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Anticoagulant Citrate Dextrose Solution Ph Eur (ACD) Solution A

Instructions for Use

Antikoagula¢ni roztok citrat - dextroza, Ph. Eur. (ACD) Roztok A

Navod k pouziti

Antikoagulerende citratdekstroseoplesning, Den Europaeiske Farmakopé (Ph. Eur.) (ACD),
oplesning A

Brugsanvisning

ACD-A-Stabilisatorlosung (Ph. Eur.)

Gebrauchsanweisung

Avumnkrikd dtivpa kitpkng de&rpolng Ph Eur (ACD), Suidvpo A

Odnyieg xpnong

Solucion de anticoagulante citrato dextrosa (ACD), Farmacopea Europea (Ph Eur),
Soluciéon A

Instrucciones de uso

Sitraatti-dekstroosiantikoagulanttiliuos, Ph Eur (ACD) -liuos A

Kéyttoohjeet

Solution anticoagulante ACD (acide citrique, citrate de sodium, dextrose), Ph Eur
Solution A

Mode d'emploi

Soluzione anticoagulante A di acido citrico, citrato di sodio e destrosio Ph Eur (ACD)
Istruzioni per 1'uso

Anticoagulans citraatdextroseoplossing, Ph. Eur. (ACD) Oplossing A
Gebruiksaanwijzing

Antikoagulans citrat dextrose-losning, Ph Eur (ACD) lesning A

Bruksanvisning

Roztwér przeciwkoagulacyjny A cytrynianu dekstrozy

Instrukcja uzycia

Solucdo anticoagulante de Citrato de Dextrose Ph Eur (ACD) - Solucéo A
Instrugdes de Utilizagao

Antikoagulerande citrat-dextros-16sning, Ph. Eur. (ACD) Losning A
Bruksanvisning

Antikoagiilan Sitrat Dekstroz Soliisyonu (ACD) Ph Eur Soliisyonu A

Kullanim Yo6nergeleri



Description

The solution is presented as a single-use container with a 500 mL or 750 mL volume in a clear
polyolefin bag covered by a laminated polypropylene overwrap.

Each 100 mL contains:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2.45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur - 2.2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0.8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Storage Recommendations

Store up to 25 °C. Avoid excessive heat and protect from freezing.

The expiration date of the solution is printed on the bag and the product should not be used after this
date.

Indications

The Anticoagulant Citrate Dextrose Solution A is intended for use ONLY with automated apheresis
devices for the collection of human blood components.

Please see the apheresis device operator’s manual for a complete listing of warnings, cautions and
undesirable effects.

Warnings

1. Patients or donors with impaired or abnormal citrate and/or calcium metabolism (e.g. liver
and renal diseases) can present an increased risk of citrate sensitivity. The attending physician
should assess the appropriateness of such patients or donors for apheresis and prescribe how
they should be monitored during the apheresis procedure.

2. Do Not Reuse/Not for Reuse: Terumo BCT, Inc. products bearing the "Do Not Reuse"
symbol are intended for single use only and are not intended to be reused or re-sterilized in
any manner. Terumo BCT cannot ensure the functionality or sterility of the product if it is
reused or re-sterilized.

Reuse of a single-use product could result in:

. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:

- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored

- Filters that have reduced filtration capabilities

. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections
. Cross-contamination

Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.
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Caution

1. This product is sterilized with steam.

2. When you break frangible connectors, bend them in both directions to ensure that you break
them completely. Failure to do so may result in restricted flow.

Procedures for Use

See the apheresis device operator’s manual for additional information.

. Not for direct intravenous infusion.
. Do not use unless the solution is clear and the container is intact.
. Discard unused portion.

Symbols and Certifications

Symbol Definition
Indicates the temperature limitations for product storage when accompanied
by temperature(s).
STERILE Indicates that the product is sterilized using steam or dry heat.
@ Indicates that the product should not be reused.
C E Indicates the product was manufactured in accordance with Annex Il of the
2797 European Council Directive 93/42/EEC, as amended.
LOT Indicates the lot of the product when accompanied by a number.
g Indicates the expiration date of the product when accompanied by a specific
date.

Return of Used Product

If for any reason this product must be returned to Terumo BCT, Inc., a returned goods authorization
(an RGA number) is required from Terumo BCT prior to shipping.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling,
and an RGA number, may be obtained from the Terumo BCT Quality Assurance Department.

IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE HEALTH CARE INSTITUTION TO
ADEQUATELY PREPARE AND IDENTIFY THE PRODUCT FOR RETURN
SHIPMENT.

Please contact your local representative for information regarding returned goods and
product complaints.



Popis

Roztok je dodavan v jednorazovém baleni o obsahu 500 ml nebo 750 ml v prisvitném
polyolefinovém vaku zakrytém laminovanym piebalem z polypropylenu.

Kazdych 100 ml obsahuje:

. Glucosum monohydricum Ph. Eur. — 2,45 g

. Natrii citras dihydricum Ph. Eur. —2,2 g

. Acidum citricum monohydricum Ph. Eur. - 0,8 g

. Aqua ad iniectabilia Ph. Eur.

Doporuceni pro skladovani

Skladujte pii teplotdch maximalné do 25 °C. Nevystavujte vysokym teplotdm a mrazu.

Datum exspirace roztoku je vytisténo na vaku a po uplynuti tohoto data se vyrobek nesmi pouzivat.

Indikace

Antikoagulacni roztok citrat - dextrdza, roztok A je ur¢eny POUZE pro pouziti s automatickymi
pfistroji pro aferézu pro odbér slozek lidské krve.

Uplny seznam varovani, upozornéni a nezadoucich u€inkl naleznete v uzivatelské ptirucce
pfistroje pro aferézu.

Varovani

1. Pacienti nebo darci s naruSenym nebo abnormalnim metabolismem citratu nebo vapniku
(napfiklad s onemocnénim jater nebo ledvin) mohou vykazovat zvysené riziko citlivosti na
citrat. Z tohoto dtivodu musi dohlizejici 1¢kar posoudit vhodnost takového pacienta nebo
darce pro aferézu a predepsat zpisob monitorovani v prib&éhu procedury.

2. NepouZivejte opakované / Neni urcéeno k opakovanému pouziti: Sety spole¢nosti

Xee o

Terumo BCT, Inc. ozna¢ené symbolem ,,Nepouzivejte opakované jsou uréeny pouze
k jednorazovému pouziti a nelze je pouzivat opakované ani resterilizovat. Pfi opakovaném
pouziti nebo resterilizaci vyrobku nemtze spole¢nost Terumo BCT zarudit jeho funkénost
ani sterilitu.
Mozné nasledky opakovaného pouziti jednorazového vyrobku:
. Problémy s funkénosti z diivodu naruseni celistvosti vyrobku, kromé jiného:

- Uniky tekutin

- Nalomené nebo deformované ¢asti

- Zkiehnuti nebo zména barvy plasti

- SniZena filtra¢ni kapacita filtra

. Virové infekce jako napf. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV)
. Bakterialni infekce
. Kiizova kontaminace

Kterékoli z téchto rizik by mohlo zpilsobit vazné zranéni nebo smrt. Tato rizika plati pro
uzivatele vyrobku, darce, pacienty a piijemce koncovych produkti.
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Upozornéni

1. Tento vyrobek je sterilizovan parou.

2. Pfilamani prolamovacich uzavéra je ohybejte obéma sméry a dbejte, aby se zcela zlomily.
Opomenuti tohoto kroku mtize zptisobit omezeni prutoku kapaliny.

Postupy pouziti

Dalsi informace naleznete v uzivatelské piirucce piistroje pro aferézu.

. Neni ur¢eno k ptimé intraven6zni infuzi.

. Nepouzivejte, pokud roztok neni ¢iry a nddoba neni neporusena.

. Nepouzitou ¢ast zlikvidujte.

Symboly a certifikace

Symbol Definice
Oznatuje teplotni limity pfi skladovani vyrobku, pokud jej doprovazi teplotni
udaj(e).
STERILE ﬂ Oznacuje, ze vyrobek je sterilizovan parou nebo suchym teplem.

Oznatuje, ze vyrobek nesmi byt opakované pouzivan.

( E Oznacuje, Ze vyrobek byl vyroben v souladu s pfilohou Il smérnice Rady 93/
2797

42/EHS v platném znéni.
L OT Oznacuije Cislo Sarze vyrobku, pokud jej doprovazi ¢islo.
g Oznacuje datum exspirace vyrobku, pokud jej doprovazi konkrétni datum.

Vraceni pouzitého vyrobku

Pokud bude nutné z jakéhokoliv divodu vyrobek vratit spole¢nosti Terumo BCT, Inc., pted
odeslanim musite od spole¢nosti Terumo BCT ziskat autorizaci pro vraceni zbozi (¢islo RGA).

