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Navod na pouzitie
Jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obliCiek LifePort je uréeny
len na pouZitie so systémom transportéra obli¢iek LifePort.
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Navod na pouzitie

INDIKACIE POUZITIA
Systém transportéra obliciek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je uréeny na pouZzitie na nepretrzitd hypotermicku
strojovu perflziu obli¢iek na konzervaciu, transport a kone¢nu transplantaciu prijemcovi.

POPIS ZARIADENIA
Jednorazovy perfuzny okruh transportéra obliCiek LifePort sa pouziva na zachytenie oblicky a perfuziu za aseptickych
podmienok pocas transportu.

Kompletny systém transportéra obli¢iek LifePort sa sklada z nasledujucich komponentov:
. transportér obli¢iek LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obli¢iek LifePort (LKT201/LKT201X)
. jednorazové sterilné rasko transportéra obliciek LifePort (LKT300)
. jednorazova kanyla transportéra obli¢iek LifePort (CAN/UCAN)

NAVOD NA POUZITIE
Pripravte transportér obliciek LifePort podia popisu v navode na obsluhu transportéra obliciek LifePort. Pripravte oblickovy
perfuzny roztok KPS-1® v stlade s ndvodom na pouzitie. Perfuzat udrziavajte pri vhodnej teplote, priblizne 2-8 °C.

A VAROVANIE: Ak je to uvedené, vykonajte nasledujici postup v aseptickom poli pomocou aseptickej techniky.

1. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky pripravte sterilné pole na pracovnom stole a zavedte vSetky
potrebné materialy.

2. Pomocou Standardnej aseptickej techniky vyberte jednorazovy perfuzny okruh transportéra obliiek
LifePort z balenia.

A VAROVANIE: Pred pouzitim vizualne skontrolujte produkty transportéra obli¢iek LifePort na jedno pouzitie.
Nepouzivajte, ak su diely prasknuté, zlomené alebo odpojené.

3. Pomocou Standardnej aseptickej techniky odstrante kryt vonkajSieho perfuzneho okruhu a kryt
vnutorného perfuzneho okruhu a umiestnite ich do sterilného porla.
4. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky vyberte kolisku pre obli¢ky a odlozte ju do sterilného pola.

UPOZORNENIE: Overte, &i sa privodna hadicka nachadza v komore na detekciu nizkej hladiny tekutiny
v komore organu.

5.  Pomocou Standardnej aseptickej techniky napliite jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obliciek
LifePort 1 litrom vychladeného (2—-8 °C) perfuzatu.

6.  Pomocou Standardnej aseptickej techniky vymenite a zaistite kryt vnatorného perfizneho okruhu
a nasledne kryt vonkajsieho perfuzneho okruhu.

A VAROVANIE: Vnutorné povrchy jednorazového perfuzneho okruhu pre transportér obli¢iek LifePort
sa povazuju za sterilné, zatial €o vonkajsie povrchy sa za sterilné nepovazuju.

7.  Jednorazovy perfuzny okruh na transportér obliciek LifePort je uréeny len na pouzitie so systémom
transportéra obliciek LifePort.

8. Hadi¢kovy rdm umiestnite zvisle, kolmo na ploSinu pumpy. Pred oto€enim naplocho na ploSinu pumpy
vloZte panty do drziakov.

9.  Otvorte obeznu drahu hlavy pumpy a natiahnite sluc¢ku hadi¢ky pumpy okolo inflznej pumpy. Zatvorte
a zaistite obeznu drahu hlavy pumpy.

10. Otodte zaistovacie rameno pumpy o 90 stupriov, kym nezapadne na miesto.

11.  Pripojte kabel snimaca tlaku z jednotky pumpy ku konektoru snimaca tlaku na rame.

I:Ii:l POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Postupuijte podla postupu uvedeného v navode na pouzitie
jednorazového sterilného ruska transportéra obli¢iek LifePort, aby ste zachovali aseptické podmienky.

[:Iﬂ POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Pri kanylacii a zaisteni obli¢ky postupujte podla postupu uvedeného
v navode na pouzitie jednorazovej kanyly transportéra obliciek LifePort.

12. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky preneste kanylovanu oblicku v koliske na obli¢ky
do transportéra obli¢iek LifePort, pri€om davajte pozor, aby ste nezachytili infdznu hadicku.

EIE POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Informacie o spusteni procesu perflizie a kontrole netesnosti najdete
v navode na obsluhu transportéra obli¢iek LifePort Kidney Transporter.

13.  Pomocou $tandardnej aseptickej techniky vymerite a zaistite kryt vnatorného perfizneho okruhu.
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POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Na odstranenie z transportéra obli¢iek LifePort postupujte podia
postupu uvedeného v navode na pouzitie jednorazového sterilného raska transportéra obliciek LifePort.

14. Vymerite a zaistite kryt vonkajSieho perfazneho okruhu.

I:Iﬂ POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Ak chcete pokragovat v procese perflzie, postupujte podla postupu
v navode na obsluhu transportéra obli¢iek LifePort.

URCENE POUZITIE
Systém transportéra obliciek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ur€eny na pouZzitie na nepretrziti hypotermicku
strojovu perfuziu obliciek.

CIELOVA POPULACIA

Cielovou populaciou su pacienti vhodni na transplantaciu oblicky. Za posudenie vhodnosti pacienta na podsttupenie
transplantacie obli¢ky je zodpovedny chirurg s licenciou na transplantacie oblicky. Pacienti neprichadzaju do
kontaktu so systémom transportéra obli¢iek LifePort.

