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Powder for production of liquid bicarbonate
for bicarbonate haemodialysis

Art der Anwendung: Fir die extrakorporale Bicarbonat-
Hamodialyse oder Bicarbonat-Hamodiafiltration
(Hamodiafiltration nach dem FRESENIUS ONLINE_HDF
Verfahren) gemaB arztlicher Verordnung. Ausreichend flir
eine Bicarbonat-Dialysebehandlung von mindestens 6 h
(bibag 650g), bzw-von mindestens 8 h (bibag 900g) bei
einem DialysatfluB von 500mL/min und einer Natriumbicar-
bonatkonzentration von 32mmol/L in der gebrauchsferti-
gen Hamodialyseldsung. Fir eine Dialysebehandlung.
Kontraindikationen: Hyperkaldmie (nur flr Hamodialy-
sekonzentrate, die eine Dialysierflissigkeit mit einer
Kalium-konzentration von 4mmol/L oder hdher ergeben),
Hypokaldmie (nur fir Hamodialysekonzentrate, die eine
Dialysierfliissigkeit mit einer Kaliumkonzentration von
3mmol/L  oder niedriger ergeben). Unerwlinschte
Nebenwirkungen schneller Anderungen der Kaliumkon-
zentration im Plasma sollten bei der Verschreibung der
Kaliumkonzentration in der Dialysierflissigkeit 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-Ha-
modialysekonzentrat nach vorgegebener Verdinnung.
Andere Verdinnungen konnen zu einer Gefahrdung des
Patienten flihren. Nur zu verwenden mit Fresenius Medical
Care Hamodialysegeraten 5008 und/oder

Fresenius Medical Care H&amodialysegeraten 4008 mit
einem entsprechenden Adapter . Zur sicheren Anwendung
muB die Dialysebehandlung von fir die Dialyse
qualifiziertem Personal, das die aktuelle Bedienungsan-
leitung und die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Hamodialysegerates kennt, durchgeflihrt werden.

Bitte beachten: Saures und basisches Bicarbonat-Hamo-
dialysekonzentrat sollen erst unmittelbar vor der
Anwendung verdlnnt werden. Dabei soll Wasser einer zur
Hamodialyse geeigneten Qualitat eingesetzt werden. Die
Zusammensetzung der gebrauchsfertigen Hamodialyselo-
sung muB exakt Uberwacht werden. Nur unbeschadigte
Behaéltnisse 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 flr den Patienten darstellen, fir das
der Hersteller keine Haftung Ubernimmt. Pulver ist nicht
pyrogen. Fir die Anwendung der Hamodiafiltration
(FRESENIUS ONLINE-HDF-Verfahren), solite besonderes
Augenmerk auf die Wasserqualitat gelegt werden, um die
Anforderungen der geltenden Normen und/oder der
europdischen Pharmakopde fiur Hamodiafiltrationslésun-
gen zu erreichen.

Lagerung: Zwischen 5°C und 30°C. Vor Frost geschitzt
aufbewahren. Um jegliche Kontamination zu vermeiden,
solite 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: Ausflihrlichere Angaben entnehmen Sie
bitte der Bedienungsanleitung des Hamodialysegerates
5008 und/oder Fresenius Medical Care Hamodialysegera-
ten 4008, mit entsprechendem Adapter.

Notice d'utilisation

Poudre pour production de concentré bicarbonate
liquide pour hémodialyse au bicarbonate

Type d’application : Pour hémodialyse et hémodiafiltration
au  bicarbonate  (hémodidfiltration selon la  procedure
FRESENIUS ONLINE HDF ) par circulation extracorporelle
selon la préscription médicale. Permet une séance de dialyse
de 6h minimum (bibag 650g) et 8h minimum (bibag 900g) &
un 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 secondai-res
potentiels dus aux changements rapides de la concen-tration
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 indésirables: Hypotension, nausée, vomissement,
crampes musculaires, vertige, maux de téte, perte de
conscience peuvent étre observés lors de 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 5008 de Fresenius Medical Care et/ou des
générateurs d’hémodialyse type 4008 de Fresenius Medical
Care équipés d’une connexion adaptée. Pour une utilisation
s(re, 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 a la fin de la dialyse. Le
non respect de cette consigne pourrait entrainer une
contamination et une infection croisée et conduire a 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 du générateur d'hémodialyse 5008 et/ou des
générateurs d’hémodialyse type 4008 de Fresenius Medical
Care équipés d’une connexion adaptée.

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 6h
minimum (bibag 650g) and 8h 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 haemodialy-
sis 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 5008
and/or Fresenius Medical Care haemodialysis machines
type 4008 equipped with the adapted connector. 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 haemodiafiltration 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 6509, bibag 900 g

GENERAL INSTRUCTIONS FOR USE FOR bibag
DIALYSIS

Observe: More detailed instructions are given in the
operating instructions for the haemodialysis machine
5008 and/or Fresenius Medical Care haemodialysis
machines type 4008 equipped with the adapted
connector.

@ Istruzioni per I'uso

Polvere per la preparazione di concentrato bicarbonato
liquido per bicarbonato emodialisi

Tipo di applicazione: per bicarbonato emodialisi
extracorporea  oppure  bicarbonato  emodiafiltrazione
(emodiafiltrazione secondo le procedure FRESENIUS
ONLINE HDF) secondo la prescrizione medica. Sufficiente
per una seduta di bicarbonato dialisi di 6h minimo (bibag
650g) ed 8h 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 concentrazio-
ne 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: Durante il trattamento di emodialisi sono
stati  osservati ipotensione, nausea, vomito, crampi
muscolari, stordimento, mal di testa e svenimento.
Precauzioni: Da utilizzare solo in combinazione con
concentrato acido per bicarbonato emodialisi secondo
prescrizione medica nella diluizione indicata. Altre diluizioni
possono mettere in pericolo i pazienti. Da usare solo con
macchine per emodialisi 5008 Fresenius Medical Care e/o
macchine per emodialisi Fresenius Medical Care tipo 4008
munite del connettore adattato. Per un uso sicuro, la seduta
di dialisi deve essere eseguita da personale qualificato in
emodialisi, bene al corrente sia delle presenti Istruzioni per
I'uso che del Manuale di Istruzioni Operative della macchina
di dialisi utilizzata.

Note: | concentrati acido e basico devono essere diluiti
prima dell’'uso, I'acqua utilizzata deve avere le caratteris-tic-
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. II 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 & pirogena. Per applicazioni in emodiafiltrazi-
one (procedure FRESENIUS ONLINE HDF), deve essere
posta particolare attenzione alla qualita dell'acqua al fine di
soddisfare i requisiti degli standard applicabili e/o delle
norme  European Pharmacopoeia per le soluzioni da
emodiafiltrazione.

Immagazzinamento: Immagazzinare fra +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

Confezione: bibag 650g, bibag 900g

ISTRUZIONI GENERALI PER L'USO PER DIALISI CON
bibag

Nota bene: Istruzioni piu dettagliate vengono date nelle
Istruzioni Operative per la macchina di emodialisi 5008 e/o
macchine per emodialisi Fresenius Medical Care tipo 4008
munite del connettore adattato.

@ Bijsluiter

Poeder voor productie van vloeibaar bicarbonaat-
concentraat voor bicarbonaat hemodialyse

Gebruiksaanwijzing: Voor extracorporale bicarbonaathe-
modialyse of bicarbonaathemodiafiltratie (hemodiafiltratie
volgens de FRESENIUS ONLINE HDF procedure) volgens
voorschrift van de arts. Voldoende voor een bicarbonaat
dialysebehandeling van 6 uur minimaal (bibag 650g) en 8
uur minimaal (bibag 900g) bij een dialysaatflow van 500
ml/min en een natriumbicarbonaat-concentratie van 32
mmol/l in de gemengde dialyse-vioeistof.

Voor één dialysebehandeling.

Contra-indicaties: Hyperkaliémie (alleen bij hemodialyse
concentraten met een kaliumconcentratie van 4 mmol/I 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 kaliumconcentra-
tie in de dialysevioeistof voorschrijft.

Niet beheersbare stollingsafwijkingen.

Bijwerkingen:  Hypotensie,  misselikheid,  braken,
spier-krampen, duizeligheid, hoofdpijn en bewusteloosheid
kunnen voorkomen tijdens hemodialysebehandelingen.
Voorzorgen: Alleen te gebruiken in combinatie met zuur
concentraat voor bicarbonaat hemodialyse in  de
aangegeven verdunningsverhouding volgens voorschrift
van de arts. Andere verdunningsverhoudingen kunnen
schadelijk zijn voor de patiént. Alleen te gebruiken met een
Fresenius Medical Care hemodialysemachine 5008 en/of
Fresenius Medical Care hemodialysemachine type 4008
voorzien van een aangepaste aansluiting. Voor veilig
gebruik moet de dialysebehandeling worden uitgevoerd
door gekwalificeerd personeel, vertrouwd met zowel de
huidige handleiding als met de gebruiksaanwijzing van de
gebruikte hemodialysemachine.

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 verantwoor-
delijkheid zal dragen. Het poeder is pyrogeenvrij. 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 Pharmacopee voor hemodiafiltratie vioeistoffen.
Voorraad: Bewaren tussen +5°C en +30°C. Vorstvrij
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 HANDLEIDING VOOR bibag DIALYSE

Let op: Meer gedetalilleerde instructies staan beschreven
in de gebruiksaanwijzing voor de hemodialysemachine
5008 en/of Fresenius Medical Care hemodialysemachine
type 4008 voorzien van een aangepaste aansluiting.

@ Bipacksedel

Pulver for beredning av flytande bikarbonatkoncen-
trat for bikarbonathemodialys

Anvandningsomrade: For extrakorporeal bikarbonathe-
modialys eller bikarbonathemodiafiltration (hemofiltration i
enlighet med FRESENIUS ONLINE HDF) efter
lakarordination. Tillkackligt for en bikarbonatdialysbehan-
dling pa 6 timmar (bibag 650g) och 8 timmar (bibag 900
g) med ett dialysatfidde pad 500 mL/min och en
natriumbikarbonatkoncentration pa 32 mmol/L i den
bruksféardiga hemodialyslésningen. Fér en dialysbehan-
dling.

Kontraindikationer: Hyperkalemi (endast for
hemodialyskoncentrat innehéllande en kaliumkoncentra-
tion p& 4 mmol/L eller mer i den bruksfardiga
dialysvatskan) hypokalemi (endast for hemodialyskoncen-
trat innehéllande en kaliumkoncentration pd 3 mmol/L
eller lagre i den bruksfardiga dialysvatskan). Potentiella
biverkningar pé& grund av snabb férandring av
kaliumkoncentrationen i plasma skall beaktas vid
ordination av  patientens  kaliumkoncentration i
dialysvatskan. Okontrollerbar koagulationsrubbning.
Biverkningar: Hypotension, illaméende, krékningar,
muskelkramper, yrsel, huvudvark och medvetsloshet har
observerats under hemodialysbehandling.

