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Sodium citrate 3.8%
sterile non-pyrogenic anticoagulant solution

COMPOSITION
Sodium citrate dihydrate 38g, water for injection sufficient quantity for
1,000 ml.

CLASSIFICATION
Sterile hypertonic solution, non-pyrogenic, Class I1b.
The device is sterile for terminal sterilization with saturated steam.

USE

The solution (all or part) is used for the preparation of autologous Plasma
Rich in Growth Factors and Platelet Rich Plasma (PRP) fraction as a whole
blood anticoagulant before and during the separation and concentration
of the blood component fractions by gradient density. Platelets contain
growth factors within their "alpha” granules, which are responsible for
physiological tissue repair. This therapy is widely described in particular
for promoting the repair of soft tissues and bones, especially in difficult
treatment cases, where the regeneration process is slow and complicated.

SHELF LIFE
5 years from date of manufacture, where the packaging is intact.

STORAGE CONDITIONS
There are no special storage conditions.

SPE(IAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
Do not administer intravenously.

o Before administration, make sure that the solution is clear and free
from visible particles.

¢ Do not use if the container is damaged or accidentally opened before

use.
¢ Use immediately after opening the ampoule. Single-use solution.
¢ Do not use any residual solution in any other treatment. Discard the
open ampoule and only use a new sealed ampoule.

CONTRAINDICATIONS
No adverse reactions or contraindications are known, provided that the
indications and directions for use are followed properly.

INSTRUCTIONS FOR USE

The device can only be used by properly trained medical personnel
according to established operating protocols.

Follow the protocol for use, as indicated: prior to venipuncture and removal
of peripheral venous blood, preload the suction device (syringes or specific
devices) with a volume of 3.8% sodium citrate equal to 10% of total blood
to be removed (1 volume of sodium citrate to 9 volumes of blood - 1:9).

INTERACTIONS: In the absence of incompatibility studies, Sodium Citrate
3.8% must not be mixed with other products.

CONTRAINDICATIONS: Do not directly infuse the product as it is into the
vein.

UNDESIRABLE EFFECTS: No adverse events are known if Sodium Citrate
3.8% Solution is used correctly following the specific Apheresis protocol.

OVERDOSE: Sodium Citrate 3.8% solution is used in quantities specified
by the relevant apheresis protocol and should not be administered by direct
intravenous infusion.

PACKING

¢ Boxwith 5 glass ampoules containing 10 ml of solution.
 Boxwith 5 glass ampoules containing 5 ml of solution.
¢ Boxwith 5 glass ampoules containing 4 ml of solution.
 Boxwith 5 glass ampoules containing 2 ml of solution.

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.

Revision date: 04/2025
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Modo de uso

Citrato sodico 3,8%
solucién anticoagulante estéril y apirogena

COMPOSICION
Citrato Sédico Dihidratado 38 g, agua para preparaciones inyectables c.s.p.
1000 ml.

CLASIFICACION
Solucion hipertdnica estéril libre de endotoxinas bacterianas, Clase I1b.
El dispositivo es estéril por esterilizacion final con vapor saturado.

La solucion (toda o en parte) es utilizada en la preparacién autdloga de
Plasma Rico en Factores de Crecimiento (PRFC) y Plasma Rico en Plaquetas
(PRP), como anticoagulante de la sangre entera, previamente y durante
la separacion y concentracion de las fracciones de los componentes
sanguineos, mediante gradientes de densidad. Las plaquetas contienen
factores de crecimiento en el interior de sus granulos “alfa”, siendo
los responsables de la reparacion tisular fisioldgica. Esta terapia esta
ampliamente descrita, en particular, por favorecer la reparacion de tejidos
blandos y hueso, especialmente en aquellos casos de dificil curacion, donde
el proceso regenerativo es lento y complicado

CADUCIDAD
5 afios desde la fecha de fabricacidn, cuando el envase esta integro.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO

¢ No suministrar por via intravenosa.

¢ Comprobar visualmente la transparencia y la ausencia de particulas,
antes de su utilizacion.

e No ulsarsi el estuche estd dafiado o se abrid accidentalmente antes de
usarlo.

o Utilizar inmediatamente después de abrir cada ampolla. Solucion de
un solo uso.

¢ No utilizar la solucion residual en un segundo tratamiento, desechar la
ampolla abierta y utilizar otra nueva y precintada.

CONTRAINDICACIONES
Silas indicaciones e instrucciones de uso son respetadas, no se ha descrito
ningun tipo de contraindicacion o efecto adverso.

INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo solo puede ser utilizado por personal médico adecuadamente
capacitado en suuso de acuerdo con los protocolos operativos establecidos.
Sequir el protocolo de utilizacion como se indica: antes de la venopuncién
y la extraccion de sangre venosa periférica, se debera pre-cargar el
dispositivo de aspiracion (jeringas o dispositivos especificos) con un
volumen de citrato sédico al 3,8% que equivale al 10% del volumen total
de sangre a aspirar (un volumen de citrato sddico por cada 9 volimenes
de sangre - 1:9).

INTERACCIONES: En ausencia de estudios de incompatibilidad, el Citrato
de Sodio 3,8% no debe mezclarse con otros productos.

CONTRAINDICACIONES: No administrar directamente el producto en la
vena

EFECTOS INDESEABLES: No se conocen eventos adversos si la Solucion
de Citrato de Sodio al 3,8% se usa correctamente siguiendo el protocolo
especifico de Aféresis.

SOBREDOSIS: La solucién de citrato de sodio al 3,8 % se usa en las
cantidades especificadas por el protocolo de aféresis correspondiente y no
debe administrarse mediante infusion intravenosa directa

PRESENTACION

¢ (aja conteniendo 5 ampollas de vidrio de 10 ml de solucion.
¢ (aja conteniendo 5 ampollas de vidrio de 5 ml de solucion.
«  (aja conteniendo 5 ampollas de vidrio de 4 ml de solucion.
¢ (aja conteniendo 5 ampollas de vidrio de 2 ml de solucion.

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion 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.

Fecha de revision: 04/2025

FR
Mode d'emploi

Citrate de sodium 3,8%
solution anticoagulante stérile et apyrogene

COMPOSITION
Citrate de Sodium Dihydraté 38 g, eau pour préparations injectables
€5.p.1000 ml.

CLASSIFICATION
Solution stérile hypertonique, non pyrogéne, Classe Ilb.
La solution est stérilisée a la vapeur saturée.

