EN : INSTRUCTIONS FOR USE NIPROCART]

NiproCart: European Pharmacopoeia standard sodium
bicarbonate powder cartridge for a hemodialysis
session.

INTENDED PURPOSE:

Preparation of dialysis fluid used in hemodialysis and
related therapies.

INDICATIONS:

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

CLINICAL BENEFITS

Sodium bicarbonate is a buffer for the treatment of
acidosis.

The use of powder sodium bicarbonate reduces the
risk of microbial growth in the concentrate.
CONTRAINDICATION:

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

SIDE-EFFECTS:

There are no side-effects reported for Niprocart.
STORAGE:

Niprocart must be stored at temperatures below 30°C,
ina cooland dry place.

WARNINGS:

To be used only by healthcare professionals. Home
dialysis is excluded.

Use only if the packaging is intact.

Before use, please check the cartridge for powder
leakage. Do not use the cartridge if you acknowledge
any powder leakage through the bottom connector,
or a significant powder leakage through the top
connector after turning the cartridge upside down.
Handle with care to prevent microbial contamination.
Use immediately after opening.

Bicarbonate concentrate solulion shall be used

INDICATIONS :
Traitement des patients présentant une insuffisance
rénale aigué ou chronique lorsqu’une hémodialyse a
&té prescrite par un médecin.

AVANTAGES CLINIQUES

Le bicarbonate de sodium sert de tampon dans le
traitement de Uacidose.

Lutilisation de bicarbonate de sodium en poudre
réduit le risque de prolifération microbienne dans le
concentré.

CONTRE-INDICATIONS :

Il n'existe aucune contre-indication particuliere a
Uutilisation de NiproCart pour Uhémodialyse. Les
patients hypersensibles au bicarbonate de sodium
ou a l'un des composants utilisés dans NiproCart ne
doivent pas étre dialysés avec ce produit.

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable n'a été rapporté avec
NiproCart.

CONSERVATION :

NiproCart doit &tre conservé a une température ne
dépassant pas 30 °C, dans un endroit frais et sec.
AVERTISSEMENTS :

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

Utiliser uniquement si 'emballage est intact.

Avant utilisation, vérifier que la cartouche ne
présente pas de fuite de poudre. Ne pas utiliser la
cartouche si vous observez une fuite de poudre au
niveau du connecteur inférieur ou une importante
fuite de poudre au niveau du connecteur supérieur
aprés avoir retourné la cartouche.
Manipuler avec soin pour prévenir toute

Tratamiento de pacientes con insuficiencia renal
aguda o crénica cuando un médico prescriba
hemodiélisis.

BENEFICIOS CLiNICOS:

EL bicarbonato sddico es un amortiguador para el
tratamiento de la acidosis.

Su uso en polvo reduce el riesgo de proliferacion
bacteriana en el concentrado.
CONTRAINDICACIONES:

No hay contraindicaciones especiales en el uso
de Niprocart para hemodidlisis. No dializar con
Niprocart a pacientes que tengan hipersensibilidad
al bicarbonato sédico o a otros de sus componentes.
EFECTOS SECUNDARIOS:

No se han comunicado efectos secundarios para
Niprocart.

CONSERVACION:

Niprocart debe conservarse por debajo de 30 °C, enun
lugar frescoy seco.

ADVERTENCIAS:

Para uso exclusivo por profesionales sanitarios. Se
excluye la didlisis domiciliaria.

Usar solosi el envase estd intacto.

Comprobar si el cartucho presenta fugas de polvo
antes de usar. No utilizar el cartucho si se observan
fugas de polvo por el conector inferior o si hay una
fuga significativa de polvo por el conector superior
tras girar el cartucho en posicidn invertida.
Manipular con cuidado para evitar contaminaciones
microbianas.

Natriumbicarbonat ist ein Puffer fiir die Behandlung
von Acidose.

Die Verwendung von Natriumbicarbonat in Pulverform
verringert das Risiko eines mikrobiellen Wachstums
im Konzentrat.

GEGENANZEIGEN:

Es gibt keine besonderen Gegenanzeigen fiir die
Anwendung von Niprocart bei der Hamodialyse.
Patienten,

die iiberempfindlich auf Natriumbicarbonat oder einen
der in Niprocart verwendeten Bestandteile reagieren,
diirfen nicht mit diesem Produkt dialysiert werden.
NEBENWIRKUNGEN:

Es sind keine Nebenwirkungen fir Niprocart bekannt.
LAGERUNG:

Niprocart muss bei Temperaturen unter 30 °C an
einem kiihlen und trockenem Ort aufbewahrt werden.
WARNHINWEISE:

Darf nur von medizinischen Fachkréften verwendet
werden. Heimdialyse ist ausgeschlossen.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Kartusche vor Verwendung auf Pulverleckage
iiberpriifen. Kartusche nicht verwenden, wenn durch
den unteren Anschluss austretendes Pulver oder nach
dem Uberkopfdrehen der Kartusche eine erhebliche
Menge austretendes Pulver durch den oberen
Anschluss erkannt wurde.

Vorsichtig behandeln, um mikrobielle Kontamination
uvermeiden.

Nach dem Offnen sufonverhrauchen

microbienne.

Utiliser immédiatement apres ouverture.

La solution concentrée de bicarbonate doit étre
utilisée juste aprés reconstitution du bicarbonate
en poudre avec U'eau pour dialyse par le générateur
d'hémodialyse. La conductivité du concentré de
estgarantie pnuruneduree allantjusqu'a

just after powder
with malysls water hy lhe hemodlalysls monitor.
C of the can be

guaranteed up to 24 hin a dialysis session.
Single-use product. Any unused product must be
discarded. Using the product multiple times may lead
to contamination of the product.

Non-pyrogenic product.

Do not use after the expiry date stated on the
packaging.

The deionized water used must be pyrogen-free and
must meet EP and 1S0 23500-5 standards.

For use with Nipro hemodialysis monitors and BBraun
Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200, Baxter AK
2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso DBBO5 and
Nikkiso DBB EXA.

Connect the sodium bicarbonate cartridge with an
appropriate acid concentrate, according to medical
prescription.

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which
the user and/or patientis I

24 heures au cours d’une séance de dialyse.

Produit a usage unique. Tout produit non utilisé doit
étre éliminé. La réutilisation du produit peut étre a
Lorigine d'une contamination du produit.

Produit apyrogene.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée
sur lemballage.

L'eau osmosée utilisée doit étre apyrogéne et de
qualité conforme aux normes EP et S0 23500-5.
Produit  compatible avec les  générateurs
d’hémodialyse Nipro et BBraun Dialog+, BBraun
Dialog i0, Baxter AK 200, Baxter AK 200 S, Baxter AK
98, Baxter Artis, Nikkiso DBBOS et Nikkiso DBB EXA.
Connecter la cartouche contenant le bicarbonate de
sodium en poudre a un concentré acide approprié,
selon la prescription médicale.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et & lautorité
compétente de UEtat membre de résidence de
Uutilisateur et/ou du patient.

Eliminer le  produit  conformément  aux
é ions nationales et locales en vigueur.

Dispose the product according to local and national
regulations.

CHECK-UP AND MAINTENANCE

Before a hemodialysis session, check that all
connections (acid concentrate and cartridge) are
correct.

After each session, clean and disinfect the monitor
according to the manufacturer’s instructions.
MEDICAL INFORMATION:

The use of the bicarbonate powder cartridge with the
chosen acid concentrate (in the right proportions)
shall give the concentrations stated on the acid
concentrate label. It is the physician’s responsibility
to choose the formula that each patient requires,
to report any adverse effects that may arise during
hemodialysis, and to ensure proper use of the product
by the staff.

DILUTION AND CAPACITY:

100 g of sodium bicarbonate powder will generate 1L
of sodium bicarbonate concentrate.
REQUIREMENTS ON ACID
CONCENTRATE:

Use with Nipro acid concentrates serial 300 and 500,
or equivalent acid concentrate, to be used with pure
bicarbonate concentrate.

Sodium bicarbonate concentrate must be diluted in
the dilution ratio expressed in the acid concentrate
label to obtain the dialysis fluid indicated in the acid
concentrate label.

FR : MODE D’EMPLOI NIPROCART|

NiproCart : cartouche contenant du bicarbonate
de sodium en poudre, de qualité conforme a la
Pharmacopée européenne, pour la réalisation d’une
séance d’hémodialyse.

UTILISATION PREVUE :

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

VERIFICATION ET MAINTENANCE
Avant la séance d’hémodialyse, vérifier que toutes
les connexions (concentré acide et cartouche) sont
correctes.

Le generateur doit étre nenuye el desmtecle apres
chaque séance,

Utilizar inmediatamente una vez abierto. Die

La solucién de concentrado de bicarbanato dehe nach der Rekonstitution des Bicarbonatpulvers
usarse después de mit durch dasHamodial
polvo de bi rlm:gu:ﬂeﬂ|al|s|sene[m0m(m  verwenden.  Die - Leitfahigkeit  des
e idlisis. La ividad del de kann bis zu 24 Stunden

bicarbonato puede garantizarse hasta 24 h en una
sesion de didlisis.

Producto de un solo uso. La cantidad de producto
no usado debe desecharse. EL producto podria
contaminarse si se usa varias veces.

Producto apirdgeno.

No usar después de la fecha de caducidad indicada
enlaenvase.

El agua desionizada utilizada debe ser apirdgena y
cumplir con la Farmacopea Europea y la norma IS0
23500-5.

Para su uso con monitores de hemodidlisis Nipro y
con BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,
Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso
DBBO5 y Nikkiso DBB EXA.

Conectar el cartucho de bicarbonato sédico con un
concentrado dcido adecuado, segun la prescripcion
médica

En caso de incidentes graves relacionados con el
dispositivo, debe informarse al fabricante y a las
autoridades competentes del estado miembro en que
radique el usuario o el paciente.

Desechar el producto de acuerdo con la normativa
localy nacional.
COMPROBACION Y MANTENIMIENTO:
Antes de la sesion de hemodidlisis, asegurarse de que
todas las conexiones (concentrado 4cido y cartucho)
son correctas.

Después de cada sesién, limpiar y desinfectar
el_monitor de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

INFORMACION MEDICA:

El uso del cartucho de bicarbonato en polvn con

fabricant.

INFORMATIONS MEDICALES :
Lutilisation de la cartouche de bicarbonate en poudre
avec le concentré acide choisi (dans les proportions
appropriées) permet d'obtenir les concentrations
indiquées sur Uétiquette du concentré acide. Il
incombe au médecin de choisir la formule nécessaire
pour chaque patient, de signaler tout effet indésirable
pouvant apparaitre pendant Uhémodialyse et
de veiller a la bonne utilisation du produit par le
personnel.

DILUTION ET CAPACITE :

100 g de bicarbonate de sodium en poudre permettent
d'obtenir 1L de concentré de bicarbonate de sodium.
EXIGENCES RELATIVES AU
CONCENTRE ACIDE :

Utiliser un concentré acide Nipro de la gamme 300
ou 500 ou un concentré acide équivalent destiné a
une utilisation avec un concentré de bicarbonate pur.
ILest nécessaire de diluer le concentré de bicarbonate
de sodium selon le facteur de dilution indiqué sur
Uétiquette du concentré acide afin dobtenir le
dialysat indiqué sur U'étiquette du concentré acide.

ES: INSTRUCCIONES NIPROCAR

Niprocart: Cartucho de bicarbonato sédico de calidad
Farmacopea Europea para realizar una sesién de
hemodiélisis.

USO PREVISTO:

Preparacion del liquido de didlisis utilizado en
hemodialisis y terapias relacionadas.
INDICACIONES:

acido elegido (en las proporciones
adecuadas] deberd producir la concentracion que
figura en la etiqueta del concentrado dcido. Es
responsabilidad del médico elegir la formula que
precisa cada paciente, informar de los posibles
efectos que pueden surgir durante la hemodialisis
y garantizar el buen uso del producto por parte del
personal.

DILUCION Y CAPACIDAD:

100 g de bicarbonato sédico en polvo generaran 1 litro
de concentrado de bicarbonato sédico.
REQUISITOS DEL CONCENTRADO
ACIDO:

Usar con concentrados acidos Nipro de las series 300
500 0 con concentrados &cidos equivalentes para ser
usados con concentrado de bicarbonato puro.
Elconcentrado de bicarbonato sddico debe ser diluido
con el factor de dilucidn expresado en la etiqueta del
concentrado 4cido para obtener el liguido de dialisis
indicado en dicha etiqueta.
DE:GEBRAUCHSANWEISUNG NIPROCART|
Niprocart: Kartusche mit Natriumbicarbonatpulver
gemaB  Europdischem  Arzneibuch fiir  eine
Hamodialysebehandlung.
VERWENDUNGSZWECK:

Vorbereitung der bei Hamodialyse und ahnlichen
Therapien verwendeten Dialyseflissigkeit.
INDIKATIONEN:

Eehandlung von Patienten mllaku(er uder chronischer
denen eine arztlich

verordnet wurde.
KLINISCHER NUTZEN:

wahrend einer Dialysesitzung gewahrleistet werden.
Produkt zum Einmalgebrauch. Das nicht genutzte
Produkt muss entsorgt werden. Die mehrfache
Verwendung des Produkts kann zu einer
Kontamination des Produkts fiihren.
Nicht pyrogenes Produkt.
Nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das verwendete demineralisierte Wasser muss
pyrogenfrei sein und die Vorschriften des EP und IS0
23500-5 erfiillen.
ZLur Verwendung mit Nipro Hamodialysegeréten und
BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,
Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso
DBBOS und Nikkiso DBB EXA.
Die Kartusche mit dem Bicarbonatpulver zusammen
mit einem geeigneten Saurekonzentrat nach
arztlicher Verschreibung anschlieBen.
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender bzw.
Patient anséssig ist, gemeldet werden.
Die Entsorgung des Produkts muss gemaB den
ortlichen und nationalen Vorschriften erfolgen.
PRUFUNG UND INSTANDHALTUNG:
Vor jeder Hamodialyse muss sichergestellt werden,
dass alle Anschliisse (Saurekonzentrat und
Kartusche) korrekt sind.
Nach jeder Behandlung muss das Dialysegerdt
der i des
Herstellers gereinigt und desinfiziert werden.
MEDIZINISCHE INFORMATIONEN:
Die Verwendung der Bicarbonatpulver-Kartusche mit
dem gewihlten Saurekonzentrat (im entsprechenden
Verhiltnis) ergibt die Konzentrationen, die auf dem
Etikett: bensind. Der Arzt
ist fiir die genaue Wahl der Formel verantwortlich, die
fiir jeden Patienten erforderlich ist. Ebenso muss er
iiber die mdglichen Nebenwirkungen informieren,
die wahrend der Hamodialyse auftreten konnen, und
die korrekte Verwendung des Produkts durch das
medizinische Personal sicherstellen.
VERDUNNUNG UND KAPAZITAT:
100 g Natriumbicarbonatpulver ergibt 1
Natriumbicarbonatkonzentrat.
ANFORDERUNGEN AN DAS
SAUREKONZENTRAT:
Iu verwenden mit Séurekonzentrat der Serie 300
und 500 von Nipro oder einem gleichwertigen
Saurekonzentrat, das fiir die Verwendung mit reinem
Bicarbonatkonzentrat vorgesehen ist.
Das Natriumbicarbonatkonzentrat muss in dem auf
dem FEtikett des Saurekonzentrats angegebenen
Verdiinnungsverhéltnis verdinnt werden, um die
auf dem Etikett des Saurekonzentrats angegebenen
Dialysefliissigkeit zu erhalten.

