A Navod k pouziti — prosim ¢téte pozorné!
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Hydrogenuhli¢itan sodny - kartuse pro hemodialyzu

@4

<&, <
“ C
OMED\

Slozeni:

1 kartude obsahuje

Hydrogenuhlicitan sodny 7509

Slozeni bikarb y
Neni-li pfedepsano jinak, vyrabi se ze 750 g hydrogenuhli¢itanu sodného
pro hemodialyzu a vody vhodné kvality (viz slozeni bikarbonatového
hemodialyzacniho roztoku hotového k poufiti) cca 7,5 | koncentratu.

1000 ml tohoto koncentréatu obsahuje:

Hydrogenuhlicitan sodny 1009
odpovida: Na* 1190 mmol
HCO, 1190 mmol

Slozeni bikarb. roztoku h k poutziti
Alkalicky bikarbonatovy hemodialyzacni koncentrat + voda vhodné kvality
+ kysely bikarbonatovy hemodialyzacni koncentrat davaji bikarbonatovy
hemodialyzacni roztok hotovy k poutziti.

Elektrolytova koncentrace a teoretické osmolarita tohoto roztoku hotového k
pouziti odpovida Udajiim uvedenym v pribalovém letacku pouzitého kyselého
bikarbonatového hemodialyzacniho koncentréatu.

Vhodn4 voda ke zfedéni koncentrovanych bikarbonétovych hemodialyzacnich
roztokli by méla byt predevsim Cerstvé destilovana ve sterilnich podminkach
ziskana voda.

Cigténa voda (Aqua purificata) mize byt také pouZita, jestiize tato odpovida
mikrobiologickym pozadavkim na pitnou vodu a zohledriuje nize uvedena
upozornéni. Je-li voda demineralizovana, je nutno zviast davat pozor na
pyrogeny.

Upozornéni:

Pitnd voda neni voda vhodné kvality pro pfipravu bikarbonatovych
hemodialyzacnich roztoku. Pokud se pouZile Ci$téna voda zejména pro
opakovanou hemodialyzu, je tfeba brat zietel na eventudlni pfitomnost
vesmés stopovych zbytki z tpravy vody nebo chemickych prvki. Nutno vzit
do Uvahy jednotlivé doporuéené hodnoty mnoZstvi hliniku, cinu, rtuti, zinku,
fluoridd, fosfatl a sulfati v pouzité vodé, pricemz hlinik by nemél prekrocit
maximalni koncentraci 10 ug/l. Rovnéz je pozadovano, aby voda poutita pro
hemodialyzu neobsahovala zadny volny chlor nebo ozon.

Indikace

Nésledujici indikace plati pouze pro hemodialyzacni roztok pfipraveny k
poutZiti a vyrobeny z alkalickych a kyselych bikarbonatovych hemodialyzacnich
koncentrat dle stanoveného ziedéni:

- akutni selhani ledvin

- chronické selhéni ledvin

- zavodnéni

- otravy

- Uprava acidobazické rovnovahy a elektrolytové rovnovahy

- nastaveni krevni resp. plazmatické a télesné teploty

Kontraindikace

- hyperkalemie pfi pouziti kyselého bikarbonatového hemodialyzacniho
koncentratu obsahujiciho kalium

- hypokalemie pii pouZiti kyselého hydrogenuhlicitanového hemodialyzacniho
koncentratu bez kalia;

- nezvladatelné poruchy srazlivosti.

Pii labilnich pomérech krevniho obéhu a krevniho tlaku se eventuelné muze
udat jiny extrakorporalni lécebny postup.

Nezadouci ucinky
Pii hemodialyze jsou mozné nezadouci Ucinky jako hypotenze, nauzea
(nevolnost), zvraceni a kiece.

Davkovani

Neni-li predepséno jinak, misi se dle predpisu vyrobeny (viz slozeni) alkalicky
akysely bikarbonatovy hemodialyzacni koncentrat s vodou vhodné kvality (viz
sloZeni bikarbonatového hemodialyzacniho roztoku hotového k pouZiti). Misici
pomér je uveden v pribalovém letacku pouZitého kyselého bikarbonatového
hemodialyzacniho koncentrétu.

Zplisob a doba pouziti

K vyrobé alkalického bikarbonatového hemodialyzacniho koncentratu pro
extrakorporalni bikarbonatovou hemodialyzu nebo hemodiafiltraci.
Upozornéni:  alkalicky bikarbonatovy hemodialyzatni  koncentrat se
smi pouzivat v kombinaci s kyselym bikarbonatovym hemodialyzacnim
koncentratem dle stanoveného zfedéni.

V bikarbonatovém hemodialyzacnim roztoku hotovém k pouZiti se musi pred
jeho pouzitim provést analyza plynu dle vhodné metody. Doba poutZti se fidi
dle individualnich danych skutecnosti.

Upozornéni

Po uplynuti data spotfeby uvedeného na nadobce se uz hydrogenuhlicitan
sodny nesmi pouZivat pro hemodialyzu.

Patronu oteviete teprve pred bezprostedni pfipravou koncentratu. Zbylé
mnozstvi znehodnotte.

Alkalicky a kysely bikarbonatovy hemodialyzacni koncentrat se smi fedit
teprve bezprostfedné ped pouZitim. Zbylé mnoZstvi znehodnotte.

Kartu$e se pred pouzitim musi zkontrolovat na mechanické defekty. Nesmi
se pouzit zadné produkty s trhiinami nebo jinymi transportnimi $kodami.
Pouzivejte pouze Ciré roztoky.

