bestemmelser.

STORRELSE | FORTYNDINGSFAKTOR MZENGDE AF DIALYSEVASKE

350 1:44 157.5L
380 1:44 171.0L
[ 1:44 21151

PT: CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISE

Importante:

Armazenar a uma temperatura nao inferior a 4 °C. Produto sem pirogénios.
Utilizaco tnica.

Utilizacao prevista:

Preparacdo da solucao de didlise utilizada na hemodialise e terapéuticas
relacionadas.

Indicacao:

Tratamento de doentes com insuficiéncia renal aguda ou crénica quando a
hemodiélise é prescrita por um médico.

Beneficios clinicos:

Facilitar a remocao de toxinas urémicas do sangue que conseguem atravessar a
membrana de dialise e equilibrar o desequilibrio eletrolitico.
Contraindicacdes:

Nao hd contraindicacdes especificas para a utilizacao do Niprobag. Este produto
nao deve ser utilizado na diélise em doentes com hipersensibilidade a quaisquer
componentes utilizados no Niprobag.

Efeitos secundarios:

Nao ha registo de efeitos secundarios com a utilizacao de Niprobag.
Instrucdes:

Concentrado dcido com diluicao 1:44 a utilizar em combinac@o com concentrado
de bicarbonato em pd e equipamentos de hemodidlise. O Niprobag é compativel
com equipamentos de hemodidlise da Nipro. Antes de utilizar, consulte o manual
do equipamento de hemodidlise e siga as instrucdes para ligar e desligar.
Remover a tampa. Ligar o tubo do saco ao conector de &cido no equipamento de
acordo com as instrucdes do fabricante do equipamento de hemodialise. Partir o
conector do saco (“Luer lock”) no interior do tubo.

Adiluicao tem por base a seguinte proporcao: Consulte a etiqueta do produto. B
€ o concentrado de bicarbonato e H20 dgua desionizada, em conformidade com
EP, 1S0 23500-5 e aplicdvel aos requisitos de qualidade locais.

Avisos:

0 produto destina-se a ser utilizado por profissionais de satde. Com excecao
de dialise ao domicilio.

Para utilizar mediante indicacao médica. Verificar se a composicdo corresponde
aindicacao do médico.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

A solucao concentrada tem de ser imediatamente diluida antes da utilizaco.
Qualquer quantidade de solucao nao utilizada tem de ser eliminada uma vez
que nao é possivel garantir as suas propriedades nem a composicao da mistura
final. Consequentemente, ndo € possivel assegurar o melhor tratamento para
odoente.

Consultar a tabela abaixo para uma indicagao do volume da solucdo de didlise
previsto, obtido de cada volume da embalagem.

Nao utilizar apds a data de validade indicada na embalagem.

Qualquer incidente grave decorrente da utilizacao do medicamento deve ser
notificado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde
residam o utilizador efou doente.

Eliminar o medicamento em conformidade com os regulamentos locais e
nacionais.

TAMANHO FATOR DE DILUICAO VOLUME DA SOLUCAO DE DIALISE
1:44 1

OBbEM | KPATHOCTb PA3BEJEHHA! | OBEM IHAJIH3MPYIOLIEA )KHAKOCTH
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RU: KHC/IOTHBIH KOHLEHTPAT 119 TEMOMANU3A SV: SYRAKONCENTRAT FOR HEMODIALYS
BaxHo: Viktigt:

XpaHuTb NpH TeMnepatype He HWXKe 4°C. AnuporeHHbIl npenapar.
Wcnonb3oBath 0AHOKPATHO.

Llenesoe Ha3HaueHue:
NpuroToBnexne  AManu3Mpylowero  pacTeopa,
TeMO/MANN3E U CBA3AHHbIX C HUM BUAAX TEPAMUH.

ucnonbsyemoro  npu

Moxa3sauns:

JleyeHue naLMeHToB C 0CTPOI UAM XPOHUYECKO NOYEYHOI HE[OCTATOYHOCTbID
NPK Ha3HAYeHUM FeMOJIManu3a BpayuoM.

