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Einleitung

Zweck des Handbuchs

Dieses Benutzerhandbuch enthélt die wesentlichen Informationen, die fir die Installation, den Betrieb und die
regelmalige Pflege des LifePort Kidney Transporter erforderlich sind. Fur die sichere und wirksame Anwendung
des Gerats muissen die Anweisungen in diesem Handbuch streng befolgt werden. Das Handbuch enthélt wichtige
Informationen zum Betrieb und zur Pflege fiir das Personal, das zum Betrieb dieses Gerats geschult ist.

Folgende Punkte sind wichtig fir alle Personen, die den LifePort Kidney Transporter benutzen:

» Lesen und verstehen Sie das Benutzerhandbuch vor dem Betrieb des Gerats.

» Befolgen Sie alle Warnungen und VorsichtsmaRnahmen, die in den Abschnitten , MalBhahmen und
Einschrankungen fiir den Betrieb® und ,, Gefahren* aufgefiihrt sind, um lhre eigene Sicherheit und die
Sicherheit der Personen in Ihrer Umgebung zu gewahrleisten.

Dieses Benutzerhandbuch ist KEIN Ersatz fir Training tiber die Praxis und Wissenschaft der Organperfusion. Die
Maschinenperfusion von Nieren padiatrischer Spender oder von Spendernieren, die fur padiatrische Empfanger

bestimmt sind, muss gemaR den vom Transplantationsarzt festgelegten Protokollen und den Richtlinien der Einrichtung
durchgefiihrt werden. Dieses Benutzerhandbuch enthélt KEINE Informationen zur Wartung interner Komponenten des

LifePort Kidney Transporter. Sollten Sie weitere Informationen zur Installation oder Organperfusion bendétigen oder
sonstige Fragen haben, wenden Sie sich an die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Fir dieses Benutzerhandbuch gelten die folgenden Definitionen fiir die Hinweise WARNUNG und VORSICHT:

A WARNUNG: Dieser Hinweis bezieht sich auf alle Vorgange, Verfahren, Praktiken usw., die bei Nichtbeachtung zu

schweren Verletzungen oder langfristigen Gesundheitsgefahren fir Personal oder Patienten fiihren kénnen.

A VORSICHT: Dieser Hinweis bezieht sich auf alle Vorgange, Verfahren, Praktiken usw., die bei Nichtbeachtung

zu leichten oder moderaten Verletzungen oder zu Schaden oder Zerstérung des Gerats oder Leistungseinbul3en

fuhren kénnen.

Abklrzungen
Die in diesem Handbuch verwendeten Abkirzungen sind in der folgenden Tabelle aufgefuhrt.
A Ampere
AC Wechselstrom
°C Grad Celsius
cm Zentimeter (1 cm = 0,01 m)
EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit
EU MDD European Union Medical Device Directive
(Medizinprodukte-Verordnung der Europaischen Union)
FCC Federal Communications Commission
FDA Food and Drug Administration
Hz Hertz
ID Identifikation oder Identifikationsnummer
IEC International Electrotechnical Commission
IR Infrarot
Ib(s) Pound (1 Ib = 0,45 kg)
kg Kilogramm (1 kg = 2,2 Ibs)
LKT LifePort Kidney Transporter
ml/min Milliliter pro Minute
mmHg Millimeter Quecksilber (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF Radiofrequenz
Vv Volt
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Erklarung der Graphiken auf den Etiketten

Die folgende Tabelle bietet eine Erklarung der Graphiken auf den Etiketten des LifePort Kidney Transporter.

A

Warnung/Vorsicht

Nicht wiederverwenden

LOT

Chargennummer

Nicht erneut sterilisieren

Seriennummer

Temperaturbeschrankungen

Referenznummer

Sterilisiert durch aseptische Beflillung

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Zu verwenden bis JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum, JJJJ-MM-TT

Trocken halten

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Gefahr eines Stromschlags

Verschreibungspflichtiges Medizinprodukt

Schutz gegen senkrecht fallendes
Tropfwasser

Einschalttaste/Standby-Betrieb

S
PRESS TO RESET BREAKER

Schutzschalter, zum Zurlicksetzen driicken

Datenanschluss (USB)

In der Nahe von anderen Geraten kdnnen
Stérungen auftreten.

.

Abbildung des Batteriesteckfachs mit Ausrich-
tung und Nummerierung der Steckplatze

Medizinisch — allgemeines medizintechni-
sches Gerat in Bezug auf Stromschlage,
Feuer und mechanische Gefahren in Uber-
einstimmung mit ANSI/AAMI ES60601-1

MD

Medizintechnisches Geréat

Herkunftsland

s

Importeur

]
O

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfache Sterilbarriere mit Schutzverpackung innen fiir aseptische Felder
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Beschreibung des Systems

Verwendungszweck

Der LifePort Kidney Transporter (LKT) ist eine Transportbox zur kontinuierlichen hypothermen Maschinenperfusion von
Spendernieren.

Indikationen fir die Verwendung

Der LifePort Kidney Transporter ist eine Transportbox zur kontinuierlichen hypothermen Maschinenperfusion von
Spendernieren, in der die Nieren bis zur Transplantation beim Empféanger konserviert und transportiert werden kénnen.

Zielgruppe
Die Zielgruppe sind Erwachsene und Kinder.

Die fir maschinenkonservierte Nieren vorgesehene Patientengruppe sind Patienten, die fiir eine Nierentransplantation
infrage kommen und von einem zugelassenen Nierentransplantationschirurgen betreut werden. Der Patient hat allerdings
keinen Kontakt mit dem LifePort Kidney Transporter System.

Vorgesehene Nutzer

Hauptnutzer des LifePort Kidney Transporter Systems werden medizinische Fachkrafte sein, die fir die Bedienung des
LifePort Kidney Transporter Systems geschult wurden. Es wird erwartet, dass die Nutzer des LifePort Kidney Transporter
Systems auch Uber fundierte Kenntnisse und klinische Erfahrung mit der Spenderorganentnahme und -transplantation
verflgen.

Klinische Vorteile

Es wurde durch klinische Nachweise gezeigt, dass die hypotherme Maschinenperfusion von Nieren mithilfe des LifePort
Kidney Transporter Systems mit der Nierenperfusionslésung KPS-1 die Nierenfunktion nach der Transplantation durch
Reduzierung der verzégerten Transplantatfunktion verbessert.

Gerateleistung/Leistungsmerkmale

Das LifePort Kidney Transporter System ist fir die Anwendung mit der Nierenperfusionslésung KSP-1 zur kontinuierlichen
hypothermischen Maschinenperfusion der Nieren zur Konservierung, dem Transport und der anschlieenden
Transplantation in einen Empfanger ausgelegt. Um diese Funktion zu erreichen, wird das Organ im Gerat wahrend der
Perfusion und des Transports in einem kiihlen, aseptischen Behalter gehalten.

Geratelebensdauer

LifePort Kidney Transporter hat eine geschatzte Geratelebensdauer von 5 Jahren.

Restrisiko

Laut Schlussfolgerung der klinischen Bewertung und der Bewertung des Restrisikos sind fir die vorgesehenen Nutzer
keine Nebenwirkungen, die wahrend oder nach der Verwendung auftreten kénnten, bekannt und somit besteht kein
Restrisiko bei der Verwendung des LifePort Kidney Transporters.

Melden von schwerwiegenden Zwischenfallen

Nutzer sollten das Auftreten schwerwiegender Zwischenfélle an Organ Recovery Systems sowie die zustandige Behorde
des Mitgliedsstaats, in dem der Nutzer und/oder der Patient ansassig sind, melden.
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Sicherheit

Der LifePort Kidney Transporter ist sicher, wenn er wie im Benutzerhandbuch beschrieben verwendet wird. Er entspricht
den anerkannten US-amerikanischen und internationalen Normen fiir medizintechnische Geréate und Systeme gemaf
Underwriters Laboratories (UL) und International Electrotechnical Commission (IEC).

Elektrische und mechanische Schutzvorrichtungen wurden in den LifePort Kidney Transporter integriert, um den sicheren
Betrieb zu gewahrleisten.

Diese MalRnahmen sind:

» Die elektrischen und elektronischen Komponenten sind in einem sicheren Gehause untergebracht.

» Perfusattemperatur, Durchflussraten und Druckwerte sind nur innerhalb eines bestimmten Bereichs einstellbar,
der vom Benutzer nicht veréandert werden kann.

» Perfusatdruck, Durchflussrate und Temperatur werden kontinuierlich Gberwacht.

» Die Anzeigebildschirme sind beleuchtet, wenn das Gerat eingeschaltet ist. Bedienelemente fiir Stop (Stoppen),
Wash (Waschen), Prime (Laden) und Infuse (Infundieren) sind vorhanden und werden je nach Betriebsmodus und
verfligbaren Optionen identifiziert.

« Im LifePort Kidney Transporter sind akzeptable Betriebsbereiche fir Druck, Temperatur, Durchflussrate,
Batterieladestand, Blasen im Perfusat und Konfigurationsintegritat festgelegt. Sicherheitsverriegelungen fir
Hardware und Software sind integriert, um den LifePort Kidney Transporter in einen ausfallsicheren Zustand zu
versetzen, wenn ein inakzeptabler Betriebszustand erkannt wird.

» Der LifePort Kidney Transporter gibt einen akustischen Alarm und eine beschreibende Meldung aus, wenn ein
inakzeptabler Betriebszustand erkannt wird.

Kontraindikationen

Bei bestimmungsgemaler Verwendung sind keine Kontraindikationen bekannt.

Physische Beschreibung

Der LifePort Kidney Transporter ist so konzipiert, dass er mithilfe von leicht verfiigbaren Materialien in die klinische
Umgebung integriert werden kann, wobei nur minimale Eingriffe durch den Benutzer erforderlich sind und das

System einfach zu bedienen ist. Der LifePort Kidney Transporter ist ein tragbares, isoliertes Nierenperfusions- und
Transportsystem zur Unterstiitzung von Spendernieren, um das Organ unter hypothermen aseptischen Bedingungen

in einem nahezu physiologischen Zustand zu halten. Ein isoliertes Kunststoffgehduse umschlief3t die Niere und das
Perfusat in einem Einweg-Perfusionskreislauf fir den LifePort Kidney Transporter. Die Komponenten des LifePort Kidney
Transporter umfassen: Eisbehélter, Pumpendeck, Bedienfeld, auRere Anzeige, Blasendetektor, externes Anschlussfeld,
Sensoren und vier Lithium-lonen-Batterien. Zwei Griffe erleichtern das Anheben und Tragen des Geréats.

LifePort Kidney Transporter
Einweg-Perfusionskreislauf

/Pumpendeck
Eisbehalter—

isolierende Abdeckung
Bedienfeld —MM ™ /
aulere Anzeige/
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Abdeckung

Eine isolierte, abnehmbare, verriegelte Abdeckung schlief3t sicher iber dem Geh&use, um die Niere zu schitzen und
wahrend der Perfusion die richtige Temperatur aufrecht zu erhalten.

Eisbehélter

Ein geformter thermoplastischer Eisbehalter mit abnehmbarem Deckel ist so konzipiert, dass er mit einer empfohlenen
Mischung aus Eis und Wasser beflllt werden kann, um die Spenderniere in einer hypothermen Umgebung zu halten.

Mit dem ordnungsgemarn befiiliten Eisbehalter konserviert der LifePort Kidney Transporter Nieren hypotherm in gleichem
Mafe wie herkdmmliche statische Lagerungsmethoden, auch wenn er ausgeschaltet ist.

Bedienfeld

Das Bedienfeld befindet sich direkt neben dem Pumpendeck. Das Bedienfeld kann nur bei abgenommener Abdeckung
benutzt werden, sodass unbeabsichtigter oder unbefugter Zugriff auf die Bedienfelder verhindert wird. Die linke Anzeige

gibt den aktuell eingestellten Druck und den Betriebsmodus an. Die rechte Anzeige zeigt die vom Benutzer eingegebenen
Informationen an.

MODUSAUSWAHL

Infusionsdruck ERHOHEN ~ (Wash [Waschen],

UND REDUZIEREN (in  Prime [Laden], Infuse DATENEINGABE/
Inkrementen von 1 mmHg) [Infundieren]) ANZEIGE

I
/ \ /
Ein-/ EINGESTELLTER DRUCK 5-TASTEN-BEDIENFELD (Markieren,
Ausschalter (Standard 30 mmHg) Auswéhlen und Eingeben von Informationen)

AuRere Anzeige

Die aulere Anzeige ist eine horizontale Anzeige und ist sichtbar bei offener oder geschlossener Abdeckung. Diese Anzeige
zeigt Informationen Uber die Betriebsparameter sowie zusatzliche Informationen tGber den Perfusionsverlauf an.

Die Anzeige kann zwischen numerischen Werten und Trendlinien fur Durchfluss und Widerstand umgeschaltet werden.

Die Temperaturanzeige zeigt die Temperaturen des Eisbehélters durch Messen der Temperatur mittels eines Sensors
nahe des Eisbehdlters sowie die von einem Sensor gemessene Temperatur des Perfusats innerhalb der Blasenfalle an.

Die NACHRICHTENANZEIGE zeigt den

Systolischer und B Betriebssmodus, die Infusionszetit, die
diastolischer DRUCK in (GEFASS-)WIDERSTAND Akkulebensdauer, Organinformationen und
der Niere in der Niere falls anwendbar, Fehlernachrichten an

\ \ 1

Die Taste PLOT/CLEAR (Darstellen/ FLUSSRATE des TEMPERATUR:
Zuriicksetzen) wechselt zwischen Perfusats durch die Zwei Messwerte gemessen von zwei
den Anzeigemodi und setzt NIERE verschiedenen Sensoren; Anzeige in Grad Celsius

Fehlernachrichten zurtick
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Pumpendeck

Auf dem Pumpendeck durchlaufen die Schlauche des Einweg-Perfusionskreislaufs des LifePort Kidney Transporter eine
Peristaltikpumpe, Ventile und Sensoren, die den Druck, die Geschwindigkeit und den Flissigkeitsweg des Perfusats
steuern.

Pumpendeck-
Verriegelungsarm

Blasendetektoren

Schlauchrahmensensor -_

Waschventil

Infusionsventil

Infusionspumpe
Drucksensorkabe|/ /

Leitungskanal

des Pumpenkopfs
Federarm und
Verriegelung

e Verriegelungsarm des Pumpendecks — sichert den Schlauchrahmen des Perfusionskreislaufs auf dem LifePort
Kidney Transporter.

» Schlauchrahmensensor — erkennt, wenn der Schlauchrahmen des Einweg-Perfusionskreislaufs des LifePort
Kidney Transporter richtig platziert ist.

» Infusions- und Waschventile — bestimmen, ob das Perfusat durch die Niere oder an der Niere vorbei gefihrt
wird. In den Modi Infusion (Infuse) und Laden (Prime) ist das Infusionsventil ge6ffnet und das Waschventil
geschlossen, sodass das Perfusat in die Niere geleitet wird. Im Waschmodus (Wash) und beim Blasenentfernen
ist das Waschventil ge6ffnet und das Infusionsventil geschlossen, sodass das Perfusat durch den Waschschlauch
direkt in das Perfusatreservoir gefuhrt wird.

