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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA TECNICA No. FTDM-110V03

SOLUCION ANTICOAGULANTE CITRATO DEXTROSA USP FORMULA A USP

INFORMACION BASICA

Nombre del producto Solucién anticoagulante Citrato Dextrosa USP Formula A.
Referencia 514015
TS14019

La solucién anticoagulante Citrato Dextrosa férmula A, es
una solucion estéril, apirégena, traslucida, que esta
envasada en un contenedor plastico compuesto por PVC
Descripcién grado médico, el envase de la soluciéon contiene puertos de
salida para la solucion, el cual le permite al usuario
conectarla al equipo o maquina de infusiéon segun el uso que
se le dé al producto.

Presentacion Comercial Bolsa por 500 mL y 1000 mL.

Marca Fresenius Kabi.

Uso o Destino Indicada para el uso en procesos de citaferesis, leucoferesis,
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plaquetaferesis en general estd indicada para ser usada
como solucién anticoagulante en procesos de aféresis.

Caracteristicas Especiales

Composicién: Cada 100 mL. De solucién anticoagulante
contiene: Dextrosa hidratada USP 2.45 g, Citrato de sodio
dihidratado USP 2.20 g, Acido citrico anhidro USP 730 mg,
Agua para inyeccion, cs.

Envase: Bolsa plastica en PVC grado médico.

La solucion Anticoagulante Citrato Dextrosa Formula A, esta
incluida en las normas farmacoldégicas Colombianas en el
numeral: 17.8.0.0.N10; como anticoagulante in vitro. Esta
indicada para el uso en procesos de citaféresis, leucoféresis,
plaquetaféresis en general esta indicada para ser usada
como Solucién anticoagulante en procesos de aféresis.

El procedimiento de la aféresis consiste en conectar por via
intravenosa a través de uno o dos accesos al donante, a una
maquina separadora de células sanguineas, mediante un
sistema de bolsas y tubos de recoleccidon estériles.

La sangre extraida al paciente llega al separador celular,
donde se mezcla con la solucién anticoagulante, se procesa
la sangre total y se seleccionan y separa el grupo celular a
recolectar, el resto de la sangre mezclada con la soluciéon
anticoagulante es devuelta al paciente o al donante. Este
procedimiento se repite varias veces durante el proceso de
aféresis, con el fin de colectar la cantidad de células
requeridas, segun el tipo de maquina de recoleccién y el
grupo celular que se pretende obtener, Un procedimiento de
aféresis completo puede durar entre 30 minutos y dos horas.
Este procedimiento se realiza bajo la supervision de personal
médico y de enfermeria con experiencia en este tipo de
donacion.

Clasificacion del Riesgo

lb.

Tipo de Dispositivo

No invasivo.

Registro Sanitario INVIMA

INVIMA 2020DM-0001887-R2

Permiso de Comercializacion

N.A.

Tiempo de Vida Util

2 anos.

Fecha Resolucion

Resolucion No. 2020018490 del 08/06/2020.

Fecha Vencimiento Registro

08/06/2030.

Condiciones de
Almacenamiento

Almacénese a temperatura inferior a 30°C evitese el calor
excesivo, proteja del congelamiento.

A4-SOP-MU-AR-001 04. Ene. 2021

02

Pagina 2 de 3

12 Ene 2021




FRESENIUS
KABI

caring for life

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

Titular Fresenius_ I_(gbi AG. _
Con domicilio en Alemania.
Fabricante Fenwall France. S.A.S.
Fresenius Kabi Horatev CZ s.r.o.
Importador Fresen,ius Kabi Colom_bia S.A.S.
Bogota D.C., Colombia.
Origen Republica Checa.

DATOS ADICIONALES

la solucién no es transparente.

Caracteristicas

Condiciones Especiales de manipulacion:
unidad de la sobrebolsa hasta que esté lista para el uso. La
sobrebolsa es una barrera para la humedad, la bolsa interna
mantiene la esterilidad del producto.

Advertencias/Precauciones: Usar técnica aséptica. No use si
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