Gebrauchsinformation

Pulver zur Herstellung von flissigem Bicarbo-
natkonzentrat fur die Bicarbonat-Hamodialyse

Art der Anwendung: fir die extrakorporale Bicarbonat-
Hamodialyse oder Bicarbonat-Hamodiafiltration
(Hamodiafiltration nach dem FRESENIUS ONLINE HDF
Verfahren) gemaB arztlicher Verordnung. Ausreichend fir
eine Dialysebehandlung von mindestens 5 h (bibag 650g),
bzw von mindestens 7h (bibag 900g) bei einem
DialysatfluB von 500mL/min und einer Natriumbicarbo-
natkonzentration von 32mmol/L in der gebrauchsfertigen
Hamodialyseldsung. Fiir eine Dialysebehandlung.
Kontraindikationen: Hyperkalamie (nur fur Hamodialy-
sekonzentrate, die eine Dialysierflissigkeit mit einer
Kaliumkonzentration von 4mmol/L oder héher ergeben),
Hypokalamie (nur fir Hamodialysekonzentrate, die eine
Dialysierfliissigkeit mit einer Kaliumkonzentration von
3mmol/L  oder niedriger ergeben). Unerwiinschte
Nebenwirkungen schneller Anderungen der Kaliumkon-
zentration im Plasma sollten bei der Verschreibung der
Kaliumkonzentration in der Dialysierfliissigkeit bedacht
werden. Unkontrollierbare Koagulationsanomalien.
Nebenwirkungen: Hypotension, Ubelkeit, Erbrechen,
Muskelkrampfe, ~ Schwindel,  Kopfschmerzen — und
BewuBtseinsstorungen sind wahrend der Hamodialyse
beobachtet worden.

Hinweise: Nur in Kombination mit saurem Bicarbonat-
Hamodialysekonzentrat nach vorgegebener Verdlinnung.
Andere Verdiinnungen konnen zu einer Gefahrdung des
Patienten fihren. Nur zu verwenden mit Fresenius
Medical Care Hamodialysegeraten, die mit einem bibag
Adapter ausgestattet sind und der Verantwortung der
Fresenius Medical Care unterliegen. Zur sicheren
Anwendung muB  die  Dialysebehandlung  von
qualifiziertem Personal, das die aktuelle Bedienungsan-
leitung und die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Hamodialysegerates kennt, durchgefiihrt werden.

Bitte beachten: Saures und basisches Bicarbonat-Ha-
modialysekonzentrat sollen erst unmittelbar vor der
Anwendung verdinnt werden. Dabei soll Wasser einer
zur Hamodialyse geeigneten Qualitat eingesetzt werden.
Die Zusammensetzung der gebrauchsfertigen
Hamodialyseldsung muB exakt Uberwacht werden. Nur
unbeschédigte Behaltnisse verwenden. Verwerfen Sie
jegliche Reste am Ende der Dialyse. Eine Nichtbeachtung
kann eine Kontamination und Kreuzinfektion zur Folge
haben. Dies kann zu einer Abweichung vom erwarteten
Ergebnis fihren und somit ein Risiko fir den Patienten
darstellen, fir das der Hersteller keine Haftung
Ubernimmt. Pulver ist nicht pyrogen.

Fir die Anwendung der Hamodiafiltration (Fresenius
ONLINE-HDF-Verfahren), sollte besonderes Augenmerk
auf die Wasserqualitat gelegt werden, um die Anforderun-
gen der geltenden Normen und/oder der européischen
Pharmakopte  fir ~ Hamodiafilirationslésungen  zu
erreichen.

Lagerung: Zwischen 5°C und 30°C. Vor Frost geschtitzt
aufbewahren. Um jegliche Kontamination zu vermeiden,
sollte der bibag bis zur Konnektion an die Maschine
geschlossen bleiben.

Beutel: PA/PE.

Handelsformen: bibag 650g, bibag 900g

ALLGEMEINE HINWEISE ZUR DIALYSE MIT bibag
Bitte beachten: Ausfiihrlichere Angaben entnehmen Sie
bitte ,bibag (2008 oder 4008) Bedienungsanleitung*.

Notice d'utilisation

Poudre pour production de concentré bicarbonate
liquide pour hémodialyse au bicarbonate

Type d’application : Pour hémodialyse et hémodiafiltration
au bicarbonate (hémodiafiltration selon la procedure
FRESENIUS ONLINE HDF ) par circulation extracorporelle
selon la préscription médicale. Permet une séance de dialyse
de 5h minimum (bibag 650g) et de 7h minimum (bibag 900g)
aun débit de dialysat de 500mL/min et une concentration en
bicarbonate de sodium de 32mmol/L dans la solution de
dialyse préte a I'emploi. Pour une séance de dialyse.
Contre-indications: Hyperkaliémie (pour les concentrés
d’hémodialyse dont la contribution en potassium dans la
solution de dialyse préte a I'emploi est de 4mmol/L ou plus),
hypokaliémie (pour les concentrés d’hémodialyse dont la
contribution en potassium dans la solution de dialyse préte a
I'emploi est de 3mmol/L ou moins). Des effets secondaires
potentiels dus aux changements rapides de la concentration
en potassium dans le plasma doivent étre pris en compte lors
de la prescription d'une solution d’hémodialyse contenant du
potassium. Anomalies de la coagulation non régulées.
Effets secondaires : Hypotension, nausées, vomissements,
crampes musculaires, étourdissement, maux de téte, et perte
de conscience peuvent étre observés pendant les
traitements d’hémodialyse.

Précautions : Ne doit étre utilisé qu'en combinaison avec un
concentré acide pour hémodialyse au bicarbonate dont la
dilution doit étre respectée, selon la prescription médicale.
L'utilisation d’une dilution différente peut entrainer un risque
pour le patient. Utilisation exclusive avec des générateurs
d’hémodialyse de Fresenius Medical Care équipés d'un
adaptateur bibag et modifiés sous la responsabilité de
Fresenius Medical Care. Pour une utilisaton sire, les séances
d’hémodialyse doivent étre réalisées par du personnel
qualifié en hémodialyse connaissant la présente notice
d'utilisation et le manuel d'utilisation du générateur de dialyse
employé.

Remarques : Les concentrés acide et basique pour
hémodialyse au bicarbonate doivent étre préparés juste
avant I'emploi, en utilisant une eau de qualité requise pour
hémodialyse. Vérifier la composition de la solution préte a
I'emploi avant utilisation. Ne pas utiliser si le bibag est
endommagé. Eliminer tous les résidus & la fin de la dialyse.
Le non respect de cette consigne pourrait entrainer une
contamination et une infection croisée et conduire & une
altération de la performance attendue du produit et constituer
un risque pour les patients pour lequel le fabricant n‘assume
aucune responsabilité. Le concentré sec n'est pas pyrogéne.
Dans le cadre d'une application pour hémodiafiltration
(procédure  FRESENIUS ONLINE HDF), une attention
particuliere doit étre apportée a la qualité de I'eau dans le
respect des exigences des normes applicables et/ou de la

Pharmacopée  Européenne  relatives aux  solutions
d’hémodiafiltration.
Stockage : A conserver entre +5°C et +30°C. Ne pas

réfrigérer. Pour éviter les risques de contamination, conserver
le bibag hermétiquement fermé jusqu’ au moment de sa
connection avec la machine d’hémodialyse.

Poche : PA/PE.

Présentation : bibag 650g, bibag 900g

INSTRUCTIONS GENERALES POUR L'UTILISATION DU
bibag AU COURS DE LA DIALYSE

Remarques: Plus de détails sont fournis dans le «<manuel
d'utilisation bibag (2008 ou 4008)».

bilag

Powder for production of liquid bicarbonate
concentrate for bicarbonate haemodialysis

Type of application: For extracorporeal bicarbonate
haemodialysis or bicarbonate haemodiafiltration
(haemodiafiltration following the FRESENIUS ONLINE
HDF  procedure) according to a physician’s
prescription.  Sufficient for a bicarbonate dialysis
session of 5h minimum (bibag 650g) and 7h minimum
(bibag 900g) at a dialysate flow rate of 500mL/min and
a sodium bicarbonate concentration of 32 mmol/L in
the ready-to-use haemodialysis solution. For one
dialysis session.

Contraindications: Hyperkalaemia (only for haemodia-
lysis concentrates yielding a potassium concentration in
the ready-to-use dialysis fluid of 4mmol/L or higher),
hypokalaemia (only for haemodialysis concentrates
yielding a potassium concentration in the ready-to-use
dialysis fluid of 3mmol/L or lower). Potential adverse
effects of rapid plasma potassium concentration
changes should be considered when prescribing a
patient's dialysis fluid potassium  concentration.
Uncontrollable coagulation anomalies.

Side effects: Hypotension, nausea, vomiting, muscle
cramps, dizziness, headache and unconsciousness
have been observed during haemodialysis treatment.
Precautions: Only to be used in combination with acid
concentrate for bicarbonate haemodialysis in the given
dilution according to a physician prescription. Other
dilutions can endanger patients. Only to be used with
Fresenius Medical Care haemodialysis machines
equipped with a bibag-adapter and modified under the
responsibility of Fresenius Medical Care. For safe use,
the dialysis sessions must be carried out by personnel
qualified in haemodialysis, conversant with both the
current instructions for use and the operating
instruction manual of the dialysis machine used.

Note: Acid and basic concentrates for bicarbonate
haemodialysis should be diluted immediately prior to
use, with water of appropriate quality for haemodialysis.
Always check the composition of the ready-to-use
haemodialysis solution. Do not use damaged bibag.
Discard any residues at the end of dialysis. Failure to
do so could result in contamination and cross-infection
and could lead to an alteration in the expected
performance of the product and pose a risk for the
patient for which the manufacturer will assume no
responsibility. Powder is non-pyrogenic. For haemodia-
fitration ~ application  (FRESENIUS ~ ONLINE HDF
procedure), special attention should be paid to the
water quality in order to achieve the requirements of the
applicable standards and/or the European Pharmaco-
poeia for haemodiafiltration solutions.

Storage: Store between +5°C to +30°C. Do not
refrigerate. In order to avoid any contamination, keep
bibag tightly sealed until it is connected to the
haemodialysis machine.

Bag: PA/PE.

Presentation: bibag 650g, bibag 900g

GENERAL INSTRUCTIONS FOR USE FOR bibag
DIALYSIS

Observe: More detailed instructions are given in the
manual “bibag (2008 or 4008) Operating instructions”.

@ Istruzioni per 'uso

Polvere per la preparazione di concentrato bicarbona-
to per bicarbonato emodialisi

Tipo di applicazione: Per bicarbonato emodialisi
extracorporea  oppure  bicarbonato  emodiafiltrazione
(emodiafitrazione secondo le procedure FRESENIUS
ONLINE HDF) secondo la prescrizione medica. Sufficiente
per una seduta di bicarbonato dialisi di 5h minimo (bibag
650g) e 7h minimo (bibag 900g) ad un flusso di dialisato di
500mL/min ed a una concentrazione di bicarbonato di
sodio di 32 mmol/L nella soluzione per emodialisi pronta
per I'uso. Per un solo trattamento di dialisi.
Controindicazioni: Iperkalemia (solo per concentrati per
emodialisi che portano ad una concentrazione di potassio
di 4 mmol/L nel bagno di dialisi pronto per I'uso),
ipokalemia (solo per concentrati per emodialisi che portano
ad una concentrazione di potassio di 3 mmol/L o inferiori
nel bagno di dialisi pronto per I'uso). Nel prescrivere una
concentrazione di potassio nel bagno di dialisi del paziente
dovrebbero essere considerati potenziali effetti avversi di
rapida variazione della concentrazione di potassio
plasmatico. Anomalie non controllabili della coagulazione.
Effetti collaterali: Ipotensione, nausea, vomito, crampi
muscolari, vertigini, mal di testa, e svenimenti sono stati
osservati durante il trattamento dialitico.

Precauzioni: Da utilizzare solo con il concentrato acido
corrispondente con il corretto rapporto di diluizione
secondo la prescrizione medica. L'utilizzo di una diluizione
differente pud causare rischi al paziente. Da utilizzare solo
con apparecchiature dotate dell'adattatore bibag originale
e modificate sotto la responsabilita di Fresenius Medical
Care. |l trattamento di dialisi deve essere effettuato da
personale qualificato in emodialisi che conosce queste
istruzioni e le istruzioni d'uso dell'apparecchiatura per
dialisi.

Note: | concentrati acido e basico devono essere diluiti
prima dell’'uso, I'acqua utilizzata deve avere le caratteristic-
he necessarie per I'emodialisi. Verificare sempre la
composizione della soluzione finale per I'emodialisi. Non
utilizzare se la bibag & danneggiata. Eliminare tutti i residui
al termine della dialisi. Il mancato rispetto di questa regola
potrebbe condurre a contaminazione ed infezione
incrociata e comportare un’alterazione delle caratteristiche
del prodotto, ed esporre il paziente ad un rischio per il
quale il produttore non assume alcuna responsabilita. La
polvere contenuta non ¢ pirogenica. Per applicazioni in
emodiafiltrazione (procedure FRESENIUS ONLINE HDF),
deve essere posta particolare attenzione alla qualita
dell'acqua al fine di soddisfare i requisiti degli standard
applicabili /o delle norme European Pharmacopoeia per
le soluzioni da emodiafiltrazione.

Immagazzinamento: Tra +5°C e +30°C. Non congelare.
Al fine di evitare qualsiasi contaminazione, mantenere la
bibag sigillata fino alla sua connessione alla macchina di
emodialisi.

Sacca: PA/PE.

Codice prodotto: bibag 650g, bibag 900g

ISTRUZIONI GENERALI PER L'UTILIZZO DELLA bibag
NEL TRATTAMENTO DIALITICO

Avvertenze: lIstruzioni pit dettagliate sono fornite in
"Istruzioni Operative bibag" (2008 o 4008).