IT: ISTRUZIONI PER L'USO DI NIPROCART|

Niprocart: cartuccia di polvere di bicarbonato di sodio
standard della Farmacopea europea per una sessione
di emodialisi.

SCOPO PREVISTO:

Preparazione di fluido per dialisi utilizzato
nell’'emodialisi e nelle terapie correlate.
INDICAZIONI:

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

BENEFICI CLINICI

IUbicarbonato di sodio & un tampone per il trattamento
dell'acidosi.

L'uso di bicarbonato di sodio in polvere riduce il rischio
di crescita microbica nel concentrato.
CONTROINDICAZIONI:

Non sono note particolari controindicazioni relative
all'uso di Niprocart per Uemodialisi. | pazienti con
ipersensibilita al bicarbonato di sodio o a qualsiasi
componente utilizzato nella Niprocart non devono
essere sottoposti a dialisi con questo prodotto
EFFETTICOLLATERALI:

Non sono stati riscontrati effetti collaterali legati a
Niprocart

CONSERVAZIONE:

Niprocart deve essere conservata a temperature
inferioria 30 °C in un luogo fresco e asciutto.
AVVERTENZE:

Uso consentito solo ai professionisti del settore
sanitario. £ esclusa a dialisi domiciliare.

Utilizzare soltanto se a confezione & intatta.

Prima dell'uso, controllare che dalla cartuccia non
vi siano fuoriuscite di polvere. Non utilizzare la
cartuccia in caso di fuoriuscite di polvere attraverso
il_connettore inferiore o in caso di significativa
fuoriuscita di polvere attraverso il connettore
superiore dopo aver capovolto la cartuccia
Maneggiare con cura per impedire la contaminazione
microbica.

Utilizzare immediatamente dopo apertura

médico.

BENEFiCI0S CLINICOS
0 bicarbonato de sddio funciona como um tampao no
tratamento de acidose.

0 uso de bicarbonato de sddio em pé reduz o risco de
crescimento microbiano no concentrado.
CONTRAINDICACOES:

Nao hd contraindicacdes especificas para a utilizagao
do Niprocart para hemodialise. Este produto nao
deve ser utilizado na didlise em doentes com
hipersensibilidade ao bicarbonato de sddio ou a
quaisquer componentes do Niprocart.

EFEITOS INDESEJAVEIS:
Nao ha registo de efeitos indesej

Anvendelse a natriumhydrogencarbonat reducerer
risikoen for mikrobevakst i koncentratet.

KDNTRAINDIKATIONER

ANTENAEIZEIZ:
Aev undpxouv €l8IKEG avTevdei§els yia tn xpion
ou Niprocart yua atpokaBapan. Ot aoBeveic nou

Der foreligger ingen for brugen
af Niprocart til hemudlalyse Patienter, der er

v unep: ia oo durravep:
varplo i o€ onolodinote OUOTATIKO Moy

overfalsomme  overfor
eller andre af indholdsstofferne i Niprocart br ikke
dialyseres med dette produkt

BIVIRKNINGER:

Der er ikke indberettet nogen bivirkninger ved
Niprocart.

g is com a utilizagao
de Niprocart

CONSERVACAO:

Niprocart tem de ser conservado a uma temperatura
inferior a 30 °C, num local fresco e seco.

AVISOS:

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

Utilizar apenas se a embalagem estiver intacta.
Antes da utilizagdo, inspecione o cartucho quanto a
fugas de pé. Nao utilize o cartucho se detetar fugas
de po através do conector inferior ou uma fuga
significativa de pd através do conector superior apés
virar o cartucho ao contrdrio

OPBEVARING:

Niprocart skal opbevares kaligt og tert ved
under 30 °C.

ADVARSLER:

Ma  kun anvendes af sundhedspersonale.

Hjemmedialyse er udelukket.
Mé kun bruges, hvis emballagen er intakt.
Kontrollér patronen for pulverlakager far brug. Brug

irat 1o Niprocart dev Ba npénet va
unoBéMoviatoe atpokdBapon pe auté To npoidv
MAPENEPTEIEL:
AevéxouvavagepBei napeveépyeteg ytato Niprocart
OYAAZH:
To Niprocart npénet va QuAdooerat o
Beppokpaoies kdtw Twv 30 °C, oe dpooepd Kat
OTEYVO X@PO.
MPOEIAONOIHEEIZ:
Na xpnotponoteitat povo ano enayyehparieg
uyeiac. E€awpeiratn kat’ oikov atpokaBapan.
Na xpnowponoteirat povo €av n ouskeuadia eivat
aBukn.
I'Ip\v ané Tn xphon, ehsvﬁe 0 gUoLyya yta Bluppun

ikke patronen, hvis der findes nogen pi
via den nederste forbindelse eller en vaasenll\g
pulverlzkage via den gverste forbindelse efter, at
patronen er vendt med bunden opad.

Skal hindteres forsigtigt for at undgd
mikrobekontamination.

Bruges omgaende efter abning.

okovng. Mn xpnoy Te T guolyya edv
enBeBaioeTe onotadnnote dlappon okovng ano
TOV KAT® GUVOEOHO N ONPAVTIKA Blappoi 6KOVNG
ano Tov endve o0v3eopo apol yupioete Tn gUoLyya
avdnoda

0 XelpLopog npéneL va yiverat pe npoooxn yla va
anopeuxBei n pikpoBlakn poAuvan.

HONOLNOTE APESEG PETA TO évmypu.

Den y
skal bruges umiddelbart efter genfonynding

Manusear com cuidado para evitar a
microbiana.

Utilizar imediatamente apds a abertura.
A solugdo concentrada de bicarbonato deve ser
ulmzada logo apos a reconstituicao do pé de

La soluzione di di bonato deve

com agua de didlise peln monitor de
A do de

essere utilizzata subito dopo la
della polvere di bicarbonato con acqua per dialisi
tramite il monitor per emodialisi. La conduttivita del
concentrato di bicarbonato puo essere garantita fino
a 24 oreinuna sessione di dialisi

Prodotto monouso. Qualsiasi prodotto non utilizzato
deve essere smaltito. L'utilizzo ripetuto del prodotto
pud portare alla contaminazione dello stesso.
Prodotto apirogeno.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla
confezione.

L'acqua deionizzata utilizzata deve essere priva di
sostanze pirogene e deve rispettare gli standard della
Farmacopea europea e IS0 23500-5.

Per U'uso con i monitor per emodialisi Nipro e BBraun
Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200, Baxter AK
2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso DBBO5 e
Nikkiso DBB EXA.

Collegare la cartuccia di bicarbonato di sodio con
un concentrato di acido appropriato, secondo la
prescrizione medica.

Qualsiasi eventuale incidente grave avvenuto in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e allautorita competente dello stato
membroin cui utente e/o il paziente si trova.
Smaltire il prodotto attenendosi alle normative locali
enazionali.

CHECK-UP E MANUTENZIONE

Prima di una sessione di emodialisi, verificare che
tutti i collegamenti (concentrato di acido e cartuccia)
siano corretti.

Altermine di ciascuna sessione, pulire e disinfettare il
monitor in base alle istruzioni del produttore.
INFORMAZIONI MEDICHE:

Luso della cartuccia con polvere di bicarbonato con
il concentrato acido scelto (nelle proporzioni giuste)
deve fornire le concentrazioni indicate sull'etichetta
del concentrato di acido. E responsabilita del medico
scegliere la formula corretta per ciascun paziente,
segnalare eventuali effetti avversi che possono
insorgere durante Uemodialisi e assicurare l'uso
corretto del prodotto da parte del personale.
DILUIZIONE E CAPACITA:

bicarbonato pode durar até 24 horas numa sessao

de didlise

Produto de utilizagao tnica. 0 produto nao utilizado

tem de ser eliminado. A utilizacao repetida do produto

poderd levar & contaminagao do mesmo.

Produto nao pirogénico.

Nao utilizar apds o prazo de validade indicado na

embalagem.

A dgua desionizada utilizada tem de ser apirogénica

e cumprir as normas da Farmacopeia Europeia e 1S0

23500-5.

Para ser utilizado com monitores de hemodiélise Nipro

e BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,

Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso

DBBOS e Nikkiso DBB EXA.

Ligue o cartucho de bicarbonato de sddio a um

concentrado 4cido adequado, de acordo com a

prescricdo médica.

Qualquer incidente grave decorrente da utilizagao

do dispositivo deve ser notificado ao fabricante e as

autoridades competentes do Estado-membro onde

residam o utilizador e/ou doente.

Elimine o produto em conformidade com os

regulamentos locais e nacionais.

VERIFICACAO E MANUTENCAO:

Antes de uma sessao de hemodilise, verifique que

todas as ligacdes (concentrado dcido e cartucho)

estao corretas.

Apds cada sessao, limpe e desinfete o monitor de

acordo com as instrucdes do fabricante.

INFORMACAO MEDICA:

A utilizagao do cartucho de | blcavhonaln em po com
acido

adequadas] ird resultar nas concentracnes mmcadas

no rotulo do concentrado acido. £ da responsabllldade

do médico selecionar a férmula adequada para cada

doente e comunicar quaisquer efeitos adversos que

af hydr

To pé Siakupa  Bur
6a np:nel va xpnowonotnBel aptowg uzm ™mv

i
Hydrogencarbonatkoncentratets ledeevne kan sikres
iop til 24 timer i en dialyseproces.

Produkt til engangsbrug. Eventuelt ikke anvendt
produkt skal kasseres. Brug af produktet flere gange
kan medfare kontamination af produktet.
Ikke-pyrogent produkt.

Ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er angivet

g oKkovng durravep Ve vepo
muokuenpunc and o povirop uluukaeupang H
Y Tou oup
6umv8pummvpncpexvueEuuqumel £ag KulZL
@peg 0€ iLa ouvedpia apokabapong
Mpoiov yia pia povo xpaon. Onotodnnote pn
Xpnotgonotnpévo npoiov npénet va anoppinteral.
H xpnon Tou npoiovrog noAAég popég pnopei va
odnynaeL o€ poAuVeN Tou NPolovVToG.

ia Angng nou

pé emballagen. Mn nupeToyvo npoiov.
Det demineraliserede vand, der anvendes, skal vare peToyovo NP
pyrogenfrit og opfylde iden E Mn pemmv FEPRE

Famarkopé. (EP) og 1S0 23500-5.

Til brug sammen med Nipro-h@modialysemonitorer
0g BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,
Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso
DBBO5 og Nikkiso DBB EXA.

Tilslut patronen med natriumhydrogencarbonat med
et passende syrekoncentrat i henhold til lzgens
ordination.

Enhver alvorlig handelse, der har fundet sted i
forbindelse med enheden, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

Bortskaf produktet i henhold til lokale og nationale
bestemmelser.

KONTROL 0G VEDLIGEHOLDELSE

For en hazmodialyse kontrolleres det, at alle
forbindelser (syrekoncentrat og patron) er korrekte.
Efter hver behandling rengsres og desinficeres
monitoren i henhold til producentens anvisninger.
MEDICINSKE OPLYSNINGER:

Brug af bicarbonatpulverpatronen med det valgte
syrekoncentrat (i de rette proportioner) skal
resultere i de koncentrationer, der er angivet pa
syrekoncentratets etiket. Det er l®gens ansvar
at valge den sammensatning, som den enkelte
patient behgver, at indberette eventuelle utilsigtede
handelser, der kan forekomme under hamodialysen,
samt at sikre, at personalet anvender produktet
korrekt.

FORTYNDING 0G KAPACITET:

100 g natriumhydrogencarbonatpulver vil give 1 (

possam surgir durante a bem como
garantir a correta utilizacao do produto pela equipa.
DILUICAO E CAPACIDADE:

100 g de bicarbonato de sddio em po geram 1 | de
concentrado de bicarbonato de sddio.

100 g di polvere di bit di sodio p 1
L di concentrato di bicarbonato di sodio.
REQUISITI DEL CONCENTRATO DI
ACIDO:

Utilizzare con concentrato di acido Nipro serie 300 e
500 o concentrato di acido equivalente da utilizzare
con concentrato di bicarbonato puro.

IU concentrato di bicarbonato di sodio deve
essere diluito nel rapporto di diluizione espresso
sull'etichetta del concentrato di acido per ottenere
il liquido di dialisi indicato sull'etichetta del
concentrato diacido.

PT: INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO
NIPROCART|

Niprocart: Cartucho de bicarbonato de sddio em pé em
conformidade com a Farmacopeia Europeia para fazer
uma sessao de hemodiélise.

UTILIZACAO PREVISTA:

Preparacao da solucao de didlise utilizada na
hemodialise e terapéuticas relacionadas.
INDICACOES:

T de doentes com i ia renal aguda

R TOS PARA CONCENTRADO
ACIDO:

Utilizar com concentrado 4cido Nipro de série 300
e 500 ou um concentrado &cido equivalente a ser
utilizado com um concentrado de bicarbonato puro.

0 concentrado de bicarbonato de sédio tem de
ser diluido na razao de diluicao indicada no rétulo
do concentrado &cido para obter a solucao de
hemodiélise indicada no rétulo do concentrado dcido.

KRAV TIL SYREKONCENTRAT:
Bruges sammen med Nipro i serie

avaypageaL oTn ouokevaoia.

To anioviopévo vepd mou xpnotponoteiral dev
NpENEL va NEPLEXEL NUPETOYOVA Kal MpEneL va
nAnpoita npavunungPKmlSO 23500-" 5

INDIKACIJOS

Pacientams, sergantiems dminiu arba  étiniu

inkstu nepakankamumu, kuriems gydytojas skyré
ialize, gydyti

KLINIKINE NAUDA

Natrio bikarbonatas yra buferiné medZiaga, skirta
acidozei gydyti.

Naudojant natrio bikarbonato miltelius, sumazéja
mikroby augimo koncentrate rizika.
KONTRAINDIKACIJA

Specialiy kontraindikacijy del ..Niprocart” naudojimo
hemodializei néra. Pacientams, kuriems yra padidéjes
jautrumas natrio bikarbonatui arba bet kuriai
.Niprocart” sudétyje esanciai medziagai, neturéty
biti atliekama dializé Siuo gaminiu.

SALUTINIS POVEIKIS

.Niprocart” Salutinio poveikio nenustatyta
LAIKYMAS

.Niprocart” reikia laikyti Zemesneje nei 30 °C
temperataroje, vésioje ir sausoje vietoje.
ISPEJIMAI

Skirta naudoti tik sveikatos prieitros specialistams.
Nenaudokite namuose atliekamai dializei.
Naudokite tik jeigu pakuoté nepazeista.

Pries naudojima patikrinkite, ar i kolonélés nebyra

Bruk av natriumbikarbonatpulver reduserer risikoen
for mikrobiell vekst i konsentratet.
KONTRAINDIKASJON:

Det finnes ingen spesielle kontraindikasjoner for
bruk av NiproCart for hemodialyse. Pasienter som er
overfglsomme overfor natriumbikarbonat eller andre
stoffer brukt i NiproCart skal ikke dialyseres med
dette produktet

BIVIRKNINGER:

Det er ingen bivirkninger rapportert for NiproCart
OPPBEVARING:

NiproCart ma oppbevares ved temperaturer under 30
°C pé et kjolig og tort sted.

