FL9350 01/20 EN
ACD-A

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution,
Solution A, U.S.P., ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Description:
Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, U.S.P, (ACD-A), is a sterile, non-pyrogenic solution of
citric acid, sodium citrate, and dextrose, in water for injection. Each 10 mL of solution contains:

Citric Acid, anhydrous, USP ... 0073 g
Sodium Citrate, dihydrate, USP..
Dextrose, monohydrate, USP...
Water for Injection, USP
pH: 4.5-5.5

® Single patient use only, on a single occasion.

Clinical Pharmacology:
ACD-A acts as an anticoagulant by the action of the citrate ion chelating free ionized calcium, thus making
calcium unavailable to the coagulation system.
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Indications and Usage:

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, U.S.P. (ACD-A), is intended for use as an anticoagulant
in the extracorporeal blood processing with Autologous PRP Systems in production of platelet rich plasma (PRP).
Refer to the manufacturer’s Operator’s Manual of the Autologous PRP System for the Directions for Use.

Contraindications:

NOT FOR DIRECT INTRAVENOUS INFUSION
Warnings:

NOT FOR DIRECT INTRAVENOUS INFUSION

Precautions:
General

 Aseptic technique must be maintained at all times.

¢ ACD-A is a clear and colorless solution. If the product shows any cloudiness or turbidity, the product should
be discarded.

e The closure system provides a biological barrier and should be intact — discard product if system is
compromised.

Information for Patients
None.
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Carcinog is, mut is, impairment of fertility
Long-term studles in ammals have not been performed to evaluate the carcinogenic potential of ACD-A.

Pregnancy
Long-term studies in animals have not been performed to evaluate the effects of ACD-A on pregnant women.

Pediatric Use

The safety and effectiveness of ACD-A in children have not been established.

Adverse Reactions:

Not applicable. This product is used as an anticoagulant in the extracorporeal blood processing with Autologous
PRP Systems in production of platelet rich plasma (PRP).

Overdosage:

Notapplicable. This product is used as an anticoagulant in the extracorporeal blood processing with Autologous
PRP systems in production of platelet rich plasma (PRP).

Dosage and Administration:

Refer to the manufacturer’s Operator’s Manual of the Autologous PRP System for the Directions for Use.

Rx Only:

Caution: Federal Law (US) restricts this device to sale by or on the order of a Physician.
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How Supplied:
Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, U.S.P., (ACD-A)

REF SIZE CASE
PN 9350-10 30 mL 10 Vials/Case
PN 9350-25 30 mL 25 Vials/Case

It is recommended that the product be stored at ambient room temperature, 24 °C (75 °F); however, the product
can be stored between 15 °C (59 °F) and 30 °C (86 °F). Protect from freezing and exposure to excessive heat
should be minimized.

E Authorized Representative
Citralabs Biome

Global Supply Chain Center B.V.
Manufactured & Distributed by: Hazeldonk 6530
Citra Labs, LLC 4836 LD Breda
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184 The Netherlands

Phone Number: 1-800-299-3411
STERILE /i\ C E

0044
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ACD-A
Antikoagula ni roztok s obsahem citratu a dextrozy,
roztok A, v kvalit odpovidajici U.S.P,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Popis:
Antikoagula ni roztok s obsahem citratu a dextrozy, roztok A, v kvalit odpovidajici USP (ACD-A), je sterilni
nepyrogenni roztok kyseliny citronové, citronanu sodného a dextrézy ve vod pro injekce. Kazdych 10 mL
roztoku obsahuje:

Bezvodou kyselinu citronovou v kvalit odpovidajici, USP.....0,073 g

Dihydrat citronanu sodného v kvalit odpovidajici, USP......... 0,220 g

Monohydrat dextrozy v kvalit odpovidajici, USP....

Vodu pro injekce v kvalit odpovidajici, USP ....

pH:4,5-5.5

& K pouZziti pouze u jednoho pacienta p 1 jednom vykonu.

Klinicka farmakologie:
ACD-A p sobi jako antikoagulant tim, Ze iont citratu chelatuje volné ionizované kalcium, a tak se stava
kalcium nedostupné pro koagulaci.

..odpovidajici mnozstvi
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Indikace a pouZziti:

Antikoagula ni roztok s obsahem citratu a dextrozy, roztok A, v kvalit odpovidajici U.S.P. (ACD-A), je ur en
k pouziti jako antikoagulant p i mimot Inim zpracovani krve za pouziti autolognich PRP systém pro vyrobu
plazmy obohacené o trombocyty (PRP). Pokyny k pouziti autologniho PRP systému naleznete v navodu k
obsluze, dodaném vyrobcem systému.

Kontraindikace: o
NENI UR ENO K P IME INTRAVENOZNI INFUZI

Varovani: o o
NENI UR ENO K P IME INTRAVENOZNI INFUZI

Upozorn ni:

Obecnd

¢ Vzdy je nutno pracovat aseptickou technikou.

* ACD-A je Ciry a bezbarvy roztok. Pokud roztok vykazuje jakékoli zndmky neprihlednosti nebo zakalent,
musi se zlikvidovat.

» Systém obalu tvoif biologickou bariéru a musi byt nedoteny — pokud je tento systém poskozen, vyrobek
zlikvidujte.

Informace pro pacienty

Zadna.
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Karcinogeneze, mutageneze, negativni vliv na plodnost
Nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie na zvi atech, vyhodnocujici karcinogenni potencial ACD-A.

T hotenstvi

Nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie na zvi atech, vyhodnocujici vliv ACD-A na t hotné Zeny.
Pediatrické pouZiti

Bezpe nost a G innost pouziti ACD-A u d ti nebyly dosud ov eny.

Nezadouci reakce:

Neuplat uje se. Tento vyrobek se pouziva jako antikoagulant p i mimot Inim zpracovani krve za pouziti
autolognich PRP systém pro vyrobu plazmy obohacené o trombocyty (PRP).

P edavkovani:

Neuplat uje se. Tento vyrobek se pouziva jako antikoagulant p i mimot Inim zpracovani krve za pouziti
autolognich PRP systém pro vyrobu plazmy obohacené o trombocyty (PRP).

Davkovani a zp sob podani:
Pokyny k pouziti autologniho PRP systému naleznete v navodu k obsluze, dodaném vyrobcem systému.
Rx Only:

Upozorn ni: Podle federalnich zakon USA smi byt tento prost edek prodavan pouze léka em nebo na p edpis
Iéka e.
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Stav p i dodani:

Antikoagula ni roztok s obsahem citratu a dextrozy, roztok A, v kvalit odpovidajici U.S.P. (ACD-A)
REF OBJEM KRABI KA

PN 9350-10 30 mL 10 injek nich lahvi ek v jedné krabi ce

PN 9350-25 30 mL 25 injek nich lahvi ek v jedné krabi ce

Vyrobek se doporu uje skladovat p i pokojové teplot 24 °C (75 °F); vyrobek je vSak mozno skladovat p i teplot
mezi 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F). Chra te p ed mrazem a minimalizujte vystaveni nadm rn vysokym teplotam.

m Autorizovany zdstupce

¢ Biomet
%ﬂLabS Global Supply Chain Center B.V.

u Vyrobce a distributor: Hazeldonk 6530
i 4836 LD Breda

Citra Labs, LLC
i RS, The Netherlands

55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

islo telefonu: 1-800-299-3411
STERILE /i\ C €
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ACD-A
Antikoagulerende citratglukoseoplosning,
oplesning A, U.S.P, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Beskrivelse:
Antikoagulerende citratglukoseoplesning, oplesning A, U.S.P., (ACD-A), er en steril, ikke-pyrogen oplesning
af citronsyre, natriumcitrat og glukose i vand til indsprejtning. 10 mL oplesning indeholder:

Citronsyre, vandfri, USP..........cccooveiniieiineireesecne
Natriumcitrat, dihydrat, USP ...
Glukose, monohydrat, USP .
Vand til indsprejtning, USP .........ccccciiiiiiiiieicceceenns passende mangde
pH: 4,5-5,5

& Kun til brug pé én patient ved en enkelt lejlighed.

Klinisk farmakologi:
ACD-A fungerer som et antikogulationsmiddel i kraft af, at citrationen bindes til frit ioniseret kalcium,
hvorved kalcium gores utilgeengeligt for koaguleringssystemet.
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Indikationer og brug:

Antikoagulerende citratglukoseoplesning, oplesning A, U.S.P, (ACD-A), er beregnet til anvendelse som et
antikoagulationsmiddel i den ekstrakorporale blodbehandling med autologe PRP-systemer ifm. produktion
af plasma med hejt indhold af blodplader (PRP = platelet rich plasma). Der henvises til producentens
brugervejledning til det autologe PRP-system for brugsanvisninger.

Kontraindikationer:
MA IKKE ANVENDES TIL DIREKTE INTRAVEN@S INDSPROITNING

Advarsler:
MA IKKE ANVENDES TIL DIREKTE INTRAVEN@S INDSPROITNING

Forholdsregler:

Generelt

¢ Der skal anvendes aseptisk teknik pa alle tidspunkter.

¢ ACD-A er en Klar, farvelgs oplgsning. Hvis produktet viser tegn pa nogen uklarhed eller grumsethed, skal
det bortskaffes.

¢ Lukningssystemet yder en biologisk barriere og skal vare intakt — bortskaf produktet, hvis systemet er
kompromitteret.

Patientoplysninger

Ingen.
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Carcinogenese, mutagenese, nedsat frugtbarhed
Der er ikke udfort leengerevarende dyreforseg for at undersege det kraeftfremkaldende potentiale af ACD-A.

Graviditet
Der er ikke udfort leengerevarende dyreforseg for at undersege virkningen af ACD-A pa gravide kvinder.

Peediatrisk brug

Sikkerheden og effektiviteten af ACD-A til brug hos bern er endnu ikke blevet undersogt.

Bivirkninger:

Ikke relevant. Dette produkt anvendes som et antikoagulationsmiddel i den ekstrakorporale blodbehandling
med autologe PRP-systemer ifm. produktion af plasma med hejt indhold af blodplader (PRP).

Overdosis:
Ikke relevant. Dette produkt anvendes som et antikoagulationsmiddel i den ekstrakorporale blodbehandling
med autologe PRP-systemer ifm. produktion af plasma med hejt indhold af blodplader (PRP).

Dosis og behandling:
Der henvises til producentens brugervejledning til det autologe PRP-system for brugsanvisninger.

