KPS-1

Solucdo de Perfusdo Renal

INDICAGOES DE USD

KPS-1 Solucdo de Perfusdo Renal é destinada para uso na lavagem e na perfusdo hipotérmica
continua em maquinas de perfusdo renal no momento em que os rins sao removidos do doador e
preparados para armazenagem, transporte e eventual transplante para um recipiente.

DESCRICAO DO DISPOSITIVD

KPS-1 Solugdo de Perfusdo Renal (tendo a mesma composicdo da solugdo UW para perfusdo em
méquinas) é transparente, ndo-pirogénica, ndo-téxica para lavagem in-vitro e conservagao por
perfusdo temporéaria continua dos rins explantados. Esta solugdo tem uma osmolaridade calculada
de aproximadamente 300 mOsM, uma concentracdo de sédio de 100 mEq/L, uma concentracao de
potdssio de 25 mEqg/L, e um pH de aproximadamente 7.4 a temperatura ambiente. Com base na
relacdo sédio/potéssio, a composicdo é consistente com a de uma solucdo extra celular. O perfusato
deve ser refrigerado a cerca de 5°C (2°C to 8°C) antes do uso e deve ser usado numa méaquina de
perfusdo, que é capaz de manter a temperatura no intervalo acima especificado.

VOLUME SUGERIDO

Volume de perfusato recomendado é de 1000 mL para cada rim humano.

ARMAZENAMENTO

KPS-1 pode ser armazenado em temperatura ambiente e refrigerado antes do uso. N&o congele ou exponha ao
calor excessivo.

PREPARAGAD

Retirar o invélucro transparente antes do uso. Cuidadosamente abra a bolsa transparente tendo
cuidado para ndo danificar ou rasgar a bolsa interior de perfusato. Se a bolsa interior de perfusato for
danificada durante o processo de abertura, rejeitar a solugdo. Inspeccione o perfusato para garantir que
ndo ha particulas em suspensao, precipitados, ou contaminagdo. Se o perfusato é claro e particulas
nao foram observadas, o perfusato é seguro para uso.

NOTA: Se o perfusato contém quaisquer particulas, entre em contacto com Organ Recovery Systems
para tomar as medidas necessarias para devolver o perfusato ao fabricante.

Depois do arrefecimento inicial devido a lavagem vascular renal usando KPS-1 Solucéo de Perfusao
Renal ou outras solugdes adequadas refrigeradas (SPS-1 TM, Ringer ou soro fisioldgico), o rim pode
ser colocado no aparelho de perfusdo adequado e perfundido na maquina de acordo com o protocolo
do fabricante (ou centro de perfusdo).

CONTRA INDICACOES

Nenhuma contra indicagao se for usado
como descrito
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lIndicagdes de Uso

KPS-1® Solucéo de Perfusédo Renal
(Mesma composigdo da solugdo da University of Wisconsin* Solug&o
para perfusdo em maquinas)

KPS-1

Solucédo de Perfusdo Renal

PRECAUGOES

KPS-1 Solugdo de Perfusdo Renal inclui um constituinte (Hidroxietilamido [HES]), que tem causado
reaccdes de hipersensibilidade em alguns pacientes. Os médicos devem estar atentos para tratar
possiveis reacgdes.

REACGCOES ADVERSAS
Nenhuma reaccdo adversa foi observada quando a solucdo de perfusdo foi utilizada como descrito.

COMPOSIGAD DA SOLUCAD

Constituintes Quantidade/1000 mL Concentracdo, mM
Cloreto de Calcio (desidratado) 0,068g 0,5
Hidréxido de Sddio 0,70g

HEPES (acido livre) 2,38g 10
Fosfato de Potéssio 3.,4g 25
Manitol (USP) 5,49 30
Glicose, D-beta (+) 1,80g 10
Gluconato de sédio 17,45g 80
Gluconato de Magnésio

D(-)4cido gluconico, sal

hemimagnesium 1.13g 5
Ribose, D(-) 0,75¢ 5
Hidroxietilamido (HES) 50,09 -
Glutationa (forma reduzida) 0,92g 3
Adenina (base livre) 0,68g 5
Agua estéril para injeccdo (SWI) para 1000mL de volume -

PRECAUCAO
Lei Federal e internacional restringe a venda deste dispositivo para ou sob ordem de
um médico ou licenciado.

*University of Wisconsin® marca registada do Sistema de Conselho de Professores da Universidade de Wisconsin. Organ Recovery
Systems, Inc. e Lifeline Scientific, Inc. ndo tem nenhuma ligacdo com o Sistema de Conselho de Professores da Universidade de Wisconsin.
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