Pokyny tykajici se ¢isténi a materialt véetné vhodnych piepravnich nadob, spravného oznaceni
a ¢isla RGA si vyzadejte v oddéleni kontroly kvality spole¢nosti Terumo BCT.

ZA SPRAVNOU PRIPRAVU A IDENTIFIKACI VRACENEHO VYROBKU ODPOVIDA
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI.

Informace o vraceni zboZi a reklamaci vyrobku si vyZadejte od svého obchodniho zastupce.



Beskrivelse

Oplesningen er i en engangsbeholder med 500 ml eller 750 ml i en gennemsigtig pose af polyolefin
dekket af et lamineret omslag af polypropylen.

100 ml indeholder:

. Glucosum Monohydricum Ph. Eur. - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph. Eur. - 2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph. Eur. - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph. Eur.

Anbefalinger for opbevaring

Opbevares ved temperaturer op til 25 °C. Undgé kraftig varme, og beskyt mod frost.

Udlgbsdatoen for oplesningen er trykt pa posen, og produktet ma ikke anvendes efter denne dato.

Indikationer

Den antikoagulerende citratdekstroseoplesning er KUN beregnet til anvendelse med automatiske
afereseinstrumenter til indsamling af blodkomponenter fra mennesker.

Se betjeningsvejledningen til afereseinstrumentet for at f4 en komplet liste over advarsler,
forholdsregler og uhensigtsmassige virkninger.

Advarsler

1. Patienter eller donorer med forringet eller unormal citrat- og/eller kalkbalance (f.eks. lever-
og nyresygdomme) kan udgere en eget risiko for citratfelsomhed. Den behandlende lege ber
vurdere, om det er hensigtsmaessigt at foretage aferese pa sddanne patienter eller donorer og
foreskrive, hvordan de skal overvages under afereseproceduren.

2. Maikke genbruges/Ikke til genbrug: Produkter fra Terumo BCT, Inc., som er merket med
symbolet "Ma ikke genbruges", er kun beregnet til engangsbrug, og er ikke beregnet til at
blive genbrugt eller resteriliseret pd nogen méade. Terumo BCT kan ikke garantere produktets
funktion eller sterilitet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

Genbrug af et engangsprodukt kan fore til:

. Produktproblemer pga. tab af produktintegritet, herunder, men ikke begraenset til
folgende:

- Vaskelakager
- Dele, der er skave eller deforme
- Plasticdele, der er blevet skrabelige eller misfarvede

- Filtre med reduceret filtreringsevne

. Virusinfektioner, som f.eks. hepatitis eller HIV
. Bakterieinfektioner
. Krydskontaminering

Enhver af disse risici kan resultere i alvorlige kvastelser eller ded. Disse risici er faelles for
alle produktbrugere, donorer, patienter samt modtagere af maskinens slutprodukter.
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Forholdsregler

1. Dette produkt er dampsteriliseret.

2. Nar du bryder knakstifterne, skal du bgje dem i begge retninger for at sikre, at de bliver
fuldstaendigt brudte. Hvis dette ikke gores, kan det resultere i begraenset flow.

Procedurer for brug

Se betjeningsvejledningen til afereseinstrumentet for at fa yderligere oplysninger.

. Ikke til direkte intravenes infusion.
. Ma4 ikke anvendes, medmindre oplesningen er gennemsigtig og beholderen er intakt.
. Kassér ubrugte portioner.

Symboler og certificeringer

Symbol Definition
Angiver temperaturbegraensningerne for produktopbevaring, nar der er
angivet temperatur(er).
STERILE ﬂ Angiver, at produktet er steriliseret med damp eller tar varme.

Angiver, at produktet ikke ma genbruges.

Angiver, at produktet er blevet fremstillet i overensstemmelse med det
( E 2797 endrede bilag Il i det Europeeiske Réds direktiv 93/42/EEC.

L OT Angiver produktets lotnummer, nar det ledsages af et nummer.

g Angiver produktets udlgbsdato, hvis det ledsages af en specifik dato.

Returnering af brugt produkt

Hvis produktet af en eller anden arsag skal returneres til Terumo BCT, Inc., er en
tilbagesendelsesautorisation (et RGA-nummer) fra Terumo BCT nedvendig inden afsendelse.

Retningslinjer for rengering og materialer, herunder hensigtsmassige forsendelsesbeholdere,
korrekt etikettering, og et RGA-nummer, kan rekvireres fra Terumo BCT Quality Assurance
Department.

DET ER SUNDHEDSINSITUTIONENS ANSVAR AT FORBEREDE OG IDENTIFICERE
PRODUKTET KORREKT TIL RETURFORSENDELSE.



Kontakt den lokale repraesentant for oplysninger om returnerede varer og klager over
produkter.



Beschreibung

Die Losung wird in transparenten 500 oder 750 ml Einweg-Polyolefinbeuteln mit einer
beschichteten Polypropylen-Umverpackung bereitgestellt.

100 ml enthalten:

Glucosum Monohydricum Ph. Eur. — 2,45 g
Natrii Citras Dihydricus Ph. Eur. — 2,2 g

Acidum Citricum Monohydricum Ph. Eur. - 0,8 g
Aqua ad Iniectabilia Ph. Eur.

Lagerungsempfehlungen

Nicht iiber 25 °C lagern. Vor iiberméBiger Hitze und Frost schiitzen.

Das Verfalldatum der Losung ist auf dem Beutel aufgedruckt. Das Produkt darfnach diesem Datum
nicht mehr verwendet werden.

Anwendungsgebiete

Die ACD-A-Stabilisatorlosung ist AUSSCHLIESSLICH fiir die Verwendung mit automatisierten
Apheresegeriten zur Sammlung menschlicher Blutkomponenten vorgesehen.

Eine vollstindige Auflistung aller Warn- und Vorsichtshinweise sowie unerwiinschten
Nebenwirkungen ist der Bedienungsanleitung des Apheresegerits zu entnehmen.

Warnhinweise

1.

Bei Patienten oder Spendern mit eingeschranktem oder abnormem Citrat- und/oder
Calciumstoffwechsel (z. B. bei bestimmten Leber- oder Nierenerkrankungen) besteht ein
erhohtes Risiko fiir Citrat-Uberempfindlichkeit. Der behandelnde Arzt sollte die Eignung
dieser Patienten oder Spender fiir die Apherese priifen und festlegen, wie diese wihrend des
Apheresevorgangs zu beobachten sind.

Nicht wiederverwenden/Nicht zur Wiederverwendung: Von Terumo BCT, Inc.
hergestellte Produkte, die das Einwegproduktsymbol tragen, sind nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und diirfen in keiner Weise erneut sterilisiert oder erneut verwendet
werden. Terumo BCT kann die Funktionalitit oder Sterilitdt eines erneut sterilisierten bzw.
erneut verwendeten Produkts nicht garantieren.

Die Wiederverwendung eines Einmalprodukts konnte folgende Konsequenzen haben:

. Verminderte Produktleistung aufgrund der beeintrdchtigten Produktintegritt,
wie z. B.:

- Fliissigkeitsleck

- Verbogene oder deformierte Teile

- Briichiger oder verfarbter Kunstoff

- Filter mit reduzierter Filtrierkapazitit
. Virusinfektionen wie Hepatitis oder Aids (HIV)
. Bakterielle Infektionen

. Kreuzkontamination



Jedes dieser Risiken konnte zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fiihren.
Benutzer, Spender, Patienten sowie Empfanger der Endprodukte dieses Gerits sind diesen
Risiken ausgesetzt.

Vorsichtshinweise

1. Dieses Produkt wurde mit Dampf sterilisiert.

2. Brechverschliisse miissen ganz hin und her gebogen werden, um sicherzustellen, dass sie
vollstdndig durchbrechen. Ist dies nicht der Fall, kann der Blutfluss eingeschrénkt sein.

Arbeitsanweisungen

Zusétzliche Informationen sind in der Bedienungsanleitung des Apheresegerits zu finden.

. Nicht zur direkten intravendsen Infusion.
. Nur verwenden, wenn die Losung klar und der Behélter unbeschédigt ist.
. Nicht gebrauchte Losung entsorgen.

Symbole und Zertifizierungen

Symbol Definition

Gibt den fir die Produktlagerung geeigneten Temperaturbereich an, wenn
Temperaturen aufgefiihrt sind.

STERILE ﬂ Gibt an, dass das Produkt mit Dampf oder Trockenhitze sterilisiert wurde.

Gibt an, dass das Produkt nicht wieder verwendet werden darf.

Gibt an, dass das Produkt gemaR Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG des
C € 2797 europaischen Rates hergestellt wurde.

LOT Gibt die Chargennummer des Produkts an, wenn eine Nummer aufgefiihrt ist.
Gibt das Verfallsdatum des Produkts an, wenn ein spezifisches Datum
aufgefiihrt ist.

