DE | Gebrauchsanweisung @ BIOMEDICA
Citralysat K2 NG
Medizinprodukt Klasse lIb

1. Indikation

Citralysat K2 ist eine Dialysierflissigkeit fir die kontinuierliche Nierenersatztherapie (CRRT — Continuous Renal Replace-
ment Therapy) mit Citratantikoagulation unter Verwendung einer 4%-en Natriumcitratiésung und paralleler Calciumsubs-
titution. Citralysat K2 muss zusammen mit einem Gerat zur kontinuierlichen Nierenersatztherapie eingesetzt werden, das
fur die Citratantikoagulation bestimmt ist und neben Pumpen zur Einstellung des Blutflusses, der Dialysierldsung und des
Filtrates auch integrierte Pumpen zur Infusion der Citrat- und Calciumldsung enthalt.

2. Zusammensetzung

Citralysat K2 befindet sich in einem Doppelkammerbeutel aus Sealed Air (SA) mit einem Gesamtinhalt von 5000 ml. Die
gebrauchsfertige Dialysierflissigkeit erhdlt man durch Mischen der Lésungen in den beiden Beutelkammern unmittelbar
vor der Anwendung. Die kleine Kammer enthélt 250 ml einer sauren Lésung mit 15 mmol/I Mg?*, 40 mmol/I K+, 72mmol/I
CI, einen H* - Uberschuss von 2,0 mmol/l (entsprechend einem pH-Wert von etwa 2,7) und 111 mmol/I Glucose. Die groBe
Kammer enthélt 4750 ml einer Lésung mit 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/I CI" und 21,16 mmol/I HCO,".

Zusammensetzung der gebrauchsfertigen Die Konzentrationen der lonen und der Glucose in der

Lésung: gebrauchsfertigen Dialysierfliissigkeit sind:
Natriumchlorid 6,604 g/l Na* 133 mmol/I
Natriumhydrogencarbonat 1,680 g/l K* 2,00 mmol/I
Kaliumchlorid 0,1491 g/ Mg? 0,75 mmol/I
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,525 g/l CI 116,50 mmol/I
Glukose-Monohydrat 1,100 g/l HCO, 20 mmol/I
Glucose, wasserfrei 1,0 g/l

Weitere Bestandteile: pH ~74

Wasser fir Injektionszwecke Theoretische Osmolaritat > 278 mosmol/I

Salzsaure 25 %

3. Kontraindikationen

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

Bei einer Einschrankung des Citratstoffwechsels, z. B. bei Patienten mit Leberinsuffizienz, kann es zu einer Azidose, einer
Hypocalcémie oder einem erhéhten Calciumsubstitutionsbedarf kommen. In solchen Féllen kann es notwendig sein, die
Citrat -CRRT zu beenden und die Nierenersatzbehandlung anders durchzufiihren.

4. Unerwiinschte Wirkungen
Bei einer effektiven CRRT-Behandlung kann es zu einer Hypophosphatamie kommen. Die Serumphosphatkonzentration
sollte deswegen vor Beginn und wahrend Behandlung kontrolliert und bei Bedarf Phosphat substituiert werden.

5. Art der Anwendung

Citralysat K2 darf nur von geschultem Fachpersonal unter Anleitung eines Arztes angewendet werden, der Erfahrung
in der Anwendung der kontinuierlichen Nierenersatztherapie besitzt. Fiir die ordnungsgeméBe Anwendung sind weitere
Gerate und zusétzliche Lésungen erforderlich: 4%-ige Natriumcitratldsung muss in Pradilution infundiert werden. Das
Verhéltnis von 4%-iger Natriumcitratlésung zum Blutfluss sollte normalerweise bei etwa 1:34 liegen, dies entspricht etwa
4 mmol Citrat pro Liter behandeltes Blut.

Eine 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 K2 der Infusion von 3,4 mmol/h Calcium.

Durch das Verhéltnis zwischen der Pufferzufuhr von 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 Erhdhung des Dialysierflussigkeitsflusses eine Verschiebung Richtung Azidose bewirkt. Dies ist
ein Unterschied zu anderen Dialysierflissigkeiten, wie sie bei der CRRT in Kombination mit systemischer Antikoagulation
Verwendung finden (z.B. mit 35 mmol/I Bicarbonat).

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

6. Dosierung wahrend der kontinuierlichen Dialysebehandlung

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

7. Anschluss des Beutels an den extrakorporalen Kreislauf

Nach dem Mischen der Losungen aus beiden Kammern wird der Beutel mit der Dialysierflissigkeit entsprechend der
Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerates zur kontinierlichen Nierenersatztherapie mit dem Citralysatkreislauf ver-
bunden, wobei eine Kontamination der Dialysierflissigkeit oder der mit ihr in Kontakt kommenden Teile der Konnektoren
vermieden werden muss. Ein einmal dekonnektierter Beutel Citralysat K2 muss verworfen werden.

Citralysat K2 soll vor Anwendung auf etwa Kdérpertemperatur erwarmt werden, um einen relevanten Abfall der Kérper-
temperatur des Patienten zu vermeiden.

8. Hinweise

Dialysierflissigkeit zur Citrat-CRRT im Doppelkammerbeutel.

» Nicht anwenden, bevor die beiden L6sungen gemischt sind.

* Nicht zur intravendsen Infusion bestimmt.

* Nur verwenden, wenn die L6sungen klar und das Behaltnis unbeschadigt ist.

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

+ Calciumfreie Dialysierflissigkeit: Separate Infusion (systemisch oder in das vendse Blutschlauchsystem) 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 bestétigt werden, dass die citratbedingte Absenkung der Konzentration des
ionisierten Calciums im extrakorporalen Kreislauf spatestens 20 bis 30 min nach Beginn der Behandlung
uberprift wird. Fehlt diese, muss unbedingt der Aufbau tiberpriift werden, da es bei Vertauschen der Calcium-
und Citratinfusion zu schweren Elektrolytentgleisungen kommen kann.

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

« Steril durch Autoklavierung.

+ Frei von Bakterien-Endotoxinen.

« Zum einmaligen Gebrauch.

9. Handhabung

9.1 Herausnehmen aus dem Karton

Der die Dialyselésung enthaltende Zweikammer-Beutel darf erst kurz vor der Anwendung aus dem Karton herausgenom-
men werden.
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A) AbreiBen der Perforation an der B) Durchbrechen der Perforation an C) Herausnehmen des verpackten

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 des Umbeutels

Offnen des Umbeutels durch AufreiBen an den Einkerbungen - siehe Abbildung.
Keine scharfen Gegensténde verwenden und darauf achten, dass die Primarver-
packung nicht beschadigt wird.

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

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

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

Beutel Variante SA

EN | Instruction for use @ BIOMEDICA
Citralysat K2

Medical device lIb

1. Treatment indication

Citralysate K2 is a dialysis solution designed for continuous methods of blood purification (CRRT - Continuous Renal Re-
placement Therapy) with regional citrate anticoagulation provided by 4% trisodium citrate and concurrent calcium admin-
istration. Citralysate K2 can be used only on devices designated for continuous hemodialysis equipped with a module 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 K2 is delivered as a double-chamber bag made of SA (Sealed Air) 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
contains 250 ml of acid solution with 15 mmol/I Mg?, 40 mmol/I K*, 72 mmol/I Cl-, 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/| CI- and 21.16 mmol/I HCO,.

Dialysis solution for an immediate
use contains:

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

Sodium chloride 6.604 g/l Na* 133 mmol/I
Sodium hydrogencarbonate 1.680 g/l K+ 2.00 mmol/I
Potassium chloride 0.1491 g/l Mg? 0.75 mmol/I
Magnesium chloride hexahydrate ~ 0.1525  g/I CI- 116.50 mmol/I
Glucose monohydrate 1.100 g/l HCO, 20 mmol/I

Anhydrous glucose 1.0 g/l
Other components: pH ~74

Water for injection
Hydrochloric acid 25%

Theoretical osmolarity >278 mosmol/I

3. Contraindications

Citralysate K2 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 on the proper application of Citralysate K2 before its use. Citralysate K2 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 a 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 K2 is injected at a rate of 2 I/h, it corresponds to 3.4 mmol
Ca?* 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
acidosis shall be taken into account. This is what distinguishes it from other dialysis solutions used in CRRT combined
with system anticoagulation (e.g. 35 mmol/l bicarbonate). If Citralysate K2 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 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 contaminations
of the dialysis solution and any parts being in contact with the dialysis solution. The bag with Citralysate K2 disconnected
from the dialysate circuit have to be disposed of.

Before its use Citralysate K2 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 should be
approved 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 disbalance.

- Make use of high-flux dialyzer with minimum area of 1.4 m? a 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.
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A) Tear off the perforation by the
arrows on both sides of the cardboard
box.

9.2 Opening the second overpouch

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

Open the second overpouch at the tear notches located on the edges, see the
picture. Do not use sharp objects and be careful not to damage the primary

packaging.

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

9.3 Instructions for mixing both chambers
The contents of both chambers must be mixed immediately before use of the dialyzing solution.

Before mixing both chambers, check the composition, production batch number and the use by date. Check that the 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.

D) Tilt the small chamber back. Grasp
the small chamber with both hands
(preferably with thumbs positioned on
the top) and squeeze until the chamber
divider (peel seal) rips apart.

Bag type SA

E) Grasp the corner of the big
chamber and bend it upwards. Apply
sufficient pressure to rip the divider
completely apart.

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

F) Mix the contents of the bag
thoroughly.

