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ANTICOAGULANTE ACD-AS.A.L.F.
APYROGENIC STERILE SOLUTION BLOOD PRESERVATIVE
NON-INJECTABLE

C€or

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Glucose monohydrate 24.5 g - Citric acid monohydrate 8 g - Sodium citrate dihydrate 22 g - Water for
injectable preparations, sufficient for 1000 ml.

PHYSICAL PROPERTIES
Limpid, colorless or light yellow solution with no visible particles.
pH of solution: 4.7 -5.3

INTENDED USE

Medical device, sterile by steam Sterilization. Auxiliary products for blood transfusion.

Since it is not toxic, it is used to stop coagulation of the blood intended for transfusions.

The ACD anticoagulant (Acid Citrate Dextrose) is used to collect and preserve extracted blood samples and
for transfusion procedures, such as plasmapheresis or Therapeutic Plasma Exchange (TPE). The citrate
contained in the ACD anticoagulant takes calcium from the blood and makes it insoluble, thus preventing
coagulation.

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity to any of the components of the medical device - Severe renal insufficiency with oliguria,
azotemia or anuria - Addison's disease — Hyperkalemic periodic paralysis — Acute dehydration - Cramps -
Severe heart damage — Low sodium diet.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Do not inject intravenously but use only for the preparation of human blood. Use immediately after opening
the container. The solution must be limpid, colorless or light yellow and with no visible particles.

It is for one single, uninterrupted use. Any residue must not be used but be disposed of.

Because of the lack of experience in pediatric apheresis procedures, it is strongly recommended to perform
each treatment in co-operation with pediatricians and pediatric caregivers who should be available on
demand during apheresis.

Do not use if the container is damaged or accidentally opened before use due to loss of sterility.

HOW TO USE
Use in combination with standard Blood collection set.
15 ml are used for 100 ml of collected blood. Blood collected in this way can be kept for up to 21 days.

INTERACTION WITH OTHER SUBSTANCES

There are no interactions when the device is used as indicated.

Drugs must not be added to this device.

The ACD anticoagulant can interact with the following drugs: dextran; oral anticoagulants; other drugs
affecting the formation and functions of the platelets; ACE inhibitors, products containing aluminum (basic
aluminum carbonate, aluminum hydroxide, aluminum phosphate, dihydroxy aluminum aminoacetate,
dihydroxy aluminum sodium carbonate, magaldrate) since the simultaneous administration of a solution
containing citrate can increase the absorption of aluminum, causing toxicity and leading to encephalopathy.
Encephalopathy can occur particularly in elderly patients with chronic renal insufficiency.
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POSSIBLE SIDE EFFECTS

Citrate toxicity may occur particularly during large volume exchanges, since citrate containing blood is
returned to the donor and chelation of cations can continue in the systemic circulation. Consequently,
metabolic complications ensue (such as hypocalcemia, hypomagnesemia and other electrolyte
derangements) and may be accompanied by symptomes.

Typical symptoms include paresthesia (perioral or peripheral), lightheadedness, metallic taste, shivering or
twitching, chest tightness, abdominal cramping, nausea and/or vomiting. Severe citrate reactions such as
tetania, seizures, cardiac arrythmias, hypernatremia, or metabolic alkalosis/acidosis are rare.

Since citrate is mainly metabolized in the liver, patients with liver disease can show a trend to increased
citrate toxicity while patients with kidney dysfunction are at increased risk of metabolic alkalosis, especially
during Therapeutic Plasma Exchange (TPE) with plasma as the replacement fluid.

Possible Adverse Event during Therapeutic Plasma Exchange (TPE) procedures typically consist of citrate
toxicity which can be increased in patients on bisphosphonates therapy, vasovagal reactions and hypotension
and hypothermia.

Paresthesia — perioral or peripheral — are among the most common citrate-induced side effects. However,
severe citrate reactions such as tetania, hypernatremia, or metabolic alkalosis/acidosis are rare.

Patients with a central venous line are at risk for cardiac arrhythmia if high blood flow rates are applied as a
high citrate concentration can affect the conduction system of the heart.

Other side effects that may occur are pruritus and urticaria and hypertension.

WARNINGS AND PRECAUTIONS CONCERNING THE VALIDITY OF THE DEVICE

Check the expiry date indicated on the container. The expiry date refers to the product in undamaged
packaging.

WARNING: do not use the device after the indicated expiry date. Even if it is still within its expiry date, the
solution must not be used if there are any visible particles, precipitates or contaminants.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

There are no special storage conditions in relation to temperature. Do not freeze.

Keep the container hermetically sealed and protected from light and heat. The device is sterile and
disposable. The solution must be used for one single uninterrupted administration and any residue must be
disposed of in order to prevent the risk of contamination due to loss of sterility.

KEEP OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF THE DEVICE
An unused device and the resulting waste must be disposed of in compliance with current local legislation.

Note that any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

MANUFACTURER
9;“&"%: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) Italy

DATE OF TEXT REVISION: 11/2024

Symbols

The UNI EN ISO 15223 symbols are indicated on the packaging (Symbols to be used on the medical device
labels, labeling and information that must be provided).

The symbols used and relative descriptions are listed below:
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Medical Device Code

LOT!| Batch number

E Expiry date

T The device may be broken or damaged if it is not handled with care

W r

"-._.,..--'
-";f!i‘: Protect from light
[ ]

Do not reuse / Single use only. This product is exclusively disposable.

Reuse can lead to the risk of contamination and loss of sterility.

Do not re-sterilise. The materials used to produce this device could get damaged and lead to
cross-contamination, deterioration, biocompatibility problems, endotoxic reactions and/or
faults preventing the device from performing its proper function.

Warning connected with a specific feature of the device

EIE Warning: read the instructions carefully

Vapor sterilisation method

—1

@ Do not use if the container is damaged

Manufacturer
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ANTICOAGULANTE ACD-AS.A.L.F.
STERILE UND PYROGENFREIE KONSERVIERUNGSLOSUNG FUR BLUT
NICHT INJIZIERBAR

C€or

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Glucose-Monohydrat 24.5 g — Citronensaure- Monohydrat 8 g — Natriumcitrat-Dihydrat 22 g - Wasser fir
injektionszwecke gs 1000 ml.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN
Klare, farblose oder leicht gelbliche Lésung ohne sichtbare Partikel.
pH-Wert: 4,7 -5,3

VERWENDUNGSZWECK

Medizinprodukt, dampfsterilisiert Hilfsstoff fir Bluttransfusionen.

Da das Antikoagulans keine Toxizitdt aufweist, wird es zur Gerinnungsinhibition von Blutpraparaten fir die
Transfusion eingesetzt.

Das Antikoagulans ACD (Acid-Citrate-Dextrose) wird zur Entnahme und Aufbewahrung von Blutproben fir
Transfusionszwecke verwendet, z.

B. fur die Plasmapherese oder beim Therapeutischer Plasmaaustausch (TPE). Das Citrat, welches das
Antikoagulans ACD enthalt, bindet das Calcium aus

dem Blut und macht es dadurch unloslich, was die Gerinnung unterbindet.

KONTRAINDIKATIONEN

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf einzelne Bestandteile des Medizinprodukts: akute Niereninsuffizienz mit
Oligurie, Anurie oder Azotamie, Morbus Addison, hyperkaliamische periodische Paralyse, akute Dehydratation,
Muskelkrampfe, akute Herzerkrankung, natriumarme Erndhrung.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht intravends verabreichen. Nur fir die Anwendung in menschlichen Blutpraparaten.

Sofort nach Anbruch des Behalters verwenden.

Die Losung sollte klar und farblos bis leicht gelblich sein und keine sichtbaren Partikel aufweisen.

Nur flr die einmalige, ununterbrochene Verwendung. Reste nicht verwenden, sondern entsorgen.

Aufgrund der mangelnden Erfahrung mit padiatrischen Aphereseverfahren wird

wird dringend empfohlen, jede Behandlung in Zusammenarbeit mit Kinderarzten und péadiatrischen
Pflegekraften durchzufihren, die wahrend der Apherese auf Abruf zur Verfligung stehen sollten.

Nicht verwenden, wenn das Behaltnis beschadigt ist oder versehentlich vor der Verwendung gedffnet wurde,
die Sterilitat kdnnte verloren gegangen sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendung in Kombination mit dem Standard-Blutentnahmeset.

Pro 100 ml einer entnommenen Blutprobe werden 15 ml verwendet. Die entnommene Blutprobe ist auf diese
Weise bis zu 21 Tage lang haltbar.

INKOMPATIBILITAT MIT ANDEREN SUBSTANZEN

Bei Anwendung des Medizinprodukts gemall Gebrauchsanweisung bestehen keine Wechselwirkungen.

Dem Medizinprodukt sind keine Arzneimittel hinzuzugeben. Das Antikoagulans ACD kann mit den folgenden
Arzneimitteln wechselwirken: Dextran; orale Antikoagulanzien, andere Arzneimittel, die sich auf die Bildung
und Funktion der Thrombozyten auswirken;, ACE-Hemmer; aluminiumhaltige Produkte (basisches
Aluminiumcarbonat, Aluminiumhydroxid, Aluminiumphosphat, Dihydroxyaluminium - Aminoacetat |,
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Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat, Magaldrat), da die gleichzeitige Verabreichung einer citrathaltigen
Losung die Aluminiumaufnahme erhéhen kann, was zu Toxizitat fuhrt und Enzephalopathie verursacht.
Enzephalopathie kann insbesondere bei alteren Patienten mit chronischer Niereninsuffi zienz auftreten.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Citrattoxizitat kann vor allem bei groRen Volumenaustauschen auftreten, da citrathaltiges Blut zum Spender
zuriickgefihrt wird und die Chelatbildung von Kationen im systemischen Kreislauf fortgesetzt werden kann.
Infolgedessen kommt es zu metabolischen Komplikationen (wie Hypokalzamie, Hypomagnesidmie und andere
Elektrolytstérungen), die von Symptomen begleitet sein kdnnen.

Typische Symptome sind Pardsthesien (perioral oder peripher), Benommenheit, Metallgeschmack, Zittern
oder Zucken, Engegefiihl in der Brust, Bauchkrampfe, Ubelkeit und/oder Erbrechen. Schwere Citratreaktionen
wie Tetanie, Krampfanfalle, Herzrhythmusstérungen, Hypernatridamie oder metabolische Alkalose/Azidose
sind selten.

Da Citrat hauptsachlich in der Leber verstoffwechselt wird, konnen Patienten mit Lebererkrankungen eine
Tendenz zu erhohter Citrat-Toxizitdt aufweisen, wahrend bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen ein
erhohtes Risiko fir metabolische Alkalose besteht, insbesondere wahrend des therapeutischen
Plasmaaustauschs (TPE) mit Plasma als Ersatzfliissigkeit.

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen wahrend des therapeutischen Plasmaaustauschs (TPE) gehoren
typischerweise Citrattoxizitat, die bei Patienten unter Bisphosphonattherapie erhdht sein kann, vasovagale
Reaktionen sowie Hypotonie und Hypothermie.

Pardsthesien - perioral oder peripher - gehdren zu den héaufigsten Citrat-induzierten Nebenwirkungen.
Schwere Zitratreaktionen wie Tetanie, Hypernatriamie oder metabolische Alkalose/Azidose sind jedoch selten.
Bei Patienten mit einem zentralvendsen Zugang besteht das Risiko von Herzrhythmusstérungen, wenn hohe
Blutflussraten angewendet werden, da eine hohe Citratkonzentration das Reizleitungssystem des Herzens
beeintrachtigen kann.

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kénnen, sind Juckreiz und Urtikaria sowie Bluthochdruck.

WARNINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN IN BEZUG AUF DIE HALTBARKEIT DES MEDIZINPRODUKTS
Uberpriifen Sie das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum. Das Verfallsdatum bezieht sich auf das
Praparat in der unbeschadigten Verpackung.

WARNUNG: Das Medizinprodukt nicht Uber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden. Falls sich
sichtbare Partikel, Ausfallungen oder Verunreinigungen in der Losung befinden, darf sie auch vor Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Es gibt keine besonderen

Aufbewahrungsbedingungen in Bezug auf die Temperatur. Nicht einfrieren.

Bewahren Sie die Umverpackung luftdicht verschlossen und licht- und warmegeschitzt auf. Das
Medizinprodukt ist ein steriles Einwegprodukt.

Die Losung ist fur eine einmalige durchgingige Anwendung vorgesehen, und Reste sind zu entsorgen, um
einem Kontaminationsrisiko durch Verlust der Sterilitat vorzubeugen.

FUR KINDER UNZUGANGLICH AUFBEWAHREN.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG DES MEDIZINPRODUKTS
Nicht verwendete Produkte und Reste gemal’ den lokal geltenden Vorschriften entsorgen.

Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet
haben, dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden sollten, in dem der
Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist.
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HERSTELLER

2T S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico

Via Marconi, 2 -24069 Cenate Sotto - (BG), Italien
UBERARBEITUNGSDATUM: 11/2024

Symbole

Auf dem Behiltnis des Produkts sind die Symbole gemafl UNI EN ISO 15223 (bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Etikettierung und zu liefernde Informationen) angegeben.
Die verwendeten Symbole und ihre Beschreibung werden nachfolgend aufgefiihrt:

Artikelnummer

LOT!| Chargennummer

E Verfalldatum

T Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

r

"‘-._.,..-"
-";f!i:: Vor Licht schitzen

Nicht wiederverwenden / Nur fir den Einmalgebrauch. Dieses Produkt ist nur fur den
Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung kann eine Kontaminationsgefahr durch
Sterilitatsverlust verursachen.

]
Nicht erneut sterilisieren. Die fur die Herstellung dieses Produkts verwendeten Materialien
kdnnten beschadigt werden und zu Kreuzkontamination, Materialverfall,
biokompatibilitatsproblemen, endotoxischen Reaktionen und/oder Stérungen der
ordnungsgemalien Funktion des Produkts fihren.

Achtung, Gebrauchsanweisung beachten

Besondere Aufmerksamkeit aufgrund einer spezifischen Eigenschaft des Produkts

]

——1 Dampfsterilisation
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@ Nicht verwenden, wenn das Behéltnis beschadigt ist
I Hersteller



Instruction for use_ACD-A_rev. 11.2024

ANTICOAGULANTE ACD-A S.A.L.F.
CONSERVANTE SANGUINEO SOLUCION ESTERIL APIROGENA
NO INYECTABLE

C€or

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Glucosa monohidrato 24,5 g — Acido citrico monohidrato 8 g — Citrato de sodio dihidrato 22 g — Agua para
preparaciones inyectables c.s.p. 1000 ml.