UTILISATION

La solution (tout ou partie) est utilisée dans la préparation autologue
du Plasma Riche en Facteurs de Croissance (PRFC) et Plasma Riche en
Plaquettes (PRP), comme anticoagulant du sang entier, préalablement
et pendant la séparation et concentration des fractions des composants
sanguins, selon un gradient de densité. Les plaquettes contiennent
des facteurs de croissance a 'intérieur de leurs granulés alpha, qui sont
responsables de la réparation tissulaire physiologique. Cette thérapie est
largement décrite, notamment comme favorisant la réparation des tissus
mous et de ['os, particulierement dans les cas difficiles a soigner, lorsque le
processus de régénération est lent et compliqué.

PEREMPTION
5ans a partir de la date de fabrication si I'emballage est intact.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Pas de précautions particuliéres de conservation.

AVERTISSEMENTS PARTICULIERS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

 Ne pas administrer par voie intraveineuse.

o Veérifier visuellement la transparence et I'absence de particules avant
son utilisation.

e Ne pas utiliser si le conteneur est endommagé ou ouvert
accidentellement avant utilisation.

o Apres ouverture de I'ampoule, le produit doit étre utilisé
immédiatement. Solution & usage unique.

¢ Ne pas utiliser la solution résiduelle pour un second traitement, jeter
I'ampoule ouverte et utiliser une ampoule neuve.

CONTRE-INDICATIONS
Si les indications ou le mode d'emploi sont bien respectés, aucune contre-
indication ou effet indésirable n'ont été observés.

MODE D'EMPLOI

Le dispositif ne peut étre utilisé que par un personnel médical correctement
formé, conformément aux protocoles d'exploitation établis.

Suivre le protocole d'utilisation comme indiqué : avant la ponction veineuse
et I'extraction sanguine périphérique, il conviendra de pré-charger le
dispositif d'aspiration (seringue ou dispositif spécifique) avec un volume
de Citrate de Sodium a 3,8% qui équivaut a 10% du volume total de sang
a asp)\'rer (un volume de Citrate de Sodium pour chaque 9 volume de sang

INTERACTIONS : En I'absence d'études d'incompatibilité, le citrate de
sodium 3,8 % ne doit pas étre mélangé a d'autres produits.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas injecter directement le produit dans la
veine.

EFFETS INDESIRABLES : Aucun effet indésirable n'est connu si la solution
de citrate de sodium 3,8 % est utilisée correctement en suivant le protocole
spécifique d'aphérese,

SURDOSAGE : La solution de citrate de sodium & 3,8 % est utilisée en
quantité prescrite par le protocole d'aphérése pertinent et ne doit pas étre
administrée par perfusion intraveineuse directe.

PRESENTATIONS

Boite de 5 ampoules de verre de 10 ml de solution.
¢ Boite de 5 ampoules de verre de 5 ml de solution.
Boite de 5 ampoules de verre de 4 ml de solution.
¢ Boite de 5 ampoules de verre de 2 ml de solution.

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

Date de révision: 04/2025
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Istruzioni d'uso

Sodio citrato 3.8%
soluzione anticoagulante sterile e apirogena

COMPOSIZIONE
Sodio citrato diidrato 38 g, acqua per preparazioni iniettabili g.b. 1000 ml.

CLASSIFICAZIONE
Soluzione sterile ipertonica priva di endotossine batteriche, Classe Iib.
Il dispositivo & sterile per sterilizzazione finale a vapore saturo.

La soluzione (tutta o in parte) e utilizzata nella preparazione autologa di
plasma ricco di fattori di crescita (PRFC) e di plasma ricco di piastrine (PRP),
come anticoagulante del sangue intero, prima e durante la separazione
e concentrazione delle frazioni di emocomponenti mediante gradienti
di densita. Le piastrine contengono fattori di crescita all'interno dei loro
granuli "alfa", responsabili della riparazione fisiologica dei tessuti. Questa
terapia & ampiamente descritta in particolare per favorire la riparazione di
tessuti molli e ossa, soprattutto nei casi piti complessi, dove il processo di
rigenerazione € lento e complicato.

SCADENZA
5 anni dalla data di produzione, se I'imballo & intatto.

CONSERVAZIONE E STOCCAGGIO
Non sono richieste speciali condizioni di stoccaggio o di conservazione.

SPECIALI AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO
Non somministrare per via endovenosa.

¢ Controllare prima dell'uso che la soluzione sia limpida e priva di
particelle visibili.

¢ Non usare se il contenitore & danneggiato o involontariamente aperto
prima dell'uso.

o Utilizzare la fiala solo immediatamente dopo I'apertura. Soluzione
monouso.

¢ Non utilizzare la soluzione residua in un secondo trattamento,
eliminare la fiala aperta e utilizzame un'altra nuova e sigillata.

CONTROINDICAZIONI
Se si rispettano le indicazioni e le istruzioni fornite, non ¢ stato descritto
alcun tipo di controindicazione o effetto awverso

ISTRUZIONI PER L'USO

I dispositivo puo essere utilizzato solo da personale medico sanitario
adebg‘ualamente formato al suo impiego secondo protocolli operativi
stabiliti.

Sequire il protocollo per I'uso come seque: prima dellinfusione e
dell'estrazione del sangue venoso periferico, precaricare il dispositivo di
aspirazione (siringhe o dispositivi specifici) con un volume di citrato di
sodio al 3,8%, cioe pari al 10% del volume totale del sangue da aspirare
(un volume di sodiio citrato per 9 volumi di sangue 1:9).

INTERAZIONI: In assenza di studi di incompatibilita, Sodio Citrato 3,8%
non deve essere miscelato con altri prodotti.

CONTROINDICAZIONI: Non infondere direttamente il prodotto tal quale
invena.

EFFETTI INDESIDERATI: Non si & a conoscenza di eventi awersi, se la
Soluzione di Sodiio Citrato 3,8% viene utilizzata seguendo correttamente lo
specifico protocollo di Aferesi.

SOVRADOSAGGIO: La soluzione Sodio Citrato 3,8% viene utilizzata in
quantita specificate dal relativo protocollo di aferesi e non deve essere
somministrata per infusione endovenosa diretta.

PRESENTAZIONE

e Scatola contenente 5 fiale di vetro da 10 ml di soluzione.

e Scatola contenente 5 fiale di vetro da 5 ml di soluzione.

¢ Scatola contenente 5 fiale di vetro da 4 ml di soluzione.

e Scatola contenente 5 fiale di vetro da 2 ml di soluzione.

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

Data di revisione: 04/2025

DE
Gebrauchsanweisung

Natriumcitrat 3,8 %
sterile und pyrogenfreie Antikoagulanslosung

ZUSAMMENSETZUNG
Natriumditrat-Dihydrat 38 g, Wasser fiir Injektionszwecke in ausreichender
Menge fiir 1.000 ml.

