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Label and cartridge
A are made of recyclable
polypropylene/ Etuke-
5 TbT M NATPOHBT ca Ha-
npaBeHu OT peLuKnv-
pyem nonunponunen/
Etiketa a kapsle jsou
vyrobeny z recyklovatelného polypro-
pylénu/ Etikette og patron er fremstillet
af genanvendelig polypropylen/ Etikett
und Kartusche aus recyclingfahigem
Polypropylen hergestellt/ H eTikéta kai n
@UOIYYa €ival KATAOKEUOOWEVEG ATTO ava-
KUKAWGOIUO TToAUTTpOTTUAéVIO/ La etiqueta
y el cartucho son de polipropileno recicla-
ble/ Etikett ja padrun on toodetud tmber-
téodeldavast pollpropileenist/ Etiketti ja
patruuna on valmistettu kierratettavasta
polypropeenista/ Etiquette et cartouche
en polypropyléne recyclable/ A cimke és
a patron Ujrahasznosithat6 polipropilén-
bdl késziilt/ L'etichetta e la cartuccia sono
di polipropilene riciclabile/ 2+ 1} & 7|
O MES MASE + = E2lZ2E
2 0|CH Etiketé ir kaseté yra pagamintos
i§ perdirbamo polipropileno/ Etikete un
kapsula ir izgatavotas no parstradajama
polipropiléna/ Etiket en patroon zijn ge-
maakt van herbruikbaar polypropyleen/
Etiketten og patronen er laget av resir-
kulerbar polypropylen/ Etykieta i kapsuta
zostaty wykonane z polipropylenu nada-
jacego sie do ponownego przerobienia/
O roétulo e o cartuxo de polipropileno
reciclavel/ Eticheta si cartusul sunt fabri-
cate din polipropilena reciclabiléd/ Etiketa
a kazeta su vyrobené z recyklovatelného
polypropylénu/ Nalepka in kartu$a sta
iz polipropilena, ki ga je mogoce recikli-
rati/ Etikett och patron ar tillverkade av
atervinningsbar polypropylen/ Etiket ve
kartusg, geri dontsimld pol|prop|Ienden
yapilmistir/ 7= RiRR & A T EF A
KR AR FIK/ STvkeTka 1 KAPTPUAXK BbI-
nonHeHbl 13 nepepabaTbiBaeMoro nonu-
nponunenra/ Naljepnica i ulozak izradeni
su od reciklaznog polipropilena/ Z &M%
¥ ER T B R A HRA/ ETuketky
Ta KapTpuak BUpobrneHo 3 noninponine-
Hy, Wo niansrae nepepobui
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+40°C Store below +40°C
+104°F (+104°F)/ CobxpaHsiBait-
Te npu Temnepartypa
nog +40°C (+104°F)/
Uchovaveijte pfi tep-
loté nizsi nez +40°C
(+104°F)/ Opbevares
ved hgjst +40°C (+104°F)/ Lagerung un-
ter +40°C/ ATroBnKkeUoTE KATW ATIO TOUG
+40°C (+104°F)/ Conservar por debajo
de +40°C (+104°F)/ Sailitada tempera-
tuuril alla +40°C (+104°F)/ Sailytetaan
alle +40°C lampdtilassa/ Conserver a
une température inférieure a +40°C
(+104°F)/ Tarolas +40°C (+104°F) alatt/
Immagazzinare ad una temperatura infe-
riore a +40°C (+104°F)/ +40°C(+104°F)
0|30l M &2/ Laikyti Zemesnéje nei
+400C (+1040 F) temperatiroje/ Uzgla-
bat zem +40°C (+104°F)/ Opslaan bij
een temperatuur onder +40°C (+104°F)/
Oppbevares i temperaturer under +40°C
(+104°F)/ Przechowywa¢ w temp. poni-
zej +40°C (+104°F)./ Conservar a uma
temperatura inferior a +40°C (+104°F)/
A se depozita la temperaturi mai mici
de +40°C (+104°F)/ Uchovavat pri tep-
lotach do +40°C (+104°F)/ Hraniti pri
temperaturi pod +40°C/ Forvara under
+40°C (+104°F)/ +40°C’nin (+104°F) al-
tinda saklayin/ Ff#{KF+40°C (+104°F)/
XpaHuTb nNpu Temnepatype Huxe +40°C
(+104°F)/ Cuvati na temperaturi do
+40°C (+104°F)/ 7 AE X EER
+40°C (+104°F)/ 36epiratn npu Temne-
paTypi Hxye +40°C (+104°F)
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cante/ Tootja/ Valmistaja/
Fabricant/ Gyartd/ Pro-
duttore/ M = ¢4/ Gamin-
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naptun/ Serijski broj/ #t8%/ Homep naprii