» Drucksensorkabel — Gbermittelt Informationen tGber den durch die Niere gefiihlten Perfusionsdruck an den
LifePort Kidney Transporter. Ist die Drucksensorverbindung unterbrochen, stoppt der LifePort Kidney Transporter
und zeigt eine Fehlermeldung an.

* Blasendetektoren — prifen das Perfusat, um zu verhindern, dass Blasen in die Niere gelangen. Ein
Blasendetektor ist der Blasenfalle des Perfusionskreislaufs vorgeschaltet, um erkannte Blasen von der Niere weg
und in den Waschschlauch zu leiten. Danach nimmt der LifePort Kidney Transporter die Perfusion wieder auf. Der
andere Blasendetektor befindet sich direkt vor dem Infusionsventil und verhindert durch Anhalten der Perfusion,
dass erkannte Blasen in die Niere gelangen.

* Infusionspumpe — eine Peristaltikpumpe, die das Perfusat durch die Niere beférdert. Die Pumpe zirkuliert das
Perfusat durch die Niere, indem sie Rollen gegen die Pumpenschlauchschleife des Perfusionskreislaufs bewegt.
Der LifePort Kidney Transporter reguliert die Pumpgeschwindigkeit, um den Perfusionsdruck zu kontrollieren.

WARNUNG: Achten Sie auf rotierende Teile. Achten Sie darauf, dass Hande, Kleidung, Schmuck, ID-
Bander usw. nicht in die Nahe der Infusionspumpe gelangen, wenn der LifePort Kidney Transporter

eingeschaltet ist.

* Leitungskanal des Pumpenkopfs — umfasst einen Federarm und Verriegelung, die die Pumpenschlauchschleife
um die Infusionspumpe sichern.

755-00002de Rev T LifePort Kidney Transporter Benutzerhandbuch 6



Externes Anschlussfeld

Der LifePort Kidney Transporter wird tiber das externe Datenanschluss ~ Schutzschalter

Anschlussfeld, dass Uber einen standardmafigen

Netzkabelanﬁchluss sowie USB-A- und USB-B- Anschluss
Datenanschluss_g verfligt, an eine externe Stromquelle T Netzkabel
und andere Geréte angeschlossen.

Zwei Schutzschalter 16sen bei einem Kurzschluss aus.
Durch Driicken der Taste wird der Schutzschalter —— Batterieklappe
zurlickgesetzt.

& VORSICHT: Nur geerdete elektrische Verbindungen verwenden. SchlieRen Sie den LifePort Kidney Transporter

an eine geerdete Steckdose an, deren Spannung und Stromstarke den Angaben auf der Riickseite des Produkts
entsprechen. Sollten Zweifel an der ordnungsgemafe Erdung bestehen, den LifePort Nierentransporter mit der
internen Stromversorgung betreiben.

& VORSICHT: Die Netzstromversorgung wird unterbrochen, indem das Netzkabel an der Riickseite des Gerats
herausgezogen wird. Den Aufstellungsort des LifePort Kidney Transporter so wahlen, dass das Netzkabel

problemlos entfernt werden kann.

Betriebszubehor

Es darf nur das unten aufgefiihrte, von Organ Recovery Systems gelieferte Zubehér verwendet werden.

Netzkabel

Der LifePort Kidney Transporter wird mit einem fiir den Krankenhausbetrieb geeigneten Netzkabel geliefert, das an
das externe Anschlussfeld des LifePort Kidney Transporter und an eine geerdete Steckdose nach Gewerbe- oder
Krankenhausstandards angeschlossen wird. Das Netzkabel nicht durch ein anderes ersetzen.

VORSICHT: Das Netzkabel nicht ersetzen. Nur das von Organ Recovery Systems gelieferte Netzkabel verwenden.
Weitere Informationen erhalten Sie Uber die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Datenkabel

Das 2-m-Datenkabel (6 ft) verbindet den LifePort Kidney Transporter mit einem externen Computer. Der USB-B-Stecker
kommt in den Anschluss am LifePort und der USB-A-Stecker in den USB-Anschluss an einem PC.

Akkus

Der LifePort Kidney Transporter verwendet vier spezielle Lithium-lonen-Akkumulatoren als tragbare Stromquelle.

& VORSICHT: Die Akkus nicht ersetzen. Nur die Akkus von Organ Recovery Systems fir den LifePort Kidney
Transporter verwenden. Weitere Informationen erhalten Sie iber die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion
Helpline.

Wenn der LifePort Kidney Transporter eingeschaltet ist, nutzt er den Strom aus einem Akku nach dem anderen. Der LifePort
Kidney Transporter kann mit einem der vier Akkus betrieben werden, da jeder Akku die benétigten 11 bis 12 Volt liefert.
Allerdings wird empfohlen, alle vier Akkus zu verwenden und diese so weit wie mdglich aufgeladen zu halten.

HINWEIS: Die Lebensdauer der einzelnen Akkus ist unter Gerateinformationen auf der Nachrichtenanzeige aufgefihrt.

755-00002de Rev T LifePort Kidney Transporter Benutzerhandbuch 7



Zugang zu den Akkus erfolgt Uiber die Batterieklappe auf dem externen Anschlussfeld des LifePort Kidney Transporter.
Jeder Akku kann leicht in die vorgesehenen Platze hinein- oder herausgeschoben werden. Wenn der Akku richtig
eingelegt ist, schlie3t er bundig mit der Abdeckung ab und die Zuglasche zum Herausnehmen des Akkus ist sichtbar.
Kann der Akku nicht blindig eingelegt werden, ist eventuell die Ausrichtung falsch. Drehen Sie den Akku um 180 Grad und
versuchen es erneut.

Die folgenden Tipps helfen lhnen, die Lebensdauer der Akkus zu verlangern.

» Die Batterieklappe stets einsetzen. Ohne Batterieklappe darf der LifePort Kidney Transporter nicht benutzt oder
versandt werden.

» Die Akkus des LifePort Kidney Transporter laden sich immer auf, wenn das Netzkabel angeschlossen ist. Den
LifePort Kidney Transporter immer an das Netz anschliel3en, wenn er nicht im Transport ist, um die Akkus auf
dem hdchstmoglichen Ladezustand zu halten. Das vollstindige Aufladen aller vier Akkus dauert ungefahr flnf
Stunden.

HINWEIS: Halten Sie zuséatzliche aufgeladene Akkus bereit, wenn lange Transportzeiten zu erwarten sind, oder
der LifePort Kidney Transporter hintereinander mit kurzen Durchlaufzeiten verwendet wird.

*  Wird der LifePort Kidney Transporter ohne Anschluss an das Stromnetz gelagert, entladen sich die Akkus
langsam. Nach 30 Tagen ohne Aufladung kénnen die Akkus fast vollstandig oder vollstandig entladen sein und
sollten Gber funf Stunden wieder aufgeladen werden.

« Die Akkus bei Lagerung tiber 30 Tage aus dem LifePort Kidney Transporter entfernen.

A VORSICHT: Durch lange Lagerungszeiten kénnen die Akkus beschéadigt werden.

Sichere Entsorgung des LifePort Kidney Transporter und der Akkus
des LifePort Transporter

Lithium-lonen-Akkus missen gemaR den lokalen Vorschriften entsorgt werden. Vereinbaren Sie Uiber die Organ Recovery
Systems 24/7 Perfusion Helpline einen Abholtermin fir die sichere Entsorgung des LifePort Kidney Transporter oder der
Akkus des LifePort Kidney Transporter.

Einweg-Produkte des LifePort Kidney Transporter

Einweg-Produkte, ein integraler Bestandteil des LifePort Kidney Transporter Systems, werden eingesetzt, um die Niere
und das Perfusat aseptisch zu halten, um die Niere an den Perfusionskreislauf anzuschlieen, und um die aseptischen
Bedingungen bei Zugriff auf den Perfusionskreislauf aufrecht zu erhalten. Jedes Einweg-Produkt fir den LifePort Kidney
Transporter wurde steril hergestellt und ab Werk in einer sterilen Verpackung geliefert.

WARNUNG: Nur fur den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann zu Infektionen des Patienten oder
Anwenders aufgrund einer Kontamination fihren. Diese Kontamination kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder
ernsthaften Komplikationen bei Patienten fihren. Ungenutzte Teile des Produkts entsorgen.

HINWEIS: Kontaktieren Sie Organ Recovery Systems, um Einweg-Produkte fir den LifePort Kidney Transporter
nachzubestellen.

Einweg-Kanulen fur den LifePort Kidney Transporter

Einweg-Kanulen fur den LifePort Kidney Transporter verbinden den Perfusionskreislauf mit der Nierenarterie. Eine grof3e
Auswahl an Kanulenarten und -gré3en ist verfiigbar, sodass die am besten zur Anatomie der Niere passende Kantile
ausgewahlt werden kann.

Steriles Einweg-Tuch fir den LifePort Kidney Transporter

Das sterile Einweg-Tuch fur den LifePort Kidney Transporter dient dazu, die aseptischen Bedingungen im Inneren des
Einweg-Perfusionskreislaufs des LifePort Kidney Transporter aufrechtzuerhalten.
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Einweg-Perfusionskreislauf fur den LifePort Kidney Transporter

/ Filter
KanUIenhaIter\

Schlauchkreislauf (Infusions-,  Organkammer
Wasch- und Ansaugleitungen)

Erhaltungskammer

Nierenhalter ————___

Organhaltegeflecht —M8 ——

Kammer zur
Erkennung niedriger

\ Flissigkeit
innere und aul3ere

Drucksensoranschluss Abdeckung

Pumpenschlauchschleife Schlauchrahmen Blasenfalle

Der Einweg-Perfusionskreislauf fir den LifePort Kidney Transporter enthalt die Komponenten, die fiir die Perfusion einer
einzelnen Niere erforderlich sind und umfasst Folgendes:

 Organkammer — das Gehéause, in das die Niere gegeben wird und das als Perfusatreservoir dient, in dem die
Niere teilweise untergetaucht gehalten wird.

» Kammer zur Erkennung niedriger Flissigkeit — bietet Echtzeit-Erkennung niedriger Flussigkeitsstande und
stoppt automatisch die Perfusion, wenn das Perfusionsvolumen unter einen bestimmten Wert fallt.

* Innere und aufR3ere Deckel — ein transparenter, steriler innerer Deckel und ein transparenter auf3erer Deckel,
die eine redundante wasserdichte Abdichtung gewahrleisten.

* Nierenhalter — stiitzt die Niere.

Organhaltegeflecht — halt die Niere sicher im Nierenhalter.

Kantlenhalter — einstellbarer Halter auf dem Nierenhalter, der die Kaniile sichert.

e Schlauchrahmen — Kunststoffrahmen, der die Schlduche um die Infusionspumpe, die Ventile und Sensoren auf
dem Pumpdeck sichert.

e Sch

lauchkreislauf — der abgeschlossene Flussigkeitsweg, der das Perfusat aus der Organkammer zur

Zirkulation in der Niere leitet, bestehend aus Folgendem:

Blasenfalle — verhindert, dass Luft in den Infusionsschlauch gelangt.

Infusions-, Wasch- und Ansaugleitung — regeln den Fluss des Perfusats.
Pumpenschlauchschleife — reicht vom Schlauchrahmen um die Infusionspumpe herum.
Erhaltungskammer — hilft, einen konstanten Perfusionsdruck aufrecht zu erhalten.

Filter — sammelt Material, dass den gewinschten Fluss in Nierengefal3e blockieren kann.

» Drucksensoranschluss — ein Durchfluss-Drucksensor in der Infusionsleitung, der den Perfusatdruck
innerhalb des Perfusionskreislaufs misst, an das Drucksensorkabel am Pumpendeck angeschlossen ist und
die Druckdaten an den LifePort Kidney Transporter sendet.
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Auspacken, Einrichten und Durchfuhren der ersten Tests
Ubersicht

Dieser Abschnitt bietet Informationen tber den Erhalt, das Auspacken und Einrichten sowie erste Tests fur den LifePort Kidney
Transporter. Siehe Gebrauch des LifePort Kidney Transporter fiir Anweisungen zum routinemafligen Gebrauch.

Einleitung

Der LifePort Kidney Transporter wird in einem Spezialbehalter versandt, auf dem die richtige Handhabung angegeben ist.
Der Behalter darf nur von einer fiir die Arbeit mit elektronischen medizintechnischen Geraten geschulten und qualifizierten
Person geoffnet werden.

Auswahl einer Basisstation

Bestimmen Sie fur jeden LifePort Kidney Transporter eine Heimbasisstation, an der der Transporter eingerichtet und
zwischen den Einséatzen aufgeladen werden kann. Die Basisstation sollte ein sicherer Ort sein, eine saubere Tischplatte
enthalten und die folgenden Anforderungen erflllen:

» klimatisierter Raum bei ca. 21 °C, 50 % Luftfeuchtigkeit
* kein direktes Sonnenlicht

* Netzsteckdosen (2 bis 4 Stecker: 120 V/15 Ain den USA)

» Lagerung fur Einweg-Produkte, Akkus, Werkzeug und Ersatzteile des LifePort Kidney Transporter

»  Zugriff auf zerstolRenes oder pelletisiertes Eis (hohle Eiswurfel werden nicht empfohlen)

* Zugang zu einem Waschbecken zur Reinigung und fur Wasser fur das Eisbad

*  Zugang zur Entsorgung medizinischer Abfalle

* Zugang zu gekihltem Lagerraum flr das Perfusat und andere Medikamente

» Tischflache fur Computer mit USB-Anschluss (empfohlen)

» Stauraum fur die Ausristung des Transplantationskoordinators: Wagen, Taschen, Behandlungskits und
Kihlboxen

» Nahe zum Operationssaal und unbehinderter Zugriff auf Ladebereiche fiir Auto, Ambulanz oder Helikopter

Auspacken und Uberprifen

Entnehmen Sie den LifePort Kidney Transporter und dessen Zubehdr vorsichtig aus dem Versandbehalter. Bewahren Sie
das Verpackungsmaterial fur Versand und Lagerung auf.

Priifen Sie nach dem Auspacken das System und alle Zubehorteile auf Beschadigung, um Folgendes sicherzustellen:

» das Gehause des LifePort Kidney Transporter ist nicht verbogen oder verformt

» die Gehauseoberflache enthalt keine Beulen, abgeplatzten Stellen und Risse

» manuelle Bedienelemente und bewegliche Teile, wie z. B. Verbindungsstecker, funktionieren einwandfrei
» das Bedienfeld und die &uRere Anzeige sind richtig ausgerichtet

« alle in den Versandpapieren aufgefiihrten Gegenstande sind vorhanden

Melden Sie festgestellte Schaden unverziiglich dem Transportunternehmen. Wenden Sie sich bei Bedenken an die Organ
Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline beziiglich des Status des LifePort Kidney Transporter oder dessen Zubehar.

Erste Tests durchfihren

Nach Erhalt eines neuen LifePort Kidney Transporter und vor dem ersten klinischen Einsatz muss der Benutzer die
folgenden Tests durchfiihren. Nach jedem Schritt muss sichergestellt werden, dass der LifePort Kidney Transporter wie
beschrieben funktioniert und dass keine Fehlfunktionen, Leckagen und nicht behebbare Fehler auftreten. Sollten beim
Einrichten und Testen Schwierigkeiten auftreten, lesen Sie bitte den Abschnitt Problemlésung und Diagnose.
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Einrichten des LifePort Kidney Transporter

WARNUNG: Voll beladen wiegt der LifePort Kidney Transporter 20,4 kg (45 Ibs). Geeignete Hebevorgange
anwenden, um Verletzungen zu vermeiden.

