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LifePort® Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik
Oksijenasyon Perfuzyon Devresi

Kullanim Talimatlari
LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimhik Oksijenasyon Perflizyon Devresi,
yalnizca LifePort Bobrek Tasiyici sistemi ile birlikte kullanilir.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI
LifePort Bébrek Tastyict (LKT) sistemi, koruma, tasima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon islemini gergeklestirmek
icin bébreklerin sirekli hipotermik makine perfiizyonunu saglama amaciyla kullaniimak tzere tasarlanmistir.

CIHAZ TANIMI
LifePort Bébrek Tastyici Tek Kullanimlik Oksijenasyon Perfiizyon Devresi, tagima sirasinda bobregi ve perfizati
aseptik kosullar altinda tutmak i¢in kullanilir ve perflizata oksijen verme segenegi vardir.

Oksijen kullaniimiyorsa, aseptik kosullari korumak igin Luer Kilitli Kapak, Oksijenasyon Perflizyon Devresindeki
Oksijen iletim Borusuna veya dogrudan Perfiizyon Devresine baglanmalidir.

LifePort Bébrek Taslyici sisteminin tamami asagidaki bilesenlerden olusur:
. LifePort Bobrek Tasiyici (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Oksijenasyon Perfiizyon Devresi (LKT201X)
. Oksijenasyon Iletim Borusu (900-00044)
. Luer Kilitli Kapak (900-00045)
. LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Steril Ortii (LKT300)
. LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Kanil (CAN/UCAN)

KULLANIM TALIMATLARI
LifePort Bobrek Taslyicisini LifePort Bébrek Taslyict Kullanim Kilavuzu'nda agiklandigi gibi hazirlayin. KPS-1® Bobrek
Perfiizyonu Soliisyonunu Kullanim Talimatlarina gére hazirlayin. Perfiizati uygun sicaklikta, yaklasik 2-8°C'de tutun.

A UYARI: Belirtildigi yerde, asagidaki prosediru aseptik teknik kullanarak aseptik bir alanda gergeklestirin.

1. Standart aseptik teknik kullanarak ¢alisma masasi Uizerinde steril bir alan hazirlayin ve gerekli tim
malzemeleri Gizerine koyun.

2. Standart aseptik teknik kullanarak LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresini,
Oksijenasyon lletim Borusunu ve Luer Kiliti Kapag teker teker ambalajlarindan gikarin.

A UYARI: LifePort Bébrek Tagiyici Tek Kullanimlik Uriinlerini kullanmadan énce gérsel olarak kontrol edin.
Parcalar gatlamis, kiriimis veya baglantisi kesilmisse kullanmayin.

3. Standart aseptik teknik kullanarak, Perfiizyon Devresi Dig Kapagini ve Perfiizyon Devresi Ig Kapagini
cikarin ve steril alana yerlestirin.
4.  Standart aseptik teknik kullanarak, Bébrek Yatagini ¢ikarin ve steril alan iginde bir kenara koyun.

A DIKKAT: Alim Hattinin, Organ Haznesi igindeki Diisiik Sivi Saptama Haznesi iginde oldugundan emin olun.

5. Buadimi aseptik teknik kullanarak gerceklestirin. Oksijen kullaniliyorsa Luer Kilitli Kapagi
Oksijenasyon lletme Borusuna, Oksijenasyon lletme Borusunu da Oksijenasyon Perfiizyon Devresine
takin. Oksijen kullaniimiyorsa, Luer Kilitli Kapagdi dogrudan Oksijenasyon Perfiizyon Devresine takin.

A UYARI: Sizintiyi veya aseptik alanda kontaminasyonu énlemek igin Luer Kilitli Kapak, Oksijen iletim
Borusuna veya Oksijenasyon Perfiizyon Devresine takiimalidir.

6.  Standart aseptik teknik kullanarak, Oksijenasyon Perflizyon Devresini 1 Litre sogutulmus (2-8°C)
perfiizatla doldurun.

7. Standart aseptik teknik kullanarak, Perfiizyon Devresi i¢ Kapagini, +ardindan Perfiizyon Devresi Dig
Kapagini yerine takin ve sabitleyin.

A UYARI: Oksijenasyon Perfiizyon Devresinin i¢ ylzeyleri steril kabul edilirken, dis yizeyler steril kabul
edilmemektedir.

8.  Oksijenasyon Perfiizyon Devresini LifePort Bébrek Taslyicisi'na yerlestirin.
9. Boru Cercevesini Pompa Kasasina dik olarak konumlandirin. Pompa Kasas! lzerinde diiz konuma
gelecek sekil dondiirmeden 6nce menteseleri alicilara takin.

A DIKKAT: Oksijen veriyorsaniz, Oksijenasyon Iletim Borusunun sikismadigindan ve Boru Gergevesinin
altinda kalmadigindan ve 6n kisimdan kolayca erigilebildiginden emin olun.

10. Pompa Basligi Kanalini agin ve Pompa Boru Halkasini infiizyon Pompasinin etrafina gererek gegirin.
Pompa Baghgi Kanalini kapatin ve mandal kilitleyin.