Varningar: Far endast anvandas tillsammans med
syrakoncentrat for bikarbonathemodialys med korrekt
spadning enligt lakares ordination. Andra spadningar kan
utgéra en fara for patienten. Fér endast anvandas
tilsammans med Fresenius Medical Cares dialysmaskiner
5008 och/eller Fresenius Medical Cares dialysmaskiner av
typ 4008 utrustade med den anpassade anslutningen.
For séker anvandning skall dialysbehandling utféras av
personer som &r specialutbildade pa hemodialys och val
fortrogna  med  sdval 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 bruksféardiga hemodialyslésningens
sammanséttning. Anvand inte skadad bibag. Kasta alla
rester vid slutet av dialysbehandlingen. Om detta inte goérs
kan det resultera i kontaminering och korsinfektion och
kan leda till férandringar i de férvantade egenskaperna pa
produkten och utgéra en risk for patienten som
tillverkaren inte kommer att ta n&got ansvar fér. Pulvret &r
pyrogenfritt.  For anvandning vid hemodiafiltration
(FRESENIUS ONLINE HDF) skall vattenkvaliteten sarskilt
beaktas for att uppnd géllande krav och/eller den
Europeiska Farmakopén for hemodiafiltrationsvatkor.
Lagring: Lagras mellan +5°C till +30°C. Far ej forvaras i
kylské&p. For att undvika kontamination, &t férseglingen
sitta kvar pa bibag tills den ansluts pa hemodialysmas-
kinen.

Pase: PA/PE

Levererbar i: bibag 650g, bibag 900g

ALLMANNA INSTRUKTIONER FOR DIALYS MED
bibag

Observera: Mer detalierade instruktioner finns i
bruksanvisningen for hemodialysmaskin 5008 och/eller
Fresenius Medical Cares dialysmaskin av typ 4008
utrustad med den anpassade anslutningen.



@ 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 6 h (bibag 650g) y de 8 h (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 ¢
mayor en el liquido de didlisis preparado para su uso
inmediato), hipopotasemia, (solo para concentrados de
hemodidlisis que originen una concentracién de potasio
igual 0 menor a 3 mmol/L o menor en el liquido de didlisis
preparado para su uso inmediato). Cuando se prescriba la
concentracion de potasio en el liquido de didlisis, debera
tenerse en cuenta potenciales efectos adversos por
cambios rapidos de concentracion de potasio en plasma.
Anomalias en la coagulacién incontrolables.

Efectos secundarios: Durante los tratamientos de didlisis
se ha observado hipotension, nduseas, vomitos,
calambres musculares, mareos, dolor de cabeza y pérdida
de la consciencia.

Precauciones: Utilizar exclusivamente con concentrados
acidos para hemodidlisis con bicarbonato en la dilucién
recomendada de acuerdo con la prescripcion médica.
Otras diluciones podrian poner en peligro al paciente. Para
ser utilizado exclusivamente con sistemas terapéuticos
5008 y/o monitores 4008 equipados con el conector
adaptado de Fresenius Medical Care. Para un uso seguro,
las sesiones de didlisis deben ser realizadas por personal
cualificado en hemodidlisis, correctamente formado en
estas instrucciones de uso y en el manual de instrucciones
del monitor de didlisis utilizado.

Nota: Los concentrados é&cidos y basicos para
hemodidlisis con bicarbonato deben ser diluidos
inmediatamente antes de su uso con agua de calidad
adecuada para hemodidlisis. Comprobar siempre la
composicion de las soluciones de hemodidlisis "listas para
usar". No utilizar bolsas de bibag dafadas. 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. El polvo
no es pirégeno. Para aplicacion en hemodiafiltracion
(procedimiento  de FRESENIUS HDF ONLINE ) se debe
prestar especial atencion 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
conexion al monitor de hemodiélisis.

Bolsa: PA/PE

Presentacion: bibag 650g, bibag 900g

INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL USO DE
bibag EN DIALISIS
Observaciones: Pueden encontrarse instrucciones mas
detalladas en el manual de instrucciones del sistema
terapéutico 5008 y/o monitor 4008 equipado con el
conector adaptado.

Kullanma kilavuzu

Bikarbonat hemodiyalizinde kullanilan sivi bikarbonat
konsantresinin Gretimi icin toz

Uygulama tipi: Hekimin regetesine gore ekstrakorporeal
bikarbonat hemodiyalizi veya bikarbonat hemodiyafiltra-
syonu igin (hemodiyafitrasyonda FRESENIUS ONLINE
HDF  prosedirini  takip edin). Diyaliz akis hizi
500mL/dakika olan en az 6 saatlik (bibag 650g) ve en az
8 saatlik (bibag 900g) bikarbonat diyaliz seansi ve
32mmol/L sodyum bikarbonat konsantrasyonlu kullanima
hazir hemodiyaliz soltisyonu igin yeterlidir.

Bu Uriin tek kullanimiiktir.

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

Yan etkiler: Hemodiyaliz tedavisi sirasinda hipotansiyon,
mide bulantisi, kusma, kas kramplari, bas dénmesi,
basagdrisi ve biling kaybi gézlenmistir.

Uyarilar: Bikarbonatll hemodiyaliz tedavisi icin asit
konsantrati ile kombine edilerek doktor recetesinde
tavsiye edilen oranlarda seyreltilerek kullanimalidir. Farkli
seyreltmeler hasta igin tehlikeli olabilir. Sadece Fresenius
Medical Care 5008 ve/veya ilgili baglanti konnektorl olan
Fresenius Medical Care 4008 hemodiyaliz cihazlari ile
kullanilabilir. Gtvenli kullanim igin, diyaliz seansi mevcut
kullanma talimatlarini ve kullanilan diyaliz cihazi Ureticisinin
kullanim kilavuzunu iyi bilen, egitimli personel tarafindan
yurutdimelidir.

Not: Bikarbonat hemodiyalizi icin kullanilacak asit ve bazik
konsantratlarin seyreltimesi kullanimdan hemen énce ve
hemodiyaliz i¢in yeterli kalitede aritiimis su ile yapiimalidir.
Her zaman kullanima hazir hemodiyaliz solisyonlarinin
bilesimini kontrol ediniz. Hasarll bibag ’leri kullanmayniz.
Diyaliz seansi sonunda kalan miktar atimalidir.
Kullaniimasi kontaminasyon ve gapraz kontaminasyona
neden olarak hastaya risk olusturacak sekilde Urinin
beklenen etkisinde degisiklik yapabilir. Uretici firma bu gibi
durumlarda herhangi bir sorumluluk kabul etmez. Toz
non-pirojeniktir. Hemodiyafiltrasyon —uygulamalari igin
(FRESENIUS ONLINE HDF prosedirtl), uygulanabilir
standartlar ve/veya Avrupa Farmakopeasi'nin
hemodiyafiltrasyon sollsyonlari igin olan gerekliliklerini
yerine getirebilmek igin 6zellikle su kalitesine &nem
verimelidir.

Saklama Kosullari: + 5°C ile +30°C arasinda saklayiniz.
Ambalajlari kullanirken aciniz. Herhangi bir kontamina-
syona sebebiyet vermemek igin bibag, hemodiyaliz
makinasina baglanana kadar ambalaji kapal tutulmalidir.
Ambalaj: PA/PE

Ticari sekli: bibag 650g, bibag 900g

DiYALiZ TEDAVISINDE bibag ILE iLGILi GENEL
TALIMATLAR

Gozlem: Daha detayl bilgi 5008 Hemodiyaliz cihazinin
ve/veya ilgili baglanti konnektdrl olan Fresenius Medical
Care 4008 hemodiyaliz ~ cihazlarnnin  kullanma
kilavuzlarinda mevcuttur.

5008

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  hemodiafiltragdo  por  bicarbonato
(hemodiafiltragdo segundo o procedimento HDF ONLINE
FRESENIUS) de acordo com a prescricdo do médico.
Permite realizar uma sesséo de didlise de 6 h no minimo
(bibag 650g) e 8 h no minimo (bibag 900g), com um fluxo
de dialisante de 500mL/min e uma concentragédo de
bicarbonato de sédio de 32 mmol/L na solugdo de
hemodidlise pronta a usar. Para uma sesséo de didlise.
Contra-indicagdes: Hipercaliémia (s para concentra-
dos para hemodidlise que fornecem uma concentragao
de potéssio de 4 mmol ou superior no liquido de didlise
pronto a usar), Hipocaliémia (sé para concentrados para
hemodidlise que fornecem uma concentragdo de
potéssio de 3 mmol ou inferior no liquido de didlise pronto
a usar). Na prescricao da concentragéo de potassio no
fluido dialisante a um doente, devem ser tidos em
consideragao os potenciais efeitos adversos de rapidas
alteragcdes da concentragdo de potdssio no plasma.
Disturbios da coagulagéo incontrolaveis.

Efeitos secundarios: Durante um tratamento por
hemodidlise podem ser observados: Hipotensao,
nauseas, voémitos, céaibras musculares, tonturas, dores
de cabeca e estados de inconsciéncia.

Precaucgdes: S6 pode ser usado em combinagdo com
um concentrado acido para hemodidlise por bicarbonato,
na diluicdo apropriada e de acordo com a prescricao
meédica. Outro tipo de diluicdes pode por em risco os
doentes. S6 pode ser usado em monitores de
hemodialise 5008 da Fresenius Medical Care. Para uma
utiizacdo segura, as sessdes de didlise devem ser
realizadas por pessoal qualificado em hemodidlise,
conhecedor das actuais instrucdes de utilizagédo e do
manual de instrugdes operativas do monitor de didlise
utilizado.

Nota: Os concentrados d&cidos e basicos para
hemodidlise por bicarbonato, sé devem ser diluidos
imediatamente antes da utilizagéo, utilizando agua de
qualidade apropriada para hemodidlise. Verificar sempre
a composi¢ao da solugdo de hemodidlise pronta a usar.
Nao utilizar embalagens de bibag danificadas. Rejeite
quaisquer residuos no final da didlise. Caso contrario,
podera haver contaminacéo e infecgéo cruzada e podera
provocar uma alteragcdo da performance do produto,
representando risco para o doente, ndo assumindo o
fabricante qualquer responsabilidade. O p6 é ndo-pirogé-
nico. Para aplicagdo em hemodiafiltragéo (procedimento
HDF ONLINE FRESENIUS), deve ser dada uma atengdo
especial a qualidade da &gua, a fim de serem cumpridos
os requisitos das normas aplicaveis e / ou da
Farmacopeia Europeia para solugoes de hemodiafiltra-
Géo.

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

Apresentagéo: bibag 650g, bibag 900g

INSTRUGOES GERAIS PARA A UTILIZAGAO DO
bibag DURANTE A DIALISE

Observagdes: Mais detalhes s@o fornecidos nas
Instrugbes Operativas dos monitores de hemodidlise
5008.

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 6
sati (bibag 650g) ili minimalno 8 sati (bibag 900g) s
protokom dijalizata od 500mL/min i koncentracijom
natrijevog  hidrogenkarbonata od 32 mmol/L u
hemodijaliznoj otopini pripremljenoj za uporabu. Za jedan
dijalizni postupak
Kontraindikacije: Hiperkalijemija (samo za hemodijalizne
koncentrate proizvedene tako da koncentracija kalija u
pripremlienoj dijaliznoj otopini bude 4mmol/L ili visa),
hipokalijemija (samo za hemodijalizne koncentrate
proizvedene tako da koncentracija kalija u pripremlienoj
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
koncentracije kalija u plazmi. Nepravilnosti koagulacije koje
se ne mogu kontrolirati.

Nuspojave: Tijekom hemodijalizne terapije zapaZena je

vrtoglavica, glavobolja i nesvjestica.