D) Kleine Kammer abklappen und mit
beiden Handflachen (Daumen soll auf
der Oberflache des Beutels liegen) so

E) Die Ecke der groBen Kammer fas-
sen und nach oben umschlagen, als
ob die Ecke gerollt werden soll. Dabei

F) Inhalt des Beutels grundlich durch-
mischen.

fassen und zusammendriicken, dass muss ein Druck ausgeiibt werden, der
sich die Trennnaht in der Mitte ein gro- zum vollstandigen Offnen der Trenn-
Bes Stlick weit 6ffnet. naht fihrt.

Nach dem Vermischen des Inhalts beider Kammern kontrollieren, dass die Naht vollstédndig gedffnet ist, dass die Lésung
klar und farblos ist und dass keine Flussigkeit aus dem Beutel entweicht.

9.4 Entfernen der Vorschlusskappe 9.5 Brechen des Dorns im Stopfen

Nach dem Anschluss an die Schlauche des Geréates wird
der Dorn des Verschlusses gebrochen.

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

Citralysat K2 muss innerhalb von 48 Stunden nach dem Vermischen angewendet werden.
Nicht verbrauchte Reste missen entsorgt werden.

10. Haltbarkeit und Aufbewahrungsweise
Dauer der Haltbarkeit: 24 Monate. Verwendbar bis: siehe Angabe auf dem Etikett.
Lagerung bei 4°C - 30°C.

11. Information zur Abfallliquidation: Wir empfehlen eine Entsorgung entsprechend einem potenziell gefahrlichen Abfall.
Symbole auf der Packung:
Gebrauchsanweisung % Pyrogenfrei
beachten

STERILE| | | Hitzesterilisiert

| 0 mmol/lI Ca?* |

L’}’ Recycling-Symbol
ommer (andere Kunststoffe — SA)

7 Temperaturbegrenzung:
g 4°C-30°C
1023

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

Stand: 01.10.2021; 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.

@ Nicht wiederverwenden

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

9.4 Opening the stopper 9.5 Breaking the plug in the stopper

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

Sample handling with two-chamber bags can be found at www.bio-medica.eu/roztoky_navody
Citralysat K2 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 instructions % Nonpyrogennous fluid
for use. (Apyrogenic)

JAY .
@ Do not re-use A Recycling symbol
OTHER

Sterilized using steam

| 0 mmol/l Ca?* |

(other plastics — SA)

7 Storage temperature:
g 4°C-30°C
1023

Producer: Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Czech republic

Revised on: 01.10.2021

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 K2
Wyréb medyczny klasy llb
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1. Wskazania

Citralysate K2 to ptyn dializacyjny do zabiegdw ciagtego oczyszczania krwi (CRRT - Continuous Renal Replacement
Therapy) z antykoagulacja cytrynianowg przy zastosowaniu roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu trisodu 4% wraz
z réwnoczesnym podaniem wapnia. Ptyn Citralysate K2 mozna stosowaé wytacznie na urzadzeniach przeznaczonych
do hemodializy ciggtej 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 K2 dostarczany jest w formie dwukomorowego worka z SA (Sealed Air) o pojemnosci catkowitej 5000 ml.
Roztwér dializacyjny do natychmiastowego zastosowania jest sporzadzany przez zmieszanie zawarto$ci obydwu komor
worka bezposrednio przez uzyciem. Komora mniejsza zawiera 250 ml roztworu kwasnego z 15 mmol/1 Mg?, 40 mmol/I
K*, 72 mmol/I CI, H*—z ponad 2,0 mmol/I (co odpowiada pH okoto 2,7) i 111 mmol/I glukozy. Komora wieksza zawiera 4750
ml roztworu z 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/I CI- oraz 21,16 mmol/I HCO,".

Roztwor do dializy do natychmiastowego zastosowa-  Stezenie jondw oraz glukozy w ptynie dializacyjnym do
nia zawiera: natychmiastowego uzycia:

Chlorek sodu 6,604 a/l Na* 133 mmol/I
Wodoroweglan sodu 1,680 g/l K* 2,00 mmol/I
Chlorek potasu 0,1491 g/l Mg? 0,75 mmol/I
Chlorek magnezu x 6 H,0O 0,1525 g/l cr 116,50 mmol/I
Monohydrat glukozy 1,100 g/l HCO* 20 mmol/I

Glukoza bezwodna 1,0 g/l
Inne sktadniki: pH ~74

Woda do wstrzykiwan
Kwas chlorowodorowy 25%

Osmolarnos¢ teoretyczna > 278 mosmol/I

3. Przeciwwskazania

Roztworu Citralysate K2 nie nalezy podawac dozylnie lub w infuzji do krgzenia 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-
rwa¢ CRRT z antykoagulacja cytrynianowg oraz zastosowac inng terapie nerkozastepcza.

4. Skutki uboczne
Efektywna terapie CRRT moga wywotac hipofosfatemie. Z tego wzgledu nalezy monitorowa¢ poziom fosforanéw w suro-
wicy krwi zaréwno przed jak i po terapii. Niedobory fosforandw nalezy uzupetnié.

5. Sposob uzycia

Uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony przed uzyciem Citralysate K2. Citralysate K2 nalezy stosowac¢ wytacz-
nie pod kierunkiem lekarza, ktéry ma doswiadczenie w stosowaniu ciggtej wymiany nerek.

Zastosowanie tego ptynu wymaga uzycia dodatkowych urzadzen i roztwordw, ponadto nalezy takze podac cytrynian
trisodu 4% w infuzji we wstepnym rozcienczaniu. 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.

Roztwor 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 podang w infuzji nalezy wtasciwie
ustali¢ w celu kontroli stezenia zjonizowanego wapnia. Wtasciwa dawka poczatkowa wynosi 1,7 mmol Ca na 1 litr uzytego
ptynu dializacyjnego. Jezeli ptyn Citralysate K2 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 odrézniajaca ten ptyn od innych ptynéw dializacyjnych stosowanych w CRRT w potaczeniu z an-
tykoagulacja systemowa (np. 35 mmol/I wodoroweglanu). Zrownowazony stan metaboliczny mozna osiagnac jezeli ptyn
Citralysate K2 jest wstrzykiwany z predkoscia 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$¢ hemodializy osiggana jest po podaniu 1,5-2,5 I/h
roztworu do dializy u pacjentéw dorostych, w zaleznos$ci od masy ciata (20-25ml/kg.h). Nie istniejg dane odnosnie leczenia
u dzieci.

5. Podtaczenie worka do krazenia pozaustrojowego

Po zmieszaniu zawarto$ci obu komér, worek zawierajgcy roztwér do dializy zostaje podtgczony do uktadu dializatu zgod-
nie z instrukcja urzadzen przeznaczonych do ciagtych terapii nerkozastepczych. Bardzo istotne jest aby unikna¢ zanie-
czyszczenia roztworu do dializy lub jakichkolwiek czesci pozostajgcych z nim w kontakcie. Po odtgczeniu worka z ptynem
Citralysate K2 od uktadu dializatu nalezy go wyrzucic.

Przed uzyciem roztworu Citralysate K2 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.

+ Roztwdr 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 unika¢ niewtasciwego podtaczenia infuzji cytrynianu oraz wapnia. Wtasciwe potacze-
nie nalezy potwierdzi¢ przez zmierzenie spadku stezenia zjonizowanego wapnia wywotanego cytrynianem w
krazeniu pozaustrojowym nie pézniej 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. Sposo6b postepowania
9.1 Wyja¢ z opakowania kartonowego
Dwukomorowy worek zawierajacy roztwér dializacyjny wyja¢ z opakowania kartonowego bezposrednio przed zastoso-

waniem. '~‘
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A) Oderwaé perforacje w miejscu B) Przebic perforacje z obu stron opa- C) Wyja¢ 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 wtorne

Otwérz opakowanie dodatkowe, rozrywajac wyciecia na krawedzi opakowania
dodatkowego, jak pokazano na zdjeciu. Nie uzywaj ostrych przedmiotéw, uwa-
zaj, aby nie uszkodzi¢ opakowania podstawowego.

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

9.3 Instrukcja wymieszania zawartosci obu komor
Zawarto$é obu komdr powinna zosta¢ wymieszana bezposrednio przed zastosowaniem roztworu dializacyjnego.
Przed wymieszaniem zawarto$ci obu komoér sprawdzi¢ zawarto$¢, numer produkcyjny partii oraz okres waznosci. Spraw-
dzi¢, czy roztwoér jest przezroczysty. Sprawdzi¢, czy worek oraz bezpiecznik drendw nie zostaty uszkodzone. Roztwor nie
moze zostac uzyty, jesli opakowanie lub bezpiecznik drenu sg uszkodzone.

Worek typu SA

‘AVZ} i\\

D) Odchyli¢ mata komore. Chwy¢ mata E) Chwy¢ roég duzej komory i wygnij F) Dokftadnie wymieszaé zawarto$é
komore obiema rekami (najlepiej kciu- go do goéry. Zastosuj wystarczajagcy worka.

kami do géry) i nacisnij ja, aby rozbi¢ nacisk, aby catkowicie rozerwaé prze-

przegrode. grode.

Po wymieszaniu zawartos$ci obu komér sprawdzié, 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 workéw dwukomorowych znajduje sie pod adresem
www.bio-medica.eu/roztoky_navody/

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

10. Okres przydatnosci do uzycia i sposob przechowywania
EXP 24 miesiecy. Termin waznoéci: patrz informacja na etykiecie. Przechowywaé 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 infor- (% Roztwor nie zawiera -STERILE Sterylizacja para
A e g pirogenow “ wodna

maciji na ulotce.

