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Naudojimo instrukcijos

UCANO0003
UCANO0005
UCANO0007
UCANO0009

»Universal
SealRing“

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

L,LifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo (angl. LifePort Kidney Transporter, LKT) sistema yra skirta naudoti
nenutrikstamai hipoterminei aparatinei inksty perfuzijai, atliekamai siekiant iSsaugoti, pervezti ir galiausiai persodinti
inkstus recipientui.

PRIETAISO APRASYMAS
L,LifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo sistemos vienkartiné ,Universal SealRing“ kaniulé yra naudojama tada,
kai perfuzuojamos kraujagyslés galuose yra arba néra aortos lopo arba kai kraujagyslé yra panasios biklés.

Visg ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemg sudaro $ios dalys:
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné perfuzijos grandiné (LKT201/LKT201X)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinis sterilus apklotas (LKT300)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné kaniulé (CAN/UCAN)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Paruoskite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema ir ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo
sistemos perfuzijos grandine taip, kaip nurodyta Naudojimo instrukcijose. Jei kaniulés turi bati jvedamos j kelias
kraujagysles, zr. ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés jungties Naudojimo instrukcijas.

A JSPEJIMAS: atlikite toliau nurodytus veiksmus aseptinéje aplinkoje taikydami aseptinius metodus.

1. ISimkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkarting ,Universal SealRing*
kaniule sterilioje aplinkoje.

2. Atverkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartine ,Universal SealRing*
kaniulg atsegdami ir atspausdami dirzelius bei atidarydami deSinijjj antgal;.

3. Nustatykite kraujagyslés padétj antgaliy centre ir taip, kad kraujagyslés pabaiga baty 1,5-2,0 mm vir§
virSutinio antgaliy pavirSiaus.

4. Uzdarykite deSinjjj antgalj, jspausdami kraujagysle tol, kol igirsite spragteléjima.

PASTABA: prireikus kraujagyslés padétis gali bati fiksuojama prilaikomomis priemonémis, naudojant sidles
arkitas tinkamas medziagas. Siekiant palengvinti kraujagyslés padéties nustatyma j komplekta jeina sidlémis
tvirtinamos plokstelés (angl. Suture Tie Down Cleats) ir angos.

5. Nuleiskite virSutine ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés ,Universal
SealRing“ kaniulés dalj atsargiai jvesdami kdgio formos sandariklj j kraujagyslés vidy.

PASTABA: ziurédami pro didinamajj stikla sitikinkite, kad kraujagyslés anga yra centrinéje padétyje, apvalios
formos ir neuzsikimsusi.

6. Kaniulés dirzelius apvyniokite skirtingose jos pusése ir pritvirtinkite reikiamose vietose.
7.  |dékite inkstg j inksto lovelj ir pritvirtinkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos
vienkartine ,Universal SealRing" kaniulg Kaniulés tvirtinimo vietoje.

PASTABA: jei kaniulés turi bati jvedamos | kelias kraujagysles, kaniulés tvirtinimo vietoje pritvirtinama tik
pagrindinés kraujagyslés kaniulé.

8. Sureguliuokite kaniulés tvirtinimo vietos aukstj ir kaniulés postkio kampa taip, kad kraujagyslés
padétis bati patogi.

9. Apziurékite kraujagysle ir jsitikinkite, kad ji néra perlenkta arba uzsikim$usi.

10. Uzdékite ant inksto lovelyje esancio inksto organg prilaikantj tinklelj, leidZiantj organui perfuzijos metu
Siek tiek iSsiplésti.

I:Ii:l VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: atlikite veiksmus, apraSomus ,LifePort“ donoro
inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés perfuzijos grandinés naudojimo instrukcijoje, kurioje
paaiskinama, kaip jdéti inkstg j inksto lovelj, prijungta prie ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo
sistemos vienkartinés perfuzijos grandinés.



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

Naudojimo instrukcijos

CANO0720

SealRing“
? g CAN1035

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

L,LifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo (angl. LifePort Kidney Transporter, LKT) sistema yra skirta naudoti
nenutrikstamai hipoterminei aparatinei inksty perfuzijai, atliekamai siekiant iSsaugoti, pervezti ir galiausiai persodinti
inkstus recipientui.

PRIETAISO APRASYMAS
L,LifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo sistemos vienkartiné ,SealRing” kaniulé yra naudojama eksplantuotiems
inkstams, kuriy perfuzuojamos kraujagyslés galuose yra arba néra aortos lopo ar, kai kraujagyslé yra panasios baklés.

