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Bruksanvisning

Universal Bgmgggg
SealRing UCAN0007
UCAN0009

BRUKSINDIKASJONER
LifePort nyretransportsystemet (LKT) er ment & brukes til kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer
for konservering, transport og eventuell transplantasjon inn i en mottaker.

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Universal SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet brukes nar karet som
skal perfunderes ender med eller uten en aortisk lapp eller lignende tilstand.

LifePort nyretransportsystemet bestar i sin helhet av felgende komponenter:
« LifePort nyretransportenhet (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Perfusjonskrets til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT201/LKT201X)
« Steril drapering til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT300)
« Kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING

Klargjer LifePort nyretransportenhet og perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet som
beskrevet i bruksanvisningene. Ved kanylering av flere kar, se bruksanvisningen for kanylekoblingen til engangsbruk
med LifePort nyretransportenhet.

AADVARSEL: Utfer felgende prosedyre pa et aseptisk felt ved bruk av aseptisk teknikk.

1. Plasser Universal SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet pa det sterile feltet.
Apne Universal SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet ved a ta av
stroppene, lgsne og apne hayre ambolt.

3.  Plasser karet midt i amboltene slik at den avsluttede enden av karet er omtrent 1,5-2,0 mm over
toppflaten pa amboltene.

4. Lukk den hgyre ambolten, sa karet festes med et harbart klikk.

MERK: Om ngdvendig kan retensjonsstag legges til karet ved hjelp av sutur eller annet passende
materiale. Det finnes festepunkter for suturer for 4 tilrettelegge for posisjonering.

5. Lukk den @vre delen av Universal SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet
mens den koniske forseglingen forsiktig fares inn i det indre av karet.

MERK: Ved a se gjennom det forstgrrede visningsglasset kan det kontrolleres at karets apning er
sentrert, sirkulaer i formen og ikke tilstoppet.

6. Legg hver stropp rundt begge kanylehalvdelene og fest stroppene til festene.
7. Plasser nyren i nyreholderen og sett Universal SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort
nyretransportenhet inn i kanyleholderen.

MERK: Ved perfusjon av flere kar skal kun kanylen til hovedkaret kobles til kanyleholderen.

8.  Juster hgyden pa kanyleholderen og rotasjon av kanylen for passende plassering av karet.
9. Inspiser karet visuelt, og pass pa at det ikke er noen vridninger eller okklusjoner.
10. Fest organnettet over nyren i nyreholderen, slik at det er tilrettelagt for lett hevelse under perfusjon.

EIE SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren i bruksanvisningen til perfusjonskretsen til engangsbruk med
LifePort nyretransportenhet for plassering av nyre og nyreholder i perfusjonskretsen til engangsbruk med
LifePort nyretransportenhet.

SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren som er skissert i bruksanvisningen til den sterile draperingen
til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet for vedlikehold av aseptiske forhold.

EIE SE BRUKSANVISNINGEN: Falg prosedyren i brukermanualen til LifePort nyretransportenhet for & starte
perfusjonsprosessen og se etter lekkasjer og bobler.
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Bruksanvisning

CANO0720

SealRing CAN1035

BRUKSINDIKASJONER
LifePort nyretransportsystemet (LKT) er ment & brukes til kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer for
konservering, transport og eventuell transplantasjon inn i en mottaker.

BESKRIVELSE AV ENHETEN
SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet brukes pa eksplanterte nyrer nar karet
som skal perfunderes ender med en aortisk lapp eller lignende tilstand.

LifePort nyretransportsystemet bestar i sin helhet av felgende komponenter:
« LifePort nyretransportenhet (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Perfusjonskrets til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT201/LKT201X)
« Steril drapering til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT300)
« Kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING

Klargjer LifePort nyretransportenhet og perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet som
beskrevet i bruksanvisningene. Lapper som inneholder flere arterier kan muligens plasseres i en SealRing-kanyle
til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet. Ellers, se bruksanvisningen for kanylekoblingen til engangsbruk
med LifePort nyretransportenhet for kanylering av flere kar.

