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LifePort® nieres transporté$anas sistéma
Vienreiz lietojamais perfuzijas loks

LietoSanas instrukcija
LifePort nieres transportéSanas sistémas vienreiz lietojamais perfizijas loks
paredzéts tikai lietoSanai kopa ar LifePort nieres transportéSanas sistému.
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LietoSanas instrukcija

LIETOSANAS INDIKACIJAS
LifePort nieres transportéSanas (LKT) sistéma ir paredzéta ilgstosai, hipotermiskai, mehaniskai nieru perfazijai
noldka nieres uzglabat, transportét , un veikt to transplantaciju recipientam.

IERICES APRAKSTS
LifePort nieres transporté$anas sistémas vienreiz lietojamo perfizijas loku izmanto, lai transporté$anas laika taja
aseptiskos apstaklos ievietotu nieri kopa ar perfuzatu.

LifePort nieres transportéSanas sistémas komplekta ietilpst S$adas sastavdalas:
. LifePort nieres transportétajs (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. LifePort nieres transportéSanas sistémas vienreiz lietojamais perfizijas loks (LKT201/LKT201X)
. LifePort nieres transportéSanas sistémas sterilais vienreiz lietojamais parklajs (LKT300)
. LifePort nieres transportéSanas sistémas vienreiz lietojama kanula (CAN/UCAN)

NORADIJUMI LIETOSANAI

Sagatavojiet LifePort nieres transportéSanas sistému atbilstosi LifePort nieres transportéSanas lietotaja
rokasgramatai. Sagatavojiet KPS-1®, nieres perfizijas $kidumu atbilsto3i lietoSanas instrukcija sniegtajam
aprakstam. Uzturiet piemérotu perfuzata temperatdru, aptuveni 2-8°C.

A BRIDINAJUMS: minétajos gadijumos aseptiski/aseptiska tehnika veiciet §adas darbibas.

1. levérojot standarta aseptikas tehnikas, sagatavojiet sterilo lauku uz darba galda un novietojiet taja
visus nepiecieSamos materialus.

2. levérojot standarta aseptikas tehnikas, iznemiet LifePort nieres transportéSanas sisteémas vienreiz
lietojamo perfazijas loku no iepakojuma.

A BRIDINAJUMS: pirms lieto$anas vizuali parbaudiet LifePort nieres transporté$anas sistémas produktus.
Nelietojiet, ja kada dala ir ieplisusi, salauzta vai atvienojusies.

3. levérojot standarta aseptikas tehnikas, nonemiet perfizijas loka aréjo vacinu un iek§&jo vacinu,
un novietojiet tos sterilaja lauka.
4. levérojot standarta aseptikas tehnikas, iznemiet nieres traucinu un nolieciet to sterilaja lauka.

A UZMANIBU: parbaudiet, vai $kidruma linija organa kameras iek3pusé ir zema $kidruma limena indikatora zona.

5.  levérojot standarta aseptikas tehnikas, piepildiet LifePort nieres transporté$anas sistémas vienreiz
lietojamo perfazijas loku ar 1 | atdzeséta (2-8°C) perfuzata.

6.  levérojot standarta aseptikas tehnikas, uzlieciet atpakal un nostipriniet perfizijas loka iek$&jo vacinu,
un péc tam perfazijas loka aréjo vacinu.

A BRIDINAJUMS: LifePort nieres transporté$anas sistémas vienreiz lietojama perfiizijas loka ieks&jas virsmas
ir uzskatamas par sterilam, bet ta aréjas virmas nav uzskatamas par sterilam.

7. lelieciet LifePort nieres transportéSanas sistémas vienreiz lietojamo perfizijas loku LifePort nieres
transportéSanas iericé.

8. Novietojiet ramiti ar caurulitém pareiza pozicija perpendikulari siikna ietvara aug$éjai virsmai. lelieciet
enges tam paredzétajas viras, pirms pagrieZat plakani uz sikna ietvara aug$éjas virsmas.

