C€

2460

Kanila za enkratno uporabo
za transporter za ledvice LifePort®

Navodila za uporabo

Kanile Universal SealRing®, SealRing®, Straight in spojnik so namenjeni samo
uporabi s sistemom transporterja za ledvice LifePort.
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INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem transporterja za ledvice LifePort (LKT) je namenjen uporabi za neprekinjeno hipotermic¢no strojno perfuzijo
ledvic za vzdrzevanje, transport in morebitno presaditev v prejemnika.

OPIS PRIPOMOCKA
Kanila Universal SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort se uporablja, ko se Zila, na kateri
se bo izvajala perfuzija, kon¢a z aortnim vpetjem ali brez njega ali s podobnim stanjem.

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 transporter za ledvice LifePort, kot je opisano v njunih
navodilih za uporabo. Ce kanilirate veg Zil, glejte navodila za uporabo spojnika za enkratno uporabo za transporter za
ledvice LifePort.

& OPOZORILO: v asepticnem polju z asepti¢no tehniko izvedite naslednji postopek.

1. Kanilo Universal SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort postavite na sterilno polje.
Odprite kanilo Universal SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort, tako da
odpnete trakove ter odpnete in odprete desno nakovalo.

3. Zilo namestite v sredi&e nakoval, tako da je odrezan konec Zile priblizno 1,5-2,0 mm nad zgornjo
povrsino nakoval.

4.  Zaprite desno nakovalo in tako zajemite Zilo s sliSnim klikom.

OPOMBA: po potrebi se lahko Zilo e dodatno pritrdite s suturo ali drugim ustreznim materialom.
Za olajSanje postavitve so na voljo privezovalne zagozde in reze.

5. Spustite zgornji del kanile Universal SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort
in pri tem previdno vstavite koni¢asto tesnilo v notranjost Zile.

OPOMBA: s pregledovanjem skozi povecevalno okence se prepri€ajte, da je ustje Zile centrirano,
okroglo in brez okluzije.

6.  Vsak trak ovijte okoli obeh polovic kanile in ju pritrdite na njuna nosilca.
7. Ledvico postavite v ledvi€ni nosilec in kanilo Universal SealRing za enkratno uporabo za transporter
za ledvice LifePort pripnite v nosilec kanile.

OPOMBA: ¢e se bo perfuzija izvajala pri ve¢ Zilah, bo na nosilec kanile prikljuéena samo kanila glavne Zile.

Prilagodite viSino nosilca kanile in obrnite kanilo, tako da lahko udobno namestite Zilo.

Preglejte Zilo in se prepricajte, da ni zvita ali zamas$ena.

0. Namestite in pritrdite zadrzevalno mrezico ¢ez ledvico v nosilcu za ledvico, pri tem pa pustite dovolj
prostora za nekaj otekanja zaradi perfuzije.

S0®

I:Ii:l GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO: za navodila za namestitev nosilca za ledvico v perfuzijski tokokrog
za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort upoStevajte postopek v navodilih za uporabo
perfuzijskega tokokroga za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.
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INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem transporterja za ledvice LifePort (LKT) je namenjen uporabi za neprekinjeno hipotermi¢no strojno perfuzijo
ledvic za vzdrzevanje, transport in morebitno presaditev v prejemnika.

OPIS PRIPOMOCKA
Kanila SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort se uporablja na eksplantiranih ledvicah,
ko se Zila, na kateri se bo izvajala perfuzija, kon€a z aortnim vpetjem ali podobnim stanjem.

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 transporter za ledvice LifePort, kot je opisano

v njunih navodilih za uporabo. Vpetje, ki vsebuje ve¢ arterij, se lahko namesti v kanilo SealRing za enkratno uporabo za
transporter za ledvice LifePort. Za kanilacijo ve¢ Zil glejte navodila za uporabo kanile Coupler za enkratno uporabo za
transporter za ledvice LifePort.

