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Instructiuni de utilizare

Universal Bgmgggg
SealRing UCAN0007

UCANO0009

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de transportor renal LifePort (LKT) este destinat utilizarii pentru perfuzia hipotermica automata continua a
rinichilor, cu scopul conservarii, transportarii i, in cele din urma, transplantarii la un beneficiar.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Canula de unica folosinta Universal SealRing pentru transportorul renal LifePort este utilizata atunci cand vasul
care trebuie perfuzat se termina cu sau fara reconstructie aortica sau o conditie similara.

Sistemul de transportor renal LifePort complet este format din urmatoarele componente:

* Transportor renal LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)

« Circuit de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT201/LKT201X)
« Cearceaf de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT300)

« Canula de unica folosinta pentru transportor renal LifePort (CAN/UCAN)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatiti transportorul renal LifePort si circuitul de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort asa cum
este descris in Instructiunile de utilizare. Daca se canuleazd mai multe vase, consultati Instructiunile de utilizare ale
cuplorului de unica folosintd pentru transportorul renal LifePort.

AAVERTISMENT: Efectuati urméatoarea procedura intr-un camp aseptic, folosind o tehnica aseptica.

1. Introduceti canula de unica folosinta Universal SealRing pentru transportorul renal LifePort in campul
steril.

2. Deschideti canula de unica folosinta Universal SealRing pentru transportorul renal LifePort prin
desprinderea curelelor, desprinderea si deschiderea nicovalei drepte.

3. Pozitionati vasul in centrul nicovalelor, astfel incat capatul terminat al vasului sa se afle la aproximativ
1,56-2,0 mm deasupra suprafetei superioare a nicovalelor.

4, Tnchidet,i nicovala dreapta, prinzand vasul cu un clic audibil.

NOTA: Dac4 este necesar, pot fi addugate elemente de retentie la vas, folosind suturi sau alte materiale
corespunzatoare. Sunt furnizati suporti de ancorare si fante pentru sutura, pentru a facilita pozitionarea.

5. Aduceti in jos portiunea superioara a canulei de unica folosinta Universal SealRing pentru
transportorul renal LifePort, in timp ce pozitionati cu grija garnitura conica in interiorul vasului.

NOTA: Vizualizand prin lupé, asigurati-va c3 orificiul vasului este centrat, are forma circulara si nu este
ocluzat.

6. Infasurati fiecare curea in jurul ambelor jumétati ale canulei si fixati curelele la locul lor.
7. Plasati rinichiul in suportul pentru rinichi si fixati canula de unica folosintad Universal SealRing pentru
transportorul renal LifePort in montura pentru canula.

NOTA: Daci se perfuzeaza mai multe vase, numai canula vasului principal se va conecta la montura
canulei.

Reglati inaltimea monturii canulei si rotatia canulei pentru a pozitiona confortabil vasul.
Inspectati vizual vasul, asigurandu-va ca nu exista indoituri sau ocluzii.

0. Fixati mesa de imobilizare a organului peste rinichi, in suportul pentru rinichi, permitandu-i s se
umfle usor n timp ce este perfuzat.

S0®

EIE CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din instructiunile de utilizare ale
circuitului de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort privind modalitatea de plasare a
rinichiului si a suportului pentru rinichi in circuitul de perfuzie de unica folosinta a transportorului renal LifePort.

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura mentionata in instructiunile de
utilizare ale cearceafului steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort, pentru a mentine
conditiile aseptice.

=

EIE CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din Manualul Operatorului pentru
transportorul renal LifePort, pentru a incepe procesul de perfuzie si pentru a verifica prezenta unor eventuale
scurgeri si bule.
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Instructiuni de utilizare

CANO0720

SealRing CAN1035

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de transportor renal LifePort (LKT) este destinat utilizarii pentru perfuzia hipotermica automata continua a
rinichilor, cu scopul conservarii, transportarii i, in cele din urma, transplantarii la un beneficiar.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Canula de unica folosinta SealRing pentru transportorul renal LifePort este utilizatad pentru rinichii explantati atunci
cand vasul care trebuie perfuzat se termina cu sau fara reconstructie aortica sau o conditie similara.

