KPS-1

Solucion de Perfusion del Rifidn

INSTRUCCIONES PARA EL USO

KPS-1 Solucién de perfusion del rifion ha sido creada para el lavado y ser usada en la méaquina de
perfusion hipotérmica continua de los rifiones desde el momento en que se remueven del donante
para almacenarlos, transportarlos y hasta el momento en que serédn transplantados al recipiente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

KPS-1 Solucién de perfusion del rifion (Teniendo la misma composicidn que la solucién de perfusion
de maquina UW), es una solucién transparente, no es téxica, es estéril y sin pirogénicos, para el
lavado /n-vitro y la preservacion temporal de la perfusién continua de los rifiones a ser trasplantados.
Esta solucién posee una osmolaridad calculada aproximadamente de 300 mOsM, una concentracion
de sodio de 100 mEqg/L, una concentracién de potasio de 25 mEq/L y un pH de aproximadamente 7.4
a temperatura ambiental. Basado en el rango de sodio/potasio, la composicion es consistente con la
composicién de una solucién extracelular.

La solucion deberia ser enfriada a una temperatura de 5°C (2°C a 8°C) antes de ser utilizada y se
deberfa usar en una maquina de perfusiéon que sea capaz de mantener la temperatura dentro del
rango especificado anteriormente.

KPS-1 Solucién de perfusion del rifién , sirve para un tiempo de perfusion medio de 29 horas +8 horas.

VOLUMEN SUGERIDO
El volumen recomendado de la solucién es de 1000 mL para un rifién humano.

ALMACENAMIENTO

KPS-1 puede ser almacenada a temperatura ambiental y ser enfriada antes de usarla. No la congele o la
exponga a un calor excesivo.

PREPARACION

Remueva la envoltura transparente antes de usarla. Con mucho cuidado, abra la bolsita transparente
tratando de no dafiar o romper la bolsa interior con la solucién. Si la bolsa interior de la solucion se
dafia durante el proceso de apertura, deseche la solucién.

Inspeccione la solucién para asegurarse que no tiene una materia particular, precipitados o cualquier
contaminacion. Si ninguna de estas condiciones esta presente, la solucion esta lista para ser usada.

NOTA: Sila solucion contiene cualquier particula, contacte a Organ Recovery Systems para hacer los
arreglos necesarios y regresar la solucion al fabricante.

Después de pre-enfriar el rifion mediante el lavado vascular usando KPS-1, u otras soluciones
enfriadas que se puedan usar (SPS-1™, Ringer's, o salina), el riién se puede colocar en un aparato
listo de perfusién y maquina capaz para la perfusién, de acuerdo con el protocolo del fabricante (o
centro de perfusion).

CONTRAINDICACIONES ADVERTENCIA

NO SE PUEDE USAR EN LA INFUSION
DIRECTA INTRAVENOSA

No existen contraindicaciones cuando se use de
acuerdo con las instrucciones.
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C € PRECAUGIONES
0050 KPS-1 Solucién de Perfusion del Rifion incluye componentes (hidroxietil de almidén [HES]) que han
causado reacciones de hipersensibilidad en algunos pacientes. Los médicos deberfan estar alerta para
ec | rep tratar las reacciones posibles.
Representante autorizado HEABI}'“NES AHVEHSAS
en Europa

Ninguna reaccién adversa que se piense puedan ser atribuida a la solucién para la perfusion, se ha

Emergo Europe observado cuando la solucion se use siguiendo las instrucciones.
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esteriLl A Componentes Cantidad/1000 mL Concentracion, mM
Cloruro de calcio (deshidratado) 0,068 g 0,5

Aparatos médico estériles Hidréxido de sodio 070 g

que utilizan una :

técnica aséptica HEPES (4cido libre) 2,38¢g 10

(Relleno aséptcol Fosfato de sodio (monobésico) 3,44 25

gFecha de Venc.: mm/aaaa Manitol (USP) 5.4 g 30

Glucosa, beta D (+) 1,80 g 10
Gluconato de sodio 17,45¢ 80

Gluconato de magnesio
(D (-) acido glucénico,

sal de hemimagnesio) 1.13 g 5
Ribosa, D (-) 0,75 g 5
Hidroxietil de almiddon (HES) 50,0¢g n/d
Glutationa (forma reducida) 092¢g 3
Adenina (base libre) 0,68¢g 5
Agua estéril para la inyeccion (SWI) a 1000 mL volumen n/d

CUIDADO

Las leyes de los Estados Unidos e internacionales restringen la venta de este producto
a o por la orden de un

*"University of Wisconsin®" (universidad de Wisconsin) es una marca registrada del “Board of Regents of the University of
Wisconsin System” (Junta de los Regentes de la Universidad del Sistema de Wisconsin). “Organ Recovery Systems, Inc.” y
“Lifeline Scientific, Inc.” no tienen ninguna afiliacién con la Junta de los Regentes de la Universidad del Sistema de Wisconsin.
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