ECOCart

DE Salze fir 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 didlise —
Fl Suolat happamalle dialyysikonsentraatille = NL Zouten voor zuur dialyseconcentraat — SV Salter for surt dialyskoncentrat —
DA Salte til sur dialysekoncentrat — HU Sok a savas dializis koncentratumhoz — CS Soli pro kysely hemodialyzacni koncentrat —
SK Soli pre kysly hemodialyza¢ny koncetrat — SL Soli za kislinski dializni koncentrat — RU Conv ans Kucnoro AnannsHoro
KoHueHTpaTa — KK KbiWwKbin AMann3 KOHUEeHTpPaTbiHa apHaafaH Ty3aap — UK Coni 4nAa KUCNOTHOTO KOHUEHTpPATy Agianisy — RO
Sare pentru concentrat de dializd acida — PL Sole do kwasnego koncentratu dializacyjnego — HR Soli za koncentraciju kiselog
dijalize — ZH BB TR TRAVER — VI Mubi c6 déc tham phan axit — EL AAdtia yio supnikvwon 6§vng Stamiduong — NO Salter
for sure dialysekonsentrat — BG Conu 3a kKucena gnanusa KoHueHTpat — ET Happelise diallitsi kontsentraadi soolad — LV Skabes
dializes koncentrata sali — TR Asidik diyaliz konsantresi tuzlari — TH indadmsumanan lafilunsadiugiu — 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 - FlI Kayttoohjeet — NL Instructies voor gebruik =SV Bruksanvisning — DA Brugsanvisning — HU
Haszndlati utasitdsok —CS Ndavod k pouziti —SK Navod na pouZitie —SL Navodila za uporabo —RU WHcTpyKuum no
ncnonb3osaHuo — KK Marganany Hyckaynapel — UK IHcTpyKuia 3 ekcnayaTauii — RO Instructiuni de utilizare — PL Instrukcja
uzytkowania —HR Upute za uporabu —ZH {#Fi%AE — VI Hudng dan st dung — EL O8nyiec Xpriong —NO Bruksanvisning —
BG WHcTpyKkumm 3a ynotpeba —ET Kasutusjuhised — LV Lietosanas instrukcijas — TR Kullanim Talimatlari — TH
Auuztinlunsld - 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 Explicacion de simbolos al dorso — PT Explicacdo 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 pa 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 O6bacHeHne cumBonoB Ha o6opoTe — KK
TaHbanapaplH, YCTiHT }KafblHAAFbI TyCiHAipme — UK MoAacHeHHA cumsonis Ha 3BopoTi — RO Explicatia simbolurilor de pe verso -
PL Objasnienie symboli na odwrocie — HR Obja3njenje simbola na poledini — ZH & E 518 — VI Giai thich cac ky hiéu bén lé
— EL Ene€rjynon twv cupBOAwv otnv emtdpevn oehiba — NO Forklaring av symbolene pa baksiden — BG O6scHeHue Ha
CMMBONUTE Ha obpaTHaTa cTpaHa — ET Simbolite selgitus jargmisel lehekdljel = LV Simboliy paaiskinimas kitoje puséje — TR
Arkada sembollerin agiklamasi — TH fnasunadaydnwalsnunads — LT Simboliy paaiskinima 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
npoussoanTens — KK Onaipywi — UK BupobHuk —RO Producdtor —PL Producent —HR Proizvoda¢ —ZH £/ X -
VI nha ché& tao — EL Kataokevaotig —NO Produsent —BG [Mpoussoguten —ET Tootja — LV Razotajs — TR Uretici
firma — TH gjndn — LT Gamintojas

DE Vertrieb — FR Distributeur —IT Distributore — EN Distributor — ES Distribuidor — PT Distribuidor —Fl Jakelija = NL
verdeler —SV Distributdor —DA Distributgr —HU Eloszté —CS Distributor —SK Distributor —SL Distributer —RU
Pacnpegenutens — KK Auctpubbtotop — UK Aunctpub'iotop — RO Distribuitor — PL Dystrybutor —HR Distributer —ZH

48™ — VI Nha phan phdi — EL Alavopéog — NO distributgr — BG Auctpubytop — ET Edasimiiiija — LV Izplatitajs —
TR Distribitor — TH i@y — LT Platintojas

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

Device — ES Dispositivo médico —PT Aparelho médico —Fl Laaketieteellinen laite — NL Medisch apparaat — SV
Medicinsk utrustning — DA Medicinsk udstyr —HU Orvosi eszkéz —CS Zdravotnické zafizeni —SK Zdravotnicke
zariadenie —SL Medicinska naprava — RU MeauuuHckoe usgenve — KK MeanuuHanbik Kypbinfbl — UK MeanuHnit
npunag, — RO Aparat medical — PL Urzadzenie medyczne —HR Medicinski uredaj —ZH Ef73E — VI Thiét biy té —
EL latpwn cuokeuri — NO Medisinsk enhet —BG MegauumHcko yctpoiicteo — ET Meditsiiniseade — LV Mediciniska
iekirta — TR Tibbi cihaz — TH 1a3asfovnamsunmneg — LT Medicinos priemoné

REF

DE Artikelnr. — FR Numéro de l'article = IT Numero dell'articolo —EN Article no. —ES Numero de articulo = PT Numero
do artigo — FI Artikkelinumero — NL Artikel nummer —SV Artikelnummer — DA Artikel nummer —HU Cikkszdm - CS
Cislo polozky — SK Cislo polozky — SL Stevilka artikla—RU Homep ctatbu — KK Makana Hemipi — UK Homep ctatti — RO

Numarul articolului — PL Numer artykutu — HR Broj artikla —ZH XZEZ8S — VI S6 bai viét — EL AplBudg dpbpou — NO
Artikkel nummer —BG Homep Ha aptmky 1 a —ET Artikli number =LV Straipsnio numeris — TR Makale numarasi — TH
wuAYUNANIT - LT Prekés numeris

LOT

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 —CS Cislo $arfe —SK Cislo 3arfe —SL ID $arfe —RU
NpeHnTndukatop naptum — KK MNakettik ID — UK |aeHTudikaTtop naptii — RO Numarul lotului — PL Identyfikator partii —
HR ID serije —ZH #tRID — VI ID hang loat —EL Avayvwplotiko naptidag — NO Batch ID —BG UaeHTudUKaumoHeH
HOMep Ha napTugata — ET Partii ID — LV Sérijas ID — TR Toplu is kimligi — TH sWauund — LT Partijos numeris

DE Ablaufdatum — FR Date d'expiration —IT Data di scadenza —EN Expiry date — ES Fecha de caducidad —PT Data de
validade — FI Paattymispaivd — NL Vervaldatum —SV Utgangsdatum — DA Udlgbsdato —HU Lejarati datum —CS
Datum expirace —SK Datum expirdce —SL Rok uporabnosti — RU Cpok rogHoctn — KK KongaHbiny mepsimi — UK
TepmiH npuaatHocti — RO Data expirdrii — PL Data wygaéniecia — HR Datum isteka —ZH Z|#§8 - VI Ngay hét han -
EL Huepopnvia Anéng — NO Utlgpsdato —BG Cpok Ha roaHocT — ET Aegumiskuupdev — LV Deriguma termin$ — TR
Son kullanma tarihi = TH funua@1y — LT Panaudoti iki

DE Gebrauchsanweisung von ECOCart und ECOMix missen befolgt werden —FR Les IFU 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 — Fl
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 kdvetni kell —CS Ctéte navod k pouziti ECOCart a ECOMix —SK Pozri navod na pouzitie ECOCart a ECOMix —SL
Treba je upostevati IFU-je ECOCart-a in ECOMix-a = RU IFUs ECOCart n ECOMix gonxHbl cobntogatbcs — KK ECOCart
»koHe ECOMix IFU-napbl caktanysl TMic — UK Tpeba potpumysatuca IFU ECOCart Ta ECOMix — RO IFU-urile ECOCart si
ECOMIix trebuie urmate —PL Nalezy przestrzegac¢ IFU ECOCart i ECOMix —HR Moraju se pridrZavati IFU-ova ECOCart i
ECOMix —ZH #ZUZ<FECOCartF1ECOMIixAJIFUs — VI IFU cla ECOCart va ECOMix phai dugc tudn thd — EL Mpénetva
akohouBouvtat ot IFUs Twv ECOCart kat ECOMix —NO [FUer av ECOCart og ECOMix ma fglges — BG Tpabea aa ce
cnepgat IFU Ha ECOCart n 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 waz ECOMix giovuUfjuifiens — LT Turi bati laikomasi
ECOCart ir ECOMix IFU

SN\
70

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 calory la luz solar directa = PT Evite o
calor e a luz solar direta —Fl Valta 1amp0a ja suoraa auringonvaloa = NL Vermijd hitte en direct zonlicht =SV Undvik
varme och direkt solljus — DA Undga varme og direkte sollys —HU Kerdiilje a h6t és a kozvetlen napfényt — CS Chrante
pred horkem a pfimym slune¢nim zafenim — SK Chranit pred horucavou a sinkom —SL Izogibajte se toploti in
neposredni soncni svetlobi — RU M3beraiTe HarpesaHMA M Npsamoro conHeyHoro ceeta — KK Hbiny meH Tikenel KyH
coyneciHeH aynak 6onbiHbi3 — UK YHUMKaiTe cnekun Ta npsamMMX COHAYHUX npomeHiB — RO Protejati de caldura — PL
Unikaj ciepta i bezposredniego $wiatta stonecznego — HR Izbjegavajte toplu i izravnu sunéevu svjetlost — ZH#E F =R F1FE
StEH - VI Tranh nhiét va énh sdng mat troi tryc ti€p — EL ArtodUyete th Beppdtnta Kol To Aueco hAako pwg — NO
Unngd varme og direkte sollys — BG W36srsaiiTe TonAnHaTa 1 npakaTa cabHYeBa cBeTiMHa — ET Valtige kuumust ja
otsest pdikesevalgust — LV Izvairieties no karstuma un tieSiem saules stariem = TR Isi ve dogrudan giines isigindan
kaginin = TH nandssanudounazuainn lounss — LT Venkite karécio ir tiesioginiy saulés spinduliy
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3$C 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 — FI Sailyta 4°C - 35°C — NL Bewaren
- tussen 4°C en 35°C —SV Férvara 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°C in 35°C — RU XpaHuTb
mexay 4°C n 35°C = KK 4°C »kaHe 35°C apanbifbiHaa cakTaHbis — UK 36epiratv Big 4 ° C go 35 ° C — RO Depozitati
ntre 4°C si 35°C — PL Przechowywa¢ miedzy 4°C a 35°C —HR Pohraniti izmedu 4°C i 35°C —ZH #FfE#E4°CFI35°C2 8] -
VI Luwu trit tir 4°C dén 35°C — EL AmnoBnkelote puetafl 4°C kal 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 1Ause1ing 4°C waz 35°C — LT Laikyti nuo 4°C iki 35°C

Keep out of reach of children — ES Mantener fuera del alcance de los nifios = PT Mantenha fora do alcance de criangas
— Fl Pitaa poissa lasten ulottuvilta — NL Buiten het bereik van kinderen houden =SV Forvara utom rackhall fér barn —
DA Holde utilgaengeligt for bgrn — HU Tartsa tavol gyermekektél —CS Uchovavejte mimo dosah déti — SK Uchovavajte
mimo dosahu deti —SL Hraniti izven dosega otrok —RU XpaHuTe B HegocTynHom ansa aeteit mecte — KK BananapzabiH,
KOJIbl XKETNEeWTiH Kepae cakTaHbi3 — UK 36epirati B HegocTynHo M y ana aiteh — RO Nu lasati la indemana copiilor -
PL Trzymac poza zasiegiem dzieci — HR Cuvati izvan dohvata djece —ZH &I AR L ERAEZAMATM S - VI Tranh
xa tdm tay tré em —EL Na ¢puldooetar pakptd amnd radid — NO Oppbevares utilgjengelig for barn —BG [JpbTe
paney ot geua — ET Hoida lastele kdttesaamatus kohas — LV Sargat no bérniem —TR Cocuklarin erisemeyecegi
yerlerde saklayin — TH fuTswudiofin — LT Saugoti nuo vaiky

r DE Von Kindern fernhalten — FR Tenir hors de portée des enfants —IT Tenere fuori dalla portata dei bambini —EN

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-pa3oBoe ncnonbsoBaHune — KK Tek 6ip peT kongaHyfa apHanfaH — UK 1 pasose BukopuctaHHa —RO Utilizare cu o
singurd datd — PL Tylko jednorazowy —HR Samo jedan put —ZH {XFE—XMEF — VI Chislr dung 11an — EL Xpévog
xpriong uévo —NO Kun 1 gangs bruk —BG Camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba —ET Ainult 1-kordne kasutamine — LV Tikai
vienreizéjai lietofanai — TR Sadece 1 defa kullan — TH T#wisapsasisnvindu — LT Galima naudoti tik 1 kart

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

DE Paketorientierung — FR Orientation du paquet —IT Orientamento del pacchetto — EN Package Orientation — ES
II Orientacion del paquete —PT Orientacdo da Embalagem —Fl Paketin suunta — NL Pakketoriéntatie — SV
Paketorientering — DA Pakkeorientering — HU Csomag orientaciéo — CS Orientace balicku —SK Orientdcia balika — SL
Orientacija paketa —RU OpweHTauusa naketa — KK Maket 6afgapbl — UK OpieHTauis naketa — RO Depozitati in pozitie
verticald — PL Orientacja paczki — HR Orientacija paketa —ZH ®% 7 — VI Dinh huwdng géi — EL NpooavatoAloudg
nakétou —NO Pakkeorientering —BG OpueHTauma Ha naketa —ET Pakendi orienteeritus — LV lepakojuma orientacija
—TR Paket oryantasyonu — TH finusanisiauwain — LT Laikyti stacig

Ala pinoa — NL Niet opstapelen —SV Stapla inte — DA Stak ikke —HU Ne verem —CS Neskladaji —SK Neskladajte —
SL Ne zlagaj —RU He cknagpiate — KK Kantamanpiza — UK He ctekalite —RO Nu stivuiti — PL Nie uktadaj na stosie —
HR Nemojte se slagati —ZH Fa[#R — VI Khong ngdn xép —EL Mnv KoA\&g — NO lkke stable — BG He cTekaiite —ET
Arge virnake — LV Nelietojiet kaudzit — TR Yigiima — TH ag1nasdou — LT Nekrauti vieno ant kito

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

DE Korrosiv —FR Corrosif —IT Corrosivo —EN Corrosive —ES Corrosivo —PT Corrosivo — Fl Sybvyttdava — NL Bijtend
—SV Fratande — DA Atsende —HU maré —CS Korozivni —SK Zieravina —SL jedka —RU koppo3uoHHbin — KK

Kopposuanbik — UK KoposiiiHuii —RO Corosiv —PL Zragcy —HR Nagrizajuéi —ZH FEIR14AS — VI 3n mon —EL
AaBpwtikdg — NO Etsende —BG KoposuseH — ET Sédvitav — LV Kodigs — TR Asindirici — TH @nnsau — LT Ardanti
(ésdinanti)
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DE

Salze fiir saures Himodialysekonzentrat
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, unverfarbte Losungen verwenden.

Nur fir 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 miissen beachtet werden. Alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille 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. Wasser fiir die Auflésung der
ECOCart muss den Vorgaben der ISO 23500-3 entsprechen.

Achtung! Beim Offnen der Kupplungen kénnen Essigsdureddmpfe austreten. Bei beschidigten ECOCarts kann Siure austreten. Beschidigte
ECOCarts mit Vorsicht behandeln.

Die Elektrolytkonzentration finden Sie auf dem Produktetikett.

BestimmungsgemaRe Verwendung

Die ECOCart ist dazu bestimmt, mit der ECOMix in einem vollautomatischen Prozess aufgel6st zu werden, so dass ein saures
Dialysekonzentrat bereitgestellt wird. Die mit der ECOCart hergestellten Dialysekonzentrate sind fiir die Himodialyse und Hamodiafiltration
geeignet. Die ECOCart ist nicht fur den Einsatz in der Heimdialyse vorgesehen.

Anwendungsgebiete

Das Dialysekonzentrat ist zur Verwendung mit einem alkalischen Bicarbonat-Hamodialysekonzentrat (NaHCO3) fiir eine gegebene
Verdiinnung bestimmt. Die Vorschrift zur Verdiinnung findet sich auf dem Produktetikett der ECOCart. Die fertige Himodialyse-Losung 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.

Die folgenden Anwendungsgebiete gelten nur fiir die gebrauchsfertige Himodialyselosung, hergestellt nach den Angaben auf der ECOCart:
- Akutes Nierenversagen
- Chronisches Nierenversagen
- Uberwisserung
- Vergiftungen
- Korrektur des Sduren-Basen-Haushalts und Elektrolytstatus
- Einstellungen der Blut bzw. Plasma- und Kérpertemperatur

Gegenanzeigen
- Hyperkalidmie bei Verwendung von Hamodialysekonzentrat mit einem zu hohem Kaliumanteil

- Hypokalidmie bei Verwendung von Hamodialysekonzentrat mit einem zu niedrigen Kaliumanteil
- Unbeherrschbare Gerinnungsstérungen

Nebenwirkungen
- Bei der Himodialyse sind Nebenwirkungen wie Hypotonie, Ubelkeit, Erbrechen und Krampfe méglich.

Die Auswahl der ECOCart und damit die Auswahl eines geeigneten sauren Dialysekonzentrats liegt in der Verantwortung des behandelten
Arztes. Behandlungsdauer, Behandlungshaufigkeit und Dosierung miissen vom behandelnden Arzt festgelegt werden.

Haltbarkeit nach dem Auflésen
Das flussige Konzentrat kann bei Lagerung in den Vorratstanks der ECOMix fiir 2 Jahre nach Auflésen der ECOCart verwendet werden.

Entsorgung

ECOCarts Original und ECOCarts Revolution sind Eigentum des Herstellers und missen an diesen zuriickgefiihrt werden.

ECOCarts ToGo missen, wenn sie nicht zum Hersteller zuriickgefiihrt werden, gemaR den ortlichen Vorschriften und Gesetzen entsorgt
werden. Die Inhaltsstoffe der jeweiligen ECOCart kdnnen dem Produktetikett entnommen werden. Vor dem Recycling des PE-FalRes muss
der RFID-Tag aus der am Steigrohr befindlichen Kupplung ausgebohrt und separat als Elektroschrott entsorgt werden. PE-Folie, Holz-Palette
und Umreifungsband missen separat entsorgt werden.

