Navod na pouziti CS

Citralysat K2
Zdravotnicky prostiedek llb

1. Uéel pouziti - indikace

Citralysat K2 je dialyzacni roztok pro kontinualni metody
ocistovani krve (CRRT - Continuous Renal Replacement
Therapy) s citratovou antikoagulaci 4% roztokem citratu
trisodného a se soucasnym podavanim kalcia. Citralysat
K2 mUze byt pouzivan pouze v kombinaci se zafizenim
pro kontinudlni eliminacni metody, které musi byt ur¢eno
pro citratovou antikoagulaci a které musi mit kromé pump
na fizeni pratoku krve, dialyza¢niho roztoku a filtratu také
pumpy na infuzi citratu a kalcia.

2. Slozeni

Citralysat K2 je dodavan jako dvoukomorovy vak PP s cel-
kovym objemem 5000 ml. Dialyza¢ni roztok k okamzitému
poutziti je ziskan smichdnim obsahu obou ¢ésti vaku tésné
pred pouzitim. Mald komora obsahuje 250 ml kyselého
roztoku s 15 mmol/l Mg2+, 40 mmol/I K+,72 mmol/I Cl-,
H+- s pfebytkem 2,0 mmol/I (odpovidé pH ve vysi cca 2,7)
a 111 mmol/I glukézy. Velkéd komora obsahuje 4750 ml roz-
toku s 140 mmol/I Na+, 118,84 mmol/I Cl-a 21,16 mmol/I
HCO3-.

Dialyzacni roztok k okamzitému pouziti obsahuje:

Chlorid sodny 6,604 g/l
Hydrogenuhli¢itan sodny 1,680 g/l
Chlorid draselny 0,1491 g/l
Hexahydrat chloridu hofe¢natého  0,1525 g/I
Glukdéza monohydrat 1,100 g/l

Dalsi slozky:
Voda na injekce
Kyselina chlorovodikova 25 %

Koncentrace iontii a glukézy v dialyza¢ni tekutiné k
okamzitému pouziti jsou:

Na+ 133 mmol/I
K+ 2,00 mmol/l
Mg2+ 0,75 mmol/l
cl- 116,50 mmol/l
HCO3- 20 mmol/l
Glukdza, bezvoda 1,0 g/l
pH ~7.4

Teoretickd osmolarita > 278 mosmol/|

3. Kontraindikace
Citralysat K2 nesmi byt podavan infuzi intravendézné, ani
nesmi byt podavén infuzi do mimotélniho obéhu.

Snizeny metabolismus citratu, jako napfiklad u pacientd
se snizenou funkci jater, mize vést k acidoze, hypokalcé-
mii nebo ke zvysené potfebé substituce kalcia. V tomto
pfipadé je tfeba zastavit citratovou CRRT a pouzit jiny typ
terapie nahrady funkce ledvin.

4. Nezadouci ucinky

Efektivni terapie CRRT muZe zpUsobit hypofosfatemii. Pred
a béhem lécby by tudiz méla byt kontrolovéna hladina fo-
sfatu v séru a fosfat dle potieby dopliovan.

5. Zpusob pouziti

Pred pouzitim Citralysat K2 musi byt uZivatel fadné pro-
Skolen. Vyrobek Citralysat K2 smi byt pouzivan pouze pod
vedenim Iékare, ktery md zkusenosti s pouzivanim konti-
nudlni rendlni substitu¢ni terapie.

