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Upute za uporabu

Univerzalna Hgmgggg
SealRing UCAN0007
UCAN0009

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT) namijenjen je za kontinuiranu hipotermicku strojnu perfuziju bubrega za
ocuvanije, transport i konaénu transplantaciju u primaoca.

OPIS UREDAJA
Univerzalna jednokratna kanila SealRing sustava LifePort Kidney Transporter koristi se kada Zila koju treba
perfundirati zavr$ava s aortalnom zakrpom ili sliénim stanjem ili bez njih.

U kompletnom sustavu LifePort Kidney Transporter nalaze se sljedeci elementi:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
« Jednokratni sterilni pokrov sustava LifePort Kidney Transporter (LKT300)
« Jednokratna kanila sustava LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

UPUTE ZA UPORABU

Pripremite LifePort Kidney Transporter i sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter kako je opisano u
njihovim uputama za uporabu. Ako kanilirate viSe Zila, pogledajte upute za uporabu jednokratne spojnice sustava
LifePort Kidney Transporter.

A UPOZORENJE: Obavite sliedeée postupke u asepticnom polju koriste¢i asepti¢nu tehniku.

1. Unesite jednokratnu univerzalnu kanilu SealRing sustava LifePort Kidney Transporter u sterilno polje.
Otvorite jednokratnu univerzalnu kanilu SealRing sustava LifePort Kidney Transporter tako Sto ¢ete
otkaciti remene, odvaojiti i otvoriti desni prikljucak.

3. Postavite Zilu izmedu priklju¢aka tako da je krajnji dio Zile priblizno 1,5 — 2,0 mm iznad gornje povrsine
prikljucaka.

4.  Zatvorite desni prikljucak, hvatajuci zilu uz Sujni klik.

NAPOMENA: Ako je potrebno, Zili se mogu dodati zadrza¢i pomocu konca ili drugog odgovarajué¢eg
materijala. PriloZeni su stupici i prorezi za vezivanje konca u svrhu lak$eg pozicioniranja.

5. Spustite gornji dio jednokratne univerzalne kanile SealRing sustava LifePort Kidney Transporter dok
lagano uvodite koni€nu brtvu u unutrasnjost Zile.

NAPOMENA: Gledajuci kroz uvec¢avajuce staklo, uvjerite se da je otvor Zile centriran, okruglog oblika i
da nije zacepljen.

6. Omotajte svaki remen oko obje polovice kanile i pri€vrstite ih na njihova mjesta.
7. Stavite bubreg u nosa¢ bubrega i umetnite jednokratnu univerzalnu kanilu SealRing sustava LifePort
Kidney Transporter u drza¢ kanile.

NAPOMENA: Ako perfundirate viSe Zila, na drza¢ kanile pri¢vrstit ¢e se samo kanila glavne Zile.

Podesite visinu drzaca kanile i rotaciju kanile kako biste lako pozicionirali Zilu.

Pregledaijte Zilu kako biste se uvjerili da nije uvijena ili zagepljena.

0. Priévrstite mrezasti drza¢ organa preko bubrega u nosacu bubrega, ostavljaju¢i malo mjesta u slucaju
oticanja tijekom perfuzije.

S0®

I:Ii:l POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak u uputama za uporabu jednokratnog sklopa za
perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter za postavljanje bubrega i nosa¢a bubrega unutar jednokratnog
sklopa za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter.
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CANO0720

SealRing CAN1035

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT) namijenjen je za kontinuiranu hipotermicku strojnu perfuziju bubrega za
ocuvanije, transport i konaénu transplantaciju u primaoca.

OPIS UREDAJA
Jednokratna kanila SealRing sustava LifePort Kidney Transporter koristi se na eksplantiranim bubrezima kada Zila
koju treba perfundirati zavr§ava s aortalnom zakrpom ili sli¢nim stanjem.

U kompletnom sustavu LifePort Kidney Transporter nalaze se sljedeci elementi:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
« Jednokratni sterilni pokrov sustava LifePort Kidney Transporter (LKT300)
« Jednokratna kanila sustava LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

UPUTE ZA UPORABU

Pripremite LifePort Kidney Transporter i sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter kako je opisano u
njihovim uputama za uporabu. Zakrpe koje sadrze vi$e arterija mogu se postaviti u jednu jednokratnu kanilu SealRing
sustava LifePort Kidney Transporter. U suprotnom, pogledajte upute za uporabu jednokratne spojnice sustava LifePort
Kidney Transporter za kaniliranje viSe Zila.