@ Bijsluiter
Poeder voor productie van vloeibaar bicarbonaat-
concentraat voor bicarbonaat hemodialyse

Gebruiksaanwijzing: Voor extracorporale bicarbonaat-
hemodialyse of bicarbonaathemodiafiltratie
(hemodiafiltratie volgens de FRESENIUS ONLINE HDF
procedure) volgens voorschrift van de arts. Voldoende
voor een bicarbonaat hemodialyse van 5 uur minimaal
(bibag 650g) en 7uur minimaal (bibag 900g) bij een
dialysaatflow van 500 ml/min en een
natriumbicarbonaat-concentratie van 32 mmol/l in de
gemengde dialysevloeistof. Voor één dialysebehandeling.
Contra-indicaties: Hyperkaliémie (alleen bij hemodialyse
concentraten met een kaliumconcentratie van 4 mmol/l of
hoger in de gemengde dialysevloeistof). Hypokaliémie
(alleen bij hemodialyse concentraten met een kalium
gehalte van 3 mmol/l of lager in de gemengde
dialysevloeistof). Men dient rekening te houden met
neveneffecten of snelle veranderingen van de kaliumcon-
centratie in het plasma wanneer men de kaliumconcen-
tratie in de dialysevioeistof voorschrift. Niet beheersbare
stollingsafwijkingen.

Bijwerkingen:  Hypotensie, misselikheid, braken,
spierkrampen, duizeligheid, hoofdpijn en bewustzijnsver-
lies  kunnen  voorkomen tijdens  hemodialyse
behandelingen.

Voorzorgen: Alleen te gebruiken in combinatie met zuur
concentraat voor bicarbonaat hemodialyse in de
aangegeven verdunningsverhouding. Andere
verdunningsverhoudingen kunnen schadelijk zijn voor de
patiént. Alleen te gebruiken in combinatie met Fresenius
Medical Care hemodialyse apparatuur die uitgerust is met
een geschikte bibag-adapter en aangepast onder de
verantwoordelijkheid van Fresenius Medical Care. Voor
veilig gebruik moet de dialysebehandeling worden
uitgevoerd door opgeleid personeel, vertrouwd met de
gebruiksaanwijzingen van de gebruikte hemodialyse
apparatuur.

Opmerking: Zuur en basisch concentraat voor
bicarbonaat hemodialyse mogen slechts direct voor
gebruik verdund worden met water waarvan de kwaliteit
geschikt is voor hemodialyse. Controleer steeds de
samensteling van de gebruiksklare hemodialyse
oplossing. Gebruik alleen een onbeschadigde bibag.
Gooi ieder restant weg nadat de dialyse beéindigd is.
Indien dit niet gebeurt, kan dit resulteren in contaminatie
en kruisinfectie en dit kan leiden tot een verandering in de
te verwachten prestatie van het product en vormt een
risico voor de patiént waarvoor de producent geen
verantwoordelijkheid zal dragen. Het poeder is
pyrogeenvril.  Bij toepassing van hemodiafiltratie
(FRESENIUS ONLINE HDF procedure) dient speciaal
aandacht besteed te worden aan de waterkwaliteit, om te
voldoen aan de vereisten van de daarvoor geldende
richtlijnen en/of de richtlijnen van de Europese Pharmaco-
pee voor hemodiafiltratie vioeistoffen.

Voorraad: Bewaren tussen +5°C en +30°C. Vorstvri
bewaren. Om iedere vorm van besmetting te voorkomen
dient de verpakking van de bibag gesloten te blijven,
totdat de connectie met de hemodialysemachine
gemaakt wordt.

Zak: PA/PE.

Leverbaar in: bibag 650g, bibag 900g

ALGEMENE INSTRUCTIES VOOR bibag DIALYSE
Let op: Meer gedetailleerde informatie wordt gegeven in
"bibag (2008 of 4008) Instructies voor Gebruik".

@ Bipacksedel

Pulver for beredning av flytande bikarbonatkoncen-
trat for bikarbonathemodialys

Anvéandningsomrade: For extrakorporeal bikarbonathe-
modialys eller bikarbonathemodiafiltration (hemofiltration i
enlighet med FRESENIUS ONLINE HDF) efter
lakarordination. Tillrackligt for en bikarbonatdialysbehan-
dling pa 5 timmar (bibag 650g) och 7 timmar (bibag 900
g) med ett dialysatficde pa 500 mL/min och en
natriumbikarbonatkoncentration pd 32 mmol/L i den
bruksfardiga hemodialyslosningen. For en dialysbehan-
dling.

Kontraindikationer: Hyperkalemi (endast for hemodialys-
koncentrat innehdllande en kaliumkoncentration pa 4
mmol/L eller mer i den bruksfardiga dialysvatskan)
hypokalemi (endast for hemodialyskoncentrat
innehdllande en kaliumkoncentration pa 3 mmol/L eller
lagre i den bruksfardiga dialysvétskan). Potentiella
biverkningar pa grund av snabb férandring av
kaliumkoncentrationen i plasma skall beaktas vid
ordination av  patientens  kaliumkoncentration i
dialysvatskan. Okontrollerbar koagulationsrubbning.
Biverkningar: Hypotension, illamaende, krakningar,
muskelkramper, yrsel, huvudvark och medvetsldshet har
observerats under hemodialysbehandling.

Varningar: Fér endast anvéndas tillsammans med
syrakoncentrat for bikarbonathemodialys med korrekt
spadning enligt 1&kares ordination. Andra sp&dningar kan
utgéra en fara for patienten. Far endast anvandas
tilsammans med dialysmaskiner med bibag-modul som
modifierats under ansvarstagande av Fresenius Medical
Care. For séker anvandning skall dialysbehandling utféras
av personer som &r specialutbildade pa hemodialys och
val fértrogna med sdvél denna bruksanvisning som
bruksanvisningen till den dialysmaskin som anvands.
Observera: A-koncentrat och basiskt koncentrat for
bikarbonathemodialys skall spadas med vatten av lamplig
kvalitet fér hemodialys omedelbart fére anvandning.
Kontrollera alltid den bruksfardiga hemodialyslosningens
sammansattning. Anvand inte skadad bibag. Kasta alla
rester vid slutet av dialysbehandlingen. Om detta inte gérs
kan det resultera i kontaminering och korsinfektion och
kan leda till férandringar i de forvantade egenskaperna pa
produkten och utgéra en risk for patienten som
tillverkaren inte kommer att ta nagot ansvar for. Pulvret &r
pyrogenfritt.  Fér anvéndning vid hemodiafiltration
(FRESENIUS ONLINE HDF) skall vattenkvaliteten sarskilt
beaktas fér att uppné géllande krav och/eller den
Europeiska Farmakopén for hemodiafiltrationsvatkor.
Lagring: Lagras mellan +5°C till +30°C. Fér ej férvaras i
kylskap. For att undvika kontamination, It férseglingen
sitta kvar p& bibag tills den ansluts p& hemodialysmas-
kinen.

Pase: PA/PE

Levererbar i: bibag 650g, bibag 900g

ALLMANNA INSTRUKTIONER FOR DIALYS MED
bibag

Observera: Mer detalierade instruktioner
bruksanvisningen for bibag (2008 eller 4008).

finns i



@ Instrucciones de uso

Polvo para la preparacion de concentrado de
bicarbonato para hemodialisis con bicarbonato

Tipo de aplicacion: Para técnicas extracorpéreas como
Hemodidlisis con bicarbonato o hemodiafiltracion con
bicarbonato (hemodiafiltracion siguiendo el procedimiento
de FRESENIUS HDF ONLINE) de acuerdo con la
prescripcion médica. Suficiente para una sesion de didlisis
con bicarbonato de 5h (bibag 650g) o de 7h (bibag 900g)
a un flujo de liquido de didlisis de 500 mL/min y para una
concentracion de bicarbonato sédico de 32 mmol/L en la
solucién de hemodidlisis preparada para su uso inmediato.
Para una sesion de didlisis.

Contraindicaciones: ~ Hiperpotasemia  (solo  para
concentrados de hemodidlisis que originen una
concentracion de potasio igual o mayor a 4 mmol/L en el
liquido de didlisis preparado para su uso inmediato),
hipopotasemia, (solo para concentrados de hemodidlisis
que originen una concentracion de potasio igual o menor a
3 mmol/L en el liquido de didlisis preparado para uso
inmediato). Cuando se prescriba la concentracion de
potasio en el liquido de didlisis, debera tenerse en cuenta
potenciales efectos adversos por cambios rdpidos de
concentracion potasio en plasma. Anomalias en la
coagulacién incontrolables.

Efectos secundarios: Durante los tratamientos de
hemodidlisis se han observado hipotensién, nduseas,
vomitos, calambres musculares, mareos, dolor de cabeza,
y pérdida de consciencia.

Precauciones: Utilizar sélo en combinacion con el
concentrado acido para hemodidlisis con bicarbonato a la
dilucion apropiada. Una dilucion diferente puede ser
peligrosa para el paciente. Utilizar Unicamente con
monitores de hemodidlisis de Fresenius Medical Care
equipados con conector bibag y modificados bajo la
responsabilidad de Fresenius Medical Care. Para una
utilizacién segura, las sesiones de hemodidlisis deben
llevarse a cabo por personal cualificado que conozca las
instrucciones de uso del monitor de didlisis.

Nota: Los concentrados 4&cidos y basicos para
hemodidlisis ~ con  bicarbonato  deben  diluirse
inmediatamente antes de su uso con agua de calidad
apropiada para hemodilisis. Verificar la composicion de la
solucion de hemodidlisis antes de su uso. No utilizar si el
bibag esta dafiado. Al finalizar la didlisis, debe desecharse
cualquier residuo. En caso contrario, podria dar lugar a
contaminacion e infeccion cruzada debido a la alteracion
del comportamiento previsto del producto, y suponer un
riesgo para el paciente del cual el fabricante no asume la
responsabilidad. Desechar los restos del polvo apirégeno.
Para aplicacién en hemodiafiltracién (procedimiento de
FRESENIUS HDF ONLINE ) se debe prestar especial
atencioén a la calidad del agua con el fin de alcanzar los
requisitos de las normas aplicables y / o de la farmacopea
europea para soluciones de hemodiafiltracion.
Almacenamiento: Almacenar entre +5° C y +30° C. No
refrigerar. Con el fin de evitar cualquier contaminacion,
mantener el bibag perfectamente cerrado hasta su
conexién al monitor de hemodiélisis.

Bolsa: PA/PE.

Presentacion: bibag 650g, bibag 900g

INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL USO DE
bibag DURANTE LA DIALISIS

Nota: Se dan més detalles en "Instrucciones de Uso del
bibag 2008 o 4008".

Kullanma kilavuzu

Bikarbonat hemodiyalizinde SIvi
konsantrasyonu igin toz bikarbonat

bikarbonat

Uygulama tipi: Hekimin regetesine gore ekstrakorpo-
real bikarbonat hemodiyalizi veya bikarbonat hemodiya-
filtrasyonu icin  (hemodiyafiltrasyonda FRESENIUS
ONLINE HDF prosedirini takip edin). Diyaliz akis hizi
500mL/dakika olan en az 5 saatlik (bibag 650g) ve en az
7 saatlik (bibag 900g) bir diyaliz seanst igin ve 32 mmol/It
lik sodyum bikarbonat konsantrasyonu icin yeterlidir.
Uriin tek kullanimliktir.

Kontrendikasyonlari: Hiperkalemi (sadece 4mmol/L ya
da daha fazla miktardaki kullanima hazir diyaliz sivisi
icinde potasyum konsantrasyonu meydana getiren
hemodiyaliz konsantratlar igin), hipokalemi (sadece
3mmol/L ya da daha az miktardaki kullanima hazir
diyaliz sivisi iginde potasyum konsantrasyonu meydana
getiren hemodiyaliz konsantratlari icin). Hizll plazma
potasyum  konsantrasyonu degisikliklerinin - potansiyel
advers etkileri, hastanin diyaliz sivisindaki potasyum
konsantrasyonunu regetelendirirken dikkate alinmalidir.
Kontrol edilemeyen koagUlasyon anomalileri.

Yan etkilerii  Hemodiyaliz ~ tedavisi  sirasinda
hipotansiyon, mide bulant, kusma, kas kramplari, bas
donmesi, basagdrisi ve biling kaybi gézlenmistir.
Uyarilar: Bikarbonatli hemodiyaliz tedavisi igin asit
konsantrati ile kombine edilerek doktor regetesinde
tavsiye edilen oranlarda seyreltilerek kullanimalidir. Farkli
seyreltmeler hastalar igin tehlikeli olabilir. bibag adaptori
bulunan ve Fresenius Medical Care teknik servisi
tarafindan modifiye edilmis hemodiyaliz cihazlan ile
kullanilabilir. Guvenli kullanim igin diyaliz seansi, cihaz
kullanmasini ve Uretici kullanim talimatlarini iyi bilen
donanimli personel tarafindan kullaniimalidir.

Not: Bikarbonat hemodiyalizi igin kullanlacak asit ve
bazik konsantratlarin seyreltimesi kullanimdan hemen
once ve hemodiyaliz icin yeterli kalitede aritimis su ile
yapimalidir. Kullanima hazir hemodiyaliz sollisyonlarinin
bilesimini daima kontrol ediniz. Hasarl bibag leri
kullanmayiniz. Diyaliz seansi sonunda kalan miktar
atimalidir.  Kullanimasi kontaminasyon ve capraz
kontaminasyona neden olarak hastaya risk olusturacak
sekilde Urtinin beklenen etkisinde degisiklik yapabilir.
Uretici firma bu gibi durumlarda herhangi bir sorumiuluk
kabul etmez. Toz non-pirojeniktir. Hemodiyafiltrasyon
uygulamalart igin (FRESENIUS ONLINE HDF prosedir(),
uygulanabilir standartlar ve/veya Avrupa
Farmakopeasi'nin - hemodiyafiltrasyon soltisyonlar igin
olan gerekliliklerini yerine getirebilmek igin 6zellikle su
kalitesine énem verilmelidir.