Zubehor
Artikelnummer Name Kompatibilitdt
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (DSK Code endet auf ,-Rev”)
ECOCart ToGo (DSK Code endet auf ,-ToGo*)
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FR

Sels pour concentré acide d'hémodialyse
Dispositif médical

Informations pour I'utilisation

A conserver a |'abri du gel. Eviter la chaleur et la lumiére directe du soleil. A conserver entre 4 °C et 35 °C.

Tenir hors de portée des enfants. Utiliser uniquement des solutions limpides et incolores.

A utiliser exclusivement avec le systéme de production ECOMix. Réservé au personnel de dialyse formé. Les informations, avertissements et
instructions du manuel d'utilisation d'ECOMix font partie intégrante de ces informations et doivent étre respectés. Tout incident grave lié au
produit doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

Utiliser uniquement des contenants non ouverts et non endommagés. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

N’ouvrir les conteneurs qu’aux points de raccordement prévus a cet effet et les connecter au systeme de production. Leau utilisée pour
dissoudre I'ECOCart doit étre conforme aux exigences de la norme 1SO 23500-3.

Attention! Des vapeurs d’acide acétique peuvent s’échapper lors de 'ouverture des raccords. De I'acide peut fuir des ECOCarts
endommagés. Manipulez les ECOCarts endommagés avec précaution.

La concentration en électrolytes est indiquée sur I'étiquette du produit.

Utilisation prévue

ECOCart est congu pour étre dissous dans I'ECOMix, selon un processus entierement automatisé, afin de produire un concentré de dialyse
acide. Les concentrés de dialyse préparés avec ECOCart conviennent a I'hémodialyse et a I'némodiafiltration. ECOCart n'est pas destiné a un
usage a domicile.

Domaines d'application

Le concentré de dialyse est destiné a étre utilisé avec un concentré d'hémodialyse a base de bicarbonate alcalin (NaHCO3) a une dilution
donnée. Les instructions de dilution figurent sur I'étiquette du produit ECOCart. La solution d'hémodialyse préparée doit étre testée par une
méthode appropriée avant utilisation. Pour une utilisation en toute sécurité, veuillez vous référer au mode d'emploi fourni par le fabricant
de votre appareil d'hémodialyse. Les concentrés d'hémodialyse a base de bicarbonate acide et alcalin doivent étre dilués uniquement juste
avant utilisation.

Les indications suivantes s’appliquent uniquement a la solution d’hémodialyse préte a I'emploi préparée conformément aux instructions
figurant sur 'ECOCart :

- Insuffisance rénale aigué

- Insuffisance rénale chronique

- Surhydration

- Empoisonnements

- Correction de I'équilibre acido-basique et de I'état électrolytique

- Réglages de la température du sang ou du plasma et de la température corporelle

Contre-indications
- Hyperkaliémie lors de I'utilisation d'un concentré d'hémodialyse a teneur en potassium excessivement élevée
- Hypokaliémie lors de I'utilisation d'un concentré d'hémodialyse a teneur en potassium trop faible
- Troubles de la coagulation incontrélables

Effets indésirables
- L'hémodialyse peut provoquer des effets secondaires tels qu'une hypotension, des nausées, des vomissements et des crampes.

Le choix de I'ECOCart, et par conséquent celui d'un concentré de dialyse acide adapté, reléve de la responsabilité du médecin traitant. La
durée, la fréquence et la posologie du traitement doivent étre déterminées par ce dernier.

Durée de conservation apres dissolution
Le concentré liquide peut étre utilisé pendant 2 ans apres la dissolution de I'ECOCart, a condition qu'il soit stocké dans les réservoirs de
stockage ECOMix.

Elimination

Les ECOCarts Original et ECOCarts Revolution sont la propriété du fabricant et doivent lui étre retournés.

Les ECOCarts ToGo non retournés au fabricant doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale. La composition de chaque
ECOCart est indiquée sur I'étiquette. Avant de recycler le fGt en PE, I'étiquette RFID doit étre retirée du raccord du tube ascendant et
éliminée séparément avec les déchets électroniques. Lemballage en PE, la palette en bois et le feuillard doivent étre éliminés séparément.

Accessoires

Numéro d'article | Nom Compatibilité

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (Le code DSK se termine par ,-Rev”)
ECOCart ToGo (Le code DSK se termine par ,,-ToGo"“)
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Sali per concentrato di emodialisi acida
Dispositivo medico

Informazioni per I'uso

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

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

Da utilizzare esclusivamente con il sistema di produzione ECOMix. Utilizzo consentito solo a personale di dialisi qualificato. Le informazioni,
le avvertenze e le istruzioni contenute nel manuale d'uso di ECOMix sono parte integrante di queste informazioni e devono essere
rispettate. Qualsiasi incidente grave correlato al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui si trova |'utilizzatore e/o il paziente.

Utilizzare solo contenitori non aperti e non danneggiati. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Aprire i contenitori solo nei punti di connessione designati e collegarli al sistema di produzione. L'acqua per sciogliere I'ECOCart deve essere
conforme ai requisiti della norma 1SO 23500-3.

Attenzione! All'apertura dei raccordi potrebbero fuoriuscire vapori di acido acetico. L'acido potrebbe fuoriuscire da ECOCart danneggiati.
Maneggiare con cura gli ECOCart danneggiati.

La concentrazione degli elettroliti & riportata sull'etichetta del prodotto.

Uso previsto

ECOCart e progettato per essere disciolto in ECOMix tramite un processo completamente automatizzato per produrre un concentrato di
dialisi acido. | concentrati di dialisi preparati con ECOCart sono adatti per emodialisi ed emodiafiltrazione. ECOCart non & destinato all'uso
nella dialisi domiciliare.

Ambiti di applicazione

Il concentrato per dialisi & destinato all'uso con un concentrato per emodialisi alcalino a base di bicarbonato (NaHCO3) a una determinata
diluizione. Le istruzioni per la diluizione sono riportate sull'etichetta del prodotto ECOCart. La soluzione per emodialisi preparata deve
essere testata con un metodo appropriato prima dell'uso. Per un utilizzo sicuro, fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite dal
produttore dell'apparecchio per emodialisi. | concentrati per emodialisi acidi e alcalini a base di bicarbonato devono essere diluiti solo
immediatamente prima dell'uso.

Le seguenti indicazioni si applicano esclusivamente alla soluzione per emodialisi pronta all'uso preparata secondo le istruzioni riportate sulla
ECOCart:

- Insufficienza renale acuta

- Insufficienza renale cronica

- Iperidratazione

- Avvelenamento

- Correzione dell'equilibrio acido-base e dello stato elettrolitico

- Impostazioni di sangue o plasma e temperatura corporea

Controindicazione
- Iperkaliemia da utilizzo di concentrato per emodialisi con contenuto di potassio troppo elevato
- Ipokaliemia da utilizzo di concentrato per emodialisi con contenuto di potassio troppo basso
- Disturbi incontrollati della coagulazione

Effetti collaterali
- L'emodialisi puo causare effetti collaterali quali ipotensione, nausea, vomito e crampi.

La scelta dell'ECOCart, e quindi la selezione di un concentrato di dialisi acido idoneo, & di competenza del medico curante. La durata, la
frequenza e il dosaggio del trattamento devono essere determinati dal medico curante.

Durata di conservazione dopo la dissoluzione
Il concentrato liquido puo essere utilizzato per 2 anni dopo lo scioglimento dell'ECOCart, a condizione che venga conservato nei serbatoi di
stoccaggio ECOMix.

Disposizione

ECOCarts Original e ECOCarts Revolution sono di proprieta del produttore e devono essere restituiti a quest'ultimo.

Gli ECOCart ToGo, se non restituiti al produttore, devono essere smaltiti in conformita con le normative e le leggi locali. Gli ingredienti di
ogni ECOCart sono riportati sull'etichetta del prodotto. Prima di riciclare il fusto in PE, il tag RFID deve essere estratto dal raccordo del tubo
di risalita e smaltito separatamente come rifiuto elettronico. L'imballaggio in PE, il pallet in legno e la reggetta devono essere smaltiti

separatamente.
Accessori
Numero dell'articolo Nome Compatibilita
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (Il codice DSK termina con "-Rev")
ECOCart ToGo (Il codice DSK termina con "-ToGo")
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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, colorless solutions.

For use with the ECOMix production system only. Use by trained dialysis personnel only. The information, warnings, and instructions in the
ECOMIix user manual are part of this information and must be followed. Any serious incidents related to the product must be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State where the user and/or patient is located.

Use only unopened and undamaged containers. Do not use after the expiration date.

Open containers only at the designated connection points and connect them to the production system. Water for dissolving the ECOCart
must comply with the requirements of ISO 23500-3.

Caution! Acetic acid fumes may escape when opening the couplings. Acid may leak from damaged ECOCarts. Handle damaged ECOCarts
with care.

The electrolyte concentration can be found on the product label.

Intended Use

ECOCart is designed to be dissolved in the ECOMix in a fully automated process to produce an acidic dialysis concentrate. Dialysis
concentrates prepared with ECOCart are suitable for hemodialysis and hemodiafiltration. The ECOCart is not intended for use in home
dialysis.

Areas of application

The dialysis concentrate is intended for use with an alkaline bicarbonate hemodialysis concentrate (NaHCOs3) at a given dilution. The dilution
instructions can be found on the ECOCart product label. The prepared hemodialysis solution must be tested using a suitable method before
use. For safe use, refer to the operating instructions provided by the hemodialysis machine manufacturer. Acidic and alkaline bicarbonate
hemodialysis concentrate should only be diluted immediately before use.

The following indications apply only to the ready-to-use hemodialysis solution prepared according to the instructions on the ECOCart:
- Acute kidney failure
- Chronic kidney failure
- Overwatering
- Poisonings
- Correction of acid-base balance and electrolyte status
- Settings of blood or plasma and body temperature

Contraindications
- Hyperkalemia when using hemodialysis concentrate with an excessively high potassium content
- Hypokalemia when using hemodialysis concentrate with too low a potassium content
- Uncontrollable coagulation disorders

Side effects
- Side effects such as hypotension, nausea, vomiting and cramps are possible during hemodialysis.

The selection of the ECOCart, and therefore the selection of a suitable acidic dialysis concentrate, is the responsibility of the treating
physician. Treatment duration, frequency, and dosage must be determined by the treating physician.

Shelf life after dissolution
The liquid concentrate can be used for 2 years after the ECOCart has been dissolved, provided it is stored in the ECOMix storage tanks.

Disposal

ECOCarts Original and ECOCarts Revolution are the property of the manufacturer and must be returned to them.

ECOCarts ToGo, if not returned to the manufacturer, must be disposed of in accordance with local regulations and laws. The ingredients of
each ECOCart can be found on the product label. Before recycling the PE drum, the RFID tag must be drilled out of the coupling of the rising
tube and disposed of separately as electronic waste. PE wrapping, the wooden pallet, and the strapping band must be disposed of

separately.
Accesories
Article number Name Compatibility
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (DSK code ends with "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK code ends with "-ToGo")
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Sales para concentrado acido para dialisis
Dispositivo médico

Informacidn para el uso

Conservar en un lugar protegido de las heladas. Evitar el calor y la luz solar directa. Almacenar entre 4°Cy 35°C.

Mantener fuera del alcance de los nifios. Utilizar nicamente soluciones transparentes e incoloras.

Para uso exclusivo con el sistema de produccién ECOMix. Su uso debe ser realizado Unicamente por personal de dialisis capacitado. La
informacidn, las advertencias y las instrucciones del manual de usuario de ECOMix forman parte de esta informacidn y deben seguirse.
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
donde se encuentre el usuario o el paciente.

Utilice Unicamente envases sin abrir y en perfecto estado. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

Abra los contenedores Unicamente en los puntos de conexion designados y conéctelos al sistema de produccién. El agua para disolver el
ECOCart debe cumplir con los requisitos de la norma I1SO 23500-3.

iPrecaucion! Al abrir los acoplamientos, pueden desprenderse vapores de acido acético. Es posible que los ECOCarts dafiados tengan fugas
de acido. Manipule los ECOCarts dafiados con cuidado.

La concentracién de electrolitos se puede encontrar en la etiqueta del producto.

Uso previsto

ECOCart esta disenado para disolverse en el ECOMix mediante un proceso totalmente automatizado, produciendo asi un concentrado de
didlisis acido. Los concentrados de didlisis preparados con ECOCart son aptos para hemodialisis y hemodiafiltracion. ECOCart no esta
indicado para su uso en dialisis domiciliaria.

Areas de aplicacién
El concentrado para dialisis esta disefiado para usarse con un concentrado de hemodialisis de bicarbonato alcalino (NaHCOs3) a una dilucién

especifica. Las instrucciones de dilucidn se encuentran en la etiqueta del producto ECOCart. La solucién de hemodialisis preparada debe
analizarse mediante un método adecuado antes de su uso. Para un uso seguro, consulte las instrucciones de funcionamiento
proporcionadas por el fabricante del equipo de hemodialisis. El concentrado de hemodialisis de bicarbonato acido y alcalino solo debe
diluirse inmediatamente antes de su uso.

Las siguientes indicaciones se aplican Unicamente a la solucion de hemodialisis lista para usar preparada segun las instrucciones del
ECOCart:

- Insuficiencia renal aguda

- insuficiencia renal crénica

- Sobrehidratacion

- Envenenamiento

- Correccidn del estado acido-base y estado electrolitico

- Configuraciones de sangre o plasma y temperatura corporal

Contraindicacion
- Hiperpotasemia cuando se usa concentrado de hemodialisis con un contenido de potasio demasiado alto
- Hipopotasemia cuando se usa concentrado de hemodidlisis con un contenido de potasio demasiado bajo
- Desdrdenes de coagulacion incontrolables

Efectos adversos
- La hemodidlisis puede causar efectos secundarios como hipotension, nauseas, vomitos y calambres.

La seleccidn del ECOCart y, por lo tanto, la seleccion de un concentrado de dialisis acido adecuado, es responsabilidad del médico tratante.
La duracion, la frecuencia y la dosis del tratamiento deben ser determinadas por el médico tratante.

Vida util después de la disolucion
El concentrado liquido puede utilizarse durante 2 afios después de que el ECOCart se haya disuelto, siempre que se almacene en los
depdsitos de almacenamiento ECOMix.

Desecho

ECOCarts Original y ECOCarts Revolution son propiedad del fabricante y deben devolverse a este.

Si no se devuelven los envases ECOCarts ToGo al fabricante, deben desecharse de acuerdo con las normativas y leyes locales. Los
ingredientes de cada envase ECOCart se encuentran en la etiqueta del producto. Antes de reciclar el bidén de PE, se debe extraer la
etiqueta RFID del acoplamiento del tubo ascendente y desecharla por separado como residuo electrénico. El envoltorio de polietileno (PE),
el palé de maderay la cinta de flejado deben desecharse por separado.

Accesorios
Numero de articulo | Nombre Compatibilidad
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMuix Revolution ECOCart Revolution (El cddigo DSK termina con "-Rev")
ECOCart ToGo (El cédigo DSK termina con "-ToGo")
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Sais para concentrado acido de hemodialise
Aparelho médico

Informagdes para uso

Armazene em local protegido do gelo. Evite o calor e a luz solar direta. Conservar entre 4°C e 35°C.

Manter fora do alcance das criangas. Utilize apenas solugGes limpidas e incolores.

Para utilizagdo exclusiva com o sistema de produg¢do ECOMix. Uso exclusivo por pessoal de didlise com formagdo. As informagdes,
adverténcias e instrugbes contidas no manual do utilizador do ECOMix fazem parte destas informagdes e devem ser seguidas. Quaisquer
incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou o doente se encontram.

Utilize apenas embalagens fechadas e intactas. Nao utilize apds o prazo de validade.

Abra as embalagens apenas nos pontos de ligagdo designados e ligue-as ao sistema de produgdo. A dgua para dissolver o ECOCart deve
estar em conformidade com os requisitos da norma ISO 23500-3.

Cuidado! Podem escapar vapores de acido acético ao abrir as ligagdes. Pode haver fuga de acido em ECOCarts danificados. Manuseie
ECOCarts danificados com cuidado.

A concentragdo de eletrélitos pode ser encontrada no rétulo do produto.

Uso pretendido

O ECOCart foi desenvolvido para ser dissolvido no ECOMix num processo totalmente automatizado para produzir um concentrado de didlise
acido. Os concentrados de didlise preparados com ECOCart sdo adequados para hemodialise e hemodiafiltragdo. O ECOCart n3o se destina
a ser utilizado em didlise domiciliaria.

Areas de aplicaciio
O concentrado de didlise destina-se a ser utilizado com um concentrado de hemodialise alcalino de bicarbonato (NaHCO3) numa

determinada diluigdo. As instrugdes de diluicdo podem ser encontradas no rétulo do produto ECOCart. A solugdo de hemodialise preparada
deve ser testada utilizando um método adequado antes da sua utilizagdo. Para uma utilizagdo segura, consulte as instrugdes de operagdo
fornecidas pelo fabricante da maquina de hemodialise. Os concentrados de hemodidlise de bicarbonato 4cido e alcalino devem ser diluidos
apenas imediatamente antes da sua utilizagdo.

As seguintes indicagdes aplicam-se apenas a solugdo de hemodidlise pronta a utilizar, preparada de acordo com as instrugées do ECOCart:
- Insuficiéncia renal aguda
- Insuficiéncia renal crénica
- Sobrecarga hidrica
- Envenenamento
- Correcgdo do equilibrio acido-base e eletrolitico
- Alteragbes de sangue ou plasma e temperatura corporal

Contraindicacdes
- Hipercaliémia ao usar concentrado de hemodialise com um teor de potassio muito alto

- Hipocaliémia quando se utiliza concentrado de hemodialise com um teor de potassio muito baixo
- Disturbios de coagulagdo incontrolaveis

Efeitos adversos
- A hemodidlise pode causar efeitos colaterais como hipotensdo, nduseas, vomitos e célicas.

A selecdo do ECOCart, e consequentemente a selegdo de um concentrado acido para didlise adequado, é da responsabilidade do médico
assistente. A duragdo, a frequéncia e a posologia do tratamento devem ser determinadas pelo médico assistente.

Prazo de validade apés a dissolugao
O concentrado liquido pode ser utilizado durante 2 anos apds a dissolugdo do ECOCart, desde que seja armazenado nos tanques de
armazenamento ECOMix.

Descarte

ECOCarts Original e ECOCarts Revolution sdo propriedade do fabricante e devem ser-lhe devolvidos.

Os ECOCarts ToGo, caso ndo sejam devolvidos ao fabricante, devem ser eliminados de acordo com as normas e leis locais. Os ingredientes
de cada ECOCart podem ser encontrados no rétulo do produto. Antes de reciclar o tambor de PE, a etiqueta RFID deve ser removida do
encaixe do tubo ascendente e eliminada separadamente como lixo eletrénico. A embalagem de PE, a palete de madeira e a fita de
amarragao devem ser eliminadas separadamente.

