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Jednorazovy okysli€ovaci perfuzny
okruh na transportér obliciek LifePort®

Navod na pouzitie
Jednorazovy okysliCovaci perfuzny okruh na transportér obli¢iek LifePort
je ur€eny len na pouzitie so systémom transportéra obliciek LifePort.
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INDIKACIE POUZITIA
Systém transportéra obliciek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je uréeny na pouzitie na nepretrzitd hypotermicku
strojovu perflziu obli¢iek na konzervaciu, transport a kone¢nu transplantaciu prijemcovi.

POPIS ZARIADENIA
Jednorazovy okysli¢ovaci perfuzny okruh transportéra obliciek LifePort sa pouziva na zachytenie obli¢ky a perfuziu
za aseptickych podmienok poc¢as transportu s moznostou zavedenia kyslika do perfuzatu.

Ak sa nepouziva kyslik, musi byt uzaver Luer Lock pripojeny k trubici na privod kyslika na okysliGovacom
perfuznom okruhu alebo priamo k perfuznemu okruhu, aby sa zachovali aseptické podmienky.

Kompletny systém transportéra obli¢iek LifePort sa sklada z nasledujucich komponentov:
. transportér obliciek LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. jednorazovy okysliCovaci perfuzny okruh na transportér obligiek LifePort (LKT201X)
. okyslicovacia hadicka (900-00044)
. uzaver Luer Lock (900-00045)
. jednorazové sterilné rusko transportéra obliciek LifePort (LKT300)
. jednorazova kanyla transportéra obliciek LifePort (CAN/UCAN)

NAVOD NA POUZITIE
Pripravte transportér obli¢iek LifePort podia popisu v ndvode na obsluhu transportéra obliciek LifePort. Pripravte oblickovy
perfuzny roztok KPS-1® v stlade s navodom na pouZzitie. Perfuzat udrziavaijte pri spravnej teplote, priblizne 28 °C.

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

1. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky pripravte sterilné pole na pracovnom stole a zavedte
vSetky potrebné materialy.

2. Pomocou standardnej aseptickej techniky vyberte jednorazovy perfuzny okruh transportéra
obli¢iek LifePort, hadi¢ku na privod kyslika a uzaver Luer Lock z ich prislusného balenia.

A VAROVANIE: Pred pouzitim vizualne skontrolujte produkty transportéra obli¢iek LifePort na jedno
pouzitie. Nepouzivajte, ak su diely prasknuté, zlomené alebo odpojené.

3. Pomocou standardnej aseptickej techniky odstrarite kryt vonkajSieho perfuzneho okruhu a kryt
vnutorného perfizneho okruhu a umiestnite ich do sterilného porla.
4. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky vyberte kolisku pre obli¢ky a odloZte ju do sterilného pola.

A UPOZORNENIE: Overte, &i sa privodna hadic¢ka nachadza v komore na detekciu nizkej hladiny tekutiny
v komore organu.

5. Vlykonajte tento krok pomocou aseptickej techniky. Ak sa pouziva kyslik, nasadte uzaver Luer Lock
na privodnu hadi¢ku kyslika a hadi¢ku na privod kyslika k perfuznemu okruhu kyslika. Ak sa
nepouziva kyslik, nasadte uzaver Luer Lock priamo na okysli¢ovaci perfuzny okruh.

A VAROVANIE: Kryt Luer Lock musi byt aplikovany na hadi¢ku na privod kyslika alebo okyslicovaci
perfuzny okruh, aby sa zabranilo uniku alebo kontaminacii aseptického pola.

6.  Pomocou standardnej aseptickej techniky napliite okyslicovaci perfuzny okruh 1 litrom vychladeného
(2-8 °C) perfuzatu.

7.  Pomocou standardnej aseptickej techniky vymerite a zaistite kryt vnatorného perflzneho okruhu
a nasledne kryt vonkajsieho perfuzneho okruhu.

A VAROVANIE: Vnutorné povrchy okysli€ovacieho perfuzneho okruhu sa povazuju za sterilné, zatial
€o vonkajsie povrchy sa za sterilné nepovazuju.

8.  Umiestnite okysli¢ovaci perfuzny okruh do transportéra obliciek LifePort.
9. Hadi¢kovy ram umiestnite zvisle, kolmo na plosinu pumpy. Pred oto¢enim naplocho na plosinu
pumpy vlozZte panty do drziakov.

