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LifePort® Kidney Transporter —
jednorazowy ukiad perfuzyjny

Instrukcja uzycia
Jednorazowy uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter jest
przeznaczony wyfgcznie do uzycia z systemem LifePort Kidney Transporter.
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WSKAZANIA DO UZYCIA
System LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczony do ciagtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek
w celu ich przechowywania, transportu i ostatecznie wszczepienia u biorcy.

OPIS WYROBU
Jednorazowy uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter stuzy do utrzymania nerki i perfuzatu
w warunkach aseptycznych podczas transportu.

Kompletny system LifePort Kidney Transporter sktada sie z nastepujacych elementéw:
. Urzadzenie LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. Jednorazowy uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
. 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 roztwér do perfuzji nerek KPS-1€ zgodnie z Instrukcjg uzycia. Utrzymywacé perfuzat

w odpowiedniej temperaturze, okoto 2-8°C.

OSTRZEZENIE: Tam gdzie to wskazano, ponizsze czynno$ci nalezy wykonywaé w polu jatowym, stosujac
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 perfuzyjny systemu LifePort
Kidney Transporter z opakowania.

A OSTRZEZENIE: Przed uzyciem skontrolowaé¢ wzrokowo jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney
Transporter. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli jego czesci sa pekniete, uszkodzone lub odigczone.

3. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki zdja¢ zewnetrznag pokrywe uktadu perfuzyjnego
i wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego, a nastepnie umiesci¢ w polu jatowym.
4.  Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki wyja¢ toze nerki i umiesci¢ w polu jatowym.

PRZESTROGA: Sprawdzi¢, czy linia pobierania znajduje si¢ w komorze wykrywania niskiego poziomu ptynu
wewnatrz komory narzadow.

5.  Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki napetni¢ jednorazowy uktad perfuzyjny systemu
LifePort Kidney Transporter 1 litrem schtodzonego (2—-8°C) perfuzatu.

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

OSTRZEZENIE: Wewnetrzne powierzchnie jednorazowego uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney
Transporter uwaza si¢ za jatowe, podczas gdy powierzchnie zewnetrzne nie sg uwazane za jatowe.

7. Umiesci¢ jednorazowy uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter w urzadzeniu LifePort
Kidney Transporter.

8.  Ustawi¢ rame przewoddw pionowo, prostopadle do zespotu pompy. Wsung¢ zawiasy do gniazd przed
obréceniem ptasko na zespét pompy.

9.  Otworzy¢ bieznie gtowicy pompy i rozciggna¢ petle przewodu pompy wokét pompy infuzyjne;.
Zamkna¢ i zatrzasng¢ bieznig gtowicy pompy.

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

11.  Podtgczy¢ kabel czujnika cisnienia z zespotu pompy do ztgcza czujnika ci$nienia na ramie przewodow.

I:Ii:l ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: W celu zachowania aseptycznych warunkéw wykonaé
procedure opisang w Instrukcji uzycia jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort Kidney Transporter.

[ﬁ] ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: W celu kaniulacji i zabezpieczenia nerki wykonaé procedure
opisana w Instrukcji uzycia jednorazowej kaniuli systemu LifePort Kidney Transporter.

12. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki przenies¢ kaniulowang nerke w tozu nerki do
urzadzenia LifePort Kidney Transporter, uwazajgc aby nie zahaczy¢ przewodu infuzyjnego.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Aby rozpoczaé proces perfuzji i sprawdzi¢ szczelno$é,
postepowac zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

13. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki umie$ci¢ z powrotem i zabezpieczy¢ wewnetrzng
pokrywe uktadu perfuzyjnego.
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ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Postepowaé zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji uzycia
jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort Kidney Transporter w celu jej usuniecia z urzadzenia LifePort
Kidney Transporter.

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

I:Ii] 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. Przechowywaé
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.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

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

PRZESTROGA: Jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney Transporter nalezy przechowywaé
w suchym pomieszczeniu, ktére nie jest narazone na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

A OSTRZEZENIE: Skontrolowa¢ wzrokowo jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney Transporter.
Nie uzywac¢ wyrobu, jesli jego czesci sg pekniete, uszkodzone lub odtgczone.

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

A OSTRZEZENIE: Aby zapobiec ewentualnemu przeniesieniu patogenéw na personel medyczny i pacjentéw,
podczas obchodzenia sie z nerkg oraz podczas obstugi i utylizacji jednorazowych produktéw systemu
LifePort Kidney Transporter i perfuzatu nalezy stosowac¢ standardowe zasady aseptyki i uniwersalne srodki
ostroznosci (np. rekawice, maski, fartuchy i okulary lub réwnowazne $rodki ochrony oczu, worki na materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne). Lekarz pracujacy jednoosobowo musi zwréci¢ szczegding uwage na
utrzymanie tych warunkoéw.

A OSTRZEZENIE: Zanim operator przystapi do zaktadania jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort
Kidney Transporter, nalezy zdjg¢ zewnegtrzng pokrywe ukfadu perfuzyjnego. Zewnetrzne powierzchnie
zewnetrznej pokrywy ukfadu perfuzyjnego nie sg uwazane za czg$¢ pola jatowego. Podczas pracy przy
powierzchni wewnetrznej nalezy przestrzega¢ standardowych zasad aseptyki.

POMOC TECHNICZNA

Z Organ Recovery Systems mozna kontaktowac sie 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu za posrednictwem
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 +33.9.6723.0016 (Francja).

OBJASNIENIE SYMBOLI

A Ostrzezenie/Przestroga E Termin wazno$ci, RRRR-MM-DD J’ Limity temperatury
" " MM (] Nalezy zapoznac¢ sie
LOT Numer partii Data produkcji, RRRR-MM-DD 1 z instrukcj uzycia
i L. . .
. —98_ | Chroni¢ przed dziataniem
REF Numer referencyjny d Producent //-i\ promieni slonecznych
L ) ) ) i ) s | Przechowywac
® Nie uzywac ponownie Nie sterylizowa¢ ponownie ? w suchym misjscu
Jatowe wyroby Wyréb medyczny wydawany
medyczne sterylizowane Wyréb medyczny ROnly 2 przepisu lekarza

tlenkiem etylenu

Pojedyncza sterylna bariera
Kraj pochodzenia Importer z opakowaniem ochronnym
wewnatrz dla pola aseptycznego
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