Koncentrace bikarbonatového hemodialyzaéniho roztoku hotového k pouZiti
musi byt pfesné sledovana.

Ulozte z dosahu déti.

PFi vsazeni a odstranéni dodrzujte prosim pokyny navodu k pouZiti pro
odpovidajici hemodialyzacni monitor.

Nasazujte pouze na stroj, ktery je vhodny pro aplikaci bikarbonatového
prasku. Pro bezpecné pouziti musi dialyzacni lécbu provadét kvalifikovany
persondl, ktery zn aktulni navod k obsluze a k pouZti.

Prések neni pyrogenni.

Uchovavani:  Uchovavejte mezi +5° C a +40° C, chrarite pfed mrazem.
Kartuse: PP

Tento navod k pouziti ctéte pozorné, drive nez HCCart pouzijete.

Tato 750g kartuSe postaci na jedno dialyzacni oSetteni 5-6 h pfi dialyzacnim

toku 500 mi/min a koncentraci bikarbonatu sodného 35 mEg/l.

Obchodni formy:

10x 750 g v baleni
020409
Pouzitelny do Oznaceni Sarze Neni k dalSimu pouziti
Pouzivejte pouze jednou
Zbylé mnozstvi znehodnotte
BIOMEDICA, spol. s r.o.
Pekarska 8, 155 00 Praha 5
Ceska republika
Y - tel.: 00420 257 084 203

fax: 00420 235 518 702
www.bio-medica.eu
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A Navod na pouzivanie - prosim Citajte pozorne!
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Hydrogénuhli¢itan sodny - napli pre hemodialyzu
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Zlozenie:

1 néplfi obsahuje
Hydrogénuhlicitan sodny 7509

Zlozenie alkalického bikarbonatového hemodialyzacného koncentratu
Ak nie je predpisané inak, vyraba sa z 750 g hydrogénuhliéitanu sodného
prehemodialyzu a vody vhodnej kvality (pozri zlozenie bikarbonatového
hemodialyzacného roztoku hotového na pouZitie) cca 7,5 koncentratu.

1000 ml tohto koncentratu obsahuje:

Hydrogénuhiicitan sodny 100g
zodpoveda: Nat+ 1190 mmol
HCO3- 1190 mmol

Zlozenie bikarbonatového hemodialyzaéného roztoku hotového na
pouzitie

Alkalicky bikarbonatovy hemodialyzany koncentrat + voda vhodnej kvality
+ kysly bikarbonatovy hemodialyzacny koncentrat dévaju bikarbonétovy
hemodialyzaCny roztok hotovy na pouZtie.

Elektrolytova koncentrécia a teoretické osmolarita tohto roztoku hotového na
pouZitie zodpoveda Udajom, ktoré st uvedené v pribalovom letéku pouZitého
kyslého bikarbondtového hemodialyzatného koncentrétu.

Voda vhodnd k zriedeniu  koncentrovanych  bikarbonatovych
hemodialyzacnych roztokov by mala byt predovsetkym cerstvo destiovana
a pripravend v sterilnych podmienkach.

Cistend voda (Aqua purificata) mdZe byt taktiez pouZitd, pokial zodpoveda
mikrobiologickym poziadavkém na pitni vodu a zohfadfiuje nizSie uvedené
upozomenia. Ak je voda demineralizovand, je nutné zvIast dévat pozor na
pyrogény.

Upozomenie:

Pitnd voda nie je voda vhodnej kvality pre pripravu bikarbonétovych
hemodialyzacnych roztokov. Pokial sa pouzie Cistend voda najma pre
opakovanU hemodialyzu, je treba brat do Gvahy eventuéinu pritomnost
stopovych zvySkov z Upravy vody alebo chemickych prvkov. Je potrebné vziat
do Uvahy jednotlivé odportcané hodnoty mnozstva hlinika, cinu, ortuti, zinku,
fluoridov, fosfétov a sulfétov v pouZite] vode, pricom hiinik by nemal prekrocit
maximalnu koncentraciu 10 pg/l. TaklieZ sa poZaduje, aby voda pouzita pre
hemodialyzu neobsahovala Ziadny volny chior alebo ozon.

Indikécie

Nasledujce indikécie platia iba pre hemodialyzacny roztok pripraveny k
pouZitiu a vyrobeny z alkalickych akyslych bikarbonatovych hemodialyzacnych
koncentratov podla stanoveného zriedenia:

- akline zlyhavanie obli¢iek

- chronicke zlyhavanie obli¢iek

- zavodnenie

- ofravy

- Uprava acidobazickej rovnovahy a elektrolytovej rovnovahy

- nastavenie krvnej resp. plazmatickej a telesnej teploty

Kontraindikacie

- hyperkalémia pri pouZiti kyslého bikarbonatového hemodialyzacného
koncentratu obsahujliceho kalium;

- hypokalémie pri pouZiti kyslého hydrogénuhli¢itanového hemodialyzacného
koncentratu bez kalia;

- nezviadatené poruchy zrazanlivosti.

Pri labilnych pomeroch krvného obehu a krvného tlaku sa eventudine moze
udat iny extrakorporainy liecebny postup.

Neziaduce ucinky
Pri_hemodialjze si mozné neZiaduce Gcinky ako hypotenzia, nauzea
(nevolnost), zvracanie a kice.