11.  Pompa Kasasi Kilitteme Kolunu, yerine oturana kadar 90 derece déndrin.

12.  Pompa Kasasindaki Basing Sensorii Kablosunu, Boru Cergevesi Uzerindeki Basing Sensori
Konektorline baglayin.
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13.  Oksijen veriyorsaniz, Luer Kilitl Kapagi Oksijenasyon Iletim Borusundan gikarip bir kenara koyun
ve bir oksijen kaynagindan gelen oksijen destek borusunu (igerige dahil degildir) Oksijenasyon
lletim Borusuna baglayin.

DIKKAT: Yalnizca sikistiriimis tibbi gaz igin yasal gereklilikleri karsilayan, tibbi kullanima uygun oksijen
kullanin.

NOT: Oksijen destek hortumu Organ Recovery Systems tarafindan temin edilmemektedir.

14. POWER (Giig) digmesini bip sesi duyana kadar basili tutun, ardindan birakin.
15. Yikama Modu'na gegmek icin WASH (Yika) digmesine basin.
16. Oksijen veriyorsaniz, oksijeni agin ve minimum 20 dakika boyunca 0,5 litre/dk hizinda uygulayin.

DIKKAT: Perfiizat oksijenasyonu sirasinda, her iki Kapak da kapaliyken Organ Haznesinin asiri basing
olusturmasini 6nlemek icin 0,5 litre/dk hizindaki oksijen akisini agsmayin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Bébregi kaniile etmek ve sabitlemek igin LifePort Bébrek
Tastyici Tek Kullanimhk Kanil Kullanim Talimatlari'nda (KT) belirtilen prosediri izleyin.

17. Oksijenasyond_an sonra ve boébrek, Organ Haznesine yerlestiriimeye hazir oldugunda oksijeni kapatin,
Oksijenasyon lletim Borusunu Oksijenasyon Perfiizyon Devresinden ayirin ve aseptik kosullari
korumak icin Luer Kilitli Kapagi Oksijenasyon Perfiizyon Devresine baglayin.

UYARI: Sizintiyi veya aseptik alanda kontaminasyonu 6nlemek icin Luer Kilitli Kapak Oksijenasyon
Perflizyon Devresine takilmahdir.

18. Perflizyon Devresi Dig Kapagini gikarin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Aseptik kosullari korumak igin LifePort Bébrek Tasiyici
Tek Kullanimlik Steril Ortii KullanimTalimatlari'na bakin.

19. Standart aseptik teknik kullanarak, Perfiizyon Devresi ig Kapagini gikarin.
20. Standart aseptik teknik kullanarak, Bébrek Yatagindaki kaniile edilmis bébregi, infiizyon Hattina
degmemeye dikkat ederek LifePort Bobrek Tasiyici'ya aktarin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Perfiizyon siirecini baglatmak ve sizinti olup olmadigini
kontrol etmek igin LifePort Bébrek Tasiyici Kullanim Kilavuzu'na bakin.

21. Standart aseptik teknik kullanarak, Perfiizyon Devresi g Kapagini yerine takin ve sabitleyin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: LifePort Bébrek Tasiyici'dan gikarmak igin LifePort Bobrek
Taslyici Tek Kullanimlik Steril Ortii Kullanim Talimatlari'nda belirtilen prosediirii izleyin.

22. Perfiizyon Devresi Dis Kapagini yerine takin ve sabitleyin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Perfiizyon islemine devam etmek igin LifePort Bobrek
Taslyict Kullanim Kilavuzu'ndaki prosediri izleyin.
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KULLANIM AMACI
LifePort Bébrek Tasiyici (LKT) sistemi bobreklerin stirekli hipotermik makine perflizyonunu saglama amaciyla
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

HEDEF POPULASYON

Hedef popllasyon, bobrek nakli icin uygun olan hastalardir. Ruhsatli bébrek nakli cerrahi, hastanin bébrek nakli
almaya uygunlugunu degerlendirmekten sorumludur. Hastalarin LifePort Bobrek Taslyici sistemiyle hicbir temasi
yoktur.

AMACLANAN KULLANICILAR

LifePort Bébrek Tasiyici sisteminin birincil kullanicilari, LifePort Bébrek Tasiyici sistemini galistirmak Gizere egitim
almis saglik meslegi mensuplaridir. LifePort Bébrek Tasiyici Sistemi kullanicilarinin donér organ kurtarma,
perflizyon ve nakli konusunda 6nemli bir ¢alisma bilgisine ve klinik deneyime sahip olmalari beklenmektedir.

KLINIK FAYDA

LifePort Bobrek Taslyici sistemi ve KPS-1 Bobrek Perflizyonu Sollisyonu kullanilarak bdbreklerin hipotermik makine
perflizyonunun, gecikmis greft fonksiyonunu azaltmak suretiyle nakil sonrasi bobrek fonksiyonunu iyilestirdigi klinik
kanitlarla gésterilmistir.

CIHAZ PERFORMANSI/PERFORMANS OZELLIKLERI

LifePort Bobrek Taslyici sistemi, koruma, tasima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon islemini gerceklestirmek
icin bobreklerin strekli hipotermik makine perflizyonunu saglama amaciyla kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Cihaz, perfiizyon ve tagima sirasinda organi serin ve steril bir organ kabinda muhafaza eder.