=

Platzieren Sie den LifePort Kidney Transporter so, dass die &uf3ere Anzeige gut zuganglich ist.

Entriegeln und entfernen Sie die Abdeckung des LifePort Kidney Transporter und bewahren Sie sie in der Nahe auf.
3. Stellen Sie vor dem Durchflihren der ersten Tests sicher, dass der LifePort Kidney Transporter sicher steht,
unversehrt ist und dass keine Beschadigungen vorhanden sind.

N

Befillen des Eisbehalters

HINWEIS: NUR EIS UND KALTES WASSER im Eisbehélter des LifePort Kidney Transporter verwenden. Eine
Mischung aus Eis und Wasser im Eisbehalter sorgt dafiir, dass die Temperatur innerhalb des fiir die klinische
Konservierung der Niere geeigneten Bereichs liegt.

1. Offnen Sie den Eisbehélter und fiillen Sie ihn mit zerstoRenem oder pelletisiertem Eis. Driicken Sie dieses so weit
wie méglich in den Behalter.

2. Geben Sie ungefahr 1 Liter kaltes Wasser (mit weniger als 10 °C) in den Eisbehalter, wodurch das Eis langsam
gelockert wird.

3. Figen Sie mehr Eis und 0,5 bis 1,0 Liter kaltes Wasser hinzu, bis der Eisbehalter voll ist, sodass die hinzugefugte
Menge an Eis maximiert wird.

4. Bringen Sie den Deckel des Eisbehalters an und verriegeln Sie ihn.

Laden des Einweg-Perfusionskreislaufs des LifePort Kidney Transporter

HINWEIS: Da dies ein erster Test ist, missen aseptische Methoden nicht eingehalten werden. Detaillierte
Anweisungen fir die sterile Arbeitsweise finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir den Einweg-Perfusionskreislauf fir
den LifePort Kidney Transporter.

1. Uberpriifen Sie, dass der Verriegelungsarm und der Leitungskanal des Pumpenkopfs auf dem LifePort Kidney
Transporter offen sind.

2. Nehmen Sie den Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter aus der Verpackung und legen ihn
in den Eisbehalter.

3. Positionieren Sie den Schlauchrahmen aufrecht und senkrecht zum Pumpendeck. Stecken Sie die Scharniere in
die daflir vorgesehenen Vorrichtungen, bevor Sie den Schlauchrahmen flach auf das Pumpendeck drehen.

4. Ziehen Sie die Pumpenschlauchschleife um die Infusionspumpe. SchlieRen und verriegeln Sie den Leitungskanal

des Pumpenkopfs.

Drehen Sie den Verriegelungsarm des Pumpendecks um 90 Grad, bis er einrastet.

Verbinden Sie das Drucksensorkabel des Pumpendecks mit dem Drucksensorstecker auf dem Schlauchrahmen.

7. Entfernen Sie die Abdeckungen des inneren und &uf3eren Perfusionskreislaufs und geben Sie 1 Liter kaltes
Wasser (mit weniger als 10 °C) in den Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter.

8. Stecken Sie die Deckel des inneren und &uf3eren Perfusionskreislaufs wieder auf und sichern Sie sie.

o u

Einschalten des LifePort Kidney Transporter

1. Verbinden Sie das Netzkabel am externen Anschlussfeld des LifePort Kidney Transporter und stecken Sie den
Stecker in eine geeignete Netzsteckdose.

2. Halten Sie den Ein-/Ausschalter gedriickt, bis Sie einen Signalton héren, und geben Sie die Taste dann frei.

3. Auf dem Bedienfeld ist Folgendes zu beobachten:

« Die Anzeigen werden beleuchtet.
* Der Druck-Sollwert zeigt den Standardwert von 30 mmHg an.
« Die Betriebsmoduskontrollen zeigen WASH (Waschen), PRIME (Laden) und INFUSE (Infundieren) an.
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4. Auf der au3eren Anzeige ist Folgendes zu beobachten:

Die Anzeigen werden beleuchtet.
Die Werte fur Druck (Pressure), Fluss (Flow) und Widerstand (Resistance) sind Null.
Die Temperatur (Temperature) zeigt die Temperatur des Eisbehélters an.

HINWEIS: Die angezeigte Temperatur kann beim ersten Einschalten hoch sein. Wenn die Temperatur des
Eisbehdlters Gber 8 °C liegt, ist der LifePort Kidney Transporter nicht funktionsbereit und eine Fehlermeldung wird
angezeigt. Es kann einige Minuten dauern, bis die Anzeige 8 °C anzeigt und das Geréat einsatzbereit ist.

Sollten beim Einrichten oder Einschalten Fehler auftreten, siehe Problemlésung und Diaghose.

Testen der Betriebsmodi

Einstellen des Drucks

1. Dricken Sie auf die Pfeiltasten UP/DOWN (Nach oben/nach unten) fir den Druck und prifen Sie, dass sich der
Druck in Inkrementen von 1 mmHg andert.

2. Stellen Sie den Druck mithilfe der Pfeiltasten UP/DOWN (Nach oben/nach unten) auf 40 mmHg ein.

Waschen

1. Dricken Sie auf die Taste WASH (Waschen) und tberprifen Sie, dass sich die Infusionspumpe dreht.

2. Uberprufen Sie, dass Wasser durch den Schlauchkreislauf in den Filter, in die Blasenfalle und durch die
Waschleitung gefiihrt wird. Uberpriifen Sie, dass das Wasser ohne auszutreten in den Leitungen bleibt und nicht
durch die Infusionsleitung flieRt.

3. Drucken Sie auf die Taste STOP (Stoppen), um den Waschmodus zu verlassen.

Laden

1. Drucken Sie auf die Taste PRIME (Laden) und beobachten Sie, dass der Fluss in die Infusionsleitung umgeleitet
wird.

2. Prifen Sie, dass das Wasser ohne auszutreten in den Schldauchen bleibt und nicht durch die Waschleitung flief3t.

3. Entfernen Sie die Abdeckungen fur den &uf3eren und inneren Perfusionskreislauf.

4. Driucken Sie die Infusionsleitung zusammen oder klemmen Sie sie ab. Der LifePort Kidney Transporter wird die
Funktion einstellen und ein akustisches Warnsignal abgeben. Auf der Nachrichtenanzeige wird die Meldung High
Pressure (Hoher Druck) angezeigt.

5. Geben Sie die Infusionsleitung frei und driicken Sie auf die Taste STOP (Stoppen), um die Fehlermeldung
zuruickzusetzen.

Infundieren

HINWEIS: Wir empfehlen, vor dem Infusionstest einen Eintrag unter ORGAN ID (Organ-ID) zu machen. Ohne Eintrag
speichert das Geréat die Datei mit einem Standard-Zeitstempel.

1.

2.

w

©No A

Driicken Sie auf dem 5-Tasten-Bedienfeld auf OK, wahlen Sie mit der Pfeiltaste ORGAN INFORMATION
(Organinformationen) aus und driicken Sie nochmals auf OK.

Wabhlen Sie ORGAN ID (Organ-ID) aus und driicken Sie auf OK.

Wahlen Sie die gewiinschten alphanumerischen Zeichen fiir die Organ-ID aus und driicken Sie bei jeder Auswahl
auf OK.

Navigieren Sie zu DONE (Beenden), driicken Sie auf OK und wahlen Sie zur Bestatigung SAVE (Speichern) aus.
Wahlen Sie KIDNEY (Niere) aus und driicken Sie auf OK.

Wabhlen Sie NA (nicht zutreffend) aus, driicken Sie auf OK und wahlen Sie zur Bestatigung SAVE (Speichern) aus.
Wahlen Sie BLOOD TYPE (Blutgruppe) aus und driicken Sie auf OK.

Wabhlen Sie NA (nicht zutreffend) aus, driicken Sie auf OK und wahlen Sie zur Bestatigung SAVE (Speichern) aus.

HINWELIS: Befestigen Sie einen 18-Gauge-Durchflussbegrenzer oder eine 18-Gauge-Nadel am Luer-Anschluss der
Infusionsleitung.

9.

Dricken Sie auf die Taste INFUSE (Infundieren).

755-00002de Rev T LifePort Kidney Transporter Benutzerhandbuch 12



10. Uberpriifen Sie, dass die Werte fiir Druck (Pressure), Fluss (Flow), Widerstand (Resistance) und Temperatur
(Temperature) auf der auf3eren Anzeige angezeigt werden.

HINWEIS: Der Temperaturwert TRAP (Falle) gibt die an der Blasenfalle gemessene Temperatur an und wird nur
wahrend aktiver Infusion angezeigt.

11. Uberpriifen Sie, dass die eingegebenen Daten fir ORGAN INFORMATION (Organinformationen) angezeigt
werden.

12. Dricken Sie auf STOP (Stoppen), um den Infusionsmodus zu verlassen.

13. Halten Sie den Ein-/Ausschalter gedriickt, um den LifePort Kidney Transporter auszuschalten.

Testen der Akkus

Wir empfehlen, nach Erhalt eines neuen LifePort Kidney Transporter und vor dem klinischen Einsatz die ersten Tests mit
und ohne Akkus durchzufiihren. Laden Sie die Akkus im LifePort Kidney Transporter mindestens funf Stunden lang vor
dem klinischen Einsatz.

Schieben Sie die Batterieklappe des LifePort Kidney Transporter vom Produktetikett weg.

Setzen Sie die Akkus ein.

Setzen Sie die Batterieklappe des LifePort Kidney Transporter ein.

Uberprifen Sie, dass die d4uRere Anzeige anzeigt, dass der LifePort Kidney Transporter am Netz ist und |4dt.
Lassen Sie die Akkus im LifePort Kidney Transporter mindestens fiinf Stunden lang laden, bevor Sie das Netzkabel
herausziehen.

5. Wiederholen Sie die Betriebsmodi ENERGIZE (Einschalten) und TEST OPERATING MODES (Betriebsmodi testen)
wie oben beschrieben unter Akkubetrieb.

PR

HINWEIS: Uberprifen Sie, dass das Netzkabel herausgezogen ist, bevor Sie die Tests wiederholen, um den
Akkubetrieb zu prifen.

Prifen der Betriebsdauer (optional)

1. Drucken Sie auf OK.

Wahlen Sie DEVICE INFORMATION (Gerateinformationen) und Driicken dann auf OK.

3. Prufen Sie den Ladestand der Akkus. Der Bildschirm wechselt nach 10 Sekunden wieder zum Hauptbildschirm
zuriick.

4. Betreiben Sie den LifePort Kidney Transporter bei vollen Akkus und vollem Eisbehdlter 24 Stunden lang im
Infusionsmodus. Tun Sie Folgendes wahrend des Tests:

N

* Lassen Sie den Durchflussbegrenzer auf der Infusionsleitung.
* Halten Sie die Abdeckung Uber die gesamten 24 Stunden geschlossen.

5. Uberprifen Sie, dass das Eis und die Akkus iiber den gesamten Zeitraum des Tests ausreichen.
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Eingabe der Gerateinformationen

1. Dricken Sie auf OK und wéahlen Sie mit den Pfeiltasten DEVICE INFORMATION (Gerateinformationen) aus.

2. Wahlen Sie DEVICE ID (Gerate-ID) aus und driicken Sie anschlieRend auf OK.

3. Wabhlen Sie die gewlinschten alphanumerischen Zeichen fir den LifePort Kidney Transporter aus und driicken Sie

fur jede Auswahl auf OK.

Navigieren Sie zu DONE (Beenden), driicken Sie auf OK und wéhlen Sie SAVE (Speichern) aus.

5. Waéhlen Sie DATE (Datum) aus, um den aktuellen Monat, den Tag und das Jahr einzugeben, und driicken Sie
anschlielend auf OK. Wahlen Sie zur Bestatigung SAVE (Speichern) aus.

6. Wahlen Sie TIME (Zeit) aus, um die aktuelle Uhrzeit einzugeben, und driicken Sie auf OK. Wahlen Sie zur
Bestatigung SAVE (Speichern) aus.

7. Wahlen Sie TIME ZONE (TMZ) (Zeitzone) aus, um die alphanumerischen Zeichen der gewuinschten Zeitzone
einzugeben und driicken Sie fir jede Auswahl auf OK.

»

HINWEIS: Die Zeitzone besteht aus drei Zeichen, z. B. CET fir ,Central European Time “.

8. Nauvigieren Sie zu DONE (Beenden), driicken Sie auf OK und wéhlen Sie SAVE (Speichern) aus.

9. Wahlen Sie LANGUAGE (Sprache) aus und navigieren Sie zur gewiinschten Sprache der Anzeigen des LifePort
Kidney Transporter.

10. Navigieren Sie zu DONE (Beenden), driicken Sie auf OK und wéahlen Sie SAVE (Speichern) aus.

Externe Kommunikation mit Data Station

Data Station ist eine optionale Software, die auf einem Computer installiert werden kann. Data Station ermdglicht die
Kommunikation zwischen dem LifePort Kidney Transporter und einem Computer, sodass der Betrieb des LifePort Kidney
Transporter Uber den Computer Giberwacht werden kann.

Das Handbuch der Software Data Station enthalt Informationen zur Installation auf einem oder mehreren Computern, mit
denen der LifePort Kidney Transporter Uberwacht werden soll.

Reinigung und Prifung nach Einsatz

Der LifePort Kidney Transporter muss vor dem ersten und nach jedem Einsatz griindlich gereinigt und desinfiziert werden.
Das Kapitel Reinigung und Desinfizierung nach dem Einsatz enthélt vollstandige Anweisungen fir die Reinigung und
Desinfizierung.

Der LifePort Kidney Transporter muss stets trocken und fehlerfrei gehalten werden. Unregelmafigkeiten, die bei
diesen ersten Tests festgestellt werden, wie z. B. Leckagen, falsch gefuihrter Fluss und zuséatzliche oder fehlende
Fehlermeldungen, missen untersucht und behoben werden.

Wenden Sie sich fur Hilfe an die die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.
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Gebrauch des LifePort Kidney Transporter

Einleitung

Dieser Abschnitt enthalt Informationen tber den routinemafigen Gebrauch des LifePort Kidney Transporter, von der
Einrichtung bis zur Reinigung wéahrend des klinischen Einsatzes.

HINWEIS: Uberpriifen Sie, dass die Akkus geladen werden, wenn der LifePort Kidney Transporter nicht in Betrieb ist.

Fachlicher Uberblick

Machen Sie sich vor dem Gebrauch des LifePort Kidney Transporter in einer klinischen Umgebung griindlich mit dem
Gerat und der Nierenperfusion vertraut. Uben Sie dazu an entsorgten oder tierischen Nieren. Verschiedene Einstellungen
sollten getestet und ein Gefiihl fir deren Auswirkungen auf die Niere gewonnen werden.

Berlcksichtigen Sie die folgenden Faktoren:

* Wadhlen Sie den Infusionsdruck gemanR guter klinischer Praxis aus, um einen ausreichenden Fluss zu
gewahrleisten und gleichzeitig Gefal3schaden zu vermeiden.

» Sichern Sie die Kantle, damit kein Perfusat austritt und eine Beschadigung der transplantierten Arterie verhindert
wird.

* Untersuchen Sie die kanulierte Arterie und positionieren Sie sie so, dass Verdrehungen oder Knicke, die den
Fluss des Perfusats stdren kdnnten, vermieden werden.