@ Produkt wytacznie jednora- Z‘f’.&_\ Symbol recyklingu
zowegdo uzytku ommer (inny plastik - SA)

7 Temperatura przechowy-
g wania: 4°C-30°C
1023

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

Data czesciowej zmiany tekstu: 01.10.2021; 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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CS | Navod na pouziti
Citralysat K2
Zdravotnicky prostfedek Ilb

(%) BIOMEDICA

1. Ugel pouziti - indikace

Citralysat K2 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 K2 mize byt
pouzivan pouze v kombinaci se zafizenim pro kontinualni eliminacni metody, které musi byt uréeno pro citratovou antikoag-
ulaci a které musi mit kromé pump na fizeni prdtoku krve, dialyza¢niho roztoku a filtratu také pumpy na infuzi citratu a kalcia.

2. Slozeni

Citralysat K2 je dodavan jako dvoukomorovy vak SA (Sealed Air) s celkovym objemem 5000 ml. Dialyza¢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/I Mg?, 40 mmol/I K*, 72 mmol/I CI-, H* - pfebytkem 2,0 mmol/I (odpovida pH ve vysi cca 2,7) a
111 mmol/I glukézy. Velka komora obsahuje 4750 ml roztoku s 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I CI- a 21,16 mmol/l HCO, .

Dialyzacéni roztok k okamzitému pouziti obsahuje: Koncentrace ionttl a glukdzy v dialyzaéni tekutiné

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

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

Chlorid draselny 0,1491 g/l K+ 2,00  mmol/l

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

Glukéza monohydrat 1,100 g/l CI- 116,50 mmol/I
HCO, 20 mmol/l

Dalsi slozky: Glukoza, bezvod 1,0 g/l

Voda na injekce pH ~7,4

Kyselina chlorovodikova 25 % Teoretickd osmolarita >278 mosmol/l

3. Kontraindikace

Citralysat K2 nesmi byt podavan infuzi intravendzné, ani nesmi byt podéavan infuzi do mimotélniho obéhu.

Snizeny metabolismus citratu, jako napfiklad u pacientl se snizenou funkci jater, mdze vést k aciddze, hypokalcémii nebo
ke zvySené potrebé substituce kalcia. V tomto pfipadé je treba zastavit citratovou CRRT a pouzit jiny typ terapie nahrady
funkce ledvin.

4. Nezadouci ucinky
Efektivni terapie CRRT muZze zpUsobit hypofosfatemii. Pfed a béhem 1é¢by by tudiz méla byt kontrolovéna hladina fosfatu
v séru a fosfat dle potfeby doplrhovan.

5. Zplsob pouziti

Pred pouzitim Citralysat K2 musi byt uzZivatel fadné proskolen. Vyrobek Citralysat K2 smi byt pouZzivan pouze pod vedenim
|ékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim kontinualni renalni substituc¢ni terapie.

Béhem pouZiti jsou pozadovana dopliikova zafizeni a roztoky, 4% roztok citratu trisodného musi byt podan infuzi v pre-
diluci. Pomér pritoku tohoto 4% roztoku vici pratoku krve by za normalnich 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/l musi byt podavan infuzi systémové nebo do vendzniho krevniho
setu systému CRRT tésné pred pfipojenim lumenu vendzniho katétru. MnoZstvi kalcia podané infuzi musi byt nastaveno
pfimérené tak, aby byla fizena koncentrace systémového ionizovaného kalcia. Vhodna startovaci davka je normainé 1,7
mmol Ca na litr aplikovaného dialyzaéniho roztoku. Pfi davce 2 I/h Citralysat K2 toto odpovida infuzi 3,4 mmol/h kalcia.
Metabolicky acidobazicky stav pacienta je mozné zménit pomérem mezi infuzi pufr(i v zavislosti na pratoku krve a roztoku
citratu a odstranénim pufri 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 K2 je vyvazeny meta-
bolicky acidobazicky stav typicky dosazen v kombinaci s pritokem krve ve vysi 100 ml/min. Toto plati, pokud je pouZit
dostate¢né velky high-flux dialyzator, ktery neomezuje transport pufrd.

6. Davka pfi kontinualni hemodialyze
Pokud to neni klinicky kontraindikovano, je pozadovand Uc¢innost Ié¢by hemodialyzou dosazena podanim 1,5 az 2,5 I/h
dialyza¢niho roztoku u dospélych, v zavislosti na télesné vaze (20-25ml/kg.h). S [é¢bou déti nejsou zadné zkusenosti.

7. PFipojeni vaku k mimotélnimu obéhu

Po smichani obou komor je vak s dialyzacnim 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 K2, ktery byl odpojen od obéhu dialyzatu, musi
byt zlikvidovan.

Pred pouzitim je tfeba Citralysat K2 ohrat priblizné na teplotu téla, aby nedoslo k vyraznému poklesu pacientovy télesné
teploty.

8. Upozornéni

Dialyzacni 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.

- Dialyzacéni 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 lIé¢by peclivé zkontrolovano.

- Zejména je nutné vyvarovat se nespravnému zapojeni infuze citratu a kalcia. Spravné zapojeni by mélo
byt potvrzeno méreni citratem navozeného poklesu koncentrace ionizovaného kalcia v mimotélnim obéhu
nejpozdéji 20 az 30 minut po zahajeni terapie. Pokud k tomuto poklesu nedojde, je tfeba znovu zkontrolovat
zapojeni, protoze prehozeni infuze citratu a kalcia mlze 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 obsahuijici dialyzaéni roztok musi byt vyjmut z kartonu az tésné pred pouzitim.

{ @siomEDICA |
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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 otevreni del$i  (del$i bo¢ni stranou kartonu).
boc¢ni strany kartonu.

9. 2. Otevieni sekundarniho obalu

Oteviete sekundarni obal roztrzenim v mistech nastfihti umisténych na okrajich
sekundarniho obalu — viz obrazek. NepouZivejte ostré pfedméty 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 vyvodU, zda neni poskozena. Roztok nesmi byt pouZit, pokud obal nebo pojistka vyvodu
je poskozena.

Vak typu SA

D) Odklopte malou komoru. Uchopte E) Uchopte roh velké komory a ohnéte F) Didkladné promichejte obsah vaku.
malou komoru obéma dlanémi (nejlépe  jej smérem nahoru. Vyvinte dostatecny

palci nahoru) a zméacknéte tak, aby tlak, aby doslo k Uplnému protrzeni

doslo k protrzeni prepazky. prepazky.

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

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

9.4 Otevieni uzavéru

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

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

10. Doba pouzitelnosti a zptsob uchovavani
EXP 24 mésicl. 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 % Nepyrogenni roztok STERILE Sterilizace parou
pFibalovou informaci. (Apyrogenni)
@ Nepouzivat znovu @.\ Recyklacni symbol | 0 I/l Ca? |

P om (ostatni plasty - SA) mmol/l La

/ﬂ?ﬂ Skladovaci teplota: C €
g 4°C-30°C 1023

Vyrobce: Biomedica, spol. s r. 0., Pekaiska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Datum revize: 01.10.2021

V pfipadé dotaz( ¢i nahladeni nezadouci piihody nas prosim kontaktuijte: Biomedica, spol. st. o.,

Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika. Tel.: +420 257 084 202; www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.

SK | Navod na pouzitie (%) BIOMEDICA
Citralysat K2
Zdravotnicky prostriedok lIb

1. Ugel uréenia - indikécia

Citralysat K2 je dialyzac¢ny roztok pre kontinudlne metody ocistovanie krvi (CRRT — Continuous Renal Replacement The-
rapy) s citratovou antikoagulaciou 4% roztokom citratu trisodného so sti¢asnym podavanim kalcia. Citralysat K2 méze byt
pouzivany len v kombinacii so zariadenim pre kontinualnu hemodialyzu, ktoré musi byt uréené na citratovi antikoagulaciu
a ktoré musi mat okrem pump na riadenie prietoku krvi, dialyzaéného roztoku a filtratu aj pumpy na inflziu citratu a kalcia.

2. Zlozenie

Citralysat K2 je dodavany ako dvojkomorovy vak SA (Sealed Air) s celkovym objemom 5000 ml. Dialyza¢ny roztok na
okamzité pouzitie sa ziska zmieSanim obsahu oboch ¢asti vaku tesne pred pouzitim. Mala komora obsahuje 250 ml kys-
Iého roztoku s 15 mmol/l Mg?, 40 mmol/I K*, 72 mmol/I CI, H* - prebytkom 2 mmol/I (odpoveda hodnote pH cca 2,7) a
111 mmol/I glukdzy. Velka komora obsahuje 4750 ml roztoku so 140 mmol/l Na*, 118,84 mmol/I CI-a 21,16 mmol/I| HCOB'.

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

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

Hydrogénuhlic¢itan sodny 1,680 g/l Na* 133 mmol/l
Chlorid draselny 0,1491 g/ Kt 2,00  mmol/I
Hexahydrat chloridu hore¢natého  0,1525 g/l Mg? 0,75 mmol/I
Glukdéza monohydrat 1,100 g/l Cl 116,50  mmol/I

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

Voda na injekcie pH ~74

Kyselina chlorovodikova 25% Teoretickéd osmolarita >278  mosmol/l

3. Kontraindikacia

Citralysat K2 nesmie byt podéavany inflziou intravendzne, ani nesmie byt podavany infuziou do mimotelového obehu.
Znizeny metabolizmus citratu, ako napriklad u pacientov so znizenou funkciou pe¢ene, moze viest k acidéze, hypokalcémii
alebo ku zvysSenej potrebe substittcie kalcia. V tomto pripade je potrebné zastavit citratovi CRRT a pouzit iny typ terapie
nahrady funkcie obliciek.

4. Neziaduce Gcinky
Efektivna terapia CRRT mdze spdsobit hypofosfatémiu. Pred a behom liecby by teda mala byt kontrolovana hladina fosfatu
v séru a fosfat by mal byt podla potreby doplriovany.