Acessorios

Numero do artigo Nome Compatibilidade

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMuix Revolution ECOCart Revolution (codigo DSK termina com "-Rev")
ECOCart ToGo (codigo DSK termina com "-ToGo")
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Hapot hemodialyysikonsentraatille
Ladketieteellinen laite

Kayttotiedot

Sailyta pakkaselta suojassa. Valta kuumuutta ja suoraa auringonvaloa. Sailyta 4-35 °C:ssa.

Sailyta lasten ulottumattomissa. Kayta vain kirkkaita, varittomia liuoksia.

Vain ECOMix-tuotantojarjestelman kanssa kaytettavaksi. Vain koulutetun dialyysihenkilokunnan kaytt66n. ECOMix-kayttdoppaassa annetut
tiedot, varoitukset ja ohjeet ovat osa tata tietoa ja niitd on noudatettava. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsee.

Kayta ainoastaan avaamattomia ja vahingoittumattomia pakkauksia. Ald kiyta viimeisen kiyttdpaivimaaran jalkeen.

Avaa sailiét vain niille tarkoitetuista liitdntakohdista ja liitd ne tuotantojarjestelmaan. ECOCartin liuottamiseen kaytettavan veden on
taytettdva standardin ISO 23500-3 vaatimukset.

Varoitus! Etikkahappohdyryja voi paasta ulos liittimia avattaessa. Happoa voi vuotaa vaurioituneista ECOCart-sailidista. Kasittele
vaurioituneita ECOCart-sailioita varoen.

Elektrolyyttipitoisuus l6ytyy tuotteen etiketista.

Kayttotarkoitus
ECOCart on suunniteltu liuotettavaksi ECOMixiin tdysin automatisoidussa prosessissa happaman dialyysitiivisteen tuottamiseksi. ECOCartilla
valmistetut dialyysitiivisteet soveltuvat hemodialyysiin ja hemodiafiltraatioon. ECOCartia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kotidialyysissa.

Soveltamisalueet

Dialyysitiiviste on tarkoitettu kaytettavaksi emaksisen bikarbonaattihemodialyysitiivisteen (NaHCO3) kanssa tietylla laimennuksella.
Laimennusohjeet l16ytyvat ECOCart-tuotepakkauksen etiketista. Valmistettu hemodialyysiliuos on testattava sopivalla menetelmalla ennen
kayttéa. Turvallisen kdyton varmistamiseksi katso hemodialyysikonsentraatin valmistajan toimittamat kayttoohjeet. Hapan ja eméaksinen
bikarbonaattihemodialyysitiiviste tulee laimentaa vain juuri ennen kayttoa.

Seuraavat kayttoaiheet koskevat vain kayttovalmista hemodialyysiliuosta, joka on valmistettu ECOCart-pakkauksen ohjeiden mukaisesti:
- Akuutti munuaisten vajaatoiminta
- Krooninen munuaisten vajaatoiminta
- Ylinesteytys
- Myrkytys
- Happo-emaéstasapainon ja elektrolyyttitilan korjaus
- Veren tai plasman ja ruumiinlampaétilan saato

Vasta-aiheet
- Hyperkalemia kdytettdessa hemodialyysikonsentraattia, jonka kaliumpitoisuus on liian suuri
- Hypokalemia kdytettdessa hemodialyysikonsentraattia, jonka kaliumpitoisuus on liilan matala
- Hallitsemattomat veren hyytymishairiot

Haittavaikutukset
- Hemodialyysi voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten matalaa verenpainetta, pahoinvointia, oksentelua ja kramppeja.

ECOCart-laitteen ja siten sopivan happaman dialyysitiivisteen valinta on hoitavan ladkarin vastuulla. Hoidon kesto, antotiheys ja annos on
maaritettava hoitavan Iadkarin toimesta.

Sdilyvyys liuottamisen jilkeen
Nestemadista tiivistetta voidaan kayttda 2 vuotta ECOCartin liuottamisen jdlkeen, edellyttden etta se sdilytetddan ECOMix-varastosailidissa.

Havittdminen

ECOCarts Original ja ECOCarts Revolution ovat valmistajan omaisuutta ja ne on palautettava heille.

Jos ECOCarts ToGo -pakkausta ei palauteta valmistajalle, se on havitettava paikallisten maaraysten ja lakien mukaisesti. Kunkin ECOCart-
pakkauksen ainesosat |0ytyvat tuotteen etiketistd. Ennen PE-tynnyrin kierratysta RFID-tunniste on porattava irti nousuputken liittimesta ja
havitettava erikseen elektroniikkajatteena.

Lisdvarusteet

Artikkelinumero Nimi Yhteensopivuus

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (DSK-koodi paattyy merkkiin "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK-koodi paattyy "-ToGo"-merkkiin)
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Zouten voor zuur hemodialyseconcentraat
Medisch apparaat

Informatie voor gebruik

Bewaar vorstvrij. Vermijd hitte en direct zonlicht. Bewaren tussen 4°C en 35°C.

Buiten het bereik van kinderen houden. Gebruik uitsluitend heldere, kleurloze oplossingen.

Uitsluitend te gebruiken met het ECOMix-productiesysteem. Uitsluitend te gebruiken door getraind dialysepersoneel. De informatie,
waarschuwingen en instructies in de ECOMix-gebruikershandleiding maken deel uit van deze informatie en moeten worden opgevolgd.
Ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

Gebruik alleen ongeopende en onbeschadigde verpakkingen. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Open de containers alleen op de daarvoor bestemde aansluitpunten en sluit ze aan op het productiesysteem. Het water voor het oplossen
van de ECOCart moet voldoen aan de eisen van ISO 23500-3.

Let op! Bij het openen van de koppelingen kunnen dampen van azijnzuur vrijkomen. Er kan zuur lekken uit beschadigde ECOCarts. Ga
voorzichtig om met beschadigde ECOCarts.

De elektrolytconcentratie staat vermeld op het productetiket.

Beoogd gebruik

ECOCart is ontworpen om in een volledig geautomatiseerd proces in de ECOMix te worden opgelost, waarmee een zuur dialyseconcentraat
wordt geproduceerd. Dialyseconcentraten bereid met ECOCart zijn geschikt voor hemodialyse en hemodiafiltratie. ECOCart is niet bedoeld
voor gebruik bij thuisdialyse.

Toepassingsgebieden

Het dialyseconcentraat is bedoeld voor gebruik met een alkalisch bicarbonaat-hemodialyseconcentraat (NaHCO3) in een bepaalde
verdunning. De verdunningsinstructies vindt u op het ECOCart-productetiket. De bereide hemodialyseoplossing moet voor gebruik met een
geschikte methode worden getest. Raadpleeg voor veilig gebruik de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het hemodialyseapparaat. Zure
en alkalische bicarbonaat-hemodialyseconcentraten mogen alleen vlak voor gebruik worden verdund.

De volgende aanwijzingen gelden alleen voor de gebruiksklare hemodialyseoplossing die is bereid volgens de instructies op de ECOCart:
- Acute nierinsufficiéntie
- Chronisch nierfalen
- Overhydration
- Vergiftiging
- Correctie van zuur-base huishouding en elektrolytstatus
- Instellingen van bloed of plasma en lichaamstemperatuur

Contra-indicatie
- Hyperkaliemie bij gebruik van hemodialyseconcentraat met een te hoog kaliumgehalte
- Hypokaliémie bij gebruik van hemodialyseconcentraat met een te laag kaliumgehalte
- Oncontroleerbare stollingsstoornissen

Ongunstige effecten
- Hemodialyse kan bijwerkingen zoals hypotensie, misselijkheid, braken en krampen veroorzaken.

De keuze van de ECOCart, en daarmee de keuze van een geschikt zuur dialyseconcentraat, is de verantwoordelijkheid van de behandelend
arts. De behandelingsduur, frequentie en dosering moeten door de behandelend arts worden vastgesteld.

Houdbaarheid na oplossen
Het vloeibare concentraat kan gedurende 2 jaar na het oplossen van de ECOCart worden gebruikt, mits het wordt opgeslagen in de ECOMix-
opslagtanks.

Beschikbaarheid

ECOCarts Original en ECOCarts Revolution zijn eigendom van de fabrikant en moeten aan hen worden geretourneerd.

ECOCarts ToGo moeten, indien niet geretourneerd aan de fabrikant, worden afgevoerd in overeenstemming met de lokale regelgeving en
wetgeving. De ingrediénten van elke ECOCart staan vermeld op het productetiket. Voordat de PE-trommel wordt gerecycled, moet de RFID-
tag uit de koppeling van de stijgbuis worden geboord en apart als elektronisch afval worden afgevoerd.

Accessoires

Artikelnummer Naam Verenigbaarheid

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (DSK-code eindigt met "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK-code eindigt met "-ToGo")
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Salter for surt hemodialyskoncentrat
Medicinsk utrustning

Information for anvdandning

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

Forvaras utom rackhall for barn. Anvand endast klara, farglésa losningar.

Endast for anvandning med ECOMix-produktionssystemet. Far endast anvandas av utbildad dialyspersonal. Informationen, varningarna och
instruktionerna i ECOMix anvandarmanual ar en del av denna information och maste féljas. Eventuella allvarliga incidenter relaterade till
produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten
befinner sig.

Anvand endast ooppnade och oskadade behallare. Anvand inte efter utgangsdatumet.

Oppna beh3llare endast vid de avsedda anslutningspunkterna och anslut dem till produktionssystemet. Vatten for upplésning av ECOCart
maste uppfylla kraven i 1ISO 23500-3.

Varning! Attiksyradngor kan lacka ut nér kopplingarna dppnas. Syra kan lacka fran skadade ECOCarts. Hantera skadade ECOCarts varsamt.
Elektrolytkoncentrationen finns pa produktetiketten.

Avsedd anvandning
ECOCart ar utformad for att I6sas upp i ECOMix i en helautomatiserad process for att producera ett surt dialyskoncentrat. Dialyskoncentrat
som framstallts med ECOCart ar lampliga for hemodialys och hemodiafiltrering. ECOCart ar inte avsedd fér anvandning vid hemdialys.

Anvandningsomraden

Dialyskoncentratet ar avsett att anvandas med ett alkaliskt bikarbonat-hemodialyskoncentrat (NaHCO3) vid en given utspadning.
Utspadningsinstruktionerna finns pa ECOCarts produktetikett. Den beredda hemodialyslésningen maste testas med en lamplig metod fore
anvandning. For sdker anvandning, se bruksanvisningen fran hemodialysmaskinens tillverkare. Surt och alkaliskt bikarbonat-
hemodialyskoncentrat bor endast spadas omedelbart fore anvandning.

Foljande indikationer géller endast den bruksfardiga hemodialyslésningen som framstillts enligt instruktionerna pa ECOCart:
- Akut njursvikt
- Kronisk njursvikt
- Overvitskning
- Forgiftning
- Korrigering av syra-basbalans och elektrolytstatus
- Justering av blod eller plasma och kroppstemperatur

Kontraindikation
- Hyperkalemi vid anvandning av hemodialyskoncentrat med ett alltfér hogt kaliuminnehall
- Hypokalemi vid anvdandning av hemodialyskoncentrat med ett alltfor 1agt kaliuminnehall
- Okontrollerbara koagulationssjukdomar

Biverkningar
- Hemodialys kan orsaka biverkningar som hypotoni, illamaende, krakningar och kramper.

Valet av ECOCart, och darmed valet av ett lampligt surt dialyskoncentrat, ar den behandlande lakarens ansvar. Behandlingstid, frekvens och
dosering maste bestammas av den behandlande lékaren.

Hallbarhet efter upplésning
Det flytande koncentratet kan anvandas i 2 ar efter att ECOCart har 16sts upp, forutsatt att det férvaras i ECOMix-lagringstankar.

Forfogande

ECOCarts Original och ECOCarts Revolution &r tillverkarens egendom och maste returneras till dem.

Om ECOCarts ToGo inte returneras till tillverkaren maste den kasseras i enlighet med lokala foreskrifter och lagar. Ingredienserna i varje
ECOCart finns pa produktetiketten. Innan PE-trumman atervinns maste RFID-taggen borras ut ur stigrorets koppling och kasseras separat
som elektronikavfall.

Tillbehor
Artikelnummer Namn Kompatibilitet
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (DSK-koden slutar med "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK-koden slutar med "-ToGo")
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Salte til sur haamodialyse koncentrat
Medicinsk udstyr

Oplysninger til brug

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

Opbevares utilgeengeligt for bgrn. Brug kun klare, farvelgse oplgsninger.

Kun til brug med ECOMix-produktionssystemet. Ma kun anvendes af uddannet dialysepersonale. Oplysningerne, advarslerne og
instruktionerne i ECOMix-brugermanualen er en del af denne information og skal fglges. Eventuelle alvorlige haendelser relateret til
produktet skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder
sig.

Brug kun uabnede og ubeskadigede beholdere. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Abn kun beholdere ved de angivne tilslutningspunkter, og tilslut dem til produktionssystemet. Vand til oplgsning af ECOCart skal overholde
kravene i ISO 23500-3.

Forsigtig! Der kan slippe eddikesyredampe ud, nar koblingerne dbnes. Syre kan laekke fra beskadigede ECOCarts. Handter beskadigede
ECOCarts forsigtigt.

Elektrolytkoncentrationen kan findes pa produktetiketten.

Tilsigtet brug
ECOCart er designet til at blive oplgst i ECOMix i en fuldautomatisk proces for at producere et surt dialysekoncentrat. Dialysekoncentrater
fremstillet med ECOCart er egnede til hemodialyse og haemodiafiltrering. ECOCart er ikke beregnet til brug i hjemmedialyse.

Anvendelsesomrader

Dialysekoncentratet er beregnet til brug sammen med et alkalisk bicarbonat-haemodialysekoncentrat (NaHCOs) i en given fortynding.
Fortyndingsinstruktionerne findes pa ECOCart-produktetiketten. Den tilberedte haamodialyseopl@sning skal testes med en passende
metode f@r brug. For sikker brug henvises til brugsanvisningen fra heemodialysemaskinens producent. Surt og alkalisk bicarbonat-
hamodialysekoncentrat bgr kun fortyndes umiddelbart fgr brug.

Fplgende indikationer gaelder kun for den brugsklare haemodialyseoplgsning, der er fremstillet i henhold til instruktionerne pa ECOCart:
- Akut nyresvigt
- Kronisk nyresvigt
- Overhydration
- Forgiftning
- Korrektion af syrebaseret husholdning og elektrolytstatus
- Indstillinger for blod eller plasma og kropstemperatur

Kontraindikation
- Hyperkalaemi ved brug af haemodialysekoncentrat med et kaliumindhold, der er for hgjt
- Hypokalzemi ved brug af heemodialysekoncentrat med et kaliumindhold, der er for lavt
- Ukontrollerbare koagulationsforstyrrelser

Bivirkninger
- Hemodialyse kan forarsage bivirkninger som hypotension, kvalme, opkastning og kramper.

Valget af ECOCart, og dermed valget af et passende surt dialysekoncentrat, er den behandlende laeges ansvar. Behandlingsvarighed,
hyppighed og dosering skal bestemmes af den behandlende lage.

Holdbarhed efter oplgsning
Det flydende koncentrat kan bruges i 2 ar efter, at ECOCart er blevet oplgst, forudsat at det opbevares i ECOMix-opbevaringstankene.

Bortskaffelse

ECOCarts Original og ECOCarts Revolution er producentens ejendom og skal returneres til dem.

Hvis ECOCarts ToGo ikke returneres til producenten, skal det bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler og love. Ingredienserne i
hver ECOCart kan findes pa produktetiketten. Fgr PE-tromlen genbruges, skal RFID-market bores ud af koblingen pa stigrgret og bortskaffes
separat som elektronisk affald.

Tilbehgr
Artikelnummer Navn Kompatibilitet
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (DSK-koden slutter med "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK-koden slutter med "-ToGo")
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Sé6k a savas hemodializis koncentratumhoz
Orvosi eszkoz

Hasznalati informaciék

Fagytol védve tarolandd. Kerdlje a hét és a kozvetlen napfényt. 4°C és 35°C kozott tarolando.

Gyermekektdl elzarva tartandé. Kizardlag tiszta, szintelen oldatot hasznaljon.

Kizardélag az ECOMix gyartorendszerrel hasznalhato. Kizardlag képzett dializis személyzet hasznalhatja. Az ECOMix felhasznaléi
kézikdnyvében talalhato informacidk, figyelmeztetések és utasitasok ezen informaciok részét képezik, és azokat be kell tartani. A termékkel
kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznélo és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

Kizardlag bontatlan és sértetlen tartalyokat hasznaljon. Ne hasznalja fel a lejarati id6 utan.

A tartdlyokat csak a kijel6lt csatlakozasi pontokon nyissa ki, és csatlakoztassa azokat a termelési rendszerhez. Az ECOCart felolddsahoz
hasznalt viznek meg kell felelnie az ISO 23500-3 szabvany kévetelményeinek.

Vigyazat! A csatlakozdk kinyitasakor ecetsavgdz tavozhat. A sériilt ECOCart-okbdl sav szivaroghat. A sériilt ECOCart-okat dvatosan kezelje.
Az elektrolitkoncentracid a termék cimkéjén talalhato.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az ECOCart-ot ugy tervezték, hogy egy teljesen automatizalt folyamat soran feloldjak az ECOMix-ben, igy savas dializiskoncentratumot
allitanak el6. Az ECOCart-tal készitett dializiskoncentratumok hemodializishez és hemodiafiltraciéhoz alkalmasak. Az ECOCart nem otthoni
dializishez hasznalhaté.

Alkalmazasi teruletek

A dializiskoncentratumot ligos bikarbonat hemodializiskoncentratummal (NaHCO3) vald higitasban torténé hasznalatra szantak. A higitasi
utasitasok az ECOCart termék cimkéjén talalhatok. Az elkészitett hemodializisoldatot hasznalat el6tt megfelel6 modszerrel tesztelni kell. A
biztonsagos hasznalat érdekében olvassa el a hemodializisgép gyartdja altal mellékelt haszndlati utasitast. A savas és ligos bikarbonat
hemodializiskoncentratumot csak kézvetleniil felhasznalas el6tt szabad higitani.