9.  Atveriet siikna galvinas kontdru un nostiepiet sikna caurules cilpu ap infazijas stkni. Aizveriet un
nostipriniet stikna galvinas kontdru.

10. Pagrieziet fikséjoSo slkna ietvara aizbidni par 90 gradiem, Iidz tas ar klikSki fikséjas vieta.

11. Pieslédziet spiediena sensora vadu pieslégvietai uz siikna ietvara aug$éjas virsmas un spiediena
sensora pieslégvietai uz ramisa ar caurulvadiem.

I:Ii:l SKATIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU: lai saglabatu aseptiskus apstaklus, sekojiet proceddrai LifePort
nieres transportéSanas sistémas vienreiz lietojama sterila parklaja lietoSanas instrukcija.

[:Iﬂ SKATIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU: lai kanul&tu un nostiprinatu nieri vieta, sekojiet procediirai LifePort
nieres transportésanas sistémas vienreiz lietojamas kanulas lieto§anas instrukcija.

12.  levérojot standarta aseptikas tehnikas, parvietojiet nieres traucinu ar kanuléto nieri uz LifePort nieres
transportéSanas ierici, uzmanoties, lai neaizkertos aiz infzijas ITnijas.

SKATIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU: sakot perfiizijas procesu, sekojiet procedrai LifePort nieres
transportéSanas ierices Lietotaja rokasgramata un parliecinieties par si¢u neesamibu.

13. levérojot standarta aseptikas tehnikas, uzlieciet atpakal un nostipriniet perfizijas loka iek$é&jo vacinu.
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LietoSanas instrukcija

SKATIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU: nonemot no LifePort nieres transportéSanas ierices, sekojiet
procedirai LifePort nieres transportéSanas sistémas vienreiz lietojama sterila parklaja lietoSanas instrukcija.

14. Uzlieciet atpakal un nostipriniet aréjo perfizijas loka vacinu.

I:Iﬂ SKATIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU: turpinot perfizijas procesu, sekojiet procediirai LifePort nieres
transportéSanas ierices Lietotaja rokasgramata.

PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS
LifePort nieres transporté$anas sistéma (LifePort Kidney Transporter — LKT) ir paredzéta ilgsto$ai automatiskai
hipotermiskai nieru perfazijai.

MERKA GRUPA

Mérka grupas ir pacienti, kas ir pieméroti nieres transplantacijai. Licencéts nieru transplantacijas kirurgs ir
atbildigs par pacienta atbilstibas nieru transplantacijai novérté$anu. Pacients nenonak saskaré ar LifePort nieres
transportéSanas sistému.

PAREDZETIE LIETOTAJI

LifePort nieres transporté$anas sistémas primarie lietotaji ir medicinas specialisti, kuri ir apmaciti lietot LifePort
nieres transportéSanas sistému. Paredzams, ka LifePort nieres transporté$anas sistémas lietotajiem bis art
batiskas darba zina$anas un kliniska pieredze donoru organu atgia$anas, perfizijas un transplantacijas joma.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Klniski pieradits, ka nieru hipotermiska masinperfizija, izmantojot LifePort nieres transporté$anas sistéemu ar
KPS-1 nieru perfiizijas $kidumu, uzlabo nieru funkciju péc transplantacijas, samazinot transplantata darbibas
aizkavésanos.

IERICES VEIKTSPEJA/VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

LifePort nieres transportéSanas sistéma ir paredzéta izmantoSanai kopa ar mehaniskas konservacijas Skidumu,
lai nodro$inatu nepartrauktu nieru hipotermisko mehanisko perfiziju, kas paredzéta nieru saglabasanai,
transportéSanai un eventualai transplantacijai sanéméjam. lerice perfizijas un transportéSanas laika organu uztur
vEésa, sterild organa konteinera.

ATLIKUSAIS RISKS

Saskana ar LifePort nieres transporté$anas sistémas riska parvaldibas zinojumu kopéjais atlikusais risks ir
pienemams, un ir ieviestas atbilstoSas metodes, lai iegatu atbilstosu informaciju par izstradajumu un pécrazo$anas
periodu.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM
Lietotdjam par katru nopietnu incidentu ir jazino uzn@mumam “Organ Recovery Systems” un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

KONTRINDIKACIJAS
Lietojot atbilsto$i aprakstam, kontrindikacijas nav zinamas.