KLASSIFIKATION
Sterile hypertone Ldsung, frei von Endotoxinen und Bakterien, Klasse I1b.
Das Gerat ist steril fiir die terminale Sterilisation mit Sattdampf.

VERWENDUNGSZWECK

Die Losung (ganz oder teilweise) wird fir autologe plattchenreiche
Plasmapraparate (PRP) oder wachstumsfaktorreiche Plasmapréparate
(Plasma Rich in Growth Factors, PRGF) als Antikoagulans im Vollblut
verwendet, und zwar vor oder wahrend der Trennung und Konzentration
der Fraktionen der Blutbestandteile durch Dichtegradienten. Die Pléttchen
enthalten im Inneren ihrer a-Granula Wachstumsfaktoren, die fiir die
physiologischen Prozesse der Gewebereparatur verantwortlich sind. Diese
Behandlung wird haufig insbesondere zur Férderung der Reparatur von
Weichteil- und Knochengewebe angewandt, vor allem in Fallen verzogerter
He\l\unf%, in denen der Regenerationsprozess langsam und kompliziert
verlau

HALTBARKEIT
5 Jahre ab Herstellungsdatum bei unbeschadigter Verpackung.

AUFBEWAHRUNG
Fiir die Aufbewahrung sind keine besonderen Bedingungen erforderlich.

BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Nicht intravends verabreichen.

*  Unterziehen Sie das Produkt vor dem Gebrauch einer Sichtpriifung auf
Transparenz und Abwesenheit von Partikeln.

o Nicht verwenden, wenn der Behlter vor dem Gebrauch beschadigt
oder versehentlich gedffnet wurde.

o Nurunmittelbar nach dem Offnen der einzelnen Ampullen verwenden.
Einweglosung.

e Verwenden Sie Reste der Losung nicht fir eine zweite Behandlung.
Entsorgen Sie die gedffnete Ampulle und verwenden Sie eine neue,
versiegelte Ampulle.

KONTRAINDIKATIONEN

Unter  Voraussetzung  der  Einhaltung ~ der Indikation  und
Gebrauchsanweisung sind keine Kontraindikationen oder unerwiinschten
Ereignisse bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nicht verwenden, wenn der Behalter vor dem Gebrauch beschadigt oder
versehentlich gedffnet wurde.

Befolgen Sie das Anwendungsprotokoll wie angegeben: Geben Sie vor
der Venenpunktion und Entnahme von vendsem Blut aus der Peripherie
einen Volumenanteil Natriumcitrat von 3,8 % (entsprechend 10 % des
Gesamtvolumens des zu entnehmenden Bluts) in die Entnahmevorrichtung
(Spritze oder spezifische Vorrichtung) (1 Volumenanteil Natriumcitrat pro 9
Volumenanteile Blut, 1:9).

INTERAKTIONEN:
Da keine Unvertraglichkeitsstudien vorliegen, darf Natriumcitrat 3,8% nicht
mit anderen Produkten gemischt werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Das Produkt nicht direkt in die Vene
infundieren.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN:

Es sind keine unerwiinschten Ereignisse bekannt, wenn Natriumcitrat 3,8
% &jﬁsung korrekt nach dem spezifischen Aphereseprotokoll verwendet
wird.

DOSIERUNG:

Sodiumcitrat 3,8%ige Losung wird in den im jeweiligen Aphereseprotokoll
angegebenen Mengen verwendet und darf nicht durch direkte intravendse
Infusion verabreicht werden.

VERPACKUNG

e Schachtel mit 5 Glasampullen mit 10 ml Losung.
e Schachtel mit 5 Glasampullen mit 5 ml Losung.
e Schachtel mit 5 Glasampullen mit 4 ml Losung.
e Schachtel mit 5 Glasampullen mit 2 ml Losung.

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.

Datum der Uberarbeitung: 04/2025
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Jak pouzivat

Citrat sodny 3,8 %
sterilni nepyrogenni antikoagulacni roztok

SLOZENi
Dihydrét citratu sodného 38 g, voda pro injekdi, dostatecné mnozstvi pro
1000 ml.

KLASIFIKACE
Sterilni hypertonicky roztok, nepyrogenni, tfida llb
Pristroj je sterilni pro konetnou sterilizaci nasycenou parou.

POUZITI

Roztok (cely nebo jeho Cast) se pouziva pro pipravu autologni plazmy
hohaté na ruistové faktory a frakce plazmy bohaté na krevni desticky (PRP)
jako antikoagulant plné krve pied a béhem separace a koncentrace frakci
krevnich slozek pomoci gradientdi hustoty. Krevni desticky obsahujf riistové
faktory v ramci svych ,alfa” granuli, které jsou odpovédné za fyziologickou
reparaci tkani. Tato terapie je Siroce popsana zejména pro podporu
reparace meékkych tkani a kosti, zejména v obtiznych pripadech lécby, kdy
je proces regenerace pomaly a komplikovany.

SKLADOVATELNOST
5 let od data vyroby, pokud je obal neporuseny.

PODMINKY SKLADOVANI
NevyZaduji se Zadné zviastni podminky skladovani.

ZVLASTNI UPOZORNEN A POKYNY PRO POUZITI
o Nepodavejte nitrozilné

e Pfed podanim se ujistéte, Ze roztok je Ciry a neobsahuje viditelné
Castice

* NepouZivejte, pokud je obal pred pouzitim poSkozen nebo nahodné
otevien.

*  Pouzijte ihned po otevieni ampulky. Roztok je urten na jednordzové
pouziti

o Nepouzivejte jakykoli zbytek roztoku k zdné jiné 1éché. Otevienou
ampuli zlikvidujte a pouZijte pouze novou uzavienou ampuli

NAVOD K POUZIT

Pripravek miize pouzivat pouze fadné vyskoleny zdravotnicky personal
podle stanovenyich provoznich protokolii. Postupujte podle pouzivaného
protokolu, jak je uvedeno: pred venipunkturou a odstranénim periferni
Zilni krve naplitte injekéni strikacky objemem 3,8 % citrdtu sodného, ktery
odpovidd 10 % celkové krve, kterd md byt odebrana (1 objem citrétu
sodného k 9 objemdm krve, tj. 1:9).

INTERAKCE
Citrat sodny 3,8 % se nesmi misit s jinymi pfipravky.

KONTRAINDIKACE
Nepodavejte pfipravek pfimo do Zily.

