CUSTODIOL®-CE

Solutie pentru prezervarea rinichilor, ficatului, pancreasului si cordului
Instructiuni de utilizare
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1,000 ml de CUSTODIOL®-CE contine:

0,8766 g  Clorura de sodiu = 15,0 mmol/l
0,6710 g Clorura de potasiu = 9,0 mmol/I
0,1842 g 2-cetoglutarat acid de potasiu = 1,0 mmol/I
0,8132 g  Clorurd de magneziu - 6 H,O = 4,0 mmol/l
3,7733 g Histidina - HC1 - H,O = 18,0 mmol/I
27,9289 g Histidina = 180,0  mmol/l
0,4085 g  Triptofan = 2,0 mmol/l
5,4651 g Manitol = 30,0 mmol/Il
0,0022 g Clorura de calciu - 2 H,O = 0,015 mmol/I

in apa sterila pentru preparate injectabile
Anion: CI" 50 mval

Proprietati fizice

pH 7,02 — 7,20 la 25°C [Ph 7,4 — 7,45 la 4°C]
Osmolaritate: 290 mosmol/kg

Instructiuni pentru utilizare

Solutia CUSTODIOL®-CE este indicata pentru perfuzarea sau lavajul rinichilor, ficatului, pancreasului
sau cordului inaintea sau dupa indepartarea de la donator. Solutia se lasa Th vasculatura organului Tn
timpul depozitarii hipotermice si transportului la primitor.

Atentionari si precautii

Atentionari: perfuzarea rinichiului, ficatului, pancreasului si/sau cordului trebuie efectuatd cu o presiune
hidrostatica de maxim 120 mmHg.

Atentionari: CUSTODIOL®-CE nu este indicat administrarii intravenoase sau intraarteriale. Este indicat
doar pentru perfuzarea selectivi a rinichiului, ficatului, pancreasului si cordului si pentru ricirea
suprafetelor, respectiv pentru prezervarea organului in timpul transportului de la donator la primitor.

Atentionari:

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat.

CUSTODIOL®-CE nu poate fi refolosit datorita contamindrii solutiei de catre fluidele corpului. Nu sunt
posibile reprocesarea si resterilizarea.

Precautii:
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare inscrisé pe cutie.
Inainte de utilizare produsul trebuie depozitat conform recomandarilor.



Reactii adverse
Nu au aparut reactii adverse care pot fi atribuite acestui produs.
Interactiuni cu alte medicamente

Nu s-au raportat interactiuni cu agenti terapeutici utilizati perioperativ cum sunt glicozide, diuretice,
nitrati, antihipertensive, beta-blocante, antagonisti de calciu.

Supradozaj (simptome, masuri suplimentare)

In cazul intrarii solutiei in circulatia generala, modificarile concentratiilor de sodiu si calciu sunt mici.
Daca este necesar, dupa verificarea nivelului de sodiu si calciu din circulatia extracorporald, ambii
electroliti pot fi inlocuiti.

Instructiuni de utilizare (recomandari)
Echipament necesar:

Set perfuzare cu piesa in forma de Y

Canula perfuzare de 2,5 pana la 3 mm

Clema fixare

Suportul pentru perfuzare gradat cu o indltime de pana la 200 cm

Echipament de ricire (5 - 8°C)

Tub de perfuzare cu un diametru interior de 6 mm

Containerul de transport cu punga sterila pentru transportul organului racit de la donator la primitor.

Nu este necesari si nici recomandati filtrarea solutiei de CUSTODIOL®-CE.
Inima - toleranta la ischemie

Inima poate fi pastrati in solutie rece de CUSTODIOL®-CE (2°- 4°C) timp de maxim 4 — 6 ore, cu un
volum de perfuzare de minim 2 I, pe perioada de ischemie rece.

Rinichi - toleranta la ischemie

Rinichii pot fi pastrati in solutie rece de CUSTODIOL®-CE (2°- 4°C) timp de maxim 48 de ore pe
perioada de ischemie rece. Timpul de ischemie calda, respectiv perioada medie necesara pentru realizarea
anastomozarii vaselor sanguine, este de obicei de 30 minute. Daca se considera acest timp ca baza,
organul isi recupereaza complet functia optima in 24 ore.