Béhem pouziti jsou pozadovéna doplrikova zafizeni a roz-
toky, 4% roztok citratu trisodného musi byt podan infuzi v
prediluci. Pomér pratoku tohoto 4% roztoku vici pratoku
krve by za normélnich okolnosti mél byt 1:34, coz odpovi-
da infuzi 4 mmol citratu na litr oSetfené 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 pfipojenim lume-
nu vendzniho katétru. Mnozstvi kalcia podané infuzi musi
byt nastaveno pfimérené tak, aby byla fizena koncentrace
systémového ionizovaného kalcia. Vhodna startovaci dav-
ka je normélné 1,7 mmol Ca na litr aplikovaného dialyzac-
niho roztoku. Pfi davce 2 I/h Citralysat K2 toto odpovida
infuzi 3,4 mmol/h kalcia.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta je mozné zménit
pomérem mezi infuzi pufrd v zavislosti na pratoku krve a
roztoku citratu a odstranénim pufrd pomoci pratoku dialy-
za¢niho roztoku. Je tieba vzit v tvahu, Ze zvyseni pritoku
dialyza¢niho roztoku zpusobuje posun smérem k acidéze.
Timto se lisi od pouziti dialyza¢nich roztokd (s napf. 35
mmol/I bikarbonétu), které jsou pouzivany u CRRT v kom-

binaci se systémovou antikoagulaci. Pfi dévce 2 I/h Citraly-
sat K2 je vyvazeny metabolicky acidobazicky stav typicky
dosazen v kombinaci s pritokem krve ve vysi 100 ml/min.
Toto plati, pokud je pouzit dostate¢né velky high-flux dia-
lyzétor, ktery neomezuje transport pufri.

6. Davka pfi kontinualni hemodialyze

Pokud to neni klinicky kontraindikovano, je pozadovand
ucinnost 1é¢by hemodialyzou dosazena podanim 1,5 az
2,5 I/h dialyza¢niho roztoku u dospélych, v zavislosti na
télesné vaze (20-25ml/kg.h). S lécbou déti nejsou zadné
zkusenosti.

7. Pfipojeni vaku k mimotélnimu obéhu

Po smichani obou komor je vak s dialyza¢nim roztokem
pfipojen k obéhu dialyzatu podle instrukci pro vybrané
zafizeni pro kontinualni terapii ndhrady funkce ledvin. Je
tfeba zabranit jakékoliv kontaminaci dialyzacniho roztoku
nebo jakychkoliv soucasti, které jsou s dialyza¢nim rozto-
kem v kontaktu. Vak s Citralysatem K2, ktery byl odpojen
od obéhu dialyzatu, musi byt zlikvidovan.

Pred pouzitim je tfeba Citralysat K2 ohfat pfiblizné na tep-
lotu téla, aby nedoslo k vyraznému poklesu pacientovy
télesné teploty.

8. Upozornéni

Dialyza¢ni roztok pro citratovou CRRT v dvoukomoro-

vém vaku.

« Nepouzivejte pied smichanim obsahu obou komor.

« Roztok neni uréen pro intravenozni infuzi.

« Pouzijte pouze v pfipadé, Ze je tekutina cira a obal
neposkozeny.

« Dialyzacni roztok musi byt pouzit pouze v kombina-
ci s infuzi citratu (citratova antikoagulace).

« Dialyzacni roztok bez obsahu kalcia: je nutna sepa-
ratni infuze kalcia.

« Zapojeni systému citratového CRRT musi byt pred
zahajenim lécby peclivé zkontrolovano.

« Zejména je nutné vyvarovat se nespravnému za-
pojeni infuze citratu a kalcia. Spravné zapojeni by
mélo byt potvrzeno méreni citratem navozeného
poklesu koncentrace ionizovaného kalcia v mimo-
télnim obéhu nejpozdéji 20 az 30 minut po zahajeni
terapie. Pokud k tomuto poklesu nedojde, je treba
znovu zkontrolovat zapojeni, protoze prehozeni
infuze citratu a kalcia miiZe vést k zavazné nerovno-
vaze elektrolytu.

« Pouzijte high-flux dialyzator s minimalné 1,4 m2
plochou aktivniho povrchu a ménte dialyzator nej-
méné kazdych 72 hodin.

« Sterilizovano parou.

« Neobsahuje bakterialni endotoxiny.

« Pouze pro jednorazové pouziti.