Saklama Kosullari: +5°C ile +30°C arasinda saklayiniz.
Ambalajlari kullanirken aginiz. Herhangi bir kontamina-
syona sebebiyet vermemek igin bibag, hemodiyaliz

makinasina baglanana kadar ambalaji kapall tutulmalidir.

Ambalaj: PA/PE.
Ticari sekli: bibag 6509, bibag 900g

DiYALiZ TEDAVISINDE bibag ILE ILGILi GENEL
TALIMATLAR

Gozlem: Daha detayll bilgi bibag (2008 ya da 4008)
kullanici talimatlarinda verilmistir.

bilag
Folheto informativo

P6 para a preparagdo de concentrado liquido de
bicarbonato para hemodidlise por bicarbonato

Tipo de aplicagao: Para hemodidlise extracorporal por
bicarbonato  ou hemodiafiitragdo  por  bicarbonato
(hemodiafiitragdo segundo o procedimento FRESENIUS
HDF ONLINE) de acordo com a prescrigdo do médico.
Permite realizar uma sesséo de didlise de 5h no minimo
(bibag 650g) e 7h no minimo (bibag 900g), com um fluxo
de dialisante de 500mL/min e uma concentragao de
bicarbonato de sédio de 32 mmol/L na solugdo de
hemodidlise pronta a usar. Para uma sessao de didlise.
Contra-indicagdes: Hipercaliémia (sé para concentrados
para hemodidlise que fornecem uma concentracdo de
potassio de 4 mmol ou superior no liquido de didlise
pronto a usar), Hipocaliémia (s6 para concentrados para
hemodidlise que fornecem uma concentragao de potdssio
de 3 mmol ou inferior no liquido de didlise pronto a usar).
Na prescricdo da concentragdo de potassio no fluido
dialisante a um doente, devem ser tidos em consideragao
os potenciais efeitos adversos de répidas alteragcdes da
concentragdo de potassio no plasma. Distlrbios da
coagulagdo incontrolaveis.

Efeitos secundarios: Durante um tratamento por
hemodidlise podem ser observados: Hipotensao,
nauseas, vomitos, caibras musculares, tonturas, dores de
cabega e estados de inconsciéncia.

Precaugdes: S6 pode ser usado em combinagao com um
concentrado acido para hemodidlise por bicarbonato, na
diluigdo apropriada e de acordo com a prescricao médica.
Outro tipo de diluicdes pode pdr em risco os doentes. S6
pode ser usado em monitores de hemodidlise da
Fresenius Medical Care equipados com um adaptador
bibag apropriado e alterado sob a responsabilidade da
Fresenius Medical Care. Para uma utilizacdo segura, as
sessbes de didlise devem ser realizadas por pessoal
qualificado em hemodidlise, conhecedor das actuais
instrugdes de utiizagdo e do manual de instrucdes
operativas do monitor de didlise utilizado.

Nota: Os concentrados &cidos e basicos para hemodidlise
por bicarbonato, s6 devem ser diluidos imediatamente
antes da utilizagdo, utilizando &gua de qualidade
apropriada para hemodidlise. \Verificar sempre a
composigéo da solugdo de hemodidlise pronta a usar. Nao
utiizar embalagens de bibag danificadas. Rejeite
quaisquer residuos no final da didlise. Caso contrario,
podera haver contaminagao e infecgdo cruzada e podera
provocar uma alteragdo da performance do produto,
representando risco para o doente, ndo assumindo o
fabricante qualquer responsabilidade. O pé é nao-pirogé-
nico. Para aplicagdo em hemodiafiltragao (procedimento
FRESENIUS HDF ONLINE), deve ser dada uma atengao
especial a qualidade da &gua, a fim de alcangar os
requisitos das normas aplicaveis e / ou da Farmacopeia
Europeia para solugdes de hemodiafiltragao.
Armazenagem: Guardar entre +5°C e +30°C. Nao
congelar. Para evitar qualquer contaminagao mantenha o
bibag bem fechado até a sua conexdo a maquina de
hemodidlise.

Saco: PA/PE.

Apresentagao: bibag 650g, bibag 900g

INSTRUGOES GERAIS PARA A UTILIZAGAO DO bibag
DURANTE A DIALISE

Observagdes: Mais detalhes sa@o fornecidos nas
"Instrucdes Operativas bibag (2008 ou 4008)".

Uputa za uporabu

Prasak za pripremu tekuéeg bikarbonatnog
koncentrata za bikarbonatnu hemodijalizu

Primjena: Za izvantjelesnu bikarbonatnu hemodijalizu ili
hemodijafiltraciju (hemodijafiltracija prema FRESENIUS
ONLINE HDF postupku) sukladno propisima lijecnika.
Omogucuije trajanje dijaliznog postupka od mimimalno 5
sati (bibag 650g) ili minimalno 7 sati (bibag 900g) s
protokom dijalizata od 500mL/min i koncentracijom
natrij-hidrogenkarbonata od 32 mmol/L u hemodijaliznoj
otopini pripremlienoj za uporabu. Za jedan dijalizni
postupak.

Kontraindikacije: Hiperkalijemija (samo za hemodijali-
zne koncentrate proizvedene tako da koncentracija
kalija u pripremljenoj dijaliznoj otopini bude 4mmol/L ili
vi$a), hipokalijemija (samo za hemodijalizne koncentrate
proizvedene tako da koncentracija kalija u pripremljenoj
dijaliznoj otopini bude 3mmol/L ili niza). Kada se
propisuje koncentracija kalija u bolesnikovoj dijaliznoj
otopini trebalo bi uzeti u obzir moguce nuspojave uslijed
nagle promjene koncentraciie kalja u plazmi.
Nepravilnosti koagulacije koje se ne mogu kontrolirati.
Nuspojave: Tijekom hemodijalizne terapije zapazena je
hipotenzila, mucnina, povracanje, gréevi u misi¢éima,
vrtoglavica, glavobolja i nesvjestica.

Mijere opreza: Koristiti jedino u kombinaciji sa kiselim
koncentratom za bikarbonatnu hemodijalizu u danom
omjeru sukladno propisima lijeénika. Ostali omijeri
mijeSanja mogu ugroziti bolesnika. Samo ukoliko se
koristi na hemodijaliznim aparatima Fresenius Medical
Care, koji su opremlieni s bibag adapterom, podiijezu
odgovornosti  Fresenius Medical Care. Za sigurnu
uporabu, dijalizni postupak mora izvoditi osoblje
kvalificirano za izvodenje hemodijalize, upoznato sa
vazec¢im uputama za uporabu i priruénikom za rukovanje
dijaliznim aparatom koji se koristi.

Napomena: Kiseli i bazi¢ni koncentrat za bikarbonatnu
hemodijalizu moraju se razrijediti neposredno prije
uporabe s vodom kakvoce prikladne za hemodijalizu.
Uvijek provjeriti sastav gotove hemodijalizne otopine. Ne
koristiti oSte¢enu bibag vrecicu. Baciti sav ostatak po
zavrSetku dijalize. Posliedica neizvrSenja ove upute
moZe biti kontaminacija i unakrsna infekcija a moze i
dovesti do promjena ocekivanih performansi proizvoda i
pojave rizika za bolesnika za koji proizvoda¢ nece
preuzeti odgovornost. PraSak je apirogen. Kod
hemodijafiltracije (FRESENIUS ONLINE HDF postupak)
posebnu paznju treba obratiti na kvalitetu vode, kako bi
se zadovoljili zahtjevi odgovarajuéih standarda /ili
Europske farmakopeje za otopine za hemodijafiltraciju.
Skladistenje: Skladistiti na temperaturi od +5°C do
+30°C. Ne skladistiti u hladnjaku. Drzati bibag ¢vrsto
zatvoren do konekcije na hemodijalizni aparat kako bi se
izbjegla kontaminacija bilo koje vrste.

Vrecica: PA/PE.

Pakiranje: bibag 650g, bibag 900g

OPCE UPUTE ZA UPORABU KOD bibag DIJALIZE
Paznja: Detaljnije upute dane su u “bibag (2008 ili 4008)
uputama za rukovanje”.

VIHCTPYKUyS NO NPUMEHeHMo

MopOLIOK AN MPUrOTOBNEHNS XKUAKOrO 6GUKap6oHaTHOrO

ans or
Tun NPUNOXEHUA: /19 IKCTPaKopropansHoro GMKapGOHaTHOI'O
remogvanM3a wnM - GukapboHaTHOW  remoauadunsTpaLmun

(npouenypel remouacbunsTpaum FRESENIUS ONLINE HDF) no
HagHaqeHuIo Bpaqa. Konm4ecTso, J0CTAaTONHOE A1 MPOBeeHIs
61KapBOHATHOrO AMannaa JyTENbHOCTBIO KaK MUHIMYM 5
yacos (bi bag 650r) 1 kak MUHUMYM 7 Hacos (bi bag 900r), npu
CKOPOCTW MoToKa [uanuaata 500 MIVMUH 1 KOHLEHTpaLum
Brkap6oHaTta HaTpusi 32 MMOMB/N B FOTOBOM K UCMONB30BAHUIO
remMoMan1aHoM pacTsope. MpeaHasHaueH TONLKO 1 OHOTO
cearica Manisa.
n

Tner (Toneko ona
EMOfMANM3HbIX KOHLEHTPATOB, 0GPasyHOLLIVX MPY PACTBOPEHIN
rOTOBIA K MCMO/b30BAHMIO PACTBOP C COAEpKaHMeM Kanusi 4
MMONbL/N 1 BbILLE), MMNOKaNMEeMUs! (TONLKO ANS reMOAVANN3HbIX
KOHLEHTPATOB, 06PadyloLVX MpY PACTBOPEHUN FOTOBbIA K
VCMONB30BaHMIO PACTBOP C COAEPXaHNEM Kanusi 3 MMONb/N 1
Hxe). Mpy onpefeneHmi Lenesoil KOHUEHTPaLWN Kanvist 8
[vanuaate, CrefyeT Y4UTbIBaTb MOTEHUMANbHbIE MOGOHHbIE
AHEKTsI  GLICTDOMO  MBMEHEHMS  KOHLEHTPALWMM  Kannsi 8
nnasme. HeKOHTPONMPYeMbIe HapyLIEHNS KOArynsLmy.

MoGouHble adhekTbl: Bo Bpems npoueaypb! remoavanisa
MOryT HaG/IOAATLCH: MUMOTEH3IS, TOLHOTA, PBOTA, MblLIEYHbIE

Cyopory, FONOBOKPYXXeHWe, ronosHaa 6onb 1 noteps
COBHaHNS.
Mepbl  MPEAOCTOPOXHOCTY:  VIcnonk3osars  TONbKO B

COYETAHUW C KUCNOTHBIM KOMMOHEHTOM ANsi GUKapGOHaTHOrO
reMoavan1sa B pasBefieHnn, MpomvcaHHoM Bpadom. [pyrue
pasBefeHWst MoryT GbiTb OnacHbiMW Ans nauueHToB. Moxer
ncnonb3oearbes TONbKO [ Ananu3aHbiMn annaparamm,
CEepPTUDULIMPOBAHHBIMIA Fresenius Medical Care,
obopynoBaHHbiMM bi bag - apantepom. [ns 6esonacHoit
SKCTIyaTaLMM  TeMOfani3  [O/KEH MPOBOANTHCA  TOMBKO
KBaﬂMqJMLLVIpOBaHHb\M NEepcoHasIoM, O3HAKOMMEHHbIM Kak C
VHCTDYKUMEI MO MCTONb30BaHMIO KOHUEHTPpaTa, Tak 1 C
0repaTopcKoi MHCTPYKLMEN M3roTOBUTENA Ha UCNOMb3yemblit
annapar.

BameuaHue: KucnotHslit n OCHOBHOW KOMMOHEHTbI
6rKkapGoHaTHOrO  Auanmnaata  Pas3BOASTCS  HENOCPEACTBEHHO
nepeg w1CNonb3oBaHWeM, Npu 3TOM  A0/KHA  NPUMEHSATLCA
TOMBKO creuvansHas BOoma  AnM revMovanisa
COOTBETCTBYIOLLEro Ka4decTtea. Vi3GaBnsiitece  oT  octarkos!
Bcerpa npoBepsiiTe  COCTaB  rOTOBbIX  FEMOAVANN3HBIX
pacTopoB! He nonb3yinTecb MOBPEXAEHHBIMA  MELLKaMU.
OCTaToO4HOE KOMMHECTBO AOMKHO ObiTb YHWHTOXEHO Mocne
3asepLueHuns  auanvaa. XpaHSHVIe OCTaTKOB  C  LefNbio
MOCNEAYIOWEr0  VCTIONb30BAHMS, — MOXET — MPUBECTM K
3arpasHeHnio u VIHQJMLMDOBEHM'O npogykKTa, a Tak Xe K
VIBMEHEHIMIO 3a5IBNIEHHbIX CBOVICTB 1 BOSMOXHOCTY Yrpo3bl Anst
nauveHTa, 3a KOTOpbIe npov3soanTeNs He HeceTr
OTBETCTBEHHOCTU. OCTATO4YHOE KONMHECTBO [OMKHO  BbiTh
YHUHTOXXEHO MNoce 3asepLueHns auannsa. XpaHSHVIe OCTAaTKOB C
LMo MOCIEAYIOLIEro UCTIONb30BAHMS, MOXET MPUBeCcT K
3arpasHeHnio VIHQJMLMDOBEHM'O npogykKTa, a Tak Xe K
VIBMEHEHIMIO 3a5IBNIEHHbIX CBOVICTB 1 BOSMOXHOCTY Yrpo3bl Anst
nauveHTa, 3a KOTOpbIE npowssoanTes He HeceTr
OTBETCTBEHHOCTU. Mopotwok anyMpOreHHbIN. Ansi
remoavacunsTpauun  (npouesypbl FRESENIUS ONLINE HDF ),
0c060€e BHUMaHWe cneayeT 06paTuThb Ha KaqecTBO BOAbI, HTOGbI
o6ecne|uTb BbinonHeHne TDSGOBBHMIZ NPUMEHUMbIX CTaHAaPTOB
v / wwm Esponeiickon ®apmakonen Ans  npoueayp
reMoavacunsTpaLun

XpaHeHue: xpaHuTte npu Temnepatype ot +5°C go +30°C. He
oxﬂa)maWe ,D,ﬂﬂ NpefoTspaLLeHnst KOHTaMuHauumM XpaHuTs

bibag 3anevataHHbIM [0 COEAMHEHWS C  TEMOAVAIM3HBIM
annapaTom.
Yrunusauyus: Vicronb3oBaHHast  MPOAYKUMS  MOANEXUT

yTuam3aumm 1 YHUHTOXXEeHWIO B COOTBETCTBUMW C  TeKyLLIMM
3akoHopatensctBoM  Poccwiickon — ®epepaunn.  OTxopp!
YTUAN3NpYioTCs aKKpeAUTOBaHHON opraHu3aLuel B
COOTBETCTBIN C MPUMEHMMBIM 3aKOHOAATENIbCTBOM.

