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Kasutusjuhised

Universaalne Bgmgggg

SealRing UCAN0007
UCANO009

KASUTUSNAIDUSTUSED

Susteem LifePort Kidney Transporter (LKT) on ette ndhtud neerude pideva hipotermilise masinperfusiooni jaoks,
et neid sailitada, teisaldada ja I6puks patsiendile siirata.

SEADME KIRJELDUS
LifePort Kidney Transporteri ihekordselt kasutatavat universaalset kaniili SealRing kasutatakse juhul,
kui labivoolutatava soone otsas on aordikoe lapp vdi kui see puudub vdi muul sarnasel juhul.

Terviksusteem LifePort Kidney Transporter koosneb jargmistest osadest:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatav labivoolutamise kontuur (LKT201/LKT201X)
« LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatav steriilne lina (LKT300)
« LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatav kanutl (CAN/UCAN)

KASUTUSJUHISED
Valmistage LifePort Kidney Transporter ja LifePort Kidney Transporteri Iabivoolutamise kontuur ette kasutusjuhendis kirjeldatud
viisil. Mitme soone kanttlimisel vaadake LifePort Kidney Transporteri lihekordselt kasutatava litmiku kasutusjuhiseid.

A HOIATUS! Teostage jargmine protseduur aseptilisel alal, kasutades aseptilist tehnikat.

1. Viige LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatav universaalne kanull SealRing steriilsele alale.
Avage LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatav universaalne kanuil SealRing,
avades rihmad, avades pldksklambri ja pddrates parema klambripoole lahti.

3.  Paigutage soon klambripoolte vahele nii, et soone ots jaéb umbes 1,5-2,0 mm klambripoolte
Ulapindadest kérgemale.

4. Sulgege soont haarav parem klambripool kuuldava kldpsuga.

MARKUS. Vajadusel v&ib soone kohtkindlust suurendada émblusniidi véi muu sobiva materjali abil.
Paigutamise hdlbustamiseks on olemas kinnituskohad ja pilud.

5. Langetage LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatava universaalse kanuili SealRing
Ulemine osa, viies koonilise tihendi ettevaatlikult soone sisse.

MARKUS. Veenduge labi suurendava vaateakna vaadates, et soone ava asub keskel, on kujult {imar ja
pole ummistunud.

6. Pdorake kumbki rihm oma kanudlipoole tmber ja kinnitage vastavate tihvtide kilge.
7. Asetage neer neeru anumasse ja kinnitage LifePort Kidney Transporteri ihekordselt kasutatav
universaalne kanuul SealRing kanidli aluse kilge.

MARKUS. Mitme soone perfusioonil tuleb kaniiiili alusega iihendada (iksnes peamise soone kaniil.

Soone mugavaks asetamiseks reguleerige kanuuli kinnituse kdrgust ja kanuili poérlemist.
Kontrollige visuaalselt soont ja veenduge, et see pole vaandunud ega pitsunud.

0. Kinnitage organi liilkumist piirav vérk neeru anumas neeru kohale, véimaldades selle kerget tursumist
labivoolutamise ajal.

S0®

I:Ii:l VAADAKE KASUTUSJUHISEID. Jargige LifePort Kidney Transporteri Ghekordselt kasutatava
labivoolutamise kontuuri kasutusjuhistes toodud protseduuri, kuidas paigutada neer ja neeru anum LifePort
Kidney Transporteri Ghekordselt kasutatavasse labivoolutamise kontuuri.
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Kasutusjuhised

CANO0720

SealRing CAN1035

KASUTUSJUHISED
Susteem LifePort Kidney Transporter (LKT) on ette ndhtud neerude pideva hipotermilise masinperfusiooni jaoks,
et neid sailitada, teisaldada ja I6puks patsiendile siirata.

SEADME KIRJELDUS
LifePort Kidney Transporteri ihekordselt kasutatavat kaniili SealRing kasutatakse eksplanteeritud neerudega
juhul, kui labivoolutatava soone otsas on aordikoe lapp v6i muul sarnasel juhul.

Terviksusteem LifePort Kidney Transporter koosneb jargmistest osadest:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatav labivoolutamise kontuur (LKT201/LKT201X)
« LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatav steriilne katteriie (LKT300)
« LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatav kanutl (CAN/UCAN)

KASUTUSJUHISED

Valmistage LifePort Kidney Transporter ja LifePort Kidney Transporteri labivoolutamise kontuur ette kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil. Mitut arterit sisaldavaid koe lappe saab panna uhte LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt
kasutatavasse kanlili SealRing. Muul juhul vaadake LifePort Kidney Transporteri Ghekordselt kasutatava liitmiku
kasutusjuhiseid, kui kantulite mitut soont.

