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Kullanim Talimatlari

Universal Bgmgggg
SealRing UCAN0007

UCANO0009

KULLANIM ENDIKASYONLARI

LifePort Bébrek Tasiyici (LKT) sistemi, koruma, tagsima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon iglemini
gerceklestirmek icin bdbreklerin siirekli hipotermik makine perfiizyonunu saglama amaciyla kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

CiHAZ TANIMI
LifePort Bébrek Taslyici Tek Kullanimlik Universal SealRing Kanlili, perfize edilecek damar aort yamasi ile ya da
aort yamasi olmadan veya benzeri bir durumla sonlanmis oldugunda kullanilir.

LifePort Bobrek Taslyici sisteminin tamami asagidaki bilesenlerden olusur:
« LifePort Bobrek Taslyici (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Bobrek Tastyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresi (LKT201/LKT201X)
« LifePort Bébrek Tagtyici Tek Kullanimlik Steril Ortii (LKT300)
« LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Kanil (CAN/UCAN)

KULLANIM TALIMATLARI

LifePort Bobrek Taslyici ve LifePort Bobrek Taslyici Perflizyon Devresini Kullanim Talimatlarinda aciklandigi
gibi hazirlayin. Birden fazla damar kantle ediliyorsa, LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Baglayici Kullanim
Talimatlarina bakin.

A UYARI: Asagidaki prosediiri aseptik teknik kullanarak aseptik bir alanda gergeklestirin.

1. LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Universal SealRing Kandiili steril alana koyun.
LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Universal SealRing Kaniili kayislar cozerek, gevseterek ve
sag anvili agarak agin.

3. Damari anvillerin ortasina yerlestirin ve sonlandiriimig damar ucu anvilin tst ylizeyinin yaklagik
1,5-2,0 mm Uzerinde olacak sekilde konumlandirin.

4. Sag anvili kapatin, damari isitilebilir bir klik sesiyle yakalayin.

NOT: Gerekirse, dikis veya baska bir uygun malzeme kullanilarak damara tutma destekleri eklenebilir.
Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin Sutir Baglama Destekleri ve yuvalar tedarik edilmistir.

5. Konik contayi dikkatlice damarin icine getirerek LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Universal
SealRing Kandlin Gst kismini indirin.

NOT: Blydtllmis kontrol camindan bakildiginda, damar deliginin ortalanmis, dairesel sekilli olup tikali
olmadigindan emin olun.

6. Her bir kayisi kandlun iki yarisinin etrafina sarin ve kaidelerine sabitleyin.
7. Bdbregi Bobrek Yatagina yerlestirin ve LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Universal SealRing
Kan(li, Kanl Yuvasina oturtun.

NOT: Birden fazla damar perfiize ediliyorsa, Kaniil Yuvasina yalnizca ana damar kaniili baglanmalidir.

8. Kanil Yuvasinin yuksekligini ve kanulin dénlstuni damari rahat bir sekilde konumlandiracak sekilde
ayarlayin.

9. Damari gorsel olarak inceleyin, bikilme veya tikaniklik olmadigindan emin olun.

10. Organ Tutma Agini Bébrek Yatagindaki bébregin tzerine sabitleyin ve perfiize edilirken hafifge
sismesine izin verin.

E]II KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Bébrek ve Bébrek Yataginin LifePort Bébrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Perflizyon Devresine nasil yerlestirilecegine iligkin olarak LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik
Perfuzyon Devresi Kullanim Talimatlarindaki prosedurt izleyin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Aseptik kosullari korumak igin LifePort Bébrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Steril Ortii Kullanim Talimatlarinda belirtilen prosedirii izleyin.

EIE KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Perfiizyon siirecini baslatmak ve sizinti olup olmadigini kontrol
etmek icin LifePort Bobrek Tasiyici Kullanim Kilavuzundaki prosedurti izleyin.
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Kullanim Talimatlari

CANO0720

SealRing CAN1035

KULLANIM ENDIKASYONLARI

LifePort Bébrek Tasiyici (LKT) sistemi, koruma, tagsima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon iglemini
gerceklestirmek icin bdbreklerin siirekli hipotermik makine perfiizyonunu saglama amaciyla kullaniimak tizere
tasarlanmigtir.

CIHAZ TANIMI
LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik SealRing Kaniil, eksplante edilen bébreklerde perfiize edilecek damar aort
yamasi veya benzeri bir durumla sonlandiginda kullanilir.