Marepuan mewwka: MonmatuieH.

Beinyckatotes: bi bag 650g, bi bag 900g

O6wwe NHCTPyKUUM Ans auanusa c bi bag
OCMOTP: Bonee ﬂO,Clp06Hble CBEe[eHNs NpUBOAATCA B
«/HCTpYKUMSsiX Mo akcnnyaTauwm bi bag (2008 nunn 4008)».

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prasak za pripremu te¢nog bikarbonatnog koncentrata
za bikarbonatnu hemodijalizu

Primena: Za vantelesnu bikarbonatnu hemodijalizu ili
hemodijafiltraciju  (hemodijafiltraciju prate¢i FRESENIUS
ONLINE HDF postupak) prema receptu lekara
Omogucava trajanje postupka dijalize od minimum 5 sati
(bibag 650g) i minimum 7 sati (bibag 900g) sa protokom
dijalizata od 500 ml/min i koncentracijom natrijum-hidrogen
karbonata od 32 mmol/L u rastvoru za hemodijalizu
spremnom za upotrebu. Za jedan postupak dijalize.
Kontraindikacije: Hiperkalijemija (samo za hemodijalizne
koncentrate proizvedene tako da koncentracija kalijuma u
pripremlienom dijaliznom rastvoru bude 4 mmol/L ili vi§a),
hipokalijemija  (samo za hemodijalizne koncentrate
proizvedene tako da koncentracija  kaljuma u
pripremlienom dijaliznom rastvoru bude 3 mmol/L ili niza).
Kada se propisuje koncentracija kalijuma u dijaliznom
rastvoru bolesnika trebalo bi uzeti u obzir moguce
nuspojave usled nagle promene koncentracije kaljuma u
plazmi. Nepravilnosti koagulacije koje se ne mogu
kontrolisati.

NeZeljena dejstva: Tokom hemodijalizne terapije
zapazena je hipotenzija, mucnina, povracanje, gréevi u
misicima,vrtoglavica, glavobolja i nesvestica.

Mere predostroznosti: Koristiti samo u kombinaciji sa
kiselim koncentratom za bikarbonatnu hemodijalizu u datoj
srazmeri a u skladu sa uputstvom lekara. Ostale srazmere
mesanja mogu ugroziti bolesnika. Samo ako se koristi na
hemodijaliznim aparatima Fresenius Medical Care, koji su
opremlieni sa bibag adapterom, podlezu odgovornosti
Fresenius Medical Care. Za sigurnu upotrebu, postupak
dijalize mora da izvodi osoblje kvalifikovano za izvodjenje
hemodijalize, a koje je upoznato sa vazecim uputstvom za
upotrebu i priruénikom za rukovanje dijaliznim aparatom
koji se koristi.

Napomena: Kiseli i bazni koncentrat za bikarbonatnu
hemodijalizu moraju se razrediti neposredno pre upotrebe,
sa vodom odgovarajuéeg kvaliteta za hemodijalizu. Uvek
proveriti sastav gotovog rastvora za hemodijalizu. Ne
koristiti oSte¢enu bibag kesicu. Baciti ostatke na kraju
dijalize. Izostanak takvog postupanja moze dovesti do
kontaminacije i ukrStene infekcije i moze dovesti do
promena ocekivanih performansi proizvoda i predstavijati
rizik za pacienta za koji proizvodja¢ ne preuzima
odgovornost. Prasak je apirogen. Za primenu kod
hemodijafiltraciie  (FRESENIUS ONLINE HDF postupak),
posebnu paznju treba obratiti na kvalitet vode kako bi se
zadovoljili zahtevi odgovarajuéih standarda i/ili Evropske
farmakopeje za rastvore za hemodijafiltraciju.

éuvanje: Cuvati na temperaturi od + 5°C do + 30°C. Ne
drzati u frizideru. Drzati bibag ¢vrsto zatvoren do konekcije
na hemodijalizni aparat kako bi se izbegla kontaminacija
bilo koje vrste.

Kesica: PA/PE

Pakovanije: bibag 650g, bibag 900g

OPSTA UPUTSTVA ZA UPOTREBU KOD bibag
DIJALIZE

Paznja: Detaljnija uputstva su data u “ bibag ( 2008 ili
4008) Uputstvima za rukovanje”.



Ulotka opakowania

Proszek do przygotowania ptynnego koncentratu
wodoroweglanu do hemodializy wodoroweglanowej

Rodzaj zastosowania: Do pozaustrojowej hemodializy
wodoroweglanowej lub hemodiafiltracji wodoroweglano-
wej (hemodiafiltracja wediug procedury FRESENIUS
ONLINE HDF), zgodnie z zaleceniem lekarza. Wystarcza
na zabieg dializy o diugosci co najmniej 5 godz. (bibag
650g) i co najmniej 7 godz. (bibag 900g) przy szybkosci
przeptywu ptynu dializacyjnego 500ml/min. i stezeniu
wodoroweglanu sodu 32 mmol/l w gotowym do uzycia
plynie dializacyjnym. Przeznaczony na jeden zabieg
dializy.

Przeciwwskazania: Hiperkaliemia (tylko dla koncentra-
téw do hemodializy o stezeniu potasu w gotowym do
uzycia plynie do dializy 4mmol/l lub wyzszym),
hipokaliemia (tylko dla koncentratéw do hemodializy o
stezeniu potasu w gotowym do uzycia ptynie do dializy
3mmol/l lub nizszym). Przepisujgc pacjentom piyn o
okredlonym stezeniu potasu, nalezy wzig¢ pod uwage
potencjalne objawy uboczne wynikajace z nagtych zmian
stezenia potasu w surowicy. Niepoddajace sie leczeniu
zaburzenia krzepliwosci krwi.

Dziatania uboczne: W czasie leczenia hemodializa
obserwowano hipotonie, nudnosci, wymioty, kurcze
migsni, zawroty i béle gtowy oraz utraty przytomnosci.
Srodki ostroznosci: Stosowac tylko do prowadzenia
hemodializy wodoroweglanowej w potaczeniu z ptynnym
koncentratem kwasnym, w odpowiednim rozciericzeniu,
zgodnie ze wskazaniami lekarza. Inne rozcieficzenie niz
zalecane moze zagrozi¢ zdrowiu pacjenta. Stosowac
tylko w aparatach do hemodializy produkowanych przez
Fresenius Medical Care wyposazonych w odpowiedni
modut do worka bibag . Dialize powinien przeprowadzié
personel dokfadnie zapoznany z niniejsza instrukcjg i z
instrukcjg obstugi aparatu do hemodializy.

Uwaga: Koncentrat kwasny i zasadowy do hemodializy
wodoroweglanowej nalezy rozciericza¢ bezposrednio
przed zabiegiem uzywajac odpowiedniej jakosci wody
do hemodializy. Nalezy zawsze sprawdza¢ skiad
gotowego plynu do hemodializy. Stosowaé tylko
nieuszkodzone opakowania. Po zakoriczeniu dializy
nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze powodowac zanieczyszczenie lub
zakazenie krzyzowe i prowadzi¢ do zmiany oczekiwane-
go efektu oraz stanowi¢ dla pacjenta ryzyko, za ktére
wytwdrca nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci. Proszek
nie jest pirogenny. Przy stosowaniu w hemodiafiltracji
(procedura FRESENIUS ONLINE HDF) nalezy zwrdci¢
szczegdlng uwage na jakosé wody, aby spefni¢
wymagania dla roztworéw do hemodiafiltracii, okreslone
w majacych zastosowanie standardach i/lub Europejskiej
Farmakopei.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w temp. od +5°C do
+30°C. Nie chtodzié. W celu unikniecia jakichkolwiek
zanieczyszczen, bibag powinien by¢  szczelnie
zamkniety, az do momentu podigczenia do aparatu do
hemodializy.

Worek: PA/PE.

Opakowania: bibag 6509, bibag 900g

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWA-
NIA WORKOW bibag DO HEMODIALIZY

Uwaga: Szczegdlowe informacie zawarte sg w
,.Instrukciji uzycia bibag (2008 i 4008)"".

YkasaHus 3a usnonssaqe

n 3a
T 3a

BO Ha Te4eH
THa -

3a

Bup Ha npunoxenneto: 3a u3BbHTENecHa 6GrikapboHaTHa
xemopvanusa unu - BukapBoHatHa  xemopuachunTpaums
XxemopvaunTpauyms CbrmacHo npoleaypa OHNAMH XOP HA
PPESEHWYC) cnopep nekapckoTto npepncaqmne. Ocurypsisa
G1kapGoHaTHa AuanuaHa MpoLedypa 3a MuHUMYM 5 vaca
(bibag 650 g) v 7 4aca (bibag 900g) Npu NoToK Ha Ananusata
ot 500 mL/min 1 KOHUEHTPaLWst Ha HaTp1eB GukapboHaT oT
32 mmol/L B roToB 3a V3Mon3BaHe XemMoauanv3eH pasTeop.
3a eaHa fmanaHa Npoueaypa.
i Xvinepl (camo 3a xemoavanu-
3HN KOHUEHTpatn noaamivmen Ha Kanvesa KOHUEHTpauus B
roToBarta 3a V3nonasaHe AvianuaHa TeqHocT ¢ 4 mmol/L uim
ﬂO'BI/ICOKa), Xunokanuemns (CEMO 32 AVann3Hn KoHUeHTpaTtn
nodamvMeM Ha KanveBa KOHUeHTpaunss B roroeBara 3a
nonseaHe AManMaHa Te4HocT ¢ 3 mmol/L wunn MoHvcka).
MoTeHUmanHu HeBnaronpUsTH epexT OT 6bP3U NPOMEHU B
KOHLIEHTPaLMsTa Ha Kanwii B Mnaamara, Lie 6baaT B3eTu nof
BHUMaHWe, Korato ce npegnucea Ha naudvieHta Kanvesa
KOHUEeHTpauns B Avanu3Hara Te4HOCT. HeKOHTpOﬂMpyEMM
aHOMannM B Koarynaunsra.

CrpaHuyHn edekTi: B xoa Ha XxeMoaManusHoTO NeveHie ce
Habrnioaasar X NoTeH3us, rafeHe, NoBpbliaHe, CxsalliaHe Ha
MYCKY/UTe, 3aMasHOCT, IMaBoGONKe 1 3ary6a Ha CbaHaHue.
MpepnasHn Mepku: penapatsT Aa ce u3nons3ea camo B
KOMBMHALMS C KUCENMHEH KOHLeHTpaT 3a GrkapGoHaTHa
XeMOofMan13a B MOCO4EHOTO CLOTHOLLIEHNE Ha Pa3PEXaaHe,
CBITIACHO NeKapCKo MpepnMcanme. [Ipyro CbOTHOLEHUE Ha
paspexaaHe Moxe Aa Gbae onacHo 3a mauvenTa. [a ce
13Mofi3Ba Camo C anapaTv 3a XeMoavanuaa , CHaGeHn G
bibag-agantep 1 mMoauduUMpaHn NoA OTrOBOPHOCTTA Ha
Fresenius Medical Care. 3a GesonacHO NpunoXeHWe e
HEOBXOMMMO  AMaNM3HMA MPoLeC fa ce MpoBexaa OoT
KBaMVLUMPaH NEepCoHan, 3arosHaT KakTo C HacToALmTe
VHCTPYKLM, TaKa 11 C Tea 3a paboTa C anapara , JafeHu ot
npoussoanTens.

Benexka: KuCENMHHUTE 1 OCHOBHUTE KOHUeHTpatn 3a
6ukapboHaTHa xemouanusa Tpsbsa Aa GbhaT paspeaeHn
HEernocpeaCTBeHo Npeav ynoTpeta, Kato Ce 13non3sa Boda ¢
NOAXOASLLO Ka4ecTBO 3a xeMoavanusa. BuHaru nposepsisaii-
Te CbCTaBa Ha rOTOBMS 3a M3MON3BaHe XeMomuanvaeH
pa3TBop. He n3nonseariTe yBpeaeHn OnakosKu. Maxebpnsiite
BCUYKM OCTaTbUM B Kpas Ha Avanmaara. Axo nponycHeTe Aa
rO HanpasiTe, ToBa 611 MOMO /12 10BEAE A0 3aMbpCsBaHe 1
KpbCTOCaHa MHd)eKLlMR n MOXe [fa cCTaHe Mpu4uHa 3a
npoMsHa Ha o4akBaHUTe paGOTHM Ka4ecTBa Ha NpPoAykKTa n
NPeACTaBNABa PUCK 3a NaLyeHTa, 3a KOeTo MPOoN3BOANTENST
HAMa a HOCK OTrOBOPHOCT. ﬂpéﬂapa‘l’bT © HennmporeHeH. 3a
MPVNOXEHVE NPV XeMopvacuTpaLWs (CbrmacHo npoueaypa
OHNAMH XO® HA ®PESEHWYC), creuvanHo BHAMaHMe
TPsGBa Aa ce 0GbPHE Ha Ka4YecTBOTO Ha BodaTa, 3a fa ce
CMNasAT U3NCKBAHMATA Ha MPUIOXKUMUTE CTaHAapTn nwvnm Ha
EsponeiickaTa dapmaxoriess 3a pasTBopu 3a xemopvachmn-
Tpauus.

