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Bruksanvisning

INDIKATIONER
LifePort njurtransportérsystem (LKT, LifePort Kidney Transporter) ar avsett att anvandas for kontinuerlig hypoterm
maskinperfusion av njurar for férvaring, transport och slutligen transplantation till en mottagare.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
LifePort engangsperfusionskrets anvands for att under aseptiska férhallanden férvara och perfundera njuren under
transport.

Det fullstandiga LifePort njurtransportorsystemet bestar av féljande delar:
. LifePort njurtransportdr (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. LifePort engangsperfusionskrets (LKT201/LKT201X)
. LifePort steril engangsduk for njurtransportdr (LKT300)
. LifePort engangskanyl for njurtransportor (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING

Forbered LifePort njurtransportor enligt beskrivningen i anvandarhandboken till LifePort njurtransportér. Férbered
KPS-19, perfusionslésning for njure, enligt bruksanvisningen. Hall perfusionslésningen vid en lamplig temperatur,
cirka 2-8 °C.

A VARNING! Dér sa anges ska foljande procedur utforas i ett aseptiskt falt med anvandning av aseptisk teknik.

1. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, gor i ordning ett sterilt falt pa ett arbetsbord och for in allt
nddvandigt material.
2. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, ta ut LifePort engangsperfusionskrets ur forpackningen.

A VARNING! Inspektera LifePort engangsprodukter till njurtransportor visuellt fore anvandning. Anvand inte
produkterna om delar ar spruckna, trasiga eller har lossnat.

3.  Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, ta av det yttre och det inre perfusionskretslocket och
lagg dem i det sterila faltet.
4. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, ta ut njurvaggan och sétt den at sidan i det sterila faltet.

FORSIKTIGHET! Kontrollera att upptagningsslangen befinner sig i kammaren fér detektering av lag
vatskeniva i organkammaren.

5. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, fyll LifePort engangsperfusionskrets med 1 liter kyld
(2-8 °C) perfusionslésning.

6.  Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, satt tillbaka och sakra det inre perfusionskretslocket och
sedan det yttre perfusionskretslocket.

A VARNING! De inre ytorna pa LifePort engangsperfusionskrets betraktas som sterila och de utvandiga ytorna
som osterila.

7. Placera LifePort engangsperfusionskrets i LifePort njurtransportor.
8. Positionera slangramen sa att den star uppratt, vinkelratt mot pumpdacket. Satt i gangjarnen
i mottagarna innan enheten vrids platt mot pumpdacket.
9. Oppna pumphuvudet och stréck pumpslangsslyngan runt infusionspumpen. Sténg och spérra pumphuvudet.
10. Vrid pumpdackets lasarm 90 grader tills den klickar pa plats.
11.  Anslut trycksensorkabeln fran pumpdacket till trycksensorkontakten pa slangramen.

I:Ii:l SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till LifePort steril engangsduk
for njurtransportor sa att aseptiska forhallanden uppratthalls.

[:Iﬂ SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till LifePort engangskanyl for
njurtransportdr for att kanylera och sékra njuren.

12. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, dverfor den kanylerade njuren i njurvaggan till LifePort
njurtransportor och var forsiktig sa att infusionsslangen inte kommer i klam.

SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren i anvandarhandboken till LifePort njurtransportér for att starta
perfusionen och se efter lackage.

13.  Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, sétt tillbaka och sékra det inre perfusionskretslocket.
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SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren i bruksanvisningen till LifePort steril engangsduk for
njurtransportor for uttagning ur LifePort njurtransportor.

14. Satt tillbaka och sékra det yttre perfusionskretslocket.

I:Iﬂ SE BRUKSANVISNINGEN: Félj proceduren i anvandarhandboken till LifePort njurtransportér for att fortsatta
med perfusionsproceduren.

AVSEDD ANVANDNING
LifePort njurtranportor (LifePort Kidney Transporter, LKT) ar avsedd fér anvandning vid kontinuerlig hypotermisk
maskinperfusion av njurar.

