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PASKIRTIS 
BiCart kasetė yra naudojama ruošti hemodializės tirpalus. 
Už JAV ribų: Jeigu yra naudojama kartu su AK 100 ULTRA, 
AK 200 ULTRA arba AK 200 ULTRA S, BiCart kasetė taip pat 
gali būti naudojama ruošti hemodiafiltracijos ir hemofiltracijos 
pakaitinius skysčius. Pakaitinių skysčių ruošimas, panaudojant 
AK 100 ULTRA, AK 200 ULTRA arba AK 200 ULTRA S, JAV 
įformintas nebuvo. 
BiCart kasetė turi būti visada naudojama kartu su tinkamu rūgš-
čiu koncentratu.

PASTABA
Norėdami užtikrinti efektyviausią veikimą, prieš naudodami 
„BiCart“ kasetę, 3–4 valandas palaikykite ją nuo +20 iki +25˚C 
(nuo +68 iki +77˚F) temperatūroje.
Norėdami užtikrinti efektyviausią veikimą, prieš naudodami 
atsargiai papurtykite „BiCart“ kasetę, kad milteliai nebūtų sulipę 
ir lengvai byrėtų.

ATKREIPKITE DĖMESĮ
Prieš pradedant naudoti šį produktą, reikia atidžiai perskaityti ir 
suprasti šiame vadove pateiktą informaciją.
Pagal federalinį įstatymą (JAV) šį produktą parduoti arba užsa-
kyti gali tik gydytojai.
Patys BiCart kasetės nepildykite.
Užpildžius „BiCart“ kasetę koncentratu, būtina jį sunaudoti per 
24 valandas.
Nenaudojama „BiCart“ kasetė turi būti laikoma kambario tem-
peratūroje, uždarius jungtis dangteliais; be to, rekomenduojama 
laikytis aseptinių reikalavimų.
Su specialiai pritaikytu dializės aparatu gali dirbti tik tie asme-
nys, kurie gerai žino dializės procedūrą ir yra pilnai susipažinę 
su darbo instrukcijomis, išdėstytomis atitinkamo dializės aparato 
operatoriaus vadove ir šiame vadove.
Nenaudokite, jei trūksta dangtelio.

PERSPĖJIMAI 
Jeigu yra nustatytas arba įtariamas bet koks pažeidimas, BiCart 
kasetės NENAUDOKITE.
NAUDOKITE tik tokio tipo rūgštų koncentratą, koks yra nurody-
tas Specifikacijoje.
Dializės procedūrą PRADĖKITE tik po to, kai bus įvykdytos 
atitinkamo dializės aparato operatoriaus vadove išdėstytos ins-
trukcijos dėl bet kokių rekomenduojamų testų, skirtų patikrinti, 
ar dializės skysčio sudėtis yra teisinga.
NEVYKDYKITE jokių nesankcionuotų BiCart kasetės ar diali-
zės aparato modifikacijų ar pakeitimų, nes dėl to gaminys gali 
pradėti netinkamai veikti arba gali kilti pavojus saugiam dializės 
procedūros atlikimui.

APRAŠYMAS
BiCart produktas yra polipropileno (PP) kasetė su sausu natrio 
bikarbonatu, panaudojimo vietoje gaminanti skystą natrio bikar-
bonato tirpalą, kurio pagrindu yra paruošiamas bikarbonatinis 
dializės skystis.
Kai BiCart kasetė yra įstatoma į specialų laikiklį, dializės apara-
tas siurbia pro kasetę vandenį ir gamina prisotintą natrio bikar-
bonato tirpalą. Dializės aparate natrio bikarbonato tirpalas yra 
sumaišomas su vandeniu ir rūgščiu koncentratu, ir tokiu būdu 
yra gaunamas galutinis bikarbonatinis dializės skystis.
Retkarčiais bikarbonato milteliuose gali būti pakeitusių spalvą 
dalelių arba sąveikoje su vandeniu miltelių spalva gali šiek tiek 
išblukti. Tokius spalvos pasikeitimus sukelia žaliavos, naudo-
jamos natrio bikarbonato miltelių gamybai. Kaip milteliai, taip 
ir skystas tirpalas, gaunamas iš šių BiCart produktų, tenkina 
Europos ir JAV Farmakopėjų reikalavimus. Šie spalvos pokyčiai 
neturi jokios įtakos BiCart produktų saugumui ir veiksmingumui.
Šis gaminys nėra sterilus.

