ECOCart

DE Salze fiir saures Dialysekonzentrat — FR Sels pour concentré acide d'hémodialyse — IT Sali per
concentrato acido dialisi — EN Salts for acidic dialysis concentrate — ES Sales para concentrado acido para
dialisis — PT Sais para concentrado acido de dialise — FlI Suolat happamalle dialyysikonsentraatille — NL
Zouten voor zuur dialyseconcentraat — SV Salter for surt dialyskoncentrat — DA Salte til sur
dialysekoncentrat — HU Sék a savas dializis koncentratumhoz — CS Soli pro kysely hemodialyzacni
koncentrat — SK Soli pre kysly hemodialyzacny koncetrat — SL Soli za kislinski dializni koncentrat — RU
Conv gna KUCA0ro AMann3Horo KoHueHTpaTa — KK KbIWKbin AMann3 KOHUEHTPATbIHA apHaAfaH Ty3aap —
UK Coni gns KMCNOTHOTO KOHUEHTpaTY Aianizy — RO Sare pentru concentrat de dializa acida — PL Sole do
kwasnego koncentratu dializacyjnego — HR Soli za koncentraciju kiselog dijalize — ZH B& 4 FEAT R 48R AVER
— VI Mugi c6 dgc thdm phan axit — EL AAdtia yia cupmokvwon 6€vng Stamiduong — NO Salter for sure
dialysekonsentrat — BG Conu 3a Kucena ananusa koHueHTpat — ET Happelise dialtisi kontsentraadi
soolad = LV Skabes dializes koncentrata sali — TR Asidik diyaliz konsantresi tuzlari = TH
indodmisunsweanlafiifunsadudu — LT Druskos ragstiniam hemodializés koncentratui

DE Gebrauchsanweisung — FR Instructions d'utilisation = IT Istruzioni d'uso —EN Instructions of Use —
ES Instrucciones de uso —PT InstrugGes de Uso — FI Kayttoohjeet — NL Instructies voor gebruik — SV
Bruksanvisning — DA Brugsanvisning —HU Haszndlati utasitasok —CS Navod k pouziti —SK Névod na
pouZitie —SL Navodila za uporabo — RU MHcTpyKumm no ncnonb3osanuio — KK Maitganany
Hyckaynapbl — UK [HCTpyKuia 3 ekcnayaTauii — RO Instructiuni de utilizare — PL Instrukcja uzytkowania
—HR Upute za uporabu —ZH {#FAE — VI Huwéng dan st dung — EL O8nyiec Xpriong — NO
Bruksanvisning — BG WHcTpyKuuu 3a ynoTtpeba — ET Kasutusjuhised — LV LietoSanas instrukcijas — TR
Kullanim Talimatlar = TH @uusinTuasled — LT Naudojimo informacija

DE Erklarung der Symbole umseitig — FR Explication des symboles au verso — IT Spiegazione dei simboli
sul retro — EN Explanation of symbols overleaf — ES Explicacidon de simbolos al dorso = PT Explicagdo dos
simbolos no verso — FI Symboli selitetdan kaantopuolella — NL Verklaring van symbolen op de volgende
pagina — SV Férklaring av symboler pa nasta sida — DA Forklaring af symboler pd bagsiden — HU A
szimbdlumok magyarazata a tuloldalon — CS Vysvétleni symbold na druhé strané — SK Vysvetlenie
symbolov na druhej strane — SL Pojasnilo simbolov na sliki — RU O6bsAcHeHne cnumBoa0B Ha obopoTe —
KK TaHb6anapablH, YCTiHTi *KaFblHAafbl TyciHgipme — UK MosacHeHHA cumBoniB Ha 38opoTi — RO Explicatia
simbolurilor de pe verso — PL Objasnienie symboli na odwrocie — HR Objasnjenje simbola na poledini —
ZH B EFFE5%AB — VI Gidi thich céc ky hiéu bén & — EL Ene€fjynon twv cupBoAwv otnv emdpevn oeAida
— NO Forklaring av symbolene pa baksiden — BG O6sicHeHMe Ha cMmBoAuTe Ha obpaTHaTta cTpaHa — ET
Sumbolite selgitus jargmisel lehekiljel = LV Simboliy paaiskinimas kitoje puséje — TR Arkada sembollerin
aciklamasi — TH fhasunsdayanealsnunas — LT Simboliy paaidkinimg Zr. antroje lapo puséje
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DE Hersteller — FR Fabricant —IT fabbricante —EN Manufacturer — ES Fabricante —PT
Fabricante —Fl Valmistaja — NL Fabrikant — SV Tillverkare — DA Fabrikant —HU Gyarté -
CS Vyrobce —SK Vyrobca —SL Proizvajalec —RU npoussogutens — KK ©OHgipywi — UK
Bupo6HuK —RO Producitor —PL Producent —HR Proizvodaé —ZH 472 & —VI nha ché
tao — EL Kataoksvaotig —NO Produsent —BG MNpoussoauten —ET Tootja — LV RaZotajs
— TR Uretici firma —TH indn — LT Gamintojas

DE Vertrieb — FR Distributeur —IT Distributore —EN Distributor — ES Distribuidor — PT
Distribuidor = FlI Jakelija — NL verdeler —SV Distributéor — DA Distributgr — HU Eloszto —
CS Distributor —SK Distributor —SL Distributer — RU Pacnpegenutens — KK
Ouctpubblotop — UK Aunctpub'totop — RO Distribuitor — PL Dystrybutor —HR Distributer —
ZH %™ - VI Nha phan phdi — EL Awavouéag — NO distributgr —BG Aunctpubytop — ET
Edasimuija — LV Izplatitajs — TR Distributér — TH pfdmd e — LT Platintojas

DE Medizinprodukt — FR Dispositif médical = IT Dispositivo medico — EN Medical

Device — ES Dispositivo médico —PT Aparelho médico —Fl Ladketieteellinen laite — NL
Medisch apparaat — SV Medicinsk utrustning — DA Medicinsk udstyr —HU Orvosi eszkdoz —
CS Zdravotnické zafizeni — SK Zdravotnicke zariadenie —SL Medicinska naprava — RU
MepguumHckoe nsgenve — KK MeguumHanbik Kypbinsbl — UK Meauunuii npunag — RO
Aparat medical — PL Urzadzenie medyczne —HR Medicinski uredaj —ZH BT E - VI
Thiét bjy t& —EL latpwkr cuokeup — NO Medisinsk enhet —BG MeanLMHCKO YCTPONCTBO —
ET Meditsiiniseade — LV Mediciniska iekarta — TR Tibbi cihaz — TH i@3asiiovnemsunny —
LT Medicinos priemoné

REF

DE Artikelnr. = FR Numéro de I'article = IT Numero dell'articolo — EN Article no. — ES
Ndmero de articulo = PT Numero do artigo — FI Artikkelinumero — NL Artikel nummer — SV
Artikelnummer — DA Artikel nummer — HU Cikkszam —CS Cislo polozky — SK Cislo polozky —
SL Stevilka artikla — RU Homep ctatbn — KK Makana Hemipi — UK Homep ctaTti — RO
Numarul articolului — PL Numer artykutu — HR Broj artikla —ZH XZEZ8S — VI S8 bai viét - EL
ApBpdg apbpou — NO Artikkel nummer — BG Homep Ha apTvky a1 a —ET Artikli number —
LV Straipsnio numeris — TR Makale numarasi — TH viansiawumnad — LT Prekés numeris

DE Chargen-ID = FR Identifiant de lot —IT ID batch —EN Batch ID —ES ID del lote —PT ID
do lote = Fl Erdtunnus —NL Batch-ID —SV Batch-ID — DA Batch ID —HU Tételazonosité —
¢s Cislo 3arfe —SK Cislo $arze —SL ID $arze —RU WaeHTuduKaTop naptn — KK MakeTTik
ID —UK lgeHtndikatop naptii —RO Numadrul lotului —PL Identyfikator partii —HR D serije
—ZH #t=ID - VI ID hang loat — EL Avayvwplotikd naptidag — NO Batch ID — BG
NpeHTudMKaumMoHeH Homep Ha naptugaTta —ET Partii ID — LV Sérijas ID = TR Toplu is kimligi
—TH sauwuna — LT Partijos numeris

DE Ablaufdatum — FR Date d'expiration —IT Data di scadenza —EN Expiry date —ES Fecha
de caducidad = PT Data de validade — Fl Paattymispaivd — NL Vervaldatum —SV
Utgangsdatum — DA Udlgbsdato —HU Lejarati datum —CS Datum expirace —SK Datum
expirace — SL Rok uporabnosti = RU Cpok rogHoctn — KK KongaHbiny mepsimi — UK Tepmin
npuaatHocti — RO Data expirarii — PL Data wygasniecia —HR Datum isteka —ZH Z|EiH -
VI Ngay hét han — EL Huepopnvia Aéng —NO Utlgpsdato —BG Cpok Ha rogHoct — ET
Aegumiskuupdev —LV Deriguma termins —TR Son kullanma tarihi = TH Juiunoey — LT
Panaudoti iki
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DE Gebrauchsanweisung von ECOCart und ECOMix miissen befolgt werden — FR Les IFU

Dﬂ d'ECOCart et d'ECOMix doivent étre suivies —IT Le IFU di ECOCart e ECOMix devono essere
seguite —EN IFUs of ECOCart and ECOMix must be followed — ES Deben seguirse las IFU de
ECOCart y ECOMix = PT As IFU de ECOCart e ECOMix devem ser seguidas — FI ECOCartin ja
ECOMixin IFU: ita on noudatettava — NL IFU's van ECOCart en ECOMix moeten worden
gevolgd —SV IFUs av ECOCart och ECOMix maste foljas — DA |IFU'er af ECOCart og ECOMix
skal fglges — HU Az ECOCart és az ECOMix IFU-kat kévetni kell = CS Ctéte navod k pousiti
ECOCart a ECOMix —SK Pozri ndvod na pouZitie ECOCart a ECOMix —SL Treba je upostevati
IFU-je ECOCart-a in ECOMix-a —RU IFUs ECOCart u ECOMix gonxHbl cobntogaTtbca — KK
ECOCart xaHe ECOMix IFU-napsbl caktanybl Tmic — UK Tpeba gotpumysatuca IFU ECOCart Ta
ECOMix — RO IFU-urile ECOCart si ECOMix trebuie urmate —PL Nalezy przestrzegac¢ IFU
ECOCart i ECOMix —HR Moraju se pridrzavati IFU-ova ECOCart i ECOMix —ZH U8 SF
ECOCart¥IECOMIix#IIFUs — VI IFU clia ECOCart va ECOMix phai dwoc tudn thi — EL Mpémet
va akoAouBouvtal ot IFUs twv ECOCart kot ECOMix — NO [FUer av ECOCart og ECOMix ma
falges —BG Tpsbsa aa ce cneagat IFU Ha ECOCart u ECOMix — ET ECOCart ja ECOMixi IFU-d
tuleb jargida — LV Jaievéro ECOCart un ECOMix IFU —TR ECOCart ve ECOMix IFU'larina
uyulmalidir = TH IFU a4 ECOCart uaz ECOMix sioaufjuisieny — LT Turi bati laikomasi ECOCart
ir ECOMiix IFU