MALPOPULATION

Malpopulationen ar patienter som ar Iampliga for njurtransplantation. Den legitimerade kirurgen inom
njurtransplantation &r ansvarig for bedémning av patientens lamplighet for njurtransplantation. Patienter har ingen
kontakt med LifePort njurtransportorsystem.

AVSEDDA ANVANDARE

Huvudsakliga anvandare av LifePort njurtransportdrsystem ar sjukvardspersonal som har utbildats i anvandningen
av LifePort njurtransportorsystem. Det férvantas att anvandare av LifePort njurtransportérsystem har omfattande
praktiska kunskaper och klinisk erfarenhet av omhandertagande, perfusion och transplantation av donatororgan.

KLINISK NYTTA

Hypoterm maskinperfusion av njurar med LifePort njurtransportérsystem med KPS-1 perfusionslésning for
njure har genom klinisk evidens visats forbattra njurfunktionen efter transplantation genom att minska férdréjd
transplantatfunktion.

ENHETENS PRESTANDA/PRESTANDAEGENSKAPER

LifePort njurtransportérsystem ar avsett att anvandas med maskinférvaringsldsning for njure for att ge kontinuerlig
hypoterm maskinperfusion av njurar for férvaring, transport och slutligen transplantation till en mottagare. Enheten
forvarar organet i en sval, steril organbehallare under perfusion och transport.

KVARVARANDE RISKER
Enligt riskhanteringsrapporten for LifePort njurtransportor ar de totala kvarvarande riskerna godtagbara och lIampliga
metoder finns for att erhalla relevant information om produkten och efterproduktionen.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Anvandaren ska rapportera férekomsten av allvarliga tillbud till Organ Recovery Systems och till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer vid anvandning enligt anvisningarna.

ENHETENS LIVSLANGD
LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor &r en engangsenhet fér engangsbruk. Den sterila hallbarheten
for den odppnade enheten ar 3 ar, baserat pa tillgangliga testdata.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvaras mellan 2 och 40 °C. Undvik kraftig varme och luftfuktighet. Ska forvaras torrt och skyddad fran direkt
solljus. Steril under férutsattning att férpackningen inte ar skadad eller 6ppnad.

TEKNISK HJALP
Kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalp, 6ppen dygnet runt, pa +1 866 682 4800 (avgiftsfritt inom USA),
+32 2 715 0005 (Belgien), +1 352 721 5301 (Central- och Sydamerika) eller +33 967 23 00 16 (Frankrike).
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

R ony OBS! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa order av en lékare.

FORSIKTIGHET! LifePort engangsprodukter till njurtransportér ska férvaras inomhus pa en torr plats
skyddade mot direkt solljus.

VARNING! Inspektera LifePort engangsprodukter till njurtransportér visuellt. Anvand inte produkterna om
delar ar spruckna, trasiga eller har lossnat.

VARNING! Endast fér engangsbruk. Far ej ateranvandas, rengdras for ateranvandning eller omsteriliseras.
Ateranvandning, rengéring fér ateranvéndning eller omsterilisering av engangsprodukter kan utsétta
patienten och anvandaren for risker pa grund av kontaminering. Saddan kontaminering kan leda till skador,
sjukdom eller andra allvarliga patientkomplikationer.

VARNING! Anvand sedvanlig aseptisk teknik och allménna forsiktighetsatgarder (t.ex. handskar, munskydd,
rock, skyddsglasdgon eller motsvarande 6gonskydd, pasar for smittférande material) vid hantering av njuren
och vid hantering och bortskaffning av engangsprodukter och perfusionslésning till LifePort njurtransportér
for att forhindra mojlig dverforing av patogener till sjukvardspersonal och patienter. En sjukvardspersonal
som arbetar ensam maste vara sarskilt uppméarksam pa att dessa forhallanden uppratthalls.

VARNING! Innan anvandaren lagger pa LifePort steril engangsduk for njurtransportdr maste det yttre
perfusionskretslocket vara avtaget. Utsidan av det yttre perfusionskretslocket anses inte utgéra del av
ett sterilt falt. Anvand sedvanlig aseptisk teknik vid hantering av den inre ytan.
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