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Handlungsanweisung fiir den Umgang mit dem
LifePort® Kidney Transporter (LKT) im Transplantationszentrum

Allgemeine Pflichten nach Ubergabe des LKT
an das Transplantationszentrum

1.1 Uberpriifung der Kennzeichnung und Information der DSO
Bei Ankunft des LKT ist zunachst die Kennzeichnung der Niere mit den Organbegleitpapieren und den
im Zentrum vorliegenden Angebotsinformationen von Eurotransplant abzugleichen.

Bei Transportschaden am LKT bzw. Organ ist die DSO unverziiglich zu informieren. Ebenso ist die
DSO uber technische und medizinische Probleme im Zusammenhang mit der Nutzung des LKT zu
informieren.

1.2 Anschluss an Stromversorgung

Der LKT ist nach Eintreffen im Transplantationszentrum nach Mdglichkeit unverziglich an die Strom-
versorgung anzuschlieBen.

1.3 Uberwachung des Alarms

Das Transplantationszentrum ist mit Ubergabe des LKT fiir die
Uberwachung des Alarms zustandig.

Der LKT gibt akustische Warntone ab, wenn fir die Organ-
perfusion unzuldssige Bedingungen im Hinblick auf Luftblasen,
Druck, Fluss oder Temperatur detektiert werden. Bei Ankunft im
Transplantationszentrum ist zu Uberpriifen, ob der akustische
Alarm aktiviert ist. Die Einstellung kann mit Hilfe eines Hohl-
schraubenschlissels oder dhnlichen Hilfsmittels (z.B. Pinzette)
vorgenommen werden.

1.4 Eis

Der Eiscontainer sollte nach Ankunft Uberprift werden und ist bei Bedarf nach Absaugen des Tau-
wassers (z.B. mit einer Spritze) neu mit Crushed Ice zu beflllen. Hierbei darf die Perfusion nicht
unterbrochen werden. Einzelheiten hierzu finden sich in den LKT-Kurzanleitungen.

Entnahme der Niere aus dem LKT

2.1 Entnahme

Die Niere ist gemaB Einweisung und Vorgaben des Herstellers zu entnehmen (siehe auch LKT-Kurz-
anleitungen).

Bis zur endgtltigen Organakzeptanz sind séamtliche Verbrauchsmaterialien steril zu halten, um diese
im Fall einer Weiterleitung der Niere innerhalb Deutschlands erneut einsetzen zu konnen. Der Perfu-
sionskreislauf ist mit dem inneren Deckel zu verschlieBen.

2.2 Dokumentation im Quality Form mit Expanded Categorization of Lesions Form

Der Zeitpunkt der Beendigung der Maschinenperfusion (*stop*-Modus) und im Falle des Weiter-
versands der Zeitpunkt des Neustarts der Maschinenperfusion sind im Quality Form mit Expanded
Categorization of Lesions Form zu dokumentieren.

Unter ,quality of package® sind im Freitextfeld unter ,remarks“ Besonderheiten im Zusammenhang mit
der Maschinenperfusion (,,Auffélligkeiten bei der Perfusion, ,,erhohter Widerstand“ und ,,Sonstiges®)
zu erfassen. Dies erfolgt online unter https:/ /isysweb.dso.de unter Nutzung des im Organ Report zur
Verfligung gestellten QF-Codes sowie des Zentrumscodes.

Die Dokumentation ist verpflichtend, unabhéngig davon, ob das Organ transplantiert, weitervermittelt
oder verworfen wurde.
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3. Nachbereitung des LKT und Bereitstellung zur Abholung

3.1 Entsorgung der Verbrauchsmaterialien (z.B. Perfusionskreislauf)

Erst nach endgliltiger Organakzeptanz ist der Perfusionskreislauf vom LKT zu trennen. Der Perfusions-
kreislauf, die verwendete sterile LKT-Abdecklochfolie, die Kantle, ggf. der Konnektor und das nicht
verwendete Crossmatch-Material sind ordnungsgemaB zu entsorgen. Das mitgesendete Organtrans-
portsystem (OTS/Styroporbox) ist ebenfalls ordnungsgemas zu entsorgen.

