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Circuit de perfuzie oxigenare de unica
folosinta pentru transportor renal LifePort®

Instructiuni de utilizare
Circuitul de perfuzie oxigenare de unica folosinta pentru transportorul renal
LifePort trebuie utilizat numai impreuna cu sistemul de transportor renal LifePort.
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INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de transport renal LifePort (LifePort Kidney Transporter, LKT) este destinat utilizarii pentru perfuzia
hipotermica mecanica continua a rinichiului, in vederea conservarii, transportarii si transplantului la un beneficiar.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Circuitul de perfuzie oxigenare de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort este folosit pentru a pastra
rinichiul si perfuzatul in conditii aseptice in timpul transportului, cu optiunea de a introduce oxigen in perfuzat.

Daca nu se utilizeaza oxigenul, capacul Luer Lock trebuie conectat la tubul de administrare a oxigenului aflat
pe circuitul de perfuzie oxigenare sau direct la circuitul de perfuzie, pentru a pastra conditiile aseptice.

Sistemul de transportor renal LifePort complet este format din urmatoarele componente:
. Transportor renal LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. Circuit de perfuzie oxigenare de unica folosinta pentru transportor renal LifePort (LKT201X)
. Tub de administrare a oxigenului (900-00044)
. Capac Luer Lock (900-00045)
. Cearceaf de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT300)
. Canula de unica folosinta pentru transportor renal LifePort (CAN/UCAN)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregaititi transportorul renal LifePort conform Manualului operatorului pentru transportorul renal LifePort. Pregatiti
KPS-1?, solutia de perfuzie renala, in conformitate cu Instructiunile de utilizare. Pastrati perfuzatul la temperatura
adecvata, aproximativ 2-8 °C.

A AVERTISMENT: Céand este specificat, efectuati urmatoarea procedura intr-un cdmp aseptic, folosind
o tehnica aseptica.

1. Folosind o tehnica aseptica standard, pregatiti un cadmp steril pe o masa de lucru si introduceti toate
materialele necesare.

2. Folosind o tehnicé aseptica standard, scoateti circuitul de perfuzie de unica folosinta pentru
transportorul renal LifePort, tubul de administrare a oxigenului si capacul Luer Lock din ambalajele lor.

A AVERTISMENT: Inspectati vizual produsele de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort inainte
de utilizare. A nu se utiliza daca componentele sunt crapate, rupte sau deconectate.

3. Folosind o tehnicé aseptica standard, scoateti capacul extern al circuitului de perfuzie si capacul intern
al circuitului de perfuzie si amplasati-le in cAmpul steril.
4. Folosind o tehnicé aseptica standard, scoateti suportul pentru rinichi si puneti-l de-o parte in cdmpul steril.

A PRECAUTIE: Verificati daca linia de aport se afla in camera de detectare a nivelului scazut de fluide,
din interiorul camerei pentru organ.

5.  Efectuati acest pas folosind o tehnica asepticad. Daca se utilizeaza oxigen, atasati capacul Luer Lock
la tubul de administrare a oxigenului, iar tubul de livrare a oxigenului la circuitul de perfuzie oxigenare.
Daca nu se utilizeaza oxigen, atasati capacul Luer Lock direct la circuitul de perfuzie oxigenare.

A AVERTISMENT: Capacul Luer Lock trebuie aplicat la tubul de administrare a oxigenului sau la circuitul
de perfuzie oxigenare pentru a preveni scurgerile sau contaminarea campului aseptic.

6.  Folosind o tehnica asepticd standard, umpleti circuitul de perfuzie oxigenare cu 1 litru de solutie
perfuzata racita (2-8°C).

7.  Folosind o tehnicé aseptica standard, puneti si securizati capacul intern al circuitului de perfuzie urmat
de capacul extern al circuitului de perfuzie.

A AVERTISMENT: Suprafetele interne ale circuitului de perfuzie oxigenare sunt considerate sterile, in timp
ce suprafetele externe nu sunt considerate sterile.

8. Amplasati circuitul de perfuzie oxigenare in transportorul renal LifePort.
9. Pozitionati cadrul tubulaturii in pozitie verticald, perpendicular pe puntea pompei. Introduceti
balamalele in receptoare inainte de a-l roti plat pe puntea pompei.

A PRECAUTIE: Daca oxigenati, asigurati-va ca tubul de administrare a oxigenului nu este ciupit si nu se afla
sub cadrul tubulaturii si ca este usor accesibil frontal.

10. Deschideti ghidajul pentru tubulatura de la nivelul pompei si intindeti bucla tubulaturii pompei in jurul
pompei de infuzie. Inchideti si blocati ghidajul pentru tubulatura de la nivelul pompei.

11.  Rotiti bratul de blocare al puntii pompei la 90 de grade, pana cand se fixeaza in pozitie.

12. Conectati cablul senzorului de presiune de la puntea pompei la conectorul senzorului de presiune,
pe cadrul tubulaturii.

13. Daca oxigenati, scoateti si puneti de-o parte capacul Luer Lock de la tubul de administrare a oxigenului
si conectati tubulatura de alimentare cu oxigen (nu este inclusd) de la o sursa de oxigen, la tubul
de administrare a oxigenului.
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PRECAUTIE: Utilizati numai oxigen de grad medical care indeplineste cerintele de reglementare pentru
gazul medical comprimat.

OBSERVATIE: Tubulatura de alimentare cu oxigen nu este furnizatd de Organ Recovery Systems.