A kovetkezd javallatok csak az ECOCart-on talalhaté utasitasoknak megfelelGen elkészitett, hasznalatra kész hemodializis oldatra
vonatkoznak:

- Akut veseelégtelenség

- Krénikus veseelégtelenség

- Szivelégtelenség

- Mérgezés

- Asav-bdzis haztartas és az elektrolitszint korrekcidja

- Avérvagy plazma és a testh6mérséklet beallitasai

Ellenjavallat
- Hiperkalémia tul magas kdliumtartalmu hemodializis koncentrdtum hasznalata esetén

- Hipokalémia tul magas kaliumtartalmu hemodializis koncentratum hasznalata esetén
- Nem kontrollalhaté véralvadasi zavarok

Mellékhatdsok
- A hemodializis olyan mellékhatdsokat okozhat, mint a hipotenzid, hanyinger, hanyas és gorcsok.

Az ECOCart kivalasztdsa, és igy a megfeleld savas dializis koncentratum kivalasztasa a kezelGorvos felelGssége. A kezelés id6tartamat,
gyakorisagat és adagolasat a kezel§orvosnak kell meghataroznia.

Feloldas utani eltarthatésag
A folyékony koncentratum az ECOCart feloldasa utdn 2 évig felhasznalhatd, feltéve, hogy az ECOMix tarolétartalyokban taroljak.

Artalmatlanitas

Az ECOCarts Original és az ECOCarts Revolution a gyarto tulajdonat képezik, és vissza kell kiildeni ket nekik.

Az ECOCarts ToGo tartalyokat, ha nem kiildik vissza a gyartdnak, a helyi elGirasoknak és torvényeknek megfelelGen kell artalmatlanitani. Az
egyes ECOCart tartdlyok osszetevGi a termék cimkéjén talalhatdk. A PE hordd Ujrahasznositdsa elStt az RFID-cimkét ki kell furni az emel&csé
csatlakozojabdl, és kiilon, elektronikai hulladékként kell artalmatlanitani.

Kiegészitok

Cikkszam Név Kompatibilitas

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMuix Revolution ECOCart Revolution (A DSK kod "-Rev"-re végzédik)
ECOCart ToGo (A DSK kéd "-ToGo"-ra végz6dik)
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Soli pro kysely koncentrat hemodialyzy
Zdravotnické zafizeni

Informace pro poufziti

Skladujte mimo mrazu. Chrante pred teplem a pfimym slunec¢nim zarenim. Skladujte pfi teploté 4 °C az 35 °C.

Uchovavejte mimo dosah déti. PouZivejte pouze Ciré, bezbarvé roztoky.

Pouze k pouziti s produkénim systémem ECOMix. Pouzivejte pouze vyskolenym dialyzacnim persondlem. Informace, varovani a pokyny v
uzivatelské priruc¢ce k ECOMixu jsou soucasti téchto informaci a musi byt dodrzovany. Veskeré zavazné incidenty souvisejici s produktem
musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, kde se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

PouZivejte pouze neoteviené a neposkozené obaly. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nadoby otevirejte pouze v uréenych pripojovacich bodech a pfipojujte je k vyrobnimu systému. Voda pro rozpousténi ECOCartu musi
splriovat pozadavky normy ISO 23500-3.

Pozor! Pti otevirani spojek mohou unikat vypary kyseliny octové. Z poskozenych vozikli ECOCart muZe unikat kyselina. S poskozenymi voziky
ECOCart zachazejte opatrné.

Koncentraci elektrolytu naleznete na stitku produktu.

Zamyslené poutziti

ECOCart je navrZen tak, aby se v pIné automatizovaném procesu rozpoustél v ECOMixu za Ucelem vyroby kyselého dialyza¢niho koncentratu.
Dialyzacni koncentraty pripravené s ECOCartem jsou vhodné pro hemodialyzu a hemodiafiltraci. ECOCart neni urcen k pouziti pfi domaci
dialyze.

Oblasti pouZziti

Dialyzacni koncentrat je urcen k poufZiti s alkalickym bikarbonatovym hemodialyznim koncentratem (NaHCOs3) v daném redéni. Pokyny k
fedéni naleznete na Stitku produktu ECOCart. Pfipraveny hemodialyzacni roztok musi byt pred pouZitim testovan vhodnou metodou. Pro
bezpecné pouziti si prectéte navod k obsluze od vyrobce hemodialyzacniho pfistroje. Kysely a alkalicky bikarbonatovy hemodialyzni
koncentrat by se mél fedit pouze bezprostfedné pred pouzitim.

Nasledujici pokyny plati pouze pro hemodialyzaéni roztok pfipraveny dle pokynd na ECOCartu:
- Akutni selhani ledvin
- Chronické onemocnéni ledvin
- Hyperhydratace
- Otrava
- Korekce acidobazické rovnovéhy a stavu elektrolyt(
- Uprava krve nebo plazmy a télesné teploty

Kontraindikace
- Hyperkalémie pfi pouZiti hemodialyzacniho koncentratu s pfilis vysokym obsahem drasliku
- Hypokalémie pfi pouziti hemodialyza¢niho koncentratu s pfilis nizkym obsahem drasliku
- Nekontrolovatelné poruchy srazlivosti krve

NeZadouci uinky
- Hemodialyza muZe zplsobovat vedlejsi ucinky, jako napt. hypotenze, nevolnost, zvraceni a kiece.

Vybér ECOCartu, a tedy i vybér vhodného kyselého dialyza¢niho koncentratu, je odpovédnosti oSettujiciho |ékare. Délku 1é€by, frekvenci a
davkovani musi stanovit oSettujici lékar.

Doba poutzitelnosti po rozpusténi
Tekuty koncentrat Ize pouzivat 2 roky po rozpusténi ECOCartu, za predpokladu, Ze je skladovan v zasobnich nadrzich ECOMix.

Likvidace

ECOCarts Original a ECOCarts Revolution jsou majetkem vyrobce a musi byt vraceny vyrobci.

Pokud nejsou ECOCarts ToGo vraceny vyrobci, musi byt zlikvidovdny v souladu s mistnimi predpisy a zdkony. SloZeni kazdého ECOCartu je
uvedeno na Stitku vyrobku. Pfed recyklaci PE sudu je nutné vyvrtat RFID Stitek ze spojky stoupaci trubice a zlikvidovat jej oddélené jako
elektronicky odpad.

Prislusenstvi

Cislo polozky Jméno Kompatibilita

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (Kod DSK konéi na ,,-Rev”)
ECOCart ToGo (Kod DSK konéi na ,,-ToGo*)
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SK

Soli pre kysly hemodialyzny koncentrat
Zdravotnicke zariadenie

Informacie na pouzitie

Skladujte mimo mrazu. Chrante pred teplom a priamym sinecnym Ziarenim. Skladujte pri teplote 4 °C az 35 °C.

Uchovavajte mimo dosahu deti. Pouzivajte iba Cire, bezfarebné roztoky.

Len na pouzitie s produkénym systémom ECOMix. Pouzivat len vyskoleny dialyzaény personal. Informacie, upozornenia a pokyny v
pouzivatelskej prirucke ECOMix su sucastou tychto informdacii a musia sa dodrziavat. Akékolvek zavazné incidenty suvisiace s produktom
musia byt nahldsené vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachéddza.

PouZivajte iba neotvorené a neposkodené obaly. NepouZivajte po datume exspiracie.

Nadoby otvérajte iba na uréenych pripojovacich bodoch a pripajajte ich k vyrobnému systému. Voda na rozpustanie ECOCartu musi spifiat
poZziadavky normy 1SO 23500-3.

Pozor! Pri otvarani spojok mozu unikat vypary kyseliny octovej. Z poskodenych vozikov ECOCart méze unikat kyselina. S poskodenymi
vozikmi ECOCart manipulujte opatrne.

Koncentraciu elektrolytu najdete na stitku produktu.

Zamyslané pouiitie

ECOCart je urceny na rozpustenie v ECOMixe v plne automatizovanom procese za ucelom vyroby kyslého dialyzaéného koncentratu.
Dialyzacné koncentraty pripravené s ECOCart su vhodné na hemodialyzu a hemodiafiltraciu. ECOCart nie je ureny na pouZitie pri domace;j
dialyze.

Oblasti pouZitia

Dialyzacny koncentrat je ureny na pouZitie s alkalickym bikarbonatovym hemodialyzaénym koncentratom (NaHCO3) pri danom riedeni.
Pokyny na riedenie najdete na stitku produktu ECOCart. Pripraveny hemodialyza¢ny roztok musi byt pred pouzitim testovany vhodnou
metddou. Pre bezpecné poutZitie si precitajte ndvod na obsluhu od vyrobcu hemodialyzacného pristroja. Kysly a alkalicky bikarbonatovy
hemodialyza¢ny koncentrat by sa mal riedit iba bezprostredne pred pouzitim.

Nasledujuce pokyny sa vztahuju len na hemodialyzaény roztok pripraveny podla pokynov na ECOCart:
- Akutne zlyhanie obliciek,
- Chronické zlyhanie obliciek,
- Nadmerna hydratacia,
- Otravenie,
- Uprava stavu acidobézickej rovnovéhy a elektrolytov,
- Uprava krvi alebo plazmy a telesnej teploty.

Kontraindikacie
- Hyperkaliémia pri pouziti hemodialyza¢ného koncentratu s prilis vysokym obsahom draslika,
- Hypokaliémia pri pouziti hemodialyzacného koncentratu s prilis nizkym obsahom draslika,
- Nekontrolovatelné poruchy koagulacie.

NeZiaduce ucinky
- Hemodialyza méZe vyvolat napriklad tieto vedlajsie u¢inky: nizky krvny tlak, nevolnost, vracanie a kfce.

Vyber ECOCartu, a teda aj vyber vhodného kyslého dialyzaéného koncentratu, je zodpovednostou osetrujiceho lekara. Trvanie lieéby,
frekvenciu a dédvkovanie musi ur¢it oSetrujuci lekar.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni
Tekuty koncentrat sa mdze pouzivat 2 roky po rozpusteni ECOCartu, za predpokladu, Ze sa skladuje v skladovacich nadrziach ECOMix.

Likvidacia

ECOCarts Original a ECOCarts Revolution si majetkom vyrobcu a musia byt vratené vyrobcovi.

Ak sa ECOCarts ToGo nevrétia vyrobcovi, musia sa zlikvidovat v silade s miestnymi predpismi a zakonmi. ZloZenie kazdého ECOCartu najdete
na Stitku vyrobku. Pred recyklaciou PE suda je potrebné vyvrtat RFID Stitok zo spojky stipacej trubice a zlikvidovat ho samostatne ako
elektronicky odpad.

Prislusenstvo

Cislo polozky Meno Kompatibilita

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (Kod DSK konci na ,,-Rev”)
ECOCart ToGo (Kod DSK kondi na ,,-ToGo*)
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Soli za kislinski koncentrat hemodialize
Medicinska naprava

Informacije za uporabo

Hranite brez zmrzali. I1zogibajte se vrocini in neposredni soncni svetlobi. Hranite pri temperaturi med 4 °Cin 35 °C.

Hraniti izven dosega otrok. Uporabljajte samo bistre, brezbarvne raztopine.

Samo za uporabo s proizvodnim sistemom ECOMix. Uporablja lahko samo usposobljeno dializno osebje. Informacije, opozorila in navodila v
uporabniskem priro¢niku za ECOMix so del teh informacij in jih je treba upostevati. Vse resne incidente, povezane z izdelkom, je treba
sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri se uporabnik in/ali pacient nahaja.

Uporabljajte samo neodprte in neposkodovane posode. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Posode odpirajte samo na za to dolocenih priklju¢nih mestih in jih prikljucite na proizvodni sistem. Voda za raztapljanje ECOCarta mora
ustrezati zahtevam standarda I1SO 23500-3.

Pozor! Pri odpiranju spojk lahko uhajajo hlapi ocetne kisline. 1z poskodovanih vozi¢kov ECOCart lahko pusca kislina. S poskodovanimi vozicki
ECOCart ravnajte previdno.

Koncentracijo elektrolita najdete na etiketi izdelka.

Predvidena uporaba

ECOCart je zasnovan tako, da se v popolnoma avtomatiziranem postopku raztopi v ECOMixu za proizvodnjo kislega dializnega koncentrata.
Dializni koncentrati, pripravljeni z ECOCartom, so primerni za hemodializo in hemodiafiltracijo. ECOCart ni namenjen uporabi pri domaci
dializi.

Podrodja uporabe

Dializni koncentrat je namenjen uporabi z alkalnim bikarbonatnim hemodializnim koncentratom (NaHCOs3) pri danem razredcenju. Navodila
za redCenje najdete na etiketi izdelka ECOCart. Pripravljeno hemodializno raztopino je treba pred uporabo preizkusiti z ustrezno metodo. Za
varno uporabo glejte navodila za uporabo, ki jih je priloZil proizvajalec hemodializnega aparata. Kisli in alkalni bikarbonatni hemodializni
koncentrat je treba redciti le tik pred uporabo.

Naslednje indikacije veljajo samo za raztopino za hemodializo, pripravljeno v skladu z navodili na ECOCartu:
- Akutna ledvicna odpoved,
- Kroni¢na ledvi¢na odpoved,
- Hiperhidracija,
- Zastrupitey,
- IzboljSanje acido-baznega in elektrolitskega ravnovesja,
- Uravnavanje krvi ali plazme in telesne temperature.

Kontraindikacija
- Hiperkaliemija pri uporabi hemodializnega koncentrata s previsoko vsebnostjo kalija
- Hipokaliemija pri uporabi hemodializnega koncentrata s prenizko vsebnostjo kalija
- Neobvladljive motnje koagulacije

NeZeleni udinki
- Hemodializa lahko povzroci stranske ucinke, kot so hipotenzija, slabost, bruhanje in krci.

Izbira ECOCarta in s tem tudi izbira ustreznega kislega dializnega koncentrata je odgovornost lececega zdravnika. Trajanje zdravljenja,
pogostost in odmerek mora dolociti lececi zdravnik.

Rok uporabnosti po raztapljanju
Tekoci koncentrat se lahko uporablja 2 leti po raztapljanju ECOCarta, Ce je shranjen v skladisénih rezervoarjih ECOMix.

Odstranjevanje

ECOCarts Original in ECOCarts Revolution sta last proizvajalca in ju je treba vrniti proizvajalcu.

Ce ECOCarts ToGo ne vrnete proizvajalcu, jih je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi in zakoni. Sestavine vsakega ECOCarta najdete
na etiketi izdelka. Pred recikliranjem PE soda je treba RFID oznako izvrtati iz spojke dvizne cevi in jo lo¢eno odvreci kot elektronske odpadke.

Dodatki
Stevilka artikla Ime Zdruzljivost
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (Koda DSK se konca z "-Rev")
ECOCart ToGo (Koda DSK se konca z "-ToGo")
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Conun Ana KOHUEeHTpaTa KUC/IOTHOTO remoananusa
MepauumHckoe uspgenue

NHdopmauua gna ncnonb3osaHus

XpaHuWTb B 3alLMLLEHHOM OT MOpO3a MecTe. M3beraTb BO3AeNCTBUA TENA U NPAMBIX COMHEYHbIX y4Yei. XpaHuTb npu Temnepatype ot 4°C
no 35°C.

XpaHWTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTelt mecTe. Mcnonb3oBaTh TONbKO NPO3payHble, becuBeTHbIe PacTBOpSI.

MpeaHa3HaYeHo TONbKO ANS UCNONb30BaHUSA C NPOU3BOACTBEHHOM cncTemoi ECOMIx. Mcnonb3oBaTb TO/IbKO 06yYeHHbIM NepcoHanom
OManu3HbIX LeHTpoB. MHbopmauus, npeaynpexaeHns n MHCTPYKLUK, coaepiKalumecs B pykoBoacTae nosb3osatens ECOMix, asnatotcs
YacTblo JaHHOW MHGOPMALMK U A0MKHBI cobaoaaTbeA. O NobbIX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C MPOAYKTOM, Heobxoanmo
co06LWaTb NPOU3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OPraHy rocyAapcTBa-yYieHa, rae HaxoAuTCA NoNb30BaTeNb U/UAN NaLUEHT.

Mcnonb3yinTe TONbKO HEBCKPbLITbIE N HEMNOBPEXAEHHbIE KOHTEHEePbI. He ncnonb3yiTe nocne nctedeHma CpoKka rogHoCTy.

OTKpbIBalTe KOHTEWHEPbI TOIbKO B CMeLManbHO OTBEAEHHbIX MecTax M MOAK/YaNTe UX K NPON3BOACTBEHHOM cucTeme. Bopa gna
pacTtBopeHusa ECOCart gonkHa cooTBeTcTBOBaTb TpeboBaHusam ISO 23500-3.

BHMMaHuMe! Mpu OTKPBLITUM COEAMHEHNIA MOTYT BbIAENATLCA NAapbl YKCYCHOM KUCNOTbI. KUCI0Ta MOXKET BbITEKATb U3 MOBPEKAEHHbIX
ECOCarts. ObpaLuaiiTech ¢ nospexaeHHbimu ECOCarts ¢ OCTOPOXKHOCTbIO.

KOHLIeHTPaLMIO 31eKTPONNTa MOXKHO HaNTU Ha STUKETKE NPOoAYKTa.

HasHaueHue

ECOCart paspabotaH gns pactsopeHus B ECOMix B N0/IHOCTbO aBTOMAaTU3MPOBAHHOM MPOLEcce C Lie/1bo NOAyYeHUs KUCIOTHOTO
OMaNnU3HOro KOHUeHTpaTa. [JMuannsHble KOHUEHTPATbl, MPUroToB/eHHble ¢ nomollbio ECOCart, noaxoaaT Ana remogmanusa u
remognadunbrpaunn. ECOCart He npegHasHayYeH AN UCNOb30BAHUA B JOMALLHUX YCIOBUAX AN1A Anannsa.

Obnacti npumeHeHun

[OnanunsHblii KOHLEHTPAT NpeAHa3HauYeH AN UCNOb30BAHMSA C LWEeN0YHbIM BUKapOOHATHBIM remoananmsHbiM KoHueHTpaTom (NaHCOs) B
334aHHOM KOHLUEHTPaLMn. MHCTPYKL MM NO pa3BeAeHUI0 MOXKHO HalTU Ha 3TUKeTKe npoaykTta ECOCart. MpurotoBaeHHbIN reMognann3HbIn
pacTBop HE06X0AMMO NPOBEPUTH NOAXOAALLMM METOAOM Nepes ucnosb3oBaHnem. [1na 6e3onacHoro ncnonb3oBaHUA obpaTuTecs K
WHCTPYKLMM NO 3KCNyaTaLum, NpeaocTaBieHHO Npon3BoAUTE/IEM FeMOSNAAN3HOTO annapaTta. KUCAOTHBIN 1 wenodHol 6UKapboHaTHbIN
reMogmManunsHbli KOHLEHTPAT cneayeT pa3baBaaTb HENOCPEACTBEHHO Nepes, UCNo/b30BaHMEM.

