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Instrukcje w niniejszym dokumencie opisujg zamierzone zastosowanie urzgdzenia. Firma
XVIVO nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody wynikte z uzytkowania urzgdzenia
niezgodnie z tymi instrukcjami lub z opisanym wskazaniem do jego stosowania. Przed
uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje oraz instrukcje zestawu
perfuzyjnego jednorazowego uzytku.

1. Opis produktu

1.1 Zamierzone zastosowanie

111 Przewidziane zastosowanie

Urzadzenie Liver Assist jest przeznaczone do hipotermicznej i normotermicznej maszynowej
perfuzji tlenowej watroby dawcy w celu jej konserwacji i oceny przed przeszczepieniem.

1.1.2 Okres stosowania

Urzadzenie Liver Assist jest przeznaczone do perfuzji hipotermicznej trwajgcej do 24 godzin
i perfuzji normotermicznej trwajgcej do 6 godzin.

11.3 Zamierzone wskazanie medyczne
Urzadzenie Liver Assist jest przeznaczone do perfuzji watroby pochodzacej od zmartego
dawcy.

11.4 Populacja pacjentéw
Urzadzenie Liver Assist jest (posrednio) przeznaczone dla pacjentow wymagajacych
przeszczepienia watroby.

11.5 Przecinwwskazania
Nie istniejg zadne znane przeciwwskazania.

1.1.6 Ostrzezenia
Nie dotyczy

1.1.7 Zamierzone korzysci kliniczne

Urzadzenie Liver Assist powinno przynie$¢ nastepujace korzysci:

e poprawa wynikéw klinicznych u biorcéw przeszczepu,

e mozliwos¢ bezpiecznego przeszczepienia narzaddéw, ktére w innym wypadku miatyby
graniczng zdatno$¢ do uzycia, zwiekszajgc liczbe watrob dostepnych do
przeszczepienia, oraz

e wydtuzenie czasu konserwacji watroby, co zapewnia wigkszg elastycznos$é, jesli chodzi
o termin operacji przeszczepu.

1.1.8 Charakterystyka zamierzonego uzytkownika

Urzadzenie Liver Assist jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku klinicznym i obstugi
przez przeszkolony i uprawniony personel medyczny znajgcy zasady postepowania
medycznego wymagane do perfuzji narzadow.

Bezpieczenstwo uzytkowania urzgdzenia Liver Assist mozna zagwarantowac tylko pod
warunkiem jego obstugi przez uzytkownika, ktéry zapoznat sie z instrukcjg uzycia i
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pomysinie ukonczyt szkolenie oferowane przez firme XVIVO. Podczas szkolenia uzytkownik
dowie sig, jak zainstalowa¢ i obstugiwaé urzadzenie Liver Assist oraz co zrobi¢ w razie
wystapienia btedow.

1.2 Zasady obstugi, sposéb dziatania

1.21 Zasady obstugi:

Przed kazda procedurg do urzadzenia Liver Assist nalezy poditgczyé nowy, jednorazowy
zestaw perfuzyjny Liver Assist Perfusion Set, ktory trzeba wstepnie przeptukaé z uzyciem od
2 do 4 litréw roztworu perfuzyjnego. Po odpowietrzeniu uktadu watrobe umieszcza sie w
zbiorniku wypetnionym perfuzatem, a kaniulowana zyte wrotng i tetnice watrobowg podtacza
sie odpowiednio do obwodow perfuzyjnych PV (zyly wrotnej) i HA (tetnicy watrobowe;j).

Podczas pracy urzadzenia roztwor perfuzyjny w zbiorniku przeptywa przez gtowice pompy
kazdego obwodu perfuzyjnego do oksygenatora, w ktérym jest chtodzony lub podgrzewany
(w zaleznosci od protokotu perfuzji), filtrowany i natleniany. Stamtad ptynie poprzez kaniule
zyty wrotnej (PV) i tetnicy watrobowej (HA) do watroby. Po przejsciu przez watrobe perfuzat
swobodnie sptywa z powrotem do zbiornika.

Uwaga: W przypadku jednostronnej perfuzji z uzyciem zestawu perfuzyjnego Liver Assist
Perfusion Set — Single (REF 13.401) nalezy przytaczy¢ tylko kaniulg zyty wrotnej i podigczy¢
ja do obwodu perfuzyjnego.

1.2.2 Sposéb dziatania:

Po przechowywaniu watroby dawcy w chtodni i przed przeszczepieniem narzad ten podtgcza
sie do Liver Assist za pomocg jednorazowego zestawu perfuzyjnego i perfunduje w sposéb
ciggly z uzyciem zimnego lub cieptego, natlenionego roztworu perfuzyjnego (w zaleznosci od
protokotu), co pozwala na ciggte dostarczanie do niej tlenu i sktadnikéw odzywczych z
rébwnoczesnym usuwaniem produktéw przemiany materii.

Podczas hipotermicznej perfuzji tlenowej z uzyciem urzadzenia Liver Assist watroba dawcy
jest perfundowana odpowiednim zimnym roztworem, aby spowolni¢ degradacje komdrek

i wspomoc resztkowg funkcje metaboliczna, zmniejszajgc w ten sposéb szkodliwy wpltyw
uszkodzenia niedokrwienno-reperfuzyjnego.

Podczas normotermicznej perfuzji tlenowej z uzyciem urzadzenia Liver Assist watroba
dawcy jest perfundowana odpowiednim cieptym roztworem, aby utrzymac jg w stanie
zblizonym do fizjologicznego, umozliwiajagcym ocene zywotnosci przed przeszczepieniem
biorcy.

1.3 Liver Assist

Liver Assist firmy XVIVO to wewnatrzszpitalny system do maszynowej hipotermicznej i
normotermicznej perfuzji tlenowej watroby dawcy ex vivo przed jej przeszczepieniem biorcy.
System sktada sie z dwdch podstawowych elementéw: urzadzenia wielokrotnego uzytku
Liver Assist oraz jednorazowego zestawu perfuzyjnego.

Aby utatwi¢ transport wewnatrzszpitalny, pompy i jednostka termiczna umieszcza sie na
specjalnym wozku z blatem. Wézek stuzy do transportu urzgdzenia i zapewnia powierzchnig
roboczg, w tym miejsce na pojemnik narzgdowy, w ktérym umieszcza sie pojemnik na
watrobe zestawu perfuzyjnego.

Dane perfuzyjne sg dostepne za posrednictwem XVIVO Insights, aplikacji internetowej, ktéra

wyswietla w trybie cigglym charakterystyke perfuzji i potencjalne komunikaty
powiadamiajgce generowane przez urzadzenie, patrz rozdziat 4.
Tytut: Instrukcja uzycia PL
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Urzadzenia Liver Assist uzywa sie facznie ze sterylnym, wstepnie zmontowanym,
jednorazowym zestawem perfuzyjnym. Dostepne sg dwa zestawy perfuzyjne do uzytku z
urzadzeniem Liver Assist, w zaleznosci od wybranego protokotu perfuzji: Zestaw perfuzyjny
Liver Assist Perfusion Set [REF 11.401] do podwdjnej hipotermicznej i/lub normotermicznej
perfuzji zaréwno przez HA, jak i PV oraz zestaw perfuzyjny Liver Assist Perfusion Set —
Single [REF 13.401] tylko do jednostronnej hipotermicznej perfuzji wytacznie przez PV.

Kazdy zestaw perfuzyjny zawiera pojemnik z podwdjng pokrywg i kaniule (kaniule) do
podfgczenia do watroby oraz jeden [REF 13.401] lub dwa [REF 11.401] obwody perfuzyjne.
Kazdy obwod perfuzyjny zawiera oksygenator z wymiennikiem ciepta i filtrem tetniczym,
glowice pompy ze sprzeglem magnetycznym, czujnik ciSnienia i kompatybilne rurki
oznaczone kolorami.

Aby urzadzenie Liver Assist bylo skuteczne w przewidzianym zastosowaniu, system musi
by¢ uzywany w potaczeniu z innymi komponentami, ktére nie sg produkowane przez firme
XVIVO, takimi jak:

o  Certyfikowany roztwor do perfuzji maszynowej, odpowiedni do warunkéw
hipotermicznych

e  Produkt krwiopochodny lub roztwér do perfuzji maszynowej odpowiedni do warunkow
normotermicznych

. Doprowadzenie gazu
Petng liste elementéw i akcesoridow systemu Liver Assist przedstawiono w Tabela 1 ponize;j.