Davkovanie

Ak nie je predpisané inak, mieSa sa podfa predpisu vyrobeny (pozri zioZenie)
alkalicky a kysly bikarbonatovy hemodialyzany koncentrét s vodou vhodnej
kvality (pozri zlozenie bikarbonatového hemodialyzaéného roztoku hotového
na pouzitie). Zmiesavaci pomer je uvedeny v pribalovom letéku pouZitého
kyslého bikarbonatového hemodialyzatného koncentrétu.

Spdsob a doba pouzitia

K vyrobe alkalického bikarbonétového hemodialyzacného koncentrétu pre
extrakorporalnu bikarbonatov( hemodialyzu alebo hemodiafiltraciu.
Upozomenie: alkalicky bikarbonétovy hemodialyzacny koncentrét sa
smie pouzivat v kombindcii s kyslym bikarbonatovym hemodialyzacnym
koncentratom podfa stanoveného zriedenia.

V bikarbonatovom hemodialyzacnom roztoku hotovom na pouZitie, sa musf
pred jeho pouZitim stanovit analyza plynov podfa vhodnej metddy. Doba
pouZitia sa riadi podfa individualnych danych skutognosti.

Upozornenie

Po uplynuti détumu spotreby uvedeného na nédobke sa uz hydrogénuhlicitan
sodny nesmie pouzivat pre hemodialyzu.

Napli otvorte tesne pred bezprostrednou pripravou koncentrétu. Zvy$né
mnoZstvo znehodnotte.

Alkalicky a kysly bikarbondtovy hemodialyzacny koncentrat sa smie riedit az
bezprostredne pred pouzitim. Nespotrebované mnoZstvo znehodnotte.
Néplne sa pred pouzitim musia zkontrolovat na mechanické defekty. Nesmd
sa pouZit Ziadne produkty s trhlinami alebo inymi transportnymi Skodami.
Pouzivajte iba ire roztoky.

Koncentrécie bikarbonatového hemodialyzaéného roztoku hotového na
pouZitie musia byt presne sledované.

Ulozte mimo dosahu deti.

Pri vsadeni a odstraneni dodrzujte pokyny ndvodu na pouZiie pre
zodpovedajlci hemodialyzacny monitor.
Nasadzujte iba na pristroj, ktory je vhodny pre aplikdciu bikarbonatového

prasku. Pre bezpetné pouzite musi dialyzacn liecbu uskutoChiovat
kvalifikovany persondl, ktory pozna aktuélny navod na obsluhu a na pouzitie.

Pradok nie je pyrogénny.

Uchovavanie: Uchovavajte medzi +5 °C a +40 °C, chraite pred mrazom.
Néplne: PP

Tento navod na pouZitie Citajte pozorne, skor ako HCCart pouZiete.

Tato 7509 népli postaci na jedno dialyzacné odetrenie 5- 6 h pri dialyzatnom
toku 500 ml/min a koncentrécii bikarbonétu sodného 35 mEg/.

Obchodné formy:
10x 750 g v baleni
020409
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PouZitelné do  Oznacenie SarZe  Nie je urcené k dalSiemu pouZitiu
Pouzivajte iba raz
Nespotrebované mnozstvo znehodnotte

BIOMEDICA, spol. s r.o.
Pekarska 8, 155 00 Praha §
Ceska rep ublika

o\ ol 0420 257 034 203
[ 1023 fax: 00420235518 702
PAP WH www.bio-medica.eu



A Instrukcja uzycia. Prosze przeczyta¢ uwaznie!
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Dwuweglan sodowy do hemodializy
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1 kaseta zawiera:
Dwuweglan sodowy 7509

Skfad koncentratu dwuweglanu sodowego do hemodializy

Jezeli brak innych zalecen, 750 g dwuweglanu sodowego do hemodializy
oraz woda w odpowiednim stopniu (patrz uwagi w cze$ci Skfad gotowego
do uzycia roztworu dwuweglanu sodowego) pozwala na uzyskanie okofo
7,5 koncentratu.

100 mg koncentratu zawiera:

Dwuweglan sodowy 1009
ekwiwalent Na* 1190 mmol/l
HCO; 1190 mmoll

Skfad gotowego do uzycia roztworu dwuweglanu sodowego

W skiad gotowego do uzycia roztworu dwuweglanu sodowego wchodzi
zasadowy koncentrat dwuweglanu do hemodializy + woda w odpowiednim
stopniu + kwasny koncentrat dwuweglanu do hemodializy.

Informacje dotyczace stezenia oraz teoretycznej osmolarnosci gotowego
do uzycia roztworu znajdujg sie we wkladce kwadnego uzytego
koncentratu dwuweglanu do hemodializy.

Zalecanym podiozem rozcienczania koncentratu dwuweglanu do
hemodializy jest woda $wiezo destylowania w warunkach jatowych.

Niemniej jednak mozna stosowa¢ wode oczyszczong (Aqua purificata),
jezeli spelnia wymagania biologiczne wody pitnej oraz ponizsze uwagi.
W razie stosowania wody demineralizowane] nalezy zwrdci¢ szczegélng
uwage na mozliwos¢ obecnosci czynnikow pyrogennych.

Uwagi: Do roztworéw dwuweglanéw do hemodializy nie nalezy stosowac
wody pitnej.

W razie stosowania wody oczyszczonej, szczegdlnie przy kolejnych
hemodializach, nalezy pamieta¢ o ewentualnej zawartodci w wodzie
$ladowych ilosci zanieczyszczen lub czasteczek chemicznych.

