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Bruksanvisning

Universal Bgmgggg
SealRing UCAN0007

UCAN0009
INDIKATIONER

LifePort njurtransportérsystem (LKT, LifePort Kidney Transporter) ar avsett att anvandas fér kontinuerlig hypoterm
maskinperfusion av njurar for férvaring, transport och slutligen transplantation till en mottagare.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Universal SealRing engangskanyl for LifePort njurtransportér anvands nér karlet som ska perfunderas slutar med
eller utan en aortapatch eller vid liknande tillstand.

Det fullstandiga LifePort njurtransportérsystemet bestar av foljande delar:
« LifePort njurtransportor (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Engangsperfusionskrets for LifePort njurtransportér (LKT201/LKT201X)
« Steril engangsduk for LifePort njurtransportér (LKT300)
« Engangskanyl for LifePort njurtransportér (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING

Gor iordning LifePort njurtransportér och perfusionskretsen for LifePort njurtransportor enligt beskrivningen i dessa
produkters bruksanvisning. Om flera karl ska kanyleras, se bruksanvisningen till engangskopplingen for LifePort
njurtransportor.

AVARNING! Utfér foljande procedur i ett aseptiskt falt med anvandning av aseptisk teknik.

1. Forin Universal SealRing engangskanyl for LifePort njurtransportor i det sterila faltet.
Oppna Universal SealRing engéngskanyl for LifePort njurtransportér genom att haka loss remmarna,
snappa loss och 6ppna héger motstal.

3.  Positionera karlet i mitten av motstalen sa att karlets avslutade @nde befinner sig cirka 1,5-2,0 mm
ovanfor motstalens 6vre yta.

4.  Slut hdéger motstal, sa att karlet fangas in, med ett horbart klick.

OBS! Vid behov kan retentionsstopp fastas pa karlet med hjalp av sutur eller annat lampligt material.
Produkten ar forsedd med klykor och slitsar for fastsattning av sutur, for att underlatta positioneringen.

5. Sank ned den 6vre delen av Universal SealRing engangskanyl for LifePort njurtransportér medan den
koniska forseglingen varsamt fors in i karlet.

OBS! Se genom det forstorande siktglaset och bekréfta att karléppningen &r centrerad, har rund form
och inte ar ockluderad.

6. Linda varje rem runt bada kanylhalvorna och fast remmarna 6ver sina "pelare".
7. Placera njuren i njurvaggan och snapp fast Universal SealRing engangskanyl for LifePort
njurtransportér i kanylfastet.

OBS! Om flera karl perfunderas ska endast huvudkarlskanylen vara ansluten till kanylfastet.

Justera kanylfastets héjd och kanylens vridning sa att karlet kan positioneras ordentligt.
Inspektera karlet visuellt och sakerstall att det inte ar vridet eller ockluderat.

0. Fast natet for organstdd éver njuren i njurvaggan, och lamna utrymme for viss svullnad under
perfusionen.

S0®

EIE SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till engangsperfusionskretsen
for LifePort njurtransportor for placering av njuren och njurvaggan i engangsperfusionskretsen for LifePort
njurtransportor.

SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till steril engangsduk for
LifePort njurtransportdr sa att aseptiska forhallanden uppréatthalls.

SE BRUKSANVISNINGEN: Félj proceduren i anvandarhandboken till LifePort njurtransportér for att starta
perfusionen och se efter lackage.
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Bruksanvisning

CANO0720

SealRing CAN1035

INDIKATIONER
LifePort njurtransportérsystem (LKT, LifePort Kidney Transporter) ar avsett att anvandas fér kontinuerlig hypoterm
maskinperfusion av njurar for férvaring, transport och slutligen transplantation till en mottagare.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
SealRing engangskany! for LifePort njurtransportor anvands till explanterade njurar nar karlet som ska perfunderas
slutar med en aortapatch eller vid liknande tillstand.