Knuuuyeckue npenmyiecTea:

CnocobCTBYIOT 0YMCTKE KPOBH OT YPEMUYECKUX TOKCMHOB, CMOCOBHBIX
NPOXOAUTL Yepe3 Auanu3Hy MeMOpaHy, 1 ypaBHOBELIMBAKT 3NEKTPONUTHbIA
nucbanauc.

MpoTHBONOKa3aHHA:

Ocobbix npotuBonokasanuit Ana npumenenus Niprobag net. He cnepyer
NPOBOANTD MANU3 C MOMOLLbI0 3TOr0 NPenapara NaumneHTam ¢ NoBbILEHHO
YYBCTBUTENBHOCTBIO K Nt06bIM KoMnoxexTaM Niprobag.

No6oyHble appeKTbi:

0 no6oubix agdekrax Niprobag He coobuianocs.

WUHCTPYKLMA:

KucnoTHblit  KOHUEHTPAT B pa3sefeHuu 1:44 NPUMEHATb B COYETaHMM
C MOPOWKOBbIM OMKapBoHaTHbIM  KOHUEHTPATOM K annapatamu  AnA
remopuanu3a. Niprobag coMectuM ¢ annapatamu ans remoguanusa Nipro.
llepen ucnonb3oBaHMeM 03HAKOMbTECH C PYKOBOACTBOM MO 3KCMAyaTaLuu
annapara Ang reMoAuanu3a v cefyiite MHCTPYKUMAM N0 NOAKIIOYEHHO U
OTKJIOYEHHH.

Ypanute konnayok. MoacoesuHuTe TpyBKy naketa K KOHHEKTOPY ANA NOAAYM
KMCNOTbI Ha annaparte COrNacHo WHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS annapaTa Ana
reMogmanu3a. Cnomaiite KoHHekTop naketa (BuHTOBoE coepunenue Jlioapa),
KOTOPbIii BCTaBNEH B TPYOKY.

Pa3seuTe B cnefytouiem cooTHoweHuu: CM. Ha aTukeTke. B — bukapboHaTHblit
KoHueHTpat, a H20 — penoxu3upoBanHas Boga, cootsetcTsytowas EP, 1SO
23500-5 v MecTHbIM TPEBOBaHUAM K KayecTBy.

Mpeaynpexaenus:

Tonbko ANA UCN0Nb30BaHKS MeZULMHCKUMU paBoTHUKaMK. [loMaLHuil ianu3
UCKNKYaeTCA.

[lng ucnonb3oBaHus TobKO N0 Npeanucanuio Bpaya. Ybeputecs, uto coctas
COOTBETCTBYET HA3HAYEHHI0 BPaya.

He ucnonb3oBarh B cnyyae noBpeXAeHUA ynakoBKy.

KoHueHTpUpOBaHHbIi pacTBOp AOMXKeH ObiTb pa3BefieH HEenocpeAcTBEHHO
nepes ucnonb3oaueM. Jlioboe KoNMYECTBO HEMCNONb30BAHHOTO pacTBopa
AOMDKHO BbITb YTUAM3UPOBAHO, TaK KaK HE rapaHTUPOBaHbI HU COXpaHeHue
UM CBOACTB, HU KOHEYHbIA COCTaB CMECH, W, CNeJ0BaTeNbHO, HET rapaHTuil
3 HeKTUBHOCTH NIeYeHus naumenTa.

CM. Tabnuuy HMXe ANA ykasawus 0XwupaeMoro o6bema AManuanpyrLero
pacTBopa, N0NYYEHHOr0 U3 yNaKoBKH KaXKAoro 0bbema.

He ucnonb3oBath nocne UcTeyeHus CPOKa rofHOCTH, yKasaHHOr0 Ha ynakoBKe.
0 ntoboM cepbe3HoM MHLMAEHTE, CBA3AHHOM C NpenapaToM, cnefyet coobwuts
NPOU3BOAUTENK U KOMNETEHTHOMY OPraHy TOro rocyaapcTBa-yyacTHUKa, B
KOTOPOM 3aPEeruCTPUPOBaH N0Sb30BATENb U/MNM NALMEHT.

