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Instrucciones de uso
La envoltura estéril desechable del LifePort Kidney Transporter debe usarse
unicamente con el sistema LifePort Kidney Transporter.
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Instrucciones de uso

INDICACIONES DE USO
El sistema LifePort Kidney Transporter (LKT) se ha disefiado para la perfusion renal mecanica,
continua e hipotérmica durante la conservacion, el transporte y el eventual trasplante a un receptor.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La envoltura estéril desechable del LifePort Kidney Transporter ayuda a mantener las condiciones asépticas en el
circuito de perfusion desechable del LifePort Kidney Transporter.

El sistema LifePort Kidney Transporter estd compuesto por los siguientes elementos:
+  LifePort Kidney Transporter(LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
»  Circuito de perfusion desechable del LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
»  Envoltura estéril desechable del LifePort Kidney Transporter (LKT300)
+  Canula desechable del LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

INSTRUCCIONES DE USO
Prepare el LifePort Kidney Transporter y el circuito de perfusion desechable del LifePort Kidney Transporter de
acuerdo con las instrucciones de uso.

PRECAUCION: Cuando se indique, realice el siguiente procedimiento en un campo aséptico usando una
técnica aséptica.

-

Una persona situada fuera del campo aséptico debera retirar la tapa del circuito de perfusion externo.

2. Use la técnica aséptica estandar para colocar cuidadosamente la envoltura estéril desechable del LifePort
Kidney Transporter sobre el LifePort Kidney Transporter y asegurese de alinear la junta de la envoltura
con la camara para el érgano.

3. Use la técnica aséptica estandary asegurese de que la flecha de la guia de orientacién apunte hacia la
plataforma de la bomba.

4. Use la técnica aséptica estandar para desdoblar la envoltura estéril desechable del LifePort Kidney
Transporter en el siguiente orden: derecha, izquierda, adelante y atras. La junta de la envoltura debe
ajustarse con seguridad a la camara para el érgano y las pestafias deben cerrarse por debajo del cierre
de la tapa.

5. Use la técnica aséptica estandar para abrir y retirar la tapa del circuito de perfusion interno y coléquela

bocabajo sobre el campo estéril.

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO: Antes de continuar con el punto 6, siga el procedimiento que
figura en las instrucciones de uso del circuito de perfusion desechable del LifePort Kidney Transporter.

6. Use la técnica aséptica estandar para volver a colocar y cerrar la tapa del circuito de perfusion interno
antes de retirar la envoltura estéril desechable del LifePort Kidney Transporter.

7. Use la técnica aséptica estandar para retirar con cuidado la envoltura estéril desechable del LifePort
Kidney Transporter y mantener la asepsia de la tapa del circuito de perfusién interno; para ello, levante
y saque del campo estéril la envoltura estéril desechable del LifePort Kidney Transporter o cértela.

8.  Vuelva a colocar y asegure la tapa del circuito de perfusiéon externo.

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO: Siga el procedimiento descrito en el manual del operario del
LifePort Kidney Transporter para continuar con el proceso de perfusion.



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

Instrucciones de uso

USO PREVISTO
El sistema LifePort Kidney Transporter (LKT) se ha disefiado para la perfusion renal mecanica.

POBLACION A LA QUE VA DIRIGIDO

Las poblaciones a las que va dirigido son tanto pacientes adultos como pediatricos.

La poblacién de pacientes prevista para los rifiones conservados mecanicamente son pacientes aptos para el
trasplante de rifién atendidos por un cirujano autorizado en trasplante de rifidén. No obstante, el paciente no entra en
contacto con el sistema LifePort Kidney Transporter.

USO PREVISTO

Los usuarios principales del sistema LifePort Kidney Transporter seran profesionales médicos que hayan sido
capacitados para operar el sistema LifePort Kidney Transporter. Se espera que los usuarios del sistema LifePort
Kidney Transporter también tengan considerables conocimientos practicos y experiencia clinica en la recuperacion
y el trasplante de 6rganos de donantes.

BENEFICIO CLINICO

Se ha demostrado mediante evidencia clinica que la perfusion renal mecanica e hipotérmica utilizando el sistema
LifePort Kidney Transporter con la solucién para perfusion renal KPS-1 mejora la funcién renal después del
trasplante al reducir la funcién retardada del injerto.

RENDIMIENTO DEL PRODUCTO/CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El sistema LifePort Kidney Transporter esta disefiado para usarse con la solucion para perfusion renal KPS-1 para
proporcionar perfusion renal mecanica, continua e hipotérmica para la conservacion, el transporte y el eventual
trasplante a un receptor. El dispositivo mantiene el 6rgano en un contenedor aséptico y fresco durante la perfusion
y el transporte para lograr esta funcion.

RIESGO RESIDUAL

Segun la conclusion de la evaluacion clinica y la evaluacion del riesgo residual, para los usuarios previstos, no se
conocen efectos secundarios que puedan tener lugar durante o después del uso y, por lo tanto, no se asocia ningiin
riesgo residual con el uso de LifePort Kidney Transporter.

INFORME DE INCIDENTES GRAVES
El usuario debe informar la ocurrencia de cualquier incidente grave a Organ Recovery Systems y a la autoridad
competente del estado miembro en el que esta establecido el usuario o el paciente.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones si se usa de acuerdo con las instrucciones.

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO
LifePort Kidney Transporter envoltura estéril desechable es un dispositivo desechable de un solo uso. La vida util
estéril del dispositivo sin abrir es de 3 afios, segun los datos de prueba disponibles.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar a entre 2 °C y 40 °C. Evitar el exceso de calor y humedad. Mantener seco y alejado de la luz solar
directa. Estéril, a menos que el paquete esté dafiado o abierto.

ASISTENCIA TECNICA

Péngase en contacto con la linea de asistencia a la perfusién de Organ Recovery Systems las 24 horas llamando
al +1.866.682.4800 (llamada gratuita desde los EE. UU.), +32.2.715.0005 (Bélgica), +1.352.721.5301 (Centro y
Sudamérica) o +33.9.6723.0016 (Francia).
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

R On|yATENCION: La legislacion federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos
0 a quienes dispongan de la autorizaciéon de un médico.

A ATENCION: Los productos desechables del LifePort Kidney Transporter deben conservarse en interiores,
en un lugar seco y al abrigo de la luz solar directa.

ADVERTENCIA: De un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice el dispositivo. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion de dispositivos de un solo uso genera un posible riesgo de
contaminacion cruzada para el paciente y el usuario. Dicha contaminacién daria lugar a lesiones,
enfermedades y otras complicaciones graves para el paciente.

ADVERTENCIA: Use una técnica aséptica estandar y tome las precauciones basicas (p. €j., guantes,
mascarillas, batas, gafas o protectores oculares equivalentes, bolsas para material de riesgo bioldgico)
a la hora de manipular el rifién y de manipular y eliminar los materiales desechables del LifePort Kidney
Transporter y el liquido que vaya a perfundir, a fin de evitar la posible transmisién de microorganismos
patégenos a los pacientes y al personal clinico. Los médicos que trabajen solos deben prestar especial
atencion a dichas condiciones.

ADVERTENCIA: Antes de que el operario comience a usar la envoltura estéril desechable del LifePort
Kidney Transporter, debe retirarse la tapa del circuito de perfusién externo. Las superficies exteriores de
la tapa del circuito de perfusién exterior no forman parte del campo estéril. Utilice una técnica aséptica
estandar para manipular la superficie interna.
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@ No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso.
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