A UPOZORENJE: Gdje je navedeno, obavite sliedeci postupak u asepti€énom polju koristeéi asepti¢nu tehniku.

Unesite jednokratnu kanilu SealRing sustava LifePort Kidney Transporter u sterilno polje.
Otkacite remene i otvorite jednokratnu kanilu SealRing sustava LifePort Kidney Transporter.
Provucite aortalnu zakrpu kroz centar prstena kanile.

Poravnajte zakrpu tako da tkanina pokriva cijeli prsten kanile. Ako je potrebno, mogu se koristiti
instrumenti kako bi se tkanina privremeno zadrzala na mjestu dok se jednokratna kanila SealRing
sustava LifePort Kidney Transporter ne pri¢vrsti.

5. Zatvorite jednokratnu kanilu SealRing sustava LifePort Kidney Transporter pri¢vrs¢ujuéi tkaninu
izmedu dvije polovice kanile.

Omotajte svaki remen oko obje polovice kanile i pri€vrstite ih na njihova mjesta.

Stavite bubreg u nosa¢ bubrega i umetnite jednokratnu kanilu SealRing sustava LifePort Kidney
Transporter u drza¢ kanile.
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NAPOMENA: Ako perfundirate viSe Zila, na drza¢ kanile pri€vrstit ¢e se samo kanila glavne Zile.

Podesite visinu drzac¢a kanile i rotaciju kanile kako biste lako pozicionirali Zilu.

Pregledajte zilu kako biste se uvjerili da nije uvijena ili zacepljena.

0. Pri¢vrstite mrezasti drza¢ organa preko bubrega u nosacu bubrega, ostavljaju¢i malo mjesta u slu¢aju
oticanja tijekom perfuzije.

S©0®

EIE POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak u uputama za uporabu jednokratnog sklopa za
perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter za postavljanje bubrega i nosa¢a bubrega unutar jednokratnog
sklopa za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter.
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Prava CANO0003
CANO0005
CANO0008

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT) namijenjen je za kontinuiranu hipotermicku strojnu perfuziju bubrega za
ocuvanje, transport i kona¢nu transplantaciju u primaoca.

OPIS PROIZVODA
Jednokratna prava kanila sustava LifePort Kidney Transporter koristi se kada Zila koju treba perfundirati zavrSava
bez zakrpe ili kada moguce ostecenje intimne sluznice ne predstavlja problem.

U kompletnom sustavu LifePort Kidney Transporter nalaze se sljedeci elementi:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
« Jednokratni sterilni pokrov sustava LifePort Kidney Transporter (LKT300)
« Jednokratna kanila sustava LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

UPUTE ZA UPORABU

Pripremite LifePort Kidney Transporter i sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter kako je opisano u njihovim
uputama za uporabu. Ako kanilirate viSe Zila, pogledaijte upute za uporabu jednokratne spojnice sustava LifePort Kidney
Transporter.

A UPOZORENJE: Obavite sliedeée postupke u asepticnom polju koristeéi asepti¢nu tehniku.

1. Unesite jednokratnu pravu kanilu sustava LifePort Kidney Transporter u sterilno polje.

2. Umetnite vrSak jednokratne prave kanile sustava LifePort Kidney Transporter u Zilu ne dalje nego Sto
je potrebno. Svodenje na minimum duljine vr8ka kanile koji se umece u Zilu omogucit ¢e resekciju tog
segmenta zile ako bude potrebno.

3. Pri€vrstite zilu pomoc¢u vezica od svile, oméi za Zile ili drugog odgovaraju¢eg materijala. Na vrsku
postoji zlijeb za pozicioniranje i pri¢vrséivanje.

4. Stavite bubreg u nosa¢ bubrega i umetnite jednokratnu pravu kanilu sustava LifePort Kidney

Transporter u drzac¢ kanile.

