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IEX] INSTRUCTIONS FOR USE

Container contents:

Solution for perfusion and cold storage of organs
for transplantation PumpProtect® (Machine Perfusion Solution)

DESCRIPTION

Composition: 1000 ml solution contains:
Calcium chloride (dihydrate) 0.068 g 0,5 mmol/l
HEPES (free acid) 2.38¢g 10 mmol/l
Potassium phosphate (monobasic) 344¢g 25 mmol/l
Mannitol (USP) 549 30 mmol/l
Glucose (anhydrous), beta D (+) 1.80 g 10 mmol/l
Sodium gluconate 17.45¢ 80 mmol/l
Magnesium gluconate (anhydrous) 1.13¢g 5 mmol/l
Ribose, D (-) 0.75¢g 5 mmol/l
Pentafraction (HES) 50.0 g 50 g/l
Glutathione (reduced form) 092¢g 3 mmol/l
Adenine (free base) 0.68 g 5 mmol/l
Sodium Hydroxide qs pH: 7.4
Water for injection gs 1000 ml

PumpProtect® perfusion solution (UW machine perfusion solution) is a clear to slightly yellow, sterile, non-
pyrogenic, non-toxic solution for the in-vitro flushing and temporary continuous perfusion preservation of the
explanted organ organs. This solution has an approximate calculated osmolality of 300 mOsm/kg, a potassium
concentration of 25 mmol/l sodium 100 mmol/l, and a pH of approximately 7.4 at room temperature.

ACTIONS
PumpProtect® machine perfusion solution is to be cooled to approximately 5°C (2°C to 8°C) prior to use in
a perfusion machine capable of maintaining temperature within the above specified range.

INTENDED USE
PumpProtect® is intended to be used for the flushing and continuous hypothermic machine perfusion of organs
during their storage, transportation, until transplantation into a recipient.

CONTRAINDICTIONS

There are no known contraindications when used as directed.

WARNING
NOT INTENDED FOR DIRECT INJECTION OR INTRAVENOUS INFUSION.

PRECAUTIONS
PumpProtect® perfusion solution includes constituents (e.g. Pentafraction (HES)), which have caused hypersen-
sitivity reactions in some patients. Physicians should be stay alert to treat possible reactions.

ADVERSE REACTIONS

Needs for dialysis treatment and primary non-functions after kidney transplantation have been reported in
clinical tests of the UW machine perfusion solutions. However, those post-transplantation reactions, could not
be attributed solely to solutions.

PREPARATION

Remove overwrap prior to use. Check each bag for leaks by squeezing the container firmly. If a leak is found,
discard the solution bag. With the overwrap removed, perform a visual inspection of the solution for visible
particulate matter. Do not use the solution if obvious particulate matter, precipitates, or contamination are
evident in the solution.
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INSTRUCTIONS FOR USE [EN]

After pre-cooling the organ with vascular flushout using PumpProtect® or other suitable cooled solutions, the
graft can be placed in a suitable perfusion apparatus and machine-perfused according to the manufacturer’s
(or perfusion center's) protocol. The recommended PumpProtect® solution volume for pulsating organ perfusion
is 1000 ml for one kidney. Prior to transplantation the donor organs must be flushed to remove PumpProtect®,
according to transplantation centers’ protocols.

PACKAGING AND STORAGE
EVA bag (PVC free). PlumpProtect Solution in 10 one-liter (1000 ml) bags per one carton box. Store PumpProtect®
at a temperature between +2°C and +25°C away from direct sunlight. Avoid excessive heat. Do not freeze
the solution, and do not use if frozen.

ATTENTION

This medical device is to be used only by the qualified medical staff.

The product meets the requirements of the

Caution! ) . A
) ) ) European Medical Devices Directive MDD.
@ Date of production see instruction c € 2274 The manufacturer is certified by the

for use. Notifying Authority No. 2274
Expiration date Do not use if The product includes instruction for use.
damaged.
+25°C Py
LOT  Series number STERLE Sterile (Aseptic filling) /H/ Restriction of acceptable storage
| w2°C temperatures

REF  Catalog number

Single use % Non-pyrogenic

B ® i ®B

D Carnamedica Sp. z o.0.
—=e_ Keep away ’ . M ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6
//.\I\ from sunlight. Medical Device 04-281 Warsaw, Poland

Manufacturer
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SOLUCION DE PRESERVACION

PumpProtect®

(Solucion para perfusion en maquina)

Contenedor con liquido para la perfusion
y preservacion de érganos para trasplante

MANUAL DE INSTRUCCIONES
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I VANUAL DE INSTRUCCIONES

Contenidos del contenedor:

Solucion para la perfusion y preservacion en temperaturas bajas

de organos destinados al trasplante PumpProtect®
(solucion para perfusion en maquina)

DESCRIPCION

Composicion: Contiene 1000 ml de solucién:
Cloruro de calcio (dihidratado) 0,068 g 0,5 mmol/l
HEPES (acido libre) 2,38¢g 10 mmol/l
Fosfato de potasio monobdsico 3449 25 mmol/l
Manitol (USP) 5449 30 mmol/l
Glucosa (anhidra), beta D (+) 1,80¢ 10 mmol/l
Gluconato de sodio (anhidro) 17,45 g 80 mmol/l
Gluconato de magnesio (anhidro) 1.13¢ 5 mmol/l
Ribosa, D (-) 0,75¢ 5 mmol/|
Hidroxietil almiddon (HES) 50,0 g 50 g/l
Glutation (reducido) 092¢g 3 mmol/l
Adenina (base libre) 0,68 g 5 mmol/l
Hidroxido de sodio c.s.p. pH 7,4
Agua para inyeccion c.s.p. 1000 ml

La solucion para perfusion en maquina PumpProtect® (solucion UW para perfusion en maquina) es una solucién
clara hasta ligeramente amarilla, estéril, apirdgena, no toxica, destinada para la irrigacion in vitro y la preser-
vacion temporal continua en maquina de perfusion de drganos explantados. La solucion tiene una osmolalidad
calculada de aprox. 300 mOsm/kg, una concentracién de potasio 25 mmol/l, de sodio 100 mmol/l y pH aprox.
7,4 a temperatura ambiente.

ACCIONES

Antes del uso, la solucidn para perfusion en maquina PumpProtect® debe enfriarse hasta la temperatura de
aprox. 5°C (2°C a 8°C) y debe usarse en una mdquina de perfusion capaz de mantener la temperatura en el
intervalo indicado arriba.

USO PREVISTO
El producto PumpProtect® esta destinado a la irrigacion y perfusion hipotérmica continua en maquina durante
la extirpacion, preservacion y transporte del 6rgano antes de su trasplante al receptor.

CONTRAINDICACIONES

Se desconocen contraindicaciones siempre y cuando el producto sea aplicado de acuerdo con las indicaciones.
ADVERTENCIA )

EL PRODUCTO NO ESTA DESTINADO PARA INYECCIONES DIRECTAS NI INFUSION INTRAVENOSA.
PRECAUCIONES

La solucion para perfusion pulsatil PumpProtect® contiene componentes (p.ej. Hidroxietil almidon (HES)), que
han producido reacciones de hipersensibilidad en algunos pacientes. Los médicos deben estar preparados para
el tratamiento de posibles reacciones.

REACCIONES ADVERSAS

En estudios clinicos de soluciones para perfusion en maquina UW se han visto casos de necesidad de dialisis
y disfuncion primaria después del trasplante de rifidn. No obstante, estas reacciones no pueden atribuirse
solamente a las soluciones.