W szczegélnosci nalezy oceni¢ zawartos¢ aluminium, cyny, fluorku,
fosforanu oraz siarczanu w stosowanej wodzie. Nie nalezy przekracza¢
maksymalnego stezenia aluminium, kidre wynosi 10 meg/l. Zaleca sie
réwniez wykorzystywanie do dializy wody bez niezwigzanych chlorkéw i
azotu.

Wskazania

Ponizsze wskazania dotycza jedynie gotowego do uzytku roztworu

do hemodializy skladajacego sie z zasadowego oraz kwasnego

rozcienczonego koncentratu dwuweglanu do hemodializy i obejmuja:

- Ostra niewydolonos¢ nerek

- Przewlekig niewydolonos¢ nerek

- Przewodnienie

- Zatrucia

-Réwnowazenie  zaburze  gospodarki
elektrolitowej

- Korygowanie temperatury krwilosoczalciata

kwasowo-zasadowej  oraz

Przeciwwskazania:

- Hyperkaliemia przy stosowaniu koncentratu kwasnego dwuweglanu z
potasem do hemodializy

- Hypokaliemia przy zastosowaniu koncentratu kwasnego dwuweglanu z
potasem do hemodializy

- Oporna na leczenie koagulopatia

U chorych z niewyrownang niewydolnodcia krazenia oraz/lub choroba
ci$nieniowg
wskazane s inne pozaustrojowe metody leczenia.

Dziatania niepozadane
Podczas hemodializy mozna obserwowa¢ nastepujace dziatania
niepozadane: niedocisnienie, nudnosci, wymioty oraz drgawki.

Instrukcje dotyczace dawkowania
Nalezy zgodnie z instrukcjg (zob. Sktad) zmiesza¢ koncentrat dwuweglanu
kwasnego oraz zasadowego z woda w odpowiedniej proporcji (zob. uwagi

w czesci Sklad gotowego do uzycia roztworu dwuweglanu sodowego.
Wiecej informacji odnodnie proporcji mieszaniny znajduje sie we wkladce
opakowania koncentratu kwasnego dwuweglanu do hemodializy.

Tryb i czas podawania

Do wykonywania koncentratu zasadowego dwuweglanu do hemodializy
przeznaczonego do pozaustrojowej hemodializy dwuweglanowej lub
hemodiafiltracji za pomoca dwuweglanu.

Uwagi: Nalezy stosowac jedynie koncentrat do hemodializy wraz
z rozcienczonym zgodnie z opisem koncentratem do hemodializy
kwasnego dwuweglanu. Przed uzyciem zbada¢ gotowy do uzytku roztwor
dwuweglanu do hemodializy za pomocg odpowiedniej gazowej metody
analitycznej.

Czas podawania musi by¢ zalezny od indywidualnych potrzeb chorego.

Uwagi

Nie nalezy stosowa¢ dwuweglanu po wygasnieciu daty waznosci podanej
na opakowaniu.

Zasobnik nalezy otwiera¢ bezposrednio przed przygotowywaniem
koncentratu. Nalezy wyrzucic kazda niezuzyta ilose.

Rozcienczaé zasadowe i kwasne koncentraty bezpodrednio przed
uzyciem.

Wyrzuca¢ wszelki nadmiar.

Nie uzywac uszkodzonych zasobnikow.

Jezeli koncentrat nie jest przejrzysty nie stosowag.

Nalezy ostroznie monitorowac stezenie gotowego do uzycia koncentratu
dwuweglanu do hemodializy.

Przechowywac poza zasiggiem dzieci.

Podczas podigczania lub odfaczania nalezy zwréci¢ uwage na wskazania
odpowiedniej kontroli hemodializy, zgodnie z zalgczong instrukcja.
Nalezy stosowac wylgcznie z urzadzeniami zatwierdzonymi do uzycia z
proszkiem dwuweglanowym.

W celu zapobiegania sytuacji zagrozenia Zycia pacjenta, zabieg moze
przeprowadzac jedynie wykwalifikowany personel medyczyny, np.: osoby,
ktdre zostaly przeszkolone do obstugi oraz zapoznaly sie z instrukcja
obstugi odpowiedniego monitora do hemodializy.

Proszek jest apirogenny.

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w temperaturze +5 do +40 °C. Chroni¢ przed
zamarznieciem.

Zasobnik:
Opakowanie PP

Przed uzyciem HCCard nalezy dokladnie zapozna¢ sie z instrukcja
osbiugi.

Zasobnik 750 g wystarcza na jedng 5 - 6 godzinng dialize z predkoscia
przeptywu 500 mi/min przy stezeniu dwuweglanu sodowego 35 mEq/l

Opakowanie
10x750¢g
020409
g ®
Zuzy¢ przed Nr serii Do jednorazowego uzytku
Nie uzywac ponownie
Wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte roztwory
BIOMEDICA, spol. s r.o.
Pekarska 8, 155 00 Praha §
Ceskarep: ublika
N ‘i tel.: 00420 257084 203
Lom 1023 fax 00420 235 518 702
PAP WH www.bio-medica.eu
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Composition
1 cartridge contains:

Sodium bicarbonate 75049

ealing hirarh ! ot

Composition of the ysi

Unless otherwise prescribed, 750 g sodium bicarbonate for haemo-
dialysis and water of a suitable grade (see notes under Composition
of ready-to-use bicarbonate haemodialysis solution) yields approxi-
mately 7.5 | concentrate.