Mijere opreza: Koristiti jedino u kombinaciji sa kiselim
koncentratom za bikarbonatnu hemodijalizu u danom
omjeru  sukladno lijleéni¢koj preskripciji. Ostali omijeri
mijeSanja mogu ugroziti bolesnika. Koristiti samo na
Fresenius Medical Care hemodijaliznim aparatima 5008 i/ili
Fresenius Medical Care hemodijaliznim aparatima tipa
4008 koji su opremlieni s preuredenim konektorom. Za
sigurnu uporabu, dijalizni postupak mora izvoditi osoblie
kvalificirano za izvodenje hemodijalize, upoznato sa
vazecdim uputama za uporabu i priruénikom za rukovanje
dijaliznim aparatom koji se koristi.

Napomena: Kiseli i bazicni koncentrat za bikarbonatnu
hemodijalizu moraju se razrijediti neposredno prije
uporabe s vodom kakvoce prikladne za hemodijalizu.
Uvilek provjeriti sastav gotove hemodijalizne otopine. Ne
koristiti o$tecenu bibag vrecu. Baciti sav ostatak po
zavr$etku 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 hemodijafitracije  (FRESENIUS ~ONLINE HDF
postupak) posebnu paznju treba obratiti na kvalitetu vode,
kako bi se zadovoljili zahtjevi odgovarajucih standarda i/ili
Europske farmakopeje za otopine za hemodijafiltraciju.
Skladistenje: Skladistiti na temperaturi od +5°C do
+30°C. Ne skladistiti u hladnjaku.DrZati bibag Gvrsto
zatvoren do konekcije na hemodijalizni aparat kako bi se
izbjegla kontaminacija bilo koje vrste.

Vreéa: PA/PE

Pakiranje: bibag 650g, bibag 900g

OPCE UPUTE ZA UPORABU KOD bibag DIJALIZE
Paznja: Detaljnije upute nalaze se u uputama za rukovanje
hemodijaliznim aparatom 5008 iili Fresenius Medical Care
hemodijaliznim aparatima koji su opremljeni s preuredenim
konektorom.

VIHCTPYKU¥S NO NPUMEHEHMo

MOpOWOK AN MPUrOTOBIEHNs XUAKOTO GUKapGOHAaTHOTO
ana or

Tun NPUNOXeHUs: 415 SKCTPaKOPopanbHOro GrkapGoHaTHOro
reMoavanusa WM BukapGoHaTHOM  remoavadunsTpaLmn
(npouenypbl remognacdunsTpaun ®PE3EHYC IAd ONLINE)
no HasHa4eHWro Bpada. Konudyectso, foctatouHoe ans
npoBefeHns GUKapBoHaTHOMO AManu3a A/MTENBHOCTBIO Kak
MUHUMYM 6 YacoB (bibag 650r) 1 kak MUHUMYM 8 Yacos (bibag
900r), npu ckopocTW notoka Avammsata 500 MA/MUH w
KOHLEeHTpaummn 6rkapboHaTta Hatpus 32 MMONb/N B FMOTOBOM K
VICMOMb30BAHMIO  TeMOAVaniiaHoM  pacTeope. [pefaHasHaveH
TONBKO AN OOHOro ceaHca Avanuaa.

mne (Tonbko ans
remopy KOHLEHTPATOB, 06Pa3YIOLLYIX MY PACTBOPEHIM
rOTOBbIA K MUCMONB30BAHWIO PACTBOP C COfePXKaHem kanus 4
MMONb/N 1 BblLLIE), rUMoKanMemns (TOﬂhKO ONnA reMoanann3Hbix
KOHLEHTPaToB, O06pasyloLyX Mpu PacTBOPEHWM OTOBbLIA K
MCNONb30BaHUIO PacTBOP C CoAepXaHueM Kanmnsa 3 MMonb/n n
Hwke). Mpy onpepeneHnn LieneBoil KOHLUEHTPaUMM Kanusi B
auanusare, cnefyet y4uTbiBatb MOTeHUMaNbHble No6oYHbIE
ahekTbl  BbICTPOrO  W3MEHEHWS! KOHLEHTpaUMnM Kanusi B
nnasme. HeKOHTpOﬂVIp\/@Mb\E HapyLLleHVs Koarynauum.
MoGouHble  adchekTbl:  rUNOTEH3WS,  TOWHOTA,  PBOTA,
MbilLeYHble  Cy[OpOry, rONOBOKPYXXeHWe, rofosHas 60nb,
foTepN  CO3HAHMA  GbiM  OTMEHeHbl MPW  MPOBEASHN
remoguanuaa.
Mepbi NPeaocTopOXHOCTM: [JO/KEH UCMONBb30BATECH TONBKO
B KOMBUHaLN c KUCNOTHbIM KOHUEeHTparoMm ana
6rkap6oHaTHOrO remofManM3a B AaHHOM pasBefeHnn, B
COOTBETCTBUM C MpeanucaHnaMn Bpada. ﬂDerS passefeHns
MOrYT HaBpPEeauTb NauWeHTy. JJomKeH MCMonb3oBaThCs TONbKO
ANS reMoAManuaHbix MalmH Mapku 5008 npoussoacTsa
Fresenius Medical Carew/unn AnNs remMoavannaHbix MalumH
Mapku 4008 npowseoacTea  Fresenius  Medical  Care
OCHALLiEHHbIX  AaNTUPOBaHHBIMIA  KOHHeKTopamu.  [ns
6eaonacHoro npvMeHeHus, npoueaypa auanusa  [A0/MKHa
NPOBOAUTLCA TOMBKO KBAM(ULIMPOBAHHBLIM (B remoavaniiae)
nepcoHasnom, CeeayLLemM Kak B CyLLeCTBYHOLLINX MHCTRYKUMAX Mo
MPVIMEHEHMIO, TaK 1 B UHCTPYKLWM OrepaTopa UCMoMb3yemoit
,DMBJ'\MQHO\Z MaLLWHbI.
MpumeyaHne: KUCNOTHBIN 1 OCHOBHOW KOHLEHTPaThl Ans
GVIKQDGOHETHOFO reMoanannsa cnegyet passogvTe
HerOCPEACTBEHHO Nepe} NMPUMEHEHeM, BOROV Hafiexallero
Ka4ecTBa (ons remogvanusa). Bcerpa nposepsiite coctas
roTOBOrO  reMopvanvaHoro pactesopa. He  wcnoneayite
noBpeXKAeHHbI bibag. OcTaTo4HOE KONMHECTBO AOMKHO GbiTh
YHUNTOXEHO N0CTIE 3aBEpLLEHNS Avaniaa. XpaHeHie 0CcTaTkos ¢
uenbto  Mocneayowero UCnob3oBaHUs, MOXET MPUBECTU K
3arpsisHEHNIo 1 UHMMLUMPOBaHMIO NPOAYKTa, a Tak Xe K
WN3MEHEHWIO 3asiIBNEHHbIX CBOVCTB 11 BO3MOXHOCTY Yrposbl Ana
nauveHTa, 3a  KOTOpble  MPOM3BOMWTENb  He  HeceT
OTBETCTBEHHOCTW. HODOUJOK annporeHeH. D,ﬂﬂ npoeefeHns
remoavadunsTpaumn ((Npoueaypa ®PE3SEHNYC I1d ONLINE)
oco6oe BHMaH1e cnegyet yoenute Ka4ecTsy BOfbl B Nopsigke
COOTBETCTBUA CTaHaapTam Esponelickon ®apmakonen Ans
remMofmnanv3HbIX pacTBOPOB.
XpaHeHue: xpaHuTb npu Temnepatype ot +5°C ao +30°C. He
3amopaxvieaTb. ,D,ﬂﬂ npefoTBpaLeHs KOHTaMVHaUWMN XpaHnTe

bibag 3anevataHHbIM [0 COEAMHEHWS C  rEMOAVAINSHBIM
annapaTtom.
Yrunusauus: Vicronb3oBaHHast  MPOAYKUMS  MOANEXUT

YTUIM3auMmn 1 YHUHTOXKEHWIO B COOTBETCTBMM C  TEKyLUM
3aKkoHopatenscTBoM  Poccwiickon — ®epepaunn.  OTxopp!
YTUAMBUPYIOTCS aKKpeAUTOBaHHON opraHu3aLuelt B
COOTBETCTBIMN C MPUMEHIMMBIM 3aKOHOAATENLCTBOM.

NakeT: PA/PE

Pacdacoska: bibag 650r, bibag 900r

OBLUVE YKA3AHUA MO NPOBEAEHWIO ANATIU3A C bibag
Ki i Bonee yKasaHus fpaHbl B
VHCTPYKLMW onepatopa [f1s remMoAuanvaHoin MalwmHsl 5008
Wvnn pns reMopuanvsHoii  MatumHbl 4008 npoussoacTsa
Fresenius Medical Care ocCHaLLEHHbIX —aanTUPOBAHHBLIMU
KOHHEKTOPaMU.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prasak za pripremu te¢nog bikarbonatnog koncentrata
za bikarbonatnu hemodijalizu

Primena: Za vantelesnu bikarbonatnu hemodijalizu ili
hemodijafiltraciju - (hemodijafiltraciju  prateci FRESENIUS
ONLINE HDF  postupak) prema receptu lekara.
Omogudava trajanje postupka dijalize od minimum 6 sati(
bibag 650g) i minimum 8 sati ( bibag 900g ) sa protokom
dijalizata od 500 ml/min i koncentracijom natrijum-hidro-
genkarbonata 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 visa),
hipokalijemija ( samo za hemodijalizne koncentrate
proizvedene tako da koncentracija kaljuma u
pripremlienom dijaliznom rastvoru bude 3 mmol/L ili niza ).
Kada se propisuje koncentracija kaljuma u dializnom
rastvoru bolesnika trebalo bi uzeti u obzir moguce
nuspojave usled nagle promene koncentracije kaljuma u
plazmi.

Nepravilnosti koagulacije koje se ne mogu kontrolisati.
Nezelijena dejstva: Tokom hemodijalizne terapije
zapazena je hipotenzija, muénina, povracanje, gréevi u
misic¢ima,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 za upotrebu na
Fresenius Medical Care hemodijaliznim aparatima 5008 i /ili
Fresenius Medical Care hemodijaliznim aparatima tipa
4008 opremlienim sa adaptiranim konektorom. Za sigurnu
upotrebu, postupak dialize mora da izvodi osoblie
kvalifikovano za izvodjenje hemodijalize, a koje je upoznato
sa vaze¢im 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 odgovarajuceg kvaliteta za hemodijalizu. Uvek
proveriti sastav gotovog rastvora za hemodijalizu. Ne
koristiti oSteéenu bibag kesicu. Baciti ostatke na kraju
dijalize. Izostanak takvog postupanja moZe dovesti do
kontaminacije i ukrstene infekciie i moZe dovesti do
promena ocekivanih performansi proizvoda i predstavijati
rizik za pacienta za koji proizvodjaé ne preuzima
odgovornost. Prasak je apirogen. Za primenu kod
hemodijafiltracije  (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.

Cuvanje: 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

Pakovanje: bibag 650g, bibag 900g

OPSTA UPUTSTVA ZA UPOTREBU KOD bibag
DIJALIZE

Paznja: Detaljnija uputstva su data u uputstvima za
rukovanje aparatom 5008 i/ili Fresenius Medical Care
hemodijaliznim aparatima tipa 4008 opremlienim sa
adaptiranim konektorom.