MANUAL DE INsTRUcCIONES [

PREPARACION

Antes de usar, quitar la envoltura. Presionar cada bolsa para comprobar si no se producen fugas. En caso de
una fuga, la bolsa con la solucidon debe desecharse. Después de quitar la envoltura hay que comprobar si en
la solucién no hay particulas visibles. En caso de apreciar particulas visibles, precipitados o contaminaciones,
la solucion no puede utilizarse. Después del pre-enfriamiento del 6rgano mediante su lavado vascular con la
solucién fria PumpProtect® u otra adecuada, el 6rgano puede ser colocado en un aparato de perfusion ade-
cuado y sometido a la perfusion en maquina con la solucion PumpProtect® de acuerdo con el procedimiento
indicado por el fabricante (o por el centro de perfusion). El volumen recomendado de la solucion PumpProtect®
para perfusion pulsatil son 1000 ml por un rifidn. Antes del trasplante del 6rgano, el liquido PumpProtect®
debe eliminarse del 6rgano por medio de su lavado.

ENVASE Y ALMACENAJE

Una bolsa EVA (sin PVC). Una caja de carton contiene 10 bolsas de 1 litro (1000 ml) de solucion PumpProtect®.
El producto PumpProtect® debe guardarse a una temperatura de +2°Ca +25°C, lejos de la luz solar directa.
Evitar temperaturas demasiado altas. No congelar la solucién y no usar producto congelado.

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

El producto cumple con los requisitos de

LoT
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Ny

Fecha de produccion

Fecha de caducidad

NUm. de lote

NUm. de referencia

Mantener lejos
de la luz del sol.
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IATENCION! Lea la
instruccion de uso.

No usar si el
envoltorio se ve
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Estéril (Llenado
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De uso unico

Producto sanitario
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Fabricante

la Directiva Europea sobre Dispositivos
Médicos MDD. Fabricante certificado por
la autoridad notificante nim. 2274

El producto contiene un folleto
que explica su uso.

Limitacion de las temperaturas
de almacenamiento permitidas

Apirégeno

Carnamedica Sp. z 0.0.
ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6
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SOLUTION POUR PRESERVATION

PumpProtect®

(solution pour perfusion mécanique)

Récipient avec la solution
pour perfusion et préservation
d'organes pour transplantation

NOTICE D'UTILISATION
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NOTICE D’UTILISATION

Contenu du recipient :

Solution PumpProtect® pour perfusion et préservation a basse
température d’'organes pour transplantation
(solution pour perfusion mécanique)

DESCRIPTION

La composition : 1000 ml de solution contient :
Chlorure de calcium (dihydraté) 0,068 g 0,5 mmol/l
HEPES (acide libre) 2,38¢g 10 mmol/l
Phosphate de sodium monobasique 3449 25 mmol/l
Mannitol (USP) 5449 30 mmol/l
Beta D (+) Glucose (anhydre), 1,80¢ 10 mmol/l
Gluconate de sodium 17,45 ¢ 80 mmol/l
Gluconate de magnésium (anhydre) 1.13¢ 5 mmol/l
D () ribose, 0,75¢ 5 mmol/|
Hydroxyéthylamidon (HES) 50,0 g 50 g/l
Glutathion (forme réduite) 092¢g 3 mmol/l
Adénine (base libre) 0,68 g 5 mmol/l
Hydroxyde de sodium gspH 7,4
Eau pour préparations injectables gs 1000 ml

La solution pour perfusion PumpProtect® (solution UW pour perfusion mécanique) est une solution limpide a
jaune clair, stérile, apyrogéne et non-toxique, prévue pour la perfusion et la préservation ininterrompue tem-
poraire in vitro d'organes explantés. La solution présente une osmolalité calculée de 300 mOsm/kg, une concen-
tration en potassium de 25 mmol/l, celle de sodium de 100 mmol/l, et un pH d'approximativement 7,4 a la
température ambiante.

MODE D'EMPLOI

Avant I'emploi, la solution PlumpProtect pour perfusion par machine doit étre refroidie a une température
d'environ 5°C (de 2°C a 8°C) et utilisée pour la machine de perfusion capable de maintenir la température
dans la gamme indiquée.

USAGE REVENDIQUE
La solution PumpProtect® est destinée a la préservation du greffon par la perfusion pulsatile hypothermique
continue jusqu‘a sa transplantation chez le receveur.

CONTRE-INDICATIONS

L'absence de contre-indications en cas d'un emploi conforme aux recommandations.

MISE EN GARDE
NE PAS UTILISER POUR UNE PERFUSION DIRECTE OU PAR VOIE INTRAVEINEUSE.

PRECAUTIONS
La solution PumpProtect® contient des composants (Hydroxyéthylamidon (HES)) qui peuvent induire une hyper-
sensibilité chez les patients. Les médecins doivent étre préts a traiter des réactions éventuelles.

EFFETS INDESIRABLES

Des complications aprés transplantation (besoins de traitement par dialyse, défaillances primaires) ont été
constatées lors des essais cliniques sur des solutions pour perfusion pulsatile. Pourtant, ces réactions aprés
transplantation auraient pu étre induites par d'autres facteurs que les solutions elles-mémes.

PREPARATION
Enlever I'enveloppe de protection. Vérifier chaque poche en I'appuyant pour détecter une fuite éventuelle. Si
une fuite est constatée, la poche doit étre éliminée. Aprés I'enlévement de I'enveloppe de protection procéder
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NOTICE D’UTILISATION

a une inspection visuelle de la solution pour détecter la présence de particules visibles éventuelles. Ne pas
utiliser en cas de détection des particules visibles, des précipités ou d'autres contaminants.

Aprés un refroidissement préalable de I'organe par rincage vasculaire avec une solution adaptée, le greffon
peut étre placé dans un appareil de perfusion adéquat et perfusé mécaniquement avec la PumpProtect®,
conformément au protocole du fabricant ou du centre de transplantation. Le volume de PumpProtect® recom-
mandé pour un rein est de 1000 ml. Avant la greffe, la solution PumpProtect® doit étre éliminée par rincage.

EMBALLAGE ET CONSERVATION

La poche en EVA (sans PVC). Lemballage en carton de 10 poches de 11 (1000 ml) de PumpProtect®. Conserver
le produit PumpProtect® & une temperature entre +2°C et +25°C, & I'abri de la lumiére solaire. Eviter des
températures de conservation trop élevées. Ne pas congeler. Ne pas utiliser la solution congelée.

ATTENTION

Le produit peut étre utilisé exclusivement par un personnel médical qualifié.

Le dispositif est conforme aux exigences
Attention! Consulter ( € de la directive européenne relatives aux
le mode d’emploi. 2274 dispositifs médicaux (MDD). Fabricant certifié
par I'Autorité de notification no 2274.

M Date de production

Ne pas utiliser si
g Date d'expiration I'emballage est Q:i] Contient une notice d'utilisation.
défectueux.
\ . Remplissage /ﬂ/’zsuc La gamme de températures de
Lot L ; ; g _—
Numéro de série aseptique w2c conservation admissibles est limitée.

REF  Numéro de référence A usage unique Apyrogéne

B ® i ® >

I Carnamedica Sp. z o.0.

