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Introducao

Objetivo do manual

Este manual fornece as informacdes essenciais necessarias para instalagéo, operacao e cuidados de rotina da LifePort Kidney
Transporter. As instru¢des deste manual devem ser seguidas cuidadosamente para o uso seguro e eficaz do equipamento. Ele contém
informacdes importantes sobre a operagdo e manutengao para o pessoal treinado no uso deste dispositivo.

E importante que todo o pessoal que utilize a LifePort Kidney Transporter:

* Leia e compreenda este manual antes de manusear o dispositivo.
+ Siga todos os avisos e precaugdes descritos nas segdes Precaugoes e limitagées operacionais e Riscos para sua propria
seguranca e a das pessoas ao seu redor.

Este manual NAO deve ser usado como substituto do treinamento na pratica ou ciéncia da perfusdo de 6rgios. Este manual NAO
contém informagdes sobre o reparo de componentes internos da LifePort Kidney Transporter. Se forem necessérias informacées
adicionais sobre a instalagao e a perfusdo de 6rgéos ou em caso de duvidas, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfuséo (24
horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Neste manual, as seguintes definicdes se aplicam a todas as declaragées de ATENGAO e CUIDADO.

A ATENGAO: uma declaragéo de atencéo cobre qualquer operagao, procedimento, pratica etc. que, se néo for estritamente
observada, podera resultar em lesdes graves ou riscos a saude no longo prazo para a equipe ou pacientes.

A CUIDADO: uma declaragao de cuidado cobre qualquer operagéo, procedimento, pratica etc. que, se néo for estritamente
observada, podera causar ferimentos leves ou moderados, danos ou destruigcdo do equipamento, assim como perda de

desempenho.
Abreviaturas
As abreviaturas usadas neste manual estéo listadas e definidas na tabela a seguir.
A Ampére
CA Corrente alternada
°C Graus Celsius
cm Centimetro (1 cm = 0,01 m)
EMC Compatibilidade eletromagnética
EU MDR Regulamentagao de Dispositivos Médicos da Unido Europeiaa
FCC Federal Communications Commission
FDA Food and Drug Administration
Hz Hertz
ID Identificagdo ou numero de identificagédo
IEC International Electrotechnical Commission
IV Infravermelho
Ib(s) Libra (1 1b = 0,45 kg)
kg Quilograma (1 kg = 2,2 Ibs)
LKT LifePort Kidney Transporter
(mL/min) Mililitros por minuto
mmHg Milimetros de mercurio (1 mmHg = 1 Torr = 133.3 Pa)
RF Radiofrequéncia
Vv Volts
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Explicacoes dos simbolos de etiqueta

A tabela a seguir explica os simbolos de etiqueta do sistema LifePort Kidney Transporter.

Atencéo/Cuidado

N&o reutilizar

Numero de lote

®|®

Nao reesterilizar

Numero de série

+104F

is

38
S
H

Limites de temperatura

Numero de referéncia

STERILE| A

Esterilizado com envase asséptico

Esterilizado com 6xido de etileno

Consulte as instrugdes de uso

Fabricante

m@!

Data de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD

s

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Risco de choque elétrico

Dispositivo de prescricdo médica

Protegido contra pingos de agua

Bot&o liga-desliga/energia no modo de espera

| E B>

PRESS TORESET BREAKER

Disjuntor. Aperte para rearmar

Porta de dados (USB)

()

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do
equipamento.

Grafico das fendas de bateria mostrando a nume-
racao das fendas e a orientagéo de insergao.

Médico — Equipamento médico geral quanto a
riscos de choques elétricos, incéndio e mecéanicos
de acordo com ANSI/AAMI ES60601-1.

Dispositivo médico

Pais de origem

Importadora

Sistema de barreira estéril Unica

Barreira estéril Gnica com embalagem protetora
interna para campo asséptico

)

Alertas sonoros: ON/OFF (LIGADO/DESLIGADO)

Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso.
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Descricao do sistema

Uso pretendido

A LifePort Kidney Transporter (LKT) deve ser usada como uma maquina de perfusao renal continua e hipotérmica.

Indicagoes de uso

A LifePort Kidney Transporter destina-se ao uso como uma maquina de perfuséo continua hipotérmica para a preservagao, transporte e
eventual transplante de rins em um receptor.

Populacao alvo

As populagdes alvo sdo pacientes qualificados para transplante renal. O médicolicenciado responsavel pelo transplante renal é quem
avalia se o paciente é elegivel para receber o érgdo. Os pacientes ndo entram em contato com o sistema LifePort Kidney Transporter.

Usuarios previstos

Os principais usuarios do sistema LifePort Kidney Transporter séo profissionais médicos treinados para operar esse sistema. Espera-
se que os usuarios do sistema LifePort Kidney Transporter possuam conhecimentos praticos significativos e experiéncia clinica em
captacgédo, perfusao e transplante de 6rgéos doados.

Beneficios clinicos

A perfusdo mecanica hipotérmica de rins usando o sistema LifePort Kidney Transporter com a solugéo de perfuséo renal KPS-1
demonstrou, por meio de evidéncias clinicas, melhorar a fungéo renal pds-transplante, reduzindo a fungéo retardada do enxerto.

Desempenho do dispositivo/caracteristicas de desempenho

O sistema LifePort Kidney Transporter foi projetado para uso com a solugéo de preservagéo para perfusdo mecanica, de maneira a
proporcionar uma perfusao continua e hipotérmica dos rins para preservagao, transporte e eventual transplante em um receptor. O
dispositivo mantém o 6érgdo em um recipiente asséptico e refrigerado durante a perfuséo e o transporte.

Vida util do dispositivo

A LifePort Kidney Transporter tem uma vida util estimada de 5 anos.

Risco residual

De acordo com o relatério de gestéo de riscos da LifePort Kidney Transporter, o risco residual global € considerado aceitavel, e os métodos
adequados foram implementados para obtengdo de informagdes pertinentes sobre o produto e o pds-produgio.

Comunicacgao de incidentes graves

O usuario deve informar a ocorréncia de qualquer incidente grave a Organ Recovery Systems e a autoridade competente do estado-
membro no qual o usuario e/ou paciente esta registrado.

Dispositivos LifePort habilitados para rastreamento de dados

A LifePort Kidney Transporter habilitada para rastreamento de dados esta equipada com transmissores para localizagéo e
rastreamento de dados. A Organ Recovery Systems pode usar esses transmissores para o fornecimento de seus produtos e servigos,
independentemente de o proprietario ou usuario ter optado por ativar esses recursos. Para mais informagdes, consulte o Contrato de
Licenga para o usuario final da LifePort.
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Segurancga e desempenho

A LifePort Kidney Transporter é segura quando usada conforme descrito neste manual. Ela foi projetada para atender aos seguintes
padrdes reconhecidos: FDA (Recognized Consensus Standards), EU MDR (Harmonized Standards), International Organization

for Standardization (ISO) para dispositivos médicos. Conforme declarado pelo Underwriters Laboratories (UL) e pela International
Electrotechnical Commission (IEC), os recursos de seguranga elétrica e mecanica foram projetados para garantir uma operagéo
segura.

Esses recursos sdo descritos a seguir:

»  Os componentes elétricos e eletronicos estao contidos em um compartimento seguro.

*  Os niveis de pressao podem ser ajustados em uma faixa definida.

* Atemperatura e as taxas de fluxo ndo podem ser ajustadas pelo usuario.

» Apressao do perfusato, a taxa de fluxo e a temperatura sdo monitoradas continuamente.

* O Painel de dados se acende quando a maquina ¢ ligada. Os controles Stop (Parar), Wash (Lavar), Prime (Preparar) e Infuse
(Infundir) sao fornecidos e identificados, dependendo do modo de operagao e das opgdes disponiveis.

»  Sao definidos intervalos operacionais aceitaveis para pressao, temperatura, fluxo, nivel de carga da bateria, presenca de
bolhas no perfusato e integridade da configuragao.

» Dispositivos de intertravamento de hardware e software estao integrados ao equipamento para conduzi-lo a uma condigdo a
prova de falha caso seja detectado um estado operacional inaceitavel.

» AlLifePort Kidney Transporter emite um alerta sonoro e exibe uma mensagem descritiva quando um estado operacional
inaceitavel é detectado.

Contraindicagoes

Nao ha contraindicagdes conhecidas.

Descricao fisica

A LifePort Kidney Transporter esta acondicionada em um compartimento plastico resistente e isolado termicamente, projetada para
ser portatil. O compartimento inferior contém o Reservatorio de gelo, os componentes eletrénicos, o Painel de controle e o Painel

de dados. Uma Tampa isolante removivel e com trava cobre a parte inferior durante o transporte para manter o rim seguro € na
temperatura adequada. O rim é mantido em um Circuito de perfusédo descartavel, esterilizado, de uso Unico e com vedagéao dupla, que
mantém a esterilidade durante todo o periodo de preservagao.

Circuito de perfusdo descartavel da LifePort
Kidney Transporter

Plataforma da bomba

Reservatoério de

gelo Tampa Isolante

Painel de controle

Painel de dados
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Tampa

Uma tampa isolante removivel e com trava fecha o compartimento com seguranga, protegendo o rim e mantendo a temperatura
adequada durante a perfusao.

Reservatério de gelo

O Reservatorio de gelo de termoplastico moldado com tampa removivel foi projetado para ser preenchido com uma mistura
recomendada de gelo e agua, criando um ambiente com temperatura hipotérmica para o rim doado.

Com o Reservatério de gelo devidamente preenchido, a LifePort Kidney Transporter preserva o rim hipotermicamente de maneira
equivalente aos métodos convencionais de armazenamento estatico, mesmo quando desligada.

Painel de controle

O Painel de controle esta localizado préoximo a Plataforma da bomba. O painel pode ser acessado somente quando a Tampa for
removida, o que o impede acesso acidental e ndo autorizado aos controles. A tela a esquerda exibe o setpoint atual da pressao e o
modo de operagéo. A tela a direita exibe as informagdes inseridas pelo usuario.

AUMENTAR E DIMINUIR  SELECIONAR MODO  Tela DATA ENTRY /
presséo de infuséo (Wash, Prime, Infuse) DISPLAY (INSERCAO/
(incrementos de 1 mmHg) (Lavar, Preparar, Infundir) DISPLAY DE DADOS)

Organ ID: ABC123

Kidney: N/A
Blood Type: N/A

Clamp Date:  00-00-0
Clamp Time: 00:00
Clamp TMZ:

POWER 3 PRESSURE SETPOINT 5-WAY KEYPAD
(ALIMENTAGAO) (SETPOINT DA PRESSAO) (TECLADO DE 5 VIAS)
Off/On (Desliga/Liga)  (padrao: 30 mmHg) (realgar, selecionar e inserir informagdes)

Painel de dados

O Painel de dados é um display horizontal visivel quando a Tampa esta posta e também quando ela é removida. Ele fornece
informacdes sobre os parametros de operagdo, bem como informagdes adicionais sobre o histérico da perfusao.

O Painel de dados pode ser alternado entre valores numéricos e linhas de tendéncia dos valores de fluxo e resisténcia.

A tela de temperatura mostra a temperatura do Reservatério de gelo, medida por um sensor localizado proximo ao reservatério, e a
temperatura do perfusato, medida por um sensor dentro do Cata-bolhas.

DISPLAY DE MENSAGENS

. mostra 0 modo de operagao,

PRESSURE (PRESSAO) (VASCULAR) RESISTANCE tempo de infus&o, carga da
Pressao sistolica (RESISTENCIA [VASCULAR)) bateria, informagGes do 6rgao e,
e diastlica no rim do rim se aplicavel, mensagens de erro

PRESSURE FLOW RESIST\ANCE TEMPERATURE
30/14 81l 115, S 018 B8I28, 5
LifePort® Kidney Transporter
BOTAO PLOT / CLEAR FLOW (FLUXO) TEMPERATURE (TEMPERATURA)
(PLOTAR/LIMPAR) do perfusato duas leituras medidas em dois sensores diferentes;
alterna entre os modos de exibigao através do rim apresentadas em graus Celsius

e apaga as mensagens de erro
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Plataforma da bomba

Na Plataforma da bomba, a tubulagéo do Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter atravessa uma bomba
peristaltica, valvulas e sensores que controlam a presséo, a velocidade e o trajeto do perfusato.

Brago de travamento da
Plataforma da bomba

Detectores de bolhas

Sensor da Estrutura de tubos

Valvula de lavagem

Valvula de infusdo

Bomba de infusao

Cabo do sensor de pressao

Brago articulado e Trava de
fechamento da canaleta do
Cabegote da bomba

a\

* Brago de travamento da Plataforma da bomba: mantém no lugar a Estrutura de tubos do circuito de perfuséo na LifePort
Kidney Transporter.

e Sensor da Estrutura de tubos: detecta quando a Estrutura de tubos do Circuito de perfusdo da LifePort Kidney Transporter
esta posicionada adequadamente.

e Valvulas de infusado e lavagem: determinam se o perfusato entra ou é desviado do rim. Nos modos Infundir e Preparar, a
Valvula de infusdo esta aberta e a Valvula de lavagem, fechada, permitindo que o perfusato flua para dentro do rim. No modo
Lavar e durante a eliminagao de bolhas, a Valvula de lavagem esta aberta e a Valvula de infusdo, fechada, direcionando o
perfusato para a Linha de lavagem e diretamente de volta para o reservatério do perfusato.

+ Cabo do sensor de pressao: fornece informagdes a LifePort Kidney Transporter sobre a presséo da perfuséo sentida pelo
rim. Caso desconectado, a LifePort Kidney Transporter interrompe a operagéo e exibe uma mensagem de erro.

