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Citralysat K4
Zdravotnicky prostfedek llb

%) BIOMEDICA

1. Ugel pouziti - indikace

Citralysat K4 je dialyzacni roztok pro kontinualni metody ocistovani krve (CRRT - Continuous Renal Replacement Thera-
py) s citratovou antikoagulaci 4% roztokem citratu trisodného a se sou¢asnym podavanim kalcia. Citralysat K4 mize byt
pouzivan pouze v kombinaci se zafizenim pro kontinualni hemodialyzu, které musi byt uréeno pro citratovou antikoagulaci
a které musi mit kromé pump na fizeni pritoku krve, dialyzaéniho roztoku a filtratu také pumpy na infuzi citratu a kalcia.

2. Slozeni

Citralysat K4 je dodavan jako dvoukomorovy vak z PP nebo SA s celkovym objemem 5000 ml. Dialyzac¢ni roztok
k okamzitému pouziti je ziskan smichanim obsahu obou ¢asti vaku tésné pred pouzitim. Mala komora obsahuje 250 ml
kyselého roztoku s 15 mmol/l Mg?, 80 mmol/I K*, 112 mmol/I CI-, H*- pfebytkem 2,0 mmol/I (odpovida pH ve vysi cca 2,7)
a 111 mmol/I glukdzy. Velka komora obsahuje 4750 ml roztoku se 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I Cl- a 21,16 mmol/| HCO?-.

Dialyzaéni roztok k okamzitému pouziti obsahuje: Koncentrace iontll a glukézy v dialyzaéni tekutiné

Chlorid sodny 6,604 g/l k okamzitému pouziti jsou:

Hydrogenuhli¢itan sodny 1,680 g/l Na* 133 mmol/l

Chlorid draselny 0,2982 g/l K* 4,00 mmol/I

Hexahydrat chloridu hofec¢natého  0,1525 g/l Mg? 0,75 mmol/l

Glukdza monohydrat 1,100 g/l Cl 118,50 mmol/I
HCO*®* 20 mmol/l

Dalsi slozky: Glukéza, bezvoda 1,0 g/l

Voda na injekce pH ~74

Kyselina chlorovodikova 25 % Teoretickd osmolarita >278 mosmol/l

3. Kontraindikace

Citralysat K4 nesmi byt podavan infuzi intravenézné, ani nesmi byt podavan infuzi do mimotélniho obé&hu. Snizeny metab-
olismus citratu, jako napfiklad u pacientl se snizenou funkci jater, mlze vést k aciddze, hypokalcémii nebo ke zvysené
potfebé substituce kalcia. V tomto pfipadé je tfeba zastavit citrdtovou CRRT a pouzit jiny typ terapie ndhrady funkce
ledvin.

4. Nezadouci ucinky
Efektivni terapie CRRT mize zpUsobit hypofosfatémii. Pfed a béhem IéCby by tudiz méla byt kontrolovana hladina fosfatu
v séru a fosfat dle potfeby doplnovan.

5. Zpasob pouziti

Pred pouzitim Citralysat K4 musi byt uzivatel fadné proskolen vyrobcem. Vyrobek Citralysat K4 smi byt pouzivan pou-
ze lékafem kompetentnim poskytovat kontinualni nahradu funkce ledvin nebo pod jeho dohledem. Béhem pouziti jsou
pozadovana doplrikova zafizeni a roztoky, 4% roztok citratu trisodného musi byt podan infuzi v prediluci. Pomér prdtoku
tohoto 4% roztoku vici pritoku krve by za norméalnich okolnosti mél byt 1:34, coz odpovida infuzi 4 mmol citratu na litr
oSetrené 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 lumenu vendzniho katétru. MnoZzstvi kalcia podané infuzi musi byt nastaveno
pfimérené tak, aby byla fizena koncentrace systémového ionizovaného kalcia. Vhodna startovaci davka je normalné
1,7 mmol Ca na litr aplikovaného dialyzac¢niho roztoku. Pfi davce 2 I/h Citralysat K4 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 pufrl pomoci pritoku dialyza¢niho roztoku. Je tfeba vzit v Gvahu, Ze zvy$eni pritoku dialyzacniho
roztoku zpUsobuje posun smérem k aciddze. Timto se li$i od pouziti dialyzaénich roztokd (s napf. 35 mmol/I bikarbonatu),
které jsou pouzivany u CRRT v kombinaci se systémovou antikoagulaci. Pfi davce 2 I/h Citralysat K4 je vyvazeny meta-
bolicky acidobazicky stav typicky dosazen v kombinaci s pratokem krve ve vysi 100 ml/min. Toto plati, pokud je pouZzit
dostate¢né velky high-flux dialyzator, ktery neomezuje transport pufrd.

6. Davka pf¥i kontinualni hemodialyze
Pokud to neni klinicky kontraindikovano, je pozadovana ucinnost 1é¢by hemodialyzou dosazena podanim 1,5 az 2,5 I/h
dialyza¢niho roztoku u dospélych, v zavislosti na télesné vaze (20-25 ml/kg.h). S 1é¢bou 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 nahrady funkce ledvin. Je tfeba zabranit jakékoliv kontaminaci dialyza¢niho roztoku nebo jakychkoliv
soucasti, které jsou s dialyza¢nim roztokem v kontaktu. Vak s Citralysatem K4, ktery byl odpojen od obéhu dialyzatu, musi
byt zlikvidovan.

Pred pouzitim je tfeba Citralysat K4 ohrat priblizné na teplotu téla, aby nedoslo k vyraznému poklesu pacientovy télesné
teploty.

8. Upozornéni

Dialyzac¢ni roztok pro citratovou CRRT v dvoukomorovém vaku.

+ Nepouzivejte pfed smichanim obsahu obou komor.

Roztok neni uréen pro intravenozni infazi.

Pouzijte pouze v pfipadé, Ze je tekutina ¢ira a obal nepo$kozeny.

Dialyzacni 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 Iécby peclivé zkontrolovano.

Zejména je nutné vyvarovat se nespravnému zapojeni infuze citratu a kalcia. Spravné zapojeni by mélo byt pot-
vrzeno méfenim citratem navozeného poklesu koncentrace ionizovaného kalcia v mimotélnim obéhu nejpozdé-
ji 20 az 30 minut po zahajeni terapie. Pokud k tomuto poklesu nedojde, je tfeba znovu zkontrolovat zapojeni,
protoze pfehozeni infuze citratu a kalcia mize vést k zavazné nerovnovaze elektrolytu.

Pouzijte high-flux dialyzator s minimalné 1,4 m? plochou aktivniho povrchu a ménte dialyzator nejméné 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.

W ’ // N\

A) Odtrzeni perforace v misté Sipek B) Prorazeni perforace na boku kar- C) Vyjmuti zabaleného vaku z kartonu
z obou stran kartonu. tonu na obou stranach a otevieni del$i  (del$i bocni stranou kartonu).
boéni strany kartonu.
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9. 2. Otevieni sekundarniho obalu
Oteviete sekundarni obal roztrzenim v mistech zastfinG tvaru V (->) umisténych na okrajich sekundarniho obalu. Nep-
ouzivejte ostré predméty a pfi manipulaci dbejte 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

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

Pred smichanim obou komor zkontrolujte slozeni, Cislo vyrobni Sarze a datum pouzitelnosti. Zkontrolujte, zda je roztok
&iry. Zkontrolujte vak a pojistku vyvod(, zda neni poskozena. Roztok nesmi byt pouZit, pokud obal nebo pojistka vyvodu
je poskozena.

Vak typu A)
s

D) Odklopte malou komoru. Stisknéte E) Zatlatenim na velkou komoru F) Dlkladné promichejte obsah vaku.
malou komoru tak, aby se roztok malé dokoncete UpIné protrzeni prepazky.

komory nahromadil uprostred. Zatlacte

smérem ke stfedu malé komory, dokud

nedojde k protrzeni prepazky.

Po smichani obsahu obou komor zkontrolujte, zda je Sev Uplné otevien,
roztok je Ciry a bezbarvy a z vaku neunika tekutina.

9.5 Zlomeni trnu v uzavéru
Po pripojeni k hadickam pfistroje
se prelomi trn uzavéru.

9.4 Otevieni uzavéru

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

Citralysat K4 musi byt pouzit do 24 hodin po smichani.
Nespotiebované zbytky vyrobku se musi zlikvidovat.

10. Doba pouzitelnosti a zplsob uchovavani
EXP 24 mésicu. Datum exspirace: Viz informace na $titku.
Skladujte pfi teploté mezi +4°C a +30 °C.

11. Informace k likvidaci obalu
Doporucujeme likvidovat jako potencialné nebezpecny odpad.

Symboly na obalu:

Pozor, sledujte % Apyrogenni STERILE Sterilizace parou
A pfibalovou informaci.
é—,?') Recyklaéni symbol @) Recyklaéni symbol @ Nepouzivat opétovné
v~  (polypropylen - PP) omer  (ostatni plasty - SA)
7 Skladovaci teplota: Znacka CE, | 0 mmol/lI Ca? |
W/H[ +4 °C az +30 °C c €‘°23 notifikovana osoba 1023

Vyrobce: Biomedica, spol. s . 0., Pekai'ska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Datum revize: 22. 02. 2021

V pfipadé dotazdl ¢i nahla$eni nezadouci pfihody nas prosim kontaktujte: Biomedica, spol. sr. o.,
Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika. Tel.: +420257084202;

www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.
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Citralysate K4
Medicinsk udstyr lIb

BIOMEDICA

1. Behandlingsindikation

Citralysate K4 er en dialysevaeske, som er beregnet til kontinuerlig rensning af blodet (kontinuerlig nyresubstitutionsterapi
— CRRT) med regional citratantikoagulation med 4 % trinatriumcitrat. Samtidig administration af calcium er obligatorisk.
Citralysate K4 méa kun anvendes pa udstyr, som er beregnet til kontinuerlig heemodialyse og udstyret med et modul til
citratantikoagulation samt pumper til infusion af citrat og calcium ved siden af standardpumper til styring af blodflow,
dialyseveeske og filtrat.

2. Sammensatning

Citralysate K4 leveres som en tokammerpose med PP eller SA et samlet volumen pa 5000 ml. Dialysevaeske til omgéende
anvendelse fremstilles ved at blande indholdet af de to kamre umiddelbart for anvendelse. Det lille kammer indeholder
250 ml syreoplgsning med 15 mmol/I Mg?, 80 mmol/I K*, 112 mmol/I CI-, H*- med overskud pa 2 mmol/I (svarende til en
pH-veerdi p& omkring 2,7) og 111 mmol/I glucose. Det store kammer indeholder 4750 ml oplesning med 140 mmol/I Na,
118,84 mmol/I Cl- og 21,16 mmol/| HCO®.

Dialysevaeske til omgdende anvendelse indeholder: loner og glucosekoncentration i dialyseveeske til om-

Natriumchlorid 6,604 g/l gaende anvendelse er:

Natriumhydrogencarbonat 1,680 g/l Na* 133  mmol/I

Kaliumchlorid 0,2982 g/l K+ 4,00 mmol/Il

Magnesiumchloridhexahydrat 0,1525 g/l Mg? 0,75 mmol/Il

Glucosemonohydrat 1,100 g/ Crl 118,50 mmol/l
HCO?®* 20 mmol/Il

Andre komponenter: Vandfri glucose 1,0 g/l

Vand til injektionsveeske pH ~74

Saltsyre 25 % Teoretisk osmolaritet >278 mosmol/l

3. Kontraindikationer

Citralysate K4 ma ikke gives intravengst eller infunderes i det ekstrakorporale kredslgob.

Citratheemmet metabolisme som hos patienter med nedsat leverfunktion kan fore til acidose, hypocalceemi eller aget
behov for calciumsubstitution. | et sddant tilfeelde skal citrat-CRRT seponeres og en anden nyresubstitutionsbehandling
anvendes.

4. Bivirkninger
Effektive CRRT-behandlinger kan fremkalde hypofosfateemi. Fosfatniveauet i serum skal derfor overvages fer og under
behandlingen, og der skal kompenseres for fosfatdepletering.

5. Brugsanvisning

Brugeren skal af producenten veere instrueret beherigt i korrekt anvendelse af Citralysate K4, for veesken anvendes. Citra-
lysat K4 bgr kun anvendes af eller under tilsyn af en laege, der er kompetent til at yde kontinuerlig nyreerstatningsterapi.
Under anvendelsen er der behov for yderligere udstyr og oplesninger, og oplgsningen trinatriumcitrat 4 % skal indgives
via infusion i forfortynding. Forholdet mellem denne 4 % oplasning og blodflowet under standardforhold skal vaere 1:34,
hvilket svarer til en infusion pa 4 mmol citrat pr. liter behandlet blod.

