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Navod na pouzitie

INDIKACIE POUZITIA
Systém transportéra obliciek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ur€eny na pouzitie na nepretrzZiti hypotermickud
strojovu perfluziu obli¢iek na konzervaciu, transport a koneénu transplantaciu prijemcovi.

POPIS ZARIADENIA
Jednorazové sterilné rasko transportéra obli¢iek LifePort sa pouziva na udrzanie aseptickych podmienok pri praci
v jednorazovom perfiznom okruhu pre transportér obliciek LifePort.

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

NAVOD NA POUZITIE
Pripravte transportér obli¢iek a jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obliciek LifePort podla popisu
v ich navode na pouZitie.

& VAROVANIE: Ak je to uvedené, vykonaijte nasledujuci postup v aseptickom poli pomocou aseptickej techniky.

1. Osoba mimo aseptického pola odstrani kryt vonkajSieho perfuzneho okruhu.

2. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky opatrne umiestnite jednorazové sterilné rasko transportéra
obli¢iek LifePort na transportér, pricom tesnenie riska zarovnajte s komorou na organ.

3. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky sa uistite, Ze Sipka na orientacnom voditku smeruje k ploSine pumpy.

4. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky rozbalte jednorazové sterilné risko transportéra obli¢iek LifePort
v nasledujucom poradi: vpravo, vfavo, vpredu a vzadu. Tesnenie riSka by malo bezpeéne priliehat okolo
komory organu, pricom uchytky zapadnu na miesto pod zapadkami veka.

5. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky odistite a odstrarite kryt vnitorného perflizneho okruhu a umiestnite
ho licom nadol na sterilné pole.

I:Iﬂ POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Pred pokragovanim v kroku 6 postupuijte podla pokynov na pouZitie
v navode k jednorazovému perfiznemu okruhu transportéra obli¢iek LifePort.

6.  Pomocou standardnej aseptickej techniky nasadte a zaistite kryt vnutorného perfizneho okruhu pred
odstranenim jednorazového sterilného raska transportéra obliciek LifePort.

7.  Pomocou standardnej aseptickej techniky opatrne odstrarite jednorazové sterilné rasko transportéra
obliciek LifePort, aby ste zachovali aseptické podmienky krytu vnitorného perfuzneho okruhu, a to
bud' zdvihnutim jednorazového sterilného riuska transportéra obli¢iek LifePort zo sterilného pola alebo
odrezanim jednorazového sterilného ruska.

8.  Vymente a zaistite kryt vonkajSieho perfizneho okruhu.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Ak chcete pokradovat v procese perfiizie, postupuijte podfa postupu
v navode na obsluhu transportéra obliciek LifePort.
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Navod na pouzitie

URCENE POUZITIE
Systém transportéra obliciek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ur€eny na pouzitie na nepretrzZiti hypotermickud
strojovu perfuziu obliciek.

CIELOVA POPULACIA

Cielova populacia zahffia dospelych aj deti.

Populacia pacientov uréena pre strojovo konzervované obli¢ky zahffia pacientov, ktori spifiaju podmienky pre
transplantaciu obli¢ky a su v starostlivosti chirurga s licenciou na transplantacie obli¢iek. Pacient v§ak neprichadza
do kontaktu so systémom LifePort Kidney Transporter.

URCENY POUZIVATEL

Primarnymi pouzivatelmi systému LifePort Kidney Transporter budu zdravotnici vySkoleni na prevadzkovanie
systému LifePort Kidney Transporter. Predpoklada sa, Ze pouzivatelia systému LifePort Kidney Transporter budu
mat vecné pracovné znalosti a klinické skusenosti s odoberanim a transplantaciou darcovskych organov.

KLINICKY PRINOS

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

FUNKCNOST/VYKONOVE CHARAKTERISTIKY POMOCKY

Systém LifePort Kidney Transporter je uréeny na pouzitie s perfiznym roztokom KPS-1 Kidney Perfusion Solution
s ciefom zabezpedit nepretrziti hypotermicku strojovu perfuziu obliciek pre potreby konzervacie, transportu

a konecnej transplantacie prijemcovi. Aby sa dosiahla tato funkcia, systém uchovava organ pocas perfuzie a
transportu v chladnej, aseptickej nadobe.

REZIDUALNE RIZIKO

Zo zaverov klinického hodnotenia a hodnotenia rezidualneho rizika vyplyva, Ze nie si zname Ziadne vedlajSie
ucinky pre uréenych pouzivatelov, ktoré by mohli nastat po¢as pouzivania alebo po iom, takze pouzivanie systému
LifePort Kidney Transporter neprind$a ziadne rezidualne riziko.

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

KONTRAINDIKACIE
Pri pouziti podla pokynov nie su zname zZiadne kontraindikacie.

ZIVOTNOST ZARIADENIA
Jednorazové sterilné rusko transportéra obliciek LifePort je jednorazové zariadenie na jedno pouZitie. Sterilna doba
pouzitelnosti neotvorenej pomocky je 3 roky na zaklade dostupnych udajov z testov.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Uchovavaijte pri teplote od 2 °C do 40 °C. Vyhnite sa nadmernému teplu a vlhkosti. 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 9 6723 0016
(Francuzsko).
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UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

lekarom alebo na lekarsky predpis.

A UPOZORNENIE: Jednorazové prislusenstvo transportéra obliCiek LifePort by sa malo skladovat v interiéri
na suchom mieste mimo priameho sine¢ného Ziarenia.

VAROVANIE: Ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, nespracuvajte ani nesterilizujte.
Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia zariadeni na jedno pouzitie vytvara potencialne
riziko infekcii pacienta alebo pouzivatela v désledku kontaminacie. Tato kontaminacia moéze viest

k zraneniu, ochoreniu alebo inym zavaznym komplikaciam pacienta.

A UPOZORNENIE: Pri manipul&cii s oblickami a pri manipulacii a likvidacii jednorazového prislusenstva
transportéra obli¢iek LifePort a perfuzatu pouZivajte Standardnu aseptick techniku a univerzalne preventivne
opatrenia (napr. rukavice, masky, plaste, okuliare alebo ekvivalentnd ochranu oci, vrecka na biologicky
nebezpecny odpad), aby ste zabranili moZnému prenosu patogénov na zdravotnicky personal a pacientov.
Odbornik, ktory pracuje sam, musi venovat osobitni pozornost dodrziavaniu tychto podmienok.

A VAROVANIE: Predtym, ako obsluha za¢ne aplikovat jednorazové sterilné rasko transportéra obliciek LifePort,
musi sa odstranit kryt vonkajSieho perfuzneho okruhu. Externé povrchy krytu vonkajsieho perfizneho okruhu
sa nepovazuju za sUcast steriiného pola. Pri manipulacii s vnitornym povrchom pouzivajte Standardnu
asepticku techniku.

VYSVETLENIE SYMBOLOV

Varovanie/upozornenie

Pouzite do RRRR.MM.DD
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Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si navod na pouzitie.
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