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Instrukcja uzycia “

Kaniula UCANO0003

g UCANO0005
Unlversal UCANO007
SealRing UCAN0009

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
Jednorazowa kaniula Universal SealRing systemu LifePort Kidney Transporter przeznaczona jest do uzycia w sytuacji, gdy
naczynie do perfuzji jest zakonczone, lub nie jest zakonczone, fragmentem aorty, lub w przypadku podobnego stanu.

Kompletny system LifePort Kidney Transporter sktada sie z nastepujgcych elementow:
* 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

Przygotowaé wyréb LifePort Kidney Transporter oraz uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter w sposéb opisany
w ich Instrukcji uzycia. W przypadku kaniulacji wielu naczyn nalezy zapozna¢ sie z Instrukcja uzycia jednorazowego facznika
systemu LifePort Kidney Transporter.

A OSTRZEZENIE: Ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé w polu jatowym, stosujac technike aseptyczna.

1. Woprowadzi¢ jednorazowg kaniulg Universal SealRing systemu LifePort Kidney Transporter do jatowego pola.

2. Otworzy¢ jednorazowa kaniule Universal SealRing systemu LifePort Kidney Transporter, zdejmujgc paski
z haczykéw oraz odczepiajac i otwierajgc prawe kowadetko.

3. Ustawi¢ naczynie w $rodku kowadetka, tak aby zakohczenie naczynia znajdowato sig okoto 1,5-2,0 mm
powyzej gérnej powierzchni kowadetek.

4. Zamkngc¢ prawe kowadetko przytrzymujgce naczynie. Powinno by¢ styszalne kliknigcie.

UWAGA: W razie koniecznosci do naczynia mozna przymocowac stabilizatory za pomocg szwéw lub innego
odpowiedniego materiatu. Zaczepy i szczeliny do wigzania szwéw utatwiajg ustawienie we wtasciwej pozycji.

5. Obnizy¢ gérng czes¢ jednorazowej uniwersalnej kaniuli systemu LifePort Kidney Transporter, przesuwajgc
jednoczesnie ostroznie uszczelnienie stozkowe do wnetrza naczynia.

UWAGA: Patrzac przez szkio powigkszajgce sprawdzi¢, czy otwdr naczynia jest wyposrodkowany, okragty i drozny.

6. Owing¢ kazdy pasek wokot dwoch potéwek kaniuli i przymocowacé je do ich odpowiednich sztyftow.
7. Umiesci¢ nerke w tozu nerki i zamocowac¢ jednorazowg kaniulg Universal SealRing systemu LifePort Kidney
Transporter w elemencie mocujgcym.

UWAGA: W przypadku perfuzji wielu naczyn do elementu mocujgcego nalezy podigczy¢ tylko kaniule
gtéwnego naczynia.

Dostosowa¢ wysoko$¢ elementu mocujgcego i kat obrotu kaniuli, tak aby mozna byto swobodnie utozy¢ naczynie.
Sprawdzi¢ wzrokowo naczynie, upewniajgc sig, ze nie doszto do jego skrecenia ani okluzji.

0. Zatozy¢ siatke ochronng na nerke w celu jej zabezpieczenia w tozu nerki, uwzgledniajac jej niewielkie
powiekszenie podczas perfuzji.
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ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Procedure umieszczenia nerki i foza nerki w obrebie jednorazowego
uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney Transporter nalezy wykona¢ zgodnie z instruktazem zamieszczonym
w Instrukgji uzycia jednorazowego uktadu perfuzyjnego do urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

=

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

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Aby rozpoczaé proces perfuzji i sprawdzi¢, czy nie wystepuja wycieki
ani pecherzyki powietrza, nalezy postepowac¢ zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi wyrobu LifePort
Kidney Transporter.
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CANO0720
CAN1035

Kaniula
SealRing

WSKAZANIA DO UZYCIA
System LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczony do ciggtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek w celu
ich przechowywania, transportu i ostatecznie wszczepienia u biorcy.

OPIS WYROBU
Jednorazowa kaniula SealRing systemu LifePort Kidney Transporter przeznaczona jest do uzycia w pobranych nerkach
w sytuacji, gdy naczynie do perfuzji jest zakonczone fragmentem aorty, lub w przypadku podobnego stanu.