ADVARSLER:

worden gedialyseerd met dit product
BIJWERKINGEN:

Erwerden geen bijwerkingen gemeld voor Niprocart
OPSLAG:

Niprocart moet worden bewaard bij temperaturen
onder 30°C, in een koele en droge ruimte.
WAARSCHUWINGEN:

Mag alleen gebruikt worden door zorgprofessionals.
Mag niet worden gebruikt bij thuisdialyse.

Alleen gebruiken als de verpakking intact is.

Voor gebruik, de patroon controleren op lekkage van
poeder. Gebruik de patroon nietindien u enige lekkage
van poeder opmerkt via de onderste aansluiting, of
een aanzienlijke lekkage van poeder via de bovenste
iting als u de cartridge ondersteboven houdt

Skal kun brukes av
er utelukket.

Mé kun brukes hvis emballasjen er ubrutt.

Kontroller patronen for pulverlekkasje far bruk.
Bruk ikke patronen hvis det lekker pulver gjennom
bunnkontakten eller dersom det lekker betydelig
gjennom toppkontakten etter at patronen er snudd
opp/ned

Ma behandles forsiktig for & unngad mikrobiell
forurensning.

Brukes umiddelbart etter apning.

milteliai. Nenaudokite kolonéles, jeigu

skal  brukes
like etter i

milteliy nuotékj per apating jungtj arba
mltlelm nuotekj per virSuting jungtj, kai apverclate
knluneleapallnepuseaukslyn

Elkités atsargiai, kad iSvengtuméte mikrobinio
uZtersimo.

Naudokite ikart po atidarymo.

Bikarbonato koncentrato tirpala reikia naudoti
i karto hemodializes monitoriui praskiedus
bikarbonato miltelius dializés vandeniu. Bikarbonato
koncentrato laiduma dializés seanso metu galima
uztikrintiiki 24 val.

Vienkartinio naudojimo  gaminys. ~Nepanaudota
preparaty reikia iSmesti. Naudojant kartotinai,
gaminys gali biti uZterstas.

Nepirogeninis gaminys.

Nenaudoti po tinkamumo datos, nurodytos ant
pakuules

vanduo turi bati be pirogenu ir atitikti EP

Ta xpion o¢ O e poviTop

Nipro kat BBraun Dialog +, BBraun Dialcg Iq,
Baxter AK 200, Baxter AK 200S, Baxter AK 98,
Baxter Artis, Nikkiso DBBO5 kat Nikkiso DBB EXA.
Luvdéote Tn gUotyya duravBpakikol varpiou pe
éva karaAnho oupnukvepévo 6€wo Biahupa,
0UPP®Va HE TRV LATPLKA GUVTaYA.

Onotodnnote coBapd cupBav nou éxel oupBei o€
oxEéan pie To npoiov Ba npéneL va avagéperat oTov
KaTAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apxi Tou KpaToug
pEoug 670 onoio ival eyKateaTNPEVOG 0 XpAGTNG
fi/kato aoBevng.

Anoppiyre To npolovoumpmvu ETOUG TONKOUG Kat
€BVIKOUG KavovLopoUs.

EAEFXOX KAIZYNTHPHIH

Mpw and pwa ouvedpia apokadapong, BeBatwBeire
07U OAEG oL OUVBEGELG (oupnuKv@pEVD 6EWO
Siaupa kat puotyya) eivat 0wOTEG.

Mera ano kae ouvedpia, kaBapiote Kat
anoAuPAVeTE TO POVITOP CUNQWVA HE TIG 0dNyieg
TOU KATAOKEUAOTh.

IATPIKEZ NAHPO®OPIEX:

H xphon tng @lolyyag okovng duravBpakikol
e 1o entheypévo oupnukvwpévo 0€wo dialupa
(omic owotég avahoyieg) Ba npénet va Bivel Tig
OUYKEVTP@OELG NOU aVaypdpovTaL 6Tnv ETIKETa ToU
OUPNUKV@REVOU 0€vou dLlakdpatog.

EivateuBovn Tou tatpou va enthéeL To Bepaneutiko
OXApa nou Xpetdzerat o ekdotote aoBevng,
va uvuwépex TUXOV uv:mﬂﬂum:q avTidpdoelg
nou Jnopei va NpoKGYouv Katd T Sdpketa Tng

300 og 500 eller tilsvarende syrekoncentrat til brug
sammen med rent hydrogencarbonatkoncentrat.
Natriumhydrogencarbonatkoncentrat skal fortyndes
i det forhold, der er angivet pa syrekoncentratets
etiket, for at opnd den haemodialysevaske, der er
angivet pa syrekoncentratets etiket.

EL: OAHTIEZ XPHIHE NIPROCART]

Niprocart: ~ ®Uolyya  okovng  durravBpakikol
varpiou nou avtanokpiverat oTig npodiaypagég
¢ Evpwnaikig ®appakonotiag yla ouvedpia
awpokadapong.

DA: BRUGSANVISNING NIPROCAR HPOBAEHOMENOZIKDHOZ

Niprocart: Patron med natriumhy bonat i Ao uypol  aw nou
pulverform iht. Europzeisk Farmakopé-standard til en 0 Taw og Ka o€ oUVagelg
hazmodialysesession. Bepaneiec.

TILSIGTET ANVENDELSE: ENAEIZEIZ:

Klargaring af dialysevaeske, der anvendes ved Oepaneia aoBeviv pe ofeia i xpovia

hamodialyse og beslgtede behandlinger.
INDIKATIONER:

Behandling af patienter med akut eller kronisk
nyreinsuﬂic‘\ens. hvor hamodialyse er ordineret af
enlzge.

KLINISKE FORDELE

ou cronica quando a hemodialise € prescrita por um

er en buffer til behandling
afacidose.

VEQPIKN  VENGPKEW  OTIG MEPUITQOELS Onou
ouvTayoypageirat atpokdbapon ané Tov Larpo.
KAINIKA OOEAH

To durravBpakiko varpuo ivat pubpLoTiko didAupa
yia T Bepaneia Tng 0€éwong.

H xphon okévng  durtavBpakikoU  vatpiou
HEWRVEL TOV Kivduvo pikpoBlakng avanTugng oto
OUNUKVWHE.

pong kat va SlaogalioeL T owoTh xpfion
YDU HPDIDVTDQ and o HFGO(A!I'HKD
APAINIH KAI XAPHTIKOTHTA:
100 g okovng durravBpakikoU vatpiou Ba dwoouv
1 hirpo oupnukvépatog SurravBpakikod vatpiou.
ANAITHZEIZ NTOY AOOPOYN TO
ZYMMYKNOMENO OZINO AIAAYMA:
Na  xpnowonoteitat  oe  ouvduaopo  pe
oupnukvapéva 0§wva Staupara Nipro oetpag 300
Kkat 500 n 100d0vapo supnukvepevo 0€wo dtakupa
yta xpiion pe oupnikvepa kabapol SirtavBpakikod
varpiou.
To oupnikvewpa dtrravBpakikod vatpiou npénet va
apadverat oUpgwva e Ty avahoyia apaiwong
110U QVaypaQETaL oTNV ETIKETA TOU OUPNUKVWHEVOU
08wou SLaApatog @wote va dnptoupynBei 1o uypo
atpokaBapang nou UNOJELKVUETAL OTNV ETIKETA TOU
OUPNUKV@REVOU 0€vou dLakdpatog.

LT:, NIPROCART* NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

.Niprocart™: natrio bikarbonato milteliy kolonéle,
atitinkanti Europos farmakopéjos standartus, skirta
hemodializés seansui.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Dializes skystiui, naudojamam hemodializei ir
susijusioms terapijoms, ruosti

ir 10 23500-5 standartus.

Skirta naudoti su ,Ni " hemodializés monitoriais

Prijunkite natrio bikarbonato kolonéle prie atitinkamo
rigsties koncentrato, kaip nurodyta gydytojo recepte.
Apie visus sunkius incidentus, susijusius su prietaisu,
reikia pranesti gamintojui ir valstybés nares,
kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

i vietos ir

av. bikar

med di av X
ivi kan

Ga voorzichtig te werk om microbiéle contaminatie
tevoorkomen.
Onmiddellijk na opening gebruiken.

na wodoroweglan sodu lub dowolne inne sktadniki
zawarte w nabojach Niprocart, nie nalezy wykonywac
dializy z zastosowaniem tego produktu.
DZIALANIA NIEPOZADANE:

Nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu Niprocart.
PRZECHOWYWANIE:

Naboje Nipmcarl nalezy przechnwywarl w
temperaturze ponizej 30°C, w chtodnym i suchym
migjscu.

OSTRZEZENIA:

Do uzytku wytacznie przez fachowych pracownikow
ochrony zdrowia. Wyklucza sie stosowanie produktu
w dializoterapii domowej.

Uzywac pod warunkiem nienaruszonego opakowania.
Przed uzyciem sprawdzic nabj pod katem uwalniania
sie proszku. Nie uzywac naboju, jesli widac $lady
jakiegokolwiek uwalniania sie proszku przez dolne
tacze lub duzego uwalniania przez gorne ztacze po
przewrdceniu naboju gora do dotu.

het

De  oplossing van  bicarbonaatconcentraat
moet iddellik na ituti
i met di worden gehrulkt

Pnslepnwac ostroznie w celu zapobiezenia skazeniu
mikr

door de De

het bicarbonaatconcentraat kan tot maximaal 24 uur
in een dialysesessie worden gegarandeerd

Product voor eenmalig gebruik. Elk ongebruikt
product moet worden weggegooid. Meerdere keven

Tuzy¢ natychmiast pu otwarciu.
Rozlwur kuncenlralu wudumweglanu nalezy zuzy¢

po
wudumweglanu zwoda dlaluacy]na przez urzadzeme
zabieg

gebruiken van het product kan leiden tot
van het product.

it
garanteres i inntil 24 ti en dialysepkt
Produkt til engangsbruk. Ubrukt produkt md
kasseres. Bruk av produktet flere ganger kan fare til
kontaminering av produktet.
Ikke-pyrogent produkt.
Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er trykt pa
emballasjen.
Det avioniserte vannet som brukes, ma vare ikke-
pyrogent og oppfylle kvalitetskravene i EP og SO
23500-5.

Til bruk med Nipro hemodialysemonitorer og BBraun
Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200, Baxter AK
2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso DBBOS og
Nikkiso DBB EXA.

Koble til patronen med natriumbikarbonat sammen
med et egnet syrekonsentrat, slik som foreskrevet.
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten skal rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet for
medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er
etablert.

Kast produktet i henhold il lokale og nasjonale krav.
KONTROLL 0G VEDLIKEHOLD

For hemodialyseskten ma det sikres at alle
tilkoblinger (syrekonsentrat og patron) er korrekte.
Etter hver gkt rengjores og deslnflseres maskinen i
henhold til p

Tvarkykite gaminj
teises aktuy.
PATIKRA IR PRIEZIURA

Prie§ hemodializés seansa patikrinkite, ar le\smgal

MEDISINSK INFORMASJON:
Bruk av bikarbonatpulver-patronen med det valgte
syrekonsentratet (i riktig forhold) skal gi de

prijungtos visos jungtys (rigties ir
kolonélés).

Po kiekvieno seanso i$valykite ir dezinfekuokite
monitoriy vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.
MEDICININE INFORMACLJA

Naudojant bikarbonato milteliy kolonéle su pasirinktu
rigsties koncentratu (tinkamomis ~proporcijomis)
bus pasiekta koncentracija, nurodyta rigsties
koncentrato etiketeje. Gydytojas atsako uZ tinkamo
misinio kiekvienam pacientui parinkima, pranesima
apie visus nepageidaujamus reiski galintius
pasireiksti atliekant hemodialize, ir uztikrinima, kad
darbuotojai tinkamai naudos preparata.
SKIEDIMAS IR TALPA

15100 g natrio bikarbonato milteliy galima paruosti 11
natrio bikarbonato koncentrato.
REIKALAVIMAI RUGSTIES
KONCENTRATUI

Naudoti suNipro” riigsties koncentratu (serijos Nr.
300 ir 500) arba lygiaverciu riigsties koncentratu,
skirtu naudoti su grynu bikabonato

som er angitt pa
etikett. Det er legens ansvar & velge den
sammensetningen som hver enkelt pasient har behov
for, & informere om eventuelle bivirkninger som kan
oppsta under hemodialyse, samt  pase at personellet
bruker produktet pa riktig mate.
FORTYNNING 0G KAPASITET:

Niet-pyrogeen product.

Niet gebruiken na de vervaldatum die op de verpakking

vermeld staat.

Het gebruikte gedemineraliseerde water moet

pyrogeenvrij zijn en moet voldoen aan de normen van

de EP e 1S0 23500-5.

Voor gebruik met Nipro hemodialysemonitors en

BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,

Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso

DBBOS en Nikkiso DBB EXA.

Verbind de natriumbicarbonaatpatroon met een

geschikt ~ zuurconcentraat,  volgens — medisch

voorschrift.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan

met betrekking tot het hulpmiddel, moet worden

gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit

van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is

gevestigd.

Voer het product af volgens de plaatselijke en

nationale voorschriften.

CONTROLE EN ONDERHOUD

Controleer voor een hemodialysesessie of alle

verbindingen (zuurconcentraat en patroon) correct

zijn.

Reinig en desinfecteer de monitor na elke sessie

volgens de instructies van de fabrikant.

MEDISCHE INFORMATIE:

Het gebruik van de bicarbonaatpoederpatroon met het

gekozen zuurconcentraat (in de juiste verhoudingen)

zal de op het etiket van het zuurconcentraat vermelde
ies geven. Het is de

van de arts om de formule te kiezen die elke patlen\

nodig heeft, eventuele bijwerkingen die zich tijdens

de hemodialyse kunnen voordoen te melden en te

zorgen voor een correct gebruik van het product door

het personeel.

VERDUNNING EN CAPACITEIT:

100 g natriumbicarbonaatpoeder zal 1 liter

¢ jest do24

godzin podczas zabiegu diatizy.
Produkt jednorazowego uzytku. Caty niezuzyty
produkt nalezy wyrzucic. Wielokrotne uzycie
produktu moze powodowac jego zanieczyszczenie.
Produkt niepirogenny.
Nie uzywa¢ po terminie waznosci podanym na
opakowaniu.
Woda dejonizowana uzywana z nabojem musi byc
niepirogenna i musi spetniac standardy okre$lone w
Farmakopei Europejskiej i normie 1S0 23500-5.
Do uzytku z urzadzeniami monitorujacymi zabieg
hemodializy marki Nipro oraz urzadzeniami BBraun
Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200, Baxter
AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso DBB05
iNikkiso DBB EXA.
Potaczy¢ nabdj z weglanem sodu z koncentratem
kwasu zgodnie z zaleceniami lekarza.
Jakiekolwiek powazne zdarzenie, jakie miato
miejsce w zwigzku z urzadzeniem, naley zgtaszac
producentowi oraz odpowiednim organom kraju
cztonkowskiego, w ktorym znajduje sie uzytkownik
i (Lub) pacjent.
Produkt utylimwac’ zgndnie 7 obowiazujacymi
przepisami miejscowymi i krajowymi.
KONTROLA | KONSERWACJA
Przed zabiegiem hemodializy sprawdzic wszystkie
potaczenia (koncentratu kwasu i naboju).
Po kazdym zabiegu wyczyscic i zdezynfekowac
urzadzenie zgodnie ze wskazowkami producenta w
instrukcji.
INFORMACJE MEDYCZNE:
Uzycie naboju z dwuweglanem sodu z wyhranyn]

U W prop
powinno  spowodowa¢  powstanie  stezenia
okreslonego na etykiecie koncentratu kwasu.
Lekarz odpowiada za wybdr receptury odpowiedniej
dla danego pacjenta, zgtaszanie wszelkich dziatan
mepnladanych jakie moga wystap\c podczas zahlegu

Natrio bikarbonato koncentrata reikia praskiesti

santykiu, nurodytu rigsties etiketéje,
kad gautuméte dializes skystj, nurodyta rigsties
koncentrato etiketeje.