LifePort Bobrek Taslyici sisteminin tamami asagidaki bilesenlerden olusur:
« LifePort Bobrek Taslyici (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Bobrek Tastyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresi (LKT201/LKT201X)
« LifePort Bébrek Tagtyici Tek Kullanimlik Steril Ortii (LKT300)
« LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Kanll (CAN/UCAN)

KULLANIM TALIMATLARI

LifePort Bobrek Taslyici ve LifePort Bobrek Taslyici Perflizyon Devresini Kullanim Talimatlarinda aciklandidi gibi
hazirlayin. Birden gok atardamar igeren yamalar tek bir LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik SealRing Kaniile
yerlestirilebilir. Aksi takdirde, birden fazla damara kanulasyon yapmak igin LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik
Baglayici Kullanim Talimatlarina bakin.

A UYARI: Belirtildigi yerde, asagidaki prosediirii aseptik teknik kullanarak aseptik bir alanda gergeklestirin.

LifePort Bébrek Taglyici Tek Kullanimlik SealRing Kandili steril alana koyun.

Kayislari ¢ézln ve LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik SealRing Kanili agin.

Aort yamasini kanil halkasinin ortasindan kaydirin.

Dokunun tiim kandl halkasini kapladigindan emin olarak yamay! diiz bir sekilde yatirin. Gerekirse,

LifePort Kidney Transporter Tek Kullanimlk SealRing Kanlil sabitlenene kadar dokuyu gegici olarak

yerinde tutmak igin yardimci aletler kullanilabilir.

5. Dokuyu kandliin iki yarisi arasinda sabitleyerek LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik SealRing
Kanili kapatin.

6.  Her bir kayigi kanlliin iki yarisinin etrafina sarin ve kaidelerine sabitleyin.

7. Bobregi Bobrek Yatagina yerlestirin ve LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik SealRing Kanild,

Kandil Yuvasina oturtun.

Pobd~

NOT: Birden fazla damar perflize ediliyorsa, Kanul Yuvasina yalnizca ana damar kanuli baglanmalidir.

8.  Kanil Yuvasinin yiiksekligini ve kanilin dénlsiini damari rahat bir sekilde konumlandiracak sekilde
ayarlayin.

9.  Damari gorsel olarak inceleyin, bikiilme veya tikaniklik olmadigindan emin olun.

10. Organ Tutma Agini Bobrek Yatagindaki bobregin lzerine sabitleyin ve perfiize edilirken hafifce
sismesine izin verin.

[:Ii_] KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Bébrek ve Bébrek Yataginin LifePort Bobrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Perfiizyon Devresine nasil yerlestirilecegine iliskin olarak LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik
Perflizyon Devresi Kullanim Talimatlarindaki prosediri izleyin.

EIE KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Aseptik kosullari korumak icin LifePort Bébrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Steril Ortii Kullanim Talimatlarinda belirtilen prosediirii izleyin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Perfiizyon siirecini baslatmak ve sizinti olup olmadigini kontrol
etmek icin LifePort Bébrek Tasiyici Kullanim Kilavuzundaki prosediri izleyin.
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Diiz CAN0003
CANOQ005
CAN0008

KULLANIM ENDIKASYONLARI

LifePort Bobrek Taslyici (LKT) sistemi, koruma, tagima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon iglemini
gerceklestirmek icin bdbreklerin siirekli hipotermik makine perfiizyonunu saglama amaciyla kullaniimak lzere
tasarlanmistir.

CIHAZ TANIMI
LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Duz Kandl, perfiize edilecek damar yama olmadan sonlanmis oldugunda
veya zarda potansiyel intimal astar hasari endisesi s6z konusu olmadiginda kullanilir.

LifePort Bobrek Taslyici sisteminin tamami asagidaki bilesenlerden olusur:
« LifePort Bébrek Tasiyici (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresi (LKT201/LKT201X)
« LifePort Bébrek Tastyici Tek Kullanimlik Steril Ortii (LKT300)
« LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Kanll (CAN/UCAN)

KULLANIM TALIMATLARI

LifePort Bobrek Taslyici ve LifePort Bobrek Tasiyici Perflizyon Devresini Kullanim Talimatlarinda agiklandigi
gibi hazirlayin. Birden fazla damar kanlile ediliyorsa, LifePort Bobrek Tagiyici Tek Kullanimlik Baglayici Kullanim
Talimatlarina bakin.

A UYARI: Asagidaki prosedirl aseptik teknik kullanarak aseptik bir alanda gergeklestirin.

1. LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Diz Kanlu steril alana koyun.
LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Diz Kanil ucunu damar igine, gereginden fazla olmayacak
sekilde, yerlestirin. Damara yerlestirilen kanul ucunun uzunlugunun en aza indiriimesi, gerekirse
damarin o bélimunin gikariimasina imkan saglayacaktir.

3. Damari ipek ipler, damar halkalari veya bagka uygun malzemeler kullanarak yerine sabitleyin.
Yerlestirme ve sabitleme igin u¢ kisimda bir oluk vardir.