14. Apasati si mentineti apdsat butonul de POWER (alimentare) pana cand auziti un bip, apoi eliberati-I.
15. Apasati butonul WASH (spalare) pentru a intra in modul spalare.
16. Daca oxigenati, porniti oxigenul si administrati la o rata de 0,5 litri/min. timp de cel putin 20 de minute.

PRECAUTIE: Tn timpul oxigendrii perfuzatului, nu depasiti un flux de oxigen de 0,5 litri/min, pentru a evita
supra-presurizarea camerei pentru organ, in timp ce ambele capace sunt securizate.

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura descrisa in Instructiunile de utilizare
ale canulei de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (IFU) pentru a canula si securiza rinichiul.

17. Dupa oxigenare si odata ce rinichiul este gata sa fie amplasat in camera pentru organ, opriti oxigenul,
deconectati tubul de administrare a oxigenului din circuitul de perfuzie oxigenare si conectati capacul
Luer Lock la circuitul de perfuzie oxigenare pentru a mentine conditiile aseptice.

AVERTISMENT: Capacul Luer Lock trebuie aplicat la circuitul de perfuzie oxigenare pentru a preveni
scurgerile sau contaminarea campului aseptic.

18. Indepartati capacul extern al circuitului de perfuzie.

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Consultati Instructiunile de folosire (IFU) ale cearceafului
steril de unica folosinta al transportorului renal LifePort pentru a mentine conditiile aseptice.

19. Folosind o tehnicé aseptica standard, indepartati capacul intern al circuitului de perfuzie.
20. Folosind o tehnicé aseptica standard, transferati rinichiul canulat aflat in suportul pentru rinichi,
n transportorul renal LifePort, avand grija sa evitati prinderea liniei de perfuzie.

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Consultati Manualul operatorului transportorului renal
LifePort pentru a incepe procesul de perfuzie si a verifica eventualele scurgeri.

21. Folosind o tehnica aseptica standard, inchideti si fixati capacul intern al circuitului de perfuzie.

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura descrisa in Instructiunile de utilizare
ale cearceafului steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort pentru indepartarea din transportorul
renal LifePort.

22. Tnchideti si fixati capacul extern al circuitului de perfuzie.

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din Manualul operatorului
transportorului renal LifePort pentru a continua procesul de perfuzare.

CONDITII DE DEPOZITARE
A se pastra intre 2°C si 40°C. Evitati caldura si umiditatea in exces. A se mentine uscat si ferit de lumina solara
directa. Steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat sau deschis.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute in cazul utilizarii conform indicatiilor.

ASISTENTA TEHNICA
Contactati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems la +1.866.682.4800 (gratuit in SUA),
+32.2.715.0005 (Belgia), +55.1198638.0086 (Brazilia), sau +33.9.6723.0016 (Franta).
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PRECAUTIE: Legea federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda
unui medic.

PRECAUTIE: Produsele de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort trebuie depozitate in spatii
interioare, intr-o locatie uscata, feritd de lumina solara directa.

AVERTISMENT: Inspectati vizual produsele de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort. A nu se
utiliza in cazul in care componentele sunt crapate, rupte, sau deconectate.
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AVERTISMENT: De unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un posibil risc de infectie pentru pacient sau
utilizator, din cauza contaminarii. Contaminarea poate duce la vatamare, imbolnavire sau alte complicatii
grave pentru pacient.

>

AVERTISMENT: Utilizati o tehnica aseptica standard si precautii universale (de exemplu manusi, masca, halat,
ochelari de protectie sau protectie pentru ochi echivalentd, pungi pentru deseuri cu pericol biologic) atunci cand
manipulati rinichiul si cand manipulati si eliminati produsele de unica folosintd pentru transportorul renal LifePort
si perfuzat, pentru a preveni posibila transmitere a patogenilor catre personalul medical si pacienti. Cadrul
medical care lucreaza singur trebuie sa acorde o atentie deosebita pentru a mentine aceste conditii.
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AVERTISMENT: inainte ca operatorul s& inceapa sa aplice campul de izolare steril de unici folosinta pentru
transportorul renal LifePort,trebuie indepartat capacul extern al circuitului de perfuzie. Suprafetele externe
ale capacului extern al circuitului de perfuzie nu sunt considerate parte din campul steril. Utilizati o tehnica
aseptica standard atunci cand manipulati suprafata interna.

AVERTISMENT: Oxigenul trebuie manipulat in conformitate cu procedurile de siguranta institutionale.

AVERTISMENT: Oxigenul trebuie manipulat exclusiv de persoane experimentate si instruite adecvat.

AVERTISMENT: Se poate produce un incendiu daca oxigenul intra n contact cu o scanteie sau cu alte
materiale care ard cu usurinta.

AVERTISMENT: Nu utilizati echipamente electrice care pot produce scantei, deoarece se pot aprinde si
arde atunci cand oxigenul este in uz.

AVERTISMENT: Nu fumati, nu aprindeti chibrituri sau nu folositi o bricheta intr-o camera in care se
utilizeaza oxigen.

AVERTISMENT: Nu utilizati produse pe baza de petrol.

AVERTISMENT: Utilizati numai lubrifianti aprobati pentru uz impreuna cu oxigen si mijloace de etansare
aprobate pentru uz Tmpreuna cu oxigen.
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AVERTISMENT: Camera trebuie etichetata cu semnul ,Oxigen n uz”.
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