A UPOZORNENIE: Pri okysliovani sa uistite, Ze hadic¢ka na privod kyslika nie je privreta alebo pod
hadi¢kovym ramom a je lahko pristupna spredu.

10. Otvorte obeznu drahu hlavy pumpy a natiahnite slu¢ku hadi¢ky pumpy okolo infuznej pumpy.
Zatvorte a zaistite obeznu drahu hlavy pumpy.

11.  Otocte zaistovacie rameno pumpy o 90 stupriov, kym nezapadne na miesto.

12. Pripojte kabel snimaca tlaku z jednotky pumpy ku konektoru snimaca tlaku na rame.

13.  Pri okysliGovani odstrarite a odlozte uzaver Luer Lock z privodnej hadi¢ky okyslicovania a pripojte
privodnu hadi¢ku kyslika (nie je su¢astou dodavky) zo zdroja kyslika k hadi¢ke na privod kyslika.
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UPOZORNENIE: Pouzivaijte iba medicinsky kyslik, ktory spifia regulaéné poZiadavky pre stladeny
medicinalny plyn.

POZNAMKA: Spolo¢nost Organ Recovery Systems neposkytuje hadigky na privod kyslika.

14. Stlacte a podrzte tlacidlo POWER (tlacidlo napajania), kym nebudete pocut pipnutie, potom
ho uvolnite.
15. Stlacenim tlacidla WASH (premyvanie) vstupite do rezimu premyvania.
16. Pri okysliGovani zapnite kyslik a podavajte rychlostou 0,5 litra/min po dobu minimalne 20 minut.

UPOZORNENIE: Pocas okysli¢ovania perfuzatom neprekracuijte prietok kyslika 0,5 litra/min, aby nedo$lo
k pretlaku v komore organu, kym su oba kryty zaistené.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Pri kanyl4cii a zaisteni obli¢ky postupujte podla postupu uvedeného
v navode na pouzitie jednorazovej kanyly transportéra obli¢iek LifePort (IFU).

17. Po okysliGeni a ked je oblicka pripravena na umiestnenie do organovej komory, vypnite kyslik, odpojte
privodnu hadi¢ku okysli¢ovania od okysli¢ovacieho perfuzneho okruhu a pripevnite uzaver Luer Lock
k okyslicovaciemu perfiznemu okruhu, aby ste zachovali aseptické podmienky.

VAROVANIE: Uzaver Luer Lock musi byt aplikovany na okyslicovaci perfuzny okruh, aby sa zabranilo
uniku alebo kontaminacii aseptického pola.

18. Odstrarite kryt vonkajsieho perfizneho okruhu.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Pozrite si navod na pouZitie jednorazového sterilného raska
transportéra oblic¢iek LifePort, aby ste zachovali aseptické podmienky.

19.  Pomocou $tandardnej aseptickej techniky odstrarite kryt vnutorného perfuzneho okruhu.
20. Pomocou standardnej aseptickej techniky preneste kanylovanu obli¢ku v koliske na obli¢ky do
transportéra obliciek LifePort, pri¢om davajte pozor, aby ste nezachytili infiznu hadicku.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Informacie o spusteni procesu perflizie a kontrole netesnosti
najdete v navode na obsluhu transportéra obli¢iek LifePort.

21. Pomocou Standardnej aseptickej techniky vymerite a zaistite kryt vnatorného perfizneho okruhu.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Na odstranenie z transportéra obligiek LifePort postupuijte podra
postupu uvedeného v navode na pouZitie jednorazového sterilného ruska transportéra obliciek LifePort.

22. Vymernte a zaistite kryt vonkajSieho perfizneho okruhu.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Ak chcete pokradovat v procese perflzie, postupuijte podfa postupu
v navode na obsluhu transportéra obli¢iek LifePort.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Uchovavaijte pri teplote od 2 °C do 40 °C. Vyhnite sa nadmernému teplu a vihkosti. Uchovavajte v suchu a chrarite
pred priamym sIneénym Ziarenim. Sterilné, pokial obal nie je poSkodeny alebo otvoreny.

KONTRAINDIKACIE
Pri pouziti podla pokynov nie su zname Ziadne kontraindikacie.

