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LifePort® veseszallito késziilék
eldobhato steril kenddje

Felhasznalasi utasitasok
A LifePort veseszallitd készlilék eldobhatd steril kend6 csak a LifePort
veseszallitd készllék rendszerrel hasznalhato.
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HASZNALATI JAVALLATOK
A LifePort veseszallitd készllék (LKT) rendszer a vesék folyamatos hipotermias gépi perfuzidjara szolgal, a
konzervalas, szallitas és végiil a recipiensbe valo atliltetés céljabol.

AZ ESZKOZ LEIRASA
LifePort veseszallité készillék eldobhaté steril kenddje az aszeptikus korilmények fenntartasat szolgalja a LifePort
veseszallité készilék eldobhatd perfuzios korében.

A teljes LifePort veseszallitd készilék rendszer az alabbi elemekbdl tevodik dssze:
+  LifePort veseszallito késziilék (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
+  LifePort veseszallité készulék eldobhaté perfuzids kor (LKT201/LKT201X)
+  LifePort veseszallité készulék eldobhaté steril kendd (LKT300)
+  LifePort veseszallité készulék eldobhatéd kaniil (CAN/UCAN)

FELHASZNALASI UTASITASOK
Készitse el a LifePort veseszallitd késziiléket és a LifePort veseszallitd késziilék eldobhaté perfuziés kort a
hasznalati utasitasban leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES: Ahol meg van jegyezve, a kdvetkezd eljarast aszeptikus teriileten, aszeptikus
technikaval hajtsa végre.

-

Az aszeptikus terileten kiviil levd személynek kell eltavolitania a perfuziés kor kiilsé fedelét.

2. Szabvany aszeptikus technikaval dvatosan helyezze a LifePort veseszallité késziilék eldobhato steril
kendéjét a LifePort veseszallitd készllékre ugy, hogy a kend6témités illeszkedjen a szervkamrahoz.

3. Szabvany aszeptikus technikaval gy6z6djon meg arrél, hogy a tajolasi utmutatén 1évé nyil a pumpapanel
felé mutat.

4. Szabvany aszeptikus technikaval hajtogassa szét a LifePort veseszallité készllék eldobhaté steril kend6t
a kdvetkezd sorrendben: jobb, bal, eliilsé és hatsé. A kendétdmitésnek biztonsagosan illeszkednie kell a
szervkamra koril ugy, hogy a fiilek a helyiikre pattanjanak a fedél reteszei alatt.

5. Szabvany aszeptikus technikaval nyissa ki és vegye ki a perfuzios kor belsé fedelét és tegye lefelé forditva

a steril mezére.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITASOKAT: A 6. lépéssel valé folytatas elétt, kévesse a LifePort
veseszallitd készllék eldobhatd perfuzios kérének hasznalati dtmutatéjaban leirt eljarast.

6.  Szabvany aszeptikus technikaval cserélje ki és rogzitse a belsé perfuzios kor fedelét, mielétt eltavolitja a
LifePort veseszallité késziilék eldobhaté steril kendgjét.

7.  Szabvéany aszeptikus technikat alkalmazva 6vatosan tavolitsa el a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté
steril kenddjét a belsé perfuzios kor fedele aszeptikus koriilményeinek fenntartasa érdekében, vagy a
LifePort veseszallité késziilék eldobhaté steril kendd felemelésével és a steril mezétdl vald eltavolitasaval,
vagy a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté steril kendd levagasaval.

8.  Tegye vissza és rogzitse a perfuzios kor kiilsd fedelét.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallité késziilék kezelési Utmutatéjaban
leirt eljarast a perfuziés folyamat folytatasahoz.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A LifePort veseszallité készlilék (LifePort Kidney Transporter, LKT) a vese folyamatos hipotermias gépi perfuzidjara
hasznalatos.

CELPOPULACIO

A célpopulacioba a vesetranszplantaciéra alkalmas paciensek tartoznak. A betegek veseatiiltetésre
alkalmassaganak felméréséért a vesetranszplantalasra képesitett sebész a felelés. A beteg nincs kapcsolatban a
LifePort veseszallité rendszerrel.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK

A LifePort veseszallité rendszer elsédleges felhasznaldi a LifePort veseszallité rendszer miikodtetésére kiképzett
egészségligyi szakemberek. A LifePort veseszallitd rendszer felhasznaloi varhatéan alapos tudassal és klinikai
tapasztalattal rendelkeznek a donorszervek visszanyerésével és transzplantacidjaval kapcsolatosan.

