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VERWENDUNGSZWECK
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 DER VORRICHTUNG
Der Einweg-Oxygenierungsperfusionskreislauf fir den LifePort Kidney Transporter dient dazu, die Niere und das Perfusat wahrend
des Transports unter aseptischen Bedingungen aufzubewahren, mit der Mdglichkeit, Sauerstoff in das Perfusat einzubringen.

Wenn Sauerstoff nicht genutzt wird, muss die Luer-Lock-Kappe mit dem Sauerstoffversorgungsschlauch im
Oxygenierungsperfusionskreislauf oder direkt mit dem Perfusionskreislauf verbunden sein, um aseptische Bedingungen zu bewahren.

Der LifePort Kidney Transporter besteht aus folgenden Komponenten:
. LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. Einweg-Oxygenierungsperfusionskreislauf fir LifePort Kidney Transporter (LKT201X)
. Sauerstoffversorgungsschlauch (900-00044)
. Luer-Lock-Kappe (900-00045)
. steriles Einweg-Tuch fiir LifePort Kidney Transporter (LKT300)
. Einweg-Kaniile fir LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

GEBRAUCHSANWEISUNG
Den LifePort Kidney Transporter gemaR der Bedienungsanleitung vorbereiten. Die Nierenperfusionslésung KPS-1® entsprechend
der Gebrauchsanweisung vorbereiten. Das Perfusat bei ordnungsgeméRer Temperatur von ca. 2 °C-8 °C halten.

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

1. Unter Anwendung standardmaéBiger aseptischer Technik einen Sterilbereich auf einem Arbeitstisch
vorbereiten und alle erforderlichen Materialien bereithalten.

2. Unter Anwendung standardméRiger aseptischer Technik den Einweg-Oxygenierungsperfusionskreislauf fir
den LifePort Kidney Transporter, den Sauerstoffversorgungsschlauch und die Luer-Lock-Kappe aus der
jeweiligen Verpackung entnehmen.

A WARNHINWEIS: Die Einwegprodukte fiir den LifePort Kidney Transporter sind vor der Verwendung einer
Sichtpriifung zu unterziehen. Nicht verwenden, wenn Teile rissig, zerbrochen oder abgeldst sind.

3. Unter Anwendung standardmaéBiger aseptischer Technik die Abdeckung fiir den duRReren und inneren
Perfusionskreislauf entfernen und im Sterilbereich ablegen.
4. Unter Anwendung standardméBiger aseptischer Technik den Nierenhalter entfernen um im Sterilbereich ablegen.

A VORSICHT: Sicherstellen, dass sich die Ansaugleitung in der Kammer zur Erkennung niedriger Flissigkeit in der
Organkammer befindet.

5. Diesen Schritt unter Anwendung aseptischer Technik durchfiihren. Wenn Sauerstoff genutzt wird, die Luer-
Lock-Kappe mit dem Sauerstoffversorgungsschlauch und Oxygenierungsperfusionskreislauf verbinden. Wenn
Sauerstoff nicht genutzt wird, die Luer-Lock-Kappe direkt mit dem Oxygenierungsperfusionskreislauf verbinden.

A WARNHINWEIS: Die Luer-Lock-Kappe muss am Sauerstoffversorgungsschlauch oder am Oxygenierungsperfusionskreislauf
angebracht werden, um Undichtigkeiten oder Kontaminierung des aseptischen Felds zu vermeiden.

6. Unter Anwendung standardméBiger aseptischer Technik den Oxygenierungsperfusionskreislauf mit 1 Liter
gekiihltem Perfusat (2 °C-8 °C) befiillen.

7. Unter Anwendung standardmaéBiger aseptischer Technik den Deckel des inneren Perfusionskreislaufs und
den Deckel des &uReren Perfusionskreislaufs wieder aufstecken und sichern.

A WARNHINWEIS: Die inneren Oberflachen des Oxygenierungsperfusionskreislaufs gelten als steril, die dufReren
Oberflachen gelten als nicht steril.