Riicksenden eines gebrauchten Produkts

Sollte dieses Produkt aus irgendeinem Grund an Terumo BCT, Inc. zuriickgesendet werden
miissen, ist vor dem Versand von Terumo BCT eine Produktriicksendegenehmigung (RGA-
Nummer) einzuholen.

Hinweise zur Reinigung und zum Material, einschlieSlich angemessener Versandverpackung,
ordnungsgeméBer Adressierung, Etikettierung und einer RGA-Nummer, kénnen vom
Terumo BCT Quality Assurance Department angefordert werden.
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BEI RUCKSENDUNG IST DIE MEDIZINISCHE EINRICHTUNG FUR DIE
SACHGERECHTE VORBEREITUNG UND KENNZEICHNUNG DES PRODUKTS
VERANTWORTLICH.

Fiir Informationen zu zuriickgesendeten Produkten und Produktreklamationen setzen Sie
sich bitte mit Ihrer Regionalvertretung in Verbindung.



Mepiypagn

To Sduddvpa dwtiBeton oe doyeio piog yprong dykov 500 ml 1 750 ml, péoa oe ddpavo ackd
TOMVOAEPTIVING KOADUUEVO UE TAAGTIKOTOUUEVO TEPITUALYLLO. TOAVTPOTVAEVIOV.

Kda0e 100 ml mepiéyovv:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur-2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

LuoTdoelg atrobKeuong

AmobBnkevete oe Ogppoxpacia £mg 25 °C. Anopevyete v vaepPoikn (Eotn Kot TPOQLAGCGETE
oo TO YOy0G.

H npepopunvio Anéng tov dtoldpotog eivat Tomopévn Tave 6Tov aokd Kot To Tpoidv dev Tpénet va
YPNOLLOTOLEITOL LETE OO CLTIV TNV NUEPOUNVILL.

Evoeigeig

To avtunkrikd Stihvpa kirpkng deEtpolng A mpoopiletar yia xpon MONO pe
OUTOLLOTOTTOMUEVEG GUGKEVES APAIPESTG Y10, TN GLAAOYN TOPAYDY®V avOpOTIVOL ipaTOGC.

o évav TAN PN KATAAOYO TOV TPOEWBOTOGEMV, TMV GUGTAGEDY TPOCOYNG KOL TV AVETLHOUNTOV
EVEPYELDV, OVATPEETE GTO EYYELPIOIO XEIPLOTN TNG CVOKEVNG APAIPEST|G.

MposgidoTroifoeig

1. Ot ooBeveig M o1 301G e S0TAPAYUEVO 1) [LT] PLCLOAOYIKO UETAPOAMGHO KITPIK®V 1)/Ko
acBeotiov (m.y. pe nrotomddein 1 veppordbela) pmopel va £xovv avénuévo kivéuvo
ekdNAmong evarotnoiog ota Krrpkd. O Bepdnmv wtpdg Oo mpémet va a&loloyei Katd 1660 ot
&v MOYm acOeveig 1 001G etval KATAAANAOL Y10t APAIPEST] Ko VO VTOJEIKVOEL TOV TPOTO
TOPAKOAOVONGNG OVTOV TV 060EVOV KOTA TN S1UPKELD TOV TPOTOKOAAOL APAIPECTS.

2. Mny eravaypnorpororeite: Ta npoidvra g Terumo BCT Inc. mov épovv to cdpPolo pn
gmavaypnoLonoinong tpoopifovat yo pia povo xpror Kot dev TpEmeL va
EMOVOLYPTCLLOTOLOVVTAL 1] VO ETOVATOGTELPDOVOVTOL LLE OTOLOVONTOTE TPOTO. X TEPINTTOON
gmavaypnolporoinong N enavarnocteipwong, n Terumo BCT dgv punopei va eyyundei
AELTOVPYIKN OKEPULOTNTA 1] TN GTEPOTNTA TOV TPOIOVTOG.



H eravaypnoyonoinon evog mpoidvtog piog ypnons Uropet va 0dnynoel 6e:

. TpopMpata anddoong Tov Tpoidvtog Adym dtakdBevong Tng akepatdTNTAS TOL
TPOIOVTOG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV EVOEIKTIKG TV EENG:
- Awppoéc vypmv
- YtpéPfroon N mapopdpeeon eaptmudtmv
- EbvBpavota kot anoxpopaticéve mlacticd
- Diktpa pe petwpévn wavotnta dtnonong

. loyeveig Aoders, Onmg nratitido 1 16 ™G AVOPAOTIVIG 0VOGOAOYIKNG OVETAPKELNS
(HIV)

. Boktnplakéc Aotpuméelg
. Awctavpovpuevn poéAvven

Ono1060MTOTE amd AVTOVG TOVG KIvOUVOLS Bo pmopovice va TpokaAésel coPapd
TPOVUATIGHO 1 OdvaTo. AvToi ot KivEVVoL apopovY TOVG XPNOTES TOV TPOTOVTOG, TOVG SOTES,
ToVg 000eVELS Kot TOVG ANTTES TOV TEAKDV TOPAYMDYMV TOV HYOVALLOTOG.

SUOTAOEIS TTPOCOXNS

1. Avtd 10 TPOidV OTOGTEPMOVETAL UE OTUO.

2. Kotd to omdoipo tov 00pavcstmv cuvOESU®V, AVYIGTE TOVG Kot TPOG TIG dVO KOTELOVVGELS
yio. vo. Befoiwbeite 011 Ba omdoovy teleimg. Xe avtibetn nepintwon propel vo vdpéet
TEPLOPIOUOS TNG PONG.

Aladikaoieg xpRong

T meprocdtepeg mAnpoopies, avatpélte oTo eyyelpidlo YEPIOTH TG CLCKELNG APAIPEONC.

. Aev poopiletar yio amevBeiog evoopAéPia Eyyvon.

. Noa ypnowonoteitor povo edv to d1dAvpo givar dtavyéc Ko to doyeio abikro.

. Amoppiyte T0 dStdAvpa oL dev ypnoyomomonke.

ZopRoAa Kal TICTOTTOINOEIG

ZUppoAo Opiopoég
‘Otav guvodeUetal ammd Beppokpaaies, uodeikviel Ta dpia Beppokpaaiag yia
NV amobikeuan Tou TIPOIGVTOG.
STERILE ﬂ proé;mvﬂa OTI T0 TTPOIGV EXEI ATTOOTEIPWBEI WE XPrON aTuoU A ENpRg
EpuOTNTaC.

YmodeikvUel 611 0 TTpoidv 8ev Bal TIPETTEN VAl ETTAVAXPNTIOTIOIETA.




LUupoAo Opiopoég

Tou Mapaptiuarog Il Tng 0dnyiag Tou Eupwaikot ZupBouhiou 93/42/EOK

c € YTodeikvUel 6TI TO TTPOIOV £XEI KATAOKEUAOTEF GUPPWVA LE TNV TPOTTOTIOINGT
2797 , G 0ony
TIEPT 1TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV.

L OT YmodnAwvel Tov apiBud Taptidag Tou Tpoidvtog GTav ouvodEUETal aTTO
apiouo.
Ymodeikviel TV nuepopnvia Agng Tou TpoidvTog, étav guvodeleral amod
OUYKEKPIUEVN NUEPOUNVia.

EmioTpo@ XpnoipoTToInpuéVOU TTPoidvTog

Av avtd 10 Tpoidy npénet va emotpagel oty Terumo BCT, Inc. yio omotovonmote Adyo, amatteiton
N Ayn e€ovoloddtnong emtoTpoeng mpoiovtog (aptdpndc RGA - Returned Goods Authorization)
a6 v Terumo BCT mpv amd TV omocToAn.

Mmopeite va AaPete 0dnyieg yia Tov kabopiopd Kot to VAKE, CLUTEPILAUPAVOUEVOY TV
KOTAAAMNA®V GUGKEVAGIDV OTOGTOANG, TNG KOTUAANANG EMGHLOVENG Kot TOL K@dkoh RGA, ord
10 Tpunpa dtecedriong motdttag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH NPOETOIMAZXIA KAI H TAYTOIIOIHXH TOY
EIMIZTPE®OMENOQY ITPOIONTOX ATIOTEAEI EYOYNH TOY NOXHAEYTIKOY
IAPYMATOZX.

EmKowvovi|6TE PE TOV TOTIKG AVTITPOGOTO Y10 TANPOPOPIES GYETIKA NE TU EMGTPEPONEVQ
€M Ko Y10 TNV VTOPOM] TAPUTOVAOV GYETIKA UE T TPOIOVTAL.



Descripcion

La solucion se presenta en recipientes para un solo uso que contienen 500 6 750 ml de volumen en
bolsas transparentes de poliolefina, recubiertas por una envoltura de polipropileno laminado.