Tabela 1. Elementy/akcesoria systemu Liver Assist

Urzadzenia i akcesoria wielokrotnego uzytku

Urzadzenie Liver Assist [REF 11.101]

- Jednostka pompy PV

- Jednostka pompy HA

- Jednostka termiczna

- Wozek

- Akcesoria wielokrotnego uzytku:
- Przewdd zasilajgcy jednostki termicznej
- Przewdd zasilajgcy miedzy jednostkami pomp a jednostkg termiczng
- Kabel danych miedzy jednostkami pomp a jednostkg termiczng
- Przewody czujnika ci$nienia (x2)
- Czujniki temperatury (x3)
- Czujniki przeptywu (x2)
- Instrukcja uzycia
- Rurka na wode jednostki termicznej
- Ztaczki rurek na wode (x2)

- Ostona urzadzenia

Tytut: Instrukcja uzycia PL
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Urzadzenia jednorazowego uzytku
Zestaw perfuzyjny Liver Assist Perfusion Set [REF 11.401]
- Pojemnik na watrobe
- Gtowica pompy odsrodkowe;j (x2)
- Oksygenator/wymiennik ciepta (x2)
- Czujnik ci$nienia (x2)
- Pokrywa wewnetrzna (x1)
- Druga pokrywa (x1)
- Kaniula aortalna 24 FR (x1)
- Kaniula do zyty wrotnej 24 FR (x1)
- Przewdd do napetniania (2)
- Linia prébkujaca (x2)
- tacznik typu Y (x2)
- Stopniowane ztgcze meskie typu Luer lock (x1)
- Linia zotciowa (x1)

Zestaw perfuzyjny jednostronny Liver Assist Perfusion Set — Single [REF
13.401]

- Pojemnik na watrobe

- Glowica pompy odsrodkowej (x1)

- Oksygenator/wymiennik ciepta (x1)
- Czujnik ci$nienia (x1)

- Pokrywa wewnetrzna (x1)

- Druga pokrywa (x1)

- Kaniula do zyty wrotnej 24 FR (x1)
- Przewdd do napetiania (x1)

- Linia prébkujgca (x1)

- tacznik prosty (x1)

1.3.1 Jednostka pompy

Urzadzenie Liver Assist zawiera dwie oddzielne jednostki pomp, patrz Rysunek 2 i Rysunek
3. Jedna jednostka pompy stuzy do perfuzji zyly wrotnej (PV), a druga do perfuzji tetnicy
watrobowej (HA). Pompa zyty wrotnej (patrz Rysunek 1, jednostka po prawej) dziata w trybie
cigglym, pod ci$nieniem, ktére moze sie zmienia¢ w zakresie od 0 do 16 mmHg, w
zaleznosci od wybranego ustawienia. Pompa tetnicza (Rysunek 1, jednostka po lewej) dziata
w trybie pulsacyjnym 60 uderzen na minute, co nasladuje fizjologiczny przeptyw krwi pod
ci$nieniem, ktére moze sie zmienia¢ w zakresie od 0 do 90 mmHg, w zaleznosci od
wybranego ustawienia.

Tytut: Instrukcja uzycia PL
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Obie pompy sg sterowane cisnieniem, z ustawieniem cisnienia perfuzji przez uzytkownika.
Do regulacji ustawien ci$nienia oraz interakcji z menu i komunikatami stuzg przyciski
dotykowe wbudowane w panel sterowania. W obu jednostkach pomp jest zainstalowane
indywidualne oprogramowanie. Oprogramowanie jednostki pompy zyly wrotnej steruje
réwniez jednostka termiczna.

Panel sterowania z przodu kazdej pompy wyswietla w sposéb ciggly parametry perfuzji
(przeptyw, temperature i opor naczyniowy), a takze komunikaty i ostrzezenia. Parametr opor
naczyniowy (VR) jest obliczany w sposéb ciagly, poprzez podziat Sredniego cisnienia

w mmHg przez przeptyw w mil/min. Alarmy, ktére opisano w rozdziale 8, sg wyswietlane na
gtéwnym wyswietlaczu z réwnoczesnym $wieceniem kolorowych diod LED z przodu
urzadzenia.

Maksymalne dopuszczalne wartosci cisnienia, przeptywu i temperatury sg ograniczone przez
oprogramowanie i wstepnie skonfigurowane przez producenta — te ustawienia nie moga by¢
zmienione przez uzytkownika. Maksymalne dopuszczalne ci$nienie perfuzji rézni sie w
przypadku obu jednostek pomp i jest zalezne od temperatury — patrz rozdziat 2.12.

Temperatura perfuzji jest regulowana przez uzytkownika — szczegotowe informacje
w rozdziale 1.3.2.

Zasilanie akumulatorowe pomp zapewnia ciggta perfuzje narzadéw w przypadku awarii
zasilania i podczas transportu wewnatrzszpitalnego. Nalezy pamigta¢, ze pltyn perfuzyjny nie
jest chtodzony ani podgrzewany, gdy urzgdzenie nie jest podigczone do zasilania
sieciowego.

Przeptyw, temperatura i ci$nienie sg stale monitorowane podczas perfuzji i przechowywane
w pamieci wewnetrznej jednostek pomp. Zaleca sie pobranie danych perfuzji po kazdej sesji
perfuzyjnej poprzez potaczenie USB.

Rysunek 2 Widok jednostek pomp z przodu i z tytu
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1.3.1.1 Panel sterowania

®VIVO
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Rysunek 4 Panel sterowania jednostki pompy zyty wrotnej
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1.3.2 Jednostkatermiczna

Jednostka termiczna reguluje temperature roztworu perfuzyjnego. Temperature perfuzji
mozna regulowaé w zakresie od 12°C do 37°C. Po jej ustawieniu ponizej 12°C system
przechodzi w tryb petnego chtodzenia, z docelowa temperaturg od 1°C do 12°C. W trybie
petnego chtodzenia moze by¢ konieczne dodanie lodu do jednostki termicznej, aby osiggnac
zgdang temperature.

Jednostka termiczna utrzymuje temperature krazgcego roztworu perfuzyjnego za pomoca
elementow Peltiera. W zaleznosci od ustawionej temperatury elementy te chtodzg lub
ogrzewajg wewnetrzny obieg wody, w mechanizmie efektu termoelektrycznego. Aby
zapewni¢ zgodnos¢ temperatury wewnetrznego obiegu wody z temperaturg roztworu
perfuzyjnego, jednostka termiczna jest podtgczona za pomocg silikonowej rurki do portow
wymiennika ciepta obu oksygenatoréw, patrz Rysunek 7 i . Port wylotowy jednostki
termicznej jest poditaczony do portu ,wlot wody” wymiennika ciepta, a port wlotowy jednostki
termicznej jest podigczony do portu ,wylot wody” wymiennika ciepta.

Aby zapewni¢ odpowiedni przeptyw wody, po obu stronach rurki na wode jest umieszczony
wskaznik przeptywu (obracajace sie koto). Balon odpowietrzajgcy pozwala na
odpowietrzenie wewnetrznego obiegu wody. Jednostka termiczna jest podtgczona do
jednostek pomp za pomoca kabla do transmisji danych; jednostka PV komunikuje sie z
jednostkg termiczng, aby uzyskaé zgdang temperature.

15
" ;
17
Liver Assist
18
19
20
14 21
22
Rysunek 5 Widok jednostki termicznej z przodu i z tytu
Nie nalezy blokowa¢ otworéw wlotowych i wylotowych powietrza po obu
A stronach jednostki termicznej urzgdzenia Liver Assist, poniewaz moze to
negatywnie wptynaé na jego funkcjonowanie.
I:? W zbiorniku jednostki termicznej nalezy uzywac wytgcznie wody
demineralizowane;.
@ Mozna doda¢ 16d, aby przyspieszy¢ proces chtodzenia.
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Rysunek 6 Widok jednostki termicznej z prawej i lewej strony
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Balon odpowietrzania rurki jednostki termicznej
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1.3.3 Wézek

Jednostka termiczna i dwie jednostki pomp sg zamontowane na wézku (patrz Rysunek 8).
Wozek jest wyposazony w kotka samonastawne z hamulcami oraz patgk do pchania, aby
umozliwi¢ transport wewnatrzszpitalny.

W gornej czesci wozka jest zamontowany blat, ktory tworzy powierzchnig roboczg. Na blacie
znajduje sie miejsce na pojemnik na watrobe — zagtebienie do umieszczenia pojemnika na
watrobe stanowigcego element jednorazowego zestawu perfuzyjnego (patrz rozdziat
Rysunek9, poz. 3). Dzieki wtasciwosciom termoizolacyjnym blatu temperatura perfuzji

w pojemniku z watrobg jest utrzymywana na statym poziomie. Po obu stronach blatu sg
zamontowane uchwyty czujnika ci$nienia, w ktérych umieszcza sie jednorazowe czujniki
ci$nienia na tej samej wysokosci watroby. Uchwyty czujnikéw ci$nienia sg wyposazone we
wspornik, aby unikng¢ niezamierzonej zmiany potozenia zaworu czujnika cisnienia. Po obu
stronach wézka znajdujg sie uchwyty oksygenatora do zamocowania dwéch oksygenatorow
zestawu perfuzyjnego. Dodatkowo uchwyty sg wyposazone w zacisk do umieszczenia
kolektora probek.
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Rysunek 8 Wozek

30. Miejsce na pojemnik na watrobe

31. Blat wozka

32. Patak do pchania

33. Otwory na $ruby do pomp i jednostki termicznej
34. Etykieta produktu

35. Hamulce na kétkach samonastawnych

36. Uchwyt czujnika ci$nienia

37. Uchwyt oksygenatora

38. Uchwyt na kolektor prébek

E}' Nie umieszczaj na blacie obcigzenia przekraczajgcego 15 kg, uwzgledniajgc w
tym ciezar narzgdu do przeszczepu i ptynow.

