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1. Indikation

Citralysat K2 PLUS ist eine phosphathaltige Dialysierflissigkeit fir die kontinuierliche Nierenersatztherapie (CRRT — Continuous Renal Replacement Thera-
py) mit Citratantikoagulation unter Verwendung einer 4%-en Natriumcitratlésung und paralleler Calciumsubstitution. Citralysat K2 PLUS muss zusammen
mit einem Gerat zur kontinuierlichen Nierenersatztherapie eingesetzt werden, das fur die Citratantikoagulation bestimmt ist und neben Pumpen zur Einstel-
lung des Blutflusses, der Dialysierldsung und des Filtrates auch integrierte Pumpen zur Infusion der Citrat- und Calciumlésung enthalt.

2. Zusammensetzung

Citralysat K2 PLUS befindet sich in einem Doppelkammerbeutel aus PP oder SA (Sealed Air) mit einem Gesamtinhalt von 5000 ml. Die gebrauchsfertige
Dialysierflussigkeit erhalt man durch Mischen der Lésungen in den beiden Beutelkammern unmittelbar vor der Anwendung. Die kleine Kammer enthéalt 250
ml einer sauren Lésung mit 20 mmol/l Mg, 40 mmol/I K*, 57 mmol/I CI-, 25 mmol/I H,PO,-, einen H* - Uberschuss von 2,0 mmol/l (entsprechend einem pH-
Wert von etwa 3,1) und 111 mmol/I Glucose. Die groBe Kammer enthalt 4750 ml einer Lésung mit 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I CI" und 21,16 mmol/I HCO, .

Zusammensetzung der gebrauchsfertigen Lésung: Die Konzentrationen der lonen und der Glucose in der gebrauchsferti-

Natriumchlorid 6,604 g/l gen Dialysierfliissigkeit sind:
Natriumhydrogencarbonat 1,680 g/l Na* 133 mmol/l
Kaliumchlorid 0,0559 g/l K* 2,00 mmol/l
Magnesiumchlorid - Hexahydrat 0,2033 g/l Mg? 1,00 mmol/I
Kaliumdihydrogenphosphat 0,701 g/l CI- 115,75 mmol/l
Glukose Monohydrat 1,100 g/l HCO, 20 mmol/I

H,PO,- 1,25 mmol/l
Weitere Bestandteile: Wasser fur Injektionszwecke, Salzsaure 25 % Glucose, wasserfrei 1,0 g/l

pH ~7,4

Theoretische Osmolaritt > 279 mosmol/l

3. Kontraindikationen

Citralysat K2 PLUS ist nicht zur intravendsen Infusion oder zur Infusion in den extrakorporalen Blutkreislauf bestimmt.

Bei einer Einschrankung des Citratstoffwechsels, z. B. bei Patienten mit Leberinsuffizienz, kann es zu einer Azidose, einer Hypocalc&mie oder einem erhéh-
ten Calciumsubstitutionsbedarf kommen. In solchen Fallen kann es notwendig sein, die Citrat -CRRT zu beenden und die Nierenersatzbehandlung anders
durchzufahren.

4. Unerwiinschte Wirkungen
Bei einer effektiven CRRT-Behandlung kann es zu einer Hypomagnesidmie kommen. Die Serummagnesiumkonzentration sollte deswegen vor Beginn und
wéahrend Behandlung kontrolliert und bei Bedarf Magnesium substituiert werden.

5. Art der Anwendung

Citralysat K2 PLUS darf nur von geschultem Fachpersonal unter Anleitung eines Arztes angewendet werden, der Erfahrung in der Anwendung der kontinu-
ierlichen Nierenersatztherapie besitzt. Fur die ordnungsgemaBe Anwendung sind weitere Gerate und zusatzliche Losungen erforderlich: 4%-ige Natrium-
citratiésung muss in Pradilution infundiert werden. Das Verh&ltnis von 4%-iger Natriumcitratlésung zum Blutfluss sollte normalerweise bei etwa 1:34 liegen,
dies entspricht etwa 4 mmol Citrat pro Liter behandeltes Blut.

Eine Calciumlésung mit einer Calciumkonzentration zwischen 50 und 500 mmol/I muss systemisch oder in das vendse Blutschlauchsystem des CRRT Sys-
tems unmittelbar vor der Konnektion mit dem vendsen Katheterlumen infundiert werden. Die infundierte Menge Calcium ist anhand regelmaBiger Kontrollen
des systemischen ionisierten Calciums anzupassen. Eine Startdosis von etwa 1,7 mmol Ca pro Liter applizierter Dialysierflissigkeit ist im Allgemeinen ge-
eignet. Dies entspricht bei einer Dosis von 2 I/h Citralysat K2 PLUS der Infusion von 3,4 mmol/h Calcium.

Durch das Verhéltnis zwischen der Pufferzufuhr von Blut und Citratfluss einerseits und Pufferentfernung durch den Dialysierflussigkeitsfluss andererseits
kann der metabolische Saure-Basen Status des Patienten beeinflusst werden. Hierbei ist zu beachten, dass eine Erhéhung des Dialysierflissigkeitsflusses
eine Verschiebung Richtung Azidose bewirkt. Dies ist ein Unterschied zu anderen Dialysierflissigkeiten, wie sie bei der CRRT in Kombination mit systemi-
scher Antikoagulation Verwendung finden (z.B. mit 35 mmol/I Bicarbonat).

Bei einer Dosis von 2 I/h Citralysat K2 PLUS wird ein ausgeglichener metabolischer Saure-Basen Status meistens in Kombination mit 100 ml/min. Blutfluss
erreicht. Dies gilt bei Verwendung eines ausreichend groBen High-Flux Dialysators, der den Pufferbasentransport nicht behindert.

Vor und wahrend der Behandlung mussen die Elektrolyte im Serum (Na*, K, Mg?, anorganisches Phosphat) und die Konzentration von Glucose in regel-
méaBigen Absténden Gberprift werden. Citralysat K2 PLUS enthalt Phosphat zur Durchfuhrung CRRT, die oft bei den Patienten ohne schwere Hyperphos-
phatémie indiziert wird. Konzentration von Phosphor in Losung fuhrt zur gefihrten Korrektur der elevierten Phosphatspiegel und gleichzeitig verhindert die
Entstehung einer schweren Hypophosphatdmie wahrend der Therapie. Falls keine andere Indikation kommt, sollte in den meisten Fallen keine zusétzliche
Phosphatsubstitution notwendig sein.

6. Dosierung wahrend der kontinuierlichen Dialysebehandlung
Wenn klinisch nicht anders indiziert, wird die erforderliche Effektivitat der Dialysebehandlung, je nach Kérpergewicht des Patienten, mit 1500 bis 2500 mi/h
Dialysierflussigkeit bei Erwachsenen (20-25 mi/kg KG je Stunde) erreicht. Erfahrungen mit der Behandlung von Kindern liegen nicht vor.

7. Anschluss des Beutels an den extrakorporalen Kreislauf

Nach dem Mischen der Lésungen aus beiden Kammern wird der Beutel mit der Dialysierflissigkeit entsprechend der Gebrauchsanweisung des verwende-
ten Gerétes zur kontinuierlichen Nierenersatztherapie mit dem Citralysatkreislauf verbunden, wobei eine Kontamination der Dialysierfllissigkeit oder der mit
ihr in Kontakt kommenden Teile der Konnektoren vermieden werden muss. Ein einmal dekonnektierter Beutel Citralysat K2 PLUS muss verworfen werden.
Citralysat K2 PLUS soll vor Anwendung auf etwa Kdrpertemperatur erwarmt werden, um einen relevanten Abfall der Kérpertemperatur des Patienten zu
vermeiden.

8. Hinweise

Dialysierflussigkeit zur Citrat-CRRT im Doppelkammerbeutel.

« Nicht anwenden, bevor die beiden L6sungen gemischt sind.

+ Nicht zur intravendsen Infusion bestimmt.

« Nur verwenden, wenn die L6sungen klar und das Behiltnis unbeschadigt ist.

+ Dialysierfliissigkeit nur zusammen mit der Infusion (in arteriellen Zweig des extrakorporalen Blutkreislaufes) von Citrat (Citratantikoagula-
tion) verwenden.

+ Calciumfreie Dialysierfliissigkeit: Separate Infusion (systemisch oder in das vendse Blutschlauchsystem) von Calcium ist zwingend erforder-
lich.

« Der Aufbau der Citrat-CRRT muss vor Beginn der Behandlung sorgfaltig kontrolliert werden

+ Insbesondere muss ein falscher Anschluss der Citrat- und der Calciuminfusion ausgeschlossen werden. Der richtige Aufbau sollte dadurch
bestatigt werden, dass die citratbedingte Absenkung der Konzentration des ionisierten Calciums im extrakorporalen Kreislauf spatestens 20
bis 30 min nach Beginn der Behandlung iiberpriift wird. Fehlt diese, muss unbedingt der Aufbau iiberpriift werden, da es bei Vertauschen der
Calcium- und Citratinfusion zu schweren Elektrolytentgleisungen kommen kann.

+ High-Flux Dialysator mit mindestens 1,4 m2 aktiver Oberflache verwenden und nach spéatestens 72 h tauschen.

« Steril durch Autoklavierung.

« Auch wenn Dialysierfliissigkeit Phosphor enthilt, sollte die Phosphatkonzentration vor Einsetzten und wahrend Behandlung kontrolliert wer-
den und falls notwendig, sollte Phosphat substituiert werden.

« Frei von Bakterien-Endotoxinen.

+ Zum einmaligen Gebrauch.

9. Handhabung
9.1 Herausnehmen aus dem Karton
Der die Dialyselésung enthaltende Zweikammer-Beutel darf erst kurz vor der Anwendung aus dem Karton herausgenommen werden.

@ eiomepica

A) AbreiBen der Perforation an der Stelle der Pfeile  B) Durchbrechen der Perforation an der Karton- C) Herausnehmen des verpackten Beutels aus
von beiden Seiten des Kartons seite an beiden Seiten und Offnen der langeren dem Karton (durch die langere Seitenwand des
Seitenwand des Kartons. Kartons).

9.2 Offnen des Umbeutels
Offnen des Umbeutels durch AufreiBen an jeder Einkerbung ist méglich - siehe Abbildung. Keine scharfen Gegen-
sténde verwenden und darauf achten, dass die Primarverpackung nicht beschadigt wird.

BEIM ENTNEHMEN DES BEUTELS AUS DEM UMBEUTEL DARF DIESER NICHT AN DEN SCHLAUCHEN MIT
DEN KONNEKTOREN GEZOGEN WERDEN.

9.3 Anleitung zum Herstellen der Dialysierfliissigkeit

Der Inhalt beider Kammern darf erst kurz vor der Anwendung der Dialyseflissigkeit vermischt werden.