Rx Only:

Forsigtig: Ifelge den foderale lovgivning (USA) mé dette produkt kun salges af eller efter anvisning fra en leege.
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Leveringsform:

Antikoagulerende citratglukoseoplesning, oplesning A, U.S.P, (ACD-A)
REF STORRELSE ASKE

PN 9350-10 30 mL 10 heetteglas/aske

PN 9350-25 30 mL 25 heetteglas/acke

Det anbefales, at produktet opbevares ved stuetemperatur, 24 °C (75 °F), dog gelder, at produktet kan
opbevares ved temperaturer mellem 15 °C (59 °F) og 30 °C (86 °F). Beskyt mod nedfrysning, og minimér
eksponering for overdreven varme.

|EC | REP] Autoriseret repreesentant
Citralabs Bome

Global Supply Chain Center B.V.
u Fremstillet og forhandlet af: Hazeldonk 6530
Citra Labs, LLC 4836 LD Breda
The Netherlands

55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefonnummer: 1-800-299-3411 C E
STERILE /i\

0044
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ACD-A

Antikoagulante Citratdextrose-Losung
Lésung A, U.S.P,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Beschreibung:
Die antikoagulante Citratdextrose-Losung, Losung A, USP, (ACD-A), ist eine sterile, pyrogenfreie Losung aus
Zitronensdure, Natriumcitrat und Dextrose in Wasser fiir Injektion (WFI). Bestandteile pro 10 mL Losung:

Zitronensdure, wasserfrei, USP... 0,073 g
Natriumcitrat, Dihydrat, USP 0,220 g
Dextrose, Monohydrat, USP.... 0,245 g
Wasser fiir Injektion, USP.... ..q.S.
pH-Wert: 4,5 5.5

& Zur einmaligen Anwendung bei nur einem Patienten.

Klinische Pharmakologie:
ACD-A wirkt als Antikoagulans, indem das darin enthaltene Citrat-lon durch seine chelatbildende Wirkung
freies ionisiertes Kalzium bindet und dieses dadurch fiir das Koagulationssystem nicht mehr verfiigbar ist.
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Indikationen und Verwendung:

Die antikoagulante Citratdextrose-Losung, Losung A, USP (ACD-A) wird als Antikoagulationsmittel
bei der extrakorporalen Blyouutaufbereitung mit einem autologen PRP-System zur Erzeugung von
thrombozytenreichem Plasma (PRP) eingesetzt. Die Gebrauchsanweisung ist dem Benutzerhandbuch des
Herstellers zum autologen PRP-System zu entnehmen.

Kontraindikationen: -
NICHT FUR DIE DIREKTE INTRAVENOSE INFUSION BESTIMMT

Warnhinweise: -
NICHT FUR DIE DIREKTE INTRAVENOSE INFUSION BESTIMMT

Vorsichtshinweise:

Allgemein

¢ Aseptische Technik muss jederzeit beibehalten werden.

¢ ACD-Aist eine klare und farblose Losung. Wenn das Produkt jegliche Triibungen aufweist, muss es entsorgt
werden.

¢ Das Verschlusssystem bietet eine biologische Barriere und muss intakt sein. Wenn dieses System beschidigt
ist, muss das Produkt entsorgt werden.

Patienteninformationen
Keine.
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Karzinog , Mutagenese, Beeintrichtigung der Fertilitit
Es wurden keine Langzeitstudien an Tiermodellen zur Bestimmung einer moglichen Karzinogenitit von
ACD-A durchgefiihrt.

Schwangerschaft
Es wurden keine Langzeitstudien an Tiermodellen zur Bestimmung der Auswirkungen von ACD-A auf
schwangere Frauen durchgefiihrt.

Anwendung bei Kindern
Die Sicherheit und Wirkung von ACD-A bei Kindern wurde nicht nachgewiesen.

Unerwiinschte Wirkungen:
Nicht zutreffend. Dieses Produkt wird als Antikoagulationsmittel bei der extrakorporalen Blutaufbereitung mit
einem autologen PRP-System zur Erzeugung von thrombozytenreichem Plasma (PRP) eingesetzt.

Uberdosis:

Nicht zutreffend. Dieses Produkt wird als Antikoagulationsmittel bei der extrakorporalen Blutaufbereitung mit
einem autologen PRP-System zur Erzeugung von thrombozytenreichem Plasma (PRP) eingesetzt.
Dosierung und Verabreichung:

Die Gebrauchsanweisung ist dem Benutzerhandbuch des Herstellers zum autologen PRP-System zu entnehmen.
Rx Only:

Achtung: Gemif} (US-amerikanischer) Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf
dessen Anordnung hin verkauft werden.
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Lieferform:

Antikoagulante Citratdextrose-Losung, Losung A, USP, (ACD-A)
REF GROSSE PACKUNGSGROSSEN

PN 9350-10 30 mL 10 Flaschchen/Packung

PN 9350-25 30 mL 25 Flaschchen/Packung

Wir empfehlen, das Produkt bei einer Raumtemperatur von 24 °C (75 °F) aufzubewahren. Der zuldssige
Temperaturbereich fiir die Lagerung des Produktes liegt zwischen 15 °C (59 °F) und 30 °C (86 °F). Vor
Temperaturen unter null Grad schiitzen und moglichst nicht hoher Warme aussetzen.

E Bevollmdichtigter Vertreter

Biomet
‘2 "‘2 :zﬂ Global Supply Chain Center B.V.
Labs Hazeldonk 6530

u Hergestellt und vertrieben durch: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184 C €
Telefonnummer: 1-800-299-3411 STERILE /i\
o[/ . 0044
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ACD-A
AvtumkTikd dtdivpa Kitpkng de&tpoing,
Shopa A, U.S.P.,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

eprypaon:
To avtumnktikd ddAvpa kitpikng de&tpding, ddivpa A, U.S.P., (ACD-A), eivan éva oteipo, pn mopetoydovo
StéAvpo KITptkov 0&E0C, KITptkol vatpiov Kot de&tpolng o€ evésipo Hdmp. Kabe 10 mL Sroddpartog mepiéyouvy:
Kutptid 080, avodpo, USP.....c.ccvveivviviiiiiiccicieieieeieeeees
Kutpwo vatpro, diévudpo, USP....
Ae&tpoln, povoévudpn, USP.
Evéoipo vdwp, USP ..
pH:4,5-5,5
®@TI'aypron o€ éva povo acsbevn, oe pio LOVO TepinTo.
Khwviki gappoxoroyio:

To ACD-A dpat @G ovTITNKTIKO e TN ¥NAKY SpAon TV KITPIKOV 1OVImV 6T0 gAe0epo 10vicpévo aoBéotio,
KkadwotdvTag pe avtd Tov Tpono to acPéotio pn Staubéctpo 6to cHoTHH THENG.
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Evdcieg ko ypijon:

To avunktikd ddAvpa Kitpikig de&tpolng, ddivpo A, U.S.P., (ACD-A), mpoopiletar yo yprion og
avTnkTikd oty eéwcopotikn eneéepyacio Tov aipotog pe avtoroyo cvotipeto PRP omyv mapaymyn
UTAOVTICUEVOL G€ aupomeTdAta TAdopatog (PRP). o 0dnyieg xpiong, avatpééte oto eyyepido ypnong tov
KOTOOKEVLAGTH TOV GVTOA0YOV GLGTHHOTOS PRP.

Avtevoeitelg:

AEN ITPOOPIZETAI I'TA ATIEY®EIAY ENAO®AEBIA ETXYXH

Iposdomonjoeic:
AEN ITPOOPIZETAI I'lA ATIEY®EIAY ENAODAEBIA EI'XYEZH

Mpoguraters:

Tevikéc

e TIpémet va Tpeiton TAvTo GoNTT TELVIKT.

e To dhvpa ACD-A eivon €va Stovyég Kot Gypopo dtdhvpa. Xe mepintmon mov 10 TPoidv TapoLGIalet
OokepdTnTa TPEMEL VO AOppimTETAL.

¢ To ovompa kKhewsinatog mapéyet Blodoyikd epayud kot 0o npénet va eivar GOTo — amoppiyte To TPoidy
av 10 GVOTNHA EXEL VTOGTEL (LG

IDypopopics yro tovg acOeveic

Koaypio.
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Kaprivoyéveon, petallaéiyéveon, apvytikij emiopacy 6ty yoviuoTyra

Agv éyovv mpaypatomomBel pokpoypovieg perétes oe oo yia v a&lohdynon g SuVNTIKNG KaPKIVOYOVoOL
dpaong tov ACD-A.

Eykvuocivy

Aev &povv mpaypatomomBei pokpoypovieg peréteg og (oo yo v aéorkdynon tov emdpioemv tov ACD-A
GE £YKLOVG.

Houdrarpikij xpijon

Agv €l TPOGOOPIOTEL 1] AOPUAELL Kot 1) amoTeresoTikdtTTo Tov ACD-A g mondid.

AvemOopunTeg avTIdpaceis:

Aev gpappdletor. Avtd T0 TPOIOV YPNGHOTOEITAL (G AVTITNKTIKG 6TV £EMOOUATIKY emeiepyocia Tov
aipatog pe avtdroyo cvotipata PRP, yio vy mapoaywyn epmhovticpévon o oponetdho nidopatog (PRP).

Ynepdoocoloyia:

Aev gpappoletat. Avtd o TPOioV YPNOOTOEITAL G AVTITNKTIKO 6TV £EMOMUATIKY eneiepyosio Tov
aiporog pe avtodroyo cvotipate PRP, yio v mapoywyn epmhovticpévon og aponetdhio thdopotos (PRP).
Aocoloyia Kot yopiynon:

T 0dnyieg xpnomg, avatpéste 6To eyXEpidlo pNoNG TOL KATOAGKEVOUGTH TOV avTOA0YOV GuaTiatog PRP.
Rx Only:

TIpocoyn: H Opocmovdiaky Nopobesio (tov H.ILA.) neplopilet v adinen tov npoidviog antod Hovo ce
10TPOHG N KOTOTY EVIOANG 10TPOD.



FL9350 01/20

Tpémog d140gomg:

Avtnktikd Siddopo kipkig deEtpolng, diivpa A, U.S.P., (ACD-A)
REF METI'E®OX XYXKEYAXIA

PN 9350-10 30 mL 10 gurridi/cvokevacio

PN 9350-25 30 mL 25 grohidio/cvokevacio

Toviotdrorn eOAagN Tov Tpoidvtog o Oeppokpacia nepiBdirovtog, 24 °C (75 °F). Qotdco, to mpoidy pmopei
va puhaydet o Beppokpacieg peta&d 15 °C (59 °F) kar 30 °C (86 °F). Ilpoctatedote and toxdv katdyouén,
eva 1 £kBeon og vepPorikn Oeppotta Ho Tpémet vo eElyioTomotEiTat.

m Eovaiodotnuévos aviumpoommog

Biomet
¢ Global Supply Chain Center B.V.
%Labs Hazeldonk 6530

u Kataokevaleton kot dravépeton omo: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184 C €
ApBpog nhepdvou: 1-800-299-3411 STERILE /?\
POHOG TNAED! d ! S
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ACD-A

Solucion anticoagulante de dextrosa citrato,
Solucion A, U.S.P,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Descripcion:
La solucion anticoagulante de dextrosa citrato, solucion A, U.S.P.,, (ACD-A), es una solucion estéril, apirogena,
de acido citrico, citrato sodico y dextrosa en agua para inyeccion. Cada 10 mL de solucion contiene:
Acido citrico anhidro, USP.........coveeeveeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeresee
Citrato sodico dihidrato, USP ..
Dextrosa monohidrato, USP ...
Agua para inyeccion, USP .........cccooiiiiiciinnciiicccce c.s.
pH:4,5-5,5

& Para uso exclusivo en un solo paciente una tnica vez.