CobxpaHeHue: [la ce CbxpaHsisa npy Temnepatypa ot 5°C go
30°C. [a He ce 3ampassBa. 3a fa ce u3berHe BCSKaKBO
3ambpcaBaHe, ApbxTe bibag nabTHO 3anedataH oo
CBbP3BAHETO My C XeMOoauanu3Hns anapar.

Onakoska: PA/PE.

Bupose onakosku: bibag 650g, bibag 900g

06wy MHCTPYKLMK 3a yroTpe6a Ha bibag
Babenexka: [No-nogpobHa uHGOPMaLMs e npeacTaseHa B
bibag (2008 /4008)-VIHcTpykLwm 3a paboTa.

bizag
Indlzegsseddel

Pulver til fremstilling af flydende bicarbonatkoncen-
trat til bicarbonathaemodialyse

Anvedelsesomrade: Til  ekstrakorporal  bicarbonat
heemodialyse  eller  bicarbonat  haemodiafiltration
(haemodiafiltration  efter FRESENIUS ONLINE HDF
procedure) ifelge leegens ordination. Til bicarbonathee-
modialyse i 5 timer (bibag 650g) og 7 timer (bibag 900g)
med et flow p& 500 ml/min og en natriumbicarbo-
natkoncentration p& 32 mmol/l i den brugsfeerdige
heemodialyseveeske. Til én dialyse behandling.
Kontraindikationer: Hyperkalissmi (kun for haemodialy-
sekoncentrater, der giver en kaliumkoncentration i den
brugsfeerdige veeske pa 4 mmol/l eller mere),
hypokalizemi, (kun for hsemodialysekoncentrater, der
giver en kaliumkoncentration i den brugsfeerdige veeske
p& 3 mmol/l eller mindre). Mulige bivirkninger ved
pludselige eendringer i kaliumkoncentrationen i plasma
skal tages i betragtning, nér kaliumkoncentrationen i
dialyseveesken ordineres. Ukontrollerbare koagulations
anomalier.

Bivirkninger:  Hypotension,  kvalme,  opkastning,
muskelkramper, svimmelhed, hovedpine og bevidstlos-
hed er observeret under heemodialysebehandling.
Forsigtighedsregler: M& kun anvendes i kombination
med syrekoncentrat til bikarbonatheemodialyse i den
angivne fortynding og som foreskrevet af en leege. Brug
af andre fortyndinger kan udsastte patienten for fare. Ma
kun anvendes med haemodialysemaskiner, som er
forsynet med en bibag adapter og eendret under
Fresenius Medical Care's ansvar. Af sikkerhedsgrunde
skal dialysebehandlingen kun udferes af personale, som
er uddannet i heemodialyse og fortrolige med béade de
geeldende brugsanvisninger og med instruktionsmanua-
len for den anvendte dialysemaskine.

Observér: Syre og base koncentrater til bikarbonathae-
modialyse skal fortyndes umiddelbart fer brug med vand
af en kvalitet der egner sig til heemodialyse. Man ber altid
kontrollere  sammensaetningen af den brugsfeerdige
heemodialysevaeske. M4 ikke anvendes hvis bibag posen
er skadet. Efter endt dialyse skal alle rester kasseres.
Genbrug eller opblanding kan veere &rsag til forurening
eller krydsinfektion og samtidig eendre produktets
forventede virkning og dermed udgere en risiko for
patienten, hvilket producenten ikke kan geres ansvarlig
for. Pulveret er pyrogenfrit. Ved anvendelse af
heemodiafiltration (FRESENIUS ONLINE HDF procedure),
skal der rettes speciel opmeerksomhed mod vandkvali-
teten for at kunne opfylde kravene i de geeldende
standarder og / eller den europaeiske farmakopé for
heemodiafiltrationsvaesker.

Opbevaring: Opbevares ved 5°C - 30°C. Mé ikke fryses.
For at undgé kontaminering, mé forseglingen pa bibag
forst brydes umiddelbart for den skal sesttes pa
heemodialysemaskinen.

Pose: PA/PE

Pakninger: bibag 650g, bibag 900g

GENERELLE INSTRUKTIONER FOR bibag DIALYSE
Observér: Man kan finde mere detaljerede instruktioner i
"bibag (2008 eller 4008) betjeningsvejledning”.

@ Haszndlati utasitds

Bikarbonatos  dializishez  haszndlt  folyékony
bikarbonat koncentratum elGéllitdasahoz hasznalatos
porkészitmény

Felhasznalasi  terllet:  Extrakorpordlis  bikarbonat
hemodializishez vagy bikarbonat —hemodiafiltraciohoz
(hemodiafiltraciohoz a FRESENIUS ONLINE HDF eljarasat
kovetve) a kezelGorvos utasitasanak megfeleléen. Minimum
5 ¢ras bibag 650 g €s minimum 7 dras bibag 900 g
bikarbonatos dializis kezelést biztosit, 500 ml/perc dializald
oldat aramlas mellett, és a kész dializal6 oldat 32 mmol/I
natrium-bikarbonatot tartalmaz. Egy dializis kezeléshez.
Kontraindikaciok: Hyperkalémia (csak a felhasznalasra
kész dializalo oldatban min. 4 mmol/l vagy tébb kaliumot
tartalmazo koncentratumok esetében), hypokalémia (csak
a felhasznélasra kész dializalé oldatban max. 3 mmol/l vagy
kevesebb kaliumot tartalmazo koncentratumok esetében).
A szérum kalium-koncentracié hirtelen véltozasait, mint
lehetséges mellékhatasokat figyelembe kell venni, amikor a
betegnek kaliumot tartalmazé dializalo oldatot irak el6.
Befolyasolhatatlan koaguldcids anomaliak.
Mellékhatasok: ~ Alacsony  vérnyomast,  hanyingert,
hanyast, izomgorcsoket, —szédulést, fejfdjast és
eszméletvesztést (gjuldst) észleltek hemodializis kezelés
kdzben.

Figyelmeztetések: Csak savas koncentratummal egytitt
hasznélhaté  bikarbonatos —hemodializisre az —adott
higitdsban, orvosi  eldirds  szerint. Mas  higitdsok
veszélyeztethetik a beteget. Csak bibag adapterrel
felszerelt és az FMC iranyitasaval médositott hemodializald
készilékhez haszndlhatd. A biztonségos alkalmazas
érdekében a dializis kezelést a hemodializélasban jartas
személyzetnek kell végeznie, akik j6l ismerik mind a bibag
betegtajékoztatojaban taldlhato, mind a késziilék hasznalati
utasitasdban szereplé el6irdsokat.

Megjegyzés: A bikarbonatos dializishez hasznélt savas és
ligos koncentratumokat kézvetlenll a felhasznalds elétt
kel higitani, hemodializis kezelésre alkalmas vizzel. A
felhaszndlasra  kész hemodializald oldat  &sszetételét
minden esetben ellendrizni kell. A kezelés végeztével a
maradék terméket semmisitse meg. Ennek elmulasztasa
beszennyezédéshez, kereszt-fertézéshez  valamint  a
termékkel szemben tdmaszott elvart teljesitménytdl valé
eltéréshez  vezethet. Mindezek veszélynek tehetik ki a
beteget, melyért a gyartd feleléséget nem vallal. Sérilt
bibag zsakot nem szabad felhasznalni. Hemodiafiltracios
kezelésekkor  (FRESENIUS ~ONLINE HDF  eljarés),
megkulonboztetett figyelemet kell szentelni a vonatkozd
standardok  és/vagy az Eurépai  Gyogyszerkényv
hemodiafiltracios oldatokra vonatkozé kévetelményeire.
Tarolas: +5°C és +30°C tt tarolando. H(tdszekrény-
ben nem tarolhaté. A fertézédés elkeriilése érdekében a
bibag zsakot a hemodializalé géphez vald csatlakoztatésig
tartsa légmentesen lezarva.

Zsak: PA/PE.

Kiszerelés: bibag 650g, bibag 900g

ALTALANOS ~ HASZNALATI  UTASITAS
DIALIZISHEZ
Figyelem: Részletesebb tajékoztatd a ,bibag (2008 vagy

4008) hasznélati utasitas™-ban talalhato.

bibag

EGWKAEIOTO GUAAGBIO

Zkévn yia TNV Tapaywyrn TIVKVoO  SrtavBpakikol
BSlaAOpaToG yia aiokabapaon He SITavopakika

MéBodol  edappoynig:  la  efwowpatikr  Bepareia
aokaBapong pe diravBpakikd f Bepareia aipodiadiiBnong
pe SttavBpakika (aiodiadiriBnon dieayopevn olpdwva e
v FRESENIUS ONLINE HDF mpdtunn dadikacia) kat
obudwva  pe TNV ouvtayoypadpnuévn  Bepameia  Tou
Bepdmovtog yiatpov. Mapéxel moooTNTa SIGAOHATOG IKavr
yla apokdBapon 5 TouAaxiotov wpwv (bibag 650gr) kat 7
Touhdxiotov wpwv (bibag 900gr), e porj dlaAvpatoq
500ml/min kat pe  OUYKEVTPWON SiTavBpakikoL  vatpiou
32mmol/l aTo £T0IHO TIPOC XPrion SidAupa ailokaBapong. Ma
pia kat pévo ouvedpia.

Avtevdeifelg: Yrepkahawia (U6vo yia Tukva Slahvpata
QIHOKABAPONG TIOU UMOPOLV VA IAPACKEVAGOUY OTO ETOWHO
mpog xprion SléAupa ouykévTpwon Kahiou 4 mmol/l A
upnAGTEPN), Yrokahiawia  (WOvo  yla  Tukva  SlaAlpata
QIOKABaPoNG MOV WMOPOUV VA MAPACKEUACOLY OTO £TOIO
mpog xpron SidAupa, ouykévipwon kahiov 3 mmol/l A
XapnAdtepn). EmmpooBeTwe, mpénel va AapBavovtal unogiv
ONeC Ol TIBAVEG TAPEVEPYEIEC TOU TIPOKUMTOWV Adyw
anotopng aMaynG TNG OUYKEVTPWONG Tou Kahiou oTo
TAGopa, OTaV CUVTAYOYPADELTAL N CUYKEVTPWON KaAioL 0TO
Sidhupa kaBapong Tou aoBevr). AveEEleyxTeq avwuahieq
oTnV TEN ToL AiHATOG.

Mapevépyeleg: Kata Ty didpkela TG aipokaBapong £xouy
napatnenBel Ta akdlouBa: Ymdtaon, vautia, EUPETOG,
HUIKEG KPAWTTEG, {aAGSa, TTOVOKEDAAO Kat TATEIG ANToBupIaG.
MNpoduAdelg: Mpenel va xpnolomoleital o8 cUVELACHO He
OfIKO SlGAUpa QIOKABaPONG He GITaVBPAKIKG KAl pe TNV
TPOTEWOHEVN avaAoyia PIENG, oUUBWVA e TNV ouvTayr ToU
urevBuvou ylaTpol. ANAEC avahoyieq HIENG  eykupovoLV
KSUVOUG yia Tov aoBevr. MPEMEL val XPNOIOTOLETAL HOVO O
pnxavrpata  apokaBapong TG Fresenius Mdical Care
epodlaopéva pe v eldk umnodoxy bibag kat oe
pnxavApata  TpoTomoinuéva  uno TV emiBAeyn  Tng
FRESENIUS MEDICAL CARE. Ma aodahi xpron, ol
Beparteieq kABapong MPEMel va SieEayovTal and ESIKEVPEVO
MPoowrKG AauBdvovtag unoyn TG odnyieq xpriong Tou
TIPOIOVTOG Kal TIC 0dnyieq XpPong TOU XPENGIHOTIOIOUUEVOU
Hnxavrpatog kaBapong.

Znpeiwon: Ta ofka kal OrravBpakika SlaAupata  yia
QHOKABaPoN pe SITAVBPAKIKE TIPETEL VA avapiTOUV Aiyo Tipv
TNV XProN, XPNOIOTIOVTAG KATAANAO  ETEEEPYATHEVO
vepo yla apokdBapan. Na eAéyxete MAvToTe TNV oloTaon
Tou SlaAlpaTog KEBapong €Tolou TPOG  Xerion.  Mnv
XPNOWWOTIOE(TE  KaTeOTPapEVA bibag. Aroppipete Tuxov
unoAeipuata oto TEAOG TNG Bepareiaq apokabapong. Ze
SIAPOPETIK  TIEPITTWON HMOPEl va UMAPEeL POALVON KAl
peTadoon auTic, N omnoia UMopel va emidEPEL LETABOAR TG
QuapievopEVNG AEITOUPYIKOTNTAG KAl AMOTEAECHATIKOTNTAG
TOU TIPOIGVTOG Kal EMOPEVWG TiIBavo Kivouvo yia Tov acBevr.
2NV MEPIMTWON auTr) O KATAOKELAOTAG Sev PEPEL Kapia
euBlvn. H okoévn eival avti-pikpoPiakr. Edkéd ya v
Beparteia apodladiriBnong (mpdturn dadikacia FRESENIUS
ONLINE HDF) mpénet va divetal 18laitepn Tpoooxr) otnv
Mo TNTA TOU VEPOU WOTE VA IKAVOTIOIOLVTAL Ol AnATACELS
TWV  €KAOTOTE  £PaPHOCOPEVWY  OBNYWV KAl  KAVOVWY
Beparieiag  kavfy Twv anatroewv TG Eupwraikic
Dapuakoroliag yia Ta diakvuata apodiadinenong.
Armobrikevon: Anobnkevote petaly +5°C kat +30°C. Mnv 1o
kataUxeTe. Ma TNV arnoduyr] orolacdnmoTe pHdALVoNG, To
bibag mpénel va peivel epPNTIKA OPPAYITPEVO EWG OTOU
OLVOEBEL HE TO UNXAvnua aokaBapong.

