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AMINAL®-CD 0,50/3-1,50
SAVAS
KONCENTRALT OLDAT BIKRABONAT HEMODIALIZISHEZ

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¢g Kalcium-klorid (CaCl2-2H20) 67.500 mmol
4574 ¢ 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 kdzvetleniil felhasznalas elétt fel kell higitani:
Adjunk hozzé 42,425 liter tisztitott vizet 1 liter tomény oldathoz.

1 liter higitott oldat (42.425+1+1.575) a kdvetkezOket tartalmazza:

Na* 138.000 mmol
K* 3.000 mmol
Ca™ 1.500 mmol
Mg*™* 0.500 mmol
CH3COO 3.000 mmol
Cl 110.000 mmol
HCO3s 32.000 mmol

Glikoz (1 g/I) 5.550 mmol

Az AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 savas témény oldatot szdraz bikarbonat porral, kapszuldban vagy
1,575 literes megfeleld ligos AMINAL®-M oldattal (NaHCO3 8,4%-0s oldat) kombinalva kell
hasznalni.

Az elkészitett, hasznalatra kész oldat elegendd egy koriilbeliil 4-6 oras dializis kezeléshez, 500
ml/perc dializdtum aramlasi sebesség és 35 mmol/l natrium-hidrogén-karbonat koncentracié mellett.

A vegyes higitott oldat vezetéképessége: 13.5 [mS/cm] 25°C-on.
A kevert higitott oldat ozmolaritasa: 296 mOsm/I.

Sem a tomény, sem a higitott oldatokat nem szabad injektalni!

Felhasznalasra kész bikarbonat hemodializis oldat

Hacsak masképp nem irjak eld, keverje dssze a lugos és savas hidrogén-karbonatos hemodializis
koncentratumot megfelel6 mindségl vizzel, az utasitasoknak megfeleléen, hogy felhasznaldsra kész
hidrogén-karbonat hemodializis oldatot kapjon (lasd a hasznalati utasitast, az AMINAL®
betegtajékoztatdjat).

A hidrogén-karbonatos hemodializis koncentratumok higitdsdhoz a steril koriilmények kdzott nyert
frissen desztillalt viz az eldnyds kozeg.
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Azonban tisztitott viz (aqua purificata) is hasznalhat6, ha megfelel a csapviz mikrobiologiai
kovetelményeinek, és megfelel az alabbi megjegyzéseknek. Ha a viz ionmentesitett, kiilonds
figyelmet kell forditani a pirogének esetleges jelenlétére.

Megjegyzések: A csapviz nem alkalmas bikarbonatos hemodializis oldatok készitésére.

Tisztitott viz (aqua purificata) hasznalata esetén, kiilondsen ismételt hemodializis esetén, figyelni
kell a vizkezelési maradékok vagy kémiai elemek nyomokban eléforduld jelenlétére.

Kiilonosen ajanlott a viz aluminium-, 6n-, higany-, cink-, fluor-, foszfat- és szulfattartalmanak
szoros figyelemmel kisérése, és a 10 pg/l-es maximalis aluminiumkoncentratumot nem szabad
tallépni. Az is kivanatos, hogy a hemodializishez hasznalt viz ne tartalmazzon szabad klort és
ozont.

JAVASLATOK

Az AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 oldatot bikarbonatos hemodializisben alkalmazzak. A hemodializis
a kovetkezOk kezelésére javallt: vesekarosodds vagy veseelégtelenség (akut és kronikus); akut
mérgezés/mérgezeés kis molekulatomegii dializdlhaté anyagokkal; valamint a viz és elektrolitok
anyagcserezavaranak kiilonbozé allapotai.

A hemodializis soran a beteg vére ¢és a dializisfolyadék kozotti ioncsere egy félig ateresztd
membranon keresztiil torténik. Az oldott anyag koncentracio-gradiense a vér €s a dializal6 folyadék
kozott a kivant valtozasokhoz vezet a paciens szérumoldott anyagaban, megsziintetve vagy
egyensulydhoz vezet. A viz szervezetbe jutdsidt a hidrosztatikus nyomds valtoztatdsdval lehet
megakadalyozni.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A hemodializis soran a kovetkezd mellékhatdsok léphetnek fel: rosszullét, hanyés, izomgorcs,
fejfajas, hemodinamikai egyensulyhiany (vérnyomas emelkedés vagy csokkenés), szivritmuszavar,
vérképzési zavar.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznalja az AMINAL®-CD 0,50/3-1,50-t a palackon/dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (a
lejarati iddre rovidités hasznalt). A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne hasznélja a koncentralt oldatot, ha a palack/tartaly barmilyen mddon sériilt.

Ne hasznalja a koncentralt oldatot, ha az oldat zavarosnak tiinik.

A palackot/tartalyt kozvetleniil a koncentratum elkészitése eldtt nyissa ki.

Kozvetleniil felhaszndlds el6tt higitsa fel a lagos és savas koncentratumot bikarbonatos
hemodializishez.

A 4,7L, 5L és 6L-es kiszerelés egyszeri haszndlatra késziilt, és a felbontast kovetden 12 (tizenkét)
oran beliil fel kell hasznéalni. Az esetlegesen megmaradt, fel nem hasznalt oldatot el kell dobni.

A 7,8L és 10L-es kiszerelés tobb kezelés soran is felhasznalhat6. Minden hasznalat utan zarja le a
tartalyt. A felbontast kdvetden a terméket 48 (negyvennyolc) oran beliil fel kell hasznélni, és az
esetlegesen megmaradt, fel nem hasznélt oldatot megfelelé mddon el kell dobni.

Gyermekek elél elzarva tartando.

Amikor felllitja vagy levalasztja, vegye figyelembe a megfeleld hemodializis-monitorra vonatkozo
utasitasokat, amint az a kézikonyvben talalhato.

A hemodializisre szdnt koncentralt oldatok a vilag Gsszes gyartdja altal gyartott 6sszes hemodializis
monitorral hasznalhatok.

A hemodializisre szant koncentralt oldatokat csak a hemodializisre szakosodott, helyhez kotott
egészségligyi intézményekben hasznaljak.

Annak érdekében, hogy a beteg élete ne keriiljon veszélybe, a dializiskezelést szakképzett
személyzetnek kell végeznie, azaz olyan személyeknek, akik képesek operalni és ismerik a
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megfelelé hemodializis monitor hasznalati utasitasat. Szakképzett személynek gondoskodnia kell a
palackok/tartdlyok €s a hemodializis berendezések rendszeres ellendrzésérdl, valamint a dializis
kezelés ellendrzésérol.

A koncentralt oldat nem pirogén.

A koncentralt oldat nem steril.

Tarolas: 5°C és 25°C kozotti homérsékleten tarolando.

Csomagolas: 10 liter koncentralt oldatot tartalmazo tartaly (PE).
7,8 liter koncentralt oldatot tartalmaz6 tartaly (PE).
1 6 liter koncentralt oldatot tartalmazé palack (PET).
1) 5 liter koncentralt oldatot tartalmazé palack (PET).
1 4.7 liter koncentralt oldatot tartalmazo palack (PET).

Az AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat.

g LOT ®

Csak egyszer hasznalhat6/
Ne hasznalja ujra/

A fel nem hasznalt oldatot
Lejarat Tétel szama dobja ki

DCsak a 4,7L, 5L és 6L-es
kiszerelésekre vonatkozik.
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