Ulotka opakowania

Proszek do przyge lia [ 1
wodoroweglanu do i j

izy wodor

Rodzaj zastosowania: Do pozaustrojowej hemodializy
wodoroweglanowej lub hemodiafiltracji wodoroweglanowej
(hemodiafiltracja wediug procedury FRESENIUS ONLINE
HDF), zgodnie z zaleceniem lekarza. Wystarcza na zabieg
dializy o diugosci co najmniej 6 godz. (bibag 650g) i co
najmniej 8 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 koncentratow
do hemodializy o stezeniu potasu w gotowym do uzycia
ptynie do dializy 4mmol/l lub wyzszym), hipokaliemia (tylko
dla koncentratéw do hemodializy o stezeniu potasu w
gotowym do uzycia plynie do dializy 3mmol/l lub nizszym).
Przepisujac pacjentom plyn o okreslonym stezeniu potasu,
nalezy wziaé pod uwage potencjaine objawy uboczne
wynikajgce z nagtych zmian stezenia potasu w surowicy.
Niepoddajace sig leczeniu zaburzenia krzepliwosci krwi.
Objawy uboczne: W czasie zabiegéw hemodializy
obserwowano spadek cisnienia tetniczego krwi, nudnosci,
wymioty, kurcze miesni, zawroty gtowy, bdle gtowy i utrate
przytomnosci.

Ostrzezenie: Nalezy stosowa¢ w pofaczeniu  z
koncentratem kwasnym do hemodializy wodoroweglano-
wej, w odpowiednim rozcieficzeniu, zgodnie z zaleceniem
lekarza. Inne rozciericzenia moga stanowié zagrozenie dla
pacjenta. Mozna stosowa¢ wylgcznie z nastepujgcymi
aparatami produkowanymi przez Fresenius Medical Care:
aparatem do hemodializy 5008  i/lub aparatem do
hemodializy typu 4008, wyposazonym w zaadaptowany
facznik. Dla zapewnienia bezpiecznego stosowania, zabiegi
hemodializy ~musza byé przeprowadzane — przez
wykwalifikowany personel dobrze zaznajomiony zaréwno z
niniejsza instrukcja, jak i instrukcja obstugi stosowanego
aparatu do dializy.

Uwaga: Koncentrat kwasny i zasadowy do dializy
wodoroweglanowej powinny by¢ rozciericzone bezposred-
nio przed uzyciem wodg do hemodializy o odpowiedniej
jakosci. Zawsze nalezy sprawdza¢ sktad gotowego ptynu
do hemodializy. Nie stosowac uszkodzonych workdw
bibag. Po zakoriczeniu dializy nalezy wyrzucié wszelkie
pozostatosci. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
powodowac zanieczyszczenie lub zakazenie krzyzowe i
prowadzi¢ do zmiany oczekiwanego efektu oraz stanowi¢
dla pacjenta ryzyko, za ktére wytworca nie bedzie ponosit
odpowiedzialno$ci. Proszek nie jest pirogenny. Przy
stosowaniu w hemodiafiltracji (procedura FRESENIUS
ONLINE HDF) nalezy zwrdcic¢ szczegding uwage na jakosé
wody, aby speic wymagania dla roztwordw do
hemodiafiltracji, okreslone w majacych zastosowanie
standardach i/lub Europejskiej Farmakopei.
Przechowywanie: Przechowywac¢ w temp. +5 do + 30°C.
Nie przechowywaé w lodéwce. W celu uniknigcia
jakichkolwiek  zanieczyszczen, bibag powinien by¢
szczelnie zamkniety, az do momentu podtgczenia do
aparatu do hemodializy.

Worek: PA/PE

Opakowania: bibag 650g, bibag 900g

OGOLNA INSTRUKCJA UZYCIA WORKA bibag W
ZABIEGU DIALIZY

Uwaga: Dalsze szczegdty zawarte sg w instrukcji obstugi
produkowanych przez Fresenius Medical Care aparatéw do
hemodializy 5008 i/lub aparatéw do hemodializy typu 4008,
wyposazonych w zaadaptowany facznik.

YkasaHus 3a u3nonasave

Mpaxoo6pa3eH npenapar 3a MPOM3BOACTBO Ha TeueH
/
a

song

billag
Indlaegsseddel

Pulver til fremstilling af flydende bicarbonatkoncen-
trat til bicarbonathaemodialyse

Anvendelse: Til ekstrakorporal bicarbonat haemodialyse
eller bicarbonat haemodiafiltration (heemodiafiltration efter
FRESENIUS ONLINE HDF procedure) ifelge leegens
ordination. Til bicarbonatheemodialyse i 6 timer (bibag
6500) og 8 timer (bibag 900g) med et flow p& 500 mi/min
og en natriumbicarbonatkoncentration pa 32 mmol/l i
den brugsfeerdige hsemodialyseveeske. Til  én
dialysecyklus.

Kontraindikationer: Hyperkaligemi (kun for
haemodialyse-koncentrater, der giver en kaliumkoncen-
tration i den brugsfeerdige veeske pa 4 mmol/l eller mere),
hypokalieemi, (kun for heemodialysekoncentrater, 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, nar kaliumkoncentrationen i
dialysevaesken ordineres. Ukontrollerbare koagulations
anomalier.

Bivirkninger:  Hypotension,  kvalme,  opkastning,
muskelkramper, svimmelhed, hovedpine og bevidstlos-
hed er observeret under hasmodialysebehandling.
Forsigtighedsregler: M& kun anvendes i kombination
med syrekoncentrat til bikarbonathaemodialyse i den
angivne fortynding og som foreskrevet af en leege. Brug
af andre fortyndinger kan udsastte patienten for fare. Ma
kun anvendes med haemodialysemaskiner 5008 fra
Fresenius Medical Care og / eller Fresenius Medical Care
heemodialyse maskintype 4008 udstyret med tilpasset
konnektor.

Af sikkerhedsgrunde skal dialysebehandlingen kun
udferes af personale, som er uddannet i hasmodialyse og
fortrolige med bade de geeldende brugsanvisninger og
med instruktionsmanualen for den anvendte dialysemas-
kine.

Observér: Syre og base koncentrater til bikarbonat-hae-
modialyse skal fortyndes umiddelbart fer brug med vand
af en kvalitet der egner sig til heemodialyse. Man ber altid
kontrollere  sammensaetningen af den brugsfeerdige
heemodialysevasske. 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 seerlig opmeerksomhed rettes pé vandkvaliteten for
at kunne opfylde kravene i de gaeldende standarder og /
eller den Europeeiske farmakopé for heemodiafiltrations
oplesninger.

Opbevaring: Opbevares ved 5°C - 30°C. Mé ikke fryses.
For at undgé kontaminering, ma bibag forseglingen forst
brydes umiddelbart inden den filsluttes haemodialyse-
maskinen.

Pose: PA/PE

Pakninger: bibag 650g, bibag 900g

GENERELLE INSTRUKTIONER FOR bibag DIALYSE
Observér: Man kan finde mere detaljerede instruktioner i
"bibag (5008) betjeningsvejledning” og / eller Fresenius
Medical Care heemodialyse maskintype 4008 udstyret
med tilpasset konnektor.

@ Haszndlati utasitas

Bikarbonatos hasznalt folyékony

T LeHTpar/ 3 Ha
Bua Ha npunoxenueto: 3a K3BbHTENECHa GykapBoHaTHa
xemopvanmsa  wM - GukapBoHaTHa  xemoavachunTpaLms
xemoauaunTpaums CbrnacHo npoleaypa OHNAH XO® HA
®PESEHWNYC) cnopep nekapckoTo npearmcarve. Ocurypsisa
6ukapboHaTHa auanuaHa npoleaypa 3a MuHUMyM 6 4aca
(bibag 650 g) 1 8 4aca (bibag 900g) npw NOTOK Ha Auanuaara oT
500 mL/min 1 KOHLEHTPaLWS Ha HaTpueB GukapGoHaT ot 32
mmol/L B rotoB 3a W3nonasaHe xemopvanuseH pasreop. 3a
efiHa AvanuaHa npouenypa.
Mp Xvinep (camo 3a xemopuani-
3HW KOHLEHTpaTU MOAaTNMBM Ha Kanuesa KOHLEHTpauus B8
rotoBara 3a U3nonseaHe AvanusHa TeyHocT ¢ 4 mmol/L vnmn
no-BI1COKa), XvnoKanuemus (Camo 3a AWanv3H1 KOHLEHTpaTu
NOAAT/IMBW Ha KaiMeBa KOHLEHTpaLuns B rotosara 3a nosi3saHe
avanuaHa TedHocT ¢ 3 mmol/L uim no-Hucka). MoTeHumanHmn
He6naronpusTHY eeKTI OT GbP3K NPOMEHM B KOHLIEHTPaLWS-
Ta Ha Kanun B nnasmata, we 6baar B3ETM NOA BHUMAHWE,
KOrato ce Npeanvcea Ha nauveHTa Kanvesa KOHUEeHTpauus B
[ManiaHaTta  TeYHOCT.  HekoHTponvpyemy — aHoManuu B
Koarynauusta.

CrpaHnyHn edektn: B xofa Ha XeMOAWNAM3HOTO NeveHue
Mmorar aa ce Ha6ﬂ)0l:laBaT XWUNOTeH3Ws, rafexHe, NoepbluaHe,
cxBalllaHe Ha MyCKynuTe, 3aMasHoCT, rmasobonve 1 3aryba Ha
Cb3HaHve.

Mpepnasin Mmepku: [lNpenapaTsT fa ce uaronssa camo B8
KOMBMHALUMS C KWUCENMMHEH KOHLEHTpaT 3a 6ukapBoHaTHa
XemMOavanM3a B MOCOYEHOTO CHLOTHOLIEHWE Ha PaspexaaHe,
CbMacHo Nekapcko npegncaiie. [pyro CbOTHOLEHME Ha
paspexaaHe Moxe fa Gbfe onacHo 3a nauveHTa. [la ce
n3ronasa camo ¢ anapatvi 3a xemoauaniaa 5008 Ha Fresenius
Medical Care wunu anapati 3a xemognanmsa Ha Fresenius
Medical Care Tvin 4008, o6opyaBaHu ¢ ananTupaH KOHEKTOP.
3a no-ronsmMa  CUrypHOCT e HeobXoaMMO  auanuaHuTe
MPOLEAYPU f1a Ce MPOBEXAAT OT KBAMMULMPAH MepcoHar,
3aro3HaT KakTo C HAaCTOALLMTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba, Taka
W C UHCTPYKUUWTE 3a paboTa C AManuaHis anapar.

