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Gebrauchsanweisung

Die universelle SealRing® Kanlile, die SealRing® Kaniile, die gerade
Kanule und die Kupplung sind ausschlief3lich zur Verwendung mit einem
LifePort Kidney Transporter-System vorgesehen.
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Gebrauchsanweisung H

Universelle Bgmgggg
SealRing UCAN0007
Kaniile UCAN0009

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Der LifePort Kidney Transporter ist eine Transportbox zur kontinuierlichen hypothermischen Maschinenperfusion von
Spendernieren, in der die Nieren bis zur Transplantation beim Empfanger konserviert und transportiert werden kénnen.

BESCHREIBUNG
Die universelle SealRing Einweg-Kandle des LifePort Kidney Transporter wird verwendet, wenn das zu
perfundierende Gefall auf einem Aortapatch oder Ahnlichem endet.

Der LifePort Kidney Transporter besteht aus folgenden Komponenten:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Kidney Transporter Einweg-Perfusionskreislauf (LKT201CE/LKT201XCE)
« Steriles Einweg-Tuch fiir LifePort Kidney Transporter (LKT300CE)
« Einweg-Kanlile fiir LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Den LifePort Kidney Transporter und den Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter gemaf den Anweisungen
der Gebrauchsanleitungen vorbereiten. Bei der Kantlierung mehrerer GefaRRe die Gebrauchsanweisung der Einweg-
Kupplung fiir den LifePort Kidney Transporter beachten.

A WARNHINWEIS: Das folgende Verfahren in einem aseptischen Bereich und unter Anwendung aseptischer
Technik durchfiihren.

1. Die universelle SealRing Einweg-Kaniile des LifePort Kidney Transporter in den Sterilbereich bringen.
Die universelle SealRing Einweg-Kaniile des LifePort Kidney Transporter durch Lésen der Béander
und des Schnappverschlusses und Offnen der rechten Klammer &ffnen.

3.  Das GefaR im Zentrum der Klammern positionieren, sodass sich das Ende des GefaRes ungefahr
1,56 mm-2,0 mm uber der Oberflache der Klammern befindet.

4.  Die rechte Klammer so schlieRen, dass das Gefall mit einem hérbaren Klicken erfasst wird.

HINWEIS: Im Bedarfsfall kénnen die Halterungen mit einer Wundnaht oder einem anderen geeigneten
Material am Gefal befestigt werden. Es liegen Wundnaht-Halteklammern bei, um die Platzierung zu
vereinfachen.

5. Den unteren Teil der universellen SealRing Einweg-Kanlle des LifePort Kidney Transporter nach
unten ziehen und dabei vorsichtig die konische Dichtung ins Innere des GefaRes einbringen.

HINWEIS: Mit einem Blick durch das VergroRerungsglas sicherstellen, dass die GefaRoffnung mittig,
rund und nicht verstopft ist.

6.  Jede Schlaufe um beide Kanilenhalften wickeln und die Schlaufen an den Stiitzen festbinden.
7. Die Niere in die Nierenkassette legen und darauf achten, dass die SealRing Einweg-Kanule des
LifePort Kidney Transporter im Kanulenhalter einrastet.

HINWEIS: Bei der Perfusion mehrerer GefaRe darf nur die Kanlle des HauptgefaRes am Kanilenhalter
befestigt sein.

8. Die Hohe des Kanilenhalters und die Rotation der Kanlle zum bequemen Einsetzen in das Gefay
anpassen.

9. Das GefaR visuell inspizieren, um Verdrehungen oder Verschllisse auszuschlieRen.

10. Das Organhaltenetz tber der Niere in der Nierenkassette so sichern, das diese wahrend der
Perfusion etwas anschwellen kann.

I:Ii:l DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Zur Platzierung der Niere und der Nierenkassette
im Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter ist die Gebrauchsanweisung fiir den
Einweg-Perfusionskreislauf fir den LifePort Kidney Transporter zu beachten.



http://www.organ-recovery.com/IFU
http://www.organ-recovery.com/IFU
http://www.organ-recovery.com/IFU

Gebrauchsanweisung H

CANO0720

SealRing CAN1035

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Der LifePort Kidney Transporter ist eine Transportbox zur kontinuierlichen hypothermischen Maschinenperfusion von
Spendernieren, in der die Nieren bis zur Transplantation beim Empfanger konserviert und transportiert werden kénnen.