Vor dem Vermischen des Inhaltes der beiden Kammern die Zusammensetzung, die Nummer der Produktionscharge und das Haltbarkeitsdatum kontrollie-
ren. Kontrollieren Sie, ob die Losung klar ist. Beutel und die Sicherung der Ausldufe auf Unversehrtheit kontrollieren. Die Lésung darf nicht benutzt werden,
falls die Verpackung oder die Sicherungen der Konnektoren beschadigt sind.

Beutel Variante PP Beutel Variante SA

EN | Instruction for use BIOMEDICA
Citralysat K2 PLUS @ o c

Medical device IIb

1. Treatment indication

Citralysat K2 PLUS is a dialysis solution containing phosphate and is indicated for continuous methods of blood purification (CRRT — Continuous Renal
Replacement Therapy) with regional citrate anticoagulation provided by 4% trisodium citrate. Concurrent calcium administration is mandatory. Citralysat
K2 PLUS can be used only in combination with devices designed for continuous hemodialysis equipped with a module for citrate anticoagulation and with
pumps for citrate and calcium infusion next to the standard pumps for regulation of blood, dialysis solution and filtrate flow.

2. Composition

Citralysat K2 PLUS is delivered as a double-chamber bag made of PP or SA (Sealed Air) with a total volume of 5000 ml. Dialysis solution for an immediate
use is made by mixing contents of both the chambers just before use. The smaller chamber contains 250 ml of an acid solution with 20 mmol/l Mg*, 40
mmol/I K*, 57 mmol/I Cl-, 25 mmol/l H,PO,, H*- with excess of 2 mmol/l (corresponding to pH around 3.1) and 111 mmol/| of glucose. The larger chamber
contains 4750 ml of solution with 140 mmol/I Na*, 118.84 mmol/I CI- and 21.16 mmol/I HCO,.

Dialysis solution for an immediate
use contains:

lons and glucose concentration in the dialysis fluid
for immediate use are:

Sodium chloride 6.604 g/l Na* 133 mmol/I
Sodium hydrogen carbonate 1.680 g/l Kt 2.00 mmol/I
Potassium chloride 0.0559 g/l Mg 1.00 mmol/I
Magnesium chloride hexahydrate 0.2033 g/l CI- 115.75 mmol/I
Potassium dihydrogen phosphate  0.1701 g/l HCO, 20 mmol/I
Glucose monohydrate 1.100 g/l H,PO, 1.25 mmol/I
Anhydrous glucose 1.0 g/l
Other components: Water for injection, Hydrochloric acid 25% pH ~74
Theoretical osmolarity > 279 mosmol/I

3. Contraindications

Citralysat K2 PLUS must not be given intravenously or infused into extracorporeal circuit.

Citrate impaired metabolism like in patients with impaired liver functions may lead to acidosis, hypocalcemia or an increased need for calcium substitution.
In such a case citrate CRRT must be discontinued and another therapy of renal replacement must be applied.

4. Adverse reactions
An efficacious CRRT therapy may cause hypomagnesemia. Therefore, magnesium levels in blood serum should be monitored before and during the treat-
ment and a relevant deficit should be compensated.

5. Directions for use

User shall be duly instructed on the proper application of Citralysat K2 PLUS before its use. Citralysat K2 PLUS may only be used by a doctor competent to
provide continual replacement of the renal function or under supervision of such doctor. During the use other additional devices and solutions are needed
and a 4% solution of trisodium citrate should be administered via infusion in pre-dilution. The ratio of the 4% solution of trisodium citrate to blood flow under
the standard conditions should be 1:34, which corresponds to an infusion of 4 mmol of citrate per 1 liter of the treated blood.

A solution of calcium with concentration within 50 and 500 mmol/l should be administered via system infusion or via venous CRRT blood set just before con-
necting to venous catheter’s lumens. The volume of calcium administered via infusion should be set appropriately to regulate the concentration of system
ionized calcium. Appropriate initial dose is routinely 1.7 mmol of calcium per 1 liter of applied dialysis solution. Dose 2 I/h of Citralysat K2 PLUS corresponds
to 3.4 mmol/h of infused calcium.

Metabolic acid-base conditions of the patient can be controlled by the ratio of a buffer infusion to blood and citrate flow and by the buffer removal via a
change of flow of the dialysis solution. Increased flow of the dialysis solution may result in acidosis, which should be taken into account. The previously men-
tioned distinguishes Citralysat K2 PLUS from other dialysis solutions used in CRRT combined with system anticoagulation (e.g. 35 mmol/l of bicarbonate). If
rate of Citralysat K2 PLUS equals 2 I/h and rate of blood flow equals 100 ml/min, balanced metabolic conditions can be achieved. The previously mentioned
applies only if a high-flux dialyzer with adequate dimensions and no limits for a transport of buffers is used.

Electrolytes (Na, K, inorganic phosphate) and glucose concentration levels in blood serum should be periodically monitored before and during the treat-
ment. Citralysat K2 PLUS contains phosphate to use CRRT in patients without severe hyperphosphatemia. Concentration of phosphorus in the solution
results in a regulated correction of an elevated level of phosphorus and concurrently it prevents from creation of severe hypophosphatemia in course of the
treatment. Usually, no additional substitution of phosphate related to the elimination method is necessary, unless there is another indication used.

6. Continuous hemodialysis dosage
If it is not clinically contraindicated, the required efficacy of the hemodialysis treatment is achieved by administering 1.5 — 2.5 I/h of the dialysis solution in
adults, depending on the body weight. No experience with treatment in children has been obtained to date.

7. Bag connection to extracorporeal circuit

After mixing the contents of both the chambers, the bag with the dialysis solution is connected to the dialysate circuit according to instructions for devices
designed for continuous renal replacement therapies. It is hecessary to avoid a contamination of the dialysis solution and any parts being in contact with
the dialysis solution. The bag with Citralysat K2 PLUS disconnected from the dialysate circuit have to be disposed of.

Before use Citralysat K2 PLUS should be warmed up closely to the patient’s body temperature so its rapid decrease is avoided.

8. Notice

Dialysis solution for citrate CRRT in a double-chamber bag.

+ Do not use before mixing both the chambers.

+ The solution is not indicated for an intravenous infusion.

« Use only if the fluid is pure and the packaging is not damaged.

« Dialysis solution must be used only in combination with citrate infusion (citrate anticoagulation).

« Dialysis calcium-free solution: a separate calcium infusion is necessary.

« Connection of system citrate CRRT must be carefully checked before the treatment initiation.

« Incorrect connection of the citrate and calcium infusion must be avoided above all. Correct connection must be approved by measuring a lev-
el of decrease of the ionized calcium induced by the citrate in extracorporeal circuit within 20-30 min after the therapy initiation, at the latest.
If the level does not decrease, it is necessary to check the connection, because an exchange of citrate and calcium infusions may result in a
serious electrolyte imbalance.

- Use a high-flux dialyzer with a minimal active area of 1.4 m? and change it at least every 72 hours.

+ Despite the contained level of phosphate in the solution, phosphate levels in serum should be monitored during the treatment a relevant
deficit should be compensated.

+ Steam sterilized. Free of bacterial endotoxins.

+ Only for single use.

9. Manipulation
9.1 Pulling out of the cardboard box
The double-chamber bag containing the dialyzing solution must be pulled out of the cardboard box immediately before use.
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A) Tear off the perforation by the
arrows on both sides of the cardboard box.

B) Push through the perforation on the side on
both sides of the cardboard box and open the

C) Pull out the packaged bag from the cardboard
box (through the longer side of the cardboard

longer side of the cardboard box. box).
9.2 Opening the second overpouch 2R XR
Open the second overpouch at the tear notches located on the edges, see the figure. Do not use sharp objects and be w

careful not to damage the primary packaging.

WHEN TAKING THE BAG OUT OF THE SECONDARY PACKAGING
DO NOT GRIP THE TUBES WITH CONNECTORS.

9.3 Instructions for mixing both chambers

The contents of both chambers must be mixed immediately before use of the dialyzing solution.

Before mixing both chambers, check the composition, production batch number and the use by date. Check that the solution is clear. Check the bag and
safety outlet stopper are not damaged. The solution must not be used if the packaging or the safety outlet stopper is damaged.

Bag Type PP

Bag Type SA

D) Tilt the small cham- E) By pressing on the F) Mix the contents of | D) Tilt the small cham- E) Grasp the corner of F) Mix the contents of
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1. Wskazania

Citralysat K2 PLUS to ptyn dializacyjny z fosforanami do zabiegéw ciagtego oczyszczania krwi (CRRT - Continuous Renal Replacement Therapy) z anty-
koagulacja cytrynianows przy zastosowaniu roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu trisodu 4% wraz z rbwnoczesnym podaniem wapnia. Ptyn Citralysat
K2 PLUS mozna stosowaé wytacznie na urzadzeniach przeznaczonych do hemodializy ciagtej wyposazonych w modut antykoagulacji cytrynianowej a takze
w pompy do infuzji cytrynianu oraz wapnia poza standardowymi pompami przeznaczonymi do przeptywu krwi, roztworu dializacyjnego i filtratu.

2. Sktad

Citralysat K2 PLUS dostarczany jest w formie dwukomorowego worka z PP lub SA (Sealed Air) o pojemnoéci catkowitej 5000 ml. Roztwor dializacyjny do
natychmiastowego zastosowania jest sporzadzany przez zmieszanie zawarto$ci obydwu komér worka bezposrednio przez uzyciem. Komora mnigjsza
zawiera 250 ml roztworu kwasnego z 20 mmol/1 Mg*, 40 mmol/l K*, 57 mmol/I CI', 25 mmol/l H,PO,-, H*- z ponad 2,0 mmol/| (co odpowiada pH okoto 3,1) i
111 mmol/l glukozy. Komora wigksza zawiera 4750 ml roztworu z 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I CI- oraz 21,16 mmol/I HCO,".

Roztwér do dializy do natychmiastowego zastosowania zawiera: Stezenie jondéw oraz glukozy w ptynie dializacyjnym do natychmiasto-

Chlorek sodu 6,604 g/l wego uzycia:
Wodoroweglan sodu 1,680 g/l Na* 133 mmol/l
Chlorek potasu 0,0559 g/l K+ 2,00 mmol/l
Chlorek magnezu x 6 H,O 0,2033 g/ Mg, 1,00 mmol/l
Diwodorofosforan potasu 0,1701 g/l cr 115,75 mmol/l
Monohydrat glukozy 1,100 g/l HCO,- 20 mmol/l
H2PO,- 1,25 mmol/|
Inne sktadniki: Glukoza bezwodna 1,0 g/l
Woda do wstrzykiwan, Kwas chlorowodorowy 25% pH ~74
Osmolarno$é teoretyczna > 279 mosmol/1

3. Przeciwwskazania

Roztworu Citralysat K2 PLUS nie nalezy podawaé dozylnie lub w infuzji do krgzenia pozaustrojowego.

Ostabiony metabolizm cytrynianu, jak np. u pacjentéw z upo$ledzong czynnoscia watroby, moze doprowadzi¢ do kwasicy, hipokalcemii lub zwiekszonego
zapotrzebowania na substytucje preparatami wapnia. W takim przepadku nalezy przerwaé CRRT z antykoagulacja cytrynianowa oraz zastosowaé inng
terapie nerkozastepczg.