®Dootyya-odakog: PA/PE.

Zuokevaoieg: bibag 650g, bibag 900g

FENIKEZ OAHIEZ XPHZHZ TOY bibag
MNapatnpeiote:  Aertopepeic  odnyieq
"“Eyxelpidio Aerroupyiag bibag (2008 kot 4008)

@ Navodilo za uporabo

PraSek za izdelavo tekocega bikarbonatnega
koncentrata za bikarbonatno hemodializo

sidovra

ato

Uporaba: za zunajtelesno bikarbonatno hemodializo ali
bikarbonatno  hemodiafiltracijio  (hemodiafiltracija  po
postopku FRESENIUS ONLINE HDF) v skladu z
zdravnikovim predpisom. Zadostuje za najmanj 5-urno
(bibag 650 g) in najmanj 7-urno (bibag 900 g) bikarbonatno
dializno zdravljenje pri hitrosti pretoka dializata 500ml/min in
koncentraciji  natrijevega  bikarbonata  32mmol/!l v
hemodializni raztopini za takoj$njo uporabo. Za eno
dializno zdravijenje.

Kontraindikacije: hiperkaliemija (samo za hemodializne
koncentrate, ki imajo v pripravijeni dializni tekodini
koncentracijo kalija 4mmol/I ali vec), hipokaliemija (samo
za hemodializne koncentrate, ki imajo v pripravijeni dializni
tekocini  koncentracijo kalija  3mmol/l ali manj). Pri
predpisovanju bolnikove koncentracije kalija v dializni
tekocini, je potrebno upostevati mozne nezelene ucinke
hitrih ~ sprememb  plazemske koncentracije  kalija.
Neobvladljive koagulacijske nepravilnosti.

Nezeleni ucinki: med hemodializnim zdraviienjem je bilo
opaziti hipotenzijo, slabost, bruhanje, misicne krce,
vrtoglavico, glavobol in nezavest.

Previdnostni ukrepi: uporaba samo v kombinaciji s
kislim koncentratom za bikarbonatno hemodializo v
danem redéenju po navodilu zdravnika. Druga redcenja
lahko ogrozijo bolnike. Uporaba samo z dializnimi aparati
blagovne znamke Fresenius Medical Care, ki so
opremlieni z bibag adapteriji in prirejeni pod odgovornostjo
druzbe Fresenius Medical Care. Za varno uporabo mora
dializno zdravlienje izvesti strokovno usposoblieno osebje,
ki je seznanjeno z veljavnimi navodili za uporabo in
prirocnikom z navodili za rokovanije z dializnim aparatom.
Opozorilo: kisli in bazi¢ni koncentrati za bikarbonatno
hemodializo se redGijo tik pred uporabo z vodo primemne
kakovosti za hemodializo. Vedno preverite sestavo
hemodializne raztopine, ki je pripravliena za uporabo.
Zavrzite vse ostanke ob koncu dialize. Drugace lahko
pride do kontaminacije in navzkriznih okuzb, ki lahko
vodijo do spremembe pricakovanega ucinka izdelka, in
predstavljajo tveganje za bolnika, za katerega proizvajalec
ne prevzame odgovornosti. Prasek ne vsebuje pirogenov.
Za uporabo pri hemodiafiltraciji (postopek FRESENIUS
ONLINE HDF) je treba posebno pozornost nameniti
kakovosti vode, da se doseZejo zahteve velavnih
standardov in/ali Evropske farmakopeje za hemodiafiltra-
cijske raztopine.

Shranjevanje: shranjujte pri temperaturi med +5°C in +30
°C. Ne shranjuite v hladilniku. V izogib okuzbi hranite
izdelek tesno zaprt, dokler ni prikiju¢en na hemodializni
aparat.

Vrecka: PA/PE.

Pakiranje: bibag 650g, bibag 900g

SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO VRECKE bibag
PRI DIALIZI

Upostevaijte podrobna navodila v “Navodilih za uporabo
bibag (2008 ali 4008)".



@ Pribalova informacia

Prasok na vyrobu kvapalného bikarbonatového
koncentratu na bikarbonatovii hemodialyzu

Typ pouzitia: Pre mimotelovi  bikarbonatovu
hemodialyzou alebo bikarbonétovi hemodiafiltraciu
(hemodiafiltracia FRESENIUS ONLINE HDF postupom)
podla lekérskeho predpisu. Postaduje pre bikarbonatovi
dialyzou v trvani minimalne 5 h (bibag 650 g) a minimaine
7 h (bibag 900 g) pri prietokovej rychlosti dialyzatu
500mL/min a koncentracii bikarbonatu 32 mmol/L v
hotovom  hemodialyzacnom  roztoku. Pre jedno
dialyzacné osetrenie.

Kontraindikacie: Hyperkalémia (len pri hemodialyzac-
nych koncentratoch obsahuijucich koncentréciu draslika
v hotovom dialyza¢nom roztoku 4mmol/L alebo vyssiu),
hypokalémia (len pri hemodialyzacnych koncentratoch
obsahujucich  koncentréciu  draslika v hotovom
dialyza¢nom roztoku 3mmol/L alebo niZsiu). Potencidine
nepriaznivé uginky rychlych zmien koncentracie draslika
v plazme by sa mali pri predpisovani koncentrécie
draslika v dialyzaénom roztoku pacienta brat do tvahy.
Nekontrolovatelné koagulaéné anomdlie.

VedlajSie ucinky: Pocas liecby hemodialyzou bol
pozorovany nizky tlak, pocit nevolnosti, zvracanie,
svalové ke, zavrate, bolesti hlavy a mdloby.
Bezpecnostné upozornenia: Pouzivat len v kombinécii s
kyslym koncentratom pre hemodialyzu , opatrenia v
danom zriedeni podla predpisu lekdra. Iné zriedenia
modzu ohrozit pacientov. Pouzivat len v hemodialyzac-
nych pristrojoch vybavenych adaptérom bibag a
modifikovanych so zarukou Fresenius Medical Care.
Kvoli bezpe¢nému pouzivaniu, musi dialyzacni liecbu
vykondvat persondl kvalifikovany v hemodialyze,
obozndmeny s platnym navodom na pouzitie ako i s
priru¢kou a pokynmi  k prevadzke pouZivaného
dialyza¢ného pristroja.

Poznamka: Kyslé a zasadité koncentraty pre bikarbona-
tovl hemodialyzu treba zriedit bezprostredne pred
pouzitim vodou vhodnej kvality na hemodialyzu. Vzdy
skontrolujte  zlozenie hotového hemodialyzaéného
roztoku na pouzitie. Nepouzivajte poskodeny bibag. Po
ukonceni dialyzy znehodnotte vSetky zvySky. Neznehod-
notenie méze vyustit do kontaminédcie a vzdjomnej
infekcie a moéze viest ku zmene predpokladaného
ucinku vyrobku o moze predstavovat riziko pre
pacienta, za ktoré vyrobca neprebera Ziadnu zodpoved-
nost. PraSok nie je pyrogénny. Pri hemodiafiltracii
(FRESENIUS ONLINE HDF postupom) by sa mala
venovat osobitnd pozornost kvalite vody, aby boli
dodrzané aplikatné Standardy a/alebo poZiadavky
stanovené Eurdpskym liekopisom.

Skladovanie: Skladujte medzi +5°C az +30°C.
Nedéavajte do chladnicky. Za Ucelom zabranenia
kontaminécie, ponechajte bibag uzatvoreny, az kym nie
je napojeny na hemodialyzacny pristroj.

Vrecko: PA/PE.

Balenie: bibag 650g, bibag 900g

VSEOBECNE POKYNY NA POUZITIE PRE bibag
DIALYZU

Dodrziavat: Podrobnejsie pokyny st uvedené v ,bibag
(2008 alebo 4008) Navod na pouZitie.".

Pakningsvedlegg

Pulver for fremstilling av flytende bikarbonatkonsen-
trat til bikarbonathemodialyse

Type anvendelse: For ekstrakorporal bikarbonat
hemodialyse eller bikarbonat hemodiafiltration
(hemodiafiltration  etter (FRESENIUS ONLINE HDF
prosedyre) i henhold til legens ordinasjon. Tilstrekkelig for
en dialysebehandling pa minimum 5 timer (bibag 650g)
og 7 timer (bibag 900g) ved dialysatflow pa 500 mi/min
og natriumbikarbonatkonsentrasjon pa 32 mmol/l i den
bruksklare hemodialyseveesken. Beregnet for én
dialysebehandling.

Kontraindikasjoner: Hyperkalemi (bare for hemodialy-
sekonsentrater med en kalium lik 4 mmol/l eller hoyere i
den ferdigblandede dialysevaesken), hypokalemi (bare for
hemodialysekonsentrater med en kalium lik 3 mmol/I eller
lavere i den ferdigblandede dialysevaesken). Skadelige
effekter ved hurtige endringer av kaliumkonsentrasjonen i
plasma ber taes hensyn til ved ordinasjon av
kaliumkonsentrasjon i dialysevaesken. Ukontrollerbare
koagulasjonsforstyrrelser.

Bivirkninger: Hypotensjon, kvalme, oppkast, kramper,
svimmelhet, hodepine og bevisstloshet har veert
observert under hemodialysebehandling.

Advarsel: Ma kun brukes i kombinasjon med surt
konsentrat for bikarbonathemodialyse blandet etter
legens forordning. Andre konsentrasjoner kan skade
pasienten. Kan kun brukes pa hemodialysemaskiner
utstyrt med bibag holder der montering er utfert pa
oppdrag fra Fresenius Medical Care. For & sikre riktig
bruk mé dialysebehandlingen kun utferes av kvalifisert
personell  som er kient med dialysemaskinens
brukerveileding.

Merk: Surt og basisk konsentrat til bikarbonathemodia-
lyse ber blandes med renset vann umiddelbart for bruk.
Sjekk alltid sammensetningen av det ferdige dialysatet.
Ikke bruk skadede bibag. Kast rester etter dialysebehan-
dlingen. Dersom dette ikke gjores kan det fore til
kontaminasjon, kryssinfeksjoner og kan fere til en endring
av den forventede ytelsen samt utgjere en risiko for
pasienten. Produsenten vil i s& méate ikke péta seg noe
ansvar. Pulveret er pyrogenfritt. For hemodiafiltration bruk
(FRESENIUS ONLINE HDF prosedyre), ber spesiell
oppmerksomhet rettes mot vannkvaliteten for & oppna
kravene i gjeldende standarder og / eller den europeiske
farmakopé for hemodiafiltration lesninger.

Lagring: Lagres mellom 5 °C og 30 °C. Mé ikke avkjoles.
Hold bibag tett forseglet til den er koblet til maskinen for
& unngé kontaminasjon.

Pose: PA/PE

Pakninger: bibag 650g, bibag 900g

GENERELLE FORHOLDSREGLER VED BRUK AV
bibag DIALYSE

Observer: Detaljerte instruksjoner finnes i “bibag (2008
eller 4008) Brukerveiledning”.

Instructiuni de utilizare

Pudra pentru producerea concentratului de
bicarbonat lichid pentru hemodializa cu bicarbonat

Utilizare: pentru hemodializa extracorporeala cu
bicarbonat sau hemodiafiltrarea cu bicarbonat (HDF
ONLINE conform procedurii  FRESENIUS), conform
prescriptiei medicale. Asigura o sedintd de dializd cu
bicarbonat de minim 5 ore (bibag 650g), si de minim 7
ore (bibag 900g) la un debit al dializantului de 500
ml/min. si o concentratie de bicarbonat de sodiu de 32
mmol/ | in solutia gata de utilizare. Pentru o sedinta de
dializa.

Contraindicatii: Hiperpotasemie (numai pentru solutii
cu o concentratie a potasiului de 4 mmol/L sau mai
mare, in solutia gata de utilizare), hipopotasemie (numai
pentru solutii cu o concentratie a potasiului de 3 mmol/L
sau mai micd in solutia gata de utilizare). Potentiale
efecte adverse ale modificarilor rapide in concentratia
potasiului din plasma, trebuie luate in considerare atunci
cand se face prescriptia tratamentului (concentratia
potasiului in fluidul de dializd). Tulburari de coagulare
necontrolabile.

Efecte secundare: in cursul hemodializei pot aparea:
hipotensiune, greata, voma, crampe musculare, ameteli,
cefalee, pierderea temporara a starii de constienta.
Precautii: Va fi folosit doar in combinatie cu concentra-
tul acid pentru hemodializa cu bicarbonat, in dilutia data,
conform prescriptiei medicului. Alta dilutie poate pune in
pericol viata pacientilor. Va fi folosit doar la aparatele de
hemodializa Fresenius Medical Care echipate cu
adaptor pentru bibag si modificate sub responsabilitatea
Fresenius Medical Care. Pentru folosirea in sigurantd,
sedintele de dializa trebuie efectuate de catre personal
calificat in hemodializa, familiarizat atat cu instructiunile
curente de folosire, cat si cu cele din manualul de
utilizare al aparatului de dializa folosit.