YTunuaupyiite npenapar B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU U HALMOHANbHbIMHU
npaBunaMm.

Fdrvara vid en temperatur som inte understiger 4 °C. Pyrogenfri produkt. Endast
for engéngsbruk.

Avsett syfte:

Beredning av dialysvatska som anvéinds vid hemodialys och liknande
behandlingar.

Indikation:

Behandling av patienter med akut eller kronisk njursvikt nar hemodialys har
ordinerats av lakare.

Klinisk nytta:

Underléttar clearance av blodet fran uremiska toxiner som kan passera genom
dialysmembranet och balanserar ut elektrolytobalans.

Kontraindikation:

Det finns inga sérskilda kontraindikationer for anvéndning av Niprobag.
Patienter som dr dverkansliga mot nagon komponent som anvinds i Niprobag
ska inte genomga dialys med denna produkt.

Biverkningar:

Inga biverkningar har rapporterats for Niprobag.

Instruktioner:

Syrakoncentrat med spadning 1:44 ska anvandas i kombination med koncentrat
av bikarbonatpulver och hemodialysmaskiner. Niprobag &r kompatibel med
Nipros hemodialysmaskiner. Fére anvandning ska du &sa bruksanvisningen till
hemodialysmaskinen och fdlja anvisningarna for anslutning och bortkoppling.
Tabort locket. Anslut passlangen till syrabehallaren pd maskinenienlighet med
anvisningarna fran tillverkaren av hemodialysmaskinen. Bryt pasanslutningen
("luer lock”) som sitter pa insidan av slangen.

Spéd enligt foljande: Se produktetiketten. B &r bikarbonatkoncentration och
H20 ar avjoniserat vatten som dverensstammer med EP, IS0 23500-5, och som
galler for lokala standardkrav.

Varningar:

Ska anvéndas av hélso- och sjukvardspersonal. Dialys i hemmet ar utesluten.
Anvinds pa lakares ordination. Kontrollera att sammanséttningen
dverensstammer med Lakarens ordination.

Far inte anvandas om farpackningen ar skadad.

Den koncentrerade lGsningen maste spadas omedelbart innan anvandning.
Lasning som inte har anvants maste kasseras eftersom varken dess egenskaper
eller blandningens slutliga sammansittning kan garanteras, och darfdr kan inte
basta behandling for patienten garanteras.

Se tabell nedan for en indikation om forvantad volym dialysvétska som kan
erhallas fran varje forpackning.

Anvind inte efter det utgangsdatum som anges pa farpackningen.

Enallvarlig incident som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar baserad.

Kassera produkten i enlighet med lokala och nationella foreskrifter.

| STORLEK | SPADNINGSFAKTOR VOLYM DIALYSVATSKA

3.5L 1:44 157.5L
3.8L 1:h4 171.0L
(NS 1:h4 21151
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EN: ACID CONCENTRATE FOR HEMODIALYSIS)

Important:

Store ata temperature no lower than 4°C. Pyrogen-free product. Single use only.
Intended purpose:

Preparation of dialysis fluid used in hemodialysis and related therapies.
Indication:

Treatment of patients with acute or chronic renal failure when hemodialysis is
prescribed by a physician.

Clinical Benefits:

Facilitate the clearance of blood from uremic toxins that are able to pass
through the dialysis membrane and balance out the electrolyte dishalance.
Contraindication:

There are no special contraindications for the use of Niprobag. Patients who are
hypersensitive to any components used in the Niprobag should not be dialyzed
with this product.

Side-effects:

There are no side-effects reported for Niprobag.