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

Kanilo SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort postavite na sterilno polje.
Odpnite trakove in odprite kanilo SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.
Aortno vpetje potisnite skozi srediS¢e obro¢a kanile.

Vpetje postavite plosko, pri éemer zagotovite, da tkivo prekriva celoten obro¢ kanile. Po potrebi lahko
za zacgasno zadrzanje tkiva, dokler ni stabilno names¢ena kanila SealRing za enkratno uporabo za
transporter za ledvice LifePort, uporabite instrumente.

5. Zaprite kanilo SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort, pri ¢emer tkivo
pritrdite med polovici kanile.

Vsak trak ovijte okoli obeh polovic kanile in trakova pritrdite na njuna nosilca.

Ledvico postavite v ledvi¢ni nosilec in kanilo SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice
LifePort pripnite v nosilec kanile.

Pobd~

No

OPOMBA: ¢e se bo perfuzija izvajala pri ve€ Zilah, bo na nosilec kanile priklju¢ena samo kanila glavne Zile.

Prilagodite viSino nosilca kanile in obrnite kanilo, tako da lahko udobno namestite Zilo.

Preglejte Zilo in se prepri¢ajte, da ni zvita ali zamaSena.

0. Namestite in pritrdite zadrzevalno mrezico ¢ez ledvico v nosilcu za ledvico, pri tem pa pustite dovolj
prostora za nekaj otekanja zaradi perfuzije.

S©0®

EIE GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO: za navodila za namestitev nosilca za ledvico v perfuzijski tokokrog
za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort upoStevajte postopek v navodilih za uporabo
perfuzijskega tokokroga za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.



http://www.organ-recovery.com/IFU
http://www.organ-recovery.com/IFU
http://www.organ-recovery.com/IFU

Navodila za uporabo

Stralght CANO0003
CANO0005
CANO0008

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

OPIS PRIPOMOCKA
Ravna kanila Straight za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort se uporablja, kadar se Zila, pri kateri
se bo opravila perfuzija, kon¢a brez vpetja, ali kadar morebitna poSkodba tunike intime ne predstavlja tezave.

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 transporter za ledvice LifePort, kot je opisano v njunih
navodilih za uporabo. Ce kanilirate veg Zil, glejte navodila za uporabo spojnika za enkratno uporabo za transporter za
ledvice LifePort.

A OPZORILO: v aseptitnem polju z asepticno tehniko izvedite naslednji postopek.

1. Ravno kanilo Straight za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort postavite na sterilno polje.
Konico kanile Straight za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort vstavite v Zilo, vendar
ne dlje kot je potrebno. ZmanjSanje dolzine konice kanile, ki se vstavi v Zilo, omogoca resekcijo tega
segmenta Zile, €e je potrebna.

3. Zilo na mestu stabilizirajte s svilenimi $ivi, Zilnimi zankami ali drugim ustreznim materialom.

Za postavitev in stabilizacijo je v konici na voljo utor.

4. Ledvico postavite v ledvi€ni nosilec in kanilo Straight za enkratno uporabo za transporter za ledvice

LifePort pripnite v nosilec kanile.

Prilagodite viSino nosilca kanile in obrnite kanilo, tako da lahko udobno namestite Zilo.

Preglejte Zile in spojno cevije ter se prepri€ajte, da niso zviti ali zamaseni.

Namestite in pritrdite zadrzevalno mrezico ez ledvico v nosilcu za ledvico, pri tem pa pustite dovolj

prostora za nekaj otekanja zaradi perfuzije.
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GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO: za navodila za namestitev nosilca za ledvico v perfuzijski tokokrog
za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort upo$tevajte postopek v navodilih za uporabo
perfuzijskega tokokroga za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.
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Spojnik CAN1000

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

OPIS PRIPOMOCKA
Spojnik za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort se uporablja za povezavo dveh ali ve¢ kanil,
kadar je potrebna perfuzija ve¢ Zil.