5. Sposob pouzitia

Pred pouzitim Citralysat K2 musi byt uZivatel' dostatoc¢ne zaskoleny. Vyrobok Citralysat K2 sa méze pouzivat iba pod
vedenim lekara, ktory ma skusenosti s pouzivanim kontinuélnej renalnej substitu¢nej terapie. Po¢as pouzitia su pozado-
vané doplnkové zariadenia a roztoky, 4% roztok citratu trisodného musi byt podany infGziou v predilucii. Pomer prietoku
tohto 4% roztoku voci prietoku krvi by mal byt za normalnych okolnosti 1:34, ¢o odpovedad infizii 4 mmol citratu na liter
oSetrenej krvi.

Roztok kalcia s koncentraciou kalcia medzi 50 a 500 mmol/l musi byt podavany inflziou systémovo alebo do vendzneho
krvného setu systému CRRT tesne pred pripojenim lumenu ven6zneho katétru. Mnozstvo kalcia podané infiziou musi byt
nastavené primerane tak, aby bola koncentracia systémového ionizovaného kalcia riadena. Vhodna Startovacia davka je
normélne 1,7 mmol Ca na liter aplikovaného dialyzaéného roztoku. Pri davke 2 I/h Citralysat K2 to odpovedd infuzii 3,4
mmol/h kalcia.

Metabolicky acidobazicky stav pacienta je mozné zmenit pomerom medzi inflziou pufrov v zavislosti na prietoku krvi a
roztoku citratu a odstranenim pufrov pomocou prietoku dialyza¢ného roztoku. Je potrebné vziat do Gvahy, Ze zvysenie
prietoku dialyzacného roztoku spdsobuje posun smerom k acidéze. Tymto sa liSi od pouzitia dialyza¢nych roztokov (napr.
s 35 mmol/I bikarbonatu), ktoré st pouzivané na CRRT v kombindcii so systémovou antikoagulaciou. Pri davke 2 I/h Cit-
ralysat K2 je vyvazeny metabolicky acidobazicky stav dosiahnuty typicky v kombinacii s prietokom krvi 100 ml/min. Toto
plati pri pouziti dostato¢ne velkého high-flux dialyzatora, ktory neobmedzuje transport pufrov.

6. Davka pri kontinualnej dialyze
Ak to nie je klinicky kontraindikované, je pozadovand Uc¢innost lie€by hemodialyzou dosiahnutéd podanim 1,5 az 2,5 I/h dia-
lyza¢ného roztoku u dospelych v zavislosti na telesnej hmotnosti (20-25ml/kg.h). S lie¢bou deti nie su Ziadne skisenosti.

7. Pripojenie vaku k mimotelovému obehu

Po zmiesani oboch komor je vak s dialyzacnym roztokom pripojeny k obehu dialyzatu podla instrukcii pre vybrané zaria-
denie na kontinudlnu terapiu nahrady funkcie obliciek. Je potrebné zabranit akejkol'vek kontaminacii dialyza¢ného roztoku
alebo akychkol'vek sucasti, ktoré su v kontakte s dialyzacnym roztokom. Vak s Citralysatom K2, ktory bol odpojeny od
obehu dialyzatu, by musia byt zlikvidovany.

Pred pouzitim je treba Citralysat K2 ohrad priblizne na teplotu tela, aby nedoslo k vyraznému poklesu pacientovi telesné
teploty.

8. Upozornenie

Dialyza¢ny roztok pre citratovi CRRT v dvojkomorovom vaku.

» Nepouzivajte pred zmie$anim obsahu oboch komér.

 Roztok nie je uréeny na intravendznu infiziu.

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

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

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

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

- Obzvlast je nutné sa vyvarovat nespravnemu zapojeniu infuzie 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 neddjde, je potrebné znova skontrolovat
zapojenie, pretoze zamenenie infuzie 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 kartonu
Dvojkomorovy vak obsahuijlci dialyzacny roztok musi byt vybraty z kartéonu az tesne pred pouzitim.

| @siomepicA |

A) Odtrhnutie perforacia v mieste Sipok B) Prerazenie perforacie na boku kar- C) Vybratie zabaleného vaku z karténu
z oboch stran kartonu. ténu na oboch stranach a otvorenie (dlh§ou boc¢nou stranou kartonu).
dihsej bocnej strany kartonu.

9.2 Otvorenie sekundarneho obalu IS . 5
Otvorte sekundarny obal roztrhnutim v miestach nastrihov umiestnenych na
okrajoch sekundarneho obalu, vid obrazok. Nepouzivajte ostré predmety a pri
manipulacii dbajte na to, aby nedoslo k poskodeniu primarneho obalu.

PRI VYBALOVANI VAKU ZO SEIV(UNDARNEHO OBALU
HO NEUCHOPUJTE ZA HADICKY S KONEKTORMI. ‘ J

9.3 Navod na zmie$anie oboch komér

Obsah oboch komor musi byt zmie$any bezprostredne pred pouzitim dialyzacného roztoku.

Pred zmiesanim oboch komor skontrolujte zloZenie, Cislo vyrobnej $arze a datum exspiracie. Skontrolujte, i je roztok
¢iry. Skontrolujte vak a poistku vyvodov, ¢i nie je poSkodena. Roztok nesmie byt pouZzity, ak je obal alebo poistka vyvodu
poskodena.

Vak typu SA

D) Odklopte mali komoru. Uchopte E) Uchopte roh velkej komory a ohnite F) Dokladne premiesajte obsah vaku.
mall komoru oboma dlariami (najlep- ho smerom nahor. Vyvirite dostatocny

Sie palcami smerom nahor) a stlacte tlak k tomu, aby doslo k Gplnému pre-

tak, aby doslo k pretrhnutiu prepazky.  trhnutiu prepazky.

Po zmiesani obsahu oboch komor 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
i uzaveru.

9.4 Otvorenie uzaveru

Ukazku manipulécie s dvojkomorovymi vaky najdete na www.bio-medica.eu/roztoky_navody
Citralysat K2 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 informéaciu na $titku. Skladuijte pri teplote medzi +4 °C az +30 °C.

11. Informacie k likvidacii obalu: Odpori¢ame likvidovat ako potencialne nebezpecny odpad.

Symboly na obale:

Varovanie: sledujte pribalo- % Nepyrogénny roztok STERILE Sterilizacia
v informaciu. (Apyrogénny) pouzitim pary

A% -
" P 7 Recyklaény symbol
@ Opétovne nepouzivat &E}? (ostatni plasty - SA)

7 Skladovacia teplota:
g 4°C - 30°C
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Vyrobca: Biomedica, spol. s r.0., Pekai'ské 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Déatum revizie: 01.10.2021

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

www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu.
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IT | Istruzioni per l'uso @@ BIOMEDICA
Citralysat K2

Dispositivo medico llb

1. Destinazione dsuso - indicazione

Citralysat K2 € 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 CRRT, che deve avere lo scopo di attivare
I’anticoagulante con citrato, tramite pompe per il controllo del flusso di sangue, soluzione dialitica e filtrato e ma anche
tramitepompe per I'infusione di citrato e calcio.

2. Composizione

Citralysat K2 viene fornito come sacca a due camere in SA (Sealed Air) con un volume totale di 5000 ml. La soluzione
dialitica pronta per I'uso si ottiene mescolando il contenuto di entrambe le camere della sacca poco prima dell’uso. La
camera piccola contiene 250 ml di soluzione acida con 15 mmol/I Mg#, 40 mmol/I K*, 72mmol/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/I

Cloruro di potassio 0,1491 g/l K* 2,00 mmol/I

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

Glucosio monoidrato 1,100 g/l Cl 116,50 mmol/I
HCO®* 20 mmol/I

Altri componenti: Glucosio anidro 1,0 a/l

Acqua per preparazioni iniettabili pH ~74

Acido cloridrico 25% Osmolarita teorica >278 mosmol/I

3. Controindicazioni

Citralysat K2 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 druso

L'utente deve essere adeguatamente formato prima di utilizzare Citralysate K2. Citralysate K2 deve essere utilizzato solo
sotto la guida di un medico esperto nell’uso della terapia sostitutiva renale continua. Durante I'applicazione sono necessa-
ri 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
K2, cio corrisponde a un’infusione di 3,4 mmol/h di calcio.

Lequilibrio acido-base metabolico del paziente si pud modificare tramite rapporto tra infusione di buffer a seconda del
flusso di sangue e soluzione di citrato di sodio e mediante rimozione dei buffer utilizzando il flusso della soluzione dialitica.
E necessario prendere in considerazione il fatto che I'aumento del flusso della soluzione dialitica provoca uno sposta-
mento verso I'acidosi. Questa & la differenza principale rispetto all’uso di soluzioni dialitiche (ad esempio di 35 mmol/I di
bicarbonato), che vengono utilizzate per la CRRT in combinazione con I'anticoagulazione sistemica. In caso di dose di 2
I/h di Citralysat K2, 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, I'efficacia richiesta del trattamento con emodialisi si raggiunge somministrando
da 1,5 a 2,5 I/h di soluzione dialitica negli adulti, a seconda del peso corporeo (20-25 ml/kg/h). Non sono disponibili dati
sull'uso nei bambini.

7. Collegamento della sacca alla circolazione extracorporea

Dopo aver mescolato le due camere, la sacca della soluzione dialitica viene collegata alla circolazione del liquido di dialisi
secondo le istruzioni del 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 K2 disconnessa dalla circolazione del liquido di dialisi deve essere smaltita.

Prima dell’'uso, € necessario riscaldare Citralysat K2 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 all’infusione endovenosa.