Benexka: KucenuHHute W OCHOBHUTE KOHLEHTpaT 3a
61KapGoHaTHa Xemopvanvsa TpsGea fa Ce paspexaar
HerNocpe/aCTBeHO Npeau yroTpeba, KaTo Ce 13nonssa Bofa C
NOAXO/SLLO Ka4ecTso 3a xemoananisa. Burarv nposepsisaiite
CbCTaBa Ha rotoss 3a ynotpeba xemoavanuaeH pasrsop. He
v3rionasaiite NOBPeAeHV  OMakoBKW. V]S)(E‘bpﬂﬂl;ﬁe BCUYKM
ocTaTblM B Kpas Ha avanusata. AKO MporycHete faa ro
HanpasyTe, ToBa G4 MOMIO fa [OBEfe O 3amMbpcsiBaHe 1
KPbCTOCaHa MH(EKLWA 1 MOXe [la CTaHe NpUYVHa 3a NpomsHa
Ha o4aKBaH1TE PaboTHI ka4ecTsa Ha NPOofyKTa ¥ NPEeACTaBs-
Ba pPMCK 3a NauneHTa, 3a KOeTo NPOU3BOANTENAT HAMA Aa HOCKU
OTrOBOPHOCT. [penaparsT € HenuporeHeH. 3a MpunoxeHve
npu xemoauaunTpaLms (CbrnacHo npoueaypa OHNAH Xae
HA ®PESEHWYC), creuvanHo BHAMaHME Tpsibea Aa ce 06bpHe
Ha Ka4eCTBOTO Ha BOAATa, 3a Aa Ce CnassT U3UCKBaHWATa Ha
NPUIOKAMUTE  CTaHgapT www  Ha  EBponeiickata
hapmakones 3a pasTBOpK 3a xemoanadunTpaums.
CbxpaHeHue: [la ce cbxpaHsisa Npu Temnepatypa ot+5°C ao
+30°C. [a He ce sampasssa. 3a Aa ce uaberHe BCAKAKBO
3aMbpcsBaHe, [ApbxTe bibag nabTHO  3anevataH Ao
CBBP3BAHETO MY C XeMOANANM3HWS anapar.

Onakoeka: PA/PE

Bupose onakoeku: bibag 650g, bibag 900g

OCHOBHM MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a Ha bibag

3abenexka: [lo- nogpobHa uHbopMaLms e fJafeHa B
VHCTPYKUMKTE 3a paboTa ¢ xemoaunanuaeH anapar 5008 w/unm
C anapati 3a xemopuanusa Ha Fresenius Medical Care Tvn
4008, o6opynsaHn C afanTpaH KOHEKTop.

elGallitasahoz hasznalatos porkészitmény

Felhasznalasi  terllet: Extrakorpordlis  bikarbonat
hemodializishez ~vagy bikarbonat —hemodiafiltraciohoz
(hemodiafiltrdciohoz a FRESENIUS ONLINE HDF eljdrasat
kovetve) a kezelborvos utasitasanak megfeleléen. Minimum
6 oras bibag 650 g €és minimum 8 dras bibag 900 g
bikarbonatos dializis kezelést biztosit, 500 ml/perc dializald
oldat dramlas mellett, és a kész dializalé oldat 32 mmol/l
nétrium-bikarbonatot tartaimaz.

Egy dializis kezeléshez.

Kontraindikaciok: Hyperkalémia (csak a felhaszndlasra
kész dializald oldatban min. 4 mmol/l vagy tobb kaliumot
tartalmazo koncentratumok esetében), hypokalémia (csak a
felhasznalasra kész dializalé oldatban max. 3 mmol/l vagy
kevesebb kaliumot tartalmazoé koncentratumok esetében). A
szérum  kalium-koncentracié hirtelen  valtozasait, mint
lehetséges mellékhatasokat figyelembe kell venni, amikor a
betegnek kdliumot tartalmazd dializalé oldatot imak eld.
Befolyasolhatatlan koagulaciés anomaliak.

Mellékhatasok: Alacsony vérnyomast, hanyingert, hanyast,
izomgorcsoket, szédulést, fejféjast és eszméletvesztést
észleltek hemodializis kezelés kdzben.

Figyelmeztetések: Csak savas koncentratummal egyutt
haszndlhaté  bikarbondtos  hemodializisre az — adott
higitasban, orvosi el6iras szerint. Mas higitasok veszélyeztet-
hetik a beteget. Csak a Fresenius Medical Care 5008-as
berendezésével és/vagy a Fresenius Medical Care megfeleld
csatlakozéval rendelkez6 4008-as hemodializis
berendezésével haszndlhatd. A biztonsagos alkalmazas
érdekében a dializis kezelést a hemodializalasban jartas
személyzetnek kell végeznie, akik jol ismerik mind a bibag
betegtéjékoztatojaban taldlhatd, mind a készulék haszndlati
utasitdsaban szerepld eléirdsokat.

Megjegyzés: A bikarbonatos dializishez hasznélt savas és
ligos koncentratumokat kozvetlendl a felhasznélas elétt kell
higitani, hemodializis kezelésre alkalmas vizzel. A
felhaszndldsra kész hemodializalé oldat dsszetételét minden
esetben ellendrizni kell. Sérlilt bibag zsékot nem szabad
felhasznalni. A kezelés végeztével a maradék terméket
semmisitse meg. Ennek elmulasztasa beszennyezédéshez,
kereszt-fertézéshez ~ valamint a termékkel szemben
tamasztott elvért teljesitménytdl vald eltéréshez  vezethet.
Mindezek veszélynek tehetik ki a beteget, melyért a gyartd
feleléséget nem vallal. Hemodiafiltracids — kezelésekkor
(FRESENIUS ONLINE HDF eljaras), megkulonboztetett
figyelemet kell szentelni a vonatkozd standardok és/vagy az
Eurdpai  Gyogyszerkonyv — hemodiafiltrdcios  oldatokra
vonatkozo kdvetelményeire.

Tarolas: +5°C és +30°C kozott tarolando. Hitészekrény-
ben nem térolhatd. A fertéz6dés elkerliése érdekében a
bibag zsakot a hemodializald géphez vald csatlakoztatasig
tartsa légmentesen lezarva.

Zsék: PA/PE

Kiszerelés: bibag 650g, bibag 900g

ALTALANOS HASZNALATI  UTASITAS  bibag
DIALZISHEZ
Figyelem:  Részletesebb  informacié az  5008-as

haemodializald készilék vagy a megfeleld csatlakozdval
rendelkez6 4008-as hemodializis berendezés hasznalati
utasitasaban taldlhato.

EowkAeioto puANGdio

Zkévn yla TNV Tapaywyry TUKvol  SITavBpaKikoo
SlaAvpaToG yia apokabapon pe SItavepakika

MéBodot  edappoyng:  Ma  efwowpatkr  Bepareia
QuokaBapang pe SitavBpakika ri Bepareia apodiadiBnong pe
SrravBpakika (apodiadBnon Se€aydpevn clpdWva e TV
FRESENIUS ONLINE HDF mpéturn 8ladikacia) kat cupduva
HE TNV cuvtayoypadnpévn Bepareia Tou BePAMoVTog yIaTpou.
Mapéxel moooTNTa SIGAUPATOG IKavr) yia aiokabapaon 6
TOUAAXIOTOV wpWwv (bibag 650gr) Kat 8 TOUAGXIOTOV wpWv
(bibag 900gr), e pory SlaAvpatog 500ml/min kat pe
OUYKEVTPWON SiTavBpakikol vatpiov 32mmol/l ato £Tolo
TPOC Xprion SidAupa apokdBaponc. Ma pia kat povo cuvedpia.
Avtevei€elg:  Ymepkahaia (udvo yia Tukva  Slahvpata
QOKABAPONG TIOL PMOPOUV VAl TIAPACKEVACOUV OTO £TOIO
mpoc  xprion SldAupa  cuykévTpwon Kahiou 4 mmol/l A
vPnAdTEPN), Ymokahaia (Uévo yia  Tukva  Slchdpata
QOKABAPCNG TIOL UMOPOUV VAl TIAPACKEVACOUV OTO £TOIO
TmPOC  Xpron SIGALPA, CUYKEVTPWON KaAiou 3 mmoll A
XOUNAGTEPN). ETumpooBétwe, mpenet va Aappdvovtal undp
ONeq Ol THUOQVEG TIAPEVEPVEIEG TIOU TIPOKUMTOLV  Adyw
anétopng aMay’C NG OUYKEVTPWONG Tou kahiou oTo
TAGopa, OTav CUVTAYOYPADEITAL N CUYKEVTPWON KAAiOL OTO
SiéAupa kGBapaong Tou acBevr).

AVEEENEYXTEC QVWUAAEG TTNV TIEN TOU QiATOG.
MNapevépyeteg: YrOTaon, vautia, €PETOC, HUIKEG KPAPTIEG,
CoNGSa, TIOVOKEDOAOG KAl QAMWAEID  OULVEIBNONG  EXOUV
napatnEnBel kata v SipKeIa TNG Bepaneiag apokabapong.
MpoduAGEeLG: MPEMEL VA XPNOWOTOETAl OE CUVOUACHO HE
TIUKVO 0&IKS SIAAUHA AIIOKABAPONC HE SITAVBPAKIKA KAl LE TV
TIPOTEWOUEVN avahoyia piEng, olpdwva pe Ty cuvtayr Tou
urevBuvou  ylaTPoL. AMEG  avahoyieG HIENG  EyKupovOLV
KIVEUVOUG yia Tov aaBevr. MPEMEL va XPNOIOTIOETAl HOVO OTa
pnxavipata apokdBapong 5008 e FRESENIUS MEDICAL
CARE kavr) ota unxavipata apokdaBapone 4008 tng
FRESENIUS MEDICAL CARE Tta oroia ivat edpodlacpéva e
TNV KatdAAnAn urodox ouvdeone. Ma acpair xprion, ot
Bepareieq KABaponG TPETEL va SleEayovTal anod EBIKEUPEVO
TMpoowrkd  AapBavovtag urdPn TIC odnyiec xpProng Tou
TIPOIOVTOG KAl TIG OdNyieq XPronG TOU XPNOILOTIOIOUHEVOU
HNxavrpaTog kabapaong.

Znpeiwon: Ta Mukva ofkda Kat SiravBpakika SlaAvpata yia
QOKABaPGN HE SITAVBPAKIKA TIPETTEL VA QVAIXTOUV Aiyo oWV
TNV XPron, XPNOIHOTMOWVTAG KATAAANAO ETEEEPYATHEVO VEPO
yia aipokaBaporn. Na eAéyxete MAvVTOTe Tnv oLOTACH TOU
SIGAUHATOG KABAPONG ETOWO TIPOG XProN. Mnv XPNoIHOToLETE
KaTeoTpappéva bibag. Amoppipete TuxdV UMOAEiUPATA OTO
TENOG TNG BePareiag aipokABapong.

Ze SIadOPETIKN MEPIMTTWON WMOPE! va LMAPEEL POAUVON KAl
HETAS00N QUTAG, N OToia UMOpPED va TIEPEL HETAPBOAT TNG
QVOPEVOPEVNG  AEITOUPYIKOTNTAG KAl QMOTEAECHATIKOTNTAG
TOU TIPOIOVTOG Kal ETIOPEVWG TBavd KivELVO yia Tov aoBevry.
NV TEEQITTTWON QUTH O KATAOKEUAOTAC Sev PEPEL Kapia
£uBovN. H okdévn eival avti-pikpoPiakry. Eldika yia v Bepaneia
apodiadrnone (mpdturn dadikacia FRESENIUS ONLINE
HDF) mpénet va Sivetat iSiaitepn mpoooxr| atnv noldtnTa Tou
VEPOU WOTE VA (KQVOTIOIOUVTAL Ol AMAITACEL TwV EKATTOTE
£pappolOpeEVWY OdNYIWV Kal kavovwy Beparteiag kavn Twv
anarmoewy ¢ Evpwnaikng Gappakoroliag yia ta Siahvpata
apodiadriénong.