¢ Detectores de bolhas: verificam o perfusato para impedir a entrada de bolhas no rim. Um deles esta localizado a montante
do Cata-bolhas do Circuito de perfusdo para desviar as bolhas detectadas para a Linha de lavagem antes de chegarem no
rim; depois disso, a LifePort Kidney Transporter reiniciara a perfusdo. O outro detector esté localizado logo antes da Valvula
de infusao e interrompe completamente a perfusao para evitar que as bolhas detectadas entrem no rim.

+ Bomba de infusdo: uma bomba peristaltica que impulsiona o perfusato através do rim. Ela circula o perfusato através do rim,
movendo rolamentos contra a Alga da tubulagdo da bomba do Circuito de perfusdo. A LifePort Kidney Transporter regula a
velocidade da bomba para controlar a presséo da perfusao.

& ATENGAO: cuidado com as pegas rotativas. Mantenha maos, roupas, joias, crachas, e outros objetos afastados da
Bomba de infusdo quando a LifePort Kidney Transporter estiver ligada.

» Cabecote da bomba: consiste em um bracgo articulado e uma trava que mantém a Alga da tubulagdo da bomba do Circuito
de perfusao no lugar, ao redor da Bomba de infuso.
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Painel de conexoes externas
Interruptor de alerta Portas de

A LifePort Kidney Transporter conecta-se a uma fonte de sonoro dados Disjuntores
alimentagao externa e a outros dispositivos por meio do

Painel de conexdes externas, que fornece um conector de

Cabo de alimentagédo CA padréo e portas de dados USB-A e ’
USB-B.

Dois Disjuntores desarmam em caso de curto-circuito.
O pressionamento do botdo rearma os Disjuntores.

Conector do Cabo
de alimentagao a
rede elétrica

Porta do
compartimen-
to da bateria

A CUIDADO: use apenas conexdes elétricas aterradas. Conecte a LifePort Kidney Transporter a uma tomada elétrica aterrada
com voltagem e amperagem nominais consistentes com os valores nominais no painel traseiro do produto. Se houver alguma
duvida sobre a integridade do aterramento, opere a LifePort Kidney Transporter usando alimentagao interna.

A CUIDADO: ¢ possivel interromper a alimentagéo da rede elétrica desconectando o Cabo de alimentagdo da parte traseira da
unidade. Tenha cuidado ao escolher a localizagdo da LifePort Kidney Transporter para que a remogao do Cabo de alimentagéo
nao seja dificil.

Interruptor de alerta sonoro

O Interruptor de alerta sonoro é padrdo em todas as novas unidades. Caso deseje que ele seja instalado em um dispositivo existente,
entre em contato com a Organ Recovery Systems.

O interruptor é usado para ativar e desativar os alertas sonoros. O interruptor esta localizado no Painel de conexdes externas (imagem
acima) ou no compartimento da bateria (imagem abaixo), dependendo da data de fabricagao do dispositivo.

Para ativar os alertas sonoros, use uma chave de fenda de cabeca chata e gire a posigcéo do interruptor para Para desativar os
rruptor na posigao “O”.

el

1»». ' ‘ )

& CUIDADO: os alertas sonoros s6 devem ser desligados quando for necessario silencia-los temporariamente. E
responsabilidade do usuario ligar/desligar os alertas sonoros, utilizando o Interruptor de alerta sonoro conforme indicado.
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Acessorios operacionais

E importante usar somente os acessérios fornecidos pela Organ Recovery Systems, conforme a lista a seguir.

Cabo de alimentagao

A LifePort Kidney Transporter vem equipada com um Cabo de alimentagao de grau hospitalar que se conecta ao Painel de conexdes
externas da LifePort Kidney Transporter e a uma tomada elétrica aterrada de padrdo comercial ou hospitalar. Ndo o substitua por um
Cabo de alimentagéo alternativo.

A CUIDADO: néo substitua o Cabo de alimentagéo. Use apenas o Cabo de alimentagéo fornecido pela Organ Recovery
Systems. Para mais informagdes, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfus&o (24 horas por dia, 7 dias por semana) da
Organ Recovery Systems.

Cabo de dados

O Cabo de dados de 2 m de comprimento conecta a LifePort Kidney Transporter a um computador externo. A extremidade USB-B se
conecta a Porta de dados da LifePort e a extremidade USB-A se conecta a Porta USB de um computador.

Bateria

A LifePort Kidney Transporter usa quatro baterias recarregaveis de ions de litio especialmente projetadas para serem uma fonte portatil de energia.

& CUIDADO: nao substitua as baterias. Use apenas as baterias da LifePort Kidney Transporter da Organ Recovery Systems.
Para mais informacdes, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfusdo (24 horas por dia, 7 dias por semana) da Organ
Recovery Systems.

Quando ligada, a LifePort Kidney Transporter consome a energia de uma bateria por vez, utilizando as baterias em sequéncia. Portanto,
¢é possivel operar a LifePort Kidney Transporter com uma a quatro baterias, ja que cada bateria fornece os 11 a 12 volts necessarios. No
entanto, é recomendavel usar as quatro baterias, mantendo-as com a maior carga possivel.

OBS.: ¢ possivel consultar a carga total da bateria na guia Device Information (Informagées do dispositivo) do painel de exibicdo de mensagens.

O acesso as baterias é feito pela Porta do compartimento da bateria no Painel de conexdes externas da LifePort Kidney Transporter. Cada
uma das baterias desliza para dentro e para fora dos compartimentos. Quando inserida corretamente, a bateria fica rente ao painel de fendas
com uma fita de remocgao visivel e disponivel para remover a bateria. Se a bateria no ficar rente apds ser empurrada para dentro, é possivel
que tenha sido colocada invertida. Gire a bateria 180 graus e tente novamente.

As dicas a seguir ajudardo a obter maxima duragao e operacionalidade das baterias.
»  Sempre recoloque a Porta do compartimento da bateria. A LifePort Kidney Transporter ndo deve ser operada nem
transportada sem que a Porta do compartimento da bateria esteja no lugar.
» AlLifePort Kidney Transporter recarregara as baterias sempre que for conectada a uma fonte de alimentagdo externa. Sempre
conecte a LifePort Kidney Transporter na tomada quando ela n&do estiver em transito para manter a maior capacidade de
carga possivel nas baterias. Normalmente, o recarregamento completo das quatro baterias demora cerca de cinco horas.

OBS.: tenha a mao baterias adicionais carregadas quando houver previsdo de transporte por longos periodos ou de usos
sucessivos da LifePort Kidney Transporter em intervalos curtos.

» Durante o armazenamento da LifePort Kidney Transporter sem conexao a rede elétrica, as baterias se descarregam
gradativamente. Apds 30 dias sem carregar, as baterias podem ter pouca ou nenhuma carga e precisardo de cinco horas
completas de recarga.

* Remova as baterias da LifePort Kidney Transporter quando o periodo de armazenamento for superior a 30 dias.

A CUIDADO: longos periodos de armazenamento podem danificar as baterias.
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Descarte seguro da LifePort Kidney Transporter e das baterias da LifePort

Para os usuarios dos Estados Membros da Unido Europeia, as baterias de ions de litio da LifePort Kidney Transporter estéo sujeitas
a Diretiva 2023/1542 da UE, relativa a baterias e residuos de baterias. Nao descarte as baterias de ion-litio da LifePort Kidney
Transporter por conta propria. Para o descarte seguro da LifePort Kidney Transporter e das respectivas baterias de ions de litio, ligue
para a Linha de Apoio a Perfusio (24 horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems para providenciar uma coleta
gratuita em suas instalagées.

Para usuarios no resto do mundo (fora da Europa), as baterias de ions de litio da LifePort Kidney Transporter devem ser descartadas
de acordo com os regulamentos locais. Para o descarte seguro da LifePort Kidney Transporter e das respectivas baterias de ions de
litio, ligue para a Linha de Apoio a Perfusado (24 horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems para providenciar uma
coleta gratuita em suas instalagdes.

Clientes da Europa, Africa e Oriente Médio devem ligar para o nosso escritério na Bélgica. Clientes das Américas, Asia, Australia e
Nova Zelandia devem ligar para o nosso escritério nos EUA. Os nimeros da Linha de Apoio a Perfusdo da Organ Recovery Systems
(disponivel 24 horas por dia, 7 dias por semana), podem ser encontrados na Pagina i.

Produtos descartaveis da LifePort Kidney Transporter

Os Descartaveis de uso Unico sdo uma parte integrante do sistema da LifePort Kidney Transporter. Eles sdo usados para manter o rim
e o perfusato em condigdes assépticas, para conectar o rim ao Circuito de perfusdo e para manter as condigdes assépticas durante o

trabalho dentro do Circuito de perfusdo. Cada Descartavel da LifePort Kidney Transporter é esterilizado na fabrica e entregue em uma
embalagem estéril.

A ATENGAO: apenas para uso Unico. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a

reesterilizagdo de dispositivos de uso Unico criam um potencial risco de infec¢des para o paciente ou usuario devido a
contaminagao. Essa contaminagéo pode causar lesdes, doengas ou outras complicagdes graves para o paciente. Descarte
qualquer por¢ao nao utilizada do produto.

OBS.: para fazer um pedido de reposicéo de descartaveis da LifePort Kidney Transporter, entre em contato com a Organ Recovery Systems.

Cénulas descartaveis da LifePort Kidney Transporter

As Canulas descartaveis da LifePort Kidney Transporter conectam o Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter a
artéria renal do rim. Existem muitos tipos e tamanhos de canulas disponiveis, o que permite escolher a canula mais compativel com a
anatomia do rim.

Campo cirurgico estéril descartavel da LifePort Kidney Transporter

O Campo cirtrgico estéril descartavel da LifePort Kidney Transporter € usado para manter condi¢gdes assépticas durante o trabalho
dentro do Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter.
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Circuito de perfusao descartavel da LifePort Kidney Transporter

Circuito da tubulacéo (linhas de  Ccamara do orgao
infusdo, lavagem e entrada)

Filtro

Suporte da canula
Camara de complacéncia
Bergo renal

Malha de contenc¢éo R .
do érgédo Camara de deteccéo de

baixo nivel de fluido

Tampa interna e

Conector do sensor Tampa externa

de pressao

Alga do equipo da bomba Estrutura de tubos Cata-bolhas

O Circuito de perfusao descartavel da LifePort Kidney Transporter contém os componentes necessarios para perfundir um tnico rim,
sendo composto por:

e Camara do 6rgao: compartimento que contém o rim e funciona como reservatério do perfusato, no qual o rim é mantido
parcialmente imerso.

¢ Camara de deteccgao de baixo nivel de fluido: detecta baixos niveis de fluido em tempo real e realiza a parada
automatica da perfuséo ativa, caso o volume de perfusato atinja um nivel inferior ao valor pré-estabelecido.

* Tampas interna e externa: uma Tampa interna transparente e estéril e uma Tampa externa transparente proporcionam
uma vedagédo redundante.

* Bergo renal: fornece apoio ao rim.
¢ Malha de contengao do érgao: mantém o rim posicionado no Bergo renal.
e Suporte da canula: suporte ajustavel no Bergo renal que mantém a canula no lugar.

»  Estrutura de tubos: uma estrutura de plastico que posiciona a tubulagdo ao redor da Bomba de infusado, valvulas e sensores
da Plataforma da bomba.

e Circuito da tubulagao: via de fluido selada que extrai o perfusato da Camara do 6rgao para circulagéo no rim, formada
pelas seguintes partes:
» Cata-bolhas: previne a entrada de ar na Linha de infuso.
¢ Linhas de infusdo, lavagem e retorno: gerenciam o fluxo do perfusato.
» Alga da tubulagao da bomba: se estende desde a Estrutura de tubos e circunda a Bomba de infusao.
+ Camara de conformidade: estabiliza as pressdes de perfusao.
e  Filtro: coleta material que pode impedir o fluxo adequado na vasculatura renal.
+  Conector do sensor de pressao: um sensor de pressao de fluxo continuo dentro da Linha de infusdo que mede a

pressao do perfusato dentro do Circuito de perfusdo. Ele se conecta ao Cabo do sensor de pressao da Plataforma da
bomba e envia os dados de pressao para a LifePort Kidney Transporter.

Circuito de perfusao e oxigenacao descartavel da LifePort Kidney Transporter

O Circuito de perfusao e oxigenagao descartavel da LifePort Kidney Transporter pode ser usado se for desejada a oxigenagéo do perfusato.
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Desembalagem, configuracao e execucao de testes
preliminares

Visao geral
Esta secao fornece informagbes para receber, desembalar, configurar e executar os testes preliminares da LifePort Kidney Transporter.
Consulte Utilizacdo da LifePort Kidney Transporter para ver as instru¢des de operacao de rotina.

Introducao

A LifePort Kidney Transporter € enviada em uma embalagem especial com marcagdes para que seja manuseada de forma adequada. Ela
deve ser aberta e inspecionada apenas por uma pessoa treinada e qualificada para trabalhar com equipamentos eletromédicos.

Selecao de uma Estacao base

Estabeleca uma Estagdo base para cada LifePort Kidney Transporter onde ela possa ser configurada e recarregada entre os usos. A
Estacao base deve ser uma area segura, ter uma bancada ou espago de mesa limpos e atender aos seguintes requisitos:

«  Area climatizada a cerca de 21°C, 50% de umidade.

*  Sem luz solar direta.

+ Tomadas elétricas CA (para 2 a 4 plugues: aterrados, 120V/15A nos EUA).

*  Armazenamento para os descartaveis, baterias, ferramentas e pecgas sobressalentes da LifePort Kidney Transporter.

*  Acesso a gelo picado ou granulado (ndo se recomenda o uso de cubos 0cos).