A HOIATUS! Margitud kohal teostage jargmine protseduur aseptilisel alal, kasutades aseptilist tehnikat.

Viige LifePort Kidney Transporteri Ghekordselt kasutatav kaniilil SealRing steriilsele alale.
Vabastage rihmad ja avage LifePort Kidney Transporteri Ghekordselt kasutatav kantiil SealRing.
Libistage aordi koetiikk 1abi kaniiilirdnga keskosa.

Tasandage koetiikk ja veenduge, et kude katab kogu kanuilirdngast. Vajadusel vdib kasutada
instrumente koe ajutiseks paigalhoidmiseks, kuni LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatav
kaniiul SealRing on kinnitatud.

5. Sulgege LifePorti Kidney Transporteri ihekordselt kasutatav kanuil SealRing, kinnitades koe kahe
kantdlipoole vahele.

Pddrake kumbki rihm oma kantiilipoole Gimber ja kinnitage vastavate postide kiilge.

Asetage neer neeru anumasse ja kinnitage LifePort Kidney Transporteri Ghekordselt kasutatav kantdil
SealRing kanudli aluse kiilge.

Pobd~

No

MARKUS. Mitme soone labivoolutamisel tuleb kandiili alusega iihendada (iksnes peamise soone kaniiil.

Soone mugavaks asetamiseks reguleerige kanilli kinnituse kdrgust ja kaniili po6rlemist.
Kontrollige visuaalselt soont ja veenduge, et see pole vaandunud ega pitsunud.

0. Kinnitage organi liikumist piirav vork neeru anumas neeru kohale, véimaldades selle kerget tursumist
labivoolutamise ajal.

S©0®

EIE VAADAKE KASUTUSJUHISEID: Jargige LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatava
labivoolutamise kontuuri kasutusjuhistes toodud protseduuri, kuidas paigutada neer ja neeru anum LifePort
Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatavasse labivoolutamise kontuuri.
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Sirge CAN0003
CANOQ005
CAN0008

KASUTUSJUHISED
Stuisteem LifePort Kidney Transporter (LKT) on ette nahtud neerude pideva hiipotermilise masinperfusiooni jaoks,
et neid sailitada, teisaldada ja I6puks patsiendile siirata.

SEADME KIRJELDUS
LifePort Kidney Transporteri Uhekordselt kasutatavat sirget kanuli kasutatakse juhul, kui lIabivoolutatava soone
otsas koe lapp puudub vdi kui vdimalik intima kahjustus ei tekita muret.

Terviksusteem LifePort Kidney Transporter koosneb jargmistest osadest:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatav labivoolutamise kontuur (LKT201/LKT201X)
« LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatav steriilne katteriie (LKT300)
« LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatav kanutl (CAN/UCAN)

KASUTUSJUHISED
Valmistage LifePort Kidney Transporter ja LifePort Kidney Transporteri labivoolutamise kontuur ette kasutusjuhendis kirjeldatud
viisil. Mitme soone kanUlimisel vaadake LifePort Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatava litmiku kasutusjuhiseid.

A HOIATUS! Teostage jargmine protseduur aseptilisel alal, kasutades aseptilist tehnikat.

1. Viige LifePort Kidney Transporteri ihekordselt kasutatav sirge kaniul steriilsele alale.
Sisestage LifePort Kidney Transporteri Ghekordselt kasutatava sirge kanuuli ots soonde ja mitte
kaugemale kui vajalik. Soonde sisestatava kanuuli véimalikult Iihike ots véimaldab vajadusel selle
soone I8igu resektsiooni.
3. Kinnitage soon oma kohale, kasutades siidsidemeid, soone silmuseid vdi muud sobivat materjali.
Paigutamiseks ja kinnitamiseks on otsavagu.
4.  Asetage neer neeru anumasse ja kinnitage LifePort Kidney Transporteri Uhekordselt kasutatav sirge
kanudl kandauli aluse kilge.
Soone mugavaks asetamiseks reguleerige kanulli kinnituse kdrgust ja kanulli pdoriemist.
Kontrollige sooni ja liitmike torusid visuaalselt ja veenduge, et need pole vaandunud ega pitsunud.
Kinnitage organi liilkumist piirav vérk neeru anumas neeru kohale, véimaldades selle kerget tursumist
labivoolutamise ajal.

