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Hasznalati utasitas |t

Universal Bgmgggg
SealRing UCAN0007
UCAN0009

a konzervalas, szallitas és végul a recipiensbe valo atlltetés céljabdl.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A LifePort veseszallitd készlilék eldobhatd Universal SealRing kanlilje akkor hasznalatos, amikor a perfundalandé
ér aortafal-darabbal vagy anélkil végzédik vagy hasonlé allapot esetén.

Ateljes LifePort veseszallité késziilék rendszer az alabbi elemekbdl tevédik 6ssze:
« LifePort veseszallité késziilék (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort veseszallité késziilék eldobhato perfuzios kér (LKT201/LKT201X)
« LifePort veseszallité késziilék eldobhato steril kendd (LKT300)
« LifePort veseszallito készllék eldobhatd kanll (CAN/UCAN)

FELHASZNALASI UTASITASOK

Készitse el6 a LifePort veseszallitd késziiléket és a LifePort veseszallitd késziilék perflizios kort a hasznalati
utasitasban leirtak szerint. Tobb ér kanlilalasa esetén olvassa el a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté
csatoléjanak hasznalati utasitasat.

A FIGYELMEZTETES: A kdvetkez6 eljarast aszeptikus teriileten kell elvégezni, aszeptikus technikaval.

1.  Tegye a LifePort veseszallito késziilék eldobhaté Universal SealRing kanliljét a steril mezébe.
Nyissa ki a LifePort veseszallito késziilék eldobhaté Universal SealRing kanlilt a hevederek
kikapcsolasa, és a jobb ll6 kipattintasa és felnyitasa altal.

3.  Helyezze az eret az ull6k kozé kdzépre, ugy, hogy az ér vége korilbelll 1,5-2,0 mm-rel legyen
az ullk fels felszine felett.

4. Csukja vissza a jobb (ll6t, hogy befogja az eret egy hallhaté kattanassal.

MEGJEGYZES: Ha szilkséges, rogzitdk helyezhetdk el az éren, varratszalak vagy egyéb megfeleld
anyag hasznalataval. A pozicionalas megkonnyitése érdekében varratlekoté kapcsok és nyilasok
kertiltek kialakitasra.

5. Engedje le a LifePort veseszallitdé készulék eldobhaté Universal SealRing kanuljének felsd részét,
mikdzben a kupos témitést 6vatosan bevezeti az ér belsejébe.

MEGJEGYZES: A nagyitdlivegen keresztiil ellenérizze, hogy az ér nyilasa kézépen van-e,
kor alaku-e és nincs-e elzaroédva.

6.  Tekerje mindkét hevedert a kanul mindkét felére, és rogzitse a hevedereket az oszlopokhoz.
7. Helyezze a vesét a vesebdlcsdbe és pattintsa a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté Universal
SealRing kanllt a kanulrégzitébe.

MEGJEGYZES: Ha tébb eret perfundal, csak a f6 vérér kaniiljét kell csatlakoztatni a kaniilrdgzitshoz.

8.  Allitsa be a kanlilrdgzité magassagat és a kaniil forgasat tigy, hogy az ér helyzete megfeleld legyen.

9.  Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eret, igyelve arra, hogy ne legyen megcsavarodva vagy
elzarédva.

10. Rogzitse a szervbiztonsagi halét a vese folott a vesebdlcsében, enyhe tagulast engedve meg
perfundalas kézben.

E]II OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallitd késziilék eldobhato perfuzios
kérének hasznalati utasitasaban leirt eljarast a vese és a vesebolcsé LifePort veseszallitd készulék
eldobhato perfuzids kérben torténd elhelyezéséhez.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallitd készillék eldobhato
steril kend6 hasznalati utasitasaban leirt eljarast az aszeptikus koriilmények fenntartasa érdekében.
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OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallité késziilék kezelési
utmutatdjaban leirt eljarast a perfuziés folyamat elinditasahoz, illetve a szivargas és a buborékok
ellenérzéséhez.
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CANO0720
CAN1035

a konzervalas, szallitas és végul a recipiensbe valo atiltetés céljabdl.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A LifePort veseszallitd készllék eldobhatd SealRing kanlilje akkor hasznalatos kiemelt vesén, amikor
a perfundalandé ér aortafal-darabbal végzédik vagy hasonlé allapot esetén.