» Die Niere und das Perfusat missen stets unter aseptischen Bedingungen gehalten werden. Die Organkammer
muss bei Anwendung aseptischer Techniken geschlossen bleiben.

* Halten Sie den Eisbehalter des LifePort Kidney Transporter immer gefillt, um hypothermische Bedingungen fur
die Niere aufrecht zu erhalten. Verwenden Sie nur Eiswasser, um Einfrieren zu vermeiden.

Bereithalten des LifePort Kidney Transporter flr den schnellen Einsatz

Halten Sie den LifePort Kidney Transporter mit den folgenden Schritten stets fur den sofortigen Einsatz bereit.

Vorbereiten der Basisstation

Der LifePort Kidney Transporter und dessen Zubehor sind ein integraler Bestandteil des Versorgungspakets des Teams,
dass sich um das Spenderorgan kimmert, und kann problemlos in die Gewinnung und die Transplantation eingebunden
werden.

Folgendes sollte immer bereitstehen, um den LifePort Kidney Transporter einsatzbereit zu halten:

e ZerstoRRenes oder pelletisiertes Eis — 5-6 kg (10 Ibs) oder mehr — einsatzbereit in einem Gefrierschrank oder einer
Eismaschine

« Voll geladene, in den LifePort Kidney Transporter eingelegte Akkus; der LifePort Kidney Transporter muss immer
am Stromnetz angeschlossen sein, damit die Akkus immer voll geladen sind

» Perfusionskreislauf, sterile Tlicher und Kanilen: verpackt und einsatzbereit

e Transportierbarer Wagen auf Radern: verfligbar und einsatzbereit

e Operationsbesteck, Nahtmaterial, Dekanter und Verbrauchsmaterialien: verpackt und einsatzbereit

e Ersatzzubehor wie z. B. zusétzliche geladene Akkus, Netzkabel usw.

» Destilliertes, steriles oder normales Leitungswasser (etwa 5 Liter) — gekihlt im Kiihlschrank

e Perfusionslésung und Organspulldsung — gekihlt im Kiihlschrank

WARNUNG: Im LifePort Kidney Transporter nur Maschinenperfusionslésung verwenden. Das Etikett der
Perfusionslésung darauf priifen, dass die Losung fir die Maschinenperfusion geeignet ist.

HINWEIS: Bei Zweifeln, welche Lésungen geeignet sind, wenden Sie sich an die Organ Recovery Systems 24/7
Perfusion Helpline fiir Informationen tiber empfohlene Perfusate, die am besten fiir den LifePort Kidney Transporter
geeignet sind.
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Vorbereiten des LifePort Kidney Transporter flr den Einsatz

Diese Anweisungen kénnen basierend auf den Richtlinien Ihrer Einrichtung angepasst werden. Erhalten Sie einen Anruf,
dass der LifePort Kidney Transporter benétigt wird, fiihren Sie die folgenden Schritte durch, um das Geréat vorzubereiten,
bevor Sie es zur Nierenentnahme mithehmen:

+ Vergewissern Sie sich, dass Sie alles Benétigte haben. Uberpriifen Sie anhand einer Checkliste, dass die
gesamte Ausristung und Verbrauchsmaterialien eingepackt und auf dem Wagen sind.

» Prifen Sie erneut, dass die Akkus voll geladen sind. Driicken Sie auf den Ein-/Ausschalter und vergewissern
sich, dass sich der LifePort Kidney Transporter einschaltet. Driicken Sie erneut auf den Ein-/Ausschalter, um
den Transporter wieder auszuschalten.

» Fihren Sie eine Sichtpriifung des LifePort Kidney Transporter und des Einweg-Perfusionskreislaufs durch. Prifen
Sie vor jedem Einsatz die allgemeine Unversehrtheit und Transporttauglichkeit. Teile, die locker, rissig oder
gebrochen sind oder aus denen Fliissigkeit austritt, nicht verwenden.

Reisen mit dem LifePort Kidney Transporter und Zubehor

Wenn Sie mit dem LifePort Kidney Transporter in einem Fahrzeug unterwegs sind, treffen Sie die folgenden
VorsichtsmafRnahmen:

» Schieben Sie den Wagen mit dem LifePort Kidney Transporter und die Verbrauchsmaterialien zum Fahrzeug und
stellen Sie den LifePort Kidney Transporter auf einen Sitz oder in den Kofferraum.

» Sichern Sie den LifePort Kidney Transporter gegen Verrutschen oder Wegrollen. Wird das Geréat auf einen Sitz
gestellt, kann der normale Sicherheitsgurt genutzt werden, um das Gerat beim Fahren zu sichern.

» Der Wagen und die Verbrauchsmaterialien kdnnen ebenfalls auf den Sitzen oder im Kofferraum verstaut werden.

Der LifePort Kidney Transporter ist fir den normalen Transport zwischen Krankenhausern geeignet. Allerdings sollte das
Gerét aufrecht transportiert werden, um die Gefahr von Leckagen, Verschitten oder Luftblasen zu minimieren.

Am Entnahmeort kdnnen das Gerat und die Verbrauchsmaterialien wieder auf den Wagen geladen werden, der dann in
den Operationssaal, in dem das Spenderorgan entnommen wird, geschoben werden kann.

Fullen des Eisbehalters des LifePort Kidney Transporter

WARNUNG: NUR EIS UND WASSER im Eisbehélter des LifePort Kidney Transporter verwenden, um
ein versehentliches Einfrieren der Niere zu vermeiden. Eine Mischung aus Eis und Wasser im Eisbehalter
gewabhrleistet, dass die Temperatur im fir die Konservierung der Niere geeigneten Temperaturbereich bleibt.

HINWEIS: Als Schutz fir die Niere kann der LifePort Kidney Transporter nur betrieben werden, wenn die Temperatur
des Eisbehélters zwischen 1 °C und 8 °C liegt. Nach Einsetzen des Eisbehélters kann es einige Minuten dauern, bis die
Anzeige eine Temperatur unter 8 °C anzeigt.

1. Entfernen Sie die Abdeckung des LifePort Kidney Transporter und entnehmen Sie den Eisbehélter.

2. Offnen Sie den Eisbehalter und befiillen Sie ihn mit zerstoRenem oder pelletisiertem Eis. Driicken Sie das Eis so weit
wie moglich in den Eisbehélter.

3. Geben Sie ungefahr 1 Liter kaltes Wasser (mit weniger als 10 °C) in den Eisbehalter, wodurch das Eis langsam
gelockert wird.

4. Fugen Sie mehr Eis und 0,5 bis 1,0 Liter kaltes Wasser hinzu, bis der Eisbehalter voll ist, sodass die hinzugeflgte

Menge an Eis maximiert wird.

Bringen Sie den Deckel des Eisbehéalters an und verriegeln Sie ihn.

6. Setzen Sie den verriegelten Eisbehélter in den LifePort Kidney Transporter ein.

o
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Einsetzen des Einweg-Perfusionskreislaufs des LifePort Kidney
Transporter

Nachdem Sie die Niere verifiziert und tUberprift haben, dass keine Kontraindikationen fiir die Durchfiihrung vorliegen,
setzen Sie den Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter in den LifePort Kidney Transporter.

l:::[i:l LESEN SIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG: Dieses Verfahren wird auch in der Gebrauchsanweisung fiir den

6.
7.

10.
11.
12.

Einweg-Perfusionskreislaufs des LifePort Kidney Transporter beschrieben.

WARNUNG: Sofern angegeben, fihren Sie die folgenden Schritte in einem aseptischen Feld mittels standardmafiger
aseptischer Technik durch.

Bereiten Sie unter Anwendung standardmafiiger aseptischer Technik ein steriles Feld vor und bringen Sie alle
erforderlichen Materialien in dieses Feld.

Entfernen Sie unter Anwendung standardmaRiger aseptischer Technik den Deckel des duReren Perfusionskreislaufs
und den Deckel des inneren Perfusionskreislaufs und legen Sie sie im Sterilbereich ab.

Entnehmen Sie den Nierenhalter unter Anwendung standardméaRiger aseptischer Technik und setzen Sie ihn im
sterilen Feld ab.

Fullen Sie unter Anwendung standardmaRiger aseptischer Technik den Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort
Kidney Transporter mit 1 Liter gekihltem (1 °C bis 8 °C) Perfusat.

Bringen Sie unter Anwendung standardmafiger aseptischer Technik die Abdeckung des inneren Perfusionskreislaufs
und dann die Abdeckung des auReren Perfusionskreislaufs an und sichern Sie sie.

WARNUNG: Die Oberflachen des Einweg-Perfusionskreislaufs des LifePort Kidney Transporter sind steril, die
auleren Oberflachen sind nicht steril.

Setzen Sie den Perfusionskreislauf in den LifePort Kidney Transporter ein.
Positionieren Sie den Schlauchrahmen aufrecht und senkrecht zum Pumpendeck. Stecken Sie die Scharniere in die
Steckvorrichtung. Drehen Sie anschlieRend den Schlauchrahmen flach auf das Pumpendeck.

Offnen Sie den Leitungskanal des Pumpenkopfs und ziehen Sie die Pumpenschlauchschleife um die
Infusionspumpe. Schlie3en und verriegeln Sie den Leitungskanal des Pumpenkopfs.

A VORSICHT: Benutzen Sie keine Werkzeuge oder anderen Hilfsmittel, um die Pumpenschlauchschleife um die
Infusionspumpe zu ziehen.

Drehen Sie den Verriegelungsarm des Pumpendecks um 90 Grad, bis er einrastet.

Verbinden Sie das Drucksensorkabel des Pumpendecks mit dem Drucksensorstecker auf dem Schlauchrahmen.
Halten Sie den Ein-/Ausschalter gedriickt, bis Sie einen Signalton héren und geben Sie den Schalter dann frei.
Dricken Sie auf die Taste WASH (Waschen), um den Waschmodus zu starten.
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Eingeben der Informationen der ORGAN-ID

Die Mdglichkeit, ORGAN ID (Organ-ID), BLOOD TYPE (Blutgruppe), KIDNEY TYPE (Nierenart) und CROSS CLAMP
TIME (Klemmzeit) einzugeben, ist optional und dient der ZweckmaRigkeit. Diese Informationen werden gesperrt, sobald die
Perfusion beginnt, und kdnnen erst nach Beendigung der Perfusion in der Software Data Station gedndert werden. Jede
Perfusionsdatei wird durch die ORGAN ID (Organ-ID) identifiziert.

HINWEIS: Geben Sie keine geschitzten Gesundheitsinformationen (Protected Health Information, PHI) oder persdnlich
identifizierbare Informationen (Personally Identifiable Information, PIl) in den LifePort Kidney Transporter ein.

Wenn keine Informationen zur Niere eingegeben werden:

» Die ORGAN ID (Organ-ID) wird standardmafiig auf den Zeitstempel gesetzt, wenn der Infusionsmodus beginnt.
Das Format des Zeitstempels ist MMTTJJHHMMSS.

» KIDNEY TYPE (Nierenart) wird auf NA (Nicht zutreffend) gesetzt.

e« BLOOD TYPE (Blutgruppe) wird auf NA (Nicht zutreffend) gesetzt.

Fuhren Sie die folgenden Schritte durch, um Werte flr die Niere einzugeben:

1. Dricken Sie auf OK, wahlen mit den Pfeiltasten ORGAN INFORMATION (Organinformationen) aus und driicken Sie
nochmals auf OK.

2. Wabhlen Sie ORGAN ID (Organ-ID) aus und driicken Sie auf OK.

3. Wahlen Sie die gewiinschten alphanumerischen Zeichen fir die ORGAN ID (Organ-ID) aus und driicken Sie bei
jeder Auswahl auf OK.

4. Navigieren Sie zu DONE (Beenden), driicken Sie auf OK und wahlen Sie zur Bestatigung SAVE (Speichern) aus.

5. Wabhlen Sie KIDNEY (Niere) aus und driicken Sie auf OK.

6. Wahlen Sie entsprechend LEFT (Links) oder RIGHT (Rechts) aus, driicken Sie auf OK und wéhlen Sie anschlieRend
zur Bestéatigung SAVE (Speichern) aus.

7. Wahlen Sie BLOOD TYPE (Blutgruppe) aus und driicken Sie auf OK.

8. Wabhlen Sie entsprechend A, B, AB oder O aus, driicken Sie auf OK and wahlen Sie anschliel3end zur Bestétigung
SAVE (Speichern) aus.

9. Wahlen Sie CLAMP (Klemme) fur die Klemmzeit aus und driicken Sie auf OK.

10. Geben Sie die Klemmzeit ein, driicken Sie auf OK und wahlen Sie zur Bestatigung SAVE (Speichern) aus.

Isolieren der GefalRstruktur der Niere

Wenden Sie die von lhrer Einrichtung vorgegebenen Verfahren zur Isolierung der Gefafl3struktur der Niere an. Die
folgenden Abbildungen zeigen die typische Anatomie der Niere. Nieren mit atypischer Anatomie kénnen ebenso mit den
Einweg-Kanulen des LifePort Kidney Transporter kanuliert werden.
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—
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linke Nierenarterie
rechte Nierenarterie \ /
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Kanulieren der Niere

LESEN SIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG: Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fur die Einweg-Kanile des
LifePort Kidney Transporter.

& WARNUNG: Fuhren Sie die folgenden Schritte unter Anwendung aseptischer Technik durch.

1. Wabhlen Sie die Gefal3kanllen mit geeigneter Grol3e fur die Kandlierung der Nierenarterie.

HINWEIS: Wahlen Sie die geeignete Kanile basierend auf dem Nierengefal3system:

¢ Universal SealRing-Kanule — wird eingesetzt, wenn das zu perfundierende Gefal3 mit oder ohne
Aortenpatch oder einem ahnlichen Zustand endet.

¢ SealRing-Kanule — wird eingesetzt, wenn das zu perfundierende Gefal3 mit einem Aortenpatch oder
einem &hnlichen Zustand endet.

« Gerade Kaniile — wird eingesetzt, wenn das zu perfundierende Gefal3 mit einem Patch endet oder wenn
eine Schadigung der Intima nicht bedenklich ist.

¢ Kupplung — zur Verbindung von zwei oder mehr Kanilen, wenn mehrere Gefalie perfundiert werden sollen.

2. Kanllieren Sie die Niere gemaR klinischen Standardverfahren.

Platzieren der Niere

Nach dem Kanlieren muss die Niere sicher im Nierenhalter und im Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney
Transporter im LifePort Kidney Transporter platziert werden.

Platzieren der Niere im Nierenhalter

WARNUNG: Das folgende Verfahren muss in einem aseptischen Feld mit standardmafiger aseptischer Technik
durchgefiihrt werden.

1. Platzieren Sie die kantlierte Niere in den Nierenhalter, wobei die Nierenvene nach aul3en zeigen muss, und drticken
Sie die Kanule in den Kanulenhalter.

HINWEIS: Werden mehrere GefalRe perfundiert, nur die Kanile des HauptgefaRes mit dem Kantlenhalter verbinden.

2. Stellen Sie die Hohe des Kanulenhalters und die Drehung der Kantile so ein, dass die Position des Gefal3 den
ungehinderten Fluss des Perfusats ermdglicht.