_:3\:11. DE Hitze und direkte Sonneneinstrahlung meiden — FR Evitez la chaleur et la lumiére directe
/. \ du soleil = IT Evitare il calore e la luce solare diretta —EN Avoid heat and direct sunlight — ES

Evite el calor y la luz solar directa — PT Evite o calor e a luz solar direta — Fl Valtd 1ampoa ja
suoraa auringonvaloa — NL Vermijd hitte en direct zonlicht — SV Undvik varme och direkt
solljus — DA Undga varme og direkte sollys — HU Kerilje a hét és a kézvetlen napfényt — CS
Chrarite pfed horkem a pfimym slune¢nim zafenim — SK Chranit pred horucavou a sinkom —
SL Izogibajte se toploti in neposredni soncni svetlobi — RU W36eraite HarpeBaHUsA U NPAMOro
conHeyHoro ceeta — KK Mbiny meH Tikenel KyH cayneciHeH aynak 6onbiHpi3 — UK YHuKaliTe
CMeKM Ta NPAMMUX COHAYHMX NpomMeHiB — RO Protejati de caldura — PL Unikaj ciepta i
bezposredniego Swiatta stonecznego — HR Izbjegavajte toplu i izravnu suncevu svjetlost — ZH
BREBMANES — VI Tranh nhiét va 4nh sdng mat troi truc tiép — EL AnoduUyete
Beppotnta kat 1o apueco nAtoko ¢wg —NO Unnga varme og direkte sollys — BG W3bArsaiite
TOM/MHATA W NpAKaTa cabHYeBa cBeTiMHa — ET Valtige kuumust ja otsest paikesevalgust — LV
Izvairieties no karstuma un tieSiem saules stariem = TR Isi ve dogrudan gilines isigindan
kacinin — TH nanidseamnudoulazuaunnlaons — LT Venkite kari&io ir tiesioginiy saulés
spinduliy

ss¢ DE Zwischen 4°C und 35°C lagern — FR Conserver entre 4°C et 35°C —IT Conservare tra 4°C e

35°C —EN Store between 4°C and 35°C — ES Almacenar entre 4°Cy 35°C — PT Armazenar
& entre 4°C e 35°C — Fl Sailytd 4°C - 35°C = NL Bewaren tussen 4°C en 35°C =SV Forvara

mellan 4°C och 35°C — DA Opbevares mellem 4°C og 35°C — HU 4°C és 35°C kozotti tarolas —
CS Skladujte mezi 4°C a 35°C —SK Skladujte medzi 4°C a 35°C —SL Shranjujte med 4°Cin
35°C = RU XpaHutb mexay 4°C n 35°C = KK 4°C xkaHe 35°C apanbifbiHaa cakTaHbis — UK
36epiratn Big 4 ° C go 35 ° C — RO Depozitati intre 4°C si 35°C = PL Przechowywaé miedzy
4°Ca35°C —HR Pohraniti izmedu 4°C i 35°C —ZH 7#fE#E4°CHI35°C2 /8] — VI Lwu trit tir 4°C
dén 35°C — EL AroBnkelote petafd 4°C kat 35°C — NO Oppbevares mellom 4°C og 35°C —
BG [a ce cbxpaHasa mexay 4°C n 35°C — ET Hoida vahemikus 4°C kuni 35°C — LV Uzglabat
no 4°C lidz 35°C — TR 4°Cile 35°C arasinda saklayin — TH 1Aus21i19 4°C uaz 35°C — LT Laikyti
nuo 4°C iki 35°C
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portata dei bambini — EN Keep out of reach of children — ES Mantener fuera del alcance de
los nifios — PT Mantenha fora do alcance de criangas — Fl Pitda poissa lasten ulottuvilta — NL
Buiten het bereik van kinderen houden =SV Forvara utom rackhall for barn — DA Holde
utilgeengeligt for bgrn —HU Tartsa tavol gyermekekt6l — CS Uchovavejte mimo dosah déti —
SK Uchovévajte mimo dosahu deti —SL Hraniti izven dosega otrok — RU XpaHute B
HepocTynHom ans aeteit mecte — KK BananapaplH Konbl KeTNelnTiH Kepae cakTaHbis — UK
36epiraTv B HegocTynHO M y ans aitei —RO Nu lasati la indemana copiilor = PL Trzymac
poza zasiegiem dzieci —HR Cuvati izvan dohvata djece —ZH BI9 A B AE) L E RAEEAIR I 5
—VI Trédnh xa tdm tay tré em —EL Na duAdooetal pakpld and nadid — NO Oppbevares
utilgjengelig for barn —BG [pwb:KTe ganed ot geua —ET Hoida lastele kdttesaamatus kohas —
LV Sargat no bérniem —TR Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin = TH Wulwiudowda
— LT Saugoti nuo vaiky

f:l DE Von Kindern fernhalten — FR Tenir hors de portée des enfants —IT Tenere fuori dalla

—ES 1solouso =PT Uso Unico —Fl Vain 1-kertainen kdytté — NL Slechts eenmalig gebruik
—SV Endast 1 gangs bruk —DA Kun 1 gangs brug —HU Csak egyszeri hasznélatra — CS
Jednorazové pouziti — SK Jednorazové pouZitie — SL Samo enkratna uporaba —RU 1-
pa3sosoe ncnonbzosaHne — KK Tek 6ip pet kongaHyfa apHanfaH — UK 1 pasose
BUKopucTaHHA — RO Utilizare cu o singurad data —PL Tylko jednorazowy —HR Samo jedan
put —ZH XBE—RMER - VI Chislr dung 1 1an —EL Xpdvog xpfiong pévo —NO Kun 1
gangs bruk — BG Camo 3a eaHoKpaTHa ynoTtpeba — ET Ainult 1-kordne kasutamine =LV Tikai
vienreizéjai lietofanai — TR Sadece 1 defa kullan — TH T#iiseasasisaviniu - LT Galima
naudoti tik 1 kart

® DE Nur einmal benutzen — FR Usage unique —IT Solo per uso singolo —EN 1-time-use only

DE Paketorientierung — FR Orientation du paquet —IT Orientamento del pacchetto —EN
II Package Orientation —ES Orientacion del paquete —PT Orientagdo da Embalagem —Fl
Paketin suunta —NL Pakketoriéntatie —SV Paketorientering —DA Pakkeorientering — HU
Csomag orientdciéd —CS Orientace balicku —SK Orientacia balika —SL Orientacija paketa —
RU OpwueHTaumsa naketa — KK Maket 6afmapbl — UK OpieHTauis naketa — RO Depozitati in
pozitie verticald — PL Orientacja paczki — HR Orientacija paketa —ZH &%75® - VI Dinh
hudng gbi — EL MpooavatoAopog nakétou —NO Pakkeorientering — BG OpueHTaums Ha
naketa — ET Pakendi orienteeritus — LV lepakojuma orientacija — TR Paket oryantasyonu —
TH AnuenIsIeunan — LT Laikyti stacig

—PT N3o empilhar —Fl Al3 pinoa —NL Niet opstapelen —SV Stapla inte — DA Stak ikke —
HU Ne verem —CS Neskladaji —SK Neskladajte —SL Ne zlagaj —RU He cknagpiBatb — KK
KantamaHbi3 — UK He ctekaiite —RO Nu stivuiti = PL Nie uktadaj na stosie —HR Nemojte
se slagati —ZH FA[H#EiK — VI Khong ngdn x€p — EL Mnv koAAd — NO Ikke stable —BG He
ctekaiite —ET Arge virnake — LV Nelietojiet kaudzit = TR Yigilma — TH atnnosdou — LT
Nekrauti vieno ant kito

g DE Nicht stapeln —FR Ne pas empiler —IT Non impilare —EN Do not stack —ES No apilar

DE Korrosiv — FR Corrosif —=IT Corrosivo —EN Corrosive —ES Corrosivo —PT Corrosivo —

Fl Sybvyttdvd — NL Bijtend —SV Fratande — DA Ztsende —HU mard —CS Korozivni — SK
Zieravina = SL jedka — RU Koppo3uoHHbiit — KK Kopposusnbik — UK KoposiitHuii — RO
Corosiv —PL Zracy —HR Nagrizajuéi —ZH BEIHIEAR) - VI 3n mon — EL AwaBpwtikdg — NO
Etsende —BG KoposuseH — ET Sédvitav — LV Kodigs — TR Asindirici —TH &nnsau — LT
Ardanti (ésdinanti)
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DE

Salze fiir saures Hdimodialysekonzentrat
Medizinprodukt

Informationen zur Verwendung

Frostfrei lagern. Hitze und Sonneneinstrahlung
vermeiden. Zwischen 4°C und 35°C lagern.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nur klare Losungen verwenden.

Nur flr den Einsatz mit dem ECOMix-
Produktionssystem. Benutzung nur durch
eingewiesenes Dialysepersonal. Die Informationen,
Warnungen und Hinweise der Bedienungsanleitung der
ECOMix sind Bestandteil dieser Information und missen
beachtet werden. Alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Verwenden Sie nur original verschlossene und
unbeschadigte Gebinde. Nicht nach dem Ablaufdatum
verwenden.

Gebinde nur an den vorgesehenen Konnektionsstellen
6ffnen und mit dem Produktionssystem verbinden.
Achtung! Beim Offnen der Kupplungen kénnen
Essigsauredampfe austreten. Bei beschadigten ECOCarts
kann Saure austreten. Beschadigte ECOCarts mit
Vorsicht behandeln.

Die Elektrolytkonzentration finden Sie auf dem
Produktetikett.

Nach Aufbereitung mit einer definierten Menge Aqua
purificata ergibt sich ein saures Dialysekonzentrat zur
extracorporalen Bicarbonat-Hamodialyse oder
Bicarbonat-Hamodiafiltration. Die ECOCart ist nicht fur
die Heimdialyse bestimmt. Wasser fiir die Auflésung der
ECOCart muss den Vorgaben der 1ISO 23500-3
entsprechen.

Das hergestellte Dialysekonzentrat ist zur Verwendung
mit einem alkalischen Bicarbonat-
Hamodialysekonzentrat (NaHCO3) fiir eine gegebene
Verdinnung bestimmt.

Die fertige Hdmodialyse-Lésung muss vor dem
Gebrauch mit einer geeigneten Methode getestet
werden. Zur sicheren Verwendung die
Bedienungsanleitung des Herstellers der
Hamodialysegerate beachten.

Saures und alkalisches Bikarbonat-
Hamodialysekonzentrat sollte nur unmittelbar vor
Gebrauch verdiinnt werden.

Behandlungsdauer und -haufigkeit sowie Dosierung
missen vom Arzt festgelegt werden.
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FR

Sels pour concentré acide d'hémodialyse
Dispositif médical

Informations pour l'utilisation

Stockez sans givre. Evitez la chaleur et la lumiére directe
du soleil. Conserver entre 4°C et 35°C.

Gardez hors de la portée des enfants. Utilisez
uniquement des solutions claires.