Cada 100 ml contiene:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur-2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Recomendaciones de almacenamiento

Almacene la solucion a temperaturas de hasta 25 °C. Evite el calor excesivo y la congelacion.

La fecha de caducidad de la solucion estd impresa en la bolsa y no se debe utilizar el producto pasada
esta fecha.

Indicaciones

La solucion de anticoagulante citrato dextrosa A estd indicada para su uso SOLAMENTE en
dispositivos de aféresis automatica para la recoleccion de componentes sanguineos humanos.

Consulte el manual del usuario del dispositivo de aféresis si desea ver una lista completa de
advertencias, precauciones y efectos no deseados.

Advertencias

1. Lospacientes o donantes cuyo metabolismo del citrato y/o del calcio sea deficiente 0 anomalo
(por ejemplo, enfermedades renales y hepaticas) pueden presentar un mayor riesgo de
sensibilidad al citrato. El médico responsable debe evaluar si estos pacientes o donantes son
aptos para aféresis y prescribir la forma en que se deben supervisar durante el procedimiento
de aféresis.

2. Noreutilizar/No apto para su reutilizacion: los productos de Terumo BCT Inc. que llevan
el simbolo "No reutilizar" se han disefiado para un solo uso y no estan indicados para
reutilizarse ni para volver a esterilizarse de ninguna manera. Terumo BCT no puede
garantizar la funcionalidad ni la esterilidad del producto si éste se reutiliza o se vuelve a
esterilizar.

La reutilizacion de un producto de un solo uso podria ocasionar:

. Problemas de rendimiento del producto debido a una pérdida de integridad del
producto, incluyendo, pero sin limitarse a:

- Fugas de fluido
- Piezas torcidas o deformadas
- Materiales de plastico quebradizos y descoloridos

- Filtros con capacidades de filtracion reducidas

. Infecciones virales como hepatitis o virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
. Infecciones bacterianas
. Contaminacion cruzada



Cualquiera de estos riesgos podria ocasionar lesiones graves o la muerte. Los usuarios de los
productos, los donantes, los pacientes y los destinatarios de los productos finales del
dispositivo comparten estos riesgos.

Precauciones

1. Este producto esta esterilizado con vapor.

2. Cuando rompa los conectores rompibles, doblelos en ambas direcciones para asegurarse de
que los rompe completamente. En caso de no hacerlo, puede provocar un flujo restringido.

Procedimientos de uso

Consulte el manual del usuario del dispositivo de aféresis si desea informacion adicional.

. No es apta para infusion intravenosa directa.
. Utilice la solucion solamente si es transparente y el recipiente esta intacto.
. Deseche la solucion no utilizada.

Simbolos y certificaciones

Simbolo Definicion
Indica las limitaciones de temperatura para el almacenamiento del producto
cuando se acompafia de temperaturas.

STERILE ﬂ Indica que el producto se ha esterilizado con vapor o calor seco.

Indica que el producto no se debe volver a utilizar.

Indica que el producto se ha fabricado de acuerdo con el Anexo Il de la
C € 2797 directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo, en su forma enmendada.

LOT Indica el nimero de lote del producto cuando se acompafia de un nimero.
Indica la fecha de caducidad del producto cuando se acompafia de una fecha
determinada.

Devolucion de productos usados

Si por alguna razén es necesario devolver este producto a Terumo BCT, Inc., se requiere una
autorizacion de devolucion de mercancias (un nimero de RGA) de Terumo BCT antes del envio.

Las instrucciones de limpieza y los materiales, incluidos las cajas de envio adecuadas, el etiquetado
correcto y el numero de RGA, pueden obtenerse del Departamento de control de calidad de
Terumo BCT.



LA RESPONSABILIDAD DE PREPARAR E IDENTIFICAR ADECUADAMENTE EL
PRODUCTO PARA SU DEVOLUCION RECAE EXCLUSIVAMENTE EN LA
INSTITUCION SANITARIA.

Péngase en contacto con su representante local para obtener informacion sobre la devolucion
de productos y la presentacion de quejas.



Kuvaus

Liuos on kertakéyttdisessd kirkkaassa 500 ml:n tai 750 ml:n polyolefiinipussissa, jonka paélld on
laminoitu polypropeenipaéllyspussi.

Sisdlto 100 ml:aa kohti:

Glucosum Monohydricum Ph Eur — 2,45 g
Natrii Citras Dihydricum Ph Eur—2,2 g
Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur—0,8 g
Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Sailytyssuositukset

Sdilytysldmpotila enintddn 25 °C. Suojattava korkeilta l1ampétiloilta ja jadtymiselta.

Liuoksen viimeinen kdyttopadivdmadra on painettu pussiin, eiké tuotetta saa kayttda timan
pédivamadiran jalkeen.

Kayttoaiheet

Sitraatti-dekstroosiantikoagulanttiliuos A on tarkoitettu kaytettdvaksi VAIN automatisoitujen
afereesilaitteiden kanssa ihmisen verikomponenttien kerdyksen yhteydessa.

Kaikki varoitukset, muistutukset ja haittavaikutukset on lueteltu afereesilaitteen kayttGoppaassa.

Varoitukset

1.

Potilaat tai luovuttajat, joilla on heikentynyt tai poikkeava sitraatti- ja/tai
kalsiumaineenvaihdunta (esim. maksa- tai munuaissairauksia), saattavat olla yliherkkid
sitraatille. Hoitavan ladkédrin on arvioitava niiden potilaiden tai luovuttajien soveltuvuus
afereesiin ja méarattava, kuinka heitd on valvottava afereesitoimenpiteen aikana.

Eisaa kiiyttii uudelleen / Ei tarkoitettu uudelleenkiytettiviksi: Terumo BCT, Inc.:n ”Ei
saa kdyttdd uudelleen” -symbolilla merkityt tuotteet on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi eiké
niitd ole tarkoitettu uudelleenkaytettéviksi eikd uudelleensteriloitaviksi. Terumo BCT ei
takaa uudelleenkdytetyn tai uudelleensteriloidun tuotteen toimivuutta tai steriiliytté.

Kertakéyttotuotteen uudelleen kéyttdminen saattaa johtaa seuraaviin:
. tuotteen eheyden menetyksestd aiheutuvat tuotteen toimintahiiriét, kuten:
- nestevuodot

- osien vddntyminen tai muodon menetys

- muovin haurastuminen tai vérjdytyminen

- suodattimien suodatustason heikentyminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot
. ristikontaminaatio.

Minki tahansa ndiden ongelmien seurauksena voi olla vakava henkilévahinko tai kuolema.
Néma riskit kohdistuvat kéyttijiin, luovuttajiin, potilaisiin sek laitteella saadun
lopputuotteen vastaanottajiin.

18



Muistutukset

1.  Té&ma tuote on steriloitu hoyryll4.

2. Kunmurrat murtoliittimet, véanna niitd molempiin suuntiin, jotta ne katkeavat kokonaan. Jos
ndin ei tehd, virtaus voi olla rajoittunutta.

Kayttotoimenpiteet

Katso lisdtiedot afereesilaitteen kdyttdoppaasta.

. Ei suoraan laskimonsisdiseen infuusioon.
. Al kiyti liuosta, jos se ei ole kirkasta tai jos pussi ei ole ehji.
. Havitd kdyttamatta jadnyt osuus.
Symbolit ja sertifikaatit
Symboli Maaritelma
/ﬂ/ Tuotteen sailytyslampdtilarajoitukset, kun ldampédtilat ovat nakyvissa.
STERILE ﬂ Tuote on steriloitu hoyrylla tai kuivalla kuumalla ilmalla.

Tuotetta ei tule kayttaé uudelleen.

Tuote on valmistettu Euroopan neuvoston antaman direktiivin 93/42/ETY
( E 2797 litteen Il (muutoksineen) mukaisesti.

L OT Kertoo tuotteen eranumeron, kun numero on annettu.

g Kertoo tuotteen viimeisen kayttdpaivan, kun paivdmaara on annettu.

Kéaytetyn tuotteen palautus

Jos tdma tuote on jostain syystd palautettava Terumo BCT, Inc. -yhtidlle, on Terumo BCT:1ta
saatava ennen ldhetystd palautuslupa (RGA-numero).

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset ldhetyspakkaukset,
pakkausmerkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa Terumo BCT:n laadunvarmistusosastolta.

ASIANOMAINEN TERVEYDENHOITOLAITOS VASTAA SIITA, ETTA TUOTE ON
VALMISTELTU JA MERKITTY OIKEIN PALUULAHETYSTA VARTEN.

Ota yhteys paikalliseen edustajaasi, jos tarvitset tietoa tuotepalautuksista ja
tuotevalituksista.