* Acesso a uma pia para limpeza e fornecimento de agua para o banho de gelo.

* Acesso a descarte de residuos médicos.

* Acesso a armazenamento refrigerado para o perfusato e outros medicamentos.

+  Espago na mesa para um computador com porta USB (recomendado).

+ Espago de armazenamento para os materiais do coordenador de transplantes: carrinho, bolsas, kits de procedimento e caixas
térmicas.

+  Proximidade a salas cirurgicas e facil acesso as areas de carga e descarga de carros, ambulancias ou helicopteros.

Desembalagem e inspecao

Remova cuidadosamente a LifePort Kidney Transporter e seus acessérios da embalagem original. Guarde os materiais da embalagem
para remessa e armazenamento.

Depois de desembalar, inspecione cuidadosamente o sistema e todos os acessorios em busca de danos para verificar que:

* O compartimento da LifePort Kidney Transporter ndo esta torto nem deformado.

* Na&o ha amassados, lascas ou rachaduras na superficie do da carcaga.

*  Os controles manuais e as pegas moéveis, como os conectores, funcionam corretamente.
* O Painel de controle e o Painel de dados estdo devidamente alinhados.

* Todos os itens que constam nos documentos de remessa estao presentes.

Informe imediatamente a transportadora sobre qualquer dano encontrado nessa inspegéo. Se vocé tiver alguma duvida sobre a
condicéo da LifePort Kidney Transporter ou de seus acessérios, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfusao (24 horas por dia,
7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Execucgao de testes preliminares

Ao receber uma LifePort Kidney Transporter nova e antes do uso clinico, € recomendavel que o usuario realize os testes a seguir. Apos cada
etapa, certifique-se de que a LifePort Kidney Transporter esteja funcionando conforme o descrito e que n&o haja defeitos, vazamentos nem
erros insoluveis. No caso de dificuldades durante a configuracéo e os testes, consulte Solugao de problemas e diagnéstico.
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Configuragcéao da LifePort Kidney Transporter

AN

Posicione a LifePort Kidney Transporter de modo que o Painel de dados possa ser acessado com facilidade.

Destrave e remova a Tampa da LifePort Kidney Transporter, deixando-a perto da maquina.

Conclua a verificagéo da LifePort Kidney Transporter antes de iniciar os testes preliminares, assegurando-se de que esteja firme,
intacta e que nada pareca estar danificado.

wh =

CUIDADO: a LifePort Kidney Transporter pesa 20,4 kg quando completamente carregada. Adote procedimentos adequados
para erguer a maquina e evitar lesdes.

Preenchimento do Reservatdrio de gelo

OBS.: USE SOMENTE GELO E AGUA FRIA no Reservatdrio de gelo da LifePort Kidney Transporter. A mistura de gelo e agua fria
no Reservatério de gelo garante que as temperaturas permanecam em uma faixa adequada para a preservagao clinica do rim.

1.
2.
3.

4.

Abra o Reservatorio de gelo e preencha-o com gelo picado ou granulado, empurrando-o o quanto puder para dentro do recipiente.
Despeje cerca de 1 litro de agua gelada (abaixo de 10 °C) no Reservatdrio de gelo, o que fara o gelo se soltar gradualmente.

Adicione mais gelo, além de 0,5 litro a 1 litro de agua fria até que o Reservatério de gelo esteja completo com uma mistura
que maximize a quantidade de gelo adicionada.

Recoloque a tampa do Reservatorio de gelo e gire a trava.

Instalacdo do Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter

OBS.: Por se tratar de um teste preliminar, ndo & necessario seguir uma técnica asséptica. Para obter instrugdes detalhadas e relacionadas
a esterilidade, consulte as Instrugdes de uso do Circuito de perfuséo descartavel da LifePort Kidney Transporter.

Nookr wbh=

®

Certifique-se de que os Bragos de travamento e o Cabegote da bomba estejam abertos na LifePort Kidney Transporter.

Desembale o Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter e coloque-o no Reservatério de gelo.

Posicione a Estrutura de tubos na posigao vertical, perpendicular a Plataforma da bomba. Insira as dobradicas nos receptores
antes de girar a Estrutura de tubos para encaixa-la nivelada na Plataforma da bomba.

Coloque a Alga da tubulagdo da bomba ao redor da Bomba de infusdo. Feche e trave o Cabegote da bomba.

Gire o Brago de travamento da Plataforma da bomba em 90 graus, até ouvir um clique que indique o encaixe na posi¢éo correta.
Conecte o Cabo do sensor de pressao da Plataforma da bomba até o conector do Sensor de pressao da Estrutura de tubos.

Remova as Tampas interna e externa do Circuito de perfuséo e adicione cerca de 1 litro de agua gelada (abaixo de 10 °C) no
Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter.

Recoloque e prenda as Tampas interna e externa do Circuito de perfuséo.

Fornecimento de energia para a LifePort Kidney Transporter

PO =

Ligue o Cabo de alimentagéo ao Painel de conexdes externas da LifePort Kidney Transporter e conecte-o a rede elétrica.
Verifique se o Interruptor de alerta sonoro esta na posigao “I”.

Pressione e mantenha pressionado o botdo POWER (ALIMENTACAO) até ouvir um bipe audivel e, em seguida, solte-o.
No Painel de controle, vocé deve observar o seguinte:

As telas se acendem.
O ponto de ajuste da pressao mostra o valor padrdo de 30 mmHg.
O Painel de dados exibe os modos de operagcido WASH (LAVAR), PRIME (PREPARAR) e INFUSE (INFUNDIR).
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5. No Painel de dados, vocé deve observar o seguinte:

* Astelas se acendem.
*  Os parametros Pressure (Presséo), Flow (Fluxo) e Resistance (Resisténcia) marcam zero.
»  Temperature (Temperatura) mostra a temperatura do Reservatério de gelo.

OBS.: A leitura da temperatura pode ser alta logo ap6s a maquina ser ligada. Se a temperatura do Reservatorio de gelo estiver
acima de 8 °C, a LifePort Kidney Transporter ndo funcionara e exibira uma mensagem de erro. Pode levar varios minutos antes
que o display exiba um valor abaixo de 8 °C e que o dispositivo fique operacional.

Se ocorrerem erros durante a configuragéo ou durante o processo de ligar a maquina, consulte Solugcdo de problemas e diagnéstico
para obter informagdes sobre como proceder.

Teste dos Modos de operagado

Defini¢do da presséo

1. Pressione os botdes de ajuste da pressdo com setas PARA CIMA/PARA BAIXO e verifique que a pressao pode ser ajustada
em 1 mmHg a cada toque.
2. Usando os botdes de setas PARA CIMA/PARA BAIXO, configure a presséo para 40 mmHg.

Lavar

1. Pressione o botdo WASH (LAVAR) e verifique se a Bomba de infuséo gira.

2. \Verifique se a agua entra no circuito da tubulagdo, descendo até o Filtro, para dentro do Cata-bolhas e através da Linha de
lavagem. Verifique se a agua esta contida na tubulagdo, sem vazamentos, e que nao esta fluindo através da Linha de infuséo.

3. Pressione o botdo STOP (PARAR) para sair do modo Lavar.

Preparar
1. Pressione o botdo PRIME (PREPARAR) e observe se o fluxo se desvia para a Linha de infuséo.
2. \Verifique se a agua esta contida na tubulagédo, sem vazamentos, e que ndo esta fluindo através da Linha de lavagem.
3. Remova as Tampas externa e interna do Circuito de perfusao.
4. Aperte ou cologue uma pinga na Linha de infusdo. A LifePort Kidney Transporter para de funcionar e emite um alerta sonoro,

e o painel do display de mensagens deve exibir: High Pressure (pressao alta).
5. Solte a Linha de infusdo e pressione o botdo STOP (PARAR) para remover a mensagem de erro.

Infundir

OBS.: recomendamos que 0s usuarios insiram um registro em ORGAN ID (ID DO ORGAO) antes de executar um teste de infus3o.
Se o registro néo for inserido, o dispositivo gravara o arquivo usando um registro de data e hora padréo.

1. No teclado de 5 vias, pressione OK, use os botdes de setas para selecionar ORGAN INFORMATION (INFORMACOES DO
ORGAO) e pressione OK novamente.

Selecione ORGAN ID (ID DO ORGAO) e em seguida pressione OK.

Selecione as opgdes alfanuméricas para inserir a ORGAN ID (ID DO ORGAOQ) que deseja atribuir e pressione OK a cada selegao.
V4 até DONE (CONCLUIDO), pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.

Selecione KIDNEY(RIM) e pressione OK.

Selecione NA (NAO DISPONIVEL), pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.

Selecione BLOOD TYPE (TIPO SANGUINEO) e pressione OK.

Selecione NA (NAO DISPONIVEL), pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.

NG RN

OBS.: conecte um limitador de fluxo de calibre 18 (diametro externo de 1,2 mm) ou uma agulha de seringa de calibre 18 no
encaixe Luer da Linha de infuséo.

9. Pressione o botdo INFUSE (INFUNDIR).
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10. Verifique se as leituras de pressao, fluxo, resisténcia e temperatura séo exibidas no Painel de dados.

OBS.: a temperatura TRAP (CATA-BOLHAS) exibe a temperatura medida no Cata-bolhas, que s6 é exibida durante a infuséo ativa.

11. Verifique se os dados digitados para ORGAN INFORMATION (INFORMACOES DO ORGAO) s&o exibidos.
12. Pressione o botdo STOP (PARAR) para sair do modo Infundir.
13. Pressione e mantenha pressionado o botdo POWER (ALIMENTAGCAO) para desligar a LifePort Kidney Transporter.

Teste das baterias

Ao receber uma LifePort Kidney Transporter nova e antes do uso clinico, & recomendavel que o usuario realize os testes preliminares
com e sem baterias. Deixe as baterias carregando na LifePort Kidney Transporter por no minimo cinco horas antes do uso clinico.

Abra a Porta do compartimento da bateria da LifePort Kidney Transporter, deslizando-a na diregao oposta a da etiqueta do produto.
Coloque as baterias.

Recoloque a Porta do compartimento da bateria da LifePort Kidney Transporter .

Verifique se o Painel de dados indica que a LifePort Kidney Transporter esta ligada na tomada e em carregamento. Deixe as
baterias carregando na LifePort Kidney Transporter por pelo menos cinco horas antes de remover o Cabo de alimentagéo da
tomada.

5. Repita os testes ENERGIZE (FORNECIMENTO DE ENERGIA) e TEST OPERATING MODES (TESTE DE MODOS DE
OPERACAO) conforme descrito acima, usando a energia da bateria.

pON =

OBS.: Certifique-se de que o Cabo de alimentagdo esteja desconectado antes de repetir os testes para avaliar a alimentagéo das
baterias com precisao.

Verificagcdo da duragao da operagao (opcional)

Pressione OK.

Selecione DEVICE INFORMATION (INFORMACOES DO DISPOSITIVO) e pressione OK.

Verifique a porcentagem de carga da bateria. O Painel de dados retorna a tela principal em 10 segundos.

Com as baterias completamente carregadas e o Reservatério de gelo cheio, acione a LifePort Kidney Transporter no modo
Infundir por 24 horas. Durante esse teste:

PN~

* Mantenha o limitador de fluxo posicionado na Linha de infusé&o.
* Mantenha a Tampa fechada pelo periodo completo de 24 horas.

5. Verifique se o gelo e as baterias duram todo o periodo de teste.
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Insercao das informacgoes do dispositivo

Pressione OK e use os botdes de seta para selecionar DEVICE INFORMATION (INFORMAGOES DO DISPOSITIVO).

Selecione DEVICE ID (ID DO DISPOSITIVO) e pressione OK.

Selecione as opgdes alfanuméricas para inserir o nome atribuido a LifePort Kidney Transporter, pressionando OK a cada selegao.
Va até DONE (CONCLUIDO), pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR).

Selecione DATE (DATA), insira o més, dia e ano atuais e pressione OK. Selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.

Selecione TIME (HORA), insira a hora atual e pressione OK. Selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.

Selecione TIME ZONE (TMZ) (FUSO HORARIO) para inserir as opgdes alfanuméricas do fuso horario desejado, pressione OK a
cada selegao.

Nooabkowd~

OBS.: O fuso horario deve ter 3 caracteres; por exemplo, “CST” para “Central Standard Time” (Hora Padréo Central dos EUA).

8. V& até DONE (CONCLUIDO), pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR).
9. Selecione LANGUAGE (IDIOMA) e role para selecionar o idioma desejado para exibi¢do na LifePort Kidney Transporter.
10. Va até DONE (CONCLUIDO), pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR).

Comunicagdes externas usando o DataStation

O DataStation é um aplicativo de software opcional que pode ser instalado em um computador. O software DataStation permite a comunicagao
entre a LifePort Kidney Transporter e um computador, tornando possivel monitorar as operagdes da LifePort Kidney Transporter.

Consulte o0 Manual do Usuario do DataStation para instalar o aplicativo no(s) computador(es) que planeja usar para monitorar a
LifePort Kidney Transporter.

Capacidade de monitoramento e rastreamento remotos (se aplicavel)

A LifePort Kidney Transporter contém um transmissor integrado que interage com um portal on-line de monitoramento e rastreamento
remotos. Nem todos os dispositivos possuem um transmissor ativo. Para obter informagdes sobre a capacidade do dispositivo ou para
utilizar o portal on-line de monitoramento e rastreamento remotos, entre em contato com a Organ Recovery Systems.

Limpeza e revisao apos o uso

A LifePort Kidney Transporter deve ser cuidadosamente limpa e desinfetada antes do primeiro uso e dos usos subsequentes. Para
obter instru¢cdes completas de limpeza e desinfec¢éo, consulte Limpeza e desinfec¢gdo apés o uso.