Podesite visinu drzaca kanile i rotaciju kanile kako biste lako pozicionirali Zilu.

Pregledaijte Zile i cijevi spojnice kako biste se uvjerili da nisu uvijene ili zagepljene.

Pri¢vrstite mreZasti drza€ organa preko bubrega u nosacu bubrega, ostavljajué¢i malo mjesta u slu€aju

oticanja tijekom perfuzije.
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POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak u uputama za uporabu jednokratnog sklopa za
perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter za stavljanje bubrega i nosa¢a bubrega unutar jednokratnog
sklopa za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter.
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Upute za uporabu
Spojnica CAN1000

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT) namijenjen je za kontinuiranu hipotermicku strojnu perfuziju bubrega za
ocuvanje, transport i kona¢nu transplantaciju u primaoca.

OPIS UREPAJA
Jednokratna spojnica sustava LifePort Kidney Transporter koristi se za spajanje dvaju ili viSe kanila kada se mora
perfundirati viSe zila.

U kompletnom sustavu LifePort Kidney Transporter nalaze se sljedeci elementi:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Jednokratni sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
« Jednokratni sterilni pokrov sustava LifePort Kidney Transporter (LKT300)
« Jednokratna kanila sustava LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

UPUTE ZA UPORABU
Pripremite LifePort Kidney Transporter i sklop za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter kako je opisano u
njihovim uputama za uporabu.

A UPOZORENJE: Obavite sliedeée postupke u asepticnom polju koristeéi asepti¢nu tehniku.

Unesite jednokratnu spojnicu sustava LifePort Kidney Transporter u sterilno polje.

Spojite jednokratnu kanilu SealRing, pravu kanilu ili univerzalnu kanilu SealRing sustava LifePort
Kidney Transporter sa svakom od Zila koje treba perfundirati u skladu s njihovim uputama za uporabu.
Odredite glavnu Zilu.

Postavite bubreg u nosac bubrega i umetnite kanilu povezanu s glavhom Zilom u drza¢ kanile.
Podesite visinu drzaca kanile i rotaciju kanile kako biste lako pozicionirali Zilu.

Zamijenite krajnju kapicu s jednim krajem spojnice.

Priévrstite drugi kraj spojnice na port sljedece kanile.

Upotrijebite dodatnu spojnicu i ponovite 6. i 7. korak za svaku jednokratnu kanilu sustava LifePort
Kidney Transporter koja je koriStena.

Pregledaijte Zile i cijev spojnice kako biste se uvjerili da nisu uvijene ili zacepljene.

0. Priévrstite mrezasti drza¢ organa preko bubrega u nosacu bubrega, ostavljaju¢i malo mjesta u slucaju
oticanja tijekom perfuzije.
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I:Ii:l POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU: Slijedite postupak u uputama za uporabu jednokratnog sklopa za
perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter za postavljanje bubrega i nosa¢a bubrega unutar jednokratnog
sklopa za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter.
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Upute za uporabu

NAMJENA
Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT) namijenjen je za uporabu u kontinuiranoj hipotermickoj strojnoj perfuziji
bubrega.

CILUJNA POPULACIJA

Ciljne populacije su bolesnici koji ispunjavaju uvjete za transplantaciju bubrega. Licencirani kirurg za transplantaciju
bubrega odgovoran je za procjenu bolesnikove podobnosti za transplantaciju bubrega. Bolesnici nemaju kontakt sa
sustavom LifePort Kidney Transporter.

NAMIJENJENI KORISNICI

Primarni korisnici sustava LifePort Kidney Transporter su medicinski stru¢njaci koji su obuéeni za rukovanje
sustavom LifePort Kidney Transporter. O¢ekuje se da korisnici sustava LifePort Kidney Transporter imaju zna¢ajno
radno znanje i klini¢ko iskustvo u prikupljanju organa donora, perfuziji i transplantaciji.

KLINICKA KORIST

Hipotermna strojna perfuzija bubrega pomocu sustava LifePort Kidney Transporter s KPS-1 otopinom za perfuziju
bubrega klini¢ki je dokazano poboljSala funkciju bubrega nakon transplantacije smanjenjem odgodene funkcije
presatka.