3.2 Entleeren des Eisbehélters und Wischdesinfektion der Oberflachen

Der Eisbehélter ist zu entleeren und der Deckel in den Eisbehélter zu legen (kein Einwegmaterial!). Vor
Einsetzen in den LKT ist eine Wischdesinfektion der duBeren Oberflachen des Eisbehélters sowie
der duBeren Oberflachen des LKT mit Desinfektionstiichern (Freigabe des Herstellers fiir Mikrozid®,
Bacillol® oder Bacillol AF®) durchzufiihren.

3.3 Verpacken des LKT und des Zubehdrs im Trolley

Das LKT-Zubehor ist geméaB untenstehender Checkliste auf Vollstandigkeit zu (iberprifen. Nicht ver-
wendetes Verbrauchsmaterial verbleibt im Trolley des LKT.

Checkliste
1 Netzkabel
1 Konverter 12V-Netz/Bordnetz
1 LKT-Kurzanleitungen
1 LifePort® Kidney Transporter Benutzerhandbuch
1 Handlungsanweisung fiir den Umgang mit dem LifePort® Kidney
Transporter im Transplantationszentrum
1 Deichsel
1 Set mit nicht genutzten sterilen LKT-Abdecklochfolien
1 Set mit Unterlagen und Material zum Weitertransport einer Niere fir das

Transplantationszentrum bei Einsatz des LKT (sofern nicht verwendet)

Fach 1 (Deckeltasche mit Sichtfenster)

e LKT-Kurzanleitungen

* LifePort® Kidney Transporter
Benutzerhandbuch

e Handlungsanweisung fir den Umgang
mit dem LifePort® Kidney Transporter
im Transplantationszentrum

Fach 3 (Kleines Seitenfach)
e Netzkabel
¢ Konverter 12V-Netz/Bordnetz

Fach 2 (GroRes Seitenfach)
e Set mit Verbrauchsmaterial
* 3 sterile LKT-Abdecklochfolien
¢ Set mit Unterlagen und Material zum
Weitertransport einer Niere fir das * 9 ml geklottetes Vollblut zur
Transplantationszentrum bei Einsatz des LKT i Serumgewinnung
* 2 DSO-Verpackungssets /) Einsatz des LKT | X * 9ml EDTA-Blut
Niere/Pankreas/Herz " ] R | ; e ein ausreichend groRes Stiick
e Umschlag DIN C5 mit Unterlagen zum ‘ ] Milzgewebe (mindestens 2,5 cm?)
Organweitertransport bei Einsatz des LKT und/oder Lymphknoten, gegebenen-
¢ 8 DSO-Schaum-Sicherheitssiegel falls isolierte Zellen
¢ 1 ,Human Organ For Transplant“-Schild
¢ 1 Formular zum Organweitertransport

— Fach 4 (Mittelfach)
Fur begleitendes Untersuchungsmaterial,
2 Kartons fir je

Fach 5 (Klarsichtseitentasche)

LKT .
e "H O For Ti lant"-Schild
¢ 1 Dokumententasche — selbstklebend . or;:]ir;gk;?:pnap(i);eransp ant-sent
¢ 1 Umschlag

: Zugang zu
Seitenmarkierung” Stromanschluss und Batterien
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3.4 Bereitstellung des LKT zur Abholung und Meldung an DSO

Im Anschluss an die Nachbereitung des LKT ist die regionale Organisationszentrale der DSO unver-
zuglich telefonisch uber die Bereitstellung zur Abholung unter Angabe des genauen Abholorts zu
informieren.

Der LKT ist nach Maglichkeit bis zur Abholung an die Stromversorgung anzuschlieBen.

Weiterversand im LKT

4.1 Umgang mit dem LKT und Kennzeichnung

Bei einer Weitervermittlung der Niere innerhalb Deutschlands erfolgt die Weiterleitung grundsatzlich
im LKT. Die bis zu diesem Zeitpunkt im sterilen Bereich befindlichen Verbrauchsmaterialien (Perfu-
sionskreislauf mit Perfusat, Kaniile und ggf. Konnektor und farbiges Silikonband) sind weiter zu ver-
wenden. Einzelheiten hierzu sind den LKT-Kurzanleitungen sowie dem LifePort® Kidney Transporter
Benutzerhandbuch zu entnehmen.

Die Beschriftung und Seitenkennzeichnung auf dem Deckel des Perfusionskreislaufs sind beizube-
halten.

Vor dem Weiterversand ist der Eisbehalter zu Gberprifen und bei Bedarf nach Absaugen des Tauwas-
sers (z.B. mit einer Spritze) neu mit Crushed Ice zu befillen. Hierfir kann das Crushed Ice aus dem
mitgelieferten OTS genutzt werden.