ArmoBrikevon: AnoBnkevoTe PeTaty +5°C kat +30°C. Mnv To
KaTaUXeTe. Ma v anoduyr] onolacdnmote POALVONG, TO
bibag MPEMeEL va pEVEL EPUNTIKA ODPAYITPEVO EWG OTOU
OuvSEBEL pE TO pnxavnua apokdbapong.

®ootyya-oakog: PA/PE

Zuokevaoieg: bibag 650g, bibag 900g

FENIKEZ OAHIEZ XPHZHZ TOY bibag

MNapatnpeiote: Aertropepeic 0dnyieg Sidovtal ato Eyxepidio
AEITOLPYIAG TOU PNXaVARATOG apokdBapang 5008 kavr Tou
pnxavrpatog apokdBapong 4008 g FRESENIUS MEDICAL
CARE T0 0r10i0 €ivat EOBIAUEVO HE TNV KATAAANAN UTTOSOXN

oLVoEDNG.
@ Navodilo za uporabo

Prasek za bikar
koncentrata za bikarbonatno hemodializo

Uporaba: za zunajtelesno bikarbonatno hemodializo ali
bikarbonatno  hemodiafiltraciio  (hemodiafiltracija  po
postopku  FRESENIUS ONLINE HDF) v skladu z
zdravnikovim predpisom. Zadostuje za najmanj 6-urmno
(bibag 650 g) in najmanj 8-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
zdravljenje.
Kontraindikacije: hiperkaliemija (samo za hemodializne
koncentrate, ki imajo v pripraviieni dializni tekocini
koncentracijo kalija 4mmol/I ali vec), hipokaliemija (samo za
hemodializne koncentrate, ki imajo v pripravijeni dializni
tekoCini  koncentracijo kalja 3mmol/l ali manj). Pri
predpisovanju  bolnikove koncentracije kalija v dializni
tekocini, je potrebno upoStevati mozne nezelene ucinke
hitrih ~ sprememb  plazemske  koncentracile  kalija.
Neobvladljive koagulacijske nepravilnosti.

Nezeleni uéinki: med hemodializnim zdravljenjem je bilo
opaziti hipotenzijo, slabost, bruhanje, misicne krce,
vrtoglavico, glavobol in motnje v zavesti.

Previdnostni ukrepi: uporaba samo v kombinaciji s kislim
koncentratom za bikarbonatno hemodializo v danem
redCenju po navodilu zdravnika. Druga redcenja lahko
ogrozijo bolnike. Uporaba samo s hemodializnimi aparati
5008 in/ali hemodializnimi aparati tipa 4008 blagovne
znamke Fresenius  Medical Care, opremlenimi s
prilagojenim prikljuékom. Za varno uporabo mora dializno
zdravljenje izvesti strokovno usposoblieno osebje, ki je
seznanjeno z veljavnimi navodili za uporabo in priroénikom
z navodili za rokovanije z dializnim aparatom.

Opozorilo: kisli in bazicni koncentrati za bikarbonatno
hemodializo se redcijo tik pred uporabo z vodo primerne
kakovosti za hemodializo. Vedno preverite sestavo
hemodializne raztopine, ki je pripraviiena za uporabo. Ne
uporabljajte poskodovanih vreck. Zavrzite vse ostanke ob
koncu dialize. Drugace lahko pride do kontaminacije in
navzkriznih  okuzb, ki lahko vodijo do spremembe
pricakovanega ucinka izdelka, in predstavijajo tveganje za
bolnika, za katerega proizvajalec ne prevzame
odgovornosti. Prasek ne vsebuije pirogenov. Za uporabo pri
hemodiafiltraciji (postopek FRESENIUS ONLINE HDF) je
treba posebno pozornost nameniti kakovosti vode, da se
dosezejo zahteve veljavnih standardov in/ali Evropske
farmakopeje za hemodiafiltracijske raztopine.
Shranjevanije: shranjujte pri temperaturi med +5°C in +30
°C. Ne shranjujte v hladilniku. V izogib okuzbi hranite izdelek
tesno zaprt dokler ni prikljuéen na hemodializni aparat.
Vrecka: PA/PE

Oblike pakiranja: bibag 650g, bibag 900g

SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO VRECKE bibag
PRI DIALIZI

Upostevajte podrobna navodila v navodilih za uporabo
hemodializnega aparata 5008 in/ali hemodializnega aparata
tipa 4008 blagovne znamke Fresenius Medical Care,
opremljenimi s prilagojenim prikljuckom.



@ Pribalova informécia

PraSok na vyrobu kvapalného bikarbonatového
koncentratu na bikarbonatovii hemodialyzu

Typ pouzitia: Pre mimotelovt bikarbonatovi hemodialy-
zou alebo bikarbonatovi hemodiafiltraciu (hemodiafiltra-
cia FRESENIUS ONLINE HDF postupom) podia
lekérskeho predpisu. Postacuje pre oSetrenie bikarbona-
tovd dialyzou v trvani miniméline 6 h (bibag 650 g) a
minimalne 8 h (bibag 900 g) pri prietokovej rychlosti
dialyzatu  500mL/min a koncentrédcii bikarbonatu 32
mmol/L v hotovom hemodialyzaénom roztoku. Pre jedno
dialyzacné oSetrenie.

Kontraindikacie: Hyperkalémia (len pri hemodialyzac-
nych koncentratoch produkuijticich koncentraciu draslika
v hotovom dialyzaénom roztoku 4mmol/L alebo vyssiu),
hypokalémia (len pri hemodialyzacnych koncentratoch
produkujucich  koncentrdciu  draslika v hotovom
dialyzaénom roztoku 3mmol/L alebo nizsiu). Potencidine
nepriaznivé Géinky rychlych zmien koncentrécie draslika v
plazme by sa mali pri predpisovani koncentrécie draslika v
dialyzaénom roztoku pacienta brat do tGvahy.
Nekontrolovatelné koagulacné anomalie.

Vedlaj$ie ucinky: Pocas liecby hemodialyzou bol
pozorovany nizky tlak, pocit nevolnosti, zvracanie, svalové
krGe, zavrate, bolesti hlavy a mdloby.

Bezpecnostné opatrenia: Pouzivat len v kombinacii s
kyslym koncentratom pre bikarbonatovi hemodialyzu v
danom zriedeni podla predpisu lekéra. Iné riedenia by
mohli pacientov ohrozit. Pouzivat len v hemodialyzanych
pristrojoch 5008 firmy Fresenius Medical Care a/alebo v
hemodialyzacnych pristrojoch typu 4008 firmy Fresenius
Medical Care vybavenych prispdsobenym konektorom.
Kvoli bezpecnému pouzivaniu, musi dialyzaéné osetrenie
vykondvat persondl kvalifikovany v hemodialyze,
oboznémeny tak s prave platnym ndvodom na pouZzitie,
ako i s priruckou a pokynmi k prevadzke pouzivaného
dialyza¢ného pristroja.

Poznamka: Kyslé a zasadité koncentraty pre bikarbona-
tovd hemodialyzu treba zriedit bezprostredne pred
pouzitim vodou vhodnej kvality na hemodialyzu. Vzdy
skontrolujte  zloZenie  hotového  hemodialyzacného
roztoku. Nepouzivajte poskodeny bibag. Po ukondeni
dialyzy znehodnotte vSetky zvySky. Neznehodnotenie
moZze vyustit do kontaminacie a vzdjomnej infekcie a
moze viest ku zmene predpokladaného Ucinku vyrobku
8o moze predstavovat riziko pre pacienta, za ktoré
vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost. Prasok nie je
pyrogénny. Pri hemodiafiltradnej aplikécii (FRESENIUS
ONLINE HDF postupom), by sa mala venovat osobitna
pozorost kvalite vody, aby sa dosiahli poZiadavky
platnych noriem a/alebo Eurdpskeho liekopisu pre
hemodiafiltracné roztoky.

Skladovanie: Skladujte medzi +5°C az +30°C. Nedavajte
do chladniGky. Za ucelom zabranenia kontaminacie,
ponechajte bibag uzatvoreny, az kym nie je napojeny na
hemodialyzacny pristroj.

Vrecko: PA/PE

Balenie: bibag 6509, bibag 900g

VSEOBECNE POKYNY NA POUZITIE PRE DIALYZU S
bibag

Dodrziavat: Podrobnejsie pokyny st uvedené v Navode
na pouzitie hemodialyzac¢ného pristroja 5008 a/alebo v
navode na pouzitie hemodialyzacného pristroja typu 4008
firmy Fresenius Medical Care vybavenych prisposobe-
nym konektorom.

Pakningsvedlegg

5008
bilag

Instructiuni de utilizare

Pudrd 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), in functie de
prescriptia medicald. Suficient pentru o sedinta de
dializé cu bicarbonat de minim 6 ore (bibag 650g) si de
minim 8 ore (bibag 900g) la un debit al dializantului de
500 ml/min. si o concentratie de bicarbonat de sodiu de
32 mmol/ I'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/I
sau mai mica 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 pentru fluidul de dializd). Tulburari de
coagulare necontrolabile.

Efecte secundare: in cursul hemodializei pot aparea:
hipotensiune, greatd, voma, crampe musculare, ameteli,
cefalee, pierderea temporara a stérii de constienta.
Precautii: Va fi folosit doar in combinatie cu concentra-
tul acid pentru hemodializa cu bicarbonat, in dilutia data,
conform prescriptiei medicului. Alte dilutii pot pune in
pericol viata pacientilor. Va fi folosit doar la aparatele de
hemodializa 5008 Fresenius Medical Care si/sau
aparatele de hemodializa tip 4008 Fresenius Medical
Care, echipate cu adaptori _corespunzatori. Pentru
folosirea in siguranta, sedinta de dializa trebuie efectuata
de cétre personal calificat in hemodializa, familiarizat
atat cu instructiunile curente de folosire, céat 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 adecvatd hemodializei. Verificati
ntotdeauna compozitia solutiei gata de utilizare pentru
hemodializa. Nu folositi bibag deteriorat. La terminarea
dializei aruncati cantitatea ramasa. Omiterea acestei
operatii ar putea determina contaminarea si infectarea
incrucisata, alterarea performantelor asteptate ale
produsului si un risc pentru pacient, pentru care
producatorul 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.

Péstrare: Pastrati intre +5°C si + 30°C. Nu congelati.
Pentru evitarea contamindrii, pastrati cartusul bibag
sigilat pana in momentul conectarii la masina de dializa.
Punga: PA/ PE

Prezentare: bibag 6509, bibag 900 g

Instructiuni generale de utilizare pentru dializa cu
bibag

Observatii: Instructiuni mai detaliate gasiti in manualul
de utilizare al aparatelor de dializa tip Fresenius 5008
si/sau al aparatelor de hemodializa tip Fresenius 4008,
echipate cu adaptor corespunzator.

® Kayttshie

Pulver for fremstilling av flytende bikarbor -
trat til bikarbonathemodialyse

Type anvendelse: For ekstrakorporal bikarbonat
hemodialyse  eller  bikarbonat  hemodiafiltration
(hemodiafiltration etter (FRESENIUS ONLINE HDF
prosedyre) i henhold til legens resept. Tilstrekkelig for en
dialysebehandling p& minimum 6 timer (bibag 650g) og
8 timer (bibag 900g) ved dialysatflow pa 500 ml/min og
natriumbikarbonatkonsentrasjon pd 32 mmol/l i den
bruksklare hemodialysevaesken.