PROPIEDADES FISICAS
Solucién transparente, incolora o ligeramente amarilla sin particulas visibles.
pH:4,7-5,3

USO PREVISTO

Producto sanitario, esterilizado mediante vapor. Productos auxiliares para transfusion sanguinea.

Como no es toxico, se usa para impedir la coagulacion de la sangre destinada a transfusiones.

El anticoagulante ACD (acido citrato dextrosa) se usa para recoger y conservar muestras de sangre extraida y
para procedimientos de transfusion, como plasmaféresis o Intercambio Terapéutico de Plasma (TPE). El citrato
gue contiene el anticoagulante ACD toma el calcio de la sangre y lo convierte en insoluble, evitando asi la
coagulacion.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del dispositivo médico: insuficiencia renal aguda

con oliguria, azotemia o anuria, enfermedad de Addison, paralisis periddica hipercalémica, deshidratacion
aguda, calambres, dafio cardiaco agudo, dieta baja en sodio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No inyectar de forma intravenosa, usar solo para la preparacién de sangre humana. Utilizar inmediatamente
después de abrir el envase. La solucién debe ser transparente, incolora o ligeramente amarilla sin particulas
visibles. Esta destinada a un solo uso ininterrumpido. Cualquier sobrante no debe usarse y debe desecharse.
Debido a la falta de experiencia en procedimientos de aféresis pediatrica, se recomienda enfaticamente
realizar cada tratamiento en cooperacion con pediatras y cuidadores pedidtricos que deben estar disponibles
durante la aféresis.

No usar si el envase esta dafiado o se abrid accidentalmente antes de usarlo debido a la pérdida de esterilidad.

MODO DE USO

Usar en combinaciéon con un kit de extraccion de sangre estandar.

Se usan 15 ml para 100 ml de sangre recogida. La sangre recogida de este modo puede conservarse durante
un maximo de 21 dias.

INTERACCION CON OTRAS SUSTANCIAS

No existen interacciones cuando el dispositivo se usa del modo indicado.

No deben afadirse farmacos a este dispositivo.

El anticoagulante ACD puede interactuar con los siguientes farmacos: dextrano; anticoagulantes orales; otros
farmacos que afectan a la formacion y funciones de las plaguetas; inhibidores de la ECA; productos que
contienen aluminio (carbonato basico de aluminio, hidroxido de aluminio, fosfato de aluminio, aminoacetato
de dihidroxialuminio, carbonato sddico de dihidroxialuminio, magaldrato) ya que la administracion simultanea
de una solucién que contenga citrato puede aumentar la absorciéon de aluminio, produciendo toxicidad y
causando encefalopatia. La encefalopatia puede producirse particularmente en pacientes ancianos con
insuficiencia renal cronica.
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POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

La toxicidad por citrato puede ocurrir particularmente durante intercambios de gran volumen, ya que la sangre
gue contiene citrato se devuelve al donante y la quelacion de cationes puede continuar en la circulacion
sistémica. En consecuencia, se producen complicaciones metabdlicas (como hipocalcemia, hipomagnesemia
y otros trastornos electroliticos) y pueden ir acompafiadas de sintomas.

Los sintomas tipicos incluyen parestesia (perioral o periférica), mareos, sabor metdlico, escalofrios o
espasmos, opresion en el pecho, calambres abdominales, nauseas y/o vémitos. Las reacciones graves de
citrato, como tetania, convulsiones, arritmias cardiacas, hipernatremia o alcalosis/acidosis metabdlica, son
raras.

Dado que el citrato se metaboliza principalmente en el higado, los pacientes con enfermedad hepatica pueden
mostrar una tendencia a una mayor toxicidad por citrato, mientras que los pacientes con disfuncién renal
tienen un mayor riesgo de alcalosis metabdlica, especialmente durante el Intercambio Terapéutico de Plasma
(TPE) con plasma como liquido de reemplazo.

Los posibles eventos adversos durante los procedimientos de Intercambio Terapéutico de Plasma (TPE)
generalmente consisten en toxicidad por citrato que puede aumentar en pacientes que reciben terapia con
bisfosfonatos, reacciones vasovagales e hipotension e hipotermia.

La parestesia, perioral o periférica, se encuentra entre los efectos secundarios mas comunes inducidos por el
citrato. Sin embargo, las reacciones severas de citrato como tetania, hipernatremia o alcalosis/acidosis
metabdlica son raras.

Los pacientes con una via venosa central corren el riesgo de sufrir arritmia cardiaca si se aplican tasas de flujo
sanguineo altas, ya que una concentracién alta de citrato puede afectar el sistema de conduccion del corazén.
Otros efectos secundarios que pueden ocurrir son prurito y urticaria e hipertension.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES SOBRE LA VALIDEZ DEL DISPOSITIVO

Comprobar la fecha de caducidad que se indica en el envase.

La fecha de caducidad hace referencia al

producto en un envase sin dafios.

ADVERTENCIA: no usar el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada. Incluso aunque no haya
llegado a la fecha de caducidad, la solucién no debe usarse si presenta particulas visibles, precipitados o
contaminantes.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO

No existen condiciones especiales de almacenamiento en relacién con la temperatura. No congelar.
Conservar el envase cerrado herméticamente y protegido de la luz y el calor. El dispositivo es estéril y
desechable. La solucidn debe usarse para una Unica administracion ininterrumpida y cualquier sobrante debe
desecharse para evitar el riesgo de contaminacion a causa de la pérdida de esterilidad.

MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL ALCANCE DE LOS NINOS

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA DESECHAR EL DISPOSITIVO
Un dispositivo no utilizado y los residuos resultantes deben desecharse conforme con la legislacién local
vigente.

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario
y/o el paciente.

FABRICANTE
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG)

L)

FECHA DE REVISION: 11/2024
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Simbolos

Los simbolos UNI EN ISO 15223 se indican en el envase (se usaran simbolos en las etiquetas del dispositivo
médico, etiquetado e informacién que debe facilitarse).

Los simbolos usados y las descripciones relativas se indican a continuacién:

Cddigo del dispositivo médico
: P

LOT!| Numerode lote

E Fecha de caducidad

T El dispositivo puede romperse o sufrir dafios si no se maneja con cuidado

r

"‘-._.,..-"
-";f!i:: Proteger de la luz

No reutilizar/un solo uso. Este producto es exclusivamente desechable. La reutilizaciéon puede
producir riesgo de contaminacion y pérdida de esterilidad.

Advertencia: leer las instrucciones detenidamente

Advertencia relacionada con una caracteristica especifica del dispositivo

]
No volver a esterilizar. Los materiales usados para producir este dispositivo pueden dafiarse y
producir contaminacion cruzada, deterioro, problemas de biocompatibilidad, reacciones
endotdxicas y/o defectos que impidan que el dispositivo realice su funcién apropiada.

| e—

Método de esterilizacion por vapor

No utilizar si el envase esta dafiado

Fabricante

E @ |
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ANTICOAGULANTE ACD-A S.A.L.F.
SOLUTION STERILE APYROGENE DE PRESERVATION DU SANG
NON INJECTABLE

C€or

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
24,5 g de glucose monohydraté - 8 g d’acide citrique monohydraté - 22 g de citrate de sodium dihydraté - Eau
pour préparations injectables g.s. 2000 ml.

PROPRIETES PHYSIQUES

Solution limpide, incolore ou jaunatre, sans particules visibles.
pH de la solution : 4,7 - 5,3

Dispositif médical stérile par stérilisation a la vapeur.

UTILISATION PREVUE

Dispositif médical, stérile a la vapeur Stérilisation. Produit auxiliaire de transfusion sanguine.

N’étant pas toxique, il s’utilise pour inhiber la coagulation du sang destiné a des transfusions.

L"anticoagulant ACD (acide citrate dextrose) s’utilise pour la collecte et la préservation d’échantillons de sang
et pour les procédures de transfusion telles que la plasmaphérese ou I'échange plasmatique thérapeutique
(TPE).

Le citrate contenu dans I'anticoagulant ACD fixe le calcium contenu dans le sang et le rend insoluble, prévenant
ainsi la coagulation.

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité a I'un ou l'autre des constituants du dispositif médical - Grave insuffisance rénale avec
oligurie, azotémie ou anurie — Maladie d’Addison - Paralysie périodique hyperkaliémique - Déshydratation
aiglie - Crampes — Lésions cardiaques graves - Régime hyposodé.

MISES EN GARDE ET PRECATIONS

Ne pas injecter en intraveineuse, mais utiliser uniqguement pour la préparation de sang humain.

Utiliser tout de suite apres ouverture du contenant. La solution doit étre limpide, incolore ou jaunatre, sans
particules visibles.

Elle est destinée a un usage unique ininterrompu. Tout reste doit étre jeté et ne pas étre réutilisé.

En raison du manque d’expérience dans les procédures d’aphérese pédiatrique, il est fortement recommandé
d’effectuer chaque traitement en coopération avec des pédiatres et des soignants pédiatriques qui devraient
étre disponibles sur demande pendant l'aphérese. Ne pas utiliser si le récipient est endommagé ou
accidentellement ouvert avant utilisation en raison d’une perte de stérilité.

MODE D’EMPLOI
La solution s’utilise en respectant I'ensemble des standards de la collecte de sang, a raison de 15 ml pour 100
ml de sang collecté. Le sang collecté en respectant ces proportions peut se conserver jusqu’a 21 jours.

INTERACTION WITH OTHER SUBSTANCES

I n’y a pas d’interactions quand le dispositif est utilisé comme indiqué.

Aucun médicament ne doit étre ajouté a ce dispositif.

Une interaction médicamenteuse entre I'anticoagulant ACD et les substances suivantes est possible : dextran,
anticoagulants oraux ; autres médicaments affectant la formation et les fonctions des plaquettes ; inhibiteurs
de I'ECA; produits contenant de lI'aluminium (carbonate basique d’aluminium, hydroxyde d’aluminium,
phosphate d’aluminium, aminoacétate de dihydroxyaluminium, carbonate de dihydroxyaluminium-sodium,
magaldrate) car I'administration simultanée d’une solution contenant du citrate peut accroitre |'absorption



Instruction for use_ACD-A_rev. 11.2024

d’aluminium, source de toxicité et menant a |'encéphalopathie. L'encéphalopathie peut toucher
particulierement les patients agés souffrant d’une insuffisance rénale chronique.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

La toxicité du citrate peut survenir en particulier lors d’échanges de grands volumes, car le citrate contenant
du sang est renvoyé au donneur, et la chélation des cations peut se poursuivre dans la circulation systémique.
Par conséquent, des complications métaboliques s’ensuivent (telles que I"hypocalcémie, I'hypomagnésémie
et d’autres dérangements électrolytiques) et peuvent étre accompagnées de symptoémes. Les symptdmes
typiques comprennent la paresthésie (périorale ou périphérique), les étourdissements, le go(t métallique, les
frissons ou les contractions, I"'oppression thoracique, les crampes abdominales, les nausées et / ou les
vomissements. Les réactions graves au citrate telles que la tétanie, les convulsions, les arythmies cardiaques,
I'hypernatrémie ou I'alcalose métabolique / acidose sont rares. Etant donné que le citrate est principalement
métabolisé dans le foie, les patients atteints d’'une maladie du foie peuvent montrer une tendance a une
toxicité accrue du citrate tandis que les patients présentant un dysfonctionnement rénal courent un risque
accru d’alcalose métabolique, en particulier lors de I'échange plasmatique thérapeutique (TPE) avec le plasma
comme liquide de remplacement. Les événements indésirables possibles au cours des procédures d’échange
plasmatique thérapeutique (TPE) consistent généralement en une toxicité du citrate qui peut étre augmentée
chez les patients sous traitement par bisphosphonates, des réactions vasovagales et une hypotension et une
hypothermie. La paresthésie — périorale ou périphérique — est I'un des effets secondaires les plus courants
induits par le citrate. Cependant, les réactions graves au citrate telles que la tétanie, I'"hypernatrémie ou
I'alcalose métabolique / acidose sont rares. Les patients atteints d’une ligne veineuse centrale sont a risque
d’arythmie cardiaque si des débits sanguins élevés sont appliqués, car une concentration élevée de citrate
peut affecter le systeme de conduction du coeur. D’autres effets secondaires qui peuvent survenir sont le
prurit et 'urticaire et I’"hypertension.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS CONCERNANT LA VALIDITE DU DISPOSITIF

Vérifier la date de péremption indiquée sur le contenant. La date de péremption se réfere au produit conservé
dans son emballage non endommagé.

ATTENTION : ne pas utiliser le dispositif a I'issue de la date de péremption indiquée. Méme si la date de
péremption n’est pas encore atteinte, la solution ne doit pas s'utiliser si des particules, précipités ou
contaminants sont visibles.

PRECAUTIONS SPECIALES DE STOCKAGE

Il n’y a pas de conditions spéciales de stockage concernant la température. Ne pas congeler.

Conserver le contenant hermétiquement scellé et a I'abri de la lumiére et de la chaleur. Le dispositif est stérile
et jetable. La solution doit s’utiliser pour une seule administration ininterrompue, tout reste devant étre jeté
afin de prévenir le risque de contamination d( a la perte de stérilité.

TENIR HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

PRECAUTIONS SPECIALES POUR L’ELIMINATION DU DISPOSITIF
Tout dispositif inutilisé et déchet résultant doit étre jeté en conformité avec la législation locale en vigueur.

Noter que tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu’a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

FABRICANT
Zw\ S-A.LF.S.p.A. Laboratorio Farmacologico

{Ség Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG)

DATE DE REVISION : 11/2024
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Les symboles UNI EN ISO 15223 (Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a

fournir relatifs aux dispositifs médicaux) sont indiqués sur I'emballage.
Les symboles utilisés et descriptions correspondantes sont listés ci-dessous :

Code de dispositif médical

LOT| Numérodelot

E Date de péremption

T Le dispositif peut se casser ou s'endommager s'il n'est pas manipulé avec soin

r

Bty
-";f.!i:: Protéger de la lumiére
]

@
&
3]
/N

| e—

— |

&
wl

Ne pas réutiliser / Usage unique seulement. Ce produit est exclusivement jetable. Une
réutilisation peut entrainer le risque de contamination et de perte de la stérilité.

