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SODIO CLORURO 0,9% 
SOLUZIONE STERILE APIROGENA ISOTONICA PER AFERESI 

NON INIETTABILE 
 

 0477 
 
COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
Sodio Cloruro 9 g - Acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml. 
 
USO 
Soluzione Isotonica apirogena e sterile per sterilizzazione finale a vapore saturo, Classe IIb. 
Questa soluzione è impiegata per il ripristino della volemia, per la diluizione dei globuli rossi concentrati, per 
la riduzione della concentrazione della soluzione anticoagulante e per il lavaggio parziale delle frazioni di 
sangue nelle procedure di aferesi con separatori cellulari. 
 
AVVERTENZE SPECIALI E OPPORTUNE PRECAUZIONI D’IMPIEGO 

• Non somministrare per infusione endovenosa diretta 
• Non usare se la soluzione non è limpida ed incolore 
• Non utilizzare se il contenitore risulta danneggiato 
• La soluzione è fisiologica e conduttiva  
• Non utilizzare eventuali residui per rischio di contaminazione a causa della perdita di sterilità 
• Non immettere aria 
• Il riscaldamento a microonde non è raccomandato 
• La soluzione non deve essere assunta per via orale 

 
ISTRUZIONI PER L’USO 
Operare con tecnica asettica in accordo con lo specifico protocollo di Aferesi. 
Il dispositivo può essere utilizzato solo da personale medico sanitario adeguatamente formato al suo impiego 
secondo protocolli operativi stabiliti. 
 
EFFETTI INDESIDERATI: 
Non si è a conoscenza di eventi avversi, se la Soluzione di Sodio Cloruro 0.9% viene utilizzata seguendo 
correttamente lo specifico protocollo di Aferesi. 
 
CONTROINDICAZIONI: 
Non si è a conoscenza di controindicazioni associate all’utilizzo di Sodio Cloruro 0.9% per le indicazioni d’uso 
sopra-elencate. Si raccomanda comunque cautela durante la trasfusione di derivati del sangue ricostituiti con 
Sodio Cloruro 0.9% in pazienti che soffrono di ipernatriemia e pletore idrosaline. 
 
SOVRADOSAGGIO 
La soluzione Sodio Cloruro 0.9% viene utilizzata in quantità specificate dal relativo protocollo di aferesi e non 
deve essere somministrata per infusione endovenosa diretta. 
La somministrazione di dosi eccessive di soluzioni isotoniche di sodio cloruro può portare, a seconda delle 
condizioni cliniche del paziente, ad ipernatriemia, ipercloremia e/o ipervolemia. 
In tal caso, la terapia deve essere mirata al ripristino delle concentrazioni fisiologiche dello ione sodio. 
 
INTERAZIONI 
In assenza di studi specifici sul profilo di interazione del Sodio Cloruro 0.9%, quando utilizzato come 
ricostituente di derivati del sangue, si raccomanda cautela durante la fase di trasfusione di tali derivati in 
pazienti con uso concomitante di farmaci associati con la ritenzione di sodio ed acqua (corticosteroidi) o che 
aumentano l’effetto della vasopressina.  
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI IN RELAZIONE ALLA VALIDITÀ DEL DISPOSITIVO 
Verificare la data di scadenza indicata sul contenitore. La data di scadenza si riferisce al prodotto in 
confezionamento integro correttamente conservato. 
ATTENZIONE: non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata. 
Se pur all’interno della sua validità (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 
Il dispositivo non richiede particolari condizioni di conservazione. Non congelare. 
Il dispositivo è sterile e monouso. La soluzione deve essere impiegata per una sola e ininterrotta 
somministrazione e l’eventuale residuo deve essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa 
della perdita della sterilità.  
TENERE FUORI DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI 
 
NATURA E CONTENUTO DELLA CONFEZIONE 
Sacca PVC, PVC privo di ftalati, PVC-free da 500 ml. Confezione da 15 sacche. 
 
PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO E LA MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO 
Il dispositivo non utilizzato e i rifiuti da esso derivati devono essere smaltiti in conformità alla normativa locale 
vigente. 
 
 
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: si raccomanda all'utilizzatore e/o al paziente di segnalare qualsiasi 
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorità competente dello Stato 
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono. 
 
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO 
Via Marconi, 2 24069 Cenate Sotto - Bergamo – Italy 
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