C€

2460

Organ Recovery

systems

Kanila za enkratno uporabo
Sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo

Navodila za uporabo
Sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort je
namenjen samo uporabi skupaj s sistemom transporterja za ledvice LifePort.
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Navodila za uporabo

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem transporterja za ledvice LifePort (LKT) je namenjen uporabi za neprekinjeno hipotermi¢no strojno perfuzijo
ledvic za vzdrZevanije, transport in morebitno presaditev v prejemnika.

OPIS PRIPOMOCKA
Sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort se uporablja kot pomo¢ pri vzdrzevanju
aseptic¢nih pogojev znotraj perfuzijskega tokokroga za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.

Celotni sistem transporterja za ledvice LifePort je sestavljen iz naslednjih komponent:
»  Transporter za ledvice LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
»  Perfuzijski tokokrog za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort (LKT201/LKT201X)
»  Sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort (LKT300)
»  Kanila za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort (CAN/UCAN)

NAVODILA ZA UPORABO
Pripravite transporter za ledvice LifePort in perfuzijski tokokrog za enkratno uporabo za transporter za ledvice
LifePort, kot je opisano v njunih navodilih za uporabo.

& OPOZORILO: kadar je navedeno, v asepti¢énem polju z asepti¢no tehniko izvedite naslednji postopek.

1. Oseba zunaj asepti¢nega polja naj odstrani zunanji pokrov perfuzijskega tokokroga.

2. S standardno asepti¢no tehniko previdno namestite sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za
ledvice LifePort na transporter za ledvice LifePort, pri Eemer ga vstavite v reZe za pregrinjalo s komoro za organe.

3. S standardno asepticno tehniko se prepricajte, da je puscica orientacijskega vodila usmerjena navzgor
proti krovu ¢rpalke.

4. S standardno asepticno tehniko odvijte sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice
LifePort v naslednjem vrstnem redu: desno, levo, naprej in nazaj. RezZe za pregrinjalo se morajo stabilno
prilegati okoli komore za organe, pri éemer se morajo zavihki sklopiti na mestu pod zapahi pokrova.

5. S standardno asepticno tehniko odpahnite in odstranite notranji pokrov perfuzijskega tokokroga ter
ga obrnjenega navzdol postavite v sterilno polje.

GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO: pred nadaljevanjem s korakom 6 upostevajte postopek, opisan
v navodilih za uporabo perfuzijskega tokokroga za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.

6. S standardno asepticno tehniko ponovno namestite in stabilizirajte notranji pokrov perfuzijskega tokokroga,
preden odstranite sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.

7. S standardno aseptic¢no tehniko previdno odstranite sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za
ledvice LifePort, da vzdrZzujete asepti¢ne pogoje notranjega pokrov perfuzijskega tokokroga, tako da dvignete
sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort navzgor in stran od sterilnega polja
ali tako da odrezete sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.

8. Ponovno namestite in pritrdite zunanji pokrov perfuzijskega tokokroga.

I:Iﬂ GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO: za nadaljevanje postopka perfuzije upostevajte postopek
v uporabniskem priro€niku transporterja za ledvice LifePort.
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PREDVIDENA UPORABA
Sistem transporterja za ledvice LifePort (LKT) je namenjen neprekinjeni hipotermi€ni strojni ledviéni perfuziji.

CILUJNA POPULACIJA

Ciljne populacije so tako odrasli kot pediatri¢ni bolniki.

Predvidena populacija bolnikov za strojno ohranjanje ledvic so bolniki, primerni za presaditev ledvic,

ki so v oskrbi kirurga, ki je subspecializiran za presaditev ledvic. Vendar bolnik ne pride v stik s transportnim
sistemom za ledvice LifePort.

PREDVIDENI UPORABNIK

Primarni uporabniki transportnega sistema za ledvice LifePort bodo zdravstveni delavci, usposobljeni za uporabo
transportnega sistema za ledvice LifePort. Pri€akuje se, da bodo imeli uporabniki transportnega sistema za ledvice
LifePort tudi obsezno prakti¢no znanje in kliniéne izku$nje z odvzemom in presaditvijo organa darovalca.