Ne pas restériliser. Les matériaux utilisés pour produire ce dispositif pourraient
s'endommager et conduire a une contamination croisée, une détérioration, des probléemes de
biocompatibilité, des réactions endotoxiques et/ou des défauts empéchant le dispositif

d'assurer correctement sa fonction.

Attention : lire attentivement les instructions

Mise en garde liée a une caractéristique spécifique du dispositif

Méthode de stérilisation a la vapeur

Ne pas utiliser si le contenant est endommagé

Fabricant
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ANTICOAGULANTE ACD-A S.A.L.F.
SOLUCAO ESTERIL APIROGENICA DE CONSERVACAO DO SANGUE
NAO INJETAVEL

c € 0477

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Glucose monohidratada 24,5 g - Acido citrico monohidratado 8 g - Citrato de sédio desidratado 22 g - Agua
para preparacdes injetaveis, suficiente para 1000 ml.

PROPRIEDADES FISICAS
Solucgdo limpida, incolor ou ligeiramente amarelada sem particulas visiveis.
pH da solucdo: 4.7-5.3

UTILIZAGAO PRETENDIDA

Dispositivo médico estéril (esterilizacdo a vapor). Produtos auxiliares para transfusdo de sangue.

Uma vez que ndo é toxico é utilizado para parar a coagulacdo do sangue destinado a transfusdes.

O anticoagulante ACD (acido, citrato, dextrose) é utilizado para a colheita e conservacdo de amostras de
sangue extraido e para procedimentos de transfusao tais como a plasmaferese ou a troca plasmatica
terapéutica (TPT). O citrato contido no anticoagulante ACD retira o cdlcio do sangue e torna-o insollvel
evitando a assim a coagulacdo.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do dispositivo médico -

Insuficiéncia renal grave com oliguria, azotemia ou anuria - Doenca de Addison - Paralisia periddica
hipercaliémica - Desidratacdo aguda - Caimbras abdominais - Lesdo cardiaca grave - Dieta pobre em sddio.

AVISOS E PRECAUCOES

Ndo injetar intravenosamente mas utilizar apenas para a preparacdo de sangue humano.

Utilizar imediatamente apds abertura do recipiente. A solucdo deve ser limpida, incolor ou ligeiramente
amarelada sem particulas visiveis.

Apenas para uma Unica utilizagdo, continua. Qualquer residuo ndo deve ser utilizado mas sim eliminado.
Devido a falta de experiéncia em procedimentos de aférese pediatrica, é fortemente recomendado
realizar cada tratamento em cooperacdo com pediatras e prestadores de cuidados pediatricos, que devem
estar disponiveis a pedido durante a aférese.

N&o utilizar se o recipiente estiver danificado ou for aberto acidentalmente antes do uso devido a perda de
esterilidade.

COMO UTILIZAR

Utilizar em combinagdo com os instrumentos padrdo para colheita de sangue.

Utilizam-se 15 ml para 100 ml de sangue colhido. O sangue colhido desta forma pode ser guardado até 21
dias.

INTERAGAO COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Ndo existem interag®es se o dispositivo for utilizado conforme indicado.

Ndo se devem adicionar medicamentos a este dispositivo.

O anticoagulante ACD pode interagir com os seguintes medicamentos: dextrano; anticoagulantes orais;
outros medicamentos que afetem a formacdo e as fungdes das plaquetas; Inibidores da enzima conversora
de angiotensina (ECA), produtos contendo aluminio (carbonato basico de aluminio, hidréxido de aluminio,
fosfato de aluminio, aminoacetato de dihidroxialuminio, carbonato sédico de dihidroxialuminio, magaldrato)
uma vez que a administracdo simultanea de uma solucdo contendo citrato pode aumentar a absorcdo do
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aluminio, provocando toxicidade e dando origem a encefalopatia. A encefalopatia pode ocorrer
particularmente em doentes idosos com insuficiéncia renal crénica.

POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

A toxicidade do citrato pode ocorrer particularmente durante a troca de volumes elevados, uma vez que o
sangue contendo citrato é devolvido ao doador e a quelacdo de catiGes pode prosseguir na circulacdo
sistémica. Consequentemente, podem surgir complicagcdes metabdlicas (tais como hipocalcemia,
hipomagnesemia e outros disturbios eletroliticos) possivelmente acompanhadas por sintomas.

Os sintomas tipicos incluem parestesia (perioral ou periférica), vertigem, gosto metadlico, tremores ou
espasmos, sensacao de aperto no peito, célicas abdominais, ndusea e / ou vomito. Reagdes graves ao citrato
como tetania, convulsdes, arritmias cardiacas, hipernatremia ou alcalose / acidose metabdlica sdo raras.
Uma vez que o citrato é essencialmente metabolizado no figado, os pacientes que sofrem de doencas
hepaticas podem mostrar uma tendéncia ao aumento da sua toxicidade, enquanto os pacientes com
disfuncdo renal apresentam um risco acrescido de alcalose metabdlica, especialmente durante a troca
plasmatica terapéutica (TPT) com plasma como fluido de reposicao.

Possiveis incidentes adversos durante os procedimentos de troca plasmatica terapéutica (TPT) consistem
tipicamente na toxicidade do citrato, que pode ser aumentada em pacientes em terapia com bifosfonatos,
reacdes vasovagais e hipotensdo e hipotermia.

A parestesia — perioral ou periférica — estd entre os efeitos colaterais mais frequentes induzidos pelo citrato.
No entanto, rea¢Bes severas ao citrato, tais como tetania, hipernatremia ou alcalose / acidose metabdlica
sao raras.

Os pacientes com cateter venoso central correm risco de arritmia cardiaca se altas taxas de fluxo sanguineo
forem aplicadas, ja que elevadas concentracBes de citrato podem afetar o sistema de condugdo cardiaco.
Outros efeitos colaterais que podem ocorrer sdo: prurido, urticaria e hipertensao.

AVISOS E PRECAUCOES RELATIVAMENTE A VALIDADE DO DISPOSITIVO

Verifique a data de validade indicada no recipiente. A data de validade refere-se ao produto dentro da
embalagem ndo danificada.

AVISO: ndo utilizar o dispositivo apds a data de validade indicada. Mesmo se ainda estiver dentro da sua data
de validade, a solucdo ndo devera ser utilizada se existirem particulas, precipitados ou contaminantes
visiveis.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Ndo existem condicGes especiais de armazenamento em relacdo a temperatura.

Ndo congelar. Manter o recipiente hermeticamente selado e protegido da luz e do calor. O dispositivo é
estéril e descartavel. A solucdo deve ser utilizada para uma Unica administracdo continua e qualquer residuo
deve ser eliminado de forma a evitar o risco de contaminacdo devido a perda de esterilidade.

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO DISPOSITIVO
Um dispositivo ndo utilizado e o desperdicio resultante devem ser eliminados em conformidade com a
legislagdo local em vigor.

Note-se que qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou doente esteja estabelecido.

FABRICANTE
T S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
$g%) Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG)

FECHA DE REVISION: 11/2024
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Os simbolos UNI EN ISO 15223 estdo indicados na embalagem (Simbolos a serem utilizados nas etiquetas de
dispositivos médicos, rotulagem e informacdo que devem ser fornecidos).
Os simbolos utilizados e as descri¢des relativas encontram-se listados em baixo:

LOT

Cdédigo do Dispositivo Médico

NUmero do lote

E Data de validade

T O dispositivo pode partir-se ou danificar-se se ndo for manuseado com cuidado

@
&
3]
/N

| e—

STERILE

— |

&
wl

-

Proteger da luz

N&o reutilizar/Apenas para uma Unica reutilizagdo. Este produto é exclusivamente descartavel.
A reutilizagdo pode provocar risco de contaminacgdo e perda de esterilidade.

Ndo re-esterilizar. Os materiais utilizados para produzir este dispositivo poderiam ficar
danificados e provocar contaminacdo cruzada, deterioracdo, problemas de
biocompatibilidade, reacdes endotdxicas e/ou avarias que impediriam o dispositivo de
desempenhar a sua funcdo.

Aviso: leia as instrucdes cuidadosamente

Aviso relacionado com uma caracteristica especifica do dispositivo

Método de esterilizacdo a vapor

N&o utilizar se o recipiente estiver danificado

Fabricante
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ANTICOAGULANTE ACD-AS.A.L.F.
SOLUZIONE STERILE APIROGENA CONSERVANTE PER IL SANGUE
NON INIETTABILE

c € 0477

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Glucosio monoidrato 24.5 g - Acido citrico monoidrato 8 g - Sodio citrato biidrato 22 g - Acqua per preparazioni
iniettabili gb a 1000 ml.

PROPRIETA FISICHE
Soluzione limpida, incolore o di leggero colore giallo, priva di particelle visibili.
pH della soluzione: 4,7 - 5,3

DESTINAZIONE D'USO

Dispositivo medico, sterilizzato tramite sterilizzazione a vapore. Prodotti ausiliari per la trasfusione del sangue.
Non essendo tossico, viene impiegato per rendere incoagulabile il sangue destinato alle trasfusioni.
L"'anticoagulante ACD (citrato destrosio) & utilizzato per la raccolta e conservazione di campioni di sangue
estratto e per procedure trasfusionali, quali la plasmaferesi o il TPE (Therapeutic Plasma Exchange). Il citrato
contenuto nell’anticoagulante ACD sequestra il calcio presente nel sangue e lo rende insolubile, impedendo
cosl la coagulazione.

CONTROINDICAZIONI

Ipersensibilita a uno dei componenti del dispositivo medico - Insufficienza renale grave con oliguria, azotemia
o anuria - Malattia di Addison — Paralisi periodica iperkaliemica - Disidratazione acuta - Crampi - Danno cardiaco
grave — Dieta iposodica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’USO

Non iniettare per via endovenosa, ma usare solo per la preparazione di sangue umano. Usare subito dopo
I'apertura del contenitore. La soluzione deve essere limpida, incolore o di leggero colore giallo e priva di
particelle visibili. Serve per un unico ed ininterrotto utilizzo e I'eventuale residuo non puo essere usato e deve
essere eliminato.

A causa della mancanza di esperienza in procedure di aferesi pediatrica, & fortemente raccomandato eseguire
il trattamento in presenza di un pediatra e infermieri pediatrici dovrebbero essere a disposizione durante
I"aferesi.

Non utilizzare se il contenitore risulta danneggiato o involontariamente aperto prima dell’'uso a causa della
perdita di sterilita.

ISTRUZIONE D’USO

Utilizzare in combinazione con un set di raccolta sangue standard.
Si utilizzano 15 ml per 100 ml di sangue raccolto.

Il sangue cosi raccolto pud essere conservato fino a 21 giorni.

INTERAZIONI CON ALTRE SOSTANZE

Non sono note interazioni quando il dispositivo e utilizzato come indicato.

A questo dispositivo non devono essere aggiunti medicinali.

L"anticoagulante ACD pud interagire con i seguenti medicinali: destrano; anticoagulanti orali; altri farmaci che
influiscono sulla formazione e sulle funzioni delle piastrine; ACE inibitori; prodotti contenenti alluminio
(alluminio carbonato basico, alluminio idrossido, alluminio fosfato, diidrossi alluminio aminoacetato, diidrossi
alluminio sodio carbonato, magaldrato) in quanto la somministrazione contemporanea di una soluzione
contente citrato
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puod aumentare I'assorbimento dell’alluminio causando tossicita fino a encefalopatia. L’encefalopatia si puo
verificare soprattutto nei pazienti anziani con insufficienza renale cronica.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Si potrebbe verificare tossicita dei citrati, soprattutto in caso di scambio di grossi volumi, dal momento che il
sangue contenente citrati & reinfuso nel donatore e la chelazione dei cationi puo proseguire nel sistema
circolatorio. Di conseguenza, possono insorgere complicazioni di tipo metabolico (come ipocalcemia,
ipomagnesemia e altri squilibri elettrolitici) che possono essere accompagnate da sintomi.

Tipici sintomi comprendono parestesia (periorale o periferica), giramento di testa, sapore metallico, tremore
0 spasmi, oppressione toracica, crampi addominali, nausea o vomito.

Reazioni gravi dei citrati quali tetania, convulsioni, aritmie cardiache, ipernatremia o alcalosi/acidosi
metaboliche sono rare.

Siccome i citrati sono metabolizzati principalmente nel fegato, i pazienti con malattie del fegato possono
mostrare una tendenza a una maggiore tossicita dei citrati mentre i pazienti con disfunzioni renali sono esposti
a maggior rischio di alcalosi metabolica, soprattutto durante Scambio Teraputico del Plasma (TPE) con plasma
come fluido di rimpiazzo.

Possibili effetti collaterali durante lo Scambio Teraputico del Plasma (TPE) consistono tipicamente di tossicita
dei citrati che pud essere aumentata in pazienti in terapia con bifosfonati, reazioni vasovagali e ipotensione e
ipotermia.

La parestesia — periorale o periferica — & tra i pitu comuni effetti collaterali dei citrati. Reazioni gravi dei citrati
come tetania, ipernatremia, o alcalosi/acidosi metaboliche sono rare.

| pazienti con catetere venoso centrale sono a rischio di aritmie cardiache se viene applicato un alto tasso di
flusso sanguigno, perché un’alta concentrazione di citrati pud modificare la conduzione cardiaca.

Altri effetti collaterali che possono verificarsi sono prurito, orticaria e ipertensione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI IN RELAZIONE ALLA VALIDITA DEL DISPOSITIVO

Verificare la data di scadenza indicata sul contenitore. La data di scadenza si riferisce al prodotto in
confezionamento integro.

ATTENZIONE: non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata. Se pur all'interno della sua validita
(dispositivo non scaduto), la soluzione non deve essere impiegata se si riscontra la presenza di particelle visibili,
precipitato o contaminazioni.

SPECIALI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Non sono richieste particolari condizioni di conservazione in relazione alla temperatura. Non congelare. Tenere
il contenitore ermeticamente chiuso e al riparo dalla luce e dal calore. Il dispositivo & sterile e monouso. La
soluzione deve essere impiegata per una sola e ininterrotta somministrazione e I'eventuale residuo deve
essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa della perdita della sterilita.