Seulement pour une utilisation avec le systeme de
production ECOMix. A utiliser uniqguement par le
personnel de dialyse formés. Les informations,
avertissements et conseils figurant dans le mode
d'emploi de 'ECOMix font partie de cette information et
doivent étre respectés. Tout incident grave lié au
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve
I'utilisateur et/ou le patient.

Utilisez uniquement des contenants originaux scellés et
non endommagés. Ne pas utiliser apres la date
d'expiration.

Ouvrez le conteneur uniquement aux points de
connexion appropriés et connectez-vous au systéme de
production.

Attention! Lors de I'ouverture des raccords, les vapeurs
d'acide acétique peuvent s'échapper. L'acide peut
entrainer une fuite de ECOCarts endommagés. Traiter
ECOCarts endommagés avec prudence.

Pour la concentration de I'électrolyte, veuillez vous
référer a I'étiquette du produit.

Ajoutez une quantité définie d'eau purifiée pour
produire un concentré acide de dialyse congu pour
I'némodialyse bicarbonate extracorporelle, ou
I'némodiafiltration bicarbonate. L'ECOCart est pas
destiné a la dialyse a domicile. L'eau pour la dissolution
de I'ECOCart doit respecter les spécifications de I'ISO
23500-3.

Le concentré de dialyse produit est destiné a étre utilisé
avec un concentré d'hémodialyse bicarbonate alcalin
(NaHCO3) pour une dilution donnée.

La solution d'hémodialyse terminée doit étre testée
avant utilisation en utilisant une méthode appropriée.
Respectez les consignes d'utilisation du fabricant des
machines d'hémodialyse pour une utilisation en toute
sécurité.

Le concentré d'hémodialyse bicarbonate acide et alcalin
doit étre dilué immédiatement avant utilisation.

La durée et la fréquence du traitement ainsi que la
posologie doivent étre définies par le médecin.



IT

Sali per concentrato di emodialisi acida
Dispositivo medico

Informazioni per l'uso

Conservare al riparo dal gelo. Evitare il calore e la luce
solare diretta. Conservare tra 4°C e 35°C.

Tenere fuori dalla portata dei bambini. Utilizzare solo
soluzioni limpide.

Solo per I'uso con il sistema di produzione ECOMix. Solo
per essere utilizzato da parte di personale qualificato in
dialisi. Le informazioni, le avvertenze e i consigli
contenuti nelle istruzioni operative di ECOMix fanno
parte di queste informazioni e devono essere osservate.
Tutti gli incidenti gravi legati al dispositivo devono
essere segnalati al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui si trova 'utente e/o il
paziente.

Utilizzare solo contenitori originali sigillati e non
danneggiati. Non usare dopo la data di scadenza.
Aprire il contenitore solo nei punti di connessione
appropriati e collegarsi al sistema di produzione.
Attenzione! Quando si aprono i giunti, i vapori di acido
acetico possono fuoriuscire. Acido puo fuoriuscire dalla
ECOCarts danneggiati. Trattare ECOCarts danneggiati
con cautela.

Per la concentrazione degli elettroliti, fare riferimento
all'etichetta del prodotto.

Aggiungere una quantita definita di acqua purificata per
produrre un concentrato acido per dialisi idoneo per
I'emodialisi bicarbonato extracorporea o
emodiafiltrazione bicarbonato. L'Ecocart non & inteso
per uso domestico dialisi. L'acqua per lo scioglimento di
ECOCart deve essere conforme alle specifiche della ISO
23500-3.

Il concentrato per dialisi prodotto e destinato all'uso con
un concentrato di emodialisi bicarbonato alcalino
(NaHCO3) ad una data diluizione.

La soluzione di emodialisi finita deve essere testata
prima dell'uso usando un metodo adeguato. Per un uso
sicuro, osservare le istruzioni per I'uso del produttore
delle macchine per emodialisi.

Il concentrato bicarbonato e acido di emodialisi deve
essere diluito immediatamente prima dell'uso.

La durata e la frequenza del trattamento e il dosaggio
devono essere definiti dal medico.
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Salts for acidic haemodialysis concentrate
Medical Device

Information for use

Store frost-free. Avoid heat and direct sunlight. Store
between 4°C and 35°C.

Keep out of reach of children. Use only clear solutions.
Only for use with the ECOMix production system. Only
to be used by trained dialysis personnel. The
information, warnings and pieces of advice in the
operating instructions of the ECOMix are part of this
information and must be observed. All serious incidents
related to the device must be reported to the
manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is
located.

Use only original sealed and undamaged containers. Do
not use after the expiry date.

Open container only at the proper connection points
and connect with production system.

Attention! When opening the couplings acetic acid
vapours can escape. Acid may leak from damaged
ECOCarts. Treat damaged ECOCarts with caution.

For the electrolyte concentration, please refer to the
product label.

Add a defined amount of purified water to produce an
acidic dialysis concentrate designed for extracorporeal
bicarbonate haemodialysis, or bicarbonate
haemodiafiltration. The ECOCart is not intended for
home dialysis. Water for the dissolution of the ECOCart
must to adhere to the specifications of the ISO 23500-3.
The dialysis concentrate produced is intended for use
with an alkaline bicarbonate haemodialysis concentrate
(NaHCO3) for a given dilution.

The finished haemodialysis solution must be tested
before use using a suitable method. For safe use,
observe the operating instructions of the manufacturer
of the haemodialysis machines.

Acidic and alkaline bicarbonate haemodialysis
concentrate should only be diluted immediately before
use.

Duration and frequency of treatment as well as dosage
must be defined by the physician.
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Sales para concentrado acido para dialisis
Dispositivo médico

Informacién para el uso

Almacenar libre de heladas. Evite el calor y la luz solar
directa. Almacenar entre 4°Cy 35°C.

Mantener fuera del alcance de los nifios. Use solo
soluciones claras.

Solo para usar con el sistema de produccién ECOMix.
Sélo para ser utilizado por personal capacitados en
didlisis. La informacidn, advertencias y consejos en las
instrucciones de operacién del ECOMix son parte de
esta informacién y deben ser observados. Todos los
incidentes graves relacionados con el dispositivo deben
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o
el paciente.

Use solo contenedores originales sellados y sin dafios.
No usar después de la fecha de caducidad.

Abra el contenedor solo en los puntos de conexién
adecuados y conéctese con el sistema de produccion.
jAtencion! Al abrir los acoplamientos, los vapores de
dacido acético pueden escapar. Puede gotear acido de los
ECOCarts dafiados. Tratar los ECOCarts dafiadas con
precaucion.

Para conocer la concentracién de electrolitos, consulte
la etiqueta del producto.

Agregue una cantidad definida de agua purificada para
producir un concentrado acido de dialisis disefiado para
hemodialisis de bicarbonato extracorpéreo o
hemodiafiltracién de bicarbonato. El ECOCart no estd
disefiado para dialisis domiciliaria. El agua para la
disolucién de ECOCart debe cumplir con las
especificaciones de ISO 23500-3.

El concentrado de didlisis producido esta destinado a
ser utilizado con un concentrado de hemodialisis de
bicarbonato alcalino (NaHCO3) para una dilucién dada.
La solucion de hemodialisis terminada debe probarse
antes de su uso utilizando un método adecuado. Para
un uso seguro, observe las instrucciones de
funcionamiento del fabricante de las maquinas de
hemodialisis.

El concentrado de hemodialisis de bicarbonato alcalino
y acido solo debe diluirse inmediatamente antes del
uso.

La duracion y la frecuencia del tratamiento, asi como la
dosis deben ser definidas por el médico.
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Sais para concentrado acido de hemodialise
Aparelho médico

InformagGes para uso

Armazene em local livre de gelo. Evite o calor e a luz
solar direta. Armazenar entre 4°C e 35°C.

Mantenha fora do alcance de criangas. Use apenas
solugdes limpidas.

Apenas para utilizagdo com o sistema de produgdo
ECOMix. Apenas deve ser utilizado por pessoal de
didlise treinados. As informac&es, adverténcias e
informag0es contidas nas instruges de funcionamento
do ECOMix fazem parte desta informagdo e devem ser
observadas. Todos os incidentes graves relacionados
com o dispositivo devem ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Use apenas recipientes originais selados e sem danos.
N&o use apds o prazo de validade.

Abra o recipiente apenas nos pontos de conexao
apropriados e conecte ao sistema de produgdo.
Atengdo! Ao abrir os pontos de conexdo, os vapores de
4cido acético podem escapar. Acido pode vazar a partir
de ECOCarts danificadas. Tratar ECOCarts danificadas
com cautela.

Para a concentracdo de eletrdlitos, consulte a etiqueta
do produto.

Adicione uma quantidade definida de dgua purificada
para produzir um concentrado acido indicado para
hemodialise ou hemodiafiltragdo com bicarbonato.

O ECOCart ndo se destina a dialise em casa. A agua para
a dissolugdo do ECOCart deve respeitar as
especificagdes do ISO 23500-3.

O concentrado de dialise produzido destina-se a ser
utilizado com um concentrado de hemodiélise de
bicarbonato alcalino (NaHCO3) para uma dada dilui¢do.
A solugdo de hemodidlise concluida deve ser testada
antes de usar usando um método adequado. Para uso
seguro, observe as instrugdes de funcionamento do
fabricante das maquinas de hemodiilise.

O concentrado de hemodiélise de bicarbonato acido e
alcalino sé deve ser diluido imediatamente antes da sua
utilizagdo.

A duragdo e a frequéncia do tratamento, bem como a
dosagem, devem ser definidas pelo médico.
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Hapot hemodialyysikonsentraatille
Ladketieteellinen laite

Kayttotiedot

Sailytd jaatymaton. Valta lampoa ja suoraa
auringonvaloa. Sailyta 4°C - 35°C.

Pitaa poissa lasten ulottuvilta. Kayta vain selkeita
ratkaisuja.

Kaytetdan vain ECOMix-tuotantojdrjestelmaan. Saa
kayttda vain koulutetut dialyysin henkildstd. ECOMixin
kayttoohjeissa olevat tiedot, varoitukset ja neuvoja ovat
osa ndita tietoja, ja niitd on noudatettava. Kaikista
laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai
potilas sijaitsee.

K&yt vain alkuperdisia sinetdityja ja ehjia sailioita. Ala
kayta viimeisen kayttopaivamadaran jalkeen.

Avaa sdilio vain oikeilla liitantapisteilla ja kytke
tuotantovalineeseen.

Huomio! Kytkennan avaamisen yhteydessa etikkahapon
hoyryt voivat paeta. Happo voi vuotaa vaurioitunut
ECOCarts. Kohtele vaurioitunut ECOCarts varoen.
Katso elektrolyyttipitoisuus tuotetunnisteen kohdalla.
Lisatadn maaratyn maaran puhdistettua vetta, jotta
saadaan happaman dialyysikonsentraatin, joka on
suunniteltu ekstrakorporeaaliseen
bikarbonaattiladkitykseen hemodialyysiin tai
bikarbonaattihemodiafiltraatioon. ECOCart ei ole
tarkoitettu kotiin dialyysihoitoa. ECOCartin
liukenemisen vettd on noudatettava ISO 23500-3 -
standardin vaatimuksia.

