
Návod na použití       CS

Citralysat K2
Zdravotnický prostředek IIb

1. Účel použití - indikace
Citralysat K2 je dialyzační roztok pro kontinuální metody 
očišťování krve (CRRT - Continuous Renal Replacement 
Therapy) s citrátovou antikoagulací 4% roztokem citrátu 
trisodného a se současným podáváním kalcia. Citralysat 
K2 může být používán pouze v kombinaci se zařízením 
pro kontinuální eliminační metody, které musí být určeno 
pro citrátovou antikoagulaci a které musí mít kromě pump 
na řízení průtoku krve, dialyzačního roztoku a � ltrátu také 
pumpy na infuzi citrátu a kalcia.

2. Složení
Citralysat K2 je dodáván jako dvoukomorový vak PP s cel-
kovým objemem 5000 ml. Dialyzační roztok k okamžitému 
použití je získán smícháním obsahu obou částí vaku těsně 
před použitím. Malá komora obsahuje 250 ml kyselého 
roztoku s 15 mmol/l Mg2+, 40 mmol/l K+,72 mmol/l Cl-, 
H+- s přebytkem 2,0 mmol/l (odpovídá pH ve výši cca 2,7) 
a 111 mmol/l glukózy. Velká komora obsahuje 4750 ml roz-
toku s 140 mmol/l Na+, 118,84 mmol/l Cl- a 21,16 mmol/l 
HCO3- .

Dialyzační roztok k okamžitému použití obsahuje: 
Chlorid sodný  6,604    g/l
Hydrogenuhličitan sodný 1,680    g/l
Chlorid draselný  0,1491  g/l
Hexahydrát chloridu hořečnatého 0,1525  g/l
Glukóza monohydrát  1,100    g/l

Další složky:
Voda na injekce
Kyselina chlorovodíková 25 %

Koncentrace iontů a glukózy v dialyzační tekutině k 
okamžitému použití jsou:
Na+   133     mmol/l
K+   2,00     mmol/l
Mg2+     0,75     mmol/l
Cl-   116,50     mmol/l
HCO3-     20     mmol/l
Glukóza, bezvodá  1,0              g/l
pH                ~7,4     
Teoretická osmolarita  ≥  278 mosmol/l

3. Kontraindikace
Citralysat K2 nesmí být podáván infuzí intravenózně, ani 
nesmí být podáván infuzí do mimotělního oběhu.

Snížený metabolismus citrátu, jako například u pacientů 
se sníženou funkcí jater, může vést k acidóze, hypokalcé-
mii nebo ke zvýšené potřebě substituce kalcia. V tomto 
případě je třeba zastavit citrátovou CRRT a použít jiný typ 
terapie náhrady funkce ledvin.

4. Nežádoucí účinky
Efektivní terapie CRRT může způsobit hypofosfatemii. Před 
a během léčby by tudíž měla být kontrolována hladina fo-
sfátu v séru a fosfát dle potřeby doplňován.

5. Způsob použití
Před použitím Citralysat K2 musí být uživatel řádně pro-
školen. Výrobek Citralysat K2 smí být používán pouze pod 
vedením lékaře, který má zkušenosti s používáním konti-
nuální renální substituční terapie.

Během použití jsou požadována doplňková zařízení a roz-
toky, 4% roztok citrátu trisodného musí být podán infuzi v 
prediluci. Poměr průtoku tohoto 4% roztoku vůči průtoku 
krve by za normálních okolností měl být 1:34, což odpoví-
dá infuzi 4 mmol citrátu na litr ošetřené krve. 

Roztok kalcia s koncentrací kalcia mezi 50 a 500 mmol/l 
musí být podáván infuzí systémově nebo do venózního 
krevního setu systému CRRT těsně před připojením lume-
nu venózního katétru. Množství kalcia podané infuzí musí 
být nastaveno přiměřeně tak, aby byla řízena koncentrace 
systémového ionizovaného kalcia. Vhodná startovací dáv-
ka je normálně 1,7 mmol Ca na litr aplikovaného dialyzač-
ního roztoku. Při dávce 2 l/h Citralysat K2 toto odpovídá 
infuzi 3,4 mmol/h kalcia. 

