Instruction for use_DialLac_rev. 11.2024

Dirinco
Dia-LAC
STERIEL EN PYROGEENVRIJ
NIET VOOR INTRAVENEUS GEBRUIK

c € 0477

Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling:
1000 ml vloeistof bevat:

REF REMSO350FL REMSO550FL
REMBO350FL REMBOS50FL
Dia-LAC-1,5/42 Dia-LAC-3,0/42

Natrii chloridum 5.73g 5.73g

Kalii chloridum 0.11g 0.224¢g

Calcii chloridum dihydricum 0.22g 0.22g

Magnesii chloridum hexahydricum 0.10g 0.10g

Natrii lactatis 60% 7.816g 7.816¢

Glucosum monohydricum 0.991g 0.991¢g

Aqua ad injectabilia g.s. ad 1000 ml 1000 ml

Na* 140 mmol/I 140 mmol/I

K+ 1.5 mmol/I 3 mmol/l

Cat+ 1.5 mmol/I 1.5 mmol/l

Mg++ 0.5 mmol/Il 0.5 mmol/l

cr 103.5 mmol/I 105 mmol/I

Lactatis” 42 mmol/| 42 mmol/|

Glucosum 5 mmol/I 5 mmol/l

Gebruik:

De steriele en pyrogeenvrije vloeistof wordt gebruikt bij hemodialyse of continue nierfunctie vervangende
behandelingen (CRRT) als dialysaatvloeistof. De vloeistof dient niet voor direct intraveneuze infusie toegepast
te worden.

OPMERKING: Deze vloeistof wordt gebruikt als dialysaatvloeistof.

Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
o Niet direct intraveneus toedienen.
o Niet toedienen als de vloeistof niet helder of kleurloos is.
o Niet toedienen als de zak beschadigd is.

Contra-indicaties: Niet bekend.

Aanwijzingen voor het gebruik
o Controleer of de vloeistof helder en kleurloos is en geen zichtbare deeltjes bevat. De zak mag niet
beschadigd zijn.
o Sluit de zak aan volgens de aseptische techniek.
o Voor éénmalig gebruik. Gooi het restant weg en gooi deze weg in overeenstemming met het beleid
van de instelling met betrekking tot biologisch gevaarlijk afval. Hergebruik kan tot verlies van steriliteit,
evenals tot het risico van contaminatie leiden.

Houdbaarheid: 24 maanden, mits verpakking onbeschadigd en intact is.
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Vervaldatum - Batchnummer: Zie achterzijde zak.
Bewaren: Bewaartemperatuur: 5° - 25°C.

Let er op dat elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Fabrikant:
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italy

Distributeur:
Dirinco BV
Lauwersmeer 9C
5347 JR Oss

The Netherlands

Letzte Uberarbeitung: November 2024



PACKUNGSBEILAGE

c € 0477

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1000 ml Lésung enthalten:

Dirinco
Dia-LAC

Instruction for use_DialLac_rev. 11.2024

STERILE PYROGENFREIE LOSUNG
NICHT FUR INTRAVENOSE INFUSION VERWENDEN

REF REMSO350FL REMSO550FL
REMBO350FL REMBO550FL
Dia-LAC-1,5/42 Dia-LAC-3,0/42

Natrii chloridum 5.73g 5.73g

Kalii chloridum 0.11g 0.224¢g

Calcii chloridum dihydricum 0.22¢g 0.22g

Magnesii chloridum hexahydricum 0.10g 0.10g

Natrii lactatis 60% 7.816¢g 7.816¢g

Glucosum monohydricum 0.991¢g 0.991¢g

Aqua ad injectabilia g.s. ad 1000 ml 1000 ml

Na* 140 mmol/I 140 mmol/I

K+ 1.5 mmol/| 3 mmol/I

Cat+ 1.5 mmol/| 1.5 mmol/I

Mg++ 0.5 mmol/I 0.5 mmol/l

cr 103.5 mmol/I 105 mmol/I

Lactatis” 42 mmol/l 42 mmol/l

Glucosum 5 mmol/l 5 mmol/l

Anwendung: Die sterile und pyrogenfreie Losung wird bei der Hamodialyse oder bei der kontinuierlichen
Nieren-Ersatztherapie (CRRT) wie Dialysatlosung, verwendet. Die Losung darf nicht als direkte intravendse
Infusion verwendet werden.

ACHTUNG: Die Losung werd wie Dialysatlésung verwendet.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:
Nicht intravends verabreichen.

O
O
O

Die Lésung nur verwenden, wenn sie klar und farblos ist.
Die Losung bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden.

Kontraindikationen: Nicht bekannt.

Gebrauchsanweisung:
Kontrollieren Sie, ob die Losung klar, farblos und ohne sichtbare Partikel ist. Der Beutel muss

o

unversehrt sein.

SchlieRen Sie die Losung unter aseptischen Bedingungen an.

Einweg. Entsorgen Sie Ubrig gebliebene Lésung in Ubereinstimmung mit den Richtlinien lhrer
Institution. Wederverwendung wird zu Verlust vom Sterilitat fihren, ebenso wie zu dem Risiko von

Contamination.