Visg ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemg sudaro $ios dalys:
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné perfuzijos grandiné (LKT201/LKT201X)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinis sterilus apklotas (LKT300)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné kaniulé (CAN/UCAN)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Paruoskite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema ir ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo
sistemos perfuzijos grandine taip, kaip nurodyta Naudojimo instrukcijose. Lopai, kuriuose yra kelios arterijos, gali

bati jvedami j ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartine ,SealRing“ kaniule. Kitu atveju Zr.
LLifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés jungties naudojimo instrukcijas.

A JSPEJIMAS: kai nurodyta, atlikite toliau nurodytus veiksmus aseptinéje aplinkoje taikydami aseptinius metodus.

1. ISimkite ,LifePort“ donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkarting ,SealRing* kaniule
sterilioje aplinkoje.

2. Atsekite dirzelius ir atverkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartine
,SealRing" kaniule.

3. |veskite aortos lopg pro kaniulés Ziedo centra.

4. Pozicionuokite lopg gulsciai ir jsitikinkite, kad audinys padengia visg kaniulés Ziedg. Prireikus laikinai
prilaikyti audinj tol, kol pritvirtinsite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos
vienkarting ,SealRing“ kaniule, galite naudoti medicininius instrumentus.

5. Uzdarykite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartine ,SealRing” kaniulg

jtvirtindami audinj tarp dviejy kaniulés daliy.

Kaniulés dirzelius apvyniokite skirtingose jos pusése ir pritvirtinkite reikiamose vietose.

|dékite inkstg j inksto lovelj ir pritvirtinkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos

vienkarting ,SealRing“ kaniule tvirtinimo vietoje.

No

PASTABA: jei kaniulés turi bati jvedamos | kelias kraujagysles, kaniulés tvirtinimo vietoje pritvirtinama tik
pagrindinés kraujagyslés kaniulé.

8.  Sureguliuokite kaniulés tvirtinimo vietos aukstj ir kaniulés postkio kampg taip, kad kraujagyslés
padétis bdti patogi.

9.  Apzidrékite kraujagysle ir jsitikinkite, kad ji néra perlenkta arba uzsikimsusi.

10. Uzdékite antinksto lovelyje esancio inksto organg prilaikant; tinklelj, leidZiantj organui perfuzijos metu Siek
tiek iSsiplesti.

EIE VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: atlikite veiksmus, apraomus ,LifePort* donoro
inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés perfuzijos grandinés naudojimo instrukcijoje, kurioje
paaisSkinama, kaip jdéti inkstg j inksto lovelj, prijungtg prie ,LifePort“ donoro inksty laikymo ir transportavimo
sistemos vienkartinés perfuzijos grandinés.
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Naudojimo instrukcijos

Tiesioji CANO003
kaniulé CAN0005
aniuie CANO0008

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LLifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo (angl. LifePort Kidney Transporter, LKT) sistema yra skirta naudoti
nenutrikstamai hipoterminei aparatinei inksty perfuzijai, atliekamai siekiant i§saugoti, perveZzti ir galiausiai persodinti
inkstus recipientui.

PRIETAISO APRASYMAS
LLifePort" donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné tiesioji kaniulé yra naudojama,
kai perfuzuojamos kraujagyslés galuose néra lopo ar kai nekyla galimos vidinio dangalo pazeidimo rizikos.

Visg ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemg sudaro $ios dalys:
« LifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo sistema (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné perfuzijos grandiné (LKT201/LKT201X)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinis sterilus apklotas (LKT300)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné kaniulé (CAN/UCAN)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Paruoskite ,LifePort“ donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema ir ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo
sistemos perfuzijos grandine taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose. Jei kaniulés turi bati jvedamos j kelias
kraujagysles, Zr. ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés jungties naudojimo instrukcijas.

A ISPEJIMAS: atlikite toliau nurodytus veiksmus aseptinéje aplinkoje taikydami aseptinius metodus.

1. ISimkite ,LifePort” donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartine tiesiajg kaniule sterilioje
aplinkoje.
2. )veskite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés tiesiosios kaniulés

galiukajkraujagysle ne giliau neireikia. Jvedus kuo mazesnjkaniulés galiukg j kraujagysle prireikus galésite
pasalinti kraujagyslés dal;.

3. Pritvirtinkite kraujagysles reikiamoje vietoje naudodami Silko gijas, kraujagysliy raistelius ar kitas tinkamas
priemones. Kaniulés galiuke esantis griovelis leidZia lengviau pozicionuoti ir pritvirtinti kraujagysle.

4.  |dékite inkstg j inksto lovelj ir pritvirtinkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos
vienkartine tiesiajg kaniule kaniulés tvirtinimo vietoje.