1000 ml of this concentrate contains:

Sodium bicarbonate 100g
equivalentto: Na* 1190 mmol
HCO5" 1190 mmol

Composition of ready-to-use bicarbonate haemodialysis solution
Alkaline bicarbonate haemodialysis concentrate + water of a suitable
grade + acidic bicarbonate haemodialysis concentrate yields after
the ready-to-use bicarbonate haemodialysis solution.

For the electrolyte concentration and theoretical osmolarity of this
ready-to-use solution, please refer to the package insert of the acidic
bicarbonate haemodialysis concentrate used.

Freshly distilled water obtained under sterile conditions is the pre-
ferred medium for the dilution of bicarbonate haemodialysis concen-
trates.

However, purified water (Aqua purificata) may also be used if it meets
the microbiological requirements of drinking water and complies
with the notes below. I the water is demineralised, special attention
must be paid to the possible presence of pyrogens.

Notes: Drinking water is not suitable for the preparation of bicarbonate
haemodialysis solutions.

If purified water is used, particularly in the case of repeated haemo-
dialysis, it is necessary to be aware of the possible presence of trace
amounts of water treatment residues or chemical elements.

In particular, it is recommended that the aluminium, tin, mercury,
zinc, fluoride, phosphate and sulphate levels in the water used are
monitored; a maximum aluminium concentration of 10 meg/l should
not be exceeded. It is also desirable for the water used for haemo-
dialysis not to contain any unbound chloride and ozone.

Indications

The indications below apply exclusively to the ready-to-use haemo-
dialysis solution prepared from alkaline and acidic bicarbonate
haemodialysis concentrates diluted as directed:

- Acute renal failure

- Chronic renal failure

- Hyperhydration

- Intoxications

- Compensation of the acid-base and electrolyte balances
- Adjustment of the blood/plasma/body temperature

Contraindications

- Hyperkalaemia with the use of a potassium-containing acidic
bicarbonate haemodialysis concentrate;

- Hypokalaemia with the use of a potassium-free acidic bicarbonate
haemodialysis concentrate;

- Intractable coagulopathy.

In patients with unstable circulation and/or unstable blood pressure,
a different extracorporeal method of treatment may be indicated.

Side effects
During haemodialysis, side effects such as hypotension, nausea,
vomiting and convulsions may occur.

Dosage instruction

Unless otherwise prescribed, mix alkaline and acidic bicarbonate
haemodialysis concentrate with water of a suitable grade (see notes
under Composition of ready-to-use bicarbonate haemodialysis solu-
tion) as directed (see Composition). Please refer to the package
insert of the acidic bicarbonate haemodialysis concentrate used for
details of the mixing ratio.

Mode and duration of administration

To produce an alkaline bicarbonate haemodialysis concentrate for
extracorporeal bicarbonate haemodialysis or bicarbonate haemo-
diafiltration.

Notes: Use an alkaline bicarbonate haemodialysis concentrate only
in combination with an acidic bicarbonate haemodialysis concentrate
diluted as directed. Monitor the ready-to-use bicarbonate haemo-
dialysis solution before use by a suitable gas analysis method.

The duration of administration must be determined on an individual
basis.

Notes

Do not use sodium bicarbonate after the expiry date printed on the
container.

Open cartridge immediately before preparing the concentrate. Dis-
card any surplus.

Dilute alkaline and acidic bicarbonate haemodialysis concentrates
immediately before use.

Discard any surplus.

Do not used damaged cartridges.

Do not use if concentrate is not clear.

The concentration of the ready-to-use bicarbonate haemodialysis
solution must be monitored carefully.

Keep out of reach of children.

When setting up or disconnecting, pay attention to the directions for
the relevant haemodialysis monitor, as describet in the enclosed
instructions.

To be used only with devices that have been approved for the use
of bicarbonate powder. In order not to endanger the life of the patient,
dialysis treatment should (must) only be carried out by qualified
personnel, i.e. individuals who can operate and are familiar with the
instructions for the use of the relevant harmodialysis monitor.
Powder is non-pyrogenic.

Storage:  Keep between +5°C and +40°C. Protect against frost.
Cardridge: PP

Read instructions carefully before using HCCart.

This 750q cartridge is sufficient for one dialysis treatment of 5-6 hours
at a dialysate flow rate of 500 ml/min. and sodium bicarbonate
concentration of 35 mEg/I.

Presentations

Pack of 10x750 g
020409
Use by Lot number Single use only/
Do not re-use/
Discard any unused solution
BIOMEDICA, spol. s r.o.
Pekarska 8, 155 00 Praha 5
Ceska republika
N ‘i tel.: 00420 257 084 203
Lom 1023 fax: 00420 235518702
PAP WH www.bio-medica.eu



A Gebrauchsanweisung - Bitte aufmerksam lesen!

HCCart

Natriumhydrogencarbonat-Kartusche fiir die Haemodialyse

) <
7, C
OMEO\

Zusammensetzung
1 Kartusche enthalt:

Dosierungsanleitung

Soweit nicht anders verordnet, werden das nach Vorschrift herge-
stellte (S|ehe Zusammensetzung) hasische und saure Bicarbonat-
H yse-Konzentrat mit Wasser geeigneter Qualitét (siehe

Natriumhydrogencarbonat 7509
z zung des b hen Bicarbonat-H dialyse
Konzentrats

Soweit nicht anders verordnet, werden aus 750 g Natriumhydrogen-
carbonat fiir die Haemodialyse und Wasser von geeigneter Qualitét
(siehe Zusammensetzung der gebrauchsfertigen Bicarbonat-Haemo-
dialyseldsung) ca. 7,5 Konzentrat hergestellt.

