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Jednorazowy uklad oksygenacji i perfuzji
do systemu LifePort® Kidney Transporter

Instrukcja uzycia
Jednorazowy uktad oksygenaciji i perfuzji do systemu LifePort Kidney Transporter
jest przeznaczony wytgcznie do uzycia z systemem LifePort Kidney Transporter.
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WSKAZANIA DO UZYCIA

System LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczony do ciggtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek
w celu ich przechowywania, transportu i ostatecznie wszczepienia u biorcy.

OPIS WYROBU

Jednorazowy uktad oksygenaciji i perfuzji do systemu LifePort Kidney Transporter stuzy do utrzymania nerki i
perfuzatu w warunkach aseptycznych podczas transportu z mozliwos$cig wprowadzenia tlenu do perfuzatu.

Kompletny system LifePort Kidney Transporter sktada sie z nastgpujgcych elementéw:

. Urzadzenie LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)

. Jednorazowy uktad oksygenacji i perfuzji do systemu LifePort Kidney Transporter (LKT201X)
. Przewod doprowadzajgcy oksygenaciji (900-00044)
. Przytgcze oksygenacji (900-00045)

. Jednorazowa jatowa serweta systemu LifePort Kidney Transporter (LKT300)

. Jednorazowa kaniula systemu LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowac¢ urzadzenie LifePort Kidney Transporter w sposéb opisany w Instrukcji obstugi systemu LifePort
Kidney Transporter. Przygotowac¢ roztwor do perfuzji nerek KPS-1® zgodnie z Instrukcjg uzycia. Utrzymywac
perfuzat w odpowiedniej temperaturze, okoto 2-8°C.
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OSTRZEZENIE: Tam, gdzie to wskazano, ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé w polu aseptycznym,
stosujgc technike aseptyczna.

1. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki przygotowac sterylne pole na stole roboczym i
wprowadzi¢ wszystkie niezbedne materiaty.

2. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki wyja¢ jednorazowy ukfad oksygenacji i perfuzji do
systemu LifePort Kidney Transporter, przewdd doprowadzajacy oksygenacji i przytacze oksygenacji
z ich opakowan.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem skontrolowa¢ wzrokowo jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney
Transporter. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli jego czesci sg peknigte, uszkodzone lub odtaczone.

3. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki zdjg¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego i
wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego, a nastgpnie umiesci¢ w polu jatowym.
4. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki wyjac toze nerki i odtozy¢ je na bok w polu aseptycznym.

PRZESTROGA: Sprawdzic¢, czy linia pobierania znajduje sie w komorze wykrywania niskiego poziomu
ptynu wewnatrz kasety na narzad.

5.  Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki podtaczy¢ przewdd doprowadzajgcy oksygenacii
i przytagcze oksygenacji do uktadu oksygenadiji i perfuzji.

OSTRZEZENIE: Przytacze oksygenacji musi zosta¢ podtgczone do rurki doptywu tlenu, aby nie dopuscié
do przecieku ani skazenia pola jatowego.

6.  Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki napetni¢ uktad perfuzji i oksygenaciji 1 litrem
schtodzonego (2-8°C) perfuzatu.

7.  Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki umiesci¢ z powrotem i zabezpieczy¢ wewnetrzng
pokrywe uktadu perfuzyjnego, a nastepnie zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

OSTRZEZENIE: Wewnetrzne powierzchnie uktadu oksygenadji i perfuzji uwaza sie za jatowe, podczas gdy
powierzchnie zewnetrzne nie sg uwazane za jatowe.

8. Umiesci¢ uktad oksygenaciji i perfuzji w systemie LifePort Kidney Transporter.
9. Ustawi¢ rame przewodow pionowo, prostopadle do zespotu pompy. Wsunaé zawiasy do gniazd przed
obréceniem ptasko na zespét pompy.

PRZESTROGA: Upewnic sig, ze przewod doprowadzajgcy oksygenaciji nie jest $cisniety, ani nie znajduje
sie pod ramg przewodu i jest tatwo dostepny od przodu.

10. Otworzy¢ bieznie glowicy pompy i rozciagnac¢ petle przewodu pompy wokét pompy infuzyjne;j.
Zamkngc i zatrzasng¢ bieznig glowicy pompy.