A LifePort Kidney Transporter deve permanecer sempre seca e livre de erros. As anomalias detectadas durante qualquer um desses testes
preliminares, como vazamentos, fluxo mal direcionado e mensagens de erro adicionais ou ausentes, devem ser investigadas e solucionadas.

Se precisar de ajuda, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfusdo da Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).
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Utilizacao da LifePort Kidney Transporter

Introducao

Esta secao fornece informagdes sobre o uso rotineiro da LifePort Kidney Transporter, desde a configuragéo até a limpeza apds um caso clinico.

OBS.: Certifique-se de manter as baterias conectadas e carregando quando a LifePort Kidney Transporter ndo estiver em uso.

Visao geral profissional

Antes de usar a LifePort Kidney Transporter em um ambiente clinico, familiarize-se completamente com o dispositivo e a perfusédo
renal. Considere fazer um treino com rins descartados ou de animais. Explore diferentes configura¢des e observe os efeitos no rim
para desenvolver entendimento pratico.

Esteja ciente dos seguintes fatores importantes:

+  Selecione uma pressao de infusdo para uso de acordo com as boas praticas clinicas, de maneira a garantir um fluxo
suficiente que evite danos vasculares.

+  Fixe as canulas de maneira que evite vazamentos do perfusato e danos a artéria transplantada.

* Inspecione e posicione a artéria canulada para evitar tor¢des ou dobras que obstruam o fluxo do perfusato.

+  Mantenha condigbes assépticas para o rim e o perfusato durante todo o procedimento. E necessario fechar a Camara do
6rgao usando técnica asséptica padréao.

» Assegure condigdes hipotérmicas para o rim mantendo o Reservatério de gelo da LifePort Kidney Transporter sempre cheio.
Use apenas gelo e agua para evitar o congelamento.

Preparacao da LifePort Kidney Transporter para uso imediato

Antes de receber o pedido informando que a LifePort Kidney Transporter serd necessaria, siga os procedimentos a seguir para deixa-
la pronta para ser usada a qualquer momento.

Preparacéao da Estacao base

A LifePort Kidney Transporter, juntamente com seus descartaveis e acessorios, foi projetada para integrar o kit de suprimentos da
equipe de captagao, sendo incluida de forma fluida nos processos de coleta e transplante.

Prepare o seguinte para manter a LifePort Kidney Transporter pronta para uso:

*  Gelo picado ou granulado (5 a 6 kg ou mais) prontamente disponivel em congelador ou maquina de gelo.

»  Baterias inseridas na LifePort Kidney Transporter e mantidas com carga completa. Mantenha as baterias da LifePort Kidney
Transporter carregadas deixando o dispositivo conectado a uma fonte de alimentacéo externa.

+  Circuito de perfusdo, Campos cirurgicos estéreis e canulas embalados e prontos para uso.

*  Carrinho portatil com rodas, disponivel e pronto para uso.

* Instrumentos cirurgicos, suturas, decantador de solugéo e suprimentos embalados, prontos para uso.

. Pecas sobressalentes a méo, como baterias adicionais carregadas, Cabo de alimentagéo, canula sobressalente, etc.

«  Agua destilada, estéril ou de torneira (cerca de 5 litros), resfriada em geladeira.

+  Solugao de perfusao e solugéo de lavagem de 6rgdos resfriadas na geladeira.

A ATENGAO: use apenas solugéo de perfusdo mecanica na LifePort Kidney Transporter. Verifique a etiqueta da solugéo
de perfuséo e certifique-se de que seja para perfusdo em maquina.

OBS.: Se vocé nao tiver certeza sobre quais solugdes sdo adequadas, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfuséo (24
horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems para obter informagdes sobre os perfusatos recomendados que
funcionam melhor na LifePort Kidney Transporter.
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Preparagao da LifePort Kidney Transporter para a captagao

Estas instrugdes podem ser modificadas de acordo com os procedimentos da sua instituicdo. Ao receber o aviso que a LifePort Kidney
Transporter é necessaria, execute os procedimentos a seguir para preparar o dispositivo antes de leva-lo para captar um rim:

»  Certifique-se de que todos os itens necessarios foram reunidos: usando uma lista de verificagao, verifique novamente todos
0s equipamentos e descartaveis para se certificar de que estejam todos embalados e acondicionados no carrinho.

+  Volte a examinar as baterias: verifique se as baterias estdo completamente carregadas. Pressione o botdo POWER (ALIMENTACAO)
e verifique se a LifePort Kidney Transporter liga. Pressione novamente o botio POWER (ALIMENTACAO) para desliga-la.

* Inspecione visualmente a LifePort Kidney Transporter e o Circuito de perfusdo descartavel: verifique a integridade geral e
confiabilidade para o transporte antes de cada uso. Nao utilize se houver pegas soltas, trincadas, quebradas ou no caso de
vazamento de liquido.

Viagens com a LifePort Kidney Transporter e descartaveis

Se for viajar com a LifePort Kidney Transporter, adote as seguintes precaugdes:

*  Prenda a LifePort Kidney Transporter de forma segura para impedir que ela deslize ou vire. Se o dispositivo for colocado no assento de
um veiculo, o cinto de seguranga pode ser usado para manté-lo no lugar durante o percurso.
*  Se necessario, desligue os alertas sonoros girando o Interruptor de alerta sonoro para a posi¢édo “O”.

A CUIDADO: os alertas sonoros s6 devem ser desligados quando for necessario silencia-los temporariamente. E responsabilidade do
usuario ligar/desligar os alertas sonoros, utilizando o Interruptor de alerta sonoro conforme indicado.

«  Verifique a Tampa da LifePort Kidney Transporter para se certificar de que esteja fechada e travada.

Preenchimento do Reservatério de gelo da LifePort Kidney Transporter

A CUIDADO: para evitar o congelamento acidental do rim, USE SOMENTE GELO E AGUA no Reservatério de gelo da LifePort
Kidney Transporter. A mistura de gelo e agua no Reservatorio de gelo garante que as temperaturas permanegam em uma faixa
adequada para a preservagao do rim.

OBS.: Para proteger o rim, a LifePort Kidney Transporter ndo entrara em funcionamento a menos que a temperatura do Reservatério
de gelo esteja na faixa de 1 °C a 8 °C. Apds a instalacdo do Reservatério de gelo, pode demorar varios minutos até que o display
mostre uma temperatura abaixo de 8 °C.

Remova a Tampa da LifePort Kidney Transporter e remova o Reservatoério de gelo.

Abra o Reservatorio de gelo e preencha-o com gelo picado ou granulado, empurrando-o o quanto puder para dentro do recipiente.
Despeje cerca de 1 litro de agua gelada (abaixo de 10 °C) no Reservatorio de gelo, o que fara o gelo se soltar gradualmente.

Adicione mais gelo e mais 0,5 litro a 1 litro de agua até que o Reservatoério de gelo esteja cheio com uma mistura de gelo e agua,
maximizando a quantidade de gelo adicionada.

Recoloque a tampa do Reservatorio de gelo e tranque-a.

Coloque o Reservatério de gelo fechado na LifePort Kidney Transporter.

PON =~

oo
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Instalagao do Circuito de perfusao descartavel da LifePort Kidney
Transporter

Apds examinar o rim e verificar a existéncia de contraindicagdes para o procedimento, siga estas instrugdes para instalar o Circuito de
perfuséo descartavel da LifePort Kidney Transporter no equipamento.

CONSULTE AS INSTRUGOES DE USO: este procedimento também pode ser encontrado nas Instrugées de uso do Circuito
de perfusado descartavel da LifePort Kidney Transporter.

CONSULTE AS INSTRUGOES DE USO: caso esteja realizando a oxigenagdo do perfusato, consulte as Instrugdes de uso
do Circuito de perfusédo descartavel da LifePort Kidney Transporter.

A CUIDADO: quando indicado, execute o procedimento a seguir em uma area estéril usando técnica asséptica padrao.

Usando técnica asséptica padrdo, prepare uma area estéril introduza os materiais necessarios.

Usando técnica asséptica padrdo, remova a Tampa externa e a Tampa interna do Circuito de perfusao, colocando-as na area estéril.
Usando técnica asséptica padrdo, remova o Bergo renal e coloque-o na area estéril.

Usando técnica asséptica padrdo, preencha o Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter com 1 litro de
perfusato resfriado (1 °C a 8 °C).

Usando técnica asséptica padrdo, recoloque e trave a Tampa interna do Circuito de perfusdo, seguida pela Tampa externa do
circuito.

ENESE

o

A CUIDADO: as superficies internas do Circuito de perfusao descartavel da LifePort Kidney Transporter sédo consideradas
estéreis, ao contrario das superficies externas.

6. Coloque o Circuito de perfusdo na LifePort Kidney Transporter.
7. Posicione a Estrutura de tubos na posigéo vertical, perpendicular a Plataforma da bomba. Insira as dobradigas dentro dos
receptores antes de baixa-los para encaixe nivelado na Plataforma da bomba.

8. Abra o Cabecote da bomba e coloque a Alga da tubulagdo da bomba ao redor da Bomba de infusdo. Feche e trave o Cabegote da bomba.

A CUIDADO: nao use nenhuma ferramenta ou implemento para esticar a Alga da tubulagdo da bomba na Bomba de infuséo.

9. Gire o Brago de travamento da Plataforma da bomba em 90 graus, até ouvir um clique que indique o encaixe na posic¢éo correta.
10. Conecte o Cabo do sensor de presséo da Plataforma da bomba no Conector do sensor de pressao da Estrutura de tubos.

11. Pressione e mantenha pressionado o botdo POWER (ALIMENTACAO) até ouvir um bipe audivel e, em seguida, solte-o.

12. Pressione o botdo WASH (LAVAR) para iniciar o modo Lavar.
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Insercdo das informacdes da ORGAN ID (ID DO ORGAO)

Ainserggo das informagdes ORGAN ID (ID DO ORGAOQ), BLOOD TYPE (TIPO SANGUINEO), KIDNEY TYPE (TIPO DE RIM) e CROSS
CLAMP TIME (HORA DO PINCAMENTO) é opcional e pode ser usada segundo a sua conveniéncia. As informagdes tornam-se nao
editaveis assim que a perfusao se inicia, e s6 podem ser modificadas através DataStation apds a concluséo do caso de perfusdo. Cada
arquivo de perfusdo sera identificado por uma ORGAN ID (ID DO ORGAO).

OBS.: ndo insira informagdes de salude protegidas (PHI) ou informacdes de identificacdo pessoal (Pll) na LifePort Kidney Transporter.

Se ndo forem inseridas informagdes sobre o rim:

+ O registro de data/hora sera usado como ORGAN ID (ID DO ORGAO) quando o Modo Infundir comegar. O formato do
registro de data e hora ¢ MMDDAAHHMMSS.

O KIDNEY TYPE (TIPO DE RIM) sera NA (néo disponivel).

+ O BLOOD TYPE (TIPO SANGUINEO) sera NA (n&o disponivel).

Para inserir valores para o rim, siga os passos a seguir:

1. Pressione OK e use os botdes de seta para selecionar ORGAN INFORMATION (INFORMAGCOES DO ORGAO); pressione OK novamente.
2. Selecione ORGAN ID (ID DO ORGAO) e pressione OK.

3. Selecione as opgdes alfanuméricas para inserir a ORGAN ID (ID DO ORGAO) que deseja atribuir e pressione OK a cada selegao.
4. Va até DONE (CONCLUIDO), pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.

5. Selecione KIDNEY (RIM) e pressione OK.

6. Selecione LEFT (ESQUERDO) ou RIGHT (DIREITO), conforme o caso, pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.
7. Selecione BLOOD TYPE (TIPO SANGUINEO) e pressione OK.

8. Selecione A, B, AB ou O, conforme o caso, pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.

9. Selecione CLAMP (PINCAMENTO) para inserir a hora do pingamento e pressione OK.

10. Insira a hora correta do pingamento, pressione OK e selecione SAVE (GRAVAR) para confirmar.

Isolamento da estrutura vascular do rim

Use os procedimentos especificados por sua instituigdo para isolar a estrutura vascular do rim. Os diagramas a seguir descrevem a anatomia
tipica do rim. Rins com anatomia atipica também podem ser canulados usando as Canulas descartaveis da LifePort Kidney Transporter.

) Glandula suprarrenal
Glandula suprarrenal direita — /. esquerda

Artéria renal

Artéria renal esquerda

direita
Rim esquerdo

Rim direito
Veia renal

esquerda
Veia renal direita

Ureter
esquerdo

Veia cava inferior

Ureter direito

. Glandula
y

Glandula — A suprarrenal esquerda

suprarrenal direita

Artéria renal
esquerda

Artéria renal direita Rim esquerdo

Rim direito
Veia renal

. . esquerda
Veia renal direita

Ureter esquerdo

Veia cava inferior

Ureter direito
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Canulacao do rim

CONSULTE AS INSTRUGOES DE USO: quando estiver usando as Canulas descartaveis da LifePort Kidney Transporter,
consulte as respectivas Instrugdes de uso.

& CUIDADO: execute o procedimento a seguir em uma area estéril, usando técnica asséptica padrao.

1. Selecione as canulas vasculares de tamanho adequado para canular a artéria renal.

OBS.: escolha a canula apropriada com base na vasculatura renal:

*  Universal SealRing: usada quando o vaso a ser perfundido termina com ou sem um patch aértico ou condigdo semelhante.

+ SealRing: usada quando o vaso a ser perfundido termina com um patch aértico ou condigdo semelhante.

+  Céanula reta: usada quando ndo houver um patch na extremidade do vaso a ser perfundido ou quando danos a
tdnica intima ndo causarem preocupagao.

