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I:E] Navodilo za uporabo — Prosimo, natanéno preberite! o4 sKorue

AMINAL®-SET CAD 8275
za pripravo kisle koncentrirane raztopine za bikarbonatno hemodializo

SESTAVA
AMINAL®- SET CAD 8275 sestavljajo:

e trdne sestavine
O natrijev klorid (NaCl)
o0 glukoza (CeH1206 x H20)
o tekoci koncentrat
o kalijev klorid (KCI)
o kalcijev klorid (CaClz x 2H20)
o magnezijev klorid (MgCl2 x 6H20)
o ocetna kislina (CHsCOOH)

1 L tekocega koncentrata vsebuje:

kalijev klorid KCI 67,090 g
kalcijev klorid CaClz2 x 2H20 115,770 ¢
magnezijev klorid MgClz x 6H20 45,740 g
ocetna kislina CH3COOH 81,070 g

NAVODILA ZA UPORABO
100 L Kisle koncentrirane raztopine za bikarbonatno hemodializo (1 + 44) se pripravi tako, da se zmeSa:

NacCl 26,000 kg
teko¢i koncentrat 10L
CsH1206 X H20 4,950 kg
pre€iS€ena voda do 100 L

Pripravljena kisla koncentrirana raztopina se uporablja v kombinaciji z alkalno 8,4 % raztopino NaHCOz3 in
precis€eno vodo v naslednjem razmerju:

1 + 1,755  + 42,245
1 L razredCene raztopine (1+1,755+42,245) vsebuje:
Na* 138,000 mmol
K* 2,000 mmol
Ca** 1,750 mmol
Mg+ 0,500 mmol
CHsCOO- 3,000 mmol
Crl 105,500 mmol
HCOgs 36,000 mmol
glukoza (1 g/L) 5,550 mmol

Pripravijena raztopina za uporabo zadostuje za dializo, ki traja priblizno 4—6 ur, s hitrostjo pretoka 500
mL/min in koncentracijo natrijevega bikarbonata 39 mmol/L.

Prevodnost zmes$ane razredéene raztopine: 13,5 [mS/cm] pri 25 °C
Osmolarnost zmesane razredcene raztopine: 295 mOsm/L

Koncentrirane ali razred&ene raztopine se ne sme injicirati!
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Raztopina za bikarbonatno hemodializo, ki je pripravljena za uporabo

Razen v primerih, ko je drugace predpisano, zmesSajte alkalni in kisli koncentrat za bikarbonatno hemodializo
z vodo ustrezne kvalitete. To storite skladno z navodili za pripravo raztopine za bikarbonatno hemodializo, ki
je pripravljena za uporabo (glej navodila za uporabo v prilozenem Navodilu za uporabo pripravka AMINAL®).
Priporo€en medij za razredCitev koncentratov za bikarbonatno hemodializo je sveze destilirana voda,
pridobljena pod sterilnimi pogoji.

Uporabi se lahko tudi prec¢iS¢ena voda (aqua purificata), ¢e izpolnjuje mikrobioloSke zahteve vode iz pipe in
je v skladu z opombami v nadaljevanju. Ce je voda deionizirana, je potrebno posebno pozornost hameniti
morebitni prisotnosti pirogenov.

Opombe: Voda iz pipe ni primerna za pripravo raztopin za bikarbonatno hemodializo.

Ce se uporablja pregi$¢ena voda (aqua purificata), zlasti v primerih ponavljajose se hemodialize, se je
potrebno zavedati morebitne prisotnosti sledi ostankov &iS€enja vode ali kemi¢nih elementov.

Se posebej priporodljivo je, da se natanéno spremlja koncentracije aluminija, kositra, Zivega srebra, cinka,
fluorida, fosfata in sulfata v vodi; najvisje koncentracije aluminija 10 pug/L se ne sme preseci. Obenem je
priporocljivo, da voda, ki se uporablja za hemodializo, ne vsebuje prostega klora in ozona.