URCENI POUZIVATELIA

Primarnymi pouzivatelmi systému transportéra obli¢iek LifePort si zdravotnici vySkoleni na prevadzkovanie
systému transportéra obliciek LifePort. Predpoklada sa, Ze pouzivatelia systému transportéra obliciek LifePort maju
vecné pracovné znalosti a klinické skisenosti s odoberanim, perfuziou a transplantaciou darcovskych organov.

KLINICKY PRINOS

Klinickymi dékazmi sa preukazalo, Ze hypotermicka strojova perfuzia obli€iek prostrednictvom systému transportéra
obli¢iek LifePort s perfuznym roztokom KPS-1 Kidney Perfusion Solution zlepSuje funkciu obli€iek po transplantacii
tym, Ze skracuje oneskorenie nabehu fungovania Stepu.

FUNKCNOST/VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIADENIA

Systém transportéra obliciek LifePort je uréeny na pouZzitie s roztokom na strojovi konzervaciu s cielom zabezpecit
nepretrzitu hypotermicku strojovl perfuziu obliCiek pre potreby konzervacie, transportu a kone¢nej transplantacie
prijemcovi. V tomto zariadeni je organ pocas perfizie a transportu uchovany v chladnej, sterilnej organovej nadobe.

REZIDUALNE RIZIKO
Podrla spravy o riadeni rizik pre systém transportéra obli¢iek LifePort je celkové rezidualne riziko prijatelné a su
zavedené vhodné metédy umoznujuce ziskat prislusné informacie o vyrobku a z obdobia po jeho vyrobe.

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV
Vznik kazdého zavazného incidentu ma pouzivatel hlasit spolo¢nosti Organ Recovery Systems a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel, resp. pacient sidlo.

KONTRAINDIKACIE
Pri pouziti podla pokynov nie su zname zZiadne kontraindikacie.

ZIVOTNOST ZARIADENIA
Jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obliciek LifePort je jednorazové zariadenie na jedno pouzitie. Sterilna
doba pouzitelnosti neotvorenej pomdcky je 3 roky na zaklade dostupnych Gdajov z testov.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Uchovavaijte pri teplote od 2 °C do 40 °C. Vyhnite sa nadmernému teplu a vihkosti. Uchovavajte v suchu
a chranite pred priamym sine€nym Ziarenim. Sterilné, pokial obal nie je poSkodeny alebo otvoreny.

TECHNICKA PODPORA

Kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci Organ Recovery Systems na Cisle +866 682 4800 (bezplatna linka
v USA), + 32 2 715 0005 (Belgicko), +1 352 721 5301 (Stredna a Juzna Amerika) alebo +33 967 23 00 16
(Francuzsko).
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UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

R ony UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov (USA) sa predaj tohto zariadenia obmedzuje na predaj

> b bbb

lekarom alebo na lekarsky predpis.

UPOZORNENIE: Jednorazové prislu$enstvo transportéra obli¢iek LifePort by sa malo skladovat v interiéri
na suchom mieste mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

VAROVANIE: Vizualne skontrolujte jednorazové prisluSenstvo transportéra obli¢iek LifePort. Nepouzivaijte,
ak su diely prasknuté, zlomené alebo odpojené.

VAROVANIE: Uréené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, nespracuvaijte ani nesterilizujte.
Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia zariadeni na jedno pouzitie vytvara potencialne
riziko infekcii pacienta alebo pouzivatela v dosledku kontaminacie. Tato kontaminacia moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo inym zavaznym komplikaciam pacienta.

UPOZORNENIE: Pri manipul&cii s oblickami a pri manipul&cii a likvidacii jednorazového prisluSenstva transportéra
obli¢iek LifePort a perfuzatu pouzivajte Standardnu asepticku techniku a univerzaine preventivne opatrenia (napr.
rukavice, masky, plaste, okuliare alebo ekvivalentnu ochranu o¢i, vrecka na biologicky nebezpe¢ny odpad), aby ste
zabranili moZznému prenosu patogénov na zdravotnicky personal a pacientov. Odbornik, ktory pracuje sam, musi
venovat osobitnt pozornost’ dodrziavaniu tychto podmienok.

VAROVANIE: Predtym, ako obsluha za¢ne aplikovat jednorazové sterilné rusko transportéra obliciek
LifePort, musi sa odstranit’ kryt vonkajsieho perfuzneho okruhu. Externé povrchy krytu vonkajSieho
perfuzneho okruhu sa nepovazuju za sucast sterilného pola. Pri manipulacii s vnatornym povrchom
pouzivajte Standardnu asepticku techniku.

VYSVETLENIE SYMBOLOV
f | E Varovanie/upozornenie Pouzite do RRRR.MM.DD J’ Teplotné limity
LOT Cislo sarze Datum vyroby RRRR.MM.DD Ijzl Precitajte si navod na pouzitie
o
REF| | Referencné ¢islo Vyrobca j/.it Chrarite pred sinednym Ziarenim
@ NepouZivajte Opakovane nesterilizujte UdrZujte suché
opakovane
Sterilné zdravotnicke
pombcky sterilizované Zdravotnicka pomocka RO"W Zdravotnicka pomécka na predpis
etylénoxidom
Jednoducha sterilna bariéra
M Krajina pévodu Dovozca s ochrannym obalom vo vnutri
pre aseptické pole

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny a preditajte si navod na pouzitie.
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