No o

I:Ii:l VAADAKE KASUTUSJUHISEID: Jargige LifePort Kidney Transporteri tihekordselt kasutatava
labivoolutamise kontuuri kasutusjuhistes toodud protseduuri, kuidas paigutada neer ja neeru anum LifePort
Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatavasse labivoolutamise kontuuri.
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Kasutusjuhised
Liitmik CAN1000

KASUTUSJUHISED
Stuisteem LifePort Kidney Transporter (LKT) on ette nahtud neerude pideva hiipotermilise masinperfusiooni jaoks,
et neid sailitada, teisaldada ja I6puks patsiendile siirata.

SEADME KIRJELDUS
LifePort Kidney Transporteri Uhekordselt kasutatavat litmikku kasutatakse kahe v6i enama kanuidli thendamiseks,
kui labivoolutada tuleb mitmeid sooni.

Susteem LifePort Kidney Transporter koosneb jargmistest osadest:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatav labivoolutamise kontuur (LKT201/LKT201X)
« LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatav steriilne katteriie (LKT300)
« LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatav kanutl (CAN/UCAN)

KASUTUSJUHISED
Valmistage LifePort Kidney Transporter ja LifePort Kidney Transporteri labivoolutamise kontuur ette kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil.

A HOIATUS! Teostage jargmine protseduur aseptilisel alal, kasutades aseptilist tehnikat.

1. Viige LifePort Kidney Transporteri ihekordselt kasutatav liitmik steriilsele alale.

2. Uhendage LifePort Kidney Transporteri iihekordselt kasutatav kaniiill SealRing, sirge kaniiil voi
universaalne kanuul SealRing iga labivoolutatava soonega vastavate kasutusjuhiste kohaselt.

3. Maarake peamine soon.

4.  Asetage neer neeru anumasse ja kldpsake peamise soonega Uhendatud kantdl kanuuli aluse kulge.

5. Soone mugavaks asetamiseks reguleerige kanulli kinnituse kdrgust ja kanulli pdoriemist.

6.  Asendage otsakork liitmiku Ghe otsaga.

7. Kinnitage liitmiku teine ots jargmise kanuli pordi kulge.

8. Kasutage taiendavat liitmikku ja korrake samme 6 ja 7 iga kasutatava LifePorti Kidney Transporteri
Uhekordselt kasutatava kanudli korral.

9. Kontrollige sooni ja liitmike torusid visuaalselt ja veenduge, et need pole vaandunud ega pitsunud.

10. Kinnitage organi liikumist piirav vork neeru anumas neeru kohale, vdimaldades selle kerget tursumist

labivoolutamise ajal.

I:Ii:l VAADAKE KASUTUSJUHISEID: Jargige LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatava
labivoolutamise kontuuri kasutusjuhistes toodud protseduuri, kuidas paigutada neer ja neeru anum LifePort
Kidney Transporteri (ihekordselt kasutatavasse labivoolutamise kontuuri.



http://www.organ-recovery.com/IFU
http://www.organ-recovery.com/IFU
http://www.organ-recovery.com/IFU

Kasutusjuhised

SIHTKASUTUS
LifePort Kidney Transporter (LKT) on ette ndhtud kasutamiseks neerude pideva hlpotermilise masinperfusiooni jaoks.

SIHTRUHM

Sihtrihma kuuluvad patsiendid, kes sobivad neeru siirdamiseks. Litsentsiga neerusiirdamise kirurg vastutab
patsiendi neeru siirdamiseks sobivuse hindamise eest. Patsiendil puudub kokkupuude slsteemiga LifePort Kidney
Transporter.

SIHTKASUTAJAD

Sisteemi LifePort Kidney Transporter peamised kasutajad on meditsiinitddtajad, kes on koolitatud kasutama
susteemi LifePort Kidney Transporter. Eeldatakse, et siisteemi LifePort Kidney Transporter kasutajail on sisulised
tébalased teadmised ja kliiniline kogemus doonorelundite eemaldamise, perfusiooni ja siirdamise vallas.

