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Solutie anticoagulanta Citrat Dextroza Ph Eur (ACD) Solutia A
Instruct iuni de utilizare

Descrierea preparatului

Solutia se prezintd sub forma unui recipient de unica folosinta cu un volum de 500 ml sau de
750 ml in punga transparenta din PVC, acoperit de un invelis laminat din polipropilena.

Fiecare 100 ml contine:
e Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2.45g
e Natrii Citras Dihydricum Ph Eur - 2.2g
e Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0.8g

e Agua ad Iniectabilia Ph Eur

Recomandari privind pastrarea preparatului

A se pastra la temperaturi ce nu depdsesc 25 °C. A se evita cdldura excesiva si a proteja de la
inghet.

Produsul nu poate fi utilizat dupa data de expirare a solutiei, imprimata pe punga.

Indicatii

Solut ia anticoagulanta Citrat Dextroza A este destinati unei utilizari IN EXCLUSIVITATE cu
dispozitive de afereza automate pentru colectarea componentilor sanguini de origine umana.

A se consulta manualul de utilizare a dispozitivului de afereza pentru lista completa privind
avertismentele, precautiile i reactiile adverse.



Avertismente

1. Pacientii sau donatorii cu tulburdri sau anomalii ale metabolismului de citrat si/sau de

calciu (de ex., maladii hepatice si renale) pot sa prezinte un risc sporit de sensibilitate la
citrat. Medicul curant urmeaza sa determine daca acest gen de pacienti sau donatori pot fi
supusi procedurii de afereza si sa prescrie modul in care ei urmeaza sa fie monitorizati pe
parcursul acestei proceduri.

Pungile din PVC fabricate de Terumo BCT contin DEHP. Rezultatele unor studii
efectuate cu rozitoare expuse DEHP-ului (de obicei, pe cale orald) au demonstrat
existenta posibila a unor efecte nocive asupra organelor reproductive la masculi n cursul
dezvoltarii fetale. In consecintd, grupele de pacienti compuse din copii si femei care
alapteaza sau sunt Tnsarcinate, sunt considerate a fi cel mai mult expuse riscului potential
privind efectele nocive In urma expunerii la DEHP. Totodata, studiile efectuate pana in
prezent asupra altor mamifere si asupra fiintelor umane expuse actiunii DEHP pe cale
intravenoasd, nu au demonstrat rezultate similare. Organismele de reglementare au
mentionat ca riscul de a nu efectua procedura necesard este net superior riscului legat de
expunerea la DEHP. Responsabilitatea de evaluare ale acestor riscuri in raport cu
pacientii sdi, ii apartine medicului curant.

Precautii

1. Nu se Reutilizeaza: Produsele Terumo BCT marcate cu semnul ce indica interzicerea de

reutilizare sunt destinate doar pentru o singura utilizare si nu pot fi supuse procesului de
reprocesare sau reutilizare. Terumo BCT nu poate garanta functionalitatea sau sterilitatea
setului in cazul reprocesarii sau reutilizarii lui.

2. Acest produs este sterilizat cu vapori.

Proceduri de utilizare

Pentru informatii aditionale, a se consulta manualul de utilizare a dispozitivului de afereza.

Se interzice administrarea in perfuzie intravenoasa directa.
Se utilizeaza numai daca solutia este limpede si recipientul intact.

Partea neutilizata se arunca.



Simboluri si certificari

Simbol Definitie
Indica limita de temperaturd pentru depozitarea
produsului in cazul in care exista temperaturi.
STERILE l Indica asupra faptului ca produsul este sterilizat cu

vapori sau la caldura uscata.

@

Nu se reutilizeaza: Seturile de tubulatura fabricate
de Terumo BCT marcate cu semnul ce indica
interzicerea de reutilizare sunt destinate doar pentru
o singura utilizare si nu pot fi supuse procesului de
reprocesare sau reutilizare. Terumo BCT nu poate
garanta functionalitatea sau sterilitatea setului in
cazul reprocesarii sau reutilizarii lui.

G oce

Indica asupra faptului ca produsul contine ftalat i,
in special Di(2-etilhexil) ftalat (DEHP).

C €0086

Dispozitivul este fabricat conform Directivei
93/42/EEC al Consiliului Europei din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale.

Acest marcaj, care poarta Numarul Organismului
Notificat 0086, indica existenta aprobarii de catre
Institutul de Standarde Britanic ale acestor
dispozitive in cadrul Uniunii Europene.

LOT

Indica numarul lotului produsului in cazul in care
el este Tnsotit de un numar.

Indica data de expirare a produsului in cazul in care
el este insotit de o data specifica.




Returnarea Produsului utilizat

Daca din anumite motive acest produs urmeaza a fi returnat la BCT, Inc., este necesar de a obtine
o autorizatie de returnare a bunurilor (numdrul ARB) din partea Terumo BCT inainte de
expediere.

Instructiile cu privire la curdtare si materiale, printre care recipientele adecvate expedierii,
etichetarea corespunzatoare si numarul ARB, pot fi obtinute de la Departamentul de Asigurare a
Calitatii al Terumo BCT.

RESPONSABILITATEA DE A PREGATI SI IDENTIFICA CORECT
PRODUSUL, CARE URMEAZA A FI RETURNAT, II REVINE
INSTITUTIEI MEDICALE.

Pentru obtinerea informatiei cu privire la returnarea produselor si a reclamatiilor, contactati reprezentanta
locala.
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