Farmacologia clinica:
La solucion ACD-A actiia como anticoagulante mediante la quelacion del calcio idnico libre por el i0n citrato,
por lo que el sistema de coagulacion no dispone de calcio.
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Indicaciones y uso:

La solucion anticoagulante de dextrosa citrato, solucion A, U.S.P. (ACD-A), ha sido diseniada para usarse como
anticoagulante en los procesos sanguineos extracorpdreos con sistemas PRP autologos en la produccion de
plasma rico en plaquetas (PRP). Consulte las instrucciones del fabricante referentes al uso en el Manual del
sistema PRP aut6logo del usuario.

Contraindicaciones: )
NO DEBE UTILIZARSE PARA INFUSION INTRAVENOSA DIRECTA

Advertencias: )
NO DEBE UTILIZARSE PARA INFUSION INTRAVENOSA DIRECTA

Precauciones:

General

¢ Debe mantenerse una técnica aséptica en todo momento.

¢ ACD-A es una solucion transparente e incolora. Debera desechar el producto si esta turbio.

¢ El sistema de cierre posee una barrera bioldgica que debe permanecer intacta. Deseche el producto si el
sistema se encuentra dafiado.

Informacion para pacientes
No se indica.



FL9350 01/20

Carcinogénesis, mutagénesis, afectacion de la fertilidad
No se han llevado a cabo estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico de ACD-A.

Embarazo

No se han llevado a cabo estudios a largo plazo en animales para evaluar los efectos de ACD- A en mujeres
embarazadas.

Uso pedidtrico

No se ha establecido la seguridad y la efectividad de ACD-A en nifios.

Reacciones adversas:

No procede. Este producto se emplea como anticoagulante en los procesos sanguineos extracorpdoreos con
sistemas PRP autologos en la produccion de plasma rico en plaquetas (PRP).

Sobredosis:

No procede. Este producto se emplea como anticoagulante en los procesos sanguineos extracorporeos con
sistemas PRP aut6logos en la produccion de plasma rico en plaquetas (PRP).

Dosis y administracion:

Consulte las instrucciones del fabricante referentes al uso en el Manual del sistema PRP autélogo del usuario.
Rx Only:

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa.
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Forma de presentacion:
La solucion anticoagulante de dextrosa citrato, solucion A, U.S.P, (ACD-A)

REF TAMANO CAJA
PN 9350-10 30 mL 10 frascos por caja
PN 9350-25 30 mL 25 frascos por caja

Se recomienda almacenar el producto a temperatura ambiente, 24 °C (75 °F); sin embargo, puede almacenarse
el producto entre 15 °C (59 °F) y 30 °C (86 °F). Debe reducir al minimo la exposicion a la congelacion y al

calor excesivo.
E Representante autorizado

Biomet
/ Global Supply Chain Center B.V.
%ﬂLabS Hazeldonk 6530

u Fabricado y distribuido por: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184
Numero de teléfono: 1-800-299-3411 STERILE ﬁ\ C E
° O 0044
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ACD-A

Hiitibimisvastane tsitraadi-dekstroosi lahus,
lahus A, U.S.P, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Kirjeldus:
Hiitibimisvastane tsitraadi-dekstroosi lahus, lahus A, U.S.P. (ACD-A), on sidrunhappe, naatriumtsitraadi ja
dekstroosi steriilne mittepiirogeenne lahus siistevees. Iga 10 mL lahust sisaldab:

Sidrunhape, veevaba, USP..........cccooiviivinininiinninieieine
Naatriumtsitraatdihiidraat, USP..
Dekstroosmonohiidraat, USP .
SUSLEVEST, USP ..o
pH:4,5-5,5

@ Uhekordseks kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

Kliiniline farmakoloogia:
ACD-A hiilibimisvastane toime tuleneb vaba ioniseeritud kaltsiumi kelaativast tsitraatioonist, mis takistab
kaltsiumi kéttesaadavust hiitibimissiisteemile.
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Niidustused ja kasutamine:

Hiitibimisvastane tsitraadi-dekstroosi lahus, lahus A, US.P. (ACD-A), on ette ndhtud kasutamiseks
antikoagulandina vere kehavilisel tootlemisel autoloogsete PRP-siisteemidega trombotsiiiitiderikka plasma
(PRP) valmistamiseks. Juhiseid kasutamiseks lugege autoloogse PRP-siisteemi tootja kasutusjuhendist.

Vastuniidustused:
MITTE KASUTADA VAHETUKS INTRAVENOOSSEKS INFUNDEERIMISEKS

Hoiatused:
MITTE KASUTADA VAHETUKS INTRAVENOOSSEKS INFUNDEERIMISEKS

Ettevaatusabinoud:

Uldised

¢ Igal ajal tuleb kasutada aseptilisi votteid.

¢ ACD-A on lébipaistev ja virvitu lahus. Kui tootel tekib higusus voi sogasus, tuleb toode dra visata.

¢ Sulgemissiisteemil on bioloogiline barjéir ja see peab olema terve — kui siisteem on rikutud, visake toode dra.

Teave patsientidele
Eiole.
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Kantserogeensus, mutageensus, viljakust kahjustav toime
ACD-A potentsiaalse kantserogeensuse hindamiseks ei ole pikaajalisi uuringuid loomadega tehtud.

Rasedus
ACD-A toime kohta rasedatele ei ole pikaajalisi uuringuid loomadega tehtud.

Kasutamine lastel
ACD-A ohutust ja efektiivsust lastel ei ole kindlaks maératud.

Kérvaltoimed:
Ei ole kohaldatav. Seda toodet kasutatakse antikoagulandina vere kehavilisel to6tlemisel autoloogsete
PRP-siisteemidega trombotsiiiitiderikka plasma (PRP) valmistamiseks.

Uleannustamine:
Ei ole kohaldatav. Seda toodet kasutatakse antikoagulandina vere kehavilisel tootlemisel autoloogsete
PRP-siisteemidega trombotsiiiitiderikka plasma (PRP) valmistamiseks.

Annustamine ja manustamisviis:
Juhiseid kasutamiseks lugege autoloogse PRP-siisteemi tootja kasutusjuhendist.

Rx Only:

Ettevaatust: USA foderaalseaduste pdhjal voib antud seadme miiiik toimuda ainult arsti poolt vdi korraldusel.



FL9350 01/20

Kuidas tarnitakse:
Hiitibimisvastane tsitraadi-dekstroosi lahus, lahus A, U.S.P. (ACD-A)

REF SUURUS PAKEND
PN 9350-10 30 mL 10 viaali/pakend
PN 9350-25 30 mL 25 viaali/pakend

Toodet on soovitatav sdilitada toatemperatuuril 24 °C (75 °F), kuid toodet voib sdilitada vahemikus 15 °C
(59 °F) kuni 30 °C (86 °F). Kaitske kiilmumise eest ja viltige voimalikult tilemédrase kuumuse moju.

E Volitatud esindaja

P Biomet
&&4 LabS Global Supply Chain Center B.V.

s R Hazeldonk 6530
Tootja ja hulgimiiiija: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands

55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefoninumber: 1-800-299-3411 /ﬁ\ C E
STERILE
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ACD-A

Sitraatti-dekstroosi-antikoagulanttiliuos,
livos A, U.S.P,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Kuvaus:

Sitraatti-dekstroosi-antikoagulanttiliuos, liuos A, U.S.P. (ACD-A), on steriili, ei-pyrogeeninen sitruunahapon,

natriumsitraatin ja dekstroosin livos injektiovedessd. 10 mL livosta sisiltdd seuraavat aineet:
Vedeton sitruunahappo, USP .......cccccveiiiiiiicnciecnenns
Natriumsitraattidihydraatti, USP.
Dekstroosimonohydraatti, USP... .
Injektiovesi, USP ..ot q.s.
pH: 4,5-5,5

® Kiytetddn vain yhdelle potilaalle vain yhdelld kdyttokerralla.

Kliininen farmakologia:
ACD-A toimii antikoagulanttina, koska sitraatti-ioni kelatoi vapaan ionisoituneen kalsiumin ja muuttaa
kalsiumin siten hyytymisjérjestelmalle saavuttamattomaksi.
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Kiyttoaiheet ja kdytto:

Sitraatti-dektroosiantikoagulanttiliuos, liuos A, U.S.P. (ACD-A), on tarkoitettu kéytettaviksi antikoagulanttina
kehonulkoisen veren prosessoinnissa yhdessd autologisten PRP-jdrjestelmien kanssa runsasverihiutaleisen
plasman (PRP) tuotantoa varten. Katso kidyttoohjeita valmistajan julkaisemasta autologisen PRP-jérjestelman
kayttoohjekirjasta.

Vasta-aiheet:

EI SUORAAN SUONENSISAISEEN INFUUSIOON

Varoitukset:
EI SUORAAN SUONENSISAISEEN INFUUSIOON

Varotoimet:

Yieisti

* Koko kasittelyn ajan on noudatettava aseptista tekniikkaa.

¢ ACD-A on kirkas ja viriton liuos. Jos tuotteessa ilmenee himmentymad tai sameutta, tuote on hévitettéva.

 Suljinjérjestelmd muodostaa biologisen barrierin. Sen tulee olla ehjd. Jos suljinjérjestelmd on heikentynyt,
haviti tuote.

Tietoja potilaille

Ei ole.
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Karsinog i, mutag i, hedelmiillisyyden heikkeneminen
Pitkéaikaisia eldintutkimuksia ei ole tehty ACD-A:n karsinogeenisen potentiaalin arvioimiseksi.

Raskaus
Pitkédaikaisia eldintutkimuksia ei ole tehty ACD-A:n raskaana oleviin naisiin kohdistuvien vaikutusten
arvioimiseksi.

Kiiytté lapsille

ACD-A:n turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu lapsilla.

Haittavaikutukset:

Ei sovellu. Tétid tuotetta kdytetdan antikoagulanttina kehonulkoisen veren prosessoinnissa yhdessé autologisten
PRP-jdrjestelmien kanssa runsasverihiutaleisen plasman (PRP) tuotantoa varten.

Yliannos:

Ei sovellu. Tétd tuotetta kdytetdan antikoagulanttina kehonulkoisen veren prosessoinnissa yhdessé autologisten
PRP-jérjestelmien kanssa runsasverihiutaleisen plasman (PRP) tuotantoa varten.