PERFORMANSE UREDAJA/KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Sustav LifePort Kidney Transporter namijenjen je za upotrebu s otopinom za strojno konzerviranje kako bi se
osigurala kontinuirana hipotermna strojna perfuzija bubrega za konzerviranje, transport i eventualnu transplantaciju
primatelju. Uredaj odrzava organ u hladnom, steriinom spremniku za organe tijekom perfuzije i transporta.

PREOSTALI RIZIK
Prema izvjeS¢u o upravljanju rizicima za sustav LifePort Kidney Transporter, ukupni preostali rizik je prihvatljiv i
uspostavljene su odgovaraju¢e metode za dobivanje relevantnih informacija o proizvodu i postprodukciji.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA
Korisnik bi trebao prijaviti pojavu svakog ozbiljnog incidenta tvrtki Organ Recovery Systems i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija ako se koristi prema uputama.

ZIVOTNI VIJEK UREDAJA
LifePort transportne kanile za bubreg su uredaji za jednokratnu upotrebu. Sterilni rok trajanja neotvorenog uredaja
je 3 godine, na temelju dostupnih podataka ispitivanja.

UVJETI CUVANJA .
Cuvaijte izmedu 2 °C i 40 °C. Izbjegavajte prekomjernu toplinu i vlagu. Cuvajte na suhom mjestu i zasti¢eno od
direktne sunceve svjetlosti. Sterilno pod uvjetom da pakiranje nije oSte¢eno ili otvoreno.

TEHNICKA PODRSKA

Obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana
u tjednu, na +866.682.4800 (besplatno u SAD-u), +32.2.715.0005 (Belgija), +1.352.721.5301 (Srednja i Juzna
Amerika) ili +33.967.23.00.16 (Francuska).



Upute za uporabu
UPOZORENJA | MJERE OPREZA

ROnly OPREZ: Prema Federalnom zakonu (SAD-a) ovaj proizvod mozZe se prodavati samo od strane lije¢nika ili po
lije¢nickom nalogu.

OPREZ: Jednokratni proizvodi sustava LifePort Kidney Transporter trebaju se ¢uvati u zatvorenom prostoru na
suhom mjestu i izvan direktne sunceve svjetlosti.

UPOZORENUJE: Pregledajte jednokratne proizvode sustava LifePort Kidney Transporter. Nemojte koristiti ako
su dijelovi olabavljeni, napuknuti, slomljeni ili ako curi tekuéina.

UPOZORENJE: Samo za jednokratnu uporabu. Ne ponovno koristiti, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba,
obrada i sterilizacija proizvoda za jednokratnu uporabu izlaZe bolesnike ili korisnike moguéem riziku od infekcija
uslijed kontaminacije. Ova kontaminacija moze dovesti do povrede, bolesti ili drugih ozbiljnih komplikacija u
bolesnika.

AUPOZORENJE: Koristite standardnu asepti¢nu tehniku i univerzalne mjere opreza (npr. rukavice, maske,
zastitnu odjedu, zastitne naocale ili odgovarajucu zastitu za o¢i, vrecice za bioloski otpad) kada rukujete
bubregom i kada rukujete jednokratnim proizvodima sustava LifePort Kidney Transporter i perfuzatom i
zbrinjavate ih kako biste izbjegli moguéi prijenos patogena na medicinsko osoblje i bolesnike. Lije¢nik koji radi
sam mora obratiti posebnu paznju kako bi odrzao te uvjete.

OBJASNJENJE SIMBOLA

Upozorenje/oprez Granice temperature

LOT Broj serije

Rok valjanosti, GGGG-MM-DD

>

Datum proizvodnje, GGGG-MM-DD Pogledajte upute za uporabu
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T
. . . x e Xpraier x .
REF| | Referentni broj Proizvodad ///.lt Zastititi od sunGeva svjetla
Ne ponovno koristiti Ne ponovno sterilizirati Cuvati na suhom mijestu
Sterilni medicinski
proizvodi sterilizirani Medicinski proizvod ROn\y Medicinski proizvod na recept

etilen oksidom

Uvoznik O Sustav jedne sterilne obloge

Nemojte koristiti ako je pakiranje o$tec¢eno i pogledajte upute za uporabu.

Drzava podrijetla
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