Calciumoplesning med en koncentration pa mellem 50 og 500 mmol/| skal indgives via systeminfusion eller via vengst
CRRT-blod og skal veere indstillet lige for tilslutning til venekateterets lumina. Den maengde calcium, der indgives via in-
fusion, skal indstilles, s& den passer til den koncentration af systemioniseret calcium, der skal kontrolleres. En passende
initialdosis er rutinemaessigt 1,7 mmol Ca pr. liter anvendt dialyseoplesning. Hvis Citralysate K4 injiceres med en hastighed
pé 2 I/time, svarer det til, at der infunderes 3,4 mmol calcium pa en time.

Patientens metaboliske syre-base-balance kan kontrolleres med forholdet mellem bufferinfusion afhaengigt af blod- og ci-
tratflowet og bufferfijernelse via dialyseoplesningsflowet. Der skal tages hojde for, at aget flow af dialyseoplosning kan fore
til acidose. Det er det, som adskiller denne oplesning fra andre dialyseoplasninger, som anvendes til CRRT i kombination
med systemantikoagulation (f.eks. 35 mmol/I bicarbonat). Hvis Citralysate K4 injiceres med en hastighed pa 2 I/time med
et blodflow p& 100 ml/min., kan en rutinemaessig afbalanceret metabolisk tilstand opnés. Det holder, hvis der anvendes et
tilstreekkeligt stort dialyseapparat, som ikke begraenser transporten af buffere.

6. Dosering af kontinuerlig haamodialyse

Hvis det ikke er klinisk kontraindiceret, opnas den ngdvendige effekt af hzemodialysebehandlingen ved at indgive
1,5-2,5 I/t dialysevaeske hos voksne, afhaengigt af legemsveegten (20-25 mi/kg/t). Der er til dato ingen erfaring med be-
handling af barn.

7. Tilslutning af pose til ekstrakorporalt kredslgb

Nar indholdet af de to kamre i posen er blandet, sluttes dialyseveesken til dialysekredslabet i henhold til brugsanvisningen
til udstyret til kontinuerlig nyresubstitutionsterapi. Undga kontaminering af dialyseveesken og dele, som er i kontakt med
dialyseveesken. Nar posen med Citralysate K4 kobles fra dialysekredslgbet, skal den kasseres.

For Citralysate K4 anvendes, skal den varmes op til taet pa patientens legemstemperatur, séledes at denne ikke reduceres
vaesentligt.

8. Advarsler

Dialyseoplosning til citrat-CRRT i en tokammerpose.

- M4 ikke anvendes, for de to kamres indhold er blandet.

» Oplgsningen er ikke til intravengs infusion.

- M3 kun anvendes, nar vaesken er klar, og pakningen er ubeskadiget.

- Dialysevaesken ma kun kombineres med citratinfusion (citratantikoagulation).

« Calciumfri dialysevaeske: separat calciuminfusion er ngdvendig.

« Tilslutning af system-citrat-CRRT skal kontrolleres omhyggeligt, for behandlingen igangsasttes.

- Forkert tilslutning af citrat- og calciuminfusion skal frem for alt undgas. Korrekt tilslutning skal bekraeftes ved
at male et fald i koncentrationen af ioniseret calcium induceret med citrat i det ekstrakorporale kredslgb senest
20-30 min. efter behandlingsstart. Hvis dette fald ikke sker, er det ngdvendigt at kontrollere tilslutningen, da
ombytning af citrat- og calciuminfusionerne kan fore til en alvorlig ubalance i elektrolytterne.

- Anvend et high-flux-dialyseapparat med et minimumsareal pa 1,4 m?, og udskift det mindst hvert 72 timer.

» Dampsteriliseret.

« Fri for bakterielle endotoksiner.

+ Kun til engangsbrug.

9. Manipulation
9.1 Udtagning af aeske
Tokammerposen med dialysevaesken skal treekkes ud af aesken umiddelbart for anvendelse.

{ @ BIOMEDICA |

A) Riv perforationen af ved pilene pa B) Tryk igennem perforationen pa beg- C) Treek den emballerede pose ud af
begge sider af sesken ge sider af eesken, og abn eeskens lan-  aesken (gennem aeskens lange side).
ge side.

9.2 Abning af den sekundeere pakning
Abn den sekundzere pakning ved de V-formede indhak (->) i kanten af den sekundzere pakning. Brug ikke skarpe genstan-
de, og pas pa ikke at beskadige den primaere pakning.

NAR POSEN TAGES UD AF DEN SEKUND/ERE PAKNING,
MA DER IKKE HOLDES | SLANGERNE MED FORBINDELSERNE.

9.3 Anvisninger i blanding af de to kamre

Indholdet af de to kamre skal blandes, umiddelbart for dialyseveesken skal anvendes.

For de to kamre blandes, kontrolleres sammenseetning, produktionsbatchnummer og udlgbsdato. Kontrollér, at oplasnin-

gen er klar. Kontrollér, at posen og sikkerhedsproppen ikke er beskadiget. Oplasningen ma ikke anvendes, hvis pakningen

eller sikkerhedsproppen er beskadiget.

Posetype A)
P

YT
\

o

Posetype B)

———

e 5%

1 5/ // .
D) Vip det lille kammer bagud. Tryk p& E) Abn skillevaeggen helt ved at trykke ~ F) Bland posens indhold grundigt.
det lille kammer, s& oplosningen i det pa det store kammer.
lille kammer koncentreres i midten.
Tryk mod midten af det lille kammer,
indtil skillevaeggen gar i stykker.

Nar de to kamres indhold er blandet, kontrolleres det, at skilleveeggen er helt dben, at oplesningen er klar og farvelgs, og
at der ikke lober vaeske ud af posen.

9.4 Abning af proppen 9.5 Bryd forseglingen i proppen

Nar de to slanger pa udstyret er tilsluttet,
brydes forseglingen i proppen.

Eksempler pa handtering af tokammerposer kan findes p& www.bio-medica.eu/roztoky_navody
Citralysate K4 skal anvendes inden 48 timer efter blanding. Ubrugt produkt skal kasseres.

10. Udigbsdato og opbevaring
Udlgbsdato: se information pa etiketten. EXP 24 maneder. Opbevar posen ved temperaturer mellem +4 °C og +30 °C.

11. Information om bortskaffelse af pakning:
Vi anbefaler, at pakningen bortskaffes som potentielt farligt affald.

Symboler pa beholderen:

A Forsigtig: Laes brugsanvis- % Apyrogen STERILE: it:;iZse‘er‘:it

ningen.
@) Genbrugssymbol L/-'/?') Genbrugssymbol @ Ma ikke genanvendes
w5~ (polypropylen - PP) omern (anden plast - SA)
“avc Opbevaringstemperatur: c € CE-meerke, bemyndiget | 0 mmol/l Ca? |
g fra +4 til +30 °C 1023 grgan 1023

Producent: Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tjekkiet

Revideret: 22.02.2021

Ved spargsmal eller indberetning af bivirkninger kan vi kontaktes pa: Biomedica, spol.s r.o.,
Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tjekkiet.

Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.
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Citralysat K4
Medizinprodukt Klasse lIb

1. Indikation

Citralysat K4 ist eine Dialysierflissigkeit zur kontinuierlichen Methode der Blutbehandlung (CRRT - Continuous Renal
Replacement Therapy) bei Citratantikoagulation unter Verwendung 4%-iger Natriumcitratiésung mit paralleler Calcium-
substitution. Citralysat K4 muss zusammen mit einem Geréat zur kontinuierlichen Methoden der Blutbehandlung eingesetzt
werden, das zur Behandlung mit Citratantikoagulation bestimmt ist und neben Pumpen zur Einstellung eines definierten
Blut-Dialysates und Filtratflusses auch integrierte Pumpen zur Férderung der Citrat- und Calciumlésung enthélt.

2. Zusammensetzung

Citralysat K4 befindet sich in einem Doppelkammerbeutel aus PP oder SA mit einem Gesamtinhalt von 5000 ml. Die
anwendungsfertige Dialysierflissigkeit erhalt man durch Mischen der beiden Einzelkompartimente unmittelbar vor der
Anwendung.

Das kleine Kompartiment enthalt 250 ml saure Lésung mit 15 mmol/I Mg*, 80 mmol/l K*, 112 mmol/I CI, einen
H* - Uberschuss von 2,0 mmol/I (entsprechend einem pH-Wert von etwa 2,7) und 111 mmol/I Glucose.

Das groBe Kompartiment enthélt 4750 ml einer Losung mit 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/I CI und 21,16 mmol/| HCO3".

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

Die anwendungsfertige
Dialysierfliissigkeit enthalt:

Natriumchlorid 6,604 g/l Na* 133 mmol/l
Natriumhydrogencarbonat 1,680 g/l K* 4,00 mmol/I
Kaliumchlorid 0,2982 g/l Mg2+ 0,75 mmol/l
Magnesiumchlorid Hexahydrat 0,1525 g/l Cl 118,50 mmol/I
Glukose Monohydrat 1,100 g/l HCO3- 20 mmol/l

Glucose, wasserfrei 1,0 g/l
Weitere Bestandteile: pH ~74

Wasser zur Injektion Theoretische Osmolaritat >278 mosmol/I

Salzsaure 25 %

3. Kontraindikationen

Citralysat K4 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 erhdhten Calciumsubstitutionsbedarf kommen. In solchen Féllen kann es notwendig sein, die
Citrat-CRRT zu beenden und die Nierenersatzbehandlung anders durchzufiihren.

4. Nebenwirkungen
Bei einer effektiven CRRT Behandlung kann es zu einer Hypophosphatamie kommen. Die Serumphosphatkonzentration
sollte deswegen vor Einsetzten und wahrend Behandlung kontrolliert und bei Bedarf mit Phosphat substituiert werden.

5. Art der Anwendung

Die Anwender missen vor dem Einsatz von Citralysat K4 durch den Hersteller geschult worden sein. Das Produkt Citra-
lysat K4 darf nur von einem Arzt verwendet werden, der kompetent ist, die kontinuierliche Ersetzung der Nierenfunktion
zu gewahren, oder unter seiner Aufsicht.

Andere bei der Anwendung verwendete Gerate und Losungen: 4%-ige Natriumcitratldsung muss in Pradilution infundiert
werden. Das Verhéltnis von 4%-iger Natriumcitratlésung zum Blutfluss sollte normalerweise bei etwa 1:34 liegen, entspre-
chen etwa 4 mmol Citrat pro Liter behandeltes Blut.

Eine Calciumlésung mit einer Calciumkonzentration zwischen 50 und 500 mmol/l muss systemisch oder in das vendse
Blutschlauchsystem des CRRT Systems unmittelbar vor der Konnektion mit dem vendsen Katheterlumen infundiert wer-
den. Die infundierte Menge Calcium ist anhand regelmaBiger Kontrollen des systemischen ionisierten Calciums anzu-
passen. Eine Startdosis von etwa 1,7 mmol Ca pro Liter applizierter Dialysierflissigkeit ist im Allgemeinen geeignet. Dies
entspricht bei einer Dosis von 2 I/h Citralysat K4 der Infusion von 3,4 mmol/h Calcium.

Mit dem Verhaltnis zwischen der Pufferzufuhr durch Blut und Citratfluss einerseits und Pufferentfernung durch den Dialy-
sierflissigkeitsfluss 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
anders als bei Verwendung von Dialysierflissigkeiten (mit z.B. 35 mmol/L Bicarbonat) wie sie bei der CRRT in Kombina-
tion mit systemischer Antikoagulation Verwendung finden. Bei einer Dosis von 2 I/h Citralysat K4 wird ein ausgeglichener
metabolischer Saure-Basen Status typisch in Kombination mit 100 ml/min. Blutfluss erreicht. Dies gilt bei Verwendung
eines ausreichend groBen High-Flux Dialysators, der den Pufferbasentransport nicht behindert.

6. Dosis der kontinuierlichen Dialysebehandlung

Wenn klinisch nicht anders indiziert wird, je nach Kérpergewicht (20-25 ml/kg.h) des Patienten, mit 1,5 bis 2,5 I/h Dialysier-
flussigkeit bei Erwachsenen die erforderliche Effektivitat der Dialysebehandlung erreicht. Erfahrungen mit der Behandlung
von Kindern liegen nicht vor.