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

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

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

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

- In particolare, &€ necessario evitare qualsiasi collegamento errato delle infusioni di citrato e di calcio. Il corretto
collegamento dovrebbe essere confermato tramite misurazione del calo di concentrazione di calcio ionizzato
indotto dal citrato nella circolazione extracorporea, entro i 20-30 minuti successivi all’inizio della terapia. Se
questo calo non si verifica, &€ necessario controllare nuovamente il collegamento, perché scambiare Iinfusione
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. pit lungo del cartone. ' '

e |
=
=

9.2 Apertura dell’imballaggio secondario

Aprire 'imballaggio secondario strappando i ritagli sui bordi dell'imballaggio se-
condario, come mostrato di seguito. Non utilizzare oggetti appuntiti e fare atten-
zione a non danneggiare I'imballo primario durante la movimentazione.

QUANDO SI DISIMBALLA LA SACCA DALLIMBALLAGGIO SECONDARIO,
NON TENERLO PER I 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.

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.

D) Sollevare la piccola camera. Affer- E) Afferrare I'angolo della camera F) Mescolare accuratamente il conte-
rare la piccola camera con entrambi i grande e piegarla verso I'alto. Applica- nuto della sacca.

palmi (preferibilmente pollice in alto) e re una pressione sufficiente per rom-

premere in modo che il setto sirompa. pere completamente il setto.

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.

9.5 Rottura del mandrino nel connettore
Quando é collegato al tubo del dispositivo, il mandrino del
cappuccio si rompe.

9.4 Apertura del connettore

La gestione dei campioni & disponibile su http://www.bio-medica.eu/roztoky_navody/

Citralysat K2 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.

Simboli dell’imballaggio:

Leggere attentamente il % Soluzione non pirogena -s-rER"_E Sterilizzazione
foglio illustrativo. (apirogena) avapore
@ Non riutilizzare L%_\ Simbolo del riciclaggio | 0 mmol/l Ca? |
omer (altre materie plastiche — SA) mmo a

7 Temperatura di stoccaggio:
g 4°C-30°C
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Produttore: Biomedica, spol. s r.0., Pekarska 8, 155 00 Praha 5, Repubblica Ceca

Data di revisione: 01.10.2021; 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

ES | Instrucciones de uso @ BIOMEDICA
Citralysat K2

Dispositivo médico clase lIb

1. Finalidad del uso - Indicaciones de tratamiento

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

2. Composicion

Citralsat K2 se suministra en una bolsa de dos camaras de SA (Sealed Air) con un volumen de 5000 ml. La solucion 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/l Mg?*, 40 mmol/I K*,72 mmol/l Cl-, 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 cdmara grande contiene
4750 ml de solucién con 140 mmol/I Na*, 118,84 mmol/I Cl-y 21,16 mmol/I de HCOa'.

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 0,1491 g/l K* 2,00  mmol/I

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

Monohidrato de glucosa 1,100 g/l Cl- 116,50 mmol/I
HCO, 20  mmol/l

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

Agua para inyecciones pH ~74

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

3. Contraindicaciones

Citralysat K2 no debe ser suministrado por infusién intravenosa ni suministrado por infusién de circulacién extracorpoérea.
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, seglin sea necesario.

5. Modo de uso

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

La solucién de concentracion 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 solucién de didlisis aplicada. En una dosis de 2 I/h, el Citralysat K2 equi-
vale a una infusion de 3,4 mmol/h de calcio.

El estado acido-base metabdlico del paciente se puede cambiar con la proporcién entre las infusiones de tampones, de-
pendiendo del flujo de sangre y de la soluciéon de citrato, y la eliminacién de tampones utilizando el flujo de la solucién de
didlisis. Se debe tener en cuenta que el aumento en el flujo de solucién de la solucién de didlisis causa un cambio hacia la
acidosis. Esto difiere de la utilizacion de soluciones de didlisis (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 K2, 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-
tracion 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 contaminacién de la solucion de didlisis o de cualquiera de los componentes que estan en
contacto con la solucién de didlisis. La bolsa de Citralysat K2 que haya sido desconectada de la circulacién del liquido
de didlisis debera ser desechada.

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

8. Advertencias:

Solucion de dialisis 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 dafos 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 infusién 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 circulacion 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 solucién dializante tiene que ser extraida de la caja de carton inmediatamente antes de
Su uso.

BIOMEDICA |

A) Tire la parte perforada sefialada 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 cartén y la apertura cartén (por el lado lateral mas largo del
cartén. de la parte lateral més larga del cartén.  carton).

9.2 Apertura de la sobrebolsa

Abra la sobrebolsa tirando de las partes recortadas en las margenes de la so-
brebolsa, consulte la figura. No utilice objetos agudos y tenga cuidado de no
dafar el envase primario durante la manipulacion.

NNO 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 produccién 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 soluciéon no debe ser utilizada cuando el
envase o el seguro de la salida estan dafiados.

Bolsa tipo SA

D) Abra la camara pequefia. Sujete la E) Agarre la esquina de la cdmara F)Mezcle el contenido de la bolsa cui-
camara pequefia con ambas palmas grande y ddblela hacia arriba. Aplique dadosamente.

(preferiblemente con los pulgares ha- suficiente presién para romper com-

cia arriba y apriete para que se rompa pletamente el tabique.

el tabique.

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

9.4 Apertura del cierre 9.5 Ruptura de la aguja del cierre

La aguja del cierre se rompe después de conectar la bolsa
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 K2 debe ser usado dentro de 48 horas después de que se ha mezclado la solucion. Cualquier sobrante
de la solucién debe descartarse.

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

11. Informacion sobre la eliminacion del envase: Se recomienda liquidarlo como desecho potencialmente peligroso.

Simbolos del embalaje:

Atencién, lea la informacion % Solucién no pirogénica STERILE Esterilizacién por
del embalaje. (apirogénica) vapor

L’7\' Simbolo de reciclaje

2+
(otros plasticos — SA) | 0 mmol/l Ca |

No utilizar
de nuevo OTHER

7 Temperatura de almacena-
g miento: 4°C-30°C
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Fabricante: Biomedica, spol. s r.o., Pekafska 8, 155 00 Praha 5, Republica Checa

Fecha de revisién: 01.10.2021

Para preguntas o para informar de un evento adverso, por favor péngase 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

SV | Bruksanvisning @ BIOMEDICA
Citralysat K2

Medicinsk utrustning llb

1. Indikationer fo6r behandling

Citralysate K2 ar en dialyslésning som ar konstruerad for kontinuerliga blodreningsmetoder (CRRT - Continuous Renal
Replacement Therapy) med regional citratantikoagulation som tillhandahélls av 4 % trinatriumcitrat och samtidig kalciu-
madministration. Citralysate K2 kan endast anvandas pa enheter som ar avsedda for kontinuerlig hemodialys och som &r
utrustade med en modul for citratantikoagulering samt med pumpar for citrat- och kalciuminfusion utéver standardpum-
par for blodfléde, dialyslésning och filtrat.

2. Sammansattning

Citralysate K2 levereras som en dubbelkammarpése med av SA (Sealed Air) en total volym p& 5 000 ml. Dialyslésning fér
omedelbar anvandning tillreds genom att blanda innehallet i de bada pasfacken precis fére anvéandning. Den mindre kam-
maren innehaller 250 ml syralésning med 15 mmol/I Mg?*, 40 mmol/I K*,72 mmol/I CI-, H*— med ett dverskott av 2 mmol/|
(motsvarande pH omkring 2,7) och 111 mmol/I glukos. Den st6rre kammaren innehaller 4 750 ml 16sning med 140 mmol/|
Na*, 118,84 mmol/I CI- and 21,16 mmol/| HCO,.

Dialyslésning for omedelbar anvandning innehaller: Jon- och glukoskoncentration i dialysvatskan for ome-

Natriumklorid 6,604 a/l delbar anvandning ar:

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

Kaliumklorid 0,1491 g/l K+ 2,00 mmol/I

Magnesiumkloridhexahydrat 0,1525 g/l Mg? 0,75 mmol/I

Glukosmonohydrat 1,100 g/l Cl- 116,50 mmol/I
HCO* 20 mmol/|

Ovriga komponenter: Vattenfri glukos 1,0 g/l

Vatten for injektion pH ~74

Saltsyra 25 % Teoretisk osmolaritet > 278 mosmol/I

3. Kontraindikationer

Citralysate K2 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 darfoér évervakas fére och under
behandlingen och fosfatutarmningen bdr kompenseras.

5. Bruksanvisning

Citralysat K2 far endast anvandas av utbildade specialister under ledning av en ldkare som har erfarenhet av anvandning
av kontinuerlig njureersattningsterapi.Vid anvédndning behdvs ytterligare enheter och I6sningar och I8sningen av trinatri-
umcitrat 4 % ska administreras via infusion i férspadning. Férhallandet mellan denna 4 % |6sning och blodflédet under
standardférhallanden 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 skall administreras via systemisk infusion eller via vends
CRRT-blodsattning precis fore anslutning till vends kateterlumen. Kalciummangden som administreras via infusion ska
stéllas in pa lampligt satt for den koncentrationen av systemiskt joniserat kalcium som ska kontrolleras. Lamplig rutin-
méassig initialdos &r 1,7 mmol Ca per 1 liter applicerad dialyslosning. Om Citralysate K2 injiceras med en hastighet av 2 I/t
motsvarar det en infusion av Ca? pa 3,4 mmol/t under en timme.

Patientens metaboliska acidobasiska tillstdnd kan kontrolleras genom férhallandet mellan buffertinfusionen beroende
pa blod- och citratfléden och buffertavidgsnande via ett fldde av dialyslésning. Okat fléde av dialysldsning som kan leda
till att acidos ska beaktas. Detta skiljer det fran andra dialyslésningar som anvands i CRRT kombinerat med systemisk
antikoagulering (t.ex. 35 mmol/l bikarbonat). Om Citralysate K2 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 géller om en tillrackligt
stor dialysator som inte begransar transporten av buffertar har anvénts.

