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Naudojimo instrukcijos

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
LLifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo (angl. LifePort Kidney Transporter, LKT) sistema yra skirta naudoti nenutriikstamai
hipoterminei aparatinei inksty perfuzijai, atliekamai siekiant i§saugoti, transportuoti ir galiausiai persodinti inkstus recipientui.

PRIETAISO APRASYMAS
L,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos deguonies tiekimo perfuzijos grandiné yra naudojama, siekiant
aspetinémis salygomis islaikyti inksta ir perfuzijos skystj transportavimo metu, sudarant galimybe tiekti deguonj j perfuzijos skyst;.

Siekiant uztikrinti aseptines salygas, kai deguonis nenaudojamas, kiginés (Luerio) jungties dangtelis turi bati uzdétas ant
deguonies tiekimo vamzdelio, esancio deguonies tiekimo perfuzijos grandinéje, arba tiesiogiai ant perfuzijos grandinés.

Visg ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema sudaro $ios dalys:
. ,LifePort" donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné deguonies tiekimo perfuzijos grandiné (LKT201X)
. Deguonies tiekimo vamzdelis (900-00044)
. Kaginés (Luerio) jungties dangtelis (900-00045)
. ,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 taip, kaip nurodyta ,LifePort* donoro inksty laikymo
ir transportavimo sistemos naudotojo vadove. Paruoskite inksty perfuzijos tirpalg ,KPS-1® laikydamiesi naudojimo
instrukcijy. Perfuzijos skystj laikykite tinkamoje temperataroje, siekiancioje apie 2—8 °C.

A JSPEJIMAS: kai nurodyta, atlikite toliau aprasomus veiksmus aseptingje aplinkoje taikydami aseptinius metodus.

1. Taikydami jprastus aseptinius metodus paruoskite sterilig darbo stalo aplinkg ir sudékite visas reikiamas medziagas.
2. Taikydami jprastus aseptinius metodus iSimkite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos
vienkartine perfuzijos granding, deguonies tiekimo vamzdelj ir kiiginés (Luerio) jungties dangtelj i§ pakuociy.

A JSPEJIMAS: prie$ naudodami, apZidrékite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinius
gaminius. Nenaudokite, jei dalys yra jtrikusios, lGZusios arba atsijungusios.

3. Taikydami jprastus aseptinius metodus iSimkite iSorinj perfuzijos grandinés dangtelj ir vidinj perfuzijos
grandinés dangtelj ir padékite juos sterilioje aplinkoje.
4. Taikydami jprastus aseptinius metodus iSimkite inksto lovelj ir padékite jj sterilioje aplinkoje.

A DEMESIO: jsitikinkite, kad paémimo linija yra maZo skys¢io kiekio aptikimo kameroje, esangioje organo kameroje.

5. Atlikite §j veiksma taikydami aseptinius metodus. Jei naudojamas deguonis, pritvirtinkite kiiginés (Luerio) jungties
dangtelj prie deguonies tiekimo vamzdelio, o deguonies tiekimo vamzdelj — prie deguonies tiekimo perfuzijos
grandinés. Jei deguonis nenaudojamas, pritvirtinkite kiiginés (Luerio) jungties dangtelj tiesiai prie deguonies tiekimo
perfuzijos grandinés.

A JSPEJIMAS: kiiginés (Luerio) jungties dangtelis turi bati uzdedamas ant deguonies tiekimo vamzdelio arba
deguonies tiekimo perfuzijos grandinés, kad baty iSvengta pratekéjimo arba aseptinés aplinkos tarSos.

6. Taikydami jprastus aseptinius metodus pripildykite deguonies tiekimo perfuzijos granding 1 litru atSaldyto
(2-8 °C) perfuzijos skys¢io.

7. Taikydami jprastus aseptinius metodus uzdékite vidinj perfuzijos grandinés dangtelj ir iSorinj perfuzijos
grandinés dangtel].

A JSPEJIMAS: deguonies tiekimo perfuzijos grandinés vidiniai pavir$iai yra laikomi steriliais, o i$oriniai pavirsiai néra
laikomi steriliais.

8. |dékite deguonies tiekimo perfuzijos granding j ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistema.
9. |statykite vamzdelius prilaikantj rémelj vertikaliai ir statmenai siurblio plokstei. Prie$ palenkdami rémelj
i gulsCig padétj, siurblio plokstéje jstatykite vyrius j jiems skirtas vietas.