4. Skutki uboczne
Efektywna terapia CRRT moze powodowaé hipomagnezemie. Przed terapia, a takze w jej trakcie, nalezy zatem kontrolowaé stezenie magnezu w surowicy
i uzupetnia¢ go wedtug potrzeb.

5. Sposéb uzycia

Uzytkownik musi zostaé odpowiednio przeszkolony przed uzyciem Citralysat K2 PLUS. Citralysat K2 PLUS nalezy stosowa¢ wytacznie pod kierunkiem
lekarza, ktéry ma dos$wiadczenie w stosowaniu ciggtej wymiany nerek.

Zastosowanie tego ptynu wymaga uzycia dodatkowych urzgdzen i roztworéw, ponadto nalezy takze podac¢ cytrynian trisodu 4% w infuzji we wstepnym
rozcieficzaniu. Stosunek roztworu 4% do przeptywu krwi w warunkach standardowych powinien wynosi¢ 1:34, co stanowi odpowiednik infuzji 4 mmol
cytrynianu na kazdy 1 litr przetwarzanej krwi.

Roztwér wapnia o stezeniu od 50 do 500 mmol/I nalezy podaé systemem infuzji lub zestawem do CRRT ciggtej hemodializy zylno-zylnej krwi tuz przed pod-
taczeniem cewnika zylnego. Zawarto$¢ wapnia podang w infuzji nalezy wtasciwie ustali¢ w celu kontroli stezenia zjonizowanego wapnia. Wtasciwa dawka
poczatkowa wynosi 1,7 mmol Ca na 1 litr uzytego ptynu dializacyjnego. Jezeli ptyn Citralysat K2 PLUS jest wstrzykiwany z predkoécia 2 I/h, odpowiada to
3,4 mmol/h wapnia podawanego w infuzji na godzine.

Metaboliczny stan kwasowo-zasadowy pacjenta mozna kontrolowaé poprzez odpowiedni stosunek pomiedzy wlewem buforu zaleznego od przeptywu
krwi oraz przeptywu cytrynianu a usuwaniem buforu poprzez przeptyw roztworu do dializy. Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$é zwiekszonego przeptywu
roztworu do dializy, co moze doprowadzi¢ do kwasicy. Jest to gtéwna cecha odrézniajgca ten ptyn od innych ptynéw dializacyjnych stosowanych w CRRT w
potaczeniu z antykoagulacja systemowa (np. 35 mmol/l wodoroweglanu). Zrébwnowazony stan metaboliczny mozna osiagna¢ jezeli ptyn Citralysat K2 PLUS
jest wstrzykiwany z predkoscia 2 I/h przy przeptywie krwi 100 ml/min. Jest to mozliwe przy uzyciu odpowiednio duzego dializatora, ktdry nie ogranicza
przenoszenia buforu.

Przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie nalezy regularnie kontrolowaé stezenie elektrolitdéw w surowicy (Na, K, Mg, nieorganiczne fosforany) oraz glu-
kozy. Citralysat K2 PLUS zawiera fosforany do prowadzenia CRRT, ktdra jest czesto wskazana u pacjentéw bez powaznej hiperfosfatemii. Stezenie fosforu
w ptynie prowadzi do kontrolowanej korekty poziomu fosforu i jednoczes$nie zapobiega powstaniu hipofosfatemii w dalszym toku terapii. O ile brak innych
wskazan, w wiekszosci przypadkéw nie jest wymagana dodatkowa substytucja fosforanéw w zwigzku ze stosowaniem technik oczyszczania krwi.

6. Dawkowanie hemodializy ciagtej:
Jezeli riie istnieja przeciwwskazania kliniczne, wymagana skuteczno$¢ hemodializy osiggana jest po podaniu 1,5-2,5 I/h roztworu do dializy u pacjentéw
dorostych, w zalezno$ci od masy ciata. Nie istniejg dane odnosnie leczenia u dzieci.

7. Podtaczenie worka do krazenia pozaustrojowego

Po zmieszaniu zawartos$ci obu komdr, worek zawierajacy roztwér do dializy zostaje poditaczony do uktadu dializatu zgodnie z instrukcjg urzadzen przezna-
czonych do ciggtych terapii nerkozastepczych. Bardzo istotne jest aby uniknaé zanieczyszczenia roztworu do dializy lub jakichkolwiek czeéci pozostajacych
z nim w kontakcie. Po odtgczeniu worka z ptynem Citralysat K2 PLUS od uktadu dializatu nalezy go wyrzucié.

Przed uzyciem roztworu Citralysat K2 PLUS nalezy go ogrza¢ do temperatury ciata pacjenta, co pomoze uniknaé znacznego obnizenia temperatury ciata
pacjenta.

8. Ostrzezenie

Ptyn dializacyjny do ciggtej hemodializy (CRRT) z antykoagulacja cytrynianowa w worku dwukomorowym.

- Nie natezy stosowaé przed zmieszaniem obu komér.

- Roztwdr nie jest przeznaczony do infuzji dozylne;j.

+ Uzywaé tylko w przypadku, gdy ptyn jest przezroczysty a opakowanie nie jest uszkodzone.

+ Roztwér do dializy nalezy uzy¢ wytacznie w potaczeniu z infuzja cytrynianu (antykoagulacja cytrynianowa).

+ W przypadku roztworu do dializy niezawierajacego wapnia: konieczne jest zastosowanie oddzielnej infuzji wapnia.

- Potaczenie systemu CRRT z antykoagulacja cytrynianowa nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed rozpoczeciem terapii.

- Za wszelka cene nalezy unikaé niewtasciwego podtaczenia infuzji cytrynianu oraz wapnia. Wiasciwe potaczenie nalezy potwierdzié¢ przez
zmierzenie spadku stezenia zjonizowanego wapnia wywotanego cytrynianem w krazeniu pozaustrojowym nie pdzniej niz 20-30 minut po roz-
poczeciu terapii. Jezeli nie doszto do zmniejszenia stezenia, nalezy sprawdzi¢ potaczenia gdyz przetaczenie infuzji cytrynianu i wapnia moze
doprowadzié¢ do powaznego zaburzenia réwnowagi elektrolitowej,

- Nalezy uzywaé dializatora wysoko-przeptywowego o powierzchni minimalnej 1,4 m?i wymieniaé¢ go nie pdzniej niz co 72 godziny.

+ Niezaleznie od stezenia fosforanoéw w plynie, przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie konieczna jest ich kontrola, aby w razie potrzeby
zwiekszy¢ ich substytucije.

+ Produkt sterylizowany para wodna. Nie zaeiera endotoksyn bakteryjnych

+ Produkt wytacznie jednorazowego uzytku.

9. Sposdéb postepowania

9.1 Wyjaé z opakowania kartonowego
Dwukomorowy worek zawierajgcy roztwor dializacyjny wyjaé z opakowania kartonowego bezposrednio przed zastosowaniem.

@ siomepica

A) Oderwac perforacje w miejscu strzatek po obu B) Przebi¢ perforacje z obu stron opakowania C) Wyja¢ zapakowany worek z opakowania kar-
stronach opakowania kartonowego. kartonowego i otworzy¢ dtuzsza, boczng strone tonowego (przez diuzszg strone opakowania kar-

kartonu. tonowego).
9.2 Otworzyé opakowanie wtérne W
Otwdrz opakowanie dodatkowe, rozrywajac wyciecia na krawedzi opakowania dodatkowego, jak pokazano na zdjeciu. —rs e

Nie uzywaj ostrych przedmiotéw, uwazaj, aby nie uszkodzi¢ opakowania podstawowego.

NIE TRZYMAC WORKA ZA DRENY | ZLACZA PODCZAS WYCIAGANIA
Z OPAKOWANIA WTORNEGO.

9.3 Instrukcja wymieszania zawartosci obu komor

w
Zawarto$¢ obu komér powinna zostaé wymieszana bezposrednio przed zastosowaniem roztworu dializacyjnego.
Przed wymieszaniem zawarto$ci obu komér sprawdzi¢ zawarto$¢, numer produkcyjny partii oraz okres waznosci. Sprawdzi€, czy roztwoér jest przezroczy-
sty. Sprawdzié, czy worek oraz bezpiecznik drendéw nie zostaty uszkodzone. Roztwdr nie moze zostaé uzyty, jeéli opakowanie lub bezpiecznik drenu sa
uszkodzone.

Worek typu PP Worek typu SA

d .-

e

CS | Navod na pouziti
Citralysat K2 PLUS
Zdravotnicky prostredek llb

(%) BIOMEDICA

1. U&el pousiti - indikace

Citralysat K2 PLUS je dialyzaéni roztok s fosfatem pro kontinualni metody ocidtovani krve (CRRT - Continuous Renal Replacement Therapy) s citratovou
antikoagulaci 4% roztokem citratu trisodného a se sou¢asnym podavanim kalcia. Citralysat K2 PLUS maze byt pouZivan pouze v kombinaci se zatizenim pro
kontinualni eliminaéni metody, které musi mit za i&elem provadéni citratové antikoagulace kromé pump na fizeni pratoku krve, dialyzaéniho roztoku a filtratu
také pumpy na infuzi citratu a kalcia.

2. Slozeni

Citralysat K2 PLUS je dodavan jako dvoukomorovy vak z PP nebo SA (Sealed Air) s celkovym objemem 5000 mil. Dialyzaéni roztok k okamzitému pouZziti je
ziskan smichanim obsahu obou ¢asti vaku tésné pred pouzitim. Mala komora obsahuje 250 ml kyselého roztoku s 20 mmol/l Mg?, 40 mmol/l K*, 57 mmol/I
CI, 25 mmol/I H,PO,", H* - s pfebytkem 2,0 mmol/l (odpovida pH ve vy&i cca 3,1) a 111 mmol/l glukézy. Velka komora obsahuje 4750 ml roztoku s 140 mmol/l
Na*, 118,84 mmol/I ClI-a 21,16 mmol/l HCO,".

Dialyzaéni roztok k okamzitému pouziti obsahuje: Koncentrace ionti a glukédzy v dialyzaéni tekutiné k okamzitému

Chlorid sodny 6,604 g/l pouZiti jsou:
Hydrogenuhligitan sodny 1,680 g/l Nat 133 mmol/I
Chlorid draselny 0,0559 g/l K* 2,00  mmol/l
Hexahydrat chloridu hofeénatého 0,2033 g/l Mg? 1,00  mmol/Il
Dihydrogen fosforeénan draselny 0,701 g/l Cr 115,75  mmol/l
Glukdza monohydrat 1,100 g/l HCO, 20  mmol/l
H2PQO,- 1,25  mmol/l
Dalsi slozky: Glukdza, bezvoda 1,0 g/
Voda na injekce, Kyselina chlorovodikova 25 % pH ~74
Teoreticka osmolarita >279 mosmol/l

3. Kontraindikace

Citralysat K2 PLUS nesmi byt podavan infuzi intraven6zné, ani nesmi byt podavan infuzi do mimotélniho obéhu.