Tytut: Instrukcja uzycia PL
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1.4 Zestawy perfuzyjne

Zestawy perfuzyjne sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Umieszcza sie w nich
watrobe i roztwor perfuzyjny podczas kazdej perfuzji — patrz Rysunek9. Ich elementy
sktadowe s3 sterylne i zapakowane w tacke polietylenowg szczelnie zabezpieczong folig
Tyvek.

Roztwér perfuzyjny wewnatrz obwodu perfuzyjnego przeptywa z pojemnika z watrobg do
kazdej z dwéch glowic pomp po stronie PV i HA, patrz Rysunek 12. Przeptyw z pompy
odsrodkowej jest skierowany w strone zylnego portu wlotowego oksygenatora. Mate
pecherzyki powietrza w plynie zostajg uwiezione w putapce na pecherzyki obwodu zylnego
oksygenatora. Wewnatrz oksygenatora roztwor perfuzyjny przeptywa przez zintegrowany
wymiennik ciepta, aby osiggng¢ zadang temperature. Dochodzi tez w nim do wymiany
gazowe;.

Aby doszto do natlenienia roztworu perfuzyjnego, port wlotu gazu oksygenatora nalezy
podiaczyé do zewnetrznego zrédta gazu. Roztwdr perfuzyjny opuszcza nastepnie
oksygenator przez wbudowany filtr tetniczy. Filtr ten wychwytuje podczas perfuzji niewielkie
czgstki (np. mikroagregaty lub mikrozatory) z roztworu perfuzyjnego. Stamtad ptyn ptynie
przez kaniule tetnicy watrobowej (HA) i zyty wrotnej (PV) do watroby. Po przejéciu przez
watrobe ptyn swobodnie sptywa z powrotem do pojemnika, w ktérym jest umieszczona.
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Rysunek9 Zestaw do perfuzji Liver Assist Perfusion Set
Tytut: Instrukcja uzycia PL

Temat: Liver Assist 14 (59)



1.4.1 Protokét HOPE

Urzadzenie Liver Assist zapewnia mozliwo$¢ wykonywania jednostronnej perfuzji watroby
w warunkach hipotermii, tj. maszynowej hipotermicznej perfuzji tienowej (HOPE).

W takich przypadkach nalezy uzy¢ zestawu do perfuzji jednostronnej Perfusion Set — Single
(REF 13.401) przedstawionego na Rysunek 10 — kaniuluje sie wéwczas tylko zyte wrotna,

ktora podiacza sie do pompy zyly wrotne;j.
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Rysunek 10 Zestaw perfuzyjny jednostronny Liver Assist Perfusion Set — Single

1. Pokrywa z serwetg 11.
2. Pokrywa wewnetrzna 12.
3. Sterylny pojemnik 13.
4. Przewod napetniajacy zyte wrotng (PV)  14.
5. Czujnik cisnienia zyty wrotnej (PV) 15.
6. Ztgcze czujnika temperatury T2 16.
7. Linia probkujgca zyty wrotnej (PV) 17.
8. Oksygenator zyty wrotnej (PV) 18.
9. Przewdd tlenowy zyty wrotnej (PV) 19.
10.  Gtlowica pompy zyly wrotnej (PV) 20.
21.
Tytut: Instrukcja uzycia
Temat: Liver Assist

Rurka czujnika przeptywu zyty wrotnej (PV)
Przewody perfuzji zyty wrotnej (PV)

Linia zoétciowa

Przewdd napetniajgcy tetnice watrobowg (HA)
Czujnik ci$nienia tetnicy watrobowej (HA)
Linia prébkujgca tetnicy watrobowej (HA)
Przewdd tlenowy tetnicy watrobowej (HA)
Oksygenator tetnicy watrobowej (HA)

Gtowica pompy tetnicy watrobowej (HA)
Rurka czujnika przeptywu tetnicy watrobowej (HA)
Przewody perfuzji tetnicy watrobowej (HA)

PL
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2. Instrukcja obstugi

2.1 Montaz

Kompletne urzadzenie Liver Assist jest dostarczane na palecie. Musi zostaé rozpakowane,
sprawdzone i zainstalowane przez osobe upowazniong przez firme XVIVO.

2.2 Przygotowanie

e Ustaw wozek we wiasciwej pozycji i zaciagnij hamulce na kétkach samonastawnych
(Rysunek 8, poz. 35).

e Podtacz przewdd zasilajgcy do zasilania sieciowego z uziemieniem. Po podtgczeniu
zasilania sieciowego zaswieci sie pomaranczowy wskaznik z przodu jednostki
termiczne;.

e Podtagcz urzadzenie Liver Assist do szpitalnego ztgcza wyrdwnywania potencjatéw za
pomoca kabla wyrdwnawczego w celu zapewnienia wyrownania potencjatu urzgdzenia
Liver Assist z medycznymi urzgdzeniami elektrycznymi i przewodzacymi prad czes$ciami
innych obiektow.

e Aby wigczyé urzadzenie Liver Assist, nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania na obu
jednostkach pompy dopdki urzgdzenie nie wigczy sie. Poczekaj, az na wyswietlaczu
pojawi sie komunikat ,Podtgcz zestaw perfuzyjny”.

Podtacz Liver Assist do uziemionego gniazdka elektrycznego o napigciu i

A natezeniu zgodnymi z wartosciami znamionowymi podanymi na tylnym panelu
urzadzenia; w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa
elektrycznego.

2.3 Napetnianie i odpowietrzanie jednostki termiczne;j.

e Umies¢ rurki jednostki termicznej (Rysunek 7) wraz ze ztgczkg rurek na wode (poz. 26)
jak najnizej. Dopilnuj, aby podczas napetniania i odpowietrzania (punkt 2.3.1) wlot i wylot
jednostki termicznej (Rysunek 7, poz. 21 i 22) znajdowaly sie w najwyzszym punkcie,
aby pecherzyki powietrza przemieszczaty sie w kierunku jednostki termiczne;.

e Napetnij zbiornik na wode jednostki termicznej (Rysunek 5, poz. 14) okoto 3 litrami wody
demineralizowane;j.

e ZwrdéC uwage, ze na tym etapie oksygenator nie powinien by¢ potgczony z rurkami
jednostki termicznej.

2.3.1 Odpowietrzanie rurek jednostki termicznej
e Zacisnij obie rurki termiczne po stronie PV.

e Wielokrotnie uciskaj balon odpowietrzajacy (Rysunek 7, poz. 29), aby wypchna¢ jak
najwiecej powietrza z rurek termicznych po stronie HA.

e Zwolnij zacisk rurek termicznych po stronie PV i wielokrotnie uciskaj balon
odpowietrzajacy, aby wypchnaé jak najwiecej powietrza po stronie PV.

Tytut: Instrukcja uzycia PL

Temat: Liver Assist 16 (59)



Zwr6é uwage, ze po podtgczeniu oksygenatorow nalezy powtorzyé poszczegdlne etapy
odpowietrzania w celu usuniecia powietrza, ktére mogto sie dosta¢ do rurek podczas
podigczania (patrz punkt 2.8.7.).

2.4 Umieszczenie zestawu perfuzyjnego

W ponizszych rozdziatach przedstawiono instrukcje dotyczgce urzgdzenia Liver Assist w
potaczeniu z zestawem perfuzyjnym Liver Assist Perfusion Set. Jesli urzadzenie jest
uzywane z jednostronnym zestawem perfuzyjnym Liver Assist Perfusion Set - Single (REF
13.401), nalezy pomina¢ instrukcje dotyczace strony tetniczej (HA).

Ostroznie otworz karton z zestawem do perfuzji i wyjmij tacke z opakowania.

Skontroluj wzrokowo tacke i folie Tyvek (sterylng bariere) pod katem uszkodzen oraz
sprawdz date waznosci na etykiecie. Produktu nie nalezy uzywac, jesli wyglada na to, ze
doszto do jego uszkodzenia lub naruszenia opakowania.

Zdejmij folie Tyvek z tacki i wyjmij zestaw perfuzyjny wraz z akcesoriami. Sterylnos¢
produktu po otwarciu opakowania zalezy od technik stosowanych przez uzytkownika.