Read Operator’s

manual before use/

Mpeaow ynoTtpeba npoye-

TeTe pbKOBOACTBOTO C

WHCTpYKUMK 3a paboTa/
Pfed pouzitim si pfec¢téte navod k obslu-
ze/ Lees brugervejledningen inden brug/
Vor Verwendung Gebrauchsanleitung
lesen/ AloBdaTe TG 0dnyieg TTPIV aTTO TN
xpron/ Léase el manual del operador
antes de usar/ Lugege enne kasutamist
kasutusjuhendit/ Lue kayttdohjeet en-
nen kayttéa/ Lire le manuel d'utilisation
avant emploi/ Hasznalat el6tt olvassa el
a Hasznalati utasitast!/ Prima dell’'uso
leggere il Manuale operativo/ A+& 70|
ANEREBHME 22 M R/ Pries naudoji-
mg perskaitykite naudojimo instrukcijas/
Pirms lieto$anas izlasiet Operatora
instrukciju/ Lees voor gebruik de Gebrui-
kershandleiding/ Les brukermanualen
for bruk/ Przed uzyciem nalezy zapo-
zna¢ sie z podrecznikiem operatora./ Ler
o Manual de utilizagdo antes de utilizar
o produto/ Va rugam cititi manualul de
utilizare Tnainte de utilizare/ Pred po-
uzitim si precitajte navod na obsluhu/
Pred uporabo preberite uporabniski
priro¢nik/ Las anvandarmanualen innan
anvandning/ Kullanimdan énce BiCart®
Kullanim Kilavuzu’nu okuyun/ {§ F 51 5
215 B3/ Nepen ucnonb3oBaHMem npo-
uynTanTe PyKoBOACTBO MO aKcnnyartauun/
Prije uporabe procitajte Korisnicki pri-
rucnik/ {8 A 51 58 SC B FEIREF M/ Nepen
BUKOPUCTaHHAM NpoYUTaTV KEPIBHULITBO
oneparopa

Expiry date/ Cpok Ha rogHocT/

Expira¢ni doba/ Udlgbsdato/

Verwendbar bis/ Huepounvia

A&ng/ Fecha de caducidad/
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cbabpxaHueTo/ Hmotnost/
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innehall/ igerik agirhigi/ /% & &/ Macca
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| LT | BiCart™ naudojimo instrukcijos
PASKIRTIS APRASYMAS INDIKACIJOS

BiCart kaseté yra naudojama ruosti hemodializés tirpalus.

Uz JAV riby: Jeigu yra naudojama kartu su AK 100 ULTRA,

AK 200 ULTRA arba AK 200 ULTRA S, BiCart kaseté taip pat

gali bati naudojama ruosti hemodiafiltracijos ir hemofiltracijos
pakaitinius skyscius. Pakaitiniy skysciy ruoSimas, panaudojant
AK 100 ULTRA, AK 200 ULTRA arba AK 200 ULTRA S, JAV
iformintas nebuvo.

BiCart kaseté turi bti visada naudojama kartu su tinkamu rags-
¢iu koncentratu.

PASTABA

Norédami uztikrinti efektyviausig veikima, pries naudodami
,BiCart" kasete, 3—4 valandas palaikykite jg nuo +20 iki +25°C
(nuo +68 iki +77°F) temperatdroje.

Norédami uztikrinti efektyviausig veikima, pries naudodami
atsargiai papurtykite ,BiCart" kasete, kad milteliai nebaty sulipe
ir lengvai byreéty.