3. Uberprifen Sie das GefaR visuell, um Verdrehungen oder Verschliisse auszuschlieRen.

4. Sichern Sie das Organhaltegeflecht tiber der Niere im Nierenhalter so, dass ein leichtes Anschwellen wahrend der

Perfusion maglich ist.

Platzieren des Nierenhalters im LifePort Kidney Transporter
Eine Person auf3erhalb des sterilen Felds fihrt Folgendes durch:

» Entfernen der Abdeckung des LifePort Kidney Transporter, falls nétig.
» Drlcken auf die Taste STOP (Stoppen), um den Waschmodus zu beenden, falls nétig.
» Entfernen des Deckels des auRReren Perfusionskreislaufs.

WARNUNG: Das folgende Verfahren muss in einem aseptischen Feld mit standardmafiger aseptischer Technik
durchgefuhrt werden.
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1. Platzieren Sie vorsichtig ein steriles Einweg-Tuch des LifePort Kidney Transporter Gber den LifePort Kidney
Transporter, sodass die Tuchdichtung mit der Organkammer ausgerichtet ist.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Pfeile auf der Orientierungshilfe in Richtung des Pumpendecks zeigen.

3. Entfalten Sie das sterile Tuch in folgender Reihenfolge: rechts, links, vorne und hinten. Die Tuchdichtung muss
sicher um die Organkammer passen und die Laschen muissen dabei unter den Deckelverriegelungen einrasten.

4. Entsichern und entnehmen Sie die Abdeckung des inneren Perfusionskreislaufs und legen Sie in mit der unteren
Seite in das sterile Feld.

5. Uberfuhren Sie die kanilierte Niere im Nierenhalter in den LifePort Kidney Transporter. Geben Sie dabei acht, dass
Sie sich nicht mit der Infusionsleitung verheddern.

Laden und Starten der Perfusion

Nachdem der Nierenhalter mit der kanulierten Niere in der Organkammer des Einweg-Perfusionskreislaufs des LifePort
Kidney Transporter platziert wurde, wird die Infusionsleitung zum Entfernen von Blasen aus der Leitung und der
Nierenarterie geladen. Sobald der LifePort Kidney Transporter bereit ist, kann die Niere perfundiert werden.

WARNUNG: Das folgende Verfahren muss in einem aseptischen Feld mit standardméaRiger aseptischer Technik
durchgefiihrt werden.

1. Verbinden Sie die Infusionsleitung mit der Kantile auf dem Kanulenhalter und ziehen den Luer-Anschluss fest.
2. Entfernen Sie die Endkappe von der Kanile, damit die Blasen aus dem System entweichen kénnen.
3. Dricken Sie durch das sterile Tuch auf die Taste PRIME (Laden).

Prufen Sie auf Blasen im Perfusat, die von dem nicht angeschlossen Ende der Kaniile entweichen.

Stecken Sie die Endkappe wieder auf die Kantile. Der LifePort Kidney Transporter wird automatisch das Beladen
beenden, die Fehlermeldung ,High Pressure” (Hoher Druck) anzeigen und einen akustischen Warnton abgeben.
Stoppt der LifePort Kidney Transporter NICHT und es ertont kein akustischer Warnton, liegt u. U. eine Undichtigkeit
vor.

ok

HINWEIS: Undichtigkeiten kdnnen an der Kanulierungsstelle, in Arterien oder im Perfusionskreislauf vorliegen.
Achten Sie auf zwei Arten von Undichtigkeiten:

A. Undichtigkeiten an der Kanulierungsstelle oder in Arterien. Erkennen und beheben Sie alle Undichtigkeiten.

B. Undichtigkeiten im Perfusionskreislauf. Driicken Sie auf die Taste STOP (Stoppen) und priifen Sie den
Perfusionskreislauf. Tritt Perfusat aus dem Perfusionskreislauf aus, wenden Sie sich an die Organ Recovery
Systems 24/7 Perfusion Helpline. Ersetzen Sie den Perfusionskreislauf und wiederholen Sie die oben
beschriebene Beladung. Bewahren Sie den undichten Perfusionskreislauf auf, um ihn ggf. zurickzuschicken.

6. Wahlen Sie durch das sterile Tuch mit den Pfeiltasten UP/DOWN (Nach oben/nach unten) den Pumpendruck aus.

HINWEIS: Der Standardwert fir den Druck ist 30 mmHg.
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10.

Dricken Sie durch das sterile Tuch auf die Taste INFUSE (Infundieren), um die Perfusion zu starten. Dies startet
auch die Aufzeichnung der Perfusionsdaten und anderer Parameter.

Setzen Sie die Abdeckung des Perfusionskreislauf wieder auf und sichern Sie sie.

Entfernen Sie das sterile Tuch, indem Sie es entweder hoch- und vom sterilen Feld wegziehen oder indem Sie es
abschneiden.

Eine Person aufRerhalb des sterilen Felds sollte die Abdeckung des duReren Perfusionskreislaufs aufsetzen und
sichern.

Prifen der Nierenparameter

Die aul3ere Anzeige des LifePort Kidney Transporter zeigt die folgenden umfassenden Informationen tiber den Status der
Perfusion an:

Pressure (Druck): Dies sind die gemessenen systolischen und diastolischen Driicke des Perfusionsverfahrens
wahrend der LifePort Kidney Transporter den von lhnen eingestellten Druck erreicht. Der systolische Wert ist
meist niedriger, darf aber niemals hdher sein als der eingestellte Druck.

Flow (Fluss): Das Volumen des Perfusats pro Zeit, das durch die Niere fliel3t. Der Fluss andert sich, je nachdem wie
die Niere auf das Pumpen reagiert. Es ist zu erwarten, dass dieser Wert im Laufe der Zeit ansteigt, wenn sich die
NierengefalRe erweitern, sodass der eingestellte Druck eine steigende Flussgeschwindigkeit liefern kann.
Resistance (Widerstand): Die Kraft, die bendtigt wird, um das Perfusat durch die Niere zu pumpen. Es ist zu
erwarten, dass dieser Wert sinkt, da die ,Lockerung” der Niere zu weniger Widerstand gegen das Pumpen im
Laufe der Zeit fuhrt. Widerstand und Fluss sind umgekehrt proportional.

Temperature (Temperatur): Die Temperatur des Eisbads und/oder des Perfusats, gemessen in der Blasenfalle
vor dem Eintritt in die Niere. Die Temperatur des Eisbads steigt, wenn das Eis schmilzt, und der Benutzer muss
Eis nachftillen. Ein akustischer Warnton und eine Fehlermeldung ,,Check Ice” (Eis prifen) beginnt bei 5 °C. Wenn
die Temperatur 8 °C erreicht, wird die Perfusion angehalten und die Fehlermeldung ,,Too Warm, Add Ice" (Zu
warm, Eis hinzufligen), die einen Eingriff des Benutzers erfordert, wird angezeigt. Der Wert in der Blasenfalle
zeigt die Temperatur des Perfusats nur wahrend der Infusion und nicht, wenn der LifePort Kidney Transporter
stoppt.

HINWEIS: Dricken Sie auf die Taste PLOT/CLEAR (Darstellen/Zuriicksetzen) ganz links auf der auf3eren
Anzeige, um Trenddaten fur Fluss und Widerstand anzuzeigen.

Ganz rechts auf der &uBeren Anzeige ist die Nachrichtenanzeige, die eine Reihe von Informationen zur ID, zu Fehlern
und zur Funktion anzeigt.

Aktueller Betriebsmodus: In der oberen linken Ecke wird der aktuelle Betriebsmodus des LifePort Kidney
Transporter angezeigt, der den Bedienelementen auf der Oberseite des Geréts entspricht: INFUSE (Infundieren),
STOPPED (Gestoppt), PRIME (Laden) oder WASH (Waschen).

Akku im Vergleich zum Netzstrom: Das Symbol in der rechten oberen Ecke zeigt an, ob der LifePort Kidney
Transporter mit Netzstrom oder durch Akkus betrieben wird.

HINWEIS: Wenn der LifePort Kidney Transporter am Netz angeschlossen, aber nicht in Betrieb ist, wird auf der
auReren Anzeige ein Stromstecker-Symbol angezeigt, das darauf hinweist, dass das Gerat geladen wird.

Informationen zu Organ- und Geréate-ID: Werden angezeigt, wenn keine Fehler vorliegen.

Fehler: Werden angezeigt und ein akustischer Warnton ertént. Zusatzlich blinken die Informationen im
fehlerrelevanten Feld gelb oder rot. Vollstdndige Informationen zur Fehlerbehebung finden Sie unter Erklarungen
der Fehlermeldungen.

Die Zahl links neben dem Batteriesymbol zeigt die Infusionszeit, d. h. die Zeit, in der der LifePort Kidney Transporter
perfundiert, an. Der Zeitnehmer misst, sobald der LifePort Kidney Transporter zum ersten Mal nach dem Einschalten in
den Infusionsmodus geht, und stoppt, wenn der LifePort Kidney Transporter ausgeschaltet wird.
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Uberwachung mit der Software Data Station

Data Station ist eine optionale Software, die auf dem Computer installiert werden kann. Durch Verknuipfung des LifePort
Kidney Transporter mit dem Data-Station-Computer kénnen Sie alle LifePort-Funktionen in Echtzeit Uber die Anzeige der
Data Station Uberwachen. Data Station kann mehrere Geréate tiberwachen.

HINWEIS: Wenn der Data-Station-Computer vernetzt oder Uiber das Internet zuganglich ist, kénnen Sie von jedem
vernetzten oder internetfahigen Computer auf die Daten des LifePort Kidney Transporter zugreifen.

Das Verhalten der Niere im LifePort Kidney Transporter

Die nachstehenden Diagramme — Ausziige von der zweiten Seite des Data-Station-Fallberichts — zeigen vier Parameter des
typischen Verhaltens einer Niere im LifePort Kidney Transporter: Druck, Fluss, Widerstand und Temperatur.

Ein Anstieg des Flusses bei sinkendem Widerstand ist normal. Dies ist ein Zeichen fir die Erweiterung der Nierengeféal3e.
Der LifePort Kidney Transporter passt automatisch die Flussgeschwindigkeit an, um den eingestellten Druck zu erreichen
und sollte diesen Wert nie Ubertreffen, um Barotrauma und insbesondere Endothelverletzungen zu vermeiden.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Undichtigkeiten an Kandile oder offenem Seitenast

Dieses Diagramm zeigt sofortigen Durchfluss, aber keinen Anstieg des Widerstands. Dies kann ein Zeichen fiir eine
Undichtigkeit an der Kandlierstelle oder flr einen offenen lateralen Ast der Nierenarterie sein.

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Nicht ansprechende Niere

Eine nicht ansprechende Niere — d. h. nicht auf die Maschinenperfusion reagierend — zeigt typischerweise etwas Fluss,
aber keinen entsprechenden Anstieg des Widerstands. In diesem Fall sollten die Daten des Spenders, der Niere, der
Entnahme und des Empfangers geprtift werden, bevor eine Entscheidung getroffen wird.
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Ferntberwachung

Der LifePort Kidney Transporter kann bestimmte Ereignisse wéahrend der Perfusion erkennen und 16st in diesen Féllen
einen visuellen und einen akustischen Alarm aus.

Wenn der LifePort Kidney Transporter an einen Netzwerk-Computer angeschlossen ist, kann die Software Data Station so
eingerichtet werden, dass diese Warnungen per E-Mail oder Textnachricht an ein Smartphone geschickt werden.

Reisen mit dem LifePort Kidney Transporter

Wenn Sie mit dem LifePort Kidney Transporter reisen, stellen Sie den LifePort Kidney Transporter auf einen Sitz oder
in den Kofferraum des Fahrzeugs. Sichern Sie den LifePort Kidney Transporter gegen Verrutschen oder Wegrollen. Der
Wagen und die Verbrauchsmaterialien kénnen ebenfalls auf den Sitzen oder im Kofferraum verstaut werden.

Der LifePort Kidney Transporter ist fir den normalen Transport zwischen Krankenhausern geeignet. Allerdings sollte das
Gerat aufrecht transportiert werden, um die Gefahr von Leckagen, Verschiitten oder Luftblasen zu minimieren. Wird das
Gerat auf einen Sitz gestellt, kann der normale Sicherheitsgurt genutzt werden, um das Gerat beim Fahren zu sichern.

Am Entnahmeort kdnnen das Gerat und die Verbrauchsmaterialien wieder auf den Wagen geladen werden, der dann in
den Operationssaal, in dem das Spenderorgan entnommen wird, geschoben werden kann.

Nach der Entgegennahme der Niere sichern Sie den LifePort Kidney Transporter und dessen Zubehor fir die Reise.
Priufen Sie die Abdeckung des LifePort Kidney Transporter erneut, um sich zu vergewissern, dass sie geschlossen und
verriegelt ist.

Nachfullen von Eis/Austauschen der Akkus

Der LifePort Kidney Transporter ist so konzipiert, dass voll geladene Akkus und Eis 24 Betriebsstunden lang reichen,
wenn die Abdeckung geschlossen und verriegelt ist. Uberwachen Sie wahrend der Konservierung der Niere immer den
Stand der Akkus und des Eises im LifePort Kidney Transporter.

HINWEIS: Der LifePort Kidney Transporter gibt eine Warnmeldung aus, wenn in den Akkus weniger als zwei Stunden
Betriebszeit verbleiben oder wenn die Temperatur im Eisbehélter auf 5 °C steigt.

Hinzuftigen von mehr Eis
Prifen Sie, dass die Temperatur auf der au3eren Anzeige konstant und unter 8 °C ist.

Wenn die Temperatur 5 °C erreicht, zeigt der LifePort Kidney Transporter eine Warnmeldung an und ein akustischer Alarm
ertont. Offnen Sie die Abdeckung des LifePort Kidney Transporter und priifen Sie den Fiillstand des Eises.

Sollte das Eis zum grof3ten Teil geschmolzen sein, entfernen Sie das Wasser aus dem Eisbehalter (mit einem Becher,
einer Schopfkelle, einer Handpumpe oder einer elektrischen Pumpe) und halten Sie einen Teil des Wassers zurick.
Fullen Sie den Eisbehalter mit Eis und dem zuriickgehaltenen Wasser.

HINWEIS: Dies ist Teil des nicht sterilen Abschnitts des LifePort Kidney Transporter und das Eis kann ohne
Unterbrechung der Perfusion nachgeftillt werden.

Austauschen der Akkus

Priifen Sie den Batteriestand auf der Nachrichtenanzeige. Schliel3en Sie den LifePort Kidney Transporter immer an das
Netz an, wenn er nicht im Transport ist, um die Akkus auf dem hdchstmaéglichen Ladezustand zu halten.

Wenn der Batteriestand niedrig ist, schlieRen Sie den LifePort Kidney Transporter am Stromnetz an, falls mdglich.

Sollte keine Steckdose verfugbar sein, konnen die leeren Akkus des LifePort Kidney Transporter mit vollstandig
aufgeladen Akkus fir den LifePort Kidney Transporter ausgetauscht werden. Akkus kdnnen einzeln ausgetauscht werden,
ohne die Funktion des LifePort Kidney Transporter zu unterbrechen.

A VORSICHT: Die Akkus immer einzeln austauschen, um sicherzustellen, dass der LifePort Kidney Transporter
weiterhin funktioniert.
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Entnehmen der Niere aus dem LifePort Kidney Transporter

Das Verfahren zur Entnahme der Niere aus dem LifePort Kidney Transporter ist im Folgenden detailliert beschrieben. Das
Verfahren kann modifiziert werden, falls erforderlich.