5. Sureguliuokite kaniulés tvirtinimo vietos aukstj ir kaniulés postkio kampa taip, kad kraujagyslés
padétis bati patogi.

6.  Apzidrékite kraujagysles bei jungties vamzdelius ir jsitikinkite, kad jie néra perlenkti arba uzsikimse.

7. Uzdékite ant inksto lovelyje esancio inksto organg prilaikantj tinklelj, leidziantj organui perfuzijos metu
Siek tiek iSsiplésti.

VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: atlikite veiksmus, apragomus ,LifePort* donoro

inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés perfuzijos grandinés naudojimo instrukcijoje, kurioje
paaisSkinama, kaip jdéti inkstg j inksto lovelj, prijungtg prie ,LifePort“ donoro inksty laikymo ir transportavimo
sistemos vienkartinés perfuzijos grandinés.
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Naudojimo instrukcijos
Jungtis CAN1000

o |_»

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LLifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo (angl. LifePort Kidney Transporter, LKT) sistema yra skirta naudoti
nenutrikstamai hipoterminei aparatinei inksty perfuzijai, atliekamai siekiant i§saugoti, perveZzti ir galiausiai persodinti
inkstus recipientui.

PRIETAISO APRASYMAS
L,LifePort“ donoro inksty laikymo ir pervezimo sistemos vienkartiné jungtis yra naudojama dviems ar daugiau kaniuliy,
kai reikia perfuzuoti kelias kraujagysles.

Visg ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemg sudaro $ios dalys:
« LifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo sistema (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné perfuzijos grandiné (LKT201/LKT201X)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinis sterilus apklotas (LKT300)
« LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné kaniulé (CAN/UCAN)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Paruoskite ,LifePort” donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemg ir perfuzijos grandine taip, kaip nurodyta Naudojimo
instrukcijose.

A[SPEJIMAS: atlikite toliau nurodytus veiksmus aseptinéje aplinkoje taikydami aseptinius metodus.

1. ISimkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkarting jungtj sterilioje aplinkoje.
Prijunkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkarting ,SealRing“ kaniule,
tiesigjg kaniule arba ,Universal SealRing" kaniule prie kiekvienos pefuzuojamos kraujagyslés
laikydamiesi naudojimo instrukcijy.

3. Nustatykite pagrindine kraujagysle.

4.  |dékite inkstg j inksto lovelj ir pritvirtinkite kaniule, kuri yra prijungta prie pagrindinés kraujagyslés, kaniulés
tvirtinimo vietoje.

5. Sureguliuokite kaniulés tvirtinimo vietos aukstj ir kaniulés postkio kampa taip, kad kraujagyslés
padétis bati patogi.

6. Nuéme vieng galinj dangtel] jstatykite jungties gala.

7. Pritvirtinkite kitg jungties galg prie kitos kaniulés prievado.

8 Naudokite papildoma jungt;j ir pakartokite 6—7 veiksmus kiekvienai naudojamai ,LifePort“ donoro inksty
laikymo ir pervezimo sistemos vienkartinei kaniulei.

9. Apziurékite kraujagysles bei jungties vamzdelius ir jsitikinkite, kad jie néra perlenkti arba uzsikimse.

10. Uzdékite antinksto lovelyje esangio inksto organg prilaikantj tinklelj, leidZiantj organui perfuzijos metu Siek
tiek iSsiplésti.

I:Ii:l VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: atlikite veiksmus, apragomus ,LifePort* donoro
inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés perfuzijos grandinés naudojimo instrukcijoje, kurioje
paaisSkinama, kaip jdéti inkstg j inksto lovelj, prijungtg prie ,LifePort“ donoro inksty laikymo ir transportavimo
sistemos vienkartinés perfuzijos grandinés.
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Naudojimo instrukcijos

PASKIRTIS
L,LifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo sistema (angl. LifePort Kidney Transporter, LKT) yra skirta naudoti
nenutrokstamai hipoterminei aparatinei inksty perfuzijai.

TIKSLINE POPULIACIJA

Tiksliné populiacija yra pacientai, kuriems gali bati atlikta inksty transplantacija. Licencijuotas inksty transplantacijos
chirurgas yra atsakingas uz paciento tinkamumo gauti inksto transplantatg jvertinima. Pacientas neturi jokio salycio
su ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Pagrindiniai ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos naudotojai yra sveikatos priezidros
specialistai, iSmokyti naudoti ,LifePort“ donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema. Tikimasi, kad ,LifePort*
donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos naudotojai turés pakankamai praktiniy Ziniy ir klinikinés patirties
atliekant donory organy paémimo, perfuzijos ir transportavimo proceddras.