Sistemul de transportor renal LifePort complet este format din urmatoarele componente:
* Transportor renal LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Circuit de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT201/LKT201X)
« Cearceaf de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT300)
« Canula de unica folosinta pentru transportor renal LifePort (CAN/UCAN)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatiti transportorul renal LifePort si circuitul de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort asa cum
este descris Tn Instructiunile de utilizare. Reconstructiile vasculare care contin mai multe artere pot fi amplasate intr-o
canula de unica folosintd SealRing pentru transportorul renal LifePort. Pentru alte cazuri, consultati Instructiunile de
utilizare ale cuplorului de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort.

A AVERTISMENT: Atunci cand se precizeaza acest lucru, efectuati urmatoarea procedura intr-un camp aseptic,
folosind o tehnica aseptica.

1. Introduceti canula de unica folosinta SealRing pentru transportorul renal LifePort in campul steril.

2. Desfaceti curelele si deschideti canula de unicé folosintd SealRing pentru transportorul renal LifePort.

3.  Glisati reconstructia aortica prin centrul inelului canulei.

4. Asezati reconstructia intins&, asigurandu-va ca tesutul acopera intregul inel al canulei. Daca este
necesar, se pot utiliza instrumente pentru a mentine temporar tesutul in pozitie, pana cand canula de
unica folosinta SealRing pentru transportorul renal LifePort este fixata.

5. Inchideti canula de unica folosinta SealRing pentru transportorul renal LifePort, fixand tesutul intre
cele doua jumatati ale canulei.

6. Infasurati fiecare curea in jurul ambelor jumététi ale canulei si fixati curelele la locul lor.

7. Plasati rinichiul in suportul pentru rinichi si fixati canula de unica folosinta SealRing pentru
transportorul renal LifePort in montura pentru canula.

NOTA: Daci se perfuzeaza mai multe vase, numai canula vasului principal se va conecta la montura
canulei.

Reglati inaltimea monturii canulei si rotatia canulei pentru a pozitiona confortabil vasul.
Inspectati vizual vasul, asigurandu-va ca nu exista indoituri sau ocluzii.

0. Fixati mesa de imobilizare a organului peste rinichi, in suportul pentru rinichi, permitandu-i sa se
umfle usor in timp ce este perfuzat.

S©0®

[:Ii:l CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din instructiunile de utilizare ale
circuitului de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort privind modalitatea de plasare
a rinichiului si a suportului pentru rinichi in circuitul de perfuzie de unica folosinta a transportorului renal
LifePort.

EIE CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura mentionata in instructiunile de
utilizare ale cearceafului steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort, pentru a mentine
conditiile aseptice.

EIE CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din Manualul Operatorului pentru
transportorul renal LifePort, pentru a incepe procesul de perfuzie si pentru a verifica prezenta unor eventuale
scurgeri si bule.
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Instructiuni de utilizare

Dreapté CANO0003
CANO0005
CANO0008

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de transportor renal LifePort (LKT) este destinat utilizarii pentru perfuzia hipotermica automata continua a
rinichilor, cu scopul conservarii, transportarii si, in cele din urma, transplantarii la un beneficiar.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Canula dreapta de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort se utilizeaza atunci cand vasul care trebuie
perfuzat se termina fara o reconstructie sau atunci cand nu exista o preocupare legata de posibila deteriorare a
tunicii intime.
Sistemul de transportor renal LifePort complet este format din urmatoarele componente:

* Transportor renal LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)

« Circuit de perfuzie de unica folosintd pentru transportorul renal LifePort (LKT201/LKT201X)

« Cearceaf de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT300)

« Canula de unica folosinta pentru transportor renal LifePort (CAN/UCAN)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatiti transportorul renal LifePort si circuitul de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort asa cum
este descris in Instructiunile de utilizare. Dacéa se canuleaza mai multe vase, consultati Instructiunile de utilizare ale
cuplorului de unica folosintd pentru transportorul renal LifePort.

AAVERTISMENT: Efectuati urmatoarea procedura intr-un cdmp aseptic, folosind o tehnica aseptica.