Annos ja antaminen:

Katso kiyttdohjeita valmistajan julkaisemasta autologisen PRP-jérjestelmin kiyttdohjekirjasta.

Rx Only:

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii timdn laitteen myynnin vain lddkérin toimesta tai
médrdyksesta.
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Toimitustapa:

Sitraatti-dekstroosi-antikoagulanttiliuos, liuos A, U.S.P. (ACD-A)
REF KOKO KOTELO

PN 9350-10 30 mL 10 pulloa/kotelo

PN 9350-25 30 mL 25 pulloa/kotelo

Tuote suositellaan sdilytettaviksi huoneenlammossd, 24 °C (75 °F); tuotetta voidaan kuitenkin sdilyttda
15-30 °C (59-86 °F) lampdtilassa. Suojaa jadtymiseltd. Liialliselle limmolle altistamista on viltettava.

E Valtuutettu edustaja

; Biomet
&ﬁd/ Labs Global Supply Chain Center B.V.
Hazeldonk 6530
u Valmistaja ja jakelija: 4836 LD Breda

Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Puhelinnumero: 1-800-299-3411 STERILE ﬁ\ C E
o
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ACD-A
Solution anticoagulante de citrate de dextrose,
Solution A, U.S.P, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Description :
La solution anticoagulante de citrate de dextrose, Solution A, U.S.P, (ACD-A), est une solution stérile, non
pyrogénique d’acide citrique, de citrate de sodium et de dextrose, dans de I’eau pour injection. Chaque 10 mL
de solution contient :
Acide citrique, anhydre, USP
Citrate de sodium, dihydrate, USP..
Dextrose, monohydrate, USP...
Eau pour injection, USP
pH:4,5a5)5

& Utilisable exclusivement sur un seul patient, en une seule fois.

Pharmacologie clinique :
L ACD-A agit en tant qu’anticoagulant par 1’action de 1’ion citrate chélatant le calcium ionisé libre, rendant
ainsi ce calcium indisponible pour le systéme de coagulation.

0,073 g
0,220 g
0,245 ¢
..q.S.
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Indications et usage :

La solution anticoagulante de citrate de dextrose, Solution A, U.S.P. (ACD-A), est destinée a une utilisation
en tant qu’anticoagulant dans le traitement extracorporel du sang avec les systemes PRP autologues dans la
production de plasma riche en plaquettes (PRP). Se référer au manuel de I’opérateur du fabricant du systéme
PRP autologue pour les instructions d’utilisation.

Contre-indications :
NE PAS UTILISER POUR PERFUSION INTRAVEINEUSE DIRECTE

Avertissements :
NE PAS UTILISER POUR PERFUSION INTRAVEINEUSE DIRECTE

Précautions :

Général

¢ Une technique aseptique doit étre maintenue a tout moment.

* CACD-A est une solution transparente et incolore. Le produit doit étre jeté s’il présente toute nébulosité
ou tout trouble.

¢ Le systeme de fermeture fournit une barriére biologique et doit étre intact. Jeter le produit si ce systéme est
endommagg.

Informations pour les patients
Aucune.
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Carcinogenése, mutagenése, trouble de la fertilité
Aucune étude a long terme sur des animaux n’a été réalisée pour évaluer le potentiel cancérogene de I’ ACD-A.

Grossesse

Aucune étude a long terme sur des animaux n’a été réalisée pour évaluer les effets de I’ACD-A sur les femmes
enceintes.

Usage pédiatrique

La sureté et I’efficacité de I’ACD-A chez les enfants n’ont pas été établies.

Réactions indésirables :

Non applicable. Ce produit est utilisé en tant qu’anticoagulant dans le traitement extracorporel du sang avec
les systémes PRP autologues dans la production de plasma riche en plaquettes (PRP).

Surdosage :

Non applicable. Ce produit est utilisé en tant qu’anticoagulant dans le traitement extracorporel du sang avec
les systemes PRP autologues dans la production de plasma riche en plaquettes (PRP).

Dosage et administration :

Se référer au manuel de I’opérateur du fabricant du syst¢éme PRP autologue pour les instructions d’utilisation.
Rx Only : )

Attention : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.
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Présentation :
Solution anticoagulante de citrate de dextrose, Solution A, U.S.P., (ACD-A)

REF TAILLE MALLETTE
PN 9350-10 30 mL 10 flacons/mallette
PN 9350-25 30 mL 25 flacons/mallette

11 est recommandé de conserver le produit a température ambiante, 24 °C (75 °F). Le produit peut toutefois
étre conservé entre 15 °C (59 °F) et 30 °C (86 °F). Protéger du gel. Lexposition a des chaleurs excessives doit

étre minimisée.
E Mandataire agréé

Global Supply Chain Center B.V.
Labs Hazeldonk 6530

u Fabriqué et distribué par : 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184
Numéro de téléphone : 1-800-299-3411 STERILE /?\ C E
° . 0044
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ACD-A

Antikoagulans citrat-dextroz oldat,
»A” oldat, U.S.P., ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Leiras:
Az antikoagulans citrat-dextroz oldat, ,,A” oldat, U.S.P., (ACD-A) steril, nem pirogén oldat, amely citromsavat,
natrium-citratot és dextrozt tartalmaz injekciohoz valé vizben feloldva. 10 mL oldat tartalma:

Citromsav, vizmentes, USP...........ccocevveieiiiceeicieieeeee

Natrium-citrat, dihidrat, USP...

Dextroz, monohidrat, USP

Injekciohoz vald viz, USP........ccccoviiiniiicinccicce q.s.

pH:4,5-5,5

®) Kizérolag egyetlen beteg altal, egyetlen alkalommal tértén hasznélatra.

Klinikai farmakolégia:
Az ACD-A antikoagulans hatast, mivel a citration komplexbe viszi a szabad, ionizalt kalciumionokat, és igy
elvonja a kalciumot a véralvadasi rendszert 1.
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Javallatok és felhasznalas:

Az antikoagulans citrat-dextroz oldat, ,,A” oldat, U.S.P. (ACD-A) antikoagulansként valo felhasznalasra
szolgal autolog VGV rendszerekben tortén extrakorporealis vérfeldolgozasban, vérlemezkékben gazdag
vérplazma (VGV) el dllitasa soran. A hasznalati utasitast lasd a gyartonak az autolog VGV rendszerhez
mellékelt tizemeltet i kézikonyvében.

Ellenjavallatok:
NEM SZOLGAL KOZVETLEN INTRAVENAS INFUZIO CELJARA

Figyelmeztetések:
NEM SZOLGAL KOZVETLEN INTRAVENAS INFUZIO CELJARA

Ovintézkedések:
Altaldnos
¢ Az aszeptikus technikat mindenkor be kell tartani.

* Az ACD-A atlatszo, szintelen oldat. Ha a termék barmilyen mértékben homalyossa vagy zavarossa valik,
ki kell dobni.

* A lezar6 rendszer biologiai korlatot képez, és sértetlennek kell lennie — ha a rendszer karosodott, a termék
kidobando.

Informdcio betegek szamdra
Nincsenek.
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Karcinogenezis, mutagenezis, csokkent termékenység
Az ACD-A rakkelt képességének értékelésére nem végeztek hosszu lejaratu allatkisérleteket.

Terhesség
Az ACD-A terhes n kre gyakorolt hatasanak értékelésére nem végeztek hosszu lejarata allatkisérleteket.

Gyermekgyogydszati felhaszndlds
Az ACD-A biztonsagossaga ¢és hatasossaga gyermekeknél nem bizonyitott.

Kedvez tlen reakciok:
Nem alkalmazhaté. Ez a termék antikoagulansként hasznalatos autolog VGV rendszerekben tortén
extrakorporedlis vérfeldolgozasban, vérlemezkékben gazdag vérplazma (VGV) el allitasa soran.

Tuladagolas:

Nem alkalmazhaté. Ez a termék antikoagulansként haszndlatos autolog VGV rendszerekben tortén
extrakorporealis vérfeldolgozasban, vérlemezkékben gazdag vérplazma (VGV) el allitasa soran.

Adagolas és beadas:
A hasznalati utasitast lasd a gyartonak az autolog VGV rendszerhez mellékelt tizemeltet i kézikonyvében.
Rx Only:

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz csak orvos altal, vagy
orvosi rendelvényre arusithato.
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Kiszerelés:

Antikoagulans citrat-dextréz oldat, ,,A” oldat, U.S.P, (ACD-A)
REF MERET DOBOZ

PN 9350-10 30 mL 10 tivegese/doboz

PN 9350-25 30 mL 25 tivegese/doboz

A terméket szobah mérsékleten, 24 °C-on (75 °F-on) ajanlott tarolni, de 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott
tarolhato. Fagyastol és tulzott h hatastol dvando.

|EC | REP]| Meghatalmazott képvisels

/ Biomet
LabS Global Supply Chain Center B.V.

Hazeldonk 6530
Gyirtja és forgalmazza: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands

55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefonszam: 1-800-299-3411 STERILE /i\ C €
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ACD-A
Soluzione anticoagulante a base di destrosio citrato,
soluzione A, U.S.P, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Descrizione:
La soluzione anticoagulante a base di destrosio citrato, soluzione A, U.S.P, (ACD-A), ¢ una soluzione sterile
e apirogena in acqua per iniezioni composta da acido citrico, citrato di sodio e destrosio. 10 mL di soluzione
contiene:
Acido citrico, anidro, USP
Citrato di sodio, diidrato, USP....
Destrosio, monoidrato, USP ...
Acqua per iniezioni, USP
pH:4,5-5,5

&) Esclusivamente monouso e per I’uso su un singolo paziente.

Farmacologia clinica:
L ACD-A agisce da anticoagulante tramite 1’azione dello ione citrato che fa da agente chelante del calcio
ionizzato libero, rendendo il calcio non disponibile per il processo di coagulazione.

.0,073 g
0,220 g
0,245 ¢
..q.S.
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Indicazioni ed uso:

La soluzione anticoagulante a base di citrato destrosio, soluzione A, U.S.P. (ACD-A) va usata come
anticoagulante nel trattamento extracorporeo del sangue con i sistemi PRP autologhi nella produzione di
plasma ricco di piastrine (Platelet Rich Plasma, PRP). Per le modalita d’uso consultare il manuale dell’utente
del sistema PRP autologo a cura del fabbricante.

Controindicazioni:
NON ADATTO PER INFUSIONE ENDOVENOSA DIRETTA

Avvertenze:
NON ADATTO PER INFUSIONE ENDOVENOSA DIRETTA

Precauzioni:

Aspetti generali

* Applicare sempre le procedure asettiche.

¢ ACD-A ¢ una soluzione trasparente e incolore. Non utilizzare il prodotto se evidenzia qualsiasi segno di
opacita o torbidita.

