/

Organ Recovery

systems

Jednorazovy oxygenacni perfuzni obvod
pro LifePort® Kidney Transporter

Navod k pouziti
Jednorazovy oxygenacni perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter
je uréen k pouziti pouze se systémem LifePort Kidney Transporter.
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INDIKACE PRO POUZITI
Systém LifePort Kidney Transporter (LKT) je ur€en k pouziti na pribéznou hypotermickou strojovou perfuzi ledvin
za Ucelem jejich uchovani, pfepravy a kone¢né transplantace pfijemci.

POPIS PROSTREDKU
Jednorazovy oxygenacni perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter se pouziva pro uchovani ledviny a perfuzatu
v aseptickych podminkach pfi pfepravé, s moznosti zavedeni kysliku do perfuzatu.

Cely systém LifePort Kidney Transporter sestava z nasledujicich komponent:

. LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)

. Jednorazovy oxygenacni perfuzni obvod pro LifePort Kidney Transporter (LKT201X)
. Oxygenacni trubice (900-00044)
. Oxygenacéni konektor (900-00045)

. Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter (LKT300)

. Jednorazova kanyla pro LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

NAVOD K POUZITI

Pripravte LifePort Kidney Transporter podle popisu v pfiru¢ce pro obsluhu systému LifePort Kidney Transporter.
Pripravte roztok na perfuzi ledvin KPS-1® podle navodu k pouziti. Perfuzat uchovavejte pii spravné teploté,
pfiblizné 2-8 °C.
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VAROVANI: Pokud je to uvedeno, provedte nasleduijici postup v aseptickém poli s pouZitim aseptické techniky.

1. Standardni aseptickou technikou pfipravte sterilni pole na pracovnim stole a vloZte do né&j vSechny
potfebné materialy.

2. Standardni aseptickou technikou vyjméte jednorazovy oxygenacni perfuzni obvod pro LifePort Kidney
Transporter, oxygenacni trubici a oxygenacni konektor z pfislusnych obald.

VAROVANI: Pred pouzitim vizualné zkontrolujte jednorazové produkty systému LifePort Kidney Transporter.
Pokud jsou souéasti prasklé, poskozené nebo odpojené, nepouzivejte je.

3. Standardni aseptickou technikou sejméte vnéjsi viko perfuzniho obvodu a vnitfni viko perfuzniho
obvodu a poloZzte je do sterilniho pole.
4. Standardni aseptickou technikou vyjméte ledvinovou kolébku a poloZte ji ve sterilnim poli stranou.

POZOR: Zkontrolujte, Ze pfivodni hadi¢ka je v komore pro detekci nizké hladiny kapaliny uvnitf organové kazety.

5. Standardni aseptickou technikou pfipojte oxygenacni trubici a oxygenacni konektor k oxygenaénimu
perfuznimu obvodu.

VAROVANI: Oxygeaéni konektor se musi pfipojit na trubici pro pivod kysliku, aby se zabranilo Gniku nebo
kontaminaci aseptického pole.

6. Standardni aseptickou technikou naplrite oxygenacni perfuzni obvod 1 litrem chlazeného perfuzatu
(2-8 °C).

7. Standardni aseptickou technikou vratte na misto a zajistéte vnitini vicko perfuzniho obvodu, a potom
vnéjsi vicko perfuzniho obvodu.

VAROVANI: Vnitini povrchy oxygenaéniho perfuzniho obvodu jsou povaZovany za sterilni, vnéjsi povrchy
nejsou povazovany za sterilni.

8.  Vlozte oxygenacni perfuzni obvod do prostfedku LifePort Kidney Transporter.
9.  Sestavu hadicek postavte na vysku, kolmo k télesu Cerpadla. Zasurite panty do sebe a otocte je
naplocho na téleso Cerpadia.

POZOR: Ujistéte se, Ze oxygenacni trubice neni pfiskfipnuta nebo pod sestavou hadicek a je zepfedu
snadno pfistupna.

10. Otevrete drahu hlavice ¢erpadla a vedte smycku hadi¢ky ¢erpadla kolem infuzniho Eerpadia.
Zavrete drahu hlavice Cerpadla a zajistéte ji zapadkou.

11.  Uzamykaci rameno télesa ¢erpadla otocte o 90 stupri, az s cvaknutim zapadne na misto.

12. Pfipojte kabel tlakového senzoru z télesa Cerpadla ke konektoru tlakového senzoru na sestavé
hadicek.

13. Sejméte oxygenacni konektor z oxygenacni trubice a dejte jej stranou.

14. Pripojte pfivodni hadi¢ku kysliku (neni sou¢asti dodavky) od zdroje kysliku s regulatorem k
oxygenacni trubici.

POZOR: Pouzivejte pouze kyslik [ékafské kvality, ktery splfiuje regulaéni poZzadavky na stlaeny lékarsky plyn.




POZNAMKA: Spoleénost Organ Recovery Systems nedodava privodni hadicky kysliku.

15. Stisknéte a pfidrzte tlacitko POWER (napajeni), dokud neusly$ite zvukovy ton, poté jej uvolnéte.
16. Stisknutim tlacitka WASH (promyvani) zahajte rezim WASH (promyvani).
17. Zapnéte privod kysliku a aplikujte pfi rychlosti 0,5 litrG/min. minimalné 20 minut.

POZOR: V pribéhu oxygenace pefuzatu neprekrocte prutok kysliku 0,5 litrd/min., aby nedoslo k pretlaku v
organové komore, kdyz jsou obé vicka zajisténa.