BESCHREIBUNG
Die universelle SealRing Einweg-Kaniile des LifePort Kidney Transporter wird an explantierten Nieren verwendet,
wenn das zu perfundierende GefaR auf einem Aortapatch oder Ahnlichem endet.

Der LifePort Kidney Transporter besteht aus folgenden Komponenten:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Kidney Transporter Einweg-Perfusionskreislauf (LKT201CE/LKT201XCE)
« Steriles Einweg-Tuch fiir LifePort Kidney Transporter (LKT300CE)
* Einweg-Kaniile fir LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Den LifePort Kidney Transporter und den Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter gemaf den Anweisungen
der Gebrauchsanleitungen vorbereiten. Patches, die mehrere Arterien enthalten, kdnnen eventuell in eine SealRing
Einweg-Kanlle firr den LifePort Kidney Transporter gegeben werden. Ansonsten ist bei der Kanllierung mehrerer
GefaRe die Gebrauchsanweisung der Einweg-Kupplung firr den LifePort Kidney Transporter zu beachten.

WARNHINWEIS: Sofern angegeben, das folgende Verfahren in einem aseptischen Bereich und unter
Anwendung aseptischer Technik durchfiihren.

Die SealRing Einweg-Kaniile des LifePort Kidney Transporter in den Sterilbereich bringen.

Die Schlaufen I6sen und die SealRing Einweg-Kanlile fiir den LifePort Kidney Transporter 6ffnen.

Den Aortapatch durch die Mitte des Kandulenrings gleiten lassen.

Patch flach ablegen, so dass das Gewebe den gesamten Kanilenring bedeckt. Falls erforderlich

kénnen Instrumente verwendet werden, um das Gewebe voriibergehend in Position zu halten,

bis die SealRing Einweg-Kandile fiir den LifePort Kidney Transporter gesichert ist.

5.  Die SealRing Einweg-Kanlile fiir den LifePort Kidney Transporter schlie®en und so das Gewebe
zwischen den beiden Kanllenhalften sichern.

6.  Jede Schlaufe um beide Kaniilenhélften wickeln und die Schlaufen an den Stiitzen festbinden.

7.  Die Niere in die Nierenkassette legen und darauf achten, dass die SealRing Einweg-Kanlle des

LifePort Kidney Transporter im Kaniilenhalter einrastet.

PN =

HINWEIS: Bei der Perfusion mehrerer Gefalle darf nur die Kanile des Hauptgefalles am Kanulenhalter
befestigt sein.

8. Die Hohe des Kaniilenhalters und die Rotation der Kanlle zum bequemen Einsetzen in das Gefal
anpassen.

9.  Das GefaR visuell inspizieren, um Verdrehungen oder Verschlisse auszuschlief3en.

10. Das Organhaltenetz (iber der Niere in der Nierenkassette so sichern, das diese wahrend der
Perfusion etwas anschwellen kann.

EIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Zur Platzierung der Niere und der Nierenkassette
im Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter ist die Gebrauchsanweisung fir den
Einweg-Perfusionskreislauf fiir den LifePort Kidney Transporter zu beachten.
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Gebrauchsanweisung E

Gerade CANO0003
Kaniil CANO0005
anuie CANO0008

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Der LifePort Kidney Transporter ist eine Transportbox zur kontinuierlichen hypothermischen Maschinenperfusion von
Spendernieren, in der die Nieren bis zur Transplantation beim Empfénger konserviert und transportiert werden kénnen.

BESCHREIBUNG
Die gerade SealRing Einweg-Kanlile des LifePort Kidney Transporter wird verwendet, wenn das zu perfundierende
Gefal ohne Patch endet oder eine mdgliche Schadigung der Tunica intima nicht zu befiirchten ist.

Der LifePort Kidney Transporter besteht aus folgenden Komponenten:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Kidney Transporter Einweg-Perfusionskreislauf (LKT201CE/LKT201XCE)
« Steriles Einweg-Tuch fiir LifePort Kidney Transporter (LKT300CE)
* Einweg-Kantile fir LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Den LifePort Kidney Transporter und den Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter gemaf den Anweisungen
der Gebrauchsanleitungen vorbereiten. Bei der Kanilierung mehrerer Gefalle die Gebrauchsanweisung der Einweg-
Kupplung fiir den LifePort Kidney Transporter beachten.

