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Navod na pouZzitie

Universal UCAN0003
H UCANO0005
SealRing UCANO0007
UCANO0009

INDIKACIE POUZITIA
Systém transportéra obli¢iek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ur€eny na pouzitie na nepretrziti hypotermicku
strojovu perfuziu obliciek na konzervaciu, transport a kone€nu transplantaciu prijemcovi.

POPIS POMOCKY
Jednorazova kanyla Universal SealRing transportéra obli¢iek LifePort sa pouziva, ked cieva, ktora sa ma
perfundovat, kon¢i aortalnou zaplatou alebo bez nej alebo podobnym stavom.

Kompletny systém transportéra oblic¢iek LifePort sa sklada z nasledujucich komponentov:
« transportér obliciek LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obli¢iek LifePort (LKT201/LKT201X)
« jednorazové sterilné rusko transportéra obliciek LifePort (LKT300)
« jednorazova kanyla transportéra obli¢iek LifePort (CAN/UCAN)

NAVOD NA POUZITIE
Pripravte transportér obliciek LifePort podla popisu v navode na obsluhu transportéra obliciek LifePort. Ak kanylujete
viacero ciev, pozrite si navod na pouZzitie pre jednorazovu spojku.

AVAROVANIE: Vykonaijte nasledujuci postup v aseptickom poli pomocou aseptickej techniky.

1. Na sterilné pole umiestnite jednorazovu kanylu Universal SealRing transportéra obli¢iek LifePort.
Otvorte jednorazovu kanylu Universal SealRing transportéra obliCiek LifePort tak, Ze odopnete
popruhy, vycvaknete a otvorite pravi nakovku.

3. Umiestnite nadobu do stredu nakoviek tak, aby bol koniec cievy priblizne 1,5 — 2,0 mm nad hornym
povrchom nakoviek.

4.  Zatvorte pravu nakovku a zachytte cievu s pocutelnym kliknutim.

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné do cievy pridat retenéné vystuhy pomocou suttiry alebo iného
vhodného materialu. Na ulahéenie polohovania su k dispozicii prichytky a $trbiny na uvazovanie sutur.

5. Spustite hornu €ast jednorazovej kanyly Universal SealRing transportéra obligiek LifePort a opatrne
vlozte kuzelové tesnenie do vnutra cievy.

POZNAMKA: Pohladom cez zva&$ovaci priezor skontroluite, &i je otvor cievy vycentrovany, ma kruhovy
tvar a nie je upchaty.

6.  Obtocte kazdy popruh okolo oboch polovic kanyly a zaistite popruhy na ich uchyty.
7. Umiestnite obli¢ku do kolisky na obli€ky a zacvaknite jednorazovu kanylu Universal SealRing
transportéra obli¢iek LifePort do drziaka na kanylu.

POZNAMKA: Pri perfizii viacerych ciev sa k drziaku kanyly pripoji iba kanyla hlavnej cievy.

Upravte vySku drziaka kanyly a oto€enie kanyly, aby ste cievu pohodine umiestnili.

Vizualne skontrolujte cievu a uistite sa, Ze nie je skrutena alebo upchata.

0. Zaistite obli¢ku v koliske na oblicky sietkou na pridrzanie organov, nezabudnite nechat vélu na
mierny opuch pri perfuzii.

S0®

EIE POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Postupujte podia pokynov v navode na pouZitie pre jednorazovy
perfuzny okruh transportéra obli€iek LifePort, aby ste zistili ako umiestnit obli¢ku a oblickovu kolisku do
jednorazového perfuzneho okruhu transportéra obliciek LifePort.

POZRITE S| POKYNY NA POUZITIE: Postupujte podia postupu uvedeného v navode na pouZitie
jednorazového sterilného rdska transportéra obliciek LifePort, aby ste zachovali aseptické podmienky.

EIE POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Informacie o spusteni procesu perflzie a kontrole netesnosti a bublin
najdete v navode na obsluhu transportéra obli¢iek LifePort.
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Navod na pouzitie
CAN0720

SealRing CAN1035

INDIKACIE POUZITIA
Systém transportéra obli¢iek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ur€eny na pouzitie na nepretrziti hypotermicku
strojovu perfuziu obliciek na konzervaciu, transport a kone€nu transplantaciu prijemcovi.

POPIS POMOCKY
Jednorazova kanyla SealRing transportéra obli¢iek LifePort sa pouziva na explantované obli¢ky, ked cieva, ktora
sa ma perfundovat, kon&i aortalnou zaplatou alebo podobnym stavom.

