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Upute za uporabu
Jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter namijenjen je
za koridtenje samo sa sustavom LifePort Kidney Transporter.
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Upute za uporabu

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT) je namijenjen za upotrebu za kontinuiranu hipotermnu strojnu perfuziju
bubrega za o¢uvanje, transport te kona¢nu transplantaciju u primatelja.

OPIS PROIZVODA
Jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter koristi se za smjestaj i perfuziju bubrega u
asepti¢nim uvjetima tijekom transporta.

U kompletnom sustavu LifePort Kidney Transporter nalaze se sljedeci elementi:
. Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. Jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
. Jednokratni sterilni pokrov sustava LifePort Kidney Transporter (LKT300)
. Jednokratna kanila sustava LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

UPUTE ZA UPORABU

Pripremite LifePort Kidney Transporter kako je opisano u Korisni¢kom priruéniku sustava LifePort Kidney
Transporter. Pripremite KPS-1®, otopinu za perfuziju bubrega u skladu s uputama za uporabu. Drzite perfuzat na
odgovarajucoj temperaturi, priblizno na 2 — 8 °C.

A UPOZORENJE: Gdje je navedeno, obavite sljede¢i postupak u aseptiénom polju koriste¢i aseptic¢nu tehniku.

1. Koristeci standardnu asepticnu tehniku, pripremite sterilno polje na radnom stolu i stavite sav potreban
materijal.

2. Koristeéi standardnu asepticnu tehniku, izvadite jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney
Transporter iz pakiranja.

A UPOZORENUJE: Vizualno provjerite jednokratne proizvode sustava LifePort Kidney Transporter prije
uporabe. Nemojte koristiti ako su dijelovi napukli, slomljeni ili odvojeni.

3.  Koristeéi standardnu asepticnu tehniku, zamijenite vanjski poklopac sklopa za perfuziju i unutarnji
poklopac sklopa za perfuziju te stavite na sterilno polje.
4. Koristeci standardnu asepti¢nu tehniku, zamijenite nosa¢ bubrega i ostavite na stranu unutar sterilnog polja.

A OPREZ: Provjerite nalaze li se usisna cijev u komori za otkrivanje niske razine tekuéine unutar komore za organe.

5.  Koristeéi standardnu asepticnu tehniku, napunite jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney
Transporter s 1 litrom rashladenog (2 — 8 °C) perfuzata.

6.  Koristeéi standardnu asepticnu tehniku, zamijenite i pri€vrstite unutarnji poklopac sklopa za perfuziju, a
zatim i vanjski poklopac sklopa za perfuziju.

A UPOZORENJE: Unutarnje povrsine jednokratnog sklopa za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter
smatraju se sterilnima, dok se vanjske povrsine ne smatraju sterilnima.

7. Stavite jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter u LifePort Kidney Transporter.

8. Postavite okvir cijevi uspravno, okomito na nosa¢ pumpe. Umetnite Sarke u prijemnike prije nego $to ih
ravno okrenite na nosa¢ pumpe.

9.  Otvorite kanal glave pumpe te rastegnite petlju cijevi pumpe oko infuzijske pumpe. Zatvorite i zabravite
kanal glave pumpe.

10. Obrnite krak za zaklju€avanje pumpe za 90 stupnjeva dok ne sjedne na mjesto.

11.  Spojite kabel senzora tlaka s nosa¢a pumpe na konektor senzora tlaka na okviru cijevi.

POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak naveden u uputama za uporabu jednokratnog
sterilnog pokrova sustava LifePort Kidney Transporter za odrZavanje asepti¢nih uvjeta.

EIE POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak naveden u uputama za uporabu jednokratne
kanile sustava LifePort Kidney Transporter kako biste kanilirali i osigurali bubreg.

12. Koristeci standardnu asepticnu tehniku, premjestite kanilirani bubreg u nosaéu bubrega u LifePort
Kidney Transporter, pazeéi na to da izbjegnete zahvacéanje infuzijske linije.

[E POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak u korisni¢kom priru¢niku sustava LifePort Kidney
Transporter za zapoginjanje procesa perfuzije i provjeru curenja.

13. Koristeci standardnu asepticnu tehniku, zamijenite i priévrstite unutarnji poklopac sklopa za perfuziju.
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POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak naveden u uputama za uporabu jednokratnog
sterilnog pokrova sustava LifePort Kidney Transporter za uklanjanje iz sustava LifePort Kidney Transporter.

14. Vratite i pricvrstite vanjski poklopac sklopa za perfuziju.

I:Iﬂ POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak naveden u Korisni¢kom priru¢niku sustava Life-
Port Kidney Transporter za nastavak postupka perfuzije.

NAMJENA
Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT) namijenjen je za uporabu u kontinuiranoj hipotermickoj strojnoj perfuziji
bubrega.

CILJNA POPULACIJA

Ciljne populacije su bolesnici koji ispunjavaju uvjete za transplantaciju bubrega. Licencirani kirurg za transplantaciju
bubrega odgovoran je za procjenu bolesnikove podobnosti za transplantaciju bubrega. Bolesnici nemaju kontakt sa
sustavom LifePort Kidney Transporter.