7. Anschluss des Beutels an den extrakorporalen Kreislauf

Nach dem Mischen beider Kompartimente wird der Beutel mit der Dialysierflissigkeit entsprechend der Gebrauchsanwei-
sung des verwendeten Gerétes zur kontinuierlichen Methode der Blutbehandlung mit dem Citralysatkreislauf verbunden,
wobei eine Kontamination der Dialysierflissigkeit oder der mit ihr in Kontakt kommenden Teile der Konnektoren vermie-
den werden muss. Ein einmal dekonnektierter Beutel Citralysat K4 muss verworfen werden.

Citralysat K4 soll vor Anwendung auf etwa Korpertemperatur aufgeheizt werden, um einen relevanten Abfall der Kérper-
temperatur des Patienten zu vermeiden.

8. Hinweise

Dialysierflissigkeit fur Citrat-CRRT im Doppelkammerbeutel.

+ Nicht anwenden, bevor die beiden L6sungen gemischt sind.

* Nicht zur intravenésen Infusion bestimmt.

* Nur verwenden, wenn Lésung klar und Behaltnis unbeschéadigt ist.

« Dialysierfliissigkeit nur zusammen mit der Infusion von Citrat (Citratantikoagulation) verwenden.

+ Calciumfreie Dialysierfliissigkeit: Separate Infusion von Calcium ist zwingend erforderlich.

« 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
verifiziert 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 spatestens 72h tauschen.

« Steril durch Autoklavierung.

* Frei von Bakterien-Endotoxinen.

+ Zum einmaligen Gebrauch.

9. Handhabung

9.1 Herausnehmen aus dem Karton
Der die Dialyseldsung enthaltende Zweikammer-Beutel sollte erst kurz vor der Benutzung aus dem Karton herausgenom-
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A) AbreiBen der Perforation an der B) Durchbrechen der Perforation an C) Herausnehmen des vérpackten

Stelle der Pfeile von beiden Seiten des  der Kartonseite an beiden Seiten und Beutels aus dem Karton (durch die lan-

Kartons Offnen der langeren Seitenwand des gere Seitenwand des Kartons).
Kartons.

9.2 Offnen der sekundiren Verpackung

Sekundére Verpackung durch das AufreiBen an den Stellen der Einschnitte mit der V-Form (->) &ffnen, die an den Randern
der sekundaren Verpackung platziert sind. Keine scharfen Gegenstande verwenden und wahrend der Handhabung darauf
achten, dass es zu keiner Beschadigung der priméren Verpackung kommt..

BEIM AUSPACKEN DES BEUTELS AUS DER SEKUNDAREN VERPACKUNG DIESEN NICHT
AN DEN SCHLAUCHEN MIT DEN KONNEKTOREN ZIEHEN.

9.3 Anleitung fiir das Vermischen beider Kammern

Der Inhalt beider Kammern muss kurz vor der Benutzung der Dialyselésung vermischt werden.

Vor dem Vermischen der beiden Kammern die Zusammensetzung, die Nummer der Produktionscharge und das Halt-
barkeitsdatum kontrollieren. Kontrollieren Sie, ob die Lésung klar ist. Beutel und die Sicherung der Auslaufe auf Unver-
sehrtheit kontrollieren. Die Losung darf nicht benutzt werden, falls die Verpackung oder die Sicherung des Konnektoren
beschédigt sind.

Beutel Variante A)
'

D) Die Seiten der eckigen kleinen Kam- E) GroBe Kammer zu sich drehen. Die Sei- F) Inhalt des Beutels griindlich durchmi-
mer (Variante A) oder beide Seiten der ten der groen Kammer zusammendri- schen.

dreieckigen kleinen Kammer (Variante B) cken bis sich die Trennnaht zwischen den

so zusammendriicken, dass der Inhalt in  beiden Kammern komplett 6ffnet.

der Mitte der kleinen Kammer eine groBe

Blase bildet. Mit beiden Daumen auf die Nach dem Vermischen des Inhalts beider Kammern kontrollieren, ob die Naht
Blase in Richtung groBe Kammer driicken,  vollstédndig gedffnet ist, ob die Lésung klar und farblos ist und ob keine Flissig-
so dass sich die Sollbruchstelle ein groBes  keit aus dem Beutel entweicht.

Stiick weit 6ffnet.

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

9.4 Offnen des Verschlusses

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

10. Haltbarkeit und Aufbewahrungslagerung Citralysat K4 muss innerhalb von 48 Stunden nach
Verwendbarkeit: 24 Monate. Verwendbar bis: sieche Angabe dem Vermischen benutzt werden.

auf dem Etikett. Nicht verbrauchte Reste des Produkts missen entsorgt
Lagern Sie es bei einer Temperatur zwischen +4° Cund +30°C.  werden.

11. Information zur Abfallliquidation:
Wir empfehlen eine Liquidation entsprechend einem potenziell gefahrlichen Abfall.

Symbole auf der Packung:

. Sterilisation
A Achtung, siehe % Pyrogenfrei durc:lhI Dalmpf

Gebrauchsanweisung

@.\ Recycling-Symbol @.\ Recycling-Symbol Ni-cht zur

55~ (polypropylen - PP) omer (andere Kunststoffe — SA) Wiederverwendung
7 Lagertemperaturen: CE-Zeichen, | " 24 |

«c/ﬂ/ +4°C bis +30 °C C€.. NB 1015 0 mmol/l Ca

Hersteller: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Tschechische Republik

Stand: 22.02.2021; Fir 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 Tschechische Republik.

Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.
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Citralysate K4
Medical device lIb1.

1. Treatment indication

Citralysate K4 is a dialysis solution and designed for continuous methods of blood purification (CRRT — Continuous Renal
Replacement Therapy) with regional citrate anticoagulation provided by 4% trisodium citrate. Concurrent calcium admin-
istration is mandatory. Citralysate K4 can be used only on devices designated for continuous hemodialysis equipped with
amodule for citrate anticoagulation and with pumps for citrate and calcium infusion next to standard pumps for blood flow
operation, dialysis solution and filtrate.

2. Composition

Citralysate K4 is delivered as a double-chamber bag made of PP or SA with a total volume of 5000 ml. Dialysis solution
for an immediate use is made by mixing contents of both bag compartments just before use. The smaller chamber con-
tains 250 ml of acid solution with 15 mmol/I Mg?, 80 mmol/l K*,112 mmol/I CI-, H*- with excess of 2 mmol/I (correspond-
ing to pH around 2.7) and 111 mmol/I of glucose. The larger chamber contains 4750 ml of solution with 140 mmol/l Na*,
118.84 mmol/I CI- and 21.16 mmol/| 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 hydrogencarbonate 1.680 g/l K+ 4.00 mmol/I

Potassium chloride 0.2982 g/l Mg?* 0.75 mmol/l

Magnesium chloride hexahydrate ~ 0.1525 g/l Cl- 118.50 mmol/I

Glucose monohydrate 1.100 g/l HCO®* 20 mmol/l
Anhydrous glucose 1.0 g/l

Other components: pH ~74

Water for injection Theoretical osmolarity > 278 mos-

Hydrochloric acid 25% mol/I

3. Contraindications

Citralysate K4 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 in-
creased 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
Efficacious CRRT therapies may bring about hypophosphatemia. Phosphate levels in serum should be therefore moni-
tored before and during the treatment and phosphate depletion should be compensated.

5. Directions for use

User shall be duly instructed by the manufacturer on the proper application of Citralysate K4 before its use. Citralysate K4
may only be used by a doctor competent to provide continual replacement of the renal function or under supervision of
such doctor. During its use other additional devices and solutions are needed and the solution of trisodium citrate 4% shall
be administered via infusion in pre-dilution. The ratio of this 4% solution to that of blood flow under the standard conditions
should be 1:34, which corresponds to an infusion of 4 mmol of citrate per 1 liter of blood treated.

Solution of calcium with its concentration within 50 and 500 mmol/I shall be administered via system infusion or via venous
CRRT blood set just before connecting to venous catheter’s lumens. Calcium amount administered via infusion shall be
set appropriately for the concentration of system ionized calcium to be controlled. Appropriate initial dose is routinely
1.7 mmol Ca per 1 liter of applied dialysis solution. If Citralysate K4 is injected at a rate of 2 I/h, it corresponds to 3.4 mmol/h
calcium infused in an hour.

Metabolic acidobasic state of the patient can be controlled by the ratio between buffer infusion depended on the blood and
citrate flows and buffer removals via a flow of dialysis solution. Increased flow of dialysis solution which may lead to acido-
sis shall be taken into account. This is what distinguishes it from other dialysis solutions used in CRRT combined with sys-
tem anticoagulation (e.g. 35 mmol/I bicarbonate). If Citralysate K4 is injected at a rate of 2 I/h together with a blood flow rate
of 100 ml/min, a routine balanced metabolic state can be achieved. This holds if an adequately big dialyzer not restricting
transport of buffers has been used.

6. Continuous hemodialysis dosage

If it is not clinically contraindicated, the required efficacy of hemodialysis treatment is achieved by administering
1.5 - 2.5 I/h of dialysis solution in adults, depending on the body weight (20-25 ml/kg.h). No experience with treatment in
children has been obtained to date.

7. Bag connection to extracorporeal circuit

After mixing up contents of both the chambers the bag with the dialysis solution is connected to the dialysate circuit
according to instructions for devices designated for continuous renal replacement therapies. It is necessary to avoid con-
taminations of the dialysis solution and any parts being in contact with the dialysis solution. The bag with Citralysate K4
disconnected from the dialysate circuit have to be disposed of.

Before its use Citralysate K4 shall be warmed up closely to the patient’s body temperature for it not to be substantially decreased.

8. Notice

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

» Do not use before mixing up both the chambers.

- Solution is not for intravenous infusion

» Use only when fluid is clear and package undamaged

- Dialysis solution must be used only combined with citrate infusion (citrate anticoagulation).

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

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

* Incorrect connection of citrate and calcium infusion must be avoided above all. Correct connection must be ap-
proved by measuring a decrease of ionized calcium concentration induced with citrate in extracorporeal circuit
within 20-30 min after the therapy initiation, at the latest. If such a decrease does not take place, it is necessary
to check up the connection, because a changeover of citrate and calcium infusions may lead to an electrolytes’
serious imbalance.

» Make use of high-flux dialyzer with minimum area of 1.4 m? and exchange it each 72 hours, at least.

» 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.

| | / AR

A) Tear off the perforation by the arrows  B) Push through the perforation on the C) Pull out the packaged bag from the
on both sides of the cardboard box side on both sides of the cardboard cardboard box (through the longer side
box and open the longer side of the of the cardboard box).
cardboard box.
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9.2 Opening the secondary packaging
Open the secondary packaging at the V-shaped cuts (->) at the edges of the secondary packaging. Do not use sharp
objects and take care 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 solu-
tion 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 A)
P

4 i

g a

-

—& N

Bag Type B)

A

D) Tip back the small chamber. Press E) By pressing on the big chamber, rip  F) Mix the contents of the bag
the small chamber so that the solution  the divider completely. thoroughly.

of the small chamber is concentrated in

the middle. Push towards the center of

the small chamber until the divider rips.

When the contents of both chambers have been mixed, check that the seam is completely open,
the solution is clear and colourless 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 K4 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
within +4 °C and +30 °C.

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

Symbols stated on the container:

Caution: Read §§ :
A instructions for use. Apyrogenic
& &
PP

STERILE Sterilized using steam
@ Do not re-use

0 mmol/lI Ca?

Recycling-Symbol

Recycling symbol
(polypropylen - PP)

omer (other plastics - SA)

7 Storage temperature: c € CE mark,
g from +4 to +30 °C 928 notified person 1023

Producer: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech republic

Revised on: 22.02.2021

In case of questions or reporting of undesirable effects please contact us on:

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
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Citralysat K4 e
Dispositivo médico clase llb

1. Finalidad del uso - Indicaciones de tratamiento

Citralysat K4 es una solucién de didlisis para métodos continuos de purificacién de la sangre (CRRT - Continuous Renal
Replacement Therapy) por anticoagulacién de citrato con solucion de citrato trisédico al 4% y el uso concomitante de
calcio. Citralysat K4 se puede utilizar solamente en combinacién con un equipo de hemodidlisis continua, cuyo propdsito
sea la anticoagulacion con citrato, ademas de con bombas para controlar el flujo de sangre, solucién de didlisis y el filtra-
do también de la bomba para la infusién de citrato y calcio.