1000 ml dieses Konzentrats enthalten:

Natnumhydrogencarbonat 100g
entsprechend: Na* 1190 mmol
HCO5" 1190 mmol

Zusammensetzung der gebrauchsfertigen
Bicarbonat-Haemodialyseldsung

Basisches Bicarbonat-Haemodialyse-Konzentrat + Wasser geeigneter
Qualitat + saures Bicarbonat-Haemodialyse-Konzentrat ergeben eine
gebrauchsfertige Bicarbonat-Haemodialyselosung.

Die Elektrolytkonzentration und die theoretische Osmolaritét dieser
gebrauchsfertigen Losung entsprechen den in der Packungsbeilage
des verwendeten sauren Bicarbonat-Haemodialyse-Konzentrats
gemachten Angaben.

Geeignetes Wasser zum Verdiinnen konzentrierter Bicarbonat-
Haemodialyseldsungen sollte vorzugsweise frisch destilliertes, unter
sterilen Kautelen erhaltenes Wasser sein.

Gereinigtes Wasser (Aqua purificata) kann auch verwendet werden,
wenn dieses den mikrobiologischen Anforderungen an Trinkwasser
entspricht und den unten angegebenen Hinweisen Rechnung trégt.
Wenn das Wasser demineralisiert wird, ist besonders auf Pyrogene
zu achten.

Hinweise: Trinkwasser ist kein Wasser geeigneter Qualitat fiir die
Bereitung von Bicarbonat-Haemodialyseldsungen. Wird gereinigtes
Wasser verwendet, besonders fiir wiederholte Haemodialyse, ist es
notwendig, eine eventuelle A heit von im all inen als
Spuren vorhandenen Riickstanden aus der Wasseraufbereitung oder
von chemischen Elementen zu beriicksichtigen. Es ist im einzelnen
empfehlenswert, die Mengen an Aluminium, Zinn, Quecksilber, Zink,
Fluoriden, Phosphaten und Sulfaten im verwendeten Wasser in
Betracht zu ziehen, wobei fiir Aluminium eine Hachstkonzentration
von 10 pg/I nicht tiberschritten werden sollte. Es ist ebenfalls wiin-
schenswert, daR das fiir die Haemodialyse verwendete Wasser kein
freies Chlor oder Ozon enthilt.

Anwendungsgebiete

Die folgenden Anwendungsgebiete gelten nur fiir die gebrauchsfertige
Haemodialyseldsung, hergestellt aus basischem und saurem Bicar-
bonat-Haemodialyse-Konzentrat nach vorgegebener Verdiinnung:
- Akutes Nierenversagen

- Chronisches Nierenversagen

- Uberwésserung

- Vergiftungen

- Korrektur des Sauren-Basen-Haushalts und Elektrolytstatus

- Einstellung der Blut- bzw. Plasma- und Kérpertemperatur

Gegenanzeigen

- Hyperkaliamie bei Verwendung von kaliumhaltigem saurem
Bicarbonat-Haemodialyse-Konzentrat;

- Hypokaliamie bei Verwendung von kaliumfreien saurem
Bicarbonat-Haemodialyse-Konzentrat;

- Unbeherrschbare Gerinnungsstdrungen.

Bei labilen Kreislauf- und Blutdruckverhaltnissen kann evtl. ein
anderes extrakorporales Behandlungsverfahren angezeigt sein.

Nebenwirkungen N
Bei der Haemodialyse sind Nebenwirkungen, wie Hypotonie, Ubel-
keit, Erbrechen und Krampfe, mdglich.

Zusammensetzung der gebrauchsfertigen Bicarbonat-Haemodialyse-
l6sung) gemischt. Das Mischungsverhaltnis ist der Packungsbeilage
des verwendeten sauren Bicarbonat-Haemodialyse-Konzentrats zu
entnehmen.

Art und Dauer der Anwendung

Zur Herstellung eines basischen Bicarbonat-H dialyse-Konzen-
trats fiir die extrakorporale Bicarbonat-Haemodialyse oder Bicarbo-
nat-Haemodiafiltration.

Hinweise: Basisches Bicarbonat-Haemodialyse-Konzentrat darf nur
in Kombination mit einem sauren Bicarbonat-Haemodialyse-Konzen-
trat nach vorgegebener Verdiinnung angewendet werden.

In der gebrauchsfertigen Bicarbonat-Haemodialyseldsung muB vor
ihrer Anwendung eine Gasanalyse nach geeigneter Methode durch-
gefiihrt werden. Die Dauer der Anwendung richtet sich nach den
individuellen Gegebenheiten.

Hinweise

Nach Ablauf des auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatums soll

Natriumhydrogencarbonat fiir die Haemodialyse nicht mehr ange-

wendet werden.

Kartusche erst unmittelbar vor Bereitung des Konzentrats 6ffnen.

Restmengen sind zu verwerfen.

Basisches und saures Bicarbonat-Haemodialyse-Konzentrat sollen

erst unmittelbar vor Anwendung verdiinnt werden. Restmengen sind

zu verwerfen.

Kartusche vor der Anwendung auf mechanische Defekte tiberpriifen.

Keine Produkte mit Rissen oder anderen Transportschaden verwenden.

Nur klare Losungen verwenden.

Die Konzentration der gebrauchsfertigen Bicarbonat-Haemodia-

lyseldsung muB exakt iiberwacht werden.

Fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Fiir den Einbau und Entfernen beachten Sie bitte die Anweisungen

der Gebrauchsanleitung fiir den entsprechenden Haemodialyse-

monitor.