*  Acoplador: usado para conectar duas ou mais canulas quando diversos vasos exigirem perfusao.

2. Realize a canulagado do rim de acordo com o protocolo padréo de cuidados clinicos.

Colocacao do rim

Apds a canulagéo, o rim deve ser acomodado no Bergo renal e colocado no Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney
Transporter.

Colocagéao do rim no Bergo renal

/!\ CUIDADO: o procedimento a seguir é realizado em uma area estéril, usando técnica asséptica padrao.

1. Coloque o rim canulado no Bergo renal e encaixe a canula no Suporte da canula.

OBS.: Se a perfusdo incluir multiplos vasos, apenas a canula do vaso principal deve ser encaixada nosuporte da canula.

Ajuste a altura do Suporte da canula e a rotagdo da canula de modo a facilitar o fluxo do perfusato.

Inspecione visualmente o vaso e certifique-se de que nenhuma torgao ou oclusdo esteja presente.

Prenda a Malha de contencéo de 6rgao sobre o rim no Ber¢o Renal, deixando espaco para uma leve dilatacdo do 6rgéao durante
a perfusao.

PN

Colocacao do Bergo renal na LifePort Kidney Transporter
Uma pessoa fora da area estéril deve fazer o seguinte:

*  Remover a Tampa da LifePort Kidney Transporter, caso necessario.
*  Pressionar o botdo STOP (PARAR) para sair do modo Lavar, se necessario.
*  Remover a Tampa externa do Circuito de perfuséo.
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f CUIDADO: o procedimento a seguir deve ser realizado em uma area estéril, usando técnica asséptica padréo.

1. Coloque o Campo cirtrgico estéril descartavel da LifePort Kidney Transporter no aparelho, alinhando a abertura do Campo com a
Camara do érgao.

Certifique-se de que a seta na guia de orientagéo esteja apontada em diregdo a Plataforma da bomba.

Desdobre o Campo cirurgico estéril nessa ordem: direita, esquerda, dianteira e traseira. A vedagao do Campo cirtrgico deve se
encaixar firmemente ao redor da Camara do érgdo com as abas se encaixando sob as travas da tampa.

Destrave e remova a Tampa interna do Circuito de perfusdo e coloque-a sobre o Campo estéril, virada para baixo.

Transfira o Bergo renal com o rim canulado para a LifePort Kidney Transporter, tomando cuidado para evitar a Linha de infusao.

ok wb

Preparacao e inicio da perfusao

Apbs colocar o Bergo renal contendo o rim canulado na Camara do 6rgao do Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney
Transporter, € hora de preparar a Linha de infusdo para remover bolhas da mangueira da artéria renal. Assim que a LifePort Kidney
Transporter completar o preenchimento, € possivel perfundir o rim.

/!\ CUIDADO: o procedimento a seguir é realizado em uma area estéril, usando técnica asséptica padrao.

1. Conecte a Linha de infusdo a canula encaixada no suporte da canula e rosqueie o adaptador Luer Lock.
2. Remova a tampa da extremidade da canula para abrir uma via de escape para as bolhas.
3. Por cima do Campo cirurgico estéril, aperte o botdo PRIME (PREPARAR).

4. \Verifique se ha bolhas no perfusato que fluem pela extremidade desconectada da canula.

5. Recoloque a tampa da extremidade na canula. A LifePort Kidney Transporter deve interromper o modo PRIME (PREPARAR)
automaticamente, exibir uma mensagem de erro de “High Pressure” (Press&o Alta) e emitir um alerta sonoro. Se a LifePort
Kidney Transporter NAO parar e ndo emitir um alerta sonoro, pode haver um vazamento.

OBS.: Os vazamentos podem se originar do local da canulagéo, das artérias ou do Circuito de perfusdo. Ha dois tipos de
vazamentos a serem detectados:

A. Vazamentos a partir do local da canulagéo ou artéria. Identifique e resolva qualquer vazamento.

B. Vazamentos do Circuito de perfusdo. Pressione o botdo STOP (PARAR) e verifique o Circuito de perfusdo. Se o perfusato
estiver vazando do Circuito de perfusao, ligue para a Linha de Apoio a Perfusdo (24 horas por dia, 7 dias por semana) da
Organ Recovery Systems. Troque o Circuito de perfusdo e repita o procedimento de preparagéo descrito acima. Guarde o
Circuito de perfusao com vazamento para possivel devolugao.

6. Por cima do Campo cirdrgico estéril, use as setas PARA CIMA/PARA BAIXO para escolher a pressao de bombeamento.
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OBS.: O valor predefinido de presséo é de 30 mmHg.

Por cima do Campo cirtrgico estéril, aperte o botdo INFUSE (INFUNDIR) para iniciar a perfusdo. Isso também iniciara o registro
dos dados de perfusdo e outros parametros.

Recoloque e trave a Tampa interna do circuito de perfusao.

Remova o Campo cirlrgico estéril levantando-o cuidadosamente para longe da area estéril ou cortando-o para remové-lo.

Uma pessoa fora do campo estéril deve recolocar e travar a Tampa externa do Circuito de perfusao.

Verificacao dos parametros do rim

O Painel de dados da LifePort Kidney Transporter fornece as seguintes informagdes completas sobre o status da perfuséo:

PRESSURE FLOW RESISTANCE TEMPERATURE Infuse

00h 28m 16s

30/18 | 120 | 0.18 | 23 5 | & *=

mmHg mi/min mmHg/ml/min lce °C Trap

LifePort “Kidney Transporter

Pressao: sdo as medi¢des das pressoes sistdlica e diastolica do processo de perfusdo, enquanto a LifePort Kidney
Transporter tenta atingir a pressao sistolica definida. O valor sistélico frequentemente € menor, mas nunca deve ser maior que
a pressao definida.

Fluxo — volume de perfusato que flui através do rim ao longo do tempo. O fluxo muda dependendo de como o rim responde ao
bombeamento. Esse valor deve aumentar com o tempo, a medida que o rim vasodilata, o que permite que a pressao definida
fornega uma taxa de fluxo crescente.

Resisténcia — forga exigida para bombear o perfusato através do rim. Esse valor deve diminuir, ja que a vasodilatagdo do rim
oferece cada vez menos resisténcia ao bombeamento ao longo do tempo. A Resisténcia e o Fluxo sdo inversamente proporcionais.
Temperatura: a temperatura do banho de gelo (“Ice”) e do perfusato (“Trap”). A temperatura do perfusato € medida no Cata-
bolhas antes da entrada no rim. O valor do banho de gelo ("Ice") aumentara conforme o gelo derrete, gerando um alerta

para o usuario adicionar mais gelo. Um alerta sonoro e a mensagem de erro “Check Ice” (Verificar gelo) sdo acionados

ao atingir 5 °C. Se a temperatura chegar a 8 °C, a perfusao sera interrompida e a mensagem de erro “Too Warm, Add Ice”
(Muito quente, adicionar gelo) sera exibida, exigindo intervencgao do usuario. O valor do Cata-bolhas exibe a temperatura do
perfusato ("Trap") somente durante a infusdo, e ndo quando a LifePort Kidney Transporter esta parada.

OBS.: Pressione o botdo PLOT/CLEAR (PLOTAR/LIMPAR) no lado mais a esquerda do mostrador para exibir
temporariamente a tendéncia dos valores de fluxo e resisténcia.

Na extrema direita do mostrador esta o display de mensagens, que exibe diversas informagdes de ID, erro e funcionamento.

Modo de operagao atual: o canto superior esquerdo exibe 0 modo atual de operagao da LifePort Kidney Transporter, que corresponde
aos controles no topo da unidade: INFUSE (INFUNDIR), STOPPED (PARADO), PRIME (PREPARAR) or WASH (LAVAR).
Alimentagao por bateria ou Alimentagao CA: o icone no canto superior direito mostra se a LifePort Kidney Transporter esta
operando usando alimentagao por corrente alternada ou bateria.

OBS.: se a LifePort Kidney Transporter estiver conectada a uma fonte de alimentagdo, mas n&o estiver em uso, o Painel de
dados exibira o icone de “plugue elétrico”, indicando que esta em carregamento.

Informagdes sobre a ID do Orgéo e do Dispositivo: sdo exibidas quando no houver erros.
Erros — exibidos acompanhados de um alerta sonoro. Além disso, o campo afetado pelo erro pisca sua informagdo em amarelo
ou vermelho. Para obter informagdes completas sobre a resolugéo de erros, consulte Explicacées das mensagens de erro.

O numero a esquerda do icone de bateria fornece o tempo de infus&o, para informar por quanto tempo a LifePort Kidney Transporter
esta perfundindo. O cronémetro comeca a contagem quando a LifePort Kidney Transporter entra no modo Infundir pela primeira vez
apos ser ligada e continua até que a LifePort Kidney Transporter seja desligada.
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Monitoramento com o DataStation

O DataStation € um aplicativo de software opcional que pode ser instalado em um computador. Conectando a LifePort Kidney
Transporter ao computador com o DataStation, é possivel monitorar todas as fungdes da LifePort em tempo real no painel do
DataStation. O DataStation é capaz de monitorar diversos dispositivos.

OBS.: se o computador com o DataStation estiver em rede ou for acessivel pela Internet, é possivel acessar os dados da LifePort
Kidney Transporter de qualquer computador capaz de se conectar a ela.

Comportamento do rim na LifePort Kidney Transporter

Os graficos abaixo, extraidos da pagina 2 de um relatério de caso do DataStation, mostram quatro pardmetros do comportamento tipico de
um rim na LifePort Kidney Transporter: presséo, fluxo, resisténcia e temperatura.

E normal ver o fluxo aumentar enquanto a resisténcia diminui. Isso indica vasodilatagdo do rim. A LifePort Kidney Transporter ajusta
automaticamente a taxa de fluxo para atingir a pressao indicada.

Pressao (mmHg)

o0:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00

Fluxo (mL/min)

00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00

Resisténcia (mmHg/ml/min)

00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20-00

Temperatura (°C)

o0:00 04:00 0800 12:00 16:00 20-00

Vazamentos na canula ou ramo lateral aberto

Este grafico mostra um fluxo imediato sem aumento da resisténcia. Isso pode indicar um vazamento no local da canula ou um ramo
lateral da artéria renal aberto.

Fluxo (mL/min)

0+
00:00 0400 08:00 12:00 16:00

Resisténcia (mmHg/ml/min)

05

L
00:00 04 00 08:00 12:00 16:00

Rim n&o responsivo

Um rim ndo responsivo, ou seja, que nao responde a perfusdo mecanica, geralmente apresenta algum nivel de fluxo, mas
nenhuma diminui¢do concomitante na resisténcia. Nesse caso, revise os dados disponiveis sobre o doador, o rim, a captagao do
érgao e o receptor antes de tomar qualquer decisao.
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Monitoramento remoto
A LifePort Kidney Transporter é capaz de detectar algumas situagdes durante a perfusdo e emitir um alerta visual e sonoro sobre esses eventos.

Quando a LifePort Kidney Transporter estiver conectada a um computador em rede, o software DataStation pode ser configurado para
enviar esses alertas via e-mail ou mensagem de texto para qualquer smartphone.

Viagens com a LifePort Kidney Transporter e os suprimentos
Se for viajar com a LifePort Kidney Transporter, adote as seguintes precaugdes:

*  Prenda a LifePort Kidney Transporter de forma segura para impedir que ela deslize ou vire. Se o dispositivo for colocado no assento de
um veiculo, o cinto de seguranga pode ser usado para manté-lo no lugar durante o percurso.
*  Se necessario, desligue os alertas sonoros girando o Interruptor de alerta sonoro para a posi¢édo “O”.

A CUIDADO: os alertas sonoros s6 devem ser desligados quando for necessario silencia-los temporariamente. E responsabilidade do
usuario ligar/desligar os alertas sonoros, utilizando o Interruptor de alerta sonoro conforme indicado.

«  Verifique a Tampa da LifePort Kidney Transporter para se certificar de que esteja fechada e travada.

Apo6s a captagdo, acondicione a LifePort Kidney Transporter e os suprimentos para o transporte. A LifePort Kidney Transporter tolera
movimentos normais durante o transporte entre hospitais; porém, ela deve ser mantida na posi¢ao vertical para minimizar a possibilidade
de vazamentos, transbordamento ou bolhas de ar.

Reabastecimento de gelo/troca de baterias

A LifePort Kidney Transporter foi projetada de forma que as baterias totalmente carregadas e o gelo durem por 24 horas de
funcionamento com a Tampa fechada e travada. Monitore os niveis das baterias e do gelo durante a preservagéo do rim na LifePort
Kidney Transporter.

OBS.: a LifePort Kidney Transporter emitira um alerta quando restarem duas horas de carga nas baterias ou quando a temperatura do
Reservatoério de gelo atingir 5 °C.

Adigdo de mais gelo
Verifique a temperatura no Painel de dados para se certificar de que ela esteja estavel e abaixo de 8 °C.

Se a temperatura chegar a 5 °C, a LifePort Kidney Transporter exibird um alerta visual e emitira um bipe audivel. Abra a Tampa da
LifePort Kidney Transporter e verifique visualmente o nivel de gelo.

Se o gelo estiver praticamente derretido, remova e guarde um pouco da agua do Reservatério de gelo (usando um copo, concha,
bomba manual ou bomba elétrica) e reponha o gelo e a agua guardada.

OBS.: esse procedimento ocorre na parte ndo estéril da LifePort Kidney Transporter e pode ser realizado sem interromper a perfusao.

Troque as baterias

Verifique o nivel das baterias no painel do Display de mensagens. Sempre que a LifePort Kidney Transporter ndo estiver em transito,
conecte-a a uma fonte de alimentagéo externa para que as baterias permanegam carregadas.