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

Jauhe r disen  bikarbonaatin tuottamiseksi
bikarbonaattihemodialyysiin

Kayttotyyppi: Kehonulkoiseen bikarbonaatti
hemodialyysiin  tai bikarbonaatti hemodiafiltraatioon
(FRESENIUKSEN ~ ONLINE ~ HDF-hoito)  la&karin

méaréyksen mukaisesti. Riittad 6 t (bibag 650 g) ja 8t
(bibag 900 @) bikarbonaattidialyysiin ulkonestevirtauk-
sen ollessa 500 ml/min seké kayttdvalmiin hemodialyy-
siliuoksen natriumbikarbonaattipitoisuuden ollessa 32
mmol/L. Vain yhteen dialyysihoitoon.

Vasta-aiheet: Hyperkalemia ((vain jos  valmiin
dialyysikonsentraatin kaliumpitoisuus on 4mmol/l tai
enemman), hypokalemia (vain jos valmiin dialyysikon-
sentraatin kaliumpitoisuus on 3mmol/l tai vdhemman).
Plasman  kaliumpitoisuuden nopeaan muutokseen

eller lavere i den ferdigblandede dialysevaesken). littyvat mahdolliset haittavaikutukset tulee ottaa
Skadelige effekter ved hurtige endringer av huomioon méaarattaessa potilaan  dialyysinesteen
kaliumkonsentrasjonen i plasma ber taes hensyn til ved  kaliumkonsentraatiota. Hallitsematon hyytymishairio.

ordinasjon av kaliumkonsentrasjon i dial ken.  Si ikutukset: Hypotensiota, pahoinvointia,

Ukontrollerbare koagulasjonsforstyrrelser.

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

Advarsel: M& kun brukes i kombinasjon med surt
konsentrat for hemodialyse, med bikarbonat i den
blanding som er forordnet av legen. Andre konsentrasjo-
ner kan skade pasienten. Ma kun brukes til Fresenius
Medical Care hemodialysemaskiner 5008 eller Fresenius
Medical Care hemodialysemaskin type 4008 utstyrt
med egnet tilkobling. Dialysebehandlingen mé utferes
av personale som er kvalifisert i hemodialyse og som er
kyndige i bade handtering og bruksanvisning for den
aktuelle maskinen.

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 efter
dialysebehandlingen. 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& mate ikke pata seg
noe ansvar. Pulveret er pyrogenfritt. For hemodiafiltra-
tion bruk (FRESENIUS ONLINE HDF prosedyre), bor
spesiell oppmerksomhet rettes mot vannkvaliteten for &
oppné 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 bruksanvis-
ningen for hemodialysemaskinen 5008 eller Fresenius
Medical Care hemodialysemaskin type 4008 utstyrt
med egnet tilkobling.

oksentelua, lihaskramppeja, huimausta, paansarkya ja
tajuttomuutta on havaittu hemodialyysihoidon aikana.

Kaytdssd huomioitavaa: Kéyttd yhdessd vain
bikarbonaattihemodialyysiin  tarkoitetun ~ happaman
konsentraatin kanssa la&kérin madramalla sekoitussuh-
teella. Muut liuoksen sekoitussuhteet voi aiheuttaa
vaaraa potilaalle. Kayttd ainoastaan Fresenius Medical
Caren 5008 -hemodialyysilaitteessa ja/tai Fresenius
Medical Care 4008 -hemodialyysilaitteiden ja niihin
soveltuvan yhdistdjan kanssa. Turvallisen kayton
varmistamiseksi dialyysia suorittavien henkildiden tulee
olla hemodialyysikoulutuksen saaneita ja osata hyvin

sekd oheinen tuotekéyttbohje ettd kaytettdvéan
dialyysilaitteen kéyttéohje.
Bikarbonaattihemodialyysiin  tarkoitetut hapan- ja

peruskonsentraatit tulee laimentaa valittdmasti ennen
kayttod vedelld, joka on laadultaan sopivaa hemodialyy-
sid varten. Tarkista kayttdvalmiin liuoksen sisaltd. Ala
kéyta vahingoittuneita pakkauksia. Havita kaikki jatteet
hoidon loputtua. Jos nain 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
mitdén vastuuta. Jauhe on pyrogeeniton. Hemodiafilt-
raatiohoidoissa (FRESENIUKSEN ONLINE HDF-hoito),
on Kkiinnitettava erityistd huomiota, ettd veden laatu
tayttdd voimassa olevat tai Euroopan farmakopean
vaatimukset hemodiafiltraatioliuoksille.

Séilytys +5°C - +30°C lampdtilassa. Ei saa jaatya.
Kontaminaation  valttamiseksi bibag-pakkaus tulee
séilyttaa tiiviisti suljettuna ennen kayttoa.

Pussi: PA/PE

Tuotenumerointi: bibag 6509, bibag 900g

YLEISET KAYTTOOHJEET bibag dialyysiin

Huomio: Tarkemmat ohjeet annettu 5008 hemodialyysi-
laitteen kayttboppaassa ja/tai Fresenius Medical Care
4008-hemodialyysilaitteiden  ja  niihin  soveltuvan
yhdistgjan kanssa.

@ Pfibalovéa informace

Prasek pro pfipravu tekutého bikarbonatového
koncentratu pro bikarbonatovou hemodialyzu

Zpusob aplikace: Pro extrakorporéini bikarbonatovou
hemodialyzu nebo  bikarbonédtovou hemodiafiltraci
(hemodiafiltraci dle FRESENIUS ONLINE HDF) dle
predpisu lékafe. Postacuje pro bikarbonétovou dialyzu v
trvani minimélné 6 hodin (bibag 650 g), resp. minimainé 8
hodin (bibag 900 g) pfi prltokové rychlosti dialyzadniho
roztoku 500ml/min a koncentraci hydrogenuhlicitanu
sodného 32 mmol/l v dialyzanim roztoku pfipraveném
pro poutZiti. Pro jednu dialyzu.

Kontraindikace : Hyperkalemie (pouze pro hemodialy-
zacni koncentraty obsahujici v dialyzacnim roztoku
pripraveném pro pouziti draslik v koncentraci 4mmol/I
nebo vyssi), hypokalemie (pouze pro hemodialyzacni
koncentraty obsahuiici v dialyzanim roztoku pfipraveném
pro pouziti draslik v koncentraci 3mmol/l nebo nizsi).
Pripadné vedlejsi UGcinky rychlych zmén koncentrace
drasliku v plazmé by mély byt zohlednény pfi predepiso-
vani koncentrace drasliku dialyzacniho roztoku pacientovi.
Nekontrolovatelné poruchy srazlivosti.

Vedlej$i Gcinky: Béhem hemodialyzacni lécby byly
pozorovany: hypotenze, nauzea, zvraceni, svalové kiece,
zavrat, bolest hlavy a bezvédomi.

Upozornéni: Pripravek se smi pouzit pouze v kombinaci
s kyselym koncentratem pro bikarbonatovou hemodialyzu
v daném fedéni podle predpisu Iékare. Jina fedéni mohou
pacienty ohrozit. Pripravek se smi pouzivat pouze v
kombinaci s hemodialyzacnim pfistrojem 5008 firmy
Fresenius Medical Care a/nebo hemodialyzacnim
pristrojem spolecnosti Fresenius Medical Care typ 4008 s
upravenym konektorem. Z diivodu bezpeénosti pouziti
musi byt dialyzacni vykon provadén persondlem fadné
kvalifikovanym pro vykon hemodialyzy, dobie obezname-
nym s touto pibalovou informaci a navodem k obsluze
pouzitého dialyzacniho pristroje.

Poznamka: Kyselé a zésadité koncentraty pro bikarbona-
tovou hemodialyzu se musi fedit bezprostfedné pred
pouzitim, a to vodou o ndlezité kvalité pro hemodialyzu.
Pokazdé zkontrolujte sloZzeni hemodialyzacniho roztoku
pripraveného pro pouziti. Nepouzivejte bibag v piipadé
poskozeni. Po ukondeni dialyzy zlikviduijte jakékoliv zbytky
roztoku. Neodstranéni zbytkd roztoku by mohlo zapficinit
kontaminaci a zkfizenou infekci, které mohou vést ke
zmeéné ocekavaného vykonu a predstavuji riziko pro
pacienta, za které vyrobce nepfebird zadnou zodpovéd-
nost. Prasek je apyrogenni. Pri pouziti hemodiafiltrace
(FRESENIUS ONLINE HDF), je tfeba dbat zvySené
pozornosti na kvalitu vody, aby byly dodrzeny aplikacni
standardy a/nebo poZzadavky, které pro hemodiafiltraéni
roztoky stanovi Evropsky Iékopis.

Skladovani: Skladovat pfi teploté od +5°C do +30°C.
Nezmrazovat. Aby se zabranilo jakékoliv kontaminaci,
nechte bibag pevné uzavieny, dokud neni pripojen k
dialyza¢nimu pfistroji.

Sacek: PA/PE

Baleni: bibag 6509, bibag 900g

OBECNY NAVOD K POUZITI pro DIALYZU s vyuzitim
pripravku bibag

Dodrzujte: Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v néavodu
k obsluze pro hemodialyzacni pfistroj 5008 a/nebo
hemodialyzacni pristroj spolecnosti Fresenius Medical
Care typ 4008 s upravenym konektorem.

@ Pakuotés instrukcija

Milteliai, skirti gaminti skystam bikarbonatiniam
koncentratui bikarbonatinei dializei

Vartojimo budas: ekstrakorporinei  bikarbonatinei
hemodializei arba hemodiafiltracijai  (hemodiafiltracija
vadovaujantis FRESENIUS ONLINE HDF procedira)
pagal gydytojo paskyrimus. Uztenka 6 val. (bibag 650g)
arba 8 val. (bibag 900g) trukmés dializés procedrai, kai
dializato tekmé 500ml/min ir sodos natrio bikarbonato
koncentracija 32 mmol/l paruo$tame naudojimui
hemodializés tirpale. Vienai dializés procedurai.
Kontraindikacijos: hiperkalemija (tik hemodializés
koncentratams, kuriuose kalio koncentracija
paruostame naudoti dializés tirpale yra 4 mmol/ | arba
didesne), hipokalemija (tik hemodializés koncentratams,
kuriuose kalio koncentracija paruo$tame naudoti dializés
tirpale yra 3 mmol/ | arba mazesné). Pacientui skiriant
dializés tirpalo kalio koncentracijg turi bt atsizvelgta j
nepageidaujamas reakcijas, susijusias su staigiais kalio
koncentracijos kitimais plazmoje. Nekontroliuojamos
koaguliacijos anomalijos.

Salutinis poveikis: hipotenziia, pykinimas, vémimas,
raumeny traukuliai, svaigimas, galvos skausmai ir

samonés netekimas buvo stebéti hemodializés
procediry metu.
Saugumas: naudoti tk su rlgdciu koncentratu

bikarbonatinei hemodializei pagal nurodytg skiedimo
santykj bei gydytojo paskyrimus. Kitoks skiedimo
santykis gali kelti grésme pacientams. Naudoti tik
Fresenius Medical Care 5008 hemodializés aparatuose.
Saugy naudojimg uztikrina  dializés  proceddras
atliekantis kvalifikuotas personalas, susipazings su
esamomis darbo instrukcijomi ir dializés aparato
naudojimo instrukcijomis.