Kompletny system LifePort Kidney Transporter sktada sie z nastepujgcych elementow:
* 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 wyréb LifePort Kidney Transporter oraz uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter w sposéb opisany
w ich Instrukcji uzycia. Dopuszcza sie umieszczenie fragmentéw zawierajacych kilka tetnic w jednej jednorazowej kaniuli
SealRing systemu LifePort Kidney Transporter. W przeciwnym razie, w przypadku kaniulacji wielu naczyn, nalezy zapozna¢
sie z Instrukcjg uzycia jednorazowego facznika systemu LifePort Kidney Transporter.

OSTRZEZENIE: Tam, gdzie to wskazano, ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé w polu aseptycznym, stosujac

technike aseptyczng.

1. Woprowadzi¢ jednorazowg kaniule SealRing systemu LifePort Kidney Transporter do jatowego pola.
2. Zdjac¢ paski i otworzy¢ jednorazowg kaniulg SealRing systemu LifePort Kidney Transporter.

3. Wsung¢ fragment aorty przez $rodek pierscienia kaniuli.

4. Roztozy¢ ptasko fragment aorty, upewniajac sig, ze tkanka pokrywa caty pierécien kaniuli. W razie

konieczno$ci mozna uzy¢ narzedzi w celu tymczasowego przytrzymania tkanki w miejscu do momentu
zabezpieczenia jednorazowej kaniuli SealRing systemu LifePort Kidney Transporter.

5. Zamkna¢ jednorazowg kaniulg systemu LifePort Kidney Transporter, zabezpieczajac tkanke migdzy dwiema
potéwkami kaniuli.

6. Owing¢ kazdy pasek wokdt dwoch potéwek kaniuli i przymocowac je do ich odpowiednich sztyftow.

7. Umiesci¢ nerke w fozu nerki i zamocowac¢ jednorazowa kaniulg SealRing systemu LifePort Kidney
Transporter w elemencie mocujgcym.

UWAGA: W przypadku perfuzji wielu naczyn do elementu mocujgcego nalezy podigczy¢ tylko kaniule gtéwnego
naczynia.

8. Dostosowac¢ wysokos¢ elementu mocujgcego i kat obrotu kaniuli, tak aby mozna byto swobodnie utozy¢
naczynie.
. Sprawdzi¢ wzrokowo naczynie, upewniajgc sig, ze nie doszto do jego skrecenia ani okluzji.
10. Zatozy¢ siatkg ochronng na nerke w celu jej zabezpieczenia w tozu nerki, uwzgledniajgc jej niewielkie
powiekszenie podczas perfuzji.

[:Ii_] ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Procedure umieszczenia nerki i foza nerki w obrebie jednorazowego
uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney Transporter nalezy wykona¢ zgodnie z instruktazem zamieszczonym
w Instrukgji uzycia jednorazowego uktadu perfuzyjnego do urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: W celu zachowania aseptycznych warunkéw wykonaé procedure
opisang w Instrukcji uzycia jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort Kidney Transporter.
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ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Aby rozpoczaé proces perfuzji i sprawdzi¢, czy nie wystepuja wycieki
ani pecherzyki powietrza, nalezy postgpowac zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi wyrobu LifePort
Kidney Transporter.
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Kaniula CANO0003
CANO0005
prosta CAN00O8
WSKAZANIA DO UZYCIA

System LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczony do ciggtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek w celu ich
przechowywania, transportu i ostatecznie wszczepienia u biorcy.

OPIS WYROBU
Jednorazowa kaniula prosta systemu LifePort Kidney Transporter jest stosowana w przypadku gdy naczynie, ktére ma
by¢ poddawane perfuzji, nie jest zakonczone fragmentem tkanki lub gdy nie ma ryzyka uszkodzenia btony wewnetrznej.

Kompletny system LifePort Kidney Transporter sktada sig z nastgpujacych 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 wyrdb LifePort Kidney Transporter oraz uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter w sposéb opisany
w ich Instrukcji uzycia. W przypadku kaniulacji wielu naczyn nalezy zapoznac sie z Instrukcjg uzycia jednorazowego tgcznika
systemu LifePort Kidney Transporter.

& OSTRZEZENIE: Ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé w polu jatlowym, stosujac technike aseptyczna.