NO: BRUKSANVISNING FOR NIPROCART
NiproCart: Patron med

100 g natriumbikarbonatpulver vil generere 1 | hatriumbicarbonaatconcentraat opleveren. ersonelu z rsﬁlmze?n st
natriumbikarbonatkonsentrat. GESTELDE EISEN AAN HET r D § ..
ROZCIENCZENIE | OBJETOSC:

KRAV TIL SYREKONSENTRATET: ZUURCONCENTRAAT: i v

: " i ; 100 g sproszkowanego dwuweglanu sodu umozliwia
Brukes sammen med Nipro syrekonsentrater 300 og Te gebruiken met Nipro-zuurconcentraten serie 300 e 1 litra stei d
500 eller tilsvarende syrekonsentrat beregnet for  © 500 of gelijkwaardig zuurconcentraat voor gebruik ~ P' itra stgzonego ¢ sodu.
bruk sammen med rent bl met zuiver bicarbonaatconcentraat. \II(VOY:CAE!:G:I:TI:'OKTJI:ZSQ'CE
Natriumbikarbonat-konsentrat md fortynnes med det 2 1umoicar ! moet  worden
fortynningsforholdet som er angitt p3 etiketten til verdund in de verdunningsverhouding ungedruk( Uzywac koncenlramwkwasu Niprozserii 3001500 lub

for 3 oppn den di som 0P het etiket van het m de czystym
er angitt pa etiketten til dialysevloeistof te verkrijgen die op het enket van het  sodu.
is Koncentrat dwuweglanu sodu naley rozcienczac w
NI.: GEBRUIKSAANWIJZING VOOR stosunku podanym na etykiecie koncentratu kwasu,
INIPROCAR :ILI:’:?':ISCTI;ITKCJA UZYCIANABOJU aby uzyskac roztwdr do dializy wskazany na etykiecie
Niprocart: Standaard patroon met N . koncentratu kuiasu,
umbi voor L L Bk cac ol . 0: INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
i 2 E kiej naboj ze
volgens de Europese sodu do zabiegow hemodializy. NIPROCART
BEOOGD DOEL: . Niprocart: Cartus cu bicarbonat de sodiu sub forma
Bereiding van dialysevloeistof gebruikt bij PRZEZNACZENIE: i ]
hemudia%yse en aanvervzan(e(herapieeg "o ie ptynu dializacy]i Wl b @ c(al\tate ::_nnforma i Farr:grinpesa
INDICATIES: ) hemodializie i w terapiach powiazanych. ;gmgglaallfza pentru- realizarea unel sedinte - de
. WSKAZANIA: ;

som oppfyller kvalitetskravene i Den europeiske
farmakope,

til gjennomfgring av en hemndialyseﬂkl.
TILTENKT FORMAL

brukti I og
heslekledeterapler
INDIKASJONER:
Behandling av pasienter med akutt eller kronisk
nyresvikt nar hemodialyse er foreskrevet av lege.
KLINISKE FORDELER
Natriumbikarbonat er en buffer for behandling av
acidose.

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

KLINISCHE VOORDELEN
Natriumbicarbonaat is een buffer voor de behandeling
van acidose.

Het gebruik van natriumbicarbonaat in poedervorm
vermindert het risico op microbiéle groei in het
concentraat.

CONTRA-INDICATIES:

Er zijn geen speciale contra-indicaties voor het
gebruik van Nlprucar( voor hemodlatyse Patiénten
die ig zijn voor i of
enig ander bestanddeel van de Niprocart mogen niet

Leczenie pacjentéw z ostra lub przewlekta
niewydolnoscig nerek, u ktorych lekarz zalecit
hemodializoterapie.

KORZYSCI KLINICZNE

SCOPUL PREVAZUT:

Prepararea lichidului de dializa utilizat la hemodializa
si la terapiile conexe.

INDICATII:

Wodoroweglan sodu jest buforem w
leczeniu kwasicy [metabolicznej].

Wodoroweglan sodu w postaci sproszkowanej
mniejsza  ryzyko rozwoju  drobnoustrojow  w
koncentracie.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie ma szczegélnych przeciwwskazan do stosowania
nabojéw Niprocart w zabiegach hemodializy. U
pacjentéw, u ktdrych wystepuje nadwrailiwosc

pacientilor cu i a renald acuta
sau cronicain cazulin care hemodializa este prescrisa
de catre un medic.
BENEFICII CLINICE
Bicarbonatul de sodiu este o substanta-tampon
pentru tratamentul acidozei.
Utilizarea pulberii de bicarbonat de sodiu reduce
riscul dezvoltarii microbilor in concentrat.
CONTRAINDICATIE:

NIPROCART™ A2F
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SODIUM BICARBONATE FOR HEMODIALYSIS
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[ Remove top cap [ Retirer le capuchon supérieur 3 Sacar el tapén superior [iI3 Oberen Deckel abnehmen
Rimuovere il tappo superiore [@] Remover a tampa superior (YA Tag tophaetten af @1 Apaipéote To endve nopa
Nuimkite virgutinj dangtelj [Tt Ta av topphetten [I0 Verwijder de bovenste dop [@} Zdja¢ nakretke gérna (i Scoateti
capacul de sus &l Ta bort det évre locket Il Vegye le a felsé kupakot (83 Sejméte horni vicko [T CHumuTe BepxHuit
konnauok (I8 Ceanete roprata kanauka I Ust kapagi cikarin (T[4 3HimiTb BepxHiit kosnauok [ Skinite gornji
poklopac I3 Skinite gornji poklopac IR Skinite gornji poklopac [ YcTiri kaknarbit anbifeis 8 Odstranite zgornji
pokrovéek

[ Remove bottom cap [@3 Retirer le capuchon inférieur [33 Retirar el tapén inferior I3 Unteren Deckel abnehmen
[ Rimuovere il tappo inferiore [l Remover a tampa inferior [ Tag bundhaeetten af @ Apatpéate 1o KaTW NGOUA
Nuimkite apatinj dangtelj [t Ta av bunnhetten [0 Verwijder de onderste dop [ Zdja¢ nakretke dolna [T Scoateti
capacul de jos B Ta bort det undre locket [[I] Vegye le az alsé kupakot 83 Sejméte spodni vicko [T CHumuTe HUxKHMIA
konnauok (I8 Ceanete ponnata kanayka LR Alt kapagi cikarin [l 3HimiTb HuxHil kosnauok B Skinite donji poklopac
[I2 Skinite donji poklopac B} Skinite donji poklopac [ AcTbinfbl KaknarbiH anbiHeis @8 Odstranite spodniji pokrovéek

[ Shake the cartridge @ Agiter la cartouche [33 Agitar el cartucho [iIZ Kartusche schiitteln [[j Agitare la cartuccia
[ Agitar o cartucho (I3 Ryst patronen [@1 Avakwnote tn @Uotyya [l Pakratykite kolonéle Y Rist patronen {8 Schud
de patroon op [ Wstrzasna¢ nabojem 1] Agitati cartusul &Y Skaka patronen [l Razza fel a patront [ Zatreste
kartugi [l Berpsaxnute kaptpuax I8 Pasknatete kacetata IR Kartusu sallayin [lT4 Motpycits dnakon [ Protresite
ulozak [{IQ Protresite ulozak @3 Protresite kartridz [{ Kaptpumxai waiikaxsiz 8 Pretresite kartuso

@Y Open the machine cartridge holders [@R Ouvrir les bras du support de la cartouche [38 Abrir los soportes del
cartucho del monitor [i[3 Kartuschenhalter der Maschine &ffnen [l Aprire i portacartucce dellapparecchiatura [l
Abrir os suportes de cartucho da maquina m;&bn maskinens patronholdere [@8 Avoi€re Tiq UNoSoxég Tou Pnxavapatog
nou npoopizovrat yia T guotyya [ Atidarykite aparato kolonélés laikiklius [ Apne maskinens patronholder [TH
Open de patroonhouders van de machine [@¥ Otworzy¢ uchwyty na nabéj w urzadzeniu [8] Deschideti suportul

pentru cartus al aparatului & Oppna maskinens patronhéllare [ Nyissa fel a berendezésen a patrontartékat B3

Na pristroji otevFete drzaky na kartusi [] Otkpolite gepxatenu kapTpumxa Ha annapate [I8 OtsopeTe gbpxauute

3a KaceTa Ha MawwHaTa LI Makine kartus tutuculari acin {4 Biakpuiite MawwnHHi Tpumaui dnakonis [ Otvorite
drzac ulozaka u masini [IIQ Otvorite drza¢ ulogka na aparatu &3 Otvorite nosa¢ kartridza na aparatu [{d AnnapaTTbiy
KapTpumX ycTarbiwTapbiH awsibi3 8 Odprite drzali za kartuo na aparatu

@Y Place the cartridge on the lower holder [@3 Installer la cartouche sur le bras inférieur du support @3 Colocar
cartucho en el soporte inferior [[3 Kartusche in den unteren Halter einsetzen [l Posizionare la cartuccia nel supporto
inferiore [@ll Colocar o cartucho no suporte inferior (Y Anbring patronen i den nederste holder [ TonoBernote

Tn QUOLyya oTnv kaTw unodoxn [l |statykite kolonéle j apatinj laikiklj I8 Sett patronen inn i den nederste holderen

[TM Plaats de patroon op de onderste houder [l Wtozy¢ nabéj do dolnego uchwytu i Asezati cartusul in partea
inferioard a suportului & Placera patronen i den nedre héllaren (Il Helyezze a patront az als6 tartba [ Umistéte
kartusi do dolniho drzaku I] YctaHoBuTe kapTpuax Ha HUxHWIt aepxkaTens (I8 MocTasete kacetaTa Bbpxy [OAHMA
nbpxay IR Kartusu alt tutucuya yerlestirin [[l[8 BctaHogiTs dnakoH Ha HuxHil Tpumay [ Stavite uloZak na donji drzac
[IQ Polozite ulozak na donji nosa¢ R Postavite kartridz u donji nosa& [ KapTpuaxai TemeHri ycTarbiLuka KoiibiHbi3
HW Kartuso namestite na spodnje drzalo.

[ Close upper holder on the cartridge [@Q Fermer le bras supérieur du support de cartouche 33 Cerrar soporte
superior sobre el cartucho [lJ3 Oberen Halter an der Kartusche schlieBen [l Chiudere il supporto superiore sulla
cartuccia (@l Fechar o suporte superior no cartucho [ Luk den gverste holder over patronen @8 KAeiote v

enavw unodoxn navw otn quotyya I Uzdarykite virdutinj laikiklj ant kolonélés [T Skyv den pverste holderen ned

pé patronen [ Sluit de bovenste houder op de patroon E] Zamknaé gérny uchwyt na naboju (X8 inchideti partea
superioara a suportului peste cartus Bl Stang den évre hallaren éver patronen [T Zarja le a felsé tartot a patronra
[ Uzaviete horni drzék na kartusi [Il] 3akpenuTe kapTpuax c nomouysio BepxHero aepxatens I8 3ateopete ropHus
nbpxay Bbpxy kaceTaTa LI Kartus lizerindeki Gst tutucuyu kapatin (T[J 3akpuiite BepxHiit Tpumay Ha pnakori 5
Zatvorite gornji drza¢ na uloku [ Zatvorite gornji nosa¢ na ulosku R Poklopite kartridZ gornjim nosacem [
KapTpuaxneri xorapfbl ycTarbiwTel xabbiHbiz 8 Zaprite zgornje drzalo na kartusi

E
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Nu exista contraindicatii speciale privind
utilizarea Niprocart la hemodializa. Pacientii cu
hipersensibilitate la bicarbonat de sodiu sau orice
componente utilizate in Niprocart nu trebuie sa fie
dializati cu acest produs

EFECTE ADVERSE:

Nu's-auraportat efecte adverse pentru Niprocart
DEPOZITARE:

Niprocart trebuie pastrat La temperaturi sub 30 °C,
intr-un loc uscat si racoros.

ATENTIONARI:

A se utiliza doar de cétre specialisti din domeniul
sanatatii. Este interzisa dializa la domiciliu.
Utilizati produsul numai dacd ambalajul este
intact.

inainte de utilizare, verificati cartusul pentru
scurgeri de pulbere. Nu utilizati cartusul daca
observati orice scurgeri de pulbere prin conectorul
inferior sau o scurgere semnificativa de pulbere
prin conectorul superior dupa ce ati rasturnat
cartusul cu susulin jos

Manipulati cu atentie pentru a preveni
contaminarea microbiana.

Utilizati produsul imediat dupé deschidere.
Solutia de bicarbonat de sodiu se va utiliza imediat
dupd reconstituirea pulberii de hlcarbnnalde snd\u
cu apa pentru dializa la monitorul de

koncentratet.
KONTRAINDIKATIDNER

a betegek ezzel a termékkel, akik tilérzékenyek a
natrium-bikarbonatra vagy a Niprocart barmely

Det finns inga sarskilda ikati for
anvandning av Niprocart for hemodialys. Patienter
som 4r dverkansliga mot natriumbikarbonat eller
nagon komponent som anvénds i Niprocart ska inte
dialyseras med denna produkt.
BIVERKNINGAR:

Det finns inga biverkningar rapporterade for
Niprocart.

FORVARING:

Niprocart ska forvaras vid hdgst 30 °C, svalt och
torrt.

VARNINGAR:

Far endast anvindas av hdlso- och
sjukvardspersonal. Dialys i hemmet r utesluten.
Anvands bara om forpackningen ar intakt.
Kontrollera patronen for pulverlackage fére
anvandning. Anvand inte patronen om du noterar
pulverldckage via den undre anslutningen,
eller ett signifikant pulverlackage via den dvre
anslutningen efter att du har vént patronen upp
och ned.

Hanteras med forsiktighet for att forhindra
mikrobiell kontaminering.

Anvands omedelbart eﬁer dppnandet.

Conductivitatea concentratului de bicarbonat
poate fi garantata pana a 24 h intr-o sesiune de
dializa

Produs de unica folosinta. Toatd cantitatea de
produs neutilizat trebuie eliminata. Utilizarea
produsului de mai multe ori poate duce la
contaminarea acestuia.

Produs apirogen.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare
specificatd pe ambalaj.

Apa deionizatd utilizata trebuie s fie apirogena
si de calitate conforma cu standardele EP si ISO
23500-5.

Destinat utilizdrii cu monit de

ska  anvandas
strax efter rekonstituering av bikarbonatpulver
med dlalysvatten av hemndlalysmnmmrn

kan garanteras upp nu 24 timmar under en
dialysession.

Engangsbruk. Al oanvind produkt méste
kasseras. 0m du anvander produkten flera ganger
kan det leda till att produkten kontamineras.
Icke-pyrogen produkt.

Anvinds inte efter det utgangsdatum som anges
pé frpackningen.

