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SERVATOR® P + THAM 
SOLUZIONE STERILE APIROGENA PER LAVAGGIO E CONSERVAZIONE DI ORGANI 

NON INIETTABILE 
 

 0373   
 
COMPOSIZIONE 

Dextrano 40     50 g   Sodio   138 mmol/l 
Glucosio monoidrato    1 g   Potassio  6 mmol/l 
Potassio cloruro    0,4 g   Magnesio  0,8 mmol/l 
Sodio cloruro     8 g   Glucosio  5 mmol/l 
Magnesio solfato eptaidrato   0,201 g   Cloruri   142 mmol/l 
Potassio fosfato monobasico   0,063 g   Solfati   0,8 mmol/l 
Sodio fosfato bibasico biidrato   0,0576 g  Fosfati totali  0,8 mmol/l 
Acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml 

Proprietà Fisiche: La soluzione ha un'osmolarità calcolata di circa 295 mOsmol/l. pH: 5,3 - 5,5. 
 
TIPOLOGIA DISPOSITIVO: Soluzione sterile apirogena per la conservazione di organi di Classe III. 
La soluzione è limpida incolore o di leggero colore giallo. 
DESTINAZIONE D'USO: La soluzione è indicata per il lavaggio e conservazione ipotermica degli organi. 
È una soluzione ideale per la conservazione di innesti vascolari, pancreas e polmoni. 
Il dispositivo può essere utilizzato solo da personale medico sanitario adeguatamente formato al suo impiego 
secondo protocolli operativi stabiliti. 
MECCANISMO D'AZIONE: La soluzione raffreddata tra 4° e 8° C (39°- 46°F), è usata per irrorare l'organo isolato 
immediatamente dopo l'espianto dal donatore. Il componente colloidale dextrano 40 protegge in modo 
particolare i microvasi dal possibile danno provocato dalla riperfusione post ischemica in quanto previene le 
interazioni leucocito-endoteliali patologiche. Il dextrano 40 inoltre previene l'edema e contrasta la formazione 
di trombi. 
CONTROINDICAZIONI: Ipersensibilità del ricevente a una o più sostanze del dispositivo medico. 
AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO 
• NON USARE PER INIEZIONE DIRETTA O PER INFUSIONE ENDOVENOSA. 
• La soluzione Servator® P deve essere impiegata esclusivamente per il lavaggio e conservazione a freddo degli 
organi durante un trapianto. 
• Non utilizzare se la soluzione contiene particelle. Utilizzare solo soluzioni limpide incolori o di leggero colore 
giallo in contenitori non danneggiati. 
• Prima dell'impiego il pH della soluzione deve essere corretto a 7,4 per aggiunta di un adeguato tampone. 
Allo scopo aggiungere 25 ml di THAM 1 mMol alla sacca da 1000 ml di Servator® P . L'aggiunta deve essere 
effettuata adottando tutte le usuali precauzioni al fine di mantenere la sterilità. Agitare bene durante la 
preparazione e prima dell'utilizzo. 
• Dopo l'aggiunta del tampone la soluzione deve essere raffreddata ed utilizzata entro 24 ore. 
• Non è necessario filtrare la soluzione prima dell'uso. 
• La soluzione non è indicata per la conservazione ipotermica con perfusione meccanica continua. 
• Il dispositivo è sterile e monouso. La soluzione deve essere impiegata per una sola e ininterrotta 
somministrazione e l'eventuale residuo deve essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa 
della perdita della sterilità. 
MODALITÀ DI UTILIZZO: La quantità di soluzione da impiegare dipende dalla tipologia dell'organo o degli organi 
da conservare. 
Per il lavaggio nel trapianto di polmoni sono impiegati 50 - 75 ml di Servator® P per ogni Kg di peso corporeo 
del donatore. Per un donatore adulto sono necessari 3 - 8 litri di soluzione. 
Il corretto metodo di lavaggio è in relazione al protocollo adottato e dipende dal numero di organi rimossi. 
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L'organo è infuso tramite cannula inserita in un’arteria applicando una pressione sufficiente a mantenere un 
flusso costante (in genere è sufficiente appendere la sacca ad un'altezza di 30 cm sopra l'organo), fino a che 
l'organo assume un pallore uniforme e la soluzione effluente è chiara. 
Il protocollo di conservazione ipotermica può differire tra un ospedale e l'altro, ciò nonostante la tecnica del 
triplo contenitore è oggi adottata diffusamente a livello internazionale. 
L'organo prelevato dal donatore è trasferito nel contenitore di trasporto dopo essere stato posto in una sacca 
sterile contenente la soluzione Servator® P raffreddata tra 4° e 8° C (39°- 46°F). 
L'organo deve essere completamente immerso e ricoperto dalla soluzione. La sacca è sigillata con strip adesivo 
o analogo dispositivo. La sacca è posta in un secondo contenitore anch'esso riempito con la soluzione 
Servator® P. In tal modo si evita che l'isolamento dell'organo e il suo raffreddamento possano essere 
compromessi a causa di sacche d'aria intrappolate. 
L'organo adeguatamente protetto da questo doppio involucro è posto in un contenitore di plastica sterile 
sigillato con coperchio di sicurezza. 
A questo punto il contenitore sigillato è posto nel contenitore di trasporto che contiene a sua volta del ghiaccio 
utile a mantenere le adatte condizioni di temperatura durante il viaggio di trasferimento. 
Al contenitore sono acclusi i documenti contenenti le informazioni riguardanti il donatore, le analisi di 
laboratorio, e alcuni campioni di sangue del donatore. Il trasporto dell'organo conservato nella soluzione 
Servator® P deve essere il più rapido possibile. 
INCOMPATIBILITÀ: Se il dispositivo è utilizzato come indicato non si conoscono incompatibilità e interazioni. 
EFFETTI INDESIDERATI: Non sono noti effetti indesiderati. Se la soluzione è utilizzata in accordo alle istruzioni 
d'uso non sono attesi effetti indesiderati. 
AVVERTENZE E PRECAUZIONI IN RELAZIONE ALLA VALIDITÀ DEL DISPOSITIVO 
SCADENZA: Verificare la data di scadenza indicata sul contenitore. La data di scadenza si riferisce al prodotto 
in confezionamento integro. 
ATTENZIONE: non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata. 
Se pur all'interno della sua validità (dispositivo non scaduto), la soluzione non deve essere impiegata se si 
riscontra la presenza di particelle visibili, precipitato o contaminazioni. Dopo l'aggiunta del tampone la 
soluzione deve essere raffreddata ed utilizzata entro 24 ore. 
SPECIALI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare il dispositivo medico a temperatura compresa fra 
2°C e 30°C (36°-86° F). Evitare l'esposizione a fonti di calore. Non congelare. 
Conservare nel contenitore originale. Non rimuovere l'involucro esterno fino al momento immediatamente 
prima dell'uso. 
Il dispositivo è sterile e monouso. La soluzione deve essere impiegata per una sola e ininterrotta 
somministrazione e l'eventuale residuo deve essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa 
della perdita della sterilità. Non utilizzare se la soluzione è congelata. 
MANTENERE FUORI DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI. 
NATURA E CONTENUTO DELLA CONFEZIONE: Contenitore primario: Sacca PVC free da 1000 ml. 
PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO E LA MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO 
Il dispositivo non utilizzato e i rifiuti da esso derivati devono essere smaltiti in conformità alla normativa locale 
vigente. 
SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA (SSCP): il documento è disponibile al 
seguente URL: https://cloud.salfspa.it:8443/index.php/s/SSCP.ServatorH 
 