2. Composicion

Citralsat K4 se suministra en una bolsa de dos camaras de PP o SA 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 camara
pequefia contiene 250 ml de solucién acida con 15 mmol/I Mg?, 80 mmol/I K*,112 mmol/I CI-, H* - exceso de 2,0 mmol/I
(correspondiente a un pH, en una cantidad aprox. de 2,7), y 111 mmol/I de glucosa. La cadmara grande contiene 4750 ml
de solucién con 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I Cl- y 21,16 mmol/I de HCO?-.

La solucion de dialisis de uso inmediato contiene: Las concentraciones de iones y de glucosa en el liqui-

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

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

Cloruro de potasio 0,2982 g/l K* 4,00 mmol/I

Cloruro de magnesio hexahidratado 0,1525 g/I Mg? 0,75 mmol/I

Monohidrato de glucosa 1,100 g/ CI 118,50 mmol/I
HCO?* 20 mmol/Il

Otros compuestos: Glucosa, anhidra 1,0 g/l

Agua para inyecciones pH ~74

Acido clorhidrico al 25% Osmolaridad tedrica >278 mosmol/|

3. Contraindicaciones

Citralysat K4 no debe ser suministrado por infusion intravenosa ni suministrado por infusion de circulacion extracorporea.
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 hipofosfatemia. Por lo tanto, antes y durante el tratamiento, se deben verificar los
niveles de fosfato en suero y completar el fosfato, segln sea necesario.

5. Modo de uso

Antes del uso de Citralsat K4 el usuario debe recibir formacion adecuada del fabricante. Citralysate K4 solo debe ser
utilizado por o bajo la supervision de un médico competente para proporcionar una terapia de reemplazo renal continua.
Durante la aplicacion se requieren dispositivos y soluciones adicionales. La solucion de citrato trisédico al 4% debe infun-
dirse en prediluciones. La proporcion del flujo de la solucién 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/I 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 solucion de didlisis aplicada. En una dosis de 2 I/h, el Citralysat K4 equivale a una
infusién de 3,4 mmol/h de calcio.

El estado acido-base metabolico del paciente se puede cambiar con la proporcion entre las infusiones de tampones, de-
pendiendo del flujo de sangre y de la solucion de citrato, y la eliminacién de tampones utilizando el flujo de la solucion de
didlisis. Se debe tener en cuenta que el aumento en el flujo de solucion de la solucién de dialisis causa un cambio hacia la
acidosis. Esto difiere de la utilizacién de soluciones de dialisis (por ejemplo, de 35 mmol/I de bicarbonato), que se utilizan
para CRRT, conjuntamente con la anticoagulacion sistémica. En una dosis de 2 I/h de Citralysat K4, el estado acido-base
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.

6. Dosis para hemodialisis continua

A menos que esté contraindicado clinicamente, la eficacia del tratamiento con hemodidlisis se logra mediante la adminis-
traciéon de 1,5 a 2,5 I/h de solucién de didlisis para adultos, dependiendo del peso corporal (de 20 a 25 mi/kg.h). No hay
experiencia con el tratamiento de nifios.

7. Conexion de la bolsa a la circulacion extracorpodrea

Una vez mezcladas las dos camaras, se conecta la bolsa de solucion de didlisis a la circulacion del liquido de dialisis,
siguiendo las instrucciones del dispositivo seleccionado para la terapia continua de reemplazo del funcionamiento renal.
Es necesario evitar cualquier contaminacion de la solucidn de didlisis o de cualquiera de los componentes que estan en
contacto con la solucién de didlisis. La bolsa de Citralysat K4 que haya sido desconectada de la circulacién del liquido de
didlisis debera ser desechada.

Antes de su uso, es necesario calentar el Citralysat K4, aproximadamente a la temperatura del cuerpo para evitar una
disminucioén 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 solucion no esta disefada para infusion intravenosa.

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

+ La solucion de dialisis se debe utilizar solamente en combinacion con una infusion de citrato (anticoagulante de
citrato).

+ Solucion de dialisis sin calcio: es indispensable infusion separada de calcio.

+ La conexion del sistema CRRT de citrato debe ser comprobada cuidadosamente antes de comenzar el trata-
miento.

« En particular, es necesario evitar una conexion incorrecta de la infusion de citrato y el calcio. La conexion co-
rrecta debe ser confirmada mediante la medicion de la concentracion de deterioro inducido por el citrato de
calcio ionizado, en la circulacién extracorpdrea, 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 infusion 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 dia-
lizador por lo menos cada 72 horas.

« Esterilizacion por vapor.

* No contiene endotoxinas bacteriales.

» Para un solo uso.

9. Manipulacion
9.1 Extraccion de la caja de cartén
La bolsa de doble camara con la solucion dializante tiene que ser extraida de la caja de cartén inmediatamente antes de

Su uso. F_____“"
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A) Tire la parte perforada sefalada con B) Apertura de las perforaciones en C) Extraccion de la bolsa de la caja de

flechas en ambos lados de la caja de ambos lados del cartdn y la apertura cartdn (por el lado lateral mas largo del
carton. de la parte lateral més larga del cartén.  carton).
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9.2 Apertura de la sobrebolsa
Abra la sobrebolsa tirando de las partes recortadas en la forma de V situadas (->) en las margenes de la sobrebolsa. No
utilice objetos agudos y tenga cuidado de no dafar 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 solucion dializante.

Verifique la composicion, nimero de lote de produccion y la fecha de caducidad. Asegurese que la solucion esta trans-
parente. 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 dafados.

Bolsa tipo A)
4

D) Levante la camara pequena. Apriete E) Complete la perforacion apretando F) Mezcle el contenido de la bolsa cui-
la camara pequefia de manera que la la cadmara grande. dadosamente.

solucién se acumule en su centro. Em-

puje hacia el centro de la camara pe-

quefa hasta que se perfore el tabique.

Después de haber mezclado el contenido de ambas camaras, verifique si la costura esta completamente abierta, la solu-
cién esté 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
a las mangas de la maquina.

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

Citralysat K4 debe ser usado dentro de 48 horas después de que se ha mezclado la solucion. Cualquier sobrante
de la solucion debe descartarse.

10. Fecha de caducidad y conservacion:
EXP 24 meses. Fecha de caducidad: ver informacion en la etiqueta. Aimacenamiento a +4 °C y +30 °C.

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

:IESTERILE Esterilizacion
por vapor
@ No utilizar de nuevo

0 mmol/l Ca?*

Simbolos del embalaje:
A Atencion, lea la informacion % Apirogénica
del embalaje.

é—,?’_\ Simbolo de reciclaje @.\ Simbolo de reciclaje
=&~ (polipropileno - PP) ommer (otros plasticos - SA)

7 Temperatura de almacena- C E Marca CE,
wg miento: entre +4y +30 °C 1923 persona notificada 1023

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

Fecha de revisién: 22.02.2021

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

1. Destinazione d>uso - indicazione

Citralysat K4 & una soluzione dialitica per i metodi continuativi di depurazione del sangue (CRRT- Continuous Renal Re-
placement Therapy) tramite soluzione anticoagulante al citrato con il 4% di citrato trisodico e uso concomitante di calcio.
Citralysat puo essere utilizzato solo in combinazione con un dispositivo per l-emodialisi continua, che deve avere lo scopo
di attivare lanticoagulante con citrato, tramite pompe per il controllo del flusso di sangue, soluzione dialitica e filtrato e ma
anche tramitepompe per binfusione di citrato e calcio.

2. Composizione

Citralysat K4 viene fornito come sacca a due camere in PP o SA con un volume totale di 5000 ml. La soluzione dialitica
pronta per lbuso si ottiene mescolando il contenuto di entrambe le camere della sacca poco prima delluso. La came-
ra piccola contiene 250 ml di soluzione acida con 15 mmol/I Mg?, 80 mmol/l K*,112mmol/I CI-, un residuo di H*- pari
a 2,0 mmol/l (equivalente ad un pH di circa 2,7) e 111 mmol/I di glucosio. La camera grande contiene 4750 ml di soluzione
con 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I CI- e 21,16 mmol/| HCO?®-.

La soluzione dialitica pronta all>uso contiene: Le concentrazioni di ioni e glucosio nel liquido dialitico

Cloruro di sodio 6,604 g/l pronto per lbuso sono le seguenti:

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

Cloruro di potassio 0,2982 g/l K* 4,00 mmol/I

Cloruro di magnesio esaidrato 0,1525 g/l Mg? 0,75 mmol/l

Glucosio monoidrato 1,100 g/ Cl 118,50 mmol/l
HCO®* 20 mmol/I

Altri componenti: Glucosio anidro 1,0 g/l

Acqua per preparazioni iniettabili pH ~74

Acido cloridrico 25% Osmolarita teorica >278 mosmol/l

3. Controindicazioni

Citralysat K4 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 pud causare ipofosfatemia. Pertanto, prima e durante il trattamento dovrebbe essere control-
lato il livello di fosfato sierico e, se necessario, il fosfato dovrebbe essere rabboccato.

5. Modalita d:uso

Prima di utilizzare Citralysat K4, l-utente deve essere adeguatamente istruito dal produttore. Citralysat K4 deve essere
utilizzato solo da o sotto la supervisione di un medico competente a fornire la terapia sostitutiva renale continua. Durante
l-applicazione sono necessari dispositivi e 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/I 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 dosag-
gio 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
K4, cio corrisponde a unvinfusione di 3,4 mmol/h di calcio.

L-equilibrio 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 lhaumento del flusso della soluzione dialitica provoca uno sposta-
mento verso lacidosi. 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 lanticoagulazione sistemica. In caso di dose di
2 1/h di Citralysat K4, 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.

6. Dose in caso di emodialisi continua

Se non ¢ clinicamente controindicato, l-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 (20-25 ml/kg/h). Non sono disponibili dati
sullbuso 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 dispositivo 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 diali-
tica. La sacca di Citralysat K4 disconnessa dalla circolazione del liquido di dialisi deve essere smaltita.

Prima dell:uso, & necessario riscaldare Citralysat K4 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 é destinata allinfusione endovenosa.

- Usare solo se il liquido € limpido e la confezione intatta.

« La soluzione dialitica deve essere utilizzata solo in combinazione con binfusione di citrato (anticoagulante con citrato).

- Soluzione dialitica senza contenuto di calcio: &€ necessaria unsinfusione 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 cor-
retto 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 allinizio della
terapia. Se questo calo non si verifica,

& necessario controllare nuovamente il collegamento, perché scambiare binfusione 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.

« 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
delluso.

@ BIOMEDICA

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

9.2 Apertura dell’imballaggio secondario
Aprire imballaggio secondario strappando i ritagli a forma di V situati (->) ai bordi delimballaggio secondario. Non utiliz-
zare oggetti appuntiti e fare attenzione a non danneggiare l-imballaggio primario durante la manipolazione.

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

9.3 Istruzioni per la miscelazione di entrambe le camere

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. Controllare 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 A)
P

AR RN

o

Sacca tipo B)

v .
D) Sollevare la piccola camera. Pre- E) Spingere la camera grande per F) Mescolare accuratamente il conte-
mere la piccola camera in modo che completare la rottura del setto. nuto della sacca.

la soluzione della piccola camera si

accumuli nel centro. Spingere verso

il centro della piccola camera 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 é 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 K4 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 compresa tra
+4 °C e +30 °C.

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

Simbolos del embalaje:

. Sterilizzazione
Leggere attentamente il % Apirogena STERILE
A foglio illustrativo. :IE avapore
Cs.) Simbolo del riciclaggio U,) Simbolo del riciclaggio Non riutilizzare
oE (polipropilene — PP) ommer (altre materie plastiche — SA)
#¢ Temperatura di Marcatura CE, organismo o
Jf stoccaggio: CE.... notifieato 1023 | ommotn ca= |

tra+4 e +30 °C

Produttore: Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Repubblica Ceca

Data di revisione: 22.02.2021; Per porre quesiti o segnalare effetti indesiderati contattare:
Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Repubblica Ceca.

Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu
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Wyréb medyczny klasy llb

1. Wskazania

Citralysate K4 to ptyn dializacyjny do zabiegéw ciagtego oczyszczania krwi (CRRT - Continuous Renal Replacement
Therapy) z antykoagulacja cytrynianowa przy zastosowaniu roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu trisodu 4% wraz
z réwnoczesnym podaniem wapnia. Ptyn Citralysate K4 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

Citralysate K4 dostarczany jest w formie dwukomorowego worka z PP lub SA o pojemnosci catkowitej 5000 ml. Roztwér
dializacyjny do natychmiastowego zastosowania jest sporzadzany przez zmieszanie zawartosci obydwu komor worka
bezposrednio przez uzyciem. Komora mniejsza zawiera 250 ml roztworu kwasnego z 15 mmol/1 Mg, 80 mmol/I K*,
112 mmol/I CI, H*- z ponad 2,0 mmol/l (co odpowiada pH okoto 2,7) i 111 mmol/l glukozy. Komora wieksza zawiera
4750 ml roztworu z 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/l Cl- oraz 21,16 mmol/| HCO?®.

Roztwér do dializy do natychmiastowego zastosowa-  Stezenie jondw oraz glukozy w ptynie dializacyjnym do

nia zawiera: natychmiastowego uzycia:

Chlorek sodu 6,604 g/l Na* 133  mmol/I

Wodoroweglan sodu 1,680 g/l K+ 4,00 mmol/l

Chlorek potasu 0,2982 g/l Mg? 0,75 mmol/I

Chlorek magnezu x 6 H20 0,1525 g/l cr 118,50 mmol/I

Monohydrat glukozy 1,100 g/ HCO?®* 20 mmol/l
Glukoza bezwodna 1,0 g/l

Inne skiadniki: pH ~74

Woda do wstrzykiwan Osmolarnos$é teoretyczna >278 mosmol/1

Kwas chlorowodorowy 25%

3. Przeciwwskazania

Roztworu Citralysate K4 nie nalezy podawac¢ dozylnie lub w infuzji do krazenia pozaustrojowego.

Ostabiony metabolizm cytrynianu, jak np. u pacjentéw z uposledzona czynnoscia watroby, moze doprowadzi¢ do kwasicy,
hipokalcemii lub zwiekszonego zapotrzebowania na substytucje preparatami wapnia. W takim przepadku nalezy prze-
rwaé¢ CRRT z antykoagulacja cytrynianowg oraz zastosowac inng terapie nerkozastepcza.

4. Skutki uboczne
Efektywna terapie CRRT moga wywotaé hipofosfatemie. Z tego wzgledu nalezy monitorowaé poziom fosforanéw w suro-
wicy krwi zaréwno przed jak i po terapii. Niedobory fosforanéw nalezy uzupetnic.

5. Sposob uzycia

Wytwérca powinien dostarczy¢ uzytkownikowi wtasciwych informacji odnos$nie poprawnego stosowania ptynu dializacyj-
nego Citralysate K4. Produkt Citralysate K4 moze stosowac tylko lekarz upowazniony do przeprowadzania ciagtej terapii
nerkozastepczej, produkt mozna stosowacé takze pod nadzorem takiego lekarza.

Zastosowanie tego ptynu wymaga uzycia dodatkowych urzadzen i roztworéw, ponadto nalezy takze podac cytrynian
trisodu 4% w infuzji we wstepnym rozciefczaniu. 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 poda¢ systemem infuzji lub zestawem do CRRT ciagtej hemo-
dializy zylno-zylnej krwi tuz przed podtaczeniem cewnika zylnego. Zawarto$¢ wapnia podana w infuzji nalezy wtasciwie
ustali¢ w celu kontroli stezenia zjonizowanego wapnia. Witasciwa dawka poczatkowa wynosi 1,7 mmol Ca na 1 litr uzytego
ptynu dializacyjnego. Jezeli ptyn Citralysate K4 jest wstrzykiwany z predkoscia 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 diali-
zy. Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ zwiekszonego przeptywu roztworu do dializy, co moze doprowadzi¢ do kwasicy.
Jest to gtéwna cecha odrdzniajgca ten ptyn od innych ptynéw dializacyjnych stosowanych w CRRT w potgczeniu z an-
tykoagulacja systemowa (np. 35 mmol/l wodoroweglanu). Zréwnowazony stan metaboliczny mozna osiagnac jezeli ptyn
Citralysate K4 jest wstrzykiwany z predkoscig 2 I/h przy przeptywie krwi 100 ml/min. Jest to mozliwe przy uzyciu odpo-
wiednio duzego dializatora, ktdry nie ogranicza przenoszenia buforu.

4. Dawkowanie hemodializy ciagtej

Jezeli riie istniejg 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 (20-25ml/kg.h). Nie istnieja dane odnosnie leczenia
u dzieci.

5. Podtaczenie worka do krazenia pozaustrojowego

Po zmieszaniu zawartosci obu komér, worek zawierajacy roztwor do dializy zostaje podtgczony do uktadu dializatu zgod-
nie z instrukcjg urzadzen przeznaczonych do ciggtych terapii nerkozastepczych. Bardzo istotne jest aby uniknaé zanie-
czyszczenia roztworu do dializy lub jakichkolwiek czesci pozostajacych z nim w kontakcie. Po odtaczeniu worka z ptynem
Citralysate K4 od uktadu dializatu nalezy go wyrzucic.

Przed uzyciem roztworu Citralysate K4 nalezy go ogrza¢ do temperatury ciata pacjenta, co pomoze unikng¢ znacznego
obnizenia temperatury ciata pacjenta.

8. Ostrzezenie

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

 Nie natezy stosowac przed zmieszaniem obu komér.

- Roztwor nie jest przeznaczony do infuzji dozylnej.

- Uzywac tylko w przypadku, gdy ptyn jest przezroczysty a opakowanie nie jest uszkodzone.

+ Roztwor 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. Wtasciwe potacze-
nie nalezy potwierdzi¢ przez zmierzenie spadku stezenia zjonizowanego wapnia wywotanego cytrynianem w
krazeniu pozaustrojowym nie pdzniej niz 20-30 minut po rozpoczeciu terapii. Jezeli nie doszto do zmniejszenia
stezenia, nalezy sprawdzi¢ potaczenia gdyz przetaczenie infuzji cytrynianu i wapnia moze doprowadzi¢ do po-
waznego zaburzenia rownowagi elektrolitowej,

- Nalezy uzywac dializatora wysoko-przeptywowego o powierzchni minimalnej 1,4 m?i wymienia¢ go nie pozniej
niz co 72 godziny.

» Produkt sterylizowany para wodna.

* Nie zaeiera endotoksyn bakteryjnych

» Produkt wytacznie jednorazowego uzytku.

9. Sposdb postepowania

9.1 Wyja¢ z opakowania kartonowego
Dwukomorowy worek zawierajgcy roztwér dializacyjny wyja¢ z opakowania kartonowego bezposrednio przed zastoso-
waniem.

| BiOMEDICA |

\ § ) Q : \
| \

A) Oderwaé perforacie w miejscu B) Przebi¢ perforacje z obu stron opa- C) Wyjaé zapakowany worek z opa-
strzatek po obu stronach opakowania kowania kartonowego i otworzy¢ dtuz- kowania kartonowego (przez dtuzsza
kartonowego. szg, boczna strone kartonu. strone opakowania kartonowego).

9.2 Otworzy¢ opakowanie wtérne
Otworzy¢ opakowanie wtdrne rozrywajgc go w miejscu wcie¢ w ksztatcie litery V (->) znajdujacych sie na brzegu opa-
kowania wtérnego. Nie uzywac ostrych przedmiotéw, uwazaé by nie doszto do uszkodzenia opakowania pierwotnego.

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

9.3 Instrukcja wymieszania zawartosci obu komoér

Zawartos¢ obu komér powinna zostaé wymieszana bezposrednio przed zastosowaniem roztworu dializacyjnego.

Przed wymieszaniem zawartosci obu komor sprawdzi¢ zawartos$¢, numer produkceyjny partii oraz okres waznosci. Spraw-
dzié, czy roztwor jest przezroczysty. Sprawdzié, czy worek oraz bezpiecznik drenéw nie zostaty uszkodzone. Roztwoér nie
moze zostac uzyty, jesli opakowanie lub bezpiecznik drenu sg uszkodzone.

Worek typu A)
P

=YY TS
19) b
F =3

Worek typu B)

=

D) Odchyli¢ mata komore. Nacisna¢ E) Nacisk na duza komore spowoduje F) Dokfadnie wymieszaé zawarto$é
matg komore tak, aby roztwér w ma- catkowite otwarcie przegrody. worka..

tej komorze przesunat sie do $rodka.

Naciska¢ w kierunku srodka matej ko-

mory tak dtugo, az dojdzie do otwarcia

przegrody.

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

9.5 Ztamanie kolca w zaworze
Po podtaczeniu do kateterow urzadzenia dojdzie do ztama-
nia kolca zaworu.

9.4 Otwarcie zaworu

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

Citralysat K4 nalezy zuzy¢ w ciagu 48 godzin po wymieszaniu. Niezuzyty produkt nalezy wyrzucic.

10. Okres przydatnosci do uzycia i spos6b przechowywania
EXP 24 miesiecy. Termin waznoéci: patrz informacja na etykiecie. Przechowywac w temperaturze od +4 °C do +30 °C.

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

Symbole przedstawione na opakowaniu:

Nalezy przestrzegaé % Roztwér nie zawiera STERILE Sterylizacja para
A informaciji na ulotce. pirogenow wodna

é\' Symbol recyklingu é?') Symbol recyklingu Produkt wytacznie

P;,-\ (polipropylen - PP) o (inny plastik - SA) jednorazowego uzytku
¢ Temperatura Marka CE

wcjﬂ/ przechowywania: C Eum NBar10323 ’ 0 mmol/l Ca?*

+4 °C do +30 °C

Producent: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Republika Czeska

Data cze$ciowej zmiany tekstu: 22.02.2021; Aby uzyskac informacje o produkcie lub zgtosi¢ niepozadane jego dziatanie
prosimy sie kontaktowac 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.
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Citralysate K4

MepunumHckoe nsgenue knacca llb

BIOMEDICA

1. Moka3aHusa K NPUMEHEHMIO B JIeYeHUN

Citralysate K4 — 310 grann3aHbin pacTBop, NpegHasHa4YeHHbIn 415 NPoLeayp HENPepbIBHOM O4YMCTKN KPOBU (HENPepPbIB-
HOW 3aMecTUTeNbHON noyeyHon Tepanun, unn H3MT) ¢ permoHapHOM LUTpaTHOW aHTuKoarynsuuein, obecneymBaemMoi
4%-M HaTpMeM IMMOHHOKMCIIbIM Tpex3amMeLLieHHbIM. OQHOBPEMEHHOE BBEAEHNE KalbLs ABNsieTcs obasarenbHbiM. Pac-
TBOP Citralysate K4 MO)XHO 1crnonb3oBaTh TONBKO C YCTPOMCTBaMU, NpeaHa3Ha4YeHHbIMU O,/151 HENPepbIBHOrO remoananm-
3a 1 OCHALLEHHbIMY MOAYNEM AN LUTPaTHON aHTUKOArynsiuum 1 Hacocamu Ansi BIMBaHWs LuuTpaTa v KanbLuus, NoMUuMo
CTaHOapTHbIX HACOCOB A1 HArHETaHVS KPOBM, Nogayn AMann3Horo pactasopa v punsrpara.

2. Coctas

PactBop Citralysate K4 BbinyckaeTcsi B AByxkamepHoM nakete u3a PP nnm SA o6wmm o6bemom 5000 mn. OnanunaHein
pacTBop ANS HEMeOJ/IEHHOrO UCMONb30BaHNS FOTOBUTCS MyTEM CMELUMBaHUS COAEPXKUMOro obovx OTAENEHU naketa
HernocpefcTBEHHO nepefq, ncnonb3oBaHeM. MeHbLuasi kamepa cogep>xut 250 mn pacTBopa K1cnotbl ¢ 15 mmons/n Mg,
80 mmonb/n K+, 112 mmonb/n Cl-, H* B konnyecTBe 6onee 2 MMonb/N (COOTBETCTBYET YPOBHIO pH okono 2,7) n 111 mmons/n
rntoko3bl. bonbluas kamepa cogepxxuT 4750 mn pacteopa co 140 mmonb/n Na+, 118,84 mmonk/n Cl-1n 21,16 mmons/n HCO?-.