NEZADOUC UCINKY
Nejsou znamy nezadouci Ucinky, je-li Citrat sodny 3,8% roztok pouzivan
spravné podle specifického protokolu aferézy

PREDAVKOVANI
Citrdt sodny 3,8% roztok se pouziva v mnozstvich stanovenych pfislusnym
protokolem aferézy a nemél by byt podavan pfimou intravendzni infuzi.

BALENI

e Krahicka obsahujici 5sklenénych ampuli s obsahem 10 ml roztoku.
o Krabicka obsahujici5 sklenénych ampuli s obsahem 5 ml roztoku.

e Krahicka obsahujici 5 sklenénych ampuli s obsahem 4 ml roztoku.
o Krabicka obsahujici 5 sklenénych ampuli s obsahem 2 ml roztoku.

Upozoriiujeme, Ze kazdé zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti
s danym zdravotnickjm prostfedkem, musi byt ozndmena wjrobci a
pislusnému organu clenského stétu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient
registrovan.

Datum revize: 04/2025
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Ako pouzivat

Citrat sodny 3,8 %
sterilny nepyrogénny antikoagulacny roztok

SLOZENI
Dihydrét citratu sodného 38 g, voda pro injekdi, dostatecné mnozstvi pro
1000 ml

KLASIFIKACE
Sterilni hypertonicky roztok, nepyrogenni, tfida Ilb
Piistroj je sterilni pro konecnou sterilizaci nasycenou pérou.

POUZITI

Roztok (cely nebo jeho Cast) se pouziva pro pipravu autologni plazmy
hohaté na ruistové faktory a frakce plazmy bohaté na krevni desticky (PRP)
jako antikoagulant plné krve pied a béhem separace a koncentrace frakcl
krevnich sloZek pomoci gradientd hustoty. Krevni desticky obsahuji ristové
faktory v ramci svych ,alfa” granuli, ktere jsou odpovédné za fyziologickou
reparaci tkani. Tato terapie je Siroce popsana zejména pro podporu
reparace meékkych tkani a kosti, zejména v obtiznych pripadech lécby, kdy
je proces regenerace pomaly a komplikovany.

SKLADOVATELNOST
5 let od data vyroby, pokud je obal neporuseny.

PODMINKY SKLADOVANi
Nevyzaduji se Zadné zviastni podminky skladovani.

ZVLASTNI UPOZORNENi A POKYNY PRO POUZITI
o Nepoddvejte nitrozilné

o Pfed podanim se ujistéte, Ze roztok je Ciry a neobsahuje viditelné
Castice

* NepouZivejte, pokud je obal pred pouZitim poskozen nebo nahodné
otevien.

* Poutijte ihned po otevieni ampulky. Roztok je urcen na jednorazové
pouitl

o Nepouzivejte jakykoli zbytek roztoku k zdné jiné léché. Otevienou
ampuli zlikvidujte a pouZijte pouze novou uzavienou ampuli

NAVOD K POUZIT

Pripravek miize pouzivat pouze fadné vyskoleny zdravotnicky persondl
podle stanovenych provoznich protokoldi. Postupujte podle pouzivaného
protokolu, jak je uvedeno: pred venipunkturou a odstranénim periferni
Zilni krve naplitte injekéni strikacky objemem 3,8 % citrdtu sodného, ktery
odpovida 10 % celkové krve, kterd ma byt odebrana (1 objem citrétu
sodného k 9 objemtm krve, . 1:9).

INTERAKCE
Citrdt sodny 3,8 % se nesmi misit s jinymi pfipravky.

KONTRAINDIKACE
Nepodavejte pripravek pfimo do Zily.

NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy nezadouci Gcinky, je-li Citrat sodny 3,8% roztok pouzivan
spravné podle specifického protokolu aferézy.

PREDAVKOVANI
Citrdt sodny 3,8% roztok se pouziva v mnozstvich stanovenych pfislusnym
protokolem aferézy a nemél by byt podavan pfimou intravendzni infuzi.

BALENI

e Krahicka obsahujici 5sklenénych ampuli s obsahem 10 ml roztoku.
¢ Krabicka obsahujici5 sklenénych ampuli s obsahem 5 ml roztoku.

e Krahicka obsahujici 5 sklenénych ampuli s obsahem 4 ml roztoku.
o Krahicka obsahujici 5 sklenénych ampuli s obsahem 2 ml roztoku.

Upozorfiujeme, Ze kazdd zdvaznd udalost, ke které dojde v souvislosti
s danym zdravotnickjm prostfedkem, musi byt ozndmena wjrobci a
prislusnému orgdnu clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient
registrovan.

Datum revizie: 04/2025
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Kirpiké vérpio 3,8%
OTEIPO N TTUPETOYOVO QVTITTNKTIKG BidAupa

ZYNOEZH
LDudpIkS KITPIKG vaTpio 38 g, evéaipo Udwp Ewg Ta 1000 ml.
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TAZINOMHZH
2reipo uméptovo didAupa xwpig Bakmpiakég evdotogives, Karnyopia

To mpoidv eivar oteipo pe TNk amooTeipwon pPEow KOPEHEVOU
argou.

XPHZH

To didAupa (0AOKANPO 1 eV pépEr) XpnoihoToleiTal yia v autoAoyn
TIOPAOKEVH TAGONQTOG EUTIAOUTIONEVOU ME augnTIKOUG TrapdyovTeg
(PRFC) «ar mAdopatog epmAoutiopévou pe aiporretéhia (PRP),
WG QVTITIMKTIKG Tou OAIKOU aijaTog, TPV kai katd T didpkeia Tou
Slaywpiopol Kal TG OUMTTUKVWONG TwV KAGOPATWY TTPOIOVTWY Tou
aipotog péow Pabpidwv TukvotnTag. Ta cupoTrETdAIa TEPIEKOUV
au§nTikoUg TIaPAYOVTEG OTO EOWTEPIKG TWV C-KOKKiwv, oI otroiol
eivar umrelBuvorl yia T Qualoloyikn amokatdotaon Twv 10Twv. H
Bepameia aut Tepypdgerar ektevwg, 10iwg yia T dleukGAuvon
NG ATOKATAOTAONG MOAKWV 10TWY KAl 00TWY, KUpitg oTIG TTAéoV
Suakoheg TrepiTTWaEIG, oTIG omoieg N dladikaoia avayévwnong eival
apyr Kal TEPITETAEYEVN.

AH=H
5 €1 amd T nuepopnvia Tapaywyng o avéTagn ouokeuaoia.

AIATHPHEH KAI ANOOHKEYZH
Aev amarrodvrar eidikég auverikeg amodrikeuang f dlaripnong.

EIAIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ A TH XPHEH
Not pnv xopnyeitan evoophepic.