Metabolický acidobazický stav pacienta je možné změnit 
poměrem mezi infuzí pufrů v závislosti na průtoku krve a 
roztoku citrátu a odstraněním pufrů pomocí průtoku dialy-
začního roztoku. Je třeba vzít v úvahu, že zvýšení průtoku 
dialyzačního roztoku způsobuje posun směrem k acidóze. 
Tímto se liší od použití dialyzačních roztoků (s např. 35 
mmol/l bikarbonátu), které jsou používány u CRRT v kom-

binaci se systémovou antikoagulací. Při dávce 2 l/h Citraly-
sat K2 je vyvážený metabolický acidobazický stav typicky 
dosažen v kombinaci s průtokem krve ve výši 100 ml/min. 
Toto platí, pokud je použit dostatečně velký high-� ux dia-
lyzátor, který neomezuje transport pufrů.

6. Dávka při kontinuální hemodialýze
Pokud to není klinicky kontraindikováno, je požadovaná 
účinnost léčby hemodialýzou dosažena podáním 1,5 až 
2,5 l/h dialyzačního roztoku u dospělých, v závislosti na 
tělesné váze (20-25ml/kg.h). S léčbou dětí nejsou žádné 
zkušenosti.

7. Připojení vaku k mimotělnímu oběhu
Po smíchání obou komor je vak s dialyzačním roztokem 
připojen k oběhu dialyzátu podle instrukcí pro vybrané 
zařízení pro kontinuální terapii náhrady funkce ledvin. Je 
třeba zabránit jakékoliv kontaminaci dialyzačního roztoku 
nebo jakýchkoliv součástí, které jsou s dialyzačním rozto-
kem v kontaktu. Vak s Citralysatem K2, který byl odpojen 
od oběhu dialyzátu, musí být zlikvidován. 

Před použitím je třeba Citralysat K2 ohřát přibližně na tep-
lotu těla, aby nedošlo k výraznému poklesu pacientovy 
tělesné teploty.

8. Upozornění
Dialyzační roztok pro citrátovou CRRT v dvoukomoro-
vém vaku.
• Nepoužívejte před smícháním obsahu obou komor.
• Roztok není určen pro intravenózní infúzi.
• Použijte pouze v případě, že je tekutina čirá a obal 

nepoškozený.
• Dialyzační roztok musí být použit pouze v kombina-

ci s infuzí citrátu (citrátová antikoagulace).
• Dialyzační roztok bez obsahu kalcia: je nutná sepa-

rátní infuze kalcia.
• Zapojení systému citrátového CRRT musí být před 

zahájením léčby pečlivě zkontrolováno.
• Zejména je nutné vyvarovat se nesprávnému za-

pojení infuze citrátu a kalcia. Správné zapojení by 
mělo být potvrzeno měření citrátem navozeného 
poklesu koncentrace ionizovaného kalcia v mimo-
tělním oběhu nejpozději 20 až 30 minut po zahájení 
terapie. Pokud k tomuto poklesu nedojde, je třeba 
znovu zkontrolovat zapojení, protože přehození 
infuze citrátu a kalcia může vést k závažné nerovno-
váze elektrolytu.

• Použijte high-� ux dialyzátor s minimálně 1,4 m2 
plochou aktivního povrchu a měňte dialyzátor nej-
méně každých 72 hodin.

• Sterilizováno párou.
• Neobsahuje bakteriální endotoxiny.
• Pouze pro jednorázové použití.

9. Manipulace
9.1 Vyjmutí z kartonu
Dvoukomorový vak obsahující dialyzační roztok musí být 
vyjmut z kartonu až těsně před použitím. 

A) Odtržení perforace 
v místě šipek z obou 
stran kartonu.