A ADVARSEL: Der dette anmerkes, utfer falgende prosedyre pa et aseptisk felt ved bruk av aseptisk teknikk.

Plasser SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet pa det sterile feltet.

Lasne stroppene og apne SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet.

Skyv den aortiske lappen gjennom midten av kanyle-ringen.

Legg lappen flatt, og serg for at vevet dekker hele kanyle-ringen. Om ngdvendig kan instrumenter

brukes for & midlertidig holde vevet pa plass til SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort

nyretransportenhet er festet.

5.  Steng SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet, og sikre vevet mellom
de to kanyle-halvdelene.

6.  Legg hver stropp rundt begge kanylehalvdelene og fest stroppene til festene.

7.  Plasser nyren i nyreholderen og sett SealRing-kanylen til engangsbruk med LifePort

nyretransportenhet inn i kanyleholderen.

Pobd~

MERK: Ved perfusjon av flere kar skal kun kanylen til hovedkaret kobles til kanyleholderen.

8.  Juster hgyden pa kanyleholderen og rotasjon av kanylen for passende plassering av karet.
9. Inspiser karet visuelt, og pass pa at det ikke er noen vridninger eller okklusjoner.
10. Fest organnettet over nyren i nyreholderen, slik at det er tilrettelagt for lett hevelse under perfusjon.

[:Ii:l SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren i bruksanvisningen til perfusjonskretsen til engangsbruk med
LifePort nyretransportenhet for plassering av nyre og nyreholder i perfusjonskretsen til engangsbruk med
LifePort nyretransportenhet.

EIE SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren som er skissert i bruksanvisningen til den sterile draperingen
til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet for vedlikehold av aseptiske forhold.

SE BRUKSANVISNINGEN: Falg prosedyren i brukermanualen til LifePort nyretransportenhet for & starte
perfusjonsprosessen og se etter lekkasjer og bobler.



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

Bruksanvisning

Rett CAN0003
CANO005
kanyle M CAN0008

BRUKSINDIKASJONER
LifePort nyretransportsystemet (LKT) er ment & brukes til kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer
for konservering, transport og eventuell transplantasjon inn i en mottaker.

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Rett kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet brukes nar karet som skal perfunderes ender
uten en lapp eller nar potensiell skade pa intimahinnen ikke er et problem.

LifePort nyretransportsystemet bestar i sin helhet av felgende komponenter:
« LifePort nyretransportenhet (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Perfusjonskrets til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT201/LKT201X)
« Steril drapering til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT300)
« Kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING

Klargjer LifePort nyretransportenhet og perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet som
beskrevet i bruksanvisningene. Ved kanylering av flere kar, se bruksanvisningen for kanylekoblingen til engangsbruk
med LifePort nyretransportenhet.

AADVARSEL: Utfer felgende prosedyre pa et aseptisk felt ved bruk av aseptisk teknikk.

1. Plasser rett kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet pa det sterile feltet.
Sett ikke spissen pa rett kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet lenger inn i karet
enn det som er ngdvendig. Kortest mulig innsetting av kanylespiss inn i karet vil tillate reseksjon
av dette segmentet av karet om ngdvendig.
3. Fest karet pa plass med silkesuturer, karlgkker eller annet passende materiale. Det finnes et spor
i spissen for posisjonering og sikring.
4. Plasser nyren i nyreholderen og sett rett kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet
inn i kanyleholderen.
5. Juster hgyden pa kanyleholderen og rotasjon av kanylen for passende plassering av karet.
6. Inspiser karene og koblingsslangene visuelt, og pass pa at det ikke er noen vridninger eller okklusjoner.
7 Fest organnettet over nyren i nyreholderen, slik at det er tilrettelagt for lett hevelse under perfusjon.

SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren i bruksanvisningen til perfusjonskretsen til engangsbruk med
LifePort nyretransportenhet for plassering av nyre og nyreholder i perfusjonskretsen til engangsbruk med
LifePort nyretransportenhet.

SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren som er skissert i bruksanvisningen til den sterile draperingen
til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet for vedlikehold av aseptiske forhold.

SE BRUKSANVISNINGEN: Falg prosedyren i brukermanualen til LifePort nyretransportenhet for & starte
perfusjonsprosessen og se etter lekkasjer og bobler.
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Bruksanvisning

Kanyle- CAN1000
kobling

BRUKSINDIKASJONER
LifePort nyretransportsystemet (LKT) er ment & brukes til kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer
for konservering, transport og eventuell transplantasjon inn i en mottaker.

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Kanylekoblingen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet brukes til & koble til to eller flere kanyler
nar flere kar ma perfunderes.

LifePort nyretransportsystemet bestar i sin helhet av felgende komponenter:
« LifePort nyretransportenhet (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Perfusjonskrets til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT201/LKT201X)
« Steril drapering til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (LKT300)
« Kanyle til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING
Klargjer LifePort nyretransportenhet og perfusjonskretsen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet som
beskrevet i bruksanvisningene.

AADVARSEL: Utfer felgende prosedyre pa et aseptisk felt ved bruk av aseptisk teknikk.

Plasser kanylekoblingen til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet pa det sterile feltet.
Koble SealRing-kanyle, rett kanyle eller Universal SealRing-kanyle til engangsbruk med LifePort
nyretransportenhet til hvert av karene som skal perfunderes, i henhold til bruksanvisningene.

3. Identifiser hovedkaret.

4. Plasser nyren i nyreholderen og knepp kanylen som er koblet til hovedkaret, inn i kanyleholderen.

5. Juster hgyden pa kanyleholderen og rotasjon av kanylen for passende plassering av karet.

6. Bytt ut endehetten med den ene enden av kanylekoblingen.

7. Koble den andre enden av kanylekoblingen til porten pa den neste kanylen.

8. Bruk en ekstra kanylekobling og gjenta trinn 6 og 7 for hver kanyle til engangsbruk med LifePort
nyretransportenhet som skal benyttes.

9. Inspiser karene og koblingsslangene visuelt, og pass pa at det ikke er noen vridninger eller okklusjoner.

10. Fest organnettet over nyren i nyreholderen, slik at det er tilrettelagt for lett hevelse under perfusjon.

[E SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren i bruksanvisningen til perfusjonskretsen til engangsbruk med
LifePort nyretransportenhet for plassering av nyre og nyreholder i perfusjonskretsen til engangsbruk med
LifePort nyretransportenhet.

SE BRUKSANVISNINGEN: Fglg prosedyren som er skissert i bruksanvisningen til den sterile draperingen
til engangsbruk med LifePort nyretransportenhet for vedlikehold av aseptiske forhold.

SE BRUKSANVISNINGEN: Falg prosedyren i brukermanualen til LifePort nyretransportenhet for & starte
perfusjonsprosessen og se etter lekkasjer og bobler.
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Bruksanvisning

TILTENKT BRUK
LifePort nyretransportenhet (LKT) er tiltenkt bruk i kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer.

MALPOPULASJON

Malgruppen er pasienter som er kvalifisert for nyretransplantasjon. Den autoriserte transplantasjonskirurgen

er ansvarlig for & vurdere om pasienten er kvalifisert for & motta nyretransplantasjon. Pasienten har ikke kontakt
med LifePort nyretransportenhet-systemet.

TILTENKTE BRUKERE

Primaere brukere av LifePort nyretransportenhet-systemet er helsepersonell som er opplaert i bruk av LifePort
nyretransportenhet-systemet. Det forventes at brukere av LifePort nyretransportenhet-systemet har betydelig
kiennskap og klinisk erfaring med uthenting, perfusjon og transplantasjon av donororganer.