KLIINILINE KASU

Kliinilised uuringud on tdestanud, et kui neerude hiipotermilisel masinperfusioonil kasutatakse siisteemi LifePort
Transporter koos neeruperfusioonilahusega KPS-1, paraneb operatsioonijargselt neerufunktsioon nendel
patsientidel, kellel siiriku funktsioneerimine on aeglustunud.

SEADME JOUDLUS/JOUDLUSNAITAJAD

Sisteem LifePort Kidney Transporter on ette nahtud kasutamiseks koos masinsailituslahusega, et tagada neerude
pidev hiipotermiline masinperfusioon nende sailitamise, transpordi ja patsiendile siirdamise eesmargil. Seade hoiab
elundit perfusiooni ja transpordi ajal jahedas steriilses elundianumas.

JAAKRISK
Seadme LifePort Kidney Transporter riskijuhtimise aruande kohaselt on lldine jaakrisk vastuvdetav ning
asjakohase toote- ja tootmisjargse teabe saamiseks on olemas sobivad meetodid.

TOSISTEST JUHTUMITEST TEATAMINE
Kasutaja peab teatama kdigist tdsistest juhtumitest ettevottele Organ Recovery Systems ja selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad teadaolevad vastunaidustused, kui kasutada vastavalt juhistele.

SEADME ELUIGA
LifePort Kidney Transporter kanlililid on ihekordselt kasutatavad tihekordselt kasutatavad seadmed. Avamata
seadme steriilne sailivusaeg on olemasolevate testiandmete péhjal 3 aastat.

SAILITUSTINGIMUSED
Hoida temperatuuril 2 °C kuni 40 °C. Hoida liigse kuumuse ja niiskuse eest. Hoida kuivas ja eemal otsesest
paikesevalgusest. Steriilne, kui pakendit pole kahjustatud ega avatud.

TEHNILINE ABI

Palun vétke Ghendust Organ Recovery Systems 24/7 labivoolutamise abitelefoniga numbritel +866.682.4800
(tasuta USAs), +32.2.715.0005 (Belgia), +1.352.721.5301 (Kesk- ja Lduna-Ameerika), voi +33.967.23.00.16
(Prantsusmaa).



Kasutusjuhised
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Ronly ETTEVAATUSLAUSE. Foderaalseadused (USA) piiravad selle seadme miimist arsti poolt voi tema kasul.

AETTEVAATUSLAUSE. LifePort Kidney Transporteri Gihekordselt kasutatavaid tooteid tuleb hoida siseruumides
kuivas kohas, otsese paikesevalguse eest kaitstult.

HOIATUS! Kontrollige LifePort Kidney Transporteri iihekordselt kasutatavaid tooteid visuaalselt. Arge kasutage,
kui osad on lahti tulnud, pragunenud, purunenud véi kui lekib vedelikku.

HOIATUS! Ainult uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduvkasutada, taastdddelda ega resteriliseerida
Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine, imbertédtiemine véi resteriliseerimine tekitab véimaliku
saastumise tottu patsiendi voi kasutaja nakatumise ohu. See saastumine vdib pdhjustada patsiendile vigastusi,
haigusi voi muid tosiseid tisistusi.

HOIATUS! Haigusetekitajate véimaliku edasikandumise valtimiseks meditsiinitddtajatele ja patsientidele
kasutage neeru kasitsemisel ning LifePort Kidney Transporteri ihekordselt kasutatavate toodete ja perfusaadi
kasitsemisel ning kdrvaldamisel standardset aseptilist tehnikat ja universaalseid ettevaatusabindusid

(nt kindad, maskid, kitlid, prillid vdi samavaarsed silmakaitsed, bioloogiliselt ohtliku materjali kotid).

Uksinda té6tav arst peab péérama erilist téhelepanu nende tingimuste séilitamisele.

MARKIDE SELETUS

>

Hoiatus/ettevaatuslause Kasutada enne AAAA-KK-PP Temperatuuripiirangud

-

oT Partii number Tootmise kuupéev, AAAA-KK-PP Vaadake kasutusjuhiseid

A

EF Viitenumber Tootja Hoida eemal paikesevalgusest

N\ i
‘_) Wz %

Mitte korduvkasutada Mitte resteriliseerida Hoida kuivas
Etiileenoksiidi
kasutavad steriilsed Meditsiiniseade Ro,ﬂy Retseptiga meditsiiniseade

meditsiiniseadmed

Paritolumaa

N O Uhekordse steriilse tokke
Importija -
slisteem

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja vaadake kasutusjuhendit.
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