Instructions:

Acid concentrate with dilution 1:44 to be used in combination with powder
bicarbonate concentrate and hemodialysis machines. Niprobag is compatible
with Nipro hemodialysis machines. Before using, consult the hemodialysis
machine manual and follow the instructions for connecting and disconnecting.
Remove the cap. Connect the bag tube to the acid connector on the machine
following the instructions of the hemodialysis machine manufacturer. Break the
bag connector (“luer lock”) that is inserted inside the tube.

Dilution is based on the following proportion: See the product label. B is the
bicarbonate concentrate and H20 is deionized water, complying with EP, 1SO
23500-5, and applicable to local quality requirements.

Warnings:

To be used by healthcare professionals. Home dialysis is excluded. To be used
under the physician’s order. Make sure the composition corresponds with the
physician’s prescription. Do not use if package is damaged. The concentrated
solution must be diluted immediately before use. Any quantity of unused
solution must be discarded as neither its properties nor its final mixture
composition can be guaranteed, and therefore the best treatment for the patient
cannot be assured. See table below for an indication of expected dialysis fluid
volume obtained from each package volume. Do not use after the expiry date
stated on the package. Any serious incident that has occurred in relation to the
product should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is based. Dispose of the
product according to local and national regulations.

| SIZE | DILUTIONFACTOR DIALYSIS FLUID VOLUME

350 1:44 157.5L

3.8L 1:44 171.0L

471 1:44 yARRN
FR: CONCENTRE ACIDE POUR HEMODIALYSE
Important:

Ne pas conserver a une température inférieure a 4 °C. Produit apyrogéne.
Produit a usage unique.

Utilisation prévue :

Produit destiné a la préparation du dialysat utilisé en hémodialyse et dans les
thérapies apparentées.

Indication :

Traitement des patients présentant une insuffisance rénale aigué ou chronique
lorsqu'une hémodialyse a été prescrite par un médecin.

Bénéfices cliniques :

Faciliter U'élimination des toxines urémiques présentes dans le sang qui peuvent
traverser la membrane de dialyse et corriger le déséquilibre électrolytique.

Contre-indications :

Il n'existe aucune contre-indication particuliére a Uutilisation de Niprobag.
Les patients hypersensibles a U'un des composants utilisés dans Niprobag ne
peuvent pas étre dialysés avec ce produit.

Effets indésirables :

Aucun effetindésirable n'a été rapporté avec Niprobag.

Instructions :

Le concentré acide dilué a 1:44 doit étre utilisé conjointement avec le concentré
bicarbonate (poudre) et un générateur d’hémodialyse. Niprobag est compatible
avec les générateurs d’hémodialyse Nipro. Avant utilisation, consulter le
manuel du générateur d’hémodialyse et suivre les instructions du manuel
concernant le branchement et le débranchement du produit.

Retirer le bouchon. Raccorder la tubulure de la poche au port de lacide
de la machine en respectant les instructions du fabricant du générateur
d’hémodialyse. Rompre le connecteur (« Luer Lock ») de la poche inséré dans
la tubulure.

Dilution dans les proportions suivantes : Consulter U'étiquette du produit. B
correspond au concentré bicarbonate et H20 a U'eau osmosée, conforme a la
pharmacopée européenne, a la norme IS0 23500-5 et aux exigences de qualité
locales.

Avertissements :

Produit destiné a étre utilisé par des professionnels de santé. Ne convient pas
pour la dialyse a domicile.

Uniquement sur prescription médicale. Vérifier que la composition du produit
correspond bien a la prescription du médecin.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommage.

La solution de concentré doit étre diluée juste avant emploi. Tout volume de
solution non utilisé doit étre éliminé, car ni les propriétés, ni la composition
finale du mélange ne peuvent étre garanties. Il est dés lors impossible de
garantir que le patient recoive le meilleur traitement.

Consulter le tableau ci-dessous pour une estimation du volume de dialysat
attendu pour chaque volume de poche.

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Tout incident majeur survenu en lien avec le produit doit étre signalé au
fabricant et a Uautorité compétente de ['Ftat membre ol Uutilisateur etfou le
patient réside(nt).