1. Introduceti canula de unica folosinta dreapta pentru transportorul renal LifePort ih campul steril.

2. Introduceti varful canulei de unica folosinta dreapta pentru transportul renal LifePort in interiorul
vasului, nu mai mult decat este necesar. Reducand la minimum lungimea varfului canulei care este
introdus in vas, se va permite rezectia segmentului respectiv de vas, daca este cazul.

3. Fixati vasul Tn pozitie folosind legaturi din matase, bucle pentru vas sau alte materiale adecvate.
Varful prezinta o canelurd pentru pozitionare si fixare.

4. Plasati rinichiul in suportul pentru rinichi si fixati canula de unica folosinta dreapta pentru transportorul

renal LifePort Tn montura pentru canula.

Reglati inaltimea monturii canulei si rotatia canulei pentru a pozitiona confortabil vasul.

Inspectati vizual vasele si tubulatura cuplorului, asigurandu-va ca nu exista indoituri sau ocluzii.

Fixati mesa de imobilizare a organului peste rinichi, in suportul pentru rinichi, permitandu-i sa se

umfle usor in timp ce este perfuzat.

No o

[:Ii:l CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din instructiunile de utilizare ale
circuitului de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort privind modalitatea de plasare
a rinichiului si a suportului pentru rinichi in circuitul de perfuzie de unica folosinta a transportorului renal
LifePort.

I:Ii:l CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura mentionata in instructiunile de
utilizare ale cearceafului steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort, pentru a mentine
conditiile aseptice.

EIE CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din Manualul Operatorului pentru
transportorul renal LifePort, pentru a incepe procesul de perfuzie si pentru a verifica prezenta unor eventuale
scurgeri si bule.
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Instructiuni de utilizare
Cuplor CAN1000

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de transportor renal LifePort (LKT) este destinat utilizarii pentru perfuzia hipotermica automata continua a
rinichilor, cu scopul conservarii, transportarii si, in cele din urma, transplantarii la un beneficiar.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Cuplorul de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort se utilizeaza pentru a conecta doud sau mai multe
canule atunci cand trebuie perfuzate mai multe vase.

Sistemul de transportor renal LifePort complet este format din urmatoarele componente:
* Transportor renal LifePort (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Circuit de perfuzie de unica folosintd pentru transportorul renal LifePort (LKT201/LKT201X)
« Cearceaf de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort (LKT300)
« Canula de unica folosinta pentru transportor renal LifePort (CAN/UCAN)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pregatiti transportorul renal LifePort si circuitul de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort, asa
cum este descris n Instructiunile de utilizare.

AAVERTISMENT: Efectuati urmatoarea procedura intr-un cdmp aseptic, folosind o tehnica aseptica.

1. Introduceti cuplorul de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort in campul steril.
Conectati canula de unica folosinta SealRing, canula dreapta sau canula Universal SealRing pentru
transportorul renal LifePort la fiecare dintre vasele care urmeaza a fi perfuzate, conform Instructiunilor
lor de utilizare.

3. Identificati un vas principal.

4. Amplasati rinichiul in suportul pentru rinichi si fixati canula conectata la vasul principal ih montura
pentru canula.

5. Reglati indltimea monturii canulei si rotatia canulei pentru a pozitiona confortabil vasul.

6. Conectati un capat al cuplorului in locul capacului terminal.

7.  Atasati celalalt capat al cuplorului la portul urmatoarei canule.

8. Utilizati un cuplor suplimentar si repetati pasii 6 si 7 pentru fiecare canula de unica folosinta pentru
transportorul renal LifePort utilizata.

9. Inspectati vizual vasele si tubulatura cuplorului, asigurandu-va ca nu exista indoituri sau ocluzii.

10. Fixati mesa de imobilizare a organului peste rinichi, in suportul pentru rinichi, permitandu-i sa se

umfle usor n timp ce este perfuzat.

[E CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din instructiunile de utilizare ale
circuitului de perfuzie de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort privind modalitatea de plasare
a rinichiului si a suportului pentru rinichi in circuitul de perfuzie de unica folosinta a transportorului renal
LifePort.