MANTENERE LONTANO DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI

PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo non utilizzato e i rifiuti da esso derivati devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale
vigente.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

FABBRICANTE
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG)

AL

DATA DI REVISIONE: 11/2024
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Simboli

Sul confezionamento del dispositivo sono riportati i simboli UNI EN ISO 15223 (Simboli da utilizzare nelle
etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite).

Di seguito sono elencati i simboli adottati con la relativa descrizione:

Codice Dispositivo Medico

LOT| Numerodilotto
E Data di scadenza
T Il dispositivo puo essere rotto o danneggiato se non viene manipolato con cura
Proteggere dalla luce

Non riutilizzare / Solo monouso. Questo prodotto € esclusivamente monouso. Il riutilizzo puo
portare a rischio di contaminazione con perdita della sterilita.

biocompatibilita, reazioni endotossiche e/o guasti che impediscono al dispositivo di svolgere
la propria funzione.

Attenzione, leggere attentamente le istruzioni per I'uso

Attenzione legata ad una specifica caratteristica del dispositivo

-.}*{.r
—
AR
]
Non risterilizzare. | materiali utilizzati nella produzione di questo dispositivo potrebbero
@ danneggiarsi con conseguente contaminazione crociata, degrado dei materiali, problemi di

| e—

STERILE

=——| Metodo di sterilizzazione a vapore

@ Non utilizzare se il contenitore risulta danneggiato

-

Fabricante
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ANTICOAGULANTE ACD-AS.A.L.F.
APYROGENE STERIELE OPLOSSING VOOR BLOEDCONSERVERING
NIET-INJECTEERBAAR

c € 0477

KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Glucose-monohydraat 24,5 g - Citroenzuurmonohydraat 8 g — Natriumcitraatdihydraat 22 g - Water voor
injecteerbare preparaten (water voor injectie), voldoende voor 1000 ml.

FYSISCHE EIGENSCHAPPEN
Heldere, kleurloze of lichtgele oplossing zonder zichtbare deeltjes.
pH-waarde van de oplossing: 4.7 - 5.3

BEOOGD GEBRUIK

Medisch hulpmiddel, steriel door stoomsterilisatie. Hulpproducten voor bloedtransfusie.

Dit hulpmiddel, dat niet toxisch is, wordt gebruikt om de stolling van bloed tegen te gaan dat bestemd is
voor transfusies.

Het antistollingsmiddel ACD (Acid Citrate Dextrose) wordt gebruikt om afgenomen bloedmonsters te
verzamelen en te conserveren en voor transfusieprocedures, zoals plasmaferese of therapeutische plasma-
uitwisseling (TPE). Het citraat in het antistollingsmiddel ACD onttrekt calcium aan het bloed en maakt het
bloed onoplosbaar, waardoor stolling wordt voorkomen.

CONTRA-INDICATIES

Overgevoeligheid voor één van de onderdelen van het medische hulpmiddel -ernstige nierinsufficiéntie met
oligurie, azotemie of anurie - ziekte van Addison hyperkaliémische periodieke paralyse - acute uitdroging -
krampen — ernstige hartbeschadiging - zoutarm dieet.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Niet intraveneus inspuiten. Alleen te gebruiken voor het prepareren van menselijk bloed.

Direct gebruiken na het openen van de verpakking. De oplossing moet helder, kleurloos of lichtgeel zijn,
zonder zichtbare deeltjes.

Bestemd voor eenmalig, ononderbroken gebruik. Eventuele resten dienen niet te worden gebruikt, maar
moeten worden verwijderd bij het afval.

Wegens het gebrek aan ervaring met pediatrische afereseprocedures, wordt ten zeerste aanbevolen

elke behandeling uit te voeren in samenwerking met kinderartsen en pediatrische zorgverleners die tijdens
de aferese op verzoek beschikbaar moeten zijn.

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of per ongeluk is geopend voor gebruik in verband met verlies
van steriliteit.

GEBRUIKSWIIZE

Te gebruiken in combinatie met standaard bloedafnameset.

15 ml wordt gebruikt voor 100 ml afgenomen bloed. Bloed dat op deze manier wordt afgenomen kan tot 21
dagen worden bewaard.

INTERACTIE MET ANDERE SUBSTANTIES

Er zijn geen interacties wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt zoals aangeduid.

Er dienen geen medicijnen te worden toegevoegd aan dit hulpmiddel.

Het antistollingsmiddel ACD kan een wisselwerking hebben met de volgende medicijnen: dextraan; orale
antistollingsmiddelen; andere medicijnen die de vorming en functies van de trombocyten beinvloeden; ACE-
remmers, producten die aluminium bevatten (gewoon aluminiumcarbonaat, aluminiumhydroxide,
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aluminiumfosfaat, dihydroxyaluminium-aminoacetaat, dihydroxyaluminium-natriumcarbonaat, magaldraat)
aangezien de gelijktijdige toediening van een oplossing die citraat bevat de opname van aluminium kan
vergroten, wat toxiciteit veroorzaakt en leidt tot encefalopathie. Encefalopathie kan in het bijzonder
optreden bij oudere patiénten met chronische nierinsufficiéntie.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Citraattoxiciteit kan zich vooral voordoen bij grote volumeverwisselingen, omdat citraathoudend bloed naar
de donor wordt teruggevoerd en de chelatie van kationen in de systemische circulatie kan doorgaan. Dit leidt
tot metabolische complicaties (zoals hypocalciémie, hypomagnesemie en andere elektrolytische
stoornissen), die gepaard kunnen gaan met symptomen.

Typische symptomen zijn paresthesie (perioraal of perifeer), licht gevoel in het hoofd, metaalachtige smaak,
rillingen of stuiptrekkingen, beklemmend gevoel op de borst, buikkrampen, misselijkheid en/of braken.
Ernstige citraatreacties zoals tetanie, toevallen, hartritmestoornissen, hypernatriémie of metabole
alkalose/acidose zijn zeldzaam.

Aangezien citraat voornamelijk in de lever wordt gemetaboliseerd, kunnen patiénten met
leveraandoeningen een tendens tot verhoogde citraattoxiciteit vertonen, terwijl patiénten met
nierdisfunctie een verhoogd risico lopen op metabole alkalose, vooral tijdens therapeutische plasma-
uitwisseling (TPE) met plasma als vervangingsvloeistof.

Mogelijke bijwerkingen bij therapeutische plasma-uitwisselingsprocedures (TPE) zijn doorgaans
citraatvergiftiging, die kan toenemen bij patiénten die met bisfosfonaten worden behandeld, vasovagale
reacties, hypotensie en hypothermie.

Paresthesie, perioraal of perifeer, behoren tot de meest voorkomende bijwerkingen die door citraten
worden veroorzaakt. Ernstige citraatreacties, zoals tetanie, hypernatriémie of metabole alkalose/acidose,
zijn echter zeldzaam.

Patiénten met een centrale veneuze lijn lopen een risico op hartritmestoornissen als een hoge bloedstroom
wordt toegepast, omdat een hoge citraatconcentratie het geleidingssysteem van het hart kan beinvlioeden.
Andere bijwerkingen die kunnen optreden zijn pruritus en urticaria en hypertensie.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT DE HOUDBAARHEID VAN HET
HULPMIDDEL

Controleer de uiterste gebruiksdatum die is aangeduid op de verpakking. De uiterste gebruiksdatum heeft
betrekking op het product in onbeschadigde verpakking.

WAARSCHUWING: gebruik het hulpmiddel niet nadat de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Zelfs als de
uiterste gebruiksdatum nog niet is verstreken, dient de oplossing niet te worden gebruikt als er zichtbare
deeltjes, bezinksels of verontreinigingen in aanwezig zijn.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAG

Er zijn geen speciale opslagvoorwaarden met betrekking tot de temperatuur. Niet invriezen.

Bewaar de verpakking hermetisch gesloten en afgeschermd tegen licht en hitte. Het hulpmiddel is steriel en
bestemd voor eenmalig gebruik. De oplossing moet worden gebruikt voor één enkele, ononderbroken
toediening, en eventuele resten moeten worden afgevoerd om het risico op verontreiniging door verlies van
steriliteit te voorkomen.

BUITEN ZICHT EN BUITEN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET AFVOEREN VAN HET PRODUCT
Een ongebruikt product en het bijbehorende afval moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de
geldende plaatselijke wetgeving.

Let er op dat elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.
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FABRIKANT
2o S.A.LF.S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) Italié

HERZIENINGSDATUM: 11/2024

Symbolen
De UNI EN ISO 15223 symbolen zijn opgenomen op de verpakking (symbolen die moeten worden gebruikt

op de etiketten van medische hulpmiddelen, etiketten en informatie die moet worden verstrekt).
De gebruikte symbolen en bijbehorende beschrijvingen zijn hieronder opgenomen:

Code van het medische hulpmiddel
P

Batchnummer

E Uiterste gebruiksdatum

T Het hulpmiddel kan kapot gaan of beschadigd worden indien het niet met zorg wordt
behandeld

-.}*{.r
-";f!i:: Beschermen tegen licht
]

Niet hergebruiken / alleen bestemd voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan vervuilingsrisico opleveren en zorgen voor
verlies van steriliteit.

Niet opnieuw steriliseren. De materialen die gebruikt zijn om dit hulpmiddel te produceren

zouden beschadigd kunnen raken, hetgeen tot kruiscontaminatie, verslechtering, problemen
met de biocompatibiliteit, endotoxische reacties en/of defecten zou kunnen leiden, die het
goed functioneren van het hulpmiddel voorkomen.

Waarschuwing: lees de instructies zorgvuldig door

Waarschuwing met betrekking tot een specifieke eigenschap van het hulpmiddel

]

——1 Dampsterilisatiemethode
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Fabrikant

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
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ANTICOAGULANTE ACD-A S.A.L.F.
2TelpO N MUPETOYOVO oUVTNPENTIKO SLAAULA yLa TO
alpa / Mn evéoluo

C€or

NOIOTIKH KAl NOZOTIKH 2YNGEZH
MovoU&pikn yAUKSTN 24,5 g - MovoUSpLko KITPLKO o€V 8 g - ALUOPLKO KITPLKO VATPLO 22 g - EvEoLo DOwp EwG
ta 1000 ml.

QOYZIKEZ IAIOTHTEZ
Alauyécg, axpwua N eAadpwc kitpvo SldAvua, xwplc opatd cwuatidia.
pH dlahlpatog: 4,7 - 5,3

XPHZH 1A THN ONOIA NPOOPIZETAI

latpoTteXVOAOYLKO TIPOTIOV, AMOOTEPWEVO O€ ATHO. BonBnTikd mpoidvta yla peTayyioelg alpatog.

QG un ToLKO, XPNOLLOTIOLELTAL VLA VO KATAOTEL LN TINKTLKO TO QLo TTOU TIPOOPIETAL VIO LETAYYIOELG.

To avtimnktiko ACD (kitpikr §e€tpdln) xpnolpomoleital yio T cuAhoyn kat T dtatripnon Selypatwy alpatog
arnd atpoAnPia kat ywa Stadilkaoleg petayywong onwg n mAaopadaipeon n TPE (Therapeutic Plasma
Exchange). To KITPLKO TIOU TEPLEXEL TO AVTUTNKTIKO ACD, deopeVel TO lOBEOTLO TTIOU UTIAPXEL OTO QL KL TO
kaBlota adlaluto, epmodilovrag €ToL TNV AEN.

ANTENAEIZEIX

Yrniepevalobnoia og éva amod T CUCTOTLKA TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOC - SoBapr VEPPLKH OVETAPKELX
ue oAyoupla, alwbBawula i avoupia - Nocog tou Addison — Meplodikry umepkaAtlaluikn mapdAuon - Otela
aduddatwon - Zuomacelg - 2oPBapn kapdiakr BAARN — Alalta meploplopévng mpocAnyng vatpiou.

MPOEIAONOIHZEIZ KAl MPOMYAAZEIZ MNA TH XPHEH

Na pnv eyxvetat evbodAefiwg, aAAd va xpnolUOTOLETAL LOVO YLa TNV Ttapackeun avBpwrivou aipatog. Na
XPNOLUOTIOLE(TOL APEOWE PETA TO AVOLYUA TOU TIEPLEKTN. To SlaAupa TpEmel va eival SlauyEg, axpwuo N
eAadppwc Kitpvo, xwpic opatd cwpatidia. Xpnotlev el yia eviala kal xwpic SLakoTmeg xprion KoL To evOeXOUEVO
nepiooeupa dev umopel va xpnolponolnBel kal mpémnel va anopplmntetal.

Aoyw amouoiag eumelpiag oe dadilkaoie¢ maldlatplkic mAaocuadaipeonc, ocuvioTdtal n eKTéEAEon NG
Bepamneiag mapouaoia maldLATPOU Kat ALSLATPIKWY VOONAEUTWY Katd TN SLdpKeLla tng mAaopadaipeonc.

Na pnv xpnolpomoLe(tal av o TEPLEKTNG Eival EAATTWUATIKOC i av avolyTel Tuxala mpv T xpnon, Aoyw
QMWAELAG TNG OTELPOTNTAC.

OAHTIEZ XPHZHZ

Xpnoluomoleitatl oe cuvOUAOHO UE KOO GET CUANOYNC alUaTOC.

Xpnotuormotovuvtat 15 ml ava 100 ml cuAAeyouevou alpatoc.

To alpo Tou CUANEYETAL KATA TOV TPOTIO AUTO, Unopel va StatnpnBel yia éwg 21 nuépeq.

AAAHAENIAPAZEIX ME AAAEX OYZIEZ

Agv gival yvwoTeC aAANAeTdpAceLg, OTav TO POiOV XpnoLUomoLe(Tal oUWV UE TIG 0dnyleC.

Y10 Tpolov Sev MpeEnel va mpoaoTiBevtal papuaka.

