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LifePort® Bobrek Taslyici
Tek Kullanimlik Steril Ortii

Kullanim Talimatlar
LifePort Bobrek Tasiyict Tek Kullanimhik Steril Ortli, yalnizca LifePort Bdbrek
Taslyici sistemi ile birlikte kullanilir.
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Kullanim Talimatlari

KULLANIM ENDIKASYONLARI
LifePort Bébrek Taslyici (LKT) sistemi, koruma, tasima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon islemini gergeklestirmek
icin bdbreklerin surekli hipotermik makine perfiizyonunu saglama amaciyla kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

CIHAZ TANIMI
LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Steril Ortii, LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresi
icindeki aseptik kosullarin korunmasina yardimci olmak igin kullanilir,

LifePort Bébrek Taslyici sisteminin tamami asagdidaki bilesenlerden olusur:
+  LifePort Bébrek Tasiyici (LKT100P/IKT101P/IKT101PNG)
»  LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perflizyon Devresi (LKT201/IKT201X)
+  LifePort Bobrek Tagiyici Tek Kullanimlik Steril Ortii (LKT300)
+  LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Kanil (CAN/UCAN)

KULLANIM TALIMATLARI
LifePort Bébrek Taslyici ve LifePort Bobrek Tastyici Perflizyon Devresini Kullanim Talimatlarinda agiklandigi
gibi hazirlayin.

& UYARI: Belirtildigi yerde, aseptik teknik kullanarak aseptik bir alanda asagidaki prosediirii gergeklestirin.

1. Aseptik alan digindaki bir kisi Perflizyon Devresi Dis Kapagini ¢ikarir.

2. Standart aseptik teknik kullanarak, LifePort Bébrek Taglyici Tek Kullanimlik Steril Ortiiy dikkatlice LifePort
Bdbrek Taslyici Gzerine yerlestirin ve 6rtliniin kenarindaki seridi, Organ Haznesi ile hizalayin.

3. Standart aseptik teknik kullanarak, oryantasyon kilavuzu Ustiindeki okun Pompa Kasasini igsaret
ettiginden emin olun.

4. Standart aseptik teknik kullanarak, LifePort Bébrek Taglyici Tek Kullanimlik Steril Ortiiyli su sirayla
agin: sag, sol, én, ve arka. Ortiiniin kenarindaki serit, tiraklar kapak mandallarinin altinda yerine
oturmus bir sekilde Organ Haznesinin gevresine sikica oturmalhdir.

5. Standart aseptik teknik kullanarak, Perfiizyon Devresi i¢ Kapaginin mandalini agip gikarin ve yiizii
asag! bakacak sekilde steril alana yerlestirin.

[:E] KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: 6. Adim'a gegmeden énce, LifePort Bébrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Perfiizyon Devresi Kullanim Talimatlarinda belirtilen prosediirii izleyin.

6. Standart aseptik teknik kullanarak, LifePort Bébrek Taglyici Tek Kullanimlik Steril Ortiiyli gikarmadan
dnce Perfiizyon Devresi i¢ Kapagini yerine takin ve sabitleyin.

7. Standart aseptik teknik kullanarak, Perfiizyon Devresi i¢ Kapaginin aseptik kosullarini korumak igin
LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Steril Ortiiyii steril alandan yukari ve uzaga kaldirarak veya
LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Steril Ortiliy(i keserek dikkatlice gikarin.

8. Perflizyon Devresi Dig Kapagini yerine takin ve sabitleyin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Perfiizyon islemine devam etmek igin LifePort Bébrek
Tasiyici Kullanim Kilavuzundaki proseduri takip edin.
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Kullanim Talimatlari

KULLANIM AMACI
LifePort Bébrek Taslyici (LKT) sistemi bobreklerin strekli hipotermik makine perflizyonunu saglama amaciyla
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

HEDEF POPULASYON

Hem yetiskinler hem de pediatrik populasyonlar hedeflenmektedir.

Makineyle bébrek korunmasi amaglanan hasta populasyonu, ruhsath bir bébrek nakli cerrahinin bakimi altinda olan
bdbrek nakline uygun hastalardir. Ancak hasta ile LifePort Bobrek Tasiyici sistemi arasinda temas olmaz.

AMAGCLANAN KULLANICI

LifePort Bébrek Taslyici sisteminin birincil kullanicilari, LifePort Bébrek Tasiyici sistemini galistirmak tizere egitim
almis saglik mesledi mensuplari olacaktir. LifePort Bébrek Tasiyici sistemi kullanicilarinin ayni zamanda donér
organ kurtarma ve nakli konusunda da 6nemli bir galisma bilgisine ve klinik deneyime sahip olmalari beklenir.