SPECIFIKACIJA
Turinys
BiCart kasetė yra užpildyta sausais natrio bikarbonato milteliais, 
tenkinančiais Europos (Ph. Eur.) ir JAV (USP) Farmakopėjų 
reikalavimus.

Sunaudojimas 
Jeigu dializės aparatui yra nustatytos reikšmės 140 mmol/l 
natrio ir 34 mmol/l bikarbonato ir jeigu yra naudojamas tinka-
mas rūgštus koncentratas, kaip tai yra nurodyta žemiau, iš 
100 gramų bikarbonato miltelių galima pagaminti iki 32 litrų 
dializės skysčio.

Reikalavimai rūgščiam koncentratui 
Rūgštus koncentratas turi būti skirtas naudojimui su grynu 
natrio bikarbonato koncentratu. Be to, jis turi būti tinkamas 
skiesti tokiu santykiu, kokį rekomenduoja dializės aparato ga-
mintojas, tam, kad būtų gauta galutinė dializės skysčio sudėtis.
Pavyzdžiui, jeigu Gambro koncentratas yra sumaišomas 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 rūgštis	 3,0 
Kartu su natrio bikarbonato koncentratu iš BiCart kasetės, 
paruoštame dializės skystyje natrio koncentracija bus lygi 
140 mmol/l, o bikarbonato koncentracija bus lygi 34 mmol/l, kaip 
tai ir yra numatyta įprastiniuose dializės aparato nustatymuose.

Reikalavimai vandeniui
Dializės aparato naudojamo vandens kokybė turi atitikti vietinių 
normatyvų reikalavimus. Jei tokių vietinių normatyvų nėra, reikia 
vadovautis standarto ISO 13959 reikalavimais.

INDIKACIJOS
BiCart kasetė yra skirta naudoti bikarbonatinės dializės proce-
dūroms pacientams, kenčiantiems nuo ūminio inkstų nepakan-
kamumo, lėtinio inkstų nepakankamumo arba nuo ūminės intok-
sikacijos medžiagomis, kurias galima pašalinti dializės būdu.

KONTRAINDIKACIJOS 
Bikarbonatinei dializei nėra jokių absoliučių kontraindikacijų. 
BiCart kasetė turi būti naudojama, tik laikantis gydytojo, kuris 
įvertino visas būdingas produkto savybes individualaus paciento 
atžvilgiu, nurodymų.