Valmistettu dialyysikonsentraatti on tarkoitettu
kaytettaviksi alkalisella
bikarbonaattihemodialyysikonsentraatilla (NaHCO3)
tietylle laimennokselle.

Valmis hemodialyysiliuos on testattava ennen kadytt6a
sopivan menetelman avulla. Kayta turvallista kaytt6a
hemodialyysikoneiden valmistajan kayttoohjeissa.
Hapan ja emaksisen bikarbonaatin
hemodialyysikonsentraatti tulee laimentaa valittdmasti
ennen kayttoa.

Ladkarin on maariteltava hoidon kesto ja hoito seka
annostus.
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Zouten voor zuur hemodialyseconcentraat
Medisch apparaat

Informatie voor gebruik

Vorstvrij bewaren. Vermijd hitte en direct zonlicht.
Bewaren tussen 4°C en 35°C.

Buiten het bereik van kinderen houden. Gebruik alleen
duidelijke oplossingen.

Alleen voor gebruik met het ECOMix-productiesysteem.
Kan alleen worden gebruikt door getraind dialyse
personeel. De informatie, waarschuwingen en adviezen
in de gebruiksaanwijzing van de ECOMix maken deel uit
van deze informatie en moeten in acht worden
genomen. Alle ernstige incidenten die verband houden
met het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

Gebruik alleen originele, verzegelde en onbeschadigde
containers. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Open de container alleen op de juiste aansluitpunten en
maak verbinding met het productiesysteem.

Aandacht! Bij het openen van de koppelingen kunnen
azijnzuurdampen ontsnappen. Zuur kan lekken van
beschadigde ECOCarts. Behandel beschadigd ECOCarts
met de nodige voorzichtigheid.

Raadpleeg het productlabel voor de
elektrolytconcentratie.

Voeg een gedefinieerde hoeveelheid gezuiverd water
toe om een zuur dialyseconcentraat te produceren dat
is ontworpen voor extracorporale
bicarbonaathemodialyse of
bicarbonaathemodiafiltratie. De ECOCart is niet bedoeld
voor thuisdialyse.W ater voor de ontbinding van de
ECOCart moet voldoen aan de specificaties van ISO
23500-3.

Het geproduceerde dialyse concentraat is bedoeld voor
gebruik met een alkalisch bicarbonaat
hemodialyseconcentraat (NaHCO3) voor een gegeven
verdunning.

De voltooide hemodialyseoplossing moet voér gebruik
worden getest met een geschikte methode. Raadpleeg
voor een veilig gebruik de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de hemodialyseapparaten.

Zuur en alkalisch bicarbonaat hemodialyseconcentraat
mag alleen onmiddellijk voér gebruik verdund worden.
De duur en de frequentie van de behandeling en de
dosering moeten door de arts worden bepaald.



NY

Salter fér surt hemodialyskoncentrat
Medicinsk utrustning

Information for anvandning

Forvara frostfritt. Undvik varme och direkt solljus.
Forvara mellan 4°C och 35°C.

Forvara utom rackhall for barn. Anvand endast klara
l6sningar.

Endast for anvdandning med ECOMix produktionssystem.
Far endast anvandas av utbildad dialyspersonal.
Informationen, varningarna och raden i ECOMix
bruksanvisningar ar en del av denna information och
maste foljas. Anvand endast originalférslutna och
oskadade behallare. Alla allvarliga incidenter relaterade
till produkten maste rapporteras till tillverkaren och den
behdoriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Anvind inte efter utgadngsdatum. Oppna beha3llaren
endast vid ratt anslutningspunkter och anslut med
produktionssystemet.

Uppmaérksamhet! Nar 6ppningarna 6ppnas kan attiksyra
undvika. Syra kan lacka fran skadade ECOCarts.
Behandla skadade ECOCarts med forsiktighet.

For elektrolytkoncentrationen, se produktens etikett.
Tillsatt en bestdmd mangd renat vatten for att
producera ett surt dialyskoncentrat utformat for
extrakorporeal bikarbonathemodialys eller
bikarbonathememiafiltrering. Det ECOCart &r inte
avsedd for hemma dialys. Vatten for uppldsningen av
ECOCart maste félja specifikationerna i 1ISO 23500-3.
Det framstallda dialyskoncentratet ar avsett for
anvandning med ett alkaliskt
bikarbonathemodialyskoncentrat (NaHCO3) for en given
utspddning.

Den fardiga hemodialysl6sningen maste testas fore
anvandning med en lamplig metod. For saker
anvandning, folj bruksanvisningen hos tillverkaren av
hemodialysmaskiner.

Syra och alkaliska bikarbonathemodialyskoncentrat ska
endast spadas omedelbart fére anvandning.
Behandlingens varaktighet och frekvens samt
doseringen maste definieras av ldkaren.
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Salte til sur heemodialyse koncentrat
Medicinsk udstyr

Oplysninger til brug

Opbevares frostfri. Undga varme og direkte sollys.
Opbevares mellem 4°C og 35°C.

Holde utilgaengeligt for bgrn. Brug kun klare Igsninger.
Kun til brug sammen med ECOMix produktionssystem.
Kun bruges af uddannet dialyse personale.
Oplysningerne, advarslerne og radene i ECOMix's
driftsvejledning er en del af disse oplysninger og skal
overholdes. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med
udstyret skal rapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.

Brug kun originale forseglede og ubeskadigede
beholdere. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Abn kun beholderen ved de korrekte tilslutningssteder
og tilslut det til produktionssystemet.

Opmaerksomhed! Nar du dbner koblingerne kan
eddikesyre dampe ud. Syre kan lekke fra beskadigede
ECOCarts. Forkeel beskadigede ECOCarts med
forsigtighed.

For elektrolytkoncentrationen henvises til
produktmaerket.

Tilseet en bestemt maengde renset vand for at fremstille
et surt dialysekoncentrat designet til ekstrakorporeal
bicarbonat heemodialyse eller bikarbonat
haemodiafiltrering. Den ECOCart er ikke beregnet til
hjemme dialyse. Vand til oplgsning af ECOCart skal vaere
i overensstemmelse med specifikationerne i ISO 23500-
3.

Det fremstillede dialysekoncentrat er beregnet til
anvendelse med et alkalisk bicarbonathemodialyse-
koncentrat (NaHCO3) til en given fortynding.

Den faerdige haemodialyseoplgsning skal testes fgr brug
ved anvendelse af en egnet metode. For sikker brug skal
du fglge brugervejledningen til haemodialysemaskinen.
Syre og alkalisk bicarbonat haemodialyse koncentrat bgr
kun fortyndes umiddelbart fgr brug.

Varighed og hyppighed af behandling samt dosering skal
defineres af laegen.
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Sok a savas hemodializis koncentratumhoz
Orvosi eszkdz

Hasznalati informaciok

Fagymentes helyen térolandé. Kerlilje a hé6t és a
kozvetlen napfényt. 4°C és 35°C kozotti tarolas.
Gyermekektdl elzarva tartandoé. Kizardlag tiszta
oldatokat hasznaljon.

Kizarélag az ECOMix elGallité rendszerrel torténd
hasznalatra szolgal. Csak akkor haszndlhatd, képzett
személyzet dializis. Az ECOMix kezelési utmutatdjdban
taldlhaté informacidk, figyelmeztetések és tandcsok
ezen informaciok részét képezik, és ezeket be kell
tartani. Az eszk6zzel kapcsolatos minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam
illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a
beteg tartdzkodik.

Kizarélag eredeti, bontatlan és sértetlen
taroléedényeket haszndljon. Ne hasznalja a lejarati id6
utan.

A taroléedényeket kizardlag a megfeleld csatlakozasi
pontoknal nyissa fel, és csatlakoztassa az elGallitasi
rendszerhez.

Figyelem! A csatlakozok kinyitasakor ecetsav-g6z
tavozhat. Sav szivaroghat sériilt ECOCarts. Kényeztesse
sérilt ECOCarts 6vatosan.

Az elektrolitkoncentraciok a termékcimkén talalhatok.
Az extrakorporilis bikarbonatos hemodializishez vagy
bikarbonatos hemodiafiltracidhoz sziikséges savas
dializiskoncentratumok elGallitdsdhoz adjon hozza
meghatarozott mennyiség(i tisztitott vizet. A ECOCart
célja nem az otthoni dializis. Az ECOCart feloldasahoz
sziikséges viznek meg kell felelnie az 1ISO 23500-3
elGirdsainak.

Az elGallitott dializiskoncentratumot alkali-bikarbonat
hemodializis-koncentratummal (NaHCO3) torténd
hasznalatra tervezték egy adott oldat esetében.

A kész hemodializal6 oldatot hasznalat el6tt megfeleld
madszerrel tesztelni kell. A biztonsagos hasznalat
érdekében tartsa be a hemodializis berendezések
gyartéjanak a hasznalati utmutatdjaban szerepld
utasitasokat.

A savas és alkali-bikarbonat hemodializis-
koncentratumot csak kdzvetlendl haszndlat el6tt szabad
higitani.

A kezelés idGtartamat és gyakorisagat, valamint az
adagolast az orvosnak kell meghataroznia.
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Soli pro kysely koncentrat hemodialyzy
Zdravotnické zafizeni

Informace pro pouziti

Chrarite pfed mrazem, teplem a pfimym s slune¢nim
svitem. Skladujte mezi 4°C a 35°C.

Uchovévejte mimo dosah déti. PouZivejte pouze Ciré
roztoky.

Pouze pro pouZiti s vyrobnim systémem ECOMix. Lze
pouzit pouze Skolenym personalem dialyze. Informace,
varovani a rady v navodu k obsluze ECOMix jsou
soucdsti této informace a musi byt dodrzeny. VSechny
z4dvazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt
hlaseny vyrobci a pfislusSnému orgéanu ¢lenského statu,
ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.
PouZivejte pouze origindlni uzaviené a neposkozené
nadoby. NepouZzivejte po uplynuti doby expirace.
Kontejner oteviete pouze na vyznacenych
mistech/spojkach a pfipojte se k vyrobnimu systému.
Pozor! Pfi otevieni spojek mohou unikat vypary kyseliny
octové. Z poskozenych ECOCarts muize dojit k Gniku
kyseliny. S poskozenymi ECOCarts zaobchazejte s
opatrnosti.

Koncentraci elektrolytu naleznete na Stitku produktu.
Pfidavejte definované mnoizstvi ¢isténé vody, aby se
vytvoril kysely dialyza¢ni koncentrat urceny pro
mimotélni hemodialyzu hydrogenuhli¢itanu nebo
hemodiafiltraci hydrogenuhli¢itanu. ECOCart neni urcen
pro domdci dialyzy. Voda pro rozpusténi ECOCart musi
dodrZovat pozadavky normy I1SO 23500-3.

Vytvoreny dialyzacni koncentrat je uréen k pouZiti s
alkalickym roztokem hemodialyzy hydrogenuhli¢itanu
(NaHCO3) pro dané fedéni.