KLINIK FAYDA

LifePort Bobrek Tasiyici sistemi ve KPS-1 Bébrek Perflizyonu Solusyonu kullanilarak bébreklerin hipotermik makine
perflizyonunun, gecikmis greft fonksiyonunu azaltmak suretiyle nakil sonrasi bdbrek fonksiyonunu iyilestirdigi klinik
kanitlarla gésterilmistir.

CIHAZ PERFORMANSI/PERFORMANS OZELLIKLERI

LifePort Bébrek Taslyici sistemi, bobreklerin korunmasi, taginmasi ve nihai olarak bir aliciya nakli igin strekli
hipotermik makine perfiizyonu saglamak amaciyla KPS-1 Bébrek Perfiizyon Sollisyonu ile birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Cihaz, bu islevi gergeklestirmek igin organi perfiizyon ve tasima sirasinda serin, aseptik bir kapta
tutar.

REZIDUEL RiSK

Klinik degerlendirme ve reziduel risk degerlendirmesinin sonucuna gore, amaglanan kullanicilar igin kullanim
sirasinda veya sonrasinda olusabilecek bilinen herhangi bir yan etki yoktur ve dolayisiyla LifePort Bobrek Tasiyici
kullanimiyla iligkili herhangi bir rezidiel risk bulunmamaktadir.

CiDDi OLAY RAPORLAMASI
Kullanici her turld ciddi olayin meydana geldigini Organ Recovery Systems sirketine ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Belirtildigi sekilde kullanildiginda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

CiHAZ OMRU .
LifePort Bébrek Taslyici Steril Ortu tek kullanimlik, tek kullanimlik bir cihazdir. Agilmamis cihazin steril raf émrd,
mevcut test verilerine gére 3 yildir.

SAKLAMA KOSULLARI
2°C ila 40°C arasinda saklayin. Asiri 1si ve nemden kaginin. Kuru yerde saklayin ve dogrudan giines 1sigindan
uzak tutun. Paket hasarli veya agik olmadigi siirece sterildir.

TEKNIK YARDIM
Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hatti’'na su numaralardan ulasabilirsiniz: +866.682.4800 (ABD’de
Ucretsiz), +32.2.715.0005 (Belgika), +1.352.721.5301 (Orta ve Gliney Amerika), or +33.9.6723.0016 (Fransa).



Kullanim Talimatlari
UYARILAR VE ONLEMLER

R 0n|yDiKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya onun emriyle olacak sekilde kisitlar.

A DIKKAT: LifePort Bobrek Tasltyici Tek Kullanimlik Uriinleri, dogrudan giines 1s1g1 almayan, kapali ve kuru bir
yerde saklanmalidir.

UYARI: Sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin ve yeniden sterilize
etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi,
kontaminasyon nedeniyle hasta veya kullanicilar igin potansiyel enfeksiyon riski olusturur. Bu kontaminasyon
yaralanmaya, hastaliga veya baska ciddi hasta komplikasyonlarina yol agabilir.

A UYARI: Bébregi tutarken ve LifePort Bébrek Taslyici Tek Kullanimlik Uriinlerini ve perfiizyonu kullanirken ve
bertaraf ederken, patojenlerin tibbi personele ve hastalara olasi bulasini 6nlemek igin standart aseptik teknik
ve evrensel 6nlemleri (6r. eldiven, maske, 6nllk, gézlik veya buna esdeder g6z korumasi, biyolojik tehlike
torbalarr) kullanin. Tek basina galisan uygulayici, bu kosullari saglamaya 6zellikle dikkat géstermelidir.

A UYARI: Operatér LifePort Bébrek Tastyici Tek Kullanimlik Steril Ortiiyii uygulamaya baglamadan énce
Perfiizyon Devresi Dig Kapagi ¢ikarilmalidir. Perfiizyon Devresi Dig Kapagdinin dis ylizeyleri steril bir alanin
pargasi olarak kabul edilmez. i ylizeye dokunurken standart aseptik teknik kullanin.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayiniz ve kullanim talimatlarina bakiniz.

| Uyari/Dikkat Son Kullanma Tarihi, YYYY-AA-GG /ﬂ/” Sicaklik Limitleri
LOT Lot Numarasi Uretim Tarihi, YYYY-AA-GG I::E;] Kullanim Talimatina Bagvurun
[
REF Referans Numarasi Uretici j/lt Gunes Isigindan Uzak Tutun
]
® Yeniden Kullanmayin @ Yeniden Sterilize Etmeyin T Kuru Yerde Saklayin
Etilen Oksit Kullanilan . R ) .
Steril Tibbi Cihazlar Tibbi Cihaz Only Regeteli Tibbi Cihaz
Mense Ulke % ithalatc O Tekli Steril Bariyer Sistemi
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