NEIGIAMOS REAKCIJOS 
Gali kilti kai kurie su dialize susiję nepageidautini reiškiniai, 
pavyzdžiui, kraujospūdžio sumažėjimas, pykinimas, vėmimas 
ir pilvo diegliai.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBĖS APRIBOJIMAI 
a) Gamintojas garantuoja, kad BiCart produktas buvo pagamin-
tas pagal jo specifikacijas ir laikantis Geros Gamybos Praktikos, 
kitų taikomų gamybos standartų ir normatyvų reikalavimų.
Jei bus nurodytas defektuoto produkto serijos numeris, gamin-
tojas pakeis defektuotus produktus, kuriuose jų nurodyto galioji-
mo laikotarpio metu buvo nustatyti gamybos defektai.
b) Garantija pagal ankstesnį paragrafą (a) yra suteikiama 
vietoje ir išskyrus bet kokią kitą garantiją, ar ji būtų raštiška ar 
žodinė, išreikšta aiškia ar numanoma forma, numatyta įstaty-
muose ar kaip nors kitaip, ir nėra jokių tinkamumo prekybai ar 
kitų garantijų, viršijančių tas, kurios yra aprašytos ankstesniame 
paragrafe (a). Aukščiau išdėstyta gamybos defektų ištaisymo 
priemonė yra vienintelė tokia priemonė, kuria dėl produktų 
defektų gali pasinaudoti bet koks asmuo, ir gamintojas nėra at-
sakingas už bet kokius šalutinius ar atsitiktinius nuostolius, žalą, 
sužalojimą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai kylančias dėl 
produkto panaudojimo, nepriklausomai nuo to, ar tai galėjo kilti 
dėl kokio bebūtų produkto defekto, ar dėl ko nors kitko.
c) Gamintojas nėra atsakingas už bet kokį netinkamą produkto 
panaudojimą, neteisingą darbą su juo, perspėjimų ir instrukcijų 
nesilaikymą, įvykių, atsitikusių po to, kai gamintojas produktą 
išleido, sukeltą žalą, blogai atliktą arba neatliktą produkto pa-
tikrinimą prieš jį pradedant naudoti tam, kad būtų įsitikinta, jog 
produkto būklė yra tinkama, ar už bet kokią kitą garantiją, kurią 
yra suteikę nepriklausomi platintojai ar prekybos agentai.
d) Gamintojas yra Gambro Lundia AB, pašto dėžutė 10101, 
Magistratsvägen 16, SE-220 10 Lund, Švedija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Žiūrėkite atitinkamo dializės aparato operatoriaus vadovą. Šis 
informacinis lapelis visada turi būti naudojamas kartu su ati-
tinkamo dializės aparato vartotojo instrukcija, kurioje pateiktos 
išsamios naudojimo instrukcijos.

분류번호	 341 인공신장관류용제

[참고]
•	바이카트산은 혈액투석액 조제를 위해 사용됩니다.
•	최고의 성능을 위해 바이카트 카트리지를 사용 전 
20~25℃ (68~77℉) 에서 3~4시간 보관하십시오.

•	최고의 성능을 위해 뭉쳐있는 가루가 풀어질 수 있도록 바이
카트 카트리지를 적절히 흔들어 사용 전에 잘 유입될 수 있도
록 합니다.

•	바이카트 카트리지 내의 농축용액은 프라이밍 이후 24시간 이
내에 사용되어야 합니다.

•	캡이 빠져있는 경우 본 제품을 사용하지 마십시오.
[원료약품 및 그 분량] 
1g 중 탄산수소나트륨(USP) 1그램
[성상] 
폴리프로필렌통에 든 백색의 결정 또는 결정성 가루로 냄새는 없
고 특이한 짠맛이 있다.
[효능•효과]
1.	급 만성 신부전 환자의 탄산수소염형 혈액투석시 투석액 조제
2.	유독물 해독을 위한 혈액투석시 투석액 조제
[용법•용량]
1.	정해진 초산함유 투석액(A 액) 사용시 이 제제는 38mEq/L 의 

HCO3
-를 함유한 약 180L 의 탄산수소형 혈액투석용 투석액

을 만들 수 있다.
2.	초산함유 투석액(A액) 1 : (이 약 + 정제수) 34의 희석조제 비율
로 탄산수소형 투석액의 공급장치를 이용하여 혈액투석을 하
는 경우의 투석액으로 사용한다.