B) Proražení perforace na 
boku kartonu na obou stra-
nách a otevření delší boční 
strany kartonu.

C) Vyjmutí zabaleného 
vaku z kartonu (delší boční 
stranou kartonu).

9.2 Otevření sekundárního obalu
Otevřete sekundární obal roztržením 
v místech nástřihů – viz obrázek. Nepo-
užívejte ostré předměty a při manipu-
laci dbejte na to, aby nedošlo k poško-
zení primárního obalu.

PŘI VYBALOVÁNÍ VAKU ZE SEKUNDÁRNÍHO OBALU JEJ 
NEUCHOPUJTE ZA HADIČKY S KONEKTORY.

9.3 Návod pro smíchání obou komor
Obsah obou komor musí být smíchán těsně před použitím 
dialyzačního roztoku.
Před smícháním obou komor zkontrolujte složení, číslo 
výrobní šarže a datum použitelnosti. Zkontrolujte, zda je 
roztok čirý. Zkontrolujte vak a pojistku vývodů, zda není 
poškozena. Roztok nesmí být použit, pokud obal nebo po-
jistka vývodu je poškozena. 

D) Odklopte malou 
komoru. Stiskněte malou 
komoru tak, aby se roztok 
malé komory nahroma-
dil uprostřed. Zatlačte 
směrem ke středu malé 
komory, dokud nedojde k 
protržení přepážky.

E) Zatlačením na velkou 
komoru dokončete úplné 
protržení přepážky.

F) Důkladně promíchejte 
obsah vaku. 

Po smíchání obsahu obou komor zkontrolujte, zda je šev 
úplně otevřen, roztok je čirý a bezbarvý a z vaku neuniká 
tekutina.

9.4 Otevření uzávěru          9.5 Zlomení trnu v uzávěru

           Po připojení k hadičkám 
           přístroje se přelomí trn 
           uzávěru.

Ukázku manipulace s dvoukomorovými vaky naleznete na 
www.bio-medica.eu/roztoky_navody .

Citralysat K2 musí být použit do 48 hodin po smíchání.
Nespotřebované zbytky výrobku se musí zlikvidovat.

10. Doba použitelnosti a způsob uchovávání
EXP 24 měsíců. Datum exspirace: Viz informace na štítku. 
Skladujte při teplotě:  4°C - 30°C. 

11. Informace k likvidaci obalu:
Doporučujeme likvidovat jako potenciálně nebezpečný 
odpad.

Symboly na obalu:

Výrobce: Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, 155 00 Praha 5, 
Česká republika
Datum revize: 01. 10. 2021

V případě dotazů či nahlášení nežádoucí příhody nás 
prosím kontaktujte: Biomedica, spol.s r.o., Pekařská 8, 
155 00 Praha 5, Česká republika. Tel.: +420 257 084 202; 
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.

Pozor, sledujte příbalovou informaci.

Nepoužívat znovu

Skladovací teplota: 4°C - 30°C

Nepyrogenní roztok (Apyrogenní)

Recyklační symbol (polypropylen – PP)

1023
Sterilizace párou

Vak typu PP



Gebrauchsanweisung       DE

Citralysat K2
Medizinprodukt Klasse IIb

1. Indikation
Citralysat K2 ist eine Dialysier� üssigkeit für die kontinui-
erliche Nierenersatztherapie (CRRT – Continuous Renal 
Replacement Therapy) mit Citratantikoagulation unter 
Verwendung einer 4%-en Natriumcitratlösung und pa-
ralleler Calciumsubstitution. Citralysat K2 muss zusammen 
mit einem Gerät zur kontinuierlichen Nierenersatzthera-
pie eingesetzt werden, das für die Citratantikoagulation 
bestimmt ist und neben Pumpen zur Einstellung des Blut-
� usses, der Dialysierlösung und des Filtrates auch integri-
erte Pumpen zur Infusion der Citrat- und Calciumlösung 
enthält.