Pastaba: rtgsty ir bazinj koncentratus bikarbonatinei
hemodializei skiesti su atitinkamos kokybés vandeniu
dializei tik prie$ pat vartojima. Visuomet patikrinkite
paruos$to  naudojimui  hemodializés tirpalo  sudétj.
Nenaudokite paZeistos pakuotés. Dializés pabaigoje
liku€ius  iSmeskite.  PrieSingu  atveju  gamintojas
neprisims ~ atsakomybés dél galimo uZterSimo ar
kryzminés  infekcijos, produkto savybiy pasikeitimo ir
rizikos  pacientui. Milteliai nepirogeniski. Taikoma
hemodiafiltracijos procedurai (FRESENIUS ONLINE HDF
proceddra), ypatinga démesj skiriant vandens kokybei,
kuri turi atitikti galiojanCias normas ir/arba Europos
farmakopeéjos reikalavimus pakaitiniams tirpalams.
Laikymo salygos: Laikyti nuo +5°C iki +30°C
temperatlroje. Vengiant bet kokio uZterSimo, bibag
i$pakuokite tik pries jungiant prie hemodializés aparato.
Maiselis: PA/PE

Kiekis: bibag 6509, bibag 900g

BENDR.OS NAUDOJIMO NUORODOS  bibag
DIALIZEMS
Skait i8samesnes  nuorodas  rasite 5008

hemodializés aparato naudojimo instrukcijoje.
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@ LietoSanas instrukcija

Pulveris $kidra
bikarbonata hemodializei

LietoSanas veids: Ekstrakorporalai bikarbonata hemodializei vai
bikarbonata hemodiafiltracijai (hemodiafiltracija péc FRESENIUS
ONLINE HDF procediras) saskana ar arsta noziméto terapiju.
Bikarbonats (bibag 650g) paredzéts 6h un (bibag 900g) 8h
dializes proceddrai, ja dializata plismas atrums ir 500ml/min un
natrija bikarbonata koncentracija lietosanai gatava hemodializes
Sliduma ir 32 mmol/l. Vienai dializes proceddrai.
Kontrindikacijas: Hiperkaliemija (tikai
koncentratiem, péc kuru Skidinasanas ieglst lietoSanai gatavu
dializes $kidumu ar kalija koncentraciju 4mmol/l vai augstaku),
hipokaliémija (tikai hemodializes koncentratiem, pec kuru
Slidinasanas iegUst lietosanai gatavu dializes Skidumu ar kalija
koncentraciju 3 mmol/l vai zemaku).

Noziméjot pacientam kalija koncentraciju dializes $kiduma, janem
vera iespéjamas blakusparadibas, kas var rasties no straujam
kalja  koncentracijas izmainam plazma.  Nekontrolgjami
koagulacijas traucgjumi.

Blakusparadibas: Hemodializes procedras 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 noziméto terapiju. Cita veida atSkaidjumi var
apdraudét pacientu. lzmantot
hemodializes aparatiem 5008 un/vai Fresenius Medical Care
hemodializes aparatiem 4008, kuri ir aprikoti ar pielagotiem
savienotajiem (konektoriem). DroSibas nolukos, dializes seansi
javeic personalam, kur$ ir kvalificgjies hemodializé un kur$ parzina
gan  pasreiz&jo instrukciju,  gan
izmantojama dializes aparata ekspluatacijas rokasgramatu.
Piezime: Skabes un bazes koncentrati bikarbonata hemodializei
jaatskaida tiesi pirms lietosanas, ar hemodializei atbilstosas
kvalitates parbaudiet gatava
hemodializes $kiduma 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 procedra),
Tpasa uzmaniba japievérs izpilditu
piemérojamo standartu un / vai Eiropas Farmakopejas prasibas
attieciba uz hemodiafiltracijas Skidumiem.

Uzglabasana: Uzglabat temperattra no +5 °C fidz +30 °C.
Nesasaldét. Lai izvaifitos no kontaminacijas, bibag uzglabat ciesi
noslégtu, idz tas tiek savienots ar hemodializes aparatu.

Maiss: PA / PE

lepakojums: bibag 650g, bibag 900 g

hemodializes

tikai Fresenius Medical Care

koncentrata  lietoSanas

Gdeni.  Vienmér lietoSanai

Gdens kvalitatei, lai

VISPARIGI NORADIJUMI PAR bibag LIETOSANU DIALIZE
Noradijumi: Sikaki noradijumi ir doti operatora lietoSanas
instrukcijas hemodializes aparatam 5008 un/vai Fresenius
Medical Care hemodializes aparatiem 4008, kuri ir aprikoti ar
pielagotiem savienotajiem (konektoriem).
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@ Pakendi infoleht

Pulber bikarbonaadi vedelik kontsentraadi
valmistamiseks bikarbonaat hemodialtitsi jaoks

Kasutusotstarve: Kehavéliseks bikarbonaat
hemodialliiisiks voi bikarbonaat hemodiafiltratsiooniks
(hemodiafiltratsiooniks  jargides FRESENIUS ONLINE
HDF protseduuri reegleid) vastavalt arsti ettekirjutusele.
Piisav minimaaselt 6 h bikarbonaat diallilisi protse-duu-
riks (bibag 650 ) ja 8 h protseduuriks (bibag 900g)
dialisaadi voolukiruse juures 500 mi/min ja valmis
hemodialliiisi lahuse 32 mmol/I naatriumbikarbonaadi
kontsentratsiooni juures. Uhe diallitisi protseduuri jaoks.
Vastunéidustused: Hiperkalieemia (ainult kontsentraa-
tide puhul,mille valmis dialtitisilahuse K kontsentratsioon
on 4 mmol/l voi korgem), hlpokalieemia (ainult
kontsentraatide  puhul,mille  valmis  dialisaadi K
kontsentratsioon on 3 mmol/I voi véhem). Diallisaadi K
kontsentratsiooni tuleb arvesse vétta, et ennetada
voimalikke tekkivaid korvaltoimeid kiirest  plasma
kaaliumi kontsentratsiooni muutusest. Kontrollile mitte
alluvad koagulatsiooni héired.

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

Ettevaatusabinbud: Kasutada vaid koos happelise
kontsentraadiga  bikarbonaat  dialliisiks ~ etteantud
lahjenduses arsti ettekirjutuse jarele. Teised lahjendused
voivad olla ohtlikud patsiendile. Kasutada vaid Fresenius
Medical Care hemodialtiisi masinaga 5008 ja/voi
Fresenius Medical Care 4008 tulupi hemodialtitsi
masinaga, mis on varustatud vastava adapteriga.
Ohutuks kasutamiseks peavad diallisi protseduurid
olema labi viidud kvalifitseeritud hemodialtitisi personali
poolt, kooskolas nii antud kasutusjuhendiga kui ka
kasutatava hemodiallitisi aparaadi kasutamisjuhendiga.
Markus: Happelised ja baas kontsentraadid bikarbonaat
hemodialtiisiks peavad olema lahjendatud koheselt
enne kasutamist hemodialtitisiks sobiva kvaliteediga
veega. Alati kontrolli kasutamisvalmis hemodialliUsila-
huse koostist. Ara kasuta kannatada saanud bibag-i. Kui
dialilis on I6ppenud, visake koik jaatmed minema.
Vastasel juhul voib tekkida saaste ja ristnakatumine ning
see vOib pohjustada toote eeldatavas tOOvoimes
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 Farmakopoale.

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

kilmuta. Kontaminatsiooni  valtimiseks hoia bibag
tihedalt ~ suletuna  hemodialliisi  masina  klge
Gihendamiseni.
Bag: PA/PE.

Kasutamiseks: bibag 6509, bibag 900g

KASUTAMISJUHEND bibag-i kasutamiseks
DIALUUSIL
Tahelepanu: Detailsem kasutusjuhend on antud 5008

hemodialtiisimasina kasutamisjuhendis ja/voi Fresenius
Medical Care 4008 tltipi hemodiallilisi masinaga, mis on
varustatud vastava adapteriga.

Cara Penggunaan

Bubuk untuk produksi bikarbonat cair untuk
hemodialisis bikarbonat

Penggunaan: Untuk hemodialisis bikarbonat
ekstrakorporeal atau bikarbonat hemodiafiltrasi
(hemodiafiltrasi  mengikuti  prosedur ONLINE HDF

FRESENIUS ) berdasarkan resep dokter. Cukup untuk 1
sesi dialisis minimal 6 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 : Hipertensi, pusing, mual, kram otot,
pusing, sakit kepala dan hilang kesadaran telah teramati
selama tindakan hemodialisis.

Pencegahan : hanya untuk digunakan dalam kombinasi
dengan konsentrat asam untuk hemodialisis pada
pengenceran berdasarkan resep dokter. Pengenceran
lainnya dapat membahayakan pasien. Hanya untuk
digunakan pada mesin hemodialisis Fresenius Medical
Care tipe 5008 dan / atau mesin hemodialisis Fresenius
Medical Care tipe 4008 dilengkapi dengan konektor yang
disesuaikan. Untuk penggunaan yang aman, tindakan
dialysis harus dilakukan oleh tenaga hemodialisis yang
memenuhi  syarat, 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 mesin hemodialisis 5008 dan /atau mesin
hemodialisis Fresenius Medical Care tipe 4008 yang
dilengkapi dengan konektor yang telah disesuaikan.
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Australian Distributor:
Fresenius Medical Care Australia Pty. Ltd
305 Woodpark Road - Smithfield NSW 2164

Reg. No : SIN13822P

DVR-8099
Imported and Distributed by:
Fresenius Medical Care Philippines Inc., 18th Floor Aeon Centre,
corner Alabang-Zapote Road and North Bridgeway, Filinvest
Corporate City, Alabang, Muntinlupa City 1781

KEMENKES RI AKL 20805210485.
Manufactured by Fresenius Medical Care SMAD, France
Imported & distributed by PT. Fresenius Medical Care Indonesia,
Jakarta - Indonesia

ithalatgi Adresi:
Fresenius Medikal Hizmetler A.S.
Ruzgarlibahge Mah.
Cumhuriyet Cad.
Hasoglu Plaza no:39, Kat:7
34805 Kavacik Istanbul, TURKEY
Tel:+90 212 335 72 00

For India Only
Imported By: Fresenius Medical Care India Pvt. Ltd., B-7 & B-8,
Middle Portion, Sipcot Industrial Park, Irungattukottai,
Sriperumbudur-602105, Chennai, India.

Marketed By: Fresenius Medical Care India Pvt. Ltd., S-21, Second
Floor, District Centre, Mayur Palace, Mayur Vihar Phase-1, New
Delhi-110091, India.

In Case of Consumer Complaints, Please Contact: Fresenius
Medical Care India Pvt. Ltd., SAS Tower-A, Ground Floor, The
Medicity, Sector-38, Gurugram-122001, Haryana, India.

Toll Free Number: 18001209500
Email id: customerservice.india@fmc-asia.com
Manufactured By: Fresenius Medical Care SMAD, Z.1. de la
Pontchonniére, Route de la Chanade / Savigny, 69591 L'Arbresle
Cedex, France.

Shelf life: See Manufacturing Date and Expiry Date on the reverse
of the bag and on the box label.

Broj Resenja ALIMS: 515-02-02112-16-001
Ime i adresa nosioca upisa:
Fresenius Medical Care Srbija d.o.o.,
Beogradski put bb,

26300 Vrsac,

Republika Srbija
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Batch code

+5°C ~ +30°C1R 17

Limitation temperature
(+5°C ~ +30°C)
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