« Tpw Al xprion, eAéyxete av To Sidhupa eivar Slauyég kal Xwpig
0paTd owparidla.

* Mnv YpnoILOTIOLEiTe 10 TIPOIGV Qv 0 TEPIEKTNG EiVal ENATTWATIKGS
1 Qv €xel avoiTei akoloia TpIv amo T Xprion).

+ XpnoiorroieTe To piakidio Hovo apowg perd 1o avolypa. Aidhupa
piag xpnong.

+ Mnv xpnoipotioieie 1o SiGAupa TIou amopével yia OeuTepn
Bepameia, amoppiyte 10 avoiktd eiaAidio kai xpnaipotioaTe véo
Kal oQpayIopevo.

ANTENAEIZEIZ
Dev éxouv avagepBei avevdeiteig 1 avemBipnTeg evépyeieg, oTav
TNPoUVTaI 01 UTTOOEIEEIS Kl Of TaPEXOUEVES 0dnyieg.

OAHFIEZ XPHZHEZ

To Tipoi6v ptopei va xpnaipomromndei pévo ammé emayyeAuaries uyeiag
e katdAAnAn karaprion yia T Xprion Tou oUPguVa e Ta Kabopiopéva
TIPWTOKOMa.

Ta m xprion, mpémel va mpeital To akéhouBo TpwTéKoMo: TTpIv TV
éyxuan kai v eaywyr Tou TEpIPePIKOU QAEBIKOU aijaTog, yepioTe
TN GUOKEUr avappoenong (GUPIVYES 1 EIBIKEG TUOKEUEG) e Evav Byko
KiTpikoU vatpiou 3,8%, Aol 10% Tou ouvohikoU Gykou aipatog TTpog
avappoenan (évag 6ykog KipikoU vatpiou ava 9 dykoug aipatog 1:9).

AMHAEMNIAPAZEIZ: To Kirpiké Nértpio 3,8% dev mpémel va
avapeyvoetar e GMa mpoidvTa xwpic peAéTeg aoupBarénrag.

ANTENAEIZEIZ: Mnv eyxéere 10 poidv wg éxel ameubeiag otn pA¢Ba.

ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEL: Aev eivai yvwotég avemBupnTeg
evépyeieg otav To didhupa KirpikoU Narpiou 3,8% xpnaipotoieital
£pappdlovTag MoTd 10 TPWTGKoAAO Agaipeang.

YNEPAOZOAOTIA: To didhupia Kirpikou Narpiou 3,8% xpnaipotoleiral
0TIg TI00GTNTES TIOU OpiovTal 0TO OXETIKG TPWTOKOMO aaipETNS Kal
Oev Tpéel va Yopnyeital pe duean evOopAEBIa éyxuan.

IYIKEYAZIEZ

+ Kouri pe 5 yudhva giahidia twv 10 mi Siahdpatog.
+ Kouri pe 5 yudhva giaAidia Twv 5 ml SiaAdparog.
+ Kouri pe 5 yuahva giaAidia Twv 4 mi Siahdparog.
+ Kouri pe 5 yudhva giaAidia Twv 2 ml SiaAdpartog.

Omolodrmote coBapd aTUynua ou TPOKAAEiTal aTTd T0 TTPOIGV, TpETE!
VO QVOQEPETQI OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTIG APHEBIES APXEG TOU KPATOUG
péhoug aTo otroio Bpioketal 0 xpraTng f/kar o aoBeviig.

Huepopnvia avaBewpnang: 04/2025

LT
Naudojimo instrukcijos

3,8 % natrio citratas
sterilus ir nepirogeninis antikoaguliacinis tirpalas

SUDETIS
38 g natrio citrato dihidratas, tiek, kiek reikia vandens Svirksciamiems
preparatams 1000 ml.

KLASIFIKAVIMAS
Sterilus hipertoninis tirpalas be bakteriniy endotoksiny, IIb klasé.
Priemoné yra sterili galutiniam sterilizavimui soiaisiais garais

NAUDOJIMAS

Tirpalas (visas arba jo dalis) naudojamas autologiniam augimo faktoriais
praturtintos plazmos (PRFC) ir trombocitais paturtintos plazmos (PRP)
paruosimui kaip viso kraujo antikoaguliantas pries atskyrima ir kraujo
komponenty frakcijy koncentravima naudojant tankio gradientus bei Siy
procedry metu. Trombocity ,alfa" granuliy viduje yra augimo faktoriy,
atsakingy uz audiniy fiziologinj atsistatyma. Si terapija ypa¢ placiai
apradyta, taip pat palengvina minkStyjy audiniy ir kauly atsistatyma,
ypaC sudétingiausiais atvejais, kai atsistatymo procesas yra létas ir
komplikuotas.

GALIOJIMAS
5 metai nuo pagaminimo dienos, jei pakuoté nepazeista.

SAUGOJIMAS IR LAIKYMAS
Nereikalingos specialios saugojimo ir laikymo salygos.

SPE(IALUS PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT
Nedvirkskite j vena.

o Prie$ naudodami patikrinkite, ar skystis skaidrus ir jame néra matomy
kietyjy daleliy

o Nenaudokite, jei talpykla paZeista arba nety¢ia atidaryta pries
naudojant

¢ Buteliuka naudokite tik i karto atidare. Vienkartinis tirpalas.

¢ Nenaudokite likusio tirpalo antrai procedirai, iSmeskite atidaryta
buteliuk ir naudokite nauja ir sandary buteliuka.

KONTRAINDIKACLJOS
Jei bus laikomasi pateikty nurodymy ir instrukcijy, nenumatyta jokios risies
kontraindikacija arba neigiamas poveikis.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Priemone gali naudoti tik sanitarinés medicinos sveikatos priefitiros
personalas, tinkamai iSmokytas apie jos naudojima pagal nustatytus darbo
protokolus.

Vadovaukités toliau nurodytu naudojimo protokolu: pries infuzija ir
periferinio veninio kraujo paémima, pripildykite siurbimo jtaisa (Svirkstus
arba specialius prietaisus) 3,8 % natrio citrato kiekiu, tai yra 10 % bendro
paimamo kraujo kiekio (vienas natrio citrato kiekis 9 kiekiams kraujo 1:9).

SAVEIKOS: jei néra nesuderinamumo tyrimy, 3,8 % natrio citratas neturi
biiti maisomas su kitais produktais.

KONTRAINDIKACIJOS: nesvirkskite produkto tiesiai j vena.

SALUTINIS POVEIKIS: jei 3,8 % natrio citrato tirpalas bus naudojamas
tinkamai vadovaujantis specialiu aferezés protokolu, Salutinis poveikis
néra Zinomas.

