SERVATOR® B

SOLUCAO ESTERIL, APIROGENEA PARA LAVAGEM E PRESERVACAO DE ORGAOS
NAO INJETAVEL
C 60373

COMPOSIGCAO: 1000 ml de solu¢do contém:

Rafinose penta-hidratada 17,83 g/1) 30 mmol/I
Glutationa reduzida 0,922 g/l 3 mmol/I
Potassio Hidroxido/Acido fosférico para ajuste do pH g.b. para pH 7,4

Agua para preparacdes injetaveis g.b.p. 1000 ml

Poli(o-2-hidroxietil)amido 0,40-0,50 MS' (50,0 g/1)
Acido lactobidnico (como lactona) (35,83 g/l) 105 mmol/I
Hidréxido de potéssio (5,61 g/l) 100 mmol/I
Hidrdxido de sédio (1,08 g/ 27 mmol/I
Adenosina (1,34 g/l 5 mmol/I
Alopurinol (0,136 g/) 1 mmol/I
Dihidrogenofosfato de potassio (3,4 g/1) 25 mmol/I
Sulfato de magnésio hepta-hidratado (1,23 g/l 5 mmol/I

(

(

1MS = mols de grupos hidroxietilo por mols de unidades de anidroglicose

PROPRIEDADES FI[SICAS:
A solucdo tem uma osmolaridade calculada de 320 mOsm/I, uma concentracdo final de iGes

sédio de 29 mEg/| e uma concentracdo final de ides potassio de 125 mEq/I.
pHde7,1a7,5a20°C.

TIPO DE DISPOSITIVO:
Solugdo estéril e apirogénea para preservacao de érgdos. Solucdo limpida, incolor ou
ligeiramente amarelada.

INDICAGOES:

Lavagem e preservacdo hipotérmica do rim, figado e pancreas.

A uma temperatura de 2°C a 6°C (36°F a 43°F), a solucdo Servator® B é utilizada para lavar o
orgdo isolado imediatamente antes ou imediatamente apds a remogdo de um dador morto ou
imediatamente apds a remocao de um dador vivo.

A solugdo permanece nos vasos do 6rgdo durante o armazenamento e transporte hipotérmicos.
A solucdo Servator® B destina-se ao armazenamento refrigerado do 6rgdo e ndo estd indicada
para a preservacao hipotérmica com perfusdo mecanica continua.

A utilizacdo da solucdo as temperaturas recomendadas permite um arrefecimento eficaz do
orgao.

O dispositivo deve ser utilizado apenas por pessoal médico com formacdo adequada de acordo
com os protocolos operacionais estabelecidos.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade a um dos seus componentes, em particular ao Alopurinol e ao Poli(o-2-
hidroxietil)Jamido 0,40-0,50, ou a qualquer um dos aditivos (penicilina, insulina e
dexametasona).

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO



N&o se destina a injecdo direta ou a perfusdo intravenosa.
A administracdo sistémica pode causar efeitos secundarios que podem colocar a vida do doente
em risco.

PRECAUCAO:

Uma vez que a solucdo Servator® B contém uma elevada concentracdo de potassio, lave o 6rgdo
do dador com solucgéo fisioldgica antes da reperfusdo durante o transplante, removendo todos
os residuos, para evitar complicacBes cardiovasculares graves, como paragem cardiaca por
hipercaliémia ou bradiarritmia.

A eliminagdo incompleta dos residuos da solucdo de conservacdo pode resultar em
hipersensibilidade a qualquer um dos seus componentes ou aditivos (penicilina, insulina e
dexametasona).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Arrefeca a solucdo Servator® B a uma temperatura de 2°C a 6°C (36°F a 43°F). Remova a
embalagem antes de utilizar. Ndo utilize se a bolsa sob pressdo apresentar fugas ou se forem
detetadas particulas visiveis, precipitado ou contaminac¢do na inspecao visual.

Néo filtre antes de utilizar (a solucdo é submetida a uma filtragcdo de 0,2 micron durante o
processo de producdo).

Imediatamente antes da utilizacdo e em condicGes assépticas, adicione a cada litro de solucédo
Servator® B os seguintes medicamentos:

200.000 unidades de penicilina G;

40 unidades de insulina de acdo rapida;

16 mg de dexametasona.

A glutationa presente na solugdo esta sujeita a oxidacdo durante a preservacdo dos 6rgaos.
Consequentemente, podem ser adicionados 0,922 g/l (3 mmol/l) de solucdo de glutationa
reduzida acabada de preparar imediatamente antes da sua utilizacdo.