Kompletny systém transportéra obli¢iek LifePort sa sklada z nasledujucich komponentov:
« transportér obliciek LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obli¢iek LifePort (LKT201/LKT201X)
« jednorazové sterilné rusko transportéra obliciek LifePort (LKT300)
« jednorazova kanyla transportéra obli¢iek LifePort (CAN/UCAN)

NAVOD NA POUZITIE

Pripravte transportér obliciek LifePort podla popisu v navode na obsluhu transportéra oblic¢iek LifePort. Zaplaty, ktoré
obsahuju viacero artérii, mozno umiestnit do jednej jednorazovej kanyly SealRing transportéra obli¢iek LifePort. V
opac¢nom pripade si pozrite navod na pouZzitie pre jednorazovu spojku perflizneho okruhu pre transportér obli¢iek
LifePort na kanylaciu viacerych ciev.

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

Na sterilné pole umiestnite jednorazovu tesniacu kanylu SealRing transportéra obli¢iek LifePort.

Odpojte popruhy a otvorte jednorazovu kanylu SealRing transportéra obli¢iek LifePort.

Posunite aortalnu zaplatu cez stred kruzku kanyly.

Polozte zaplatu naplocho a uistite sa, Ze tkanivo pokryva cely kruzok kanyly. V pripade potreby je

mozné pouZzit nastroje na do€asné pridrzanie tkaniva na mieste, kym nebude jednorazova kanyla

SealRing transportéra obli¢iek LifePort zaistena.

5.  Zatvorte jednorazovu kanylu SealRing transportéra obliciek LifePort a zaistite tkanivo medzi dvoma
polovicami kanyly.

6.  Obtocte kazdy popruh okolo oboch polovic kanyly a zaistite popruhy na ich Gchyty.

7. Umiestnite oblicku do kolisky na oblicky a zacvaknite jednorazovu kanylu SealRing transportéra

obli¢iek LifePort do drziaka na kanylu.

Pobd~

POZNAMKA: Pri perfuzii viacerych ciev sa k drziaku kanyly pripoji iba kanyla hlavnej cievy.

Upravte vysku drziaka kanyly a oto¢enie kanyly, aby ste cievu pohodine umiestnili.

Vizualne skontrolujte cievu a uistite sa, Ze nie je skrutena alebo upchata.

0. Zaistite obli¢ku v koliske na obli¢ky sietkou na pridrzanie organov, nezabudnite nechat vélu na
mierny opuch pri perfuzii.

S©0®

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Postupujte podia pokynov v ndvode na pouZitie pre jednorazovy
perflzny okruh transportéra obli¢iek LifePort, aby ste zistili ako umiestnit’ obli¢ku a obli¢kovu kolisku do
jednorazového perfuzneho okruhu transportéra obli¢iek LifePort.

EIE POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Postupujte podia postupu uvedeného v navode na pouzitie
jednorazového sterilného ruska transportéra obli¢iek LifePort, aby ste zachovali aseptické podmienky.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Informéacie o spusteni procesu perflzie a kontrole netesnosti a bublin
najdete v navode na obsluhu transportéra obli¢iek LifePort.
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Navod na pouZzitie
Rovna CAN0003
CANO005
kanyla M CAN0008
INDIKACIE POUZITIA

Systém transportéra obli¢iek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ur€eny na pouZzitie na nepretrziti hypotermicku
strojovu perfuziu obliiek na konzervaciu, transport a kone¢nu transplantaciu prijemcovi.

POPIS POMOCKY
Jednorazova rovna kanyla transportéra obli€iek LifePort sa pouziva vtedy, ked cieva, ktora sa ma perfundovat,
kongi bez zaplaty alebo ked potencialne poskodenie vnutornej intimy nie je problémom.

Kompletny systém transportéra obli¢iek LifePort sa sklada z nasledujucich komponentov:
« transportér obliciek LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obli¢iek LifePort (LKT201/LKT201X)
« jednorazové sterilné risko transportéra obliciek LifePort (LKT300)
« jednorazova kanyla transportéra obli¢iek LifePort (CAN/UCAN)

NAVOD NA POUZITIE
Pripravte transportér obli¢iek LifePort podla popisu v navode na obsluhu transportéra obliciek LifePort. Ak kanylujete
viacero ciev, pozrite si ndvod na pouZitie pre jednorazovu spojku.