Description

La solution se présente sous forme d'un récipient a usage unique avec un volume de 500 ml ou 750
ml dans une poche en polyoléfine transparente recouverte d'une surpoche en polypropyléne
stratifié.

100 ml contiennent :

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur-2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Recommandations concernant le stockage

Ne pas stocker 4 une température supérieure & 25 °C. Eviter la chaleur excessive et protéger de la
congélation.

Le produit ne doit pas étre utilisé apres la date d'expiration de la solution, qui est imprimée sur la
poche.

Indications

La solution A anticoagulante ACD (acide citrique, citrate de sodium, dextrose) est RESERVEE a
une utilisation avec des systémes d'aphérése automatisés pour la collecte de composants sanguins
humains.

Consultez le manuel d'utilisation du systéme d'aphérése pour une liste compléte des avertissements,
mises en garde et effets indésirables.

Avertissements

1. Les patients ou donneurs dont le métabolisme du citrate et/ou du calcium est insuffisant ou
anormal (p. ex. maladies hépatiques ou rénales) peuvent présenter un risque accru de
sensibilité au citrate. Le médecin traitant doit déterminer si ces patients ou donneurs peuvent
subir une procédure d'aphérése et, le cas échéant, prescrire comment ils doivent étre surveillés
pendant la procédure.

2. Nepas réutiliser : Les produits Terumo BCT Inc. portant le symbole "Ne pas réutiliser" sont
destinés a un usage unique et ne peuvent pas €tre réutilisés ni restérilisés de quelque manicre
que ce soit. Terumo BCT ne peut garantir ni la fonctionnalité ni la stérilité du produit en cas de
réutilisation ou de restérilisation.
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La réutilisation d'un produit a usage unique peut entrainer :

. Des problémes de performances du produit en raison d'une perte de 1'intégrité du
produit, se traduisant notamment par ce qui suit :

- Fuites de liquide
- Picces tordues ou déformées
- Plastiques fragiles et décolorés

- Filtres aux capacités de filtration réduites

. Infections virales telles que hépatite ou virus de I'immunodéficience humaine (VIH)
. Infections bactériennes
. Contamination croisée

Ces risques peuvent entrainer des blessures graves ou mortelles. Les utilisateurs des produits,
les donneurs, les patients et les receveurs des produits finaux de I'appareil sont tous concernés
par ces risques.

Mises en garde

1. Ce produit est stérilisé a la vapeur.

2. Pour rompre totalement les connecteurs sécables, courbez-les dans les deux sens. Si vous ne
le faites pas, cela risque de limiter le débit.

Procédures d'utilisation

Voir le manuel d'utilisation du systéme d'aphérése pour plus d'informations.

. Perfusion intraveineuse directe interdite.
. N'utiliser que si la solution est limpide et le récipient intact.
. Jeter toute partie inutilisée.

Symboles et homologations

Symbole Définition

Indique les limites de température pour la conservation du produit, lorsqu'il est
accompagné de températures.

ISTERILE Indique que le produit est stérilisé a la vapeur ou a la chaleur séche.

Indique que le produit ne peut pas étre réutilisé.

Indique que le produit a été fabriqué conformément a |'annexe Il de la directive
C € 2797 européenne 93/42/CEE, dans sa version modifiée.
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Symbole Définition
LOT Indique le numéro de lot du produit lorsqu'il est accompagné d'un numéro.
Indique la date d'expiration du produit lorsqu'il est accompagné d'une date
spécifique.

Renvoi des produits usagés

Si pour une raison ou une autre, ce produit doit étre renvoy¢ a Terumo BCT, Inc., une autorisation de
renvoi de la marchandise (numéro ARM) doit étre fournie par Terumo BCT avant toute expédition.

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux, dont les conteneurs d'expédition adéquats,
I'étiquetage correct et un numéro ARM, peuvent étre obtenues aupres du service Assurance qualité
de Terumo BCT.

IL INCOMBE A L'ETABLISSEMENT DE SANTE DE PREPARER ET D'IDENTIFIER
CORRECTEMENT LE PRODUIT AVANT DE LE RENVOYER.

Contacter le représentant local pour plus d'informations sur le renvoi de marchandise et les
plaintes concernant les produits.
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Descrizione

La soluzione ¢ confezionata in sacche monouso trasparenti di poliolefina (volume da 500 ml o 750
ml) ricoperte da polipropilene laminato.

Ogni 100 ml contengono:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur - 2,2g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Raccomandazioni sulla conservazione

Conservare a 25 °C. Evitare di esporre a fonti di calore eccessivo e proteggere dal congelamento.

La data di scadenza della soluzione ¢ stampata sulla sacca e il prodotto non deve essere utilizzato
dopo questa data.

Indicazioni

La soluzione anticoagulante A di acido citrico, citrato di sodio e destrosio (ACD-A) ¢ destinata
ESCLUSIVAMENTE all'uso con dispositivi di aferesi automatici per la raccolta di
emocomponenti umani.

Consultare il manuale per 1'operatore del dispositivo di aferesi per un elenco completo delle
avvertenze, delle precauzioni e degli effetti indesiderati.

Avvertenze

1.  Ipazienti o donatori con insufficienze o anomalie metaboliche del citrato e/o del calcio (per
esempio, nelle malattie epatiche e renali) possono presentare un rischio maggiore di
sensibilita al citrato. Il medico responsabile deve valutare 1'idoneita all'aferesi di tali pazienti
o donatori e prescrivere il monitoraggio adatto durante la procedura.

2. Non riutilizzare/Monouso: i prodotti Terumo BCT, Inc. che recano il simbolo "Non
riutilizzare" sono strettamente monouso e non vanno riutilizzati o risterilizzati in qualsiasi
modo. Terumo BCT non puo garantire la funzionalita o la sterilita del circuito in caso di
riutilizzo o risterilizzazione.

11 riutilizzo di un prodotto monouso puod avere le seguenti conseguenze:

. I problemi legati alle prestazioni del prodotto, a causa della perdita di integrita,
comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, i seguenti:

- Perdite di liquido
— Parti distorte o deformate
- Materie plastiche fragili o scolorate

- Filtri con capacita di filtrazione ridotta

. Infezioni virali, come I'epatite o il virus dell'immunodeficienza umana (HIV)
. Infezioni batteriche
. Contaminazione incrociata
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Uno qualsiasi di questi rischi puod comportare lesioni gravi o il decesso. Tali rischi sono
condivisi da utilizzatori del prodotto, donatori, pazienti e da chi riceve i prodotti finali del

dispositivo.
Precauzioni
1. Questo prodotto ¢ sterilizzato a vapore.
2. Perrompere i connettori frangibili, piegarli in entrambe le direzioni per assicurare la rottura

completa. In caso contrario il flusso potrebbe risultare limitato.

Procedure per I'uso

Consultare il manuale per 1'operatore del dispositivo di aferesi per ulteriori informazioni.

. Non adatto per infusione endovenosa diretta.
. Non utilizzare se la soluzione non ¢ limpida e il contenitore non ¢ integro.
. Eliminare la porzione inutilizzata.

Simboli e certificazioni

Simbolo Definizione
Indica i limiti di temperatura per la conservazione del prodotto se
accompagnato da una o pil temperature.

STERILE ﬂ Indica che il prodotto & sterilizzato mediante vapore o calore secco.

Indica che il prodotto non deve essere riutilizzato.

Indica che il prodotto & stato fabbricato in conformita all'Allegato Il della
( E 2797 Direttiva 93/42/CEE del Consiglio Europeo € ai successivi emendamenti.

L OT Indica il numero di lotto del prodotto se accompagnato da un numero.

g Indica la data di scadenza se accompagnato da una data specifica.

Resi di prodotto usato

Se il prodotto deve essere restituito a Terumo BCT, Inc. per qualsiasi motivo prima della spedizione
¢ necessario procurarsi un'autorizzazione dei resi (numero RGA) da Terumo BCT.

Le istruzioni per la pulizia e i materiali, tra cui appositi contenitori per la spedizione, 1'etichettatura
corretta e un numero RGA, possono essere ottenuti dal reparto garanzia qualita di Terumo BCT.

E RESPONSABILITA DELL'ISTITUTO SANITARIO PREPARARE E IDENTIFICARE
IDONEAMENTE IL PRODOTTO PER LA SPEDIZIONE DI RITORNO.
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Si prega di contattare il rappresentante locale per informazioni riguardanti resi e reclami
relativi al prodotto.
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Beschrijving

De oplossing wordt geleverd als een zak voor eenmalig gebruik met een volume van 500 mL of 750
mL vervaardigd uit doorzichtig polyolefine met een gelamineerde polypropyleen
buitenverpakking.