To avtimnktikd ACD umopel va aAMnAemidpdoel pe ta akoAouBa ddapuaka: Se€Tpdvn: aVIUTNKIIKA amod Tou
oTOHATOC AAAa dappaka Tou eMOPOUV OTOV OXNUATIOUO KOl 0T AELToupyla TwV ALULOTIETAA WV AVACTOAE(G
MEA- npoidvta mou meplexouv apyidlo (Baolkd avBpakikd apyidlo, udpoteidlo Tou apylhiou, dwodopikod
apyiAlo, TpLUUpUNKIKO apyikio, Swodpotuapyidlo avBpakikd vatplo, payoAdpatn), Sedouévou OTL n
TOUTOXPOVN XOPAYNoN eVOg SLAAULLATOC TTOU TEPLEXEL KLTPLKO
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umopel va au€noel TNV amoppodnon Tou apyliou TpokKaAwvTag ToEkOTNTA €wC TNV eykedalomabela. H
eykedaronabela pnopel va mpokAnBel kupilwg oe acBeveic peyaAng nAtkiag pe xpovia vedpikr) avemapKeLa.

MNIOANEX ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Mmopel va ekdnNAwBel TofIkOTNTA TWV KITPLKWY, KUPLWE 0& TtepimTtwon evarayng LeyaAwy oykwv, Sedouévou
OTL TO AL TIOU TIEPLEXEL KLTPLKA ETUOTPEDEL 0TOV HOTN KAl N XNAlWGoN TWV KATLOVTWY UMopEel va cuvexLoTel oTo
KukAodoplkd cvotnua. Q¢ €k TOUTOU, UMOPOUV va TPOKANBoUV emUMAOKEC UETABOALKOU TUTIOU (OMWG
urnaoBeotlatpia, uTopayvnolatpia kot AAAEG NAEKTPOAUTIKEG SLaTapaxEg) TTou Umopouv va cuvodelovTtal ano
CUUTTTWHOTA.

Ta oupmTwuaTo autd epthaufavouy napaltobnaoia (meplotopatikn 1 mepLdePLKR), tAlyyo, LETAAALKY yeUan,
TPOWO A omacpolg, alobnua cuodlEng Tou Bwpaka, KolAlakr cuomacn, vautia f EUeTo.

OL 00BopeG avTlOpACELG TWV KITPIKWY, OMWC TETAVIA, Oomaopol, Kapdlakég appubuleg, umepvatplatpio n
HETABOALKN) aAkGAwon/oEwan, elval OTIAVLEG.

Emeldn ta kitpkad petafolilovral Katd KUpLo AOyo 0TO NTtap, oL A0BEVEIC e NTTATIKA voorpata evOEXeTaL va
ekONAWOOULY TAON AUENUEVNG TOEKOTNTAG TWV KITPLKWY, EVW oL aoBevelg pe vedplkeég SuoAeltoupyleg elvat
EKTEDELUEVOL O PEYAAUTEPO KIVOUVO HETABOAIKNC aAKAAWONG, KUPIWC KATA TN SLApKELd TNG OEPATIEUTIKAG
avtaAayng mAaopatog (TPE) pe mMAGoUa W PEVOTO AVTLIKATAOTACNC.

OL mBavég avermBUUNTEG eVEPYELEG KATA TN Sldpkela TNG OgpameuTikng AvtaAiayng MAdouatog (TPE)
adopolv KUPLWEG TNV TOEKOTNTA TWV KITPLKWY, N omola pmnopel va avénbesl oe aocBeveilc oe Beparmeia e
Sldpwodovika, BayoTovikEG avTtiOpAoEeLg, uTtoTaon Kal utoBepulia.

H mapalobnola — meplotopaTiky f mepldeplkn) — lval amod TG CUXVOTEPEC AVETIOUUNTEG EVEPYELEG TWV
KITplkwy. OL coBapéc aviOpACEL TWV KITPKWY, OMWE TeTAvia, UTepvatplalpia 1 UeTtaBoAikn
aAkaAwaon/otéwoaon, elval omAvLec.

Ol aoBeveic pe kevtplko GAeBko kabetrnpa kivduvelouy amod kapdlakég appubuieg os mepintwon epapuoyng
vliNANg pong ailpatog, emeldn n ulNAN CUYKEVIPWON KITPLKWY UMOPE(l va EMNPEACEL TNV KAPSLOKA
aywyuotnta.

AMEC QVETIIBUUNTEG EVEPYELEG TTOU UTTOPOUV va ekdNAwBoUV elval kvnouog, e€dvBnua Kat urtéptaan.

NPOEIAONOIHZEIZ KAl MPOMYAAZEIZ IXETIKA ME TH AIAPKEIA ZQHZ TOY MNPOIONTOZX

EA€yEte TNV nuepopunvia ARENG mou avaypadetal oTov MepLEKTN. H nuepounvia ANENg LoxvEeL yla To mpoiov o€
QVETMaPpn CUOKELAOLA.

MPOXOXH: pnv XpNOLUOTIOLELTE TO TIPOIdV HETA TNV avaypadOpeVn NUEpounvia ANENG. AKOUN Kol EVTOC TNG
Slapkelag {wng Tou (mpLv TNV nUEpouNnvia ANENg Tou mpoiovtog), To SLaAupa Oev TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLE(TOL
0€ TEPIMTWON OV UTIAPXOUV 0paTd cwpatidla, Wnuota r pumoL.

EIAIKEZ MPOMYAAZEIZ TIA TH AIATHPHZH

Aev amattouvral e10IkeEG ouvbnkeg dlatipnong 6cov adopd otn Bepuokpaocia. Na pnv katavyetat. O
TIEPLEKTNC TIPETEL VA SLATNPEITAL EPUNTLKA KAELOTOG KAL TIPOOTATEUUEVOC amo To dwe Kal Tn Bepudtnta. To
TpOoLoV elval oTelpo Kal pLag xprong. To SLaAU U TPETEL VA XPNOLLLOTIOLE(TAL YLa [La eviaia Kol Xwplg SLaKOTEG
Xoprynon Kol To evoexOUeEVO MEPIOCEV LA TIPETEL VA ATIOPPITITETAL, TIPOKELUEVOU va amodelyeTal o kivduvog
HLOALVONC AOYW OMWAELAC TNG OTELPOTNTAC.

NA OYAAZZETAI MAKPIA ATMO MAIAIA

EIAIKEZ MPO®YAAZEIS A THN ANOPPIWH TOY NPOIONTOZ
To mpoidv mou dev xpnolpomolBnke Katl Ta anmofANTA Tou TPEMEL va amoppintovtal cUUbwWvO UE TOUG
LOYXUOVTEC TOTILKOUC KAVOVIOUOUG.

Omnolodnnote cofapd aTuXNLA TIOU TIPOKAAEITAL Ao TO TPOIdV, MPEMEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEUOOTH
KaL OTLG appoSLeg apXEC Tou KPAToUG UEAOUC OTO omolo BplokeTal o xpnotng f/kat o acBevnc.
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KATAXKEYAXTHZ
9;“3"‘%-’ S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) ltaly

Huepounvia avabswpnong: 11/2024
JouBoAa

Ta oUuPoAa UNIEN ISO 15223 avaypddovtal otn cuokeuacia (ZUpBoAa TTou TPETEL va XpnoLomoLlovTal
OTLG ETIKETEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTIWY, ETLOHHAVON KAl TTANPOPOPIES TIOU TIPETIEL VAL TIAPEXOVTAL).

To oUPOAC TIOU XPNOLUOTIOLOVVTAL KOLL OL GXETLKEG TIEPLYPadEG TtapaTiBevTal mapakatw
ApBpAG katahoyou
AplBpde moptidog
E Huepopnvia Aigng

T H cuokeur Umopel va oTtAceL 1 va kataotpadel eav Sev XeELPLOTE(TE e MpoooXN

-.}*{.r
""j!i\“' Quldooete pakpld anod to NALaKSO dwg

Mnv enavaypnouornoleite / Movo yla pia xprion. AuTto To mpoldv elval AmOKAELOTIKA LG
xpnong.

H emavaypnotluonoinon unopei va 0dnynoeL o KivBuvo LOAUVONC Kal AnWAELAG OTELPOTNTAG.

nipoBANpata BlooupBatdtntag, eVOOTOEIKES avTIOPATELS /Kol odAApATA TTOU eUnoSilouy TN
OUOKEUN VA EKTEAEDEL TN OWOTH AelToupyla TNG.

MNpoetdomoinon: StaBAcTe MPOOEKTIKA TIG 08NYIEC

MnV QmooTELPWVETE £avA. Ta UALKA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YLA TNV TTOPAY WY aUTAS TNG
OUOKEUNG Uopel va kataotpadouy kat va odnynoouy oe Stactaupoluevn poAuvon, $Bopa,

MNpoetdomoinon cuvdedeuevn UE ULOL CUYKEKPLLEVN AELITOUPYIO TNG CUOKEUNG



Instruction for use_ACD-A_rev. 11.2024

| e—

——1 ATOOCTEIPWHEVO LE XPHON ATHOU

@ MnvV TO XpnoLUOTOLE(TE €AV N cUOKEUAGC(A Elval KATECTPAUUEVN

Kotaokeuaotng
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ANTIKOAGULERANDE MEDEL ACD-AS.A.L.F.
Steril apyrogen konserveringslosning for
blod/kan inte injiceras

C€or

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Glukosmonohydrat 24,5 g - Citronsyramonohydrat 8 g - Natriumcitratdihydrat 22 g - Vatten for
injektionsberedningar qg.s. till 1 000 ml.

FYSIKALISKA EGENSKAPER
Klar, farglos eller svagt gul l6sning, fri fran synliga partiklar.
pH il6sningen: 4,7 - 5,3

AVSEDD ANVANDNING

Medicinteknisk produkt, steriliserad genom angsterilisering. Hjdlpomedel fér blodtransfusion.

Det ar giftfritt och anvands for att gora blod som ar avsett for transfusion koagulerbart.

ACD antikoagulerande medel (citratdextros) anvands for insamling och forvaring av tagna blodprover och for
transfusionsforfaranden som plasmaferes eller TPE (Therapeutic Plasma Exchange). Citratet i det
antikoagulerande medlet ACD binder kalciumet i blodet och gor det olosligt, vilket forhindrar koagulation.

KONTRAINDIKATIONER

Overkanslighet mot ndgon av komponenterna i den medicintekniska produkten - Svar njurinsufficiens med
oliguri, azotemi eller anuri - Addisons sjukdom - Hyperkalemisk periodisk paralys - Akut uttorkning - Kramper -
Svart nedsatt hjartfunktion - Hyposodisk diet.

ANVISNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Injicera inte intravendst, utan anvand endast for beredning av manskligt blod. Anvand omedelbart nar
behallaren har 6ppnats. Losningen ska vara klar, farglos eller svagt gul och fri fran synliga partiklar. Den &r
avsedd for engangsbruk utan avbrott och eventuella rester kan inte anvandas och maste kasseras.

Pa grund av bristen pad erfarenhet av pediatriska aferesforfaranden rekommenderas det starkt att
behandlingen utfors i ndrvaro av en barnlakare och att barnsjukskoterskor finns tillgdngliga under aferesen.
Anvéand inte behallaren om den ar skadad eller om den oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning pa grund av
att steriliteten forloras.

BRUKSANVISNING

Anvands i kombination med en standard blodprovssats.
Anvand 15 ml per 100 ml insamlat blod.

Blod som samlas in pa detta satt kan lagras i upp till 21 dagar.

INTERAKTIONER MED ANDRA AMNEN

Det finns inga kdnda interaktioner nar produkten anvands enligt anvisningarna.

Inga lakemedel far laggas till i den har produkten.

ACD antikoagulerande medel kan interagera med féljande lakemedel: dextran, orala antikoagulerande medel,
andra ldkemedel som paverkar trombocytbildning och trombocytfunktion, ACE inhibitorer, aluminiumhaltiga
produkter (basiskt aluminiumkarbonat, aluminiumhydroxid, aluminiumfosfat,
dihydroxyaluminiumaminoacetat, dihydroxyaluminium natriumkarbonat, magaldrat) vid samtidig
administrering av en |6sning som innehaller citrat

kan 6ka absorptionen av aluminium och orsaka toxicitet som kan leda till encefalopati. Encefalopati kan
forekomma sérskilt hos &ldre patienter med kronisk njurinsufficiens.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
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Citratforgiftning kan forekomma, sarskilt vid utbyte av stora volymer, eftersom citrathaltigt blod
aterinfunderas till donatorn och kelering av katjoner kan fortsatta i cirkulationssystemet. Detta kan leda till
metaboliska komplikationer (t.ex. hypokalcemi, hypomagnesemi och andra elektrolytobalanser) som kan
atféljas av symtom.

Typiska symtom ar parestesi (perioral eller perifer), yrsel, metallsmak, skakningar eller spasmer, tryck i brostet,
bukkramper, illamaende eller krdkningar.

Svara citratreaktioner som tetani, kramper, hjartarytmier, hypernatremi eller metabolisk alkalos/acidos ar
sallsynta.

Eftersom citrater huvudsakligen metaboliseras i levern kan patienter med leversjukdom ha en tendens till 6kad
citrattoxicitet, medan patienter med nedsatt njurfunktion I6per en storre risk for metabolisk alkalos, sarskilt
under terapeutiskt plasmautbyte (TPE) med plasma som ersattningsvatska.

Mojliga biverkningar vid terapeutiskt plasmautbyte (TPE) ar vanligtvis citratforgiftning, som kan 6ka hos
patienter som behandlas med bisfosfonater, vasovagala reaktioner samt hypotoni och hypotermi.

Parestesi - perioral eller perifer - dr en av de vanligaste biverkningarna av citrater. Allvarliga reaktioner pa
citrater som tetani, hypernatremi eller metabolisk alkalos/acidos ar sallsynta.

Patienter med en central venkateter |6per risk att drabbas av hjartarytmier om en hog blodflddeshastighet
tillampas, eftersom en hég koncentration av citrater kan forandra hjartats ledningsférmaga.

Andra biverkningar som kan uppsta ar klada, nasselutslag och hogt blodtryck.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER | SAMBAND MED PRODUKTENS GILTIGHET

Kontrollera det utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet avser produkten i o6ppnad
forpackning.

VARNING: Anvind inte produkten efter det angivna utgdngsdatumet. Aven om |&sningen ar giltig (produkten
har inte gatt ut) far den inte anvdandas om synliga partiklar, fallningar eller fororeningar patraffas.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING

Det kravs inga sarskilda forvaringsforhallanden med avseende pa temperatur. Frys inte in. Forvara behallaren
val tillsluten och borta fran ljus och varme. Produkten ar steril och endast avsedd fér engdngsbruk. Losningen
ska endast anvdndas for en enda oavbruten administrering och eventuella rester ska kasseras for att undvika
risken for kontaminering pa grund av forlorad sterilitet.