3.	환자당 1회(6시간기준)용 투석액 조제시 혼합비율은 다음
과 같다.	
A액 : (탄산수소나트륨 + 정제수) = 5L : (650g + 170L)

4.	일반적인 탄산수소형 혈액투석시 투석액 공급장치를 이용하여 
전해질의 농도를 다음과 같이 조정하여 시행한다.	
Na+ : 140mEq/L HCO3

- : 34 mEq/L
[사용상의 주의사항]
1.	다음 환자에게 투여하지 말 것.
1.	 혈압저하와 빠른맥(빈맥)이 현저한 환자
2.	 폐부종, 심전도에 현저한 변화가 있는 환자
3.	 고칼륨혈증 환자
4.	 응고이상 환자

2.	다음 환자에는 신중히 투여할 것.
1.	 중증 간장애 또는 중증 당뇨병 등으로 인한 초산대사 장애

환자[초산이 대사되지 않고, 초산 자체의 작용(심기능 억제, 
말초혈관확장)에 의한 저혈압의 증상이 나타날 수 있다.

2.	 디기탈리스 배당체 제제를 투여중인 환자(혈청칼륨치 저하
에 의한 디기탈리스 중독증이 나타날 수 있다.)]

3.	 투석전에 혈청칼슘이 정상치 이상이며 또한 혈청인이 현
저히 높은 수치를 보이는 환자(이소성 석회침착증을 일으
킬 수 있다.)

4.	 칼로리 보급이 불충분한 환자, 당뇨병으로 식사제한을 받
거나 혈당저하제를 사용중인 환자(저혈당증을 일으킬 수 
있다.)

3.	이상반응
1.	 저혈당	

투석중이나 투석후에 저혈당을 일으킬 수 있으므로 이러한 
증상이 나타날 경우에는 포도당 주사를 투여하거나 당분 보
급 등 적절한 처치를 한다.

2.	 고칼슘혈증	
혈중 칼슘농도의 상승을 일으킬 수 있으므로 고칼슘혈증시
는 칼슘농도가 낮은 투석액으로 변경한다.

3.	 칼슘대사 이상
1)	 골다공증, 골연화증, 섬유성골염 등의 골합병증이 나

타날 수 있으므로 이러한 경우에는 활성형 비타민 D3 
제제의 투여 등 적절한 조치를 한다.

2)	 이소성 석회침착증이 나타날 수 있으므로 이러한 경
우에는 인흡착제 등을 투여하여 혈청 인의 수치를 정
상범위내로 유지하는 등 적절한 처치를 한다.

4.	 투석 불균형증후군	
두통, 구역, 구토, 경련, 의식혼탁, 불쾌감, 권태감 등의 증상
이 나타날 수 있으므로 이러한 경우에는 투석속도를 낮추는 
등 적절한 처치를 한다.

5.	 순환기계	
순환혈액량의 급격한 감소로 인해 저혈압, 쇽 증상이 나타
날 수 있으므로 이러한 증상이 나타날 경우에는 투석을 중
지하거나 투석효율을 낮추고 수액제, 혈압상승제의 투여 등 
적절한 처치를 한다. 또한 치료중 드물게 혈압상승이 나타
날 수 있으므로 이러한 경우에는 혈압강하제를 투여하거나 
초산형 투석액으로 변경하는 등 적절한 처치를 한다.

4.	일반적 주의 
1.	 만성신부전에 대한 일반적인 혈액투석에 사용하지만 탄

산수소나트륨을 함유한 투석액으로서 다음과 같은 경우
에 사용한다.
1)	 초산농도가 높은 투석액으로는 대사성산증의 개선이 

불충분한 경우
2)	 초산농도가 높은 투석액으로는 불균형증후군, 혈압

저하 등으로 혈액투석요법의 지속적인 관리가 곤란
한 경우

3)	 초산농도가 높은 투석액으로는 충분한 수분제거(체중
유지)를 할 수 없는 경우

2.	 이 액은 포도당을 함유하지 않는 투석액으로 당대사 이상에 
따른 고혈당 환자에게 포도당을 함유한 투석액의 사용으로
는 양호한 혈당조절이 곤란한 경우에 사용한다.

3.	 정기적으로 혈액검사(전해질, 산염기평형, BUN, 크레아티
닌, 요산, 혈당 등)를 하는 것이 바람직하다.

