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LifePort® Kidney Transporter
Circuito de Perfusao Descartavel

Instru¢des de Utilizagao
O Circuito de Perfusao Descartavel da LifePort Kidney Transporter destina-se
exclusivamente a utilizacdo com o sistema LifePort Kidney Transporter.
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Instrugdes de Utilizagao

INDICAGOES
O sistema LifePort Kidney Transporter (LKT) é indicado para a perfuséo hipotérmica continua por maquina para
a preservagao, o transporte e o eventual transplante de um rim num recetor.

DESCRIGAO DO APARELHO
O Circuito de Perfusdo Descartavel da LifePort Kidney Transporter é utilizado para manter o rim e o fluido de perfuséo
sob condigdes assépticas durante o transporte.

O sistema completo da LifePort Kidney Transporter € composto pelos seguintes itens:
. LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. Circuito de Perfusdo Descartavel da LifePort Kidney Transporter (LKT201/LKT201X)
. Campo Cirargico Estéril Descartavel da LifePort Kidney Transporter (LKT300)
. Canula Descartavel da LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Prepare a LifePort Kidney Transporter como descrito no Manual de Instrugdes da LifePort Kidney Transporter. Prepare
0 KPS-1®, Solugao para Perfusdo de Rins, de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo. Mantenha a solugéo de perfusdo
a uma temperatura apropriada, aproximadamente entre 2 e 8 °C.

ATENGAO: Quando indicado, realize o seguinte procedimento em ambiente asséptico, utilizando técnicas de
assepsia.

1. Utilizando técnicas de assepsia padronizadas, prepare um campo estéril sobre uma mesa de trabalho e
introduza todos os materiais necessarios.

2. Utilizando técnicas de assepsia padronizadas, retire o Circuito de Perfusdo Descartavel da LifePort Kidney
Transporter da embalagem.

AVISO: Inspecione visualmente os Produtos Descartaveis da LifePort Kidney Transporter antes da utilizagao.
Nao utilize se houver pegas rachadas, partidas ou soltas.

3. Utilizando técnicas de assepsia padronizadas, remova a Tampa Externa do Circuito de Perfusao
e a Tampa Interna do Circuito de Perfuséo e coloque sobre o campo estéril.

4. Utilizando técnicas de assepsia padronizadas, remova o Bergo Renal e coloque-o de lado,
sobre o campo estéril.

AATENGAO: Verificar se a Mangueira de Captacéo esta na Camara de Detecéo de Nivel Baixo de Fluido dentro
da Camara do Orgéo.

5. Utilizando técnicas de assepsia padronizadas, preencha o Circuito de Perfusdo Descartavel da LifePort
Kidney Transporter com 1 litro de solucéo de perfuséo resfriado (2 a 8 °C).

6. Utilizando técnicas de assepsia padronizadas, reponha e trave a Tampa Interna do Circuito de Perfusao
seguida da Tampa Externa do Circuito de Perfus&o.

ATENGAO: As superficies internas do Circuito de Perfusdo Descartavel da LifePort Kidney Transporter sdo
consideradas estéreis, enquanto as superficies externas néo.

7. Coloque o Circuito de Perfusdo Descartavel da LifePort Kidney Transporter na LifePort Kidney
Transporter.

8. Posicione a Estrutura de Tubulagao na posigao vertical, perpendicular a Plataforma da Bomba. Insira as
dobradigas nos encaixes antes de alinha-la a Plataforma da Bomba.

9. Abra o Trilho do Cabecote e prenda o Tubo de Fluxo da Bomba ao redor da Bomba de Perfusdo. Feche e
trave o Trilho do Cabegote.

10. Gire a Trava da Bomba em 90 graus, até que esteja travada com um clique audivel.

11.  Conecte o Cabo do Sensor de Pressao da Plataforma da Bomba ao Conector do Sensor de Presséo na
Estrutura da Tubulagéo.

I:Ii:l CONSULTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Siga o procedimento descrito nas Instrugdes de Utilizagdo
do Campo Cirargico Estéril Descartavel da LifePort Kidney Transporter para manter as técnicas de assepsia
padronizadas.

[:E:I CONSULTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Siga o procedimento descrito nas Instrugdes de Utilizagéo da
Canula Descartavel da LifePort Kidney Transporter para canular e proteger o rim.

12.  Utilizando técnicas de assepsia padronizadas, transfira o rim canulado do Bergo Renal para
a LifePort Kidney Transporter, procedendo com cuidado para evitar prender a linha de infuséo.