\\:// I T . . L
—0_ Conservez a l'abri o ul. Olszynki Grochowskiej 21/ U6
/-\l de I'exposition solaire. Dispositif médical 04-281 Varsovie, Pologne

Fabricant
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SOLUZIONE CONSERVANTE

PumpProtect®

(Soluzione per perfusione meccanica)

Contenitore con il liquido per perfusione
e conservazione degli organi destinati ai trapianti

ISTRUZIONI D'USO

B, carnamedica

Carnamedica Sp. z 0.0.
" ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6 c €
IfU/PPRI/it/2021/01/11 2974

04-281 Varsavia, Polonia




ISTRUZIONI D'USO

Contenuto del contenitore:

Soluzione per perfusione e conservazione a bassa temperatura
degli organi destinati ai trapianti PumpProtect®
(soluzione per perfusione meccanica)

DESCRIZIONE

Composizione: Contiene 1000 ml di soluzione:
Calcio cloruro (diidrato) 0,068 g 0,5 mmol/l
HEPES (acido libero) 2,38¢g 10 mmol/l
Potassio fosfato monobasico 349 25 mmol/l
Mannitolo (USP) 544 30 mmol/l
Glucosio (anidro), beta D (+) 1,80 ¢ 10 mmol/l
Gluconato di sodio 17,45 g 80 mmol/l
Magnesio gluconate (anidro) 113¢g 5 mmol/l
Ribosio, D (-) 075¢g 5 mmol/|
Amido idrossietilico (HES) 50,0 g 50 g/l
Glutatione (forma ridotta) 092¢g 3 mmol/l
Adenina (base libera) 0,689 5 mmol/l
Sodio idrossido finoa pH 7,4
Acqua per iniezione fino a 1000 ml

Soluzione per perfusione meccanica PumpProtect® (UW soluzione per perfusione meccanica) € una soluzione
da incolore a leggermente gialla, sterile, non pirogenica, non tossica destinata al risciacquo e alla conservazio-
ne continua in vitro dell'organo esplantato. La soluzione presenta un‘osmolalita calcolata approssimativamen-
te di 300 mOsm/kg, una concentrazione di potassio di 25 mmol/l, 100 mmol/l di sodio e un pH di circa 7,4 a
temperatura ambiente.

PROCEDIMENTO

La soluzione per perfusione meccanica PumpProtect® dovrebbe essere raffreddata a circa 5°C (da 2°C a 8°C)
prima dell’'uso e deve essere utilizzata in una macchina per perfusione in grado di mantenere la temperatura
entro i limiti sopra indicati.

DESTINAZIONE
Il prodotto PumpProtect® é destinato al risciacquo e alla perfusione ipotermica meccanica continua durante la
conservazione e il trasporto dell’organo prima del trapianto nel ricevente.

CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni se il prodotto viene usato conformemente alle raccomandazioni.
AVVERTENZE

IL PRODOTTO NON E DESTINATO ALLINIEZIONE DIRETTA O ALLINFUSIONE ENDOVENOSA.
PRECAUZIONI

Soluzione per perfusione pulsatile PumpProtect® contiene ingredienti (ad es. amido idrossietilico (HES)) che
hanno causato reazioni di ipersensibilita nei pazienti. | medici devono essere pronti a trattare ogni possibile
reazione.

EFFETTI INDESIDERATI

Negli studi clinici delle soluzioni di perfusione meccanica UW sono stati riscontrati casi di necessaria dialisi e
inattivita primaria dopo trapianto di rene. Tuttavia, queste reazioni post-trapianto possono essere state asso-
ciate a fattori diversi dalle soluzioni stesse.



ISTRUZIONI D'USO

PREPARAZIONE

Prima dell'uso rimuovere I'involucro. Controllare che non vi siano perdite in ogni sacco comprimendolo. In caso
di perdite, smaltire il sacchetto con la soluzione. Dopo aver rimosso I'involucro, ispezionare la soluzione per
assicurarsi che non vi siano particelle visibili. Se nella soluzione sono presenti particelle, precipitati o impurita
visibili, non utilizzare la soluzione.

Dopo che I'organo é stato raffreddato mediante risciacquo attraverso i vasi con un‘adeguata soluzione di
perfusione, I'organo trapiantato puo essere collocato in un apparecchio di perfusione adatto e perfuso mecca-
nicamente con la soluzione PumpProtect® secondo il protocollo del fabbricante (o del cento trapianti). Il volume
raccomandato della soluzione per perfusione pulsatile PumpProtect® per un rene & di 1000 ml. Il liquido
PumpProtect® deve essere rimosso risciacquandolo prima che I'organo possa essere impiantato.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Sacca di EVA (senza PV(). Confezione di cartone contenente 10 sacche uniformi (1000 ml) di soluzione Pump-
Protect®. Conservare il prodotto PumpProtect® a una temperatura compresa tra +2°C e +25°C, al riparo
dalla luce solare diretta. Evitare il calore eccessivo. Non congelare la soluzione e non utilizzare il prodotto
congelato.

ATTENZIONE
Il dispositivo medico & destinato esclusivamente all'uso da parte di personale medico qualificato.

Il prodotto soddisfa i requisiti della
Attenzione! Leggere c Direttiva Europea per i Dispositivi Medici
le istruzioni per l'uso. 2274 MDD. Fabbricante certificato dall‘autorita
di notifica n. 2274

Non utilizzare se []:i] Il prodotto contiene un foglietto

la confeziane illustrativo per l'uso
& danneggiata. P ’

+25°C P N
N . Limitazione delle tolleranze
Riempimento asettico /H/ ) -
w2°c di conservazione

@ Data di fabbricazione
g Data di scadenza

LOT  Numero di serie LE

REF  Numero di catalogo Monouso Non pirogenica

A/ .
—=e_ Tenere al riparo dalla

~ ul. Olszynki Grochowskiej 21 int. U6
e~ luce diretta del sole.

04-281 Varsavia, Polonia
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KONSERVIERUNGSLOSUNG

PumpProtect®

(Losung fiir mechanische Perfusion)

Behalter mit Organperfusions- und
Aufbewahrungslosung fiir Organe, die fiir die
Transplantation bestimmt sind

ANWENDUNGSANWEISUNG
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B3 ANWENDUNGSANWEISUNG

Behalterinhalt:

PumpProtect® — Losung fiir die Organperfusion
und Niedrigtemperaturaufbewahrung von Organen,
die fiir die Transplantation bestimmt sind
(Losung fiir mechanische Perfusion)

BESCHREIBUNG

Zusammensetzung: 1000 ml L6sung enthélt:
Calciumchlorid (Dihydrat) 0,068 g 0,5 mmol/l
HEPES (freie Sdure) 2,38¢g 10 mmol/I
Kaliumphosphat monobasisch 344 25 mmol/l
Mannit (USP) 5449 30 mmol/l
Glucose (wasserfrei), beta D (+) 1,80 ¢ 10 mmol/l
Natrium Gluconat 17.45¢ 80 mmol/l
Magnesium-Gluconat (wasserfrei) 1,13 g 5 mmol/|
D-Ribose 0,75¢ 5 mmol/l
Hydroxyethylstarke (HES) 50,0 g 50 g/l
Glutathion (reduzierte Form) 092¢g 3 mmol/l
Adenin (freie Base) 0,68 g 5 mmol/|
Natriumhydroxid bis pH 7,4
Wasser fiir Injektionszwecke bis zu 1000 ml

Losung fiir die maschinelle Perfusion (UW-Ldsung fiir maschinelle Perfusion) ist eine klare bis hellgelbe, sterile,
pyrogenfreie, nicht toxische Losung, die fiir die Spiilung sowie zeitlich kontinuierliche Perfusionskonservierung
in vitro von explantierten Organen bestimmt ist. Die Losung hat eine geschatzte berechnete osmotische Kon-
zentration von 300 mOsm/kg, eine Kaliumkonzentration von 25 mmol/l, eine Natriumkonzentration von 100 mmol/|
und einen pH-Wert von ca. 7,4 bei Zimmertemperatur.