A WARNHINWEIS: Das folgende Verfahren in einem aseptischen Bereich und unter Anwendung aseptischer
Technik durchfiihren.

1. Die gerade Einweg-Kanile des LifePort Kidney Transporter in den Sterilbereich bringen.
Die gerade SealRing Einweg-Kanlle des LifePort Kidney Transporter nicht weiter als nétig in das
Gefal einflihren. Minimieren der Lénge der in das Gefal} einzuflihrenden Kanllenspitze ermdglicht
im Bedarfsfall die Resektion dieses GefalRsegments.

3. Das Gefal mit Seidenfaden, GefalRschlaufen oder einem anderen geeigneten Material sichern.
Eine in die Spitze eingearbeitete Rille erleichtert die Positionierung und Fixierung.

4. Die Niere in die Nierenkassette legen und darauf achten, dass die gerade Einweg-Kanile des
LifePort Kidney Transporter im Kanulenhalter einrastet.

5. Die Hohe des Kanilenhalters und die Rotation der Kanlle zum bequemen Einsetzen in das Gefay
anpassen.

6. Die Gefalte und die Kupplungsschlauche visuell inspizieren, um Verdrehungen oder Verschlisse
auszuschlieflen.

7. Das Organhaltenetz tber der Niere in der Nierenkassette so sichern, das diese wahrend der
Perfusion etwas anschwellen kann.

I:Ii:l DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Zur Platzierung der Niere und der Nierenkassette
im Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter ist die Gebrauchsanweisung fir den
Einweg-Perfusionskreislauf fiir den LifePort Kidney Transporter zu beachten.
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Gebrauchsanweisung H
Kupplung CAN1000

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Der LifePort Kidney Transporter ist eine Transportbox zur kontinuierlichen hypothermischen Maschinenperfusion von
Spendernieren, in der die Nieren bis zur Transplantation beim Empfanger konserviert und transportiert werden kdnnen.

BESCHREIBUNG
Die Einweg-Kupplung flr den LifePort Kidney Transporter dient zur Verbindung von zwei oder mehr Kandlen im
Falle einer erforderlichen Perfusion mehrerer Gefalle.

Der LifePort Kidney Transporter besteht aus folgenden Komponenten:
« LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
« LifePort Kidney Transporter Einweg-Perfusionskreislauf (LKT201CE/LKT201XCE)
« Steriles Einweg-Tuch fiir LifePort Kidney Transporter (LKT300CE)
* Einweg-Kantile fir LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

GEBRAUCHSANWEISUNG
Den LifePort Kidney Transporter und den Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter gemaf den Anweisungen
der Gebrauchsanleitungen vorbereiten.

AWARNHINWEIS: Das folgende Verfahren in einem aseptischen Bereich und unter Anwendung aseptischer
Technik durchfiihren.

1. Die gerade Einweg-Kantle des LifePort Kidney Transporter in den Sterilbereich bringen.
Die SealRing Einweg-Kanlile, die gerade Kanile oder die universelle SealRing Kanile des LifePort
Kidney Transporter an jedes der zu perfundierenden GefalRe gemaR der Gebrauchsanweisung
anschlieflen.

3. Ein HauptgefaR identifizieren.

4. Die Niere in die Nierenkassette legen und darauf achten, dass die mit dem Hauptgefall verbundene
Kanile im Kanllenhalter einrastet.

5. Die Hohe des Kanilenhalters und die Rotation der Kanlle zum bequemen Einsetzen in das Gefay

anpassen.

Die Endkappe durch ein Ende der Kupplung ersetzen.

Das zweite Ende der Kupplung an den Anschluss der nachsten Kantle anschlieRen.

Eine weitere Kupplung fiir jede eingesetzte Einweg-Kaniile fiir den LifePort Kidney Transporter

verwenden und Schritte 6 und 7 wiederholen.

9. Die Gefalte und die Kupplungsschlauche visuell inspizieren, um Verdrehungen oder Verschlisse
auszuschlieflen.

10. Das Organhaltenetz Uber der Niere in der Nierenkassette so sichern, das diese wahrend der
Perfusion etwas anschwellen kann.

© N

I:Ii:l DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Zur Platzierung der Niere und der Nierenkassette im
Einweg-Perfusionskreislauf des LifePort Kidney Transporter ist die Gebrauchsanweisung fir den Einweg-
Perfusionskreislauf fiir den LifePort Kidney Transporter zu beachten.
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Gebrauchsanweisung H
VERWENDUNGSZWECK
Der LifePort Kidney Transporter (LKT) ist eine Transportbox zur kontinuierlichen hypothermen Maschinenperfusion von
Spendernieren.

