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Navod k pouiti

Universal Bgmgggg
SealRing UCAN0007
UCAN0009

INDIKACE PRO POUZITi
Systém LifePort Kidney Transporter (LKT) je uréen k pouziti na prabéznou hypotermickou strojovou perfuzi ledvin
za Ucelem jejich uchovani, pfepravy a eventualni transplantace prijemci.

POPIS PROSTREDKU
Jednorazova univerzalni kanyla Universal SealRing pro LifePort Kidney Transporter se pouziva, kdyz je céva
ur¢ena k perfuzi zakon¢ena aortalni zaplatou nebo bez ni a v podobnych podminkach.

Cely systém LifePort Kidney Transporter sestava z nasledujicich komponent:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Jednorazovy perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
« Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter (LKT300)
« Jednorazova kanyla pro LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

NAVOD K POUZITI

Pripravte LifePort Kidney Transporter a perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter podle popisu v navodech
k pouziti téchto prostfedkd. Pokud kanylujete nékolik cév, viz navod k pouZziti jednorédzové spojky pro LifePort
Kidney Transporter.

& VAROVANI: Provedte nasleduijici postup v aseptickém poli s pouZitim aseptické techniky.

1. Vlozte jednorazovou univerzalni kanylu Universal SealRing pro LifePort Kidney Transporter do
sterilniho pole.

2. Otevrete jednorazovou univerzalni kanylu Universal SealRing pro LifePort Kidney Transporter tak,
Ze vyhaknete pasy a rozepnete a oteviete pravou kovadlinku.

3.  Cévu vlozZte do stfedu kovadlinek tak, aby se ukon¢eny konec cévy nachazel asi 1,5-2,0 mm nad
hornim povrchem kovadlinek.

4. Uzavfenim pravé kovadlinky s hlasitym cvaknutim zachytite cévu.

POZNAMKA: V pripadé potfeby muzete cévu pfichytit Sicim nebo jinym vhodnym materialem.
Pro snadnéjsi polohovani jsou k dispozici Uvazy ze Siciho materialu a otvory.

5. Sklopte horni ¢ast jednorazové univerzaini kanyly Universal SealRing pro LifePort Kidney Transporter
a soucasné opatrné zasurite konické tésnéni do vnitftku cévy.

POZNAMKA: Podivejte se okénkem se zvétSovacim sklem a zkontrolujte, Ze Usti cévy je
vycentrované, ma kruhovy tvar a neni ucpané.

6. Obtocte oba pasy kolem obou polovin kanyly a zajistéte je k jejich pFislusnym sloupkim.
7.  Vlozte ledvinu do ledvinové kolébky a upnéte jednorazovou univerzalni kanylu Universal SealRing pro
LifePort Kidney Transporter do Gchytu kanyly.

POZNAMKA.: V pfipadé perfuze vice cév bude k tchytu kanyly pfipojena pouze kanyla hlavni cévy.

Upravte vySku Uchytu kanyly a ota€eni kanyly na pohodiné umisténi cévy.

Vizualné zkontrolujte cévu a ujistéte se, ze neni prekroucena ani ucpana.

0. Pripevnéte sitku na zajisténi organu Mesh Organ Restraint pfes ledvinu v ledvinové kolébce.
Pocitejte s mirnym zvétSenim ledviny pfi perfuzi.

S0®

EEJ CTETE NAVOD K POUZITi: Pii umistovani ledviny a ledvinové kolébky v jednorazovém perfuznim obvodu
pro LifePort Kidney Transporter postupuijte podle pokynt v navodu k pouZiti jednorazového perfuzniho
obvodu pro LifePort Kidney Transporter.
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Navod k pouiti
CANO0720

SealRing CAN1035

INDIKACE PRO POUZITI
Systém LifePort Kidney Transporter (LKT) je uréen k pouziti na prabéznou hypotermickou strojovou perfuzi ledvin
za Ucelem jejich uchovani, pfepravy a eventualni transplantace prijemci.

POPIS PROSTREDKU
Jednorazova kanyla SealRing pro LifePort Kidney Transporter se pouziva v pfipadé, kdyz céva uréena k perfuzi
kon¢i aortalni zaplatou a v podobnych podminkach.