Eliminer le produit conformément aux réglementations nationales et locales
envigueur.

CAPACITE | FACTEUR DEDILUTION VOLUME DU DIALYSAT

350 1:44 157.5L
3.8L 1:44 171.0L
(8 1:44 21150

ES: CONCENTRADO DE ACIDO PARA HEMODIALISIS

Importante:

Conservar a temperatura no inferior a 4°C. Producto apirdgeno de un solo uso.
Propésito:

Preparacion del liquido de dialisis utilizado en hemodialisis y terapias
relacionadas.

Indicaciones:

Para el tratamiento de las insuficiencias renal aguda o crénica prescrita por
un médico.

Beneficios clinicos:

Facilitar la eliminacidn de a sangre de las toxinas urémicas que pueden pasar
a través de la membrana de didlisis y equilibrar el desequilibrio electrolitico.
Contraindicaciones:

No existen contraindicaciones especiales para el uso de Niprobag. Los pacientes
hipersensibles a cualquier componente usado en Niprobag no deberian realizar
la didlisis con este producto.

Efectos secundarios:
No existen efectos secundarios para Niprobag.

Instrucciones:

Para utilizarse en monitores de hemodiélisis para bicarbonato sédico en polvo
en dilucién 1:44. Niprobag es compatible con los monitores de hemodidlisis de
Nipro. Antes de usar, consultar el manual del monitor de hemodialisis y sigue las
instrucciones para conectar y desconectar.

Retire el tapon. Conecte el tubo de la bolsa al conector dcido de la maquina
siguiendo las instrucciones del fabricante del monitor de hemodialisis. Rompa
el conector de la bolsa “luer lock” que se inserta dentro del tubo.

Diluir en la proporcion: Ver etiqueta de producto; siendo B concentrado
de bicarbonato y H20 agua desionizada, cumpliendo con EP, ISO 23500-5,
apropiadas segun regulaciones locales de aplicacion.

Advertencias:

Para ser utilizado por profesionales de la salud. Excluida la didlisis en casa.
Para ser utilizado bajo la orden del médico. Asegurese de que la composicion
corresponde a la prescripcion del médico. No utilizar si el envase estd dafiado.
La solucidn concentrada debe diluirse inmediatamente antes de su uso. La
cantidad de concentrado no utilizada debe desecharse. En caso contrario, no
se pueden garantizar las propiedades del producto ni la composicidn final de la
mezcla, por lo tanto, no se puede asegurar un tratamiento dptimo del paciente.
Ver tabla indicativa de volumen de liguido de dialisis habituales a obtener segin
volumen del envase.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Cualguier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Deseche el producto de acuerdo con las regulaciones locales y nacionales.

VOLUMEN FACTORDEDILUCION | VOLUMEN DE LiQUIDO DE DIALISIS
3.5L 1:44 157.5L
3.8L 1:h4 171.0L
L0 1:h4 21150

IT: CONCENTRATO ACIDO PER EMODIALISI

Importante:

Conservare a una temperatura non inferiore a 4 °C. Prodotto apirogeno.
Prodotto monouso.

Scopo previsto:

Preparazione di liquido per dialisi utilizzato nell’emodialisi e nelle terapie
correlate.

Indicazioni:

Trattamento di pazienti affetti da insufficienza renale acuta o cronica a cui
stato prescritto il trattamento di emodialisi.

Benefici clinici:

Facilitare Ueliminazione dal sangue delle tossine uremiche che possono
attraversare la membrana di dialisi e bilanciare lo squilibrio elettrolitico.
Controindicazioni:

Non sono note particolari controindicazioni relative all'uso di Niprobag. |
pazienti con ipersensibilita a qualsiasi componente di Niprobag non devono
essere sottoposti a dialisi con questo prodotto.

Effetti collaterali:

Non sono stati riscontrati effetti collaterali legati a Niprobag.