Haltbarkeit: 24 Monate bei unversehrter Verpackung.
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Haltbarkeitsdatum - Batchnummer: Siehe Beutelriickseite.
Lagerung: Lagertemperatur: 5° - 25 °C.

Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfalle, die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet
haben, dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats gemeldet werden sollten, in dem der
Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist.

Hersteller:
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italy

Distributor:
Dirinco BV
Lauwersmeer 9C
5347 JR Oss

The Netherlands

Letzte Uberarbeitung: November 2024
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PRODUCT INFORMATION LEAFLET
Dirinco
Dia-LAC

STERILE PYROGEN-FREE SOLUTION

NOT FOR INTRAVENQUS INFUSION

c € 0477

Qualitative and quantitative composition:
1000 ml of solution contain:

REF REMSO350FL REMSOS550FL
REMBO350FL REMBO550FL
Dia-LAC-1,5/42 Dia-LAC-3,0/42

Natrii chloridum 5.73g 5.73g

Kalii chloridum 0.11g 0.224¢g

Calcii chloridum dihydricum 0.22¢g 0.22¢g

Magnesii chloridum hexahydricum 0.10g 0.10g

Natrii lactatis 60% 7.816¢g 7.816¢g

Glucosum monohydricum 0.991g 0.991¢g

Aqua ad injectabilia g.s. ad 1000 ml 1000 ml

Na+t 140 mmol/I 140 mmol/I

K+ 1.5 mmol/I 3 mmol/l

Cat+ 1.5 mmol/I 1.5 mmol/|

Mg++ 0.5 mmol/l 0.5 mmol/l

cr 103.5 mmol/I 105 mmol/I

Lactatis” 42 mmol/| 42 mmol/|

Glucosum 5 mmol/I 5 mmol/l

Use:

The sterile and pyrogen-free solution is used in hemodialysis or continuous renal replacement therapies (CRRT)
as dialysate fluid. The solution is not to be used for direct intravenous infusion.

ATTENTION: This solution needs to be used as dialysate fluid.

Special warnings and precautions for use
o Do not administer intravenously.
o Do not administer when the solution is not clear and colourless.
o Do not use if the container is tampered.

Contraindications: Not known.
Instructions for use
o Verify the solution is clear, colourless and without visible particles. The bag should not be damaged.
o Connect the solution before the filter with aseptic technique.
o Single-use. Discard any residue according to the institution’s bio hazardous waste policy. Reuse can
result in the loss of sterility and also create a risk of contamination.

Shelf life: 24 months, if packaging is intact.

Expiry date - Batch number: printed on backside of the bag.
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Storage: Storage temperature: 5° - 25° C.

Note that any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Manufactured by:
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italy

Distributed by:
Dirinco BV
Lauwersmeer 9C
5347 JR Oss

The Netherlands

Date of revision: November 2024
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NOTICE
Dirinco
Dia-LAC
SOLUTION STERILE SANS PYROGENE
NE PAS INJECTER INTRAVEINEUSE

c € 0477

Composition qualitative et quantitative:
1000 ml de solution contiennent:

REF REMS0350FL REMSO550FL
REMBO350FL REMBO550FL
Dia-LAC-1,5/42 Dia-LAC-3,0/42

Natrii chloridum 573g 5.73g

Kalii chloridum 0.11g 0.224¢g

Calcii chloridum dihydricum 022g 022g

Magnesii chloridum hexahydricum 0.10g 0.10g

Natrii lactatis 60% 7.816g 7.816g

Glucosum monohydricum 0991g 0991g

Aqua ad injectabilia g.s. ad 1000 ml 1000 ml

Nat 140 mmol/I 140 mmol/I

Kt 1.5 mmol/| 3 mmol/l

catt 1.5 mmol/| 1.5 mmol/I

Mgtt 0.5 mmol/l 0.5 mmol/l

cr 103.5 mmol/I 105 mmol/I

Lactatis” 42 mmol/I 42 mmol/|

Glucosum 5 mmol/l 5 mmol/l

Utilisation:

La solution stérile sans pyrogéne en hémodialyse ou épuration extrarénale (EER) continue comme dialysat. La
solution ne doit pas étre utilisée en injection intraveineuse directe.

ATTENTION: Cette solution est utilisée comme dialysat.
Mises en garde particulieres et précautions d'emploi
o Ne pas administrer par voie intraveineuse.
o Ne pas administrer si la solution n'est pas transparente et incolore.

o Ne pas utiliser si le contenant est endommagé.

Contre-indications: Inconnue.

Mode d'emploi
o Vérifier que la solution est transparente, incolore et sans particules visibles. La poche ne doit pas étre
endommagée.

o Raccorder la solution en respectant les techniques aseptiques.
o Usage unique. Jeter tout résidu conformément a la politique des déchets biologiques dangereux de
I’établissement. Réutilisation du liquide entraine une perte de stérilité et un risque de contamination.

Durée de conservation: 24 mois si I'emballage est intact.

Date d'expiration - Numéro de lot : imprimés a l'arriere de la poche.
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Stockage: Température de stockage: 5° - 25° C.

Noter que tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu’a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Fabrigué par:
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italy

Distribué par:
Dirinco BV
Lauwersmeer 9C
5347 JR Oss

The Netherlands

Date de mise a jour : Novembre 2024