Ficat - toleranta la ischemie

Ficatul poate fi pastrat in solutie rece de CUSTODIOL®-CE (2°— 4°C) timp de maxim 15 ore pe perioada
de ischemie rece. Timpul de ischemie calda, respectiv perioada medie necesara pentru realizarea
anastomozarii vaselor sanguine, este de obicei de 30 minute. Daca se considera acest timp ca baza,
organul isi recupereaza complet functia optima in 24 ore.

Pancreasul - toleranta la ischemie

Pancreasul poate fi pastrat in solutie rece de CUSTODIOL®-CE (2°- 4°C) timp de maxim 15 ore pe
perioada de ischemie rece. Timpul de ischemie calda, respectiv perioada medie necesara pentru realizarea
anastomozarii vaselor sanguine, este de obicei de 30 minute.



Perfuzarea cardiaca

Inactivarea inimii cauzeaza susceptibilitate la suprasolicitare. De aceea, la inceputul cardioplegiei trebuie
efectuata decompresia ventriculului sting. Pentru inimile adulte se face urmatoarea recomandare: solutia,
ricita la temperatura de 5° — 8°C, este perfuzati in arterele coronariene cu o presiune hidrostatica de 100
mmHg (echivalent cu o inaltime initiald a flaconului de perfuzare deasupra nivelului inimii de 140 c¢cm).
Dupa asigurarea stopului cardiac (in primul minut dupa inceperea perfuzarii), nivelul flaconului de
perfuzare trebuie coborat la 50-70 cm deasupra nivelului inimii, echivalent cu 40-50 mmHg. La pacientii
cu stenoza coronariand pronuntata este necesara o presiune de perfuzare mai mare (aproximativ 50
mmHg) pentru o perioada relativ mai lunga. Timpul total de prefuzare trebuie sa fie de 6-8 minute, astfel
incét sa se asigure o echilibrare omogena. Chiar si pentru inimi de dimensiuni mici, o ratd de perfuzare
de 1 ml/min./gram estimata la greutatea inimii cu o presiune de perfuzare de 40-50 mmHg si un timp de
perfuzare de 6-8 minute ar trebui sa fie suficiente pentru a asigura echilibrarea. Inima poate fi apoi
indepdrtata. Inima ar trebui sa tolereze un timp ischemic rece de pana la 4-6 ore.

Perfuzarea renala

Tn urma laparotomiei, rinichiul este pregatit prin ligaturarea vaselor. Cateterul specific perfuzarii renale
este fixat Tn artera renald cu ajutorul unui garou. Perfuzarea la rece (2 -4°C ) se realizeaza sub presiune
hidrostatica (maxim 120 mmHg). In primele minute de perfuzare se efectueazi o incizie in vena renala si
se fixeaza adiacent pe vena cava. Solutia perfuzata care s-a Scurs este extrasa din cavitatea abdominala.
Dupa aproximativ 10 minute de perfuzare se procedeaza la rezectia rinichiului Thainte de transplant.

Perfuzarea hepatica

Donatorul trebuie heparinizat corespunzator iar aorta sau bifurcatia iliaca si vena porta vor fi expuse.
Tubul de perfuzare trebuie sa aiba diametrul cel mai mare posibil, iar deschiderea interioara a canulei sa
aiba cel putin 5 mm. Datoritd vascozitatii reduse a solutiei, perfuzarea se realizeazia numai sub presiune
hidrostatica (maxim de 120 mmHg). Perfuzarea venei porte poate fi realizata prin canularea venelor
mezenterice superioara sau inferioara si avansarea cateterului pana la baza venei porte. Dupa realizarea
canularii, fixarea aortei si deschiderea venei cave se incepe perfuzarea (fara bule de aer) pe ambele linii
simultan. Ca regula general, se perfuzeaza 8-12 litri de solutie, la 2-4°C (300 ml per kg corp). Acest
lucru necesita aproximativ 10 minute.

In cazul in care clinica decide si foloseasci tehnica ce presupune lavajul singular al aortei, intreaga
cantitate de solutie de conservare este perfuzata doar prin linia aortd. Nu este necesara sau recomandata o
perfuzare sub presiune. Pe langa tubul de perfuzare cu cel mai mare diametru interior posibil si de canula
cu deschiderea interioara cel putin de ordinul Charriére 15 (5 mm), se recomanda si un sistem de
perfuzare in Y. Timpul necesar pentru perfuzare se prelungeste cu aproximativ 5 minute.