Ateljes LifePort veseszallité késziilék rendszer az alabbi elemekbdl tevédik 6ssze:
« LifePort veseszallito készilék (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort veseszallito készllék eldobhato perfuzios kér (LKT201/LKT201X)
« LifePort veseszallito készllék eldobhato steril kend6 (LKT300)
« LifePort veseszallito készllék eldobhaté kanul (CAN/UCAN)

FELHASZNALASI UTASITASOK

Készitse el6 a LifePort veseszallitd késziiléket és a LifePort veseszallitd késziilék perflizios kort a hasznalati
utasitasban leirtak szerint. A tobb artériat tartalmazo aortafal-darabok egy LifePort veseszallité készilék eldobhatd
SealRing kaniljgbe helyezhetdk. Ellenkez6 esetben olvassa el a LifePort veseszallitd készllék eldobhatod
csatolojanak hasznalati utasitasat, tobb ér kanulalasara vonatkozéan.

FIGYELMEZTETES: Ahol meg van jegyezve, a kévetkezd eljarast aszeptikus teriileten, aszeptikus technikaval
hajtsa végre.

Tegye a LifePort veseszallité készllék eldobhaté SealRing kaniilt a steril mezébe.

Kapcsolja ki a hevedereket és nyissa ki a LifePort veseszallito késziilék eldobhaté SealRing kaniiljét.

CsuUsztassa at az aortafal-darabot a kantlgy(ri kézepén.

Fektesse le az aortafal-darabot, tgyelve arra, hogy a szévet a teljes kantlgy(rit befedje. Ha

szlikséges, a szOvet ideiglenes rogzitésére mlszereket lehet hasznalni, amig a LifePort veseszallitd

készllék eldobhaté SealRing kanilje biztonsagosan rogzitésre kerdil.

5. Csukja be a LifePort veseszallito késziilék eldobhatd SealRing kaniiljét, régzitve a szdvetet a kaniil
két fele kozott.

6.  Tekerje mindkét hevedert a kanul mindkét felére, és rogzitse a hevedereket az oszlopokhoz.

7.  Helyezze a vesét a vesebdlcs6be és pattintsa a LifePort veseszallité készllék eldobhaté SealRing

kanilt a kanllrégzitébe.

Pobd~

MEGJEGYZES: Ha tobb eret perfundal, csak a f6 vérér kandiljét kell csatlakoztatni a kaniilrégzitéhoz.

Allitsa be a kaniilrégzit6 magassagat és a kaniil forgasat tgy, hogy az ér helyzete megfelelé legyen.
Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eret, ligyelve arra, hogy ne legyen megcsavarodva vagy elzarédva.
0. Rogzitse a szervbiztonsagi halét a vese folott a vesebdlcsében, enyhe tagulast engedve meg
perfundalas kézben.

= ©®

[:Ii:l OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kovesse a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté perfuziés
koérének hasznalati utasitdsaban leirt eljarast a vese és a vesebolcsd LifePort veseszallité készilék
eldobhat¢ perfizios kérben torténd elhelyezéséhez.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallitd késziilék eldobhato steril
kendd hasznalati utasitdsaban leirt eljarast az aszeptikus koérilmények fenntartasa érdekében.

=

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallité késziilék kezelési
utmutatdjaban leirt eljarast a perfuziés folyamat elinditasahoz, illetve a szivargas és a buborékok
ellenérzéséhez.
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Egyenes CANO0003
CANO0005
CANO0008

HASZNALATI JAVALLATOK

a konzervalas, szallitas és végiil a recipiensbe vald atiiltetés céljabol.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A LifePort veseszallitd készulék eldobhaté egyenes kaniilje akkor hasznalhaté, ha a perfundalandoé ér faldarab
nélkul ér véget, vagy ha az intima esetleges karosodasa nem probléma.

A teljes LifePort veseszallité készilék rendszer az alabbi elemekbdl tevédik Ossze:
« LifePort veseszallité késziilék (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort veseszallitd készllék eldobhato perflzios kor (LKT201/LKT201X)
« LifePort veseszallitd készllék eldobhato steril kend6 (LKT300)
« LifePort veseszallitd készllék eldobhato kanll (CAN/UCAN)

FELHASZNALASI UTASITASOK

Készitse el6 a LifePort veseszallitd késziiléket és a LifePort veseszallité késziilék perfuziés kort a hasznalati
utasitasban leirtak szerint. Tobb ér kaniilalasa esetén olvassa el a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté
csatoléjanak hasznalati utasitasat.

A FIGYELMEZTETES: A kovetkezo eljarast aszeptikus teriileten kell elvégezni, aszeptikus technikaval.

1. Tegye a LifePort veseszallité készilék eldobhat6 egyenes kaniiljét a steril mezébe.
Helyezze a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté egyenes kandiljének hegyét az érbe,
amennyire szikséges. Az érbe behelyezett kanllcsics hosszanak minimalizalasa lehetévé
teszi az ér adott szegmensének reszekciojat, ha sziikséges.

3. Roégzitse az eret a helyén selyemzsinérral, érhurokkal vagy mas megfelelé anyaggal. A csucsban
a pozicionalashoz és rogzitéshez egy horony van kialakitva.