=

CTETE NAVOD K POUZITI: Dodrzujte postup uvedeny v navodu k pouZiti jednorazové kanyly pro LifePort
Kidney Transporter ke kanylaci a zajisténi ledviny.

18. Jakmile bude ledvina pfipravena k umisténi do organové komory, vypnéte kyslik a odpojte pfivodni
hadicku kysliku od oxygenacni trubice a zdroje kysliku.

19. Odpojte oxygenacni trubici od oxygenacéniho perfuzniho obvodu.

20. Pripojte oxygenacni konektor k oteviené trubici pro pFivod kysliku na oxygenaénim perfuznim obvodu
pro zachovani aseptickych podminek.

é VAROVANI: Oxygeaéni konektor se musi pfipojit na trubici pro ptivod kysliku, aby se zabranilo Gniku nebo
kontaminaci aseptického pole.

21. Sejméte vnéjsi vicko perfuzniho obvodu.

EE] CTETE NAVOD K POUZITI: Prectéte si pokyny uvedené v navodu k pouziti jednorazové sterilni rousky pro
LifePort Kidney Transporter k udrZeni aseptickych podminek.

22. Standardni aseptickou technikou sejméte vnitfni vicko perfuzniho obvodu.
23. Standardni aseptickou technikou pfeneste kanylovanou ledvinu v ledvinové kolébkce do prostfedku
LifePort Kidney Transporter. Davejte pozor, abyste nezachytili infuzni hadicku.

EE] CTETE NAVOD K POUZITI: V pfirudce obsluhy systému LifePort Kidney Transporter zjistite, jak spustit
proces perfuze a zkontrolovat, zda nedochazi k unikim.

24. Standardni aseptickou technikou vratte na misto a zajistéte vnitfni vi¢ko perfuzniho obvodu.

EE] CTETE NAVOD K POUZITi: Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouZiti jednorazové sterilni rousky pro
LifePort Kidney Transporter pro vyjmuti z prostfedku LifePort Kidney Transporter.

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

EE] CTETE NAVOD K POUZITI: Podle pokynu v pFiruéce obsluhy pro LifePort Kidney Transporter pokradujte v
procesu perfuze.

PODMINKY SKLADOVANI
Skladujte pfi teploté od 2 °C do 40 °C. Vyhnéte se vysokym teplotdam a vihkosti. Uchovavejte v suchu a chrarite pred
pfimym slune€nim zafenim. Sterilni, pokud je baleni nepoSkozené a neoteviené.

KONTRAINDIKACE
P¥i pouziti podle pokynu nejsou znamy zadné kontraindikace.

TECHNICKA POMOC

Kontaktujte horkou linku Perfusion Helpline spole¢nosti Organ Recovery Systems s nepretrzitym provozem na
¢isle +1.866.682.4800 (bezplatna linka v USA), +32.2.715.0005 (Belgie), +55.11.98638.0086 (Brazilie) nebo
+33.967.23.00.16 (Francie).

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

& POZOR: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo na lékarsky
predpis.

A POZOR: Jednorazové produkty prostfedku LifePort Kidney Transporter skladujte v suchu a nevystavuijte je
pfimému sluneénimu zareni.

A VAROVANI: Pied pouzitim vizualné zkontrolujte jednorazové produkty prosttedku LifePort Kidney
Transporter. Pokud jsou souc¢asti prasklé, poskozené nebo odpojené, nepouzivejte je.
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VAROVANI: Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované, neobnovujte a neprovadéjte
opétovnou sterilizaci. Opakované pouZziti, obnova a opétovna sterilizace jednorazovych prostfedkud vytvari
potencialni riziko infekce zplsobené kontaminaci pro pacienta nebo uzivatele. Tato kontaminace muze
zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo jiné zavazné komplikace u pacientu.

VAROVANI: Pfi manipulaci s ledvinou a pfi manipulaci s jednorazovymi produkty prostfedku LifePort Kidney
Transporter a perfuzatem, jakoz i pfi jejich likvidaci, pouzivejte standardni aseptické techniky a vSeobecna
bezpecénostni opatfeni (napf. rukavice, masky, plasté, ochranné bryle nebo podobnou ochranu oci a sacky
na biologicky nebezpeéné materialy). Lékaf pracujici samostatné musi vénovat mimoradnou pozornost
dodrzovani téchto podminek.
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VAROVANI: Pted aplikaci jednorazové sterilni rousky pro LifePort Kidney Transporter je nutné odstranit

soucast sterilniho pole. Pfi manipulaci s vnitfnim povrchem pouzivejte standardni aseptickou techniku.

VAROVANI: S kyslikem manipulujte podle bezpe&nostnich postupti zdravotnického zafizeni.

VAROVANI: S kyslikem sméji manipulovat pouze zku$ené a Fadné zaskolené osoby.

VAROVANI: P¥i kontaktu kysliku s jiskrou nebo jinymi materialy, které snadno hofi, mtize dojit k poZaru.

VAROVANI: Nepouzivejte elektricka zafizeni, ktera mohou vytvofit jiskru, protoze by pfi pouzivani kysliku
mobhlo dojit k pozaru.

VAROVANI: Nekuite, neskrtejte zapalky a nepouZivejte zapalovad v mistnosti, kde se pouziva kyslik.

VAROVANI: Nepouzivejte produkty vyrobené z ropy.

VAROVANI: Pouzivejte pouze mazadla a t&snéni schvalena pro kyslik.
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VAROVANI: Mistnost musi byt opatfena oznagenim ,Zde se pouziva kyslik.
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