Det fullstandiga LifePort njurtransportérsystemet bestar av foljande delar:
« LifePort njurtransportor (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« Engangsperfusionskrets for LifePort njurtransportér (LKT201/LKT201X)
« Steril engangsduk for LifePort njurtransportér (LKT300)
» Engangskanyl for LifePort njurtransportér (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING

Gor iordning LifePort njurtransportér och perfusionskretsen for LifePort njurtransportor enligt beskrivningen i dessa
produkters bruksanvisning. Patcher som innehaller flera artarer kan eventuellt placeras i en SealRing engangskanyl
for LifePort njurtransportor. | annat fall, se bruksanvisningen till engangskopplingen for LifePort njurtransportor for
kanylering av flera karl.

A VARNING! Dér sa anges ska féljande procedur utféras i ett aseptiskt falt med anvandning av aseptisk teknik.

For in SealRing engangskanyl for LifePort njurtransportér i det sterila faltet.

Haka loss remmarna och 6ppna SealRing engangskanyl for LifePort njurtransportor.

For aortapatchen genom kanylringens mitt.

Lagg patchen plant och sékerstall att vavnaden tacker hela kanylringen. Om nédvandigt kan

instrument anvandas for att tillfalligt halla vavnaden pa plats tills SealRing engangskanyl for LifePort

njurtransportor ar sakrad.

5.  Stang SealRing engangskanyl for LifePort njurtransportér sa att vavnaden sakras mellan de tva
kanylhalvorna.

6.  Linda varje rem runt bada kanylhalvorna och fast remmarna &ver sina "pelare".

7.  Placera njuren i njurvaggan och snapp fast SealRing engangskanyl for LifePort njurtransportor i

kanylfastet.

Pobd~

OBS! Om flera karl perfunderas ska endast huvudkariskanylen vara ansluten till kanylfastet.

Justera kanylfastets héjd och kanylens vridning sa att karlet kan positioneras ordentligt.
Inspektera karlet visuellt och sakerstall att det inte ar vridet eller ockluderat.

0. Fast natet for organstdd 6ver njuren i njurvaggan, och lamna utrymme for viss svullnad under
perfusionen.

S©0®

[:Ii:l SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till engadngsperfusionskretsen
for LifePort njurtransportor for placering av njuren och njurvaggan i engangsperfusionskretsen for LifePort
njurtransportor.

SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till steril engangsduk for
LifePort njurtransportdr sa att aseptiska forhallanden uppréatthalls.

SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren i anvandarhandboken till LifePort njurtransportor for att starta
perfusionen och se efter lackage.
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Bruksanvisning

Rak CAN0003
CANOQ005
CAN0008

INDIKATIONER
LifePort njurtransportdrsystem (LKT, LifePort Kidney Transporter) ar avsett att anvéndas for kontinuerlig hypoterm
maskinperfusion av njurar for férvaring, transport och slutligen transplantation till en mottagare.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Rak engangskanyl for LifePort njurtransportdr anvands néar karlet som ska perfunderas slutar utan en patch eller
nar potentiell skada pa intima skiktet inte &r ett problem.

Det fullstandiga LifePort njurtransportérsystemet bestar av foljande delar:
« LifePort njurtransportdr (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
» Engangsperfusionskrets for LifePort njurtransportor (LKT201/LKT201X)
« Steril engangsduk for LifePort njurtransportér (LKT300)
» Engangskany! for LifePort njurtransportér (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING

Gor iordning LifePort njurtransportér och perfusionskretsen for LifePort njurtransportor enligt beskrivningen i dessa
produkters bruksanvisning. Om flera karl ska kanyleras, se bruksanvisningen till engangskopplingen fér LifePort
njurtransportor.

A VARNING! Utfor foljande procedur i ett aseptiskt falt med anvandning av aseptisk teknik.

1. For in rak engangskanyl for LifePort njurtransportér i det sterila faltet.

For in rak engangskanyl for LifePort njurtransportér bara sa langt som behdévs i karlet. Genom att
minimera hur langt kanylspetsen fors in i karlet mojliggors resektion av detta karlsegment, om detta
blir nédvandigt.

Sékra karlet pa plats med hjalp av silkeligaturer, karlslyngor eller annat l[Ampligt material. Spetsen ar
forsedd med en skara for positionering och sakring.