VORGEHENSWEISE

Die Losung fir die maschinelle Perfusion PumpProtect® muss vor der Verwendung auf eine Temperatur von ca.
5°C (2°C bis 8°C) abgekiihlt werden und sollte in einer Perfusionsmaschine verwendet werden, die in der Lage
ist, die Temperatur im oben angegebenen Temperaturbereich aufrecht zu erhalten.

BESTIMMUNG
Das Produkt PumpProtect® ist fiir die Spiilung und die hypothermische Dauerperfusion wahrend der Aufbewah-
rung und des Transports des Organs vor der Implantation in den Empfanger bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN )
Es sind keine Kontraindikationen bekannt, sofern das Produkt in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen
verwendet wird.

WARNHINWEISE
DAS PRODUKT IST NICHT FUR DIE DIREKTINJEKTIONEN ODER INTRAARTERIELLE INJEKTIONEN BESTIMMT.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Losung fiir die pulsierende Perfusion PumpProtect® enthalt Inhaltsstoffe (z. B. Hydroxyethylstarke (HES)), die
bei Patienten zu Unvertrdglichkeiten gefiihrt haben. Die Arzte miissen auf die Behandlung von eventuellen
Reaktionen vorbereitet sein.

NEBENWIRKUNGEN
Bei klinischen Untersuchungen der UW-L6sungen fiir die maschinelle Perfusion wurden Félle festgestellt, bei
denen die Notwendigkeit einer Dialysetherapie bestand und ein anfanglicher Aktivitatsmangel nach der Nie-
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ANWENDUNGSANWEISUNG [BI

rentransplantation bestand. Die Post-Transplantations-Reaktionen konnten jedoch mit anderen Faktoren als die
Losungen selbst zusammenhéngen.

VORBEREITUNG

Vor der Verwendung muss der Umschlag abgenommen werden. Jeder Beutel muss tiberpriift werden, indem
Druck auf diesen ausgeiibt wird, um zu iiberprifen, ob kein Ausfluss aus dem Beutel auftritt. Falls ein Ausfluss
der Losung festgestellt wird, muss dieser Beutel entsorgt werden. Nachdem der Umschlag abgenommen wur-
de, muss die Losung auf sichtbare Partikel hin Giberpriift werden. Falls in der Losung sichtbare Partikel, Sedi-
mente oder Verunreinigungen festgestellt werden, darf diese Losung nicht verwendet werden.

Nach der Vorki]hlung des Organs durch Spiilung der GefaBe mit der entsprechenden Perfusionsldsung kann das
Transplantat in einem entsprechenden Perfusionsapparat platziert werden und es kann mit der maschinellen
Perfusion mit der PumpProtect®-Lésung in Ubereinstimmung mit dem Protokoll des Herstellers (oder des Trans-
plantationszentrums) begonnen werden. Das empfohlene Volumen der Losung fiir die pulsierende Perfusion
PumpProtect® betrdgt fiir eine Niere 1000 ml. Vor der Implantation des Organs muss die PumpProtect®-Lésung
durch Ausspiilen entfernt werden.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

EVA-Beutel (ohne PVC). Die Kartonverpackung enthdlt 10 1-Liter-Beutel (1000 ml) der Ldsung PumpProtect®.
Das Produkt PumpProtect® muss in einer Temperatur von +2°C bis +25°C und geschiitzt vor direkter Sonnen-
einstrahlung gelagert werden. Zu hohe Temperaturen miissen verhindert werden. Die Losung darf nicht einge-
froren werden und das Produkt darf nicht im gefrorenen Zustand verwendet werden.

ACHTUNG
Dieses medizinische Produkt ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachper-
sonal bestimmt.

Achtung! Machen Sie Das Produkt ist konform mit den
Produktionsdatum sich mit der c € Anforderungen der Europdischen Richtlinie
Anwendungsanleitung 2274 fiir Medizinprodukte MDD. Der Hersteller ist
vertraut. durch die benannte Stelle Nr. 2274 zertifiziert.
Nicht verwenden, .
g Verfallsdatum falls die Verpackung D:i] Das Produkt enthalt eine Anwendungsan-
A weisung.
beschadigt ist.
+25°C et P . o e
LOT | Seriennummer STERLE Aseptische Abfiillung /ﬂ/ Eestrlktlon hinsichtlich der zuldssigen
2 agerungstemperaturen.

REF  Katalognummer

Einmalgebrauch % Pyrogenfreie

B ®i® >

Sl Carnamedica Sp. z 0.0.
—0_ Geschiitzt vor . M ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6
//.\l\ Sonnenlicht lagern. Medizinprodukt 04-281 Warschau, Polen
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ROZTWOR KONSERWUJACY

PumpProtect®

(Roztwor do perfuzji mechanicznej)

Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania
narzadow przeznaczonych do transplantacji

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Zawartos$¢ pojemnika:

Roztwor do perfuzji i przechowywania w niskiej temperaturze
narzadow przeznaczonych do transplantacji PumpProtect®
(roztwor do perfuzji maszynowej)

OPIS

Sktad PumpProtect®:
Wapnia chlorek (dwuwodny) 0,068 g 0,5 mmol/l
HEPES (wolny kwas) 2,38¢ 10 mmol/I
Potasu fosforan jednozasadowy 349 25 mmol/l
Mannitol (USP) 5449 30 mmol/l
Glukoza (bezwodna), beta D (+) 1,80 g 10 mmol/l
Sodu glukonian 17.45¢ 80 mmol/l
Magnezu glukonian (bezwodny) 1.13¢ 5 mmol/l
Ryboza, D (-) 075¢g 5 mmol/l
Hydroksyetyloskrobia (HES) 50,0 g 50 g/l
Glutation (postac zredukowana) 092¢g 3 mmol/l
Adenina (wolna zasada) 0,68 g 5 mmol/|
Sodu wodorotlenek dopH7,4
Woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Roztwor do perfuzji maszynowej PumpProtect® (UW roztwor do perfuzji maszynowej) jest klarownym do lekko
26ttego, jatowym, niepirogennym, nietoksycznym roztworem przeznaczonym ptukania i czasowej ciggtej kon-
serwadji perfuzyjnej in vitro eksplantowanego organu. Roztwdr ma orientacyjng obliczong osmolalno$¢ réwna
300 mOsm/kg, stezenie potasu rowne 25 mmol/l, sodu 100 mmol/l i pH okoto 7,4 w temperaturze pokojowe;.

POSTEPOWANIE

Roztwor do perfuzji maszynowej PumpProtect® powinien by¢ przed uzyciem schfodzony do temperatury okoto
5°C (2°C do 8°C) i winien by¢ stosowany w maszynie perfuzyjnej, ktéra jest zdolna do utrzymania temperatury
w podanym wyzej zakresie.

PRZEZNACZENIE
Produkt PumpProtect® jest przeznaczony do ptukania i ciggtej hipotermicznej perfuzji maszynowej w czasie
przechowywania i transportu narzadu przed przeszczepieniem go biorcy.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan, o ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami.

OSTRZEZENIE , .
PRODUKT NIE JEST PRZEZNACZONY DO BEZPOSREDNIEGO WSTRZYKIWANIA ANI WLEWU DOZYLNEGO.