SEGNALAZIONE INCIDENTI GRAVI: si raccomanda all’utilizzatore e/o al paziente la necessità di segnalare 
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al Fabbricante e all’Autorità Competente dello 
stato membro in cui l’utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 
 
FABBRICANTE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia - Tel. 
035 – 940097 
 
DATA DI REVISIONE DEL TESTO: Maggio 2023 
  

https://cloud.salfspa.it:8443/index.php/s/SSCP.ServatorH
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SERVATOR® P + THAM  
STERILE PYROGEN-FREE SOLUTION FOR ORGAN FLUSHING AND PRESERVATION 

NOT INJECTABLE 
 

 0373   
 
COMPOSITION 

Dextran 40     50 g   Sodium   138 mmol/l 
Glucose monohydrate    1 g   Potassium   6 mmol/l 
Potassium chloride    0.4 g   Magnesium   0.8 mmol/l 
Sodium chloride    8 g   Glucose   5 mmol/l 
Magnesium sulfate heptahydrate  0.201 g   Chlorides   142 mmol/l 
Potassium dihydrogen phosphate  0.063 g   Sulfates   0.8 mmol/l 
Disodium phosphate dihydrate   0.0576 g  Total Phosphates  0.8 mmol/l 
Water for injections q.s. to 1000 ml 

Physical properties: The solution has a calculated osmolarity of about 295 mOsmol/l. pH: 5.3 to 5.5. 
 