2. Zusammensetzung
Citralysat K2 be� ndet sich in einem Doppelkammerbe-
utel aus PP mit einem Gesamtinhalt von 5000 ml. Die 
gebrauchsfertige Dialysier� üssigkeit erhält man durch 
Mischen der Lösungen in den beiden Beutelkammern 
unmittelbar vor der Anwendung.  Die kleine Kammer 
enthält  250 ml einer sauren Lösung mit 15 mmol/l Mg2+, 
40 mmol/l K+, 72mmol/l Cl-, einen H+ - Űberschuss von 2,0 
mmol/l (entsprechend einem pH-Wert von etwa 2,7) und 
111 mmol/l Glucose.  Die große Kammer enthält 4750 ml 
einer Lösung mit 140 mmol/l Na+, 118,84 mmol/l Clˉ und 
21,16 mmol/l HCO3 ˉ.

Zusammensetzung der gebrauchsfertigen Lösung: 
Natriumchlorid  6,604    g/l
Natriumhydrogencarbonat 1,680    g/l
Kaliumchlorid  0,1491    g/l
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,1525    g/l
Glukose-Monohydrat  1,100    g/l

Weitere Bestandteile:
Wasser für Injektionszwecke
Salzsäure 25 %

Die Konzentrationen der lonen und der Glucose in der 
gebrauchsfertigen Dialysier� üssigkeit sind:
Na+   133     mmol/l
K+   2,00     mmol/l
Mg2+     0,75     mmol/l
Cl-   116,50     mmol/l
HCO3-     20     mmol/l
Glucose, wasserfrei  1,0              g/l
pH                ~ 7,4
Theoretische Osmolarität ≥ 278 mosmol/l

3. Kontraindikationen
Citralysat K2 ist nicht zur intravenösen Infusion oder zur 
Infusion in den extrakorporalen Blutkreislauf bestimmt.

Bei einer Einschränkung des Citratsto� wechsels, z. B. bei 
Patienten mit Leberinsu�  zienz, kann es zu einer Azidose, 
einer Hypocalcämie oder einem erhöhten Calciumsubsti-
tutionsbedarf kommen. In solchen Fällen kann es notwen-
dig sein, die Citrat -CRRT zu beenden und die Nierener-
satzbehandlung anders durchzuführen.

4. Unerwünschte Wirkungen
Bei einer e� ektiven CRRT-Behandlung kann es zu einer Hy-
pophosphatämie kommen. Die Serumphosphatkonzentra-
tion sollte   deswegen vor Beginn und während Behandlung 
kontrolliert und bei Bedarf Phosphat substituiert werden.

5. Art der Anwendung
Citralysat K2 darf nur von geschultem Fachpersonal unter 
Anleitung eines Arztes angewendet werden, der Erfahrung 
in der Anwendung der kontinuierlichen Nierenersatzthera-
pie besitzt. Für die ordnungsgemäße Anwendung sind wei-
tere Geräte und zusätzliche Lösungen erforderlich: 4%-ige 
Natriumcitratlösung muss in Prädilution infundiert wer-
den. Das Verhältnis von 4%-iger Natriumcitratlösung zum 
Blut� uss sollte normalerweise bei etwa 1:34 liegen, dies 
entspricht etwa 4 mmol Citrat pro Liter behandeltes Blut.

Eine Calciumlösung mit einer Calciumkonzentration zwis-
chen 50 und 500 mmol/l muss systemisch oder in das 
venöse Blutschlauchsystem des CRRT Systems unmittel-
bar vor der Konnektion mit dem venösen Katheterlumen 
infundiert werden. Die infundierte Menge Calcium ist anh-
and regelmäßiger Kontrollen des systemischen ionisierten 
Calciums anzupassen. Eine Startdosis von etwa 1,7 mmol 
Ca pro Liter applizierter Dialysier� üssigkeit ist im Allge-
meinen geeignet. Dies entspricht bei einer Dosis von 2 l/h 
Citralysat K2 der Infusion von 3,4 mmol/h Calcium. 