CocTaB guanu3Horo pactsopa gt HeMeaeHHOro KoHUeHTpauus MOHOB U rMIOKO3bl B AUann3Hom

MCMNOJIb30BaHNA: pacTBope Ansi HeMe[IEHHOIO UCMOJIb30BaHUA:
Xnopwpg HaTpusi 6,604 r/n Na* 133  mMmonb/n
[MpopokapboHaT HaTpust 1,680 r/n K* 4,00 ™Mmonb/n
Xnopvg kanus 0,2982 r/n Mg? 0,75 w™Mmonb/n
Marnus xnopuga rekcarungpar 0,1525 r/n Cl- 118,50 mmonb/n
MoHorugpat rnoko3bl 1,100 r/n HCO?- 20 w™Mmonb/n
Bes3BopHas rniokosa 1,0 r/n

Apyrne KOMNOHEHTbI: pH ~7,4

Bopa ons nHbekumin TeopeTnyeckas OCMONSPHOCTb > 278 mMocmonb/n

ConsiHas kucnota 25%-Has

3. MpoTnBonokasaHus

He BBoguTe pacteop Citralysate K4 BHyTp1BEHHO 1 He BNMBanTe ero B 9KCTPaKoprnopasibHbI KOHTYP.

CBsizaHHble C uuTpaTammn metabonmyeckme HapyLueHusl, Hanpumep, Habnogaemble y NauMeHToB C HapyLweHsaMy B pa-
60Te neyeHn, MoryT NPMBECTY K aunpo3y, rMnoKanbLUMeMnn NN NOBbILEHHON NOTPE6HOCTY B 3ameLleHnn KanbLlyem. B
TakoMm crly4ae Heobxoammo npekpatutb uutpartHyto H3MT u ncnonb3osark ApYrovi METOL, 3aMECTUTENTbHOWN NMOYeYHOM
Tepanuu.

4. MoGoyHble pencTenA
OdbekTmBHbIE Npouenypbl H3MT MoryT Bei3biBaTh runodgocdaremuto. o 3To NpnynHe cnenyeT NPOBOANTL MOHUTO-
PVIHT ypoBHeN (hocdaToB B CbIBOPOTKE A0 1 BO BPEMS JIeYEHUS U KOMMEHCMpoBaThb fedunumt hocdaTos.

5. Yka3aHusi No NCnonb30BaHUIO

Mepen ncnonb3oBaHneM HeObXOAMMO MPOWTW HaAMEXaLUMN UHCTPYKTaX MO NPaBWIbHOMY MPUMEHEHWIO pacTBopa
Citralysate K2 nop, pykoBofcTBoM npoussogutens. LUutpanmsaTt K4 gonkeH Mcnonb3oBaTbCsi TONbKO BpayoM WAV NOA
HabnpeHneM Bpaya, cnocobHOro NPoBOAUTE HEMPEPbLIBHYIO 3aMECTUTENBHYIO MOYeYHYo Tepanuto. Bo Bpemsi ncnosnb-
30BaHNA pacTBopa TpebyeTca Hanuune OPyrux AOMONHUTENbHBIX YCTPOWCTB 1 PacTBOPOB, a TakXXe BBeAEeHNEe HaTpus
JIMMOHHOKMCIIOrO Tpex3aMeLLeHHOro 4%-ro nyTeM BAMBaHUS METOAOM Npeaniounn. [pyu HopManbHbIX YCIOBUSX CO-
OTHoLleHne 3Toro 4%-ro pacTeopa K NoToKy KpoBW AO/MKHO cocTaBnaTb 1:34, 4To COOTBETCTBYET BAMBAHUIO 4 MMO/b
uuTpara Ha 1 nuTp obpabaTbiBaeMO KPOBM.

PacTBop kanbLms B KoHLeHTpauum oT 50 go 500 MMonb/n fOMKEH BBOOUTHCS C MOMOLLLIO CUCTEMbI BIMBAHNS U Be-
Ho3Horo Habopa ans H3MT HenocpencTBeHHO Nepep NoAcoeanHEHNEM K MPOCBETaM BEHO3HOro KateTepa. Konnyectso
Kanbums, BBOOUMOrO NyTEM BNIMBaHUS, ONpenensieTcsi B 3aBUCMMOCTY OT KOHTPOJIMPYEMOW CUCTEMHOWN KOHLEHTpaunm
MOHN3NPOBaHHOro Kanbums. CTaHgapTHas nsHadanbHas fosa coctasnseT 1,7 mmonb Ca Ha 1 aiMTp nprMeHsiemoro aua-
nu3Horo pacTeopa. BeepeHuve pacteopa Citralysate K4 co ckopocTbto 2 11/4 COOTBETCTBYET BANBAHUIO KanbLMs CO CKO-
pocTbio 3,4 MMONb/Y.

MeTabonmyeckoe KNCNOTHO-LLENOYHOE COCTOSIHME NaLyeHTa MOXXET KOHTPOMPOBAaTLCA COOTHOLWeEHneM Bydepa, BnnBa-
€MOro B 3aB/CUMOCTM OT NMOTOKOB KPOBW 1 LUTpaTa, 1 bycdepa, BbIBOAMMOrO C MOTOKOM AnanuaHoro pacteopa. Cnegyet
YYMTbIBaTb YBEMYEHHbIN MOTOK ANANN3HOIr0 pacTBOpa, KOTOPbI MOXET NPUBECTU K aumaosy. VIMEHHO 3TM OH oTnnya-
€eTCsa OT ApYrnX Ananun3Hbix pacTBOPOB, ncnosib3yemblx B H3MNT B coueTaHny ¢ CUCTEMHOW aHTUKoarynsumen (Hanprumep,
35 mmonb/n bukapboHarta). BeeneHue pactsopa Citralysate K4 co ckopocTbto 2 11/4 npy ckopocTy noToka kposu 100 mn/
MVH NO3BONSIET AOCTNYb CTabWIbHOro cbanaHCcMpoOBaHHOIO MeTaboNMUeckoro COCTOSIHUSA. OTO BEPHO 1 B Clly4ae uc-
NnoJsib30BaHUs [OCTAaTOYHO 6OJbLIOMO Anann3aropa, KOTOpbI He OrpaHnYMBaeT nepeHoc bydepos.

6. [lo3npoBKa npu HenpepbIBHOM reMoananuse

Mpy OTCYTCTBUM KIIMHWYECKNX MPOTMBOMNOKa3aHui Tpebyemas apheKTVBHOCTL FeMOANANM3HOro eYeHnst JocTuraeTcs
nocpeAcTBOM BBEAEHVS AMann3HOro pacTeopa co ckopocTeto 1,5-2,5 n/4 y B3poC/bix B 3aBUCMMOCTU OT Maccbl Tena
(20-25 mn/kry). MNpakTruyeckre [aHHble O e4YeHn AeTell Ha CerofHsAWHNA OeHb OTCYTCTBYIOT.

7. MopcoeanHeHne nakeTa K 3KCTPaKopnopasnbHOMY KOHTYpPY

Mocne cmelumBaHnsa cofep>XMMOro obenx Kkamep nakeT ¢ AMann3HbIM PacTBOPOM NMOACOEAMHSETCS K KOHTYpY Anannsa-
Ta B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLUMAMM K YCTPONCTBaM, NpeAHasHa4YeHHbIM A8 HENpPepbIBHOW 3aMeCTUTENIbHON NOYeYHoN
Tepanuu. V13beranite 3arpssHEHNst ANANM3HOIO pacTBoOpa N Kaknx-mbo KOHTAKTUPYIOLWMX C HAM AeTanen. [akeT ¢ pac-
TBOpoM Citralysate K4, oTcoeiMHEHHbIV OT KOHTYpa Avanusara, NoANeXUT yTUIm3aumun.

Mepep, ncnonebsosaHnem pacTeop Citralysate K4 HeobxoaMmo noforpeTs NPYMEPHO A0 TeMmnepaTypbl Tena nauneHTa,
4YTOObI N36eXaTh e 3HAYNTENIbHOrO CHKEHUS.

8. MpepynpexpeHus

LOvannaHein pacteop ans umtpatHon H3MT B oByxkaMepHOM nakeTe.

* He ucnonb3yiite o cmewmBaHusa coaepXXnmMoro obenx kamep.

- PacTBOp He npeAHa3Ha4eH A/ BHYTPUBEHHOIO B/INBaHUS.

* Ucnonb3yiiTe TONbKO B TOM cllydae, eC/iv XXWAKOCTb Npo3payHasi, a ynakoBKa He NoBpeXaeHa.

+ AlnanusHbIn pacTBOP AOJIKEH UCMOJNb30BaTbCSA TOJIbKO B COMETaHUU C BIMBaHMeM uuTpaTa (WTpaTHON aHTUKO-
arynsiymen).

+ OnanusHbii pacTBop 6e3 KanbLusi: HEOGXOAMMO OTAENbHOE B/IMBAHUE KanbLUuS.

- Mepep Hayanom ne4vyeHUsi BHUMaTENbHO NPOBEPbTE NOACOEANHEHNE cUCTEMbI LuTpaTHo H3MT.

- Mpexpe Bcero nséerarite HeNPaBUIbHOrO NOACOEAVUHEHUS NTIMHWIA A1 BNMBaHUSA LUTpaTa v Kanbuus. [ina npo-
BEPKU NPaBUIbHOCTU COEAUHEHUS U3MepbTe CHMXKEHUEe KOHLEeHTpauMm MOHU3NPOBAHHOIO KasbLuusi Noj BO3-
AeNCcTBUEM LUMTpaTa B 3KCTPaKoprnopasbHOM KOHTYpe He no3xe 4yem yepe3 20-30 MyH nocne Ha4yana ne4vyeHus.
Ecnu Takoe CHUXeHue He NMPoUCXoAuT, NPoBepbTe COeANHEHUE, MOCKOJIbKY U3MEHEHMS BO BIMBaHUM uuTparta u
KanbLusi MOryT NPUBECTU K CEPbe3HOMY HapyLUeHUIo 6anaHca 3/1eKTPOoJIMTOB.

* Ucnonb3yiiTe BbICOKONOTOYHbI AVann3aTop ¢ MMHMManbHOW niowaabio 1,4 M2 1 3aMeHANTE ero Kak MUHUMYM
pas3 B 72 yaca.

+ CTepunnsoBaHo Nnapom.

* He copepxuTt 6akTepuanbHbiX 3HAOTOKCUHOB.

+ Tonbko Anst oAHOPa30BOIro UCMOJIb30BaHUS.

9. Ucnonb3oBaHue .
9.1 U3BneuyeHne U3 KAPTOHHON KOPOOGKU
[ByxKaMepHbI NakeT, CoOoep>Kallni ANanuaHblii pacTBop, HEOBXOOUMO W3BfieYb U3 KapTOHHOWN KOPOOKK Henocpen-

CTBEHHO nepepn ncnosib3oBaHNeM.
" @) BlIOMEDICA |P)y ‘ y
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A. OTopBuTe NepdoprpoBaHHYO B. MpopaBute 60KkoBbIE B. N3aBneknTe ynakoBaHHbIN NakeT
4YacTb B HanpaBfieHUN CTPENOK C nepcopupoBaHHble YacT ¢ 06emnx 13 KapTOHHOW KOPOBKM (C ONIMHHOM
06enx CTOPOH KapTOHHOW KOPOOBKMN. CTOPOH KapTOHHOW KOPOOKHN 1 CTOPOHbI KAPTOHHOWN KOPOOGKW).
OTKPOITE KOPOBKY C AJIMHHOM
CTOPOHbI.

{ @ BIOMEDICA !

9.2 PackpbiTue BTOPUYHON YNaKOBKM
PackpowiTe BTOpUYHYIO yNakoBKy no V-o6pasHbiM Bbipe3am (->), pacnosioXKeHHbIM Mo KpasiM. He nonb3yinTecb oCTpbiMU
npegmMeTamu 1 6yasTe OCTOPOXKHbI, YTOObI HE MOBPEAUTL NMEPBUYHYIO YNAKOBKY.

NP U3BIEYEHUWN NAKETA U3 BTOPUYHOM YMNAKOBKU HE COKUMANTE
TPYBKUN C KOHHEKTOPAMM.