1. Wprowadzi¢ jednorazowg kaniulg prostg systemu LifePort Kidney Transporter do jatowego pola.

2. Woprowadzi¢ korncéwke jednorazowej kaniuli prostej systemu LifePort Kidney Transporter do naczynia, nie
giebiej niz jest to konieczne. Ograniczenie do minimum dtugosci koncoéwki kaniuli wprowadzanej do naczynia
pozwoli na resekcje tego segmentu naczynia, jesli okazatoby to sig konieczne.

3. Unieruchomié naczynie za pomoca nici jedwabnych, petli naczyniowych lub innego odpowiedniego materiatu.
Rowek na koncéwce kaniuli stuzy do jej ustawienia i unieruchomienia.

4. Umiesci¢ nerke w fozu nerki i zamocowac¢ jednorazowa kaniulg prostg systemu LifePort Kidney Transporter

w elemencie mocujgcym.

Dostosowa¢ wysokos$¢ elementu mocujacego i kat obrotu kaniuli, tak aby mozna byto swobodnie utozy¢ naczynie.

Sprawdzi¢ wzrokowo naczynia i przewéd tgcznika, upewniajgc sie, ze nie doszto do jego skrecenia ani okluzji.

Zatozy¢ siatke ochronng narzadu na nerkg w celu jej zabezpieczenia w tozu nerki, uwzglgdniajac jej

niewielkie powigkszenie podczas perfuzji.

No o

I:Ii] ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Procedure umieszczenia nerki i toza nerki w obrebie jednorazowego
uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney Transporter nalezy wykona¢ zgodnie z instruktazem zamieszczonym
w Instrukcji uzycia jednorazowego uktadu perfuzyjnego do urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

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

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Aby rozpoczaé proces perfuzji i sprawdzi¢, czy nie wystepujg wycieki
ani pecherzyki powietrza, nalezy postepowac zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi wyrobu LifePort
Kidney Transporter.
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tacznik CAN1000
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WSKAZANIA DO UZYCIA
System LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczony do ciggtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek w celu ich
przechowywania, transportu i ostatecznie wszczepienia u biorcy.

OPIS WYROBU
Jednorazowy tgcznik systemu LifePort Kidney Transporter stuzy do potgczenia dwéch lub wiecej kaniul w przypadku perfuzji
wielu naczyn.

Kompletny system LifePort Kidney Transporter sktada sig z nastgpujacych 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 wyrdb LifePort Kidney Transporter oraz uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter w sposéb opisany
w ich Instrukcji uzycia.

A OSTRZEZENIE: Ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé w polu jatowym, stosujac technike aseptyczna.

Woprowadzi¢ jednorazowy tacznik systemu LifePort Kidney Transporter do jatowego pola.

Podtaczy¢ jednorazowg kaniule SealRing systemu LifePort Kidney Transporter, kaniule prostg lub kaniulg
Universal SealRing do kazdego naczynia do perfuzji zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji uzycia.
Znalez¢ gtéwne naczynie krwionosne.

Umiesci¢ nerke w tozu nerki i zamocowac kaniulg potagczong z gtéwnym naczyniem w elemencie mocujgcym.
Dostosowa¢ wysokos$¢ elementu mocujacego i kat obrotu kaniuli, tak aby mozna byto swobodnie utozy¢ naczynie.
W miejsce zaslepki przymocowac jeden z koncéw tacznika.

Drugi koniec tgcznika potaczy¢ z portem nastepnej kaniuli.

Uzy¢ dodatkowego tacznika i powtdrzy¢ kroki 6 i 7 dla kazdej uzywanej jednorazowej kaniuli systemu LifePort
Kidney Transporter.

Sprawdzi¢ wzrokowo naczynia i przewod tgcznika, upewniajgc sie, ze nie doszto do jego skrecenia ani okluzji.
0. Zatozy¢ siatke ochronng narzadu na nerke w celu jej zabezpieczenia w tozu nerki, uwzgledniajac jej
niewielkie powigkszenie podczas perfuzji.
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I:Izl ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Procedure umieszczenia nerki i toza nerki w obrebie jednorazowego
uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney Transporter nalezy wykona¢ zgodnie z instruktazem zamieszczonym
w Instrukcji uzycia jednorazowego uktadu perfuzyjnego do urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

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

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Aby rozpoczaé proces perfuzji i sprawdzi¢, czy nie wystepujg wycieki
ani pecherzyki powietrza, nalezy postepowac zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi wyrobu LifePort
Kidney Transporter.