Sprawdz, czy produkt jest nienaruszony oraz czy wszystkie miejsca podigczen sa
zabezpieczone; w razie potrzeby dokre¢ je ponownie. Upewnij sie, ze rurki zestawu
perfuzyjnego nie sg nigdzie zagiete.

Przed rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzi¢ pompe, czujniki, kable i

A miejsca podigczen pod katem uszkodzen. Nie uzywaj uszkodzonego

> B P

urzagdzenia, poniewaz moze to zagraza¢ bezpieczenstwu uzytkownika lub
narzadu.

Uzywaj wytgcznie dedykowanego zestawu do perfuzji (REF 11.401 lub 13.401),
poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzgdzenia lub
przeszczepianego narzgdu.

Sprawdz date waznosci na opakowaniu zestawu perfuzyjnego — nie uzywac go
po uptywie terminu waznosci.

Starannie sprawdz produkt i opakowanie. Nie uzywac, jesli opakowanie
zestawu do perfuzji Liver Assist Perfusion Set lub sam zestaw sg w istotny
spos6b uszkodzone, lub nawet w razie najmniejszych watpliwosci co do
sterylnosci produktu.

Wstaw pojemnik z watrobg w zagtebienie blatu urzadzenia Liver Assist (Rysunek 8, poz.
30).

Skieruj niebieska rurke do strony zyty wrotnej (PV), a czerwong rurke do strony tetnicy
watrobowej (HA).

Umies¢ czujniki cisnienia w uchwytach po obu stronach blatu (Rysunek 8, poz. 36).

Umies$¢ oksygenatory w uchwytach wézka (Rysunek 8, poz. 37), wciskajac je w zaciski,
patrz (Rysunek 11).

Tytut: Instrukcja uzycia PL
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Rysunek 11 Zamocowanie oksygenatora w uchwycie

e Przed podtgczeniem gtowicy pompy do sprzegta magnetycznego nalezy usungc
metalowy zacisk oznaczony pomaranczowg etykietg ,usun przed uzyciem”.

e Podtacz gtowice pompy do sprzegta magnetycznego znajdujgcego sie po zewnetrznych
stronach jednostek pomp urzadzenia Liver Assist (Rysunek 3, poz. 13).

o Wecisnij glowice pompy w zlgcze i obré¢ ja tak, aby jg zablokowaé. Upewnij sie, ze
zostata zamocowana prawidlowo — patrz Rysunek 12. Wylot gtowic pomp powinien by¢
ustawiony poziomo, aby umozliwi¢ tatwe odpowietrzenie.

Przekre¢

Popchnij

Rysunek 12 Podfgczenie gtowicy pompy

e Jesli zamierzasz pobiera¢ prébki ptynu perfuzyjnego podczas procesu, podtgcz
oddzielnie zapakowane linie probkujgce do obwoddéw PV i HA:

o Umiesc¢ kolektory probek w odpowiednich zaciskach po obu stronach wézka, tak aby
je prawidtowo ustawi¢; patrz Rysunek 13 (zielona strzatka).

o Orientacja linii prébkujgcej w obwodzie perfuzyjnym jest oznaczona kolorami —
czerwong i niebieskg nasadkg. Podtgcz zaznaczong na czerwono koncowke linii
probkujacej do portu na oksygenatorze z czerwong nasadkg. Podigcz zaznaczong
na niebiesko koncowke linii prébkujgcej do portu wylotowego pojemnika z watrobg z
niebieska nasadka; patrz Rysunek 13.

o Zapewnij bezpieczne i sterylne potgczenie, mocno tgczac elementy.

Tytut: Instrukcja uzycia PL

Temat: Liver Assist 18 (59)



Rysunek 13 Podfgczenie linii prébkujgcej. Zgodnie z zaznaczeniem czerwong strzatkg podtgcz oznaczong
na czerwono linie prébkujgcg do portu oksygenatora; zgodnie z zaznaczeniem niebieskg strzatkg podigcz
zaznaczong na niebiesko koricowke linii probkujgcej do portu wylotowego pojemnika z watrobg. Kolektor
probek jest wskazany zielong strzatkg.

e Podtagcz oksygenatory do instalacji doprowadzenia tlenu/gazu, za pomocg zielonej rurki
z wbudowanym filtrem gazu. W razie potrzeby uzyj tgcznika typu Y dotgczonego do
zestawu perfuzyjnego, aby podigczy¢ obie linie do jednego zrédia gazu.

2.5 Doprowadzenie gazu

Zaleca sie korzystanie z instalacji gazowej sali operacyjne;.

Gdy nie ma dostepu do instalacji gazowej, mozna zamiast niej uzy¢ butli. W przypadku
uzycia butli nalezy zawsze sprawdzi¢, czy w butli jest wystarczajgca ilo$¢ gazu. Firma
XVIVO nie ponosi odpowiedzialno$ci za nieprawidtowe uzycie doprowadzenia gazu.
Stosunek przeptywu gazu do przeptywu ptynu perfuzyjnego jest ograniczony do 0,5 -2 : 1
przez specyfikacje oksygenatora. Ponadto maksymalne natezenie przeptywu gazu wynosi
5,6 I/min.

Q Urzadzenia Liver Assist nie nalezy stosowa¢ w kontakcie z fatwopalnymi
substancjami, gazami lub cieczami i nie nalezy go uzywa¢ w sSrodowisku o
podwyzszonej zawartosci tlenu.

2.6 Podtaczenie oksygenatorow do rurek jednostki
termicznej

e Upewnij sig, ze jednostka termiczna jest napetniona wodg i odpowietrzona, patrz punkt
2.3.

Tytut: Instrukcja uzycia PL
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e Podtacz rurki jednostki termicznej do oksygenatorow () za pomocg zigczy wody
(Rysunek 7, poz. 25). Kazdy oksygenator ma dwa ztgcza rurek jednostki termicznej —
kazde ztacze moze by¢ uzywane do wilotu lub wylotu. Upewnij sig, ze jedna rurka jest
potgczona z wlotem jednostki termicznej, a druga - z wylotem (patrz Rysunek 7).

/_\ Sprawdz, czy nie ma przeciekdw, poniewaz wewnetrzne przecieki w
oksygenatorze i jego uszkodzenie mogg prowadzi¢ do skazenia. Nie uzywaj
oksygenatora, jesli stwierdzisz jakiekolwiek przecieki.

= n,
.,
- -
Popchnij

Rysunek 14 Podfgczenie rurek jednostki termicznej do oksygenatoréw

2.7 Podtaczenie czujnikow

2.71 Czujniki temperatury
Podtacz czerwony czujnik HA T1 do wylotu oksygenatora HA i czerwony czujnik PV T1 do
wylotu oksygenatora PV (Rysunek 15).

Tytut: Instrukcja uzycia PL
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Rysunek 15 Podtgczenie czujnika temperatury do oksygenatora

Podtacz niebieski czujnik PV T2 do linii perfuzji PV Rysunek 16; znajduje sie u wylotu

pojemnika na watrobe.

Popchnij zekreé

/ ‘ / R,

N

Rysunek 16 Podtfgczenie czujnika temperatury do zestawu perfuzyjnego

2.7.2 Czujniki przeptywu

Podtgcz czujniki przeptywu do jednostek pomp.

Podtacz czujniki przeptywu (Rysunek 17) do rurek silikonowych (Rysunek9, poz. 11 i
20), ktére znajdujg sie w poblizu tetniczej strony oksygenatoréw zaréwno obwodu PV,
jak i HA.

Otwérz czujnik przeptywu, naciskajgc aluminiowy zacisk w celu zwolnienia pokrywy.
Otworz pokrywe i zacisnij czujnik wokot silikonowej rurki. Doci$nij pokrywe w celu
zamknigcia czujnika.

Tytut: Instrukcja uzycia PL
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Rysunek 17 Podtgczenie czujnika przeptywu do zestawu perfuzyjnego

Upewnij sie, ze strzatka na czujniku przeptywu jest skierowana w kierunku
ci' pojemnika na watrobe. Nieprawidtowe podtgczenie tego czujnika spowoduje
btedne wyniki pomiaréw przeptywu.

2.7.3 Czujniki ci$nienia
e Podtagcz przediuzacze cisnieniowe do czujnikow cisnienia, kidére sg umieszczone w
uchwytach po obu stronach blatu (Rysunek 8, poz. 36).

2.7.4 Podtaczenie czujnikéw do jednostki pompy

e Podtacz czujniki temperatury, czujniki przeptywu i czujniki ci$nienia (Rysunek 18) do
jednostek pompy (Rysunek 3, poz. 9 i 10). Nalezy podtaczy¢ czujniki temperatury,
dopasowujgc je kolorami. Upewnij sie, ze czerwona kropka zigcza czujnika jest
skierowana do gory.

I:? Podtgcz czujniki do odpowiednich gniazdek, w przeciwnym razie moze to
spowodowac¢ uszkodzenie ztgczy i gniazdek.