5.	임부에 대한 투여	
임신 중의 사용에 대한 안전성은 확립되어 있지 않으므로 임부 
또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성의 경우에는 치료상의 
유익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 경우에만 사용한다.

6.	소아에 대한 투여	
소아에 대한 안전성은 확립되어 있지 않다.

7.	고령자에 대한 투여	
사용에 있어서는 다른 환자와 같이 이 제제의 특성을 충분히 유
의하고, 장기 사용하는 경우에는 골합병증이 나타날 수 있으므
로 정기적인 임상검사(생화학검사, X선검사 등)를 실시하거나, 
활성형 비타민 D3 제제를 투여하는 등의 적절한 처치를 한다.

8.	적용상의 주의
1.	 투석용 희석용수는 연수화장치(순수장치), 역삼투장치 및 

각종 필터를 이용한 정제수(Endotoxin 2.0 EU/mL 이하)와 
같은 수준의 처리를 한 용수를 사용한다.

2.	 투석막 파손의 유무, 항응고제의 추가 투여로 인한 수술후 
출혈경향에 주의해야 한다.

3.	 조제시
1)	 인공신장투석용 전해질 용액과 탄산수소나트륨 용액

을 각각 단독으로 사용해서는 안되며 침전이 생성될 
수 있으므로 양액의 농액을 직접 혼합하지 않는다.

2)	 정해진 희석액으로 조제한다. 희석농도가 부정확한 
경우에는 다음 증상을 일으키는 경우가 있으므로 주
의한다.	
① 농도가 높은 경우 : 두통, 심계항진, 혈압상승, 의
식장애	
② 농도가 낮은 경우 : 사지마비감, 전신권태, 흉부불
쾌감, 급격한 혈압저하, 의식장애

3)	 사용전에 투석액의 전해질 농도를 측정하여 그것이 
적당한지 확인한다.

4)	 투석액의 삼투압을 측정할 때는 생리식염액의 삼투압
(이론치 308mOsm/L)을 측정하여 실측치를 보정한다.

5)	 투석액의 pH가 희석수 등의 영향으로 약간의 변동이 
있을 수 있으므로 사용전에 pH 7.2~7.4 범위내에 있는
가를 확인하는 것이 바람직하다.

6)	 탄산수소나트륨 용액의 잔액은 사용하지 않는다.
4.	 사용시

1)	 주사나 복막관류에 사용해서는 안된다.
2)	 투석환자의 혈청삼투압은 고질소혈증 때문에 높은 치

를 보이는 경우가 일반적이므로 혈액측의 양압에 의
해 투석액 삼투압과의 균형을 유지해야 한다.

3)	 용해, 희석조제 후의 투석액은 즉시 사용한다(혼합후, 
38℃에 2시간을 초과하는 경우, 불용성의 이물이 발
생된다. 불용성 이물이 발견될 경우 투석액을 사용해
서는 안된다).

4)	 사용시에는 체온정도의 온도로 한다.
[포장단위] 
1통(650g, 720g, 1150g)
[저장방법 및 사용기간] 
기밀용기, 섭씨 40도 이하에서 보관
사용기간은 제조일로부터 2년
[제조원]
Gambro Lundia AB, Box 10101, Magistratsvägen 16, 	
SE-220 10 Lund, 스웨덴
[수입•판매원] 
㈜ 박스터, 서울시 종로구 종로1 교보생명빌딩 10층 1001호 
전화 : 02-6262-7100
•	사용기간이 경과되었거나 변질, 변패 또는 오염되었거나 손상
된 제품은 약국, 병의원, 도매상에 한하여 각 영업소에서 교환
하여 드립니다.

개정연월일: 2015년 11월 2일
[위 개정연월일은 오직 한국어 설명서에만 해당됩니다.]

바이카트산(탄산수소나트륨) 사용자 설명서전문의약품(한국)KO
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