ATKREIPKITE DEMES]

Prie§ pradedant naudoti §j produkta, reikia atidZiai perskaityti ir
suprasti Siame vadove pateiktg informacija.

Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j produktag parduoti arba uzsa-
kyti gali tik gydytojai.

Patys BiCart kasetés nepildykite.

UzZpildZius ,BiCart" kasete koncentratu, batina jj sunaudoti per
24 valandas.

Nenaudojama ,BiCart" kaseté turi bati laikoma kambario tem-
peratiroje, uzdarius jungtis dangteliais; be to, rekomenduojama
laikytis aseptiniy reikalavimy.

Su specialiai pritaikytu dializés aparatu gali dirbti tik tie asme-
nys, kurie gerai Zino dializés proceddrg ir yra pilnai susipazing
su darbo instrukcijomis, iSdéstytomis atitinkamo dializés aparato
operatoriaus vadove ir Siame vadove.

Nenaudokite, jei triksta dangtelio.

PERSPEJIMAI

Jeigu yra nustatytas arba jtariamas bet koks pazeidimas, BiCart
kasetés NENAUDOKITE.

NAUDOKITE tik tokio tipo ragsty koncentrata, koks yra nurody-
tas Specifikacijoje.

Dializés procediira PRADEKITE tik po to, kai bus jvykdytos
atitinkamo dializés aparato operatoriaus vadove iSdéstytos ins-
trukcijos deél bet kokiy rekomenduojamy testy, skirty patikrinti,
ar dializés skyscio sudétis yra teisinga.

NEVYKDYKITE jokiy nesankcionuoty BiCart kasetés ar diali-
zés aparato modifikacijy ar pakeitimy, nes dél to gaminys gali
pradéti netinkamai veikti arba gali kilti pavojus saugiam dializés
proceddros atlikimui.

| 8|
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BiCart produktas yra polipropileno (PP) kaseté su sausu natrio
bikarbonatu, panaudojimo vietoje gaminanti skysta natrio bikar-
bonato tirpalg, kurio pagrindu yra paruoSiamas bikarbonatinis
dializés skystis.

Kai BiCart kaseté yra jstatoma j specialy laikiklj, dializés apara-
tas siurbia pro kasete vandenj ir gamina prisotintg natrio bikar-
bonato tirpalg. Dializés aparate natrio bikarbonato tirpalas yra
sumaiSomas su vandeniu ir rag$¢iu koncentratu, ir tokiu badu
yra gaunamas galutinis bikarbonatinis dializés skystis.
Retkarciais bikarbonato milteliuose gali bati pakeitusiy spalvg
daleliy arba sgveikoje su vandeniu milteliy spalva gali Siek tiek
iSblukti. Tokius spalvos pasikeitimus sukelia Zaliavos, naudo-
jamos natrio bikarbonato milteliy gamybai. Kaip milteliai, taip

ir skystas tirpalas, gaunamas i$ $iy BiCart produkty, tenkina
Europos ir JAV Farmakopéjy reikalavimus. Sie spalvos pokygiai
neturi jokios jtakos BiCart produkty saugumui ir veiksmingumui.
Sis gaminys néra sterilus.

SPECIFIKACIJA

Turinys

BiCart kaseté yra uzpildyta sausais natrio bikarbonato milteliais,
tenkinanciais Europos (Ph. Eur.) ir JAV (USP) Farmakopéjy
reikalavimus.

Sunaudojimas

Jeigu dializés aparatui yra nustatytos reikSmés 140 mmol/l
natrio ir 34 mmol/| bikarbonato ir jeigu yra naudojamas tinka-
mas rugstus koncentratas, kaip tai yra nurodyta Zemiau, i$
100 gramy bikarbonato milteliy galima pagaminti iki 32 litry
dializés skyscio.

Reaikal

F i rdgsciam kc atui

Ragstus koncentratas turi bati skirtas naudojimui su grynu
natrio bikarbonato koncentratu. Be to, jis turi bati tinkamas
skiesti tokiu santykiu, kokj rekomenduoja dializés aparato ga-
mintojas, tam, kad baty gauta galutiné dializés skyscio sudétis.