6. Dosering av kontinuerlig hemodialys

Om det inte &ar kliniskt kontraindicerat uppnas den 6nskade effekten av hemodialysbehandling genom att administrera
1,5-2,5 I/t dialyslésning for vuxna, beroende pa kroppsvikt (20-25 mi/kg.t). Ingen erfarenhet av behandling hos barn har
hittills erhallits.

7. Pasanslutning till extrakorporal krets

Efter blandning av innehallet i bada kamrarna kopplas pasen med dialyslosningen till dialysatkretsen enligt anvisningarna
fér anordningar som &r utvalda for kontinuerliga njurdialysbehandlingar. Det &r nédvandigt for att undvika kontaminering
av dialyslosningen och att delar kommer i kontakt med dialyslésningen. Nar pdsen med Citralysate K2 kopplas fran dia-
lysatkretsen méste den kasseras.

Fére anvéndning ska Citralysate K2 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 &r inte avsedd fér intravends infusion

» Anvand endast nar vatska ar klar och férpackningen ar oskadad

- Dialyslésningen ska anvdndas endast i kombination med citratinfusion (citratantikoagulering).

+ Kalciumfri dialyslésning: en separat kalciuminfusion krévs.

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

+ Felaktig anslutning av citrat- och kalciuminfusion maste undvikas under alla omstéandigheter. Korrekt anslut-
ning ska godkannas genom att méta en minskning av koncentrationen av joniserat kalcium som inducerats med
citrat i extrakorporeal krets senast inom 20-30 minuter efter behandlingens pabdrjan. Om en saddan minskning
inte sker maste du kontrollera anslutningen, eftersom en 6vergang av citrat- och kalciuminfusioner kan leda till
en allvarlig elektrolytobalans.

+ Anvand hogflédesdialysator med en minsta area pa 1,4 m? och byt ut det &tminstone var 72:a timme.

- Effektiva CRRT-behandlingar kan medféra hypofosfatemi. Fosfathalterna i serum bor darfér 6vervakas fore och
under behandlingen och fosfatutarmningen bér kompenseras.

- Angsteriliserad.

- Fri fran bakteriella endotoxiner.

+ Endast fér engangsbruk.

9. Manipulering
9.1 Dra ut ur kartongen
Dubbelkammarpésen som innehaller dialysloésningen maste dras ut ur kartongen direkt fére anvandning.

|BIOMEDICA |

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-
6ppna kartongens langsida. da).

9.2 Oppna den sekundira férpackningen A S —
Oppna sekundéarférpackningen i perforeringen — se bilden. Anvand inte vassa |
foremal och var forsiktig sa att den primara 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 B —

Innehallet i baAda kamrarna maste blandas omedelbart fére anvandning av dialyslésningen.

Fore blandning av de bada kamrarna ska du kontrollera sammansattningen, tillverkningssatsnumret och utgangsdatumet.
Kontrollera att I6sningen &r klar. Kontrollera att pasen och utloppets sékerhetslas inte &r skadat. Losningen far inte anvan-
das om foérpackningen eller utloppets sékerhetslas ar skadat.

Vaska typ SA

D) Veckla ut den lilla kammaren. Ta E) Ta tag i den stora kammarens horn  F) Blanda pasens innehall ordentligt.
tag i den lilla kammaren med bagge och boj det uppat. Tryck tillrackligt

handflatorna (helst med tummarna hart s& att perforeringen bryts.

uppat) och tryck sé att perforeringen

bryts.

Efter att bagge kamrarnas innehall blandats, kontrollera att perforeringen ar helt 6ppen, I6sningen ar helt genomskinlig
och farglos och att ingen vatska lacker ut ur pasen.

9.4 Oppna laset

9.5 Bryta av pluggen i laset
Efter anslutning till roren pa enheten kommer pluggen i
I&set att brytas av.

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

Citralysate K2 maste anvandas inom 48 timmar efter blandning. Eventuella oanvidnda produktrester ska kasseras.
10. Utgéngsdatum och forvaringssatt:

UTG 24 manader. Utgangsdatum: se information pa etiketten.

Anvandbarheten for dialyslésningen Citralysate K2 ar markt 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 % Icke-pyrogen vitska STERILE Steriliserad med
bruksanvisningen. (apyrogen) anga
" . 7 tervinning symbol | . |
@ Ateranvand ej OLTH‘E}{ (annan plast - SA) 0 mmol/l Ca?

7 Forvaringstemperatur fran:
g 4°C-30°C
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Tillverkare: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8, CZ 155 00 Praha 5, Tjeckien

Reviderad den: 01.10.2021

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.

DA | Brugsanvisning @ BIOMEDICA
Citralysat K2
Medicinsk udstyr lIb

1. Behandlingsindikation

Citralysate K2 er en dialysevaeske, som er beregnet til kontinuerlig rensning af blodet (kontinuerlig nyresubstitutionstera-
pi — CRRT) med regional citratantikoagulation med 4 % trinatriumcitrat og samtidig indgift af calcium. Citralysate K2 ma
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, dialysevaeske og filtrat.

2. Sammensaetning

Citralysate K2 leveres som en tokammerpose med SA (Sealed Air) et samlet volumen pa 5000 ml. Dialyseveeske til omga-
ende anvendelse fremstilles ved at blande indholdet af de to kamre umiddelbart for anvendelse. Det lille kammer indehol-
der 250 ml syreoplasning med 15 mmol/l Mg2+, 40 mmol/I K*, 72 mmol/l CI-, H*— med overskud pa 2 mmol/l (svarende til
en pH-vaerdi 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 CI- og 21,16 mmol/I HCO,

Dialysevaeske til omgéende anvendelse indeholder: loner og glucosekoncentration i dialysevaeske til om-

Natriumchlorid 6,604 g/l gdende anvendelse er:

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

Kaliumchlorid 0,1491 g/l K* 2,00  mmol/I

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

Glucosemonohydrat 1,100 g/l Cl 116,50  mmol/I
HCO, 20 mmol/I

Andre komponenter: Vandfri glucose 1,0 g/l

Vand til injektionsveeske pH ~74

Saltsyre 25 % Teoretisk osmolaritet >278 mosmol/l

3. Kontraindikationer

Citralysate K2 ma ikke gives intravengst eller infunderes i det ekstrakorporale kredsleb.

Citratheemmet metabolisme som hos patienter med nedsat leverfunktion kan fare til acidose, hypocalceemi eller oget
behov for calciumsubstitution. | et s&dant tilfeelde skal citrat-CRRT seponeres og en anden nyresubstitutionsbehandling
anvendes.

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

5. Brugsanvisning

Citralysat K2 ma& kun bruges af uddannede specialister under vejledning af en leege, der har erfaring med brug af kon-
tinuerlig nyreerstatningsterapi. Under anvendelsen er der behov for yderligere udstyr og opl@sninger, og oplgsningen
trinatriumcitrat 4 % skal indgives via infusion i forfortynding. Forholdet mellem denne 4 % oplgsning og blodflowet under
standardforhold skal veere 1:34, hvilket svarer til en infusion pa 4 mmol citrat pr. liter behandlet blod.

Calciumoplgsning med en koncentration p& mellem 50 og 500 mmol/I skal indgives via systeminfusion eller via vengst
CRRT-blod og skal vaere indstillet lige fer 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 K2 injiceres med en hastighed
pé 2 I/time, svarer det til, at der infunderes 3,4 mmol Ca?* 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 dialyseoplesning kan fore
til acidose. Det er det, som adskiller denne oplgsning fra andre dialyseoplasninger, som anvendes til CRRT i kombination
med systemantikoagulation (f.eks. 35 mmol/I bicarbonat). Hvis Citralysate K2 injiceres med en hastighed pa 2 I/time med
et blodflow pa 100 mi/min., kan en rutinemaessig afbalanceret metabolisk tilstand opnéas. Det holder, hvis der anvendes et
tilstreekkeligt stort dialyseapparat, som ikke begreenser transporten af buffere.

6. Dosering af kontinuerlig haamodialyse

Hvis det ikke er klinisk kontraindiceret, opnas den ngdvendige effekt af haemodialysebehandlingen ved at indgive 1,5-2,5
I/t dialyseveeske hos voksne, afhaengigt af legemsvaegten (20-25 ml/kg/t). Der er til dato ingen erfaring med behandling
af born.

7. Tilslutning af pose til ekstrakorporalt kredslgb

Nar indholdet af de to kamre i posen er blandet, sluttes dialyseveesken til dialysekredslebet 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 K2 kobles fra dialysekredslebet, skal den kasseres.

For Citralysate K2 anvendes, skal den varmes op til teet p& patientens legemstemperatur, séledes at denne ikke reduceres
veesentligt.

8. Advarsler

Dialyseoplosning til citrat-CRRT i en tokammerpose.

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

» Oplgsningen er ikke til intravengs infusion.

- Ma 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 igangsaettes.

- Forkert tilslutning af citrat- og calciuminfusion skal frem for alt undgas. Korrekt tilslutning skal bekraftes 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.