HALL UTOM RACKHALL OCH UTOM SYNHALL FOR BARN

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR BORTSKAFFANDE AV PRODUKTEN
Oanvand produkt och avfall fran den maste skaffas bort i enlighet med gallande lokala bestammelser.

Alla allvarliga incidenter som intraffar med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvdandaren och/eller patienten ar bosatt.

Tillverkare
s\ S-A.LF.S.p.A. Laboratorio Farmacologico
39¢)  Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) Italien

Revideringsdatum: 11/2024

Symboler

UNI EN ISO 15223-symbolerna dr angivna pa férpackningen (symboler som ska anvdndas vid etikettering och
markning av medicintekniska produkter och information som maste tillhandahallas).

Symbolerna som anvands och deras beskrivningar listas nedan:



Instruction for use_ACD-A_rev. 11.2024

Katalognummer for medicinsk utrustning

LOT!| Satsnummer/Partinummer

E Anvand fore

T Enheten kan ga sonder eller skadas om den inte hanteras varsamt

W r

—~e . .
1%~ Skydda fran solljus
/;!\ y )

Far ej dteranvandas/endast for engangsbruk. Denna produkt dr endast for engangsbruk.

Ateranvandning kan leda till risk for kontaminering och forlust av sterilitet.

Varning: las bruksanvisningen noggrant.
Varning kopplad till en specifik funktion hos enheten

Far inte omsteriliseras. Materialen som anvands for att producera denna enhet kan skadas
och leda till korskontaminering, férsamring, biokompatibilitetsproblem, endotoxiska
reaktioner och/eller fel som hindrar enheten fran att fungera korrekt.

| ee—

== Angsteriliseringsmetod

@ Far inte anvandas om behallaren ar skadad, 1as bruksanvisningen.

Tillverkare
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ANTIKOAGULANT ACD-AS.A.L.F.
IKKE-PYROGEN STERIL BLODKONSERVERENDE VASKE
IKKE-INJISERBAR

C€or

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Glukosemonohydrat 24.5 g - Sitronsyremonohydrat 8 g - Natriumcitrat dihydrat 22 g - Vann til injiserende
preparater, tilstrekkelig for 2000 ml.

LEGEMIDDELFORM
Klar, fargelgs eller lysegul vaeske uten synlige partikler.
vaeskens pH-verdi: 4.7 - 5.3

TILTENKT BRUK

Medisinsk utstyr, sterilisert giennom dampsterilisering. Hjelpeprodukter for blodoverfgring.

Siden den ikke er giftig, er den brukt for & stoppe koaguleringen av blod som er ment for transfusjon.

ACD antikoagulant (syresitratdekstrose) benyttes for innsamling og konservering av blodprgver og under
prosedyrer for blodoverfgring, som plasmaferese eller terapeutisk plasmautskiftning (TPE). Sitratet i ACD
antikoagulanten tar kalsium fra blodet og gjgr det uopplgselig, slik at man forhindrer koagulering.

KONTRAINDIKASJONER

Overfglsomhet for enhver av det medisinske utstyrets komponenter - Alvorlig nyresvikt med oliguri, azotemi
eller anuri - Addisons sykdom - Hyperkalemisk periodisk lammelse - Akutt dehydratisering - Kramper - Alvorlig
hjerteskade - Lav-natrium diett.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Ma ikke sprgytes inn intravengst, men kun benyttes for forberedelse av menneskelig blod. Bruk gyeblikkelig
etter at beholderen er apnet. Vaesken skal vaere klar, fargelgs eller lysegul og uten synlige partikler.

Den er laget for en uavbrutt engangsbruk. Eventuelle rester ma ikke brukes, men kastes.

Grunnet en manglende erfaring nar det gjelder pediatriske afereseprosedyrer, anbefales det pa det sterkeste
at hver behandling utfgres i samarbeid med barneleger og forsgrgere, som stiller til disposisjon hvis
ngdvendig under aferesen.

Ikke bruk vaesken hvis beholderen er skadet eller tilfeldigvis apnet fgr bruk, grunnet tapt sterilisering.

ANVENDELSE

Brukes sammen med standard blodprgvesett.

Det brukes 15 ml for 100 ml med innsamlet blod. Blod som er innsamlet pa denne maten kan oppbevares i
opp til 21 dager.

INTERAKSJON MED ANDRE STOFFER

Det finnes ingen interaksjon nar utstyret anvendes som indikert.

Utstyret skal ikke tilfgres legemidler.

ACD antikoagulant kan ha innvirkning pa fglgende legemidler; dekstran; antikoagulanter som skal svelges;
andre legemidler som virker inn pa blodplatenes formering og funksjoner; ACE-hemmere, produkter som
inneholder aluminium (grunnleggende aluminiumkarbonat, aluminiumhydroksid, aluminiumfosfat,
dihydroksy aluminiumacetat, dihydroksy aluminium natriumacetat, magaldrat) siden en simultan
administrering av vaeske som inneholder sitrat kan gke absorberingen av aluminium, og dermed gke
giftigheten og fgre til encefalopati. Encefalopati kan forekomme spesielt hos eldre pasienter med kronisk
nyresvikt.
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MULIGE BIVIRKNINGER

Sitratforgiftning kan forekomme, spesielt under store volumendringer. Siden blod som inneholder sitrat
returneres til donor, er det en mulighet for at chelatering av kation fortsetter i sirkulasjonssystemet. Som en
folge oppstdr det metabolske komplikasjoner (som hypokalsemi, hypomagnesemi og andre
elektrolyttforstyrrelser), som kan vaere ledsaget av symptomer.

Typiske symptomer inkluderer parestesi (perioral eller perifer), svimmelhet, metallsmak i munnen, skjelving
eller rykninger, trykk for brystet, magekramper, kvalme og/eller oppkast. Alvorlige sitratreaksjoner som
tetani, anfall, hjertearytmi, hypernatremi, eller metabolsk alkalose/acidose er sjeldne.

Siden sitrat hovedsaklig metaboliseres i leveren, kan pasienter med leversykdom vise en tendens til gkt
sitratforgiftning, mens pasienter med nyresvikt har en gkt fare for metabolsk alkalose, spesielt under
terapeutisk plasmautskiftning (TPE) med plasma som erstatningsvaeske.

Mulige ugnskede hendelser under terapeutisk plasmautskiftning (TPE) gjelder spesielt sitratforgiftning, som
kan gke i pasienter som gar pa bisfosfonate legemidler, vasovagale reaksjoner og hypotensjon og hypotermi.
Parestesi - perioral eller perifer - er blant de vanligste sitrat-frembrakte bivirkningene. Alvorlige
sitratreaksjoner som tetani, hypernatremi eller metabolsk alkalose/acidose er uansett sjeldne.

Pasienter med en sentral arelinje risikerer  hjertearytmi  hvis det anvendes hgye
blodgjennomstrgmningsmengder, da en hgy sitratkonsentrasjon kan virke inn pa hjertets ledningssysstem.
Andre bivirkninger som kan oppsta er kige, elveblest og hgyt blodtrykk.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER SOM GJELDER UTSTYRETS GYLDIGHET

Kontroller utlgpsdato indikert pa beholderen. Utlgpsdato referer til produktet i en uskadet pakning.
ADVARSEL: ikke bruk utstyret etter indikert utlgpsdato. Selv om den fortsatt er innenfor sin utlgpsdato, ma
vaesken ikke brukes hvis den inneholder synlige partikler, bunnfall eller forurensning.

SPESIELLE FORSIKTIGHETSREGLER FOR LAGRING

Det finnes ingen spesielle vilkar for lagring nar det gjelder temperaturer. Skal ikke fryses.

Oppbevar beholderen hermetisk lukket og beskyttet mot lys og varme. Utstyret er sterilisert og til
engangsbruk. Vaesken skal benyttes til en enkel og uavbrutt administrering og det som blir til overs ma kastes.
Pa denne maten forebygger man faren for smitte grunnet tapt sterilisering.

OPPBEVARES UTENFOR SYNS- OG REKKEVIDDE FOR BARN

SPESIELLE FORSIKTIGHETSREGLER FOR AVFALLSHANDTERING AV UTSTYRET
Utstyr som ikke er brukt og tilhgrende avfall ma kastes i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

Vaer oppmerksom pa at enhver alvorlig ulykke som har oppstatt i forbindelse med utstyret ma rapporteres til
produsenten og kompetente myndigheter i det medlemslandet hvor bruker og/eller pasienten er bosatt.

PRODUSENT
9;“&"%: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) ltaly

TEKSTENS REVISJONSDATO: 11/2024

Symboler

UNI EN ISO 15223 symboler er oppfgrt pa innpakningen (symboler som skal benyttes pd det medisinske
utstyrets etiketter, merking og informasjon som skal leveres).

Anvendte symboler og tilhgrende beskrivelse er oppfgrt under:

Det medisinske utstyrets kode
!
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LOT!| serienummer

E Utlgpsdato

T Utstyret kan gdelegges eller skades hvis det ikke handteres med omhu

.._}‘{,,.
-";f v~ Beskyttes mot lys
J‘L\

]

Ingen gjenbruk / Kun for engangsbruk. Dette produktet er kun for engangsbruk.

Gjenbruk kan fgre til faren for smitte og tap av sterilisering.

Advarsel: les ngye gjennom instruksjonene

Advarsel knyttet til en spesifikk del av utstyret

Ikke steriliser pa nytt. Materialene som benyttes for a produsere dette utstyret kan gdelegges
og forarsake krysskontaminering, forringelse, biokompatible problemer, endotoksiske
reaksjoner og/eller feil som hindrer utstyret i & utfgre sine funksjoner.

Dampsteriliserende metode

—
@ Ikke bruk hvis pakningen er skadet

Produsent
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ANTIKOAGULANT ACD-AS.A.L.F.
ANTIKOAGULERENDE OG BLODKONSERVERENDE OPL@SNING
IKKE-INJICERBAR

C€oury

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Glukose monohydrat 24,5 g - citronsyre monohydrat 8 g - natriumcitrat dihydrat 22 g - vand til
injektionspraeparater, tilstraekkeligt til 17000 ml.

FYSISKE EGENSKABER
Klar, farvelgs eller lysegul oplgsning uden synlige partikler.
oplgsningens pH-veerdi: 4,7-5,3

TILSIGTET BRUG

Medicinsk udstyr, steriliseret ved dampsterilisation. Hjeelpeprodukter til blodtransfusion.

Produktet er ikke toksisk og bruges til at forhindre koagulation af blod til transfusioner.

ACD-antikoagulant (Acid Citrate Dextrose (syrecitratdekstrose)) bruges til at indsamle og konservere udtagne
blodprgver og til transfusionsprocedure som for eksempel plasmaforese eller terapeutisk plasmaudveksling
(TPE). Citratet, som er indeholdt i ACD-koagulanten tager calcium fra blodet og g@r det uoplgseligt, hvilket
forhindrer koagulation.

KONTRAINDIKATIONER

Overfglsomhed over for nogen af komponenterne i det medicinske udstyr - alvorlig nyreinsufficiens med
oliguri, azoteemi eller anuri - Addisons sygdom - hyperkalizemisk periodisk paralyse - akut dehydrering -
kramper - alvorlig hjertesygdom - natriumfattig diset.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Ma ikke injiceres intravengst. Ma kun anvendes til forberedelse af humant blod. Skal benyttes straks efter at
beholderen er dbnet. Oplgsningen skal veaere klar, farvelgs eller lysegul og ma ikke indeholde synlige partikler.
Kun til enkelt, uafbrudt anvendelse. Eventuelle rester ma ikke anvendes, men skal bortskaffes.

Pa grund af manglende erfaring med paediatriske afereseprocedurer, tilrddes det kraftigt at udfgre enhver
behandling i samarbejde med bgrnelaeger og paediatrisk plejepersonale, som skal veere til rddighed under
aferesen, hvis der skulle opsta behov herfor.

Ma ikke bruges, hvis beholderen er beskadiget eller ved at uheld er blevet dbnet, da dette medfgrer tab af
sterilitet.

BRUGSANVISNING
Anvendes i kombination med standardseet til blodopsamling.
Brug 15 ml til 100 ml opsamlet blod. Blod opsamlet pa denne made kan opbevares i op til 21 dage.

INTERAKTION MED ANDRE STOFFER

Ingen interaktion, nar udstyret bruges som angivet.

Dette udstyr ma ikke tilsaettes leegemidler.

ACD-antikoagulant kan interagere med fglgende leegemidler: dextran, orale antikoagulantia, andre
legemidler, der pavirker blodpladernes dannelse og funktion, ACE-heemmere, produkter, der indeholder
aluminium (basisk aluminiumcarbonat, aluminiumhydroxid, aluminiumphosphat,
dihydroxyaluminiumaminoacetat, dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat, magaldrat), da den samtidige
indgift af en oplgsning, der indeholder citrat, kan gge absorptionen af aluminium og derved forarsage
toksicitet, der fgrer til encefalopati. Encefalopati kan navnlig optraede hos zldre patienter med kronisk
nyreinsufficiens.
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MULIGE BIVIRKNINGER

Citrattoksicitet kan navnlig forekomme ved store volumenudvekslinger, da citratholdigt blod returneres til
donor, og chelatdannelsen af kationer kan fortsaette i den systemiske cirkulation. Som fglge heraf indtraeffer
metaboliske komplikationer (sdasom hypokalceemi, hypomagnesizemi og andre elektrolytforstyrrelser), som
kan veere ledsaget af symptomer.

Typiske symptomer er paraestesi (perioral eller perifer), svimmelhed, metallisk smag i munden, rystelser eller
traekninger, brystkrampe, kramper i maven, kvalme og/eller opkastning. Alvorlige citratreaktioner som for
eksempel tetanias, kramper, hjertearytmier, hypernatrizemi eller metabolisk alkalose/acidose er sjaldne.

Da citrat hovedsageligt metaboliseres i leveren, kan patienter med leversygdom udvise en tendens til gget
citrattoksicitet, mens patienter med nyresvigt har en gget risiko for metabolisk alkalose, navnlig ved
terapeutisk plasmaudveksling (TPE) med plasma som erstatningsvaeske.