Det avjoniserade vatten som anvinds maste
vava pyrugenlrin och uppfylla EP- och IS0
235

Nipro si BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter
AK 200, Baxter AK 2005, Baxter AK 98, Baxter Artis,
Nikkiso DBBOS si Nikkiso DBB EXA.

Conectati cartusul de bicarbonat de sodiu cu un
concentrat acid adecvat, conform prescriptiei
medicale.

Orice incident grav care a avut loc in legtura cu
dispozitivul trebuie raportat productorului si
autoritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Eliminati produsul conform regulamentelor locale
si nationale.

VERIFICARE S| INTRETINERE

Inainte de sesiunea de hemodializa, verificati daca
toate conexiunile (concentrat acid si cartus) sunt
corecte.

Dupa fiecare sedinta, curatati si

For anvéndning med Nipro
och BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK
200, Baxter AK Zﬂ[IS Baxter AK 98, Baxter Artis,
Nikkiso DBBOS och Nikkiso DBB EXA.
Anslut patronen med natriumbikarbonat till ett
Lampligt syrakoncentrat, enligt farskrivning.
En allvarlig incident som har intréffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Kassera produkten i enlighet med lokala och
nationella foreskrifter.
KONTROLL OCH UNDERHALL

att alla
och patron) &r korrekta fore en hemodialyssession.
Rengdr och deslnfeklera monitorn ~ enligt

monitorul in conformitate cu instructiunile
producatorului.

INFORMATII MEDICALE:

Prin utilizarea cartusului de pulbere de bicarbonat
cu concentratul acid ales (in proportiile
corecte) trebuie s se obtind concentratiile
indicate pe eticheta concentratului acid. Este
responsabilitatea medicului de a alege formula
necesara pentru fiecare pacient in parte, de a
raporta efectele adverse care pot surveni pe durata
hemodializei si de a asigura o utilizare corecta a
produsului de catre personal.

DILUARE S| CAPACITATE:

100 g de pulbere de bicarbonat de sodiu vor genera
1litru de concentrat de bicarbonat de sodiu.
CERINTE PENTRU CONCENTRATUL
AcCI

Utilizati produsul cu concentrati acizi Nipro seriile
300 5i 500 sau cu un concentrat acid echivalent
care se poate folosi cu concentratul de bicarbonat
pur.

Concentratul de bicarbonat de sodiu trebuie
diluat in raportul de diluare mentionat pe eticheta
concentratului acid, pentru a obtine lichidul de
hemodializd indicat pe eticheta concentratului
acid.

SV: BRUKSANVISNING FOR

NIPROCAR

Niprocart: Patron med natriumbikarbonatpulver
(som uppfyller den europeiska
far é ) fir en i
AVSETTSYFTE:

Beredning av dialysvatska som anvands vid
hemodialys och liknande behandlingar.
INDIKATIONER:

Behandling av patienter med akut eller kronisk
njursvikt nar hemodialys har ordinerats av lkare.
KLINISKA FORDELAR

Natriumbikarbonat ar en buffert for behandling
avacidos.

Anvindningen av natriumbikarbonat i pulverform
minskar risken for mikrobiell tillvxt i

efter varje session.
MEDICINSKINFORMATION

i patronen med bikar med
det valda syrakoncentratet (i rétt proportioner)
ska ge de koncentrationer som anges pa
syrakoncentratets etikett. Det ar lakarens ansvar
att vdlja den formulering som varje panent

MELLEKHATASOK:

A Niprocart termékkel ~kapcsolatban  nem
jelentettek mellékhatasokat.

TAROLAS:

A Niprocart 30°C alatt tarolhatd, széraz, hiivos
helyen.

FIGYELMEZTETES:

Kizdrdlag egészségiigyi szakemberek
alkalmazhatjak. Otthoni dializis céljara tilos
hasznélni.

Csak a sértetlen
hasznalhat fel.
Hasznalat eldtt ellendrizze, hogy a patronbdl nem
hullik-e a por. Ne hasznalja fel a patront, ha azalsé
csatlakozon keresztiil por hullik be beldle, vagy
a felsd csatlakozon at jelentds mennylsegu por
hullik ki, miutén a patront ta.

csomagolast  termék

K pouZiti Niprocartu pfi hemodialyze nejsou znamy
zadné specidlni kontraindikace. Pfipravek neni
vhodny pro pacienty s alergii na bikarbonat sodny
nebo kterékoli dalsi slozky roztoku.
NEZADOUCI UEINKY:

U pfipravku Niprocart nejsou hlaseny Zadné
nezadouci Gcinky.

SKLADOVANi:

Kartusi je nutno skladovat pfi teplotach pod 30 °C
vchladua suchu.

VAROVANi:

K pouziti pouze profesiondlnim zdravotnickym
personalem. Nelze pouZit k doméci dialyze.
PouZijte pouze v pripadé, Ze je baleni neporuseno.
Ped pouitim zkontrolujte, zda z kartuSe neunika
prasek. NepouZivejte kartusi, pokud zjistite nik
prasku ze spodniho portu nebo, po jejim obraceni
vzhiiru nohama, vyrazny nik hornim portem.

S kar\usi lmanipulujie opatrng, aby nedoslo k

A mikrobidlis szennyezddés elkeriilése érdekében
eldvigyazatosan kezelje.

Felnyitdst utén rogton felhasznalandg!
Abikarbondt-koncentrétum oldatot azonnal fel kell
hasznalni, aminta natrium-bikarbonat port feloldja
a dializishez valo vizzel a hemodializis-késziilék.
A bikarbonat

Poufijte okamfité po otevieni.
Koncentrovany  roztok je  nutné  pouiit
bezprostfedné po rekonstituci prasku v dialyzacni
vode, kterd probihd v hemodialyzacnim monitoru.
Vodivost bikarbonatového koncentratu pfi dialyze
Ize zarutit az po dobu 24 hodin.

legfeljebb 24 dran 4t garantalt egy dializis kezelés
soran.

Egyszer hasznalatos termék. A fel nem hasznalt
terméket ki kell dobni! A termék tobbszdri
felhasznldsa a termék szennyezddését okozhatja.
Pirogénmentes termék.
F ilhatd  a  termék
feltiintetett iddpontig.
Afelhasznaltioncseréltviznek sterilnek kell lennie
és az Eurdpai Gyogyszerkonyv és az IS0 23500-5
eldirasainak meg kell felelni
A termék Nipro hemodializis monitorokkal,
valamint BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter
AK200, Baxter AK 2005, Baxter AK 98, Baxter Artis,
Nikkiso DBBO5 és Nikkiso DBB EXA késziilékekkel
alkalmazhatd.

A nétrium-bikarbonat port tartalmazo patront
csatlakoztassa a megfeleld koncentracidji savval
azorvos eldirdsainak megfelelden.

A Készilék  hasznalatdval  kapcsolathan
jelentkezé barmely silyos eseményt jelenteni
kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
A terméket a helyi és orszagos eldirasoknak
megfelelden helyezze hulladékba.
VIZSGALAT ES KEZELES

A hemodializis elvégzése eldtt gydzddjon meg
arrdl, hogy az dsszes csatlakozo (koncentralt sav
és patron) megfelelden illeszkedik.

Minden egyes kezelés utan a gyartd altal eldirt
higiéniai utasitasoknak megfelelden fertgtleniteni
és tisztitani kell a késziiléket.

ORVOSI INFORMACIOK:

A por alaki hidrogén-karbondt patront a
kivalasztott savkoncentratummal (a megfeleld
ardnyokban), a  savkoncentratum  cimkéjén
feltiintetett koncentrdcidkban kell hasznalni. Az

behdver, att rapportera evenlnetla

orvos a meglelelo kezelés
a soran jelentkezd

som under och att
sikerstalla att personalen anvander produkten
paritt sitt.

UTSPADNING OCH KAPACITET:

100 g natriumbikarbonatpulver genererar 1 liter
natriumbikarbonatkoncentrat.

KRAV PA SYRAKONCENTRAT:
Anvands med Nipro syrakoncentrat i serie 300 och
500 eller motsvarande syrakoncentrat som ska
anvindas med rent bikarbonatkoncentrat.
Natriumbikarbonatkoncentrat  maste ~ spédas
enligt den spadningskvot som anges pa
syrakoncentratets etikett for att erhalla den

barmely mellekhatas bejelentése, illetve arrél
gondoskodni, hogy a személyzet megfelelden
alkalmazza a terméket.

HIiGITAS ES TERFOGAT:

100 g natrium-bikarbonat porbdl 1 liter natrium-
bikarbont koncentrétum készithetd.
SAVKONCENTRATUMRA
VONATKOZO ELOIRASOK:

300-as vagy 500-as sorozatszami  Nipro
savkoncentratumot vagy egyenérteki
savkoncentratumot kel haszndlni a tiszta
nétrium-bikarbonat knncentratummal

dialysvitska som anges pa

etikett.
HU: UTMUTATO ANIPROCART
HASZNALATAHOZ

Niprocart: nétrium-bikarbonat por patronban,
Eurdpai  Gydgyszerkonyvi mindség, egyszeri
hemodializishez.

ALKALMAZASI JAVALLAT:

hasznélt dializal folyadék elkészitése.

ALKALMAZASA:

Olyan akut vagy kronikus veseelégtelenségben

szenvedd beteg kezelésére hasznalhatd, akik

széméra az orvos hemodializist irt eld.

KLINIKAI ELGNYOK

Anatrium-bikarbonat acidozis kezelésére szolgalo

puffer.

A natrum-bikarbonat por csokkenti a mikrobak
dsénak kockdzatéta §

ELLENJAVALLAT:

A Niprocart hemodializis céli felhasznéldsdnak

nincsismert ellenjavallata. Nem dializalhatdk azok

A natrium-bikarbonat a
koncentrélt sav cimkéjén feltiintetett aranyban
kell“ higitani  a ) Kn_ncen\ral( sav clmke]en

Y vyrobek. i y produkt
2likvidujte. Opakované pouZiti vyrobku mize vést
kjeho kontaminaci.

Apyrogenni vyrobek.

NepouZivejte po dobé exspirace uvedené na obalu.

Deionizovana voda musi byt apyrogenni a spliiovat

pozadavky Evropského lékopisu a normy IS0
0-5.

Urgeno k poufiti v hemodialyzacnich monitorech
Nipro a BBraun Dialog +, BBraun Dialog |0, Baxter
AK200, Baxter AK 2005, Baxter AK 98, Baxter Artis,
Nikkiso DBBO5 a Nikkiso DBB EXA.

Kartusi s bikarbondtem sodnym pfipojte k
vhodnému koncentrtu kyseliny podle predpisu
lékare.

Kazdou zévaznou pfihodu, k niZ v souvislosti
s prostfedkem dojde, je teba hldsit vyrobci a
kompetentnim organiim v Elenském statu pouziti.
Likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
KONTROLA A UDRZBA

Pfed hemodialyzou zkontrolujte spravnost vSech
zapojenych haditek a konektord (koncentratu
kyseliny a kartuse).

Po kaidém poufiti oCistéte a vydezinfikujte
monitor podle pokynd vyrobce.

LEKARSKE INFORMACE:

Pii pouiti kartuse s praskovym bikarbonatem s
vybranym koncentratem kyseliny (ve spravném
poméru) bude zajisténa koncentrace uvedend na
stitku koncentratu kyseliny. Za volbu roztoku
vhodného pro konkrétniho pacienta, hlaseni
komplikaci béhem hemodialyzy a zajisténi
spravného postupu personalem odpovida lékaF.
NAREDENI A KAPACITA:

e 100 g praskového bikarbonatu sodného vznikne
11jeho koncentratu.

POZADAVKY NA KONCENTRAT
KYSELINY:

Pouzivejte pouze v kombinaci s kyselinovym
koncentratem Nipro fady 300 a 500 nebo
ekvivalentnim, urenym k poufiti s purifikovanym
koncentratem bikarbonatu.

Bikarbonatovy koncentrat je nutno nafedit v
poméru uvedeném na Stitku koncentrované
kyseliny - tak, aby vznikl dialyzacni roztok o
spravné koncentraci.

RU: HHCTPYKLIUW N0 NPUMEHEHHIO
KAPTPHI)KA NIPROCART]
NiproCart: ~ bukapGoHathbldi  KapTpuax AN

0fHO Npoueaypsl reMoguansa. Coorsetcrayer
Tpe6oBanusM Esponeiickoii papMakonen.

folyadék

[CS: NAVOD K POUZITI KARTUS|
NIPROCAR

Niprocart: Kartuse s praskovym bikarbonatem
sodnym  k hemnmalyze podle  standardu
Evrnpskehol' oplsu

URCENY UCEL:

Priprava dialyzacniho roztoku pouZivaného pfi
hemodialyze a souvisejicich terapiich.
INDIKACE:

Lécha pacientd s akutnim nebo chronickym
sethanim ledvin v situacich, kdy lékaf nafidi
hemodialyzu.

KLINICKY PRINOS

Jednd se o pufr s bikarbonatem sodnym k lécbé
acidézy.

Diky poutiti praskové formy bikarbonatu je nizsi
riziko mikrobidlniho riistu v koncentrétu.
KONTRAINDIKACE:

LENEBOE HASHAYEHME:
TIpHroToBnenue  AWAnuanpylouero  pacteopa,
e onpuT ¥ CBAZAHHBIX C
HUM BUZAX TEpanih.

MOKA3AHMSA:

JleyeHme NayMeHTos ¢ OCTPOA K XPOHHYECKOi

N0YEYHOR HEAOCTATOYHOCTbIO NPH Ha3HAYEHMH

TEMOAN3IA BPAYOM.

KNWHUYECKUE NPEUMYLLECTBA

bukapbonar watpua ssnserca Oydepom Ana

NeyeHms auuao3a.

Hel

HaTpHA CHIKAET PUCK pocTa Mmkpuoprauuannn 8

KOHIieHTpaTe.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

Oco6bix NpoTMBOMOKA3aHMA ANA NpUMEHEHNA

Niprocart ana remoauanusa wer. He cnepyer

npOBOAHTL nuanus € NoMoLblo 31070 NPOAYKTa
Thi0 K

6ukapﬁouaTy HaTpUA MAM NioBbIM KOMNOHEHTaM,

ucnonb3yembim 8 Niprocart.

MOBOYHBIE 3®DEKTbI:

0 noboybix agdexrax kaprpuaxa Niprocart we

coowanoch

XPAHEHME:

Kaprpupx NiproCart cnefiyer xpaHuTh B npoxnagHomM
CcyXoM MecTe npu TeMnepatype Hike 30 °C.
NPEAYNPEXXAEHUA:

6ukap6onar HaMansBa pucka 0T MUKpoBen pacTex
B KOHI|EHTpaTa.

NPOTUBOMOKA3AHUSA:

Hama
Ha Niprocart 3a xemoguanu3a. MauuenT, Kouto

maddedir.
Toz sodyum bikarbonat kullanimi, konsantrede
mikrobiyal ireme riskini azaltir.

KONTRENDIKASYON:
Niprocart'n dlyal\z amacli kullammina iliskin dzel
bir ukluv Sodyum bikarbonata

Tonbko  ana
paboTHUKaMK. loMalwKui AManu3 ucknyaeTca.

He uci B CNyyae

YNaKoBKH.