Il sistema di chiusura costituisce una barriera biologica e deve rimanere intatto - smaltire il prodotto se il
sistema ¢ compromesso.

Informazioni per i pazienti
Nessuna.
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Cancerogenesi, mutagenesi, infertilita
Non sono stati condotti studi a lungo termine su animali per valutare il rischio cancerogeno dell’ ACD-A.

Gravidanza
Non sono stati condotti studi a lungo termine su animali per valutare gli effetti dell’ACD-A sulle donne in
gravidanza.

Uso pediatrico

La sicurezza e I’efficacia dell’ ACD-A nei bambini non sono state accertate.

Reazioni indesiderate:

Non pertinente. Questo prodotto deve essere usato come anticoagulante nel trattamento extracorporeo del
sangue mediante sistemi PRP autologhi nella produzione di plasma ricco di piastrine (PRP).

Dosaggio eccessivo:

Non pertinente. Questo prodotto deve essere usato come anticoagulante nel trattamento extracorporeo del
sangue mediantesistemi PRP autologhi nella produzione di plasma ricco di piastrine (PRP).

Dosaggio e somministrazione:
Per le modalita d’uso consultare il manuale dell’utente del sistema PRP autologo a cura del fabbricante.
Rx Only:

Attenzione: La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
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Presentazione:

Soluzione anticoagulante a base di citrato destrosio, soluzione A, U.S.P, (ACD-A)
REF CAPACITA CONTENITORE

PN 9350-10 30 mL Contenitore da 10 fiale

PN 9350-25 30 mL Contenitore da 25 fiale

Si consiglia di mantenere il prodotto a temperatura ambiente, 24 °C (75 °F); tuttavia, il prodotto pud essere
conservato trai 15 °C (59 °F) e 1 30 °C (86 °F). Non congelare e ridurre al minimo 1’esposizione a temperature

eccessivamente elevate.
E Rappresentante autorizzato

p Biomet
LabS Global Supply Chain Center B.V.

Hazeldonk 6530
Prodotto e distribuito da: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands

55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Numero di telefono: 1-800-299-3411 STERILE /ﬁ\ C E
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ACD-A
Antikoaguliantinis dekstroz s citrato tirpalas,
tirpalas A, U.S.P. (JAV farmakop ja), ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Aprasymas:
Antikoaguliantinis dekstroz s citrato tirpalas, tirpalas A, U.S.P. (JAV farmakop ja), (ACD-A) yra sterilus
nepirogeninis citrinos r gsties, natrio citrato ir dekstroz s vandeninis tirpalas injekcijoms. 10 mL tirpalo yra:
Citrinos r g§tis, bevanden , USP (JAV farmakop ja)..............
Natrio citratas, bevandenis, USP (JAV farmakop ja).
Dekstroz , monohidratas, USP (JAV farmakop ja) .... .
Vanduo injekcijoms, USP (JAV farmakop ja)........ccccoeverrnene
pH:4,5-5,5
& Vartoti tik vienam pacientui vienkartiniai.
Klinikin farmakologija:

ACD-A veikia kaip antikoaguliantas d ka citrato jon susijungusi su laisvu jonizuotu kalciu, tod | kalcis
nepatenka kre§ jimo sistem .
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Indikacijos ir vartojimas:

Antikoaguliantinis dekstroz s citrato tirpalas, tirpalas A, U.S.P. (JAV farmakop ja), (ACD-A), skirtas
naudojimui kaip koaguliantas ekstrakorporaliniame kraujo apdorojime, naudojant autologines PRP sistemas
trombocitais praturtintos plazmos (angl k. - PRP) gamyboje. D1 nurodym naudojimui Zr. trombocitais
autologin s praturtintos plazmos sistemos gamintojo naudojimo instrukeij .

Kontraindikacijos:

NEGALIMA LEISTI TIESIAI VEN
sp jimai:

NEGALIMA LEISTI TIESIAI VEN
Atsargumo priemon s:

Bendrosios

* Visuomet turi b ti laikomasi aseptikos taisykli .

¢ ACD-A - tai skaidrus bespalvis tirpalas. Jei preparate matomas koks nors drumstumas ar drumzl s, jis turi
b ti sunaikintas.

e Sandari sistema sudaro biologin barjer, kuris neturi bti pazeistas. ISmeskite preparat, jei sistemos
sandarinimas yra pazeistas.

Informacija pacientams
Nra.
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Kancerogeninis ir mutageninis poveikis, poveikis vaisingumui
Ilgalaiki tyrim kancerogeninio ACD-A poveikio gyv nams vertinti neatlikta.

N Stumas
Ilgalaiki tyrim kancerogeninio ACD-A poveikio n § ioms moterims vertinti neatlikta.

Vaikams
ACD-A saugumas ir veiksmingumas vaikams nebuvo nustatytas.

Nepalankus poveikis:
Netaikoma. Sis preparatas naudojamas kaip koaguliantas ekstrakorporaliniame kraujo apdorojime, naudojant
autologines PRP sistemas trombocitais praturtintos plazmos (angl k.- PRP) gamyboje.

Perdozavimas:

Netaikoma. Sis preparatas naudojamas kaip koaguliantas ekstrakorporaliniame kraujo apdorojime, naudojant
autologines PRP sistemas trombocitais praturtintos plazmos (angl k.- PRP) gamyboje.

Dozavimas ir vartojimas:

D | nurodym naudojimui Zr. trombocitais autologin s praturtintos plazmos sistemos gamintojo naudojimo
instrukcij .

Rx Only:

Atsargiai: federaliniais statymais (JAV) leidziama § tais parduoti tik gydytojams arba j pavedimu.
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Kaip tiekiamas:
Antikoaguliantinis dekstroz s citrato tirpalas, tirpalas A, U.S.P. (JAV farmakop ja), (ACD-A)

REF DYDIS D KLAS
PN 9350-10 30 mL 10 buteliuk d kle
PN 9350-25 30 mL 25 buteliukai d kle

Rekomenduojama, kad preparatas b t laikomas kambario temperat roje, 24 °C (75 °F), ta iau preparatas gali
b ti laikomas tarp 15 °C (59 °F) ir 30 °C (86 °F). Saugoti nuo uzsalimo, kar$ io poveikis t ri b ti minimalus.

E Igaliotasis atstovas

Biomet
4
%ﬂLabS Global Supply Chain Center B.V.

L L Hazeldonk 6530
Gamintojas ir platintojas: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands

55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefono numeris: 1-800-299-3411 STERILE /?\ C E
o
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ACD-A

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution,
Solution A, U.S.P, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Apraksts:
Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, U.S.P., (ACD-A) ir sterils nepirog ns citronsk bes, n trija
citr ta un dekstrozes § dums den injekcij m. Katri 10 mL § duma satur:

Bez dens citronsk be, USP.......c.oooooviieieieieeeeeeeeeeeen

N trija citr ts, dihidr ts, USP.

Dekstroze, monohidr ts, USP... .

dens injekeij m, USP. ..o q.s.

pH:4,5-5,5

& Izmantot tikai vienam pacientam, vien reiz .

Kl nisk farmakolo ija:
ACD-A darbojas k antikoagulants, citr ta jonam ietverot hel t br vu joniz tu kalciju, t d veid padarot kalciju
nepieejamu koagul cijas sist mai.
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Indik cijas un pielietojums:

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, U.S.P. (ACD-A), ir paredzts izmantoSanai k

antikoagulants ekstrakorpor laj s asin s, apstrd jot ar autologm PRP sistmm, sagatavojot plazmu bez

tromboc tiem (PRP). Lietosanas nor d jumus skatiet razot ja Autolog s PRP sist mas operatora rokasgr mat .

Kontrindik cijas:

NAV PAREDZ TAS TIESAI INTRAVENOZALI INF ZIJAI

Br din jumi: .

NAV PAREDZ TAS TIESAI INTRAVENOZAI INF ZIJAI

Piesardz bas pas kumi:

Visp r jie

* Visu laiku nepiecieSams uztur t aseptisku metodi.

¢ ACD-A ir dzidrs un bezkr sains § dums. Ja izstr d jums k st nedzidrs vai taj par d s jebk das du es, tas ir
j izmet.

* Nosl gsanas sist ma nodrosina biolo isku barjeru un tai jbt nebojtai - ja sistma ir boj ta, izmetiet
izstr d jumu.

Inform cija pacientiem
Nav.
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Karcino en ze, muta en ze, fertilit tes trauc jumi
Lai nov rt tu ACD-A karcino en zes potenci lu, ilgtermi a p t jumi ar dz vniekiem nav veikti.

Gr tniec ba

Lai nov rt tu ACD-A ietekmi uz gr tniec m, ilgtermi a p t jumi ar dz vniekiem nav veikti.
Pielietojums pediatrij

ACD-A dros ba un efektivit te b rniem nav izv rt ta.

Blakuspar d bas:

Nav piem rojamas. Sis izstr d jums ir paredz ts izmantoSanai k antikoagulants ekstrakorpor laj s asin s,
apstr d jot ar autolog m PRP sist m m, sagatavojot plazmu bez tromboc tiem (PRP).

P rdoz Sana:
Nav piem rojamas. Sis izstr d jums ir paredz ts izmantoSanai k antikoagulants ekstrakorpor laj s asins,
apstr d jot ar autolog m PRP sist m m, sagatavojot plazmu bez tromboc tiem (PRP).

Devas un ievad Sana:
Lietosanas nor d jumus skatiet razot ja Autolog s PRP sist mas operatora rokasgr mat .

Rx Only:

Uzman bu! Saska ar ASV feder lo likumu $o ier ci at auts p rdot tikai rstam vai p ¢ rsta pas t juma.
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Pieg des veids:
Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, U.S.P.,, (ACD-A)

REF IZM RS KRBA
PN 9350-10 30 mL 10 flakoni/k rb
PN 9350-25 30 mL 25 flakoni/k rb

Izstr d jumu iesaka uzglab t istabas temperatr, 24 °C (75 °F); tomr to var uzglab t temperatr no 15 °C
(59 °F) 1dz 30 °C (86 °F). Sarg t no sasalSanas; p rm r ga siltuma iedarb bai ir j b t p ¢ iesp jas maz kai.

E Pilnvarotais parstavis

p Biomet
Lab S Global Supply Chain Center B.V.

Hazeldonk 6530
RazZot js un izplat t js: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands

55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

T Iru a numurs: 1-800-299-3411 STERILE /i\ C E
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ACD-A

Anticoagulant Citrate Dextrose-oplossing,
Oplossing A, U.S.P, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Beschrijving:
Anticoagulant Citrate Dextrose-oplossing, Oplossing A, U.S.P, (ACD-A), is een steriele, niet-pyrogene
oplossing van citroenzuur, natriumcitraat en dextrose in water voor injectie. Per 10 mL bevat de oplossing:

Citroenzuur, watervrij, USP........cooiviiviniiniieinieiene
Natriumcitraat, dihydraat, USP...
Dextrose, monohydraat, USP
Water voor injectie, USP.......c.occcioniiiniiinicinecncce q.s.
pH: 4,5-5,5

® Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik bij één patiént.