Snizeny metabolismus citratu, jako naptiklad u pacientd se snizenou funkci jater, mize vést k aciddze, hypokalcémii nebo ke zvy$ené potiebé substituce
kalcia. V tomto pfipadé je tfeba zastavit citratovou CRRT a pouZit jiny typ terapie nahrady funkce ledvin.

4. Nezadouci Géinky
Efektivni terapie CRRT mUze zpUsobit hypomagnezémii. Pred a béhem 1&&by by tudiz méla byt kontrolovana hladina magnézia v séru a magnézium dle
potfeby doplfiovano.

5. Zpasob pouziti

P¥ed pouzitim Citralysat K2 PLUS musi byt uZivatel fadné prodkolen. Vyrobek Citralysat K2 PLUS smi byt pouZivan pouze pod vedenim Iékafe, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim kontinualni renalni substituéni terapie.

B&hem pouziti jsou pozadovana doplfikova zafizeni a roztoky, 4% roztok citratu trisodného musi byt podan infuzi v prediluci. Pomér pritoku tohoto 4%
roztoku vaéi pratoku krve by za normélnich okolnosti mél byt 1:34, coZ odpovidé infuzi 4 mmol citratu na litr odetfené krve.

Roztok kalcia s koncentraci kalcia mezi 50 a 500 mmol/I musi byt podavan infuzi systémové nebo do vendzniho krevniho setu systému CRRT tésné pred
pripojenim lumenu venézniho katétru. MnoZstvi kalcia podané infuzi musi byt nastaveno pfimérené tak, aby byla fizena koncentrace systémového ion-
izovaného kalcia. Vhodna startovaci davka je normalné 1,7 mmol Ca na litr aplikovaného dialyzaéniho roztoku. P¥i davce 2 I/h Citralysat K2 PLUS toto
odpovida infuzi 3,4 mmol/h kalcia.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta je mozné zménit pomérem mezi infuzi pufrd v zavislosti na pritoku krve a roztoku citratu a odstranénim pufrd
pomoci pratoku dialyzaéniho roztoku. Je tieba vzit v Gvahu, ze zvy3eni pratoku dialyzaéniho roztoku zpsobuje posun smérem k aciddze. Timto se lidi od
pouziti dialyza&nich roztokl (s napf. 35 mmol/l bikarbonatu), které jsou pouzivany u CRRT v kombinaci se systémovou antikoagulaci. Pfi davce 2 I/h Cit-
ralysat K2 PLUS je vyvazeny metabolicky acidobazicky stav typicky dosaZen v kombinaci s pritokem krve ve vy3i 100 ml/min. Toto plati, pokud je pouZit
dostateéné velky high-flux dialyzator, ktery neomezuje transport pufrd.

Pred l1é&bou a b&hem ni musi byt v pravidelnych intervalech provedeny kontroly elektrolytd v séru (Na, K, Mg, anorganicky fosfat) a koncentrace glukozy.
Citralysat K2 PLUS obsahuje fosfat pro provadéni CRRT, ktera je &asto indikovana u pacientl bez zavazné hyperfosfatémie. Koncentrace fosforu v roztoku
vede k fizené korekci elevované hladiny fosforu a souéasné brani vzniku zavazné hypofosfatémie v daldim pribéhu terapie. Pokud neni jiné indikace, neméla
by byt ve v&tsiné pripadl vyZadovana zvlastni substituce fosfatu v souvislosti s eliminaéni metodou.

6. Davka p¥i kontinualni hemodialyze
Pokud to nenf klinicky kontraindikovano, je pozadovana Gi€innost 1é€by hemodialyzou dosaZzena podanim 1,5 az 2,5 I/h dialyzaéniho roztoku u dospélych, v
zavislosti na télesné vaze. S 1éébou déti nejsou zadné zkuenosti.

7. PFipojeni vaku k mimotélnimu obé&hu

Po smichani obou komor je vak s dialyzaénim roztokem pfipojen k obéhu dialyzatu podle instrukci pro vybrané zatizeni pro kontinualni terapii nahrady
funkce ledvin. Je tfeba zabranit jakékoliv kontaminaci dialyzaéniho roztoku nebo jakychkoliv sou¢asti, které jsou

s dialyzaénim roztokem v kontaktu. Vak s Citralysat K2 PLUS, ktery byl odpojen od obéhu dialyzatu, musi byt zlikvidovan.

Pred pouZzitim je tfeba Citralysat K2 PLUS ohiat priblizné na teplotu téla, aby nedo8lo k vyraznému poklesu pacientovy télesné teploty.

8. Upozornéni

Dialyzaéni roztok pro citratovou CRRT v dvoukomorovém vaku.

+ Nepouzivejte pfed smichanim obsahu obou komor.

+ Roztok neni uré&en pro intravenézni infazi.

- Pouzijte pouze v pfipadé, Ze je tekutina &ira a obal neposkozeny.

- Dialyzaéni roztok musi byt pouzit pouze v kombinaci s infuzi citratu (citratova antikoagulace).

- Dialyzaéni roztok bez obsahu kalcia: je nutna separatni infuze kalcia.

+ Zapojeni systému citratového CRRT musi byt pFed zahajenim Ié&by peélivé zkontrolovano.

+ Zejména je nutné vyvarovat se nespravnému zapojeni infuze citratu a kalcia. Spravné zapojeni by mélo byt potvrzeno méfeni citratem na-
vozeného poklesu koncentrace ionizovaného kalcia v mimotélnim ob&hu nejpozdéji 20 aZ 30 minut po zahajeni terapie. Pokud k tomuto pok-
lesu nedojde, je tfeba znovu zkontrolovat zapojeni, protoZe pfehozeni infuze citratu a kalcia maze vést k zavazné nerovnovaze elektrolytu.

+ Pouzijte high-flux dialyzator s minimalné 1,4 m? plochou aktivniho povrchu a méiite dialyzator nejméné kazdych 72 hodin.

+ | pfes hladinu fosfatu v roztoku je nutno pfed metodou a béhem IéEby kontrolovat hladinu fosfatu a dle potieby v pFipadé nutnosti zvysit jeho
substituci.

+ Sterilizovano parou.

» Neobsahuje bakterialni endotoxiny.

+ Pouze pro jednorazové pouziti.

9. Manipulace
9.1 Vyjmuti z kartonu
Dvoukomorovy vak obsahujici dialyzaéni roztok musi byt vyjmut z kartonu az tésné pred pouZzitim.

@ siomepica

A) Odtrzeni perforace v misté Sipek z obou stran B) Prorazeni perforace na boku kartonu na obou C) Vyjmuti zabaleného vaku z kartonu (del&i boéni

kartonu. stranach a otevieni del$i boéni strany kartonu. stranou kartonu).
9. 2. Otevieni sekundarniho obalu AR
Oteviete sekundérni obal roztrZenim v mistech nastfih( — viz obrazek. NepouzZivejte ostré predméty a pfi manipulaci dbejte TWWV:VLWWW

na to, aby nedoslo k poskozeni primarniho obalu.

PRI VYBALOVANI VAKU ZE SEKUNDARNIHO OBALU
JEJ NEUCHOPUJTE ZA HADICKY S KONEKTORY.

9.3 Navod pro smichani obou komor

E I
Obsah obou komor musi byt smichan tésné pred pouzitim dialyzaéniho roztoku.

Pred smichanim obou komor zkontrolujte slozZeni, &islo vyrobni 8arze a datum pouZzitelnosti. Zkontrolujte, zda je roztok &iry. Zkontrolujte vak a pojistku
vyvodu, zda neni po$kozena. Roztok nesmi byt pouZit, pokud obal nebo pojistka vyvodu je pogkozena.

Vak typu PP Vak typu SA

D) Odklopte malou ko- E) Zatlatenim na vel- F)Dlkladné promichej- | D) Odklopte malou ko- E) Uchopte roh vel- F)Dikladné promichej-

D) Odchylié matg ko-

E) Nacisk na duzg ko-

F) Doktadnie wymie-

D) Odchylié matg ko-

E) Chwy¢ rég duzej

F)Doktadnie ~ wymie-

moru. Stisknéte malou
komoru tak, aby se
roztok malé komory
nahromadil uprostred.
Zatlacte smérem ke

kou komoru dokoncete te obsah vaku.
uplné protrzeni
prepazky.

moru. Uchopte malou
komoru obémadlanémi
(nejlépe palci naho-
ru) a zmacknéte tak,
aby do$lo k protrzeni

ké komory a ohnéte
jej smérem nahoru.
Vyvinte dostateény
tlak, aby doslo k tplné-
mu protrzeni prepazky.

te obsah vaku.

D) Kleine Kammer ab-
klappen. Kleine Kam-
mer so zusammen-
driicken, damit sich
die Ldsung der kleinen
Kammer in der Mitte

sammelt. In Richtung
der Mitte der kleinen
Kammer dricken, bis
es zum Offnen der
Trennwand kommt.

E) Durch Dricken auf
die groBe Kammer das
vollstandige Offnen der
Trennnaht vollenden.

F) Inhalt des Beutels

grundlich
schen.

durchmi-

D) Kleine Kammer ab-
klappen und mit beiden
Handflachen (Daumen
soll auf der Oberflache
des Beutels liegen) so
fassen und zusammen-
driicken, dass sich die
Trennnaht in der Mitte
ein groBes Stlck weit
offnet.

E) Die Ecke der groBen
Kammer fassen und
nach oben umschla-
gen, als ob die Ecke
gerollt werden soll.
Dabei muss ein Druck
ausgelbt werden, der
zum vollstédndigen
Offnen der Trennnaht
fUhrt.

F) Inhalt des Beutels

grundlich
schen.

durchmi-

Nach dem Vermischen des Inhalts beider Kammern kontrollieren, ob die Naht vollstandig gedffnet ist, ob die Losung klar und farblos ist und ob keine Flis-
sigkeit aus dem Beutel entweicht.

9.4 Entfernen der Vorschlusskappe

9.5 Brechen des Dorns im Stopfen
Nach dem Anschluss an die Schlauche des Gerates wird der Dorn des Ver-

schlusses gebrochen.

Ein Beispiel fur die Handhabung mit Zweikammerbeuteln finden Sie unter www.bio-medica.eu/roztoky_navody

Citralysat K2 PLUS muss innerhalb von 48 Stunden nach dem Vermischen angewendet werden.

Nicht verbrauchte Reste missen entsorgt werden.

10. Haltbarkeit und Aufbewahrungsweise
Dauer der Haltbarkeit: 24 Monate. Verwendbar bis: siehe Angabe auf dem Etikett.

Lagerung bei 4°C - 30°C.