Elke 100 ml bevat:

. Glucosum monohydricum Ph. Eur. - 2,45 g

. Natrii citras dihydricum Ph. Eur. - 2,2 g

. Acidum citricum monohydricum Ph. Eur. - 0,8 g

. Aqua ad iniectabilia Ph. Eur.

Aanbevelingen voor opslag

Opslaan bij maximaal 25 °C. Overmatige hitte vermijden en tegen bevriezen beschermen.

De uiterste gebruiksdatum van de oplossing is op de zak afgedrukt en het product mag na deze
datum niet gebruikt worden.

Indicaties

De anticoagulans citraatdextroseoplossing A is UITSLUITEND bedoeld voor gebruik met
geautomatiseerde afereseapparaten voor het verzamelen van humane bloedcomponenten.

Zie de gebruikershandleiding van het afereseapparaat voor een volledige lijst met waarschuwingen,
aandachtspunten en bijwerkingen.

Waarschuwingen

1.  Patiénten of donoren met een gestoord of afwijkend citraat- en/of calciummetabolisme (bijv.
bij lever- of nieraandoeningen) kunnen een verhoogd risico van citraatovergevoeligheid
hebben. De behandelend arts moet de geschiktheid voor aferese van dergelijke patiénten of
donoren beoordelen en voorschrijven hoe ze tijdens de afereseprocedure moeten worden
bewaakt.

2. Niet opnieuw gebruiken/Niet voor hergebruik: Producten van Terumo BCT, Inc. met het
symbool 'Niet voor hergebruik' zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en zijn niet
bedoeld om op enigerwijze opnieuw gebruikt of opnieuw gesteriliseerd te worden.

Terumo BCT kan de functionaliteit of steriliteit van het product niet garanderen als het
opnieuw wordt gebruikt of opnieuw wordt gesteriliseerd.
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Het hergebruik van een product dat bedoeld is voor eenmalig gebruik kan leiden tot het

volgende:
. Problemen met de werking van het product door verloren gegane productintegriteit,
inclusief maar niet beperkt tot:
- Vloeistoflekkage
- Kromgetrokken of vervormde onderdelen
- Broos en verkleurd plastic
- Filters met verminderde filtratiecapaciteit
. Virusinfecties zoals hepatitis of humaan immunodeficiéntievirus (HIV)
. Bacteriéle infecties

. Kruisbesmetting

Al deze risico's kunnen tot ernstig letsel of overlijden leiden. Deze risico's gelden voor
productgebruikers, donoren, patiénten en ontvangers van eindproducten van het hulpmiddel.

Aanmaningen tot voorzichtigheid

1. Dit product is met stoom gesteriliseerd.

2. Alsu breekconnectors doorbreekt, dient u ze in beide richtingen te buigen om ervoor te
zorgen dat ze compleet worden doorgebroken. Indien u dit niet doet, kan de flow beperkt
worden.

Procedures voor gebruik

Zie de gebruikershandleiding van het afereseapparaat voor aanvullende informatie.

. Niet bestemd voor directe intraveneuze infusie.
. Niet gebruiken als de oplossing niet helder is of als de zak niet intact is.
. Gooi ongebruikte restanten weg.

Symbolen en certificeringen

Symbool Definitie
Geeft de temperatuurgrenzen aan voor productopslag, wanneer de
temperaturen worden weergegeven.

STERILE ﬂ Geeft aan dat het product is gesteriliseerd met stoom of droge hitte.

Geeft aan dat het product niet opnieuw gebruikt mag worden.

Geeft aan dat het product is vervaardigd in overeenstemming met
C € 2797 aanhangsel |l van Europese richtlijn 93/42/EEG, zoals die is gewijzigd.
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Symbool Definitie
L OT Geeft het lotnummer van het product aan, wanneer een nummer wordt
vermeld.
Geeft de uiterste gebruiksdatum van het product aan, wanneer een specifieke
datum wordt vermeld.

Gebruikt product retourneren

Als dit product om welke reden dan ook geretourneerd moet worden naar Terumo BCT, Inc., hebtu
een retourautorisatienummer (een RGA-nummer) van Terumo BCT nodig voordat u het product
verstuurt.

Instructies voor reiniging en materialen, inclusief een geschikte transportverpakking, de juiste
etikettering en een RGA-nummer, kunnen verkregen worden van de afdeling Quality Assurance
van Terumo BCT.

HET IS DE VERANTWOORDELIJKHEID VAN DE
GEZONDHEIDSZORGINSTELLING OM HET PRODUCT OP DE JUISTE WIJZE
GEREED TE MAKEN EN TE IDENTIFICEREN VOOR DE RETOURZENDING.

Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger voor informatie over teruggezonden
goederen en klachten over producten.
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Beskrivelse

Lesningen kommer i en engangsbeholder med et volum pa 500 ml eller 750 ml I en klar polyolefin-
pose dekket av et overtrekk i laminert polypropylen.

Inneholder folgende per 100 ml:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur-2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Oppbevaringsanbefalinger

Maksimum lagringstemperatur er 25 °C. Unngé for hgy varme og beskytt mot frost.

Utlepsdatoen for lasningen er trykt pa posen, og produktet ma ikke brukes etter denne datoen.

Indikasjoner

Antikoagulans citrat dextrose-losning A er tiltenkt brukt BARE med automatisk afereseutstyr for
oppsamling av humane blodkomponenter.

Du finner en fullstendig liste over advarsler, forsiktighetsregler og bivirkninger i brukerhdndboken
for afereseutstyret.

Advarsler

1. Pasienter eller donorer med nedsatt eller unormal citrat- og/eller kalsiummetabolisme (f.eks.
lever- og nyresykdom) kan ha ekt risiko for overfelsomhet overfor citrat. Behandlende lege
ma vurdere om slike pasienter eller donorer er egnet for aferese, og forskrive hvordan de skal
overvakes under afereseprosedyren.

2. IKkke til gjenbruk: Produkter fra Terumo BCT Inc. som "Ikke til gjenbruk"-symbolet, er kun
beregnet til engangsbruk og ma ikke brukes flere ganger eller resteriliseres pd noen mate.
Terumo BCT kan ikke garantere funksjonaliteten eller steriliteten til produktet hvis det
brukes flere ganger eller resteriliseres.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan fore til:

. problemer med produktets ytelse pa grunn av manglende produktintegritet, inkludert,
men ikke begrenset til folgende:

- vaskelekkasjer
- deler som er skjeve eller deformerte
- plast som er spre og misfarget

- filtre som har redusert filtreringskapasitet

. virusinfeksjoner som f.eks. hepatitt eller humant immunsviktvirus (HIV)
. bakterieinfeksjoner
. krysskontaminasjon

Enhver av disse risikoene kan fore alvorlig personskade eller ded. Disse risikoene gjelder for
brukere av produktet, donorer, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.
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Forsiktighetsregler

1. Dette produktet er sterilisert med damp.

2. Nar du bryter brekkpinnene, beyer du dem i begge retninger for a vaere sikker pa at de brytes
helt. Dersom dette ikke gjores, kan det begrense flowen.

Prosedyrer for bruk

Du finner flere opplysninger i brukerhdndboken for afereseutstyret.

. Ikke til direkte intravenes infusjon.
. Ma ikke brukes med mindre losningen er klar og beholderen er intakt.
. Ubrukt del ma kasseres.

Symboler og sertifiseringer

Symbol Definisjon
Angir temperaturbegrensninger for produktoppbevaring sammen med
temperatur(er).
STERILE ﬂ Angir at produktet er sterilisert med damp eller tarr varme.

Angir at produktet ikke ma brukes om igjen.

Indikerer at produktet ble produsert i samsvar med Tillegg Il til EEC-direktivet
( E 2797 93/42/EEC etter endringen.

L OT Angir produktets lotnummer nar det er etterfulgt av et tall.
g Angir produktets utigpsdato nar det er etterfulgt av en spesifikk dato.
Retur av brukt produkt

Hyvis produktet av noen grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., kreves det et
autoriseringsnummer for reklamering av varer (et RGA-nummer) fra Terumo BCT for forsendelse.

Instrukser for rengjering og materialer, inkludert passende transportbeholdere, riktig merking og et
RGA-nummer, kan innhentes fra avdelingen for kvalitetssikring ved Terumo BCT Quality
Assurance Department.

DET ER HELSEINSTITUSJONEN SOM ER ANSVARLIG FOR ADEKVAT
KLARGJORING OG IDENTIFIKASJON AV PRODUKTET FOR RETURSENDING.
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Ta kontakt med din lokale representant for informasjon om returnerte varer og
produktklager.
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Opis

Roztwor znajduje si¢ w pojemniku jednorazowego uzytku o pojemnosci 500 ml lub 750 ml w
przezroczystej torebee z poliolefinu ostonigej laminowanym, polipropylenowym opakowaniem.