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 transporter za ledvice LifePort, kot je opisano v njunih
navodilih za uporabo.

A OPOZORILO: v asepticnem polju z asepti¢no tehniko izvedite naslednji postopek.

Spojnik za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort postavite na sterilno polje.

Prikljucite kanilo SealRing, Straight ali Universal SealRing za enkratno uporabo za transporter za ledvice
LifePort na vsako Zilo, pri kateri se bo opravljala perfuzija, skladno z njihovimi navodili za uporabo.
Dolocite glavno Zilo.

Ledvico postavite v nosilec za ledvico in kanilo, priklju¢eno na glavno Zzilo, vpnite v nosilec kanile.
Prilagodite viSino nosilca kanile in obrnite kanilo, tako da lahko udobno namestite Zilo.

Konéni pokrovéek nadomestite z enim koncem spojnika.

Drugi konec spojnika priklju€ite na port naslednje kanile.

Za vsako uporabljeno kanilo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort uporabite dodaten
spojnik in ponovite koraka 6 ter 7.

Preglejte Zile in spojno cevije ter se prepri€ajte, da niso zviti ali zamaseni.

0. Namestite in pritrdite zadrzevalno mrezico ¢ez ledvico v nosilcu za ledvico, pri tem pa pustite dovolj
prostora za nekaj otekanja zaradi perfuzije.
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I:Ii:l GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO: za navodila za namestitev nosilca za ledvico v perfuzijski tokokrog
za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort upo$tevajte postopek v navodilih za uporabo
perfuzijskega tokokroga za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort.
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POGOJI SHRANJEVANJA

Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 40 °C. Izogibajte se ¢ezmerni vro€ini in vlaznosti. Shranjujte na suhem mestu
in zasc¢iteno pred neposredno sonéno svetlobo. Sterilno, razen e je embalaza poSkodovana ali odprta.

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

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

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

SVARILO: izdelke za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort je treba shranjevati v notranjih,
suhih prostorih in zas¢itene pred neposredno sonéno svetlobo.

OPOZORILO: preglejte izdelke za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort. Ne uporabljajte,
&e so deli zrahljani, razpokani, zlomljeni ali puséa tekocCina.

OPOZORILO: samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna uporaba,
obdelava ali sterilizacija pripomockov 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 ocala ali enakovredno zas¢ito za oci, vrecke za biolosko nevarni
material), da preprecite morebitni prenos patogenov na zdravstveno osebje in bolnike. Samostojen zdravstveni
delavec, ki dela sam, mora biti $e posebej pozoren na vzdrzevanje teh pogojev.

TEHNIENA POMOC

Obrnite se na druzbo Organ Recovery Systems na telefonski $tevilki za pomo¢ pri perfuziji +866.682.4800

(brezplacno v ZDA), +32.2.715.0005 (Belgija), +55.11.98638.0086 (Brazilija) ali +33.9.6723.0016 (Francija),
ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni v tednu.
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Sterilni medicinski

ERILEEQ] | pripomogki, sterilizirani Medicinski pripomogek
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Zascitite pred sonéno svetlobo
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Ne sterilizirajte znova Shranjujte na suhem mestu

Medicinski pripomocek na recept

DrZava izvora Uvoznik Sistem enojne sterilne pregrade




755-00023s| Rev S

AVSTRALSKI
NAROCNIK
Aurora BioScience Pty Ltd

Unit 4, 22 Lexington Drive
Bella Vista, NSW 2153

Avstralija

EC

REP

MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33, Suite 123
2595 AM The Hague

Nizozemska

CH

REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Svica

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6392 Zug
Svica

ODGOVORNA OSEBA ZA
ZDRUZENO KRALJESTVO
MedEnvoy UK Limited
85, Great Portland Street, First Floor

London, W1W 7LT
Zdruzeno kraljestvo

© 2023 Organ Recovery Systems, Inc.

Druzba s certifikatom ISO 13485.