WARNUNG: Sofern angegeben, die folgenden Schritte in einem aseptischen Feld mittels standardmafiger
aseptischer Technik durchfiihren.

=

Entriegeln und entfernen Sie die Abdeckung des LifePort Kidney Transporter.

2. Entfernen Sie die Abdeckung des aulReren Perfusionskreislaufs und legen Sie sie umgedreht auf den Tisch, so dass
sie ungestort ist.

3. Legen Sie unter Anwendung standardmaRiger aseptischer Technik das sterile Einweg-Tuch fur den LifePort
Kidney Transporter vorsichtig auf den LifePort Kidney Transporter und richten Sie dabei die Tuchdichtung mit der
Organkammer aus. Vergewissern Sie sich, das die Pfeile auf der Orientierungshilfe in Richtung des Pumpendecks
zeigen.

4. Falten Sie unter Anwendung standardmaRiger aseptischer Technik das sterile Einweg-Tuch des LifePort Kidney
Transporter in folgender Reihenfolge auseinander: rechts, links, vorne und hinten. Die Tuchdichtung muss sicher
um die Organkammer passen und die Laschen missen dabei unter den Deckelverriegelungen einrasten.

5. Offnen Sie unter Anwendung standardméRiger aseptischer Technik den Deckel des inneren Perfusionskreislaufs und

entfernen Sie ihn. Legen Sie ihn mit der unteren Seite nach unten im sterilen Feld ab.

Dricken Sie auf die Taste STOP (Stoppen).

7. Schrauben Sie unter Anwendung standardmafiger aseptischer Technik die Infusionsleitung los oder schneiden Sie
sie.

8. Bringen Sie unter Anwendung standardmafiger aseptischer Technik den Nierenhalter mit der kanulierten Niere in
das sterile Feld.

9. Nehmen Sie unter Anwendung standardmafiger aseptischer Technik das Organhaltegeflecht ab.

10. Entsichern, 6ffnen und entfernen Sie die Kantle unter Anwendung standardmafiger aseptischer Technik.

11. Sobald die Niere aus dem LifePort Kidney Transporter entnommen und vom Transplantationschirurgen angenommen

wurde, fahren Sie mit Reinigung und Desinfizierung nach dem Einsatz fort.

o

Reinigung und Desinfizierung nach dem Einsatz

Nachdem die Niere aus dem LifePort Kidney Transporter entnommen wurde, ersetzen Sie beide Abdeckungen des
Perfusionskreislaufs und schalten den LifePort Kidney Transporter aus.

Das Einweg-Zubehér des LifePort Kidney Transporter und des Perfusats sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und
mussen als medizinischer Abfall entsorgt werden.

WARNUNG: Bei der Reinigung des Perfusats und der Ausristung universelle Vorsichtsmaf3nahmen anwenden,
um einen moglichen Kontakt mit durch Blut Gbertragene Krankheiten zu vermeiden.

Der LifePort Kidney Transporter kommt nicht in Kontakt mit dem Spenderorgan. Das Spenderorgan muss sich immer im
sterilen Feld, dass durch das sterile Tuch und den Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter erzeugt
werden, befinden.

Der LifePort Kidney Transporter muss nach jedem Einsatz sorgfaltig gereinigt und desinfiziert werden. Stellen Sie vor der
Reinigung und Desinfektion folgende Reinigungsmittel und Materialien bereit:

*  70% iger Isopropanol (Losung, Tucher oder Tupfer)

» vorbefeuchtete keimtétende Wischtiicher in Krankenhausqualitat (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
* weiche, fusselfreie Tiicher

*  Wasser

A WARNUNG: Den LifePort Kidney Transporter NICHT reinigen, wenn er am Stromnetz angeschlossen ist.

WARNUNG: Keine Reinigungsmittel verwenden, die Aceton, Ammoniak, Benzol, Xylol oder ahnliche Lésungsmittel
enthalten. Keine scheuernden Hilfsmittel oder Drucksprihgeréate verwenden. Nicht im Autoklaven oder mit
Ethylenoxid-Gas reinigen oder sterilisieren. Dadurch wird die Garantie ungiltig.
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Fuhren Sie die folgenden Schritte fiir eine sorgfaltige Reinigung und Desinfektion des LifePort Kidney Transporter nach
jedem Einsatz durch:

1. Falls vorhanden, wischen Sie sichtbare Kontaminationen mit einem weichen, fusselfreien Tuch vom LifePort Kidney
Transporter.

2. Entfernen und entleeren Sie den Eisbehalter. Trocknen Sie mit einem weichen, fusselfreien Tuch. Desinfizieren Sie
alle Oberflachen des Eisbehalters mit 70% igem Isopropanol. Lassen Sie den ihn an der Luft trocknen.

3. Sollte der LifePort Kidney Transporter mehr Rickstdnde als normalerweise aufweisen, reinigen Sie das Geréat
mit vorbefeuchteten, keimtdtenden Wischtiichern in Krankenhausqualitat. Wischen Sie es mit einem feuchten,
fusselfreien Tuch ab. Dieser Schritt ist nicht erforderlich, wenn keine tberméafigen Ruckstande sichtbar sind.

4. In allen Fallen reinigen und desinfizieren Sie alle Oberflachen des LifePort Kidney Transporter, u. a. Abdeckungen,
Blasensensoren, Netzkabel und Bedienfeld, mit 70% igem Isopropanol. Lassen Sie sie an der Luft trocknen.

WARNUNG: Fir eine ordnungsgemanRe Desinfektion muss ausreichende Kontaktzeit fiir jedes Mittel
gewabhrleistet werden.

& VORSICHT: Den LifePort Kidney Transporter nicht eintauchen.

A VORSICHT: Reinigungsmittel dirfen nicht in die elektrischen Verbindungen, Beliiftungséffnungen oder den
Akkubereich gelangen.

A VORSICHT: Der Eisbehélter und die Abdeckung des Eisbehalters sind wiederverwendbare Teile des LifePort
Kidney Transporter. Diese Teile nicht entsorgen.

Bringen Sie den LifePort Kidney Transporter und das Netzkabel zur Basisstation. Zusatzlich sollten in Vorbereitung fir
den nachsten Einsatz die Akkus aufgeladen und die Verbrauchsmaterialien aufgefillt werden.

Datenerfassung und Herunterladen (optional)

Daten, die vom LifePort Kidney Transporter generiert und gespeichert werden, kénnen optional heruntergeladen und auf
einem Computer gespeichert werden.

HINWEIS: Der LifePort Kidney Transporter tbermittelt historische Daten mit der Ausnahme von Perfusionsbefehlen.
Das Datenkabel wird in den USB-Datenanschluss am externen Anschlussfeld eingesteckt. Immer wenn sich der LifePort
Kidney Transporter im Infusionsmodus befindet, werden alle 10 Sekunden Perfusions- und Statusdaten erfasst.

Verwenden eines Computers

Die Datenerfassung beginnt, wenn der LifePort Kidney Transporter zum ersten Mal nach dem Einschalten in den
Betriebsmodus versetzt wird. Die Datenerfassung stoppt, wenn der LifePort Kidney Transporter ausgeschaltet wird.

Um eine neue Datendatei zu starten, schalten Sie das Gerat aus und dann wieder ein. Der LifePort Kidney Transporter
kann maximal funf Perfusionsereignisse speichern. Nach jedem Ereignis sollten die Daten auf einen Computer
heruntergeladen werden. Nach dem Herunterladen kann die Datei vom LifePort Kidney Transporter geléscht werden.

Jede Datendatei des LifePort Kidney Transporter kann bis zu 48 Stunden lang Perfusionsdaten erfassen. Sollte eine
Perfusion langer als 48 Stunden dauern, kann eine neue Datei erstellt werden, indem das Gerat ausgeschaltet und sofort
wieder eingeschaltet und die Perfusion fortgesetzt wird. Die gespeicherten Daten umfassen Folgendes:

» fortlaufende Datensatznummer

» Infusionszeit

* eingestellter Druck

» durchschnittlicher Druck

» gemessener systolischer und diastolischer Druck

*  Flussrate

* Organwiderstand

» Temperaturen des Eisbehélters und der Blasenfalle

»  Status der Fehlerzustande (Vorhandensein oder Abwesenheit fur jeden Fehlerzustand)
» Perfusions-Systemstatus und Substatus
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» Status der Abdeckung des LifePort Kidney Transporter (offen/geschlossen)

A VORSICHT: An den Datenanschluss angeschlossene Zusatzgerate missen gemaf IEC 62368 fur
Datenverarbeitungsgerate zertifiziert sein. Darliber hinaus missen alle Konfigurationen dem Systemstandard in
Klausel 16 der IEC60601-1 entsprechen. Jede Person, die zusatzliche Gerate an den Datenanschluss anschlief3t,
konfiguriert ein medizinisches System und ist daher dafiir verantwortlich, dass das System der Systemnorm
in Klausel 16 der IEC60601-1 entspricht. Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich an die Organ Recovery
Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Verwenden eines USB-Sticks

Wenn kein Computer fur die Auswertung der Datei zur Verfugung steht, knnen Sie die Datei auf einen USB-Stick
herunterladen und auf einem verfligbaren Computer auswerten.

1. Schalten Sie den LifePort Kidney Transporter ein.

HINWEIS: Wenn kein Perfusionskreislauf im LifePort Kidney Transporter installiert ist, driicken Sie auf STOP

(Stoppen), um den Fehler ,Sensor Not Connected” (Sensor nicht verbunden) zuriickzusetzen, und klicken Sie auf
OK.

Stecken Sie den USB-Stick in den USB-A-Anschluss am LifePort Kidney Transporter.

Waéhlen Sie mit den Pfeiltasten DOWNLOAD FILE (Datei herunterladen) aus.

Wahlen Sie die gewtinschte Datei mit den Pfeiltasten aus.

Dricken Sie auf OK und auf SAVE (Speichern). Auf der oberen Anzeige blinkt die Nachricht SAVING FILE (Datei

wird gespeichert) bis zum Abschluss. Wenn die Datei vollstandig heruntergeladen wurde, kehrt die Anzeige zur

Datei-Download-Anzeige zuruck.

6. Falls gewlinscht kdnnen Sie weitere Dateien herunterladen oder mit den Pfeiltasten DONE (Beenden) auswahlen
und dann auf OK drucken.

7. Entfernen Sie den USB-Stick.

aprwn
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Probleml6ésung und Diagnose

Die meisten Probleme, die wahrend des Betriebs des LifePort Kidney Transporter auftreten kdnnen, sind einfach zu
beheben. Bei der Fehlersuche ist zunachst zu prifen, ob die Stromversorgung Uber die Akkus oder das an einer normalen
Steckdose angeschlossene Netzkabel gewahrleistet ist. Wenn die Betriebsanzeige leuchtet, aber der LifePort Kidney
Transporter weiterhin nicht funktioniert, nutzen Sie die folgende Anleitung.

Verfahren zur Fehlerbehebung

Fehler Mogliche Ursache MalRnahme
1. Setzen Sie vollstandig aufgeladene Akkus ein oder schlieBen Sie
das Gerat an eine externe Stromquelle an. Vergewissern Sie sich,

Leere AKKUS Qass die Akkus vollstandig aufgeladen sind.

2. Uberprifen Sie, dass die Steckdose mit Strom versorgt wird.

Kein Strom Steckdose 3. Setzen Sie den Schutzschalter durch Driicken auf die Taste auf

Ausgeloster dem externen Anschlussfeld an der Riickseite des LifePort Kidney
Schutzschalter Transporter zurtick.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Piepende oder
blinkende Anzeige

Piepende oder blinkende
Anzeige begleitet von
einer Fehlermeldung

Befolgen Sie die Anweisungen unter Erklarungen der
Fehlermeldungen.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Fehlende/falsche
Anzeige

Anzeigenfehler oder
interner Computerfehler

1. Schalten Sie den Strom aus.
2. Schalten Sie den Strom ein.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Perfusat lauft aus

Die Abdeckung des
Perfusionskreislaufs ist
nicht dicht geschlossen

Fehlerhafter
Perfusionskreislauf

1. Setzen Sie die Abdeckungen des Perfusionskreislaufs erneut auf
und prifen auf Undichtigkeiten nahe den Dichtungen.

2. Ersetzen Sie den Perfusionskreislauf. Wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline, um den
Perfusionskreislauf zur Untersuchung einzuschicken.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Austretendes
Kuhlmittel

Beschadigter
Eisbehalter oder
beschadigte Dichtung

Prufen Sie den Eisbehalter auf Schaden.

Falls dieser beschadigt ist oder das Problem nicht behoben werden
kann, wenden Sie sich an die Organ Recovery Systems 24/7
Perfusion Helpline.

Nicht reagierende
Tasten

Interne Sperre

1. Schalten Sie den Strom aus.

Entfernen Sie das Netzkabel.

Entfernen Sie alle Akkus.

Warten Sie 30 Sekunden lang.

Setzen Sie alle Akkus wieder in den LifePort Kidney Transporter
ein.

6. Schalten Sie den Strom ein.

2
3.
4.
5

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Leere Anzeige

Anzeigenfehler oder
interner Computerfehler

1. Schalten Sie den Strom aus.
2. Schalten Sie den Strom ein.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.
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Erklarungen der Fehlermeldungen

Der LifePort Kidney Transporter gibt akustische Warnténe ab, wenn unzuléassige Bedingungen fiir Blasen, den
Druck, Fluss und die Temperatur erkannt werden. Viele dieser Fehler beheben sich von selbst und die Perfusion wird
automatisch fortgesetzt.

Wenn Probleme auftreten, die nicht automatisch behebbar sind, wird der LifePort Kidney Transporter in einen
ausfallsicheren Sicherheitsmodus mit statischer gekuhlter Lagerung versetzt.

Rollen Sie durch das Nachrichtenanzeigefeld, um alle Fehlerzustande zu sehen. Die Fehleranzeigen bleiben bis zur

Behebung sichtbar.

Um nicht mehr giiltige Fehlermeldungen zu léschen, driicken Sie entweder auf STOP (Stoppen) oder auf PLOT/CLEAR
(Darstellen/Zurlicksetzen), je nach Anweisung auf dem Bildschirm.

Prufen Sie die folgende Liste an Abkirzungen, beobachteten Problemen, moglichen Ursachen und empfohlenen
Maflnahmen. In den meisten Fallen kann der akustische Warnton entweder durch Driicken auf STOP (Stoppen) oder
PLOT/CLEAR (Darstellen/Zuriicksetzen) abgestellt oder voribergehend unterdriickt werden, je nach Art des Warntons.

Fehlermeldung

Moégliche Ursache

MaRnahme

Bubbles in Infuse
Line (Blasen in der
Infusionsleitung)

Luftblasen in der
Infusionsleitung

1. Prifen Sie den Perfusionskreislauf und die Verbindungsstellen
zur kanulierten Niere auf Undichtigkeiten unter Anwendung
standardméaRiger aseptischer Technik, falls erforderlich. Jegliche
Undichtigkeiten unter Anwendung aseptischer Technik beheben,
falls erforderlich.