4. Bdbregi Bobrek Yatagina yerlestirin ve LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Diiz Kanula Kanul
Yuvasina oturtun.

5. Kanil Yuvasinin yuksekligini ve kanulin dénlstni damari rahat bir sekilde konumlandiracak sekilde
ayarlayin.

6. Damari gorsel olarak inceleyin, bikilme veya tikaniklik olmadigindan emin olun.

7.  Organ Tutma Agini Bébrek Yatagina yerlestiriimis olan bdbregin tzerine sabitleyin ve perfiizyon
sirasinda hafifce sismesine izin verin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Bébrek ve Bébrek Yataginin LifePort Bobrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Perfiizyon Devresine nasil yerlestirilecegine iliskin olarak LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik
Perflizyon Devresi Kullanim Talimatlarindaki proseduri izleyin.

I:Ii:l KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Aseptik kosullari korumak icin LifePort Bébrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Steril Ortii Kullanim Talimatlarinda belirtilen prosediirii izleyin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Perfiizyon siirecini baslatmak ve sizinti olup olmadigini kontrol
etmek icin LifePort Bébrek Tasiyici Kullanim Kilavuzundaki prosediri izleyin.
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Kullanim Talimatlari
Baglayici CAN1000

KULLANIM ENDIKASYONLARI

LifePort Bobrek Taslyici (LKT) sistemi, koruma, tagima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon iglemini
gerceklestirmek icin bdbreklerin siirekli hipotermik makine perfiizyonunu saglama amaciyla kullaniimak lzere
tasarlanmistir.

CIHAZ TANIMI
LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Baglayici, birden fazla damarin perfiize edilmesi gerektiginde iki veya daha
fazla kanulu baglamak igin kullanihr.

LifePort Bobrek Taslyici sisteminin tamami asagidaki bilesenlerden olusur:
« LifePort Bébrek Tasiyici (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresi (LKT201/LKT201X)
« LifePort Bébrek Tastyici Tek Kullanimlik Steril Ortii (LKT300)
« LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Kanll (CAN/UCAN)

KULLANIM TALIMATLARI
LifePort Bobrek Taslyici ve LifePort Bobrek Tasiyici Perflizyon Devresini Kullanim Talimatlarinda agiklandigi gibi
hazirlayin.

A UYARI: Asagidaki prosedirl aseptik teknik kullanarak aseptik bir alanda gergeklestirin.

1. LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Baglayici Kanuili steril alana koyun.

LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik SealRing Kanill, Diz Kandli veya Universal SealRing

Kanllu perfuze edilecek damarlarin her birine Kullanim Talimatlarina gére baglayin.

Bir ana damar tespit edin.

Bdbregi Bobrek Yatagina yerlestirin ve ana damara bagl kanuli Kandl Yuvasina oturtun.

Kanil Yuvasinin yuksekligini ve kanulin dénlstuni damari rahat bir sekilde konumlandiracak sekilde

ayarlayin.

Baglayici Kanulin bir ucunu Ug Kapaginin yerine takin.

Baglayici Kanilln ikinci ucunu diger kanilin baglanti noktasina takin.

Ek bir Baglayici Kanil kullanin ve kullanilan her bir LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Kanil igin

6. ve 7. adimlari tekrarlayin.

. Damari gorsel olarak inceleyin, bikilme veya tikaniklik olmadigindan emin olun.

10. Organ Tutma Agini Bobrek Yatagina yerlestiriimis olan bébregin Gizerine sabitleyin ve perfiizyon
sirasinda hafifce sismesine izin verin.

ok w
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[E KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Bébrek ve Bébrek Yataginin LifePort Bobrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Perfiizyon Devresine nasil yerlestirilecegine iliskin olarak LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik
Perflizyon Devresi Kullanim Talimatlarindaki proseduri izleyin.

I:Ii:l KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Aseptik kosullari korumak icin LifePort Bébrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Steril Ortii Kullanim Talimatlarinda belirtilen prosediirii izleyin.

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Perfiizyon siirecini baslatmak ve sizinti olup olmadigini kontrol
etmek icin LifePort Bébrek Tasiyici Kullanim Kilavuzundaki prosediri izleyin.
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Kullanim Talimatlari

KULLANIM AMACI
LifePort Bobrek Taslyici (LKT) sistemi bébreklerin siirekli hipotermik makine perfiizyonunu saglama amaciyla
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

HEDEF POPULASYON

Hedef popllasyon, bobrek nakli icin uygun olan hastalardir. Ruhsatli bébrek nakli cerrahi, hastanin bébrek nakli
almaya uygunlugunu degerlendirmekten sorumludur. Hastalarin LifePort Bobrek Taslyici sistemiyle hicbir temasi
yoktur.