SRODKI OSTROZNOSCI
Roztwor do perfuzji pulsacyjnej PumpProtect® zawiera sktadniki (np: hydroksyetyloskrobie (HES)), ktére powo-
dowaty reakcje nadwrazliwosci u pacjentéw. Lekarze powinni by¢ gotowi do leczenia mozliwych odczynéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych roztworéw do perfuzji maszynowej UW stwierdzono przypadki koniecznosci dializo-
terapii i pierwotnego braku czynnosci po przeszczepieniu nerki. Natomiast te odczyny poprzeszczepienne mo-
gly by¢ zwigzane z innymi czynnikami niz same roztwory.

PRZYGOTOWANIE
Przed uzyciem zdjac¢ owijke. Sprawdzi¢ kazdy worek, uciskajac go, czy nie wystepuje wyciek z opakowania.
Jedli wystapi wyciek, taki worek z roztworem nalezy zutylizowac. Po zdjeciu owijki nalezy obejrze¢ roztwor, by
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

sprawdzi¢, czy nie wystepujg w nim widoczne czastki. W przypadku stwierdzenia w roztworze widocznych
czastek, stratéow lub zanieczyszczenia, roztworu nie wolno stosowac.

Po wstepnym schiodzeniu organu poprzez ptukanie przez naczynia wiasciwym roztworem do perfuzji, graft
mozna umiesci¢ w odpowiednim aparacie perfuzyjnym i perfundowa¢ maszynowo roztworem PumpProtect®
zgodnie z protokofem wytworcy (lub osrodka transplantacyjnego). Zalecana objetos¢ roztworu do perfuzji
pulsacyjnej PumpProtect® na jedng nerke wynosi 1000 ml. Przed wszczepieniem narzadu nalezy usuna¢ ptyn
PumpProtect® przez jego wyptukanie.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Worek EVA (bez PVC). Opakowanie tekturowe zawierajace 10 jednolitrowych workéw (1000 ml) roztworu
PumpProtect®. Produkt PumpProtect® nalezy przechowywac w temperaturze od +2°C do +25°C, z dala od
bezposredniego Swiatfa sfonecznego. Unikac zbyt wysokiej temperatury. Nie zamrazac roztworu i nie stosowac
zamrozonego produktu.

UWAGA

Wyrdb przeznaczony do uzytku tylko przez wykwalifikowany personel medyczny.

Wyrdb spetnia wymagania Europejskiej
Uwaga! Zapoznaj sie c € Dyrektywy dla Wyrobow Medycznych
z instrukcjg uzycia. 2274 MDD. Wytworca certyfikowany przez
Organ Notyfikujacy Nr 2274

Nie uzywac, jezeli
opakownie jest []:i] Wyréh zawiera instrukcje uzycia.
uszkodzone.

@ Data produkji
g Data waznosci

LOT  Seria numer

£ /ﬂ/‘zm Ograniczenie dopuszczalnych temperatur
+2°C

przechowywania

Jednorazowego .
uzytku % Apirogenny

Rozlew aseptyczny

REF  Numer katalogowy

B ® i ® >

D Carnamedica Sp. z o.0.
—=e_ Trzymac z dala . M ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6
//.\I\ od $wiatfa stonecznego. Wyr6b medyczny 04-281 Warszawa

Wytwérca
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SOLUCAO PARA PRESERVACAO

PumpProtect®

(solucao pra perfusao em maquina)

Recipiente com a solucao para perfusao
e preservacao de orgaos para transplante

MANUAL DE INSTRUCOES
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MANUAL DE INSTRUGOES

Conteudo do recipiente:

Solucao para perfusao e armazenamento a frio
de drgaos para transplante PumpProtect®
(solucao para perfusao em maquina)

DESCRICAO

Composicdo: 1000 ml de solucdo contém:
Cloreto de calcio (dihidratado) 0,068 g 0,5 mmol/l
HEPES acido livre (acido 4-(2-hidroxyethyl)-1-piperazineetanosulfonico) 2,38 g 10 mmol/l
Fosfato monopotdssico 3449 25 mmol/l
Manitol (USP) 5449 30 mmol/l
Beta-D (+) Glucose (anidra) 1,80¢g 10 mmol/I
Gluconato de sédio (anidro) 17,45 g 80 mmol/|
Gluconato de magnésio (anidro) 113¢g 5 mmol/l
D-Ribose (-) 0,75¢g 5 mmol/l
Hidroxietilamido (HES) 50,0 g 50 g/l
Glutationa (forma reduzida) 092¢g 3 mmol/l
Adenina (base livre) 0,68 g 5 mmol/l
Hidroxido de sodio até pH 7,4
Agua para injecdo até 1000 ml

A solucdo para perfusdo em maquina PumpProtect® (solucgdo UW — University of Wisconsin — para perfusao
em maquina) é uma solucdo incolor ou ligeiramente amarelada, estéril, apirogénica, nao toxica, dedicada para
lavagem bem como para uma tempordria continua preservacdo, com perfusao, in vitro, do érgéo explantado.
A osmolalidade calculada da solucdo é de 300 mOsm/kg, a concentracdo de potdssio é de 25 mmol/l, de so-
dio — 100 mmol/l e o pH é aproximadamente de 7,4 a temperatura ambiente.

PROCEDIMENTO

A solucao para perfusdo em mdaquina PumpProtect® deve ser resfriada antes de uso a temperatura de 5°C
(entre 2°C e 8°C) e deve ser usada em maquina de perfusao capaz de manter a temperatura na extensao
acima mencionada.

DESTINO
0 produto PumpProtect® é destinado a lavagem e a uma continua perfusao hipotérmica em maquina durante
o periodo de armazenamento e transporte de drgdo antes a ser transplantado ao receptor.

CONTRAINDICACOES

N&o ha contraindicacbes conhecidas quando o produto é utilizado de acordo com as indicacoes.

ADVERTENCIA ) ]
O PRODUTO NAO E DESTINADO A INJECAO DIRETA NEM A INJECAO INTRAVENOSA

MEIOS DE PRECAUCAO

A solucéo para a perfusdo de pulsacao PumpProtect® contém ingredientes, por exemplo hidroxietilamido (HES),
que provocaram reacdes de hipersensibilidade em alguns pacientes. Médicos devem estar preparados para
tratar possiveis reagoes.

EFEITOS ADVERSOS

Nos ensaios clinicos sobre solucdes para perfusdo em maquina WU verificaram-se casos de necessidade de
terapia por didlise e de uma falta priméria de funcionamento do rim ap6s o transplante. Porém as reacdes apds
o transplante poderiam ser relacionadas com outros fatores e ndo com as proprias solucoes.
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PREPARACAO

Antes de uso do produto, deve-se retirar a protecdo. Apertar cada saco para verificar se ndo ha vazamento.
Caso haja vazamento o saco com a solucdo deve ser reciclado. Apos retirada a protecdo, deve-se cuidadosa-
mente observar a solucdo para verificar se contém particulas visiveis. Caso observar pequenas particulas, se-
dimentos ou qualquer poluicdo, a solucao nao pode ser utilizada.

Apds um prévio resfriamento do érgdo por meio de lavagem, pelos vasos sanguineos, com a solucdo para
perfusdo adequada, o enxerto pode ser colocado em um aprelho de perfusao e perfundido em maquina com
a solucdo PumpProtect® de acordo com o protocolo do fabricante (ou do centro de transplantacdo). O volume
recomendado de solucdo para perfuséo de pulsacdo PumpProtect® por um rim é de 1000 ml. Antes da implan-
tacdo do 6rgao, deve-se retirar o liquido PumpProtect® enxaguando o mesmo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Saco EVA (livre de PCV). Cada embalagem de papelao contém 10 sacos de 1 litro (1000 ml) da Solucdo Pum-
pProtect®. A solucdo PumpProtect® deve ser armazenada em temperatura entre +2°C a +25°C, fora da luz
solar direta. Deve-se evitar calor excessivo. Nao congelar a solucdo e ndo usar caso for congelada.