Nach dem Start der Perfusion schlieBt sich eine Beobachtungszeit (steril) von 15 Minuten an, um
beim Auftreten von Fehlermeldungen ziigig unter sterilen Bedingungen eingreifen zu kdnnen. Im An-
schluss an eine weitere Beobachtungszeit von 15 Minuten kann der Weiterversand erfolgen.

Sollte eine Wiederaufnahme auf den LKT ausnahmsweise nicht mdglich sein und ein Weitertransport
in static cold storage (SCS) notwendig werden, so sind die Verpackung der Niere in SCS und Beifi-
gung des begleitenden Untersuchungsmaterials (Crossmatch-Material) entsprechend den Vorgaben
unter Kapitel 5 Weiterversand in SCS durchzufthren.

Die Nachbereitung des LKT, welcher im Transplantationszentrum verbleibt, und Bereitstellung
zur Abholung erfolgt wie unter Kapitel 3 Nachbereitung des LKT und Bereitstellung zur Abholung
beschrieben.

4.2 Begleitendes Untersuchungsmaterial

Es ist sicherzustellen, dass das Organ mit dem begleitenden Untersuchungsmaterial (Crossmatch-
Material) zusammen weiterverschickt wird. Ggf. muss das zum Organ gehdrende begleitende Unter-
suchungsmaterial aus dem hauseigenen Typisierungslabor wiederbeschafft werden.

4.3 Begleitdokumente
Folgende Dokumente sind grundsétzlich im Fall des Weiterversands an ein anderes Transplantations-
zentrum wie folgt zu bearbeiten:
Neues ,,Human Organ For Transplant“-Schild mit den Empfangerdaten befillen
Formular zum Organweitertransport LKT ausfiillen, Original gemeinsam mit dem Organ Report in
einen Umschlag einlegen
Umschlag hinter das ,,Human Organ For Transplant“-Schild in die Klarsichtseitentasche des LKT-
Trolleys legen.

Hinweis: Die hierfiir erforderlichen Dokumente befinden sich in einem verschlossenen Umschlag mit
der Aufschrift ,Unterlagen zum Organweitertransport bei Einsatz des LKT“, welches im ,,Set mit Unter-
lagen und Material zum Weitertransport einer Niere flr das Transplantationszentrum bei Einsatz des
LKT* enthalten ist.

4.4 Versandvorbereitung

Das LKT-Zubehor ist auf Vollstéandigkeit zu Gberprufen. Nicht verbrauchte Materialien verbleiben im
Trolley des LKT (siehe Kapitel 3.3 Verpacken des LKT und des Zubehdrs im Trolley).

Das OTS wird zusammen mit dem LKT weiterversandt.
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Weiterversand in SCS

Bei einer Weitervermittiung der Niere ins Ausland oder falls eine Wiederaufnahme auf den LKT aus-
nahmsweise nicht moglich ist, ist die Niere unter SCS-Bedingungen zu konservieren und zu transpor-
tieren.

Bei der Umverpackung der Niere aus dem LKT in SCS gilt generell: Im innersten Verpackungsbeutel,
in dem sich das Organ befindet, wird eine geeignete Ldsung, z.B. HTK, verwendet. Entsprechend ist
die Niere vor Verpackung mit der gleichen Losung zu spllen.

Fir die Verpackung der Niere sind die mitgeflihrten Verpackungsbeutel zu verwenden.

5.1 Verpacken der Niere

7 Die Niere ist im 1. Beutel idealerweise mit mindestens 0,5 Liter gekihlter Perfusionslésung
sicher bedeckt zu verpacken und das farbige Silikonband (Surgical Loop) zur Seitenidentifikation
hinzuzufligen.

[ Die Niere ist im 2. Beutel idealerweise mit mindestens 2,0 Liter gekiihltem Ringer Laktat oder
0,9%iger NaCl-Losung zu verpacken.

[ Die Niere ist zusatzlich in einem 3. Beutel ohne Fliissigkeitszugabe zu verpacken.

Fir die sichere Identifikation mit der ET-Nummer sowie die Seitenkennzeichnung sind die PVC-

Anhénger, die auf dem &uBeren Deckel des Perfusionskreislaufs befestigt waren, zu verwenden und
am duBeren Organbeutel anzubringen.