Placera njuren i njurvaggan och snapp fast rak engangskanyl for LifePort njurtransportor i kanylfastet.
Justera kanylfastets héjd och kanylens vridning sa att karlet kan positioneras ordentligt.

Inspektera karlen och kopplingsslangen visuellt och sakerstall att de inte ar vridna eller ockluderade.
Fast natet for organstdd dver njuren i njurvaggan, och lamna utrymme fér viss svullnad under
perfusionen.
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SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till engadngsperfusionskretsen
for LifePort njurtransportor for placering av njuren och njurvaggan i engangsperfusionskretsen for LifePort
njurtransportor.

SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till steril engangsduk for
LifePort njurtransportdr sa att aseptiska forhallanden uppréatthalls.

SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren i anvandarhandboken till LifePort njurtransportor for att starta
perfusionen och se efter lackage.
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Bruksanvisning
Koppling CAN1000

INDIKATIONER
LifePort njurtransportdrsystem (LKT, LifePort Kidney Transporter) ar avsett att anvéndas for kontinuerlig hypoterm
maskinperfusion av njurar for férvaring, transport och slutligen transplantation till en mottagare.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Engangskoppling for LifePort njurtransportor anvands for att ansluta tva eller fler kanyler nar flera karl maste
perfunderas.

Det fullstandiga LifePort njurtransportérsystemet bestar av foljande delar:
« LifePort njurtransportdr (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
» Engangsperfusionskrets for LifePort njurtransportor (LKT201/LKT201X)
« Steril engangsduk for LifePort njurtransportér (LKT300)
» Engangskany! for LifePort njurtransportér (CAN/UCAN)

BRUKSANVISNING
Gor iordning LifePort njurtransportér och perfusionskretsen for LifePort njurtransportor enligt beskrivningen i dessa
produkters bruksanvisning.

AVARNING! Utfor foljande procedur i ett aseptiskt falt med anvandning av aseptisk teknik.

1. For in engangskopplingen for LifePort njurtransportor i det sterila faltet.

2. Anslut SealRing engangskanyl, rak engangskanyl eller Universal SealRing engangskanyl for LifePort
njurtransportor till vart och ett av de karl som ska perfunderas, enligt bruksanvisningarna till dessa
produkter.

3. Identifiera ett huvudkarl.

4. Placera njuren i njurvaggan och snapp fast kanylen som ar ansluten till huvudkarlet, i kanylfastet.

5. Justera kanylfastets héjd och kanylens vridning sa att karlet kan positioneras ordentligt.

6. Byt ut andskyddet mot kopplingens ena ande.

7.  Anslut kopplingens andra ande till porten pa nasta kanyl.

8.  Anvand en ytterligare koppling och upprepa steg 6 och 7 for varje engangskanyl for LifePort
njurtransportér som anvands.

9. Inspektera karlen och kopplingsslangen visuellt och sakerstall att de inte ar vridna eller ockluderade.

10. Fast natet for organstéd Gver njuren i njurvaggan, och lamna utrymme for viss svullnad under

perfusionen.

[E SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till engadngsperfusionskretsen
for LifePort njurtransportor for placering av njuren och njurvaggan i engangsperfusionskretsen for LifePort
njurtransportor.

SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren som beskrivs i bruksanvisningen till steril engangsduk for
LifePort njurtransportor sa att aseptiska forhallanden uppréatthalls.

SE BRUKSANVISNINGEN: Folj proceduren i anvandarhandboken till LifePort njurtransportor for att starta
perfusionen och se efter lackage.
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Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING
LifePort njurtranportor (LifePort Kidney Transporter, LKT) ar avsedd fér anvandning vid kontinuerlig hypotermisk
maskinperfusion av njurar.

MALPOPULATION

Malpopulationen ar patienter som ar Iampliga for njurtransplantation. Den legitimerade kirurgen inom
njurtransplantation &r ansvarig for bedémning av patientens lamplighet for njurtransplantation. Patienter har ingen
kontakt med LifePort njurtransportorsystem.

AVSEDDA ANVANDARE

Huvudsakliga anvandare av LifePort njurtransportérsystem &r sjukvardspersonal som har utbildats i anvandningen av
LifePort njurtransportérsystem. Det forvantas att anvandare av LifePort njurtransportdrsystem har omfattande praktiska
kunskaper och klinisk erfarenhet av omhandertagande, perfusion och transplantation av donatororgan.