ATENCAO
Este produto médico deve ser usado somente pelo pessoal médico especializado.

0 produto cumpre as exigéncias da Diretiva

Data de producio ﬁt::égréile_eiﬁssru Ges ( € Europeia aplicavel a Dispositivos Médicos
produg ara 0 Uso < 2274 MDD. O fabricante possui certificado
P ) emitido pelo Orgdo de Notificacdo No 2274
N&o usar caso
g Data de validade a embalagem for Q:i] 0 produto possui o manual de instrucdes.
danificada.
) L Empacotamento “2%C Limite das temperaturas de
LoT ; i
Namero da série * asséptico qacjﬂf armazenamento admissiveis
REF  Numero de catalogo Descartavel Apirogénica

—=eZ_ Armazenar longe

ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6
/\l\ da luz direta do sol.

Dispositivo médico 04-281 Varsovia, Polonia

E @ [

I Carnamedica Sp. z o.0.
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KOHCEPBUPYIOLLMI PACTBOP

PumpProtect®

(PacTBop Ana asTomaTusMposaHHoM nepdysum)

EMKOCTB C XXMAKOCTbIO Ans nepdysnn
M XPAHEHUA OPraHoB, NPpeAHA3HAYEHHbIX
ANA TPAHCNNAHTALUU

MHCTPYKUUA NO NMPUMEHEHUIO
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X vHCTPYKUMS MO MPUMEHEHUIO

Copepxumoe émkocTu:

PactBop ans nepdy3nu n XpaHeHUs B YCNOBUAX HU3KOW TemMnepaTypbl
OPraHoB, NPeAHA3HAYEHHbIX Ang TpaHcnnantaumu PumpProtect®
(pacTBop AN ABTOMATU3MPOBAHHOW Nepdy3um)

OMNMUCAHUE

Cocras: 1000 mn pacTBopa COAEPXUT:
nopua, KanbUs (4BYBOLHbIN) 0,068 r 0,5 mmons/n
HEPES (cBo6oaHas kucnota) 2,38r 10 mmons/n
®ocat kanus OAHOOCHOBHBIN 34r 25 mmone/n
MaHHuton (USP) 54r 30 mmonb/n
lnioko3a (6e3sogHas), 6eta D (+) 1,801 10 mmons/n
[ntoKoHaT HaTpus 17,45 80 mmonb/n
[niokoHaT marHus (6e3804HbIN) 1,13r 5 mmons/n
Pu6osa, D (-) 0,75t 5 mmons/n
Tnapokcnatunkpaxman (HES) 50,0r 50 /n
TnyTaTMOH (pesyLpOBaHHbIN BUL) 092r 3 Mmonb/n
AZLEeHuH (cBOBOZHAS OCHOBA) 0,68 r 5 mmons/n
fnppokeung Hatpus no pH 7,4
Boaa ans nHbekuui o 1000 mn

PactBop Ans aBToMAT3MpOBAHHOI nepdysun PumpProtect” (UW pacTsop Ans aBTOMATU3MPOBAHHOM Nep-
by3nm) SBNSETCH NPO3PAUHBIM (MOXKET UMETb CBETNIO-KENTbIN OTTEHOK), CTEPUIIBHBIM, HEMUPOTEHHBIM, He-
TOKCWYHBIM PACTBOPOM, KOTOPbIN NPEAHA3HAYEH 19 MPOMbIBAHUSA, O TAKXE [1 BDEMEHHO U MOCTOAHHOM
nepdy3noHHON KOHCEPBALMM in Vitro 3KCMAAHTMPOBAHHOTO OPraHa. PacTBop MMeeT OPUEHTUPOBOYHYIO
NOACUUTAHHYIO OCMONANBHOCTb, PaBHY0 300 MOCMOL/KT, KOHLIEHTPALMIO KOS, KOTOPAS PABHA 25 MMOSL/ T,
copepxanve Hatpus 100 mmonb/n n pH okono 7,4 npu KOMHATHOW TemnepaType.

MPOLLEAOYPA UCNOJIb3OBAHUSA

PacTtBop Ans QBTOMATM3MPOBAHHOM Nepdy3nn PumpProtect” nepes MCMonb3oBaHWEM CiedyeT OXNaauTh 40
Temnepartypsl okono 5°C (2°C go 8°C) 1 ucnonb3oBaTh B Nepdy3NOHHOW MALLMHE, KOTOPAs CMOCO6HA
YAEPXMBATL TEMNEPATYPY B YKA3OHHOM BbILLIE IMANA30HE.

NPEOHA3HAYMEHMUE

Mpenapat PumpProtect” npegHA3HAYeH AN NPOMbIBAHMS U MOCTOSIHHOM TMMOTEPMUYECKOW ABTOMATU3M-
POBOHHOW Nepdhy3nn BO BPEMS XPOHEHWS 1 TPAHCMOPTUPOBKM OPFaHA NEPEA, Er0 NEPECAAKON peLunmeH-
Ty.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUSA

OTCYTCTBYIOT M3BECTHbIE MPOTUBOMOKA3AHMS, ECNIM NPENApPAT UCMOMb3YETC B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAC-
LMsMU.

MPEAOCTEPEXXEHMUE . .
MPEMAPAT HE MPEAHA3HAYEH O/19 BHYTPUBEHHbBIX WHBEKLUW UM NHOY3NIA.

MEPbBI NPEQOCTOPO)KHOCTHU

Pactsop anis nynscupyioLiei nepdysun PumpProtect” copepXut KOMMOHEHTbI (HaNp: TMAPOKCUITUNKPAX-
man (HES)), KOTopble BbI3bIBANIM PEAKLMN CBEPXUYBCTBUTENLHOCTH Y NALMEHTOB. Bpauu BomKHb! GbiTb rOTOBI
K JIEYEHMIO BO3MOXHbIX PEAKLNN.



uHCTPYKUMs no nPumeHernio [T

NOBOYHbIE AEACTBUSA

B npouecce KnMHUYECKMX NCCNELOBAHNI PACTBOPOB /15 ABTOMATU3MPOBAHHON nepdysun UW otmeueHs
CNy4an HeoBXOAMMOCTM NPOBEAEHMS ANANN3T, O TAKXKE NEPBUYHOE OTCYTCTBUE AEATENLHOCTY NOCIE TPAHC-
NACHTALMM NoYkK. OJHAKO 3TU NOCTTPAHCMNAHTALMOHHbIE PEAKLMM MOTN BbiTb CBA3AHDI C APYTUMI (PaK-
TOPAMMU, O HE C UCTOMb30BAHUEM PACTBOPOB.

noaroTtoBKA

Mepen ncnonb3oBaHWem CHATb 06epTKy. MpoBepUTb KAXABIA NAKET, HAXMMASR HO HEro, He MPOTEKAeT 1N OH.
Ecnv naket npotekaert, To ero criefyet yTMAM3MpoBaTth. Mocrne CHATUS 06epTKM HYXHO OCMOTPETh PACTBOP
1 NPOBEPUTb, HE COALEPXMT /M OH BUAUMbIX YaCTULL. B cnyuae obHApYxXeHWs B pACTBOPE BUAMMBIX YOCTHL,
0CQaAKA UK 3arps3HEeHMs, TOKOW PACTBOP MCMO/b30BATL HEMb3S.