Nota: Concentratele acide si bazice pentru hemodializa
cu bicarbonat trebuie diluate imediat inaintea folosirii, cu
apa de calitate adecvatda hemodializei. Verificati
ntotdeauna compozitia solutiei gata preparate pentru
hemodializa. Nu folositi bibag deteriorat. La terminarea
dializei aruncati cantitatea ramasd. Omiterea acestei
operatii ar putea determina contaminarea si infectarea
incrucisata, alterarea performantelor asteptate ale
produsului si un risc pentru pacient pentru care
producétorul nu-si asuma raspunderea. Pudra este
apirogena. Pentru hemodiafiltrare (procedura
FRESENIUS ONLINE HDF), o atentie speciala trebuie
acordata calitatii apei, pentru indeplinirea standardelor
aplicabile si/sau ale Farmacopeei Europene pentru
solutiile de hemodializa.

Pastrare: Pastrati intre intre +5°C si + 30°C. Nu
congelati. Pentru evitarea contaminérii, pastrati cartusul
bibag sigilat pana in momentul conectarii la masina de
dializa.

Punga: PA/PE.

Prezentare: bibag 650g, bibag 900g

Instructiuni generale de utilizare pentru dializa cu
bibag

Observatii: Instructiuni mai detaliate gasiti in manualul
de operare al aparatului de dializa tip Fresenius 2008
sau 4008.

® Kayttohje

Jauhe nesteméisen
bikarbonaattidialyysiin

bikarbonaatin tuottamiseksi

Kayttotyyppi: Kehonulkoiseen bikarbonaatti hemodialyy-
siin tai bikarbonaatti hemodiafiltraatioon (FRESENIUKSEN
ONLINE HDF-hoito) laékarin maarayksen mukaisesti.
Riittaa 5 t (bibag 650 g) ja 7 t (bibag 900 g) bikarbonaatti-
dialyysiin ulkonestevirtauksen ollessa 500 ml/min seka
kayttévalmiin hemodialyysiliuoksen natriumbikarbonaatti-
pitoisuuden ollessa 32 mmol/L. Vain yhteen dialyysihoi-
toon.

Vasta-aiheet: Hyperkalemia (vain jos valmiin dialyysikon-
sentraatin kaliumpitoisuus on 4mmol/I tai enemman),
hypokalemia (vain jos valmiin dialyysikonsentraatin
kaliumpitoisuus on 3mmol/I tai vahemman). Mahdollinen
haittavaikutus: plasman kaliumpitoisuuden nopea muutos.
Tama tulee ottaa huomioon médrattdessé potilaan
dialyysinesteen kalium konsentraatiota.

Hallitsematon hyytymishairic.

Sivuvaikutukset: Hypotensiota, pahoinvointia,
oksentelua, lihaskramppeja, huimausta, péansarkya ja
tajuttomuutta on havaittu hemodialyysihoidon aikana.
Kaytéssd huomioitavaa: Kéayttdé yhdessa vain
bikarbonaattidialyysiin tarkoitetun happaman konsentraa-
tin kanssa ladkérin maaramalla sekoitussuhteella. Muut
liuoksen sekoitussuhteet voivat vaarantaa potilaan
turvallisuuden. Bibag-pussia tulee kayttaa
bibag-adapterilla  varustetussa hemodialyysikoneessa,
joka on modifioitu Fresenius Medical Caren toimesta.
Turvallisen kaytdn varmistamiseksi henkildiden, jotka
tekevat dialyyseja, tulee olla dialyysikoulutuksen saaneita
ja osata hyvin sekd oheinen tuotekayttbohje etta
kaytettavan dialyysikoneen kayttdohje. Bikarbonaattidia-
lyysiin  tarkoitetut hapan- ja peruskonsentraatit tulee
laimentaa valittbmasti ennen kayttéa vedelld, joka on
laadultaan  sopivaa hemodialyysid varten. Tarkista
kayttévalmiin liuoksen sisaltd. Ala kéyta vahingoittuneita
pakkauksia. Havita kaikki jatteet hoidon loputtua. Jos néin
ei tehda, se voi johtaa kontaminaatioon ja risti-infektioon
tai voi johtaa muutoksiin tuotteen odotettavissa oleviin
ominaisuuksiin  ja aiheuttaa vaaraa potilaille, jolloin
valmistaja ei ota mitdan vastuuta. Jauhe on pyrogeeniton.
Hemodiafiltraatiohoidoissa  (FRESENIUKSEN ~ ONLINE
HDF-hoito), on kiinnitettava erityista huomiota, etta veden
laatu tayttdad voimassa olevat tai Euroopan farmakopean
vaatimukset hemodiafiltraatioliuoksille.

Sailytys +5°C - +30°C lampctilassa. Ei saa jaatya.
Kontaminaation ~ valttdmiseksi  bibag-pakkaus tulee
sailyttaa tiiviisti suljettuna ennen hemodialyysilaitteeseen
littdmista.

Pussi: PA/PE

Tuotenumerointi: bibag 650g, bibag 900g

YLEISET KAYTTOOHJEET bibag DIALYYSIIN
Yksityiskohtaisemmat ohjeet 16ytyvéat “bibag (2008 tai
4008) -kayttoohjeet” -kasikirjasta.

@ Pribalova informace

Prasek pro pfipravu tekutého bikarbonatového
koncentratu pro bikarbonatovou hemodialyzu

Zpusob aplikace: Pro extrakorporaini bikarbonatovou
hemodialyzu nebo  bikarbonatovou hemodiafiltraci
(hemodiafiltraci dle FRESENIUS ONLINE HDF) dle
predpisu Iékare. Postacuje pro bikarbonatovou dialyzu v
trvani minimainé 5 hodin (bibag 650 g), resp. minimainé 7
hodin (bibag 900 g) pfi priitokové rychlosti dialyzacniho
roztoku 500ml/min a koncentraci hydrogenuhlicitanu
sodného 32 mmol/l v dialyzanim roztoku pripraveném
pro pouZiti. Pro jednu dialyzu.

Kontraindikace: Hyperkalemie (pouze pro hemodialy-
zacni koncentraty obsahujici v dialyzaénim roztoku
pipraveném pro pouziti koncentraci drasliku 4mmol/I
nebo  koncentraci vy3$i), hypokalemie (pouze pro
hemodialyzacni koncentraty obsahujici v dialyzacnim
roztoku pripraveném pro pouziti koncentraci drasliku
3mmol/l nebo nizsi). Pripadné vedlej$i Gcinky rychlych
zmén koncentrace drasliku v plazmé by mély byt
zohlednény pii predepisovéni koncentrace drasliku
dialyzadniho roztoku pacientovi. Nekontrolovatelné
poruchy srézlivosti.

Vedlejsi ucinky : Hypotenze, nauzea, zvraceni, svalové
kfeCe, zavrat, bolesti hlavy a ztrata védomi mohou byt
spojeny s hemodialyzou.

Upozornéni : bibag mlze byt pouzit pouze s kyselym
koncentratem pro bikarbonatovou hemodialyzu v fedénf
podle predpisu lékare. Jina fedéni mohou ohrozit
pacienty. Pouzivat pouze s hemodialyzacnimi pfistroji
Fresenius Medical Care vybavenymi adaptérem na
bibag a upravenymi podle povéfeni vyrobce Fresenius
Medical Care. Pro bezpeéné pouziti musi byt dialyza
provadéna pod dohledem pracovniki s kvalifikaci na
hemodialyzu, sezndmenymi s touto piibalovou informaci
a s navodem k pouZiti pouzivaného dialyzaéniho
pristroje.

Poznamka: Kyselé a zasadité koncentraty pro
bikarbonétovou hemodialyzu se musi fedit bezprostred-
né pred pouzitim, a to vodou o ndlezité kvalité pro
hemodialyzu. Pokazdé zkontrolujte slozeni hemodialy-
zacniho roztoku pripravovaného pro pouziti. Nepouzivej-
te bibag v pfipadé poskozeni. Po ukon&eni dialyzy
Zlikvidujte jakékoliv zbytky roztoku. Neodstranéni zbytk(
roztoku by mohlo zapfiCinit kontaminaci a zkfizenou
infekci, které mohou vést ke zméné oCekavaného
vykonu a predstavuji riziko pro pacienta, za které
vyrobce neprebird zddnou zodpovédnost. Prasek je
apyrogenni. Pfi pouziti hemodiafitrace (FRESENIUS
ONLINE HDF), je tfeba dbét zvySené pozomosti na
kvalitu vody, aby byly dodrZeny aplikacni standardy
a/nebo poZadavky, které pro hemodiafiltradni roztoky
stanovi Evropsky lékopis.

Uchovavani : Uchovavejte pri teploté +5°C - +30°C.
Nezmrazujte. Aby se zabranilo jakékoliv kontaminaci,
nechte bibag pevné uzavfeny, dokud neni pfipojen k
dialyzaénimu pristroji.

Vak : PA/PE.

Baleni : bibag 650g, bibag 900g

OBECNY NAVOD K POUZITi pro DIALYZU s vyuzitim
pfipravku bibag

nebo 4008) Navod k pouZiti ».

@ Pakuotés instrukcija

Milteliai, skirti gaminti skystam bikarbonatiniam
koncentratui bikarbonatinei dializei

Skirtas  naudoti:  ekstrakorporinei  bikarbonatinei
hemodializei arba bikarbonatinei hemodiafiltracijai (pagal
FRESENIUS ONLINE HDF hemodiafiltracijos procediira)
pagal gydytojo paskyrima. Uztenka 5 val. (bibag 6509)
arba 7 val. (bibag 900g) trukmes dializés procedurai, kai
dializato tékmé 500ml/min ir sodos natrio bikarbonato
koncentraciia 32 mmol/l  paruoStame  naudojimui
hemodializés tirpale. Vienai dializés procedarai.
Kontraindikacijos:  hiperkalemija  (tik  hemodializés
koncentratams, kuriuose kalio koncentracija paruo$tame
naudoti dializés tirpale yra 4 mmol/ | arba didesné),
hipokalemija (tik hemodializés koncentratams, kuriuose
kalio koncentracija paruostame naudoti dializés tirpale yra
3 mmol/ | arba mazesné). Pacientui skiriant dializés tirpalo
kalio koncentracija, turi bti atsizvelgta j nepageidaujamas
reakcijas, susijusias su staigiais kalio koncentracijos kitimo
plazmoje. Nekontroliuojamos koaguliacijos anomalijos.
Salutinis poveikis: hipotenzila, pykinimas, vémimas,
raumeny traukuliai, svaigimas, galvos skausmai ir
sgmonés netekimas buvo stebéti hemodializés procedtry
metu.

Saugumas: naudoti tik su rlgsciu  koncentratu
bikarbonatinei hemodializei pagal nurodytg skiedimo
santykj bei gydytojo paskyrimus. Kitoks skiedimo santykis
gali kelti grésme pacientams. Naudoti tik su Fresenius
Medical Care hemodializés aparatais, kuriuose yra
imontuota bibag jungtis, uz kuriy modifikacijas atsako
Fresenius Medical Care. Saugy naudojima uztikrina
dializés procedtras atliekantis kvalifikuotas personalas,
susipazings su esamomis darbo instrukcijomis ir dializés
aparato naudojimo instrukcijomis.

Pastaba: rtgsty ir bazinj koncentratus bikarbonatinei
hemodializei skiesti su atitinkamos kokybés vandeniu
dializei tik prie§ pat vartojima. Visuomet patikrinkite
paruo$to  naudojimui hemodializés  tirpalo  sudét;.
Nenaudokite paZeistos pakuotés. Dializés pabaigoje
likucius iSmeskite. PrieSingu atveju gamintojas neprisiims
atsakomybés dél galimo uzterSimo ar kryzminés
infekcijos, produkto savybiy pasikeitimo ir rizikos
pacientui. Milteliai nepirogeniski. Skirtas hemodiafiltracijos
(FRESENIUS ONLINE HDF procedurai), ypatingas
démesys turéty biti skiriamas vandens kokybei, tam kad
atitikty talkomus standartus ir/arba Europos farmakopéjos
reikalavimus hemofiltracijai.

Laikymo salygos: laikyti nuo +5°C iki +30°C temperat-
roje. Vengiant bet kokio uzter§imo, bibag iSpakuokite tik
pries jungiant prie hemodializeés aparato.

Maiselis: PA/PE

Kiekis: bibag 650g, bibag 900g

BENDROS
DIALIZEMS
Skaityti: iSsamesnes instrukcijas rasite “bibag (2008 or
4008) naudojimo instrukcijos”.

NAUDOJIMO  NUORODOS  bibag



preaA]
Bl AR AL A E )

REdE R I ®H 1IN F
S AL E B(EP) 1713
WA Eelol ol & wae) A9 B
[&Z% &3
1. AR g Qe

HAFA A EA o 27
=
=

e
BN oot

12 o
B
o oft [0 X
2 do

rlo - pu
yof>o
ofo oo

170L)
PHe3e) A
1.t Aol 7] Fol kA w2t

1) A 3hA oo} w2 (a1 o] F A o Shat

2) #5-F, A=l AAE s7E o= A
3) ZFIT &4

4) &aLol% &t

2. b gApell= 215 8] ol Al

1)E5Y o) = STl 5o%
QA VAL ol A (4To] HjAkE A
oaL, 24 AA O AE(H s A, ExEH
el g Adste] S2do] vEkd 5 9l
2) v 2w A AAE o Tl 4
(873 252 Adtel ot v7|ge s 5350

vhebd 5= Sk
3) FA] dell IR0l AA ool E
g Qo] @A B2 FAF Kol d4
(o124 AP A& 4 5 9t
4) ZEe] Bo] B R #4, Fryow
AAA S B A dFA IS AFEF L
a4 (e Ao 5 k)
3. olg
1) A D FA Folup B4 Fol AdGL
o7 & glomw ole 3t £abol Lhehdt
Aol £2g FAE Folahrv g8 B
£ AAR A
PR b
Folorg i
 EEEE
3) Z T} ol
) =ttes, =dsts, AHdad 52
TgFo) Yehd - 9om R ol @
73-oll= &3 9 nErnl D3 AlA 9] Fo &
A A & st
(2) o144 A3 B AFo] e F= 9lon
ol Bg-oll = FHA & Folsto] 4
A9 £ FPE N2 FAdE 5 A2
A A& gt

@ Lietosanas instrukcija
Pulveris Skidra bikarbonata pagatavosanai
bikarbonata hemodializei
LietoSanas  veids:  Ekstrakorporalai  bikarbonata
hemodializei vai bikarbonata hemodiafiltracijai
(hemodiafiltracja  péc FRESENIUS ONLINE HDF

procedlras) saskana ar arsta noziméto terapiju.
Bikarbonats (bibag 650g) paredzéts 5h un (bibag 900g)
7h dializes procedurai, ja dializata plusmas atrums ir
500ml/min un natrija bikarbonata koncentracija lietoSanai
gatava hemodializes $kiduma ir 32 mmol/l. Vienas dializes
procedurai.