2. Den Perfusionskreislauf neu laden.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Can’t Reach
Pressure (Druck
wird nicht erreicht)

Undichte Kanule oder
Arterie

Undichtigkeit im
Perfusionskreislauf

Niere mit niedrigem
Widerstand

1. Prifen Sie Unter Anwendung aseptischer Technik die
Verbindungsstelle zur kanulierten Niere und beheben Sie jegliche
Undichtigkeiten, falls erforderlich.

2. Prifen Sie den Perfusionskreislauf auf Undichtigkeiten. Tauschen
Sie den Perfusionskreislauf aus, wenn die Undichtigkeit nicht
behoben werden kann.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Check Ice (Das Eis
prufen)

Die Temperatur des
Eisbehalters liegt bei
5 °C oder hoher aber
unter 8 °C

Flllen Sie Eis nach, bevor die Temperatur auf 8 °C steigt. Ansonsten
halt der LifePort Kidney Transporter die Perfusion an und wechselt in
den Modus fir statische gekiihlte Lagerung.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Check Filter (Filter

Der Filter ist ggf.

1. Versuchen Sie nicht, die Verstopfung aus dem Filter zu entfernen.
2. Tauschen Sie den Perfusionskreislauf aus.
3. Wenden Sie sich an die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion

(Abgleich lauft)

Uiberprafen) verstopft Helpline, um den Perfusionskreislauf zur Untersuchung
einzuschicken.
. Meldung und Monitor I6schen. Die Pumpe sollte ohne Eingreifen ihren
Equalizing Vorlbergehende normalen Betrieb wieder aufnehmen.

Unterbrechung des
Flissigkeitswegs

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

High Pressure
(Hoher Druck)

Das System
erkennt unerwartete
Druckbedingungen

1. Prifen Sie den Drucksensor und den Drucksensorstecker.
2. Prifen Sie unter Anwendung aseptischer Technik auf arterielle und
venose Blockaden.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.
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Fehlermeldung

Mogliche Ursache

MalRnahmen

Kidney High
Resistance (Hoher
Widerstand der
Niere)

Das System misst
einen uberméRig hohen
Widerstand

1. Losen Sie unter Anwendung aseptischer Technik das
Organhaltegeflecht, passen Sie unter Anwendung aseptischer
Technik die Lage der Nierenarterie an und/oder prifen Sie unter
Anwendung aseptischer Technik auf Blockaden innerhalb des
Perfusionskreislaufs.

2. Wenden Sie sich an den leitenden Arzt.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Kidney Not
Connected
(Niere nicht
angeschlossen)

Der Schlauchrahmen ist
nicht richtig positioniert
Undichte Kanile oder
Arterie

Niere nicht angeschlossen

1. Prufen Sie die Positionen des Schlauchrahmens und des
Verriegelungsarms.

2. Fuhren Sie unter Anwendung aseptischer Technik eine
Sichtprifung der Niere und der Kanule durch und beheben
mogliche Undichtigkeiten.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Load Perfusion
Circuit
(Perfusionskreislauf
laden)

Der Schlauchrahmen ist
nicht richtig eingesetzt oder
verriegelt

1. Prifen Sie die Positionen des Schlauchrahmens und des
Verriegelungsarms.
2. Prifen Sie die Verbindung des Drucksensorkabels.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Low Battery
(Akkustand niedrig)

Weniger als 4 Akkustunden
verbleibend: 2 Stunden
Perfusion plus zusatzliche 2
Stunden Uberwachung

1. Schlieen Sie eine externe Stromquelle an.
2. Tauschen Sie leere Akkus durch volle Akkus aus.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Motor Current
Failure (Ausfall des
Motorstroms)

Der LifePort reagiert nicht
normal

Wenden Sie sich an die Organ Recovery Systems 24/7
Perfusion Helpline.

Near Freezing

Falsches KihImittel
Umgebungsbedingungen

1. Vergewissern Sie sich, dass nur Wasser und Eis zur Beflllung des
Eisbehalters genutzt werden.

(Nahe am zu kalt (die Temperatur des [ 2. Bringen Sie den LifePort in eine warmere Umgebung.
Gefrierpunkt) Eisbehélters ist unter 0,1 °C | Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
gesunken) Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.
1. Prufen Sie unter Anwendung aseptischer Technik, dass die
Infusionsleitung nicht blockiert ist.
Occlusion Unerwarteter Druck im 2. Prufen Sie unter Anwendung aseptischer Technik, dass keine
(Blockade) Infusionsmodus Blockaden oder Verdrehungen in der Arterie vorliegen.
Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.
1. Entfernen Sie alle Stromquellen vom LifePort Kidney Transporter:
Entfernen Sie alle vier LifePort-Akkus und ziehen Sie das
) Netzkabel aus der Steckdose.
POST Failure

(POST-Ausfall)

Interner Fehler

2. Setzen Sie die Akkus wieder ein, schlie3en Sie das Netzkabel an
und drticken Sie auf den Netzschalter.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Pressure Sensor
Failure (Ausfall des
Drucksensors)

Drucksensor nicht
angeschlossen

SchlieRen Sie den Drucksensor wieder an.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Pressure Sensor
Setpoint Error
(Fehler beim Druck-
sensor-Sollwert

)

Der LifePort Kidney
Transporter kann die
Druckalarm-Stufen nicht
einstellen

1. Dricken Sie auf STOP (Stoppen), um die Warnung
zurlickzusetzen.

2. Dricken Sie auf INFUSE (Infundieren), um wieder in den
Infusionsmodus zu schalten.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an die
Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.
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Fehlermeldung

Mégliche Ursache

MalRnahmen

Purge Bubbles
(Blasen entfernen)

Automatischer Waschzyklus im
Infusionsmodus
Mogliche Luftundichtigkeit

1. Betreiben Sie den LifePort Kidney Transporter im
Waschmodus.

2. Tritt der Fehler wiederholt auf, priifen Sie den
Perfusionskreislauf auf Risse, Undichtigkeiten und/oder
lose Anschliisse.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an
die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Too cold (Zu kalt)

Falsches Kihimittel

Die Umgebungsbedingungen
sind zu kalt (Die Temperatur
des Eisbehalters ist unter 0,5 °C
gesunken)

1. Vergewissern Sie sich, dass nur Wasser und Eis zur
Befiillung des Eisbehalters genutzt werden.
2. Bringen Sie den LifePort in eine warmere Umgebung.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an
die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Too Warm Add
Ice (Zu warm, Eis
hinzuftigen)

Die Temperatur des Eisbehalters
liegt tber 8 °C

1. Fdllen Sie sobald wie méglich Eis nach.

2. Warten Sie, bis die Temperatur unter 8 °C sinkt und
drucken Sie dann auf INFUSE (Infundieren), um die
Perfusion erneut zu starten.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an
die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Upstream Bubbles
(Vorgelagerte
Blasen)

Luft verbleibt am vorgelagerten
Blasendetektor

Prufen Sie den Perfusionskreislauf auf Undichtigkeiten.

Kann das Problem nicht behoben werden, wenden Sie sich an
die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Watchdog

Interner Fehler

Wenden Sie sich an die Organ Recovery Systems 24/7
Perfusion Helpline.

Selbsttest beim Einschalten

Bei jedem Einschalten fuhrt der LifePort Kidney Transporter einen Selbsttest oder ,POST* (Power On Self Test) durch.
Die CPU des LifePort Kidney Transporter tiberprift die Speicherfunktionen, Temperatursensoren, Blasendetektoren und
interne Fehlerroutinen. In dem unwahrscheinlichen Fall, dass einer dieser Tests fehlschlagt, zeigt der LifePort Kidney
Transporter ,POST failure* (POST fehlgeschlagen). Sollte einer dieser Fehler auftreten, entfernen Sie alle Stromquellen
des LifePort Kidney Transporter, setzen Sie die Akkus neu ein und schlieBen Sie das Netzkabel an. Sollte die POST-
Meldung weiterhin angezeigt werden, wenden Sie sich an die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.
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Wartung

Ubersicht

Der LifePort Kidney Transporter hat keine Teile, die vom Benutzer gewartet werden mussen.

WARNUNG: Den LifePort Kidney Transporter nicht fir Wartungszwecke 6ffnen. Bei der Entfernung des
Pumpendecks besteht die Gefahr eines Stromschlags. Alle Aspekte, auf die der Benutzer des LifePort Kidney
Transporter zugreifen muss, sind ohne Offnen des Geréats zugénglich. Bei Wartungsproblemen wenden Sie sich an

die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Pflegen, reinigen und halten Sie den LifePort Kidney Transporter gemaR den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
einsatzbereit. Sollte der LifePort Kidney Transporter nicht ordnungsgemaf funktionieren, ziehen Sie die Problemlésung
und Diagnose zu Rate oder wenden sich an die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

Lagerung

Wenn der LifePort Kidney Transporter mehrere Tage oder Wochen lang nicht genutzt wird, reinigen Sie das Geréat vor der
Lagerung sorgféltig gemar den Anweisungen unter Reinigung und Desinfizierung nach dem Einsatz. Lagern Sie den
LifePort Kidney Transporter in einem Innenraum an einem trockenen Ort ohne direktes Sonnenlicht. Die Abdeckung des
Eisbehalters sollte einen Spalt offen sein.

Die Akkus bei Lagerung Uber 30 Tage aus dem LifePort Kidney Transporter entfernen.

/!\ VORSICHT: Lange Lagerungszeiten kénnen die Akkus beschéadigen.

Den LifePort Kidney Transporter in einem klimatisierten Raum lagern. Der LifePort Kidney Transporter funktioniert normal
nach Lagerung bei Temperaturen zwischen 5 °C und 40 °C.

Reparaturen

Wenn der LifePort Kidney Transporter repariert werden muss, muss er mit einem Transportunternehmen eingeschickt
werden. Verwenden Sie dazu den von Organ Recovery Systems bereitgestellten Wellkarton mit Schaumstoffeinlagen,
entweder den Originalkarton oder den Karton des Leihgerats.

WARNUNG: Unzuldssige Modifikationen am LifePort Kidney Transporter machen die Garantie ungultig und
kénnen zu Schaden am Gerét und/oder Organ fuihren. Dies kann auch zu Verletzungen des Benutzers fuhren.
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Technische Angaben, Vorsichtsmal3inahmen,

Einschrankungen

Technische Angaben zum Produkt

Beschreibung

Tragbares, in sich abgeschlossenes Nierenkonservierungssystem
unter Anwendung von hypothermer Perfusion.

Indikationen fir die Verwendung

Der LifePort Kidney Transporter wird fur die kontinuierliche hypotherme
Maschinenperfusion von Nieren flr deren Konservierung, optionalen
Transport und Transplantation in einen Empfanger verwendet.

Kapazitat Eine einzelne Niere
Netz oder Akku
Stromquelle Spannung — 100 V bis 240 V Wechselspannung, Frequenz — 50 Hz his

60 Hz, Stromstarke — 1 A

KuhIimittelquelle

Eis-/Wasserbad, 5-1/2 Liter

Perfusatpumpe

Peristaltikpumpe

Druckkontrolle

Druckregulierung mit einem geschlossenen Regelkreis, 10 mmHg bis
65 mmHg

Perfusionsmodi

Pulsierend

Messung der Flussgeschwindigkeit

Zwischen 20 ml/min und 150 ml/min, mit einer Genauigkeit von +15 %

Abmessungen

61,96 cm x 36,83 cm x 36,195 cm (24" x 14,5”" x 14,25")

Ungefahres Gewicht

20,4 kg (45 Ibs) voll beladen

Transportdauer

Bis zu 24 Stunden zwischen Nachfiillen von Eis und Austausch der
Akkus (oder Aufladen)

Akkus

Vier 11,1 V Lithium-lon-Batterien

Lebensdauer der Akkus

24 Stunden (vollstandig geladen)

Eingesetztes Perfusat

Hypothermes Maschinenperfusat

Daten-Download

Daten-Download tiber USB aller Perfusions- und Statusdaten, die mit
Beginn des Betriebsmodus INFUSE (Infusion) nach Anschalten des
Geréats erfasst wurden.

Lagerbedingungen

Temperatur: 5 °C bis 40 °C

Betriebsbedingungen

Darf 35 °C nicht Gberschreiten, wenn am Netz angeschlossen
Darf bei Akkubetrieb 40 °C nicht Uiberschreiten

Gerateklassifikationen

Klasse Il

FDA-gelistetes Gerat

Medizintechnisches Gerat

Klasse lla

EU MDD 93/42/EWG

Art des Schutzes vor
Stromschlag

Klasse l/interne Stromversorgung

Schutz vor Wassereintritt IPX1

Der LifePort Kidney Transporter ist gegen
senkrecht fallendes Tropfwasser geschiitzt.

Der LifePort Kidney Transporter kann mit einer 70% igen Isopropanollésung
Empfehlungen zur Reinigung | zur Entfernung von Perfusatriickstdnden und anderen Rickstanden gereinigt
werden.

Das Gerét ist fiir den kontinuierlichen Betrieb geeignet.

WARNUNG: Das Gerét ist ohne geeignete Vorsichtsmalinahmen gemaf Richtlinien oder Verfahren
des Krankenhauses oder der Organisation NICHT fur den Einsatz in der Néhe von ENTFLAMMBAREN
ANASTHETIKA oder STICKSTOFFOXID geeignet.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

(-1 Der LifePort Kidney Transporter erfordert besondere Vorkehrungen in Bezug auf die elektromagnetische

h Vertraglichkeit und muss gemaf den Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit in diesem Handbuch
eingesetzt werden.

Der LifePort Kidney Transporter kann Radiofrequenzen ausstrahlen und bei unsachgemafer Installation und Nutzung
entgegen der Gebrauchsanleitung Stérungen beim Radio- und Fernsehempfang verursachen. Allerdings besteht keine
Garantie, dass diese Storungen auch bei sachgemaler Installation unter bestimmten Bedingungen auftreten kénnen.
Falls der LifePort Kidney Transporter Stérungen verursacht, was durch Aus und Einschalten festgestellt werden kann,
versuchen Sie, die Stérung durch folgende MaRnahmen zu beheben:

* Richten Sie die Empfangsantenne anders aus.

« Vergroliern Sie den Abstand zwischen LifePort Kidney Transporter und Empfanger.

« Schlieen Sie den LifePort Kidney Transporter an eine Steckdose in einem anderen Stromkreislauf als der
Empfanger an.

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate kénnen den LifePort Kidney Transporter beeinflussen.

A VORSICHT: Um zu gewahrleisten, dass die Anforderungen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit eingehalten
werden, verwenden Sie nur die vom Hersteller gelieferten Kabel. Bei Fragen oder zur Bestellung neuer Kabel
wenden Sie sich an die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

VORSICHT: Die Verwendung von anderen als den angegebenen Netz- oder Kommunikationskabeln kann zu
erhdhten Emissionen oder einer verminderten Immunitét des LifePort Kidney Transporter flhren.

A VORSICHT: Der LifePort Kidney Transporter sollte nicht neben oder gestapelt mit anderen Geraten eingesetzt
werden. Falls dies nicht vermeidbar ist, muss der LifePort Kidney Transporter beobachtet werden, um den
ordnungsgemafen Betrieb in der zu verwendenden Konfiguration zu tberpriifen.

Leitfaden und Herstellererklarung — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Der LifePort Kidney Transporter ist fir den Einsatz in den unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des LifePort Kidney Transporter muss sich vergewissern, dass das Geréat in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung:
Leitfaden
RF-Emissionen Gruppe 1 Der LifePort Kidney Transporter
CISPR11 verwendet RF-Energie nur fur

interne Funktionen. Daher sind die
RF-Emissionen sehr niedrig und
Stoérungen in elektronischen Geraten
in der Nahre sind nicht zu erwarten.