Mulige bivirkninger ved terapeutisk plasmaudveksling (TPE) bestar typisk af citratforgiftning, som kan vaere
gget hos patienter i bisfosfonatbehandling, vasovagale reaktioner, hypotension og hypotermi.

Paraestesier (periorale eller perifere) er blandt de hyppigst forekommende citratinducerede bivirkninger. Dog
er alvorlige citratreaktioner som for eksempel tetanias, hypernatrieemi eller metabolisk alkalose/acidose
sjeeldne.

Patienter med en centralvengs linje har risiko for hjerterytmeforstyrrelser ved anvendelse af hgje
blodgennemstrgmningshastigheder, da en hgj citratkoncentration kan pavirke hjertets ledningssystem.
Andre mulige bivirkninger er pruritus og urticaria samt hypertension.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE UDSTYRETS GYLDIGHED

Kontrollér den udlgbsdato, der er angivet pa beholderen. Udlgbsdatoen henviser til produktet i ubeskadiget
emballage.

ADVARSEL: Brug ikke udstyret efter den angivne udlgbsdato. Hvis oplgsningen indeholder synlige partikler,
udfeeldninger eller forureninger, ma den ikke bruges, heller ikke selvom udlgbsdatoen ikke er overskredet.

S/ZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Der er ingen saerlige opbevaringsbetingelser med hensyn til temperatur. Ma ikke nedfryses.

Opbevar beholderen hermetisk forseglet og beskyttet mod lys og varme. Udstyret er sterilt og kun til
engangsbrug. Oplgsningen skal anvendes til en enkelt uafbrudt indgift, og eventuelle rester skal bortskaffes
af hensyn til faren for kontaminering som fglge af tab af sterilitet.

SKAL OPBEVARES UDEN FOR B@RNS SYN OG RAKKEVIDDE

SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET
Ubrugt udstyr, og det deraf fglgende affald, skal bortskaffes i overensstemmelse med den lokalt geeldende
lovgivning.

Bemeerk, at enhver alvorlig haendelse, der indtraeffer i forbindelse med brug af udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder

sig.

FABRIKANT
9;“&"%: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) Italien

DATO FOR REVISION AF TEKSTEN: 11/2024

Symboler
Symboler iht. standarden UNI EN ISO 15223 er angivet pa den pakning (symboler, der skal anvendes til
meerkning af medicinsk udstyr, labels og oplysninger, der skal angives).
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De anvendte symboler og deres beskrivelse er angivet nedenfor:

Katalognummer

LOT| Batchkode

E Udlgbsdato

T Udstyret kan ga i stykker eller tage skade, hvis det ikke handteres med omhu

Beskyt mod lys

\V2
ZIN

M3 ikke genbruges/kun til engangsbrug Dette produkt er udelukkende bestemt til

engangsbrug.

Genbrug kan medfgre fare for kontaminering og tab af sterilitet.

Ma ikke resteriliseres. De materialer, der er anvendt til fremstilling af dette udstyr, kan blive
beskadiget og forarsage krydskontaminering, problemer med biokompatibilitet, endotoksiske
reaktioner og/eller fejl, der forhindrer udstyret i at udfgre sin korrekte funktion, eller blive

forringede.
Advarsel: Laes omhyggeligt brugsanvisningen

Advarsel vedrgrende en bestemt funktion i udstyret

e ® ®-

STERILE . Steriliseret ved dampsterilisation

M3 ikke bruges, hvis den pakning er beskadiget

Fabrikant

E @I
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ANTIKOAGULANS ACD-A S.A.L.F.
APIROGEN STERIL OLDATOS VER TARTOSITO
NEM INJEKCIOS

C€oury

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Glikoz-monohidrat 24,5 g - Citromsav-monohidrat 8 g - Natrium-citrat-dihidrat 22 g - Viz injekcids
készitményekhez, 1000 ml-hez elegendd.

FIZIKAI JELLEMZOK
Atlatszd, szintelen vagy vilagossarga oldat, lathatd részecskék nélkiil.
Az oldat pH-ja: 4,7 - 5,3

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Orvostechnikai eszkdz, g6zzel sterilizalassal steril. Kiegészitd termékek vératomlesztéshez.

Mivel nem mérgezd, a transzfuzidra szant vér koagulacidjanak ledllitasara szolgal.

Az ACD antikoagulans (sav-citrat dextrdz) a kivont vérmintdk gydjtésére és tarolasara, valamint transzflzios
eljarasokra, példaul plazmaferézisre vagy terdpids plazmacserére (TPE) hasznalatos. Az ACD antikoagulansban
taldlhato citrat elvonja a kalciumot a vérbdl és oldhatatlanna teszi, igy megakadalyozza a véralvadast.

ELLENJAVALLATOK

Az orvostechnikai eszkdz barmely OsszetevGjével szembeni tulérzékenység - Sulyos veseelégtelenség
oliguridval, azotémiaval vagy anuridval - Addison-kér - Hyperkalaemias periodikus bénulas - Akut dehidratacid
- Gorcsok - Sulyos szivkarosodas - Natriumszegény diéta.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne adja be intravéndsan, hanem csak emberi vér készitésére hasznalja. A tartdly felbontdsa utan azonnal fel
kell hasznalni. Az oldatnak atlatszonak, szintelennek vagy vildgossarganak kell lennie, és nem tartalmazhat
lathato részecskéket.

Egyszeri, megszakitas nélkdli haszndlatra szolgdl. A maradékot nem szabad felhaszndlni, hanem
artalmatlanitani kell.

A gyermekgyodgydszati aferézises eljdrasok terén szerzett tapasztalat hidnya miatt erdsen ajanlott minden
kezelést gyermekorvosokkal és gyermekgondozékkal egylUttm(ikddve végezni, akiknek szikség szerint
rendelkezésre kell aliniuk az aferézis soran.

Ne haszndlja fel, ha a tartaly megsérilt, vagy hasznalat el6tt véletlentl felnyilt a sterilitds elvesztése miatt.

HASZNALAT
Hasznalja a standard vérvételi készlettel egyltt.
100 ml vérhez 15 ml-t hasznaljon. Az igy gyUjtott vér legfeljebb 21 napig tarolhato.

KOLCSONHATAS MAS ANYAGOKKAL

Nincsenek interakcidk, ha az eszkozt a jelzett mddon haszndlja.

Ehhez a késziilékhez nem szabad gydgyszert hozzdadni.

Az ACD antikoaguldns kolcsdnhatdsba [éphet a kovetkezd gydgyszerekkel: dextran; ordlis antikoaguldnsok; a
vérlemezkék képz6dését és mikodését befolydsold egyéb gydgyszerek; ACE-gatldk, aluminiumot tartalmazo
termékek (bazikus aluminium-karbonat, aluminium-hidroxid, aluminium-foszfat, dihidroxi-aluminium-amino-
acetat, dihidroxi-aluminium-natrium-karbonat, magaldrat), mivel a citratot tartalmazé oldat egyidejl
alkalmazasa fokozhatja az aluminium felszivodasat, toxicitast és encephalopathiat okozva. Encephalopathia
kalonosen id6s, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél fordulhat el6.



Instruction for use_ACD-A_rev. 11.2024

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Citrattoxicitas kalonosen nagy térfogatu cserék soran fordulhat eld, mivel a citrattartalmu vér visszakerul a
donorhoz, és a kationok keldtképz6dése folytatddhat a szisztémas keringésben. Kovetkezésképpen
metabolikus szovédmények lépnek fel (példaul hipokalcémia, hypomagnesemia és egyéb elektrolitzavarok),
amelyeket tlinetek kisérhetnek.

A tipikus tlinetek kozé tartozik a paresztézia (periorélis vagy periférids), szédilés, fémes iz, remegés vagy
rangatodzas, mellkasi szoritd érzés, hasi gorcsok, hanyinger és/vagy hanyas. Sulyos citratreakciok, példaul
tetanusz, gbresrohamok, szivritmuszavarok, hypernatraemia vagy metabolikus alkaldzis/acidozis ritkak.
Mivel a citrat f6ként a mdjban metabolizalddik, a majbetegségben szenvedd betegek fokozott citrattoxicitast
mutathatnak, mig a veseelégtelenségben szenvedd betegeknél fokozott a metabolikus alkaldzis kockazata,
kdlonosen a terapias plazmacsere (TPE) soran, plazma helyettesité folyadékkal.

Aterdpids plazmacsere (TPE) eljdrasok soran fellépd lehetséges nemkivanatos események jellemz6en a citrat
toxicitds, amely a biszfoszfonat-kezelésben részesulé betegeknél fokozdédhat, vasovagdlis reakciokat,
valamint hipotenzidt és hipotermiat jelenthetnek.

A paresztézia — perioralis vagy periférias — a citrat altal kivaltott leggyakoribb mellékhatasok kozé tartozik.
Azonban a sulyos citratreakciok, mint példdul a tetania, a hypernatraemia vagy a metabolikus
alkaldzis/aciddzis ritkak.

A kodzponti vénds vonalu betegeknél fennall a szivritmuszavar kockazata, ha magas vérdramldsi sebességet
alkalmaznak, mivel a magas citratkoncentracio hatassal lehet a sziv vezet6rendszerére.

Egyéb el6fordulhatd mellékhatdsok a viszketés és csalankiités, valamint a magas vérnyomas.

A KESZULEK ERVENYESSEGEVEL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ellendrizze a tartdlyon feltintetett lejarati datumot. A lejarati id6 a sértetlen csomagolasu termékre
vonatkozik.

FIGYELMEZTETES: ne hasznalja a késziiléket a feltiintetett lejarati idS utan. tilos felhasznalni az oldatot, ha
lathatd részecskék, lecsapddasok vagy szennyez6dések vannak rajta, ha még a lejarati idén belll van is.
KULONLEGES TAROLASI ELGIRASOK

Nincsenek kilonleges tarolasi feltételek a hémérséklettel kapcsolatban. Nem fagyaszthato.

A tartdlyt hermetikusan lezdarva, fénytél és h6t6l védve kell tartani. A készulék steril és eldobhaté. Az oldatot
egyetlen megszakitas nélkili beadasra kell felhasznalni, és a maradékot meg kell semmisiteni, hogy elkeriilje
a sterilitas elvesztése miatti szennyez8dés kockazatat.

TAVOL TARTSA GYERMEKEKTOL

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A KESZULEK ARTALMATLANITASARA
A fel nem hasznalt készlléket és a keletkez6 hulladékot a hatalyos helyi jogszabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Vegye figyelembe, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatdsdganak, amelyben a felhaszndld és/vagy a beteg
letelepedett.

GYARTO
géé S.A.L.F. S.p.A. Farmakoldgiai Laboratdérium
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) Olaszorszag

A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA: 11/2024

Szimbdlumok
Az UNI EN ISO 15223 szimbdlumok a csomagoldson vannak feltlintetve (az orvostechnikai eszkdzok cimkéin
hasznalandd szimbolumok, a cimkézés és a feltlintetendd informaciok).
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A hasznalt szimbdlumok és a hozzajuk tartozod leirasok az alabbiakban taldlhatok:

Orvostechnikai eszk6z kodja

Tételszam

E Lejarat datuma

T A készulék eltorhet vagy megsérilhet, ha nem dvatosan kezeli

s

—9  Védje fényto
A N

Ne hasznalja Ujra / Csak egyszeri hasznélatra. Ez a termék kizardlag eldobhatd.

Az Ujrafelhaszndlds a szennyezBdés és a sterilitas elvesztéséhez vezethet.

megfelel§ funkcidjanak ellatasat.
Figyelmeztetés: figyelmesen olvassa el az utasitasokat
Figyelmeztetés a készllék specialis funkcidjaval kapcsolatban

Ne sterilizalja Ujra. Az eszkdz gyartasahoz felhasznalt anyagok megsérilhetnek, és
keresztszennyez6déshez, karosodashoz, biokompatibilitasi problémakhoz, endotoxikus
reakcidkhoz és/vagy olyan hibdkhoz vezethetnek, amelyek megakadalyozzék az eszkoz

E . GObzsterilizalasi modszer

Ne hasznalja fel, ha a tartaly sérult

I Gyarto
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ANTICOAGULANT ACD-A S.A.L.F.
SOLUTIE STERILA APIROGENA PENTRU CONSERVAREA SANGELUI
NEINJECTABILA

C€oury

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Glucoza monohidrat 24,5 g - Acid citric monohidrat 8 g - Citrat de sodiu dihidrat 22 g - Apa pentru preparate
injectabile, suficienta pentru 1000 ml.

PROPRIETATI FIZICE
Solutie limpede, incolora sau galben-deschis, fara particule vizibile.
pH-ul solutiei: 4,7 - 5,3

DOMENIU DE UTILIZARE

Dispozitiv medical, steril prin sterilizare cu abur. Produse auxiliare pentru transfuzie sanguina.

Deoarece nu este toxic, este utilizat pentru a opri coagularea sangelui destinat transfuziilor.

Anticoagulantul ACD (Acid Citrat Dextroza) este utilizat pentru recoltarea si conservarea probelor de sange
prelevate si pentru proceduri de transfuzie, cum ar fi plasmafereza sau schimbul terapeutic de plasma (TPE).
Citratul continut in anticoagulantul ACD preia calciul din sange si il face insolubil, prevenind astfel coagularea.

CONTRAINDICATII

Hipersensibilitate la oricare dintre componentele dispozitivului medical - Insuficientd renald severa cu
oligurie, azotemie sau anurie - Boala Addison - Paralizie periodica hiperkaliemica - Deshidratare acuta -
Crampe - Probleme cardiace severe - Dietd saraca in sodiu.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Nu se injecteazad intravenos, ci se utilizeaza numai pentru prepararea sangelui uman. Utilizati imediat dupa
deschiderea recipientului. Solutia trebuie sa fie limpede, incolora sau galben deschis si fard particule vizibile.
Este pentru o singura utilizare, neintrerupta. Reziduurile nu trebuie folosite, ci eliminate.

Din cauza lipsei de experientd in procedurile de aferezd pediatrica, se recomanda insistent sd se efectueze
fiecare tratament in cooperare cu medicii pediatri si asistentii medicali de pediatrie care ar trebui sa fie
disponibili la cerere in timpul aferezei.