AMACLANAN KULLANICILAR

LifePort Bobrek Taslyici sisteminin birincil kullanicilari, LifePort Bobrek Tasiyici sistemini calistirmak lizere egitim almis
saglik meslegi mensuplaridir. LifePort Bébrek Tasiyici Sistemi kullanicilarinin dondr organ kurtarma, perfiizyon ve nakli
konusunda 6nemli bir ¢alisma bilgisine ve klinik deneyime sahip olmalari beklenmektedir.

KLINIK FAYDA

LifePort Bobrek Taslyici sistemi ve KPS-1 Bobrek Perflizyonu Sollisyonu kullanilarak bdbreklerin hipotermik makine
perflizyonunun, gecikmis greft fonksiyonunu azaltmak suretiyle nakil sonrasi bobrek fonksiyonunu iyilestirdigi klinik
kanitlarla gésterilmistir.

CIHAZ PERFORMANSI/PERFORMANS OZELLIKLERI

LifePort Bébrek Tastyici sistemi, koruma, tasima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon iglemini gerceklestirmek
icin bébreklerin stirekli hipotermik makine perfiizyonunu saglama amaciyla kullanilmak (izere tasarlanmistir. Cihaz,
perfiizyon ve tagima sirasinda organi serin ve steril bir organ kabinda muhafaza eder.

REZIDUEL RiSK
LifePort Bobrek Taslyicl igin risk yonetimi raporuna gore, genel rezidiel risk kabul edilebilir dizeydedir ve ilgili tirlin
ve Uretim sonrasi bilgilerini elde etmek igin uygun yéntemler mevcuttur.

CiDDi OLAY RAPORLAMASI
Kullanici meydana gelen her tirlii ciddi olayr Organ Recovery Systems sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Belirtildigi sekilde kullanildiginda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

CiHAZ OMRU
LifePort Bébrek Tasiyici Kandller, tek kullanimlik cihazlardir. Mevcut test verilerine gére, agilmamis bir cihazin steril raf
Omri 3 yildir.

SAKLAMA KOSULLARI
2°C ila 40°C arasinda saklayin. Asiri 1si ve nemden kaginin. Kuru yerde saklayin ve dogrudan gines 1sigindan uzak
tutun. Paket hasarli veya agik olmadigi siirece sterildir.

TEKNIK YARDIM

Organ Recovery Systems Perfiizyon Yardim Hatti'na 7 glin 24 saat su numaralardan ulasabilirsiniz: +866.682.4800
(ABD'de Ucretsiz), +32.2.715.0005 (Belgika), +1.352.721.5301 (Orta ve Gliney Amerika) veya +33.967.23.00.16
(Fransa).



Kullanim Talimatlari

UYARILAR VE ONLEMLER

ROH'V DIKKAT: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya onun emriyle olacak sekilde
kisitlar.

DIKKAT: LifePort Bébrek Tastyici Tek Kullanimlik Uriinleri, dogrudan giines 151g1 almayan, kapali ve kuru bir
yerde saklanmalidir.

UYARI: LifePort Bébrek Taslyici Tek Kullanimlik Uriinlerini gérsel olarak kontrol edin. Pargalar gevsekse,
catlamigsa, kirllmigsa veya sivi sizintisi varsa kullanmayin.

A UYARI: Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin ve yeniden sterilize
etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanilmasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi,
kontaminasyon nedeniyle hasta veya kullanicilar igin potansiyel enfeksiyon riski olusturur. Bu kontaminasyon
yaralanmaya, hastalia veya baska ciddi hasta komplikasyonlarina yol agabilir.

UYARI: Bébregi tutarken ve LifePort Bbrek Tasiyici Tek Kullanimlik Uriinlerini ve perfiizyonu kullanirken ve
bertaraf ederken, patojenlerin tibbi personele ve hastalara olasi bulasini dnlemek igin standart aseptik teknik
ve evrensel 6nlemleri (or. eldiven, maske, 6nlik, gozlik veya buna esdeder g6z korumasi, biyolojik tehlike
torbalari) kullanin. Tek basina galisan uygulayici, bu kosullari saglamaya 6zellikle dikkat gostermelidir.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

Sicaklik Limitleri

~

Uyari/Dikkat Son Kullanma Tarihi, YYYY-AA-GG

LOT] | Lot Numarasi

REF Referans Numarasi

>

Uretim Tarihi, YYYY-AA-GG I:Iﬂ Kullanim Talimatina Bagvurun

\
A

Uretici Gilines Isigindan Uzak Tutun

n)}

Yeniden Kullanmayin Yeniden Sterilize Etmeyin Kuru Yerde Saklayin

Etilen Oksit Kullanilan
Steril Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Regeteli Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

O1FP:

Mense Ulke ithalatgi

& |[3| RR ira

Ambalaji hasarli ise kullanmayiniz ve kullanim talimatlarina bakiniz.
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