[:]E] CONSULTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Para iniciar o processo de perfusao e verificar se ha
vazamentos, consulte o Manual de Instrugdes da LifePort Kidney Transporter.

13.  Utilizando técnicas de assepsia padronizadas, reponha e trave a Tampa Interna do Circuito de Perfusdo.



Instrugdes de Utilizagao

[:[i] CONSULTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Siga os procedimentos nas Instrugdes de Utilizagdo do Campo

Cirargico Estéril Descartavel da LifePort Kidney Transporter para o remové-lo da LifePort Kidney Transporter.

14. Reponha e trave a Tampa Externa do Circuito de Perfus&o.

[:E] CONSULTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Para continuar o processo de perfuséo,

consulte o Manual de Instrugdes da LifePort Kidney Transporter.

CONDIGOES DE CONSERVAGAO
Conservar entre 2 e 40 °C. Evitar calor e humidade excessivos. Manter em local seco e afastado da luz solar direta.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta ou danificada.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicagdes conhecidas quando utilizado segundo as instrugcdes.

AVISOS E PRECAUGOES

R only ATENGAO: A legislagdo federal norte-americana e brasileira s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou com uma
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prescrigao destes.

ATENGAO: Os Produtos Descartaveis da LifePort Kidney Transporter devem ser conservados em ambiente interior, em local
seco e longe da luz solar direta.

AVISO: Inspecione visualmente os Produtos Descartaveis da LifePort Kidney Transporter. Nao use se houver pegas rachadas,
partidas ou soltas.

AVISO: Utilizagéo Unica. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo de
dispositivos destinados a utilizagédo Unica resultam em riscos potenciais para a satide do paciente ou utilizador, podendo
causar infegdes por contaminagéo. Esta contaminagéo pode causar lesdes, doengas ou outras complicagdes ao paciente.

AVISO: Utilize técnicas de assepsia padronizadas e medidas de precaugao universais (ex.: luvas, mascaras, toucas, 6culos
de protegao ou protegao equivalente para os olhos, sacos para lixo hospitalar) ao manusear o rim ou ao descartar os Produtos
Descartaveis e a solugdo de perfusdo da LifePort Kidney Transporter, de modo a evitar a possivel transmissao de agentes
patogénicos para a equipe médica e pacientes. Ao utilizar o aparelho sozinho, sem uma equipe, 0 médico em questao devera
prestar especial atengdo para garantir as condi¢des especificadas.

AVISO: Antes de o usuario iniciar a aplicagdo do Campo Cirurgico Estéril Descartavel da LifePort Kidney Transporter, devera
remover a Tampa Externa do Circuito de Perfusao. A superficie exterior da Tampa Externa do Circuito de Perfusdo nao é
considerada uma parte integrante do campo estéril. Utilize técnicas de assepsia padronizadas ao manusear a superficie
interna do produto.

ASSISTENCIA TECNICA

Contate a Linha de Apoio a Perfusdo da Organ Recovery Systems, 24 horas por dia, 7 dias por semana, através
dos telefones +1.866.682.4800 (linha gratuita nos EUA), +32.2.715.0005 (Bélgica), +55.11.98638.0086 (Brasil), ou
+33.9.6723.0016 (Franca).

IMPORTADOR NO BRASIL

BRAZIL IMPORT SOLUGOES PARA SAUDE LTDA.

Av. Octavio Gama, n. 1057 (360) - BI. 19 - Comp. 1901 - CEP - 23.970-000 - Paraty - RJ - Brasil.
CNPJ: 34.625.205/0001-84 - AFE: 8.19870-6.

Registro ANVISA: 81987069005

EXPLICAGAO DE SiMBOLOS

A Aviso/Atencdo E Validade AAAA-MM-DD . J’ = | Limites de Temperatura
LOT /|| Numero do Lote Data de Fabrico, AAAA-MM-DD Consulte as Insirugoes
de Utilizagao
e
|REF| Numero de Referéncia Fabricante j/.¢§ Manter Afastado da Luz Solar
Né&o Reutilizar Nao Reesterilizar Manter em Local Seco

)

Aparelho Médico

BTERILEEQ] | Esterilizado Apenas Aparelho Médico R only :c?:fﬁz:cwggfo Usado
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Barreira Estéril Simples com
Pais de Origem Importador 0 embalagem protetora interna
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