KPS-1

Soluzione Perfusione Reni

INDIGAZIONI PER L'USO
La soluzione perfusione reni KPS-1 e’ stata ideata per la macchina perfusione ipotermica continua dei reni al
momento della loro rimozione dal donatore nella preparazione per la conservazione, trasporto ed eventuale
trapianto nel paziente ricevente.

DESCGRIZIONE DELL'APPAREGCHIO
La soluzione perfusione reni KPS-1 (Soluzione per machine perfusione UW) e incolore, sterile, non pirogene,
non tossica, per l'irrigazione in-vitro e la perfusione temporanea e continua per la conservazione dei reni
esportati. Questa soluzione ha una osmolarita’ approssimata calcolata di 300 m0sM, una concentrazione di
sodio di 100 mEq/L, una concentrazione di potassio di 25 mEq/L e un PH di circa 7.4 a temperatura ambiente.
Basandosi sul rapporto sodio/potassio, la composizione e’ consistente con una soluzione extra-cellulare.

Il perfusato deve essere raffreddato a circa b C (2 C a 8 C) prima dell’'uso e deve essere usato in una macchina
per perfusione capace di mantenere la temperatura entro | valori sopraindicati.

La soluzione per perfusione reni KPS-1 e" adatta per un tempo di perfusione di 29 ore + 8 ore.

VOLUME SUGGERITO

[l volume di perfusato raccomandato e’ di 1000 ml per due reni umani.

GONSERVAZIONE

La KPS-1 puo’ essere conservato a temperatura ambiente e raffreddato prima dell'uso.
Non congelare od esporre a calore eccessivo.

PREPARAZIONE
Rimuovere I'involucro trasparente esterno prima dell’'uso. Con molta attenzione aprire la borsa trasparente,
facendo attenzione di non danneggiare o strappare la borsa interna del perfusato. Se la borsa interna del
perfusato e’ danneggiata durante |I'operazione di apertura, scartare la soluzione.

Ispezionare il perfusato per assicurarsi che non vi siano particelle di materia o contaminazioni. Se il perfusato
e’ limpido e non si osservano particelle di alcun genere, si puo’ usare.

NOTA BENE: Se il perfusato contiene particelle, contattare Organ Recovery System per organizzare la
restituzione del perfudato al produttore.

Dopo il pre-raffreddamento del rene con una irrigazione vascolare usando la soluzione perfusione reni KPS-1 od
un‘altra soluzione refrigerata adatta (Viaspan, Ringer's o salina) il rene puo’ essere posto in un apparato per la
perfusione adatto ed irrorato secondo il protocollo del produttore (o centro di perfusione).

PRECAUZIONI
La soluzione perfusione reni KPS-1 include componenti (amido di idrossietil) che hanno causato reazioni di
ipersensibilita’ in alcuni pazienti. | medici devono essere pronti al trattamento delle possibili reazioni.

REAZIONI AVVERSE

Non si sono riscontrate alcune reazioni avverse quando il prodotto viene usato secondo le indicazioni.
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GCOMPOSIZIONE DELLA SOLUZIONE

Componenti Ammontare/1000 ml | Concentrazione, mm
Cloruro di calcio (disidratato) 0.068 g 0.5
Idrossido di sodio 070 g

HEPES (acido libero) 2.38¢g 10
Potassio fosfato (monobasico) 349¢ 25
Mannitolo (USP) 544 30
Glucosio, beta D (+) 1.80 g 10
Gluconato di magnesio (D (-) acido gluconico, sale di 1.13 g 5
hemimagnesium)

Ribosio, D (-) 0.75¢g 5
Amido idrossietil (HES) 50.0¢g n/a
Glutatione (forma ridotta) 092¢g 3
Adenina (base libera) 0.68¢g 5
Acqua sterilizzata per iniezione Volume 1000 ml n/a

AVVERTENZA
La legge federale ed internazionale limita la vendita di questo apparecchio ai medici o professionisti muniti di
licenza o sotto prescrizione medica.

GONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni conosciute quando
il prodotto viene utilizzato secondo le istruzioni.
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