KLINIKINE NAUDA
laikymo ir transportavimo sistemg bei KPS-1 inksty perfuzijos tirpalg gerina inksto funkcijg po transplantavimo
sumazindama transplantato funkcijos vélavima.

JRENGINIO VEIKIMAS / CHARAKTERISTIKOS

L,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema yra skirta naudoti su aparatinés ainksty perfuzijos
tirpalu, uztikrinan€iu nenutrokstamg automatine hipotermine hinksty perfuzijg laikymo, transportavimo ir galiausiai
transplantavimo pacientui metu. Siai funkcijai uztikrinti, perfuzijos ir transportavimo metu sistema saugo organg
vésioje sterilioje talpoje.

LIKUTINE RIZIKA

Remiantis rizikos valdymo ataskaita, susijusia su ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema,
bendraoji likutiné rizika yra priimtina, o tinkami metodai yra jdiegti siekiant gauti atitinkamg informacijg apie gaminj ir
jo naudojimg po pagaminimo.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Naudotojas turéty pranesti ,Organ Recovery Systems" ir naudotojo ir (arba) paciento alies narés kompetentingai
istaigai apie bet kokius rimtus incidentus.

KONTRAINDIKACIJOS
Kai prietaisas yra naudojamas taip, kaip nurodyta, néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.

JRENGINIO TARNAVIMO LAIKAS
LifePort Kidney Transporter kaniulés yra vienkartiniai vienkartiniai prietaisai. Remiantis turimais bandymy
duomenimis, neatidaryto prietaiso sterilus tinkamumo laikas yra 3 metai.

SAUGOJIMO SALYGOS
Laikykite 2 °C—40 °C temperatdroje. Venkite per didelio kar$¢io ir drégmeés. Laikykite sausoje vietoje, atokiau nuo
tiesioginiy saulés spinduliy. Neatidarius ar nepazeidus pakuotés prietaisas yra sterilus.

TECHNINE PAGALBA

Susisiekite su ,Organ Recovery Systems" visg parg veikiancia Perfuzijos pagalbos linija tel. Nr.: +866 682 4800
(nemokamas tel. numeris JAV), +32 2 715 0005 (Belgija), +1 352 721 5301 (Centriné ir Piety Amerika) arba

+33 967 23 00 16 (Prancizija).



Naudojimo instrukcijos
ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Romy DEMESIO: laikantis federaliniy (JAV) jstatymy $j prietaisa gali parduoti tik gydytojai ar tik gydytojy pavedimu.

DEMESIO: ,LifePort* donoro inksty laikymo ir perveZimo sistemos vienkartiniai gaminiai turi bati laikomi tik
uzdarose patalpose bei sausoje vietoje, atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

A]SPEJIMAS: apziurékite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir pervezimo sistemos vienkartinius gaminius.
Nenaudokite, jeigu jy dalys yra atsilaisvinusios, suskilusios, sulGzusios ar jei pro jas teka skystis.

JSPEJIMAS: tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis
vienkartiniy prietaisy naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas sukelia galimg paciento ar naudotojo infekcijos,
kurig sukelia tar$a, rizika. Si tar§a gali sukelti suzalojimus, susirgimus ar kitas rimtas paciento komplikacijas.

lSPEJIMAS: taikykite jprastus aseptinius metodus ir visuotinai pripaZintas atsargumo priemones (pvz., dévékite
pirstines, kaukes, apsiaustus, akinius ar lygiavertes akiy apsaugos priemones, biologinj pavojy kelianciy

atlieky maiselius) dirbdami su inkstu ir tvarkydami bei $alindami ,LifePort“ donoro inksty laikymo ir pervezimo
sistemos vienkartinius gaminius ir perfuzijos skyscius, kad iSvengtuméte galimo patogeny perdavimo medicinos
personalui ir pacientams. Jei procedirg atlieka vienas medikas, jis privalo skirti ypatingg démes;j $iy salygy
uztikrinimui.

SIMBOLIY REIKSMES

Sunaudoti iki YYYY-MM-DD FJ/- Temperatiros apribojimai

>

spéjimas / Démesio

-

OT Partijos numeris Pagaminimo data YYYY-MM-DD I:Iil Zr. Naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Py

EF Nuorodos numeris AN Laikyti atokiau nuo saulés Sviesos

Nenaudoti pakartotinai Nesterilizuoti pakartotinai T Laikyti sausoje vietoje

Medicinos prietaisai
Eq| | sterilizuoti naudojant

Medicinos prietaisas ROnIy Receptinis medicinos prietaisas
etileno oksidg

. Vieno sterilaus sluoksnio
Importuotojas -
sistema

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis.
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