Se a carga das baterias estiver baixa, conecte a LifePort Kidney Transporter a uma tomada da rede elétrica, se possivel.

Na auséncia de uma fonte externa de alimentacao disponivel, as baterias descarregadas da LifePort Kidney Transporter podem ser
substituidas por baterias equivalentes totalmente carregadas. As baterias podem ser trocadas uma de cada vez sem interromper o
funcionamento da LifePort Kidney Transporter.

A CUIDADO: troque apenas uma bateria de cada vez para garantir que a LifePort Kidney Transporter continue a funcionando.
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Remoc¢ao do rim da LifePort Kidney Transporter

O procedimento de remocgao do rim da LifePort Kidney Transporter esta detalhado a seguir. Esse procedimento pode ser modificado
conforme necessario.

A CUIDADO: quando indicado, execute o procedimento a seguir em uma area estéril, usando técnica asséptica padrao.

1. Destrave e remova a Tampa da LifePort Kidney Transporter.

2. Remova a Tampa externa do Circuito de perfusao e coloque-a de cabega para baixo em uma mesa, onde devera permanecer intocada.
3. Usando técnica asséptica padrao, coloque cuidadosamente o Campo cirtirgico estéril descartavel na LifePort Kidney Transporter,
alinhando a vedagéo do Campo a Camara do 6rgao. Certifique-se de que a seta na guia de orientagéo esteja apontada na
diregdo da Plataforma da bomba.

Usando técnica asséptica padrdo, desdobre o Campo cirurgico estéril nessa ordem: direita, esquerda, dianteira e traseira. A
vedagdo do Campo cirurgico deve encaixar-se firmemente ao redor da Camara do 6rgéo sob as travas da tampa.

Usando técnica asséptica padrdo, destrave e remova a Tampa interna do Circuito de perfuséo e coloque-a sobre o campo estéril,
virada para baixo.

Pressione o botdo STOP (PARAR).

Usando técnica asséptica padrdo, desrosqueie ou corte a Linha de infusao.

Usando técnica asséptica padrdo, leve o Bergo Renal, com o rim canulado, para a area estéril.

Usando técnica asséptica padrdo, solte a Malha de contengéo do 6rgéo.

10 Usando técnica asséptica padrdo, solte as algas, abra e remova a canula.

11. Apés o rim ter sido removido da LifePort Kidney Transporter, realize a Limpeza e desinfecgdo apés o uso.

©oN o b~

Limpeza e desinfecgcao apdés o uso

Apbs o rim ter sido removido do Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter, recoloque as duas Tampas do Circuito
de perfusao e desligue a LifePort Liver Transporter.

Todos os itens descartaveis e o perfusato da LifePort Kidney Transporter sdo materiais de uso Unico e devem ser descartados como
residuos de servigos de saude.

A ATENGAO: use precaucdes universais ao realizar a limpeza do perfusato e do equipamento para evitar o eventual contato com
patégenos transmitidos pelo sangue.

A LifePort Kidney Transporter ndo entra em contato com o érgéao do doador. O érgdo do doador deve ser sempre mantido dentro da
area estéril composta pelo Circuito de perfusao descartavel da LifePort Kidney Transporter e pelo Campo cirirgico estéril.

A LifePort Kidney Transporter deve ser cuidadosamente limpa e desinfetada apds cada uso. Antes de realizar a limpeza e a
desinfecgéo, reuna os agentes e materiais a seguir:

«  élcool isopropilico 70% (em solugdo ou na forma de lengos umedecidos ou swabs);

* lengos umedecidos com agdo germicida para uso hospitalar (p. ex., Super Sani-Cloth®, CaviWipes™);
*  panos macios e que ndo soltem fiapos;

* &gua.

Consulte as instrugdes do fabricante do agente de limpeza para obter informagdes sobre o uso adequado.

A ATENGAO: n3o limpe a LifePort Kidney Transporter enquanto estiver conectada a rede elétrica.

A ATENCAO: n3o use solucdes de limpeza que contenham acetona, aménia, benzeno, xileno ou solventes semelhantes. N&o use
ferramentas de limpeza abrasivas nem pulverizadores pressurizados. Nao limpe nem desinfete o equipamento em autoclave e ndo
esterilize com 6xido de etileno. Caso isso acontega, a garantia sera invalidada.
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Execute as etapas a seguir para limpar e desinfetar completamente a LifePort Kidney Transporter apos cada uso:

1. Caso aplicavel, use um pano macio e que n&o solte fiapos para limpar contaminantes visiveis da LifePort Kidney Transporter.

2. Remova e esvazie 0 Reservatorio de gelo. Seque-o com um pano macio e que néo solte fiapos. Realize a limpeza e desinfecgéo
de todas as superficies do Reservatério de gelo com éalcool isopropilico 70%. Deixe secar ao ar.

3. Caso a LifePort Kidney Transporter aparente ter mais residuos ou sujeira que o normal, realize a limpeza usando lengos
umedecidos com agao germicida para uso hospitalar. Passe um pano umedecido macio e que néo solte fiapos. Se ndo houver
excesso de residuo visivel, essa etapa ndo sera necessaria.

4. Em todos os casos, limpe e desinfete todas as superficies da LifePort Kidney Transporter, incluindo, entre outros, a Tampa, os
Detectores de bolhas, o Cabo de alimentagdo e o Painel de controle, com isopropanol a 70%. Deixe secar ao ar.

A ATENCAO: para garantir a desinfecgdo adequada, cada agente usado requer um tempo de exposicéo adequado.

A CUIDADO: nido mergulhe a LifePort Kidney Transporter em agua ou outras solugdes.

A CUIDADO: ndo permita que solugbes de limpeza penetrem nos conectores elétricos, orificios de ventilagdo ou no
compartimento da bateria.

A CUIDADO: o Reservatorio de gelo e a tampa do Reservatoério de gelo séo pegas reutilizaveis da LifePort Kidney
Transporter. Ndo descarte essas pegas.

Recoloque a LifePort Kidney Transporter e o Cabo de alimentagéo na Estagdo base. Além disso, as baterias devem ser recarregadas,
e os kits de suprimentos devem ser reempacotados em preparagéo para o proximo transplante.

Captura e download de dados (opcional)

Opcionalmente, os dados sendo gerados e armazenados na LifePort Kidney Transporter podem ser baixados e armazenados em um computador.

OBS.: a LifePort Kidney Transporter foi projetada para transferir dados histéricos, exceto os comandos de perfusdo. O Cabo de dados
se conecta a Porta de dados, um conector USB no Painel de conexdes externas. Sempre que a LifePort Kidney Transporter estiver no
modo Infundir ela captura dados de perfusédo e de status a cada 10 segundos.

Uso de computador

A gravagdo de dados comega quando a LifePort Kidney Transporter entra no modo Infundir pela primeira vez apods ser ligada. O
registro de dados continua até que a LifePort Kidney Transporter seja desligada.

Para iniciar um novo arquivo de dados, desligue e ligue a maquina. A LifePort Kidney Transporter pode armazenar no maximo cinco
casos de perfusdo de cada vez. Os arquivos devem ser baixados em um computador depois da conclusdo de cada caso. Depois do
download, os casos podem ser apagados da LifePort Kidney Transporter.

Cada arquivo de dados da LifePort Kidney Transporter pode conter até 48 horas de dados sobre a perfusdo. Se um unico
procedimento de perfusao ultrapassar 48 horas, s6 é possivel criar um novo arquivo desligando e ligando novamente a maquina e
reiniciando a perfusdo. Os dados armazenados incluem:

«  Numero sequencial de registro

«  Tempo de infusdo

+  Setpoint da presséo

*  Pressdo média

+  Pressdes sistdlica e diastélica medidas

+ Taxa de fluxo

* Resisténcia do 6rgao

+  Temperaturas do Reservatério de gelo e do Cata-bolhas.

«  Status da condigéo de erro (presenca ou auséncia de cada condigao de erro)
+ Estado e subestado do sistema de perfusédo

* Posigdo da Tampa da LifePort Kidney Transporter (aberta/fechada)

755-00002pt Rev W Manual do Usuario da LifePort Kidney Transporter 26



CUIDADO: os acessorios conectados a Porta de dados devem possuir a certificagdo IEC 62368 para equipamento de processa-
mento de dados. Além disso, todas as configuragdes devem estar de acordo com o artigo 16 da norma de sistemas IEC60601-1.
Qualquer pessoa que conecte algum equipamento adicional a porta de dados configura um sistema médico e, portanto, sera res-
ponsavel por garantir a conformidade do sistema com o artigo 16 da norma de sistemas IEC60601-1. Em caso de duvidas, entre
em contato com a Linha de Apoio a Perfuséo (24 horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Uso de unidade USB

Se ndo houver um computador imediatamente disponivel para baixar o arquivo de dados, o arquivo pode ser baixado para uma
unidade USB para que os dados sejam avaliados em um computador quando este estiver disponivel.

1. Ligue a LifePort Kidney Transporter.

OBS.: Se a LifePort Kidney Transporter néo tiver um Circuito de perfus&o instalado, pressione STOP (PARAR) para limpar o
erro “Sensor Not Connected” (Sensor desconectado) e pressione OK.

Insira a unidade flash USB na porta USB-A da LifePort Kidney Transporter.

Use os botbes de seta para selecionar DOWNLOAD FILE (BAIXAR ARQUIVO).

Use os botdes de seta para selecionar o arquivo a ser baixado.

Pressione OK e SAVE (GRAVAR). O display superior pisca a mensagem SAVING FILE (GRAVANDO ARQUIVO) até a agéo se
completar. Quando o download for concluido, o display retornara para a tela de download do arquivo.

E possivel baixar arquivos adicionais, se desejado, ou usar os botdes de seta para selecionar DONE (CONCLUIDO) e pres-
sionar OK em seguida.

7. Remova a unidade flash USB.

arON

o

755-00002pt Rev W Manual do Usuario da LifePort Kidney Transporter 27



Solucao de problemas e diagnéstico

A maioria dos problemas que vocé encontra ao operar a LifePort Kidney Transporter sera faciimente resolvida. Primeiro certifique-se
que haja energia disponivel por meio das baterias ou do Cabo de alimentagdo conectado a uma tomada elétrica padréo. Se a luz de
energia se acender mas a LifePort Kidney Transporter continuar ndo funcionando, verifique o guia a seguir.

Procedimentos de solugao de problemas

Problema

Causa provavel

Acao

Sem energia

Baterias descarregadas
Tomada
Disjuntor desarmado

-

Troque por baterias novas ou conecte a uma fonte externa de alimentagao.
2. Certifique-se de que a tomada tenha corrente elétrica.

3. Rearme o Disjuntor apertando o botdo no Painel de conexdes externas,
localizado na parte traseira da LifePort Kidney Transporter.

Se o problema nao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo (24
horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Nenhum alerta
sonoro

O Interruptor de alerta
sonoro esta desligado.

uln

Com uma chave de fenda de cabeca chata, gire a posigao do interruptor para

Se o problema nao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo (24
horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Bipes ou tela
piscando

Bipes ou tela piscando,
acompanhado de uma
mensagem de erro

Siga as instrucdes nas Explicagées das mensagens de erro.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo (24
horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Display ausente/
incorreto

Erro no display ou no
computador interno

1. DESLIGUE.
2. LIGUE.

Se o problema nao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Vazamento de
perfusato

As tampas do Circuito
de perfusdo ndo estéo
travadas

Circuito de perfusao
defeituoso

1. Engate novamente as tampas do Circuito de perfusao e verifique se ha
vazamentos perto das vedagdes.

2. Troque o Circuito de perfusédo. Ligue para a Linha de Apoio a Perfusédo
(24 horas por dia, 7 dias por semana) para devolver o Circuito de
perfusdo para avaliagao.

Se o problema nao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo (24
horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Vazamento do
refrigerante

Reservatério de gelo ou
lacre quebrado

Verifique se ha algum dano no Reservatodrio de gelo.
Se houver danos ou o problema né&o for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a
Perfuséo (24 horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Botdes nao
responsivos

Bloqueio interno

1. DESLIGUE.
2. Desconecte o Cabo de alimentagdo e remova todas as baterias.

3. Aguarde 30 segundos e, em seguida, substitua as baterias.
4. LIGUE.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Tela em branco

Erro no display ou no
computador interno

1. DESLIGUE.
2. LIGUE.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusédo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).
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Explicagcoes das mensagens de erro

A LifePort Kidney Transporter emite alertas sonoros quando detecta condigbes fora do intervalo aceitavel para bolhas, presséao, fluxo e
temperatura. Muitos destes erros se corrigem sozinhos e a perfuséo sera retomada automaticamente.

A LifePort Kidney Transporter entra em um modo seguro de armazenamento a frio estatico se qualquer condigao irrecuperavel de falha

for detectada.

Percorra o painel da tela de mensagens para ver todas as condigdes de falha. Os indicadores de erro permanecero visiveis até serem apagados.

Para apagar indicadores de erro que ndo sejam mais validos, pressione os botdes STOP (PARAR) ou PLOT/CLEAR (PLOTAR/
LIMPAR), conforme informado na tela.

Verifique a lista a seguir de abreviagbes, problemas observados, causas provaveis e agdes recomendadas. Na maioria dos casos, o
alerta sonoro pode ser cancelado ou silenciado temporariamente pressionando os botdes STOP (PARAR) ou PLOT/CLEAR (PLOTAR/
LIMPAR), dependendo do tipo de alerta.