REZIDUEL RiSK
LifePort Bobrek Taslyicl igin risk yonetimi raporuna gore, genel rezidiel risk kabul edilebilir diizeydedir ve ilgili Girlin
ve Uretim sonrasi bilgilerini elde etmek igin uygun yéntemler mevcuttur.

CiDDi OLAY RAPORLAMASI
Kullanici meydana gelen her tirlii ciddi olayr 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 Bobrek Taslyici Oksijenasyon Perfiizyon Devresi tek kullanimlik, tek kullanimlik bir cihazdir. Agilmamis
cihazin steril raf 6mri, mevcut test verilerine gore 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 Hatt’'na su numaralardan ulasabilirsiniz: +866.682.4800 (ABD’de
Ucretsiz), +32.2.715.0005 (Belgika), +1.352.721.5301 (Orta ve Gliney Amerika), or +33.967.23.00.16 (Fransa).
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UYARILAR VE ONLEMLER
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DIKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya onun emriyle olacak sekilde
kisitlar.

DIKKAT: LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Uriinleri, dogrudan giines 1s1§1 almayan, kapali
ve kuru bir yerde saklanmalidir.

UYARI: LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Uriinlerini gérsel olarak kontrol edin. Parcalar catlamis,
kiriimis veya baglantisi kesilmigse kullanmayin.

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 icin potansiyel enfeksiyon riski olusturur.

Bu kontaminasyon yaralanmaya, hastaliga veya baska ciddi hasta komplikasyonlarina yol agabilir.

UYARI: Bébrege dokunurken ve LifePort Bébrek Tastyici Tek Kullanimlik Uriinlerini ve perfiizyonu kullanirken
ve bertaraf ederken, patojenlerin tibbi personele ve hastalara olasi bulagini énlemek igin standart aseptik
teknik ve evrensel 6nlemleri (¢r. eldiven, maske, 6nliik, gozliik veya buna esdeger g6z korumasi, biyolojik
tehlike torbalan) kullanin. Tek basina galisan uygulayici, bu kosullar saglamaya 6zellikle dikkat géstermelidir.

UYARI: Operatér LifePort Bobrek Tagiyici Tek Kullanimlik Steril Ortiiyli uygulamaya baglamadan énce
Perflizyon Devresi Dis Kapagi ¢ikarilmalidir. Perflizyon Devresi Dis Kapaginin dis ylzeyleri steril bir alanin
pargasi olarak kabul edilmez. ig ylizeye dokunurken standart aseptik teknik kullanin.

UYARI: Oksijen, kurumsal glivenlik prosedirlerine uygun olarak kullaniimahdir.

UYARI: Yalnizca deneyimli ve uygun sekilde egitilmis kisiler oksijenle islem yapmalidir.

UYARI: Oksijen, kivilcim veya kolayca yanan baska bir materyal ile temas ederse yangin gikabilir.

UYARI: Oksijen kullanildiginda tutusup yanabilecedi icin kivilcim Uretebilecek elektrikli ekipman kullanmayin.

UYARI: Oksijen kullanilan bir odada sigara igmeyin, kibrit cakmayin ve gakmak kullanmayin.

UYARI: Petrol bazli Grlnler kullanmayin.

UYARI: Yalnizca oksijen onayli yagdlayicilar ve oksijen onayli sizdirmazlik saglayicilar kullanin.

UYARI: Oda, “Oksijen kullaniimaktadir” isareti ile etiketlenmelidir.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

A Uyari/Dikkat E Son Kullanma Tarihi, YYYY-AA-GG _ Sicaklik Limitleri
LOT Lot Numarasi Uretim Tarihi, YYYY-AA-GG i Kullanim Talimatina Bakin
p
REF Referans Numarasi Uretici j/;: Gines Isigindan Uzak Tutun
‘ “4'4
® Yeniden Kullanmayin @ Yeniden Sterilize Etmeyin T Kuru Yerde Saklayin
y . Ambalajin hasarli olmasi durumunda
Etilen Oksit Kullanilan - R . .
Steril Tibbi Cihazlar @ kullanmayiniz ve kullanim talimatlarina ony | Regeteli Tibbi Cihaz
bakiniz.
Tibbi Cihaz Mense Ulke Ithalatg

Oksitleyici Malzeme Aseptik alan igin koruyucu ambalajli Tekli Steril Bariyer




755-00130tr Rev K

AVUSTRALYA
SPONSORU
Aurora BioScience Pty Ltd
Unit 5C, 256 New Line Road
Dural, NSW 2158
Australia

EC | REP

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33, Suite 123

2595 AM The Hague
The Netherlands

CH | REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

®

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

BK SORUMLU Kisi
MedEnvoy UK Limited

85, Great Portland Street, First Floor

London, W1W 7LT
United Kingdom

© 2025 Organ Recovery Systems, Inc.

Giincellenme tarihi: 03.09.2025

1ISO 13485 sertifikall sirket.



