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Transportor renal LifePort®
Circuit de perfuzie de unica folosinta

Instructiuni de utilizare
Circuitul de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort trebuie
utilizat numai Tmpreuna cu sistemul de transport renal LifePort.
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Instructiuni de utilizare

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de transport renal LifePort (LifePort Kidney Transporter, LKT) este destinat utilizarii pentru perfuzia
hipotermica mecanica continua a rinichiului, in vederea conservarii, transportarii si transplantului la un beneficiar.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Circuitul de perfuzie de unica folosintd pentru transportorul renal LifePort este folosit pentru a contine rinichiul si a-I
perfuza in conditii aseptice in timpul transportului.

Sistemul de transport renal LifePort este format din urmatoarele componente:
. Transportor renal LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. Circuit de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT201/LKT201X)
. Cearceaf steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT300)
. Canula de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (CAN/UCAN)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregéititi transportorul renal LifePort conform Manualului operatorului transportorului renal LifePort. Pregatiti KPS-1°,
solutia de perfuzie renald, in conformitate cu Instructiunile de utilizare. Pastrati solutia perfuzabila la temperatura
adecvata, aproximativ 2—-8°C.

AVERTISMENT: Cand este specificat, efectuati urmatoarea procedura intr-un camp aseptic,
folosind o tehnica aseptica.

1. Folosind o tehnicé asepticé standard, pregatiti un cdmp steril pe o masa de lucru si introduceti toate
materialele necesare.

2. Folosind o tehnicé aseptica standard, scoateti Circuitul de perfuzie de unica folosinta pentru
transportorul renal LifePort din ambalaj.

AAVERTISMENT: Inspectati vizual produsele de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort inainte
de utilizare. A nu se utiliza daca componentele sunt crapate, rupte sau deconectate.

3. Folosind o tehnicé aseptica standard, scoateti capacul extern al circuitului de perfuzie si capacul intern
al circuitului de perfuzie si plasati-le in campul steril.
4. Utilizand o tehnicé aseptica standard, scoateti suportul pentru rinichi si puneti-l de-o parte in campul steril.

PRECAUTIE: Asigurati-va ca tubul de absorbtie este in interiorul camerei de detectie a nivelului scazut de
lichide din interiorul camerei pentru organ.

5. Folosind o tehnica aseptica standard, umpleti circuitul de perfuzie de unica folosinta al transportorului
renal LifePort cu 1 litru de solutie perfuzabila racita (2—-8°C).

6.  Folosind o tehnicé aseptica standard, inchideti si fixati capacul intern al circuitului de perfuzie, urmat de
capacul extern al circuitului de perfuzie.

AVERTISMENT: Suprafetele interne ale circuitului de perfuzie pentru transportorul renal LifePort sunt
considerate sterile; suprafetele externe nu sunt considerate sterile.

7. Amplasati circuitul de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort in transportorul
renal LifePort.

8. Pozitionati cadrul pentru tubulatura in pozitie verticald, perpendicular pe puntea pompei. Introduceti
balamalele in receptoare Tnainte de a-I roti in pozitie plata pe puntea pompei.

9. Deschideti suportul pentru tubulatura de la nivelul pompei si intindeti bucla tubulaturii de pompare n
jurul pompei de perfuzie. Tnchidet,i si blocati suportul pentru tubulatura de la nivelul pompei.

10. Rotiti bratul de blocare al puntii pompei la 90 de grade pana cand face clic in pozitie.

11.  Conectati cablul senzorului de presiune de la nivelul puntii pompei la conectorul senzorului de presiune
de pe cadrul de tubulatura.

I:Ii:l CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura mentionata in Instructiunile de
utilizare ale cearceafului steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort.

[ﬁ] CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura mentionata in Instructiunile de
utilizare ale canulei de unica folosintd pentru transportorul renal LifePort, pentru a canula si a fixa rinichiul.

12.  Folosind o tehnicé asepticé standard, transferati rinichiul canulat aflat in suportul pentru rinichi,
n transportorul renal LifePort, avand grija sa evitati prinderea liniei de perfuzie.

E]E] CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din Manualul operatorului
transportorului renal LifePort pentru a incepe procesul de perfuzie si a verifica eventualele scurgeri.

13.  Folosind o tehnica aseptica standard, inchideti si fixati capacul intern al circuitului de perfuzie.
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CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din Instructiunile de utilizare ale
cearceafului steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort, pentru indepartarea din transportorul
renal LifePort.

14. Tnchideti si fixati capacul extern al circuitului de perfuzie.

I:Iﬂ CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE:Respectati procedura din Manualul operatorului
transportorului renal LifePort pentru a continua procesul de perfuzie.

UTILIZAREA PREVAZUTA
Transportorul renal LifePort (LKT) este intentionat pentru utilizare in regim de perfuzie continua a rinichilor printr-un
dispozitiv hipotermic.