11. Information zur Abfallliquidation: Wir empfehlen eine Entsorgung entsprechend einem potenziell geféhrlichen Abfall.

Symbole auf der Packung:

Gebrauchsanweisung

% Pyrogenfrei

Hitzesterilisiert 7 Temperaturbegrenzung:
g 4°C - 30°C

beachten
@ Nicht wiederverwenden é}’ Recycling-Symbol @ Recycling-Symbol | 0 mmol/l Ca2* c €
ontm (andere Kunststoffe - SA) “5¢7 (Polypropylen - PP) 1023

Hersteller: Biomedica, spol. s r.0., Pekafska 8, 155 00 Praha 5, Tschechische Republik

Stand: 30.10.2021

Flr weitere Fragen oder Meldung eines unerwiinschten Vorkommnisses nehmen Sie bitte Kontakt mit uns auf: Biomedica, spol.s r.0.,
Pekatska 8, 155 00 Praha 5 Tschechische Republik. Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.

ber back. Press the bigchamber, rip the di- the bag thoroughly. ber back. Grasp the the big chamber and the bag thoroughly.
small chamber so that vider completely. small chamber with bend it upwards. Apply

the solution of the small both hands (preferably sufficient pressure to

chamber is concentra- with thumbs positioned rip the divider comple-

ted in the middle. Push on the top) and squee- tely apart.

towards the center of ze until the chamber

the small chamber until divider (peel seal) rips

the divider rips. apart.

When the contents of both chambers have been mixed, check that the seam is completely open, the solution is clear and colorless, and no fluid is leaking
from the bag.

9.4 Opening the stopper 9.5 Breaking the plug in the stopper

After connecting to the tubes of the device,
the plug in the stopper will break.

Sample handling with two-chamber bags can be found at www.bio-medica.eu/roztoky_navody
Citralysat K2 PLUS must be used within 48 hours after mixing. Any unused product residue must be disposed of.

10. Expiry date and way of storage:
EXP 24 months. Expiry date: see information on the label. Store at the temperature 4°C - 30 °C.

11. Packaging disposal information: We recommend to dispose of the packaging as potentially hazardous waste.

Symbols stated on the container:

Caution: Read instructions % Nonpyrogennous fluid
for use. (Apyrogenic)

+30°C
Sterilized using Storage temperature:
steam g 4°C - 30°C

C€..

2+
(other plastics - SA) (polypropylene - PP) | 0 mmol/l Ca

@ Do not re-use L’7\' Recycling symbol @.\ Recycling symbol
OTHQR PP

Producer: Biomedica, spol. s r.0., Pekafska 8, 155 00 Praha 5, Czech Republic

Revised on: 30.10.2021

In case of questions or reporting of undesirable effects please contact us on: Biomedica, spol. s r.0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, Czech Repubilic. Tel.:
+420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu

more. Nacisngé matg more spowoduje cat- szaé zawartos$é worka.
komore tak, aby roz- kowite otwarcie prze-

twor w matej komorze grody.

przesunat sie do $rod-

ka. Naciska¢ w kierun-

ku $rodka matej komo-

ry tak dtugo, az dojdzie

do otwarcia przegrody.

more. Chwyé matg ko- komory i wygnij go do szaé zawarto$¢ worka.
more obiema rekami goéry. Zastosuj wystar-

(najlepiej kciukami do czajgcy nhacisk, aby

gory) i nacisnij jg, aby catkowicie rozerwaé

rozbié przegrode przegrode.

Po wymieszaniu zawarto$ci obu komér sprawdzi¢, czy spaw jest catkowicie otwarty, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie ma przecieku.

9.5 Ztamanie kolca w zaworze
Po podtgczeniu do kateteréw urzadzenia dojdzie
do ztamania kolca zaworu.

9.4 Otwarcie zaworu

Przyktad manipulacji przy uzyciu workéw dwukomorowych znajduje sie pod adresem
www.bio-medica.eu/roztoky_navody/

Citralysat K2 PLUS nalezy zuzy¢ w ciagu 48 godzin po wymieszaniu. Niezuzyty produkt nalezy wyrzucic.

10. Okres przydatnosci do uzycia i spos6b przechowywania
EXP 24 miesiecy. Termin waznodci: patrz informacja na etykiecie. Przechowywa¢ w temperaturze: 4°C - 30°C.

11. Informacje o sposobie usuwania opakowarn: Zaleca sie traktowanie produktu jako odpad potencjalnie niebezpieczny.

Symbole przedstawione na opakowaniu:

Nalezy przestrzegaé % Roztwor nie zawiera Sterylizacja para 7 Temperatura przechowy-
informaciji na ulotce. pirogenéw wodna g wania: 4°C - 30°C

Produkt wylacznie é," Symbol recyklingu L’.}' Symbol recyklingu | 0 mmol/l Gaz* c €
jednorazowego uzytku o (inny plastik - SA) =& (polipropylen - PP 1023

Producent: Biomedica, spol. s r.0., Pekaiska 8, 155 00 Praha 5, Republika Czeska

Data czeéciowej zmiany tekstu: 30.10.2021

Aby uzyskaé informacje o produkcie lub zgtosi¢ niepozadane jego dziatanie prosimy sie kontaktowaé z: Biomedica, spol.s r.o.,
Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Republika Czeska. Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.

sttedu malé komo-
ry, dokud nedojde k
protrzeni prepazky.

prepazky.

Po smichani obsahu obou komor zkontrolujte, zda je Sev (plné otevien, roztok je &iry a bezbarvy a z vaku neunika tekutina.

9.5 Zlomeni trnu v uzavéru
Po pripojeni k hadi¢kam pristroje se prelomi trn uzavéru.

9.4 Otevieni uzavéru

Ukéazku manipulace s dvoukomorovymi vaky naleznete na www.bio-medica.eu/roztoky_navody

Citralysat K2 PLUS musi byt pouzit do 48 hodin po smichani.
Nespottebované zbytky vyrobku se musi zlikvidovat.

10. Doba pouzitelnosti a zpisob uchovavani
EXP 24 mésicl. Datum exspirace: Viz informace na $titku.
Skladujte pfi teploté: 4 °C - 30 °C.

11. Informace k likvidaci obalu
Doporuéujeme likvidovat jako potenciéalné nebezpeény odpad.

Symboly na obalu:

STERILE| | | Sterilizace parou

Al éni /N Recyklaéni symbol
t7 Recyklaéni symbol E& Y Y
PP

G
Skladovaci teplota:
g 4°C - 30°
( 2; Nepouzivat znovu oﬂ,‘;}‘ (ostatni plasty - SA) (polypropylen - PP) C €1ozs
Vyrobce: Biomedica, spol. s .0., Pekaiské 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika
Datum revize: 30.10.2021

V piipadé dotaz(i éi nahlageni nezadouci prihody nas prosim kontaktujte: Biomedica, spol.s r.0., Pekaiska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika.
Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.

Pozor, sledujte pfibalovou % Nepyrogenni roztok
informaci. (Apyrogenni)

| 0 mmol/l Ca?*
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Citralysat K2 PLUS @
Zdravotnicky prostriedok IIb

1. Ugel uréenia - indikacia

Citralysat K2 PLUS je dialyzaény roztok s fosfatom pre kontinualne metédy ocistovania krvi (CRRT - Continous Renal Replacement Therapy) s citratovou
antikoagulaciou 4% roztokom citratu trisodného a so si¢asnym podavanim kalcia. Citralysat K2 PLUS méze byt pouzivany len v kombinacii so zariadenim
pre kontinualne eliminaéné metddy, ktoré musi byt uréené na citratovi antikoagulaciu, a ktoré musi mat okrem pimp na riadenie prietoku krvi, dialyzaéného
roztoku a filtratu aj pumpy na inflziu citratu a kalcia.

2. Zlozenie

Citralysat K2 PLUS je dodavany ako dvojkomorovy vak PP nebo SA (Sealed Air) s celkovym objemom 5000 ml. Dialyzaény roztok na okamzité pouZitie sa
ziska zmiedanim obsahu oboch &asti vaku tesne pred pouZzitim. Mala komora obsahuje 250 ml kyslého roztoku s 20 mmol/l Mg?, 40 mmol/l K*, 57 mmol/I
CI-, 25 mmol/l H,PO,, H* - s prebytkom 2,0 mmol/I H* (odpoveda hodnote pH cca 3,1) a 111 mmol/I glukézy. Velké komora obsahuje 4750 ml roztoku so
140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/l Cl-a 21,16 mmol/I HCO,".

Dialyzaény roztok na okamzité pouzitie obsahuje: Koncentracie idnov a glukézy v dialyzaénej tekutine na okamzité

Chlorid sodny 6,604 g/l pouzitie st:
Hydrogénuhli¢itan sodny 1,680 g/l Nat 133 mmol/l
Chlorid draselny 0,0559 g/l K* 2,00 mmol/I
Hexahydrat chloridu horeénatého  0,2033 g/l Mg? 1,00  mmol/I
Dihydrogénfosfore¢nan draselny ~ 0,1701 g/l Cl- 115,75  mmol/l
Glukdza monohydrat 1,100 o/l HCO, 20 mmol/l
. H2PO,- 1,25 mmol/I
Dalsie zlozky: glukéza, bezvoda 1,0 g/l
Voda na injekcie, Kyselina chlorovodikova 25% pH ~74

Teoreticka osmolarita >279  mosmol/l

3. Kontraindikacie

Citralysat K2 PLUS nesmie byt podavany infliziou intravenézne, ani nesmie byt podavany infliziou do mimotelového obehu.

Znizeny metabolizmus citratu, ako napriklad u pacientov so znizenou funkciou pe¢ene, méze viest k acidéze, hypokalcémii alebo ku zvysenej potrebe sub-
stitlcie kalcia. V tomto pripade je potrebné zastavit citratovi CRRT a pouZit iny typ terapie nahrady funkcie oblic¢iek.

4. Neziaduce Gé&inky
Efektivna terapia CRRT mdze spdsobit hypomagnezémiu. Pred a behom lie¢by by teda mala byt kontrolovana hladina magnézia v séru a magnézium by
malo byt podl'a potreby doplfiované.

5. Sposob pouzitia

Pred pouzitim Citralysat K2 PLUS musi byt uZivatel' dostatoéne zadkoleny. Vyrobok Citralysat K2 PLUS sa méZe pouzivat iba pod vedenim lekara, ktory
ma sklsenosti s pouZivanim kontinuélnej rendlnej substituénej terapie. Podas pouZitia st pozadované doplnkové zariadenia a roztoky, 4% roztok citratu
trisodného musi byt podany infliziou v prediliicii. Pomer prietoku tohto 4% roztoku voéi prietoku krvi by mal byt za normalnych okolnosti 1:34, o odpoveda
inflzii 4 mmol citratu na liter o$etrenej krvi.