= =



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

Instrukcja uzycia “

PRZEZNACZENIE
Urzadzenie LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczone do ciagtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek.

DOCELOWA POPULACJA

Docelowa populacja obejmuje pacjentéw kwalifikujgcych sie do przeszczepienia nerki. Specjalista chirurg-transplantolog
nerek jest odpowiedzialny za ocene spetniania przez pacjenta kryteriow kwalifikacyjnych do otrzymania przeszczepu nerki.
Pacjenci nie maja kontaktu z urzgdzeniem LifePort Kidney Transporter.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Gtoéwnymi uzytkownikami urzgdzenia LifePort Kidney Transporter sg osoby nalezace do fachowego personelu medycznego,
ktére sg przeszkolone w zakresie korzystania z urzgdzenia LifePort Kidney Transporter. Oczekuje sie, ze uzytkownicy urzgdzenia
LifePort Kidney Transporter posiadajg obszerng merytoryczng i praktyczng wiedzg oraz doswiadczenie kliniczne w zakresie
pozyskiwania narzadéw od dawcy, perfuzji i ich przeszczepiania.

KORZYSC KLINICZNA

Istniejg kliniczne dowody na to, ze hipotermiczna perfuzja mechaniczna nerek za pomoca urzadzenia LifePort Kidney
Transporter z ptynem do perfuzji nerek typu KPS-1 przyczynia sie do poprawy funkcji nerek po przeszczepie, ograniczajac
zjawisko opdznionej funkcji przeszczepu.

DZIALANIE WYROBU / CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA WYROBU

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest przeznaczone do stosowania z ptynem do przechowywania narzadéw, aby zapewni¢
ciggtg hipotermiczng perfuzjg mechaniczng nerek w celu ich konserwaciji, transportu, a ostatecznie przeszczepienia biorcy.
Podczas perfuzji i transportu narzad jest przechowywany w dotaczonym do urzgdzenia chtodnym, jatowym pojemniku.

RYZYKO RESZTKOWE

Zgodnie z raportem dotyczgcym zarzadzania ryzykiem zwigzanym z urzgdzeniem LifePort Kidney Transporter ogéine
ryzyko resztkowe jest akceptowalne i zastosowano odpowiednie metody w celu uzyskania istotnych informacji dotyczacych
produktu i jego loséw po wyprodukowaniu.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Uzytkownik powinien zgtosi¢ wystgpienie kazdego powaznego incydentu do firmy Organ Recovery Systems oraz wiasciwego
organu kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent mieszka.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazan w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.

OKRES WAZNOSCI WYROBU
Kaniule LifePort Kidney Transporter sg wyrobami jednorazowego uzytku i po uzyciu podlegajg utylizacji. Okres przydatnosci
sterylnego wyrobu w nieotwartym opakowaniu wynosi 3 lata, zgodnie z dostgpnymi danymi pochodzacymi z badan.

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.

POMOC TECHNICZNA

Z firmg Organ Recovery Systems mozna kontaktowac¢ sig 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu za po$rednictwem
infolinii ds. perfuzji pod numerem telefonu +866.682.4800 (numer bezptatny w USA), +32.2.715.0005 (Belgia),
+1.352.721.5301 (Ameryka Srodkowa i Potudniowa), lub +33.967.23.00.16 (Francja).
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OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

RON'V PRZESTROGA: Na mocy prawa federalnego (USA) sprzedaz tego wyrobu moze odbywac si¢ wytgcznie za
posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.

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

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney Transporter. Nie uzywaé
wyrobu, jesli jego czesci sg poluzowane, pekniete lub uszkodzone, badz jesli z wyrobu wycieka ptyn.

OSTRZEZENIE: Wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzaé ani nie sterylizowac
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.

OSTRZEZENIE: W celu zapobiegnigcia 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 $rodki ostroznosci (np. rekawice,
maski, fartuchy i okulary lub réwnowazne $rodki ochrony oczu, worki na materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne).
Lekarz pracujacy jednoosobowo musi zwréci¢ szczegdlng uwage na utrzymanie tych warunkoéw.
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