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Contenido del contenedor:

Solucion para la perfusion y preservacion en temperaturas bajas
de 6rganos destinados al trasplante StoreProtect Plus®

DESCRIPCION

Composicion de StoreProtect Plus®:
Acido lactobiénico 3589 105 mmol/I
Adenosina 13369 5 mmol/I
Alopurinol 0,1369g 1 mmol/|
Glutation 09229 3 mmol/I
Polietilenglicol (PEG 35) 19 1,09/l
Fosfato monopotdsico dihidrogenado 3,402 ¢g 25 mmol/I
Pentahidrato de rafinosa (5H20) 17,849 30 mmol/I
Sulfato de magnesio heptahidratado (7H20) 1,232¢g 5 mmol/I
Hidroxido de sodio cs.p.pH74
Agua para inyecciones c.s.p. 71000 ml

StoreProtect Plus® es una solucién transparente a amarillo claro, estéril, apirégena, para la irrigacion y almacena-
miento hipotérmicos de érganos (riflones, higado, pancreas). StoreProtect Plus® tiene la osmolalidad de unos
290 mOsm/kg, concentracion de sodio 120 mmol/l, concentracion de potasio 25 mmol/l y pH en temperatura
ambiente alrededor de 7,4.

ACCIONES

La solucion StoreProtect Plus®, enfriada a la temperatura de entre +2°Cy +6°C, se usa para irrigar el drgano aislado
inmediatamente antes de su extraccion del cuerpo del donante y/o inmediatamente después de su extraccion del
donante. Después, la solucion se queda en la vasculatura del 6rgano durante su almacenamiento y transporte hi-
potérmicos. El producto StoreProtect Plus® no sirve para la perfusiéon continua en méaquina. La aplicacion del pro-
ducto StoreProtect Plus® en la temperatura recomendada permite enfriar el 6rgano de manera eficiente y reducir
sus necesidades metabodlicas.

USO PREVISTO

El producto StoreProtect estd previsto para la irrigacion y almacenamiento hipotérmicos de rifiones, higado y pan-
creas durante la extirpacion del érgano del donante, para prepararlo para el almacenamiento, transporte y final-
mente su implantacién a un receptor.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones, si el producto se usa de acuerdo con las recomendaciones.

ADVERTENCIA
EL PRODUCTO NO ESTA DESTINADO PARA INYECCIONES DIRECTAS NI INFUSIONES INTRAVENOSAS.

PRECAUCIONES
El producto StoreProtect Plus® contiene ingredientes (alopurinol) que causaban hipersensividad en los pacientes
al administrarse por separado. Los médicos deben estar preparados para curar reacciones posibles.

REACCIONES ADVERSAS

En estudios clinicos del producto StoreProtect Plus®, se notificaron casos de complicaciones vasculares (trombosis,
fistulas, disfuncion primaria, rechazo del injerto, necesidad de dialisis, pancreatitis después del trasplante). Sin
embargo, dichas reacciones después del trasplante no se podian atribuir solamente al uso de StoreProtect Plus®.

PREPARACION
La solucién debe enfriarse a la temperatura de entre 2°C'y 6°C. Antes del uso hay que quitar la cubierta externa.
Comprobar cada bolsa, presiénandola fuertemente, para ver si no hay fugas. En caso de fugas, la bolsa con la so-
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lucién debe tirarse. Después de quitar la cubierta hay que observar la solucion y verificar si no contiene particulas
visibles. Si se aprecian particulas, precipitados o contaminacién obvios, no se debe usar tal solucién. La solucién
debera tener un color de transparente a ligeramente amarillo (no mas amarillo que Y6, segun la escala de colores
de la edicion actual de Eur. Ph.) y no deberd mostrar sefiales de enturbiamiento. Si el producto tiene un color lige-
ramente amarillo y son visibles sefiales de enturbiamiento no debe ser utilizado. Para irrigar el érgano con la solu-
cion StoreProtect Plus®, hay que usar un equipo de administracion. Antes de conectar al érgano, la bolsa con la
solucién debe colgarse a la altura suficiente para asegurar un flujo estable de la solucién, con velocidad de flujo
no menor de 30 ml/min durante la irrigacion. La irrigacién debe continuarse hasta el momento cuando el érgano
se haga uniformemente palido, y el efluente saliente del érgano esté transparente.

Voliumenes minimos sugeridos:

Irrigacion aértica in situ: Infusion ex vivo:

Adultos 2000 ml — 4000 ml « Higado + Riién / pancreas

Bebés 50 ml/kg Adultos 1200 ml Adultos 300-500 ml
Bebés 50 ml/kg Bebés 150-250 ml

Se debe echar una cantidad de solucién adicional al contenedor en el cual se encuentra el 6rgano. El drgano debe
estar totalmente sumergido en la solucién. Hay que sellar el contenedor de manera aséptica. El contenedor para
el almacenamiento de 6rganos debe colocarse dentro de un contenedor de transporte bien aislado. El recipiente
que contiene el 6rgano debe rodearse de hielo, pero el hielo no debe ponerse dentro del mismo recipiente, donde
pudiera entrar en contacto directo con el érgano. Los 6rganos del donante deben lavarse para eliminar la solucién
StoreProtect Plus® antes del trasplante, de acuerdo con los protocolos del centro de trasplantes. Estas actividades
tienen que realizarse por personal altamente cualificado.

ENVASE Y ALMACENAJE

Envlotorio unitario: bolsa de EVA (sin PVC). Caja de carton que contiene 10 bolsas de 1 litro (1000 ml) o 5 bolsas de
2 litros (2000 ml) de la solucién StoreProtect Plus®. La solucién StoreProtect Plus® debe conservarse a una tempe-
ratura controlada, en el rango de +2°C a +25°C, lejos de luz directa del sol. Evitar temperaturas demasiado altas.
No congelar la solucién y no usar el producto si ha sido congelado.

ATENCION

Este producto médico puede ser usado Unicamente por personal médico cualificado.

El producto cumple con los requisitos de
la Directiva Europea sobre Dispositivos

2274 Médicos MDD. Fabricante certificado por
la autoridad notificante nim. 2274
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Mantener lejos

Producto sanitario
de la luz del sol.
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