Klinische farmacologie:
ACD-A werkt als antistollingsmiddel dankzij de werking van de citraationen die vrij geioniseerd calcium
cheleren zodat dit niet beschikbaar is voor het stollingssysteem.
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Indicaties en gebruik:

Anticoagulant Citrate Dextrose-oplossing, Oplossing A, U.S.P. (ACD-A), is bestemd voor gebruik als
antistollingsmiddel bij de bereiding van bloedplaatjesrijk plasma (PRP) tijdens de extracorporale behandeling
van bloed met systemen voor autoloog PRP. De gebruiksaanwijzing kunt u vinden in de door de fabrikant
geleverde gebruikershandleiding van het systeem voor autoloog PRP.

Contra-indicaties:
NIET VOOR DIRECTE INTRAVENEUZE INFUSIE

Waarschuwingen:
NIET VOOR DIRECTE INTRAVENEUZE INFUSIE

Voorzorgsmaatregelen:

Algemeen

« Te allen tijde moet een aseptische techniek worden toegepast.

¢ ACD-A is een heldere en kleurloze oplossing. Als het product ook maar enigszins gewolkt of troebel is, moet
het worden weggegooid.

¢ Het afsluitsysteem vormt een biologische barriére en dient intact te zijn - gooi het product weg als dit
systeem geschonden is.

Informatie voor patiénten
Geen.
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Carcinogenese, mutagenese, vermindering van de vruchtbaarheid
Er zijn geen langetermijnonderzoeken bij dieren uitgevoerd om het carcinogene potentieel van ACD-A te beoordelen.
Zwangerschap

Er zijn geen langetermijnonderzoeken bij dieren uitgevoerd om de effecten van ACD-A bij zwangere vrouwen te
beoordelen.

Pediatrisch gebruik

De veiligheid en doeltreffendheid van ACD-A bij kinderen zijn niet onderzocht.

Bijwerkingen:

Niet van toepassing. Dit product wordt als antistollingsmiddel gebruikt bij de bereiding van bloedplaatjesrijk
plasma (PRP) tijdens de extracorporale behandeling van bloed met systemen voor autoloog PRP.
Overdosering:

Niet van toepassing. Dit product wordt als antistollingsmiddel gebruikt bij de bereiding van bloedplaatjesrijk
plasma (PRP) tijdens de extracorporale behandeling van bloed met systemen voor autoloog PRP.

Dosering en toediening:

De gebruiksaanwijzing kunt u vinden in de door de fabrikant geleverde gebruikershandleiding van het systeem
voor autoloog PRP.

Rx Only:

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van
een arts worden verkocht.
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Wijze van levering:
Anticoagulant Citrate Dextrose-oplossing, Oplossing A, U.S.P, (ACD-A)

REF INHOUD DOOS
PN 9350-10 30 mL 10 flacons per doos
PN 9350-25 30 mL 25 flacons per doos

Het wordt aanbevolen het product bij kamertemperatuur, 24 °C (75 °F), te bewaren; het product kan echter
tussen 15 °C (59 °F) en 30 °C (86 °F) worden bewaard. Bescherm tegen bevriezing en minimaliseer

blootstelling aan overmatige hitte.
E Gemachtigde

Global Supply Chain Center B.V.
Labs Hazeldonk 6530
Vervaardigd en gedistribueerd door: 4836 LD Breda

Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefoonnummer: 1-800-299-3411 STERILE /i\ C E
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ACD-A
Antikoagulerende citrat-dekstroseopplosning,
opplesning A, U.S.P., ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Beskrivelse:
Antikoagulerende citrat-dekstroseopplosning, opplesning A, U.S.P, (ACD-A), er en steril, ikke-pyrogen
opplesning av sitronsyre, natriumcitrat og dekstrose, i vann for injeksjon. Hver 10 mL med opplesning
inneholder:
0,073 g
0,220 g
0,245 ¢

..q.s.

Sitronsyre, vannfri, USP
Natriumcitrat, dihydrat, USP ...
Dekstrose, monohydrat, USP...
Vann for injeksjon, USP
pH:4,5-5,5

& Kun til bruk pa én pasient ved én enkelt anledning.

Klinisk farmakologi:
ACD-A fungerer som antikoagulans gjennom virkningen av at citrat-ionet kelaterer fritt ionisert kalsium, og
dermed gjor kalsium utilgjengelig for koaguleringssystemet.
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Indikasjoner og bruk:

Antikoagulerende citrat-dekstroseopplosning, opplesning A, U.S.P. (ACD-A), er beregnet for bruk som
en antikoagulans i den ekstrakorporale blodbehandlingen med autologe PRP-systemer i produksjon av
blodplaterikt plasma (PRP). Se produsentens bruksanvisning for det autologe PRP-systemet angaende
retningslinjer for bruk.

Kontraindikasjoner:

IKKE TIL DIREKTE INTRAVEN@S INFUSJON

Advarsler:

IKKE TIL DIREKTE INTRAVEN@S INFUSJON

Forholdsregler:

Generelle

* Aseptisk teknikk ma opprettholdes til enhver tid.

¢ ADC-A er en klar og fargelos opplesning. Hvis produktet ser tikete eller grumsete ut, skal produktet kastes.
» Lukkesystemet utgjor en biologisk barriere og skal veare intakt. Kast produktet hvis systemet er skadet.
Informasjon for pasienter

Ingen.
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Karsinog , mutag , redusert fertilitet

Langsiktige studier pa dyr har ikke blitt utfort for evaluering av det karsinogene potensialet ved ACD-A.
Graviditet

Langsiktige studier pa dyr har ikke blitt utfort for evaluering av virkningene ved ACD-A hos gravide.

Pediatrisk bruk
Sikkerheten og effektiviteten av ACD-A hos barn har ikke blitt fastslatt.

Usonskede reaksjoner:
Ikke relevant. Dette produktet brukes som en antikoagulans i den ekstrakorporale blodbehandlingen med
autologe PRP-systemer i produksjon av blodplaterikt plasma (PRP).

Overdosering:
Ikke relevant. Dette produktet brukes som en antikoagulans i den ekstrakorporale blodbehandlingen med
autologe PRP-systemer i produksjon av blodplaterikt plasma (PRP).

Dosering og administrering:
Se produsentens bruksanvisning for det autologe PRP-systemet angdende retningslinjer for bruk.

Rx Only:

Forsiktig: Faderal lovgivning (USA) begrenser denne anordningen til salg av eller etter foreskrivning fra en lege.
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Leveringsform:

Antikoagulerende citrat-dekstroseopplesning, opplesning A, U.S.P, (ACD-A)
REF STORRELSE ESKE

PN 9350-10 30 mL 10 hetteglass/eske

PN 9350-25 30 mL 25 hetteglass/eske

Det anbefales @ oppbevare produktet i vanlig romtemperatur, 24 °C (75 °F); produktet kan imidlertid
oppbevares mellom 15 °C (59 °F) og 30 °C (86 °F). Ma beskyttes mot frost, og eksponering for sterk varme

mé minimeres.
E Autorisert representant

Global Supply Chain Center B.V.
Labs Hazeldonk 6530
Produsert og distribuert av: 4836 LD Breda

Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefonnummer: 1-800-299-3411 STERILE /?\ C E
o
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ACD-A
Przeciwzakrzepowy roztwor cytrynianu w glukozie,
Roztwor A, US.P, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Opis:
Przeciwkrzepliwy roztwor cytrynianu w glukozie, Roztwor A, U.S.P, (ACD-A), jest jatowym, apirogennym
roztworem kwasu cytrynowego, cytrynianu sodu i glukozy w wodzie do wstrzykiwa . 10 mL roztworu zawiera:
Kwas cytrynowy bezwodny, USP
Cytrynian sodu, dwuwodny, USP ...
Glukoza, jednowodna, USP .
Woda do wstrzykiwa , USP.......ccccviiiiniiiiiccicce q.s.
pH: 4,5-55

&) Produkt przeznaczony wyl cznie do jednorazowego u ycia.

Farmakologia kliniczna:
Roztwor ACD-A dziata jako rodek przeciwkrzepliwy dzi ki chelatuj cemu dzialaniu jonéw cytrynianu na
wolne jony wapnia, powoduj ¢, e wap staje si niedost pny dla uktadu krzepni cia.
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Wskazania i stosowanie:

Przeciwkrzepliwy roztwér cytrynianu w glukozie, Roztwor A, U.S.P, (ACD-A), jest przeznaczony do
stosowania jako rodek przeciwkrzepliwy w pozaustrojowym przygotowaniu krwi w autologicznych uktadach
PRP w produkcji osocza bogatego w plytki krwi. Instrukcje dotycz ce u ycia podano w ,,Instrukeji obshugi
autologicznego systemu PRP”.

Przeciwwskazania:
NIE WOLNO STOSOWA BEZPO REDNIO DO INFUZJI DO YLNYCH

Ostrze enia:
NIE WOLNO STOSOWA BEZPO REDNIO DO INFUZJI DO YLNYCH

rodKi ostro no ci:

Ogolne

e Zawsze nale y stosowa technik aseptyczn .

¢ ACD-A jest klarownym i bezbarwnym roztworem. Je li produkt wykazuje zm tnienie, nale y go wyrzuci .

¢ System zamkni cia zapewnia barier biologiczn i powinien by nienaruszony — w przeciwnym razie produkt
nale y wyrzuci .

Informacje dla pacjentow

Brak.
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Dzialanie rakotworcze, mutagenne i obni enie plodno ci

Nie przeprowadzono dugotrwatych bada na zwierz tach w celu oceny mo liwego dziatania rakotwérczego ACD-A.
Cia

Nie przeprowadzono dtugotrwalych bada na zwierz tach w celu oceny mo liwego dziatania roztworu ACD-A
u kobiet w ci y.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpiecze stwa i skuteczno ci stosowania roztworu ACD-A u dzieci.

Dzialania niepo dane:
Nie dotyczy. Niniejszy produkt jest stosowany jako rodek przeciwkrzepliwy w pozaustrojowym przygotowaniu
krwi za pomoc autologicznych uktadow PRP w produkcji osocza bogatego w ptytki krwi.

Przedawkowanie:

Nie dotyczy. Niniejszy produkt jest stosowany jako rodek przeciwkrzepliwy w pozaustrojowym przygotowaniu
krwi za pomoc autologicznych uktadow PRP w produkcji osocza bogatego w ptytki krwi.

Dawkowanie i podawanie:

Instrukcje dotycz ce u ycia podano w ,,Instrukcji obshugi autologicznego systemu PRP”.