—»  OPEN HERE -

{ @ BIOMEDICA |

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

9.2 Abning af den sekundeere pakning
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Citralysat K2

MeguumHckoe nagenuve knacca llb

1. Moka3aHus K NPUMEHEHUIO0 B IeYeHUn

Citralysate K2 — aT0 AnanuaHbIn pacTBop, NpefHasHayYeHHbIv 418 NpoLeayp HenpepbiBHON O4YUCTKY KPOBW (HenpepbIB-
HOI 3aMecTUTENbHOW noyeyHon Tepanuu, unm H3MT) ¢ pernoHapHoOW UMTpPaTHOW aHTuKoarynsumein, obecrne4ynsaemon
4%-M HaTpuem NMMOHHOKMNCIbIM Tpex3aMeLLeHHbIM 1 OOHOBPEMEHHbIM BBefeHneM Kanbums. Pacteop Citralysate K2
MOXHO MCNONb30BaTb TONBKO C YCTPONCTBaMW, NpeaHa3Ha4YeHHbIMU 4151 HENPEPbLIBHOMO reMoanannaa v OCHaLLeHHbIMN
MogynemM AN UMTPaTHOW aHTUKOoarynsauum n Hacocamm st BAMBaHUS LUTpaTa v Kanbuys, MOMUMO CTaHA@PTHbIX HAco-
COB A1 HarHeTaHUs KPoBU, NOAAaYV ANann3HoOro pacteopa v unsrpara.

2. Coctas

PacTtBop Citralysate K2 BbinyckaeTcs B AByxkamepHoM nakete n3 SA (Sealed Air) 06wmm o6vemom 5000 mn. AnannaHein
pacTBoOp AN151 HEMELAIEHHOrO NCMOJIb30BaHWS FOTOBUTCS NyTEM CMELLVBaHNS COOEPXXMMOro 0601x OTAENEeHWIN NakeTa He-
NoCpefCTBEHHO Nepef ncrnosib3oBaHneM. MeHbluas kamepa copep>xmT 250 mn pacteBopa KucnoTel ¢ 15 mmons/n Mg, 40
mmonb/n Kf, 72 mmone/n Cl-, H* B konuuecTtse 6onee 2 MMosib/N (COOTBETCTBYET YpOoBHIO pH okono 2,7) n 111 mmone/n rato-
Ko3bl. Bonbluas kamepa cogepxut 4750 mn pacteopa co 140 mmonb/n Nat, 118,84 mmonb/n CI~ 1 21,16 mmons/n HCO,™.

CocTaB guanusHoro pacTsopa aJisi HemegeHHOro KoHuUeHTpauus MOHOB U rMI0KO3bl B AUaNTM3HOM

MCNoJib30BaHUA: pacTBope ANsi HeMe[NeHHOro UCMNOoJIb30BaHUA:
Xnopwg HaTpusi 6,604 r/n Na* 133 mmonb/n
MpopokapboHaT HaTpus 1,680 r/n K* 2,00 mMmonb/n
Xnopvg kanus 0,1491 r/n Mg? 0,75 mmonb/n
MarHus xnopuga rekcarungpat 0,1525 r/n Cl- 116,50  mMmonb/n
MoHorngpat rnoKo3bl 1,100 r/n HCO®- 20 mmonb/n
Be3BopgHas rntokosa 1,0 /n
Apyrvne KOMNOHEHTbI: pH ~7,4
Bopa ons nHbekumin TeopeTtnyeckasi OCMONSPHOCTb >278 mMocMmonb/n

ConsiHasa kucnota 25%-Has

3. MpoTnBonokasaHus

He BBoguTe pacTteop Citralysate K2 BHyTprBEeHHO 11 He BiMBaWiTe ero B 3KCTPaAKOPnopasibHbI KOHTYP.

CBsi3aHHble C uMTpaTammn metabonmyeckre HapyLleHnsl, Hanpumep, Habnogaemble Y NaUMEHTOB C HapyLIeHNSAMN B pa-
60Te neyeHn, MoryT NPMBECTY K aumnpo3y, rmnoKaabLUyeMnm Nan NoBbILLEHHON NOTPE6HOCTY B 3amMeLLieHUn KanbLuyem. B
TakoMm crniyyae HeobxoanMo npekpaTtuTb untpaTtHyto H3MT n ncnonb3osaTe Apyron MeTOR, 3aMeCTUTENBHOM MOYEYHOMN
Tepanuu.

4. NMo6GoyHble pencTena
OdbekTmBHbIE Npoueaypbl H3MT MoryT BbI3biBaTh runodgocdaremuto. o aTon NpuynHe cnepyeT NPOBOANTL MOHUTO-
PUVHF ypoBHen hocaToB B CbIBOPOTKE A0 U BO BPEMS NIEYEHUS 1 KOMNEHCUPOBaTb Aeduumnt ocdartos.

5. YKa3zaHus no ucrnonb3oBaHuio

Mepepn ncnonbsosaHvem Citralysate K2 nonb3oBaTenb AoMKEH NPOMTN COOTBETCTBYIOLLYIO NoaroTosky. Lintpanmsar K2
cnepyeT NCMnonb30BaTh TONMbKO NOJ PYKOBOACTBOM Bpaya, MMEeHOLLEro OMnbIT NPOBEAEHNSI HENPEPLIBHON 3aMeCTUTENbHO
noyeyHon Tepanuu.. LUutpannsar K2 gomkeH ncnonb3oBaTbCs TOMLKO BPA4YOM UM NOf, HabmtogeHnem Bpada, cnocob-
HOro NMPOBOANTL HEMPEPbIBHYIO 3aMECTUTESbHYIO NMOYeYHyto Tepanuio. Bo Bpems ncnonb3osaHns pacteopa TpebyeTcs
Hanunune Apyrux AONOIHUTENbHbIX YCTPOWCTB U PacTBOPOB, a Tak>ke BBEAEHWE HaTPUs IMMOHHOKMCIIONO Tpex3ameLLieH-
Horo 4%-ro nyTeMm BAVMBaHWSA METOAOM npeautoumm. Npn HopMasnbHbIX YCNOBUSAX COOTHOLLEHNE 3Toro 4%-ro pactsopa
K MOTOKY KPOBM AO/MKHO cOCTaBNATh 1:34, 4TO COOTBETCTBYET BMBaHMIO 4 MMOSb uuTpara Ha 1 nutp obpabaTbiBaemon
KpOBW.

PacTBop kanbums B KoHUeHTpauun ot 50 o 500 MMonb/n AoMKeH BBOAUTLCA C MOMOLLbIO CUCTEMbI BAVBAHUSI NN Be-
Ho3Horo Habopa ans H3MT HenocpenCcTBEHHO Nepes NoAcoeanHEHNEM K MPOCBETaM BEHO3HOrO KareTepa. Konvyectso
Kanbuusi, BBOGUMOrO nyTem BMBaHWS, ONpeaensieTcs B 3aBNCUMOCTM OT KOHTPONMPYEMOWN CUCTEMHON KOHLEHTpauum
NOHM3MpPOBaHHOro Kanbums. CTaHgapTHas n3HadanbHas fosa coctaenset 1,7 Mmmonb Ca Ha 1 nuTp npumeHsiemoro av-
anunsHoro pacteopa. BeegeHuve pactsopa Citralysate K2 co ckopocTbto 2 n/4 cooTBeTcTBYeT BvBaHuio Ca2+ B Konmye-
ctBe 3,4 MMOJb B Yac.

MeTabonumyeckoe KUCNOTHO-LLENOYHOE COCTOSIHME NaLyieHTa MOXET KOHTPOIMPOBaTbLCS COOTHOLLEHVeM Bydepa, Bnvsa-
€MOro B 3aBMICMOCTU OT MOTOKOB KPOBW 1 LuTpaTta, 1 6ydepa, BbIBOAMMOro C MOTOKOM AnannadHoro pacteopa. Cnegyet
YUUTbIBATb YBEIMYEHHbIN MOTOK ANaNN3HOro pacTeBopa, KOTOPbIN MOXET NPMBECTMN K aunao3dy. IMEHHO aT1M OH oTnnya-
€TCs OT APYrVX ANANN3HbIX PacTBOPOB, ncnonb3yembix B H3MT B coyeTaHnn ¢ cUCTEMHONW aHTUKoarynsumen (Hanpumep,
35 mmonb/n bukapboHara). Beegerne pacteopa Citralysate K2 co ckopocTbto 2 51/4 npu ckopocTy noToka kposu 100 mn/
MWH MO3BONSET AOCTUYb CTabubHOro cHanaHCMpPoOBaHHOIO MeTaboNMYeCKOro COCTOSIHMS. OTO BEPHO U B Cllyyae u1c-
NoJsIb30BaHWs JOCTAaTO4HO 60SbLLIOMO Arann3aTopa, KOTOPbIN He orpaHnyvBaeT nepeHoc 6ydepos.

6. [lo3ampoBKa npu HenpepbiBHOM remoauannse

Mpw OTCYTCTBUM KIIMHUYECKUX NPOTMBONOKa3aHuii Tpebyemast apheKTUBHOCTb FEeMOANANM3HOIO NIeYeHNst JOCTUraeTcs
NOCPeACTBOM BBEAEHNS ANANIM3HOIO pacTBopa co CKopocTbio 1,5-2,5 /4y B3pocbIX B 3aBUCUMOCTM OT Macchl Tena
(20-25 mn/kry). MpakTnyeckne faHHble O TeYeHn AeTen Ha CeroqHSLHNA AeHb OTCYTCTBYIOT.

7. MopcoepnHeHne NakeTa K 3KCTpakoprnopanbHOMY KOHTYpY

Mocne cMelnBaHmsa coaep>XMMoro obenx Kamep NakeT ¢ AMann3HbiM PacTBOPOM MOACOEANHAETCS K KOHTYPY Ananvaa-
Ta B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLMSAMM K YCTPONCTBaM, NpeAHa3Ha4YeHHbIM 4151 HEeNpepbIBHOM 3aMeCTUTESIbHON MOYEeYHON
Tepanuu. Vi3berarTe 3arpsasHeHns AManm3Horo pacteopa v Kakux-nmmbo KOHTaKTMpYLWMX ¢ HUM getanen. MakeT ¢ pac-
TBopoM Citralysate K2, oTcoefuHeHHbIN OT KOHTYpa Anannaara, NoaaexuT yTuansauum.