Kazde 100 ml roztworu zawiera:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur-2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Zalecenia dotyczace przechowywania

Przechowywaé w temperaturze do 25 °C. Unika¢ nadmiernego ciepta i chroni¢ przed zamarzaniem.

Data przydatnosci roztworu do uzytku jest wydrukowana na pojemniku; nie nalezy uzywac
produktu po uplywie tej daty.

Wskazania

Roztwor przeciwkoagulacyjny A cytrynianu dekstrozy przeznaczony jest WYLACZNIE do uzytku
z automatycznymi urzadzeniami do aferezy w celu poboru sktadnikow krwi ludzkie;.

Pelng list¢ ostrzezen, przestrog i zdarzen niepozadanych zamieszczono w instrukcji obstugi
urzadzenia do aferezy.

Ostrzezenia

1. Pacjenci lub dawcy z odbiegajacym od normy metabolizmem cytrynianéw i/lub wapnia (np.
ze schorzeniami watroby lub nerek) moga charakteryzowac si¢ podwyzszong wrazliwoscia
na cytryniany. Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ stosowno$¢ poddawania takich
pacjentow lub dawcow aferezie i zaleci¢ sposob ich monitorowania podczas procedury
aferezy.

2. Nie uzywaé powtornie/Produkt nie jest przeznaczony do powtoérnego uzycia: Produkty
Terumo BCT, Inc. oznaczone symbolem ,,Nie uzywac powtdrnie” przeznaczone sa
wylacznie do jednorazowego uzytku i nie wolno uzywac ich powtornie ani w zaden sposob
poddawa¢ ponowne;j sterylizacji. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalnosci
ani sterylno$ci zestawu, jesli byt on powtdrnie uzyty lub poddany ponowne;j sterylizacji.
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Powtdrne uzycie produktu przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze by¢ przyczyna
wymienionych nizej nastgpstw:

. Problemy z dziataniem produktu, spowodowane utratg jego integralno$ci, w tym,
miedzy innymi:

- wyciek plynu

- wypaczenie 1 deformacja elementow

- krucho$¢ i odbarwienie plastiku

- zmniejszenie zdolnosci filtracyjne;j filtrow

. Infekcje wirusowe, takie jak zapalenie watroby lub ludzki wirus niedoboru odpornosci
(HIV)

. Infekcje bakteryjne
. Skazenie krzyzowe

Kazdy z tych czynnikow ryzyka moze by¢ przyczyna powaznych obrazen lub §mierci. Na
wyzej wymienione zagrozenia narazeni sg uzytkownicy produktu, dawcy, pacjenci i
odbiorcy produktow koncowych.

Przestrogi

1. Ten produkt zostal wysterylizowany za pomocg pary.

2. W przypadku tamania ztaczy tamliwych nalezy je zgina¢ w obu kierunkach, tak aby
catkowicie je przetama¢. W przeciwnym razie moze doj$¢ do ograniczenia przeptywu.

Procedury uzytkowania

Dodatkowe informacje podano w instrukcji obstugi zataczonej do urzadzenia do aferezy.

. Produkt nie jest przeznaczony do bezposredniej infuzji dozylne;.
. Nie nalezy uzywac, jesli roztwor nie jest przezroczysty, a opakowanie jest uszkodzone.
. Niezuzyta czg$¢ nalezy wyrzucic.

Symbole i certyfikaty

Symbol Definicja
Gdy obok podano temperature, wskazuje ograniczenia temperatury podczas
przechowywania produktu.
STERILE ﬂ Wskazuje, ze produkt zostat wyjatowiony parg lub suchym goracym
powietrzem.

Wskazuje, ze produktu nie nalezy ponownie uzywac.

Oznacza, ze produkt zostat wytworzony zgodnie z wymogami okre$lonymi w
C € 2797 Dodatku Il do Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EEC (wraz z poprawkami).
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Symbol Definicja
L OT Oznacza numer partii produktu, jesli obok podano numer.
g Oznacza date waznosci produktu, jesli obok podano okreslong date.

Zwrot zuzytego produktu

Jezeli z dowolnego powodu produkt musi zosta¢ zwrocony do Terumo BCT, Inc., przed wysytka
nalezy uzyska¢ od Terumo BCT numer autoryzacji zwrotu (RGA).

Instrukcje czyszczenia oraz materiaty, w tym odpowiednie opakowania wysytkowe, wlasciwe
etykiety i numer RGA mozna uzyskaé z dzialu zapewnienia jakosci firmy Terumo BCT.

ZA ODPOWIEDNIE PRZYGOTOWANIE I OZNACZENIE PRODUKTU W CELU
WYSYLKI ZWROTNEJ ODPOWIEDZIALNA JEST PLACOWKA SLUZBY ZDROWIA.

Informacji na temat zwrotoéw i reklamacji produktéw udziela lokalny przedstawiciel firmy.
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Descrigao

A solugdo ¢ apresentada sob a forma de uma embalagem de uso unico com 500 ou 750 ml, em sacos
de polietileno transparente cobertos com uma pelicula de polipropileno laminado.

Cada 100 ml contém:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur-2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Recomendagbes de armazenamento

Guarde a uma temperatura até 25 °C. Evite calor excessivo e ndo congele.

O prazo de validade da solugdo esta impresso no saco e o produto nio deve ser utilizado apos esta
data.

Indicagoes

A Soluggo Anticoagulante de Citrato de Dextrose A destina-se a uso EXCLUSIVO com
equipamentos de aferese automatizados para a recolha de componentes do sangue humano.

Consulte o manual de instrugdes do equipamento de aferese para obter a lista completa de
adverténcias, precaugdes e efeitos indesejaveis.

Adverténcias

1. Osdoentes ou dadores com insuficiéncias ou anomalias metabolicas do citrato e/ou do calcio
(ex.: doengas hepaticas ou renais) podem apresentar um maior risco de sensibilidade ao
citrato. O médico de servigo deve avaliar a adequag@o de tais doentes ou dadores para a
aferese e prescrever a forma como devem ser vigiados durante o procedimento de aferese.

2. Naio reutilizar/Nio reutilizavel: os produtos da Terumo BCT Inc. com o simbolo "Nao
reutilizar" destinam-se a apenas uma utiliza¢do e ndo devem ser reutilizados ou
reesterilizados de forma alguma. A Terumo BCT ndo pode garantir a funcionalidade ou a
esterilidade do produto se este for reutilizado ou reesterilizado.

A reutilizagdo de um produto destinado a uma tinica utilizagao pode resultar em:

. Problemas com o desempenho do produto devido a perda de integridade do mesmo,
incluindo, entre outros:

- Fugas de fluido
- Pegas torcidas ou deformadas
- Plasticos quebradicos ou com descoloragio

- Filtros com capacidade de filtragao reduzida

. Infecgdes virais, tais como hepatite ou virus da imunodeficiéncia humana (VIH)
. Infecgdes bacterianas
. Contaminagdo cruzada
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Qualquer um destes riscos pode resultar em ferimentos graves ou morte. Estes riscos sdo
partilhados pelos utilizadores do produto, dadores, doentes e destinatarios dos produtos finais
do dispositivo.

Precaugoes

1. Este produto ¢ esterilizado com vapor.

2. Quando partir os conectores frangiveis, dobre-os em ambas as direc¢des para certificar-se de
que os partiu completamente. Se ndo o fizer, pode ocorrer restri¢ao do fluxo.

Procedimentos de utilizagao

Consulte o manual de instrugdes do equipamento de aférese para obter informagdes adicionais.

. Nao se destina a perfusdo intravenosa direta.
. Utilize somente se a solug@o for transparente e a embalagem estiver intacta.
. Elimine a parte ndo utilizada.

Simbolos e certificagoes

Simbolo Defini¢ao
Indica os limites de temperatura para 0 armazenamento do produto, quando
acompanhado de temperatura(s).

STERILE ﬂ Indica que o produto foi esterilizado por vapor ou calor seco.

Indica que o produto nédo deve ser reutilizado.

Indica que o produto foi fabricado em conformidade com o Anexo Il da Diretiva
C € 2797 do Conselho Europeu 93/42/CEE, conforme alterado.

LOT Indica o0 nimero de lote do produto quando acompanhado por um numero.
Indica a data de validade do produto quando acompanhado por uma data
especifica.

Devolugao de produto usado

Se, por qualquer motivo, for necessario devolver este produto a Terumo BCT, Inc. ¢ necessario
obter junto da Terumo BCT uma autoriza¢do de devolucdo de artigos (numero RGA) antes da
expedigdo.

As instrugdes de limpeza e os materiais, incluindo os contentores adequados a expedi¢ao, rotulagem
adequada e um numero RGA, podem ser obtidos através do Departamento da Garantia da Qualidade
da Terumo BCT.
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E RESPONSABILIDADE DA INSTITUICAO DE SAUDE PREPARAR E IDENTIFICAR
ADEQUADAMENTE O PRODUTO PARA O ENVIO COMO DEVOLUCAO.