RF-Emissionen Klasse B Der LifePort Kidney Transporter
CISPR11 ist fir den Gebrauch in allen
Harmonische Emissionen Klasse A Einrichtungen geeignet, mit
IEC 61000-3-2 Ausnahme von Wohngebauden und
S h K IFlick fallt solchen Einrichtungen, die direkt am
pannungssé(;niv;/:lir;nlér:]gen Icker- erd offentlichen Schwachstromnetz fur
IEC 61000-3-3 Wohnzwecke angeschlossen sind.
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Leitfaden und Herstellererklarung — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Der LifePort Kidney Transporter ist fir den Einsatz in den unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungen vor-
gesehen. Der Kunde oder Benutzer des LifePort Kidney Transporter muss sich vergewissern, dass das Geréat in einer

solchen Umgebung eingesetzt wird.

Immunitatstest

IEC 60601 Teststufe

Vertraglichkeitsstufe

Elektromagnetische
Umgebung: Leitfaden

Elektrostatische Entladung
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Bdden sollten aus Holz, Beton
oder keramischen Fliesen
bestehen. Sind die Boden mit
einem synthetischen Material
bedeckt, muss die Luftfeuchtigkeit
bei mindestens 30 % liegen.

Schnelle elektrische
Transienten/Bursts

+2 kV flr Stromversor-
gungsleitungen

+2 kV fiir Stromversor-
gungsleitungen

Die Qualitat des Netzstroms muss
der einer typischen gewerblichen

IEC 61000-4-4 oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Uberspannung 11 kV Differentialmodus | £1 kV Differentialmodus Die Qualitat des Netzstroms muss

IEC 61000-4-5 +2 kV Normalmodus +2 kV Normalmodus der einer typischen gewerblichen

oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen und

Spannungsschwankungen
auf den Eingangsleitungen
der Stromversorgung

IEC 61000-4-11

0 % UT UBER 0,5 Zyklus
bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0 % UT Uber 1 Zyklus
und 70 % UT Uber 25
Zyklen bei 0°

0 % UT uber 250 Zyklen
bei 0°

0% UT UBER 0,5 Zyklus
bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0 % UT uber 1 Zyklus und
70 % UT Uber 25 Zyklen
bei 0°

0 % UT uber 250 Zyklen
bei 0°

Die Qualitat des Netzstroms muss
der einer typischen gewerblichen
oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer
des LifePort Kidney Transporter
einen ununterbrochenen Betrieb
bei Netzstromunterbrechungen
bendotigt, kann der LifePort Kidney
Transporter Uber die internen
Akkus betrieben werden.

Netzfrequentes Magnetfeld
(50 Hz-60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Netzfrequente Magnetfelder
sollten den Werten entsprechen,
die fur einen typischen Standort
in einer typischen Gewerbe-
oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

UT ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.
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Leitfaden und Herstellererklarung — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Der LifePort Kidney Transporter ist fir den Einsatz in den unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des LifePort Kidney Transporter muss sich vergewissern, dass das Geréat in
einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Immunitatstest

IEC 60601 Teststufe

Vertraglichkeitsstufe

Elektromagnetische
Umgebung: Leitfaden

Leitungsgebundene RF
IEC 61000-4-6

Emittierte RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

6 Vrms
ISM- und
Amateurfunkbander

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

Tragbare und mobile RF-
Kommunikationsgerate durfen
nicht naher als im empfohlenen
Abstand von Teilen des LifePort
Kidney Transporter, einschlie3lich
der Kabel, sein, als es sich aus
der Berechnung der Gleichung
entsprechend der Frequenz des
Senders ergibt.

Empfohlener Abstand:

D= 3,??\/13

D= 3?,,5 VP

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

o=[7]P

800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale
Ausgangsleistung des Senders
in Watt (W) nach Angaben des
Herstellers des Sender und d der
empfohlene Abstand in Meter (m)
ist.

Feldstarken von ortsfesten
RF-Sendern, die durch

eine elektromagnetische
Standortbestimmung ermittelt
wurden,? sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem Wert
fur die Vertraglichkeit liegen.?

In der Nahe von Geréten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten: ,-“,-,:_f__*l

Wi

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Leitfaden gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

a Feldstarken von festen Sendern, wie Basisstationen fuir Funktelefone (Mobiltelefone/drahtlos) und beweglichem Landfunk, Amateurfunk, MW- und
UKW-Rundfunk sowie Fernsehen kdnnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorausberechnet werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen
Umgebung aufgrund fester RF-Sender sollte eine elektromagnetische Ortsuntersuchung in Erwégung gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstarke an dem Ort, an dem der LifePort Kidney Transporter verwendet wird, den oben angegebenen RF-Compliance-Wert Uberschreitet, muss
der LifePort Kidney Transporter auf normalen Betrieb beobachtet werden. Wenn eine ungewdhnliche Leistung beobachtet wird, kénnen zusatzliche
MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des LifePort Kidney Transporter.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstéarken unter 3 V/m liegen.
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MalRnahmen und Einschrankungen fir den Betrieb
Die folgenden Informationen beeinflussen die erfolgreiche Nutzung des LifePort Kidney Transporter.

Darf nur von geschulten Fachkraften verwendet werden — US-Bundesgesetze beschréanken den Verkauf dieses
Geréts auf Arzte und medizinisches Fachpersonal. Die Verwendung des Geréts fur andere als die in diesem Handbuch
beschriebenen Verfahren kann zu Verletzungen fiihren.

Perfusionskreislaufe und Kanilen nicht wiederverwenden — Die Perfusionskreislaufe, sterilen Tiicher und Kantilen
werden steril geliefert und fir den Einmalgebrauch bestimmt. Sie wurden mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Nach dem
Gebrauch mussen sie gemal den lokalen Richtlinien flr biomedizinische Abfélle entsorgt werden.

Nur vom Hersteller zugelassenes Zubehodr verwenden — Nur vom Hersteller zugelassenes Zubehdr ist fir die
ordnungsgemalle Verwendung mit dem LifePort Kidney Transporter ausgelegt. Akkus, Kabel oder Zubehor nicht
austauschen.

Im Eisbehalter des LifePorts nur Wasser und Eis verwenden — Eine Mischung aus Eis und Wasser im Eisbehalter
sorgt dafir, dass die Temperatur innerhalb des fiir die klinische Konservierung der Niere geeigneten Bereich liegt. NUR
EIS UND WASSER im Eisbehélter des LifePort Kidney Transporter verwenden, um ein versehentliches Einfrieren der
Niere zu vermeiden.

Einweg-Produkte fir den einmaligen Gebrauch — Die Einweg-Produkte fiir den LifePort Kidney Transporter sind fur
den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Die Einweg-Produkte sind steril — Einweg-Produkte fiir den LifePort Kidney Transporter werden steril geliefert. Nicht
erneut sterilisieren.

Das System entsprechend der Beschriftung an das Stromnetz anschlieen — Der LifePort Kidney Transporter wird
durch externe Stromversorgung betrieben. Uberpriifen Sie die Spannungs- und Amperewerte der Netzsteckdosen und
vergewissern Sie sich, dass sie mit den auf der Rickseite des LifePort Kidney Transporter angegebenen Werten fiir die
Stromversorgung Ubereinstimmen.

Ausreichende Belluftung sicherstellen — Die Bellftungsbereiche an der Seite und an der Unterseite des LifePort Kidney
Transporter nicht blockieren, insbesondere wenn das Gerat an das Stromnetz angeschlossen ist.

Elektromagnetische Vertraglichkeit — Der LifePort Kidney Transporter wurde getestet und erfillt die Einschrankungen
fur ein digitales Gerat der Klasse A gemal Teil 18 der FCC-Bestimmungen, der Richtlinie 93/42/EWG flur medizinische
Geréte und der Richtlinie 89/336/EWG uber elektromagnetische Vertraglichkeit. Diese Einschrankungen bieten einen
angemessenen Schutz gegen normale Stérungen in einer gewerblichen oder Krankenhausumgebung.

Der LifePort Kidney Transporter erfordert besondere Vorsichtsmal3nahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
und muss gemal den Angaben zur elektromagnetischen Vertraglichkeit in diesem Handbuch eingesetzt werden. Details
finden Sie unter Elektromagnetische Vertraglichkeit.

Lufttransport — Vergewissern Sie sich vor dem Lufttransport, dass der Stand des Eises und der Akkus fur die gesamte
Transportzeit ausreichend ist. SchlieRen Sie den LifePort Kidney Transporter nicht an eine externe Stromquelle in einem
Verkehrsflugzeug an. SchlieRen Sie das Datenkabel wahrend eines Flugs in einem Verkehrsflugzeug nicht an den
LifePort Kidney Transporter an.

A VORSICHT: Alle Benutzer des LifePort Kidney Transporter miissen mit der Gebrauchsanweisung fur
Nierenperfusionslésungen (KPS-1®) von Organ Recovery Systems vertraut sein.
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Gefahren
Ubersicht

Dieser Abschnitt enthélt Informationen Uber Gefahren bei der Nutzung des LifePort Kidney Transporter, die sowohl
fir den Benutzer als auch die Umgebung ein Risiko darstellen — Informationen, die die Sicherheit des Arztes und der
Mitarbeiter bei der Nutzung des LifePort Kidney Transporter betreffen.

WARNUNG: Mdgliche Explosionsgefahr. Nutzen Sie den LifePort Kidney Transporter nicht in der Nahre von
entflammbaren Anasthetika. Der LifePort Kidney Transporter ist nicht fir den Gebrauch in Gegenwart explosiver
Mischungen von anasthetischen Gasen mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid vorgesehen. NUR IN SICHEREN
UMGEBUNGEN EINSETZEN.

WARNUNG: Den LifePort Kidney Transporter nicht fir Wartungszwecke 6ffnen. Bei der Entfernung des
Pumpendecks besteht die Gefahr eines Stromschlags. Alle Aspekte, auf die der Benutzer des LifePort Kidney
Transporter zugreifen muss, sind ohne Offnen des Geréts zuganglich. Bei Wartungsproblemen wenden Sie sich
an die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

WARNUNG: Auf rotierende Teile achten. Halten Sie Hande, Kleidung, Schmuck, ID-Anhanger usw. bei
eingeschaltetem LifePort Kidney Transporter von der Infusionspumpe fern.

A WARNUNG: Unzuldssige Modifikationen am LifePort Kidney Transporter machen die Garantie unguiltig und
kénnen zu Schaden am Gerat und/oder Organ fihren. Dies kann auch zu Verletzungen des Benutzers fihren.

& WARNUNG: Bei Handhabung der Niere und des Perfusats universelle VorsichtsmaRnahmen anwenden. Die

Niere und das Perfusat kbénnen nicht erkannte durch Blut Gbertragene Krankheitserreger des Spenders enthalten.
Wenden Sie bei der Handhabung der Niere sowie der Handhabung und Entsorgung des Perfusionskreislaufs und
des Perfusats geeignete Vorsichtsmaflinahmen an (z. B. Handschuhe, Masken, Kittel, Schutzbrille oder &hnlichen
Augenschutz, Abfallsack fiir biogefahrliche Stoffe), um die Ubertragung von Krankheitserregern auf medizinisches
Personal zu vermeiden.

A WARNUNG: Sofern angegeben, die Verfahren in einem aseptischen Feld mittels standardmaRiger aseptischer
Technik durchfihren.

WARNUNG: Die inneren Oberflachen des Einweg-Perfusionskreislaufs fiir den LifePort Kidney Transporter sind steril,
die aufleren Oberflachen sind nicht steril.

WARNUNG: Nur Maschinenperfusionsldsung im LifePort Kidney Transporter verwenden. Das Etikett der
Perfusionslosung darauf prufen, dass die Losung fir die Maschinenperfusion geeignet ist.

WARNUNG: NUR EIS UND WASSER im Eisbehélter des LifePort Kidney Transporter verwenden, um
ein versehentliches Einfrieren der Niere zu vermeiden. Eine Mischung aus Eis und Wasser im Eisbehélter

gewabhrleistet, dass die Temperatur im fir die Konservierung der Niere geeigneten Temperaturbereich bleibt.

WARNUNG: Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann zu Infektionen des Patienten oder
Anwenders aufgrund einer Kontamination fihren. Diese Kontamination kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder
ernsthaften Komplikationen bei Patienten fihren. Ungenutzte Teile des Produkts entsorgen.

WARNUNG: Keine Reinigungsmittel verwenden, die Aceton, Ammoniak, Benzol, Xylol oder ahnliche
Lésungsmittel enthalten. Keine scheuernden Hilfsmittel oder Druckspriihgerate verwenden. Nicht im Autoklaven
oder mit Ethylenoxid-Gas reinigen oder sterilisieren. Dadurch wird die Garantie ungltig.

> B> B PP

WARNUNG: Den LifePort Kidney Transporter NICHT reinigen, wenn er am Stromnetz angeschlossen ist.
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WARNUNG: Beim Heben vorsichtig vorgehen. Voll beladen wiegt der LifePort Kidney Transporter 20,4 kg (45
Ibs). Geeignete Hebevorgange anwenden, um Verletzungen zu vermeiden.

VORSICHT: Nur geerdete elektrische Verbindungen verwenden. SchlieRen Sie den LifePort Kidney Transporter
an eine geerdete Steckdose an, deren Spannung und Stromstarke den Angaben auf der Riickseite des Produkts
entsprechen. Sollten Zweifel an der ordnungsgeméaRe Erdung bestehen, den LifePort Nierentransporter mit der
internen Stromversorgung betreiben.

> B b

VORSICHT: Die Netzstromversorgung wird unterbrochen, indem das Netzkabel an der Riickseite des Geréats
herausgezogen wird. Den Aufstellungsort des LifePort Kidney Transporter so wahlen, dass das Netzkabel
problemlos entfernt werden kann.

VORSICHT: Reinigungsmittel dirfen nicht in die elektrischen Verbindungen, Beliftungséffnungen oder den
Akkubereich gelangen.

VORSICHT: Nur von Organ Recovery Systems zugelassene Kabel und Zubehér verwenden. Nicht zugelassene
Kabel und Zubehdr kénnen das System beschadigen oder die Genauigkeit beeinflussen. Weitere Informationen
erhalten Sie Uber die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

> B

VORSICHT: Das Netzkabel nicht ersetzen. Nur das von Organ Recovery Systems gelieferte Netzkabel
verwenden. Weitere Informationen erhalten Sie Giber die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline.

A VORSICHT: Die Akkus nicht ersetzen. Nur die Akkus von Organ Recovery Systems fur den LifePort Kidney
Transporter verwenden. Weitere Informationen erhalten Sie Gber die Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion
Helpline.

/!\ VORSICHT: Lange Lagerungszeiten kénnen die Akkus beschadigen.

A VORSICHT: Die Akkus immer einzeln austauschen, um sicherzustellen, dass der LifePort Kidney Transporter
weiterhin funktioniert.

/!\ VORSICHT: Den LifePort Kidney Transporter nicht eintauchen.

A VORSICHT: Der Eisbehélter und die Abdeckung des Eisbehalters sind wiederverwendbare Teile des LifePort
Kidney Transporter. Diese Teile nicht entsorgen.
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