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DE] Hasznalati informacié — Kérjiik, olvassa el figyelmesen! s sKoruE

AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 ,
SAVAS KONCENTRATUM BIKARBONATOS HEMODIAL{ZISHEZ

OSSZETETEL
1 liter koncentralt oldat a kovetkezoket tartalmazza:
270.883 g Natrium-Klorid (NaCl) 4635.000 mmol
10.064 g Kalium-klorid (KCI) 135.000 mmol
9.923 ¢ Kalcium-klorid (CaCl2-2H20) 67.500 mmol
4574 g Magnézium-klorid (MgCl2-6H20) 22.500 mmol
8.107¢g Ecetsav (CH3COOH) 135.000 mmol
49.493 g Gliikoz (CsH1206-H20) 249.750 mmol

HASZNALATI UTASITAS

A koncentralt oldatot kozvetleniil a felhasznalas el6tt higitani kell:
Adjon 42.425 1 tisztitott vizet 1 1 koncentrélt oldathoz.

1 1 higitott oldat (42.425+1+1.575) tartalma:

Na* 138.000 mmol
K* 3.000 mmol
Ca™ 1.500 mmol
Mg*™* 0.500 mmol
CH3COO 3.000 mmol
Cr 110.000 mmol
HCO3z 32.000 mmol
Gliikoz (1 g/) 5.550 mmol

Az AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 savas koncentratumot kapszulds szaraz bikarbonat porral vagy
1.575 1 megfelelé ligos AMINAL®-M oldattal (NaHCOs 8.4%-os oldat) egyiitt kell alkalmazni.

Az elkészitett, hasznalatra kész oldat egy koriilbeliil 4-6 oOras dializis kezelésre elegendd, 500
ml/perc dializdtum aramlasi sebesség és 35 mmol/l natrium-bikarbonat koncentracio mellett.

A kevert, higitott oldat vezet6képessége: 13.5 [mS/cm] 25°C hdmérsékleten.
A kevert, higitott oldat ozmolaritasa: 296 mOsm/I.

Sem a koncentralt, sem a higitott oldatot nem szabad injektélni!

Hasznalatra kész bikarbonatos hemodializalo oldat

Eltérd rendelés hidnydban keverje dssze a lugos és savas bikarbonatos hemodializis koncentratumot
az el6irasnak megfeleld mindségli vizzel a hasznalatra kész oldat eldallitasdhoz (lasd a hasznalati
utasitast és az AMINAL® betegtajékoztatojat).

A bikarbonatos hemodializis koncentratumok higitasdhoz leginkdbb steril koriilmények kozott
nyert, frissen desztillalt viz ajanlott.

Azonban tisztitott viz (aqua purificata) is hasznalhat6, amennyiben az megfelel a csapvizre
vonatkoz6é mikrobiologiai kovetelményeknek és az aldbbi megjegyzéseknek. Ionmentes viz
hasznalata esetén kiilonos figyelmet kell forditani a pirogének esetleges jelenlétére.

Megjegyzések: A csapviz nem alkalmas bikarbonatos hemodializal6 oldatok készitésére.
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Tisztitott viz (aqua purificata) hasznalatakor — kiilondsen ismételt hemodializis esetén — figyelembe
kell venni a vizkezelési maradvanyok vagy kémiai elemek esetleges nyomait.

Kifejezetten ajanlott a viz aluminium-, 6n-, higany-, cink-, fluorid-, foszfat- és szulfatszintjének
$zoros monitorozasa; a maximalis aluminiumkoncentracié nem haladhatja meg a 10 ug/l értéket.
Kivénatos tovabba, hogy a dializishez hasznalt viz ne tartalmazzon szabad klort €s 6zont.

JAVALLATOK

Az AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 bikarbonatos hemodializishez hasznalatos. A hemodializis az
alabbiak kezelésére javallott: veseelégtelenség (akut és kronikus); kis molekulatomegt, dializalhatod
anyagokkal torténd akut intoxikdcid/mérgezés; valamint a viz- ¢és elektrolit-haztartas
anyagcserezavaranak kiilonbozo allapotai.

A hemodializis sordn a beteg vére és a dializaldé folyadék kozotti ioncsere egy féligateresztd
membranon keresztiil torténik. Az oldott anyagok vér ¢és dializadlo folyadék kozotti
koncentraciogradiense eredményezi a kivant véltozast a beteg szérumdban: elimindlja vagy
Na, Cl, K és Mg ionokat. A viz szervezetbe jutdsa a hidrosztatikai nyomds valtoztatasaval
akadalyozhaté meg.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A hemodializis sordn a kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak eld: émelygés, hanyéas, izomgores,
fejf4jds, hemodinamikai egyensilyzavar (vérnyomas emelkedése vagy csokkenése),
szivritmuszavar €s zavart vérképzés (hematopoézis).

FIGYELMEZTETES

Ne hasznélja az AMINAL®-CD 0,50/3-1,50-t a palackon/kannan feltiintetett lejarati id6 utan. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne hasznélja a koncentratumot, ha a palack/kanna barmilyen modon sértilt.

Ne hasznélja a koncentratumot, ha az oldat zavarosnak tiinik.

A palackot/kannat kdzvetleniil a koncentratum elkészitése elétt nyissa fel.

A bikarbonatos hemodializishez hasznalt lugos és savas koncentratumot kozvetleniil a felhasznalas
el6tt higitsa fel.

A 4.7 l-es, 5 l-es és 6 l-es kiszerelések kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak, és az els6
felnyitast kovetd 12 (tizenkettd) ordn beliil fel kell hasznalni 6ket. A megmaradt, fel nem hasznalt
oldatot semmisitse meg.

A 7.8 l-es és 10 l-es kiszerelések tobb kezeléshez is felhasznalhatok. Minden hasznalat utan zarja
vissza a kannat. Felbontds utan a terméket 48 (negyvennyolc) 6ran beliil fel kell hasznalni, és a
megmaradt oldatot megfelelden artalmatlanitani kell.

Gyermekektdl elzarva tartando!

Az Osszeszerelésnél vagy szétvalasztasnal iigyeljen az adott hemodializis-monitor hasznalati
utasitasaban leirtakra.

A hemodializis koncentrdtumok minden vildgszerte ismert gyartdé hemodializis-monitoraval
hasznalhatok.

A koncentratumokat kizarolag specializalt, fekvObeteg-ellatdé hemodializis kdzpontokban szabad
alkalmazni.

A beteg életének védelme érdekében a dializis kezelést szakképzett személyzetnek kell végeznie,
akik ismerik az adott monitor hasznalatat. A szakképzett személyzetnek rendszeresen ellendriznie
kell a tartalyokat és a berendezéseket a kezelés monitorozasa mellett.

A koncentralt oldat pirogénmentes.

A koncentralt oldat nem steril.
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Tarolas: 5°C és 25°C kozotti homérsékleten tarolando.

Csomagolas: Kanna (PE) 10 1 koncentralt oldattal.
Kanna (PE) 7.8 1 koncentralt oldattal.
UPalack (PET) 6 1 koncentralt oldattal.
DPalack (PET) 5 1 koncentralt oldattal.
UPalack (PET) 4.7 1 koncentralt oldattal.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 hasznalati utasitasat.

g LOT ®

Egyszeri hasznalatra!
Ne hasznalja fel Gjra!

Lejarati idé: Gyért?‘Si tétel A fel nem hasznalt oldatot
Szama. semmisitse meg!
YKizdarélag a 4.7 1,5 | és 6 | kiszerelésekre
vonatkozik
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