Cnepytoume ykasaHMA OTHOCATCA TONIbKO K FOTOBOMY K MPUMEHEHMIO PacTBOPY A4/1A remoanannsa, NpurotoBN1eHHOMY B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUunAMKM Ha ECOCart:

- OcTpas noyeyHaa HeJOCTAaTOYHOCTb

- XpoHunyecKkaa novyeyHan HefOCTaTOYHOCTb

- Mnepruapartauma

- OTpaBneHune

- KoppeKuma KMCA0THO-OCHOBHOMO COCTOAHUA U 3NEKTPOSIUTHOTO CTaTyca

- PerynnpoBka KpoBu unmn nnasmol n TemnepaTypbl Tena

[MpoTMBONOKa3aHMA
- Mnepkannemus Npy UCNoNb30BaHUM KOHUEHTPaTa ANA reMoANann3a co CIMLWKOM BbICOKMM COAEPKAHUEM Kanua
- Mnokanvemma npu NCNoNb30BaHUM KOHLEHTPaTa A4/19 FeMOAMann3a Co CIMLLKOM HU3KUM COAEpKaHNeM Kanua
- HeKkoHTponnpyemble HapyLeHUA Koaryaaumm

NoboyHble 3ddeKTbI
- femofmMann3 MoxKeT Bbi3BaTb NO6oYHbIEe 3G dEKTbI, TaKMe KaK TMNOTOHMA, TOWHOTA, PBOTA M CMasmbl.

Bbibop annapata ECOCart, a cnegosatesibHO, U NOAXOAALLETO KMCAOTHOTO AMaNN3HOMO KOHLEHTPaTa, ABAAETCA 06A3aHHOCTbIO IeYallero
Bpayva. [1poA0/IKUTENIbHOCTb, YaCTOTa U A03UPOBKA /IEYEHMA A0/XKHbI ONPEeAeNATLCA IeUallMM BPaioMm.

CpOK roaHOCTH NOC/Ie pacTBOPEHUA
MUAKUIM KOHUEHTPAT MOXHO MCNO/Ib30BaTb B TeueHue 2 net nocne pactsopeHma ECOCart npu ycnoBum xpaHeHUa B pesepByapax a1
XpaHeHua ECOMix.

Ytunusauusa

ECOCarts Original n ECOCarts Revolution aBnatoTca cOBCTBEHHOCTbIO NPOU3BOAUTENA U AO/KHbI ObITb BO3BPALLEHbI EMY.

Ecnn Tenexxkn ECOCarts ToGo He BO3BpalLLeHbl MPOU3BOANTENIO, UX HEOBXOAMMO YTUIN3UPOBATL B COOTBETCTBMU C MECTHLIMU NpPaBUIaMu
1 3akoHamu. CocTaB Kax oW Tenexxkn ECOCarts ykasaH Ha aTMKeTKe npoaykTa. MNepes nepepaboTkoi nonnatuneHosoro 6apabaHa
HeobxoaMmo BbicBEPAUTb RFID-MeTKY U3 COeAUHUTENBHOIO 31€eMEHTa NOABEMHOW TPYBKM U YyTUAN3MPOBATL €€ OTAE/IbHO KaK SNEKTPOHHbIE

oTXoabl.
AKceccyapbl
Homep cratbu Uma CoBMeCcTMMOCTb
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (Kog, DSK 3akaHumBaetcs Ha "-Rev")
ECOCart ToGo (Ko, DSK 3akaHumBaeTca Ha "-ToGo")
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KbILWKbIN reMOAManu3 KOHLLEHTPaTbIHA apHanFaH Tysaap
MeauuUHaNbIK KypbinFbl

MaiiganaHyfa apHanfaH aknapar

Af3CbI3 caKTaHbI3. MKbllyAaH XKaHe TiKenel KyH cayneciHeH aynak 60sbiHbI3. 4°C xkaHe 35°C apanblfblHAA CaKTaHbI3.

BananapbiH, KO/bl 3KETNENTIH Kepae cakTaHbl3. TekK Mengip, Tyccis epiTiHainepai nainganaHbiHbI3.

Tek ECOMix eHgipic »KyliecimeH naiaanaHyfa apHanfaH. Tek guanums 6oibiHwa 6inikTi MamaHgap faHa nanganaHa anagbl. ECOMix
nanganaHylbl HYCKayblFbIHAAFbI aKNapaT, ECKepTYNep KaHe HYCKayaap ocbl aknapaTtTbiH, 6eniri 6oabin Tabbliaabl KaHe 0n1apabl OpbIHAAY
KayKeT. OHiMre KaTbICTbl Ke3 KeNreH KypAei OKufFanap Typanbl OHAIpyLire xaHe nainganaHylibl skaHe/Hemece NaumeHT OpHanackaH mylue
MeM/IEKETTiH, Ky3blpeTTi opraHbiHa Xxabapnay Kaxer.

TeK aWwblIMaFaH KaHe 3aKbIMAaIMaFaH KOHTeMHepaepai nanAanaHbliHbi3. KapamablibiK Mep3imi 6TKEHHEH KeliH nainganaHbaHbi3.
KoHTelHepnepai Tek 6enrineHreH KOCblay HyKTeNepiHae awbin, onapAabl eHAIpic »KyieciHe KocbiHbi3. ECOCart epiTyre apHanfaH cy I1SO
23500-3 TananTapbiHa CAMKEC Kenyi Kepek.

Abainanpiz! MydTanapabl alKaH Kesae CipKe KbIWKbLIbIHbIH, Bybl WbIFybl MyMKiH. 3akbimaanfaH ECOCarts-TaH KblILWKbIA afbln KeTyi
MYMKiH. 3akbpimganfaH ECOCarts-Tbl abalinan ycraHbi3.

INEeKTPONUT KOHLLEHTPALMACBIH OHIMHIH, 3aTTaHbacbiHaH TabyFfa 6bonaabl.

MakcaTtTbl naganaHy

ECOCart KbIWKbIAAbI ANANN3 KOHLLEHTPaTbIH any ywiH ECOMix-Te ToNblFbiIMeH aBTOMATTaHAbIPbIAFAH NpoLecTe epiTyre apHanfaH. ECOCart-
neH AanblHAANFAH ANANN3 KOHLEHTPATTapbl reMOAMNAN3 KaHe remoanaduabTpaLma ywiH Kapamgpl. ECOCart yilperi avanusae KongaHyra
apHasIMaFaH.

KongaHbiny cananapebl

[Onanns KoHLeHTpaTbl 6epinreH CymbINTy KesiHae cinTini bukapboHaT remoamanms KoHueHTpaTbimeH (NaHCOs) naliganaHyfa apHanfaH.
CyibInTy HyckaynapbiH ECOCart eHimiHiH, *kancbipmacbiHaH Tabyfa 6onaabl. JalibiHAaNFaH reMoaManus epiTiHAICIH KongaHap anabliHaa
TUicTi aaicneH Tekcepy Kepek. Kayincis nainganany ywiH remoananns annapatbiH 6HAIPYLWI YCbIHFaH NainganaHy HYCKaynapbiH KapaHbi3.
KbILWKbIN }KaHE CinTini GBuKapboHaT reMoamanns KOHLEHTPATbIH KONAAHAp anabliHAA 6ipAeH CyMbINTy Kepek.

Keneci Hyckaynap Tek ECOCart HycKaynblfbiHa CaliKec faliblHAaNFaH KONAAHYFa AalblH remoananums epiTiHAiciHe FaHa KaTbICTbl:
- Kepen byipek xeTkinikcisairi
- Co3blimanbl byrpek xeTKinikcisairi
- LLlamagzaH Tbic cyapy
- Ynanynap
- KbILWKbIN-HEri3 6anaHCbIH XaHEe 3/1EKTPONUT KYMiH Ty3eTy
- KaH Hemece nna3ma aHe geHe TemnepaTypacbiHbIH, NapameTpiepi

Kapcbl KepceTkiwTep
- Kanunit mesnLwepi TbiM }KOFapbl reMOAMANN3 KOHLEHTPATbIH KONAaHFaH Kesaeri rnepkaanemms
- Kanuit menwwepi TbiMm TOMEH reMoAnanm3 KOHLEHTPATbIH KOAA4aHFaH Ke3aeri runokannemms
- BaKplnaHbanTbIH Koarynauua by3blabicTapbl

KaHama acepnepi
- lemoananus KesiHae rmnoTeH3USA, }KYPEK aliHy, KYCy *KaHe KYpbICy1ap CUAKTbI KaHama acepnep 60aybl MyMKiH.

ECOCart TaHAaybl, AeMeK, KOMailbl KbIWKbIIAbI AMaNN3 KOHLEHTPATbIH TaHA4AY eMAeyLWi Asapirepain MiHaeTi. Emaey y3aKTbIfbIH, XKUiNiriH
JK9He [03acCblH eMmAeyLi A3pirep aHbIKTaybl Kepek.

EpireHHeH KeiiiHri cakTay mep3simi
CylibIK KOHLeHTpaTTbl ECOCart epireHHeH KeWiH 2 bln 60obl NaitganaHyfa 6onagbl, erep on ECOMix caktay 6aKTapbiHAa cakTanca.

KoKbicKa TacTay

ECOCarts Original »kaHe ECOCarts Revolution eHAipyLwiHiH meHwWiri 6onbin Tabblnaabl }KoHe onapFa KanTapbiaybl TUIC.

ECOCarts ToGo eHgjipyLire KalTapbl/IMaraH Kafaana, KeprifikTi eperkenep meH 3aHgapFa calikec )KoMblnybl Tvic. 9pbip ECOCart
KYPaMbIH 6HIMHiH, }KancbipMmacbiHaH Tabyra 6onagbl. PE 6apabaHbiH KaitTa eHaey angbiHaa RFID 6enrici KeTepineTiH TYTiKTiH mydTacbiHaH
TECiNIN anblHbIN, 3NEKTPOHABIK KaNAbIK peTiHae 6enek Korblaybl Kepek.

Akceccyapnap
Makana Hemipi ATbl Yinecimpinik
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (DSK Kogpl «-Rev»-neH aaKTanagpl)
ECOCart ToGo (DSK koap! «-ToGo» cesimeH asKTanagbl)
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Coni ANA KUCNOTHOTO remog,iaiisy KOHLLeHTpaTy
MeauuHuii npunagp,

IHpopMmaLia AnA BUKOPUCTAHHA

36epiraTv B 3aXMLLEHOMY BiZ, MOPO3y MicLyi. YHMKaTK Tenia Ta NPAMUX COHAYHUX NpoMeHiB. 36epiraTu 3a Temnepatypu Big 4°C go 35°C.
36epiraTv y HeAOCTYNHOMY A1A AiTel micui. BukopuctosyBaTv anwe npo3opi, 6e3bapsHi po3umHu.

TiNbKW ANA BUKOPUCTAHHA 3 BUPO6HUYO cuctemoto ECOMix. BUKOPUCTOBYBATU AnLLIE HAaBYEHUM NEPCOHANOM 3 Aianisy. IHbopmaLin,
nonepeaskeHHaA Ta iHCTPYKLii B NOCIBHMKY KopucTyBadya ECOMix € YacTuHOtO L€l iHpopmau,ii Ta NoBUHHI ByTn foTpumaHi. Mpo byab-akKi
Cepro3Hi iIHUMAEHTHM, NOB'A3aHI 3 NPOAYKTOM, HEOBXiAHO NOBIAOMAATM BUPOBHUKY Ta KOMNETEHTHOMY OpPraHy AepiKaBu-yaeHa, ae
3HaAX0AWTLCA KOPUCTYBaY Ta/abo NaLieHT.

BuKopuUCTOBYITE NNLLE HEBIAKPUTI Ta HEMOLWKOAKEHI KOHTeMHepU. He BUKOPUCTOBYITE NiCAA 3aKiHYEHHA TEPMiIHY NPUAATHOCTI.
BifiKprBaiTe KOHTEMHEPU NINLLE Y BU3HAYEHWUX TOYKAX NiAKAOYEHHA Ta NigKaouaiTe ix 40 BUPObHMYOT cuctemmn. Boga ona po3umHeHHs
ECOCart nosuHHa Bignosigatn sBumoram ISO 23500-3.

O6epexHo! MNig yac BiAKPUTTA 3'€4HAHb MOXKYTb BUXOAMUTH Napu oLTOBOI KMCNOTU. 3 nowKoaKeHux ECOCart moxe BMTIKaTU KMcnoTa.
MoBopgbTeca 3 nowkoakeHnmn ECOCart obeperxHo.

KOHLEeHTpaLLito eNeKTPOoNiTy MOXKHA 3HAWTU HA eTUKeTL,i BUpOby.

LlinboBe BUKOpUCTaHHA

ECOCart npusHayeHni ans posunHeHHs B ECOMIixX y NOBHiCTIO aBTOMaTM30BaHOMY MPOLLECi 417 OTPUMAHHSA KMCOTO KOHLEHTPATy ANs
Aianisy. KoHueHTpaTn ana aianisy, npurotoBaHi 3a gonomoroto ECOCart, npuaatHi ana remogianisy Ta remogiadinstpauii. ECOCart He
npu3HavyeHu ANA BUKOPUCTAHHA B lOMALUIHbOMY Aianisi.

lanysi 3acTocyBaHHA

KoHueHTpaT ana Aianisy npusHaveHni AN8 BUKOPUCTAHHA 3 NYXKHUM BikapboHaTHUM KOoHLeHTpaToM Ana remogianisy (NaHCOs) ynpu
3a4aHOMy po3BeAeHHi. IHCTPYKL,i Woao po3BeAeHHA MOXKHA 3HAWTU Ha eTuKeTui npoayKTy ECOCart. MpurotoBaHuit po3umH gns
remogianisy HeobxigHO NPOTeCTyBaTH 3a AONOMOIOHO BigNOBIAHOTO MeToAy Nepes BUKOPUCTAHHAM. s 6e3neYHOoro BUKOPUCTaHHSA
3BEpPHITbCA A0 IHCTPYKLi 3 eKcnyaTau,ii, HagaHoi BUPOOHMKOM anapaTa A1s remogianisy. Kucamii 1a ny»kHuin 6ikapboHaTHUIN KOHLEHTPAT
ONA remogianisy cnig po3soanTn anwe 6esnocepesHbo Nepes BUKOPUCTAHHAM.

HaBegeHi HMXKYe BKa3iBKM CTOCYOTbCA /iMLIe rOTOBOIO A0 BUKOPUCTAHHA PO3YNHY ANIA reMOoAianisy, NpurotoBaHoro BignosigHo Ao
iHCTpyKLi Ha ECOCart:

- [ocTpa HMPKOBa HeJOCTaTHICTbL

- XpPOHiYHA HMPKOBA HEAOCTATHICTb

- HagmipHe nonnBaHHA

- OTpy€eHHA

- KopekKuia KNCNOTHO-NY}KHOro 6anaHcy Ta eNeKTPOoNiTHOro cTaTycy

- HanawTtyBaHHA TemnepaTypu Kposi abo nnasmu Ta Tina

NpotnnokasaHHA
- linepkaniemia Npy BUKOPUCTAHHI KOHLEHTPATY A1 remogianidy 3 HaAMIPHO BUCOKMM BMIiCTOM Kanito
- Finokaniemia Npu BUKOPUCTaHHI KOHLLEHTPATY A4 reMogianisy 3 3aHaATO HU3bKMM BMICTOM Kanito
- HeKoHTponboBaHi NOPYLIEHHA 3ropTaHHA KPOBI

MNobiyHi edekTn

- MNig yac remogianizy moxamei NobiYHI edeKTH, Taki AK rinoTeHsin, HyAoTa, 6/110BAHHA Ta CyAOMMU.

Bubip ECOCart, a oTke, i BUbip BigNoBiAHOrO KOHLEHTPATY ANA KUCNOTHOTO Aianisy, € BiANOBIAANbHICTIO NiKapA. TpMBanicTb NiKyBaHHA,
YacToTa Ta A03YBaHHA NOBMHHI BU3HAYATUCA NlIKAapeM.

TepmiH NPUMAATHOCTI NicnA PO3YMHEHHA
PifKMIA KOHLLEHTPAT MOXKHA BUKOPUCTOBYBATU NPOTATOM 2 PoKiB nicna po3unHeHHa ECOCart 3a ymoBu 36epiraHHA B pe3epByapax gna
36epiraHHa ECOMix.

YTunisauia

ECOCarts Original Ta ECOCarts Revolution € BnacHicTio BUpObHMKa Ta NOBUHHI ByTW NoBEpPHYTI iomy.

AKwo ECOCarts ToGo He NoBepHYTO BUPOBHMKY, IX HEOBXiZHO YTUANI3yBaTH BigNOBIAHO 40 MiCLLEBMX HOPM Ta 3aKOHiB. CKNag, KOXXHOro
ECOCart mosKHa 3HaNTK Ha eTUKeTLi BUpoby. Nepes nepepobkroto PE-604kM HeobxigHo BUCcBepaanTH RFID-miTKy 3 MydTH nigiomHoi
TPY6KM Ta yTUAI3yBaTM OKPEMO AK eIeKTPOHHI Bigxoau.

Akcecyapu
Homep crarTi Im's CymicHicTb
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (Koa, DSK 3akiHuyeTbcA Ha "-Rev")
ECOCart ToGo (Koa, DSK 3akiHuyeTbcA Ha "-ToGo")
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Sare pentru concentrat de hemodializa acida
Aparat medical

Informatii pentru utilizare

A se pastra ferit de Tnghet. Evitati caldura si lumina directa a soarelui. A se pastra intre 4°C si 35°C.

A nu se lasa la indemana copiilor. Folositi doar solutii limpezi si incolore.

A se utiliza numai cu sistemul de productie ECOMix. A se utiliza numai de catre personal specializat in dializa. Informatiile, avertismentele si
instructiunile din manualul de utilizare ECOMix fac parte din aceste informatii si trebuie respectate. Orice incident grav legat de produs
trebuie raportat producéatorului si autoritatii competente din statul membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Folositi doar recipiente nedeschise si nedeteriorate. Nu utilizati dupa data de expirare.

Deschideti recipientele doar la punctele de conectare desemnate si conectati-le la sistemul de productie. Apa pentru dizolvarea ECOcart
trebuie sa respecte cerintele standardului ISO 23500-3.

Atentie! La deschiderea cuplajelor pot iesi vapori de acid acetic. Acidul se poate scurge din cartusele ECOCart deteriorate. Manipulati cu
grija cartusele ECOCart deteriorate.

Concentratia electrolitilor poate fi gasita pe eticheta produsului.