IERICES KALPOSANAS LAIKS
LifePort nieres transporté$anas sistémas vienreiz lietojamais perfizijas loks ir vienreizéjas lietoSanas ierice.
Pamatojoties uz pieejamajiem testa datiem, neatvértai iericei ir sterils glabasanas laiks 3 gadi.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Uzglabat temperatiira no 2°C Iidz 40°C. Izvairities no parmériga karstuma vai mitruma. Uzglabat sausa vieta,
sargajot no tieSiem saules stariem. Sterils, ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts.

TEHNISKA PALIDZIBA

Ladzam sazinaties ar Organ Recovery Systems 24/7 atbalsta dienestu pa talruniem +866.682.4800

(ASV, bezmaksas), +32.2.715.0005 (Belgija), +1.352.721.5301 (Centrala un Dienvidamerika), vai +33.967.23.00.16
(Francija).
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BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

R only UZMANIBU: federala (ASV) likumdo$ana atlauj §Ts ierices pardosanu tikai arstiem vai péc arsta rikojuma.

UZMANIBU: LifePort nieres transporté$anas sistémas vienreiz lietojamie produkti jaglaba iekstelpas,
sausa vietd, sargajot tos no tieSiem saules stariem.

BRIDINAJUMS: vizuali parbaudiet LifePort nieres transporté$anas sistémas produktus. Nelietojiet, ja kada
dala ir ieplisusi, salauzta vai atvienojusies.

BRIDINAJUMS: tikai vienreizégjai lietosanai. Nedrikst lietot, apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota
vienreiz lietojamu ieri¢u lietoSana, apstrade vai sterilizacija var bat par iemeslu kontaminacijai un radit
inficéSanas risku pacientam vai lietotajam. Sada kontaminacija var pacientiem izraisit traumu, slimibas
vai citas smagas komplikacijas.

BRIDINAJUMS: rikojoties ar nieri, rikojoties un iznicinot LifePort nieres transporté$anas sistémas vienreiz
lietojamos produktus un perfuzatu, ievérojiet standarta aseptikas tehnikas un visparéju piesardzibu
(piem., lietojiet cimdus, sejas masku, sterilu apgérbu, aizsargbrilles vai lidzvértigus acu aizsarglidzek|us,
biologiskiem atkritumiem paredzétus maisus), lai nepielautu patogénu organismu transmisiju, medicinas
personala vai pacientu inficésanos. Arstam, kur$ strada viens pats, ie nosacijumi jaievero Tpasi rapigi.

BRIDINAJUMS: pirms lietotajs sak rikoties ar LifePort nieres transporté$anas sistémas vienreiz lietojamo
parklaju, jabat nonemtam aréjam perfizijas loka vacinam. Aréja perfizijas loka vacina aréjas virsmas netiek
uzskatitas par sterila lauka dalu. Rikojoties ar iek$&jo virsmu, ievérojiet standarta aseptikas tehnikas.
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SIMBOLU SKAIDROJUMS

A Bridinajumi/Piesardziba

LOT Partijas numurs RaZosanas datums: GGGG-MM-DD Skatiet lietoSanas instrukciju
REF Atsauces numurs Razotajs Sargat no saules stariem
Nedrikst lietot atkartoti Nedrikst sterilizét atkartoti Uzglabat sausa vieta

3

1zlietot Ildz GGGG-MM-DD Temperattras diapazons
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Sterilas mediciniskas
ierices, izmantots
etiléna oksids

= o Mediciniska ierice lietojama tikai
Mediciniska ierice Only

péc arsta rikojuma

g

Viena limena sterilitates barjera
— iek$éjs aizsargiepakojums
aseptiska lauka saglabasanai

Izcelsmes valsts @ Importétajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatiet lietoSanas instrukciju.
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