KLINISK NYTTA

Hypoterm maskinperfusion av njurar med LifePort njurtransportérsystem med KPS-1 perfusionslésning for
njure har genom klinisk evidens visats forbattra njurfunktionen efter transplantation genom att minska férdréjd
transplantatfunktion.

ENHETENS PRESTANDA/PRESTANDAEGENSKAPER

LifePort njurtransportorsystem ar avsett att anvandas med maskinforvaringslésning for njure for att ge kontinuerlig
hypoterm maskinperfusion av njurar for forvaring, transport och slutligen transplantation till en mottagare. Enheten
férvarar organet i en sval, steril organbehallare under perfusion och transport.

KVARVARANDE RISKER
Enligt riskhanteringsrapporten fér LifePort njurtransportér ar de totala kvarvarande riskerna godtagbara och lampliga
metoder finns for att erhalla relevant information om produkten och efterproduktionen.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Anvandaren ska rapportera férekomsten av allvarliga tillbud till Organ Recovery Systems och till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer vid anvandning enligt anvisningarna.

ENHETENS LIVSLANGD
Kanyler for LifePort njurtransportér ar produkter for engangsbruk. Den sterila hallbarheten for en o6ppnad produkt ar 3
ar, baserat pa tillgangliga testdata.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvaras mellan 2 °C och 40 °C. Undvik kraftig vdrme och luftfuktighet. Ska forvaras torrt och skyddad fran direkt
solljus. Steril under férutsattning att férpackningen inte ar skadad eller 6ppnad.

TEKNISK HJALP
Kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalp dygnet runt pa +1 866 682 4800 (avgiftsfritt i USA),
+32 2 715 0005 (Belgien), +1 352 721 5301 (Central- och Sydamerika), eller +33 967 23 00 16 (Frankrike).



Bruksanvisning

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

ROH'V FORSIKTIGHET! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa order av en lakare.

FORSIKTIGHET! Engangsprodukter till LifePort njurtransportdr ska férvaras inomhus pé en torr plats
skyddade mot direkt solljus.

VARNING! Inspektera engangsprodukter till LifePort njurtransportor visuellt. Anvand inte en produkt som
uppvisar 16sa, spruckna eller trasiga delar eller vatskelackage.

VARNING! Endast fér engangsbruk. Far ej ateranvéndas, rengdras for ateranvandning eller omsteriliseras.
Ateranvéndning, rengéring fér ateranvandning eller omsterilisering av engéngsprodukter kan utsétta patienten
och anvéandaren for risker pa grund av kontaminering. Sadan kontaminering kan leda till skador, sjukdom eller
andra allvarliga patientkomplikationer.

VARNING! Anvand sedvanlig aseptisk teknik och allmanna forsiktighetsatgarder (t.ex. handskar, munskydd,
rock, skyddsglasodgon eller motsvarande dgonskydd, pasar for smittférande material) vid hantering av njuren
och vid hantering och bortskaffning av engangsprodukter till LifePort njurtransportér och perfusionsldsning for
att férhindra mojlig 6verféring av patogener till sjukvardspersonal och patienter. En sjukvardspersonal som
arbetar ensam maste vara sarskilt uppmarksam pa att dessa forhallanden uppratthalls.

SYMBOLFORKLARING
A Varning/Férsiktighet Anvand senast, AAAA-MM-DD W/i/m Temperaturgrénser
LOT]| | Partinummer Tillverkningsdatum, AAAA-MM-DD I:Iﬂ Se bruksanvisningen
N
REF Referensnummer Tillverkare ;/l\ Skyddas mot solljus
[}

Far ej ateranvandas Far ej omsteriliseras T Forvaras torrt

Sterila medicintekniska
produkter steriliserade

R Receptbelagd medicinteknisk
Only
med etylenoxid

produkt

Importér O System med enkel steril barriar

Anvénd inte om férpackningen ar skadad och las bruksanvisningen.

Medicinteknisk produkt

Ursprungsland

&[5 (BR irc

B 112
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