Utilizare preconizata

ECOCart este conceput pentru a fi dizolvat in ECOMix intr-un proces complet automatizat pentru a produce un concentrat de dializa acid.
Concentratele de dializa preparate cu ECOCart sunt potrivite pentru hemodializa si hemodiafiltrare. ECOCart nu este destinat utilizarii in
dializa la domiciliu.

Domenii de aplicare

Concentratul de dializa este destinat utilizarii impreuna cu un concentrat de hemodializa cu bicarbonat alcalin (NaHCOs) la o dilutie data.
Instructiunile de diluare se gasesc pe eticheta produsului ECOCart. Solutia de hemodializa preparata trebuie testata utilizdnd o metoda
adecvata Tnainte de utilizare. Pentru o utilizare in siguranta, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul aparatului de
hemodializa. Concentratul de hemodializa cu bicarbonat acid si alcalin trebuie diluat doar imediat inainte de utilizare.

Urmatoarele indicatii se aplica numai solutiei de hemodializa gata de utilizare, preparata conform instructiunilor de pe prospectul ECOCart:
- Insuficienta renala acuta
- Insuficienta renald cronica
- Suprahidratare
- Intoxicatie
- Corectarea echilibrului acido-bazic si electrolitic
- Ajustari la nivelul sdngelui, plasmei si temperaturii corporale

Contraindicatii
- Hiperkaliemie daca se utilizeaza un concentrat pentru hemodializa cu un continut prea ridicat de potasiu
- Hipokaliemie daca se utilizeaza un concentrat pentru hemodializa cu un continut prea scazut de potasiu
- Tulburari de coagulare netinute sub control

Reactii adverse
- Hemodializa poate determina reactii adverse precum hipotensiune arteriald, greata, varsaturi si crampe musculare.

Alegerea dispozitivului ECOCart si, prin urmare, alegerea unui concentrat acid adecvat pentru dializa, este responsabilitatea medicului
curant. Durata, frecventa si dozajul tratamentului trebuie determinate de catre medicul curant.

Termen de valabilitate dupa dizolvare
Concentratul lichid poate fi utilizat timp de 2 ani dupa dizolvarea ECOcartului, cu conditia sa fie depozitat in rezervoarele de stocare
ECOMix.

Eliminare

ECOCarts Original si ECOCarts Revolution sunt proprietatea producatorului si trebuie returnate acestora.

Daca cartusele ECOCart ToGo nu sunt returnate producatorului, acestea trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile si legile locale.
Ingredientele fiecarui cartus ECOCart pot fi gasite pe eticheta produsului. Tnainte de reciclarea tamburului din PE, eticheta RFID trebuie
scoasa din cuplajul tubului ascendent si eliminatd separat ca deseu electronic.

Accesorii
Numar articol Nume Compatibilitate
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (Codul DSK se termina cu ,,-Rev”)
ECOCart ToGo (Codul DSK se termina cu ,,-ToGo”)
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Sole do kwasnego koncentratu do hemodializy
Urzadzenie medyczne

Informacje do uzytku

Przechowywa¢ w miejscu chronionym przed mrozem. Unikac¢ ciepta i bezposredniego swiatta stonecznego. Przechowywacé w temperaturze
od 4°C do 35°C.

Przechowywac poza zasiegiem dzieci. Stosowac wytacznie przejrzyste, bezbarwne roztwory.

Do uzytku wytgcznie z systemem produkcyjnym ECOMix. Wytgcznie dla przeszkolonego personelu dializ. Informacje, ostrzezenia i instrukcje
zawarte w instrukcji obstugi ECOMix stanowig cze$¢ niniejszej informacji i nalezy ich przestrzega¢. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z
produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi parnstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub
pacjent.

Uzywaj wytgcznie nieotwartych i nieuszkodzonych opakowan. Nie uzywaj po uptywie terminu waznosci.

Pojemniki nalezy otwiera¢ wytacznie w wyznaczonych punktach przytgczeniowych i podtaczac je do systemu produkcyjnego. Woda do
rozpuszczania ECOCartu musi spetnia¢ wymagania normy 1SO 23500-3.

Uwaga! Podczas otwierania ztgczek mogg wydobywac sie opary kwasu octowego. Z uszkodzonych wézkéw ECOCart moze wyciekaé kwas. Z
uszkodzonymi wézkami ECOCart nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.

Stezenie elektrolitdow mozna sprawdzi¢ na etykiecie produktu.

Przeznaczenie

ECOCart zostat zaprojektowany do rozpuszczania w ECOMix w w petni zautomatyzowanym procesie, w celu uzyskania kwasnego
koncentratu dializacyjnego. Koncentraty dializacyjne przygotowane za pomoca ECOCart nadajg sie do hemodializy i hemodiafiltracji.
ECOCart nie jest przeznaczony do stosowania w dializach domowych.

Obszary zastosowan

Koncentrat dializacyjny jest przeznaczony do stosowania z alkalicznym koncentratem wodoroweglanowym do hemodializy (NaHCO3) w
okreslonym rozcieniczeniu. Instrukcje dotyczace rozciericzania znajdujg sie na etykiecie produktu ECOCart. Przygotowany roztwor do
hemodializy nalezy przed uzyciem przetestowac odpowiednig metodg. Aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie, nalezy zapoznac sie z
instrukcja obstugi dostarczong przez producenta aparatu do hemodializy. Kwasny i alkaliczny koncentrat wodoroweglanowy do hemodializy
nalezy rozciencza¢ wytacznie bezposrednio przed uzyciem.

Ponizsze wskazania dotyczg wytgcznie gotowego do uzycia roztworu do hemodializy przygotowanego zgodnie z instrukcjg na opakowaniu
ECOCart:

- Ostra niewydolnosc¢ nerek

- Przewlekfa niewydolnos¢ nerek

- Nadmierne podlewanie

- Zatrucie

- Korekcja rownowagi kwasowo-zasadowej i statusu elektrolitéw

- Ustawienia krwi lub osocza i temperatury ciata

Przeciwwskazania
- Hiperkaliemia w przypadku uzywania koncentratu do hemodializy o zbyt wysokiej zawartosci potasu
- Hipokaliemia w przypadku uzywania koncentratu do hemodializy o zbyt niskiej zawartosci potasu
- Niemozliwe do kontrolowania zaburzenia krzepniecia

Dziatania niepozgdane
- Hemodializa moze powodowac takie skutki uboczne jak: niedocisnienie, mdtosci, wymioty i skurcze.

Wybdr ECOCartu, a tym samym odpowiedniego kwasnego koncentratu dializacyjnego, lezy w gestii lekarza prowadzacego. Czas trwania
leczenia, czestotliwos¢ i dawkowanie muszg zostaé okreslone przez lekarza prowadzacego.

Okres przydatnosci po rozpuszczeniu
Koncentrat ptynny mozna stosowac przez 2 lata od rozpuszczenia ECOCartu, pod warunkiem przechowywania go w zbiornikach ECOMix.

Sprzedaz

ECOCarts Original i ECOCarts Revolution sg wtasnoscig producenta i nalezy je do niego zwrdcic.

ECOCarts ToGo, jesli nie zostang zwrdcone do producenta, nalezy je zutylizowad zgodnie z lokalnymi przepisami. Sktad kazdego ECOCarts
mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Przed recyklingiem bebna z polietylenu nalezy wywierci¢ otwor w znaczniku RFID w ztgczu rury
wznoszacej i zutylizowac oddzielnie jako odpad elektroniczny.

Akcesoria
Numer artykutu Nazwa Zgodnosé
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (Kod DSK koriczy sie na "-Rev")
ECOCart ToGo (kod DSK koriczy sie na "-ToGo")
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Soli za kiseli koncentrat hemodijalize
Medicinski uredaj

Informacije za upotrebu

Cuvati zasti¢eno od smrzavanja. Izbjegavati toplinu i izravnu sunéevu svjetlost. Cuvati na temperaturi izmedu 4°C i 35°C.

Cuvati izvan dohvata djece. Koristite samo bistre, bezbojne otopine.

Samo za upotrebu s proizvodnim sustavom ECOMix. Koristiti samo od strane obucenog osoblja za dijalizu. Informacije, upozorenja i upute u
korisnickom prirucniku za ECOMix dio su ovih informacija i moraju se slijediti. Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom moraju se prijaviti
proizvodadu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Koristite samo neotvorene i neostecene spremnike. Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

Otvarajte spremnike samo na za to predvidenim mjestima spajanja i spajajte ih na proizvodni sustav. Voda za otapanje ECOCarta mora biti u
skladu sa zahtjevima norme ISO 23500-3.

Oprez! Prilikom otvaranja spojnica mogu izlaziti pare octene kiseline. Kiselina moZze curiti iz oste¢enih ECOCartova. Pazljivo rukujte
osStecenim ECOCartovima.

Koncentraciju elektrolita moZete pronaci na etiketi proizvoda.

Namijenjena upotreba
ECOCart je dizajniran za otapanje u ECOMixu u potpuno automatiziranom procesu kako bi se dobio kiseli koncentrat za dijalizu. Koncentrati
za dijalizu pripremljeni s ECOCartom prikladni su za hemodijalizu i hemodijafiltraciju. ECOCart nije namijenjen za upotrebu u ku¢noj dijalizi.

Podrucja primjene

Koncentrat za dijalizu namijenjen je za upotrebu s alkalnim bikarbonatnim koncentratom za hemodijalizu (NaHCO3) pri danom razrjedenju.
Upute za razrjedivanje mogu se pronacdi na naljepnici proizvoda ECOCart. Pripremljena otopina za hemodijalizu mora se prije upotrebe
testirati prikladnom metodom. Za sigurnu upotrebu pogledajte upute za uporabu koje je dostavio proizvodac uredaja za hemodijalizu. Kiseli
i alkalni bikarbonatni koncentrat za hemodijalizu treba razrijediti samo neposredno prije upotrebe.

Sljedece indikacije odnose se samo na otopinu za hemodijalizu gotovu za upotrebu pripremljenu prema uputama na ECOCartu:
- Akutno zatajenje bubrega
- Kroni¢no zatajenje bubrega
- Prehidracija
- Trovanje
- Korekcija acido-baznog statusa i statusa elektrolita
- Prilagodba krvi ili plazme i tjelesne temperature

Kontraindikacije
- Hiperkalemija kad se koristi koncentrat za hemodijalizu s previsokim sadrzajem kalija
- Hipokalemija kod uporabe koncentrata za hemodijalizu s preniskim sadrzajem kalija
- Nekontrolirani poremecaji koagulacije

Nuspojave
- Hemodijaliza moZe uzrokovati nuspojave kao Sto su hipotenzija, vrtoglavica, povracanje i gréevi.

Odabir ECOCarta, a time i odabir prikladnog kiselog koncentrata za dijalizu, odgovornost je lije¢nika. Trajanje lijecenja, uCestalost i doziranje
mora odrediti lijecnik.

Rok trajanja nakon otapanja
Tekuci koncentrat moze se koristiti 2 godine nakon otapanja ECOCarta, pod uvjetom da se ¢uva u spremnicima za skladistenje ECOMix-a.

Odlaganje

ECOCarts Original i ECOCarts Revolution vlasnistvo su proizvodaca i moraju se vratiti proizvodacu.

ECOCarts ToGo, ako se ne vrate proizvodacdu, moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim propisima i zakonima. Sastojci svakog ECOCarta mogu se
pronaci na etiketi proizvoda. Prije recikliranja PE bubnja, RFID oznaka mora se izbusiti iz spojnice uspinjajuce cijevi i zbrinuti odvojeno kao
elektronicki otpad.

Pribor
Broj artikla Ime Kompatibilnost
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (DSK kod zavrsava s "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK kod zavrsava s "-ToGo")
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Mudi co dic tham phan axit
Thiét biy té

Théng tin s&r dung

Bao quan noi khdng bi déng bang. Tranh nhiét dé cao va anh nang truc tiép. Bao quan & nhiét do tir 4°C dén 35°C.

Pé& xa tam tay tré em. Chi sir dung dung dich trong sudt, khdng mau.

Chi st dung vé&i hé théng san xudt ECOMix. Chi dwoc s&t dung bdi nhan vién loc mau da duoc dao tao. Thong tin, cAnh bdo va hudng dan
trong sach hwéng dan st dung ECOMix 13 mot phan clia thong tin nay va phai duoc tuan thd. Bat ky sw ¢d nghiém trong nao lién quan dén
san pham phai duoc bdo cdo cho nha san xuat va co quan cé tham quyén cla quéc gia thanh vién noi ngudi st dung va/hodc bénh nhan
dang cu tru.

Chi s&r dung cac hop dung chua mé va khong bi hu hdng. Khdng st dung sau ngay hét han.

Chi mé& cac thung chira tai cc diém két ndi duoc chi dinh va két ndi ching v&i hé théng san xuat. Nudc dung dé hoa tan ECOCart phai dap
(rng cac yéu ciu cla tiéu chuin 1SO 23500-3.

Than trong! Khaéi axit axetic cé thé thoat ra khi mé& cac khdp ndi. Axit cé thé rd ri tir cdc ECOCart bi hw hédng. Hay x{r ly cdc ECOCart bi hw
héng mét cach can than.

Nong dd chat dién giai cé thé dugc tim thay trén nhan sdn pham.

Muc dich st dung

ECOCart duoc thiét k& dé hoa tan trong ECOMix bang quy trinh hoan toan tw déng nham tao ra dung dich thdm téch cé tinh axit. Dung dich
tham tach duoc pha ché bang ECOCart thich hop cho thadm tach méu va loc mau tham tach. ECOCart khong duoc dung cho tham tach mau
tai nha.

Cac linh vyc *rng dung

Dung dich ddm dic dung cho thdm tach mau duoc thiét ké dé sir dung véi dung dich dam déc bicacbonat kiém (NaHCO3) dung cho tham
tdch mau & nong do pha lodng nhat dinh. Hwéng dan pha lodng cé thé dugc tim thay trén nhin san phdm ECOCart. Dung dich thadm tach
méu d3 pha ché phai duoc kiém tra bang phuong phap thich hop trudce khi st dung. DE str dung an toan, hay tham khao hwéng din van
hanh do nha sdn xuit may tham tach mau cung cip. Dung dich ddm dic bicacbonat axit va kiém dung cho tham tach mau chi nén dugc pha
lo3ng ngay truéce khi st dung.

Céc chi dan sau day chi ap dung cho dung dich loc mau pha san dugc chuan bj theo hudng dan trén ECOCart:
- Suythan cdp tinh
- Suy than man tinh
- Thtra dich
- Ngo doc
- Khac phuc tinh trang chat dién gidi va axit-bazo
- Diéu chinh than nhiét, mau hoac huyét tuong

Ché&ng Chi Dinh
- Tang kali huyé&t khi chat cd d&c thdm phan méu c6 ndng dd kali qua cao
- Giam kali huyét khi s&r dung chat c6 d3c thdm phan mdau cé ndng d6 kali qua thap
- Rdiloan chirc ndng d6ng mau khdng kiém soat

Bién C6 Bat Loi
- Tham phan mau cé thé gay ra nhiéu bién c6 bat lgi, ching han nhu gidm huyét ap, budn ndn, ndn va chudt rut.

Viéc lwa chon ECOCart, va do d6 viéc lua chon dung dich tham téch cé tinh axit phu hop, 1a trdch nhiém cla béc si diéu tri. Thai gian diéu
tri, tn suat va liéu lvong phai do bac st diéu tri quyét dinh.

Theoi han s dung sau khi hoa tan
Dung dich ddm dic c6 thé dwoc st dung trong 2 ndm sau khi ECOCart d3 duoc hoa tan, véi diéu kién 13 né dwoc bao quan trong céc bé
chira ECOMix.

Xir Iy

ECOCarts Original va ECOCarts Revolution la tai san cla nha sdn xuat va phai dwoc tra lai cho ho.

Né&u khéng duoc tra lai cho nha san xuat, ECOCarts ToGo phai duoc x{ Iy theo quy dinh va lut phép dia phuong. Thanh phian clia méi
ECOCart c6 thé dugc tim thay trén nhan san pham. Truwdc khi tai ché thung nhya PE, thé RFID phai duwoc khoan ra khéi khép néi clia 8ng
nang va xt ly riéng nhu rac thai dién tir.

Phu kién
M3 s6 bai viét Tén Kha ning twong thich
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (M3 DSK két thuc bang "-Rev")
ECOCart ToGo (M3 DSK két thic bang "-ToGo")
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AAata ylo cUMIUKVWOn 6§vng atpodtdAuong
latplk} cUOKELR

NMAnpodopieg yia t xprion

DUAACCETE TIPOCTATEULEVO ATIO TOV TAYETO. ATOPUYETE Th BeppdTNTA KOt To Apeco nAtakd dwg. Quldooete o Beppokpacio petafy 4°C
kat 35°C.

Na ¢puldooetat pokpLd amd matdld. Xpnotpormnoleite pévo dtauyr, dxpwua Stalbpota.

Movo yla xprion Ke to oclotnua mapaywyng ECOMix. Xprion Hovo and ekmatdeupévo mMPoowrikod atpokdBapaong. Ot mAnpodopieg, ot
T(POELSOTIOLNOELG Kal oL 08Nnyieg oTo eyxelpidlo xpriotn tou ECOMix amoteAoUV HEPOG AUTWY TWV TANPOPOPLWV KaL TPETEL VAL
akoAouBoUvtal. Omoladnmote coBapd MEPLOTATIKA TTOU OXETI{OVTAL LE TO TIPOLOV IPETEL v avadEPOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV
opuodia apxr Tou KpAtoug UéAoug Omou Bploketal o xpriotng r/kat o aobevic.

Xpnoluomnoleite povo KAeloTa kat adikta doxela. Mnv To XPNOLLOTIOLEITE LETA TNV NUepopnvia AREng.

Avolyete ta doxela povo ota kaBoplopéva onpela cUVEEONG KL CUVEEDTE TAL 0TO CUCTNMA Ttapaywync. To vepd yia tn StaAuon Tou
ECOCart mpénet vo. oUUPOPPUWVETAL PE TIC OTALTHOELS TOU Tipoturou 1SO 23500-3.

Mpocoxn! Katd to dvolypa Twv cuvdéouwy eviéxetal va Slappeliocouv avaBuuLldoelg oikol oféoc. Evoéxetal va Slappeloel o€l amo
Kateotpappéveg ECOCarts. XelploTeite TI¢ KateoTpaupeveg ECOCarts pe mpoooxn.

H cuykévtpwon NAEKTPOAUTWY avaypAPETAL OTNV ETIKETO TOU TTPOIOVTOC.