PERDOZAVIMAS: 3,8 % natrio citrato tirpalas naudojamas tokiu kiekiu,
koks nurodytas atitinkamame aferezés protokole ir neturi biti naudojamas
tiesioginei infuzijai j vena.

PRISTATYMAS

o Dézuté, kurioje yra 5 stikliniai buteliukai su 10 ml tirpalo.
o Déjuté, kurioje yra 5 stikliniai buteliukai su 5 ml tirpalo.
o Dézuté, kurioje yra 5 stikliniai buteliukai su 4 ml tirpalo.
o Déjute, kurioje yra 5 stikliniai buteliukai su 2 ml tirpalo.

Apie bet kokj rimta su priemone susijus incidentg privaloma pranesti
gamintojui ir kompetentingai valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, institucijai.

Perziiiros data: 2025/04

Lv
LietoSanas instrukcija

Natrija citrats 3,8%
sterilais un nepirogéns antikoagulanta Skidums

SASTAVS
Natrija citrdta dihidrats 38 g, dens
sagatavosanai

KLASIFIKACUA
Sterils hipertonisks $kidums, kas nesatur baktériju endotoksinus, llb klase.
lerice ir sterila, gala sterilizacija veikta ar piesatinatu tvaiku.

LIETOSANA

Skidumu (pilniba vai dalgji) izmanto ar augsanas faktoriem bagatinatas
plazmas (PRFC) un ar trombocitiem bagatinatas plazmas (PRP) autologa
preparata ka pilnu asinu antikoagulantu pirms asins komponentu frakciju
atdaliSanas un koncentrésanas un tas laika, izmantojot blivuma gradientus.
Tromboiti satur augsanas faktorus to “alfa” granulas, kas ir atbildigi par
audu fizioloisko atjaunosanos. ST terapija ir plasi aprakstita, jo Tpasi,
lai veicinatu miksto audu un kaulu atjaunosanos, ipasi sarezgitakos
gadijumos, kad regeneracijas process ir Iéns un sarezgts.

DERIGUMA TERMINS
5 gadi no izgatavosanas datuma, ja iepakojums nav bojats

KONSERVESANA UN UZGLABASANA
Nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas vai konservésanas apstakli.

AR LIETOSANU SAISTITI iPASI BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS

PASAKUMI

¢ Neievadit intravenozi.

. zirins lietosanas parbaudiet, vai skidums ir dzidrs un nesatur redzamas
alinas.

* Neizmantot, ja konteiners ir bojats vai nejausi atverts pirms lietoSanas.

o Lietojiet flakonu tikai tilit pec atvérsanas. Vienreizéjas lietoSanas
Skidums.

o Neizmantojiet atlikuso $kidumu citai procedirai, izniciniet atvérto
flakonu un izmantojiet jaunu un noslégtu flakonu.

1000 ml injekciju preparata

KONTRINDIKACIJAS
Ja tiek fevérotas sniegtas indikacijas un noradijumi, nav dokumentétas
nekadas kontrindikacijas vai nelabvéliga ietekme.

LIETOSANAS INSTRUKCUA

lerici drikst lietot tikai medicinas personals, kas ir piemérota veida apmacits
to lietot saskana ar noteiktajiem darba protokoliem.

levérojiet $adu lietosanas protokolu: pirms periféro venozo asinu infiizijas
un ekstrakcijas uzpildiet iesukSanas ierici (Slirces vai ipasas ierices) ar 3,8%
natrija citrata tilpumu, proti, 10% no kopéja aspiréjamo asinu tilpuma
(viens tilpums natrija citrata 9 tilpumos asinu 1:9).

MIJIEDARBIBA: Ta ka nav veikti nesaderibas pétijumi, natrija citratu 3,8%
nedrikst jaukt kopa ar citiem produktiem.

KONTRINDIKACIJAS: Neievadiet produktu tiré veida tiesi véna.

BLAKUSPARADIBAS: Ja 3,8% natrija itréta Skidumu lieto pareizi,
ievérojot ipaso aferézes protokolu, nevélamas blakusparadibas nav
zinamas.

PARDOZESANA: 3,8% natrija citrdta $kidumu lieto daudzumos, kas
noraditi attiecigaja aferézes protokola, un to nedrikst ievadit tieSas
intravenozas infuzijas veida.

IEPAKOJUMS

o Kaste, kura ir 5 stikla flakoni ar 10 ml kiduma.
o Kaste, kura ir 5 stikla flakoni ar 5 ml $kiduma.
o Kaste, kura ir 5 stikla flakoni ar 4 ml $kiduma.
o Kaste, kura ir 5 stikla flakoni ar 2 ml $kiduma.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kuros ir iesaistita ierice, ir jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

Redakcijas datums: 2025/04
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Instructies voor gebruik

Natriumcitraat 3,8%
Steriele, niet-pyrogene antistollingsoplossing

SAMENSTELLING
Natriumcitraatdihydraat 38 g, water voor injectie voor 1000 ml

INDELING
Steriele hypertone oplossing, vrij van bacteriéle endotoxinen, klasse I1b.
Het hulpmiddel is steriel, door de eindsterilisatie met verzadigde stoom.

GEBRUIK

De (gehele of gedeeltelijke) oplossing wordt gebruikt bij de autologe
bereiding van plasma met een rijke concentratie aan groeifactoren (Plasma
Rich in Growth Factors of PRGF) en plasma met een rijke concentratie
aan bloedplaatjes (Platelet Rich Plasma of PRP), als antistollingsmiddel
voor volbloed, voorafgaand aan en tijdens de scheiding en concentratie
van fracties van bloedcomponenten op basis van dichtheidsgradiénten.
Bloedplaatjes bevatten groeifactoren in hun ‘alfa-korrels', die
verantwoordelijk zijn voor het herstel van fysiologisch weefsel. Deze
behandeling wordt uitvoerig beschreven, met name omdat het het herstel
van zachte weefsels en botten bevordert, vooral in complexere gevallen,
waar het herstelproces traag en ingewikkeld verloopt.

HOUDBAARHEID
5 jaar na de productiedatum, mits de verpakking intact is.

BEWAARCONDITIES
Erzijn geen bijzondere bewaarcondities vereist.