Rx Only:

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten wyréb mo e by sprzedawany tylko przez lekarza lub na
jego zamOwienie.
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Opakowanie:

Przeciwzakrzepowy roztwor cytrynianu w glukozie, Roztwor A, U.S.P., (ACD-A)
REF WIELKO OPAKOWANIE

PN 9350-10 30 mL 10 fiolek/opakowanie

PN 9350-25 30 mL 25 fiolek/opakowanie

Zaleca si przechowywanie produktu w temperaturze pokojowej 24 °C (75 °F); niemniej produkt mo na
przechowywa w temperaturze od 15 °C (59 °F) do 30 °C (86 °F). Chroni przed zamarzaniem i ograniczy do
minimum ekspozycj na wysokie temperatury.

E Autoryzowany przedstawiciel

Biomet
‘2 :‘ Z :z 2 Global Supply Chain Center B.V.
Labs Hazeldonk 6530

u Wytwérea i dystrybutor: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184
Numer telefonu: 1-800-299-3411 STERILE /i\ C E
L] 0 0044




FL9350 01/20 PT
ACD-A
Solugao anticoagulante citrato dextrose,
Solugdo A, U.S.P,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Descricao:
A solugdo anticoagulante citrato dextrose, Solugao A, U.S.P., (ACD-A), ¢ uma solugao de acido citrico, citrato
de sodio e dextrose estéril e apirogénica em agua para injegéo. Cada 10 mL de solugdo contém:
Acido citrico, anidro, USP........o.coveeveeeeeeeeeeeeeeeeeesseeesresne
Citrato de sodio, dihidrato, USP.
Dextose, monohidrato, USP .
Agua para injecio, USP........coo.oovvmoeveiereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennn q.s.
pH:4,5-5,5

&) Somente para uso em um Uinico paciente, em uma unica ocasiao.

Farmacologia clinica:
O ACD-A atua como anticoagulante por meio da agdo de quelagdo do ion citrato sobre o célcio ionizado livre,
indisponibilizando o calcio para o sistema de coagulagdo.
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Indicagdes e uso:

A solugdo anticoagulante citrato dextrose, Solugao A, U.S.P. (ACD-A), destina-se ao uso como anticoagulante
no processamento de sangue extracorporeo com sistemas Autologous PRP em produgdo de plasma rico em
plaquetas (platelet rich plasma, PRP). Consulte o manual do operador do fabricante do sistema Autologous
PRP para obter as instrugdes de uso.

Contraindicagdes: R
NAO INDICADO PARA INFUSAO INTRAVENOSA DIRETA

Adverténcias: R
NAO INDICADO PARA INFUSAO INTRAVENOSA DIRETA

Precaucdes:
Geral

¢ Técnicas assépticas devem ser mantidas o tempo todo.

¢ ACD-A ¢ uma solugao transparente e incolor. Caso o produto apresente qualquer nebulosidade ou turvagao,
o produto devera ser descartado.

¢ O sistema de fechamento fornece uma barreira biologica e deve estar intacto. Descarte o produto caso o
sistema seja comprometido.

Informagdo aos pacientes
Nenhuma.
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Carcinogénese, mutagénese, diminuicdo da fertilidade

Estudos de longo prazo em animais nao foram realizados para avaliar o potencial carcinogénico do ACD-A.
Gravidez

Estudos de longo prazo em animais ndo foram realizados para avaliar os efeitos do ACD-A em mulheres
gravidas.

Uso pedidtrico

Nao foram estabelecidas a seguranga e a efetividade do ACD-A em criangas.

Reacdes adversas:

Nao aplicavel. Este produto ¢ usado como anticoagulante no processamento de sangue extracorporeo com
sistemas Autologous PRP em produgado de plasma rico em plaquetas (platelet rich plasma, PRP).

Sobredosagem:
Naio aplicavel. Este produto é usado como anticoagulante no processamento de sangue extracorpdreo com
sistemas Autologous PRP em produgdo de plasma rico em plaquetas (platelet rich plasma, PRP).

Dosagem e administracio:
Consulte o manual do operador do fabricante do sistema Autologous PRP para obter as instrugdes de uso.
Rx Only:

Atencdo: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
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Como é fornecido:
Solugdo anticoagulante citrato dextrose, Solugdo A, U.S.P., (ACD-A)

REF TAMANHO EMBALAGEM
PN 9350-10 30 mL 10 frascos/embalagem
PN 9350-25 30 mL 25 frascos/embalagem

Recomenda-se que o produto seja armazenado a temperatura ambiente de 24 °C (75 °F). Entretanto, o produto
pode ser armazenado entre 15 °C (59 °F) e 30 °C (86 °F). Proteja do congelamento e minimize a exposigao
ao calor excessivo.

E Representante autorizado

%ﬂ Biomet
Global Supply Chain Center B.V.
Labs Hazeldonk 6530
Fabricado e distribuido por: 4836 LD Breda

Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Numero de telefone: 1-800-299-3411 STERILE /ﬁ\ C E
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ACD-A
Antikoagula ny roztok dextrézy a citranu,
Roztok A, U.S.P,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Popis:
Antikoagula ny roztok dextrozy a citranu, Roztok A, U.S.P, (ACD-A), je sterilny, nepyrogénny roztok kyseliny
citronovej, citranu sodného a dextrézy vo vode ur eny na injek né podavanie. Obsah kazdych 10 mL roztoku:
Kyselina citronova, bezvoda, USP.........c.cccoeeiiciccicnenns 0,073 g
Citran sodny, dihydrat, USP ....
Dextroza, monohydrat, USP ...
Voda na injek né podavania, USP ..........ccccoveiinevinniinnne pod a potreby
pH:4,5-5,5

® Len na jednorazové pouzitie u jedného pacienta.

Klinicka farmakologia:
ACD-A 1t inkuje ako antikoagulant chelatovanim vo ného ionizovaného véapnika iéonom citranu, a tym sa
zabra uje dostupnosti vapnika v koagula nom systéme.
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Indikacie a pouZitie:

Antikoagula ny roztok dextrozy a citranu, Roztok A, U.S.P, (ACD-A), je ur eny na pouzitie ako antikoagulant
pri mimotelovom spracovavani krvi autolognym systémom PRP na tvorbu plazmy bohatej na krvné dosti ky
(PRP). Pokyny tykajuce sa pouzivania najdete v Priru ke pre obsluhu autologneho systému PRP od vyrobcu.

Kontraindikacie:
NIE JE UR ENE NA PRIAME INTRAVENOZNE INFUZIE

Varovanie:
NIE JE UR ENE NA PRIAME INTRAVENOZNE INFUZIE

Preventivne opatrenia:

Vieobecné

e Pocely as je potrebné dodrziava aseptické postupy.

¢ ACD-A je iry a bezfarebny roztok. Produkt, v ktorom sa nachadza akyko vek zakal, sa musi znehodnoti .

» Uzatvaraci systém poskytuje biologicku bariéru, ktora musi by neporusena. Ak je systém poruseny, produkt
znehodno te.

Informdcie pre pacientov

Ziadne.
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Karcinogenéza, mutagenéza, porucha plodnosti
Neboli vykonané dlhodobé stiidie na zvieratach, ktoré by vyhodnotili karcinogénny potencial ACD-A.

Tehotenstvo

Neboli vykonané dlhodobé studie na zvieratach, ktoré by vyhodnotili G inok ACD-A u tehotnych Zien.
Pediatrické pouitie

Bezpe nos a0 innos ACD-A u deti nebola stanovena.

Neziaduce reakcie:

Nerelevantné. Tento produkt je ur eny na pouzitie ako antikoagulant pri mimotelovom spracovavani krvi
autolognym systémom PRP na tvorbu plazmy bohatej na krvné dosti ky (PRP).

Predavkovanie:

Nerelevantné. Tento produkt je ur eny na pouzitie ako antikoagulant pri mimotelovom spracovavani krvi
autolognym systémom PRP na tvorbu plazmy bohatej na krvné dosti ky (PRP).

Davkovanie a sposob podavania:
Pokyny tykajlice sa pouzivania najdete v Priru ke pre obsluhu autologneho systému PRP od vyrobcu.
Rx Only:

Upozornenie: Pod a federalnych pravnych predpisov (USA) mozno tuto pomdcku predava len lekarom alebo
na lekarsky predpis.
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Sposob dodavania:
Antikoagula ny roztok dextrozy a citranu, Roztok A, U.S.P., (ACD-A)

REF VE KOS PREPRAVKA
PN 9350-10 30 mL 10 liekoviek/prepravka
PN 9350-25 30 mL 25 liekoviek/prepravka

Odport a sa uchovava produkt pri okolitej izbovej teplote 24 °C (75 °F), av8ak produkt sa moze uchovava
pri teplote od 15 °C (59 °F) do 30 °C (86 °F). Chra te pred mrazom. Vystavenie nadmernému teplu musi by

minimalne.
E Autorizovany zdstupca

&Zw& o
4 .
Global Supply Chain Center B.V.
La bS Hazeldonk 6530
Vyrobca a distributor: 4836 LD Breda

Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefonne islo: 1-800-299-3411 STERILE /ﬁ\ C E
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ACD-A

Antikoagulantna raztopina s citratno dekstrozo,
raztopina A, U.S.P., ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Opis:
Antikoagulantna raztopina s citratno dekstrozo, raztopina A, U.S.P.,, (ACD-A), je sterilna, apirogena raztopina
citronske kisline, natrijevega citrata in dekstroze v vodi za injiciranje. 10 mL raztopine vsebuje:

Citronsko kislino, brezvodno, USP...........c.ccecevvevveveeenienene. 0,073 g
Natrijev citrat, dihidrat, USP ...
Dekstrozo, monohidrat, USP ... .
Vodo za injiciranje, USP ...
pH:4,5-5,5

& Za enkratno uporabo pri samo enem bolniku.

Klini na farmakologija:
ACD-A deluje kot antikoagulant zaradi delovanja citratnega iona, ki kelatira prosti ionizirani kalcij, zaradi
esar kalcij ni ve na voljo koagulacijskemu sistemu.
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Indikacije in uporaba:

Antikoagulantna raztopina s citratno dekstrozo, raztopina A, U.S.P. (ACD-A), je namenjena za uporabo kot
antikoagulant v zunajtelesni obdelavi krvi z avtolognimi sistemi PRP pri izdelavi plazme, bogate s trombociti
(PRP). Za navodila za uporabo glejte proizvajal ev Priro nik za uporabnika avtolognega sistema PRP.

Kontraindikacije:
NI NAMENJENO ZA NEPOSREDNO INTRAVENSKO INFUNDIRANJE

Opozorila:
NI NAMENJENO ZA NEPOSREDNO INTRAVENSKO INFUNDIRANJE

Previdnostni ukrepi:

Splosni

¢ Ves as morate uporabljati asepti no tehniko.