9.3 HCTpYKLUM NO CMELUMBAHUIO COAEPXUMOro o6enx kamep

Copepxumoe 06enx kamep HEOHXOAMMO CMeLlaTb HEMOCPEACTBEHHO Nepef, CMOoIb30BaHNEM AMaNN3HOro pacTBopa.
Mepep, cMelLBaHEM COAEPXKUMOro obenx KaMmep NpoBepbTe COCTaB, HOMeP NapTUM NPOU3BOACTBA N CPOK FOAHOCTY.
Y6epnutecb B TOM, YTO pacTBOp Npo3payHbii. Y6eanTecb B TOM, YTO NakeT 1 NpefoxXpaHvTenNb JIMHUN ToKa pacTBopa He
nospexzeHbl. He ncnonbayinte pacTBop B Criy4ae NoBPeXAeHNs YNakoBKY UV NPEefOXPaHNTENS IMHUN ToKa pacTBopa.
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cymka Tuna B)

L. OTorHuTe Ha3apg manyto Kamepy. neperopogka.

HapasuTe Ha manyto Kamepy Tak, O. HapasuTe Ha 6onbluyto kamepy,
YTOObI HAXOOALLMINCA B HEV pacTBOP 4TO6bI MONHOCTLIO pa3opBaTh
cobpancs nocepevHe. [laBute neperopopaky.

B HanpasfieHnn LeHTpa Masion

Kamepbl [0 TeX Nop, Noka He SIoNHeT

®. TwaTenbHO cmellanTe
COLEepPXNMOe nakeTa.

[Mocne cmelwmBaHmsa cooep>XXNMoro obernx kamep ybeanTechb B TOM, HYTO LLOB NMOSTHOCTLIO OTKPbLIT, PaCTBOP NPO3payHbIi
1 6eCUBETHBIN 1 NaKeT He MPOTEKaEeT.

9.4 OTKpbITUE NpeAoOXpaHUTENSs 9.5 PaznambiBaHue 3arnyliku B npegoxpaHurene
[Mocne nogcoeguHeHus TPyOOK YCTPONCTBA 3arnyluka B

npegoxpaHnTesne nosoMaeTcs.

[Mpumep obpalleHnsi ¢ ABYXKaMeEPHbIMI NMakeTaMy MOXKHO HanTu No agpecy
www.bio-medica.eu/roztoky_navody/

PacTtBop Citralysat K4 Heo6xoanmo ucrnosb3oBaThb B Te4eHMe 48 4acoB NMocie CMEeLUNBaHUS.
Heuncnonb3oBaHHble OCTaTKM NPOAYKTa nogaexar yTunmnsaumn.

10. Cpok rogHOCTN U CNOCO6 XpaHeHus
CPOK FOOHOCTW: 24 mecsiua . Cpok rogHOCTW: CM. UHChOPMaLMIIO Ha 3TUKETKE. XpaHUTb Npu TeMnepaType oT
+4°Cpo+30°C.

11. MHdaopmauvm 06 yTunnn3auum ynakoBku: PeKomeH,qyeM YTUIN3NPOBaThb yNakoBKY Kak NnoTeHuMarbHO onacHble
OoTX0Abl.

CumBonbl, yKa3aHHble Ha KOHTelHepe:

MpepocTtepexeHune!
A MpouTtuTe NHCTPYKLMK NO % AnuporeHHo

STERILE CTepunusoBaHo Napom

MNCMonb30BaHUIO
MepepaboTka

é—,?') MNepepa6oTtka cmm:gn C/;?) cvmpnsgn (mpyrne @ He ucnonb3yiite nOBTOPHO

¢ (nonunponunex - PP) OTHER  mpacTmacchbl — SA)

c € MapkupoBka CE,

2+
1023 yIOIHOMOYEHHOoe nuuo 1023 | 0 mmol/l Ca

/ﬂ?ﬂ TeMmnepaTtypa xpaHeHuUs:
g oT +4 no +30 °C

MpousBoguTens: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Yeluckas Pecny6nuka.

Pepakuus oT1: 22.02.2021

Bonpocbl 1 coobLyeHrs 0 NoB6oYHbIX EeNCTBUAX HanpaenaiTe Ham no agpecy: Biomedica, spol.s r.o., Pekarska 8, 155 00
Praha 5 Czech republic. Ten.: +420 257 084 202;

www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.
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Citralysat K4
Zdravotnicky prostriedok Ilb

1. U&el uré&enia - indikacia

Citralysat K4 je dialyzac¢ny roztok pre kontinualne metody ocistovanie krvi (CRRT — Continuous Renal Replacement The-
rapy) s citratovou antikoagulaciou 4% roztokom citratu trisodného so su¢asnym podavanim kalcia. Citralysat K4 méze byt
pouzivany len v kombindcii so zariadenim pre kontinualnu hemodialyzu, ktoré musi byt uré¢ené na citratovl antikoagulaciu
a ktoré musi mat okrem pump na riadenie prietoku krvi, dialyza¢ného roztoku a filtratu aj pumpy na infdziu citratu a kalcia.

2. Zlozenie

Citralysat K4 je dodavany ako dvojkomorovy vak PP nebo SA s celkovym objemom 5000 ml. Dialyza¢ny roztok na okam-
Zité pouzitie sa ziska zmieSanim obsahu oboch ¢asti vaku tesne pred pouzitim. Mald komora obsahuje 250 ml kyslé-
ho roztoku s 15 mmol/I Mg, 80 mmol/I K*, 112 mmol/I CI-, H*-prebytkom 2,0 mmol/I (odpoveda hodnote pH cca 2,7)
a 111 mmol/l glukdzy. Velka komora obsahuje 4750 ml roztoku so 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I CI-a 21,16 mmol/| HCO?.

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

Chlorid sodny 6,604 g/l okamzité pouzitie su:

Hydrogénuhlic¢itan sodny 1,680 g/l Na* 133  mmol/I
Chlorid draselny 0,2982 g/l K* 4,00 mmol/I
Hexahydrat chloridu hore¢natého  0,1525 g/l Mg?* 0,75 mmol/I
Glukdéza monohydrat 1,100 g/l Cl 118,50 mmol/I

. HCO?* 20 mmol/l
Dalsie zlozky: Glukéza, bezvoda 1,0 g/l

Voda na injekcie pH ~74

Kyselina chlorovodikova 25% Teoretickd osmolarita >278 mosmol/l

3. Kontraindikacia

Citralysat K4 nesmie byt podavany infiziou intravendzne, ani nesmie byt podavany infiziou do mimotelového obehu.
Znizeny metabolizmus citratu, ako napriklad u pacientov so znizenou funkciou pec¢ene, méze viest k aciddze, hypokalcémii
alebo ku zvysenej potrebe substitlcie kalcia. V tomto pripade je potrebné zastavit citratovi CRRT a pouzit iny typ terapie
nahrady funkcie obliciek.

4. Neziaduce u¢inky
Efektivna terapia CRRT méze spdsobit hypofosfatémiu. Pred a behom lie€by by teda mala byt kontrolovana hladina fosfatu
v séru a fosfat by mal byt podl'a potreby doplrovany.

5. Sposob pouzitia

Pred pouzitim Citralysat K4 musi byt uzivatel' dostato¢ne zaskoleny vyrobcom. Vyrobok Citralysat K4 moze sa pouzivat
iba lekarom kompetentnym poskytovat kontinualnu nahradu obli¢iek alebo pod jeho dohladom. Poc¢as pouzitia sU poza-
dované doplnkové zariadenia a roztoky, 4% roztok citratu trisodného musi byt podany infuziou v predilucii. Pomer prietoku
tohto 4% roztoku voci prietoku krvi by mal byt za normalnych okolnosti 1:34, ¢o odpoveda inflzii 4 mmol citratu na liter
oSetrenej krvi.

Roztok kalcia s koncentraciou kalcia medzi 50 a 500 mmol/l musi byt podévany inflziou systémovo alebo do ven6zneho
krvného setu systému CRRT tesne pred pripojenim lumenu vendzneho katétru. Mnozstvo kalcia podané infiziou musi byt
nastavené primerane tak, aby bola koncentracia systémového ionizovaného kalcia riadena. Vhodna $tartovacia davka je
normalne 1,7 mmol Ca na liter aplikovaného dialyzac¢ného roztoku. Pri davke 2 I/h Citralysat K4 to odpovedd infuzii 3,4
mmol/h kalcia.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta je mozné zmenit pomerom medzi infliziou pufrov v zavislosti na prietoku krvi a
roztoku citratu a odstranenim pufrov pomocou prietoku dialyzac¢ného roztoku. Je potrebné vziat do Gvahy, Ze zvysenie
prietoku dialyza¢ného roztoku spdsobuje posun smerom k acidéze. Tymto sa li$i od pouzitia dialyza¢nych roztokov (napr.
s 35 mmol/I bikarbonatu), ktoré st pouzivané na CRRT v kombinécii so systémovou antikoagulaciou. Pri davke 2 I/h Cit-
ralysat K4 je vyvazeny metabolicky acidobazicky stav dosiahnuty typicky v kombinacii s prietokom krvi 100 ml/min. Toto
plati pri pouziti dostatoc¢ne velkého high-flux dialyzatora, ktory neobmedzuje transport pufrov.

6. Davka pri kontinualnej dialyze
Ak to nie je klinicky kontraindikované, je pozadovana Gc¢innost lie¢by hemodialyzou dosiahnutéd podanim 1,5 az 2,5 I/h dia-
lyzaéného roztoku u dospelych v zavislosti na telesnej hmotnosti (20-25ml/kg.h). S lie¢bou deti nie su ziadne sklsenosti.

7. Pripojenie vaku k mimotelovému obehu

Po zmiesani oboch komér je vak s dialyzaénym roztokom pripojeny k obehu dialyzatu podla instrukcii pre vybrané zaria-
denie na kontinuélnu terapiu nahrady funkcie obli¢iek. Je potrebné zabranit akejkol'vek kontaminacii dialyzacného roztoku
alebo akychkol'vek sucasti, ktoré su v kontakte s dialyzaénym roztokom. Vak s Citralysatom K4, ktory bol odpojeny od
obehu dialyzatu, by musia byt zlikvidovany.

Pred pouzitim je potrebné Citralysat K4 ohriat priblizne na teplotu tela, aby nedoslo k vyraznému poklesu pacientovej
telesnej teploty.

8. Upozornenie

Dialyzacny roztok pre citratovi CRRT v dvojkomorovom vaku.

- Nepouzivajte pred zmiesanim obsahu oboch komér.

- Roztok nie je uréeny na intravendznu infiiziu.

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

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

- Dialyzac¢ny roztok bez obsahu kalcia: je nutna samostatna infuzia kalcia.

« Zapojenie systému citratového CRRT musi byt pred zahajenim lie¢by starostlivo skontrolované.

- Obzvlast je nutné sa vyvarovat nespravnemu zapojeniu inflzie citratu a kalcia. Spravne zapojenie by malo byt
potvrdené meranim citratom navodeného poklesu koncentracie ionizovaného kalcia v mimotelovom obehu naj-
neskér 20 az 30 minut po zahajeni terapie. Pokial' k tomuto poklesu nedéjde, je potrebné znova skontrolovat
zapojenie, pretoze zamenenie infazie citratu a kalcia méze viest k zavaznej nerovnovahe elektrolytu.

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

- Sterilizované parou.

» Neobsahuje bakterialne endotoxiny.

- Iba pre jednorazové pouzitie.

9. Manipulacia
9.1 Vybratie z karténu
Dvojkomorovy vak obsahujuci dialyzacny roztok musi byt vybraty z karténu az tesne pred pouzitim.

R

A) Odtrhnutie perforacia v mieste Sipok  B) Prerazenie perforacie na boku kar- C) Vybratie zabaleného vaku z karténu
z oboch stran karténu. ténu na oboch stranach a otvorenie (dlhSou bo¢nou stranou kartonu).
dihsej boc¢nej strany kartonu.
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9.2 Otvorenie sekundarneho obalu
Otvorte sekundarny obal roztrhnutim v miestach zastrihov tvaru V (->) umiestnenych na okrajoch sekundarneho obalu.
Nepouzivajte ostré predmety a pri manipulécii dbajte na to, aby nedoslo k poskodeniu primarneho obalu.

PRI VYBALOVANI VAKU ZO SE‘I'(UNDARNEHO OBALU HO NEUCHOPUJTE
ZA HADICKY S KONEKTORMI.

9.3 Navod na zmie$anie oboch komér

Obsah oboch komoér musi byt zmieSany bezprostredne pred pouzitim dialyzaéného roztoku.

Pred zmieSanim oboch komor skontrolujte zloZenie, Cislo vyrobnej Sarze a datum exspiracie. Skontrolujte, ¢i je roztok
Ciry. Skontrolujte vak a poistku vyvodov, ¢i nie je poskodena. Roztok nesmie byt pouZity, ak je obal alebo poistka vyvodu
poskodena.