Hotovy roztok pro hemodialyzu musi byt pfed pouzitim
otestovan vhodnou metodou. Pro bezpecné pouzivani
dodrZujte pokyny vyrobce zafizeni pro hemodialyzu.
Koncentrat hemodialyzy kyselého a alkalického
hydrogenuhli¢itanu by mél byt fedén tésné pred
pouzitim.

Doba a frekvence |écby, stejné jako davkovani, musi byt
stanoveny lékafem.
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Soli pre kysly hemodialyzny koncentrat
Zdravotnicke zariadenie

Informacie na pouZitie

Nezmrazovat. Zabréfite teplu a priamemu sineénému
Ziareniu. Skladujte medzi 4°C a 35°C.

Uchovévajte mimo dosahu deti. PouZivajte len Cire
roztoky.

Len na poutzitie s vyrobnym systémom ECOMix. MoZno
poutzit iba Skolenym persondlom dialyze. Informécie,
upozornenia a rady uvedené v navode na obsluhu
ECOMIix su suéastou tychto informacii a musia byt
dodrzané. Vsetky vézne incidenty suvisiace s pomoackou
sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient
nachadza.

PouZivajte iba origindlne uzavreté a neposkodené
nadoby. NepouZivajte po datume exspiracie.

Otvorte nadobu len na spravnych miestach pripojenia a
pripojte sa k vyrobnému systému.

Pozor! Pri otvoreni spojky mézu uniknut vypary kyseliny
octovej. Z poskodenych ECOCarts mdze dojst k iniku
kyseliny. S poskodenymi ECOCarts zaobchdadzajte s
opatrnostou.

Koncentraciu elektrolytu ndjdete na Stitku produktu.
Pridajte definované mnoizstvo Cistenej vody na
vytvorenie kyslého dialyzového koncentratu uréeného
na mimotelovi hemodialyzu bikarbonatov alebo na
hemodiafiltraciu bikarbonatov. ECOCart nie je urceny
pre domdce dialyzy. Voda na rozpustenie ECOCart musi
dodrziavat $pecifikacie normy ISO 23500-3.

Vytvoreny dialyzovy koncentrat je ureny na poufZitie s
alkalickym hydrogénuhli¢itanovym hemodialyzacnym
koncentratom (NaHCO3) pre dané zriedenie.

Hotovy roztok na hemodialyzu musi byt pred pouZzitim
otestovany vhodnou metddou. Na bezpecné pouzivanie
dodrziavajte navod na poutzitie vyrobcu
hemodialyzacnych pristrojov.

Hemodialyzacny koncentrat kyslého a alkalického
bikarbonatu sa ma riedit len pred pouZzitim.

Trvanie a frekvenciu liecby, ako aj ddvkovanie musi
stanovit lekar.
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Soli za kislinski koncentrat hemodialize
Medicinska naprava

Informacije za uporabo

Shranjujte brez zmrzali. I1zogibajte se toploti in
neposredni soncni svetlobi. Shranjujte med 4°C in 35°C.
Hraniti izven dosega otrok. Uporabljajte samo jasne
resitve.

Samo za uporabo s proizvodnim sistemom ECOMix.
Samo za usposobljeno dializnih osebju. Informacije,
opozorila in nasveti v navodilih za uporabo ECOMixa so
del teh informacij in jih je treba upostevati. Vse resne
incidente, povezane s pripomockom, je treba prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Uporabljajte le originalne zaprto in neposkodovane
posode. Ne uporabljajte po datumu izteka roka
uporabnosti.

Odprite posodo le na ustreznih priklju¢nih tockah in se
prikljucite na proizvodni sistem.

Pozor! Pri odpiranju spojk lahko izhlapi hlape ocetne
kisline. Kislina lahko uhaja iz poskodovanih ECOCarts.
Privoscite poskodovanih ECOCarts previdno.

Za koncentracijo elektrolita si oglejte oznako izdelka.
Dodamo doloceno koli¢ino precisc¢ene vode, da dobimo
kislinski dializni koncentrat, zasnovan za hemofilijo
bikarbonatne ekstrakoralne bakterije ali bikarbonatno
hemodijafiltracijo. ECOCart ni namenjen za domaco
dializo. Voda za razpustitev ECOCart mora upostevati
specifikacije 1ISO 23500-3.

Izdelan dializni koncentrat je namenjen za uporabo z
alkalnim bikarbonatnim koncentracijom hemodialize
(NaHCO3) za doloc¢eno raztopino.

Konéano raztopino hemodialize je treba pred uporabo
preizkusiti z uporabo ustrezne metode. Za varno
uporabo upostevajte navodila za uporabo proizvajalca
strojev za hemodializo.

Koncentrat kisline in alkalijske bikarbonatne
hemodialize je treba razredditi neposredno pred
uporabo.

Zdravnik mora dolociti trajanje in pogostost zdravljenja
ter odmerjanje.
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Conu AnA KOHUEHTPaTa KUCAOTHOroO remoaunanusa
MepauumHcKoe usgenmne

WHdopmauua Ana ucnonb3osaHUA

XpaHuTtb 6e3 mopo3a. N3beraiite HarpeBaHUa u
NPAMOro CONHEYHOro cBeTa. XpaHuUTb mexay 4°C u
35°C.

XpaHuTe B HeAOCTYNHOM ANA AeTelt MecTe.
Mcnonb3yiiTe TONBKO YeTKNE peLleHuns.

TonbKo ANA UCNOb30BAHUA C NPOU3BOACTBEHHOMN
cuctemoirt ECOMix. TonbKo A4 MCNONb30BaHMA
obyyeHHbIM NepcoHanom avanuse. MHbopmauusa,
npeaynpexaeHna 1 pekoMeHaaumun B MHCTPYKLMAX NO
aKcnayaTaumm ECOMix ABASAIOTCA YACTbIO 3TOM
MHdOPMaLMK 1 foNxKHbI cobntoaatbesa. 060 Bcex
cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOMUCTBOM,
Heobxoanmo coobuaTb NPOU3BOAUTENIO U
KOMNEeTeHTHOMY OpraHy rocygapcrsa-yneHa EC, 8
KOTOPOM HAXOAMTCA NOAb30BaTeNb U/UAW NALMEHT.
Mcnonb3yiiTe TONBKO OPUrMHANbHbIE repMETUYHbIE U
HenoBpeXAEHHbIe KOHTEMHepPbI. He ncnonbayiite nocne
UCTEeYEeHMUA CPOKa roAHOCTY.

OTKpOITe KOHTEWHEP TONBbKO B COOTBETCTBYHOLLMX
TOYKaX MOAKNOUEHMA U NOAKIOUUTECH K
NpPOW3BOACTBEHHOW cucTeme.

BHumaHwue! Mpu oTKpbITUM MydT Napbl yKCycHOM
KMCNOTbI MOTYT y6exaTb. KUcnoTa MoKeT BbITeKATb U3
nospexaeHHbix ECOCarts. /leuntb nospexaeHHble
ECOCarts c ocTOpOXKHOCTbIO.

[N KOHLEHTPALLMMN SNEKTPONIUTA, NOKANYICTA,
06paTUTECH K STUKETKE NPOAYKTa.

[lobasbTe onpeaeneHHOe KONMYECTBO OUYULLLEHHOM
BOZbI 419 NONYYEHUA KUCIOTO ANANNU3HOTO
KOHL,EHTpaTa, NpeAHa3Ha4YeHHOro Ans
3KCTpaKopnopanbHOro remoamnanusa bukapboHata nnm
6ukapboHaTHOW remoauadunbTpaummn. ECOCart He
npefHasHayveH Ana AoMallHero ananusa. Boga ana
pactBopeHus ECOCart gonxHa cOOTBETCTBOBATb
cneundumkaumam I1SO 23500-3.

MonyyeHHbIV AMaNU3HbIN KOHLEHTPAT NpeaHa3HayeH
AN1A UCNONB30BaHMA C KOHLEHTPATOM reMogmnanmnsa
wenoyHoro 6ukapboHata (NaHCO3) ana gaHHoro
pasbasieHus.

[oTOBbIV pacTBOp A/1A remoananusa JomKeH 6biTb
UCNbITaH Nepes, UCnoib30BaHUEM C UCNONb30BaHUEM
noaxoasiero metoga. [ina 6esonacHoro
MCNoNb30BaHMA cobtogaliTe MHCTPYKLMIO NO

3KCnAayaTtauun nponssoamMTena remoamannsHblXx MmallnH.

KNCNOTHBIN U Wweno4vHol bukapboHaTHbIN
remMofWanun3Hblii KOHLEHTPAT CneayeT PasBoAnTb
TOJ/IbKO Nepea, UCnonb3oBaHUeM.

[LAUTeNbHOCTb M YacTOTa IeYeHus, a TaKKe 403MPOBKa
[O/MKHbI ONpeAenaTbCA BPauoM.
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KbIWKbIN reMoAUanu3 KOHLLEHTPaTbIHa apHanfaH
Ty3aap

MeauuUHanbIK Kypbiafbl

NalpanaHyfa apHanfaH aknapar

AA3CbI3 caKkTaHpbI3. Hblly MeH TiKenei KyH cayneciHeH
aynak 60nbIHpI3. 4°C )kaHe 35°C apanblfbiHAA CaKTaHbI3.
BananapapliH, KONbl KETNENTIH Kepae cakTaHbi3. Tek
Tasa wewimaepAi nanganaHbiHbI3.

ECOMix eHajpic »KyiecimeH FaHa KongaHyfa 6onaapl.
TeK OKbITbIIFAH AMANN3 NEPCOHan NanAanaHblaybl TUIC.
ECOMix-TiH, naganaHy HyckaynapbiHAaFbl aknapar,
eCKepTy/iep }KaHe KeHecTep ocbl aknapaTTbiH 6ip Heniri
60bIn TabblNaabl ¥KaHe OHbl cakTay Kepek. Kypbinfbifa
KaTbICTbl GapAbIK eneyni okuFanap eHAipyLlire sKaHe
nanganaHyLbl }KaHe/Hemece naumeHT opHaiackaH
MyLLe MeMNEKETTIH Ky3blpeTTi opraHbiHa XxabapaaHybl
THic.

TeK TYNHYCKA XKancblpblifaH KaHe byniHbereH
KOHTeHepnepai naiaanaHbiHbI3. KongaHbic mepsimi
asKTaNfaHHaH KeliH nainganaHbaHpbI3.

ALLbIK KOHTENHepAepAi TeK THiCTi balinaHbIC
HYKTeNepiHAe alblHbI3 XKaHe eHAIpIC KyihecimeH
6aiiNaHbICbIHbI3.

Hasap ayaapbiHbi3! MeTanngapapl alKaH Kesae cipke
KbILWKbINbIHBIH, BYbl KeTyi MyMKiH. KpILlWKbIn
3aKkbimaanfaH ECOCarts afybl MyMKiH. faHnbet
cakTbikneH ECOCarts 3akbimganfaH.

DNEKTPONUT KOHLEHTPALMACHI YLWiH OHIMHIH,
YKancblpMacblH KapaHpi3.