Cely systém LifePort Kidney Transporter sestava z nasledujicich komponent:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Jednorazovy perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
« Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter (LKT300)
« Jednorazova kanyla pro LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

NAVOD K POUZITI

Pripravte LifePort Kidney Transporter a perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter podle popisu v navodech
k pouziti téchto prostredkd. Zaplaty obsahuijici vice tepen mize byt mozné umistit do jedné jednorazové kanyly
SealRing pro LifePort Kidney Transporter. Jinak se pfi kanylaci nékolika cév fidte navodem k pouziti jednorazové
spojky pro LifePort Kidney Transporter.

A VAROVANI: Pokud je to uvedeno, provedte nasledujici postup v aseptickém poli s pouZitim aseptické

techniky.

1. Vlozte jednordzovou kanylu SealRing pro LifePort Kidney Transporter do sterilniho pole.

2. Odhaknéte pasy a oteviete jednorazovou kanylu SealRing pro LifePort Kidney Transporter.

3. Zasurite aortalni zaplatu skrz stfed prstence kanyly.

4.  Zaplatu polozte naplocho a ujistéte se, Ze tkan zakryva cely prstenec kanyly. V pfipadé potfeby

mUzete pouzit nastroje k doCasnému pridrzeni tkané na misté, dokud nebude jednorazova kanyla
SealRing pro LifePort Kidney Transporter zajisténa.

5.  Zavrete jednorazovou kanylu SealRing pro LifePort Kidney Transporter a zajistéte tkan mezi dvéma
polovinami kanyly.

6.  Obtocte oba pasy kolem obou polovin kanyly a zajistéte je k jejich pfislusnym sloupkdm.

7. Vlozte ledvinu do ledvinové kolébky a upnéte jednorazovou kanylu SealRing pro LifePort Kidney
Transporter do Uchytu kanyly.

POZNAMKA: V pfipadé perfuze vice cév bude k tchytu kanyly pfipojena pouze kanyla hlavni cévy.

Upravte vysku Uchytu kanyly a ota¢eni kanyly pro pohodiné umisténi cévy.

Vizualné zkontrolujte cévu a ujistéte se, Ze neni pfekroucena ani ucpana.

0. Pripevnéte sitku pro zajisténi organu Mesh Organ Restraint pfes ledvinu v ledvinové kolébce.
Pocitejte s mirnym zvétSenim ledviny pfi perfuzi.

S©0®

EIE CTETE NAVOD K POUZITI: Pii umistovani ledviny a ledvinové kolébky v jednorazovém perfuznim obvodu
pro LifePort Kidney Transporter postupuijte podle pokynG v navodu k pouZiti jednorazového perfuzniho
obvodu pro LifePort Kidney Transporter.
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Rovna CAN0003
CANOQ005
CAN0008

INDIKACE PRO POUZITI
Systém LifePort Kidney Transporter (LKT) je uréen k pouziti na pribéznou hypotermickou strojovou perfuzi ledvin
za Ucelem jejich uchovani, pfepravy a eventualni transplantace pfijemci.

POPIS PROSTREDKU
Jednorazova rovna kanyla pro LifePort Kidney Transporter se pouziva, kdyz céva uréena k perfuzi kon&i bez
zaplaty nebo kdyz nehrozi potencialni poskozeni tunica intima.

Cely systém LifePort Kidney Transporter sestava z nasledujicich komponent:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Jednorazovy perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
« Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter (LKT300)
« Jednorazova kanyla pro LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

NAVOD K POUZITI

Pripravte LifePort Kidney Transporter a perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter podle popisu v ndvodech k
pouziti téchto prostfedk(i. Pokud kanylujete nékolik cév, viz navod k pouziti jednorazové spojky pro LifePort Kidney
Transporter.

AVAROVANi: Provedte nasledujici postup v aseptickém poli s pouzitim aseptické techniky.

1. Vlozte jednorazovou rovnou kanylu pro LifePort Kidney Transporter do sterilniho pole.
Jednorazovou rovnou kanylu pro LifePort Kidney Transporter zavedte pouze tak daleko do cévy, jak
je to nutné. Minimalizace délky hrotu kanyly zavedeného do cévy umozni resekci tohoto segmentu
cévy, pokud je to potfeba.

3. Zaijistéte cévu na misté pomoci hedvabnych Gvazu, cévnich smycek nebo jiného vhodného materialu.
Drazka v hrotu slouzi k umisténi a zajisténi.

4.  Vlozte ledvinu do ledvinové kolébky a upnéte jednorazovou rovnou kanylu pro LifePort Kidney

Transporter do Uchytu kanyly.