Pavyzdziui, jeigu Gambro koncentratas yra sumaiSomas skiedi-
mo santykiu 1:35, gaunamos tokios koncentracijos mmol/l:

Natris 103,0 Kalis 2,0
Kalcis 1,75 Magnis 0,5
Chloridas 109,5 Acto ragstis 3,0

Kartu su natrio bikarbonato koncentratu i$ BiCart kasetés,
paruostame dializés skystyje natrio koncentracija bus lygi

140 mmol/l, o bikarbonato koncentracija bus lygi 34 mmol/l, kaip
tai ir yra numatyta jprastiniuose dializés aparato nustatymuose.

Reikalavimai vandeniui

Dializés aparato naudojamo vandens kokybé turi atitikti vietiniy
normatyvy reikalavimus. Jei tokiy vietiniy normatyvy néra, reikia
vadovautis standarto ISO 13959 reikalavimais.

BiCart kaseté yra skirta naudoti bikarbonatinés dializés proce-
ddroms pacientams, kenciantiems nuo Gminio inksty nepakan-
kamumo, létinio inksty nepakankamumo arba nuo Gminés intok-
sikacijos medziagomis, kurias galima pasalinti dializés badu.

KONTRAINDIKACIJOS

Bikarbonatinei dializei néra jokiy absoliuciy kontraindikacijy.
BiCart kaseté turi bati naudojama, tik laikantis gydytojo, kuris
jvertino visas badingas produkto savybes individualaus paciento
atzvilgiu, nurodymy.

NEIGIAMOS REAKCIJOS

Gali kilti kai kurie su dialize susije nepageidautini reiskiniai,
pavyzdziui, kraujospidzio sumazéjimas, pykinimas, vémimas
ir pilvo diegliai.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAI

a) Gamintojas garantuoja, kad BiCart produktas buvo pagamin-
tas pagal jo specifikacijas ir laikantis Geros Gamybos Praktikos,
kity taikomy gamybos standarty ir normatyvy reikalavimy.

Jei bus nurodytas defektuoto produkto serijos numeris, gamin-
tojas pakeis defektuotus produktus, kuriuose jy nurodyto galioji-
mo laikotarpio metu buvo nustatyti gamybos defektai.

b) Garantija pagal ankstesnj paragrafg (a) yra suteikiama
vietoje ir iSskyrus bet kokig kitg garantija, ar ji baty rastiska ar
Zodiné, iSreiksta aiskia ar numanoma forma, numatyta jstaty-
muose ar kaip nors kitaip, ir néra jokiy tinkamumo prekybai ar
kity garantijy, virSijanciy tas, kurios yra aprasytos ankstesniame
paragrafe (a). Auk$ciau iSdéstyta gamybos defekty iStaisymo
priemoné yra vienintelé tokia priemoné, kuria dél produkty
defekty gali pasinaudoti bet koks asmuo, ir gamintojas néra at-
sakingas uz bet kokius Salutinius ar atsitiktinius nuostolius, Zala,
suzalojima ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai kylancias dél
produkto panaudojimo, nepriklausomai nuo to, ar tai galéjo Kkilti
del kokio bebity produkto defekto, ar dél ko nors kitko.

c) Gamintojas néra atsakingas uz bet kokj netinkamg produkto
panaudojima, neteisingg darbg su juo, perspéjimy ir instrukcijy
nesilaikyma, jvykiy, atsitikusiy po to, kai gamintojas produktg
iSleido, sukeltg Zala, blogai atlikta arba neatlikta produkto pa-
tikrinima pries jj pradedant naudoti tam, kad baty jsitikinta, jog
produkto baklé yra tinkama, ar uz bet kokig kitg garantijg, kurig
yra suteike nepriklausomi platintojai ar prekybos agentai.

d) Gamintojas yra Gambro Lundia AB, pasto dézuté 10101,
Magistratsvagen 16, SE-220 10 Lund, Svedija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Zidrékite atitinkamo dializés aparato operatoriaus vadova. Sis
informacinis lapelis visada turi bati naudojamas kartu su ati-
tinkamo dializés aparato vartotojo instrukcija, kurioje pateiktos
iS$samios naudojimo instrukcijos.
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