Mepepn ncnonb3osaHnem pacteop Citralysate K2 Heobxoanmo nogorpetb NpYMepHO A0 TemnepaTypbl Tena nauueHTa,
4YTOObI N36EXaTh €€ 3HAYNTENIBHOrO CHXKEHUS.

8. MpepynpexaeHuns

LunannsHbii pacteop s umtpatHon H3MT B oByxKkamepHOM nakeTe.

» He ucnonb3ayiite o cmelwMBaHUs COAEPXXUMOro 06eunx kamep.

» PacTBOp He npegHa3Ha4eH A/t BHYyTPMBEHHOI O BIMBAHUA.

* Ucnonb3yiiTe TONbKO B TOM Cl/ly4ae, €CNY XXUAKOCTb Npo3payHasi, a ynakoBKa He NoBpeXaeHa.

+ lnanun3HbIil pacTBOP AO0KEH NUCMO/b30BaTbCA TONIbKO B COYETaHUU C BIMBaHMeM uuTpaTa (WMTpaTHOM aHTUKO-
arynaumen).

+ Anann3Hbii pacTBop 63 KanbLus: He06X0ANMO OTAENbHOE BNMBaHNE KalbLus.

* Mepepn Havyanom nevyeHNs BHUMAaTENIbHO NPOBEpPbTE NoAcoeANHEeHne cucTembl uutpaTHon H3MT.

 Mpexpe Bcero nséerante HeMPaBUIbLHOIO NOACOEANHEHUS JIMHWUIA AN BIMBaHUS LMTpaTta u Kanbuusa. Ana npo-
BE€PKMU NPaBUIbHOCTU COEAUHEHUS U3MEPLTE CHUXKEHME KOHLIEHTPaLUN UOHM3NPOBAHHOIO KasbLus nop, BO3-
AEeNCTBUEeM LUTpaTa B 9KCTPAKOPNopasbHOM KOHTYpe He no3xe Yyem yepes 20-30 MUH nocne Havana neyeHus.
Ecnu Takoe CHMKeHue He NPOUCXo[uT, NPOBEpPbTE COeANHEHMNE, MOCKONbKY U3MEHEHUS BO BIMBAaHUM LuTpaTa u
KanbLus MOryT NPUBECTU K Cepbe3HOMY AucbGanaHcy aneKTPonuToB.

* cnonb3yiiTe BbICOKONOTO4HbDIN ANanu3aTop ¢ MMHUManbHOWM niowaabio 1,4 M2 1 3aMeHsINTe ero Kak MUHUMYM
pa3 B 72 yaca.

+ CTepun13oBaHO Napom.

* He copepuTt 6akTepuanbHbiX 3HAOTOKCUHOB.

» TonbKo ANnsi 0AHOPA30BOro UCMOJIb30BaHUS.

9. Ucnonb3oBaHue

9.1 U3BneyeHne n3 KapTOHHOW KOPOGKM
[ByxkamepHbIi NakeT, coaep>Kallunin AuanunaHblii pacTBop, HeobXoOyMO M3BNeYb N3 KapTOHHOW KOPOOKMN Hemnocpen-

CTBEHHO rnepen ncnosib3oBaHnem.
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A. OTopBuTe NepoprpoBaHHyo
4YacTb B HanpaBJfieHNV CTPENOK C
06enx CTOpOH KapTOHHOW KOPOOKM.

B. Mponasute 60koBLIE
nephopupoBaHHble YacTu ¢ 0benx
CTOPOH KapTOHHOW KOPOBKU 1

B. MI3BnekunTe ynakoBaHHbI NakeT
N3 KapTOHHOW KOPOBKU (C ANNHHON
CTOPOHbI KAPTOHHOWN KOPOOKN).

Abn den sekundaere emballage ved at rive i snippen - se billedet. Brug ikke skar-
pe genstande, og pas pa ikke at beskadige den primzere pakning.

NAR POSEN TAGES UD AF DEN SEKUNDZRE 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 dialysevaesken skal anvendes.

For de to kamre blandes, kontrolleres sammenseaetning, produktionsbatchnummer og udlgbsdato. Kontrollér, at oplasnin-
gen er klar. Kontrollér, at posen og sikkerhedsproppen ikke er beskadiget. Oplasningen mé ikke anvendes, hvis pakningen

eller sikkerhedsproppen er beskadiget.

D) Abn det lille kammer. Tag fat i det lille
kammer med begge handflader (helst
med tommelfingrene opad) og tryg sa-
dan, at skillemembran brister.

Posetype SA

E) Tag fat i hjornet af det store kammer
og bej det opad. Pafer tilstreekkeligt
tryk til fuld bristning af skillemembra-
nen.

F) Bland grundigt posens indhold

Efter bladningen af begge kamres indhold kontrollér, at syningen er helt ben, oplgsning er klar og uden farve samt at der
ikke kommer 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 K2 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:

Forsigtig: Laes % Nonpyrogen vaeske STERILE Steriliseret med damp
brugsanvisningen (apyrogen)

@) Genbrugssymbol
omer (anden plast - SA)
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@ M3 ikke genanvendes | 0 mmol/l Ca? |

OTKPOITE KOPOBKY C OJIMHHOM
CTOPOHbI.

9.2 Otworzy¢ opakowanie wtdrne [ Wﬁ
OTKponTe BTOPUYHYKO YNakKoBKY, HagopBaB Hagpesbl - cM. PucyHok nop
TeKcToM. He nonb3ynTecb ocTpbiMU NpeaMeTaMmm 1 6yfbTe OCTOPOXHbI, YTOObI
He NoBpeanTb NEPBUYHYIO YNAaKOBKY.

NPU N3BNEYEHUU NAKETA U3 BTOPUYHOW YNAKOBKMW HE
CXXUMAUTE TPYBKU C KOHHEKTOPAMW.

9.3 MHCTPYKLUM NO CMEeLUMBAHUIO COAEePXUMOro o6enx kamep

Copepxumoe 06enx kamep HEO6XOAMMO CMeLlaTb HEMOCPEACTBEHHO NepPe, CMOb30BaHEM ANaNN3HOro pacTeopa.
Mepepn cMelwvBaHeM coaep>XXnMoro obenx Kamep NpoBepbTe COCTas, HOMEP NapTUX NPOV3BOACTBA U CPOK FOAHOCTU.
Y6ennTtech B TOM, YTO pacTBOp Npo3payHblii. Y6eautech B TOM, YTO NakeT U NpefoXpaHuTenb IMHUM ToKa pacTBopa He
noBpexnaeHbl. He ncnonb3ynte pacTBop B Criyyae NOBPEXAEHNS YNaKoBKU WU NPeaoXpaHuTens IMHUM Toka pacTeopa.

cymka Tuna SA

. MpunogHumnTe Manyto Kamepy. 3. BosbmuTech 3a yron 6onbLuon

BosbmuTech  3a Hee 06euMun pykamy  Kamepbl 1 3arHuTe ero BBEpX.

(nyywe Bcero 6onbWwMMK NanbLamm [asneHune Ha MeLlOK cofep>XXMoe

BBEPX) U HaJaBWTe Ha Hee Tak, YTo6bl  [OKHO ObITb TAKUM, HTOObI

npopsanacb neperopogka. MOSTHOCTBLIO NpopBanach
neperopogkKa.

®. /I3BneknTe ynakoBaHHbI NakeT
N3 KapTOHHOI KOPOB6KY (C AMHHON
CTOPOHbI KAPTOHHOW KOPOOKN).

Mocne cMeWwmnBaHnsi COREP>XKUMOrO 06enx Kamep y6eanTeECh B TOM, YTO LIOB MONHOCTBIO OTKPbIT, PACTBOP NPO3paYHbIi
1 6eCLBETHBIV 1 NAKeT He NPOTeKaeT.

9.4 OTKpbITUE NPefoXpaHUTens 9.5 Pa3nambiBaHue 3arnyLwikuv B npegoxpaHurtene
Mocne nopcoenuHeHns TPy6oOK YyCTPOMCTBA 3arnyluka B

npegoxpaHuTesie nosioMaeTcs.

Mpumep obpalleHns ¢ AByXKaMepHbIMU NakeTammy MOXHO HamTy No agpecy www.bio-medica.eu/roztoky_navody/

PacTtBop Citralysat K2 Heo6xogumo ncnosb3oBaTth B Te4eHUe 48 4acoB Nnocrie CMeLBaHNA.
Hewncnonb3oBaHHble OCTaTKM NPOAyKTa nogsexar yTuamsaumn.

10. Cpok rogHOCTU 1 cNOoCco6 XpaHeHns
CPOK MOAOHOCTW: 24 mecsiva . Cpok rogHOCTU: CM. MHpOpMaLMIO Ha STUKETKE. XpaHUTb Npy Temnepatype oT
+4°Cpo+30°C.

11. UHcdopmaumsa 06 yTunusauum ynakoBku: PekoMeHayem yTUnn3npoBaTh YNakoBKy Kak NoTeHuuansHO onacHble
oTXO[bl.

CuMBOIbl, yKa3aHHbI€ Ha KOHTENHepe:

MpepocTtepexeHne! H
enuporeHHas XXuaKocTb STERILE CTepunusoBaHo
A Mpoutute MHCTPYKUMK No % (anuporeHHo) - napom
MCMOoNb30BaHUIO
&

C..\ MepepaboTka cumBon
omr  (mpyrue nnactmaccebl —
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@ He ncnonb3yiite NOBTOPHO SA) | 0 mmonb/n Ca 2+ |