La locul implantului, prepararea include reperfuzarea a aproximativ 500 ml solutie rece de
CUSTODIOL®-CE. Perfuzarea se intrerupe cand anastomoza venei cave inferioare este complets, la
sfarsitul celei de-a doua perioade de ischemie calda. Datorita proprietatilor de curgere si a concentratiei
scazute in potasiu a solutiei de CUSTODIOL®-CE, daci este necesar, se poate efectua lavajul organului
sau testarea scurgerilor in anastomoza cu acesta solutie. Alternativ, poate fi folosita orice solutie standard
de lavaj. Este de preferat reperfuzarea simultana prin artera si vena porta, chiar daca este acceptata si
reperfuzarea primara numai prin vena porta.

Perfuzarea pancreatica

Sunt doua considerente importante pentru perfuzarea pancreasului. In primul rand, pancreasul este un
organ cu debit scazut care poate fi deteriorat prin hiperperfuzare. In al doilea rand, chiar si cele mai
usoare manipuldri pot provoca edem. Ignorarea acestor factori poate provoca nu doar diminuarea functiei
endocrine ci, chiar mai grav, deteriorarea acesteia si pancreatita de reperfuzare.



Cand se indeparteaza pancreasul, chirurgul trebuie sd asigure mai intai perfuzarea arteriala adecvata prin
trunchiul celiac, artera splenica si artera pancreatica dorsala (daca este prezentd), impreuna cu arterele
Mezenterica superioara si gastroduodenala. In al doilea rand, drenajul venos trebuie sa fie asigurat fie prin
deschiderea venei porte, a venei mezenterice inferioare sau a venei splenice la nivelul hilului splinei, fie
prin scurgerea fiziologica in aria de drenaj a venei porte. Tn practica, dupa disectia corespunzitoare si
expunerea aortei abdominale, a venei cave si a aortei deasupra trunchiului celiac, se recomanda separarea
arterei mezenterice inferioare intre ligaturi, prinderea aortei sub diafragma si apoi aplicarea unui volum
total de 10 litri de solutie CUSTODIOL®-CE in partea distala a aortei, astfel incat si perfuzeze ficatul,
pancreasul si rinichii. Solutia se perfuzeaza prin gravitatiei, nivelul fluidului fiind la 1,5 m deasupra
inimii. In aceasta etapa, ridicina mezenterica nu trebuie separata distal printr-o sutura liniara toraco-
abdominala, astfel incat perfuzand intestinul subtire, ficatul sa poata fi perfuzat prin intermediul venei
porte. Acest lucru nu numai ca va accelera racirea ficatului, dar va oferi o masura de protectie fata de
supraperfuzarea pancreasului. Dupa impartirea radacinii mezenterice, chirurgul poate apoi taia
mezocolonul si ligamentul splenocelic, separand in intregime intestinul subtire de cel gros in sens caudal.
Acest lucru va asigura o racire mai eficienta a suprafetei.

Transportul organului de la donator

Pentru transportul organului de la donator la beneficiar se utilizeaza o punga sterila potrivita marimii
organului in solutie rece de CUSTODIOL®-CE. Organul trebuie acoperit complet cu solutie. Pentru a
preveni deprecierea izolatiei si a racirii, punga se sigileaza cu banda adeziva si se introduce intr-un
container secundar care la randul lui este umplut cu solutie CUSTODIOL®-CE. Organul astfel sigilat se
plaseaza intr-un container steril de platic si se Tnchide cu un capac securizat. Se pune apoi intr-un
container de transport ambalat cu gheatd. Sunt incluse, de asemenea, informatii despre donator, copii ale
rezultatelor de laborator si probe de sange ale donatorului. Transportul organului in solutia de
CUSTODIOL®-CE trebuie si se realizeze cat mai repede posibil.

Ambalaj: Cutie x 6 flacoane a 1000 ml solutie perfuzabili

Producator: Dr. Franz Kohler Chemie G.m.b.H
Werner-von-Siemens Str. 14-28

D-64625 Bensheim, Germania
www.koehler-chemie.de
info@koehler-chemie.de
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