Nur an Maschinen einsetzen, die fiir den Einsatz von Bicarbonatpulver

geeignet sind. Zur sicheren Anwendung muss die Dialysebehandlung

von qualifiziertem Personal, das die aktuelle Bedienungsanleitung

und die Gebrauchsanweisung kennt, durchgefiihrt werden.

Pulver ist nicht pyrogen.

Lagerung:  zwischen +5°C und +40°C, vor Frost geschiitzt
aufbewahren.

Kartusche: PP

Diese Gebrauchsanwendung muss sorgfaltig gelesen werden, bevor

HCCart verwendet wird.

Diese 750g Kartusche ist ausreichend fiir eine Dialysebehandlung

von 5-6 h bei einem Dialysatfluss von 500 ml/min. und einer Natrium-

hydrogencarbonatkonzentration von 35 mEg/l.

@

Nicht zur Wieder-
verwendung/

Nur einmal verwenden/
Restmengen verwerfen

BIOMEDICA, spol. s r.o.
Pekarska 8, 155 00 Praha §

Handelsformen: 10x750g in der Packung
020409
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Verwendbar bis

LOT

Chargenbezeichnung
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A Eviueponiko guihadio odnnadv ypiens - Hapokakd va wfoorel nposektikd!

HCCart

AvttovBpakiko Natpro yio axpokdfopon

L2 o3
OMED\

Xovleon

1 pboryya mepiéyet:
AuttavBpakikd Natpro 750 g

Zvhzo1) Tov ahkalikol dittavipukikod cupmuKVdpaTOS CrpokdBupong
Edv dev ouvtayoypagnbet Stapopetikd, 750 g SirtavBpakikov vatpiov
110 atpokGfupon kat vepd katdrinkng evotaong (Préme tig
oNUELdGELS KATo 0md T LOvBeon Tov Stttavlpakikol Sukipatog
aipok@Bapong étotpo-npog-ypnon) amodidovv nepinov 7,5 |
GUUTUKVOUATOG.

1000 ml 0ut00 TOL GUUTLKVOOTOG TEPLEYOVV:

ArttovOpakikd Natplo 1009
wodvapo pe  Na 1190 mmol
HCO5" 1190 mmol
ZLovbeon) tov drrravhp 0 St bpaTog onp PoTIG ETOUO-TPOS-Y pTioT)

Alkoiiko drrtavBpokikd ocvpmvkvoue apokdbapong + vepo
kotdAAning odotaong + ofikd Sirtavipukikd cuuTOKVOUO
aipokdBupong amodidet petd amd to dtrtavOpukikd Stahvpa
apok@fepong £Totpo-mpog-ypNon.

Tt ovykévipoon Nhektpoiutdv Kot T Bempn Tk OCUOTIKOTNTA
V70D TOV SLUADIATOG ETOWO-TPOC-)PTION TUPUKIAD avaTPEETE GTO
év0eto ouokevaaiag Tov 0&1kol SLTTavOpuKIKOD GUUTVKVOROTOG
01poKABupaTG TOL Y PNGIULOTOLETL.

To péco mov mpoteivetal yia Ty apaioon Tov dtrtavhpukikod
GUUTUKVORETOG Gok(Hapong Eival 1o GPEGKO UMECTAYLEVO VEPO
je ) dtadikacie ™mg AonATG TELVIKNG.

Evrobroig, pmopet va ypnotponomdet kabupod vepo (Aqua purificata)
€0V GUYKEVIPOVEL TIG UIKPOBIOLOYIKES OMAUITNGELG TOL TOGULOL VEPOY
KO GUHHOPOOVETAL [LE TIG TOPUKAT® oNUeEldaeLs. EGv To vepo éxet
aguratobel, o tpénet va dobel 1droitepn mpocoyn ot mbavn
TPOVGLC TUPOYEVOV.

Zuerdaeic: To moopo vepd ivat okatdiAnko yio T TapaokeLy
drrtavBpaktkev Srehvpdrov apokddupans.

Av ypnowonombel kaBapo vepo, Wiaitepa o1 mepintoon g
ENOVOATTIKNG apokadupong, eivar omapaitto va yvopilovus
mibavi) tepovsic amd iyvn katdhomov enetepyaaiog vepol 1) ynutkdv
GUGTOTIKAV.

ZUYKEKPULEVE, TPOTEIVETOL VO EAEYYOVTAL TCL ETITESC TOL CAOVHLVIOL,
KaoGiTepov, vipupydpov, Yevdupyipov, phopiov, puc@opikoy Kut
Oeikov Ghatog 6To vePO oL ypnoiponotovvial. Asv Bu tpénel va
vrepPaivetal n péyio ovykévipeon arovptviov 10 meg/l. Eiva
eniong embuuno, 10 VPO Tov §PNGIHOTOLELTE GTNV GpokdBupon
va unv Tepiéyet omotadnmote eredBepn pile yroptdiov kar 6{ovrog.

Evéeiterg

Ot eveifels Topokdto® agopodV omOKAEIGTIKG TO Stdhvpa
010KA0UPONG ETOWO-TIPOG-)PTIGN TOL TOpROKEVALETAL 00 SWATON
oAkodkov kat 0&1kol S1TtavBpuKikoy GUUTVKVOUXTOS aipokdbupang
Omog £Y el OPLOTEL.