JKcTpakopnopanbabl GukapboHaT remoananmsiHe
Hemece 6uKkapboHaTTbl remoguduTpaeyre apHanfaH
KbIWKbINABIK AMANN3 KOHLEHTPATbIH any ywiH
TasapTblaFaH cyablH 6enrini 6ip menwepiH KOCbIHbI3.
ECOCart yi ananus ywiH apHanmaraH. ECOCart-Tbl oto
ywiH cy I1SO 23500-3 ctaHAapTbIHbIH TafanTapbiHa
calikec 60nybl Kepek.

OHpipinreH AManusai KoHLeHTpaT byn pasbasneHuns
YWiH cinTinik 6ukapboHaT remoguanus
KoHueHTpaTbiMeH (NaHCO3) KongaHyfa apHanfaH.
AAKTaNFaH remogmManns epiTiHAiCiH KongaHap anapiHaa
CblHAKTaH OTKi3y KepeK, 0 34icTi KongaHaapl. Kayincis
naiganaHy ywiH remognanvsai ganbiHaayLwbl
CTAQHOKTbIH, OHZAIPYLLi HYCKaynapblH OPbIHAAHbI3.
KbIWKbIAAbIK aHe cinTini 6ukapboHaT remoamanus
KOHLLeHTPATbI TeK KONAaHap anablHaa FfaHa
CyMbINTbINAAbI.

Emaey y3aKTbIfbl MEH ¥KWiniri, coHAaN-aK [03aHbl
O2pirep aHbIKTaFaH ¥KeH.
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Coni ANA KUCNOTHOIO remopianisy KOHUEeHTpaTy
MeguuHuii npunag,

IHdpopmauis Ansa BUKOPUCTAHHA

36epiratv 6e3 moposiB. YHUKaTe CNeKkn Ta NpaMmX
COHAYHMX NpomeHiB. 36epiratu Big 4°C go 35°C.
36epiraTv B HefOCTYNHOMY ANA AiTeil. Bukopucrtosyiite
ZINLWE YiTKi pilleHHs.

TinbKv ANA BUKOPUCTAHHA 3 BUPOBHUUOIO CUCTEMOIO
ECOMix. Tinbkun Ana BUKOPUCTAHHA HaBYEHUM
nepcoHanom gianisi. Inbopmauia, nonepesyKeHHaA Ta
pekomeHAaLji B iIHCTPYKU,i 3 ekcnayaTauii ECOMix €
YyacTuHo L€l iHbopmaL,i Ta NOBUHHI BTN JOTPUMAaHI.
lMpo Bci cepiio3Hi iIHLMAEHTH, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM,
HeobXigHO NOBIAOMNATY BUPOOHMKA Ta KOMMNETEHTHUI
OpraH fepaBu-4neHa, y AKii 3HaX0AMTbCA KOPUCTYBaY
Ta/abo nauieHT.

BWKOPUCTOBYIATE TiNIbKM OPUTiHA/IbHI repMETUYHI Ta
HenoBpeXAeHHi KoHTeliHepu. He BUKopUCTOBYiMTe Nicna
3aKiHYEeHHA TepMiHY NPUAATHOCTI.

BigKpuitTe KOHTEMHEP TiNbKM B HAaNEXHUX TOUKaX
3'elHAHHA Ta 3'€4HalTe 3 BUPOOHMYOLO CUCTEMOIO.
YBara! Mpwu BigkpuBaHHI MydTiB MOXKYTb BUIATM NapoBi
ouToBa KucaoTa. Knucnorta moxke BUNAMBaTHh 3
nowkoaKeHnx ECOCarts. JlikyBaTh NOWKOAMKEH|
ECOCarts 3 obepesHicTto.

[na KoHUeHTpaUii enekTponity, 6yab facka, 3BEpPHITbCA
[,0 €TUKETKM NPOAYKTY.

[opalite NneBHy KiNbKiCTb 04MLLEHOT BOAM Ans
OfepPKAHHA KUCNOTHOTO KOHLLEHTPATY Aianisy,
NPW3HaYeHOoro AN eKCTPaKoPnopasbHOro
6ikapboHaTHoro remogianiay abo 6ikapboHaTHOI
remogiadinipauii. ECOCart He npu3HaYeHnit ana
AOMaLLHbOrO Aianidy. Boaa ana posunHernHa ECOCart
NoBMHHA BigNoBiAaTM BUMOram ctaHgapTy I1SO 23500-3.
BupobaeHnit KOHLEHTPOBaHMI ANaNU3 NPU3HAYEHNI
ANA BUKOPUCTAHHA 3 NYXKHUM BikapboHaTHUM
remogjianiaHnm KoHueHtpatom (NaHCO3) ans aaHoro
po3BeAeHHA.

[OTOBMI remoajianiaHnNii PO3YNH NOBUHEH BYTH
nepesipeHVM nepes BUKOPUCTAHHAM, BUKOPUCTOBYIOUM
BiAnNoBigHMI meToa. [ina 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA
LOTPUMYMTECH IHCTPYKLIN 3 eKcnayaTauii BUpobHMKa
obnagHaHHA ANna remogianisy.

K1CNOTHWMI Ta NY>KHUI 6iIKapbOHATHMIN KOHLLEHTpaT
remogjanisy cnig pos3basnsaTtu nwe 6esnocepesHbO
nepes, 3aCTOCYBaHHAM.

TpuBanicTb i YacToTa NiKyBaHHA, @ TAKOX [03YBaHHA
NOBMHHI BU3HAYaTUCA NiKapem.
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Sare pentru concentrat de hemodializa acida
Aparat medical

Informatii pentru utilizare

A se pastra fara inghet. Evitati caldura si lumina directa a
soarelui. Depozitati intre 4°C si 35°C.

A nu se lasa la indemana copiilor. Utilizati numai solutii
clare.

Numai pentru utilizarea impreuna cu sistemul de
productie ECOMix. Doar pentru a fi utilizat de catre
personal instruit dializa. Informatiile, avertismentele si
recomandarile din instructiunile de utilizare ale ECOMix
fac parte din aceastd informatie si trebuie respectate.
Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebuie
raportate producatorului si autoritdtii competente din
statul membru in care se afla utilizatorul si/sau
pacientul.

Utilizati numai recipiente originale sigilate si
nedeteriorate. Nu utilizati dupa data de expirare.
Deschideti containerul numai la punctele de conectare
adecvate si conectati-va la sistemul de productie.
Atentie! La deschiderea cuplajelor, vaporii de acid acetic
pot scdpa. Acid se poate scurge din ECOCarts
deteriorate. Se trateaza ECOCarts deteriorate cu
precautie.

Pentru concentratia de electroliti, consultati eticheta
produsului.

Adaugati o cantitate definita de apa purificata pentru a
produce un concentrat de dializa acida, conceput pentru
hemodializa extracorporeala de bicarbonat sau
hemodiafiltrare bicarbonat. ECOCart nu este destinat
pentru dializa acasa. Apa pentru dizolvarea ECOCart
trebuie sa respecte specificatiile din 1ISO 23500-3.
Concentratul de dializa produs este destinat utilizarii cu
un concentrat de hemodializa bicarbonat de aluminiu
(NaHCO3) pentru o dilutie data.

Solutia finalizata de hemodializa trebuie testatd inainte
de utilizare utilizand o metoda adecvata. Pentru o
utilizare sigura, respectati instructiunile de utilizare ale
producatorului masinilor de hemodializa.

Concentratul de hemodializa bicarbonat acid si alcalin ar
trebui diluat numai Tnainte de utilizare.

Durata si frecventa tratamentului, precum si doza
trebuie definite de catre medic.
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Sole do kwasnego koncentratu do hemodializy
Urzadzenie medyczne

Informacje do uzytku

Przechowywac w stanie wolnym od mrozu. Unikaj ciepta
i bezposredniego Swiatta stonecznego. Przechowywac
miedzy 4°C a 35°C.

Trzymac poza zasiegiem dzieci. Uzywaj tylko
przejrzystych rozwigzan.

Tylko do uzytku z systemem produkcyjnym ECOMix. Do
stosowania wytacznie przez przeszkolony personel
dializowanych. Informacje, ostrzezenia i porady w
instrukcji obstugi ECOMix sg czescig tych informacji i
nalezy ich przestrzegaé. Wszystkie powazne zdarzenia
zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Uzywaj tylko oryginalnych, szczelnie zamknietych i
nieuszkodzonych pojemnikéw. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci.

Otwoérz pojemnik tylko w odpowiednich punktach
przytaczeniowych i potgcz z systemem produkcyjnym.
Uwaga! Podczas otwierania sprzegiet pary kwasu
octowego moga sie wydostaé. Kwas moze wyciekaé z
uszkodzonych ECOCarts. Leczy¢ uszkodzone ECOCarts z
ostroznoscia.

Informacje na temat stezenia elektrolitu mozna znalez¢é
na etykiecie produktu.

Dodac¢ okreslong ilo$¢ oczyszczonej wody, aby
wytworzyé kwasny koncentrat do dializy przeznaczony
do pozaustrojowej hemodializy dwuweglowej lub
hemodiafiltracje wodoroweglanowga. ECOCart nie jest
przeznaczona do uzytku domowego dializy. Woda do
rozpuszczenia ECOCart musi by¢ zgodna ze specyfikacja
ISO 23500-3.

Wytworzony koncentrat do dializy jest przeznaczony do
uzycia z koncentratem do hemodializy z zasadowym
wodoroweglanem (NaHCO3) dla danego rozciericzenia.
Gotowy roztwér do hemodializy nalezy przetestowac
przed uzyciem przy uzyciu odpowiedniej metody. W celu
bezpiecznego uzytkowania nalezy przestrzegac instrukcji
obstugi producenta urzadzen do hemodializy.

Kwasny i alkaliczny koncentrat do hemodializy powinien
by¢ rozciericzany bezposrednio przed uzyciem.

Czas trwania i czestotliwos¢ leczenia oraz dawkowanie
muszg by¢ okreslone przez lekarza.
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Soli za kiseli koncentrat hemodijalize
Medicinski uredaj

Informacije za upotrebu

Cuvati bez zamrzavanja. Izbjegavajte toplu i izravnu
suncevu svjetlost. Pohraniti izmedu 4°Ci 35°C.

Cuvati izvan dohvata djece. Koristite samo jasna
rjiesenja.

Samo za uporabu s ECOMix proizvodnim sustavom.
Samo da se koristi od strane stru¢nog dijalizi osoblja.
Informacije, upozorenja i savjeti u uputama za uporabu
ECOMixa su dio ovih informacija i moraju se pridrzavati.
Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajem moraju se
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Koristite samo originalne zapecacene i neostecene
spremnike. Nemojte koristiti nakon isteka roka
valjanosti.

Otvorite spremnik samo na ispravnim priklju¢nim
mjestima i spojite se s proizvodnim sustavom.

Paznja! Prilikom otvaranja spojnice mogu izbjeéi pare u
octenoj kiselini. Kiseline moZze iscuriti iz oStecenih
ECOCarts. Priustite ostecene ECOCarts s oprezom.