9. Manipulace

9.1 Vyjmuti z kartonu

Dvoukomorovy vak obsahujici dialyza¢ni roztok musi byt
vyjmut z kartonu az tésné pred pouzitim.

A) Odtrzeni perforace
v misté Sipek z obou
stran kartonu.

B) Prorazeni perforace na
boku kartonu na obou stra-
nach a otevieni delsi bo¢ni
strany kartonu.

C) Vyjmuti zabaleného
vaku z kartonu (delsi bo¢ni
stranou kartonu).

9.2 Otevieni sekundarniho obalu
Oteviete sekundarni obal roztrzenim
v mistech nastiih( - viz obrazek. Nepo-
uzivejte ostré predméty a pfi manipu-
laci dbejte na to, aby nedoslo k posko-
zeni primdrniho obalu. ‘

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

9.3 Navod pro smichani obou komor

Obsah obou komor musi byt smichan tésné pred pouzitim
dialyzac¢niho roztoku.

Pfed smichanim obou komor zkontrolujte slozeni, ¢islo
vyrobni Sarze a datum pouzitelnosti. Zkontrolujte, zda je
roztok ciry. Zkontrolujte vak a pojistku vyvod(, zda neni
poskozena. Roztok nesmi byt pouzit, pokud obal nebo po-
jistka vyvodu je poskozena.

D) Odklopte malou
komoru. Stisknéte malou
komoru tak, aby se roztok
malé komory nahroma-
dil uprostied. Zatlacte
smérem ke stfedu malé
komory, dokud nedojde k
protrzeni prepazky.

Y Vak typu PP
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E) Zatlacenim na velkou
komoru dokoncete Uplné
protrzeni prepazky.

F) Dukladné promichejte
obsah vaku.

Po smichani obsahu obou komor zkontrolujte, zda je 3ev
Uplné otevren, roztok je Ciry a bezbarvy a z vaku neunikd
tekutina.

9.4 Otevieni uzavéru 9.5 Zlomeni trnu v uzavéru

Po pripojeni k hadickam
pfistroje se prelomi trn
uzavéru.

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

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

10. Doba pouzitelnosti a zpusob uchovavani
EXP 24 mésicu. Datum exspirace: Viz informace na stitku.
Skladujte pfi teploté: 4°C - 30°C.

11. Informace k likvidaci obalu:
Doporucujeme likvidovat jako potencidlné nebezpecny
odpad.

Symboly na obalu:

Pozor, sledujte pfibalovou informaci.

Nepouzivat znovu
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Skladovaci teplota: 4°C - 30°C

—

Nepyrogenni roztok (Apyrogenni)
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Recykla¢ni symbol (polypropylen — PP)
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Vyrobce: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5,
Ceska republika
Datum revize: 01.10. 2021

V pfipadé dotazt ¢i nahlaseni nezadouci pfihody nas
prosim kontaktujte: Biomedica, spol.s r.o., Pekaiska 8,

155 00 Praha 5, Ceska republika. Tel.: +420 257 084 202;
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.



Gebrauchsanweisung DE

Citralysat K2
Medizinprodukt Klasse Ilb

1. Indikation

Citralysat K2 ist eine Dialysierflussigkeit fur die kontinui-
erliche Nierenersatztherapie (CRRT - Continuous Renal
Replacement Therapy) mit Citratantikoagulation unter
Verwendung einer 4%-en Natriumcitratlésung und pa-
ralleler Calciumsubstitution. Citralysat K2 muss zusammen
mit einem Gerdt zur kontinuierlichen Nierenersatzthera-
pie eingesetzt werden, das fir die Citratantikoagulation
bestimmt ist und neben Pumpen zur Einstellung des Blut-
flusses, der Dialysierl6sung und des Filtrates auch integri-
erte Pumpen zur Infusion der Citrat- und Calciumlésung
enthalt.