<A
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Rysunek 18 Podtgczenie czujnikéw do jednostki pompy. Upewnij sie, ze kazdy czujnik jest prawidfowo
zorientowany — ztgcze czujnika musi by¢ tak ustawione, aby czerwona kropka byta skierowana do gory.

System jest teraz gotowy do wstepnego napetnienia i konfiguraciji, jak pokazano na Rysunek

19.xxx

Rysunek 19 Kompletna konfiguracja systemu

Pokrywa z serwetg

Czujnik ci$nienia zyly wrotnej (PV)
Czujnik temperatury T2

Linia probkujgca zyly wrotnej (PV)
Linia zoétciowa

Przewod tlenowy zyly wrotnej (PV)
Ztgcza wody do PV

Glowica pompy zyly wrotnej (PV)
Czujnik przeptywu przez obwéd zyly
wrotnej (PV)

©CoNoORWN =

Tytut: Instrukcja uzycia

Temat: Liver Assist

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Ztacze rurki jednostki termicznej z wlotem
Czujnik cisnienia tetnicy watrobowej (HA)
Linia probkujgca tetnicy watrobowej (HA)
Przewod tlenowy tetnicy watrobowej (HA)
Ztacza wody do HA

Gtowica pompy tetnicy watrobowej (HA)
Czujnik przeptywu do HA

Ztacze rurki jednostki termicznej z
wylotem

PL
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2.8 \Wstepne napetnienie i odpowietrzenie

2.8.1 Napetnienie obwodu

e W celu napetnienia uktadu podigcz oba przewody napetniajgce do oksygenatorow PV i
HA. Muszg by¢ dokfadnie, mocno podtagczone, z zachowaniem sterylnosci uktadu.

e Zdejmij z6ita nasadke odpowietrzajagcg z obu oksygenatorow (Rysunek 20). Nie
wyrzucaj zéttych nasadek.

e Napetnij ukfad preferowanym roztworem perfuzyjnym (w ilosci ogétem min. 2 litrow)
przez oba przewody napetniajgce. Po napetnieniu zamknij przewody za pomocg
zaciskow i przekre¢ zawory obrotowe do pozycji zamknigcia w celu unikniecia wyciekow.

e Gdy uktad zostanie napetniony, wcisnij przycisk OK, aby kontynuowac¢ prace.

\

Rysunek 20 Zdjecie zottej nasadki i podtaczenie przewodu napetniajgcego

A Uzywaj tylko certyfikowanego roztworu do perfuzji maszynowej. Uzycie innych
roztworéw moze prowadzi¢ do uszkodzenia narzadu.

Nie rozlewaj ptynéw na jednostke termiczng (jej otwory), jednostki pomp,
A czujniki ani inne elementy elektroniczne, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie urzgdzenia lub btedne wyniki pomiaréw.

Tytut: Instrukcja uzycia PL

Temat: Liver Assist 24 (59)



2.8.2 Rozpoczecie odpowietrzania
Aby catkowicie odpowietrzy¢ zestaw perfuzyjny, nalezy usung¢ powietrze poprzez regulacje
przeptywu pompy za pomocg przyciskéw Goéra i D6t na pompie, manipulowanie rurkami i
aspiracje strzykawka w wybranych portach. Kazdy obwdd nalezy odpowietrza¢ w kierunku
przeptywu z pojemnika do kazdego obwodu iz powrotem do pojemnika, w nastepujgcej
kolejnosci:
Rurki od pojemnika do gtowicy pompy
Gtlowica pompy
Oksygenator (poprzez linie probkujgca lub bezposrednio przez oksygenator)
Rurki od oksygenatora do pojemnika

o Czuijnik cisnienia
Najpierw rozpocznij odpowietrzanie obwodu PV, wykonujgc kolejne kroki opisane ponizej.
Po wykonaniu tych krokéw dla obwodu PV powtérz je dla obwodu HA.

O O O O

De-air system Uktad odpowietrzania
Up/Down to adjust Skoryguj przyciskami Géra/Dot
Pump output: 0 % Wydajno$¢ pompy: 0%
Press OK when done Weciénij przycisk OK po

e Wocisnij przyciski Gora i Dot jednostki pompy, aby w razie potrzeby zmieni¢ predkos¢
przeptywu podczas procesu. Zmiana przeptywu pomoze usungé powietrze z obwodu
perfuzyjnego.

e Zacznij od odpowietrzenia rurki biegnacej w kierunku od pojemnika do gtowicy pompy.
Zwieksz wydajnos¢ pompy, aby usung¢ powietrze w kierunku do gtowicy pompy.
Manipuluj rurka, aby recznie usung¢ powietrze.

e Kontynuuj do glowicy pompy. W razie obecnosci powietrza w gtowicy pompy nalezy
zatrzymac pompe recznie, naciskajgc przycisk wigczania/wytgczania pompy. Poczekaj,
az powietrze przemiesci sie do gornej czesci gtowicy pompy. Nastepnie uruchom
ponownie pompe i zwieksz jej wydajno$¢, aby usunaé powietrze w kierunku
oksygenatora. W razie potrzeby odtgcz gtowice pompy, aby recznie usungé powietrze.
Nie stukaj w glowice pompy z uzyciem szczypiec ani innych twardych narzedzi.

e Po podigczeniu linii probkujgcej do oksygenatora nastepuje odpowietrzenie
oksygenatora przez te linie — patrz rozdziat 2.8.2.1. W przeciwnym razie odpowietrzanie
wykonuje sie bezposrednio przez czerwony zawor na oksygenatorze, patrz rozdziat
2.8.2.2.
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2.8.2.1 Opcja 1: Odpowietrzanie oksygenatora przez linie prébkujaca

e Umiesc¢ strzykawke w niebieskim porcie zaworu linii probkujgcej, aby odpowietrzy¢ zylng
linie probkowania. Zylna linia probkowania jest podigczona do rurki powrotnej
wychodzacej z pojemnika.

e  Otworz niebieski zawor na porcie probkowania, patrz Rysunek 21.

S8

Rysunek 21 Odpowietrzanie oksygenatora przez linie probkujaca poprzez aspiracje strzykawkg Sprawdz,
czy niebieski zawor znajduje sie we wskazanej orientacji.

 Wykonaj aspiracje strzykawka, aby usung¢ powietrze.
e Zamknij niebieski port linii probkujgcej i wyjmij strzykawke.

o Umies¢ strzykawke w czerwonym porcie zaworu linii prébkujacej, aby odpowietrzy¢
oksygenator. Otwdrz czerwony zawdr na porcie probkowania, patrz Rysunek 22.

Y-4

S
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Rysunek 22 Odpowietrzanie oksygenatora przez linie probkujacg poprzez aspiracje strzykawka Sprawdz,
czy czerwony zawor znajduje sie we wskazanej orientacji.

e Przekre¢ czerwony zawér na oksygenatorze w doét do pozycji filtra wstepnego (Rysunek
23, poz. 1; filtr przedtetniczy).
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Woykonaj aspiracje strzykawka, aby usuna¢ powietrze.

Przekre¢ czerwony zawér na oksygenatorze w goére do pozycji filira koncowego
(Rysunek 23, poz. 2; filtr potetniczy).

Wykonaj aspiracje strzykawka, aby usung¢ powietrze.
Przekre¢ czerwony zawor na oksygenatorze do pozyciji poziomej (zamkniecia).

Zamknij czerwony port linii prébkujgcej i wyjmij strzykawke.

2.8.2.2 Opcja 2: Odpowietrzenie oksygenatora w sposéb bezposredni

Umies¢ strzykawke bezposrednio w czerwonym porcie oksygenatora.

Przekre¢ czerwony zawér na oksygenatorze do pozycji filira wstepnego (Rysunek 23,
poz. 1; filtr przedtetniczy).

Woykonaj aspiracje strzykawka, aby usuna¢ powietrze.

Przekre¢ czerwony zawdr na oksygenatorze do pozycji filira koncowego (Rysunek 23,
poz. 2; filtr potetniczy).

Wykonaj aspiracje strzykawka, aby usung¢ powietrze.
Przekre¢ czerwony zawor na oksygenatorze do pozycji poziomej (zamknigcia).
Wyjmij strzykawke.

Rysunek 23 Zawér odpowietrzajgcy oksygenatora

Pozycja 1 (filtr wstepny): Odpowietrzanie przed filtrem tetniczym
Pozycja 2 (filtr koncowy): Odpowietrzanie za filtrem tetniczym
Pozycja 3 (zamknigcie): Port odpowietrzania zamknigty
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2.8.3 Zakoriczenie odpowietrzania
e Umiesc¢ zottg nasadke z powrotem na oksygenatorze.

e Odpowietrz rurke biegnaca od oksygenatora do pojemnika. Manipuluj rurka, aby recznie
usungc¢ powietrze.

e Zdejmij nasadke z czujnika ci$nienia i umies¢ sterylng strzykawke na porcie (Rysunek
24; krok 1).

e Aby napetni¢ przewodd cisnieniowy i usungc powietrze, pociggnij niebieski zatrzask
(Rysunek 24; krok 2), wykonujgc réwnoczesnie aspiracje strzykawkg (krok 3). Zakorncz
te czynnos¢ po usunigciu powietrza.

e Umies¢ nasadke z powrotem na czujniku cisnienia (Rysunek 24; krok 4).