A DEMESIO: jei tiekiamas deguonis, jsitikinkite, kad deguonies tiekimo vamzdelis néra prispaustas arba po vamzdelio
rémeliu ir kad jj galima lengvai pasiekti iS priekinés pusés.

10.  Atverkite siurblio galvutés skysc&iy tekéjimo kanalg ir apsukite kilpinj siurblio vamzdelj aplink infuzijos siurblj.
Uzverkite siurblio galvutés skysciy tekéjimo kanalg ir pritvirtinkite jj kabliuku.

11.  Pasukite siurblio plokstés uZrakto rankenéle 90 laipsniu, kol iSgirsite spragteléjima.

12.  Prijunkite siurblio plokstéje esantj slégio jutiklio kabelj prie slégio jutiklio jungties, kurig rasite vamzdelius
prilaikanciame rémelyje.
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13.  Jei tiekiamas deguonis, nuimkite kaginés (Luerio) jungties dangtelj nuo deguonies tiekimo vamzdelio
ir padékite  $alj bei prijunkite deguonies tiekimo sujungimus (j komplektg nejeina) prie deguonies $altinio
ir deguonies tiekimo vamzdelio.

DEMESIO: naudokite tik medicininj deguonij, kuris atitinka reglamentuose numatomus suslégty medicininiy dujy
reikalavimus.

PASTABA: ,Organ Recovery Systems” netiekia deguonies tiekimo sujungimy.

14. Paspauskite ir palaikykite POWER (maitinimo) mygtuka, kol iSgirsite pypteléjima, tada atleiskite mygtuka.
15. Paspauskite WASH (plovimo) mygtuka, kad jjungtuméte plovimo rezimg.
16. Jei reikia tiekti deguonj, jjunkite deguonj ir bent 20 minuciy leiskite jam tekéti 0,5 I/min greiciu.

DEMESIO: tiekiant deguonj j perfuzijos skystj nevirsykite 0,5 I/min deguonies srauto, kad iSvengtuméte per
didelio organo kameros slégio, kai abu dangteliai yra uzdaryti.

VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: norédami jvesti kaniule ir pritvirtinti inksta, atlikite veiksmus,
aprasomus ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinés kaniulés naudojimo instrukcijose.

17.  Apraping deguonimi ir paruo$e inkstg jdéti j organo kamerg, i§junkite deguonies tiekima, atjunkite deguonies
tiekimo vamzdelj nuo deguonies tiekimo perfuzijos grandinés ir pritvirtinkite kiiginés (Luerio) jungties dangtelj
prie deguonies tiekimo perfuzijos grandinés, kad uztikrintuméte aseptines salygas.

JSPEJIMAS: kiiginés (Luerio) jungties dangtelis turi bati uzdedamas ant deguonies tiekimo perfuzijos grandinés,
kad bty iSvengta pratekéjimo arba aseptinés aplinkos tarsos.

18.  Nuimkite iSorinj perfuzijos grandinés dangtelj.

VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: norédami i$saugoti aseptines salygas, Zr. ,LifePort* donoro
inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinio sterilaus apkloto naudojimo instrukcijas.

19.  Taikydami jprastus aseptinius metodus nuimkite vidinj perfuzijos grandinés dangtel;.
20. Taikydami jprastus aseptinius metodus perkelkite inksta, j kurj buvo jvesta kaniulé, j ,LifePort* donoro inksty
laikymo ir transportavimo sistemos inksto lovelj. Elkités atsargiai, kad neuzkliudytuméte infuzijos linijos.

VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: norédami pradéti perfuzijos procesa ir patikrinti, ar sistema
yra sandari, zr. ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos naudotojo vadova.

21. Taikydami jprastus aseptinius metodus uzdékite ir pritvirtinkite vidinj perfuzijos grandinés dangtelj.

VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: ig§imdami inkstg i$ ,LifePort* donoro inksty laikymo ir
transportavimo sistemos vadovaukités ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinio
sterilaus apkloto naudojimo instrukcijomis.

22. Uzdékite ir pritvirtinkite iSorinj perfuzijos grandinés dangtel].

VADOVAUKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOMIS: norédami testi perfuzijg vadovaukités ,LifePort* donoro inksty
laikymo ir transportavimo sistemos naudotojo vadovu.