Remova a tampa de protecdo da ligacdo de saida e insira a ponta do conjunto de administracdo
com um movimento rotativo. Abra a pinca do conjunto de administracdo. Mantenha o conjunto
de administracdo verticalmente acima da bolsa de solucao e comprima a bolsa para encher o
conjunto de administragcdo com fluido. Feche a pinca.

Antes da ligacdo ao drgdo, suspenda a bolsa SALF Servator B a uma altura que permita um fluxo
constante de, pelo menos, 30 ml/min de solucdo durante a lavagem.

Abra a pinca e inicie a lavagem. Continue até que o érgdo esteja uniformemente palido e o
liquido de saida relativamente limpido.

Volumes minimos recomendados

Lavagem adrtica in situ Adultos 2 -4 L
Criancas 50 ml/Kg

Infusdo ex vivo Adultos 1200 ml

Figado (via veia porta e drvore biliar) | Criancas 50 ml/Kg

Pancreas ou Rim Adultos 300 — 500 ml
Criangas 150 — 250 ml

Adicione mais solucdo ao recipiente de armazenamento até que o érgdo esteja totalmente
imerso. Feche o recipiente assepticamente e cologue-o noutro recipiente bem isolado e
adequado ao transporte do dérgao.

Coloqgue gelo no exterior do recipiente, mas ndo no interior, pois o gelo pode entrar em
contacto direto com o drgao.



Durante o transplante e antes da anastomose, o 6rgdo do dador deve ser lavado
abundantemente. Para reduzir os residuos de solucdo no figado, lave imediatamente antes da
anastomose com um litro de solucdo de Ringer com lactato através da veia porta.

TEMPO DE ISQUEMICA:

O tempo recomendado para cada drgdo é o seguinte:

Tempo de isquémia fria

Figado Ndo mais do que 17 horas
Rim Ndo mais do que 23 horas
Pancreas Ndo mais do que 21 horas

Tempo de isquémia quente

Figado Ndo mais do que 2,5 horas
Rim Ndo mais do que 2,5 horas
Pancreas Ndo mais do que 2,5 horas

INCOMPATIBILIDADE:

Ndo sdo conhecidas interacdes quando usado conforme as indicacdes.
A solucdo Servator® B ndo deve ser combinada com medicamentos, exceto os mencionados no
paragrafo “Instrucbes de utilizacdo”.

EFEITOS INDESEJAVEIS:

Se a solucdo de armazenamento refrigerado ndo for completamente eliminada do érgdo apds a
lavagem com solucdo fisioldgica e antes do transplante, o recetor pode sofrer complicacdes
cardiovasculares, como a bradiarritmia.

Foram relatados problemas clinicos em relacdo a conservacdo do figado, incluindo
comprometimento da func¢do hepatica, insuficiéncia hepatica e morte do doente.
Histologicamente, foram observadas lesGes isquémicas em associacdo ou mesmo na auséncia
de casos de rejeicao ligeira.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES RELATIVAS AO PRAZO DE VALIDADE DO DISPOSITIVO:
Verificar ao prazo de validade na embalagem. O prazo de validade refere-se ao produto na sua
embalagem intacta e corretamente armazenado.

PRECAUCAO: N3o utilizar apds o prazo de validade. N3o utilizar a solu¢do mesmo antes do prazo
de validade se detetar turvagédo, particulas visiveis, precipitado ou contaminacao.

Utilize a solucdo refrigerada imediatamente apds a adicdo dos aditivos.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAQ:

Dispositivo estéril e descartavel, para utilizacdo Unica e administracdo continua. Eliminar
quaisquer residuos para evitar risco de contaminacdo devido a perda de esterilidade.
Conservar a uma temperatura de 2°C a 25°C (36°F a 77°F). Evitar a exposicdo ao calor. Ndo
congelar.

Ndo utilizar se a solucdo estiver congelada. Conservar na embalagem de origem. Nao retirar o
revestimento protetor até imediatamente antes da utilizacdo.

MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS.




TIPO DE EMBALAGEM:
Saco isento de PVC contendo 1000 ml de solucdo. Caixas de 10 sacos.
Saco isento de PVC contendo 2000 ml de solucdo. Caixas de 5 sacos.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO:
A solucdo ou residuos ndo utilizados da solugdo devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO cLiNICO (RSDC): O documento esta disponivel
em https://cloud.salfspa.it:8443/index.php/s/SSCP.ServatorH

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES: recomenda-se que o utilizador e/ou o doente
notifiqguem quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido relacionados com o dispositivo ao
fabricante e a autoridade competente do Estado Membro em que o utilizador e/ou doente
esteja estabelecido.

FABRICANTE:

S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO Via Marconi, 2 24069 Cenate Sotto, Bergamo -
[talia
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