Za koncentraciju elektrolita, molimo pogledajte oznaku
proizvoda.

Dodajte definiranu koli¢inu prociséene vode da se
dobije koncentrat kiselog dijalize namijenjenom za
hemodijalizu bikarbonata izvan bjelancevinaili
hemodifiraciju bikarbonata. ECOCart nije namijenjen za
kuénu dijalizu. Voda za otapanje ECOCart mora se
pridrzavati specifikacija 1ISO 23500-3.

Dobiveni koncentrat za dijalizu namijenjen je upotrebi s
koncentratom hemodijalize alkalnog bikarbonata
(NaHCO3) za odredeno razrjedenje.

Gotova otopina za hemodijalizu mora se ispitati prije
upotrebe primjenom prikladne metode. Za sigurnu
uporabu pridrZavajte se uputa za uporabu proizvodaca
strojeva za hemodijalizu.

Koncentrat hemodialize s kiselim i alkalnim
bikarbonatom treba razrijediti odmah prije upotrebe.
Trajanje i uCestalost lije¢enja kao i doziranje moraju biti
odredeni od strane lijecnika.
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Mugi c6 dic tham phan axit
Thiét bjy té&

Théng tin st dung

B3o quan noi kho rdo, thodng mét. Tranh nhiét va anh
sang mat trdi tryc tiép. Lwu trir tir 4°C dén 35°C.

Tranh xa tdm tay tré em. Chi st dung khi dung dich (sau
khi pha) trong suét.

Chi str dung vdi hé théng san xuat ECOMix. Chi duoc sl
dung bédi cac nhan vién thdm tach dwogc dao tao. Thong
tin, cdnh bdo va cac khuyén nghi trong hudng dan van
hanh clia ECOMix |a mét phan cla théng tin nay va phai
duoc tuan thd. TAt ca cac sy cd nghiém trong lién quan
dén thiét bj phai duoc bdo cdo cho nha san xuat va co
quan cé thdm quyén cla Quéc gia Thanh vién noi ngudi
dung va/hodc bénh nhan sinh séng.

Chi sl dung cac thung chira ban dau, ddm bao kin va
khoéng bi hw hong. Khéng sir dung sau ngay hét han.

Chi mé& thung chira tai cac diém két ndi thich hop va két
ndi véi hé théng pha dich.

Chu y! Khi mé& cac khép néi, axit axetic cé thé bay hoi ra
ngoai. Acid cé thé ro ri tir ECOCarts hu hdng. Hay d&i x{r
v@i ECOCarts bj hu hdng mot cach than trong.

DaGi vdi ndng do chat dién giai, vui long tham khao nhan
san pham.

Thém mét lwgng nwéc tinh khiét dugce xac dinh dé tao
ra dung dich tham phan axit dugc dugc dung cho didu
tri thdm tach mau bicarbonate ngoai co thé, hoic siéu
loc mau béng bicarbonate. Cac ECOCart khéng danh cho
tham phan nha. Nuwéc dung dé hoa tan ECOCart phai
tuan thd cac yéu cau kj thuat cta 1S023500-3.

Dung dich thdm tdch thanh pham (sau khi pha) dugc
dung véi dung dich dam d&c kimbicarbonate
(NaHCO3) theo ty & pha lodng nhat dinh.

Dung dich thdm tdch thanh pham phai duoc kiém tra
trudc khi st dung bang mot phuwong phap phu hop. bé
sl dung an toan, hay tuan thl cac hwdng dan van hanh
clia nha san xuat may than nhan tao.

Chi pha lodng dung dich ddm dac kiém bicacbonat va
axit ngay trudc khi st dung.

Thai gian, tan suat diéu trj va liéu lvgng phai dugc bac
st chi dinh.
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ALQTa Lo CUUITUKVWON 6§vng atpoditaAvong
latpikr) cUOKEUN

NMAnpodopieg yia tn xprion

AnoBnkelote Ywpig mayetod. Antoduyete Tn BeppdtnTa
Kol To dpeco nAtako dwg. AmoBnkevote petagy 4°C Kat
35°C.

Na duldoostal pakpld amno naldid. Xpnolonoleite
Hovo oadeig AVoEL.

Movo yla xprion Ke To cuotnpa napaywyng ECOMix.
Mpénel va xpnotwpomnoleitat pévo amnd eknatdsupévo
T(POCWTILKO aLpokdBapaon. Ot mAnpodopieg, ot
TPOELSOMOLNTELG KOl OL GUMPBOUAEG OTLG 08Nyieg xprong
Tou ECOMix amoteAolv HEPOG AUTWV TWV TANPOdOoPLLV
KaL TPETEL va TtnpoUvTaL. OAa ta coBapd IMEPLOTATIKA
TIOU OXETL{OVTaL LE T CUCKEUN TIPETEL VL avadEpovTal
OTOV KATOOKEUAOTH Kol 0TNV appodia apxn tou
KPATOUC LEAOUG OTO omoio Bpioketal o xpriotng f/kat o
aoBevic.

Xpnotponoleite pévo auBevtikd oppaylopéva Kot
aBwkta Soxeia. Mnv To XPNOLUOTIOLEITE LETA TNV
nuepopnvio Aféng.

Avoifte t0 Soxeio Ldvo ota oWOTA onpeia cUVEEONG
KL GUVEECTE TO UE TO CUCTNUA TTOPAYWYNG.

Mpoocoyr! Katd to dvolypa twv {EVKTWY Mtopei va
SladpUyouv oL atpoi o§ikol 0€€og. 0L umopei va
SlappelioeL amnod kateotpappéva ECOCarts.
Katepyalopeba kateotpappévo ECOCarts pe mpoooxn.
I TN CUYKEVTPWAON NAEKTPOAUTWV, AVOTPEETE OTNV
ETIKETA TOU TIPOLOVTOG.

MpooBéote pia kaboplopévn moootnTa kabapou vepou
yla val Ttapayete €va cupmukvwpa 6&wvng dtamiduong
ToU €xeL oXeSLAOTEL Yl EEWOWMATIKA aoSLdAUCnh Twv
SloavBpakikwy aAdtwy f atpodiadibnon
SurtavBpakikwy. H ECOCart Sev mpoopiletal yla
alpokdBapaon oto ortitl. To vepo yla ™ SLtdAuon g
ECOCart mp£meL vo. UUHOPPWVETAL HUE TIG
npodilaypadég tou ISO 23500-3.

To napaydpevo cupnikvwpa dlamiduong mpoopiletal
yLoL Xpron Me £va GUUTTUKVW A aLpodLtdAuong
oAkaAkoU SittavBpakikol (NaHCO3) yia pia Sedopévn
apaiwaon.

To TeAko SLdAvpa apoSLaAuonG IPEMEL VoL SOKLUAOTEL
TPV QIO TN XPNon Me KAtAANAn pébobo. MNa acdalr
xprion, tnpriote T§ 08nyieg Asttoupyiag tou
KATOOKEUQOTH TWV HNXAVWVY aLpokdbapong.

To cuumikvwua apodidAlucng 6€vou kat aAKaALKoU
SloavOpaKIKOU GAATOG TTPETIEL VAL APALWVETAL LOVO TPV
amno Tt xpnon.

H Sudpkela kat n ouxvotnta tng Bepameiog kabwg Kat n
Socoloyia mpénel va kaBopilovtat amnd to ylatpo.
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Salter for sure hemodialyse konsentrat
Medisinsk enhet

Informasjon til bruk

Oppbevares frostfritt. Unnga varme og direkte sollys.
Oppbevares mellom 4°C og 35°C.

Oppbevares utilgjengelig for barn. Bruk bare klare
Igsninger.

Kun for bruk med ECOMix produksjonssystemet. Kun
brukes av oppleert dialysepersonell. Informasjonen,
advarslene og radene i bruksanvisningen til ECOMix er
en del av denne informasjonen og ma fglges. Alle
alvorlige hendelser knyttet til utstyret skal rapporteres
til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
befinner seg.

Bruk kun originale forseglede og ubeskadigede
beholdere. Ikke bruk etter utlgpsdatoen.

Apne beholderen kun ved de riktige tilkoblingspunktene
og koble til med produksjonssystemet.
Oppmerksomhet! Ved dpning av koblingene kan
eddiksyre dampe ut. Syren kan lekke fra skadede
ECOCarts. Unn skadet ECOCarts med forsiktighet.

For elektrolyttkonsentrasjonen, se produktets etikett.
Tilsett en bestemt mengde renset vann for a produsere
et surt dialysekonsentrat beregnet for ekstrakorporeal
bikarbonathemodialyse eller
bikarbonathememiafiltrering. Den ECOCart er ikke
beregnet for hjemmedialyse. Vann for opplgsning av
ECOCart ma fglge spesifikasjonene i ISO 23500-3.

Den produserte dialysekonsentrat er beregnet for bruk
med et alkalisk bikarbonathemodialyse-konsentrat
(NaHCO3) for en gitt fortynning.

Den ferdige hemodialyselgsningen ma testes fgr bruk
ved hjelp av en egnet metode. For sikker bruk, fglg
bruksanvisningen til produsenten av
hemodialysemaskinen.

Syre og alkalisk bikarbonat hemodialyse konsentrat bgr
bare fortynnes umiddelbart fgr bruk.

Varighet og hyppighet av behandlingen samt dosering
ma defineres av legen.
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ConKn 32 KUCEIMHHU XeMOAMANIN3HN KOHLLEHTPATH
MeAULMHCKO YCTPOUCTBO

UHdopmauma 3a ynotpeba

[a ce cbxpaHasa 6e3 3ampb3BaHe. M3barsaiite
TOMJ/IMHATa M NpAKaTa CAbHYeBa cBeTanHa. [a ce
cbxpaHasa mexay 4°C n 35°C.

[pbxKTe faney ot Aeua. M3nonssaite camo AcHU
peleHusa.

Camo 3a 13non3BaHe C NPOM3BOACTBEHATA CUCTEMA
ECOMix. [la ce n3non3Bsa camo oT 0by4eH nepcoHan 3a
Ananusa. MubopmaumaTa, npegynpexaeHmaTa u
CbBeTMTE B PbKOBOACTBOTO 3a eKkcnioaTaumna Ha ECOMix
ca vacT ot Tasu nHbopmauma u Tpabea ga 6vaaT
CnaseHn. BCUUKM ceprosHmn MHLUMAEHTH, CBBP3aHU C
YCTPOWCTBOTO, TPAGBA Aa 6bAAT AOKNAABAHU Ha
NPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUA OPraH Ha
[ObpKaBaTa-41eHKa, B KOATO Ce Hamupa noTpebutenat
W/ NauneHTsT.

M3non3saiite camo OpurMHanHu 3aneyaTaHu u
HenoBpeaeHW KoHTelHepW. He nsnonseaiite cnes
M3TWYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT.

OTBOpeETe KOHTEMHEePa CaMo B TOYHWUTE TOUKM Ha
CBbP3BaHE U Ce CBbPXKETE C NPOM3BOACTBEHATA
cuctema.