A VAROVANIE: Vykonajte nasledujici postup v aseptickom poli pomocou aseptickej techniky.

1. Na sterilné pole umiestnite jednorazova rovnu kanylu transportéra obli¢iek LifePort.
Vlozte Spicku jednorazovej rovnej kanyly transportéra obli¢iek LifePort do cievy, nie vSak dalej, ako
je potrebné. Minimalizacia dizky hrotu kanyly vkladaného do cievy umozZni v pripade potreby resekciu
tohto segmentu cievy.

3.  Zaistite cievu na mieste pomocou hodvabnych uvazov, cievnych sluciek alebo iného vhodného
materialu. Drazka v hrote je uréena na umiestnenie a zaistenie.

4. Umiestnite oblicku do kolisky na obli¢ky a zacvaknite jednorazovu rovnu kanylu transportéra obliciek

LifePort do drziaka na kanylu.

Upravte vySku drziaka kanyly a oto€enie kanyly, aby ste cievu pohodine umiestnili.

Vizualne skontrolujte cievy a spojovacie hadicky a uistite sa, ze nie su skrutené alebo upchaté.

Zaistite obli¢ku v koliske na oblicky sietkou na pridrzanie organov, nezabudnite nechat vélu na

mierny opuch pri perfuzii.

No o

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Postupujte podia pokynov v navode na pouZitie pre jednorazovy
perfuzny okruh transportéra obli¢iek LifePort, aby ste zistili ako umiestnit’ obli¢ku a obli¢kovu kolisku do
jednorazového perfuzneho okruhu transportéra obli¢iek LifePort.

I:Ii:l POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Postupujte podia postupu uvedeného v navode na pouzitie
jednorazového sterilného ruska transportéra obliCiek LifePort, aby ste zachovali aseptické podmienky.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Informéacie o spusteni procesu perflzie a kontrole netesnosti a bublin
najdete v navode na obsluhu transportéra obli¢iek LifePort.
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Navod na pouZzitie
Spojka CAN1000

INDIKACIE POUZITIA
Systém transportéra obli¢iek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ur€eny na pouZzitie na nepretrziti hypotermicku
strojovu perfuziu obliiek na konzervaciu, transport a kone¢nu transplantaciu prijemcovi.

POPIS POMOCKY
Jednorazova spojka transportéra obligiek LifePort sa pouziva na spojenie dvoch alebo viacerych kanyl, ked je
potrebné perfundovat’ viacero ciev.

Kompletny systém transportéra obli¢iek LifePort sa sklada z nasledujucich komponentov:
« transportér obliciek LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obli¢iek LifePort (LKT201/LKT201X)
« jednorazové sterilné risko transportéra obliciek LifePort (LKT300)
« jednorazova kanyla transportéra obli¢iek LifePort (CAN/UCAN)

NAVOD NA POUZITIE
Pripravte transportér obli¢iek LifePort podla popisu v navode na obsluhu transportéra obliciek LifePort.

AVAROVANIE: Vykonaijte nasledujuci postup v aseptickom poli pomocou aseptickej techniky.

1. Na sterilné pole umiestnite jednorazovu spojku transportéra obli¢iek LifePort.
Pripojte jednorazovu kanylu SealRing, rovnu kanylu alebo kanylu Universal SealRing transportéra
obli¢iek LifePort ku kazdej z ciev, ktora sa ma perfundovat, podla ich pokynov na pouzitie.

3. Identifikujte hlavnu cievu.

4. Umiestnite obli¢ku do kolisky na obli¢ky a kanylu pripojenu k hlavnej cieve zacvaknite do drziaka na
kanylu.

5. Upravte vySku drziaka kanyly a oto€enie kanyly, aby ste cievu pohodine umiestnili.

6.  Vymerite koncovy uzaver za jeden koniec spojky.

7. Pripojte druhy koniec spojky k portu dalSej kanyly.

8. Pouzite dalSiu spojku a zopakujte kroky 6 a 7 pre kazdu pouzitu jednorazovu kanylu transportéra
obliciek LifePort.

9. Vizudlne skontrolujte cievy a spojovacie hadiCky a uistite sa, Ze nie su skrutené alebo upchaté.

10. Zaistite obli¢ku v koliske na oblicky sietkou na pridrzanie organov, nezabudnite nechat vélu na

mierny opuch pri perfuzii.