5.2 Befiillen des Organtransportsystems (OTS)

Schmelzwasser entsorgen

Boden handbreit (bis zur unteren Markierung) mit Crushed Ice bedecken
Organbeutel mittig in der Box einlegen

Box mit Crushed Ice bis zur oberen Markierung auffillen

Wichtig: Beutelverschluss muss sich auBerhalb des Eises befinden!

Deckel ringsherum mit Paketklebeband sicher verschlieBen und mit vier DSO-Schaum-Sicher-
heitssiegeln versiegeln

UMAN ORGAN
== FOR TRANSPLANT ==

5.3 Begleitendes Untersuchungsmaterial

Es ist sicherzustellen, dass das Organ mit dem begleitenden Untersuchungsmaterial (Crossmatch-
Material) zusammen weiterverschickt wird. Ggf. muss das zum Organ gehdrende begleitende Unter-
suchungsmaterial aus dem hauseigenen Typisierungslabor wiederbeschafft werden.

Das begleitende Untersuchungsmaterial (Crossmatch-Material) ist gemaB Verpackungsanweisung
P650 ADR in den separaten Fachern im Deckel des OTS unterzubringen. Die Facher sind mit vier
DSO-Schaum-Sicherheitssiegeln zu versiegeln.

5.4 Begleitdokumente und Kennzeichnung des OTS
Folgende Dokumente sind grundsatzlich im Fall des Weiterversands an ein anderes Transplantations-
zentrum wie folgt zu bearbeiten:

% Neues ,Human Organ For Transplant“-Schild mit den Empfangerdaten befiillen und auBen sichtbar
in die Dokumententasche einlegen
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Formular zum Organweitertransport LKT ausfillen, Original gemeinsam mit dem Organ Report in
die Dokumententasche einlegen

Die Dokumententasche ist auf das OTS zu kleben.

Hinweis: Die hierfiir erforderlichen Dokumente befinden sich in einem verschlossenen Umschlag
mit der Aufschrift ,Unterlagen zum Organweitertransport bei Einsatz des LKT*, welches im ,,Set mit
Unterlagen und Material zum Weitertransport einer Niere fir das Transplantationszentrum bei Einsatz
des LKT* enthalten ist.

5.5 Nachbereitung des LKT

Die Nachbereitung des LKT, welches im Transplantationszentrum verbleibt, und die Bereitstellung zur
Abholung erfolgt wie in Kapitel 3 Nachbereitung des LKT und Bereitstellung zur Abholung beschrieben.

Organversand in Pathologie
Fir den Versand der Niere in die Pathologie zur histopathologischen Untersuchung kann diese im
verschlossenen Perfusionskreislauf in das mit ausreichend Crushed Ice gefiillte OTS gelegt werden.

Die Nachbereitung des LKT, welcher im Transplantationszentrum verbleibt, und die Bereitstellung zur
Abholung erfolgt wie in Kapitel 3 Nachbereitung des LKT und Bereitstellung zur Abholung beschrie-
ben.

Informationen und Hilfestellung bei Problemen
und Fehlermeldungen

7.1 Informationen

Informationen zum aktuellen Einsatz des LKT werden tber das Dokumentationssystem der Koordinie-
rungsstelle (DSO.isys web) zur Verfligung gestellt.

£ Download on the Ba  GETITON LifePort® Kidney Transporter
& AppStore P Google Play Benutzerhandbuch

Informationen zum Betrieb des LKT finden sich im LifePort® Kidney Transporter Benutzerhandbuch
sowie in der vom Hersteller zur Verfligung gestellten LifePort® Kidney Transporter App. Diese App
enthalt auch Schulungsvideos.

Zudem sind alle relevanten Informationen im Zusammenhang mit der Benutzung des LKT auch unter
www.dso.de (Rubrik ,,Fachinformationen®) abrufbar.

7.2 Umgang mit Problemen und Fehlermeldungen

Hilfestellungen bei Problemen und Fehlermeldungen finden sich im LifePort® Kidney Transporter
Benutzerhandbuch sowie in der vom Hersteller zur Verfiigung gestellten LifePort® Kidney Transporter
App.

Zusatzlich steht bei Problemen und Fehlermeldungen die telefonische Hotline der Firma ORS
(+49 69 6773289966) zur Verfugung.

Bei Problemen und Fehlermeldungen, die sich nicht auf diese Weise beheben lassen, ist die DSO zu
informieren.