T3

i @ 4

Rysunek 24 Odpowietrzanie czujnika ci$nienia
e Wocisnij przycisk OK na jednostce pompy, aby kontynuowac.
e W razie potrzeby powtérz powyzsze kroki dla obwodu tetnicy watrobowej (HA).

e Upewnij sie, ze nie ma nagromadzonych pecherzykéw powietrza przy czujniku
przeptywu. Otwérz aluminiowy zacisk w celu zwolnienia pokrywy (patrz Rysunek 17).
Otwoérz pokrywe i sprawdz, czy nie ma pecherzykéw powietrza. Usun wszelkie
pecherzyki powietrza, manipulujac rurkg. Docisnij pokrywe w celu zamknigcia czujnika.

2.8.4 Zerowanie czujnika ci$nienia

Wykonaj ponizsze kroki, aby wyzerowac¢ czujnik cisnienia. Zacznij od obwodu zyty wrotnej
(PV), a po zakonczeniu powtérz proces dla obwodu tetnicy watrobowej (HA) (jesli dotyczy).
Nie wykonuj ponizszych czynnosci jednoczesnie w uktadach PV i HA.

Tytut: Instrukcja uzycia PL

Temat: Liver Assist 28 (59)



Wocisnij
przycisk

D

1

Rysunek 25 Zerowanie czujnika ci$nienia

Otwérz wspornik uchwytu czujnika cisnienia, aby uzyska¢ dostep do zaworu na czujniku
cisnienia (Rysunek 25; krok 1). Zgodnie z instrukcjg na wyswietlaczu (patrz Rysunek 26)
przekre¢ zawor czujnika cisnienia w dot, aby otworzy¢ czujnik w celu pomiaru cisnienia
atmosferycznego (krok 2).

Pressure zeroing Zerowanie cidnienia
Turn transducer Przekre¢ zawor
valve down przetwornika w dét
Press OK when done Woeisnij przycisk OK po

Rysunek 26 Przekrecenie zaworu przetwornika w dot

W menu jednostki pompy wcisnij przycisk OK, aby wyzerowa¢ czujnik do cisnienia
atmosferycznego. Krok zerowania cisnienia zajmie 8 sekund (patrz Rysunek 25).
W trakcie wykonywania tego kroku nie dotykaj urzadzenia i zestawdw perfuzyjnych,

poniewaz jakakolwiek ingerencja uzytkownika moze pogorszy¢ doktadnos¢ odczytéow
ci$nienia.

Pressure zeroing in Zerowanie cisnienia
process w toku
Wait .. Czeka; ..
Pres: 0 mmHg Cisn.: 0 mmHg

Rysunek 27 Zerowanie cisnienia

Wyswietlacz wskaze, ze czujnik cisnienia zostat pomysinie wyzerowany, patrz Rysunek
28. Wcisnij przycisk OK w celu potwierdzenia.
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Zeroing completed Zerowanie zakonczone

Press OK to confirm Woeisnij przycisk OK w celu

Rysunek 28 Zakonczenie zerowania

e Przekre¢ zawor czujnika cisnienia z powrotem do pozycji poziomej (patrz Rysunek 25;
krok 3 i Rysunek 29) i zamknij wspornik uchwytu czujnika ci$nienia, aby zabezpieczy¢
zawor przed niezamierzonym otwarciem (krok 4). Wecisnij przycisk OK na jednostce
pompy, aby kontynuowac.

Turn transducer Przekre¢ zawor
valve horizontal przetwornika do pozycji
poziomej

Press OK when done

Rysunek 29 Przekrecenie zaworu przetwornika do pozycji poziomej

2.8.5 Sprawdzenie ciSnienia

Urzadzenie sprawdzi, czy kolejne kroki opisane w rozdziale 2.8.4 zostaty wykonane
prawidtowo i czy czujnik cisnienia jest prawidtowo podtgczony do obwodu perfuzyjnego.

o Weisnij przycisk OK, aby rozpocza¢ sprawdzenie cisnienia, patrz Rysunek 30.

Pressure sensor Czujnik cisnienia
Check Sprawdz
Press OK to start Wocisnij przycisk OK, aby

Rysunek 30 Sprawdzenie czujnika ci$nienia
e W tym kroku urzadzenie Liver Assist sprawdzi, czy czujnik ciSnienia jest prawidtowo
podigczony do obwodu perfuzyjnego (patrz Rysunek 31). Ten krok zajmie kilka sekund.

Pressure check Sprawdzenie cisnienia
In process W toku

Rysunek 31 Proces sprawdzenia czujnika ci$nienia

e Gdyby urzadzenie Liver Assist nie bylo w stanie okreslié, czy czujnik ci$nienia jest
prawidtowo podigczony do obwodu perfuzyjnego, sprawdz, czy zawér czujnika cisnienia
znajduje sie w pozycji poziomej, patrz Rysunek 25, krok 3). Wcisnij przycisk OK, jesli
zawor czujnika cisnienia znajduje sie w pozycji poziomej.
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Pressure check: Sprawdzenie cisnienia:
Ensure valve is horizontal Upewnij sie, ze zawor jest
Press OK to confirm ustawiony poziomo

Woeisnij przycisk OK w celu

Rysunek 32 Weryfikacja sprawdzenia ci$nienia

2.8.6 Ustaw parametry perfuzji:
e  Wybierz zadang temperature perfuzji, uzywajac przyciskéw Goéra i D6t na
jednostce pompy PV. Nalezy pamieta¢, ze konfiguracja temperatury perfuzji jest
mozliwa tylko w przypadku jednostki pompy PV.

Zyta wrotna

Set Temperature Ustaw temperature
Up/Down to adjust Skoryguj przyciskami Gora/Dét
Value: 20C Wartos¢: 20C
Press OK when done Wcisnij przycisk OK po

. Nacisnij przycisk OK, aby potwierdzi¢é wybrang temperature i przejs¢ do
nastepnego kroku.

TETNICA WATROBOWA / ZYLA WROTNA

Set Pressure Ustaw cisnienie
Up/Down to adjust Skoryguj przyciskami Gora/Doét
Value: .. mmHg Wartos¢: .. mmHg
Press OK when done Weisnij przycisk OK po

e  Ustaw preferowane cisnienie perfuzji jednostki HA i PV.

. Nacisnij przycisk OK, aby potwierdzi¢ wybor i przej$¢ do nastepnego kroku.

2.8.7 Odpowrietrzanie oksygenatoréw
e Zacisnij obie rurki termiczne po stronie PV.

e  Usun oksygenator po stronie HA (Rysunek9, poz. 18 z uchwytu (Rysunek 8, poz.
37) i przechyl go, tak aby ztgcze wylotu wody, zidentyfikowane poprzez pecherzyki
powietrza poruszajgce sie od oksygenatora, umieszczone bylo powyzej ztgcza
wlotu wody (patrz Rysunek 33). Umozliwia to przemieszczenie uwigzionego
powietrza ku gorze do rurek jednostki termicznej. Unikaj zaginania rurek jednostki
termicznej, poniewaz zablokuje to przeptyw. Unikaj naciggania przewodu czujnika
temperatury. W razie potrzeby czasowo usun czujnik temperatury z oksygenatora
aby utatwi¢ jego odchylenie.
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e  Ponownie potacz oksygenator z uchwytem (Rysunek 8, poz. 37).
e Usun zacisk rurek termicznych po stronie PV.

. Usun oksygenator po stronie PV (Rysunek9, poz. 8) z uchwytu (Rysunek 8, poz.
37) i powtorz kroki wykonane po stronie HA, nastgpnie ponownie potgcz
oksygenator z uchwytem.

. Powtorz etapy odpowietrzania rurek termicznych zgodnie z instrukcjami w punkcie
2.31.

. Upewnij sie, ze wskazniki przeplywu (czerwone koétka) na rurkach jednostki
termicznej (Rysunek 7, poz. 27) krecg sie odpowiednio szybko. Trzy osobne
topatki $migta nie powinny byé mozliwe do rozréznienia dla oka; powinien by¢
widoczny tylko ciggty ruch.

o Jezeli wskazniki przeptywu obracajg sie wolno (widoczne sg poszczegdlne topatki
$migta) lub nie obracaja sie w ogdle, powtérz kroki opisane powyzej i/lub kroki
opisane w punkcie 2.3.1, poniewaz przeptyw wody i prawidlowa wymiana
temperatury prawdopodobnie blokowane sg przez obecnos¢ powietrza.