NAMIJENJENI KORISNICI

Primarni korisnici sustava LifePort Kidney Transporter su medicinski stru¢njaci koji su obuéeni za rukovanje
sustavom LifePort Kidney Transporter. O¢ekuje se da korisnici sustava LifePort Kidney Transporter imaju zna¢ajno
radno znanje i klini¢ko iskustvo u prikupljanju organa donora, perfuziji i transplantaciji.

KLINICKA KORIST

Hipotermna strojna perfuzija bubrega pomocu sustava LifePort Kidney Transporter s KPS-1 otopinom za perfuziju
bubrega klinicki je dokazano pobolj$ala funkciju bubrega nakon transplantacije smanjenjem odgodene funkcije
presatka.

PERFORMANSE UREDAJA/KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Sustav LifePort Kidney Transporter namijenjen je za upotrebu s otopinom za strojno konzerviranje kako bi se
osigurala kontinuirana hipotermna strojna perfuzija bubrega za konzerviranje, transport i eventualnu transplantaciju
primatelju. Uredaj odrzava organ u hladnom, steriinom spremniku za organe tijekom perfuzije i transporta.

PREOSTALI RIZIK
Prema izvje$¢u o upravljanju rizicima za sustav LifePort Kidney Transporter, ukupni preostali rizik je prihvatljiv i
uspostavljene su odgovaraju¢e metode za dobivanje relevantnih informacija o proizvodu i postprodukciji.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA
Korisnik bi trebao prijaviti pojavu svakog ozbiljnog incidenta tvrtki Organ Recovery Systems i nadleznom tijelu
drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija ako se koristi prema uputama.

ZIVOTNI VIJEK UREPAJA
Jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter uredaj je za jednokratnu upotrebu. Sterilni rok
trajanja neotvorenog uredaja je 3 godine, na temelju dostupnih podataka ispitivanja.

UVJETI CUVANJA
Cuvaijte izmedu 2 °C i 40 °C. Izbjegavajte prekomjernu toplinu i viagu. Cuvaijte na suhom mjestu i zastiéeno od
direktne sunceve svjetlosti. Sterilno pod uvjetom da pakiranje nije o$te¢eno ili otvoreno.

TEHNICKA PODRSKA

Obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana
u tjednu, na +866.682.4800 (besplatno u SAD-u), +32.2.715.0005 (Belgija), +1.352.721.5301 (Srednja i Juzna
Amerika) ili +33.967.23.00.16 (Francuska).
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UPOZORENJA | OPREZI

R only OPREZ: Prema saveznom zakonu (SAD-a) ovaj proizvod moZe se prodavati samo od strane lijecnika ili po

> B> BPPkDPb

lije¢ni€kom nalogu.

OPREZ: Jednokratni proizvodi sustava LifePort Kidney Transporter trebaju se ¢uvati u zatvorenom prostoru
na suhom mjestu izvan izravne sunceve svjetlosti.

UPOZORENJE: Pregledajte jednokratne proizvode sustava LifePort Kidney Transporter. Nemojte koristiti
ako su dijelovi napukli, slomljeni ili odvojeni.

UPOZORENJE: Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti, ponovno obradivati ili ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija uredaja za jednokratnu upotrebu stva-
ra potencijalni rizik od infekcija pacijenata ili korisnika zbog kontaminacije. Ta kontaminacija moze dovesti do
povrede, bolesti ili drugih ozbiljnih komplikacija u bolesnika.

UPOZORENJE: Koristite standardnu asepti¢nu tehniku i univerzalne mjere opreza (npr. rukavice, maske,
zastitnu odjecu, zastitne naocale ili odgovarajucu zastitu za oci, vreéice za biolo$ki otpad) kada rukujete
bubregom i kada rukujete jednokratnim proizvodima sustava LifePort Kidney Transporter i perfuzatom i zbri-
njavate ih kako biste izbjegli moguc¢i prijenos patogena na medicinsko osoblje i bolesnike. Lije¢nik koji radi
sam mora obratiti posebnu paznju kako bi odrzao te uvjete.

UPOZORENUJE: Prije nego $to operater pocne primjenjivati jednokratni sterilni pokrov sustava LifePort Kid-
ney Transporter, mora se skinuti vanjski poklopac sklopa za perfuziju. Vanjske povrsine vanjskog poklopca
sklopa za perfuziju ne smatraju se dijelom sterilnog polja. Koristite standardnu aseptiénu tehniku prilikom
rukovanja unutarnjom povrsinom.

Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno i pogledajte upute za uporabu.

OBJASNJENJE SIMBOLA
A Upozorenje/oprez Rok valjanosti, GGGG-MM-DD Granice temperature
LOT Broj serije Datum proizvodnje, GGGG-MM-DD DEI Pogledajte upute za uporabu
REF| | Referentni broj Proizvodag ‘E/i% Zaétititi od sunéeva svjetla
[)
Ne_mql_te ponovno % Nemojte ponovno sterilizirati Cuvati na suhom mjestu
koristiti
Sterilni medicinski
proizvodi sterilizirani Medicinski proizvod RO"W Medicinski proizvod na recept
etilen oksidom
Jedna sterilna obloga s
Drzava podrijetla Uvoznik unutarnjim zastitnim pakiranjem
za asepticno polje
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