Solucao Euro-Collins

REF 1100927A - Solugdo Euro Collins

INDICACAO
A Solucdo Euro-Collins é uma solucdo de eletrélitos e glicose, para perfusdo gravitacional
para transplante renal, abrangendo doadores vivos e falecidos, além da estocagem

hipotérmica de rins provenientes de doadores falecidos com esse fim.

Seu uso é destinado a médicos cirurgides responsaveis pela extracao de rins de doadores
falecidos, em conformidade com a legislagdo nacional vigente. Além disso, é destinado a
médicos cirurgides de equipes de transplante encarregados de nefrectomias em doadores

vivos, também em conformidade com a legislacdo nacional vigente.

GRUPO DE PACIENTES INDICADO

A Solugdo Euro-Collins ndo é indicada para ser administrada diretamente aos pacientes.
Sua funcdo é a perfusdo e preservacdo renal, destinado a transplantes. Os beneficiarios
diretos do uso da Solucao Euro-Collins para perfusao e preservagao de rins sdo pacientes

diagnosticados com doenca renal crénica estagio V.

FORMA DE APRESENTAGCAO
E composta de um frasco de 1000 mL de solucao de glicose 3,57% e uma ampola de 20

mL de solucdo de eletrélitos que devem ser misturados antes de sua utilizagao.

CONTRAINDICACf)ES, EFEITOS COLATERAIS, REACﬁES ADVERSAS
Uso restrito ao periodo limite da data de validade, ndo podendo ser usada apds esta
data. A solucdo ndo deve ser usada para infusdo parenteral. Nao utilizar se houver

turvacdo, depdsito ou violagdo do recipiente.



COMPOSICAO

Solugao Eletrolitica - Composicao (g/100ml)
Fosfato de potassio monobasico: 2,09 g

Fosfato de potassio dibasico: 7,55 g

Cloreto de potéassio: 1,14 g

Bicarbonato de Sdédio: 0,86 g

Agua para injetaveis q.s.p. 20 ml

Solucao de Glicose 3,57% - Composicao (g/100ml)
Glicose Monohidratada: 3,57 g

Agua para injetaveis g.s.p. 100 ml

COMPOSICZ\O DA SOLUCI\O PRONTA PARA USO EM PERFUSAO
Misturar 1000 mL de solugdao de glicose 3,57% com 20 mL de solucdo de eletrdlitos,

antes do uso. Isto perfaz 1020 mL de solugdo, dos quais, 1000 mL contém:

fosfato de potdssio mMonNoObASsICO.....c..cvvvviviiiiiiiiiiiiiiin, 2,05¢g
fosfato de potdssio dibASICO.....cvviviiiiiiiii i reeens 7,40 g
Cloreto de POtASSIO. . .ivit ittt 1,12 g
bicarbonato de SOdio......cocveiiiiiiiiiiii 0,84 g
glicose monoidratada para injegao.......ccvcvvviieiiiennnnnnns 38,50 ¢g
glicoSEe Para iNJEGAD....uiiit it i eens 35,00 g
Agua para iNJetaVeiS g.S.P. vveveieiiiiiiiiiii e 1000 mL

CONTEUDO ELETROLITICO:
K+ 115 mEg/L
Na+ 10 mEqg/L

Cl- 15 mEq/L
HCO-3 10 mEqg/L
H2PO-4 15 mEg/L
HPO- -4 85 mEg/L

Osmolaridade tedrica: 529 mOsm/L



MODO DE UTILIZAGAO

1.

Retire o lacre da tampa (localizado no sitio de aditivacdo) do frasco contendo a
solucao de glicose;

Faca a assepsia da ampola de eletrolitos;

Utilizando uma seringa, retire todo o contetido da ampola (solucdo de eletrdlitos), que
totaliza 20 ml, e injete-o através da membrana do frasco de plastico contendo a
solucdo de glicose a 3,57%;

Agite o frasco vigorosamente até que o conteldo esteja completamente
homogeneizado;

Conecte o frasco a um equipo estéril para perfusdo renal, utilizando a tampa
apropriada;

Insira o equipo no adaptador e conecte-o a artéria correspondente do rim a ser
perfundido, seguindo os procedimentos estabelecidos pela instituicdo e a técnica
adotada pela equipe médica.

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES, RESTRICOES, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS, BEM COMO ARMAZANAMENTO E TRANSPORTE

Restrigoes ou cuidados que devem ser considerados:

Nao deve ser usada apds a data de validade.
A solucdo nao deve ser usada para infusao parenteral.

Ndo use se houver turvagao, depdsito ou violagdo do recipiente.

Armazenar em temperatura que nao ultrapasse 25°C.

O transporte deve ser feito de modo que ndo ocorra modificacdo brusca de temperatura

em relagdo ao produto.

O acondicionamento devera ser o melhor possivel durante o transporte para evitar danos

fisicos no produto.

FABRICADO POR: REGISTRADO E DISTRIBUIDO POR:
Fresenius Kabi Brasil Ltda. Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Aquiraz/CE. Av. Marginal Projetada, 1652

Barueri - SP - Industria Brasileira
C.N.P.]. 49.342.221/0001-04
SAC: 0800 707 3855

Reg. ANVISA n©: 10004100066

Produto médico de uso Unico. Proibido reprocessar. Solucdo isenta de pirogénio. Estéril -

Autoclave de contrapressao (spray d "agua).

Lote, Data de fabricacao e Data de validade: vide rétulo do produto.