Roztok kalcia s koncentraciou kalcia medzi 50 a 500 mmol/I musi byt podavany inflziou systémovo alebo do venézneho krvného setu systému CRRT tes-
ne pred pripojenim lumenu vendzneho katétru. MnozZstvo kalcia podané inflziou musi byt nastavené primerane tak, aby bola koncentracia systémového
ionizovaného kalcia riadena. Vhodna $tartovacia davka je normalne 1,7 mmol Ca na liter aplikovaného dialyzaéného roztoku. Pri davke 2 I/h Citralysat K2
PLUS to odpoveda infazii 3,4 mmol/h kalcia.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta je mozné zmenit pomerom medzi infiziou pufrov v zavislosti na prietoku krvi a roztoku citratu a odstranenim puf-
rov pomocou prietoku dialyzaéného roztoku. Je potrebné vziat do Gvahy, Ze zvy3enie prietoku dialyzaéného roztoku spdsobuje posun smerom k acidéze.
Tymto sa li$i od poutzitia dialyzaénych roztokov (napr. s 35 mmol/| bikarbonatu), ktoré st pouzivané u CRRT v kombinacii so systémovou antikoagulaciou.
Pri davke 2 I/h Citralysat K2 PLUS je vyvaZzeny metabolicky acidobazicky stav dosiahnuty typicky v kombinacii s pristokom krvi 100 ml/min. Toto plati pri
pouziti dostatoéne velkého high-flux dialyzatora, ktory neobmedzuje transport pufrov.

Pred lie¢bou a behom nej musia byt v pravidelnych intervaloch vykonané kontroly elektrolytov v sére (Na, K, Mg, anorganicky fosfat) a koncentracie gluké-
zy. Citralysat K2 PLUS obsahuje fosfat pre vykon CRRT terapie, ktora je éasto indikovana u pacientov bez vaznej hyperfosfatémie. Koncentracia fosforu
v roztoku vedie k riadenej korekcii elevované hladiny fosforu a sti¢asne brani vzniku zavaznej hypofosfatémie v daldom priebehu terapie. Pokial' nie je ina
indikacia, nemala by byt vo véésine pripadov vyzadovana zvlastna substitlcia fosfatu v stvislosti s elimina¢nou metddou.

6. Davka pri kontinualnej dialyze
Ak to nie je klinicky kontraindikované, je pozadovana Gginnost lie¢by hemodialyzou dosiahnuté podanim 1,5 az 2,5 I/h dialyzaéného roztoku u dospelych v
zavislosti na telesnej hmotnosti. S lie€bou deti nie st Ziadne sklsenosti.

7. Pripojenie vaku k mimotelovému obehu

Po zmies$ani oboch komér je vak s dialyzaénym roztokom pripojeny k obehu dialyzatu podla instrukcii pre vybrané zariadenie na kontinualnu terapiu nahrady
funkcie obligiek. Je potrebné zabranit akejkol'vek kontaminacii dialyza¢ného roztoku alebo akychkol'vek stéasti, ktoré st v kontakte s dialyzaénym rozto-
kom. Vak s Citralysatom K2 PLUS, ktory bol odpojeny od obehu dialyzatu, musi byt zlikvidovany.

Pred pouZzitim je potrebné Citralysat K2 PLUS ohriat priblizne na teplotu tela, aby nedo8lo k vyraznému poklesu telesnej teploty pacienta.

8. Upozornenie

Dialyzaény roztok pre citratovi CRRT v dvojkomorovom vaku.

* Nepouzivajte pred zmie$anim obsahu oboch kombr.

 Roztok nie je uréeny na intravenéznu inféziu.

- Pouzivajte iba v pripade, Ze je tekutina &ira a obal neposkodeny.

- Dialyzaény roztok musi byt pouzity iba v kombinacii s infaziou citratu (citratova antikoagulacia).

- Dialyzaény roztok bez obsahu kalcia: je nutna samostatna infazia kalcia.

+ Zapojenie systému citratového CRRT musi byt pred zahajenim lieéby starostlivo skontrolované.

+ Obzvlast je nutné sa vyvarovat nespravnemu zapojeniu inflizie citratu a kalcia. Spravne zapojenie by malo byt potvrdené meranim citratom
navodeného poklesu koncentracie ionizovaného kalcia v mimotelovom obehu najneskdr 20 az 30 mindt po zahajeni terapie. Pokial' k tomuto
poklesu neddjde, je potrebné znova skontrolovat zapojenie, pretoze zamenenie infizie citratu a kalcia méze viest k zavaznej nerovnovahe
elektrolytu.

+ Pouzivajte high-flux dialyzator s minimalne 1,4 m? plochou aktivheho povrchu a merite dialyzator minimalne kazdych 72 hodin

+ Aj napriek substituénej hladine fosfatu je nutné pred metédou a v jej priebehu lieéby kontrolovat hladinu fosfatu a podl'a potreby v pripade
nutnosti zvysit jeho substiticiu.

- Sterilizované parou.

+ Neobsahuje bakterialne endotoxiny.

+ Iba pre jednorazové pouzitie.

9. Manipulacia
9.1 Vybalenie z karténu
Dvojkomorovy vak obsahujlci dialyzaény roztok musi byt vybaleny z karténu aZ tesne pred pouzitim.

,
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A) Odtrhnutie perforacie v mieste ipok z oboch B) Prerazenie perforacie na boku karténu na C) Vybratie zabaleného vaku z karténu (dlhSou

stran karténu. oboch stranach a otvorenie dihdej boénej strany boénou stranou karténu).
karténu.
Y d
9.2 Otvorenie sekundarneho obalu oo
Otvorte sekundarny obal roztrhnutim v miestach nastrihov umiestnenych na okrajoch sekundarneho obalu, vid obrazok. ==
NepouZivajte ostré predmety a pri manipulécii dbajte na to, aby nedoslo k poskodeniu primarneho obalu. %
PRI VYBALOVANI VAKU ZO SE[(UNDARNEHO OBALU
HO NEUCHOPUJTE ZA HADICKY S KONEKTORMI.

LULEWR

9.3 Navod na zmiesanie oboch komér

Obsah oboch komér musi byt zmie$any bezprostredne pred pouzitim dialyzaéného roztoku.

Pred zmie$anim oboch komér skontrolujte zloZenie, &islo vyrobnej $arze a datum exspiracie. Skontrolujte, &i je roztok &iry. Skontrolujte vak a poistku vyvo-
dov, &i nie je poskodena. Roztok nesmie byt pouZzity, ak je obal alebo poistka vyvodu poskodena.

Vak typ PP Vak typ SA

D) Odklopte mall ko- E) Zatlatenim na velki F) Dokladne premie8aj- | D) Odklopte mali ko- E) Uchopte roh velkej F) Dokladne premiesaj-
moru. Stlaéte mali  komoru dokoncite te obsah vaku. moru. Uchopte mall komory a ohnite ho te obsah vaku.
komoru tak, aby sa U(plné pretrhnutie pre- komoru obomadlafiami  smerom nahor. Vyvirite

roztok malej komory pazky. (najlepdie smerom na- dostatoénytlak ktomu,

nahromadil uprostred. hor) a stlacte tak, aby aby dodlo k Uplnému

Zatlaéte smerom k doslo k pretrhnutiu pre-  pretrhnutiu prepazky.

stredu malej komory, pazky.

kym neddjde k pre-
trhnutiu prepazky.

Po zmiesani obsahu oboch komér skontrolujte, &i je $ev Giplne otvoreny, roztok je &iry a bezfarebny a z vaku neunika tekutina.

9.4 Otvorenie uzaveru 9.5 Zlomenie tffa v uzavere
Po pripojeni k hadi¢kam pristroja sa prelomi tffi uzaveru.
Ukazku manipulacie s dvojkomorovymi vaky najdete na www.bio-medica.eu/roztoky_navody
Citralysat K2 PLUS musi byt pouzity do 48 hodin po zmiesani. Nespotrebované zbytky vyrobku sa musia zlikvidovat.

10. Doba pouzitel'nosti a spésob uchovavania
EXP 24 mesiacov. Datum exspiracie: Pozri informaciu na $titku. Skladujte pri teplote: 4°C - 30°C.

11. Informacie k likvidacii obalu: Odporiéame likvidovat ako potencialne nebezpeény odpad.

Symboly na obale:

Varovanie: sledujte priba- Nepyrogénny roztok Sterilizacia 7" Skladovacia teplota:
lovid informaciu. E jg (Apyrogénny) pouzitim pary g 4°C - 30°C

VA" o 7N .
- - 7\ Recyklaény symbol 5% Recyklaény symbol | 2 €
@ Opétovne nepouzivat OLm‘)m (ostatné plasty - SA) LP;) (polypropylén - PP) 0 mmol/l Ca c 1023

Vyrobca: Biomedica, spol. s r.0., Pekaiské 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Datum revizie: 30.10.2021 ;

V pripade otazok &i nahlasenia neziaducej prihody nas prosim kontaktujte: Biomedica, spol.s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika.
Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.
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Dispositivo medico lIb

1. Destinazione dsuso - indicazione

Citralysat K2 PLUS & una soluzione dialitica con fosfato per i metodi continuativi di depurazione del sangue (CRRT- Continuous Renal Replacement The-
rapy) tramite soluzione anticoagulante al citrato con il 4% di citrato trisodico e uso concomitante di calcio. Citralysat K2 PLUS puo essere utilizzato solo
in combinazione con un dispositivo per CRRT, che deve avere lo scopo di attivare Ianticoagulante con citrato, tramite pompe per il controllo del flusso di
sangue, soluzione dialitica e filtrato e ma anche tramitepompe per l'infusione di citrato e calcio.

2. Composizione

Citralysat K2 PLUS viene fornito come sacca a due camere in PP o SA (Sealed Air) con un volume totale di 5000 ml. La soluzione dialitica pronta per I'uso
si ottiene mescolando il contenuto di entrambe le camere della sacca poco prima dell’uso. La camera piccola contiene 250 ml di soluzione acida con 20
mmol/l Mg, 40 mmol/l K, 57mmol/l Cl-, 25 mmol/I H,PO,-, un residuo di H*- pari a 2,0 mmol/l (equivalente ad un pH di circa 3,1) e 111 mmol/l di glucosio.
La camera grande contiene 4750 ml di soluzione con 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/| ClI- e 21,16 mmol/l HCO,-.

La soluzione dialitica pronta alluso contiene: Le concentrazioni di ioni e glucosio nel liquido dialitico pronto per

Cloruro di sodio 6,604 g/l luso sono le seguenti:
Bicarbonato di sodio 1,680 g/l Na* 133 mmol/I
Cloruro di potassio 0,0559 g/l K+ 2,00 mmol/I
Cloruro di magnesio esaidrato 0,2033 g/l Mg 1,00 mmol/I
Diidrogenofosfato di potassio 0,1701 g/l CI- 115,75 mmol/I
Glucosio monoidrato 1,100 g/ HCO, 20 mmol/I
H,PO," 1,25 mmol/I
Altri componenti: Glucosio anidro 1,0 g/l
Acqua per preparazioni iniettabili; Acido cloridrico 25% pH ~74
Osmolarita teorica >279 mosmol/I

3. Controindicazioni

Citralysat K2 PLUS non va somministrato per infusione endovenosa o nella circolazione extracorporea.