Vak typu A)
s

D) Odklopte mald komoru. Stlacte E) Zatlacenim na velkd komoru dokon- F) Dékladne premiesajte obsah vaku.
mall komoru tak, aby sa roztok malej Cite Uplné pretrhnutie prepazky.

komory nahromadil uprostred. Zatla¢-

te smerom k stredu malej komory, kym

neddjde k pretrhnutiu prepazky.

Po zmies$ani obsahu oboch komér skontrolujte, ¢i je Sev Uplne otvoreny, roztok je Ciry a bezfarebny a z vaku neunika te-
kutina.

9.5 Zlomenie tffa v uzavere
Po pripojeni k hadi¢kam pristroja sa prelomi
tfn uzaveru.

9.4 Otvorenie uzaveru

Ukazku manipuldcie s dvojkomorovymi vaky najdete na www.bio-medica.eu/roztoky _navody
Citralysat K4 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 stitku. Skladujte pri teplote medzi +4 °C az +30 °C.

11. Informacie k likvidacii obalu: Odporuc¢ame likvidovat ako potencialne nebezpecény odpad.

Symboly na obale:

fi Varovanie: sledujte pribalovi % Nepyrogénny roztok
informaciu. (Apyrogénny)

ﬁ;(:;ilizacia pouzitim

@_} Recyklacny symbol L/;?_\ Recykle,xény symbol @ Opétovne nepouzivat
=& (polypropylen - PP) omer (ostatni plasty — SA)

/" Skladovacia teplota: Znacka CE, | 2
mjﬂ/ +4°C az +30 °C c €1°23 notifikovana osoba 1023 0 mmol/l Ca

Vyrobca: Biomedica, spol. s r.o., Pekaiska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Déatum revizie: 22.02.2021

V pripadé otazok ¢i nahlasenia neZiaducej prihody nas prosim kontaktujte: Biomedica, spol.s r.o., Pekarska 8, 155 00
Praha 5, Ceska republika. Tel.: +420 257 084 202;

www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.

SV | Produktens bipacksedel

Citralysate K4
Medicinsk utrustning llb
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1. Indikationer f6r behandling

Citralysate K4 &r en dialyslosning som ar utformad fér kontinuerliga blodreningsmetoder (CRRT — Continuous Renal Re-
placement Therapy) med regional citratantikoagulation som tillhandahalls av 4 % trinatriumcitrat. Samtidig administrering
av kalcium ar obligatoriskt. Citralysate K4 kan endast anvandas pa enheter som ar avsedda for kontinuerlig hemodialys
och som &r utrustade med en modul for citratantikoagulering samt med pumpar or citrat- och kalciuminfusion utéver
standardpumpar for blodfléde, dialyslésning och filtrat.

2. Sammansattning

Citralysate K4 levereras som en dubbelkammarpése med av PP eller SA en total volym p& 5 000 ml. Dialysldsning for
omedelbar anvandning tillreds genom att blanda innehallet i de bada pasfacken precis fore anvandning. Den mindre kam-
maren innehaller 250 ml syralésning med 15 mmol/l Mg?*, 80 mmol/I K*,112 mmol/I CI-, H*- med ett 6verskott pd 2 mmol/I
(motsvarande pH omkring 2,7) och 111 mmol/I glukos. Den storre kammaren innehaller 4 750 ml 16sning med 140 mmol/|
Na*, 118,84 mmol/I Cl- and 21,16 mmol/| HCO®*

Dialyslosning féor omedelbar anviandning innehaller: Jon- och glukoskoncentration i dialysvatskan for ome-
Natriumklorid 6,604 g/l delbar anvandning ar:

Natriumvatekarbonat 1,680 g/l Na* 133  mmol/I
Kaliumklorid 0,2982 g/l K+ 4,00 mmol/I
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1525 g/l Mg? 0,75 mmol/l
Glukosmonohydrat 1,100 g/l Cl- 118,50 mmol/I

. HCO?* 20 mmol/Il
Ovriga komponenter: Vattenfri glukos 1,0 g/l

Vatten for injektion pH ~74

Saltsyra 25 % Teoretisk osmolaritet >278 mosmol/l

3. Kontraindikationer

Citralysate K4 far inte ges intravendst eller infunderas via en extrakorporeal krets.

CitrathAmmad metabolism, som hos patienter med nedsatt leverfunktion, kan leda till acidos, hypokalcemi eller ett 6kat
behov av kalciumsubstitution. | sddant fall maste CRRT med citrat avbrytas och en annan behandling av njurdialys maste
tillampas.

4. Biverkningar
Effektiva CRRT-behandlingar kan medféra hypofosfatemi. Fosfathalterna i serum bor darfor 6vervakas fére och under
behandlingen och fosfatutarmningen bér kompenseras.

5. Bruksanvisning

Anvandaren ska vara vederbdrligen instruerad av tillverkaren om korrekt anvandning av Citralysate K4 fore anvandningen.
Citralysate K4 ska endast anvéndas av eller under 6verinseende av en ldkare som ar kompetent att tillhandahalla kontinu-
erlig njurersattningsbehandling. Vid anvandning behdvs ytterligare enheter och I6sningar och I16sningen av trinatriumcitrat
4 % ska administreras via infusion i férspadning. Férhallandet mellan denna 4 % l6sning och blodflédet under standard-
forhallanden ska vara 1:34, vilket motsvarar en infusion pa 4 mmol citrat per 1 liter behandlat blod.

Kalciumlésningen med en koncentration inom 50 och 500 mmol/I ska administreras via systemisk infusion eller via venés
CRRT-blodséttning precis fore anslutning till vends kateterlumen. Kalciummangden som administreras via infusion ska
stallas in pa lampligt satt for den koncentrationen av systemiskt joniserat kalcium som ska kontrolleras. Lamplig rutin-
massig initialdos ar 1,7 mmol Ca per 1 liter applicerad dialysldsning. Om Citralysate K4 injiceras med en hastighet av 2 I/t
motsvarar det en kalciuminfusion pa 3,4 mmol/t under en timme.

Patientens metaboliska acidobasiska tillstdnd kan kontrolleras genom férhallandet mellan buffertinfusionen beroende
p& blod- och citratfldden och buffertavidgsnande via ett fléde av dialyslésning. Okat fléde av dialysldsning som kan leda
till att acidos ska beaktas. Detta skiljer det fran andra dialyslésningar som anvénds i CRRT kombinerat med systemisk
antikoagulering (t.ex. 35 mmol/I bikarbonat). Om Citralysate K4 injiceras med en hastighet av 2 I/t med en samtidig blod-
flodeshastighet pa 100 ml/min kan ett rutinmassigt balanserat metaboliskt tillstdnd uppnas. Detta galler om en tillrackligt
stor dialysator som inte begransar transporten av buffertar har anvéants.

6. Dosering av kontinuerlig hemodialys

Om det inte &r kliniskt kontraindicerat uppnés den énskade effekten av hemodialysbehandling genom att administrera
1,5-2,5 I/t dialyslosning for vuxna, beroende pa kroppsvikt (20-25 ml/kg.t). Ingen erfarenhet av behandling hos barn har
hittills erhallits.

7. Pasanslutning till extrakorporal krets

Efter blandning av innehallet i bada kamrarna &r pasen med dialyslésningen kopplad till dialysatkretsen enligt anvisning-
arna for anordningar som &r utvalda fér kontinuerliga njurdialysbehandlingar. Det &r n6dvandigt for att undvika kontami-
nering av dialyslésningen och att delar kommer i kontakt med dialyslésningen. Nar pasen med Citralysate K4 kopplas fran
dialysatkretsen maste den kasseras.

Fére anvandning ska Citralysate K4 varmas upp till nara patientens kroppstemperatur for att inte vasentlig skiktning ska
uppsta.

8. Varningar

Dialyslosning for CRRT med citrat i en dubbelkammarpase.

+ Anvand inte innan bada kamrarna blandats.

» Lésningen ar inte avsedd for intravends infusion

» Anvand endast nar vatska ar klar och férpackningen ar oskadad

- Dialyslosningen ska anvandas endast i kombination med citratinfusion (citratantikoagulering).

+ Kalciumfri dialyslésning: en separat kalciuminfusion kravs.

+ Anslutning av CRRT med systemiskt citrat maste kontrolleras noggrant fére behandlingen pabérjas.

- Felaktig anslutning av citrat- och kalciuminfusion méaste undvikas under alla omsténdigheter. Korrekt anslut-
ning maste godkinnas genom att mata en minskning av koncentrationen av joniserat kalcium som inducerats
med citrat i extrakorporeal krets senast inom 20-30 minuter efter behandlingens pabdrjan. Om en sddan minsk-
ning inte sker maste du kontrollera anslutningen, eftersom en dvergang av citrat- och kalciuminfusioner kan
leda till en allvarlig elektrolytobalans.

» Anvand hégflodesdialysator med en minsta area pa 1,4 m? och byt ut det atminstone var 72:a timme.

- Angsteriliserad.

- Fri fran bakteriella endotoxiner.

- Endast for engangsbruk.

9. Manipulering
9.1 Dra ut ur kartongen
Dubbelkammarpésen som innehéller dialyslésningen maste dras ut ur kartongen direkt fére anvandning.
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A) Riv av perforeringen vid pilarna p& B) Tryck in genom perforeringen pa C) Dra ut den férpackade pasen fran
bada sidor av kartongen sidan av bada sidor av kartongen och kartongen (genom kartongens langsi-
Oppna kartongens langsida. da).

9.2 Oppna den sekundéra férpackningen
Oppna den sekundara férpackningen vid de V-formade snitten (->) vid kanterna pa den sekundéra férpackningen. Anvand
inte vassa féremal och var forsiktig sé att den priméra férpackningen inte skadas.

DA DU TAR UT PASEN UR DEN SEKUNDARA FORPACKNINGEN SKA DU INTE TA TAG OM SLANGARNA
TILLSAMMANS MED ANSLUTNINGARNA.

9.3 Instruktioner fér blandning av bada kamrarna
Innehallet i baAda kamrarna maste blandas omedelbart fére anvéandning av dialyslésningen.

Fore blandning av de bada kamrarna ska du kontrollera sammansattningen, tillverkningssatsnumret och utgangsdatumet.
Kontrollera att I6sningen &r klar. Kontrollera att pdsen och utloppets sikerhetslas inte &r skadat. Lésningen far inte anvan-
das om forpackningen eller utloppets sakerhetslas ar skadat.
Véjska typ A)
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E) Riv av delaren helt genom att trycka F) Blanda innehéllet i pdsen noggrant.
pé den stora kammaren.

D) Luta den lilla kammaren bakat.
Tryck pa den lilla kammaren sa att
I6dsningen i den samlas i mitten av
kammaren. Tryck in mot mitten av den
lilla kammaren tills delaren rivs av.

Nér innehéllet i bada kamrarna har blandats ska du kontrollera att sommen &r helt 6ppen, att 16sningen &r klar och farglos
och att ingen véatska l&cker ur pasen.

9.4 Oppna laset

9.5 Bryta av pluggen i lIaset
Efter anslutning till réren p& enheten kommer pluggen i
laset att brytas av.

Provhantering med tvdkammarpasar finns pa www.bio-medica.eu/roztoky_navody

Citralysate K4 maste anvandas inom 48 timmar efter blandning. Eventuella oanvanda produktrester ska kasseras.
10. Utgadngsdatum och forvaringssatt:

UTG 24 manader. Utgdngsdatum: se information pa etiketten.

Anvandbarheten for dialyslosningen Citralysate K2 ar mérkt pa pasen. Férvara den vid en temperatur mellan

+4 °C och +30 °C.

11. Information om kassering av férpackningen: Vi rekommenderar att férpackningen kasseras som potentiellt farligt avfall.

Symboler som anges pa behallaren:

Varning: Las §4§ . STERILE Steriliserad med
A bruksanvisningen. Pyrogenfrei anga

@.\ Atervinning symbol @.\ Atervinning symbol @ Ateranvind ej
=¢ (polypropen - PP) ontr (annan plast - SA)

7 Férvaringstemperatur: CE-maérkning, | 2+
/H/ fran +4 till +30 °C CE.. meddelad 0 mmolA Ca

Tillverkare: Biomedica, spol. s r.0., Pekafska 8, CZ 155 00 Praha 5, Tjeckien

Reviderad den: 22.02.2021

Vid fragor eller for rapportering av biverkningar kan du kontakta oss pa: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, 155 00
Praha 5, Tjeckien. Tel.: +420 257 084 202;

www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.