11.  Obroci¢ dzwignie blokujaca zespotu pompy o 90°, az zatrzasnie sie we wtasciwym potozeniu.

12. Podtgczyc¢ kabel czujnika ci$nienia z zespotu pompy do ztgcza czujnika cisnienia na ramie przewodéw.

13. Zdjgc¢ i odiozy¢ na bok przytgcze oksygenacji z przewodu doprowadzajgcego oksygenacii.

14. Podiaczy¢ rurke doptywu tlenu (nie wchodzi w skiad zestawu) od zrédta tlenu z regulatorem do
przewodu doprowadzajgcego oksygenaciji.



é PRZESTROGA: Nalezy uzywac wytgcznie tlenu klasy medycznej, ktéry spetnia wymagania prawne dla
sprezonych gazéw medycznych.

UWAGA: Rurki doptywu tlenu nie sg dostarczane przez firme Organ Recovery Systems.

15.  Nacisng¢ i przytrzymac przycisk POWER (ZASILANIE) do chwili ustyszenia sygnatu dzwiekowego,
a nastepnie go zwolnié.

16. Nacisng¢ przycisk WASH (PLUKANIE), aby rozpocza¢ tryb WASH.

17.  Wiaczy¢ tlen i podawac z szybkoscia 0,5 litra/min przez minimum 20 minut.

PRZESTROGA: Podczas oksygenacji perfuzatu nie nalezy przekracza¢ przeptywu tlenu 0,5 litra/min,
aby unikng¢ nadmiernego ci$nienia w komorze narzadéw, gdy obie pokrywy sa zabezpieczone.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: W celu kaniulacji i zabezpieczenia nerki wykonaé procedure
opisana w Instrukcji uzycia jednorazowej kaniuli systemu LifePort Kidney Transporter (IFU).
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18. Gdy nerka jest gotowa do umieszczenia w komorze narzadéw, wytaczyé doptyw tlenu i odtgczyé rurke
doptywu tlenu od przewodu doprowadzajacego oksygenacii i zrédta tlenu.

19. Odtaczy¢ przewod doprowadzajacy oksygenacii od uktadu oksygenacii i perfuzji.

20. Zamocowac przytacze oksygenaciji do otwartej rurki doptywu tlenu w uktadzie oksygenaciji i perfuzji,
aby zachowa¢ warunki aseptyczne.

& OSTRZEZENIE: Przytacze oksygenacji musi zosta¢ podtgczone do rurki doptywu tlenu, aby nie dopuscié
do przecieku ani skazenia pola jatowego.

21. Usung¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

[:E] ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: W celu zachowania aseptycznych warunkéw nalezy zapoznaé
sie z instrukcjg uzycia jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort Kidney Transporter.

22. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki zdja¢ wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.
23. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki przenie$¢ kaniulowang nerke w tozu nerki do
urzadzenia LifePort Kidney Transporter, uwazajgc aby nie zaczepi¢ o przewod infuzyjny.

[E] ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Zapoznaé sie z instrukcjg uzycia systemu LifePort Kidney
Transporter, aby rozpocza¢ proces perfuzji i sprawdzi¢ szczelno$¢.

24. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki umiesci¢ z powrotem i zabezpieczy¢ wewnetrzng
pokrywe uktadu perfuzyjnego.

D'j] ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Postepowaé zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji uzycia
jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort Kidney Transporter w celu jej usunigcia z urzadzenia LifePort
Kidney Transporter.

25.  Umiesci¢ z powrotem i zabezpieczy¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

E]E] ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Aby kontynuowaé proces perfuzji, postepowaé zgodnie z
procedurg opisang w Instrukcji obstugi urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w zakresie temperatury od 2°C do 40°C. Unika¢ nadmiernego ciepta i wilgoci. Przechowywa¢ w
suchym miejscu i chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Produkt jest sterylny, chyba ze
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazan w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.

POMOC TECHNICZNA

Z firmg Organ Recovery Systems mozna kontaktowac sie 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu za posred-
nictwem infolinii ds. perfuzji pod numerem telefonu +1 866 682 4800 (numer bezptatny w USA, +32 2 715 0005
(Belgia), +55 11 98638 0086 (Brazylia), lub +33 967 23 00 16 (Francja).