POPULATIA TINTA

Populatiile tintd sunt reprezentate de pacientii eligibili pentru transplant renal. Chirurgul licentiat in transplant renal
este responsabil de evaluarea eligibilitatii pacientului pentru transplantul de rinichi. Pacientii nu intrd in contact cu
sistemul de transportor renal LifePort.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Utilizatorii principali ai sistemului transportor renal LifePort sunt profesionisti din domeniul medical care au fost
instruiti sa opereze sistemul transportor renal LifePort. Este de asteptat ca utilizatorii sistemului transportor renal
LifePort sa detina cunostinte de lucru considerabile si experienta clinica privind recoltarea, perfuzia si transplantul
de organe de la donator.

BENEFICIU CLINIC

S-a demonstrat prin dovezi clinice faptul ca perfuzia hipotermica automata a rinichilor folosind sistemul transportor
renal LifePort cu solutie de perfuzie renald KPS-1 imbunatéteste functia renald dupa transplant prin reducerea
ntarzierii intrarii in functionare a grefei.

PERFORMANTA DISPOZITIV/ICARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sistemul transportor renal LifePort este destinat utilizarii impreuna cu solutie de conservare automata pentru

a asigura perfuzia hipotermica automata continua a rinichilor in scopul conservarii, transportului si, in cele din
urma, transplantarii la un beneficiar. Dispozitivul mentine organul intr-un recipient rece, steril, in timpul perfuziei si
transportului.

RISC REZIDUAL

Conform raportului privind gestionarea riscului pentru transportorul renal LifePort, riscul rezidual general este
acceptabil si exista metode adecvate implementate pentru a obtine informatii relevante despre produs si post-
productie.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Utilizatorul trebuie sa raporteze aparitia oricarui incident grav catre Organ Recovery Systems si catre autoritatea
competenta din statul membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute atunci cand este utilizat conform indicatiilor.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI
Circuitul de perfuzie de unica folosintd pentru transportorul renal LifePort este un dispozitiv de unica folosinta.
Perioada de valabilitate sterila a dispozitivului nedeschis este de 3 ani, pe baza datelor de testare disponibile.

CONDITII DE DEPOZITARE
A se depozita intre 2°C si 40°C. Evitati caldura si umiditatea in exces. A se mentine uscat si ferit de lumina solara
directa. Steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat sau deschis.

ASISTENTA TEHNICA

Va rugam sa contactati linia de asistenta pentru perfuzie Organ Recovery Systems 24/7 +866.682.4800

(gratuit in SUA), +32.2.715.0005 (Belgia), +1.352.721.5301 (America Centrala si de Sud), sau +33.967.23.00.16
(Franta).
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AVERTISMENTE $I PRECAUTII

R oy PRECAUTIE: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau la comanda

> B BPPkPk

unui medic.

PRECAUTIE: Produsele de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort trebuie depozitate in spatii
interioare, intr-o locatie uscata, feritd de lumina solara directa.

AVERTISMENT: Inspectati vizual produsele pentru transportorul renal LifePort. A nu se utiliza daca
componentele sunt crapate, rupte sau deconectate.

AVERTISMENT: De unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un posibil risc de infectie pentru pacient sau
utilizator, din cauza contaminarii. Contaminarea poate duce la vatamare, imbolnavire sau alte complicatii
grave pentru pacient.

AVERTISMENT: Utilizati o tehnica aseptica standard si precautii universale (de ex., manusi, masca, halat,
ochelari de protectie sau protectie pentru ochi echivalentd, pungi pentru deseuri cu pericol biologic) atunci
cand manipulati rinichiul si cand manipulati si eliminati produsele de unica folosinta pentru transportorul renal
LifePort si perfuzati pentru a preveni posibila transmitere a patogenilor catre personalul medical si pacienti.
Cadrul medical care lucreaza singur trebuie s& acorde o atentie deosebitd pentru a mentine aceste conditii.

AVERTISMENT: inainte ca operatorul s& inceapa sa aplice cearceaful steril de unica folosinta pentru
transportorul renal LifePort, capacul extern al circuitului de perfuzie trebuie indepartat. Suprafetele externe
ale capacului extern al circuitului de perfuzie nu sunt considerate parte din campul steril. Utilizati o tehnica
aseptica standard atunci cand manipulati suprafata interna.

EXPLICATIA SIMBOLURILOR

Avertisment/Precautie A se utiliza pana la, AAAA-LL-ZZ J’ Limite de temperatura

(] Consultati instructiunile de

Numar de lot Data fabricarii, AAAA-LL-ZZ 1 utilizare

Dispozitive medicale
sterile folosind oxid
de etilena

Dispozitiv medical

N~

Numér de referinta Producator j/it A se feri de lumina solara
]

Anu se reutiliza Anu se resteriliza T A se mentine uscat

g

R Dispozitiv medical eliberat
Only pe baza de prescriptie

& | ©2EsP

Bariera sterila unica cu ambalaj
Tara de provenienta Importator de protectie in interior, pentru
campul aseptic

@ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare.
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