Mepen  ucnonb3osanuem  ybegutecs B TOM,
4T0 NOPOWOK HE BLICHINAETCA M3 KAapTPUAXQ.
3anpeuwaeTc  WCNONb30BaTb  KapTpUAX, ecan
6bin0 06HapyXeHo, YT0 NOPOLIOK MOXET B N6OM
06beMe BLICHINaTCA Yepe3 HIKHHiI KOHHEKTOp WAH
B GonbuwoM o6beMe BbiChINAThCA Yepe3 BEPXHHil
KOHHEKTOP B CAly4ae ero NepesopayuBanHs.

ca CBpbX KbM HaTpues
WK KbM HAKOH OT KOMNOHEHTHTE, W3NON3BaHH B
Niprocart, He Tpa6sa na nonyyasar Auanusa c To3n
npOAYKT

CTPAHUYHU EQEKTHU:

Hama cbobuienna 3a cpannyny edextn Ha Niprocart
CbXPAHEHMUE:

Niprocart Tpa6sa fia ce cbxpasBa npu Temnepatyp
0z 30°C Ha NpoXA1aHo U CyXo MACTO.
NPEAYNPE)XXAEHUSA:

[la ce H3N013Ba CaMO OT MEMUMHCKM CIELMATHCTH.

[ c 0 B0
6akTepuanbHoii KOHTaMUHALMH.
Ucnonb3oBaTk cpasy noce BCKPLITHA YNakoBKH.
Pacteop GukapGonatHoro KoWuewTpata cnefyet
HCMOAb30BaTy CPa3y MOCAe Pa3BeeHus nopouka
GukapGonata AManuskoii  BomoR C  moMoubio
reMOAMANU3HOTO  MOKMTOpa.  MPOBOAMMOCTD
6ukapbonaTHoro  KoWuenTpata  MOXeT  6biTh
rapanTHpoBaa 0 24 YacoB B TeveWde ceanca
AHanu3a.

AMANK3A € H3KAI0YEHa.
[lace 3non3sa camo ako 0NaKoBKaTa He e HapyleHa.
Mpenn ynotpeBa nposepete kacerata 3a Tey Ha
npax. He u3non3saiite kacerara, ako yCTaoBuTe
Tey Ha NPax 0T AONHUA KOHEKTOP WAM 3KauKTeneH
Tey Ha NPax 0T rOPHUA KOHEKTOP, CAeA KaTo ofbpHere
Kacerara HaoBpatHo

bopasere  BHuMaTenHo, 3 fa
3aMBPCABAHE C MUKPOGH.
He3alaBHo cnieq 0TBapaKe.

u3berere

Mpopykt 0 HCl Ocratkn
0 MPOYKTa CNeayery

MHnruxpamne HCNONb30BaHWE NPOAYKTa MOXET

NIPUBECTH K €10 3arPA3HEHHI.

HenwporewHbii NPoAYKT.

He WCnonb30BaTh N0CAE HCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTH,

YKa3aHHOrO Ha yNaKoBKe.

Wcnonbayemas [eMoHN3HpOBaKHAA BOAA HE AONXKHA

COAEPXaTb MMPOreHOB W AONXKHA COOTBETCTBOBATH

cTanpaptam EP IS0 2350075

TR

MokuTOpamu and BBraun Dlalng +, BBraun Dialog 10,

Baxter AK 200, Baxter AK 2008, BaxterAK?B Baxter

Artis, Nikkiso DBBO5 and Nikkiso DBB EXA.

I'Innknmuame 6GuKkapBoHaTHbIi KapTPHAX BMECTE

cﬂOTBETCTEHM C YKa3aHUAMM Bpaya.

0 nioGoM CepbesHoM MHUWAEHTE, CBA3AHHKOM C
YCTPO/ICTBOM, CAeAyer CoOBUMTb NPOH3BOAUTENID
W KOMNETEHTHOMY OpraHy T0r0 roCyAapcrea-
YYacTHMKA, B KOTOPOM  3aperucrpupoBan
11071b30BaTENb W/ NALMEHT.

YTHAM3UpYFITE H3AEAHE B COOTBETCTBHH C MECTHBIMI
W HaLLHOKaNbHBIMM NPaBHAAMH.

NMPOBEPKA U OBCJIY)KUBAHUE

Mepen  HavanoM  npouepypsl  reMoaaniaa

PaaeopsT Ha GukapGonaTHus Kuuuempar ce

veya Niprocart'ta kullanltan herhangi bir bilesene
asin duyarli olan hastalarin diyalizi bu iriinle
gerceklestirilmemelidir.

YAN ETKILER:

Niprocart icin herhangi bir yan etki bildirilmemistir.
DEPOLAMA:

Niprocart, serin ve kuru bir yerde, 30 °C'nin altinda
sicakliklarda saklanmalidir.
UYARILAR:

Sadece  sagk profesyonelleri
kullanitmalidir. Ev diyalizinde kullamilmaz.
Sadece paket saglamsa kullanin.
Kullanmadan dnce, kartusta toz kacagi olup
olmadigini kontrol edin. Kartusu ters cevirdikten
sonra alt konnektdrden herhangi bir toz kacagi
oldugunu veya iist konnektdrden onemli seviyede bir
toz kacagi oldugunu goriirseniz kartusu kullanmayin
Mikrobiyal kontaminasyonu dnlemek icin dikkatli
olun.

Actiktan hemen sonra kullanin.

Blkarhonal konsantre soliisyonu, bikarbonat tozunun

tarafindan

u3non3ga cnea p monitdrii tarafindan diyaliz suyu ile
Ha OukapboHaTHua npax C AanusHa nuna 0T sulandinlmasindan hemen sonra kullanitmalidir.
MoHWTOpa 33 Al 18 Bikarbonat inin  iletkenligi, diyaliz
Wa GHKGDSOHGTHMS KOMUBHTPT MOKE Aa be seansinda 24 saate kadar garanti edilebilir

rapanTMpana o 24 vaca no Bpeme Ha Tek tim  irdnler

cecns
Mponykt  3a  enHokpata  ynotpefa.  Beekw
Heu3non3sak nNpoaykT Tpﬂﬁﬂa fa Ce W3XBbPAK.
MHOrOKpaTHOTO U3N0A3BaKE Ha NPOAYKTA MOXE Aa
[0BE/e 10 3aMbPCABAKE Ha NPOAYKTA.

Henwporene npoayk.

[la He ce H3N0N3Ba Cef CPOKA Ha FOAHOCT, NOCOYEH
Ha 0NaKoBKaTa.

W3non3sanata peiionuupana Bopa Tpabea pa e
6e3 nuporewu W a 0TroBaps Ha CTaHAapTHTE Ha
Esponeiickata papmakones u IS0 23500-5.

3a u3nonasaxe c MOHUTOPH 3a xeMoguanusa Nipro
W BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,
Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso
DBBO5 u Nikkiso DBB EXA.

Cebpxere kacetata ¢ Hatpues 6ukap6onat

anlmahdlr Uriiniin birden cok kez kullanitmasi,
iin kontaminasyonuna neden olur.

Pirojenik olmayan iiriin.

Paketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayn.

Kullanilan deiyonize su, pirojen icermemeli ve EP ile
150 23500-5 standartlarini karsilamalidir.

Nipro hemodiyaliz monitdrleri ve BBraun Dialog +,
BBraun Dialog 10, Baxter AK 200, Baxter AK 2008,
Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso DBBO5 ve Nikkiso
DBB EXA ile kullanim icindir.

Sodyum bikarbonat kartusunu, tibbi receteye uygun
bir asit konsantresi ile baglaymn.

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana
geldigi durumda olay, ireticiye ve kullanici ve/
veya hastanin yerlesik bulundugu Devletin yetkili

C NOAXOAAW  KHCENMHEH cnopea
Me/IMUMHCKOTO NPeANHCaKHe.

BeAkaksu CepUO3HM WHUMAGHTH, BH3HWKHAAH BbB
BPb3Ka C M3genuero, Tpafea fa ce foknapsar

cnenyer y6eauTbca B TOM, 4TO BCe

Ha " cayx6u Ha

KHCAoTH W
HaTpHs) BLINONHEHbI NPABHABHO.

Mocne Kaxnoid Npouesypsl CAeayer NPoMbITh W
[Me3uHdULMpOBaTL annapar, cneys

, B KOATO Ca erMCTpHpaH
NOTPEBHTENAT W/UNK NaLMEHTET.
W3xBbpAeTe NPOAYKTA B CHOTBETCTBHE C MECTHATE H

NPOUIBOANTENS.
MEAWLUMHCKASl UHOOPMALUA:
Mpw- ue p1p
¢ BbI6PaHHOH  KOHLEHTPUPOBAHHOH  KUCNOTOM
(8 npasunbWeix  nponopuuax)  nonyuaerca
KOHUEHTPaLMA, COOTBETCTBYIOWAA YKa3akHo/ Ha
3ITUKETKE KOHUEHTPUPOBAHHOA KiCAOTHI. Jlewauwuii
Bpay OTBEYAeT 3a BbIGOP HYXHOTO COCTaBa
CMECH WHAMBUAYANbHO ANA KAXAOTO NAUMeHTa,
UHOOPMUDOBAHME  NALMEWTA O HEraTMBHbIX
NI0CAEACTBHAX, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb BO BPEMS
TeMOHAnK3a, a TakxKe ofecnedenme NPaBUNLHOCTH
HCN0NIb30BaHKA NPOAYKTA COTPYAHUKAMH.
PA3BABJIEHME M EMKOCTb:

100 r nopowka GukapBowata Hatpus obpasywt 1 1
KOHUeHTpaTa GuKapBonara Hatpus.
TPEBOBAHUA K KUCJIOTHOMY
KOHLEHTPATY:
Mcnonbayiite ¢ KuCAOTHBIMA

NPOBEPKA UNOAAPBIKKA

Mpeaw  XeMopanuaua cecus nposepete Aamu
BCHYKM BPLIKK (KWCENMHEH KOHLEHTPaT i Kacera)
Ca npasuaH.

Cnep BCAKA CecHs NOYHCTBAIATE W Ae3MHeKLUpaiiTe
MOHWTOpa B CbOTBETCTBME C MWHCTPYKUMHTE Ha
NPOU3BOANTERS.

MEAWLMHCKA UHOOPMALIUA:
W3non3eanero wa kacerara ¢ Ha npax

Uriinii yerel ve ulusal diizenlemelere gore bertaraf
edin.

KONTROL VE BAKIM

Bir yali dnce, tiim bag

(asit konsantresi ve kartus) dogru yapildigini kontrol
edin.

Her seanstan sonra, monitdrii iireticinin

ocobausi npoTMnokasanka BiacyTHi. Mauientam
3 rinepuytausictio Ao GikapBowaty Hatpito abo
KOMNOHEHTiB, fIKi BuKopucToBytoTbCA B Niprocart,
He CAiji IPOBOAKTH [iani3 3 BAKOPUCTAHHAM AaHOTO
BUpo6y

NOBIYHI Ali:

Npo nobiywi aii Niprocart ve nosigomasnoca
3BEPIFAHHA:

Niprocart Tpeba 36epirath B npoXonofHoMy Ta
CyXoMy Micui npu Temnepatypi Huxye 30°C.
MONEPER)KEHHSA:

Matots NUWe MeAHYHi
LlomawHiit giania BUKNOYEHMA.

BHKOpHCTOBYBATH TiNbkM BUPOGH 3 HENOWKOZXEHOK
YNaKoBKOK.

Mepen BMKOPHCTAHHAM nepesipre ¢nakoH Ha
BIfiCYTHICTb BMTOKY mopowky. He BMKOpHCTOBYitTe
BNaKoH, SKIWO BW 3HAHWAM BMTIK Yepe3 HUXHIM
3enHyBay abo 3HauHWit BMTIK uyepes BepxHiii
3'e[iHyBayY Nica nepesepTaHa GnakoHy

[lns 3ano6iraua MikpoBHOMY 3apaXcenHio 3 BupoGom
CAifi N0BOAMTHCA 0BEPEXHO.

BuKopHCTOBYBATH BiAPa3y X NicnA BIAKPUTTA.
Po3umn KOHUEHTpaTy bikap6oary Mae
BUKOHCTOBYBATHCA  fIMWE  NiCAA  BIATBOPEHHA
nopowka Gikapbonary pianistoio BoAOK  NpK
KOHTpoOAi reMopianisy. MPoBiAHICTL KoHUEHTpaTy
GikapBorary Moxe rapaHTyBaTHca o 24 rofuH npu
npoueaypi reMofianisy

0pHopa3osuil BMPIb. 3anuiwKku HEeBMKOPHCTAHOrO
npenapary cAig 3uMuTH. NIOBTOPHE BHKOPHCTaHHA
BIPOGY MOXe NPU3BECTH 0 Fi0ro 3aBpyAHEHHS.
Heniporenuii Bupi6.

He BMKOpWCTOBYBATH NICAA 3aKiHYEHHS TepMiHy
NPUAATHOCTI, BKA3aHOT0 Ha yNaKoBLi.

HeobxiaHe BUKOPHCTaHHA AeiOHI30BaHOT aniporexHor
BOAMK, W0 BiAN0BiAaE cTanAapTam EP 1a IS0 23500-5.
[InA BUKOPHCTAHHA 3 KOHTpONEM remopianisy Nipro
Ta BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,
Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso
DBBO5 1a Nikkiso DBB EXA.

Jennaiite  dnakon  Gikapbowary Hatpin 3
BIANOBIAHUM KMCNOTHUM KOHUEHTPATOM 3rifiHo 3
N0Ka3aHHAMM NiiKapA.

Mpo Gyab-AKi cepito3Hi iHUMAGHTH, WO TpanUAUCA 3
UMM NPUCTPOEM, Tpe6a noBigoMAATH BUPOGHUKY Ta
YNOBHOBAXEHOMY OPraHy 1EpXasH, A€ 3HaX0AHTLCA
Kopucrysay Ta/abo naujent.

Yruniaydite 8upi6 BianosigHo 10 Micuesux Ta
HEP)KGBIMXHDFMBTMBND'HFGBGEMKaKTiB.
NEPEBIPKA TA TEXHIYHE
OBCNYrOBYBAHHS:

Mepen npoueAaypok reMofiianisy cni nepesipuTH, yu
NPaBHIbKO BUKOHaH] BCT 3’6 AHAHHS (N9 KMCAOTHOTO
KoHeHTpary Ta GikapBonary Hatpito).

Micna ~ koxwoi  npouepypu  npomusaiite Ta

gore temizleyin ve dezenfekte edin.
TIBBI BiLGi:
Bikarbonat tozu kartusun secilen asit

npunap  3rigHo 3
HCTYKUiAMYU BUPOGHUKA.
MEAWYHA IHOOPMALIS:

ile (dogru oranlarda) kullanilmasi asit konsanlvesl
etiketinde belirtilen

3 nopowKoM bikap
HaTpito PasoM 3 BHGPRHHM KHCAOTHIM KﬂHI.lENTpaTnM
(

Her hastanin ihtiyag duydugu Inrmulu secmek,
hemodiyaliz sirasinda ortaya ¢ olumsuz

y nponopuii) pacte B pesynsrati
KOHUEHTPaLio, 33Ha4eHy Ha ETUKETUI KHCAOTHOTO

etkileri rapor etmek ve iriiniin personel tarafindan
uygun sekilde kullanitmasini saglamak doktorun

¢ #36pakma KUCENMHEH KOHUEHTPAT (B NPaBUAKOTO
CboTHoWeHHe) TpAGBa fa Aaje KOHUEHTpauMwTe,
NOCOYEHN Ha €THKETA Ha KMCENMHHUA KOHLEHTpAT.
Jlekapat Hoc 0TroBOpHOCT Aa H3Gepe Gopmynara,
HeoBXoAuMa 3a BCeKM nauMeHT, Aa AOKAagsa
BCAKAKBH  HeBnaronpuaThk cbuTMs no Bpeme
Ha XeMOAMAnM3aTa M Aa OCHTYpH NPaBUAHOTO
3M0A13BaKE Ha NPOAYKTa 0T NEPCOHaNa.

