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Bruksanvisning
LifePort steril engangsduk fér njurtransportér ar endast avsedd fér anvandning
med LifePort njurtransportorsystem.
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Bruksanvisning

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

PRODUKTBESKRIVNING
LifePort steril engangsduk anvands for att uppratthalla aseptiska forhallanden inom LifePort
engangsperfusionskrets for njurtransportor.

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

BRUKSANVISNING
Gor i ordning LifePort njurtransportor och LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportér enligt
bruksanvisningarna till dessa produkter.

& VARNING! Dar sa anges ska foljande procedur utféras i ett aseptiskt falt med anvandning av aseptisk teknik.

1. En person utanfor det aseptiska faltet ska ta av det yttre perfusionskretslocket.

2. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, placera forsiktigt LifePort steril engangsduk pa LifePort
njurtransportor och rikta in duktatningen med organkammaren.

3. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, sékerstall att pilen pa inriktningsguiden pekar mot pumpdacket.

4. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, vik ut LifePort steril engangsduk i féljande ordning: héger,
vénster, framsida och baksida. Duktatningen ska passa sékert runt organkammaren sa att flikarna klickar
pa plats under locksparrarna.

5.  Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, lossa och ta av det inre perfusionskretslocket och lagg det
med framsidan nedat i det sterila faltet.

[:E] SE BRUKSANVISNINGEN: Innan du fortsatter till steg 6, f6lj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen
till LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor.

6. Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, sétt tillbaka och sékra det inre perfusionskretslocket innan
du avlagsnar LifePort steril engangsduk.

7.  Med anvéndning av sedvanlig aseptisk teknik, aviagsna LifePort steril engangsduk forsiktigt sa att de
aseptiska forhallandena for det inre perfusionskretslocket bibehalls, antingen genom att lyfta LifePort steril
engangsduk uppat och bort fran det sterila faltet, eller genom att klippa bort LifePort steril engangsduk.

8. Satt tillbaka och sékra det yttre perfusionskretslocket.

SE BRUKSANVISNINGEN: Félj proceduren i anvandarhandboken till LifePort njurtransportor for att fortsatta
med perfusionsproceduren.
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Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING
LifePort njurtransportdrsystem (LKT, LifePort Kidney Transporter) ar avsett att anvéndas for kontinuerlig hypoterm
maskinperfusion av njurar.

MALPOPULATION

Malpopulationen ar bade vuxna och barn.

Den avsedda patientpopulationen for maskinellt bevarade njurar ar patienter som ar 1ampliga for njurtransplantation
och som vardas av en legitimerad kirurg inom njurtransplantation. Patienten kommer dock inte i kontakt med
LifePort njurtransportérsystem.

AVSEDD ANVANDARE

Huvudsakliga anvandare av LifePort njurtransportérsystem &r sjukvardspersonal som har utbildats i anvandningen
av LifePort njurtransportdrsystem. Det forvantas att anvéndare av LifePort njurtransportérsystem aven har
omfattande praktiska kunskaper och klinisk erfarenhet av omhandertagande 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 férdrojd
transplantatfunktion.

ENHETENS PRESTANDA/PRESTANDAEGENSKAPER

LifePort njurtransportdrsystem ar avsett att anvandas med KPS-1 perfusionslésning 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, aseptisk behallare under perfusion och transport fér att uppna denna funktion.

KVARVARANDE RISKER

Enligt slutsatsen fran klinisk utvardering och utvardering av kvarvarande risk for de avsedda anvandarna, finns det
inga kanda bieffekter som kan uppsta under eller efter anvandning och darfér ar ingen kvarvarande risk férknippad
med anvandning av LifePort njurtransportérsystem.

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

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer vid anvandning enligt anvisningarna.

ENHETENS LIVSLANGD
LifePort steril engangsduk for njurtransportdr ar en engangsanordning for engangsbruk. Den sterila hallbarheten for
den obppnade 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 9 6723 0016 (Frankrike).
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NGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

VARNING! LifePort engangsprodukter till njurtransportdr ska foérvaras inomhus pa en torr plats skyddade
mot direkt solljus.

VARNING! Endast for engangsbruk. Far ej ateranvéandas, rengoéras for ateranvandning eller omsteriliseras.
Ateranvandning, rengéring for ateranvéndning eller omsterilisering av engangsprodukter kan utsétta
patienten och anvandaren for risker pa grund av kontaminering. Sddan 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 LifePort engangsprodukter till njurtransportor och perfusionslésning
for att férhindra mojlig 6verforing av patogener till sjukvardspersonal och patienter. En sjukvardspersonal
som arbetar ensam maste vara sarskilt uppmarksam pa att dessa férhallanden uppratthalls.

VARNING! Innan anvéandaren lagger pa LifePort steril engangsduk maste det yttre perfusionskretslocket
vara avtaget. Utsidan av det yttre perfusionskretslocket anses inte utgora del av
ett sterilt falt. Anvand sedvanlig aseptisk teknik vid hantering av den inre ytan.
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Anvéand inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningen.
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