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Bruksanvisning

BRUKSINDIKASJONER
LifePort nyretransportsystemet (LKT) er ment & brukes til kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer for
konservering, transport og eventuell transplantasjon inn i en mottaker.

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet brukes til & oppbevare nyren og perfusatet
under aseptiske forhold under transport.

LifePort nyretransportsystemet bestar i sin helhet av falgende komponenter:
. LifePort nyretransportenhet (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. Perfusjonskrets til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT201/LKT201X)
. Steril drapering til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT300)
. Kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING

Klargjer LifePort nyretransportenhet som beskrevet i brukerhandboken til LifePort nyretransportenhet. Klargjer
KPS-1®, nyreperfusjonsopplgsning i henhold til bruksanvisningen. Hold perfusatet ved passende temperatur,
omtrent 2-8 °C.

A ADVARSEL: Der dette anmerkes, utfer falgende prosedyre pa et aseptisk felt ved bruk av aseptisk teknikk.

1. Med standard aseptisk teknikk, klargjer et sterilt felt pa et arbeidsbord og legg frem alle ngdvendige materialer.
2. Med standard aseptisk teknikk, ta perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet
ut av pakningen.

A ADVARSEL: Kontroller engangsproduktene til LifePort nyretransportenhet visuelt far bruk. Skal ikke brukes
dersom deler er sprukket, gdelagt eller frakoblet.

3. Med standard aseptisk teknikk, ta av indre og ytre perfusjonskretslokk og plasser dem pa det
sterile feltet.
4.  Med standard aseptisk teknikk, ta ut nyreholderen og plasser den pa det sterile feltet.

FORSIKTIG: Bekreft at opptakslangen er innenfor deteksjonskammeret for lavt veeskeniva inne
i organkammeret.

5.  Med standard aseptisk teknikk, fyll perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet
med 1 liter avkjelt (2-8 °C) perfusat.

6.  Med standard aseptisk teknikk, sett pa igjen og fest indre perfusjonskretslokk etterfulgt
av ytre perfusjonskretslokk.

A ADVARSEL: Indre overflater i perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet anses som
sterile, mens ytre overflater ikke anses som sterile.

7. Plasser perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet inn i LifePort nyretransportenhet.
8. Posisjoner slangerammen loddrett, i rett vinkel i forhold til pumpedekket. Sett slangerammen ned
i klemmene for den legges flatt ned pa pumpedekket.
9.  Apne pumpehodebanen og strekk pumpeslangelgkken rundt infusjonspumpen. Steng
og las pumpehodebanen.
10. Roter lasearmen pa pumpedekket 90 grader til den klikker pa plass.
11.  Koble trykksensorkabelen fra pumpedekket til trykksensortilkoblingen pa slangerammen.

[:Iﬂ SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren som er skissert i bruksanvisningen til den sterile draperingen
til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet for vedlikehold av aseptiske forhold.

[:Iﬂ SE BRUKSANVISNINGEN: Falg prosedyren som er skissert i bruksanvisningen til kanylen til engangsbruk
med LifePort nyretransportenhet for & kanylere og feste nyren.

12. Med standard aseptisk teknikk, overfgr den kanylerte nyren i nyreholderen til LifePort
nyretransportenhet, og pass pa a unnga a sette fast infusjonsslangen.

SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren i brukermanualen til LifePort nyretransportenhet for a starte
perfusjonsprosessen og kontrollere for lekkasjer.

13.  Med standard aseptisk teknikk, sett pa igjen og fest indre perfusjonskretslokk.
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Bruksanvisning

[:E] SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren som er skissert i bruksanvisningen til den sterile draperingen
til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet for fierning fra LifePort nyretransportenhet.

14. Sett pa igjen og fest ytre perfusjonskretslokk.

I:Iﬂ SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren i brukermanualen til LifePort nyretransportenhet for
a fortsette perfusjonsprosessen.

TILTENKT BRUK
LifePort nyretransportenhet (LKT) er tiltenkt bruk i kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer.