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

VOOR GEBRUIK

*  Nietintraveneus toedienen.

o VGor gebruik controleren of de oplossing helder en vrij van zichtbare
deeltjes is.

o Niet gebruiken als de verpakking voor gebruik beschadigd of per
ongeluk geopend is.

o Debamkpul direct na opening gebruiken. Oplossing voor eenmalig
ebruik.

o gDe resterende oplossing niet gebruiken bij een tweede behandeling.
De geopende ampul weggooien en een nieuwe verzegelde ampul
gebruiken.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn, bij opvolging van de meegeleverde aanwijzingen en instructies,
geen contra-indicaties of bijwerkingen vermeld.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door professionals in de
gezondheidszorg, die voldoende getraind zijn in het gebruik ervan zoals
vastgelegd in protocollen.

istruzione Sodio Citrato 3,8% SALF JFIDMSCTDM NO-6995A3@i2 130x680.indd 2

Het protocol voor gebruik volgen zoals aangegeven: Vodr infusie en
extractie van perifeer veneus bloed moet het zuigapparaat (spuit of
specifiek apparaat) worden voorgevuld met een volume aan natriumcitraat
3,8%, dat gelijk is aan 10% van het totaal volume aan bloed dat moet
worden aangezogen (één volume natriumcitraat op 9 volumes bloed 1:9).

INTERACTIES In verband met het ontbreken van onderzoek naar
onverenighaarheden, mag natriumcitraat 3,8% niet met andere middelen
gemengd worden.

CONTRA-INDICATIES Het middel als zodanig niet rechtstreeks in een ader
infuseren.

BIJWERKINGEN Er zijn geen bijwerkingen bekend, bij correct gebruik van
de 3,8% natriumcitraatoplossing volgens het specifieke afereseprotocol.

OVERDOSERING De 3,8% natriumcitraatoplossing wordt gebruikt in door
het betreffende afereseprotocol bepaalde hoeveelheden en mag niet direct
intraveneus worden toegediend.

UITERLIK

e Doosje met 5 glazen ampullen, elk met 10 ml oplossing.
¢ Doosje met 5 glazen ampullen, elk met 5 ml oplossing
e Doosje met 5 glazen ampullen, elk met 4 ml oplossing.
¢ Doosje met 5 glazen ampullen, elk met 2 ml oplossing

Ernstige incidenten met het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/
of de patiént zicht bevindt.

Revisiedatum: 04/2025

PT
Instrucdes de uso

Citrato de sdio 3.8%
solugdo anticoagulante estéril e apirogénica

COMPOSICAO
Citrato de sédio di-hidratado em 38 g, dgua para preparagdes injetaveis
q.b. 1000 ml.

CLASSIFICACAO
Solucao estéril hipertonica sem endotoxinas bacterianas, Classe IIb.
0 dispositivo é estéril por esterilizacao final a vapor saturado.

uso

Asolucdo (toda ou em parte) é utilizada na preparacao autdloga do plasma
rico de fatores de crescimento (PRFC) e do plasma rico de plaquetas (PRP),
como anticoagulante do sangue total, antes e depois da separado e
concentraco dos componentes do sangue por gradientes de densidade.
As plaquetas contém fatores de crescimento nos seus granulos "alfa”,
que sao responsaveis pela reparacdo fisioldgica dos tecidos. Esta terapia
¢ amplamente descrita, especialmente, para promover a reparacdo
dos tecidos moles e dos 0ssos, sobretudo nos casos complexos, onde o
processo de regeneracdo € lento e complicado.

PRAZO DE VALIDADE
5anos a contar da data de producdo, se a embalagem estiver intacta.

CONSERVAGAQ E ARMAZENAMENTO
Ndo sdo necessdrias condices especiais de armazenamento ou de
conservacao.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE USO

*  Ndo administrar por via endovenosa.

» Controlar antes do uso que a solugdo seja limpida e sem particulas
visiveis.

e Nao usar se o recipiente estiver danificado ou tiver sido aberto
involuntariamente antes do uso.

e Utilizar a ampola imediatamente depois da abertura. Solucdo de
utilizado Gnica.

e Ndo utilizar a solucdo residual em qualquer outro tratamento, eliminar
aampola aberta e utilizar uma nova e selada.

CONTRAINDICA@(JES
Se forem respeitadas as indicacdes e as instrucdes fornecidas, ndo foi
relatado nenhum tipo de contraindicacao ou efeito adverso.

INSTRUCOES PARA 0 USO

0 dispositivo pode ser utilizado apenas por pessoal médico sanitario
adequadamente formado para a sua utilizacio de acordo com os
protocolos operacionais estabelecidos.

Sequir o protocolo para o uso como seque: antes da infusao e da extracao
do sangue venoso periférico, carregue previamente o dispositivo de
aspiraééo (seringas ou dispositivos especificos) com um volume de citrato
de sodio de 3,8%, isto € 10% do volume total do sangue a aspirar (um
volume de citrato de sodio para 9 volumes de sangue 1:9).

INTERACOES: Na auséncia de estudos de incompatibilidade, o Citrato de
s6dio 3.8% nao deve ser misturado com outros produtos.

(ONTRAINDICA(;()ES: N&o infundir diretamente o produto, tal como €,
naveia.

EFEITOS INDESEJAVEIS: No sdo conhecidos eventos adversos, se a
Solugdo de Citrato de sodio 3.8% ¢ utilizada corretamente, segundo o
especifico protocolo de Aférese.

SOBREDOSAGEM: A solucao Citrato de sodio 3.8% ¢é utilizada nas
quantidades especificadas pelo relativo protocolo de Aférese e ndo deve
ser administrado por infusdo endovenosa direta.

APRESENTACAO

o (Caixa com 5 ampolas de vidro de 10 ml de solucao.
e (aixa com 5 ampolas de vidro de 5 ml de solugdo.
¢ (aixa com 5 ampolas de vidro de 4 ml de solucao.
e (aixa com 5 ampolas de vidro de 2 ml de solucdo.

Qualquer acidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado
ao produtor e a autoridade competente do Estado membro em que se
encontra o utilizador e/ou paciente.

Data de revisdo: 04/2025

SV
Bruksanvisning

Natriumcitrat 3,8 %
steril, pyrogentri antikoagulerande 1dsning

SAMMANSATTNING
Natriumditrat 38 g, vatten for injicerbara preparat g.s. 1000 ml.

KLASSIFICERING
Steril hypertonisk 1dsning fri fran bakteriella endotoxiner, klass Iib.
Anordningen &r steril genom slutlig sterilisering med méttad anga.

ANVANDNING

Losningen (helt eller delvis) anvands vid autolog beredning av plasmarik pa
til\véxt?aktor (PRFC) och trombocytrik plasma (PRP), som antikoagulerande
losning for helblod, fore och under separation och koncentration av
blodkomponenternas ~ fraktioner med hjdlp av densitetsgradienter.
Trombocyter innehaller tillvéxtfaktorer i sina alfagranulat som ar ansvariga
for fysiologisk vévnadsreparation. Denna terapi &r allmant beskriven,
sarskilt for att hjalpa till med reparation av mjukvévnad och ben,
sérskilt i mer komplexa fall dar regenereringsprocessen &r langsam och
komplicerad.