4. Helyezze a vesét a vesebdlcsdbe és pattintsa a LifePort veseszallitd készilék eldobhatd egyenes
kanuljét a kanulrégzitébe.

5. Allitsa be a kaniilrdgzit6 magassagat és a kaniil forgasat (igy, hogy az ér helyzete megfelelé legyen.

6. Szemrevételezéssel vizsgalja meg az ereket és csatold vezetékeit, Uigyelve arra, hogy ne legyen
megcsavarodva vagy elzarédva.

7. Roégzitse a szervbiztonsagi halét a vese folott a vesebdlcsében, enyhe tagulast engedve meg
perfundalas kézben.

[:Ii:l OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kovesse a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté perfuziés
koérének hasznalati utasitasaban leirt eljarast a vese és a vesebdlcsd LifePort veseszallitd készulék
eldobhat¢ perfizios kérben torténd elhelyezéséhez.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallit késziilék eldobhatd
steril kend6 hasznalati utasitasaban leirt eljarast az aszeptikus kérilmények fenntartasa érdekében.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallité késziilék kezelési
utmutatdjaban leirt eljarast a perfuziés folyamat elinditasahoz, illetve a szivargas és a buborékok
ellenérzéséhez.

==



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

Hasznalati utasitas |t
Csatold CAN1000

HASZNALATI JAVALLATOK

a konzervalas, szallitas és végiil a recipiensbe vald atiiltetés céljabol.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A LifePort veseszallitd készulék eldobhaté csatold két vagy tébb kanill 6sszekapcsolasara szolgal,
ha tébb edényt kell perfundaini.

A teljes LifePort veseszallité készilék rendszer az alabbi elemekbdl tevédik Ossze:
« LifePort veseszallité késziilék (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort veseszallitd készllék eldobhato perflzios kor (LKT201/LKT201X)
« LifePort veseszallitd készllék eldobhato steril kend6 (LKT300)
« LifePort veseszallitd készllék eldobhato kanll (CAN/UCAN)

FELHASZNALASI UTASITASOK
Készitse el6 a LifePort veseszallitd késziiléket és a LifePort veseszallité késziilék perfuziés kort a hasznalati
utasitasban leirtak szerint.

A FIGYELMEZTETES: A kovetkezo eljarast aszeptikus teriileten kell elvégezni, aszeptikus technikaval.

Tegye a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté csatolot a steril mezébe.

Csatlakoztassa a LifePort veseszallitd készllék eldobhatd SealRing kaniiljét, egyenes kanuljét vagy

Universal SealRing kandiljét minden egyes perfundalandé érhez a hasznalati utasitasnak megfeleléen.

Azonositson egy féeret.

Helyezze a vesét a vesebdlcsdbe Ugy, és pattintsa be a f6 érhez csatlakozé kanllt a kanulrégzitébe.

Allitsa be a kaniilrdgzité magassagat és a kaniil forgasat Gigy, hogy az ér helyzete megfelelé legyen.

Cserélje ki a végzaro sapkat a csatold egyik végére.

Csatlakoztassa a csatold masodik végét a kdvetkezé kanll portjahoz.

Hasznaljon egy tovabbi csatolét, és ismételje meg a 6. és 7. Iépést minden egyes LifePort

veseszallité készulék eldobhaté kanllje esetén.

9.  Szemrevételezéssel vizsgalja meg az ereket és csatold vezetékeit, Uigyelve arra, hogy ne legyen
megcsavarodva vagy elzarédva.

10. Rogzitse a szervbiztonsagi halot a vese folott a vesebdlcsében, enyhe tagulast engedve meg

perfundalas kézben.

N =
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[E OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté
perfuziés korének hasznalati utasitasaban leirt eljarast a vese és a vesebdlcsd LifePort veseszallitd
késziilék eldobhato perflzios korben torténd elhelyezéséhez.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallit késziilék eldobhatd
steril kend6 hasznalati utasitasaban leirt eljarast az aszeptikus kérlilmények fenntartasa érdekében.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST: Kévesse a LifePort veseszallité késziilék kezelési
utmutatdjaban leirt eljarast a perfuziés folyamat elinditasahoz, illetve a szivargas és a buborékok
ellenérzéséhez.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

hasznalatos.

CELPOPULACIO

A célpopulacioba a vesetranszplantaciéra alkalmas paciensek tartoznak. A betegek veseatiltetésre
alkalmassaganak felméréséért a vesetranszplantalasra képesitett sebész a felelés. A beteg nincs kapcsolatban
a LifePort veseszallité rendszerrel.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK
A LifePort veseszallitd rendszer elsédleges felhasznaldi a LifePort veseszallité rendszer miikodtetésére kiképzett
egészségligyi szakemberek. A LifePort veseszallité rendszer felhasznaldi varhatéan alapos tudassal és klinikai

KLINIKAI ELONY
A vesék hipotermias gépi perfuzidja KPS-1 veseperfuzios oldattal a LifePort veseszallité rendszerben, klinikai
bizonyitékokkal igazoltan javitja a transzplantacio utani vesefunkciot a késleltetett graft-funkcio csokkentésével.