Il metabolismo ridotto del citrato, come ad esempio nel caso dei pazienti con ridotta funzionalita epatica, pud portare ad acidosi, ipocalcemia o aumento
della necessita di sostituzione del calcio. In questo caso, & necessario interrompere la CRRT con citrato e utilizzare un diverso tipo di terapia di sostituzione
renale.

4. Effetti indesiderati
Una terapia CRRT efficace puo causare ipomagnesemia. Pertanto, prima e durante il trattamento dovrebbe essere controllato il livello di magnesio sierico
€, se necessario, il magnesio dovrebbe essere rabboccato.

5. Modalita d-uso

L'utente deve essere adeguatamente formato prima di utilizzare Citralysat K2 PLUS. Citralysat K2 PLUS deve essere utilizzato solo sotto la guida di un me-
dico esperto nell’'uso della terapia sostitutiva renale continua. Durante I’applicazione sono necessari dispositivi € soluzioni aggiuntive, una soluzione al 4% di
citrato trisodico deve essere infusa in pre-diluizione. Il rapporto tra il flusso della soluzione al 4% e il flusso di sangue dovrebbe essere di 1:34 in condizioni
normali, il che corrisponde all’infusione di 4 mmol di citrato al litro di sangue trattato.

Una soluzione di calcio con concentrazione di calcio tra 50 e 500 mmol/l deve essere infusa sistemicamente o nel set di sangue venoso del sistema CRRT
poco prima di collegare il lumen del catetere venoso. La quantita di calcio infusa deve essere regolata in modo appropriato per controllare la concentrazione
di calcio ionizzato del sistema. Un adeguato dosaggio iniziale & normalmente di 1,7 mmol di Ca per litro di soluzione dialitica applicata. In caso di dose pari
a 2 I/h di Citralysat K2 PLUS, cio corrisponde a un’infusione di 3,4 mmol/h di calcio.

Lequilibrio acido-base metabolico del paziente si pud modificare tramite rapporto tra infusione di buffer a seconda del flusso di sangue e soluzione di citrato
di sodio e mediante rimozione dei buffer utilizzando il flusso della soluzione dialitica. E necessario prendere in considerazione il fatto che I'aumento del
flusso della soluzione dialitica provoca uno spostamento verso I'acidosi. Questa ¢ la differenza principale rispetto all’uso di soluzioni dialitiche (ad esempio
di 35 mmol/I di bicarbonato), che vengono utilizzate per la CRRT in combinazione con I'anticoagulazione sistemica. In caso di dose di 2 I/h di Citralysat K2
PLUS, lo stato di equilibrio acido-base metabolico viene raggiunto in genere in combinazione con un flusso sanguigno pari a 100 ml/min. Questo vale se
viene utilizzato un dializzatore high-flux sufficientemente grande da non limitare il trasporto di buffer.

Prima e durante il trattamento devono essere eseguiti controlli aintervalli regolari degli elettroliti sierici (Na, K, Mg, fosfato inorganico) e della concentrazione
di glucosio. Citralysat K2 PLUS contiene il fosfato per I’attuazione della CRRT, che spesso & indicata in pazienti senza iperfosfatemia grave. La concentra-
zione di fosforo nella soluzione porta ad una correzione controllata del livello di fosforo in eccesso, impedendo allo stesso tempo I'emergere di un’ipofosfa-
temia grave nel corso della terapia. Se non ¢’& nessun’altra indicazione, nella maggior parte dei casi non dovrebbe essere richiesta una sostituzione speciale
di fosfato nel contesto del metodo di eliminazione.

6. Dose in caso di emodialisi continua
Se non & clinicamente controindicato, I’efficacia richiesta del trattamento con emodialisi si raggiunge somministrando da 1,5 a 2,5 I/h di soluzione dialitica
negli adulti, a seconda del peso corporeo. Non sono disponibili dati sull’uso nei bambini.

7. Collegamento della sacca alla circolazione extracorporea

Dopo aver mescolato le due camere, la sacca della soluzione dialitica viene collegata alla circolazione del liquido di dialisi secondo le istruzioni del dispo-
sitivo prescelto per la terapia di sostituzione renale continua. E necessario evitare qualsiasi contaminazione della soluzione dialitica o di uno qualsiasi dei
componenti che vengono a contatto con la soluzione dialitica. La sacca di Citralysat K2 PLUS disconnessa dalla circolazione del liquido di dialisi deve
essere smaltita.

Prima dell’'uso, & necessario riscaldare Citralysat K2 PLUS fino a raggiungere la temperatura corporea, al fine di evitare una riduzione significativa della
temperatura corporea del paziente.

8. Avvertenze:

Soluzione dialitica per la CRRT con citrato in sacca a due camere.

+ Non utilizzare prima di aver mescolato il contenuto di entrambe le camere.

+ La soluzione non & destinata all’infusione endovenosa.

+ Usare solo se il liquido & limpido e la confezione intatta.

+ La soluzione dialitica deve essere utilizzata solo in combinazione con P’infusione di citrato (anticoagulante con citrato).

- Soluzione dialitica senza contenuto di calcio: &€ necessaria un’infusione di calcio separata.

« Prima di iniziare il trattamento controllare accuratamente che il sistema della CRRT con citrato sia collegato correttamente.

« In particolare, & necessario evitare qualsiasi collegamento errato delle infusioni di citrato e di calcio. Il corretto collegamento dovrebbe essere
confermato tramite misurazione del calo di concentrazione di calcio ionizzato indotto dal citrato nella circolazione extracorporea, entro i 20-30
minuti successivi all’inizio della terapia. Se questo calo non si verifica, & necessario controllare nuovamente il collegamento, perché scambiare
Pinfusione di citrato con quella di calcio puo portare a un grave squilibrio dell’elettrolito.

« Utilizzare un dializzatore high-flux con almeno 1,4 m? di superficie attiva e cambiare il dializzatore almeno ogni 72 ore.

- Nonostante il livello di fosfato nella soluzione, prima e durante il trattamento & necessario controllare il livello di fosfato e, se necessario, au-
mentarne la sostituzione.

« Sterilizzato a vapore. Non contiene endotossine batteriche.

+ Dispositivo medico monouso.

9. Manipolazione
9.1 Rimozione dal cartone
La sacca a doppia camera contenente la soluzione per dialisi deve essere rimossa dal cartone immediatamente prima dell’'uso.

@ siomebica

A) Strappare la perforazione nel punto punto in- B) Rompere la perforazione sul lato del cartone su  C) Rimozione della sacca imballata dal cartone
dicato dalle frecce da entrambi i lati del cartone. entrambi i lati e aprire il lato pit lungo del cartone. (lato lungo del cartone).

) ) ) AN
9.2 Apertura dell’imballaggio secondario J T AN
Aprire 'imballaggio secondario strappando i ritagli sui bordi dell’imballaggio secondario, come mostrato. Non utiliz- ==,
zare oggetti appuntiti e fare attenzione a non danneggiare I'imballo primario durante la movimentazione.

QUANDO SI DISIMBALLA LA SACCA DALLIMBALLAGGIO SECONDARIO, %
NON TENERLO PER | TUBI CON | CONNETTORI.

9.3 Istruzioni per la miscelazione di entrambe le camere W

Il contenuto di entrambe le camere deve essere miscelato prima di usare la soluzione di dialisi.

Prima di miscelare entrambe le camere, controllare la composizione, il numero di lotto e la data di scadenza. Verificare che la soluzione sia limpida. Control-
lare se la sacca e la sicura degli sfoghi non siano danneggiate. La soluzione non deve essere utilizzata se la confezione o la sicura di sfogo sono danneggiate.

Sacca tipo PP Sacca tipo SA

D) Sollevare la picco- E))Spingere lacamera F) Mescolare accurata- D) Sollevare la picco- E) Afferrare bangolo F)Mescolare accurata-
la camera. Premere grande pe completare mente il contenuto del- la camera. Afferrare la della camera grande mente il contenuto del-
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1. Finalidad del uso - Indicaciones de tratamiento

Citralysat K2 PLUS es una solucién de dialisis con fosfato para métodos continuos de purificacién de la sangre (CRRT - Continuous Renal Replacement
Therapy) por anticoagulacién de citrato con solucién de citrato trisédico al 4% y el uso concomitante de calcio. Citralysat K2 PLUS se puede utilizar sola-
mente en combinacién con un equipo de método de eliminacién continua, cuyo proposito sea la anticoagulacién con citrato, ademas de con bombas para
controlar el flujo de sangre, solucién de didlisis y el filtrado también de la bomba para la infusién de citrato y calcio.

2. Composicion

Citralsat K2 PLUS se suministra en una bolsa de dos camaras de PP o SA (Sealed Air) con un volumen de 5000 ml. La solucién de didlisis para uso inmediato
se obtiene mezclando los contenidos de las dos partes de la bolsa justo antes de su uso. La cdmara pequefia contiene 250 ml de solucién acida con 20
mmol/l Mg#, 40 mmol/I K*,57 mmol/l CI-, 25 mmol/I H,PO,, H* - exceso de 2,0 mmol/l {correspondiente a un pH, en una cantidad aprox. de 3,1), y 111 mmol/l
de glucosa. La camara grande contiene 4750 ml de solucién con 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I Cl-y 21,16 mmol/l de HCO,~.

La solucién de dialisis de uso inmediato contiene: Las concentraciones de iones y de glucosa en el liquido de dialisis de

Cloruro de sodio 6,604 g/l uso inmediato son:

Bicarbonato de sodio 1,680 g/l Na* 133 mmol/I

Cloruro de potasio 0,0559 g/l K+ 2,00  mmol/I

Cloruro de magnesio hexahidratado  0,2033 g/l Mg 1,00  mmol/I

Dihidrogenofosfato de potasio 0,1701 g/l CI- 115,75  mmol/l

Monohidrato de glucosa 1,100 g/l HCO, 20 mmol/l
H,PO, 1,25  mmol/I

Otros compuestos: Glucosa, anhidra 1,0 g/

Agua para inyecciones; Acido clorhidrico al 25% pH ~74
Osmolaridad teérica >279 mosmol/l

3. Contraindicaciones

Citralysat K2 PLUS no debe ser suministrado por infusién intravenosa ni suministrado por infusién de circulacion extracorpdrea.

El metabolismo reducido de citrato, por ejemplo, en pacientes con insuficiencia hepatica, puede dar lugar a acidosis, hipocalcemia o sustituciones a una
mayor necesidad de calcio. En este caso, es necesario detener el CRRT de citrato y utilizar otro tipo de terapia de reemplazo renal.

4. Reacciones adversas
Una terapia eficaz CRRT puede causar hipomagnesemia. Por lo tanto, antes y durante el tratamiento, se deben controlar los niveles de magnesio en suero
y completar el magnesio, seglin sea necesario.