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

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

TIKSLINE POPULIACIJA

Tiksliné populiacija yra pacientai, kuriems gali biti atlikta inksty transplantacija. Licencijuotas inksty transplantacijos
chirurgas yra atsakingas uz paciento tinkamumo gauti inksto transplantatg jvertinimg. Pacientas neturi jokio sglycio
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 sistemg. Tikimasi, kad ,LifePort*
donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos naudotojai turés pakankamai praktiniy Ziniy ir klinikinés patirties
atliekant donory organy paémimo, perfuzijos ir transportavimo procedaras.

KLINIKINE NAUDA
Klinikiniais duomenimis jrodyta, kad automatiné hipoterminé inksty perfuzija naudojant ,LifePort* donoro inksty
laikymo ir transportavimo sistema 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, uztikrinanciu nenutrikstama automatine hipotermine hinksty perfuzijg laikymo, transportavimo ir galiausiai
transplantavimo pacientui metu. Siai funkcijai uztikrinti, perfuzijos ir transportavimo metu sistema saugo organg
veésioje sterilioje talpoje.

LIKUTINE RIZIKA

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

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

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

JRENGINIO TARNAVIMO LAIKAS

LLifePort“ donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartiné deguonies tiekimo perfuzijos grandiné
yra vienkartinis vienkartinis prietaisas. Remiantis turimais bandymy duomenimis, neatidaryto prietaiso sterilus
tinkamumo laikas yra 3 metai.

SAUGOJIMO SALYGOS
Laikykite 2 °C—40 °C temperataroje. Venkite per didelio kars¢io ir drégmés. 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).
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|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

R ony DEMESIO: laikantis federaliniy (JAV) jstatymy §j prietaisa gali parduoti tik gydytojai ar tik gydytojy pavedimu.

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

|SPEJIMAS: apzidrékite ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinius gaminius.
Nenaudokite, jei jy dalys yra jtrokusios, lGZusios arba atsijungusios.

|]SPEJIMAS: tinka tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis
vienkartiniy prietaisy naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas sukelia galimag paciento ar naudotojo infekcijos, dél
tar$os, rizika. Si tar$a gali sukelti suZalojimus, susirgimus ar kitas rimtas paciento komplikacijas.

|SPEJIMAS: taikykite jprastus aseptinius metodus ir visuotinai pripaZintas atsargumo priemones (pvz., dévékite
pirStines, kaukes, apsiaustus, akinius ar lygiavertes akiy apsaugos priemones, biologinj pavojy kelian¢iy atlieky
maiselius) dirbdami su inkstu ir tvarkydami bei $alindami ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos
vienkartinius gaminius ir perfuzijos skyscius, kad iSvengtuméte galimo patogeny perdavimo medicinos personalui

ir pacientams. Jei proceddrg atlieka vienas medikas, jis privalo skirti ypatingg démes;j Siy salygy uZztikrinimui.

|SPEJIMAS: prie$ naudojant ,LifePort* donoro inksty laikymo ir transportavimo sistemos vienkartinj sterily apklota,
turi bati nuimtas iSorinis perfuzijos grandinés dangtelis. ISorinio perfuzijos grandinés dangtelio iSoriniai pavirSiai néra
laikomi sterilios aplinkos dalimi. Tvarkydami vidinj pavirSiy taikykite jprastus aseptinius metodus.

]SPEJIMAS: deguonis turi bati tvarkomas laikantis jstaigos saugos tvarky.

ISPEJIMAS: su deguonimi gali dirbti tik patyre ir tinkamai instruktuoti asmenys.

ISPEJIMAS: deguonies kontakto su ZieZirbomis ar kitomis degiomis medziagomis metu gali kilti gaisras.

|JSPEJIMAS: nenaudokite elektros jrangos, kuri gali kelti ZieZirbas, nes naudojant deguon; jos gali uzsidegti ir sukelti gaisra.

JSPEJIMAS: neriikykite, nedeginkite degtuky arba nesinaudokite Ziebtuvéliu patalpoje, kurioje yra naudojamas deguonis.

]SPEJIMAS: nenaudokite benzino pagrindu veikiangiy gaminiy.

JSPEJIMAS: naudokite tik deguoniui patvirtintus lubrikantus arba sandarinimo priemones.

JSPEJIMAS: patalpa turi bati Zzymima Zenklu ,Naudojamas deguonis*.
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Nenaudoti pakartotinai @ Nesterilizuoti pakartotinai Laikyti sausoje vietoje
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