2. Zusammensetzung

Citralysat K2 befindet sich in einem Doppelkammerbe-
utel aus PP mit einem Gesamtinhalt von 5000 ml. Die
gebrauchsfertige Dialysierflussigkeit erhdlt man durch
Mischen der Lésungen in den beiden Beutelkammern
unmittelbar vor der Anwendung. Die kleine Kammer
enthédlt 250 ml einer sauren Losung mit 15 mmol/l Mg2+,
40 mmol/I K+, 72mmol/I Cl-, einen H+ - Uberschuss von 2,0
mmol/| (entsprechend einem pH-Wert von etwa 2,7) und
111 mmol/I Glucose. Die groBe Kammer enthélt 4750 ml
einer Lésung mit 140 mmol/I Na+, 118,84 mmol/I CI" und
21,16 mmol/I HCO3 .

Zusammensetzung der gebrauchsfertigen Losung:

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 fiir Injektionszwecke
Salzsdure 25 %

Die Konzentrationen der lonen und der Glucose in der
gebrauchsfertigen Dialysierfliissigkeit sind:

Na+ 133 mmol/I
K+ 2,00 mmol/l
Mg2+ 0,75 mmol/l
Cl- 116,50 mmol/I
HCO3- 20 mmol/l
Glucose, wasserfrei 1,0 g/l
pH ~74

Theoretische Osmolaritat > 278 mosmol/|

3. Kontraindikationen
Citralysat K2 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 Hypocalcémie oder einem erhéhten Calciumsubsti-
tutionsbedarf kommen. In solchen Fallen kann es notwen-
dig sein, die Citrat -CRRT zu beenden und die Nierener-
satzbehandlung anders durchzufiihren.

4. Unerwiinschte Wirkungen

Bei einer effektiven CRRT-Behandlung kann es zu einer Hy-
pophosphatémie kommen. Die Serumphosphatkonzentra-
tion sollte deswegen vor Beginn und wahrend 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. Fur die ordnungsgeméfBie Anwendung sind wei-
tere Gerate und zusatzliche Losungen erforderlich: 4%-ige
Natriumcitratldsung muss in Pradilution infundiert wer-
den. Das Verhéltnis von 4%-iger Natriumcitratlésung zum
Blutfluss sollte normalerweise bei etwa 1:34 liegen, dies
entspricht etwa 4 mmol Citrat pro Liter behandeltes Blut.

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

Durch das Verhéltnis zwischen der Pufferzufuhr von Blut
und Citratfluss einerseits und Pufferentfernung durch den
Dialysierflissigkeitsfluss andererseits kann der metabolis-
che Séure-Basen Status des Patienten beeinflusst werden.
Hierbei ist zu beachten, dass eine Erhdhung des Dialysi-
erflussigkeitsflusses eine Verschiebung Richtung Azidose
bewirkt. Dies ist ein Unterschied zu anderen Dialysier-
flissigkeiten, wie sie bei der CRRT in Kombination mit sys-
temischer Antikoagulation Verwendung finden (z.B. mit 35
mmol/| Bicarbonat).

Bei einer Dosis von 2 I/h Citralysat K2 wird ein ausgegli-
chener metabolischer Sdure-Basen Status meistens in
Kombination mit 100 ml/min. Blutfluss erreicht. Dies gilt
bei Verwendung eines ausreichend grof3en High-Flux Dia-
lysators, der den Pufferbasentransport nicht behindert.

6. Dosierung wiahrend der kontinuierlichen Dialysebe-
handlung

Wenn klinisch nicht anders indiziert, wird die erforderliche
Effektivitat der Dialysebehandlung, je nach Kérpergewicht
des Patienten, mit 1500 bis 2500 ml/h Dialysierflissigkeit
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 Lésungen aus beiden Kammern
wird der Beutel mit der Dialysierfliissigkeit entsprechend
der Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerdtes zur
kontinierlichen Nierenersatztherapie mit dem Citralysat-
kreislauf verbunden, wobei eine Kontamination der Dialy-
sierfliissigkeit 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 Korpertem-
peratur erwdrmt werden, um einen relevanten Abfall der
Kérpertemperatur des Patienten zu vermeiden.