BHuMmaHwue! Mpu oTBapAHETO Ha CbeauHUTENUTE MoraT
@ 136arat n3napeHun oT oLeTHa KucenuHa. KucenunHa
MOMKe Aa u3Tede ot nospeaeHn ECOCarts. OTHacanTe
nospeaeHn ECOCarts c noBuLIEHO BHUMaHMe.

3a KOHLLeHTPaLMATa Ha e/IeKTPOANTA, MOJIA, BUXKTE
eTUKEeTa Ha NpoayKTa.

[obaseTe onpeaeneHo KONNYECTBO NPeYUCTeHa BoAQ,
3a Aa Nnpou3BegeTe KUcen ananvseH KOHUEHTpaT,
npeAHasHavyeH 3a eKcTpakopnopanHa
XMApoKapboHaTHa xemoamanusa unm
xemuanaduntpauma Ha bukapboHaTt. B ECOCart He e
npefHasHayveHa 3a AomallHa Ananunsa. Bogata 3a
pasTBapsHe Ha ECOCart TpabBa fa ce NpuabPKA Kbm
cneundmKkaumuTte Ha I1SO 23500-3.

Mony4yeHnAT AnanmnseH KOHLEHTPaT e NpefHa3HayeH 3a
M3non3BaHe ¢ Xenat Ha ankanHa bukapboHaTHa
xemoguanusa (NaHCO3) 3a gasieHo paspexaaHe.
KpaiiHuAT pa3TBOp 33 XeMoauanusa Tpabea fa 6vae
TecTBaH npeau ynotpeba, KaTo ce U3nos3Ba NOAXOAALL,
meToZ. 3a 6esonacHa ynotpeba cnasBaiite
PBKOBOACTBOTO 3a €KCMI0aTaLMA Ha NPOU3BOAUTENA Ha
MaLLWHW 33 XeMoAManmnsa.

KUCeNUHHUAT 1 ankanHua bukapboHaTeH
XeMofmanu3eH KOHLLeHTpaT TpAbBa Aa ce paspexaaTt
HenocpeacTeeHo npeam ynotpeba.
MpOABAKUTENHOCTTA M YECTOTaTa Ha /IeHEHWNETO, KaKTO
1 [03MpoBKaTa, TpAbBa Aa 6baaT onpeaeneHn ot
nekaps.
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Happelise hemodialiiiisi kontsentraadi soolad
Meditsiiniseade

Kasutatav teave

Hoidke ilma kilmuta. Valtige kuumust ja otsest
paikesevalgust. Hoida vahemikus 4°C kuni 35°C.

Hoida lastele kattesaamatus kohas. Kasutage ainult
selgeid lahendusi.

Ainult kasutamiseks ECOMixi tootmissiisteemis.
Kasutada tiksnes koolitatud diallilisi personali. ECOMixi
kasutusjuhendis sisalduvad andmed, hoiatused ja
nduanded on selle teabe osa ja neid tuleb jargida.
Koikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest
tuleb teatada tootjale ja selle liikkmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Kasutage ainult originaalseid suletud ja kahjustamata
pakendeid. Arge kasutage parast kdlblikkusaja I8ppu.
Avage konteiner ainult Gigetes tihenduskohtades ja
ihendage tootmissiisteemiga.

Tahelepanu! Uhenduste avamisel vib pdgeneda
aadikhappe aurud. Acid vdib lekkida kahjustatud
ECOCarts. Ravida kahjustatud ECOCarts ettevaatusega.
Elektroliititide kontsentratsiooni kohta lugege toote
etiketti.

Lisage kindlaksmaaratud kogus puhastatud vett, et
saada happelist dialtusikontsentraati, mis on valja
tootatud ekstrakorporaalse bikarbonaadi hemodialtisi
jaoks, voi bikarbonaadi hemodiafiltratsiooni. ECOCart ei
ole mdeldud kodus diallitsi.Vesi ECOCarti lahustumiseks
peab jargima ISO 23500-3 spetsifikatsioone.

Toodetud dialtusikontsentraat on ette nahtud
kasutamiseks konkreetse lahjendusega leeliselise
bikarbonaadi hemodialiiisi kontsentraadiga (NaHCO3).
Valmistatud hemodialiitisi lahust tuleb enne kasutamist
sobiva meetodiga testida. Ohutuks kasutamiseks jargige
hemodiallilisi masinate tootjapoolseid
kasutusjuhendeid.

Happe ja leeliselist bikarbonaadi hemodialtisi
kontsentraati tuleb lahus vahetult enne kasutamist
lahjendada.

Ravi kestust ja sagedust ning annust peab madrama
arst.
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Skabes hemodializes koncentrata sali
Mediciniska iekarta

Informacija izmantosanai

Uzglabat bez sapém. Izvairieties no karstuma un tieSiem
saules stariem. Uzglabat no 4°C lidz 35°C.

Sargat no bérniem. Izmantojiet tikai skaidrus
risinajumus.

Tikai lietoSanai ar ECOMix razoSanas sistému. Drikst
lietot apmacitiem dializes personals. Informacijai,
bridinajumiem un padomiem ECOMix lietosanas
pamaciba ir dala no 3is informacijas, un ta ir jaievéro.
Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici,
jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
Ilzmantot tikai originalus noslégtus un nekaitigus
konteinerus. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Atveriet konteineru tikai atbilstoSos savienojuma
punktos un izveidojiet savienojumu ar raZzo$anas
sistému.

Uzmanibu! Atverot sakabes, var izvairities no etikskabes
tvaikiem. Skabes var noplist no bojatiem ECOCarts.
Palutiniet bojatas ECOCarts piesardzigi.

Elektrolita koncentracijai, IGdzu, skatiet produkta
markéjumu.

Pievienojiet noteiktu daudzumu attirita ddens, lai iegltu
skabes dializes koncentratu, kas paredzéts
ekstrakorporalas bikarbonatu hemodializes vai
bikarbonata hemodiafiltracijas. ECOCart nav paredzéta
majas dialize. Udenim, kas nepiecie$ams ECCart
Izgatavotais dializes koncentrats ir paredzéts lietosanai
ar sarmainu bikarbonatu hemodializes koncentratu
(NaHCO3) konkrétam atskaidijumam.

Gatavais hemodializes skidums pirms lietoSanas
japarbauda, izmantojot piemérotu metodi. Lai
nodrosinatu drosu lietosanu, ievérojiet hemodializes
iekartu raZotaja lietosanas instrukciju.

Skabju un sarma bikarbonatu hemodializes koncentratu
vajadzétu atskaidit tikai pirms lietoSanas.

Arsté$anas ilgumu un biezumu, ki ari devu nosaka arsts.

5.4.5., 1 IFU ECOCart, 10, F: M. Lorek, 16.04.2026

TR

Asidik hemodiyaliz konsantreleri igin tuzlar
Tibbi cihaz

Kullanim Bilgileri

Buzdolabinda saklayin. Isi ve dogrudan glines 1sigindan
kaginin. 4°C ile 35°C arasinda saklayin.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin. Yalnizca agik
¢ozimler kullanin.

Sadece ECOMIix Uretim sistemi ile birlikte kullanilir.
Sadece egitimli diyaliz personeli tarafindan kullaniimak
tizere. ECOMix'in kullanim kilavuzundaki bilgiler, uyarilar
ve tavsiyeler, bu bilgilerin bir pargasidir ve dikkate
alinmalidir. Cihazla ilgili tim ciddi olaylar Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

Orijinal ve hasar gérmemis kutulari kullanin. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Kabi yalnizca uygun baglanti noktalarinda agin ve tretim
sistemine baglayin.

Dikkat! Kaplinleri agarken asetik asit buhari kagabilir.
Asit zarar ECOCarts sizabilir. Dikkatli hasarli ECOCarts
davranin.

Elektrolit konsantrasyonu igin litfen Griiniin etiketine
bakiniz.

Ekstrakorporeal bikarbonat hemodiyalizi veya
bikarbonat hemodiafiltrasyonu igin tasarlanmis asidik
bir diyaliz konsantresi tiretmek igin belirli miktarda
aritilmis su ekleyin. ECOCart ev diyaliz igin
tasarlanmamistir. ECOCart'in ¢6ziilmesi igin gereken su
ISO 23500-3'un spesifikasyonlarina uymak zorundadir.
Uretilen diyaliz konsantresinin, belirli bir seyreltme igin
bir alkalin bikarbonat hemodiyaliz konsantresi (NaHCO3)
ile kullanilmasi amaglanmustir.

Hazirlanan hemodiyaliz soliisyonu, kullanimdan énce
uygun bir yontem kullanilarak test edilmelidir. Glvenli
kullanim igin, hemodiyaliz makinelerinin Greticisinin
isletme talimatlarina uyun.

Asit ve alkalin bikarbonat hemodiyaliz konsantresi
sadece kullanimdan hemen 6nce seyreltilmelidir.

Dozun yani sira, tedavinin siresi ve sikligi doktor
tarafindan belirlenmelidir.
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Druskos ragstiniam hemodializés koncentratui
Medicinos priemoné

Naudojimo informacija

Laikyti nuo 3aléio apsaugotoje vietoje. Saugoti nuo
karscio ir tiesioginés saulés Sviesos. Laikyti nuo 4°C iki
35°C.

Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje. Naudoti tik
skaidrius tirpalus.

Naudoti tik su ECOMix gamybos sistema. Naudoti tik
iSmokytam dializés personalui. ECOMix veikimo
instrukcijose pateikiama informacija, jspéjimai ir
patarimai yra Sios informacijos sudedamoji dalis ir jy
reikia laikytis. Apie visus rimtus incidentus, susijusius su
prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Naudoti tik gamintojo sandariai uZzdarytas ir nepazeistas
talpykles. Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.
Atidarykite talpykle tik atitinkamose jungimo vietose ir
prijunkite prie gamybos sistemos.

Démesio! Atidarius sukabintuvus gali iSsiverzti acto
rlgsties gary. IS paZeisty ECOCart gali nuteketi rligstis.
Su pazeistomis ECOCart reikia elgtis atsargiai.
Informacija apie elektrolity koncentracijg pateikta
gaminio etiketéje.

Kad susidaryty ragstinis dializés koncentratas, skirtas
ekstrakorporinei bikarbonato hemodializei arba
bikarbonato hemodiafiltracijai, reikia pridéti atitinkama
kiekj iSgryninto vandens. ECOCart neskirtos naudoti
namie atliekamai dializei. ECOCart turiniui tirpinti
naudojamas vanduo turi atitikti ISO 23500-3
specifikacijas.

Pagamintas dializés koncentratas skirtas naudoti su
Sarminiu bikarbonato hemodializés koncentratu
(NaHCO3) nurodytam skiediniui gauti.

Pagamintg hemodializés tirpalg prie$ naudojima reikia
patikrinti tinkamu metodu. Saugiam naudojimui
uztikrinti reikia laikytis hemodializés aparaty gamintojo
veikimo instrukcijy.

Ragstinj ir Sarminj bikarbonato hemodializés
koncentratg reikia skiesti tik prie$ pat naudojant.
Procediros trukme ir daznj bei dozavima turi nurodyti
gydytojas.
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