Mocne npefBapUTENBHOTO OXNAXKAEHWA OPrAHA C MOMOLLLbIO NPOMBIBAHWA HOANEXALLMM PACTBOPOM A1
nepdysnu, TPAHCMAAHTAT MOXHO MOMECTUTb B COOTBETCTBYIOLLMIA NEPY3MOHHbIA ANNAPAT W BbINOMHUTb
GBTOMATU3MPOBAHHYIO nepdysnio pacTtsopom PumpProtect” cornacHo npotokony npowssogutens (unu
TPAHCMNIGHTOLMOHHOTO LEHTPA). PeKOMEHAO0BAHHbI 06bemM PACTBOPA ANS MyNbCUPYIOLLEN nepdy3sumn
PumpProtect” Ha ofHy nouky coctaenset 1000 mn. Mepep, TPAHCMNAHTALMEN OPFraH JOMKEH ObiTb MPOMBIT
oT pacteopa PumpProtect’.

YNAKOBKA U XPAHEHME
Maket n3 3BA (6e3 MBX). KaptoHHas ynakoska, cogepxatias 10 nutposbix naketos (1000 mn) pacteopa
PumpProtect’. Mpenapar PumpProtect” cnegyet xpanuts B Temneparype ot +2°C 1o +25°C, B 3aLMLLeH-
HOM OT cBeTa mecTe. V3beratb BO3AEICTBUA BBICOKMX TeMnepaTtyp. He 3amMopaxmBaTh pactsop v He 1Cnosb-
30BATb 3AMOPOXEHHBIV Npenapar.

BHUMAHUE
MeauumHcKoe u3zenve NPeAHA3HAYeHo A UCNONb30BAHMS UCKIOUYUTENBHO KBOAMPULMPOBAHHbIM ME-
NepCOHANOM.

M3nenve cootsetcTsyeT Tpe6OBAHMAM

BHumatwe! P
O3HOKOMETECH Esponeiickoit upektvsbl ans MeanumHCKmx
[ata usrotosnexuns . M3genuit (MDD). Mpowssoantens umeet
C MHCTPYKLMei 2274 o
cepTndmKaT, BbiAAHHLIN HotndmumpytoLmm
Mo NPUMEHEHNMIO.
opraHom Ne 2274
He ucnons3oats
M3penve copepxuT BKNOBILL
Cpok rogHoCTy €CNn ynakoBka J
HOBPEXAEHa C MHCTPYKLMEl MO MPUMEHEHMIO.
o +25°C
LOT  Cepus Homep STERI ﬂ Acentnyecknin TemneparypHble OrpaHnYeHns
pasnus w2°c XPAHEHMs
OpHoOpa3oBoro
REF  Homep 8 katanore AHOP AnuporeHHo
MCMOMb3OBAHMSA
M/ XpaHuTh Carnamedica Sp. z o.0.
e P MeauumHckoe P .
/|\ B 3QALLMLLEHHOM wagenve yn. OnbLubiHkK [poxosckeit 21 ks. Ub
u OT CBETA MecTe. nponsomwrens 04-281 BapLuasa, Monbia




X vHCTPYKUMS MO MPUMEHEHUIO

B carnamedica

Carnamedica Sp. z o.o.

yn. OnbLumtkm Npoxosckeit 21, oduc U
04-281 BapLuasa, MonbLwa
TenecpoH: +48 608336159

®ake: +48 22 3078113
E-mail: office@carnamedica.com



KONSERVERINGSLOSNING

PumpProtect®

(Losning for mekanisk perfusion)

Behallare med vatska avsedd for perfusion
och forvaring av transplantationsorgan

BRUKSANVISNING
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IE3 BRUKSANVISNING

Behallarens innehall:

Losning avsedd for perfusion och forvaring

av transplantationsorgan i Iag temperatur PumpProtect®
(losning for maskinperfusion)

BESKRIVNING

Innehdll: 1000 ml |6sning innehaller:
Kalciumklorid (dihydrat) 0,068 g 0,5 mmol/l
HEPES (fri syra) 2,38¢ 10 mmol/I
Monobasiskt kaliumfosfat 3449 25 mmol/|
Mannitol (USP) 5449 30 mmol/l
Glukos (vattenfri), beta D (+) 1,80 ¢ 10 mmol/I
Natriumglukonat 17,45¢ 80 mmol/|
Magnesiumglukonat (vattenfritt) 1,13 ¢ 5 mmol/l
Ribos, D (-) 0,75¢g 5 mmol/I
Hydroxietylstarkelse (HES) 50,0 g 50 g/l
Glutation (reducerad form) 092¢g 3 mmol/l
Adenin (fri bas) 0,68 g 5 mmol/l
Natriumhydroxid upp till pH 7,4
Injektionsvatten upp till 1000 ml

Losningen for maskinperfusion PumpProtect® (UW-I6sning for maskinperfusion) &r en klar eller latt gulaktig,
steril, icke-pyrogen, ogiftig lsning avsedd for skoljning och temporar oavbruten in vitro perfusionskonserve-
ring av det explanterade organet. Losningens uppskattade osmolalitet uppgar till 300 mOsm/kg, kaliumkoncen-
trationen &r 25 mmol/l, sodiumkoncentrationen: 100 mmol/l och pH uppgar till ungefar 7,4 i rumstemperatur.

HANTERING
Det &r viktigt att innan anvandning kyla ned PumpProtect® l6sningen for maskinperfusion till ca. 5°C (mellan
2°C och 8°C). Det ar ocksa viktigt att bibehalla denna temperaturniva.

ANDAMAL
Produkten PumpProtect® ar avsedd for skljning och kontinuerlig hypotermisk maskinperfusion under forvaring
och transport innan transplantation.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer forekommer om produkten anvands enligt sitt avsedda dndamal.

VARNING )
PRODUKTEN SKA INTE INJICERAS DIREKT ELLER ADMINISTRERAS INTRAVENOST.

FORSIKTIGHETSATGARDER

PumpProtect® l6sningen avsedd for pulsatorisk perfusion innehdller amnen (t.ex. hydroxietylstarkelse (HES) som
har framkallat 6verkanslighet hos vissa patienter. | vissa fall kan det forekomma allergiska reaktioner som be-
hover behandlas.

NEGATIVA EFFEKTER

Kliniska undersokningar av UW-I6sningar for maskinperfusion har pavisat att det ibland blir aktuellt med dia-
lysbehandling och njursvikt kan forekomma efter en njurtransplantation. Dessa transplantationsreaktioner kan
dock ha uppstatt till foljd av andra faktorer @n l6sningarna.

FORBEREDELSER
Ta av skyddstejpen innan anvandning. Trycka pd varje pase for att kontrollera om de inte ldcker. Om s3 ar fallet
ska pdsen med Iosningen bortskaffas. Efter att ha tagit av skyddstejpen ar det viktigt att visuellt kontrollera
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BRUKSANVISNING

[6sningen och se om det inte finns ndgra synliga partiklar i den. Om l6sningen innehaller synliga partiklar,
lagringar eller féroreningar far den inte anvandas.