Istruzioni:

Concentrato acido con diluizione 1:44 per l'uso in associazione con concentrato
dibicarbonato in polvere e apparecchiature per emodialisi. Niprobag &
compatibile con le apparecchiature per emodialisi Nipro. Prima dell'utilizzo,
consultare il manuale dell'apparecchiatura per emodialisi e seguire le
istruzioni di collegamento e scollegamento.

Rimuovere il tappo. Collegare il tubo della sacca al raccordo per U'acido

presente sull'apparecchiatura sequendo le istruzioni del produttore
dell'apparecchiatura per emodialisi. Rompere il raccordo della sacca (“Luer
Lock”) inserito all'interna del tubo.

La diluizione & basata sulla seguente proporzione: consultare U'etichetta

del prodotto. B si riferisce al concentrato di bicarbonato, H20 all'acqua
deionizzata, conforme a EP, 1S0 23500-5 e ai requisiti locali in materia di qualita
applicabili.

Avvertenze:

Uso consentito solo ai professionisti del settore sanitario. E esclusa la dialisi
domiciliare.

Da utilizzare su prescrizione medica. Accertarsi che la composizione
corrisponda alla prescrizione del medico.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

La soluzione concentrata deve essere diluita appena prima dell'uso. Qualsiasi
quantita di soluzione non utilizzata deve essere gettata poiché in questi casi
non si garantiscono le proprieta né la composizione della miscela finale e di
conseguenza il trattamento ottimale per il paziente.

Siveda la tabella riportata di seguito per un‘indicazione relativa al volume del
liquido per dialisi previsto ottenuto da ciascuna confezione.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

Qualsiasi eventuale incidente grave verificatosiin relazione al prodotto deve
essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro
in cui si trova Uutente efo il paziente.

Smaltire il prodotto attenendosi alle normative locali e nazionali.

DIMENSIONI | FATTORE DI DILUIZIONE | VOLUME DEL LIQUIDO PER DIALISI

3.5L 1:44 157.5L

3.8L 1:44 171.0L

470 1:44 21150
DE: CITRONENSAURE FUR HAMODIALYSE,
Wichtig:

Beieiner Temperatur von mindestens 4 °C aufbewahren. Pyrogenfreies Produkt.
Nur zum Einmalgebrauch.

Verwendungszweck:

Vorbereitung der bei Hamodialyse und &hnlichen Therapien verwendeten
Dialysefliissigkeit.

Anwendungsgebiete:

Behandlung von Patienten mit akuter oder chronischer Niereninsuffizienz,
denen eine Hamodialyse arztlich verordnet wurde.

Klinischer Nutzen:

Unterstiitzt die Entfernung von Urémietoxinen aus dem Blut, die durch die
Dialysiermembran gelangen, und gleicht Stérungen des Elektrolythaushalts
aus.

Kontraindikationen:

Fiir die Anwendung von Niprobag gibt es keine besonderen Gegenanzeigen.
Patienten, die iiberempfindlich auf in Niprobag verwendete Bestandteile
reagieren, diirfen nicht mit diesem Produkt dialysiert werden.
Nebenwirkungen:

Fiir Niprobag sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Gebrauchsanweisung:

Das Séurekonzentrat ist im Verhéltnis 1:44 zu verdiinnen und zusammen mit
Bicarbonatkonzentratpulver und Hamodialysegeraten anzuwenden. Niprobag
ist mit Haimodialysegeraten von Nipro kompatibel. Sehen Sie sich vor Gebrauch
das Handbuch zum Hamodialysegerat an und folgen Sie den Anweisungen
hinsichtlich Anschluss und Trennung.