8. Hinweise

Dialysierflissigkeit zur Citrat-CRRT im Doppelkammerbeutel.

« Nicht anwenden, bevor die beiden Lésungen ge-
mischt sind.

« Nicht zur intravenoésen Infusion bestimmt.

* Nur verwenden, wenn die Lésungen klar und das
Behaltnis unbeschddigt ist.

« Dialysierfliissigkeit nur zusammen mit der Infusion (in
arteriellen Zweig des extrakorporalen Blutkreislau-
fes) von Citrat (Citratantikoagulation) verwenden.

« Calciumfreie Dialysierfliissigkeit: Separate Infusion
(systemisch oder in das venése Blutschlauchsys-
tem) von Calcium ist zwingend erforderlich.

« Der Aufbau der Citrat-CRRT muss vor Beginn der Be-
handlung sorgfiltig kontrolliert werden

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

« High-Flux Dialysator mit mindestens 1,4 m* aktiver
Oberflache verwenden und nach spédtestens 72 h
tauschen.

« Steril durch Autoklavierung.

« Frei von Bakterien-Endotoxinen.

« Zum einmaligen Gebrauch.

9. Handhabung

9.1 Herausnehmen aus dem Karton

Der die Dialyselosung enthaltende Zweikammer-Beutel
darf erst kurz vor der Anwendung aus dem Karton heraus-
genommen werden.

A) Abrei3en der Perforation
an der Stelle der Pfeile von
beiden Seiten des Kartons

B) Durchbrechen der Perfo-
ration an der Kartonseite an
beiden Seiten und Offnen
der langeren Seitenwand
des Kartons.

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

9.2 Offnen des Umbeutels oy
Offnen des Umbeutels durch Aufreien ‘
an jeder Einkerbung ist mdglich - siehe
Abbildung. Keine scharfen Gegenstan-
de verwenden und darauf achten, dass
die Priméarverpackung nicht beschadigt
wird. Wenn der Beutel ohne Umverpac- |
kung ist: Der Verschluss des Konnektors
wird durch Drehen geldst. Dabei 6ffnet
sich gleichzeitig die Schutzverpackung.

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

[PETTRCTTS

9.3 Anleitung zum Herstellen der Dialysierfliissigkeit
Der Inhalt beider Kammern darf erst kurz vor der Anwen-
dung der Dialyseflissigkeit vermischt werden.

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

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

D) Kleine Kammer abkla-
ppen. Kleine Kammer so
zusammendrticken, damit
sich die Losung der klei-
nen Kammer in der Mitte
sammelt. In Richtung der
Mitte der kleinen Kammer
driicken, bis es zum
Offnen der Trennwand
kommt.

/f Beutel Variante PP
f’.,—,,g = e,

E) Durch Driicken auf
die gro3e Kammer das
vollstandige Offnen der
Trennnaht vollenden.

F) Inhalt des Beutels griin-
dlich durchmischen.

Nach dem Vermischen des Inhalts beider Kammern kon-
trollieren, ob die Naht vollstandig geoffnet ist, ob die Lo-
sung klar und farblos ist und ob keine Flissigkeit aus dem
Beutel entweicht.

9.4 Entfernen der
Vorschlusskappe

9.5 Brechen des Dorns im
Nach dem Anschluss an die
Schlauche des Gerates wird
der Dorn des Verschlusses
gebrochen.

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

Citralysat K2 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 Abfallbeseitigung: Wir empfehlen
eine Entsorgung entsprechend einem potenziell gefahr-
lichen Abfall.

Symbole auf der Packung:
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden
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Temperaturbegrenzung: 4°C - 30°C
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Hersteller: Biomedica, spol. s r.o., Pekaiska 8,
155 00 Praha 5, Tschechische Republik
Stand: 01.10. 2021

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