ZIELGRUPPE

Die Zielgruppe sind Patienten, die fiir eine Nierentransplantation infrage kommen. Ein lizenzierter Chirurg fir
Nierentransplantationen ist fur die Beurteilung der Eignung eines Patienten flr eine Nierentransplantation
verantwortlich. Patienten kommen nicht in Kontakt mit dem LifePort Transporter.

VORGESEHENE NUTZER

Hauptnutzer des LifePort Kidney Transporter Systems sind medizinische Fachkréafte, die fir die Bedienung des
LifePort Kidney Transporter Systems geschult wurden. Es wird erwartet, dass die Benutzer des LifePort Kidney
Transporter Systems auch tber fundierte Kenntnisse und klinische Erfahrung mit der Entnahme, Perfusion und
Transplantation von Spenderorganen verfligen.

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 fiir die Anwendung mit einer Maschinenkonservierungslésung

zur kontinuierlichen hypothermen Maschinenperfusion der Nieren zur Konservierung, dem Transport und der
anschlieRenden Transplantation in einen Empfanger ausgelegt. Das Organ wird im Gerat wahrend der Perfusion
und des Transports in einem kihlen, aseptischen Behalter gehalten.

RESTRISIKO
Laut Risikomanagementbericht fir den LifePort Nierentransporter ist das Restrisiko insgesamt akzeptabel, und es
gibt geeignete Methoden, um relevante Produkt- und Nachproduktionsinformationen zu erhalten.

MELDEN VON SCHWERWIEGENDEN ZWISCHENFALLEN
Schwerwiegende Zwischenfalle sind vom Benutzer an Organ Recovery Systems sowie die zustédndige Behérde des
Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig sind, zu melden.

GEGENANZEIGEN
Bei bestimmungsgemaRer Verwendung sind keine Gegenanzeigen bekannt.

GERATELEBENSDAUER
LifePort-Nierentransporterkanilen sind Einweggerate fiir den einmaligen Gebrauch. Die sterile Haltbarkeitsdauer
eines ungedffneten Geréts betragt 3 Jahre, basierend auf den verfligbaren Testdaten.

LAGERBEDINGUNGEN
Zwischen 2 °C und 40 °C lagern. UbermaRige Hitze und Luftfeuchtigkeit vermeiden. Trocken lagern und vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen. Das Produkt ist steril, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

TECHNISCHE HILFE
Kontaktieren Sie Organ Recovery Systems 24/7 Perfusion Helpline unter +1.866.682.4800 (gebuhrenfrei in den
USA), +32.2.715.0005 (Belgien), +1.352.721.5301 (Mittel- und Siidamerika) oder +33.967.23.00.16 (Frankreich).



WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Gebrauchsanweisung H

ROH'Y VORSICHT: GeméR der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren
Anweisung verkauft werden.

VORSICHT: Verbrauchsmaterialien firr den LifePort Kidney Transporter miissen in Innenrdumen, trocken und
vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt gelagert werden.

WARNHINWEIS: Die Verbrauchsmaterialien fiir den LifePort Kidney Transporter sind einer Sichtpriifung zu
unterziehen. Teile, die locker, rissig oder gebrochen sind oder aus denen Flissigkeit austritt, nicht verwenden.

WARNHINWEIS: 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 fiihren. Diese Kontamination kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder ernsthaften Komplikationen bei Patienten fiihren.

AWARNHINWEIS: Beim Umgang mit der Niere sowie beim Umgang mit und der Entsorgung von
Einwegprodukten fiir den LifePort Kidney Transporter und von Perfusat standardmaRige aseptische Technik
und allgemeingiiltige VorsichtsmalRnahmen (z. B. Schutzhandschuhe, Schutzmasken, Kittel, Schutzbrillen
oder ein gleichwertiger Augenschutz, Beutel fiir biologische Gefahrenstoffe) anwenden, um eine mdgliche
Ubertragung von Krankheitserregern auf die medizinischen Fachkrafte und die Patienten zu verhindern.
Arzte, die allein arbeiten, sind besonders angehalten, auf die Einhaltung dieser Bedingungen zu achten.
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