* Ofela veQpikn avendpkeLo

* Xpovia VEQPIKT OVETGPKELL

 Yrepuddaroon

o Andnmnpuioeig

« Amokatdotaon g o&gofusikig Lopporning
KoL 70V 1600vyion NheKTpOLVTOV

« PYBuion g Bepuokpaciog
ipatog/mhaopatos/ cOpaTog

Avrevdeierg
o Yrepkahioio pe ) ypfon ofikov dirtavlpoukikon
GUUTUKVOUETOG 01HoKAOXPGNG OV TEPLE)EL TOTAGTLO

 Yrokohtawio pe m ypron o&ikod dirtavipukikod GUUTUKVORATOG
aipokGfupong mov ev mepLEYEL TOTAOG10

* Aviatn Bpopponddera.

Xe acBeveic pe aotabn kukhogopia M/kat eotedn nieon vipatog,

umopet va cvatadet Srapopetikn ekmoouatikn pébodo Depaneiog.

Topevépyereg

Kot t didpketa g apokdbapong, propel va epooviatovv
TOPEVEPYELEG OMOG: LTOTAGT|, VOTIC, EUETOG KUL GTUCHOL.

0dnyieg dosoloyiag

Edv dev ovvtayoypuonBel drapopetikd, avopifre ahkahiko kot 0&tkd
d1rtavBpakikO GLUTUKVORE aipokdfupong we vepd katdhning
obotaong (BAéne Tig onpeldoelg kKGto and tn Tovleon tov
drtavBpakikov dtedbpatog apokdBupong Erolpo-mpoc-ypion) dneg
&yt opotet (PAéme TovBeom).

Mopokodd avatpétte 610 £vBETo TG GLoKEVAGING TOV 0EIKOD
d1ttavhpuKikol GUUTUKVOLETOC aiptokdupang Tov g pnotponotgital
Y10 LENTOREPELES OV GOOPODY TIC AVEAOYIES GVAULENS.

MéBodog kar drdpkera yopiyneng

Tt mopeokevn evog ahkodikol S1TtavOpuKIKOy GUUTUKVORETOG
awokafupong yio sooopatikn dirtavdpakikn aokdbapon 1
drtavOpakikn apodiodibnon.

Lnueidosic: Xpnowonoteiote £va oarkalikd Sirtavipokikod
GUUTOKVOUO atpokddapong povo oe cuvdvaopd pe o&iko
drrtavlpakiko cupmdkvepe aipokdfepong Swinuévo ohpeove pe
16 0dnyieg. EhéyEre mpv ) gpnom to Strtavdpoakikd drdivpa
01pokafupong EToo-Tpoc-y pron pe pie kataAhnin pébodo avdiveng
agpiov. H didpreta g gopiynong e npénet va kabopiletar oe
TPOCOTLIKT Péom.

Hposidomoinon

Mnv ypnoiponoteite 1o SittavlpuKkiKo VATPLO PETd TV NUEPOUTVIK
ANENG oL AvayPAYETAL 6T GUOKEVAGTE.

Avoi&te ™ gUo1yye apécng TPV TPOETOINACETE TO GUUTOKVOUC.
Anoppiyte omo108Mm0TE TAEOVAGHLAL.

Awliote Gpec 1o aAKaKO Kot 0&1K0 d1TTavBpaKIKO GUUTUKVON
atpokGBapong mpty t ypfion.

Amoppiyte 0noL0dnnote TLEOVUGHO.
Mnyv gpnoponoteite phupuéves eLoLyyes.
No. uny 1pnGIHOTOLEITE EGV TO GUUTUKVORE S&V glval Slavyég.

To cupmdkvopa tov dtrtavipakikov diahdpartog apokddupong do
TPEMEL V0L ELEYYETAL TPOGEKTIKG.

Katd m olvdeon 1| anocivdeon, akohovbeiote T1g 0dnyieg mov
apopovv TN GLeTKN 000V eLéyyov g awpokdbapong, 6TTHg
dOTLTTOVOVTUL OTIG EGOKAEIOTEG 00N YIEC.

Na ypnoponoteital pévo ce KotdAAnko pmyavipato, to. omoic
£povv eykplel yr ypnon tov drtavbpokikod vATplov Kot
Srabétouy eEomhopd Yo Tov Eheyy0 TG 6WOTNG avaLoYing TOV
piypotog. T aocpakyy epappoyn mpémet n apokddapon vo
Teheiton amd eEEWSIKEVUEVO TIPOCOTIKG OV YVoOPilet Tig 0dnyieg
xpong.

H oxdvn dev sivar mopoyevvi

No guihdcoetar poxpid and To rordud

Na guidccetar oe Beppokpooio omd +5°C péxpt +40°C

®voryya PP

TIpw m gpnon tov HCCart SaPdote mpooekTikd Tig 0dnyieg
xPiong

Avti 1 eooryyo tov 750 ypoppapiov opket yuo pio pappoyn
apokdBapong dwopkeiag S - 6 wpav pe por} S00ml o Aemtd Kot
GLYKEVTP®OT ToV drtavBpakikob vatpiov 35 mEq/L.
Xuokevooia

Takéto tov 10x 750 g

020409
g ®
Xpion Apibpog Na pnv Eavaypnoporomnei/
uéxpt naptidug T pia zpiion pévol
/\)xo’pfviwr, omolodoTE
THEONOHT BIOMEDICA, spol. s ro.
Pekarska 8, 155 00 Praha 5
Ceska republika
N ‘i tel.: 00420 257 084 203
[ Y= 1023 fax: 00420 235 518 702
PAP WH www.bio-medica.eu
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