8. Den Oxygenierungsperfusionskreislauf in den LifePort Kidney Transporter platzieren.
9. Den Schlauchrahmen aufrecht und senkrecht zum Pumpendeck positionieren. Die Scharniere in die
Steckvorrichtung stecken. AnschlieRend den Schlauchrahmen flach auf das Pumpendeck drehen.

A VORSICHT: Beim Oxygenieren sicherstellen, dass der Sauerstoffversorgungsschlauch nicht eingeklemmt ist, sich
nicht unterhalb des Schlauchrahmens befindet und von der Vorderseite leicht erreicht werden kann.

10. Den Leitungskanal des Pumpenkopfs 6ffnen und die Pumpenschlauchschleife um die Infusionspumpe ziehen.
Den Leitungskanal des Pumpenkopfs schlieRen und verriegeln.
11.  Den Verriegelungsarm des Pumpendecks um 90 Grad drehen, bis er einrastet.
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12.  Das Drucksensorkabel des Pumpendecks mit dem Drucksensorstecker auf dem Schlauchrahmen verbinden.
13.  Zum Oxygenieren die Luer-Lock-Kappe vom Sauerstoffversorgungsschlauch entfernen und ablegen sowie die
Sauerstoffversorgung (nicht enthalten) von der Sauerstoffquelle zum Sauerstoffversorgungsschlauch verbinden.

VORSICHT: Nur Sauerstoff von medizinischer Glite verwenden, der die behérdlichen Anforderungen fiir
medizinisches Druckgas erfiillt.

HINWEIS: Die Sauerstoffversorgung wird nicht von Organ Recovery Systems zur Verfligung gestellt.

14. Den POWER (Ein-/Ausschalter) gedriickt halten, bis ein Signalton zu héren ist, und die Taste dann freigeben.

15. Die Taste WASH (Waschen) driicken, um den Waschmodus zu starten.

16.  Zum Oxygenieren die Sauerstoffzufuhr einschalten und mit einer Geschwindigkeit von 0,5 I/min mindestens
20 Minuten lang Sauerstoff zugeben.

VORSICHT: Wahrend der Oxygenierung des Perfusats einen Sauerstofffluss von 0,5 I/min nicht Giberschreiten,
um Uberdruck in der Organkammer bei Verschluss beider Deckel zu verhindern.

DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Zur Kanulierung und zum Schutz der Niere ist das in der
Gebrauchsanweisung fiir die Einweg-Kaniile fiir den LifePort Kidney Transporter beschriebene Verfahren zu befolgen.

17.  Nach der Oxygenierung und sobald die Niere in die Organkammer platziert werden kann, den
Sauerstoffversorgungsschlauch vom Oxygenierungsperfusionskreislauf entfernen und die Luer-Lock-Kappe
am Oxygenierungsperfusionskreislauf anbringen, um aseptische Bedingungen zu bewahren.

WARNHINWEIS: Die Luer-Lock-Kappe muss am Oxygenierungsperfusionskreislauf angebracht werden, um
Undichtigkeiten oder Kontaminierung des aseptischen Felds zu vermeiden.

18. Entfernen des Deckels des &uferen Perfusionskreislaufs

DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Zur Sicherstellung aseptischer Bedingungen ist die
Gebrauchsanweisung fiir das sterile Einweg-Tuch fiir den LifePort Kidney Transporter zu befolgen.

19.  Unter Anwendung standardmé&Biger aseptischer Technik den Deckel des inneren Perfusionskreislaufs
entriegeln und entfernen.

20. Unter Anwendung standardméaBiger aseptischer Technik die kanulierte Niere in die Nierenkassette fiir den LifePort
Kidney Transporter einbringen. Dabei besonders darauf achten, dass der Infusionsschlauch nicht beriihrt wird.

DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Fiir den Beginn des Perfusionsprozesses und zur Prifung auf
Undichtigkeiten die Bedienungsanleitung fiir den LifePort Kidney Transporter befolgen.

21.  Unter Anwendung standardméBiger aseptischer Technik den Deckel des inneren Perfusionskreislaufs wieder
aufstecken und sichern.

DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Fiir das Entfernen vom LifePort Kidney Transporter ist das in der
Gebrauchsanweisung fiir das sterile Einweg-Tuch fiir den LifePort Kidney Transporter beschriebene Verfahren zu befolgen.