Deckel abnehmen. Den Beutelschlauch mit dem S&ureanschluss am Gerét
verbinden und dabei die Anweisungen des Herstellers des Hamodialysegeréts
beachten. Den in den Schlauch eingefiihrten Beutelanschluss (.Luer-
Lock”) aufbrechen. Verdiinnungsverhiltnis: siehe Produktetikett. B ist das

Bicarbonatkonzentrat und H20 ist entionisiertes Wasser, das EP, IS0 23500-5
und den geltenden lokalen Qualitatsanforderungen entspricht.
Warnhinweise:

Zur Anwendung durch medizinische Fachkréfte. Heimdialyse istausgeschlossen.
Unter érztlicher Anweisung zu verwenden. Die Zusammensetzung muss mit der
Behandlungsvorschrift des Arztes iibereinstimmen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

Die konzentrierte Ldsung muss unmittelbar vor dem Gebrauch verdiinnt werden.
Nicht verwendete Ldsungsreste miissen entsorgt werden, da fiir sie weder die
Produkteigenschaften noch die endgiiltige Zusammensetzung der Mischung
gewahrleistet werden kann, sodass eine optimale Behandlung fiir den Patienten
nicht sichergestellt werden kann.

Siehe  nachfolgende  Tabelle mit  Angaben  zum  erwarteten
Dialysierfliissigkeitsvolumen, das aus jedem Packungsvolumen gewonnen
wird.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender bzw. Patient ansdssig ist, gemeldet
werden.

Die Entsorgung des Produkts muss gemdB den ortlichen und nationalen
Vorschriften erfolgen.

| GROSSE | VERDUNNUNGSFAKTOR | DIALYSEFLUSSIGKEITSVOLUMEN
1:44

350 157.6L
3.8L 1:44 171.00
(s 1:44 21151

NL: ZUURCONCENTRAAT VOOR HEMODIALYSE

Belangrijk:

Bewaren bij een temperatuur van ten minste 4°C. Pyrogeenvrij product.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Beoogd doel:

Bereiding van dialysaatvoor gebruik bij hemodialyse en aanverwante therapieén.
Indicatie:

Voor de behandeling van patiénten met acuut of chronisch nierfalen wanneer
hemodialyse wordt voorgeschreven door een arts.

Klinische voordelen:

Bevordert de klaring van bloed door dit te zuiveren van uremische toxinen die
het dialysemembraan kunnen doordringen, en draagt zo bij tot het herstel van
het elektrolytenevenwicht.

Contra-indicatie:

Er zijn geen speciale contra-indicaties voor het gebruik van Niprobag. Patiénten
die overgevoelig zijn voor enig bestanddeel van Niprobag mogen niet worden
gedialyseerd met dit product.

Bijwerkingen:

Er werden geen bijwerkingen gemeld voor Niprobag.

Instructies:

Dit zuurconcentraat dient te worden gebruikt in hemodialysemachines voor
de verdunning van geconcentreerd bicarbonaatpoeder in een verhouding van
1:44. Niprobag is compatibel met Nipro-hemodialysemachines. Raadpleeg voor
gebruik de handleiding van de hemodialysemachine en volg de richtlijnen voor
het aansluiten en loskoppelen.

Verwijder de dop. Sluit de slang van het zakje aan op de zuurkoppeling van de
machine volgens de instructies van de machinefabrikant. Breek de koppeling
van de zak (“luer lock”), die zich in de slang bevindt.

De verdunning is gebaseerd op de volgende verhouding: Raadpleeg het
productetiket. B is het bicarbonaatconcentraat en Hz0 is gedeioniseerd
water, in overeenstemming met EP, IS0 23500-5 en de toepasselijke lokale
kwaliteitseisen.

Waarschuwingen:

Alleen te gebruiken door zorgprofessionals. Niet geschikt voor thuisdialyse.

Te gebruiken volgens de instructies van de arts. Controleer of de samenstelling
overeenkomt met het voorschrift van de arts.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

De geconcentreerde oplossing moet onmiddellijk vadr gebruik worden verdund.
Ongebruikt concentraat moet worden weggegooid. Zo niet, kunnen noch de
eigenschappen van het product, noch de viteindelijke samenstelling van het
mengsel worden gegarandeerd en kan evenmin worden verzekerd dat de patiént
de juiste behandeling krijgt.

Raadpleeg de onderstaande tabel voor een indicatie van het te verwachten
dialysaatvolume verkregen uit het volume van elke verpakking.