I:Ii:l CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura mentionata in instructiunile de
utilizare ale cearceafului steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort, pentru a mentine
conditiile aseptice.

EIE CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Respectati procedura din Manualul Operatorului pentru
transportorul renal LifePort, pentru a incepe procesul de perfuzie si pentru a verifica prezenta unor eventuale
scurgeri si bule.
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Instructiuni de utilizare

UTILIZARE PREVAZUTA
Transportorul renal LifePort (LKT) este intentionat pentru utilizare in regim de perfuzie continua a rinichilor printr-un
dispozitiv hipotermic.

POPULATIE TINTA

Populatiile tintd sunt reprezentate de pacientii eligibili pentru transplant renal. Chirurgul licentiat in transplant renal
este responsabil de evaluarea eligibilitatii pacientului pentru transplantul de rinichi. Pacientii nu intrd in contact cu
sistemul de transportor renal LifePort.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Utilizatorii principali ai sistemului transportor renal LifePort sunt profesionisti din domeniul medical care au fost instruiti
sa opereze sistemul transportor renal LifePort. Este de asteptat ca utilizatorii sistemului transportor renal LifePort sa
detina cunostinte de lucru considerabile si experienta clinica privind recoltarea, perfuzia si transplantul de organe de la
donator.

BENEFICIU CLINIC

S-a demonstrat prin dovezi clinice faptul ca perfuzia hipotermica automata a rinichilor folosind sistemul transportor
renal LifePort cu solutie de perfuzie renald KPS-1 imbunététeste functia renald dupa transplant prin reducerea
ntarzierii intrarii in functionare a grefei.

PERFORMANTA DISPOZITIV/ICARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sistemul transportor renal LifePort este destinat utilizarii impreuna cu solutie de conservare automata pentru a asigura
perfuzia hipotermica automata continua a rinichilor in scopul conservarii, transportului si, in cele din urma, transplantarii
la un beneficiar. Dispozitivul mentine organul intr-un recipient rece, steril, in timpul perfuziei si transportului.

RISC REZIDUAL

Conform raportului privind gestionarea riscului pentru transportorul renal LifePort, riscul rezidual general este
acceptabil si exista metode adecvate implementate pentru a obtine informatii relevante despre produs si post-
productie.

RAPORTARE INCIDENTE GRAVE
Utilizatorul trebuie sa raporteze aparitia oricarui incident grav catre Organ Recovery Systems si catre autoritatea
competenta din statul membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute in cazul utilizarii conform indicatiilor.

DURATA DE VIATA DISPOZITIV
Canulele pentru transportorul renal LifePort sunt dispozitive de unica folosinta, consumabile. Termenul de valabilitate in
stare sterila al unui dispozitiv nedeschis este de 3 ani, conform datelor de testare disponibile.

CONDITII DE DEPOZITARE
A se depozita 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.

ASISTENTA TEHNICA

Va rugam sa contactati linia de asistenta pentru perfuzie a Organ Recovery Systems, disponibild 24/7, la
+866.682.4800 (numar gratuit in S.U.A.), +32.2.715.0005 (Belgia), +1.352.721.5301 (America Centrala si de Sud),
sau +33.967.23.00.16 (Franta).



Instructiuni de utilizare
AVERTISMENTE S| PRECAUTII

ROH'V 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, ferite de lumina solara directa.

AVERTISMENT: Inspectati vizual produsele de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort. Nu utilizati
daca are componente care sunt desfacute, crapate, rupte sau daca exista scurgeri de lichid.

AVERTISMENT: Exclusiv 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 echivalenta, pungi pentru deseuri cu pericol biologic)
atunci cand manipulati rinichiul si cdnd manipulati si eliminati produsele de unica folosinta pentru transportorul
renal LifePort si perfuzat, pentru a preveni posibila transmitere de agenti patogeni catre personalul medical si

pacienti. Cadrul medical care lucreaza singur trebuie sa acorde o atentie deosebita pentru a mentine aceste
conditii.

EXPLICATIA SIMBOLURILOR

Tara de provenienta

&8 ®

Importator O Sistem de bariera sterild unica

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare.
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