Nu utilizati daca recipientul este deteriorat sau deschis accidental Thainte de utilizare din cauza pierderii
sterilitatii.

MOD DE UTILIZARE

Utilizati in combinatie cu setul standard de recoltare a sangelui.

Se folosesc 15 ml de solutie pentru 100 ml de sange recoltat. Sangele recoltat in acest mod poate fi pastrat
pana la 21 de zile.

INTERACTIUNEA CU ALTE SUBSTANTE

Nu exista interactiuni atunci cand dispozitivul este utilizat conform indicatiilor.

Nu trebuie sa adaugati medicamente in acest dispozitiv.

Anticoagulantul ACD poate interactiona cu urmatoarele medicamente: dextran; anticoagulante orale; alte
medicamente care afecteaza formarea si functiile trombocitelor; inhibitori ECA, produse care contin aluminiu
(carbonat bazic de aluminiu, hidroxid de aluminiu, fosfat de aluminiu, aminoacetat de dihidroxialuminiu,
carbonat de sodiu dihidroxialuminiu, magaldrat) deoarece administrarea simultana a unei solutii care contine
citrat poate creste absorbtia aluminiului, provocdnd toxicitate si ducand la toxicitate si toxicitate.
Encefalopatia poate apdrea in special la pacientii varstnici cu insuficienta renald cronica.
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EFECTE SECUNDARE POSIBILE

Toxicitatea citratului poate aparea in special in timpul schimburilor mari de volum, deoarece sangele care
contine citrat este returnat donatorului si chelarea cationilor poate continua in circulatia sistemicd. in
consecintd, apar complicatii metabolice (cum ar fi hipocalcemie, hipomagnezemie si alte tulburari
electrolitice) si pot fi Insotite de simptome.

Simptomele tipice includ parestezia (periorala sau perifericad), ameteli, gust metalic, frisoane sau contractii
musculare, constrictie toracicad, crampe abdominale, greata si/sau voma. Reactiile severe la citrat, cum ar fi
tetanie, convulsii, aritmii cardiace, hipernatriemie sau alcaloza/acidoza metabolica sunt rare.

Deoarece citratul este metabolizat in principal in ficat, pacientii cu boli hepatice pot prezenta o tendintd de
crestere a toxicitatii citratului, in timp ce pacientii cu disfunctie renala prezinta un risc crescut de alcaloza
metabolica, in special in timpul schimbului terapeutic de plasma (TPE) cu plasma ca lichid de inlocuire.
Reactiile adverse posibile in timpul procedurilor de schimb terapeutic de plasma (TPE) constau in mod
obisnuit Tn toxicitatea citratului, care poate fi crescuta la pacientii carora li se administreaza bifosfonati, reactii
vasovagale si hipotensiune arteriala si hipotermie.

Paresteziile — periorale sau periferice — sunt printre cele mai frecvente efecte secundare induse de citrat. Cu
toate acestea, reactiile severe la citrat, cum ar fi tetania, hipernatriemia sau alcaloza/acidoza metabolica sunt
rare.

Pacientii cu o linie venoasa centrald sunt expusi riscului de aritmie cardiacd daca se aplica un flux sanguin
ridicat, deoarece o concentratie mare de citrat poate afecta sistemul de conducere al inimii.

Alte reactii adverse care pot aparea sunt pruritul, urticaria si hipertensiunea arteriala.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII PRIVIND VALABILITATEA DISPOZITIVULUI

Verificati data de expirare indicatd pe recipient. Data de expirare se referd la produsul in ambalaj
nedeteriorat.

AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare indicatd. Chiar daca se afla inca in perioada de
valabilitate, solutia nu trebuie utilizata daca exista particule vizibile, precipitate sau contaminanti.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Nu exista conditii speciale de depozitare in functie de temperatura. Nu congelati.

Pastrati recipientul inchis ermetic si ferit de luminad si caldurd. Dispozitivul este steril si de unica folosinta.
Solutia trebuie utilizatd pentru o singura administrare neintrerupta si orice reziduu trebuie eliminat pentru a
preveni riscul de contaminare din cauza pierderii sterilitatii.

NU LASATI LA INDEMANA COPIILOR

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA DISPOZITIVULUI
Un dispozitiv nefolosit si deseurile rezultate trebuie eliminate in conformitate cu legislatia locala in vigoare.

Retineti ca orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRODUCATOR
9;“&"%: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) Italia

DATA REVIZIEI TEXTULUI: 11/2024

Simboluri

Simbolurile UNI EN ISO 15223 sunt indicate pe ambalajul (simboluri care trebuie utilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate).

Simbolurile utilizate si descrierile aferente sunt enumerate mai jos:
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Cod dispozitiv medical

LOT!| Numérlot

E Data expirarii
T Dispozitivul poate fi spart sau deteriorat daca nu este manipulat cu grija

W r

"-._.,..--'
-";f!i‘: Protejati de lumina

A nu se refolosi/Dispozitiv de unica folosintd. Acest produs este exclusiv de unica folosinta.

Reutilizarea poate duce la riscul de contaminare si pierdere a sterilitatii.

Nu resterilizati. Materialele utilizate pentru producerea acestui dispozitiv se pot deteriora si
pot conduce la contaminare incrucisata, deteriorare, probleme de biocompatibilitate, reactii
endotoxinice si/sau defectiuni care impiedica dispozitivul sa functioneze corespunzator.

Avertisment legat de o caracteristica specifica a dispozitivului

[ ]
EIE Atentie: cititi cu atentie instructiunile

STERILE . Metoda de sterilizare cu abur

——
@ Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

Producator
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ACD-A S.A.L.F. ANTIKOAGULAN
STERIL APIROJEN KAN KORUYUCU SOLUSYON
ENJEKTE EDILMEZ

c € 0477

KALITATIF (NITEL) VE KANTITATIF (NiCEL) BiLESIMi
Glikoz monohidrat 24.5 g - Sitrik asit monohidrat 8 g - Sodyum sitrat dihidrat 22 g - Enjekte edilebilir
preparatlara uygun su, 1000 ml.’ye yetecek kadar.

FiZiIKSEL OZELLIKLERI
GorunUr pargaciklar igermeyen berrak, renksiz veya acik sari sollsyon.
pH derecesi: 4.7 - 5.3

KULLANIM AMACI

Medikal cihaz, buharla sterilize edilmistir. Kan nakli icin kullanilan yardimci tGrtnler.

Toksik olmadigi icin, kan naklinde kullanilan kanin koagllasyonunu engellemek amaciyla kullanilir.

ACD antikoagllan (Asit Sitrat Dekstroz), kan érneklerinin toplanmasinda ve saklanmasinda, ayrica
plazmaferez veya Terap6tik Plazma Degisimi (TPE) gibi kan nakli islemlerinde kullanilir. ACD antikoagilan
sollsyonun icindeki sitrat, kandaki kalsiyumu alip ¢éziinmez hale getirerek pihtilasmayi engeller.

KONTRAENDIKASYONLAR

Medikal cihazin bilesenlerinden herhangi birine karsi asiri duyarlilik - Oliglri, azotemi veya anuri gibi
durumlarin yasandigi agir bdbrek yetmezligi - Adison hastaligi - Hiperkalemik periyodik paralizi - Akut
dehidrasyon - Kramplar - Agir kalp hasari - Dlstk sodyum diyeti.

UYARILAR VE ONLEMLER

Damardan enjekte etmeyiniz, sadece insan kaninin hazirlanmasinda kullaniniz. Ambalaji actiktan hemen
sonra kullaniniz. Soltsyon gorinir pargaciklar icermeyen berrak, renksiz veya agik sari renkte olmalidir.
Uriin tek ve kesintisiz kullanima uygundur. Artan miktar olursa kullanilmamali, imha edilmelidir.

Pediyatrik aferez islemlerinde deneyim eksikligi nedeniyle Griintn bir pediyatri hekimi veya pediyatrik
hastabakici esliginde kullanilmasi, aferez islemi sirasinda bu kisilerin hazir bulunmasi siddetle tavsiye edilir.
Ambalaj hasarli oldugu ya da kazara kullanimdan 6nce acildigi takdirde Grlnln steril 6zelligi kaybolabilir, bu
drdnleri kullanmayiniz.

KULLANIM SEKLI
Standart kan alma setiyle birlikte kullaniniz.
100 ml kan icin 15 ml soliisyon gerekmektedir. Bu sekilde alinan kan 21 gline kadar saklanabilir.

DIGER MADDELERLE ETKILESIMI

Uriin talimatlara uygun sekilde kullanildigi zaman herhangi bir etkilesim yasanmaz.

Uriine ilag katilmamalidir.

ACD antikoagllan asagida sayilan ilaglarla etkilesime girebilir: dekstran; oral antikoagilanlar; platelet
(trombosit) olusumunu ve islevlerini etkileyen diger ilaglar; ACE inhibitorleri, aliminyum iceren Grinler
(aliminyum karbonat, aliminyum hidroksit, aliminyum fosfat, dihidroksi aluminyum aminoasetat, dihidroksi
aluminyum sodium karbonat, magaldrat) ¢linkl sitrat iceren bir sollsyonla es zamanli olarak verilmesi
aliminyumun emilimini artirabilir ve toksisiteye neden olarak ensefalopatiye yol acabilir. Ozellikle kronik
boébrek yetmezligi yasayan yasli hastalarda ensefalopati ihtimali daha ylksektir.
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OLASI YAN ETKILER

Ozellikle yiiksek hacimli islemlrde sitrat toksisitesi gorilebilir ciinkii kan iceren sitrat vericiye iade edilir ve
katyon kelasyonu sistemik dolasimda devam edebilir. Bunun sonucunda metabolik komplikasyonlar (6rnegin
hipokalsemi, hipomagnezemi ve baska elektrolit bozukluklar) yasanabilir, bunlara semptomlar eslik edebilir.
Tipik semptomlar arasinda parestezi (peroral veya periferal), bas donmesi, agizda metalik tat, titreme veya
kasilma, goguste sikisma, karin kramplari, bulanti ve/veya kusma sayilabilir. Tetani, havale, kalpte aritmi,
hipernatremi ya da metabolik alkaloz/asidoz gibi agir sitrat reaksiyonlari enderdir.

Sitrat agirlikh olarak karacigerde metabolize edildigi icin, karaciger hastalari sitrat toksisitesine daha
egilimlidir, diger yandan bobrek hastalari, 6zellikle de degisim sivisi olarak plazma kullanilan Terapotik Plazma
Degisimi (TPE) sirasinda metabolik alkaloz yasamaya daha yatkindir.

Terapotik Plazma Degisimi (TPE) sirasinda yasanabilecek olasi yan etki genellikle sitrat toksisitesidir; bu
durum bifosfonat terapisi géren hastalarda daha yuksek olasiliktadir, ayrica vazovagal reaksiyonlar,
hiptansiyon ve hipotermi gorulebilir.

Sitratin neden oldugu en yaygin yan etkiler arasinda, perioral ya da periferal parestezi sayilmaktadir. Diger
yandan tetani, hipernatremi ya da metabolik alkaloz/asidoz gibi agir sitrat reaksiyonlari enderdir.

Santral ven6z hat agilmis hastalar yiksek kan akisi hizi uygulandigi takdirde kalp aritmisi riskine maruz
kalabilir clinkl yUksek sitrat konsantrasyonlari kalbin iletim sistemini etkileyebilir.

Diger olasi yan etkiler pruritus, drtiker ve hipertansiyondur.

URUNOUN GECERLILIGIYLE iLGILI UYARI VE ONLEMLER

Ambalajin Gzerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi, ambalaji zarar gérmemis
drdnler icin gecerlidir.

UYARI: son kullanma tarihinden sonra Grina kullanmayiniz. Solisyonun icinde gorulebilir parcaciklar,
cokeltiler ya da kontaminasyona neden olacak baska kirletici maddeler oldugu takdirde, son kullanma tarihini
gecmediyse bile kullanmayiniz.

OZEL SAKLAMA SARTLARI

Bu Urln, 1siyla ilgili 6zel saklama sartlari gerektirmemektedir. Dondurmayiniz.

Ambalaj hava gecirmez sekilde kapali olmali, isik ve 1si kaynaklarindan korunmalidir. Uriin steril ve tek
kullanimhktir. Soltsyon tek bir kerede kesintisiz sekilde kullaniimali, artan kisimlar varsa sterilizasyonu
bozulacagi icin daha sonra kullanilmamali ve imha edilmelidir.

COCUKLARIN ERISEMEYECEGI BIR YERDE SAKLAYINIZ

URUNUN iIMHASIYLA iLGiLi OZEL ONLEMLER
Kullanilmamis Grdn atiklar, yardrlikte olan atik kanunlarina uygun sekilde elden gikarilmalidir.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay hem imalatci firmaya, hem de kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devlet’in yetkili kurumuna bildiriimelidir.

IMALATCI FIRMA
9;“&"%: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - (BG) italya

METIN REVIiZYON TARIiHi: 11/2024

Semboller

Ambalajin Gzerindeki UNI EN ISO 15223 sembolleri (Medikal cihazlarin etiketlerinde kullanilan semboller,
etiketleme ve tedarik edilmesi gereken bilgiler).

Kullanilan semboller ve tanimlari asagida sunulmaktadir:
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Medikal Cihaz Kodu

LUT Parti numarasi

E Son kullanma tarihi

T Dikkatli tastyiniz, kirilabilir veya zarar gorebilir

NV
./FF

Isiktan koruyunuz

Yeniden kullanmayiniz / Sadece tek kullanimlik. Bu Grtin sadece tek bir kere kullanilabilir.
Yeniden kullanimi kontaminasyon riski dogurabilir ve steril 6zelligin kaybolmasina neden

olabilir.

Yeniden sterilize etmeyiniz. Cihazin imalatinda kullanilan malzemeler hasar gorebilir ve capraz
kontaminasyona, asinmaya, biyouyumluluk sorunlarina, endotoksik reaksiyonlara ve/veya
islevini yerine getirmesini engelleyecek arizalara neden olabilir.

Uyari: talimatlari dikkatle okuyunuz

Cihazin belli bir 6zelligiyle ilgili uyari isareti

Pe® ®

STERILE| | |
Buharla sterilizasyon yontemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

@ |

I imalatcl Firma