Mensagem de erro

Causa provavel

Acao

Bubbles in Infuse
Line (Bolhas na
Linha de infusao)

Bolha de ar na Linha de
infusdo

1. Verifique se ha vazamentos no Circuito de perfusédo, incluindo a conexao
ao rim canulado, usando técnica asséptica padrdo quando necessario.
Corrija qualquer vazamento em condigbes assépticas, caso necessario.

2. Faga novamente a preparagéo do Circuito de perfusdo.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Can’t Reach
Pressure (Nao foi
possivel atingir a
pressao)

Vazamento em canula ou
artéria

Vazamento no Circuito de
perfusédo

Baixa resisténcia do rim

1. Em condigbes assépticas, inspecione visualmente a conexao ao rim
canulado e corrija qualquer vazamento, caso necessario.

2. Verifique se ha vazamentos no Circuito de perfus&o. Troque o Circuito de
perfusdo se os vazamentos ndo puderem ser corrigidos.

Se o problema nao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Check Ice (Verificar
gelo)

A temperatura do
Reservatério de gelo € de
5 °C ou mais, mas ainda
esta abaixo de 8 °C.

Reabastega de gelo antes que a temperatura chegue a 8 °C, caso contrario
a LifePort Kidney Transporter suspendera a perfusdo e revertera para
armazenamento a frio estatico.

Se o problema néao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusdo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Check Filter
(Verificar filtro)

O filtro pode estar entupido

1. Nao tente desobstruir o filtro.

2. Troque o Circuito de perfuséo.

3. Entre em contato com a Linha de Apoio a Perfuséo (24 horas por dia, 7
dias por semana) para devolver o Circuito de perfuséo para avaliagao.

Equalizing
(Equilibrando)

Interrupgao temporaria da
via do fluido

Apagar a mensagem e monitorar. A bomba deve retornar & operagéo normal
sem nenhum tipo de intervengao.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusdo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

High Pressure
(Pressao alta)

O sistema apresenta
condigcbes inesperadas de
pressao

1. Inspecione o Sensor de pressao e o respectivo conector

2. Em condigdes assépticas, verifique se ha obstrugdes arteriais e venosas.

Se o problema nao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo da
Organ Recovery Systems, 24 horas por dia, 7 dias por semana.
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Mensagem de erro

Causa provavel

Acodes

Kidney High
Resistance (Alta
resisténcia do rim)

O sistema esta medindo uma
resisténcia excessivamente alta

1. Sob condigdes assépticas, afrouxe a Malha de contengdo do
orgao, ajuste a posicdo da artéria renal e/ou verifique se ha
oclusdes no Circuito de perfusao.

2. Consulte o0 médico responsavel.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusao da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Kidney Not
Connected (Rim nao
conectado)

A Estrutura de tubos né&o esta
posicionada corretamente
Vazamento em canula ou artéria
Rim n&o conectado

1. Verifique a Estrutura de tubos e a posi¢ao do Brago de travamento.
2. Em condigdes assépticas, inspecione visualmente o rim e a
canula, e corrija todos os vazamentos.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusao da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Load Perfusion
Circuit (Carregue o
Circuito de perfusao)

A Estrutura de tubos nao
esta instalada ou travada
adequadamente

1. Verifique a Estrutura de tubos e a posigao do Brago de travamento.
2. Verifique a conexdo do Cabo do sensor de pressao.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusao da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Low Battery (Bateria
fraca)

Restam menos de 4 horas de
duragao da bateria: 2 horas de
perfusdo mais 2 horas adicionais
de monitoramento

1. Conecte a rede elétrica.
2. Substitua as baterias por baterias carregadas sem desligar o
dispositivo (hot swap).

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfus&o da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Motor Current
Failure (Falha da
corrente do motor)

A LifePort ndo esta respondendo
normalmente

Ligue para a Linha de Apoio a Perfusao (24 horas por dia, 7 dias por
semana) da Organ Recovery Systems.

Near Freezing
(Préximo ao
congelamento)

Refrigerante incorreto
Condig¢des muito frias (a
temperatura do Reservatorio de
gelo caiu abaixo de 0,1 °C)

1. Verifiqueque o Reservatério de gelo esteja preenchido somente
com gelo e agua.
2. Leve a LifePort para um ambiente mais quente.

Se o problema n&o for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Occlusion (Oclusao)

Pressbes inesperadas durante o
modo Infundir

1.  Em condigbes assépticas, verifique se a Linha de infusédo esta
desbloqueada.

2.  Em condigdes assépticas, certifique-se de que ndo haja bloqueios
ou torgdes na artéria.

Se o problema n&o for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusao da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

POST Failure (Falha
de POST)

Erro interno

1.  Remova todas as fontes de alimentagio da LifePort: remova as quatro
baterias da LifePort e desconecte o dispositivo da rede elétrica.

2. Reestabeleca a alimentagéo da LifePort e pressione o botao liga-
desliga.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusao da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Pressure Sensor
Failure (Falha no
Sensor de Pressao)

Sensor de pressao desconectado

Reconecte o Sensor de presséo.

Se o problema nao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Pressure Sensor
Setpoint Error (Erro
no ponto de ajuste do
sensor de pressao)

A LifePort Kidney Transporter nao
consegue definir niveis de alerta
de pressao

1. Pressione STOP (PARAR) para apagar o alerta.
2. Pressione INFUSE (INFUNDIR) para voltar ao modo Infundir.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusdo da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).
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Mensagem de erro

Causa provavel

Acodes

Purge Bubbles
(Purgar bolhas)

Ciclo de lavagem automatica
durante o modo Infundir
Possivel vazamento de ar

1. Coloque a LifePort Kidney Transporter no modo Lavar.
2. Se este for um erro persistente, verifique se ha rachaduras,
vazamentos e/ou pecas soltas no Circuito de perfuséo.

Se o problema nao for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusao da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Too Cold (Muito frio)

Refrigerante incorreto
Condigdes muito frias (a
temperatura do Reservatério de
gelo caiu abaixo de 0.5 °C)

1. Verifique que o Reservatorio de gelo esteja preenchido somente
com gelo e agua.
2. Leve a LifePort para um ambiente mais quente.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusao da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Too Warm Add
Ice (Muito quente,
adicionar gelo)

Temperatura do Reservatdrio de
gelo acima de 8 °C

1. Reabastega com gelo assim que possivel.
2. Espere até que a leitura de temperatura fique abaixo de 8 °C e
pressione INFUSE (INFUNDIR) para reiniciar a perfusao.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a Perfusao da
Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Upstream Bubbles
(Bolhas a montante)

Ainda ha ar no Detector de bolhas
a montante

Verifique se ha vazamentos no Circuito de perfusao.

Se o problema néo for resolvido, ligue para a Linha de Apoio a
Perfusdo da Organ Recovery Systems (24 horas por dia, 7 dias por
semana).

Watchdog

Erro interno

Ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo (24 horas por dia, 7 dias por
semana) da Organ Recovery Systems.

Autoteste ao ligar (POST)

Cada vez que é ligada, a LifePort Kidney Transporter realiza um autoteste, ou “POST”. A CPU da LifePort Kidney Transporter verifica as

respectivas fungdes de memoria, Sensores de temperatura, Detectores de bolhas e rotinas de falha interna. No caso improvavel de falha
em um destes testes, a LifePort Kidney Transporter exibira “POST failure" (Falha no POST) e exibira a mensagem de erro de POST. Caso
um desses erros ocorra, remova toda a alimentagéo da LifePort Kidney Transporter, reinstalando as baterias e o Cabo de alimentagéo. Se
a mensagem POST continuar a ser exibida, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfusao (24 horas por dia, 7 dias por semana) da

Organ Recovery Systems.
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Manutencao

Visao geral

A LifePort Kidney Transporter nao tem pegas que possam ser reparadas pelo usuario.

A ATENGAO: Nao abra a LifePort Kidney Transporter para fazer reparos. Existe risco de choque se a Plataforma da bomba for

removida. Todos os aspectos da LifePort Kidney Transporter que devem ser acessados pelo usuario sdo acessiveis sem abrir
o dispositivo. No caso de problemas que exijam conserto, ligue para a Linha de Apoio a Perfuséo (24 horas por dia, 7 dias por
semana) da Organ Recovery Systems.

Faga a manutencgéo e limpeza e mantenha a LifePort Kidney Transporter pronta para uso de acordo com as instrugdes deste manual.
Se a LifePort Kidney Transporter ndo estiver funcionando corretamente, consulte Solugdo de problemas e diagnéstico ou entre em
contato com a Linha de Apoio a Perfusdo (24 horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

Armazenamento

Caso a LifePort Kidney Transporter n&o seja utilizada por vérios dias ou semanas, limpe cuidadosamente o dispositivo conforme
indicado em Limpeza e desinfec¢do apés o uso antes do armazenamento. A LifePort Kidney Transporter deve ser armazenada em
um ambiente fechado, em local seco e ao abrigo da luz solar direta. A tampa do Reservatério de gelo deve estar entreaberta.

Remova as baterias da LifePort Kidney Transporter quando o periodo de armazenamento for superior a 30 dias.

/!\ CUIDADO: longos periodos de armazenamento podem danificar as baterias.

Armazene a LifePort Kidney Transporter em um local com temperatura controlada. A LifePort Kidney Transporter opera normalmente
apos armazenamento em condigdes entre 5 °C e 40 °C.

Reparos

Se for necessario reparar a LifePort Kidney Transporter, ela precisara ser enviada por transportadora comum. Certifique-se de usar
a caixa de papeldo com prote¢des internas de espuma (seja a embalagem original ou a embalagem que contém o dispositivo de
empréstimo), conforme fornecida pela Organ Recovery Systems.

A ATENGAO: modificagbes n&o autorizadas a LifePort Kidney Transporter anulardo a garantia e podem danificar o dispositivo e/
ou o 6rgao. Isso também podera causar lesées no usuério.
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Especificacoes, precaucoes, limitacoes

Especificagoes do produto

Descrigao

Sistema de preservagao renal portatil e autdbnomo que utiliza perfusao hipotérmica.

Indicagées de uso

A LifePort Kidney Transporter destina-se a ser usada como uma maquina
de perfuséo continua hipotérmica para a preservagao, transporte opcional e
eventual transplante de rins em um receptor.

Capacidade

Um dnico rim

Fonte de alimentagao

Corrente alternada ou bateria
Tenséo — 100 a 240 VCA, Frequéncia — 50 a 60 Hz,
Corrente — 1 A

Fonte do refrigerante

Banho de gelo/agua, 5-1/2 litros

Bomba do perfusato

Bomba peristaltica

Controle da pressao

Regulagao de pressado em circuito fechado, 10 a 65 mmHg

Modos de perfusao

Pulsatil

Medigao da taxa de fluxo

Entre 20 mL/min e 150 mL/min, a precisdo € de +15%

Dimensoes

61,96 cm x 36,83 cm x 36,195 cm

Peso aproximado

20,4 kg completamente carregada

Duragéao do transporte

Até 24 horas entre o reabastecimento de gelo e a troca (ou recarga) das baterias

Bateria

Quatro baterias de ions de litio de 11,1V

Vida util da bateria

24 horas (completamente carregada)

Perfusato usado

Perfusato para maquina hipotérmica

Download de dados

Download USB de todos os dados de perfusdo e de status coletados desde o
momento em que o modo INFUSE (INFUNDIR) foi iniciado apds LIGAR.

Condigoes de armazenamento

Temperatura: 5 °C a 40 °C

Condigoes de funcionamento

Nao exceder 35 °C na rede elétrica
N&o ultrapassar 40 °C com bateria

Classificacoes do dispositivo

Dispositivo médico

Classe Il

Dispositivo listado pela FDA

Classe lla

MDR da UE 2017/745

Tipo de proteg¢ao contra choque
elétrico

Classe I/Alimentacéo interna

Protecdo contra entrada de agua

IPX1

A LifePort Kidney Transporter € protegida
contra gotas d'agua verticais.

Recomendagdes de limpeza

A LifePort Kidney Transporter pode ser limpa com uma solugao de isopropanol 70%
para remover residuos de perfusato e outros detritos.

O equipamento é adequado para operagao continua.

& ATENCAO: este equipmento NAO é adequado para uso na presenca de ANESTESICOS INFLAMAVEIS ou OXIDO NITROSO
sem as devidas precaugdes de seguranca estabelecidas pelas diretrizes ou procedimentos do hospital ou da organizagéo.
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Compatibilidade eletromagnética

(((.))) A LifePort Kidney Transporter requer precaugdes especiais com relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC) e deve ser
usada de acordo com as informagdes de EMC fornecidas neste manual.

A LifePort Kidney Transporter pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se néo for instalada e usada de acordo com as instrugdes,
pode causar interferéncia prejudicial a recepgao de radio ou televiséo.

No entanto, ndo ha garantia de que a interferéncia ndo ocorrera em uma instalagao especifica. A LifePort Kidney Transporter causa
interferéncia, o que pode ser determinado ligando e desligando o dispositivo. Tente corrigir a interferéncia usando uma ou mais das
seguintes medidas:

* Reoriente a antena receptora.
*  Aumente a distancia entre a LifePort Kidney Transporter e o receptor.
»  Conecte a LifePort Kidney Transporter a uma tomada que esteja em um circuito diferente daquele ao qual o receptor esta conectado.

Equipamentos de comunicagao por RF portateis e méveis podem afetar a LifePort Kidney Transporter.

CUIDADO: para garantir a conformidade com os requisitos de EMC, use apenas cabos fornecidos pelo fabricante. Se tiver du-
vidas ou desejar adquirir mais cabos, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfusdo (24 horas por dia, 7 dias por semana)
da Organ Recovery Systems.

CUIDADO: o uso de cabos de alimentagéo ou cabos de comunicagdes diferentes dos especificados pode levar ao aumento
das emissdes ou a diminuigdo da imunidade da LifePort Kidney Transporter.