PA3PEXXAAHE U KANALUTET:

Nipro cepuit 300 u 500 wAM aHanorudHbIMH

pea
INA ue C uMCTBIM

KOHLEHTPaTOM.

100 g Hatpues Ha npax we rexepupat 1L
KOHLEHTPAT Ha HaTpues bukapBorar.
U3UCKBAHUSA 3A KUCEJIUHHUA
KOHLLEHTPAT:

HaTpua
Pa3baBuT B COOTHOWEHMH, YKA3AHHOM Ha ITUKETKE
KHCAOTHOTO  KOHUeHTpaTa,  uTofbl  nonyuuTs
XHAKOCTe ANA AMANM33, YKA3AHHYI Ha 3TUKETKe
KHCNIOTHOTO KOHUEHTpaTa.

BG: HHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA HA
INIPROCART]

Niprocart: Kacera c atpues bukapGonat Ha npax 3a
XeMOJManu3Ka ceckA no CTangapTa ha Esponeiickara
dapmakones.

NMPEAHA3HAYEHME:

TpUroTasHe Ha AHaNU3HA TEYHOCT, KINOA3BaKA NPH
XEMOZHa/H3a W CBL3AHK C HEA Tepanik.
MOKA3AHMS:

Jlevenue Ha NauMeHTH C OCTPa MAM XPOHMUHA
6b6peyna HeMOCTaTBYHOCT, KOTaTo e HasHauewa
XeMOAANH3a 0T NeKap.

KJUHUYHU NONI3HU:

HatpuesuaT Gukapbonar e Gydep 3a nevene Ha
aunp03a.
W3nonssanero  Ha

npaxoo6pasen  HaTpes

¢ Nipro cepua
300 1 500 unu exBHBANEHTEH KMCENHHEH KOHLEHTPAT
3aynoTpeda C YUCT KOHLEHTPaT Ha BukapBonar.

SEYRELTME VE KAPASITE:

100 g Sodyum Bikarbonat Tozu, 1 L sodyum bikarbonat
konsantresi iiretecektir.

ASIT KONSANTRE GEREKSINIMLERI:
Saf bikarbonat konsantresi ile birlikte kullanim igin,
Nipro asit konsantre seri 300 ve 500 veya esdeger asit
konsantreleri kullanin.

Sodyum bikarbonat i, asit

.Y chepy B i nikaps
BXOAUTb BUBIP GopmMynu, HeobXiaHoi ANS KoXHoro
OKPEMOr0 NauieHTa, NOBIAOMAEHHA npo Oymb-
AKi no_ﬁiw_ni AiT, W0 MOXYTb BHHMKHYTH Mif vac
T
BUKOPHCTaHHA BUPOGY MEAHYHUM NEPCOanom.
PO3BEAEHHSA TA EMHICTb:
100 r nopowky GikapBowaty HaTpito Bignosigae 1 1
KOHUeHTpaty BikapBonaty Harpito.
BUMOI'U [0 KUCJIOTHOI O
KOHLIEHTPATY:

etiketinde belirtilen diyaliz sisini elde etmek
icin, asit konsantresi etiketinde yazilan seyreltme
oraninda seyreltilmelidir.

U HCTPYKlI.ISl 3 BHKOPHCTAHHS
NIPROCART

Niprocart: ®nakow 3 nopowkom GikapOonary
Harpito, Wo Bifnosinae cranapraM Esponeficbkoi

KoHueHTpaTsT Ha HaTpuesus Tpabsa
[a ce paspeu B ChOTHOWEHHETO 33 Paspexfiae,
NI0COYEHD Ha ETHKETA Ha KMCEAHHMA KOHUEHTPAT,
33 a ce NOYYH AMATH3HATA TEYHOCT, NOCOYEHa HA

AnA T Y.
NPU3HAYEHE 3ACTOCYBAHHSA:
MpuroryBaHks nianiaymlmrn_ PO3YHHY,  AKMi

3 KHCNOTHAM Nipro
cepii "300 1a 500 abo eKBiBANEHTHM KHCAOTHAM
KOHUEHTPATOM, U0 3aCTOCOBYETbCA 3 YUCTHM
KOHUEHTpaToM BikapOorary.
KoHuenTpar GikapOonaty Harpito Tpe6a po3BofuTH
B npnnapuil 3a3HaveHiil Ha emkemi KHCAOTHOTO
106 oTpUMaTH A i3y PO3YHH,
BKa3aHy Ha ETMKETLU KHCIOTHOTO KOHUEHTaTY.

BS: UPUTSTVA ZA UPOTREBU ULOSKA
NIPROCAR

N\pmcart Ulozak s praskom natrijevog bikarbonataza

eTUKeTa Ha

TR: NIPROCART KULLANIM TALIMATLARI|
Niprocart: Bir hemodiyaliz seansi icin Avrupa
Farmakopesi standardinda toz sodyum bikarbonat
Kartusu.

KULLANIM AMACI:

Hemodiyaliz ve ilgili tedavilerde kullanilan diyaliz
sivisinin hazirlanmasinda kullanim amacli.
ENDIKASYONLAR:

C8 ANA T Ta NOB'A3aHAX

prema standardu Europske farmakopeje.

npoueayp.
MOKA3AHHS:

JlikyBakHa nauieHTis 3 roctpolo abo XpowiyHoK
HUPKOBOKO HEAOCTATHICTIO, KON AiKap NPH3HAYKB
reMogiania.

KNIHIYHUNA PE3YNILTAT:
bikapBonar watpio € Oydepom ana nikysaHHa
aunno3y.

Bir doktor tarafindan ¢
akut veya kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin
tedavisinde kullanilr.

KLiNiK FAYDALARI:

Sodyum  bikarbonat, Asidoz tedavisi icin tampon

recete edilen nopowky  Gikapl Y HaTpito
3MEHWYE MUK  MiKPOBHOTO  3pOCTaHHA B
KOHUEHTpaTi.
NPOTUNMOKA3AHHA:

[lna BukopucTanna Niprocart nna remopianisy

NAMJENA:

Priprema tecnosti za dijalizu koja se upotrebljava za
hemodijalizui sli¢ne terapije.

INDIKACIJE:

Lijecenje pacijenata s akutnim ili hronicnim
zatajenjem bubrega kada je hemodijalizu propisao
ljekar.

KLINICKE KORISTI

Natrijev bikarbonat je ublaZivac za lijecenje acidoze.
Upotreba natrijevog bikarbonata u prahu smanjuje
rizik od razvoja mikroba u koncentratu.
KONTRAINDIKACIJA:

Ne postoje posebne kontraindikacije za primjenu
Niprocarta za hemodijalizu. Pacijenti koji su

preosjetljivi na natrijev bikarbonat ili bilo koju
komponentu koristenu u Niprocartu ne smiju se
dijalizirati ovim proizvodom

NUSPOJAVE:

Nema prijavljenih nuspojava za Niprocart
CUVANJE:

Niprocart se mora Cuvati na temperaturi ispod
30°C, na hladnom i suhom mjestu.
UPOZORENJA:

1a upotrebu samo od strane zdravstvenih radnika.
Kuéna dijaliza je iskljucena.

Koristite samo ako je pakovanje neoteceno.

Prije upotrebe provjerite curi li prasak iz uloSka.
UloZak nemojte koristiti ako ustanovite prisustvo
curenja praska na dnu spojnika ili znatno curenje
praska iz gornjeg spojnika nakon preokretanja uloska.
Pailjivo rukujte kako biste sprijecili kontaminaciju
mikrobima.

Upotrijebite odmah nakon otvaranja.

Rastvor koncentrata bikarbonata upotrijebit ce se
odmah nakon rekonstitucije praska bikarbonata s
vodom za dijalizu pomocu hemodijaliznog monitora.
ProvodUjivost koncentrata bikarbonata moze biti
zagarantovana do 24 sata tokom dijalize
Proizvod za j upotrebu.

Nemojte koristiti uloZak ako ste wocili ikakvo

propustanje praska kroz donji konektor ili znacajno

propustanje praska kroz gornji konektor nakon

okretanja i prevrtanja uloska

Potrebno je pailjivo rukovati kako bi se sprijecila

kontaminacija mikroorganizmima.

Upotrijebiti odmah nakon otvaranja.

Otopinu koncentrata bikarbonata treba upotrijebiti

odmah nakon rekonstitucije praska bikarbonata

vodom za dijalizu s monitorom za hemodijalizu.

Provodnost koncentrata bikarbonata moze se

zajamciti do 24 sata u seansi dijalize.

Proizvod za jednokratnu uporabu. Sav neupotrij

proizvod treba baciti. Uporaba proizvoda vise puta

moZe prouzrociti kontaminaciju proizvoda.

Apirogeni proizvod.

Ne koristiti nakon datuma isteka roka valjanosti

navedenog na pakiranju.

Deionizirana voda mora biti apirogena i mora

udovoljavati standardima EP i 1S0 23500-5.

Ia uporabu s monitorima za hemodijalizu Nipro te

BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,

Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso

DBBOS i Nikkiso DBB EXA.

Spojite ulozak s natrijevim bikarbonatom s
jucim  Kiseli

proizvod se mora baciti. ViSekratna upotreba
proizvoda moze dovesti do kontaminacije proizvoda.
Nepirogen proizvod.

Nek nakon isteka roka otisnut k
Deionizirana voda mora biti bez pirogena i mora
zadovoljavati standarde EP 10 23500-5.

1a koristenje s Nipro monitorima za hemodijalizu i
BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,
Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso
DBBO5 i Nikkiso DBB EXA.

Povezite ulozak natrijevog bikarbonata s
odgovaraju¢im  koncentratom  kiseline, prema
medicinskom receptu.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu zemlje
Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivalite.
Proizvod odloZite u skladu s lokalnim i drZavnim
regulativama.

PROVJERA | ODRZAVANJE

Prije hemodijalize, provjerite da li su sve veze
(koncentrat kiseline i ulozak) ispravne.

Nakon svake hemodijalize, ofistite i dezinfikujte
monitor prema uputstvima proizvodata.
MEDICINSKI PODACI:

Upotreba uloska s praskom natrijevog bikarbonata s
odabranim koncentratom kiseline (u odgovarajucim
omjerima) daje koncentracije navedene na etiketi
koncentrata kiseline. Ljekar snosi odgovornost za
odabir formule koja je potrebna svakom pacijentu,
da prijavi bilo kakve nezeljene efekte koji se mogu
pojaviti tokom hemodijalize i da obezbijedi pravilnu
upotrebu proizvoda od strane osoblja.
RAZRJEDIVANJE | KAPACITET:

100 g natrijevog bikarbonata u prahu proizvest ce 1
litar koncentrata natrijevog bikarbonata.
ZAHTJEVIKOJI SE ODNOSE NA
KONCENTRAT KISELINE:

Koristi se s Nipro koncentratima kiselina serije 300
ili 500 il ekvivalentnim koncentratom kiseline za
upotrebu s Eistim bil

u skladu s
odredbom lijecnika.

Bilo koji ozbiljni incident koji se pojavio u vezi s
uredajem treba prijaviti proizvodacu te nadleznom
tijelu drzave Elanice u kojem korisnik ifili pacijent
prebiva.

Proizvod zbrinite u skladu s lokalnim i nacionalnim
propisima.

PROVJERA | 0ODRZAVANJE

Prije postupka hemodijalize, provjerite jesu li svi
spojevi (kiselog koncentrata i uloska) ispravni.
Nakon svakog postupka, oCistite i dezinf
monitor u skladu s uputama proizvodaca.
MEDICINSKE INFORMACIJE:
Uporaba ulo$ka s praskom bikarbonata s odabranim
kiselim koncentratom (u ispravom omjeru) dat
e koncentracije navedene na naljepnici kiselog
koncentrata. Odgovornost je lijecnika da odabere
formulu koja odgovara zahtjevima svakog bolesnika,
da prijavi bilo koju nuspojavu koja se moze pojaviti
tijekom hemodijalize te da osigura da osoblje ispravno
koristi proizvod.

RAZRJEDIVANJE | KAPACITET:

100 g praska natrijeva bikarbonata daje 1 L
koncentrata natrijeva bikarbonata.
ZAHTJEVIZAKISELI KONCENTRAT:
Upotrijebiti s Nipro kiselim koncentratom serije
300§ 500 ili jednakog kiselog koncentrata koji ce se
koristiti s Eistim koncentratom bikarbonata.
Koncentrat natrijeva bikarbonata mora se razrijediti u
omjeru razrjedivanja iskazanom na naljepnici kiselog
koncentrata kako bi se postiglakupka za dijalizu
navedena na naljepnici kiselog koncentrata.

[SR: UPUTSTVO ZA UPOTREBU
NIPROCAR

Niprocart: Standardni kartridZ natrijum-bikarbonata
u prahu Evropske farmakopeje za sesiju hemodijalize.
PredviSena namena:

Pnprerqa tecnosti za dijalizu koja se koristi u

Koncentrat natrijevog bikarbonata mora se razrijediti
u omjeru razrjedivanja koji je naveden na etiketi
koncentrata Kiseline kako bi se dobila te€nost za
dijalizu naznatena na etiketi koncentrata kiseline.
HR: UPUTE ZA UPORABU NIPROCART]
Niprocart: Ulozak praska natrijevog bikarbonata
proizvedenog prema Europskoj farmakopeji za
primjenu u postupku hemodijalize.

NAMJENA:

Pri pripremi dijalizacijske tekucine za primjenu u
hemodijalizi i srodnim terapijama.

INDIKACIJE:

Lijecenje bolesnika s akutnim ili kronicnim zatajenjem
bubrega kada lijecnik odredi hemodijalizu.
KLINICKE KORISTI

Natrijev bikarbonat je pufer za lijecenje acidoze.
Primjena praska natrijevog bikarbonata smanjuje rizik
od rasta mikroorganizama u koncentratu.
KONTRAINDIKACIJE:

Nema posebnih  kontraindikacija za  uporabu
Niprocarta za hemodijalizu. Bolesnici koji su
preosjetljivi na natrijev bikarbonat ili bilo koji dio koji
se koristi u Niprocartu ne smiju se dijalizirati ovim
proizvodom.

NUSPOJAVE:

Nema nuspojava prijavijenih za Niprocart
CUVANJE:

Niprocart se mora Cuvati na temperaturama nizim od
30°°C, na hladnom i suhom mjestu.
UPOZORENJA:

Upotrebljavati smiju samo zdravstveni radnici.
Dijaliza kod kuce je iskljucena.

Upotrijebiti samo ako je pakiranje neosteceno.

Prije uporabe provjerite propusta li ulozak prasak

ii srodnim terapijama.
INDIKACIJE:

Terapija pacijenata sa akutnom ili hronicnom
bubreznom insuficijencijom kada hemodijalizu
propisuje lekar.

