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Prepravka ledviny
LifePort® Kidney Transporter
Jednorazova sterilni rouska

Navod k pouziti
Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter
je uréena k pouziti pouze se systémem LifePort Kidney Transporter.
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Névod k pouiti

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 sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter se pouZiva jako pomucka k udrzeni aseptickych
podminek v jednordzovém perfuznim obvodu pro LifePort Kidney Transporter.

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 jednorazovy perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter podle popisu
v navodech k pouziti téchto prostfedku.

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

1. Asistent mimo aseptické pole odstrani vnéjsi viko perfuzniho okruhu.

2. Standardni sterilni technikou opatrné poloZzte sterilni rousku pro LifePort Kidney Transporter na LifePort
Kidney Transporter, vyrovnejte tésnéni rousky s organovou komorou.

3. Standardni sterilni technikou zkontrolujte, Ze Sipka na orientacnim voditku ukazuje smérem k télesu
Cerpadla.

4. Standardni sterilni technikou rozbalte jednorazovou sterilni rousku pro LifePort Kidney Transporter
v nasledujicim pofadi: prava strana, leva strana, predni strana a zadni strana. Tésnéni rousky by mélo
bezpecéné sedét kolem organové komory s tuchytkami zajiSténymi do vika.

5. Standardni aseptickou technikou odjistéte a sejméte vnitfni viko sterilniho obvodu a poloZte je do sterilniho
pole &elni stranou dold.

CTETE NAVOD K POUZITI: Nez budete pokragovat ke kroku 6, postupujte podle postupu uvedeného
v navodu k pouziti jednordzového perfuzniho obvodu pro LifePort Kidney Transporter.

6. Standardni aseptickou technikou vratte na misto a zajistéte vnitfni viko perfuzniho obvodu, poté sejméte
jednorazovou sterilni rousku pro LifePort Kidney Transporter.

7. Standardni aseptickou technikou sejméte jednorazovou sterilni rousku pro LifePort Kidney Transporter,
aby se udrzely aseptické podminky vnitfniho vika perfuzniho obvodu tak, Ze bud' vytahnete jednorazovou
sterilni rousku pro LifePort Kidney Transporter ze sterilniho pole nebo jednorazovou rousku pro LifePort
Kidney Transporter odfiznete.

8.  Vratte na misto a zajistéte vnéjsi vicko perfuzniho obvodu.

CTETE NAVOD K POUZITI: Podle pokyn(i v pFiruce obsluhy pro LifePort Kidney Transporter pokra&ujte
v procesu perfuze.
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URCENE POUZITI
Systém LifePort Kidney Transporter (LKT) je ur€en k pouziti na pribéznou hypotermickou strojovou perfuzi ledvin.

CILOVA POPULACE

Cilovou skupinou jsou dospéli i déti.

Zamyslenou skupinou pacientl pro strojové uchovavani odebranych ledvin jsou pacienti vhodni k transplantaci
ledviny v péci chirurga opravnéného k provadéni transplantaci tohoto organu. Pacient v8ak do kontaktu se
systémem LifePort Kidney Transporter nepfichazi.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Primarnimi uzivateli systému LifePort Kidney Transporter budou zdravotnici vyskoleni k obsluze systému LifePort
Kidney Transporter. Pfedpoklada se, Zze uzivatelé systému LifePort Kidney Transporter budou mit také zna¢né
pracovni znalosti a klinické zkuSenosti s odbérem a transplantaci darcovskych organa.

KLINICKY PRINOS

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

VYKON PROSTREDKU/VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Systém LifePort Kidney Transporter v kombinaci s roztokem KPS-1 Kidney Perfusion Solution je ur€en k zajisténi
pribézné hypotermické strojové perfuze ledvin za U¢elem jejich uchovani, pfepravy a kone¢né transplantace
prijemci.Aby bylo této funkce dosazeno, uchovava prostfedek organ béhem perfuze a prepravy v chladném
aseptickém obalu.

ZBYTKOVE RIZIKO

Podle zavéru klinického hodnoceni a hodnoceni rezidualniho rizika nejsou u zamyslenych uzivateld znamy
zadné nezadouci Ucinky, které by se mohly béhem pouzivani prostfedku nebo po ném vyskytnout, a proto neni s
pouzivanim systému LifePort Kidney Transporter spjato Zadné rezidualni riziko.

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

KONTRAINDIKACE
PFi pouziti podle pokynu nejsou znamy zadné kontraindikace.

ZIVOTNOST ZARIZENI
Prepravka ledviny LifePort Kidney Transporter Jednorazova sterilni rouska je zafizeni na jedno pouziti. Sterilni doba
pouzitelnosti neotevieného produktu je 3 roky, na zakladé dostupnych udaju ze zkousek.

PODMINKY SKLADOVANI
Skladujte pfi teploté od 2 °C do 40 °C. Vyhnéte se vysokym teplotdm a vihkosti. Uchovavejte v suchu a chrarite
pfed pfimym sluneénim zafenim. Sterilni, pokud je baleni neposkozené 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 +33.9.6723.0016 (Francie).



VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Navod k pousiti

R only POZOR: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedkl pouze na Iékafe nebo na Iékafsky predpis.

POZOR: Jednorazové produkty systému LifePort Kidney Transporter skladujte v suchu a nevystavujte je
pfimému slune€nimu zafeni.

VAROVANI: Pouze pro jednorazové pouziti. NepouzZivejte opakované, neobnovuijte a neprovadéijte
opétovnou sterilizaci. Opakované pouZziti, obnova a opétovna sterilizace jednorazovych prosttedkd vytvari
potencialni riziko infekce zpusobené kontaminaci pro pacienta nebo uzivatele. Tato kontaminace muze
zpusobit poranéni, onemocnéni nebo jiné zavazné komplikace u pacient(.

VAROVANI: Pfi manipulaci s ledvinou a jednorazovymi produkty LifePort Kidney Transporter pouZivejte

standardni aseptické techniky a vSeobecna bezpecénostni opatfeni (napf. rukavice, masky, plasté, ochranné
bryle nebo podobnou ochranu o¢i a sacky na biologicky nebezpeéné materialy). Lékaf pracujici samostatné
musi vénovat mimoradnou pozornost dodrzovani téchto podminek.

VAROVANI: Pred aplikaci jednorazové sterilni rousky pro LifePort Kidney Transporter je nutné odstranit
vnéjsi vicko perfuzniho obvodu. Vnéjsi povrchy vnéjsiho vicka perfuzniho obvodu nejsou povazovany za
soucast sterilniho pole. Pfi manipulaci s vnitfnim povrchem pouzivejte standardni aseptickou techniku.

LEGENDA ZNACEK

>

Varovani/Bezpec¢nostni opatfeni

Pouzit do data, RRRR-MM-DD

Omezeni teploty

LOT| | Cislo sarze Datum vyroby, RRRR-MM-DD Ctéte navod k pouZiti
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Nepouzivat opétovné

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Uchovavat v suchu

[STERILEEO|

Sterilni zdravotnické prostredky
- sterilizovano etylenoxidem

Zdravotnicky prostfedek

Zdravotnicky prostfedek pouze
na lékarsky predpis

Zemé plvodu
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Dovozce

Systém s jednoduchou sterilni
bariérou
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Pokud je obal poskozen, nepouzivejte jej a prectéte si navod k pouziti.
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