AZ ESZKOZ TELJESITMENYE/TELJESITMENY-JELLEMZOI
a vese konzervalasa, szallitasa és végil a recipiensbe valo atlltetése céljabodl. A késziilék a szervet a perfuzio és
a szallitas soran hivos, steril szervtartalyban tartja.

FENNMARADO KOCKAZAT

A LifePort veseszallito készllék kockazatkezeld jelentése alapjan a teljes fennmaradé kockazat elfogadhato,
és a megfelel6 mdédszereket alkalmazzak a lényeges termék és utomunkalatokkal kapcsolatos informaciok
megszerzéséhez.

SULYOS ESEMENY JELENTESE
A felhasznalénak minden sulyos eseményt jelentenie kell az Organ Recovery Systems és a felhasznal6 és/vagy
a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.

ELLENJAVALLATOK
Az utasitasoknak megfelel§ alkalmazas esetén nincs ismert ellenjavallat.

AZ ESZKOZ ELETTARTAMA
A LifePort veseszallité készlilék kaniljei egyszer hasznalatos, eldobhatd eszkdzok. A bontatlan eszkdz steril
eltarthatésagi ideje 3 év a rendelkezésre allo tesztadatok alapjan.

TAROLASI FELTETELEK
2°C és 40°C kozott tarolando. Kertlje a tulzott héséget és paratartalmat. Tartsa szarazon, és tartsa tavol a
kézvetlen napfénytél. Steril, kivéve, ha a csomagolas sérilt vagy nyitott.

MUSZAKI SEGITSEGNYUJTAS

Kérjik, Iépjen kapcsolatba az Organ Recovery Systems mindig hivhaté perfuziés segélyvonalaval a kdvetkezé
elérhetéségeken: +866.682.4800 (dijmentes az USA-ban), +32.2.715.0005 (Belgiumban), +1.352.721.5301
(K6zép- és Dél-Amerikaban), vagy +33.967.23.00.16 (Franciaorszagban).
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

ROnly VIGYAZAT: A szbvetségi (USA) tdrvények ezt az eszkdzt csak orvos altal vagy orvosi utasitasra térténd
értékesitésre korlatozzak.

VIGYAZAT: A LifePort veseszallitd késziilék eldobhaté termékeket szaraz, kdzvetlen napfénytél védett helyen,
zart térben kell tarolni.

FIGYELMEZTETES: Szemrevételezéssel ellendrizze a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté termékeket.
Ne haszndlja, ha az alkatrészek lazak, repedtek, eltdrtek vagy ha folyadék szivarog.

A FIGYELMEZTETES: Csak egyszeri hasznélatra. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel vagy sterilizalja ujra. Az
egyszer hasznalatos eszkdz0k Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa potencidlis kockazatot
jelent a betegek vagy felhasznaldk szamara a szennyez&dés miatt. A szennyezddés sériiléshez, betegséghez
vagy mas sulyos betegszévédményhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: Hasznaljon standard aszeptikus technikat és megfeleld 6vintézkedéseket (pl. kesztyd,
maszk, kdpeny, védészemliveg vagy ezzel egyenértékii szemvédd, bioldgiailag veszélyes hulladék zsakja)
a vese kezelése, valamint a LifePort veseszallitd késziilék eldobhaté termékek kezelése és artalmatlanitasa
soran, hogy megakadalyozza a kérokozok esetleges atterjedését az egészséguigyi személyzetre és a
betegekre. Az egyediil dolgozé gyakorl6 orvosnak kuilonds figyelmet kell forditania e feltételek fenntartasara.

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

eszkozok

Szarmazasi orszag

& Figyelmeztetés/Vigyazat Felhasznalhatosag: EEEE-HH-NN m/Y% Hoémérséklethatarok
LOT| | Tetelszam Gyartas datuma: EEEE-HH-NN [:Iﬂ Olvassa el a hasznalati utasitast
REF | | Referenciaszam Gyarto /:/-\i/i\ Tartsa napfényté| tavol
Ne hasznalja tjra Ne sterilizélja Gjra ? Tartsa szarazon
STERILEEO) Etﬂﬁr;or\)/(i)?;:::iig?lé Orvostechnikai eszkoz ROnly Vénykételels . .
orvostechnikai eszkéz

Importér O Egyetlen steril véd6rendszer

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérlilt, és tajékozddjon a hasznalati utasitasbol.
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