MALPOPULASJON

Malgruppen er pasienter som er kvalifisert for nyretransplantasjon. Den autoriserte transplantasjonskirurgen er
ansvarlig for & vurdere om pasienten er kvalifisert for & motta nyretransplantasjon. Pasienten har ikke kontakt med
LifePort nyretransportenhet-systemet.

TILTENKT BRUKER

Primaere brukere av LifePort nyretransportenhet-systemet er helsepersonell som er oppleert i bruk av LifePort
nyretransportenhet-systemet. Det forventes at brukere av LifePort nyretransportenhet-systemet har betydelig kjen-
nskap og klinisk erfaring med uthenting, perfusjon og transplantasjon av donororganer.

KLINISK NYTTE

Hypotermisk maskinell perfusjon av nyrer ved bruk av LifePort nyretransportenhet-systemet med KPS-1 nyreperfus-
jonslasning har blitt vist gjennom klinisk evidens & forbedre nyrefunksjonen etter transplantasjon

ved & redusere forsinket graftfunksjon.

ENHETSYTELSE/YTELSESEGENSKAPER

LifePort nyretransportenhet-systemet er beregnet for bruk sammen med maskinell konserveringsvaeske for a gi
kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer for konservering, transport og eventuell transplantasjon til en
mottaker. Enheten holder organet i en kjglig, steril organbeholder under perfusjon og transport.

RESTRISIKO
I henhold til LifePort nyretransportenhetens rapport for risikostyring, er den samlede restrisikoen vurdert som aksep-
tabel, og egnede metoder er etablert for & innhente relevant informasjon om produkt og etterproduksjon.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Brukeren skal rapportere enhver alvorlig hendelse til Organ Recovery Systems og til den ansvarlige myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner ved bruk som anvist.

ENHETENS LEVETID
Perfusjonskretsen med LifePort nyretransportenhet er en engangsenhet. Den sterile holdbarheten til den udpnede
enheten er 3 ar, basert pa tilgjengelige testdata.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares mellom 2 °C og 40 °C. Unnga overdreven varme og fuktighet. Hold tgrt og hold unna direkte sollys.
Steril med mindre emballasjen er skadet eller apen.

TEKNISK ASSISTANSE
Kontakt Organ Recovery Systems’ degnapne Perfusion Helpline pa +866.682.4800 (gratis i USA),
+32.2.715.0005 (Belgia), +1.352.721.5301 (Sentral- og Ser-Amerika) eller +33.967.23.00.16 (Frankrike).
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Bruksanvisning
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

R ony FORSIKTIG: Faderale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg fra eller etter ordre fra en lege.

FORSIKTIG: Engangsprodukter til LifePort nyretransportenhet skal oppbevares innenders pa et tort sted
og ikke i direkte sollys.

ADVARSEL: Utfgr en visuell inspeksjon av engangsproduktene til LifePort nyretransportenhet. Skal ikke
brukes dersom deler er sprukket, @delagt eller frakoblet.

ADVARSEL: Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres, eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering av engangsutstyr skaper en potensiell infeksjonsrisiko for pasient eller
bruker pa grunn av kontaminering. Denne kontamineringen kan fare til skade, sykdom eller andre alvorlige
pasientkomplikasjoner.

ADVARSEL.: Bruk standard aseptisk teknikk og universelle forholdsregler (f.eks. hansker, munnbind, frakker,
briller eller tilsvarende gyebeskyttelse, biofareposer) ved handtering av nyrene, og ved handtering og avhending
av engangsprodukter til LifePort nyretransportenhet og perfusat for & forhindre mulig overfering av patogener

til medisinsk personell og pasienter. En person som arbeider alene, ma vaere spesielt oppmerksom

pa & opprettholde disse forholdene.

ADVARSEL: For brukeren begynner & legge pa steril drapering til engangsbruk med LifePort
nyretransportenhet, skal ytre perfusjonskretslokk fiernes. Den ytre overflaten pa ytre perfusjonskretslokk
anses ikke som sterilt felt. Bruk standard aseptisk teknikk ved handtering av den indre overflaten.

SYMBOLFORKLARING
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