CUIDADO: a LifePort Kidney Transporter ndo deve ser usada em proximidade ou empilhada com outros equipamentos. Se o
uso em proximidade ou empilhado for necessario, sera necessario verificar a operagdo normal da LifePort Kidney Transporter
na configuragdo em que sera usada.

> P P

Orientagdo e declaragdo do fabricante - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A LifePort Kidney Transporter destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da LifePort
deve garantir que ela seja usada neste ambiente.

Teste de emissodes Conformidade Ambiente eletromagnético:
Orientacao
Emissdes de RF Grupo 1 A LifePort Kidney Transporter usa energia
CISPR11 de RF apenas para suas fungdes internas.

Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e ndo é provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissbes de RF Classe B A LifePort € adequada para uso em todos os
CISPR11 estabelecimentos, exceto estabelecimentos
Emissées harménicas Classe A domeésticos e os diretamente conectados a
IEC 61000-3-2 rede publica de fornecimento de energia de
— — — —— - baixa tenséo que abastece edificios usados
Flutuagdes de tensdo/emissdes de oscilagao Em conformidade para fins domésticos.
IEC 61000-3-3
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Orientagido e declaragio do fabricante — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A LifePort Kidney Transporter destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da LifePort

Kidney Transporter deve garantir que ela seja usada neste ambiente.

Nivel de teste IEC

Ambiente eletromagnético:

Teste de imunidade 60601 Nivel de conformidade Orientagao
Descarga eletrostatica (ESD) contato +8 kV contato +8 kV Os pisos devem ser de madeira,
IEC 61000-4-2 ar +15 kV ar +15 kV concreto ou cerdmica. Se o piso

estiver coberto com material
sintético, a umidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.

Disparos/transientes elétricos

12 kV para linhas de ali-

+2 kV para linhas de alimen-

A qualidade da energia da rede

rapidos mentagao tacao elétrica deve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-4 comercial ou hospitalar tipico.

Pico +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial A qualidade da energia da rede elétrica
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum +2 kV modo comum deve ser a de um ambiente comercial

ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% UT PARA 0,5 ciclo
A0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°

0% UT para 1 ciclo e 70%
UT para 25 ciclos a 0°

0% UT para 250 ciclos a 0°

0% UT PARA 0,5 ciclo
A0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°

0% UT para 1 ciclo e 70%
UT para 25 ciclos a 0°

0% UT para 250 ciclos a 0°

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Se o usuério da LifePort Kidney
Transporter precisar manter
operagéo continua durante
interrupcdes na rede de energia
elétrica, o dispositivo podera ser
alimentado pela bateria interna.

Campo magnético na frequén-
cia de alimentagéo (50-60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos na frequéncia
de alimentagdo devem estar nos
niveis caracteristicos de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

UT é a tensdo da rede CA antes da aplicagao do nivel de teste.
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Orientagido e declaragao do fabricante —- IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A LifePort Kidney Transporter destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da LifePort

Kidney Transporter deve garantir que ela seja usada neste ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético:
Orientagao

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
Bandas ISM e de radio
amador

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

Equipamentos de comunicagéo por
RF portateis e moéveis ndo devem ser
usados mais proximos a nenhuma
parte da LifePort Kidney Transporter,
incluindo seus cabos, que a distancia
de separagao recomendada calculada
a partir da equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada
p=[s.
3

ml

‘/E 150 kHz a 80 MHz

p=[35]VP g0 MHz a 800 MHz

‘/E 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia nominal de saida
maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor
e d é a distancia de separagédo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo
eletromagnético do local,® devem ser
menores que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia.”

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

()

OBS. 1: A80 MHz e 800 MHz, é aplicado o intervalo de frequéncia mais alto.

OBS. 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como estagdes base para telefones a radio (celular/sem fio) e radios moéveis
terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmiss&o de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a presenga de transmissores de RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser cogitado. Se a intensidade
de campo medida no local em que a LifePort Kidney Transporter for usada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, a LifePort Kidney
Transporter deve ser observada para verificar seu funcionamento normal. Se um desempenho anormal for observado, podem ser necessarias medi-
das adicionais, como a reorientagao ou o reposicionamento da LifePort Kidney Transporter.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores que 3 V/m.
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Precaucoes e limitagcoes operacionais
As informagdes a seguir afetardo a performance da LifePort Kidney Transporter.

Deve ser usado apenas por profissionais treinados: as leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo apenas para médicos
e profissionais da area médica. O uso do dispositivo em procedimentos diferentes dos descritos neste manual pode resultar em les&o.

Nao reutilize Circuitos de perfusdo nem canulas: os Circuitos de perfusdo, Campos cirlrgicos e canulas sao fornecidos estéreis
e destinam-se a uso unico. O método de esterilizagdo € por gas 6xido de etileno. Apods o uso, eles devem ser descartados de acordo
com as diretrizes locais para residuos médicos.

Use apenas acessorios aprovados pelo fabricante: somente os acessorios aprovados pelo fabricante foram projetados para funcionar
corretamente com a LifePort Kidney Transporter. Ndo os substitua por outras baterias, cabos ou acessorios.

Use somente gelo e agua no Reservatorio de gelo da LifePort. A mistura de gelo e agua no Reservatério de gelo garante que
as temperaturas permanegam em uma faixa adequada para a preservagéo do rim na LifePort Kidney Transporter. Para evitar o
congelamento acidental do rim, UTILIZE APENAS GELO E AGUA no Reservatério de gelo da LifePort Kidney Transporter.

Descartaveis de uso Unico: os acessorios descartaveis da LifePort Kidney Transporter sdo exclusivamente para uso unico.

Descartaveis previamente esterilizados: os acessoérios descartaveis da LifePort Kidney Transporter sdo fornecidos esterilizados.
N&o reesterilizar.

Conecte o sistema a uma rede elétrica de acordo com a rotulagem: a LifePort Kidney Transporter usa eletricidade de fonte externa
para operar. Verifique as classificagdes de tensdo e amperagem da rede elétrica e certifique-se de que correspondam aos valores
nominais de consumo de energia na parte traseira da LifePort Kidney Transporter.

Assegure uma ventilagdao adequada: ndo bloqueie as areas de ventilagdo nas laterais e na parte inferior da LifePort Kidney
Transporter, especialmente quando estiver conectada a alimentagao externa.

Conformidade eletromagnética — A LifePort Kidney Transporter foi testada e estda em conformidade com os limites para um
dispositivo digital Classe A de acordo com a Parte 18 das regras da FCC, a diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos e a
Diretiva 89/336/CEE relativa a compatibilidade eletromagnética (EMC). Esses limites foram elaborados para fornecer uma protecéo
razoavel contra interferéncias normais em um ambiente comercial ou hospitalar.

A LifePort Kidney Transporter requer precaugdes especiais com relagdo a EMC e deve ser usada de acordo com as informagdes de EMC
fornecidas neste manual. Consulte Compatibilidade eletromagnética para obter mais detalhes.

Transporte aéreo: antes de iniciar o transporte aéreo, certifique-se de que os niveis de gelo e das baterias sejam suficientes para toda
a duragéo do transporte. Nao conecte a LifePort Kidney Transporter a uma fonte de alimentagao elétrica externa em uma aeronave
comercial. Ndo conecte o Cabo de dados a LifePort Kidney Transporter durante 0 voo em uma aeronave comercial.

A CUIDADO: todos os usuarios da LifePort Kidney Transporter devem estar familiarizados com as Instrugées de uso da Kidney
Perfusion Solution (KPS-1®) da Organ Recovery Systems.
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Riscos

Visao geral

Esta secdo contém informacdes sobre os riscos envolvidos no uso do sistema da LifePort Kidney Transporter que podem representar
risco para o usudrio e para o meio ambiente. Essas informacdes afetam a seguranga do médico e da equipe durante o uso da LifePort
Kidney Transporter.

> b P

ATENGAO: possivel risco de explosdo. Ndo use a LifePort Kidney Transporter na presenca de anestésicos inflamaveis. A
LifePort Kidney Transporter nao foi projetada para uso na presenga de misturas explosivas de gases anestésicos com ar,
oxigénio ou oxido nitroso. USAR SOMENTE EM AMBIENTES SEGUROS.

ATENGAO: Nao abra a LifePort Kidney Transporter para fazer reparos. Existe risco de choque se a Plataforma da bomba for
removida. Todos os aspectos da LifePort Kidney Transporter que devem ser acessados pelo usuario sdo acessiveis sem abrir
o dispositivo. Se houver um problema que exija conserto, ligue para a Linha de Apoio a Perfusado (24 horas por dia, 7 dias por
semana) da Organ Recovery Systems.

ATEN(;AO: Cuidado com as pegas rotativas. Mantenha maos, roupas, joias, crachas, etc., afastados da Bomba de Infusao
quando a LifePort Kidney Transporter estiver ligada.

ATENGAO: Modificagdes ndo autorizadas & LifePort Kidney Transporter anulardo a garantia e podem danificar o dispositivo e/
ou o 6rgdo. Isso também pode causar lesdes no usuario.

ATENGAO: use precaucdes universais com o rim e o perfusato. O rim e o perfusato podem ser portadores de patégenos

nao detectados do doador. Use as precaugbes adequadas (por exemplo, luvas, mascaras, batas, 6culos de protegédo ou
equivalente, bolsas de risco bioldgico) para manusear o rim e manusear e descartar o Circuito de perfusao e o perfusato para
evitar uma possivel transmissao de patdgenos para a equipe médica.

ATENGAO: quando indicado, execute os procedimentos em uma area estéril, usando técnica asséptica padrao.

> P> B PPk

ATENGAO: as superficies internas do Circuito de perfusdo descartavel da LifePort Kidney Transporter séo consideradas estéreis,
ao contrario das superficies externas.

ATENGAO: use apenas solugido de perfusdo mecanica na LifePort Kidney Transporter. Verifique a etiqueta da solugdo de
perfusao e certifique-se de que seja para perfusao em maquina.

ATENGAO: para evitar o congelamento acidental do rim, USE SOMENTE GELO E AGUA no Reservatério de gelo da LifePort
Kidney Transporter. A mistura de gelo e agua no Reservatorio de gelo garante que as temperaturas permanegam em uma faixa
adequada para a preservagao do rim.

ATENGAO: somente para uso unico. N&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo de dispositivos de uso Unico criam um potencial risco de infec¢des para o paciente ou usuario devido a
contaminagdo. Essa contaminacao pode causar lesées, doengas ou outras complicagdes graves para o paciente. Descarte
qualquer por¢ao nao utilizada do produto.

ATEN(;AO: nao use solugdes de limpeza que contenham acetona, amdnia, benzeno, xileno ou solventes semelhantes.
Nao use ferramentas de limpeza abrasivas nem pulverizadores pressurizados. Nao limpe nem desinfete em autoclave nem
esterilize com gas ETO (6xido de etileno). Caso isso acontecga, a garantia sera invalidada.

ATENGAO: n3o limpe a LifePort Kidney Transporter enquanto ela estiver conectada a rede elétrica.
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ATENGAO: tome cuidado ao erguer o dispositivo. A LifePort Kidney Transporter completamente carregada pesa 20,4 kg. Adote
praticas adequadas para erguer a maquina e evitar lesdes.

CUIDADO: use apenas conexdes elétricas aterradas. Conecte a LifePort Kidney Transporter a uma tomada elétrica aterrada
com voltagem e amperagem nominais consistentes com os valores nominais no painel traseiro do produto. Se houver alguma
duvida sobre a integridade do aterramento, opere a LifePort Kidney Transporter usando alimentagéo interna.

CUIDADO: é possivel interromper a alimentagdo da rede elétrica desconectando o Cabo de alimentagéo da parte traseira da
unidade. Tenha cuidado ao escolher a localizagéo da LifePort Kidney Transporter para que a remogéo do Cabo de alimentagao
nao seja dificil.

CUIDADO: ndo permita que solugbes de limpeza penetrem nos conectores elétricos do Painel traseiro, nos orificios de
ventilacdo ou no Compartimento da bateria.

CUIDADO: os alertas sonoros s6 devem ser desligados quando for necessario silencia-los temporariamente. E
responsabilidade do usuario ligar/desligar os alertas sonoros, utilizando o Interruptor de alerta sonoro conforme indicado.

CUIDADO: use apenas os cabos e acessorios aprovados pela Organ Recovery Systems. O uso de cabos e acessoérios nao
aprovados podem danificar o sistema ou interferir na exatiddo. Para mais informagdes, entre em contato com a Linha de Apoio
a Perfuséo (24 horas por dia, 7 dias por semana) da Organ Recovery Systems.

CUIDADO: néo substitua o Cabo de alimentagéo. Use apenas o Cabo de alimentagéo fornecido pela Organ Recovery
Systems. Para mais informagdes, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfusdo (24 horas por dia, 7 dias por semana) da
Organ Recovery Systems.

CUIDADO: no substitua as baterias. Use apenas as baterias da LifePort Kidney Transporter da Organ Recovery Systems.
Para mais informagdes, entre em contato com a Linha de Apoio a Perfusdo (24 horas por dia, 7 dias por semana) da Organ
Recovery Systems.

CUIDADO: longos periodos de armazenamento podem danificar as baterias.

CUIDADO: troque apenas uma bateria de cada vez para garantir que a LifePort Kidney Transporter continue funcionando.

CUIDADO: Nao mergulhe a LifePort Kidney Transporter em agua ou solugio.

> B B PP B PP

CUIDADO: o Reservatorio de gelo e a tampa do Reservatorio de gelo sdo pegas reutilizaveis da LifePort Kidney Transporter.
N&o descarte essas pecas.
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