KLINICKE KORISTI

Natrijum-bikarbonat je pufer za terapiju acidoze.
Upotreba natrijum-bikarbonata u prahu smanjuje rizik
od razvoja mikroba u koncentratu.
KONTRAINDIKACIJA:

Ne postoje posebne kontraindikacije za upotrebu
sredstva Niprocart za hemodijalizu. Pacijente koji
su preosetljivi na natrijum-bikarbonat ili bilo koje
komponente koje se koriste u sredstvu Niprocart ne
treba dijalizirati ovim proizvodom

NEZELJENA DEJSTVA:

Nema prijavijenih nezeljenih dejstava za Niprocart
CUVANJE:

Niprocart se mora Cuvati na temperaturi ispod 30° C,
na hladnom i suvom mestu.

UPOZORENJA:

Samo za upotrebu od strane zdravstvenih radnika.
Kuéna dijaliza je iskljucena.

Koristiti iskljucivo ako je pakovanje neosteceno.

Pre koriScenja, proverite da li iz kartridZa curi prasak.
Nemojte koristiti kartridZ ako primetite curenje praha
kroz donji konektor ili znacajno curenje praha kroz
gornji konektor nakon okretanja kartridza naopako
Rukujte pailjivo da biste spreili kontaminaciju
mikroorganizmima.

Upotrebite odmah nakon otvaranja.

Rastvor koncentrata bikarbonata treba koristiti
odmah nakon rekonsmucue bikarbonatnog praha sa
vodom za dijalizu pomocu monitora za

Proizvod za j upotrebu. Sav

proizvod se mora odloZiti u otpad. Visestruka upotreba

proizvoda moze da dovede do kontaminacije proizvoda.

Apirogeni proizvod.

Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe koji se

nalazi na pakovanju.

Dejonizovana voda ne sme sadrZati pirogene i mora biti

uskladena sa standardima EP 150 23500-5.

Za upotrebu sa Nipro monitorima za hemodijalizu i

BBraun Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200,

Baxter AK 2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso

DBBOS i Nikkiso DBB EXA.

Povetite kartridZ sa praskom natrijum-bikarbonata sa

kiselinom odgovarajuce koncentracije, pridrzavajuci

se lekarskog recepta.

Svaki ozbiljan incident sa uredajem potrebno je

prijaviti proizvodatu i nadleznom organu driave

clanice u kojoj je sediSte, odnosno boraviste korisnika

ifili pacijenta.

Odlozite proizvod u skladu sa lokalnim i nacionalnim

propisima.

PROVERA | ODRZAVANJE

Pre sesije hemodijalize, proverite da i su svi prik{jucci

(koncentrat kiseline i kartridz) ispravni.

Nakon svake sesije, otistite i dezifikujte monitor,

pridrzavajuci se uputstava koja je dao proizvodat.

MEDICINSKE INFORMACIJE:

Upotreba kartridZa bikarbonatnog pvaha sa |zabvan|m
kiseline (u

dace koncentracije navedene na etiketi koncentrata

kiseline. Odgovornost je lekara da odabere formulu

koju je potrebna za svakog pacijenta, da prijavi

sva nezeljena dejstva koji mogu da nastanu tokom

hemodijalize i da se postara da osoblje pravilno koristi

proizvod.

RAZREDIVANJE | KAPACITET:

100 g praha natrijum bikarbonata ce proizvesti 1

koncentrata natrijum bikarbonata.

USLOVI KOJE TREBA DA ZADOVOLJI

KONCENTROVANA KISELINA:

Upotreba sa koncentratima Nipro kiseline serije 300

i500 ili ekvivalentnim koncentratom kiseline koji se

koristi sa koncentratom Cistog bikarbonata.

Koncentrovani natrijum-bikarbonat mora se razblaziti

Tex 6ip per nai yFa apHanfan eHiM. Kes kenren
it it BHIM Kapere ™ic.
BHiM BipHeLwe peT naiiAanaxbinca, NacTaHybl MyMKIH.
Nuporenai emec oHiM.
Opaybiwra Genrinenrex Xapampblbik Mep3iMi
amanrau COH NafAanaHyFa ThliibIM CanbiHaAbL.
HOHC an
Cy NMpOreHZik 3aTTapAbl KaMTbIMAybl Kake
Eypona dapMakonoruscbibii ake 1SO 23500-5
CTaHRaAPTTaPLIHa CANKEC Kenyi THiC.
Nipro remouanu3 MoHMTOpNapbiMeH XaHe BBraun
Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200, Baxter AK
2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso DBBOS xate
Nikkiso DBB EXA ewimpepimen Gipre naiinananyra
apHanFan.
Harpwit
peuentke cail THICTi KbIWKbIA KOHLEHTPaTbIHA
XKanfay Kepex.
Kypbingbira KaTicTel OPbIH aNFaH Ke3 KeAre aybip
OKbIC OKHFA Typankl BHAIYWIre XaHe naiiganaywsl
KaHe/HeMece  eMjenywi  Tipkenrew  Mywe
MeMAIeKeTTiH yaKineTTi oprakbina xabapnay kaxer.
BHiMai XeprinikTi XaHe yATTLIK epexenepre caiikec
Kajlere XapaTblHbi3.
TEKCEPY )XOHE TEXHUKANBIK

KbISMET K6PCETY
TeMOAMan3 — ceancolHbl{ — anibiKga  Bapnbik
KOCHIMBIMHbIK  (KbILKBIN  KOHUEHTPaTbl  MeH

KapTPHAX) fiYPLIC EKEHIH TEKCEPiKi3.
Op  CeaHcTaH  KeiliH,  MOHMTOPAbI
cail Tasanan 3apapeel
MEAULUHANBIK AKMAPAT:
bukapBokat  YHTaKTbl KapTPMAXAI TanAanFaH
KbIWKbIA  KOHUEHTpaTbiMex  Gipre  (aypeic
nponopumanapga) naipanay KbILKbIA
KOHUEHTPATLIKBIK  XanchipMackikia Genrinenren
KoHUeHTpauuAnapasl Gepyi Kepek. [leMoguanus
Gapbicbiifa naiiga Gonybl MyMKIH Ke3 Kenrew
Tepic acepnep Typanbl Xabapnay XoHe BHIMHiH
KbI3METKep/Iep TapanbiHaH [YPLIC NaiAanaHbnybin
KaMTaMachi3 €Ty ywi ap empenywi Tanan etetin
(opMynaHbl TaKpay yuWiK naiinananyw xayanel.
CYMBINTY )KSHE CbIAbIMABINbIFbl:
100 rp Hatpwit GukapBowar yHTarel 1 N Hatpwii

eHAipywi

u odnosu |skazannm na etiketi za
kiselinu, kako bi se dobila te¢nost za dijalizu navedena
na etiketi za koncentrovanu kiselinu.

KK: NIPROCART AU AJIAHY )XOHIHILE
HYCKAYJIAPDI|

Niprocart: Eypona (hapMaKoNorUAChIHbIH
CTaHQapTbiHa  COWKEC KEMETiH  reMoguanuare
apHanFan aTpui GUKapGOHaT YHTAKTLI KAPTPHAX.
NAAAANAHY MAKCATbI:

leMoauanuape  XaHe  COHbIMEH  BaiinanbicTbl
TepanuAga KOALAHbINATLIH [AHATH3 CYFibIKTBIFbIH
RaitblHpay.

KOePCETIMAEP:

Kenen Hemece CO3blAMaNb! Byiipex
Xericneywiniriken 3apaan weretin emaenywinepgi
Nepirep  AManu3pi - Taraiibluparanna - empeyre
apHanFa.

KNUHUKANBIK MAHAACHI:

Hatpuii GukapGonaThl auugo3fbl eMaeyre apHanan
6Gydepnik kocna 6onbin Tabbinagbl.

YHTaK TypiHferi HaTpuil 6ukapboHaTbin naiinanany

KOHUEHTPaTTarel  MUKPOGTapgblH  6CY  Kaynin
asaiTagbl.
KAPCbI KBPCETIJIM:

Temoauanusre apwanrad Niprocart KapTpuAXiHiy
apHailbl  naigananyra  Kapcel  KepceTinimaepi
Kok. Hatpuid  OukapboHaTbiia  HeMece  ocbl
Niprocart eHiMinge naiifananbinFad kes Kenrex
KOMNOKEHTTEpre  Ce3iMTanfibifbl aca  Xofaphl
emMpenywire oCbl BHIMMEH Manu3 Xyprisinmeyi mic
JKAHAMA 3CEPJIEPI:

Niprocart eHiMiHiK aHaMa acepnepi Typanbl
xabapnan6aran

CAKTAY:

Niprocart kypansi 30°C-Tan Temen Temnepatypana,
CalKbiH KBHE KYPFaK XepAe cakTanybl THic.
ECKEPTYJEP:

Tex
Tic. Yit XaraaiiblHaa AManu3 Xyprisyre ThliibiM
CanbiHagbl.

Opaybiwbi yTiH 6onca Fana naiipananbinybl THic.
Naitpananap anabivAa KapTPUAXK e YHTAK Terinetin
Kepnepain bap-XofbiH TekcepiHia. Erep Temenri
KOHHEKTOpAaH KaHaai Aa bip YHTaKTbIH TerineTiHin
HeMece  KapTPUAXAI  TOHKEPTEWde  YHTAKTblH
XOFaprbl KOHHEKTOPAAH aiiTapnbikTail fapexeae
TOriNeTiHi aHbIKTanca, KapTpuAXAi naifananbanbia
bak nactauypsl 6 Ywin
MYKHAT KONLaHbIAYbI THIC.

AwbinFat cox aepey naifananbinysl THic.
eMoAuanu3 MOHMTOPbI KeMeriMeH GukapboHar
VHTAFbIH  QMAnH3  CYbIMEH

pafbl.
KbIWKbUI KOHLEHTPATbIHA
KOWBUIATbIH TAJIANTAP:

Tasa  Oukapbowar  KoHuewTpaTbiMen  Gipre
naipananbinateid - 300 xawe 500 cepuansl
Nipro KbIWKbIAbIHbIK KOHUEHTpaTTapbIMeH
HeMece Ganamansl KbILKbIT  KOHUEHTPaTbIMEH
NaiAanaHbIKbI3.

Kbiwksin  KOHUEHTPATbIbI  KanchipMackinga
KBPCeTinreH [AManM3  CYWbIKTBIFbIH  any  ywin
HaTpuit 6GuKkapOoHaThIHbIH KOHLEHTPaTbIH

KbIWKbIA KOHUEHTPaTbl XanchipMacsiHAarsl epity
KaTblHaCbiHa CaiKec epiTy Kaxer.

SL: NAVODILO ZA UPORABO NIPROCAR

NiproCart: kartu$a natrijevega bikarbonata v prahu
v skladu z Evropsko farmakopejo za zdravljenje s
hemodializo.

[PREDVIDENI NAMEN:]

priprava dializne raztopine, ki se uporablja pri
hemodializi in povezanih terapijah.

INDIKACIJE:

zdravljenje bolnikov z akutno ali kronicno ledvicno
odpovedjo, kadar zdravnik predpise hemodializo.
KLINIENE KORISTI

Natrijev bikarbonat je pufer za zdravljenje acidoze.
Uporaba natrijevega bikarbonata v prahu zmanjSuje
tveganje rasti mikrobov v koncentratu.
KONTRAINDIKACIJE:

ni  posebnih  kontraindikacij za  uporabo
izdelka NiproCart za hemodializo. Pri bolnikih
preobtutljivostjo na natrijev bikarbonat ali Katero
kolo sestavino, ki se uporablja v izdelku NiproCart, se
ne sme izvajati dializa s tem izdelkom.
NEZELENI UCINKI:

ni poro€il o nezelenih u€inkih priizdelku NiproCart.
SHRANJEVANJE:

kartusa NiproCart se shranjuje pri temperaturi do
30 °C na hladnem in suhem mestu.

OPOZORILA:

izdelek smejo uporabljati samo zdravstveni delavci.
Dializa na domu je izkljucena.

Uporaba je dovoljena samo, e je ovojnina
neposkodovana.
Pred uporabo Kartuse se prep e, da iz nje ne
uhaja prah. Kartuse ne uporabite, ¢e ugotovite, da iz
spodnjega prikljucka uhaja prah ali da iz zgornjega
prikljucka uhaja znatna kolicina prahu, ce kartuso
obrnete na glavo.

Ravnajte previdno, da preprecite kontaminacijo z
mikrobi.

Uporabite takoj po odprtju.

KeffiH, OuKapBoHaT KOHLEHTPATbIHbIK EpiTIHAICIH
6ipaex naifanay kaxer. bip AManu3 ceancbipa

Provodljivost koncentrata bikarbonata moze da bude
zagarantovana do 24 h tokom sesije dijalize

eTKisriwririve 24
cararka peiiit keninpik 6epinepni

Raztopino bikarbonata je treba uporabiti
takoj zatem, ko monitor za hemodializo rekonstituira
bikarbonat v prahu z dializno vodo. Prevodnost
koncentrata bikarbonata pri zdravljenju s hemodializo
se lahko zagotovi do 24 ur.

Izdelek za enkratno uporabo. Ves neuporabljen izdelek
je treba zavreci. Veckratna uporaba izdelka lahko
povzroti kontaminacijo izdelka.

Apirogen izdelek.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki
je naveden na ovojnini.

Deionizirana voda mora biti apirogena in izpolnjevati
standarde EP in 1S0 23500-5.

Za uporabo z monitorji za hemodializo Nipro in BBraun
Dialog +, BBraun Dialog 10, Baxter AK 200, Baxter AK
2008, Baxter AK 98, Baxter Artis, Nikkiso DBBOS ter
Nikkiso DBB EXA.

KartuSo z natrijevim  bikarbonatom povezite
z ustreznim kislim koncentratom v skladu z
zdravniskim receptom.

0 vsakem resnem incidentu, do katerega je prislo
v povezavi s pripomockom, je treba obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri
ima prebivalisce uporabnik in/ali bolnik.

lzdelek zavrzite v skladu z lokalnimi in nacionalnimi
predpisi.

PREVERJANJE IN VZDRZEVANJE:

Pred zdravijenjem s hemodializo se prepricajte, da so
vse povezave (kisli koncentrat in kartusa) pravilne.
Po vsakem zdravljenju o€istite in dezinficirajte
monitor v skladu z navodili proizvajalca.

MEDICINSKE INFORMACIJE:

1 uporabo kartuse bikarbonata v prahu z izbranim
kistim koncentratom (v pravilnih delezih) dobite
koncentracije, navedene na oznaki kislega
koncentrata. Odgovornost zdravnika je, da izbere
formulo, ki jo potrebuje posamezni bolnik, da poroca
o vseh nezelenih uinkih, ki bi se utegnili pojaviti
med hemodializo, in da zagotovi, da osebje pravilno
uporablja izdelek.

DILUCIJAIN PROSTORNINA:
iz 100 g natrijevega bikarbonata v prahu nastane 1
koncentrata natrijevega bikarbonata.

ZAHTEVE ZA KISLI KONCENTRAT:

za uporabo s kislimi koncentrati Nipro serij 300
in 500 ali enakovrednim kislim koncentratom, ki
je predviden za uporabo s koncentratom Cistega
bikarbonata.

Koncentrat natrijevega bikarbonata je treba razredciti
na razmerje dilucije, navedeno na oznaki kislega
koncentrata, da se dobi dializna tekocina, navedena
na oznaki kislega koncentrata.
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Y] Read the instructions before use [{3 Lire le mode d’emploi avant utilisation @3 Consultar instrucciones antes
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