22. Den Deckel des auReren Perfusionskreislaufs wieder aufstecken und sichern.

DIE GEBRAUCHSANWEISUNG BEFOLGEN: Fir die Weiterfiihrung des Perfusionsprozesses sind die in der
Bedienungsanleitung des LifePort Kidney Transporter enthaltenen Verfahrensschritte zu befolgen.
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VERWENDUNGSZWECK
Der LifePort Kidney Transporter ist eine Transportbox zur kontinuierlichen hypothermischen Maschinenperfusion von
Spendernieren.

ZIELGRUPPE

Die Zielgruppe sind Erwachsene und Kinder.

Die fiir 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 fiir die Bedienung des
LifePort Kidney Transporter Systems geschult wurden. Es wird erwartet, dass die Nutzer des LifePort Kidney Transporter
Systems auch lber fundierte Kenntnisse und klinische Erfahrung mit der Spenderorganentnahme und -transplantation
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 fur die Anwendung mit der Nierenperfusionslésung KSP-1 zur kontinuierlichen
hypothermischen Maschinenperfusion der Nieren zur Konservierung, dem Transport und der anschlieRenden 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.

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 Zwischenfalle an Organ Recovery Systems sowie die zusténdige Behorde des
Mitgliedsstaats, in dem der Nutzer und/oder der Patient ansassig sind, melden.

GEGENANZEIGEN
Bei bestimmungsgemaRer Verwendung sind keine Gegenanzeigen bekannt.

GERATELEBENSDAUER
Einweg-Oxygenierungsperfusionskreislauf fur LifePort Kidney Transporter ist ein Einweggerat. Die sterile Haltbarkeit des
ungeodffneten Produkts betrégt 3 Jahre, basierend auf 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 (gebiihrenfrei in den USA),
+32.2.715.0005 (Belgien), +1.352.721.5301 (Mittel- und Stidamerika) oder +33.9.6723.0016 (Frankreich).
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
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VORSICHT: GemaR der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anweisung
verkauft werden.

VORSICHT: Die Einwegprodukte fiir den LifePort Kidney Transporter miissen in Innenrdumen, trocken und vor
direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt gelagert werden.

WARNHINWEIS: Die Einwegprodukte fiir den LifePort Kidney Transporter sind einer Sichtpriifung zu unterziehen.
Nicht verwenden, wenn Teile rissig, zerbrochen oder abgeldst sind.

WARNHINWEIS: Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Die 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.

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

WARNHINWEIS: Vor Verwendung des sterilen Einweg-Tuchs fiir den LifePort Kidney Transporter durch den
Anwender muss der Deckel des dufReren Perfusionskreislaufs entfernt werden. Die dufReren Oberflachen des
Deckels des duBeren Perfusionskreislaufs gelten nicht als steril. Die inneren Oberflachen unter Anwendung
standardmaRiger aseptischer Technik handhaben.

WARNHINWEIS: Der Umgang mit Sauerstoff muss gemaR den institutionellen Sicherheitsverfahren erfolgen.

WARNHINWEIS: Der Umgang mit Sauerstoff darf nur durch erfahrene und sachgemaR geschulte Personen erfolgen.

WARNHINWEIS: Wenn Sauerstoff in Kontakt mit einem Funken oder anderem leicht brennbaren Material kommt,
kann ein Feuer entstehen.

WARNHINWEIS: Keine elektrische Ausriistung verwenden, die Funken bilden kann, da sie sich, wenn Sauerstoff im
Einsatz ist, entziinden und ein Feuer verursacht werden kann.

WARNHINWEIS: In einem Raum, wo Sauerstoff im Einsatz ist, nicht rauchen, keine Streichhdlzer anziinden und
kein Feuerzeug benutzen.

WARNHINWEIS: Keine Petroleum-basierten Produkte verwenden.

WARNHINWEIS: Nur sauerstoffvertragliche Schmiermittel und sauerstoffvertragliche Abdichtungen verwenden.

WARNHINWEIS: Der Raum muss mit dem Schild ,Sauerstoff im Einsatz” gekennzeichnet sein.
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