KLINICNA KORIST

S klini¢nimi dokazi je dokazano, da hipotermi¢na strojna perfuzija ledvic z uporabo transportnega sistema

za ledvice LifePort z raztopino za perfuzijo ledvic KPS-1 izbolj$a delovanje ledvic po presaditvi z zmanj$anjem
zapoznelega delovanja presadka.

UCINKOVITOST PRIPOMOCKA/KARAKTERISTIKE DELOVANJA

Transportni sistem za ledvice LifePort je namenjen uporabi z raztopino za perfuzijo ledvic KPS-1 za zagotavljanje
neprekinjene hipotermi€ne strojne perfuzije ledvic za ohranitev, transport in morebitno presaditev v prejemnika. Za
doseganije tega pripomocek med perfuzijo in transportom ohranja organ v hladnem, asepti¢nem vsebniku.

PREOSTALO TVEGANJE

Glede na zakljuek kliniéne obravnave in oceno preostalega tveganja za predvidene uporabnike ni znanih nezZelenih
ucinkov, ki bi se lahko pojavili med ali po uporabi, zato z uporabo transportnega sistema za ledvice LifePort ni
povezano nobeno preostalo tveganje.

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH
Uporabnik mora vsak resen incident prijaviti druzbi Organ Recovery Systems in pristojnemu organu drzave ¢lanice,
v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij, ¢e se uporablja skladno z navodili.

ZIVLJENJSKA DOBA NAPRAVE
Sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort je naprava za enkratno uporabo. Sterilni
rok uporabnosti neodprtega pripomocka je 3 leta glede na razpoloZljive testne podatke.

POGOJI SHRANJEVANJA
Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 40 °C. Izogibajte se ¢ezmerni vro€ini in vlaznosti. Shranjujte na suhem mestu
in za$¢iteno pred neposredno son¢no svetlobo. Sterilno, razen ¢e je embalaza poSkodovana ali odprta.

TEHNICNA POMOC

Obrnite se na druzbo Organ Recovery Systems na telefonski Stevilki za pomo¢ pri perfuziji +866.682.4800
(brezplacno v ZDA), +32.2.715.0005 (Belgija), +1.352.721.5301 (Srednja in Juzna Amerika) ali +33.9.6723.0016
(Francija), ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni v tednu.



Navodila za uporabo

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Romy SVARILO: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje uporabo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narogilu.

A SVARILO: izdelke za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort je treba shranjevati v notranjih,
suhih prostorih in zas¢itene pred neposredno son¢no svetlobo.

A OPOZORILO: samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna uporaba,
obdelava ali sterilizacija pripomoc¢kov za enkratno uporabo ustvari morebitno tveganje okuzbe pri bolniku ali
uporabniku zaradi kontaminacije. Taka kontaminacija lahko privede do poskodbe, bolezni ali drugih resnih
zapletov pri bolniku.

A OPOZORILO: pri ravnanju z ledvico ter uporabi in odstranjevanju izdelkov za enkratno uporabo za
transporter za ledvice LifePort in perfuzata uporabljajte standardno asepti¢no tehniko in univerzalne
previdnostne ukrepe (npr. rokavice, maske, halje, zas¢itna o€ala ali enakovredno zas¢ito za oc¢i, vrecke
za biolosko nevarni material), da preprecite morebitni prenos patogenov na zdravstveno osebje in bolnike.
Samostojen zdravstveni delavec, ki dela sam, mora biti Se posebej pozoren na vzdrzevanje teh pogojev.

& OPOZORILO: preden za¢ne operater names¢ati sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter
za ledvice LifePort, je treba odstraniti zunanji pokrov perfuzijskega tokokroga. Zunanje povrsine zunanjega
pokrova perfuzijskega tokokroga niso del sterilnega polja. Pri ravnanju z notranjo povrsino uporabite
standardno asepti¢no tehniko.
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Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in preberite navodila za uporabo.
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