Kontrindikacijas: Hiperkaliemija tikai hemodializes
koncentratiem, péc kuru Skidinasanas iegust lietoSanas
gatavu dializes $kidumu ar kalija koncentraciju 4 mmol/l
vai vairak), hipokaliemija tikai hemodializes koncentratiem,
péc kuru Skidinasanas iegust lietosanas gatavu dializes
SKidumu ar kalija koncentraciju 3 mmol/l vai zemaku).
Nozimejot pacientam kalija koncentraciju dializes
SKiduma, janem véra iespéjamas blakusparadibas, kas
var rasties no straujam kalija koncentracijas izmainam
plazma. Nekontrolgjami koagulacijas traucgjumi.
Blakusparadibas: Hemodializes proceduras laika ir
novérota hipotensija, slikta dusa, vemsana, muskulu
krampji, reibonis, galvassapes un bezsamana.
Piesardzibas pasakumi: Lietot tikai kombinacija ar
skabo koncentratu bikarbonata hemodializei attiecigaja
atSkaidjuma saskana ar arsta nozZiméto terapiju. Cita
veida atskaidijumi var apdraudét pacientu. Izmantot tikai
Fresenius Medical Care hemodializes aparatiem 5008.
Drogibas noltikos, dializes seansi javeic personalam, kurs
ir kvalificgjies hemodializé un kur§ parzina gan pasreizéjo
koncentrata lieto$anas instrukciju, gan izmantojama
dializes aparata ekspluatacijas rokasgramatu.
Piezime. Skabes un bazes koncentrati
hemodializei jaatSkaida tiesi pirms lietoSanas, ar
hemodializei atbilstoSas kvalitates ~ Gdeni. Vienmer
parbaudiet lietoSanai gatava hemodializes Skiduma
sastavu. Nelietojiet bojatus bibag. Dializes beigas izmetiet
visus parpalikumus. To neizmeSanas rezultats varétu
radit kontaminaciju, veicinot infekcijas parnesanu,un tas
savukart rezultata rada nevélamas produkta izmainas un
rada risku pacientam, par ko razotajs neuznemas
atbildibu. Pulveris ir apirogéns. Lietojot hemodiafiltraciju
(FRESENIUS ONLINE HDF procedura), ipasa uzmaniba
japievers udens kvalitatei, lai izpilditu piemérojamo
standartu un / vai Eiropas Farmakopejas prasibas
attieciba uz hemodiafiltracijas Skidumiem.

Uzglabasana: Uzglabat temperatira no +5 °C lidz +30
°C. Nesasaldét. Lai izvaifitos no kontaminacijas, bibag
uzglabat biivi noslégtu, lidz tas tiks savienots ar
hemodializes aparatu.

Bag: PA/ PE

lepakojums: bibag 650g, bibag 900 g

bikarbonata

VISPARIGI NORADIJUMI PAR bibag LIETOSANU
DIALIZE
Noradijumi: Sikaki noradijumi ir doti "bibag (2008 vai
4008) operatora lieto$anas instrukcija”.
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@ Pakendi infoleht

Pulber bikarbonaadi  vedelik kontsentraadi
valmistamiseks bikarbonaat hemodiallilsi jaoks

Kasutt ve: Kehavélise bikarbonaat
hemodialliiisiks voi bikarbonaat hemodiafiltratsiooniks
(hemodiafiltratsiooniks  jargides FRESENIUS ONLINE
HDF protseduuri reegleid) vastavalt arsti ettekirjutusele.
Piisav minimaaselt 5 h bikarbonaat diallitisi protse-duu-
riks (bibag 650 ) ja 7 h protseduuriks (bibag 900g)
diallisaadi voolukiiruse juures 500 ml/min ja valmis
hemodiallitisi lahuse 32 mmol/I naatriumbikarbonaadi
kontsentratsiooni juures. Uhe dialtitisi protseduuri jaoks.
Vastunaidustused: Hiperkalieemia (ainult kontsentraa-
tide puhul,mille valmis dialtitsilahuse K kontsentratsioon
on 4 mmol/l voi kérgem), hipokalieemia (ainult
kontsentraatide  puhul,mille  valmis diallisaadi K
kontsentratsioon on 3 mmol/I voi vahem). Diallisaadi K
kontsentratsiooni tuleb arvesse votta, et ennetada
voimalikke tekkivaid korvaltoimeid kirest plasma
kaaliumi kontsentratsiooni muutusest. Kontrollile mitte
alluvad koagulatsiooni héired.

Korvaltoimed: Hupotensioon, iiveldus, oksendamine,
lihaskrambid, pearinglus, peavalu ja teadvuse kadu
voivad tekkida diallusi ajal.

Ettevaatusabindud: Kasutada vaid koos happelise
kontsentraadiga bikarbonaat diallilisiks ~ etteantud
lahjenduses arsti ettekirjutuse jérele. Teised lahjendused
voivad olla ohtlikud patsiendile. Kasutada vaid Fresenius

Medical Care hemodialtilisi masinatega, mis on
varustatud  bibag-i adapteriga ja modifitseeritud
Fresenius ~ Medical Care vastutusel. — Ohutuks

kasutamiseks peavad dialtlsi protseduurid olema l&bi
vidud kvalifitseeritud hemodiallilisi personali  poolt,
kooskolas nii antud kasutusjuhendiga kui ka kasutatava
hemodialliisi aparaadi kasutamisjuhendiga.

Markus: Happelised ja baas kontsentraadid bikarbonaat
hemodiallitisiks peavad olema lahjendatud koheselt
enne kasutamist hemodialliisiks sobiva kvaliteediga
veega. Alati kontrolli kasutamisvalmis hemodialllsila-
huse koostist. Ara kasuta kannatada saanud bibag-i. Kui
dialitis on I6ppenud, visake koik jaatmed minema.
Vastasel juhul voib tekkida saaste ja ristnakatumine ning
see VvOib pohjustada toote eeldatavas toGvoimes
muutusi ja kujutada patsiendile ohtu, mille eest tootja
vastutust ei vota. Pulber on mitte-stttiv. Hemodiafiltrat-
siooni  protseduuril (FRESENIUS ONLINE HDF
protseduuril),  tuleb erilist tahelepanu podrata  vee
kvaliteedile, et kindlustada hemodiafiltratsiooni vedeliku
kvaliteet vasavalt kehtestatud standarditele  ja/voi
Euroopa Farmakopdale.

Sailitamine: Hoia vahemikus +5°C kuni +30°C. Ara

kilmuta. Kontaminatsiooni véltimiseks hoia bibag
tihedalt  suletuna  hemodialtiisi  masina  kilge
Uhendamiseni
Bag: PA/PE.

Kasutamiseks: bibag 650g, bibag 900g

KASUTAMISJUHEND
DIALOUSIL
Téhelepanu: Detailsem kasutusjuhend on antud “bibag
(2008 voi 4008) Kasutamisjuhendis™.

bibag-i kasutamiseks

Cara Penggunaan

Bubuk untuk produksi bikarbonat cair untuk
hemodialisis bikarbonat

Penggunaan Untuk  hemodialisis  bikarbonat
ekstrakorporeal atau bikarbonat hemodiafiltrasi

(hemodiafiltrasi mengikuti prosedur FRESENIUS ONLINE
HDF) berdasarkan resep dokter. Cukup untuk 1 sesi
dialisis minimal 5 jam yang pada kecepatan dialisat 500
mL/mnt. Mengandung sodium bikarbonat 32 mmol/L
sebagai larutan hemodialisis siap pakai. Untuk 1 sesi
dialisis.

Kontraindikasi: Hiperkalemia (hanya pada konsentrat
hemodialisis yang menghasilkan kadar kalium pada cairan
dialisis siap pakai 4 mmol/L atau yang lebih tinggi),
hipokalemia (hanya pada konsentrat hemodialisis yang
menghasilkan kadar kalium pada cairan dialisis siap pakai
3 mmol/L atau yang lebih rendah). Efek samping potensial
berupa perubahan kadar kalium plasma yang cepat harus
dipertimbangkan ketika meresepkan kadar kalium cairan
dialisis pasien. Anomali koagulasi dapat tidak terkontrol
Efek samping : Hipotensi, pusing, mual, kram otot,
pusing, sakit kepala dan hilang kesadaran telah teramati
selama tindakan hemodialisis.

Perhatian: Hanya digunakan dikombinasikan dengan
konsentrat asam untuk hemodialisis bikarbonat pada
pelarutan yang disarankan berdasarkan resep dokter.
Pelarutan yang lain dapat membahayakan pasien. Hanya
digunakan pada mesin hemodialisis Fresenius Medical
Care yang dilengkapi dengan bibag adaptor dan
dimodifikasi dibawah tanggung jawab Fresenius Medical
Care. Untuk penggunaan yang aman, sesi dialisis harus
dilakukan oleh personil terkualifikasi pada hemodialisis,
dengan memperhatikan petunjuk penggunaan produk dan
mesin.

Catatan: Konsentrat asam dan basa pada hemodialisis
bikarbonat  harus  dilarutankan  segera  sebelum
penggunaan, dengan air yang memenuhi syarat untuk
hemodialisis. Selalu cek komposisi larutan hemodialisis
siap pakai. Jangan menggunakan Bibag yang rusak.
Buang sisanya pada akhir dialisis. Kegagalan untuk
melakukan hal tersebut dapat menyebabkan kontaminasi
dan infeksi silang dan dapat mengakibatkan gangguan
kinerja yang diharapkan dari produk dan dapat beresiko
kepada pasien, dan bukan merupakan tanggung jawab
pabrik. Bubuk adalah non-pirogenik.

Untuk penggunaan hemodiafiltrasi (prosedur on-line HDF
FRESENIUS), perhatian khusus harus ditujukan pada
kualitas air agar mencapai persyaratan standar
penggunaan dan/atau Farmakope Eropa untuk larutan
hemodiafiltrasi.

Penyimpanan : Simpan antara suhu +5°C to +30°C.
Jangan dibekukan. Guna menghindari kontaminasi, jaga
bibag tetap tersegel rapat sampai terpasang pada mesin
hemodialisis.

Kemasan : PA/PE

Ukuran : bibag 650g

PETUNJUK UMUM UNTUK PENGGUNAAN UNTUK
bibag DIALISIS

Perhatikan : petunjuk lebih rinci diberikan dalam instruksi
pengoperasian untuk mesin hemodialisis 5008 dan /atau
mesin hemodialisis Fresenius Medical Care tipe 4008 yang
dilengkapi dengan konektor yang telah disesuaikan.
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@ Aantal
Unités
® Pezzi
Australian Distributor:
Fresenius Medical Care Australia Pty. Ltd
Antal 305 Woodpark Road - Smithfield NSW 2164
@ Unidades Reg. No : SIN10583P
. DVR-8099
Unidades Imported and distributed by :
Fresenius Medical Care Philippines, Inc.
EpunHunymb 18th Floor Aeon Centre
corner Alabang-Zapote Road and North Bridgeway
. Filinvest Corporate City
Jednostki Alabang, Muntinlupa City 1781
Antal KEMENKES RI AKL 20805904115.
Manufactured by Fresenius Medical Care SMAD, France
Te ”d X Imported & distributed by PT. Fresenius Medical Care Indonesia,
Jakarta - Indonesia
Koli¢ina ithalatgi Adresi:
Fresenius Medikal Hizmetler A.S.
Koli¢ina Riizgariibahge Mah.
Cumhuriyet Cad.
Hasoglu Plaza no:39, Kat:7
@ EanHuun 34805 Kavacik Istanbul, TURKEY
Tel:+90 212 335 72 00
@ Darab
For India Only
iy Imported By: Fresenius Medical Care India Pvt. Ltd., B-7 & B-8,
Koli¢ina Middle Portion, Sipcot Industrial Park, Irungattukottai,
Sriperumbudur-602105, Chennai, India.
@ Jednotky Marketed By: Fresenius Medical Care India Pvt. Ltd., S-21,
Second Floor, District Centre, Mayur Palace, Mayur Vihar
o Phase-1, New Delhi-110091, India.
Unita ti In Case of Consumer Complaints, Please Contact: Fresenius
Medical Care India Pvt. Ltd., SAS Tower-A, Ground Floor, The
@ Jednotky Medicity, Sector-38, Gurugram-122001, Haryana, India.
Toll Free Number: 18001209500
Biriml Email id: customerservice.india@fmc-asia.com
irimier Manufactured By: Fresenius Medical Care SMAD, ZI de la
Pontchonniere, Route de la Chanade/Savigny, 69591 L'Arbresle
@ Kappaleita Cedex, France.
Shelf life: See Manufacturing Date and Expiry Date on the reverse
Enheter of the bag and on the box label.
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