Upravte vySku Uchytu kanyly a ota€eni kanyly pro pohodiné umisténi cévy.

Vizualné zkontrolujte cévy a hadi¢ku spojky a ujistéte se, Ze neni prekroucena ani ucpana.

Pfipevnéte sitku pro zajisténi organu Mesh Organ Restraint pfes ledvinu v ledvinové kolébce.

Pocitejte s mirnym zvétSenim ledviny pfi perfuzi.

No o

CTETE NAVOD K POUZITI: Pii umistovani ledviny a ledvinové kolébky v jednorazovém perfuznim obvodu
pro LifePort Kidney Transporter postupuijte podle pokynl v navodu k pouZiti jednorazového perfuzniho
obvodu pro LifePort Kidney Transporter.
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Navod k pouiti
Spojka CAN1000

INDIKACE PRO POUZITI
Systém LifePort Kidney Transporter (LKT) je uréen k pouziti na pribéznou hypotermickou strojovou perfuzi ledvin
za Ucelem jejich uchovani, pfepravy a eventualni transplantace pfijemci.

POPIS PROSTREDKU
Jednorazova spojka pro LifePort Kidney Transporter se pouziva ke spojeni dvou nebo vice kanyl v pfipadé perfuze
nékolika cév.

Cely systém LifePort Kidney Transporter sestava z nasledujicich komponent:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Jednorazovy perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
« Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter (LKT300)
« Jednorazova kanyla pro LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

NAVOD K POUZITI
Pripravte LifePort Kidney Transporter a perfuzni obvod LifePort Kidney Transporter podle popisu v navodech
k pouziti téchto prostredkd.

AVAROVANi: Provedte nasledujici postup v aseptickém poli s pouzitim aseptické techniky.

1. Vlozte jednorazovou spojku pro LifePort Kidney Transporter do sterilniho pole.

2. Pfipojte jednorazovou kanylu SealRing, rovnou kanylu nebo univerzalni kanylu Universal SealRing
pro LifePort Kidney Transporter ke kazdé z cév uréenych k perfuzi podle jejich pfislusného navodu
k pouziti.

3. Identifikujte hlavni cévu.

4.  Vlozte ledvinu do ledvinové kolébky a zajistéte kanylu pfipojenou k hlavni cévé do Uchytu kanyly.

5. Upravte vySku Uchytu kanyly a ota€eni kanyly pro pohodiné umisténi cévy.

6. Nahradte koncovy kryt jednim koncem spojky.

7. Druhy konec spojky pfipevnéte k portu dalsi kanyly.

8. Pouzijte dalSi spojku a opakujte kroky 6 a 7 pro kazdou pouzitou jednorazovou kanylu pro LifePort
Kidney Transporter.

9. Vizudlné zkontrolujte cévy a hadicku spojky a ujistéte se, Ze neni pfekroucena ani ucpana.

10. Pripevnéte sitku pro zajiSténi organu Mesh Organ Restraint pfes ledvinu v ledvinové kolébce.

Pocitejte s mirnym zvétSenim ledviny pfi perfuzi.

I:Ii:l CTETE NAVOD K POUZITI: Pii umistovani ledviny a ledvinové kolébky v jednorazovém perfuznim obvodu
pro LifePort Kidney Transporter postupuijte podle pokynG v navodu k pouZiti jednorazového perfuzniho
obvodu pro LifePort Kidney Transporter.
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Navod k pouiti

URCENE POUZITI
Systém LifePort Kidney Transporter (LKT) je ur€en k pouziti na prabéznou hypotermickou strojovou perfuzi ledvin.

CiLOVA POPULACE

Cilovou skupinou jsou pacienti zpusobili k transplantaci ledviny. Za posouzeni zpusobilosti pacienta k transplantaci
ledviny odpovida aprobovany chirurg v oboru transplantace ledvin. Pacienti nepfichazeji do styku se systémem
LifePort Kidney Transporter.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Primarnimi uzivateli systému LifePort Kidney Transporter jsou zdravotnici vySkoleni k obsluze systému LifePort
Kidney Transporter. Pfedpoklada se, Ze uzivatelé systému LifePort Kidney Transporter maji také znaéné pracovni
znalosti a klinické zku$enosti s odbé&rem, perfuzi a transplantaci darcovskych organa.

KLINICKY PRINOS

Bylo klinicky prokazano, ze hypotermicka pfistrojova perfuze ledvin pomoci systému LifePort Kidney Transporter
v kombinaci s roztokem KPS-1 Kidney Perfusion Solution zlepSuje funkci ledviny po transplantaci tim, Ze omezuje
opozdény rozvoj funkce $tépu.