Niet gebruiken na de op de verpakking vermelde vervaldatum.

Elk ernstig incident dat zich met het product heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker enfof de patiént gevestigd is.

Voer het product af volgens de plaatselijke en nationale voorschriften.

GROOTTE | VERDUNNINGSFACTOR DIALYSAATVOLUME

3.5 1:44 157.5L

3.8L T4k 171.00

470 144 21150
UK: KOHLLEHTPOBAHA KMCJIOTHA A )16 TEMOAIAJI3Y|
Ba)xnuso.

36epiraiite npu Temnepatypi He Hikuye 4°C. Aniporexnuit Bupi6. Jiuwe ans
0/HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

Mpu3HayeHe 3acTocyBaHHA.

llpuroTyBaHHa  Rianisytuyoro posuuHy, AKMA  BUKOPUCTOBYETHCA ANA
reMopianiay Ta noB'a3aHux npoueayp.

MokasaHHs.

JlikyBaHHs nauieHTiB 3 rocTpoK abo XPOHIYHOK HUPKOBOK HeJOCTaTHICTIO,
KOJIW Nlikap Npu3Hayue reMofiais.

Kniniunuii pesynbrar.

MonerwexHs 0unLeHHA KPOBI Bifj YPEMIYHUX TOKCHHIB, AKi MOXYTb NPOXOAUTH
yepes fiianisHy MeMOpaHy Ta BPiBHOBA)KEHHSA BOAHO-CONbOBOr0 AUcOanaHcy.
MpoTHnokasaHus.

Ning ukopuctanna Niprobag ocobausi npoTunoka3sanus BiacyTHi. Mauientam
3 rinepyyTauBicT 10 OyAb-AKMX KOMMOHEHTIB, AKi BUKOPUCTOBYHKThCH B
Niprobag, He cnis npoBoANTH Riania 3 BUKOPUCTAHHAM JiaHoro BUPOOY.
Mobiyni ii.

Mpo nobiywi aii Niprobag He noigoMnanocs.

IHCTPYKuUii.

KucnoTHuit KOHUEHTpaT, po3BefeHuit B nponopuii 1:44, BUKOPUCTOBYETHCA
B MOEJHAHHI 3 KOHUeHTpaToM nopowky Oikap6owaty Ta anapatamu Ana
remopianisy. Niprobag € cymicium 3 anapatamu Ans remopianisy Nipro.
llepen BUKOPUCTAHHAM NPOKOHCYNLTYATECA 3 IHCTPYKUiEl A0 anapata And
reMopianiay Ta fOTPUMYATECA TX NPU NIAKNIOYEHH] Ta BIAKNHOYEHHI.

3HimiTb KoBnavok. Mig'efnaiite Tpybky ynakoBKkyM fo KOHeKTOpa ANA KMCNOTH
Ha anaparti, JOTPUMYKYMCH IHCTPYKLil BUpoBHUKa reMofianisHoro anapara.
3naMaiiTe KOHeKTOp ynakoku (Tun «mioep-nok»), BBeAeHUd BCepemuy
Tpy6KM.

Po3sepenHs 6a3yeTbes 3a Takii nponopuii: AuB. eTMKeTKY. B - e KoHLeHTpaT
6ikap6onary, a H20 - ue peionisoana Boja 3righo 3 EP, 1SO 23500-5 Ta
BifiNOBIAHUMY MiCLLEBUMU BUMOraMM 10 IKOCTI.

NonepeaxeHus.

MatoTb BUKOPUCTOBYBATYH MeMYHI NpaLiBHUKM. [loMaLUHili Aiani3 BUKNHOYEHHIA.

[Ing BMKOPUCTaHHA 3a npu3HayeHHAM nikaps. [lepekoHaiiTecs, wWo cknag
npenapaty BiAnoBiAae npunucam nikaps. He BUKopucTOBYWTE Y BUMAAKy
NOWKO/KEHHS YNaKOBKH.