Durch das Verhältnis zwischen der Pu� erzufuhr von Blut 
und Citrat� uss einerseits und Pu� erentfernung durch den 
Dialysier� üssigkeits� uss andererseits kann der metabolis-
che Säure-Basen Status des Patienten beein� usst werden. 
Hierbei ist zu beachten, dass eine Erhöhung des Dialysi-
er� üssigkeits� usses eine Verschiebung Richtung Azidose 
bewirkt. Dies ist ein Unterschied zu anderen Dialysier-
� üssigkeiten, wie sie bei der CRRT in Kombination mit sys-
temischer Antikoagulation Verwendung � nden (z.B. mit 35 
mmol/l Bicarbonat).

Bei einer Dosis von 2 l/h Citralysat K2 wird ein ausgegli-
chener metabolischer Säure-Basen Status meistens in 
Kombination mit 100 ml/min. Blut� uss erreicht. Dies gilt 
bei Verwendung eines ausreichend großen High-Flux Dia-
lysators, der den Pu� erbasentransport nicht behindert.

6. Dosierung während der kontinuierlichen Dialysebe-
handlung
Wenn klinisch nicht anders indiziert, wird die erforderliche 
E� ektivität der Dialysebehandlung, je nach Körpergewicht 
des Patienten, mit 1500 bis 2500 ml/h Dialysier� üssigkeit 
bei Erwachsenen (20-25 ml/kg KG je Stunde) erreicht. Erfa-
hrungen mit der Behandlung von Kindern liegen nicht vor.

7. Anschluss des Beutels an den extrakorporalen Kreislauf 
Nach dem Mischen der Lösungen aus beiden Kammern 
wird der Beutel mit der Dialysier� üssigkeit entsprechend 
der Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerätes zur 
kontinierlichen Nierenersatztherapie mit dem Citralysat-
kreislauf verbunden, wobei eine Kontamination der Dialy-
sier� üssigkeit oder der mit ihr in Kontakt kommenden Teile 
der Konnektoren vermieden werden muss. Ein einmal de-
konnektierter Beutel Citralysat K2 muss verworfen werden. 

Citralysat K2 soll vor Anwendung auf etwa Körpertem-
peratur erwärmt werden, um einen relevanten Abfall der 
Körpertemperatur des Patienten zu vermeiden.

8. Hinweise
Dialysier� üssigkeit zur Citrat-CRRT im Doppelkammerbeutel.
• Nicht anwenden, bevor die beiden Lösungen ge-

mischt sind.
• Nicht zur intravenösen Infusion bestimmt.
• Nur verwenden, wenn die Lösungen klar und das 

Behältnis unbeschädigt ist.
• Dialysier� üssigkeit nur zusammen mit der Infusion (in 

arteriellen Zweig des extrakorporalen Blutkreislau-
fes) von Citrat  (Citratantikoagulation) verwenden.

• Calciumfreie Dialysier� üssigkeit: Separate Infusion 
(systemisch oder in das venöse Blutschlauchsys-
tem) von Calcium ist zwingend erforderlich.

• Der Aufbau der Citrat-CRRT muss vor Beginn der Be-
handlung sorgfältig kontrolliert werden

• Insbesondere muss ein falscher Anschluss der Cit-
rat- und der Calciuminfusion ausgeschlossen wer-
den. Der richtige Aufbau sollte dadurch bestätigt 
werden, dass die citratbedingte Absenkung der 
Konzentration des ionisierten Calciums im extra-
korporalen Kreislauf spätestens 20 bis 30 min nach 
Beginn der Behandlung überprüft wird. Fehlt diese, 
muss unbedingt der Aufbau überprüft werden, da es 
bei Vertauschen der Calcium- und Citratinfusion zu 
schweren Elektrolytentgleisungen kommen kann.

• High-Flux Dialysator mit mindestens 1,4 m² aktiver 
Ober� äche verwenden und nach spätestens 72 h 
tauschen.

• Steril durch Autoklavierung.
• Frei von Bakterien-Endotoxinen.
• Zum einmaligen Gebrauch.