MpoPAendpuevn xprion

To ECOCart €xeL oxedlaotei yia va Stalletal oto ECOMix o€ pia mAnpwes auvtopotonotnuévn Stadkaaoia yio tnv mapaywyn evog 6€wvou
GUUTUKVWHOTOG aLpokaBapong. Ta cUMIMUKVWUATA atpokadapong nou napackevalovral pe ECOCart eivat katdAAnAa yla atpokdbapon
Kat atpodladenaon. To ECOCart Sev mpoopileTal yla xprion o€ aokabapon oTo oTtitL.

Neploxég edbapuoyng

To GUUMUKVWHA aLoKABapong mPoopileTal yLa xprion Ue aAKaALKO SIttavBpakikod cupmikvwua atpokdBaponc (NaHCOs) o 6edopévn
apaiwon. OLodnyieg apaiwaong Bpiokovtal otny €TKETA TOU Tipoidvtog ECOCart. To MApPACKEVACUEVO SLAAU LA aLLOKABapoNG PEMEL va
Sokipaotel pe kataAAnAn péBodo mpv amod tn xpron. fa acpaln xprion, avatpé€te otig 0Snyieg AELTOUPYLAG TIOU TTOPEXOVTAL ALTIO TOV
KATOLOKELQAOTH TOU UNXOVALOTOC alpokdBaponc. To 6€vo Kot aAKaALKO SITTtavOpakikd UUMUKVWHO ALUOKAOapoNG TPETEL VAL APALWVETOL
HOVO ap£owC TipLV artd Tt xpron.

OL akOAOUBEG eVOEIEELG LOXUOUV LOVO YLO TO £TOLLO TIPOG XPron SLaAupa atlokdBapaong mou mopackeudletal cupdwva e TG odnyieg oto
ECOCart:

- O¢teia vedpikr avemapkela

- Xpovia vedpLKr OVETIAPKELA

- YnepBoAwd motiopa

- AnAnTnplacelg

- ApBwon tng ofeoBaoikng LooppoTtiag Kot TNG NAEKTPOAUTLKAG KATAOTAONG

- PuBuioelg Beppokpaciag aipnatog f MAACUOTOG KOl CWUATOG

Avtevdeifelg

- YmepkaAlapio Katd Tn Xprion CURMUKVWOTOS alokaBapong e urtepBoAkd uPnArn mEPLEKTIKOTNTA € KAALO
- YmokoAlatpia KaTd T Xprion OUUMUKVWHOTOG aLLoKABapang pe oAU XapnAn TEPLEKTIKOTNTA OE KAALO
- Mn eheyxOuUeveG dlatapaxEg mRENg

Mapevépyeleg
- Mapevépyeleg OMWG UTIOTAON, VAUTLA, ELETOG KAl KPAUTIES Elval TOAVEG KOTA TN SLApKELa TNG aLokABapang.

H eruloyr) Tou ECOCart, kat kat' eMEKTAON N ETLAOYT EVOG KATAAANAOU OELVOU GUUITUKVWHATOG aLLoKABapaong, anotelel eubuvn tou
Bepamovtog tatpou. H dlapkela, n ouxvotnta kal n docoloyia Tng Bepaneiag npénel va kabopilovtal anod tov Bepamovra LaTpo.

AwdpkeLa {wRAG HETA T StdAuon
To uypd CUUMUKVWO UTTOPEL va xpnotpomnotnBel yla 2 xpovia petd tn Staluon tou ECOCart, umo thv mpolnobeon OtL anmobnkeVETAL OTIG
Sefapevég amobrkeuong ECOMix.

AwaOson

Ta ECOCarts Original kat ECOCarts Revolution amoteAoUV LELOKTNGLA TOU KATAOKEVAOTH Kol TIPETEL VAL EMLOTPAPOUV GE AUTOV.

Ta ECOCarts ToGo, dv 6ev emiotpadolV 6TOV KATAOKEUAOTH, TIPEMEL va anoppldBouv cUpPwva LE TOUG TOTILKOUG KAVOVIOUOUG Kot
vOopouG. Ta cuotatikd kaBe ECOCart avaypddovtal oTtny ETIKETO TOU TTPoiovToc. Mpiv amod tnv avakUKAwGCn Tou TUpmavou PE, n eTkéta
RFID mpémel va adatpebel pe tpumdvt amd tn olvseon tou cwAfva avuPwong kat va anopptdBei Eexwplotd wg NAeKTpovikd artoBAnta.

Agecoudp
ApOuog apbpou | Ovopa Appovia
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution (O kwdwkdg DSK tehelwvel pe "-Rev")
ECOCart ToGo (O kwdikdg DSK tedewwvel pe "-ToGo")
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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 kun klare, fargelgse Igsninger.

Kun for bruk med ECOMix-produksjonssystemet. Skal kun brukes av opplaert dialysepersonell. Informasjonen, advarslene og instruksjonene i
ECOMIix brukerhandbok er en del av denne informasjonen og ma fglges. Eventuelle alvorlige hendelser knyttet til produktet ma rapporteres
til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Bruk kun udpnede og uskadede beholdere. Ikke bruk etter utlgpsdatoen.

Apne beholdere kun ved de angitte tilkoblingspunktene og koble dem til produksjonssystemet. Vann for opplgsning av ECOCart ma oppfylle
kravene i ISO 23500-3.

Forsiktig! Eddiksyredamper kan slippe ut nar koblingene apnes. Syre kan lekke fra skadede ECOCarts. Handter skadede ECOCarts med
forsiktighet.

Elektrolyttkonsentrasjonen finner du pa produktetiketten.

Tiltenkt bruk
ECOCart er utviklet for a Igses opp i ECOMix i en helautomatisert prosess for a produsere et surt dialysekonsentrat. Dialysekonsentrater
tilberedt med ECOCart er egnet for hemodialyse og hemodiafiltrering. ECOCart er ikke beregnet for bruk i hjemmedialyse.

Bruksomrader

Dialysekonsentratet er beregnet for bruk med et alkalisk bikarbonat-hemodialysekonsentrat (NaHCOs) i en gitt fortynning.
Fortynningsinstruksjonene finnes pa ECOCart-produktetiketten. Den tilberedte hemodialyselgsningen ma testes med en egnet metode fgr
bruk. For sikker bruk, se bruksanvisningen fra produsenten av hemodialysemaskinen. Surt og alkalisk bikarbonat-hemodialysekonsentrat
skal kun fortynnes rett fgr bruk.

Fglgende indikasjoner gjelder kun for den bruksklare hemodialyselgsningen som er tilberedt i henhold til instruksjonene pa ECOCart:
- Akutt nyresvikt
- Kronisk nyresvikt
- Overhydrering
- Forgiftning
- Korrigering av syre-/basebalanse og elektrolyttstatus
- Justering av blod eller plasma og kroppstemperatur

Kontraindikasjon
- Hyperkalemi ved bruk av hemodialysekonsentrat med et for hgyt kaliuminnhold
- Hypokalemi ved bruk av hemodialysekonsentrat med et for lavt kaliuminnhold
- Ukontrollerte koagulasjonssykdommer

Bivirkninger
- Hemodialyse kan forarsake bivirkninger som hypotensjon, kvalme, oppkast og kramper.

Valg av ECOCart, og dermed valg av et passende surt dialysekonsentrat, er behandlende leges ansvar. Behandlingsvarighet, hyppighet og
dosering ma bestemmes av behandlende lege.

Holdbarhet etter opplgsning
Det flytende konsentratet kan brukes i 2 ar etter at ECOCart er opplgst, forutsatt at det oppbevares i ECOMix-lagringstankene.

Avhending

ECOCarts Original og ECOCarts Revolution er produsentens eiendom og ma returneres til dem.

Hvis ECOCarts ToGo ikke returneres til produsenten, ma det kastes i samsvar med lokale forskrifter og lover. Ingrediensene i hver ECOCart
finner du pa produktetiketten. Fgr PE-trommelen resirkuleres, ma RFID-brikken bores ut av koblingen pa stigrgret og kastes separat som
elektronisk avfall.

Tilbehgr
Artikkelnummer Navn Kompatibilitet
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (DSK-koden slutter med "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK-koden slutter med "-ToGo")
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Conn 33 KUCENIMHHU XeMOAMWANIM3HU KOHLEHTPaTH
MeAULUHCKO YCTPOMCTBO

NHdopmauums 3a ynotpeba

[a ce cbxpaHABa Ha MACTO, 3aLUUTEHO OT 3ampb3BaHe. U3barsaliTe TONMHA M NPAKA CbHYEBA CBETIMHA. CbXxpaHABalTe Npu TemnepaTypa
mexay 4°C n 35°C.

[a ce cbxpaHfABa Ha MACTO, HEAOCTBNHO 3a Aeua. M3nonssaliTe camo 6UCTpU, 6e3LBETHU Pa3TBOPM.

Camo 3a ynotpeba c nponssoacTeeHaTa cuctema ECOMix. Camo 3a ynotpeba oT 0byyeH gnanunseH nepcoHan. MHbopmaumata,
npeaynpexaeHuaTa U MHCTPYKLMUTE B PbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha ECOMix ca YacT oT HacToAwaTa MHbopmauma 1 Tpabsa aa ce
CnasBaT. BCUYKM CEPUO3HM UHLMAEHTH, CBBbP3aHM C NPOAYKTA, TpAbBa Aa 6bAaT LOKNAABAHWM HA NPOU3BOAUTENA U HA KOMNETEHTHWUA OpraH
Ha AbprKaBaTa Y/eHKa, B KOATO ce Hamupa NoTpebuUTenaT u/vam NnaumeHTsT.

M3non3BaiTe camo HEOTBOPEHM U HEMOBPEAEHU KOHTEWHepU. [la He ce U3NON3Ba Cef U3TUYAHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

OTBapAliTe KOHTEHEPUTE Camo B NpeaBUAEHMTE TOUKM 3@ CBbP3BaHE M MM CBbpP3BaiiTe KbM NPOM3BOACTBEHATA cUCTemMA. BoaaTa 3a
pa3TBapsHe Ha cbabpKaHMeTo Ha ECOCart Tpabea ga oTroBaps Ha M3MCKBaHMATA Ha I1SO 23500-3.

BHumaHue! Mpu oTBapsHe Ha CbeAMHUTENNTE MOXKE Aa ce OTAENAT Napu Ha oueTHa KucenanHa. OT nospeaeHn ECOCarts morke fga usteve
KucenvHa. Pabotete BHMMaTenHo ¢ nospeaeHu ECOCarts.

KOHUEHTPaLMATA HA ENEKTPONUTUTE € MOCOYEHA HA ETUKETA Ha NPOAYKTA.

MNpepHasHaueHune

ECOCart e npeaHa3HayeHa 3a pa3TBapaHe B ECOMix ype3 Hanb/AHO aBTOMATU3UPAH NPOLLEC 3@ NOly4aBaHe Ha KUCENIMHEH ANaNn3eH
KOHLEeHTpaT. lnannsHute KoHUEeHTpaTH, npurotseHun c ECOCart, ca noaxogAwm 3a xemogmanmsa u xemogmadpuntpauma. ECOCart He e
npeAHasHavyeHa 3a U3noa3BaHe Npu JOMallHa Ananusa.

Ob6nact Ha npunoxkexHue

[OnannsHnAT KOHLLEHTPAT e npeaHasHayeH 3a ynorpeba c ankaneH 6ukapboHaTeH KOHUEHTpaAT 3a xemogmanusa (NaHCO\textsubscript{3})
npu onpeaeneHo paspexgaHe. MHCTpyKumMmTe 3a paspexkaaHe ca NocovYeHu Ha NpoaykTosua eTnkeT Ha ECOCart. MpuroteBeHUAT pa3TBop 3a
Xemoguanusa Tpabsa Aa 6bae U3nuTaH No noaxoaAl, metog, npeam ynotpeba. 3a 6esonacHa ynotpeba HanpaseTe cNpaBKa ¢ UHCTPYKLMUTE
33 eKcnioaTauma, NpesocTaBeHn OT NPOU3BOAMTENA HA MALLMHATA 3@ XeMOAManun3a. KUCENMHHUAT U aNKanHUAT BUKapboHaTeH KOHUEHTpaT
33 xemogmanunsa TpabBa Aa ce paspexpaT caMo HenocpeacTBeHo npeaum ynotpeba.

CnefHWUTE NOKA3aHMA ce OTHACAT CaMo 3a roToBMA 3a ynoTpeba pasTBop 3a XeMoAMaIM3a, NPUrOTBEH CbINIACHO YKa3aHuATa Bbpxy ECOCart:
- OcTpa 6bb6peyHa HegOCTaTbYHOCT
- XpOHWYHa 6b6peyHa HegoCTaTbYHOCT
- Xunepxugpatauma
- OTpaBaHuA
- KopurupaHe Ha KUCENMHHO-aNKaIHOTO PaBHOBECUE U ENEKTPONUTHUA CTATYC
- HacTpoiika Ha TemnepaTypaTa Ha KpbBTa UKW NAa3maTa U TesecHaTa TemnepaTtypa

[MpoTMBONOKa3aHMA
- XunepKkanmemumsa npu n3non3saHe Ha KOHLLEHTPAT 32 XeMOAMA/IM3a C MPEKOMEPHO BUCOKO CbAbPKAHWUE Ha Kanuii
- Xvnokannemus nNpu U3nNoi3BaHe Ha KOHLLEHTPAT 33 XeMOAMaAn3a C NPeKaneHo HUCKO CbabpKaHUE Ha Kanui
- HeKoHTponvMpyemu HapyLeHMA Ha KpbBOCHCUPBAHETO

CrpaHunyHu edeKktn

- To Bpeme Ha XeM0OAMann3a ca Bb3IMOMKHM CTPaHNYHN eEKTM KaTo XMMOTOHUSA, rafileHe, NOBPbLLAHE U CasMM.

M360pbT Ha ECOCart, a cnegosatesiHO M M360PBLT HA MOAXOAALL KUCEIMHEH KOHLEHTPAT 3a AMann3a, € OTTOBOPHOCT Ha JIeKyBaLLua nekap.
MpoabAKUTENHOCTTA, YECTOTaTa M [03MPOBKaTa Ha ledeHneTo TpAbBa Aa 6baaT onpeaeneHn oT NeKyBallms eKap.

CpOK Ha rogHoCT c/ieg, pasTBapsaHe
TeYHMAT KOHLEHTPAT MOXKe Aa Ce U3M0A3Ba B NPOABL/XKEHWE Ha 2 TOANHU cnef, pa3TBapAHeTo Ha CbabprkaHneTo Ha ECOCart, npu ycnosue
ye ce CbXpaHABa B pe3epBoapuTe 3a CbxpaHeHne Ha ECOMix.

U3xBbpNsAHe

ECOCartos 1 ECOCarts Revolution ca cobcTBeHOCT Ha NpousBoauTens u Tpabsa Aa My 6b4aT BbpHATU.

Ako ECOCarts ToGo He 6bAaT BbpHAaTU HA NPOM3BOAUTENA, Te TPAGBA A3 6bAAT U3XBbPNEHM B CbOTBETCTBME C MECTHWUTE pasnopesdv u
3aKoHM. CbcTaBKuTe Ha Bcekn ECOCart ca mnocoyeHun Ha eTMKeTa Ha npoaykTa. Npean peunknmpaHeto Ha PE Bapena RFID TarsT Tpabsa aa
6bae oTcTpaHeH Ype3 NnpobuBaHe OT CbeANHUTENA Ha Bb3XoAALWaTa Tpbba 1 Aa 6bae M3XBbP/IEH OTAENHO KaTo e/1eKTPOHEH OTNasbK. PE
onaKoBKaTa, AbPBEHUAT NaneT n yembep neHTaTa TpaAbBa Aa 6bAAT U3XBbPNEHM OTAENHO.

MpuHapgnexxHoCTN
Homep Ha apTuKyn HanmeHoBaHue CbBMecTMMocCT
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMuix Revolution ECOCart Revolution (DSK koabT 3aBbpLuBa Ha c "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK KoabT 3aBbpLiBa Ha ¢ "-ToGo")
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Happelise hemodialiiiisi kontsentraadi soolad
Meditsiiniseade

Kasutatav teave

Hoida kiilmumise eest kaitstult. Valtida kuumust ja otsest paikesevalgust. Hoida temperatuuril 4-35 °C.

Hoida lastele kattesaamatus kohas. Kasutada ainult selgeid ja varvituid lahuseid.

Ainult ECOMixi tootmissisteemiga kasutamiseks. Ainult koolitatud dialttsipersonali poolt kasutamiseks. ECOMixi kasutusjuhendis sisalduv
teave, hoiatused ja juhised on osa sellest teabest ja neid tuleb jargida. Kdikidest tootega seotud tdsistest intsidentidest tuleb teatada
tootjale ja kasutaja ja/v&i patsiendi asukohaliikmesriigi padevale asutusele.

Kasutage ainult avamata ja kahjustamata pakendeid. Arge kasutage parast kdlblikkusaja I8ppu.

Avage mahuteid ainult selleks ettendhtud Ghenduskohtadest ja ihendage need tootmissiisteemiga. ECOCarti lahustamiseks kasutatav vesi
peab vastama standardi ISO 23500-3 nduetele.

Ettevaatust! Uhenduste avamisel vdivad lekkida dddikhappeaurud. Kahjustatud ECOCartidest v&ib hapet lekkida. Kasitsege kahjustatud
ECOCartidega ettevaatlikult.

Elektrolutide kontsentratsiooni leiate toote etiketilt.

Ettendhtud kasutus

ECOCart on mdeldud lahustamiseks ECOMixis tdisautomaatse protsessi kaigus, et toota happelist dialliiisikontsentraati. ECOCartiga
valmistatud dialtisikontsentraadid sobivad hemodialiilsiks ja hemodiafiltratsiooniks. ECOCart ei ole ette ndahtud kasutamiseks koduses
dialtiGsis.

Rakendusvaldkonnad

Dialtitisikontsentraat on ette nahtud kasutamiseks koos aluselise vesinikkarbonaadi hemodiallsikontsentraadiga (NaHCOs) kindlas
lahjenduses. Lahjendusjuhised leiate ECOCart toote etiketilt. Valmistatud hemodialiitsilahust tuleb enne kasutamist sobiva meetodi abil
testida. Ohutu kasutamise tagamiseks lugege hemodiallilsiaparaadi tootja kasutusjuhendit. Happelist ja aluselist vesinikkarbonaadi
hemodiallitsikontsentraati tohib lahjendada ainult vahetult enne kasutamist.