TECHNICKA PODPORA
Kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci Organ Recovery Systems na Cisle +1866 682 4800 (bezplatna linka
v USA), +32 2 715 0005 (Belgicko), +55 1198638 0086 (Brazilia) alebo +33 9 6723 0016 (Francuzsko).

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
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UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov (USA) sa predaj tohto zariadenia obmedzuje na predaj
lekarom alebo na lekarsky predpis.

UPOZORNENIE: Jednorazové prislu$enstvo transportéra obliciek LifePort by sa malo skladovat v interiéri
na suchom mieste mimo priameho sine¢ného Ziarenia.

VAROVANIE: Vizualne skontrolujte jednorazové prisluSenstvo transportéra obli¢iek LifePort. Nepouzivaijte,
ak su diely prasknuté, zlomené alebo odpojené.
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VAROVANIE: Uréené len na jednorazové pouzitie. NepouZzivajte opakovane, nespracutvaijte 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.

UPOZORNENIE: Pri manipulacii s oblickami a pri manipuldcii a likvidacii jednorazového prislusenstva
transportéra obliciek LifePort a perfuzatu pouzivajte $tandardnu asepticku techniku a univerzalne
preventivne opatrenia (napr. rukavice, masky, plaste, okuliare alebo ekvivalentni ochranu o¢i, vrecka na
biologicky nebezpecny odpad), aby ste zabranili moznému prenosu patogénov na zdravotnicky personal a
pacientov. Odbornik, ktory pracuje sdm, musi venovat osobitnu pozornost dodrziavaniu tychto podmienok.

VAROVANIE: Predtym, ako obsluha za¢ne aplikovat jednorazové sterilné rusko transportéra obliciek
LifePort, musi sa odstranit’ kryt vonkajsSieho perfuzneho okruhu. Externé povrchy krytu vonkajSieho
perfuzneho okruhu sa nepovazuju za sucast sterilného pola. Pri manipulacii s vnatornym povrchom
pouzivajte Standardnu asepticku techniku.

VAROVANIE: S kyslikom sa musi zaobchadzat v sulade s bezpe&nostnymi postupmi institucie.

VAROVANIE: S kyslikom by mali manipulovat iba skisené a riadne pou¢ené osoby.

VAROVANIE: Ak sa kyslik dostane do kontaktu s iskrou alebo inym materialom, ktory lahko hori,
moze dojst k poziaru.

VAROVANIE: Nepouzivajte elektrické zariadenia, ktoré mozu vytvarat iskry, pretoze sa mozu vznietit
a horiet, ked sa pouziva kyslik.

VAROVANIE: Nefajcite, nezapalujte zapalky ani nepouzivajte zapalovaé v miestnosti, kde sa pouziva kyslik.

VAROVANIE: Nepouzivajte produkty na baze ropy.

VAROVANIE: Pouzivajte iba maziva a tesnenia schvalené pre kyslik.

UPOZORNENIE: Miestnost by mala byt ozna¢ena napisom ,Pouziva sa kyslik".

VYSVETLENIE SYMBOLOV
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Varovanie/upozornenie Pouzite do, RRRR.MM.DD - = Teplotné limity
LOT Cislo sarze Datum vyroby, RRRR.MM.DD i Precitajte si navod na pouzitie

REF| | Referenéné gislo Vyrobca ZI, | Chrérite pred sinecnym Ziarenim
[} -
PR
® NepouZzivajte opakovane Opakovane nesterilizujte T UdrZujte suché
Sterilné zdravotnicke . A
N L . R " Zdravotnicka pomocka
[sTERILE[EQ] | PomAcky sterilizované Oxidaény material Iba )
P na predpis
etylénoxidom
Zdravotnicka pomocka Krajina pévodu Dovozca

Jednoducha sterilna bariéra s ochrannym obalom vo vnutri pre aseptické pole




755-00130sk Rev H

SPONZOR PRE
AUSTRALIU
Aurora BioScience Pty Ltd.
Unit 4, 22 Lexington Drive
Bella Vista, NSW 2153
Australia

EC | REP

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Holandsko

CH | REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Svajgiarsko

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Svaijtiarsko

ZODPOVEDNA OSOBA V
SPOJENOM KRALOVSTVE
MedEnvoy UK Limited
85, Great Portland Street, First Floor

London, W1W 7LT
Spojené kralovstvo

© 2023 Organ Recovery Systems, Inc.

Spolocnost s certifikatom ISO 13485.