* ACD-A je bistra raztopina. e pri izdelku opazite kakr§no koli motnost ali kalnost, ga morate zavre i.

* Sistem zapiranja zagotavlja biolosko bariero in mora biti neposkodovan - e je sistem okvarjen, izdelek

zavrzite.

Informacije za bolnike
Jih ni.
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Karcinogeneza, mutageneza, Skodljivi vplivi na plodnost
Dolgoro ne $tudije na zivalih, ki bi ocenile rakotvorni potencial raztopine ACD-A, niso bile opravljene.

Nose nost

Dolgoro ne $tudije na zivalih, ki bi ocenile u inke raztopine ACD-A na nose nice, niso bile opravljene.
Uporaba pri otrocih

Varnost in u inkovitost raztopine ACD-A pri otrocih nista bili ugotovljeni.

NezZeleni u inki:

Ni podatka. Ta izdelek uporabljamo kot antikoagulant v zunajtelesni obdelavi krvi z avtolognimi sistemi PRP
pri izdelavi plazme, bogate s trombociti (PRP).

Preveliko odmerjanje:
Ni podatka. Ta izdelek uporabljamo kot antikoagulant v zunajtelesni obdelavi krvi z avtolognimi sistemi PRP
pri izdelavi plazme, bogate s trombociti (PRP).

Odmerjanje in na in uporabe:
Za navodila za uporabo glejte proizvajal ev Priro nik za uporabnika avtolognega sistema PRP.

Rx Only:

Pozor: Ameriska zvezna zakonodaja predpisuje, da sme to napravo prodajati oziroma naro iti prodajo le zdravnik.
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Vsebina ob dobavi:
Antikoagulantna raztopina s citratno dekstrozo, raztopina A, U.S.P,, (ACD-A)

REF VELIKOST TORBICA
PN 9350-10 30 mL 10 vial/torbico
PN 9350-25 30 mL 25 vial/torbico

Priporo amo shranjevanje izdelka pri sobni temperaturi 24 °C (75 °F), izdelek pa je mogo e shranjevati tudi
med 15 °C (59 °F) in 30 °C (86 °F). Izdelek zas itite pred zmrzovanjem in omejite njegovo izpostavljenost

prekomerni vro ini.
E Pooblasceni zastopnik

, Biomet
%4 La bS Global Supply Chain Center B.V.

Hazeldonk 6530
Izdeluje in distribuira: 4836 LD Breda
Citra Labs, LLC The Netherlands

55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Tel. st.: 1-800-299-3411 STERILE /i\ C €
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ACD-A
Antikoagulant citratdextrosldsning,
Losning A, U.S.P,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3

Beskrivning:
Antikoagulant citratdextroslosning, Losning A, U.S.P. (ACD-A), dr en steril, icke-pyrogen 16sning av
citronsyra, natriumcitrat och dextros i vatten for injektion. Varje 10 mL 16sning innehaller:

Citronsyra, vattenfri, USP.........c.cccovivinivniininiiinicine

Natriumcitrat, dihydrat, USP ...

Dextros, monohydrat, USP .

Vatten for injektion, USP .........cccooviiiniiincinccce q.s.

pH:4,5-5,5
& Endast for enpatientsbruk, vid ett enda tillfdlle.
Klinisk farmakologi:

ACD-A fungerar som en antikoagulant genom att citratjonen kelatiserar fritt joniserat kalcium, vilket gor
kalciumet otillgéingligt for koagulationssystemet.
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Indikationer och anvéndning:

Antikoagulant citratdextroslosning, Losning A, U.S.P. (ACD-A), ir avsedd for anvindning som antikoagulant
vid extrakorporeal blodbehandling med autologa PRP-system vid produktion av blodplittsrik plasma (PRP).
Se tillverkarens anvéndarhandbok for det autologa PRP-systemet for bruksanvisning.
Kontraindikationer:

EJ FOR DIREKT INTRAVENOS INFUSION

Varningar:

EJ FOR DIREKT INTRAVENOS INFUSION

Forsiktighetsatgirder:

Allméinna

¢ Aseptisk teknik maste hela tiden anvindas.

¢ ACD-A ir en klar och firglos 16sning. Om produkten dr ogenomskinlig eller grumlig ska den kasseras.

* Forseglingssystemet ger en biologisk barridr och ska vara intakt — kassera produkten om systemet ar skadat.

Information till patienter
Inga.
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Karcinogenicitet, mutagenicitet, forsimrad fertilitet
Langtidsstudier pa djur har inte utforts for att utvardera ACD-A:s potentiella karcinogeniciteten.

Graviditet
Langtidsstudier pa djur har inte utforts for att utviardera ACD-A:s effekter pa gravida kvinnor.

Pediatrisk anvindning
Sikerhet och effektivitet av ACD-A pa barn har inte faststillts.

Biverkningar:
Ej tillampligt. Denna produkt anvdnds som antikoagulant vid extrakorporeal blodbehandling med autologa
PRP-system vid produktion av blodplittsrik plasma (PRP).

Overdosering:

Ej tillimpligt. Denna produkt anvéinds som antikoagulant vid extrakorporeal blodbehandling med autologa
PRP-system vid produktion av blodplittsrik plasma (PRP).

Dosering och administreringssitt:

Se tillverkarens anvandarhandbok for det autologa PRP-systemet for bruksanvisning.

Rx Only:

Observera: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast siljas av eller pa ordination av ldkare.
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Leveranssitt:

Antikoagulant citratdextroslosning, Losning A, U.S.P, (ACD-A)
REF STORLEK  FORPACKNING

PN 9350-10 30 mL 10 flaskor/forpackning

PN 9350-25 30 mL 25 flaskor/forpackning

Det rekommenderas att produkten forvaras i rumstemperatur, 24 °C (75 °F), men produkten kan forvaras
mellan 15 °C (59 °F) och 30 °C (86 °F). Skydda mot frysning. Exponering for stark hetta bor minimeras.

E Auktoriserad representant

%ﬂ Biomet
Global Supply Chain Center B.V.
La bS Hazeldonk 6530
Tillverkad och distribuerad av: 4836 LD Breda

Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefonnummer: 1-800-299-3411 STERILE /?\ C E
o
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FL9350 01/20 TR
ACD-A
Antikoagiilan Sitrat Dekstroz Soliisyonu,
Soliisyon A, U.S.P,, ACD-A, PN 9350, 30 mL
NDC 23731-6051-3
Tanim:
Antikoagiilan Sitrat Dekstroz Soliisyonu, Soliisyon A, U.S.P,, (ACD-A), enjeksiyon igin suda, steril, pirojenik
olmayan bir sitrik asit, sodyum sitrat ve dekstroz soliisyonudur. Her 10 mLlik soliisyon unlari igerir:
Sitrik Asit, SUSUZ, USP......ccoovioiiiiiieeeceeeeeeeeeeeeae
Sodyum Sitrat, dihidrat, USP...
Dekstroz, monohidrat, USP
Enjeksiyon ¢in Su, USP ..o
pH:4,5-5,5

& Tek bir olayda, sadece tek hastada kullanim igindir.

Klinik Farmakoloji:
ACD-A, sitrat iyonunun serbest iyonize kalsiyumu ba layarak kalsiyumun koagiilasyon sisteminde
kullanilamaz olmasini sa lamasi suretiyle bir antikoagiilan olarak gérev yapar.
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Endikasyonlar ve Kullanim:

Antikoagiilan Sitrat Dekstroz Soliisyonu, Soliisyon A, U.S.P. (ACD-A), trombosit agisindan zengin plazmanin
(PRP) iiretiminde Otologdz PRP Sistemleri ile ekstrakorporel kan ileme esnasinda antikoagiilan olarak
kullanilmak igin amaclanmi tir. Kullanim Talimati i¢in {reticinin Otologéz PRP Sisteminin Kullanici El
Kitabina ba vurun.

Kontrendikasyonlari: -
DO RUDAN NTRAVENOZ NFUZYON CNDE LDR

Uyarilar: . R
DO RUDAN NTRAVENOZ NFUZYON CNDE LDR

Onlemler:
Genel

¢ Her zaman aseptik teknik kullaniimalidir.

e ACD-A effaf ve renksiz bir soliisyondur. Uriinde herhangi bir bulaniklik veya yo unluk gériiliirse iiriin
atilmalidir.

¢ Kapatma sistemi bir biyolojik bariyer salar ve zarar gérmemi olmalidir - sistemin biitiinlii tinde bir
bozukluk varsa iiriinii atin.

Hastalar ¢in Bilgilendirme
Yok.
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Karsinogenez, mutagenez, do urganlikta azalma

ACD-A’nin karsinogenez potansiyelini de erlendirmek i¢in hayvanlar iizerinde uzun siireli ara tirmalar
gergekle tirilmemi tir.

Hamilelik

ACD-A'nin hamile kadmnlar iizerindeki etkilerini de erlendirmek i¢in hayvanlar iizerinde uzun siireli
ara tirmalar gergekle tirilmemi tir.

Pediatrik Kullanim

ACD-A’nin ¢ocuklarda giivenli i ve etkinli i belirlenmemi tir.

Advers Reaksiyonlar:

Gegerli de il. Bu triin, trombosit agisindan zengin plazmanin (PRP) iiretiminde Otologéz PRP Sistemleri ile
ekstrakorporel kan i leme esnasinda antikoagiilan olarak kullanilir.

A doz:

Gegerli de il. Bu tiriin, trombosit agisindan zengin plazmanin (PRP) iiretiminde Otologéz PRP Sistemleri ile
ekstrakorporel kan i leme esnasinda antikoagiilan olarak kullanilir.

Dozaj ve Uygulama:

Kullanim Talimati igin tireticinin Otologéz PRP Sisteminin Kullanici El Kitabina ba vurun.

Rx Only:

Dikkat: ABD Federal Yasasi bu cihazin sati in1 bir hekim tarafindan veya hekimin emriyle yapilacak ekilde
kasitlar.
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Tedarik ekli:
Antikoagiilan Sitrat Dekstroz Soliisyonu, Soliisyon A, U.S.P., (ACD-A)

REF BOYUT KUTU
PN 9350-10 30 mL 10 Flakon/Kutu
PN 9350-25 30 mL 25 Flakon/Kutu

Uriiniin oda sicakli da 24 °C (75 °F) saklanmas1 6nerilir; ancak iiriin 15 °C (59 °F) ila 30 °C (86 °F) arasinda
saklanabilir. Donmaktan koruyun; a 1r1 yiiksek 1siya maruz kalma minimize edilmelidir.

E Yetkili Temsilci

Global Supply Chain Center B.V.
. La bS Hazeldonk 6530
Uretici ve Distribiitor: 4836 LD Breda

Citra Labs, LLC The Netherlands
55 Messina Drive, Braintree, MA 02184

Telefon numarasi: 1-800-299-3411 STERILE /ﬁ\ C E
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