KLINIKAI ELONYOK
A vesék hipotermias gépi perfuzidja KPS-1 veseperfuziés oldattal a LifePort veseszallité rendszerben, klinikai
bizonyitékokkal igazoltan javitja a transzplantacié utani vesefunkciot a késleltetett graft-funkcié csdkkentésével.

AZ ESZKOZ TELJESITMENYE/TELJESITMENYJELLEMZOK
hasznalandd, a vese konzervalasa, szallitasa és végll a recipiensbe valé atiiltetése céljabdl. A késziilék a szervet a
perfizi6 és a szallitas soran hivos, steril szervtartalyban tartja.

FENNMARADO KOCKAZAT

A LifePort veseszallitd készulék kockazatkezel jelentése alapjan a teljes fennmaradé kockazat elfogadhato,
és a megfelel6 mdédszereket alkalmazzak a lényeges termék és utdmunkalatokkal kapcsolatos informaciok
megszerzéséhez.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE
A felhasznalénak minden sulyos eseményt jelentenie kell az Organ Recovery Systemsnek és a felhasznalé és/vagy
a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

ELLENJAVALLATOK
Az utasitdsoknak megfelel6 alkalmazas esetén nincs ismert ellenjavallat.

ESZKOZ ELETTARTAMA
A LifePort veseszallito készllék eldobhato steril kenddje egyszer hasznalatos, eldobhaté eszkdz. A bontatlan
eszkoz steril eltarthatésaga a rendelkezésre all6 vizsgalati adatok alapjan 3 év.

TAROLASI FELTETELEK
2°C és 40°C kozott tarolandd. Kerilje a tulzott héséget és paratartalmat. Tartsa szarazon, és tartsa tavol a
kézvetlen napfénytdl. Steril, kivéve, ha a csomagolas sérilt vagy nyitott.

MUSZAKI SEGITSEGNYUJTAS

Kérjuk, lépjen kapcsolatba az Organ Recovery Systems mindig hivhaté Perfuzios segélyvonalaval a kdvetkez6
elérhetéségeken: +866.682.4800 (dijmentes az USA-ban), +32.2.715.0005 (Belgium), +1.352.721.5301 (K6zép- és
Dél-Amerika), vagy +33.967.23.00.16 (Franciaorszag).
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

R VIGYAZAT: A szdvetségi (USA) térvények ezt az eszkdzt csak orvos altal vagy orvosi utasitasra térténd
O ¢rtekesitésre korlatozzak.

VIGYAZAT: A LifePort veseszallité késziilék eldobhaté termékeket szaraz, kdzvetlen napfénytsl védett
helyen, zart térben kell tarolni.

FIGYELMEZTETES: Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel vagy sterilizélja Ujra.
Az egyszer hasznalatos eszkdzok uUjrafelhasznalasa, ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa potencialis
kockazatot jelent a betegek vagy felhasznaldk szamara a szennyezédés miatt. A szennyezédés sériiléshez,
betegséghez vagy mas sulyos betegszévédményhez vezethet.

A FIGYELMEZTETES: Hasznaljon standard aszeptikus technikat és megfeleld 6vintézkedéseket (pl. kesztyd,
maszk, kdpeny, védészemliveg vagy ezzel egyenértékii szemvéds, bioldgiailag veszélyes hulladék zsakja)
a vese kezelése, valamint a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté termékek kezelése és artalmatlanitasa
soran, hogy megakadalyozza a kérokozok esetleges atterjedését az egészségligyi személyzetre. Az egyedl
dolgozé gyakorlé orvosnak kiilénds figyelmet kell forditania e feltételek fenntartasara.

A FIGYELMEZTETES: Miel6tt a kezel6 elkezdené felhelyezni a LifePort veseszallitd késziilék eldobhato steril
kendéjét, a kiils6 perfuzios kor fedelét el kell tavolitani. A kiils6 perfuziés kor fedelének kiilsd felliletei nem
tekinthet6k a steril mezd részének. A belsé fellilet kezelésénél alkalmazzon szokasos aszeptikus technikat.

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

| Figyelmeztetés/Vigyazat
| LOT | Tételszam
| REF | Referenciaszam

® Ne hasznalja Gjra

Etilén-oxidot hasznalo
[STERILEEQ| | steril orvostechnikai

Felhasznalhatésag: EEEE-HH-NN

Homérséklethatarok

Gyartas datuma: EEEE-HH-NN Olvassa el a hasznalati utasitast

Gyartd Tartsa napfénytél tavol

Ne sterilizalja djra Tartsa szarazon

Pk

Orvostechnikai eszkéz R Only \e/::gé;oteles orvostechnikai
eszkdzok

Szarmazasi orszag Importér O Egyetlen steril védérendszer

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitast.
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