Contacte o seu representante local para obter informacdes sobre artigos devolvidos e
reclamacées de produtos.
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Beskrivning

Losningen levereras i en 500 eller 750 ml behallare for engédngsbruk i en genomskinlig
olefinplastpase med ett dverdrag i laminerad polypropen.

Varje 100 ml innehéller:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur-2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Forvaringsrekommendationer

Forvara vid hogst 25 °C. Undvik for hog virme och skydda mot frysning.

Losningens utgangsdatum finns tryckt pa pdsen och produkten ska inte anvéndas efter detta datum.

Indikationer

Den antikoagulerande citrat-dextros-16sningen A &r ENDAST avsedd for anvéindning med
automatiserade aferesenheter for uppsamling av humana blodkomponenter.

Aferesenhetens anvindarhandbok innehaller en komplett lista med varningar, forsiktighetsatgarder
och biverkningar.

Varningar

1. Patienter eller givare med forsdmrad eller onormal citrat- och/eller kalciummetabolism (vid
t.ex. lever- och njursjukdomar) kan ha storre bendgenhet till risk for citratsensitivitet. Den
behandlande lakaren ska virdera dessa patienters eller givares lamplighet for aferes och
foreskriva hur de ska vervakas under aferesproceduren.

2. Far inte ateranvéndas: Produkter fran Terumo BCT Inc. som har symbolen "Far inte
ateranvindas” dr enbart avsedda for engangsbruk och &r inte avsedda att dteranvéndas eller
omsteriliseras pa nagot sitt. Terumo BCT kan inte sékerstélla funktionaliteten eller
steriliteten hos setet om det ateranvénds eller omsteriliseras.

Ateranviindning av en engdngsprodukt kan leda till:

. problem med produktens prestanda pé grund av att produkten forlorat sin integritet,
inklusive bl.a. foljande:

- vatskeldckage
- delar som &r skeva eller deformerade
- plaster som dr skora och missfargade

- filter som har minskad filtreringsforméga

. virusinfektioner sdsom hepatit eller humant immunbristvirus (HIV)
. bakteriella infektioner
. korskontaminering

Alla dessa risker kan leda till svar skada eller dodsfall. Riskerna delas av produktanviandare,
givare, patienter och mottagare av enhetens slutprodukter.
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Forsiktighetsatgarder

1. Produkten ar angsteriliserad.

2. Nir du bryter brytstift ska du boja dem i bada riktningarna sé att de 6ppnas helt. Om du inte
gor det kan flodet hindras.

Anvandningsprocedurer

Mer information finns i aferesenhetens anvindarhandbok.

. Ej for direkt intravends infusion.
. Anvind endast om 18sningen r klar och behallaren &r intakt.
. Kassera oanviénd del.

Symboler och certifieringar

Symbol Definition
Anger temperaturbegransningar for produktens forvaring nar temperatur(er)
medfoljer.
STERILE ﬂ Anger att produkten ar steriliserad med anga eller torr varme.

Anger att produkten inte far ateranvandas.

C €797

Anger att produkten tillverkades i enlighet med Bilaga Il i Europeiska radets
direktiv 93/42/EEG, enligt andring.

LOT

Anger produktens lotnummer nér det forekommer tillsammans med ett
nummer.

x

Anger produktens utgangsdatum nar det forekommer tillsammans med ett
specifikt datum.

Retur av anvénd produkt

Om den hér produkten av nagon anledning maste returneras till Terumo BCT, Inc., krévs en
auktorisering for returnerade varor (RGA-nummer) fran Terumo BCT fore frakt.

Instruktioner for rengdring av material, inklusive ldmpliga fraktbehallare, korrekt markning och ett
RGA-nummer, finns tillgdngliga frdn Terumo BCT:s avdelning for kvalitetssékring.

DET AR SJUKVARDSINRATTNINGENS ANSVAR ATT PA LAMPLIGT SATT
FORBEREDA OCH MARKA PRODUKTEN FORE RETURNERING.

Kontakta en lokal representant for information angiende returnering av gods och

reklamationer.
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Aciklama

Soliisyon, lamine polipropilenle kaplanmis 500 ml'lik veya 750 ml'lik seffaf PVC torbalarda tek
kullanimlik bir konteyner olarak sunulur.

Her 100 ml sunlart igerir:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2,45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur-2,2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0,8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Saklama Onerileri

En ¢ok 25°C sicaklikta saklanmalidir. Asir1 1sidan koruyun ve donmasini engelleyin.

Soliisyonun son kullanma tarihi torbanin {istiinde yazilidir ve {iriin bu tarihten sonra
kullanilmamalidir.

Endikasyonlar

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution A, YALNIZCA otomatik aferez cihazlartyla insan kan
bilesenlerini toplamak igin kullanilir.

Uyarilar, ikazlar ve istenmeyen etkiler ile ilgili tam liste igin liitfen aferez cihazinin kullanim
kilavuzuna bakin.

Uyarilar

1. Sorunlu veya normal olmayan sitrat ve/veya kalsiyum metabolizmasina sahip hastalarda
veya dondrlerde (6rnegin, karaciger veya bobrek hastaligi olmasi) sitrat duyarlilign riski
artabilir. Tedaviyi uygulayan hekim bu hastalarin veya dondrlerin aferez islemine
uygunlugunu degerlendirmeli ve aferez prosediirii sirasinda nasil izlenmeleri gerektigini
belirlemelidir.

2. Tekrar Kullanmayin/Tekrar Kullanilamaz: Terumo BCT Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanmayin" sembolii tastyan iiriinler tek kullanimliktir ve herhangi bir sekilde
tekrar kullanilmak veya tekrar sterilize edilmek iizere tasarlanmamistir. Terumo BCT, setin
tekrar iglenmesi veya tekrar kullanilmas1 durumunda setin islevselligini veya sterilligini
garanti edemez.

Tek kullanimlik iiriiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:

. Uriiniin biitiinliigii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri icerecek ancak
bunlarla sinirli olmayacak sekilde sorunlar olusur:

- S1v1 sizintilar
- Biikiilmiis veya sekli bozulmus pargalar
- Kolayca kirilan ve rengi bozulmus plastik kisimlar

- Filtreleme 6zellikleri azalmis filtreler

. Hepatit ve insan imiinyetmezlik viriisii (HIV) gibi viriis kaynakli enfeksiyonlar
. Bakteriyel enfeksiyonlar
. Capraz kontaminasyon
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Bu risklerden herhangi biri ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir. Bu riskler iiriin
kullanicilari, donorler, hastalar ve cihazin son tiriinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.

ikazlar

1. Buiiriin buharla sterilize edilmistir.

2. Kinlabilir konektorleri kirarken, tamamen kirildiklarindan emin olmak i¢in her iki yone
dogru biikiin. Aksi halde akis kisitlanabilir.

Kullanim Prosediirleri

Ek bilgi almak i¢in aferez cihazinin kullanim kilavuzuna bakin.

. Dogrudan intravendz inflizyon i¢in degildir.
. Soliisyon berrak degilse ve konteynere dokunulmusgsa kullanmayn.
. Kullanilmayan kismi atin.

Semboller ve Sertifikalar

Sembol Tanim

Yaninda sicaklik degerleri verildiginde, Uriiniin saklanmasina iliskin sicaklik
sinirlamalarini belirtir.

STERILE Uriiniin buhar veya kuru 1s1 kullanilarak sterilize edildigini belirtir.

Urliniin yeniden kullaniimamasi gerektigini belirtir.

Uriiniin, diizenlenmis sekliyle 93/42/EEC sayili Annex Il Avrupa Konseyi
c € 2797 Direktifine uygun olarak retildigini belirtir.

LOT Yaninda bir sayi verildiginde, Uriin lot numarasini belirtir.

g Yaninda belirli bir tarih verildiginde, tiriiniin son kullanma tarihini belirtir.

Kullanilan Uriiniin iadesi

Bu iiriiniin herhangi bir nedenden 6tiirii Terumo BCT, Inc. sirketine iade edilmesi gerekiyorsa,
nakliyeden énce Terumo BCT'den malzeme iadesi izni (RGA numarasi) alinmasi gerekir.

Uygun nakliye kutular, etiketleme ve RGA numarasi da dahil olmak iizere malzemeler ve
temizleme ile ilgili yonergeler Terumo BCT Kalite Giivencesi Boliimii'nden alinabilir.

URUN iADE EDILIRKEN URUNUN NAKLIYE iCiN UYGUN SEKIiLDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN
SORUMLULUGUDUR.
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iade edilen malzemeler ve iiriin sikayetleri hakkinda bilgi edinmek icin liitfen bolge
temsilcinizle iletisim kurun.
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