KLINISK NYTTE

Hypotermisk maskinell perfusjon av nyrer ved bruk av LifePort nyretransportenhet-systemet med KPS-1
nyreperfusjonslasning har blitt vist gjennom klinisk evidens a forbedre nyrefunksjonen etter transplantasjon
ved & redusere forsinket graftfunksjon.

ENHETSYTELSE/YTELSESEGENSKAPER

LifePort nyretransportenhetsystemet er beregnet for bruk sammen med maskinell konserveringsvaeske for a gi
kontinuerlig hypotermisk maskinperfusjon av nyrer for konservering, transport og eventuell transplantasjon til en
mottaker. Enheten holder organet i en kjglig, steril organbeholder under perfusjon og transport.

RESTRISIKO
I henhold til LifePort nyretransportenhetens rapport for risikostyring, er den samlede restrisikoen vurdert som
akseptabel, og egnede metoder er etablert for & innhente relevant informasjon om produkt og etterproduksjon.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Brukeren skal rapportere enhver alvorlig hendelse til Organ Recovery Systems og til den ansvarlige myndigheten
i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner ved bruk som anvist.

ENHETENS LEVETID
Kanylene til LifePort nyretransportenhet er engangsutstyr som kun skal brukes én gang. Den sterile holdbarheten
for en udpnet enhet er 3 ar, basert pa tilgjengelige testdata.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares mellom 2 °C og 40 °C. Unnga overdreven varme og fuktighet. Hold tert og hold unna direkte sollys.
Steril med mindre emballasjen er skadet eller apen.

TEKNISK ASSISTANSE
Kontakt Organ Recovery Systems' degnapne perfusjonshjelpelinje pa +866.682.4800 (grgnt nummer i USA),
+32.2.715.0005 (Belgia), +1.352.721.5301 (Sentral- og Ser-Amerika) eller +33.967.23.00.16 (Frankrike).



Bruksanvisning
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

ROH'V FORSIKTIG: Faderale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg fra eller etter ordre fra en lege.

FORSIKTIG: Engangsprodukter til LifePort nyretransportenhet skal oppbevares innenders pa et tort sted
og ikke i direkte sollys.

ADVARSEL.: Utfgr en visuell inspeksjon av engangsproduktene til LifePort nyretransportenhet. Skal ikke
brukes hvis deler er Igse, sprukne, gdelagte eller hvis det lekker vaeske.

ADVARSEL.: Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres, eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering av engangsutstyr skaper en potensiell infeksjonsrisiko for pasient eller
bruker pa grunn av kontaminering. Denne kontamineringen kan fgre til skade, sykdom eller andre alvorlige
pasientkomplikasjoner.

ADVARSEL.: Bruk standard aseptisk teknikk og universelle forholdsregler (f.eks. hansker, munnbind, frakker,
briller eller tilsvarende gyebeskyttelse, biofareposer) ved handtering av nyrene, og ved handtering og avhending
av engangsprodukter til LifePort nyretransportenhet og perfusat for & forhindre mulig overfering av patogener

til medisinsk personell og pasienter. En person som arbeider alene, ma veere spesielt oppmerksom pa a
opprettholde disse forholdene.

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet — se bruksanvisningen.

SYMBOLFORKLARING
& Advarsel/Forsiktig Brukes innen, AAAA-MM-DD miﬁu" Temperaturgrenser
LOT| | Lot-nummer Produksjonsdato, AAAA-MM-DD I:Iﬂ Se bruksanvisningen
v
REF| | Referansenummer Produsent j/it Holdes unna sollys
(]
® Skal ikke gjenbrukes Skal ikke resteriliseres ? Holdes tert
Medisinsk utstyr
STERLEEO] | Sterilisert med Medisinsk utstyr ROnly Reseptbelagt medisinsk utstyr
etylenoksid
Opprinnelsesland @ Importer O Enkelt sterilt barrieresystem
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