5. Modo de uso

El usuario debe estar debidamente capacitado antes de usar Citralysat K2 PLUS. Citralysat K2 PLUS solo debe usarse bajo la supervisiéon de un médico
con experiencia en el uso de terapia de reemplazo renal continua. Durante la aplicacion se requieren dispositivos y soluciones adicionales. La solucién de
citrato trisbdico al 4% debe infundirse en prediluciones. La proporcién del flujo de la solucion al 4% con respecto al flujo debe ser de 01:34, en condiciones
normales, lo que corresponde a una infusién de citrato de 4 mmol por litro de sangre tratada.

La solucién de concentracién de calcio entre 50 y 500 mmol/l debe ser infundida por via sistémica o por set intravenoso de sistema de CRRT, justamente
antes de conectar el lumen del catéter venoso. La cantidad de calcio infundida debe ajustarse de manera apropiada con el fin de controlar la concentracion
de calcio ionizado sistémico. Una dosis de partida adecuada es normalmente 1,7 mmol por litro de solucién de didlisis aplicada. En una dosis de 2 I/h, el
Citralysat K2 PLUS equivale a una infusién de 3,4 mmol/h de calcio.

El estado acido-base metabdlico del paciente se puede cambiar con la proporcién entre las infusiones de tampones, dependiendo del flujo de sangre y

de la solucién de citrato, y la eliminacién de tampones utilizando el flujo de la solucién de didlisis. Se debe tener en cuenta que el aumento en el flujo de
solucién de la solucién de didlisis causa un cambio hacia la acidosis. Esto difiere de la utilizacién de soluciones de didlisis (por ejemplo, de 35 mmol/l de
bicarbonato), que se utilizan para CRRT, conjuntamente con la anticoagulacién sistémica. En una dosis de 2 I/h de Citralysat K2 PLUS, el estado 4cido-ba-
se metabdlico equilibrado se logra tipicamente en combinacién con el flujo de sangre de 100 ml/min. Esto se aplica si se utiliza un dializador de alto flujo
(high-flux) que no limite el transporte de tampones.
Antes y durante el tratamiento, se deben realizar controles tanto de los electrolitos en suero (Na, K, Mg, fosfato inorganico) como de la concentracion de
glucosa, en intervalos regulares. Citralysat K2 PLUS contiene fosfato para la realizacién de CRRT, que a menudo esta indicada en pacientes sin hiperfos-
fatemia severa. La concentracién de fésforo en la solucién conlleva a la correccion controlada de los niveles elevados de fésforo y al mismo tiempo impide
la aparicién de una hipofosfatemia severa durante el préximo tratamiento. Si no hay otras indicaciones, no habria que requerir, en la mayoria de los casos,
una sustitucién especial de fosfato en relaciéon con el método de eliminacion.

6. Dosis para hemodialisis continua
A menos que esté contraindicado clinicamente, la eficacia del tratamiento con hemodidlisis se logra mediante la administracion de 1,5 a 2,5 I/h de solucién
de didlisis para adultos, dependiendo del peso corporal. No hay experiencia con el tratamiento de nifios.

7. Conexidn de la bolsa a la circulacién extracorporea

Una vez mezcladas las dos camaras, se conecta la bolsa de solucién de didlisis a la circulacion del liquido de didlisis, siguiendo las instrucciones del dispo-
sitivo seleccionado para la terapia continua de reemplazo del funcionamiento renal. Es necesario evitar cualquier contaminacion de la solucién de didlisis
o de cualquiera de los componentes que estan en contacto con la solucién de didlisis. La bolsa de Citralysat K2 PLUS que haya sido desconectada de la
circulacion del liquido de didlisis debera ser desechada.

Antes de su uso, es necesario calentar el Citralysat K2 PLUS, aproximadamente a la temperatura del cuerpo para evitar una disminucion significativa de la
temperatura corporal del paciente.

8. Advertencias:

Solucién de didlisis para CRRT de citrato en bolsa de dos camaras.

» No usar antes de mezclar el contenido de las dos camaras.

- La solucidn no esta disefiada para infusion intravenosa.

+ Usar solo si el liquido es transparente y sin dafios en el embalaje.

- La solucidn de dialisis se debe utilizar solamente en combinacién con una infusién de citrato (anticoagulante de citrato).

+ Solucién de dialisis sin calcio: es indispensable infusién separada de calcio.

+ La conexidn del sistema CRRT de citrato debe ser comprobada cuidadosamente antes de comenzar el tratamiento.

« En particular, es necesario evitar una conexién incorrecta de la infusion de citrato y el calcio. La conexién correcta debe ser confirmada me-
diante la medicién de la concentracién de deterioro inducido por el citrato de calcio ionizado, en la circulacién extracorpérea, al menos de 20
a 30 minutos después del inicio del tratamiento. Si esto no disminuye, es necesario volver a revisar la conexion, ya que el cambio de la infusién
de citrato y calcio puede originar un desequilibrio grave en el electrolito.

« Utilizar un dializador de alto flujo con una superficie minima de 1,4 m? de superficie activa y reemplazar el dializador por lo menos cada 72
horas.

+ Aun conociéndose los niveles de fosfato en la solucién, es necesario comprobarlos, antes del método y durante el tratamiento y aumentar su
sustitucion, seglin sea necesario.

- Esterilizacion por vapor. No contiene endotoxinas bacteriales.

« Para un solo uso.

9. Manipulacién
9.1 Extraccién de la caja de cartén
La bolsa de doble camara con la solucién dializante tiene que ser extraida de la caja de cartén inmediatamente antes de su uso.

| @siomedica |

A) Tire la parte perforada sefialada con flechas en  B) Apertura de las perforaciones en ambos lados C) Extraccion de la bolsa de la caja de cartén (por
ambos lados de la caja de cartén. del cartén y la apertura de la parte lateral mas lar- el lado lateral mas largo del carton).

ga del cartdn.
9.2 Apertura de la sobrebolsa Yyyvy
Abra la sobrebolsa tirando de las partes recortadas en las margenes de la sobrebolsa, consulte la figura. No utilice
objetos agudos y tenga cuidado de no dariar el envase primario durante la manipulacion.

NO COJA LA BOLSA DE LAS MANGAS CON CONECTORES MIENTRAS
LA VA EXTRAYENDO DE LA SOBREBOLSA.

9.3 Instrucciones para mezclar el contenido de ambas camaras

El contenido de ambas camaras debe ser mezclado inmediatamente antes del uso de la solucién dializante.
Verifique la composicion, nimero de lote de produccién y la fecha de caducidad. Aseglrese que la solucion esta transparente. Inspeccione la bolsa y el
seguro de la salida para detectar dafios. La solucién no debe ser utilizada cuando el envase o el seguro de la salida estan dafiados.

Bolsa tipo PP Bolsa tipo SA

D) Levante la camara E) Complete la perfo- F) Mezcle el contenido D) Abra la camara pe- E) Agarre la esquinade F) Mezcle el contenido

la piccola camera in larottura del setto. la sacca. piccola camera con

modo che la soluzione
della piccola camera
si accumuli nel centro.
Spingere verso il centro
della piccola camera

entrambi i palmi (pre-
feribilmente pollice in
alto) e premere in modo
che il setto si rompa.

e piegarla verso halto. la sacca.

Applicare una pressio-
ne sufficiente per rom-
pere completamente il
setto.

pequefia. Apriete la ca-
mara pequefia de ma-
nera que la solucion se
acumule en su centro.
Empuje hacia el centro
de la camara pequefia
hasta que se perfore el

racion apretando la ca-
mara grande.

de la bolsa cuidadosa-
mente.

quefia. Sujete la cama-
ra pequefia con ambas
palmas (preferiblemen-
te con los pulgares
hacia arriba y apriete
para que se rompa el
tabique.

la cdmara grande y d6-
blela hacia arriba. Apli-
que suficiente presidn
para romper completa-
mente el tabique.

de la bolsa cuidadosa-
mente.

fino a quando il setto
non si rompe.

Dopo aver miscelato il contenuto di entrambe le camere, controllare che la cucitura sia completamente aperta, che la soluzione sia limpida e incolore e
che il fluido non fuoriesca dalla sacca.

9.4 Apertura del cappuccio 9.5 Rottura del mandrino nel cappuccio
Quando & collegato al tubo del dispositivo,
il mandrino del cappuccio si rompe.
La gestione dei campioni & disponibile su http://www.bio-medica.eu/roztoky_navody/
Citralysat K2 PLUS deve essere utilizzato entro 48 ore dopo la miscelazione. | residui di prodotto non utilizzati devono essere smaltiti.
10. Scadenza e conservazione:
Durata 24 mesi. Data di scadenza: Vedere le informazioni sull’etichetta.
Conservarlo a una temperatura: 4 °C - 30 °C.

11. Informazioni per lo smaltimento delbimballaggio: Raccomandiamo di smaltire come rifiuto potenzialmente pericoloso.

Simboli dell’imballaggio:
+30°C
Leggere attentamente Soluzione non pirogena Sterilizzazione Temperatura di stoccag-
il foglio illustrativo. % (apirogena) avapore “g gio: 4°C-30°C

CE..

H 2+
(altre materie (polipropilene - PP) | 0 mmol/l Ca

OTHER  plastiche - SA)
Produttore: Biomedica, spol. s r.0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, Repubblica Ceca
Data di revisione: 30.10.2021

Per porre quesiti o segnalare effetti indesiderati contattare: Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Republica Ceca.
Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu

@ Non riutilizzare L,"?') Simbolo del riciclaggio @) Simbolo del riciclaggio
PP

tabique.

Después de haber mezclado el contenido de ambas camaras, verifique si la costura esta completamente abierta, la solucién esta transparente e incolora
y no hay escape de liquido de la bolsa.

9.4 Apertura del cierre 9.5 Ruptura de la aguja del cierre
La aguja del cierre se rompe después de conectar la bolsa
alas mangas de la maquina.

El manejo de muestras con bolsas de dos camaras se puede encontrar en www.bio-medica.eu/roztoky_navody

Citralysat K2 PLUS debe ser usado dentro de 48 horas después de que se ha mezclado la solucién. Cualquier sobrante de la solucién debe des-
cartarse.

10. Fecha de caducidad y conservacién:
EXP 24 meses. Fecha de caducidad: ver informacién en la etiqueta. Almacenamiento: 4°C - 30 °C.

11. Informacién sobre la eliminacién del envase: Se recomienda liquidarlo como desecho potencialmente peligroso.

Simbolos del embalaje:
+X°C
Atencién, lea la informaci- §§ Solucién no pirogénica Esterilizacién Temperatura de almace-
P ’ . P TERILE ]
6n del embalaje. (apirogénica) por vapor g namiento: 4°C - 30 °C

CE..

o 7\ Simbolo de reciclaje 54 Simbolo de reciclaje | 2
@ No utilizar de nuevo OLTH‘E)R (otros plasticos - SA) LP;) (polipropileno - PP) 0 mmol/l Ca

Fabricante: Biomedica, spol. s r.0., Pekatrska 8, 155 00 Praha 5, Republica Checa

Fecha de revisién: 30.10.2021

Para preguntas o para informar de un evento adverso, por favor péngase en contacto con: Biomedica, spol. s r.o.,
Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech republic. Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu