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

PRZESTROGA: Na mocy prawa federalnego (USA) sprzedaz tego wyrobu moze odbywac sie wytgcznie za
posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.

PRZESTROGA: Jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney Transporter nalezy przechowywa¢ w
suchym pomieszczeniu, ktére nie jest narazone na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
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OSTRZEZENIE: Skontrolowaé¢ wzrokowo jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney Transporter. Nie
uzywaé wyrobu, jesli jego czesci sa pekniete, uszkodzone lub odtgczone.

OSTRZEZENIE: Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzaé ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja wyrobdw jednorazowego
uzytku stwarza potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika z powodu zanieczyszczenia.
Zanieczyszczenie moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub innych powaznych powiktan u pacjenta.

OSTRZEZENIE: W celu zapobiegniecia ewentualnemu przeniesieniu patogenéw na personel medyczny

i pacjentéw, podczas obchodzenia sig z nerkg oraz podczas obstugi i utylizacji jednorazowych produktéw
systemu LifePort Kidney Transporter i perfuzatu nalezy stosowa¢ standardowe zasady aseptyki i
uniwersalne srodki ostroznoséci (np. rekawice, maski, fartuchy i okulary lub réwnowazne $rodki ochrony
oczu, worki na materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne). Lekarz pracujgcy jednoosobowo musi zwrécié¢
szczegdlng uwage na utrzymanie tych warunkéw.

OSTRZEZENIE: Zanim operator przystapi do zakladania jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort
Kidney Transporter, nalezy zdjg¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego. Zewnetrzne powierzchnie
zewnetrznej pokrywy ukfadu perfuzyjnego nie sg uwazane za czes$¢ pola jalowego. Podczas pracy przy
powierzchni wewnetrznej nalezy przestrzegac¢ standardowych zasad aseptyki.

OSTRZEZENIE: Z tienem nalezy obchodzié sie zgodnie z instytucjonalnymi procedurami bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIE: Wytacznie doswiadczone i odpowiednio przeszkolone osoby powinny wykonywaé
procedury z tlenem.

OSTRZEZENIE: Istnieje ryzyko wybuchu pozaru, jesli tien wejdzie w kontakt z iskrg lub innym fatwopalnym
materiatem.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac¢ sprzetu elektrycznego, ktéry moze wytworzy¢ iskre, poniewaz moze doj$é do
zaptonu i pozaru, gdy w uzyciu jest tlen.

OSTRZEZENIE: Zabrania sie palenia oraz korzystania z zapatek i zapalniczek w pomieszczeniu, w ktérym
uzywany jest tlen.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ produktéw na bazie ropy naftowe.

OSTRZEZENIE: Uzywa¢ wytacznie substancji smarnych i uszczelniajgcych zatwierdzonych do stosowania
w obecnosci tlenu.

OSTRZEZENIE: Pomieszczenie nalezy oznaczyé napisem ,Uwaga Tlen w uzyciu’.

OBJASNIENIE SYMBOLI

& Ostrzezenie/Przestroga g Termin wazno$ci, RRRR-MM-DD .Njﬂ[”w Limity temperatury
LOT Numer partii Data produkcji, RRRR-MM-DD E:IE L’:l;;(e;g zapoznac sig z instrukcjg
e Chronic 4 dziatani
RE F Numer referencyjny Producent //|§ nronic przed dziafaniem pro-
> mieni stonecznych
T
g Przechowywa¢ w suchym
Nie uzywaé¢ ponownie - Nie sterylizowa¢ ponownie
miejscu
Jatowe wyroby me- .
TERLEED| | dyczne sterylizowane Materiat utleniajacy R only ZVY:;eb ?;(uedlgﬁzl;lzyawydawany
tlenkiem etylenu przep

M D Wyréb medyczny




Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Holandia

©2022 Organ Recovery Systems, Inc.
Opracowano i wydrukowano w USA.

755-00130pl Wersja F Firma certyfikowana zgodnie z normg ISO 13485