UTGANGSDATUM
5 arfran tillverkningsdatumet, om forpackningen ar intakt.

FORVARING OCH LAGRING
Inga sarskilda lagrings- eller forvaringsforhallanden krévs.

SARSKILDA ANVISNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID

ANVANDNING

¢ Administrera inte intravendst.

e Kontrollera fore anvandning att 1sningen &r Klar och fri frén synliga
partiklar.

o Anvand inte behdllaren om den ar skadad eller om den oavsiktligt har
Gppnats fore anvandning.

o Anvind endast flaskan omedelbart nér den dppnas. Losning for
engangsbruk.

e Anvand inte den kvarvarande losningen for en andra behandling.
Kassera den ppnade flaskan och anvand en ny, forseglad flaska.

KONTRAINDIKATIONER
Om indikationerna och instruktionerna foljs har inga kontraindikationer
eller biverkningar beskrivits.

BRUKSANVISNING

Produkten far endast anvandas av medicinsk personal som &r utbildad i
anvandningen av den enligt faststéllda rutiner.

Folj anvéndningsprotokollet enligt foljande: fore infusion och uttag av
perifert vendst blod, forfyll aspirationsanordningen (sprutor eller sarskilda
anordningar) med en volym 3,8 % natriumcitrat, dvs. 10 % av den totala
b\ogvo\ymen som ska aspireras (en volym natriumcitrat per 9 blodvolymer
19).

INTERAKTIONER: | brist pa inkompatibilitetsstudier bor natriumcitrat 3,8
% inte blandas med andra produkter.

KONTRAINDIKATIONER: Administrera inte produkten direkt i en ven.

OONSKADE EFFEKTER: Inga negativa handelser &r kinda om en 3,8 %
natriumcitratisning anvands korrekt enligt det specifika aferesprotokollet.

OVERDOSERING: 3,8 % natriumcitratlisning anvands i de mangder som
anges i det relevanta aferesprotokollet och ska inte administreras genom
direkt intravends infusion.

PRESENTATION

o Ladamed 5 glasflaskor med 10 ml losning.
e Ladamed 5 glasflaskor med 5 mllgsning.
o Lada med 5 glasflaskor med 4 mldsning.
e Ladamed 5 glasflaskor med 2 mldsning.

Alla allvarliga incidenter som intréffar med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Revideringsdatum: 04/2025

RO
Mod de utilizare

Citrat de sodiu 3,8%
solutie anticoagulantd sterila nepirogend

COMPOZITIE
Citrat de sodiu dihidrat 38g, apa pentru solutii injectabile, cantitate
suficientd pentru 1000 ml.

CLASIFICARE
Solutie sterila hipertond, nepirogend, Clasa Ilb.
Dispozitivul este steril pentru sterilizare terminald cu abur saturat.

UTILIZARE

Solutia (toatd sau o parte) este folosita la prepararea plasmei autologe
hogate n factori de crestere si a fractiunii de plasma bogata in trombocite
(PRP), ca anticoagulant pentru sangele integral inaintea si in timpul
separarii si concentrarii fractiunilor componente ale sangelui dupd
gradientul de densitate. Trombocitele contin in granulele lor "alfa” factori
de crestere care sunt responsabili pentru repararea fiziologica a tesuturilor.
Aceasta terapie este descrisa pe scard largd in special pentru efectul de
stimulare a repardrii tesuturilor moi si a oaselor, mai ales in cazurile dificil
de tratat, Tn care procesul de regenerare este lent si complicat.

TERMEN DE VALABILITATE
5 ani de la data fabricatiei, dacd ambalajul este intact.

CONDITII DE DEPOZITARE
Nu existd conditii speciale de depozitare.

AVERTIZARI SI PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE
Nu administrati intravenos.

o nainte de administrare, asigurati-vd cd solutia este clard si fara
particule vizibile.

o Nu utilizati dacd recipientul este deteriorat sau a fost deschis accidental
‘inainte de folosire.

» Utilizati imediat dupd deschiderea fiolei. Solufie de unicd folosintd.

o Nu folositi niciun rest de solutie pentru niciun alt tratament Arungati
fiola deschis3 si folositi numai fiole noi sigilate.

CONTRAINDICATII

Nu sunt cunoscute reactii adverse sau contraindicatii, cu conditia
c@ indicatiile si instructiunile de utilizare sd fie respectate fn mod
corespunzator.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul poate fi utilizat numai de cdtre personal medical instruit
corespunzator, conform protocoalelor de operare stabilite..

Respectati protocolul de utilizare, asa cum este indicat: inainte de punctia
venoasd si de recoltarea sangelui venos periferic, preincarcati dispozitivul
de aspiratie (eringi sau dispozitive specifice) cu un volum de citrat de sodiu
3,8% egal cu 10% din séngele total care va fi prelevat (1 volum de citrat de
sodiu la 9 volume de sange - 1:9)

INTERACTIUNI: Datd fiind absenta studiilor de incompatibilitate, citratul
de sodiu 3,8% nu trebuie amestecat cu alte produse.

CONTRAINDICATII: Nu injectati produsul asa cum este direct in vena.

REACTII NEDORITE: Nu se cunosc evenimente adverse dacd solutia de
citrat de sodiu 3,8% este folositd corect, respectand protocolul specific de
afereza.

SUPRADOZA: Solutia de citrat de sodiu 3,8% este folosita in cantitdtile
specificate in protocolul de afereza relevant si nu trebuie administrata fn
perfuzie directd intravenoasd.

AMBALAJ

e (utie cu 5 fiole de sticld contindnd 10 ml de solutie.
o (utie cu'5 fiole de sticld continand 5 ml de solutie
o (utie cu 5 fiole de sticld continand 4 ml de solutie
e (utie cu'5 fiole de sticld continand 2 ml de solutie.

Retineti cd orice incident grav care apare fn legaturd cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritdtii competente a statului membru'in care
sunt stahiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Data reviziei: 04/2025

Manufacturer KaraokeuaoTrg 4

Fabricante Gamintojas M.

Fabricant Razotajs SALF.SPA.
Fabbricante Fabrikant LABORATORIO
Hersteller Fabbricante FARMACOLOGICO
Vjrobce Tillverkare Via Marconi, 2 - 24069
Vyrobca Cenate Sotto - Italy
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