INDIKACIJE

AMINAL®-SET CAD 8275 se uporablja za pripravo kisle koncentrirane raztopine za bikarbonatno
hemodializo. Hemodializa je indicirana za zdravljenje sledecega: ledvi¢énega popusScanja ali odpovedi ledvic
(akutne in kronicne); akutne intoksikacije/zastrupitve z nizkomolekularnimi substancami, ki jih je mogoce
dializirati; in raznih stanj z motnjami v presnovi vode in elektrolitov.

Med hemodializo se preko polprepustne membrane izvaja izmenjava ionov med bolnikovo krvjo in dializno
tekoCino. Koncentracijski gradienti topljencev med krvjo in dializno teko&ino vodijo do Zelenih sprememb v
serumu bolnikov; odstranijo ali zmanj$ajo koncentracijo se¢nine, proteinov in drugih substanc in vodijo k
ravhovesju Na, Cl, K in Mg ionov. Prodiranje vode v organizem se lahko prepreci s spreminjanjem
hidrostatskega tlaka.

MOZNI NEZELENI UCINKI

hemodinami¢no neravnovesje (dvig ali padec krvnega tlaka), sréna aritmija in motnje v hematopoezi.

OPOZORILO

Pripomocka AMINAL®-SET CAD 8275 ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini (poleg oznake za rok uporabnosti). Datum izteka roka uporabnosti se nana$a na zadnji
dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte koncentrata, ¢e je ovojnina kakor koli poskodovana.

Ne uporabljajte koncentrata, Ce je raztopina videti motna.

Ovojnino odprite tik pred zacetkom priprave kisle koncentrirane raztopine.

Koncentrat se mora uporabiti v 12 urah po prvem odprtju. Zavrzite vsakrSen ostanek neporablienega
koncentrata.

Koncentrat je le za enkratno uporabo.

Uporabnik je odgovoren za pripravo in shranjevanje kisle raztopine za hemodializo v skladu z navodili
izdelovalca meSalne enote za raztapljanje (oprema). Uporabnik je dolZzan v nadaljevanju uporabljati kislo
koncentrirano raztopino le, ¢e ustreza zahtevam kakovosti, ki jih je dologil izdelovalec izdelka AMINAL®-SET
CAD 8275.

Shranjujte nedosegljivo otrokom!

Pri names$€anju ali odstranjevanju pripomocka pozorno upostevajte navodila za uporabo dolo¢enega
hemodializnega monitorja, ki so navedena v njegovih navodilih za uporabo.

Koncentrirane raztopine za hemodializo se smejo uporabljati z vsemi hemodializnimi monitorji vseh znanih
svetovnih izdelovalcev.

Koncentrirane raztopine za hemodializo se uporabljajo le v specializiranih stacionarnih zdravstvenih
ustanovah za hemodializo.

Da ne bi ogrozili zivlienja bolnikov, lahko dializni postopek izvaja samo kvalificirano osebje, to so
posamezniki, ki znajo upravljati in so seznanjeni z navodili za uporabo dolo¢enega hemodializnega
monitorja. Kvalificirano osebje mora zagotoviti redne inSpekcijske preglede vsebnikov/steklenic in opreme za
hemodializo, nadzorovati pa mora tudi dializno zdravljenje.

Koncentrat ne vsebuje pirogenov.
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Koncentrat ni sterilen.

SHRANJEVANJE
Shranijujte pri temperaturi od 5 °C do 25 °C.

PAKIRANJE
Kartonska $katla, ki vsebuje: kanister (HDPE) z 10 L tekoCega koncentrata, dve vrecki (LDPE) s 13,000 kg
natrijevega klorida v sekundarni kartonski ovojnini in vre¢ko (LDPE) s 4,950 kg glukoze.

Pred uporabo natanéno preberite navodila za uporabo AMINAL®-SET CAD 8275!

g LOT ®

} Samo za enkratno uporabo/
Uporabno do Stevilka serije Ne uporabite ponovno/
Neuporabljeno raztopino zavrzite

ALKALOID AD Skopje

Blvd. A. Makedonski 12
1000 Skopje

Republika Severna Makedonija

Izdelovalec
ALKALOID-INT d.o.0.
Slandrova ulica 4
e REP 1231 Ljubljana-Crnuge

Slovenija
Pooblas&eni predstavnik v Evropski skupnosti:
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