VYKON PROSTREDKU/VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Systém LifePort Kidney Transporter v kombinaci s roztokem pro pfistrojovou prezervaci organt je ur€en k zajisténi
pribézné hypotermické pfistrojové perfuze ledvin za Gcelem jejich uchovani, pfepravy a kone¢né transplantace
prijemci. Aby bylo této funkce dosazeno, uchovava prostfedek organ béhem perfuze a prepravy v chladném
sterilnim organovém kontejneru.

ZBYTKOVE RIZIKO
Podle zpravy o fizeni rizik pro LifePort Kidney Transporter je celkové zbytkové riziko pfijatelné a jsou zavedeny
vhodné metody pro ziskani pfislusnych informaci o vyrobku a jeho realném provozu.

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU
Uzivatel by mél hlasit vyskyt jakéhokoli zavazného incidentu spole¢nosti Organ Recovery Systems a pfislusnému
organu Elenského statu, ve kterém uzivatel, popf. pacient pobyva.

KONTRAINDIKACE
Pfi pouziti podle pokynl nejsou znamy zadné kontraindikace.

ZIVOTNOST ZARIZENI
Kanyly LifePort Kidney Transporter jsou jednorazova zafizeni na jedno pouziti. Sterilni doba pouzitelnosti
neotevieného zatizeni je 3 roky na zakladé dostupnych udaju z testa.

PODMINKY SKLADOVANI
Skladujte pfi teploté od 2 °C do 40 °C. Vyhnéte se vysokym teplotam a vihkosti. Uchovavejte v suchu a chrarite pred
pfimym sluneénim zafenim. Sterilni, pokud je baleni nepo$kozené a neoteviené.

TECHNICKA POMOC

Kontaktujte horkou linku Perfusion Hotline spole¢nosti Organ Recovery Systems s nepfetrzitym provozem na Cisle
+1.866.682.4800 (bezplatna linka v USA), +32.2.715.0005 (Belgie), +1.352.721.5301 (Stfedni a Jizni Amerika) nebo
+33.967.23.00.16 (Francie).



VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Navod k pouiti

RO"'Y POZOR: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo na Iékarsky predpis.

A POZOR: Jednorazové produkty systému LifePort Kidney Transporter skladujte v suchu a nevystavujte je

pfimému slune¢nimu zareni.

VAROVANI: Pfed pouzitim vizuané zkontrolujte jednorazové produkty systému LifePort Kidney Transporter.
Soucasti nepouzivejte, pokud jsou uvolnéné, prasklé, poskozené nebo pokud z nich unika kapalina.

VAROVANI: Pouze pro jednorazové pouZiti. NepouZivejte opakované&, neobnovujte a neprovadsijte
opétovnou sterilizaci. Opakované pouziti, obnova a opétovna sterilizace jednorazovych prostfedku vytvari
potencialni riziko infekce zplsobené kontaminaci pro pacienta nebo uZivatele. Tato kontaminace mize
zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo jiné zavazné komplikace u pacientu.

VAROVANI: Pfi manipulaci s ledvinou a jednorazovymi produkty systému LifePort Kidney Transporter
pouzivejte standardni aseptické techniky a vSeobecna bezpecénostni opatfeni (napf. rukavice, masky, plaste,
ochranné bryle nebo podobnou ochranu oé&i a sacky na biologicky nebezpecné materialy). Lékar pracujici
samostatné musi vénovat mimofadnou pozornost dodrzovani téchto podminek.

LEGENDA ZNACEK

>

Varovani/Bezpecnostni opatieni

Pouzit do data, RRRR-MM-DD

Omezeni teploty

LOT]| | Cislo sarze Datum vyroby, RRRR-MM-DD Ctéte navod k pouziti
1
REF| | Referenéni ¢islo Vyrobce j/.lt Chranit pfed slune&nim zafenim

&)

NepouZivat opétovné

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Uchovavat v suchu

RILE|

:

@ Sterilni zdravotnické prostifedky

- sterilizovano etylenoxidem

Zdravotnicky prostfedek

Zdravotnicky prostfedek pouze
na lékarsky predpis

Zemé puvodu

ol e JH

Dovozce

Systém s jednoduchou sterilni
bariérou

&)z

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte jej a pfectéte si navod k pouZiti.
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