TYPE OF DEVICE: Sterile pyrogen-free solution for organ preservation of Class III. The solution is clear, colorless 
or slightly yellow. 
INTENDED USE: The solution is used for organ flushing and hypothermic preservation. 
It is an ideal solution for the preservation of vascular grafts, pancreas and lungs. 
The device can only be used by medical staff adequately trained in its use in accordance with established 
operating protocols. 
MECHANISM OF ACTION: The solution cooled to 4° to 8° C (39° to 46° F) is used to spray the organ isolated 
immediately after removal from the donor. 
The colloidal component Dextran 40 protects in particular microvessels from a possible damage caused by the 
post-ischemic reperfusion, since it prevents pathological leukocyte-endothelial interactions. In addition, 
Dextran 40 prevents edema and the formation of thrombi. 
CONTRAINDICATIONS: Hypersensitivity of the receiver to one or more components of the medical device. 
WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE 
• DO NOT USE FOR DIRECT INJECTION OR INTRAVENOUS INFUSION. 
• The solution Servator® P must only be used for flushing and cold storage of organs during transplantation. 
• Do not use if the solution contains particles. Use only clear colorless or slightly yellow solutions in undamaged 
containers. 
• Before use the pH of the solution should be adjusted to 7.4 by adding a suitable buffer. For that purpose add 
25 ml of THAM 1 mMol to 1000 ml of Servator® P. The addition must be carried out taking all the usual 
precautions in order to maintain sterility. Stir well during the preparation and before use. 
• After the addition of the buffer, the solution must be cooled and used within 24 hours. 
• No need to filter the solution before use. 
• The solution is not suitable for hypothermic preservation by continuous mechanical perfusion. 
• The device is sterile and disposable. The solution is intended for one uninterrupted administration and any 
residue must be discarded to avoid risk of contamination due to loss of sterility. 
INSTRUCTIONS FOR USE: The amount of solution to be used depends on the type of organ or organs to be 
preserved. 
For the flushing in lung transplantation 50-75 ml of Servator® P per kg of body weight of the donor are used. 
For an adult donor 3-8 liters of solution are needed. 
The correct method of flushing is related to the adopted protocol and depends on the number of organs 
removed. 
The organ is flushed through a cannula inserted in an artery by applying a pressure sufficient to maintain a 
constant flow (generally it is sufficient to hang the bag at a height of 30 cm above the organ), until the organ 
becomes uniformly pale and the flowing solution is clear. 
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The protocol of hypothermic preservation may differ from a hospital to the other, nevertheless the technique 
of the triple container is now widely adopted internationally. 
The organ removed from the donor is transferred to the transport container, after being placed in a sterile bag 
containing the solution Servator® P cooled to 4° to 8° C (39° to 46° F). 
The organ must be completely submerged and covered by the solution. The bag is sealed with adhesive strip 
or similar device. The bag is placed in a second container, which is also filled with the solution Servator® P. In 
such a way we prevent the isolated organ and its cooling from being compromised due to trapped air pockets. 
The organ adequately protected by this double casing is placed in a plastic container sealed with sterile safety 
cover. At this point, the sealed container is placed in the transport container, which contains ice useful to 
maintain suitable conditions of temperature during transport. 
Documents containing information about the donor, laboratory tests and samples of donor blood are attached 
to the container. 
The transport of the organ preserved in the solution Servator® P should be done as quickly as possible. 
INCOMPATIBILITIES: No known incompatibilities and interactions, if the device is used as specified. 
SIDE EFFECTS: No known side effects. If the solution is used in accordance with the instructions for use, no 
side effects are expected. 
WARNINGS AND PRECAUTIONS IN RELATION TO THE SHELF LIFE OF THE DEVICE 
EXPIRY DATE: Check the expiry date printed on the container. The expiry date refers to the unopened product. 
WARNING: Do not use the device after the indicated expiry date. 
Do not use the solution, even if it is not expired, if visible particles, precipitate or contamination are detected. 
After the addition of the buffer, the solution must be cooled and used within 24 hours. 
SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE: Store at a temperature of 2°C - 30°C (36°F - 86°F). Avoid exposure to 
heat sources. Do not freeze. 
Store in its original container. Do not remove the overwrap until immediately before use. 
The device is sterile and disposable. The solution must be used for one single uninterrupted administration 
and any residue must be discarded to avoid risk of contamination due to loss of sterility. Do not use if the 
solution is frozen. 
KEEP OUT OF REACH AND SIGHT OF CHILDREN. 
NATURE AND CONTENTS OF CONTAINER: Primary container: PVC-free bag, 1000 ml. 
SPECIAL PRECAUTIONS FOR HANDLING AND DISPOSAL OF THE DEVICE 
Unused residues of the solution and waste materials should be disposed of in conformity with the local 
regulations. 
 
SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP): the document is available at the following URL: 
https://cloud.salfspa.it:8443/index.php/s/SSCP.ServatorH 
 
SERIOUS INCIDENT REPORTING: the user and/or patient are recommended to report any serious incident that 
has occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established. 
 
MANUFACTURER: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italy - 
Tel. +39 (035) 940097 
 
DATE OF TEXT REVISION: May 2023 
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