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Postupujte podia pokynov v ndvode na pouZitie pre jednorazovy
perfuzny okruh transportéra obli¢iek LifePort, aby ste zistili ako umiestnit’ obli¢ku a obli¢kovu kolisku do
jednorazového perfuzneho okruhu transportéra obligiek LifePort.

I:Ii:l POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Postupujte podia postupu uvedeného v navode na pouzitie
jednorazového sterilného ruska transportéra obliCiek LifePort, aby ste zachovali aseptické podmienky.

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



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

Navod na pouZzitie

URCENE POUZITIE
Systém transportéra obli¢iek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ur€eny na pouZitie na nepretrziti hypotermickud
strojovu perfuziu obliciek.

CIELOVA POPULACIA

Cielovou populaciou su pacienti vhodni na transplantaciu obli¢ky. Za posudenie vhodnosti pacienta na podstupenie
transplantacie obli¢ky je zodpovedny chirurg s licenciou na transplantacie oblicky. Pacienti neprichadzaju do
kontaktu so systémom transportéra obliciek LifePort.

URCENI POUZIVATELIA

Primarnymi pouzivatelmi systému transportéra obli¢iek LifePort si zdravotnici vySkoleni na prevadzkovanie systému
transportéra obli¢iek LifePort. Predpoklada sa, Ze pouzivatelia systému transportéra obli¢iek LifePort maji vecné
pracovné znalosti a klinické skusenosti s odoberanim, perfliziou a transplantaciou darcovskych organov.

KLINICKY PRINOS

Klinickymi dékazmi sa preukazalo, Ze hypotermicka strojova perfuzia obli¢iek prostrednictvom systému transportéra
obli¢iek LifePort s perfuznym roztokom KPS-1 Kidney Perfusion Solution zlepSuje funkciu obli¢iek po transplantacii
tym, Ze skracuje oneskorenie nabehu fungovania Stepu.

FUNKCNOST/VYKONOVE CHARAKTERISTIKY POMOCKY

Systém transportéra obli¢iek LifePort je uréeny na pouzitie s roztokom na strojovi konzervaciu s ciefom zabezpecit
nepretrziti hypotermicku strojovu perfliziu obliciek pre potreby konzervacie, transportu a koneénej transplantacie
prijemcovi. V tejto pomocke je organ pocas perfuzie a transportu uchovany v chladnej, sterilnej organovej nadobe.

REZIDUALNE RIZIKO
Podra spravy o riadeni rizik pre systém transportéra obli¢iek LifePort je celkové rezidualne riziko prijatelné a su
zavedené vhodné metédy umoziiujlce ziskat prislu§né informacie o vyrobku a z obdobia po jeho vyrobe.

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV
Vznik kazdého zavazného incidentu ma pouzivatel hlasit spolo¢nosti Organ Recovery Systems a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel, resp. pacient sidlo.

KONTRAINDIKACIE
Pri pouziti podla pokynov nie su zname Ziadne kontraindikacie.

ZIVOTNOST POMOCKY
Kanyly pre transportér obli¢iek LifePort su jednorazové pomocky uréené na jedno pouzitie. Na zaklade dostupnych
udajov zo skusok si neotvorena pomédcka zachova sterilitu po dobu 3 rokov.

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

TECHNICKA PODPORA

Kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci Organ Recovery Systems na Cisle +866 682 4800 (bezplatna linka
v USA), +32 2 715 0005 (Belgicko), +1 352 721 5301 (Stredna a Juzna Amerika) alebo +33 967 23 00 16
(Francuzsko).



Navod na pouzitie
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

ROH'V UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov (USA) sa predaj tohto zariadenia obmedzuje na predaj lekarom
alebo na lekarsky predpis.

UPOZORNENIE: Jednorazové prisluSenstvo transportéra obli¢iek LifePort by sa malo skladovat v interiéri na
suchom mieste mimo priameho sIne¢ného Ziarenia.

VAROVANIE: Vizualne skontrolujte jednorazoveé prislusenstvo transportéra obliciek LifePort. Nepouzivajte, ak
su ich Easti uvolnené, prasknuté, zlomené alebo ak z nich unika kvapalina.

VAROVANIE: Ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, nespracuvajte ani nesterilizujte.
Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia pomocok na jedno pouzitie vytvara potencialne
riziko infekcii pacienta alebo pouzivatela v dosledku kontaminacie. Tato kontaminacia méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo inym zavaznym komplikaciam pacienta.

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