Borja med att kyla ned organet genom att skélja karlen med lamplig perfusionsldsning. Transplantatet ska
darefter placeras i perfusionsapparaten, varpd det dr dags att satta igdng med maskinsperfusion med hjalp av
|6sningen PumpProtect® enligt tillverkarens (eller transplantationsenhetens) protokoll. Det rekommenderas att
anvanda 1000 ml av PumpProtect® per njure vid pulsatorisk perfusion. Innan organet opereras in ska vatskan
PumpProtect® skéljas ur.

FORPACKNING OCH FORVARING

EVA-pase (utan PVC). Pappférpackning som innehdller 10 enliterspdsar (1000 ml) av I6sningen PumpProtect®.
Produkten PumpProtect® bor forvaras i en temperatur mellan +2°C och +25°C och skyddas mot direkt solljus.
Hoga temperaturer ska undvikas. Frys inte ldsningen och anvand inte produkten om den ar fryst eller dess
héllbarhetsdatum har gatt ut.

OBSERVERA

Enligt gallande foreskrifter far denna produkt endast séljas till kvalificerad medicinsk personal.

Produkten uppfyller kraven i det
OBS! Las c € europeiska direktivet om medicintekniska
bruksanvisningen. 2274 produkter MDD. Tillverkaren &r certifierad
av certifieringsorgan nr 2274

2':[? ;gteaacrll\rll?r?dea: Produkten &r férsedd med
ar skadpad 9 en bruksanvisning.

@ Tillverkningsdatum

g Hallbarhetsdatum
+25°C
LOT | Serienummer STERILE Aseptisk fyllning /H/ Begrénsad forvaringstemperatur
+2°C

REF  Katalognummer Engdngsanvandning % Icke-pyrogent

B ® i ® B>

Sl Carnamedica Sp. z 0.0.
= o . L ) M ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6
/.|\ Halls borta fran solljus. Medicinsk utrustning 04-281 Warszawa, Polen

Tillverkare
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UDRZOVACI ROZTOK

PumpProtect®

(Roztok na pristrojovou perfuzi)

Nadoba s perfuznim a udrzovacim roztokem
pro organy urcené k transplantaci

NAVOD K POUZITi

B, carnamedica

Carnamedica Sp. z 0.0.
ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6 c €
IfU/PPRT/cs/2021/01/11 04-281 Warszawa, Polsko 2274




NAVOD K POUZITi

Obsah nadoby:

Roztok na perfuzi a nizkoteplotni skladovani organu

urcenych k transplantaci PumpProtect®
(roztok na pristrojovou perfuzi)

POPIS

SloZeni: 1000 ml roztoku obsahuije:
Chlorid vapenaty (dihydrat) 0,068 g 0,5 mmol/l
HEPES (volna kyselina) 2,38¢g 10 mmol/I
Fosforecnan draselny jednosytny 349 25 mmol/l
Mannitol (USP) 549 30 mmol/l
Glukdza (bezvoda), beta D (+) 1,80 ¢ 10 mmol/I
Glukonan sodny 1745¢ 80 mmol/l
Glukonan hofecnaty (bezvody) 1,139 5 mmol/|
Riboza, D (-) 0,75¢ 5 mmol/I
Hydroxyethyl $krob (HES) 50,0 g 50 g/l
Glutathion (redukovany) 092¢g 3 mmol/l
Adenina (volna zasada) 0,68¢g 5 mmol/l
Hydroxid sodny gs pH 7,4
Voda na vstfikovani gs 1000 ml

Roztok na pfistrojovou perfuzi PumpProtect® (UW roztok na pristrojovou perfuzi) je préhledny az lehce nazloutly,
sterilni, apyrogenni, netoxicky roztok urceny k proplachovani a docasné nepretrzité perfuzi in vitro uloZzeného ex-
plantovaného organu. Roztok ma orientacni vypoctenou osmolalitu 300 mOsm/kg, koncentraci drasliku 25 mmol/l,
sodiku 100 mmol/l a pH cca 7,4 pfi pokojové teploté.

POSTUP
Roztok na pristrojovou perfuzi PumpProtect® musi byt pred pouzitim ochlazen na teplotu cca 5°C (2°C az 8°C)
a musi byt pouZit v perfuznim pfistroji, ktery je schopen udrZovat teplotu v uvedeném rozsahu.

URCENI

Produkt PumpProtect® je urcen k proplachovani a nepfetrzité hypotermické pfistrojové perfuzi béhem skladovani
a prepravy organu pred jeho transplantaci do téla prijemce.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace, je-li vyrobek pouzivan podle pokynd.

UPOZORNENI

VYROBEK NENI URCEN K PRIME INJEKCI ANI NITROZILNI INFUZI.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Perfuzni roztok PumpProtect® obsahuije slozky (napf. hydroxyethyl skrob (HES)), které zplsobovaly reakce precitli-
vélosti u nékterych pacientd. Lékafi musi byt pripraveni k léché moznych reaki.

NEZADOUCI UCINKY

Pii klinickych testech roztoki na pfistrojovou perfuzi UW byly zjiStény pfipady, kdy bylo nutné provést dialyzu
a pripady primarni nefunkénosti po transplantaci ledviny. Avsak tyto reakce po transplantaci mohly byt zptisobeny
jinymi faktory nez samotnymi roztoky.

PRIPRAVA

Pfed pouzitim sejméte omotavku. Zkontrolujte pevnym stisknutim kazdy vak, zda z néj neunika kapalina. Pokud vak
neni tésny, odevzdejte jej k likvidaci. Po sundani omotévky si roztok prohlédnéte a zkontrolujte, zda se v ném ne-
nachézeji viditelné castice. Zjistite-li v roztoku viditelné castice, necistoty nebo kontaminaci, nikdy jej nepouzivejte.
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NAVOD K POUZITi e

Po prvotnim ochlazeni organu proplachnutim roztokem PumpProtect® nebo jinym vhodnym perfuznim roztokem Ize
Stép umistit do vhodného perfuzniho pfistroje a provést pfistrojovou perfuzi dle protokolu vyrobce (nebo transplan-
tacniho pracovisté). Doporuceny objem roztoku PumpProtect® pro pulza¢ni organovou perfuzi je 1000 ml na jednu
ledvinu. Pfed transplantaci organu odstrarite roztok PumpProtect® jeho vyplachnutim.

BALENI A SKLADOVANI

Vak EVA (bez PVC). Kartonovy obal obsahujici 10 jednolitrovych vak@ (1000 ml) roztoku PumpProtect®. PumpPro-
tect® skladujte pfi teploté od +2°C do +25°C, mimo dosah pfimého slunecniho svétla. Vyhnéte se piilis vysokym
teplotdm. Roztok nezmrazuijte ani nepouZivejte produkt pokud zmrzl.

POZOR
Zdravotnicky prostiedek smi pouzivat pouze kvalifikovany Iékarsky personal.

Produkt spliiuje poZadavky evropské
smérnice o zdravotnickych prostredcich

2274 MDD. Vyrobce je certifikovan notifikacnim
subjektem ¢. 2274.

Upozornéni! c
Viz navod k poutZiti.

m

@ Datum vyroby
g Datum spotfeby

NepouZzivejte
poskozeny produkt.

® B
=

Produkt ma pfibaleny navod k pouZiti.

+25°C

s Sterilni - . -
Lot | (islo série E (aseptické pinéni) wC/H/ Omezeni piijatelnych teplot skladovani
REF  Katalogové Cislo @ Jednorazovy % Apyrogenni
I/ Carnamedica Sp. z 0.0.
—=e_ (hraiite pfed Zdravotnicky M ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6
//.\'\ slune¢nim svétlem. prostiedek 04-281 Warszawa, Polsko

Vyrobce
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