Jargmised naidustused kehtivad ainult ECOCart'i juhiste kohaselt valmistatud kasutusvalmis hemodialiitsilahuse kohta:
- Akuutne neerupuudulikkus
- Krooniline neerupuudulikkus
- Ulehiidratsioon
- Mirgitus
- Happe-aluse tasakaalu ja elektroliitide sisalduse korrektsioon
- Vere vdi plasma ja kehatemperatuuri reguleerimine

Vastundidustused
- Hiperkaleemia liiga kdrge kaaliumisisaldusega hemodialiilisi kontsentraadi kasutamisel
- Hipokaleemia liiga madala kaaliumisisaldusega hemodialiilsi kontsentraadi kasutamisel
- Kontrollimatud hiubimishaired

Korvaltoimed
- Hemodiallis vdib pohjustada kdrvaltoimeid, nagu hiipotensioon, iiveldus, oksendamine ja krambid.

ECOCarti ja seega ka sobiva happelise dialtilisikontsentraadi valik on raviarsti vastutusel. Ravi kestuse, sageduse ja annuse peab maiarama
raviarst.

Kolblikkusaeg parast lahustamist
Vedelat kontsentraati vGib kasutada 2 aastat parast ECOCarti lahustamist, kui seda hoitakse ECOMixi mahutites.

Jadtmekditlus

ECOCarts Original ja ECOCarts Revolution on tootja omand ja need tuleb neile tagastada.

Kui ECOCarts ToGo'd tootjale ei tagastata, tuleb see utiliseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele ja seadustele. Iga ECOCart'i koostisosad
leiate toote etiketilt. Enne PE-trumli taaskasutamist tuleb RFID-silt tGusutoru Gihendusest vdlja puurida ja elektroonikajaatmetena eraldi
utiliseerida.

Lisatarvikud

Artikli number Nimi Uhilduvus

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (DSK kood I6peb "-Rev"-ga)
ECOCart ToGo (DSK kood I6peb "-ToGo"-ga)
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Skabes hemodializes koncentrata sali
Mediciniska iekarta

Informacija izmantoSanai

Uzglabat sargat no sala. Sargat no karstuma un tieSiem saules stariem. Uzglabat temperatira no 4°C lidz 35°C.

Sargat no bérniem. Lietot tikai dzidrus, bezkrasainus skidumus.

Tikai lietoSanai ar ECOMix razoSanas sistému. Lietot tikai apmacitam dializes personalam. ECOMix lietotaja rokasgramata sniegta
informacija, bridinajumi un noradijumi ir dala no 3is informacijas, un tie ir jaievéro. Par visiem nopietniem ar produktu saistitiem
negadijumiem jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Lietojiet tikai neatvértus un nebojatus iepakojumus. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Atveriet traukus tikai tam paredzétajas savienojuma vietas un pievienojiet tos razosanas sistémai. ECOCart skidinasanai izmantotajam
Gdenim jaatbilst ISO 23500-3 prasibam.

Uzmanibu! Atverot savienojumus, var izplist etikskabes izgarojumi. No bojatiem ECOCart konteineriem var noplast skabe. Ar bojatiem
ECOCart konteineriem rikojieties uzmanigi.

Elektrolitu koncentraciju var atrast uz produkta etiketes.

Paredzétais lietojums

dializes koncentrati ir pieméroti hemodializei un hemodiafiltracijai. ECOCart nav paredzéts lietosanai majas dialize.

Pielietojuma jomas

Dializes koncentrats ir paredzéts lietoSanai ar sarmainu bikarbonata hemodializes koncentratu (NaHCO3) noteikta atsSkaidijuma.
AtskaidiSanas instrukcijas var atrast uz ECOCart produkta etiketes. Sagatavotais hemodializes skidums pirms lietoSanas japarbauda,
izmantojot piemérotu metodi. Drosai lietoSanai skatiet hemodializes iekartas razotaja sniegto lietoSanas instrukciju. Skaba un sarmaina
bikarbonata hemodializes koncentratu drikst atskaidit tikai tieSi pirms lietoSanas.

Turpmak noraditas indikacijas attiecas tikai uz lietoSanai gatavu hemodializes skidumu, kas pagatavots saskana ar ECOCart instrukcijam:
- AkUta nieru mazspéja
- Hroniska nieru mazspéja
- Parlaistisana
- Saindésanas
- Skabju-bazes lidzsvara un elektrolitu stavokla korekcija
- Asins vai plazmas un kermena temperatdras iestatijumi

Kontrindikacijas
- Hiperkaliémija, lietojot hemodializes koncentratu ar parmérigi augstu kalija saturu
- Hipokaliémija, lietojot hemodializes koncentratu ar parak zemu kalija saturu
- Nekontroléjami koagulacijas traucéjumi

Blakusparadibas
- Hemodializes laika ir iespéjamas blakusparadibas, pieméram, hipotensija, slikta disa, vemsana un krampji.

ECOCart izvéle un Iidz ar to piemérota skaba dializes koncentrata izvéle ir arstéjo3a arsta pienakums. Arstédanas ilgumu, biezumu un devu
nosaka arstéjosais arsts.

Atkritumu utilizacija

ECOCarts Original un ECOCarts Revolution ir raZotaja ipasums, un tas ir jaatdod raZotajam.

Ja ECOCarts ToGo netiek atgriezts raZzotajam, tas ir jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem un likumiem. Katra ECOCart sastavdalas ir
atrodamas uz produkta etiketes. Pirms PE mucas parstrades RFID birka ir jaizurbj no pacelSanas caurules savienojuma un jaiznicina atseviski
ka elektroniskie atkritumi.

Aksesuari
Artikula numurs Vards Saderiba
IM2777 ECOMix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (DSK kods beidzas ar "-Rev")
ECOCart ToGo (DSK kods beidzas ar "-ToGo")
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Asidik hemodiyaliz konsantreleri igin tuzlar
Tibbi cihaz

Kullanim Bilgileri

Donmaya karsi korumali bir yerde saklayin. Isidan ve dogrudan gilines isigindan uzak tutun. 4°C ile 35°C arasinda saklayin.

Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin. Sadece berrak, renksiz ¢éziimler kullanin.

Yalnizca ECOMIix Uretim sistemi ile kullanim igindir. Sadece egitimli diyaliz personeli tarafindan kullaniimalidir. ECOMix kullanim
kilavuzundaki bilgiler, uyarilar ve talimatlar bu bilgilendirmenin bir pargasidir ve bunlara uyulmalidir. Uriinle ilgili ciddi olaylar, iireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Yalnizca agilmamis ve hasar gérmemis kaplari kullanin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kaplari yalnizca belirlenmis baglanti noktalarinda agin ve lretim sistemine baglayin. ECOCart'i ¢ozmek igin kullanilan su, 1ISO 23500-3
gerekliliklerine uygun olmalidir.

Dikkat! Baglanti noktalarini agarken asetik asit buharlari gikabilir. Hasarli ECOCart'lardan asit sizintisi olabilir. Hasarli ECOCart'lari dikkatli
kullanin.

Elektrolit konsantrasyonu Uriin etiketinde bulunabilir.

Kullanim Amaci
ECOCart, asidik bir diyaliz konsantresi liretmek igin tamamen otomatik bir islemle ECOMix icinde ¢oziilmek lizere tasarlanmistir. ECOCart ile
hazirlanan diyaliz konsantreleri hemodiyaliz ve hemodiyafiltrasyon igin uygundur. ECOCart evde diyaliz kullanimi igin tasarlanmamuistir.

Uygulama alanlari

Diyaliz konsantresi, belirli bir seyreltme oraninda alkali bikarbonat hemodiyaliz konsantresi (NaHCO3) ile birlikte kullanilmak Gzere
tasarlanmistir. Seyreltme talimatlari ECOCart Uriin etiketinde yer almaktadir. Hazirlanan hemodiyaliz ¢o6zeltisi, kullanimdan 6nce uygun bir
yontemle test edilmelidir. Glvenli kullanim igin hemodiyaliz cihazi Ureticisi tarafindan saglanan kullanim talimatlarina basvurunuz. Asidik ve
alkali bikarbonat hemodiyaliz konsantresi, yalnizca kullanimdan hemen 6nce seyreltilmelidir.

Asagidaki endikasyonlar yalnizca ECOCart lzerindeki talimatlara gére hazirlanan kullanima hazir hemodiyaliz soliisyonu igin gegerlidir:
- Akut bobrek yetmezligi
- Kronik bobrek yetmezligi
- Asinsulama
- Zehirlenmeler
- Asit-baz dengesinin ve elektrolit durumunun dizeltilmesi
- Kan veya plazma ve viicut sicakligi ayarlari

Kontrendikasyonlar
- Asiri yiksek potasyum igerigine sahip hemodiyaliz konsantresi kullanildiginda hiperkalemi
- Potasyum igerigi cok diisiik olan hemodiyaliz konsantresi kullanildiginda hipokalemi meydana gelir.
- Kontrol edilemeyen pihtilasma bozukluklari

Yan etkiler
- Hemodiyaliz sirasinda hipotansiyon, bulanti, kusma ve kramp gibi yan etkiler gorilebilir.

ECOCart'in ve dolayisiyla uygun asidik diyaliz konsantresinin segimi, tedavi eden hekimin sorumlulugundadir. Tedavi siiresi, sikligi ve dozu da
tedavi eden hekim tarafindan belirlenmelidir.

Coziindiikten sonra raf 6mrii
ECOCart ¢ozlldikten sonra, sivi konsantre ECOMix depolama tanklarinda saklandigi takdirde 2 yil boyunca kullanilabilir.

imha etmek

ECOCarts Original ve ECOCarts Revolution Urlnleri tretici firmanin milkiyetindedir ve onlara iade edilmelidir.

ECOCarts ToGo Urunleri, Ureticiye iade edilmedigi takdirde, yerel yonetmeliklere ve yasalara uygun olarak imha edilmelidir. Her bir
ECOCart'in igerigi Uriin etiketinde bulunabilir. PE bidon geri donistiiriimeden dnce, RFID etiketi yiikseltici borunun baglanti yerinden
¢ikariimali ve elektronik atik olarak ayri olarak imha edilmelidir.

Aksesuarlar

Makale numarasi | isim Uyumluluk

IM2777 ECOMix Original ECOCart Original

IM3284 ECOMix Revolution ECOCart Revolution  (DSK kodu "-Rev" ile biter)
ECOCart ToGo (DSK kodu "-ToGo" ile biter)
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Druskos rugstiniam hemodializés koncentratui
Medicinos priemoné

Naudojimo informacija

Laikyti atokiau nuo Salcio. Saugoti nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy. Laikyti 4-35 °C temperatiroje.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje. Naudoti tik skaidrius, bespalvius tirpalus.

Naudoti tik su ,,ECOMix“ gamybos sistema. Naudoti tik apmokytiems dializés darbuotojams. ,,ECOMix“ naudotojo vadove pateikta
informacija, jspéjimai ir instrukcijos yra Sios informacijos dalis ir jy batina laikytis. Apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus reikia
pranesti gamintojui ir kompetentingai valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

Naudokite tik neatidarytus ir nepaZeistus indus. Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

Talpyklas atidarykite tik tam skirtose prijungimo vietose ir prijunkite jas prie gamybos sistemos. ECOCart tirpinimui naudojamas vanduo turi
atitikti 1ISO 23500-3 reikalavimus.

Démesio! Atidarant jungtis gali iSsiverzti acto rligsties garai. IS paZeisty ECOCart konteineriy gali iStekéti rigstis. Su paZeistais ECOCart
konteineriais elkités atsargiai.

Elektrolity koncentracijg galite rasti ant gaminio etiketés.

Paskirtis
ECOCart skirtas istirpinti ECOMix sistemoje visiSkai automatizuotu procesu, kad bity pagamintas ragstinis dializés koncentratas. Su ECOCart
paruosti dializés koncentratai tinka hemodializei ir hemodiafiltracijai. ECOCart néra skirtas naudoti dializei namuose.

Taikymo sritys

Dializés koncentratas skirtas naudoti su Sarminiu bikarbonato hemodializés koncentratu (NaHCO3) tam tikru skiedimu. Skiedimo instrukcijas
rasite ant ECOCart produkto etiketés. Paruostg hemodializés tirpalg pries naudojima reikia iSbandyti tinkamu metodu. Saugiam naudojimui
Zr. hemodializés aparato gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas. Ragstinj ir Sarminj bikarbonato hemodializés koncentratg reikia skiesti
tik pries pat naudojima.

Sios indikacijos taikomos tik paruostam naudoti hemodializés tirpalui, paruostam pagal ECOCart instrukcijas:
- Uminis inksty nepakankamumas
- Létinis inksty nepakankamumas
- Hiperhidracija
- Apsinuodijimas
- Ragsciy ir Sarmy pusiausvyros bei elektrolity blsenos koregavimas
- Kraujo arba plazmos bei kiino temperatiros reguliavimas

Kontraindikacija
- Hiperkalemija, jeigu naudojamas hemodializés koncentratas, kuriame per daug kalio
- Hipokalemija, jeigu naudojamas hemodializés koncentratas, kuriame per mazai kalio
- Nekontroliuojami kreSumo sutrikimai

Nepageidaujamas poveikis
- Hemodializé gali sukelti Salutinj poveikj, pavyzdZiui, hipotenzijg, pykinima, vémima ir traukulius.

ECOCart, taigi ir tinkamo ragstinio dializés koncentrato, parinkimas yra gydancio gydytojo atsakomybé. Gydymo trukme, daznumg ir doze
turi nustatyti gydantis gydytojas.

Tinkamumo laikas po istirpinimo
Skystajj koncentratg galima naudoti 2 metus po ECOCart iStirpinimo, jei jis laikomas ECOMix talpyklose.

Atlieky Salinimas

,ECOCarts Original“ ir ,,ECOCarts Revolution” yra gamintojo nuosavybé ir turi bati jam grazinti.

Jei ,ECOCarts ToGo” negrazinamas gamintojui, jj reikia utilizuoti laikantis vietiniy taisykliy ir jstatymy. Kiekvieno ,ECOCart” sudedamasias
dalis galite rasti ant gaminio etiketés. Prie$ perdirbant PE statine, RFID Zyma reikia isgrezti i$ kylancio vamzdzio jungties ir atskirai utilizuoti
kaip elektronines atliekas.

Priedai
Straipsnio numeris Vardas Suderinamumas
IM2777 ECOMIix Original ECOCart Original
IM3284 ECOMIix Revolution ECOCart Revolution (DSK kodas baigiasi ,,-Rev”)
ECOCart ToGo (DSK kodas baigiasi ,,-ToGo")
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Angola AFG - SA Zona Franca da Madeira Netherlands  B. Braun Medical B.V.
Rua 5 de Outubro, 89A 9000-216, Funchal, Postbus 659
Madeira, Portugal 5340 AR Oss
Austria B.Braun Austria GmbH Norway B. Braun Medical AS
Otto Braun-StralRe 3-5 Kjernasveien 13 B
2344 Maria Enzersdorf 3142 Vestskogen
Belgium B. Braun Medical N.V. Poland B. Braun Avitum Poland Sp. z 0.0.
Lambroekstraat 5b ul. Sienkiewicza 3
BE-1831 Diegem 64-300 Nowy Tomysl
Bosnia & Inel-med d.o.o. Portugal B.Braun Medical, Lda
Herzegovina  Rudarska 20b (Objekat1, Centar Il) Estrada Consiglieri Pedroso n280
BA-88000 Mostar Queluz de Baixo, 2730-063 Barcarena
Bulgaria ET Yanka Georgieva La Reunion Vindeca
17A, Tsar Osvoboditel Blvd. 12 Rue du Pont
1504 Sofia 97400 Saint Denis
Coratia Medilab d.o.o. Romania S.C. B. Braun Avitum S.R.L.
Hondlova 2/9 Remetea Mare no. 636
10 000 Zagreb R0O-307350, Timisstar
Czech B. Braun Medical s.r.o. Russia B. Braun Avitum Russland*room 9, premise
Republic V Parku 2335/20 37-H, 18 Liniya of V.0., 29, lit.Z, Saint-
148 00 Praha 4 Petersburg, 199178
Denmark B. Braun Medical A/S Saudi Arabia  Medical Supplies and Services Co.Ltd
Dirch Passers Allé 27, 3. sal Mediserv, Al Malaz District, Al Ahsa Street,
2000 Frederiksberg Mediserv Bld., Riyadh 11494
Estonia B. Braun Medical OU Senegal ACD. Afrique Conception Distribution Sacré
Kadaka tee 70b coeur 2, rue SC160 numéro 8632/G - ler étage
12618 Tallinn - Dakar
Finland B. Braun Medical Oy Singapore B. Braun Singapore Pte Ltd
Huopalahdentie 24 600 North Bridge Road, 15-05 Parkview
00350 Helsinki Square, Singapore 188778
France B.Braun Medical, Service Marketing Slovakia B. Braun Medical s.r.o.
26 rue Armengaud Hlucinska 3
92210 Saint-Cloud 831 03 Bratislava
Germany B.Braun Melsungen AG Slowenia Medis d.o.o.
Carl-Braun-Strafle 1 Brnciceva ulica 1
34212 Melsungen 1000 Ljubljana
Hungary B.Braun SSC Hungary Ltd. Spain B. Braun Espafa
Felhévizi u. 5. Carretera de Terrasa, 121
1023 Budapest 08191 Rubi, Barcelona
Iraq Karmel International Trading Co. Sweden B Braun Medical AB
3rd Floor Al Yarmouk Plaza Svardvagen 21, Box 110
P.0.Box 17135 Amman 11195 Jordan 182 12 Danderyd
Ireland BBraun Medical - Avitum Division Switzerland B. Braun Medical AG
3 Naas Road Seesatz 17
Dublin 6204 Sempach
Israel Lapidot Medical Importing Ltd. United B|Braun Avitum UK Ltd
8 Hashita Street P.O. Box 3552 Kingdom Thorncliffe Park
South Industrial Area, Caesara Sheffield, S35 2PW
Italy B. Braun Avitum lItaly S.p.A. Vietnam B.Braun Viet Nam Ltd., Thanh Oai Industrial
Via XXV Luglio, 11 Area, Bich Hoa Commune, Thanh Oai District,
41037 Mirandola MO Ha Noi City
Lithuania B. Braun Avitum UAB
Migkiniy 6A
04132, Vilnius
Malaysia B. Braun Medical Supplies Sdn. Bhd.
(Sales) Crown Penthouse, Plaza IBM, 8 First Avenue,
Persiaran Bandar Utama, Petaling Jaya,
47800 Petaling Jaya, Selangor
Malaysia B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

(Auth. Repr.)

Bayan Lepas Free Industrial Zone
11900 Bayan Lepas, Pulau Pinang

Mauritius

Chemtech Maritius
1 - 10 Sainte Marie Road
21813 Riche Terre
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