. Nie nalezy kontynuowac¢ perfuzji, jezeli przeptyw w rurkach jednostki termicznej
jest zbyt wolny, poniewaz uniemozliwi to odpowiednig wymiane temperatury z
ptynem infuzyjnym.
Sprawdz, czy nie ma przeciekéw, poniewaz wewnetrzne przecieki w
A oksygenatorze i jego uszkodzenie mogg prowadzi¢ do skazenia. Nie uzywaj
oksygenatora, jesli stwierdzisz jakiekolwiek przecieki.

Rysunek 33 Przechyl oksygenator (niebieska strzatka), tak aby ztagcze wylotu wody (czerwona strzatka)
znajdowato sie w najwyzszym punkcie, umoZzliwiajgc usunigcie wody z oksygenatora.
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2.9 Kaniulacja

e Aby podtgczy¢ watrobe dawcy do zestawu perfuzyjnego Liver Assist Perfusion Set [REF
11.401], konieczne jest wykonanie kaniulacji zyty wrotnej i tetnicy watrobowej, patrz
Rysunek .

e W przypadku kaniulacji watroby w celu jej podigczenia do jednostronnego zestawu
perfuzyjnego Liver Assist Perfusion Set — Single (REF 13.401) konieczna jest kaniulacja
wylgcznie zyly wrotne;.

Tetnica

szew

Przewdéd

Zyta wrotna

Rysunek 34 Kaniulacja tetnicy watrobowej i zyty wrotnej

2.9.1 Kaniulacja zyly wrotnej
Kaniulacje zyly wrotnej mozna wykona¢, uzywajgc zakrzywionej kaniuli w rozmiarze 24
French dotgczonej do zestawu.

2.9.2 Kaniulacja tetnicy watrobowej

Jezeli do tetnicy watrobowej jest dalej dotgczona czes$¢ aorty ponad pniem trzewnym,
potgczenie mozna wykonac za pomocg prostej kaniuli w rozmiarze 24 French dotgczonej do
zestawu. Wykorzystanie fragmentu aorty wigze sie z ochrong warstwy $rédbtonka tetnicy
watrobowe;j.

Jezeli do tetnicy watrobowej nie jest dotaczony fragment aorty ponad pniem trzewnym,
kaniulacje tetnicy mozna wykonaé z uzyciem kaniuli o réznych rozmiarach (np. 8, 10 lub 12
French). Te mniejsze kaniule nalezy zaméwi¢ osobno; informacje dotyczace zamawiania
podano w rozdziale 10.

2.9.3 Kaniulacja przewodu zétciowego

Aby umozliwi¢ zbieranie zotci, przewdd zoétciowy mozna kaniulowa¢ za pomocg zgtebnika
zotgdkowego. Zgtebnik zotgdkowy nalezy wprowadzi¢ za posrednictwem dedykowanej linii
zbiciowej ponizej pojemnika (patrz Rysunek9 i Rysunek 10, poz. 13). W przypadku perfuzji
normotermicznej konieczne jest wykonanie tego kroku przed rozpoczeciem perfuzji (jak
opisano w rozdziale 2.10.1), aby zapobiec mieszaniu sie z6kci z perfuzatem.
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2.10 Procedura perfuzji

2.10.1 Rozpoczecie procedury perfuzji

e Upewnij sig, ze na wyswietlaczu jest informacja o kroku podigczania watroby, patrz
Rysunek .

TETNICA WATROBOWA ZYLA WROTNA
Connect Liver Connect Liver
HA cannula PV cannula
Press OK when done Press OK when done
Podtagczenie watroby Podtaczenie watroby
Kaniula do HA Kaniula do PV
Woeisnij przycisk OK po Woeisnij przycisk OK po

Rysunek 35 Etap podtgczenia watroby

o Wigcz doptyw gazu i ustaw natezenie przeptywu na zgdang warto$¢, maksymalnie 5,6
I/min.

e Otworz aseptycznie sterylng serwete pojemnika na watrobe, aby utworzyé sterylny
obszar.

o Umies¢ watrobe w przeznaczonym na nig pojemniku.

e Odpowietrz uktad, napetniajgc kaniule PV i HA roztworem z odpowiedniego wylotu.
Podtacz kaniule PV i HA do odpowiedniego ztgcza wylotowego.

e Mozna zatozy¢ szew na brzeg zbiornika i kaniule, aby zapewni¢ prawidtowg pozycje
kaniul i uzyska¢ optymalng perfuzje, patrz Rysunek 33.

Q Upewnij sie, ze zyta wrotna i tetnica watrobowa nie sa skrecone, poniewaz
moze to utrudniaé perfuzje.

e Wcisnij przycisk OK w celu potwierdzenia, ze watroba zostata skaniulowana.

o Na wyswietlaczu pojawi sie prosba o potwierdzenie rozpoczecia perfuzji, patrz Rysunek
34.
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TETNICA WATROBOWA / ZYLA WROTNA

Ready to start Gotowy do rozpoczecia
Perfusion? perfuzji?
Press OK to start Wociénij przycisk OK, aby

Rysunek 34 Rozpoczecie perfuzji
e Gdy perfuzja bedzie stabilna, zamknij pojemnik z watrobg wewnetrzng pokrywa.

e Parametry perfuzji pojawiag sie na wyswietlaczu.

TETNICA WATROBOWA ZYLA WROTNA
Running: hh:mm:ss Running: hh:mm:ss
Pressure: .. mmHg T Return: .. C
Pressure: .. mmHg
VR: .. mmHg/mL/min VR: .. mmHg/L/min
Czas pracy: hh:mm:ss Czas pracy: hh:mm:ss
Cisnienie: .. mmHg Temperatura powrotna: .. °C
Cisnienie: .. mmHg
VR: .. mmHg/ml/min VR: .. mmHg/l/min

2.10.2 Podczas procedury perfuzji

e Przez caly czas w trakcie procedury nalezy monitorowa¢ parametry perfuzji. W razie
potrzeby mozna zmieni¢ ustawienia ci$nienia i temperatury.

TETNICA WATROBOWA / ZYLA WROTNA

Set Pressure Ustaw cisnienie
Up/Down to adjust Skoryguj przyciskami Géra/Dot
Value: .. mmHg Warto$¢: .. mmHg
Press to continue Nacisnij, aby kontynuowac.

e Aby zmieni¢ ci$nienie, wcisnij przyciski Gora i D6t na jednostce pompy PV lub HA, az na
wyswietlaczu pojawi sie preferowana wartos¢. Potwierdz wybér, wciskajac przycisk OK.

e Temperature mozna zmienic¢ tylko w jednostce pompy PV, wybierajac najpierw cisnienie,
a nastepnie wybierajgc preferowang temperature za pomoca przyciskéw Goéra i Dét, po
czym nalezy potwierdzi¢ wybdr, naciskajgc przycisk OK. Bedg teraz uzywane wartosci
ci$nienia i temperatury ustawione przez uzytkownika.
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Aby uzyska¢ temperature ponizej 12°C, ustaw temperature na ,Peine chtodzenie”.
System bedzie aktywnie chtodzit, dgzgc do osiggniecia najnizszej temperatury osiggalnej
przez urzadzenie.

ZYLA WROTNA
Set Pressure Ustaw cisnienie
Up/Down to adjust Skoryguj przyciskami Géra/Dot
Value: .. mmHg Wartosé: .. mmHg
Press to continue Nacisnij, aby kontynuowac.

W sytuacji awaryjnej nalezy zatrzymacé system Liver Assist, wciskajac przyciski
pompowania, aby zatrzymac prace pomp.

W sytuacji awaryjnej i w przypadku awarii przycisku zasilania nalezy odtgczy¢
gtowice pompy, aby zatrzymac perfuzje.

Nie mozna pozostawia¢ urzgdzenia bez nadzoru, nalezy je regularnie
sprawdzac.

Jesli urzadzenie ulegnie awarii i nie bedzie mozna ponownie uruchomic
perfuzji, kontynuuj konserwacje narzgdu w statycznych warunkach
chtodniczych.

> bBbBb

e W rozdziale 8 podano wskazowki dotyczace rozwigzywania probleméw w przypadku
btedu lub awarii. Jesli rozdziat dotyczacy alarméw i rozwigzywania probleméw nie
pozwoli Ci rozwigza¢ problemu, skontaktuj sie z wykwalifikowanym personelem
serwisowym lub z globalng infolinig pomocy technicznej firmy XVIVO.