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

A) Abreißen der Perforation 
an der Stelle der Pfeile von 
beiden Seiten des Kartons

B) Durchbrechen der Perfo-
ration an der Kartonseite an 
beiden Seiten und Ö� nen 
der längeren Seitenwand 
des Kartons.

C) Herausnehmen des 
verpackten Beutels aus dem 
Karton (durch die längere 
Seitenwand des Kartons).

9.2 Ö� nen des Umbeutels
Ö� nen des Umbeutels durch Aufreißen 
an jeder Einkerbung ist möglich - siehe 
Abbildung. Keine scharfen Gegenstän-
de verwenden und darauf achten, dass 
die Primärverpackung nicht beschädigt 
wird. Wenn der Beutel ohne Umverpac-
kung ist: Der Verschluss des Konnektors 
wird durch Drehen gelöst. Dabei ö� net 
sich gleichzeitig die Schutzverpackung.

BEIM ENTNEHMEN DES BEUTELS AUS DEM UMBEUTEL 
DARF DIESER NICHT AN DEN SCHLÄUCHEN MIT DEN KO-
NNEKTOREN GEZOGEN WERDEN.

9.3 Anleitung zum Herstellen der Dialysier� üssigkeit
Der Inhalt beider Kammern darf erst kurz vor der Anwen-
dung der Dialyse� üssigkeit vermischt werden.

Vor dem Vermischen des Inhaltes der beiden Kammern die 
Zusammensetzung, die Nummer der Produktionscharge 

und das Haltbarkeitsdatum kontrollieren. Kontrollieren 
Sie, ob die Lösung klar ist. Beutel und die Sicherung der 
Ausläufe auf Unversehrtheit kontrollieren. Die Lösung darf 
nicht benutzt werden, falls die Verpackung oder die Siche-
rungen der Konnektoren beschädigt sind.

D) Kleine Kammer abkla-
ppen. Kleine Kammer so 
zusammendrücken, damit 
sich die Lösung der klei-
nen Kammer in der Mitte 
sammelt. In Richtung der 
Mitte der kleinen Kammer 
drücken, bis es zum 
Ö� nen der Trennwand 
kommt. 

E) Durch Drücken auf 
die große Kammer das 
vollständige Ö� nen der 
Trennnaht vollenden.

F) Inhalt des Beutels grün-
dlich durchmischen.

Nach dem Vermischen des Inhalts beider Kammern kon-
trollieren, ob die Naht vollständig geö� net ist, ob die Lö-
sung klar und farblos ist und ob keine Flüssigkeit aus dem 
Beutel entweicht.

9.4 Entfernen der            9.5 Brechen des Dorns im
Vorschlusskappe           Nach dem Anschluss an die 
            Schläuche des Gerätes wird 
            der Dorn des Verschlusses 
            gebrochen.

Ein Beispiel für die Handhabung der Zweikammerbeuteln 
� nden Sie unter www.bio-medica.eu/roztoky_navody.

Citralysat K2 muss innerhalb von 48 Stunden nach 
dem Vermischen angewendet werden. 
Nicht verbrauchte Reste müssen 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 Abfallbeseitigung: Wir empfehlen 
eine Entsorgung entsprechend einem potenziell gefähr-
lichen Abfall.

Symbole auf der Packung: 

Hersteller: Biomedica, spol. s r.o., Pekařská 8, 
155 00 Praha 5, Tschechische Republik
Stand: 01. 10. 2021

Für weitere Fragen oder Meldung eines unerwünschten 
Vorkommnisses nehmen Sie bitte Kontankt mit uns auf: 
Biomedica, spol.s r.o., Pekařská 8, 155 00 Praha 5 Tschechis-
che Republik. Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; 
info@bio-medica.eu.

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden 

Temperaturbegrenzung: 4°C – 30°C

Pyrogenfrei 

Recycling-Symbol (Polypropylen - PP)

1023
Hitzesterilisiert

Beutel Variante PP