2.11 Dodatkowa serweta

Zestaw do perfuzji dla urzgdzenia Liver Assist dostarczane jest z dodatkowg jatowa serweta,
aby utrzymac jatowos$¢ podczas perfuzji i/lub transport w obrebie szpitala.

e Upewnij sie, ze brzeg zewnetrzny zbiornika jest suchy.
e Odpakuj dodatkowg jatowa serwete.
e Usun folie z dwustronnej tadmy znajdujacej sie na spodzie dodatkowej jatowej serwety.

o Umies¢ dodatkowg jatowg serwete na zbiorniku i upewnij sie, ze ma ona odpowiednig
orientacje, co identyfikuje sie za pomocg oznaczen HA i PV na kazdej stronie etykiety,
patrz Rysunek 37.

e W razie potrzeby oryginalng serwete mozna odcigé wokot serwety dodatkowe;,
dopilnowujgc, aby nie uszkodzi¢ serwety dodatkowe;.
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Rysunek 35: Zakiadanie serwety dodatkowej.

2.12 Limity alarmowe

Urzadzenie Liver Assist ma ustawione zalezne od temperatury limity przeptywu i cisnienia,
aby zapobiec uszkodzeniu lub utracie narzgdu. Te wartosci sg ustawione fabrycznie i nie
mozna ich zmieni¢. W przypadku osiggniecia limitu urzadzenie zmniejszy predkosé pompy,
tak aby utrzymaé bezpieczng perfuzje. Dopuszczalne cisnienia w przypadku réznych
temperatur przedstawia Rysunek . Dopuszczalne przeptywu w przypadku réznych
temperatur przedstawia Rysunek .
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Rysunek 38 Limity ci$nienia w réznych temperaturach
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Rysunek 39 Limity przeptywu w réznych temperaturach

Do ustanowienia potaczenia miedzy watrobg a zestawem perfuzyjnym mozna zastosowaé
dedykowane kaniule. Znajdujg sie one w zestawie perfuzyjnym: kaniula w rozmiarze 24 Fr
do zyly wrotnej i kaniula w rozmiarze 24 Fr do tetnicy watrobowej. Jesli nie ma dotgczonego
fragmentu aorty znad pnia trzewnego, mozna zastosowa¢ mniejsze kaniule (w rozmiarach
np. 8, 10 lub 12 Fr).

Kazda kaniula zapewnia okreslony spadek cisnienia, zalezny od jej wewnetrznego swiatta i
diugosci. Spadek ci$nienia oznacza réznice pomiedzy cisnieniem wewnatrz kaniuli

a cisnieniem u jej wylotu. W razie wyboru mniejszych kaniuli (w rozmiarze <24 Fr) nalezy
pamieta¢ o spadku cis$nienia i koniecznosci kompensac;ji cisnienia ustawionego przez
uzytkownika w celu utrzymania statego ci$nienia perfuzyjnego. Patrz Rysunek i Rysunek ,
na ktérych przedstawiono krzywe zaleznosci przeptywu od ci$nienia.

Na przyktad uzycie kaniuli tetniczej 10Fr o objetosci 300 ml zapewnia dodanie 50 mmHg
(patrz Rysunek ) do ustawionego ci$nienia (patrz rozdziat 2.8.6). Jesli zgdane ustawione
ci$nienie wynosi 40 mmHg, jego ustawienie nalezy skorygowa¢ do 90 mmHg, aby
skompensowac spadek cisnienia.
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Rysunek 41 Spadek ci$nienia przy réznych przeptywach

2.13 Prébkowanie i dodawanie suplementéow

Ptyn perfuzyjny jest probkowany z oksygenatora przez porty probkowania w kolektorze
probek (patrz Rysunek 13) z uzyciem strzykawki. Przez ten sam port mozna tez dodawa¢
suplementy do obwodu. Postepuj zgodnie z ponizszymi szczegdtowymi krokami,
bezwzglednie zachowujac sterylnos¢:
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e Zdejmij nasadke z portu prébkowania.
e Podtacz sterylng strzykawke (Luer) do portu probkowania.
o Otworz zawor.

o Pobierz probke, aspirujgc roztwor perfuzyjny (z uwzglednieniem objetosci martwej) albo,
o ile dotyczy, wstrzyknij suplementy do obwodu.

e Zamknij zawor.
e Odtgcz strzykawke.
e Natoz z powrotem nasadke na port prébkowania.

e Po pobraniu prébki sprawdz, czy zawor jest w pozyciji zamkniete;.

2.14 Transport wewnatrzszpitalny

Urzadzenie Liver Assist moze by¢ zasilane z wewnetrznego akumulatora, co umozliwia
transport watroby wewnatrz szpitala w trakcie przeprowadzania procedury perfuzji, trwajacy
maksymalnie 20 minut. Gdy zasilanie sieciowe zostanie odtgczone na czas transportu, na
wys$wietlaczu pojawi sie ostrzezenie ze wskazaniem aktualnego poziomu natadowania
akumulatora. Co minute uzytkownik bedzie ostrzegany przez sygnat alarmowy
przypominajacy, ze urzgdzenie jest zasilane z akumulatora.

W tym czasie perfuzja bedzie kontynuowana, ale jednostka termiczna zostanie wytgczona,
aby oszczedzac energie z akumulatora. W ciggu 20 minut ponownie podtgcz zasilanie
sieciowe lub przejdz na tryb przechowywania w warunkach chtodniczych, aby zapewni¢
bezpieczne uzytkowanie urzgdzenia. Jesli transport trwa zbyt dtugo, alarm powiadomi o
niskim poziomie natadowania akumulatora (zapoznaj si¢ z rozdziatem 8.2).

W celu przetransportowania urzadzenia Liver Assist:

e Pojemnik z watrobg musi by¢é doktadnie zakryty, aby zapewni¢ jego sterylno$é, np.
poprzez uzycie dodatkowej serwety i/lub pokrywy, patrz punkt 2.11.

o Odigcz przewdd tlenowy od doprowadzenia tlenu.

e Odtgcz zasilanie sieciowe (sygnat alarmu powiadomi o braku zasilania).

e Odtgcz kabel wyréwnawczy.

e Zwolnij hamulce na kotach wozka.

e Ostroznie przetransportuj urzadzenie w nowe miejsce, uzywajac patgka do pchania.

e Zacis$nij ponownie hamulce na kota wozka.

e Podtacz ponownie kabel wyréwnawczy do ztgcza wyréwnania potencjatow.

e Podtagcz ponownie zasilanie sieciowe i pozostaw je podtgczone, aby natadowac
akumulator wewnetrzny.

e Podtgcz ponownie przewdd tlenowy do doprowadzenia tlenu.
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2.15 Zatrzymanie pracy urzadzenia.

Zatrzymaj przeptyw perfuzji, wciskajgc przycisk pompowania na jednostce pompy PV i
HA.

Jezeli zastosowano dodatkowg jatowg serwete, otwdrz serwete ostroznie rozrywajgc
niebieska tasme i odkryj serwete zgodnie z instrukcjg na etykiecie, patrz rysunek 37.

Odtgcz watrobe i wyjmij jg z pojemnika.

Wylacz system, wciskajgc przycisk zasilania na jednostce pompy PV i HA przez 3
sekundy. Wytaczenie systemu Liver Assist spowoduje zresetowanie wszystkich
ustawionych wczesniej parametréw do ustawien fabrycznych producenta.

Wytgcz zewnetrzny doptyw gazu.

Odtgcz czujniki od obwodu perfuzyjnego. Delikatnie wyjmij wtyczki z gniazdek, ciagnac
je w linii prostej, aby unikng¢ ich uszkodzenia.

Czuijniki, przedtuzacz cisnieniowy i taczniki urzadzenia musza byé czyste i suche.
Odtgcz rurki jednostki termicznej od oksygenatoréw. Potacz rurki jednostki termicznej ze
sobg za pomocg dotgczonej ztgczki rurek na wode.

Wyjmij caty zestaw perfuzyjny.

Zuzyty zestaw perfuzyjny nalezy zutylizowaé tak samo jak odpady medyczne, zgodnie z
lokalnymi przepisami. Akcesoria z zestawu do perfuzji, ktére nie zostaty uzyte podczas
calej procedury, nalezy wyrzucic.

Bezposrednio po uzyciu wyczy$¢ urzadzenie Liver Assist zgodnie z instrukcja w
rozdziale 3.

A Zuzyty zestaw perfuzyjny nalezy zutylizowac tak samo jak odpady medyczne,

zgodnie z lokalnymi przepisami.

NIE WOLNO UZYWAC zestawu perfuzyjnego Liver Assist Perfusion Set

f PONOWNIE.

Zestaw perfuzyjny Liver Assist Perfusion Set jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

Przewdd zasilajgcy powinien pozosta¢ podtaczony do sieci w celu natadowania
wewnetrznego akumulatora, aby zapewnic¢ jego wystarczajgce natadowanie na

& wypadek koniecznosci transportu wewnatrzszpitalnego lub awarii zasilania.

Minimalny czas tadowania wynosi 8 godzin. Przewod zasilajacy nalezy
podtaczac¢ do sieci elektrycznej w regularnych odstepach czasu (co 2 miesigce),
gdy urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas.

Czujniki temperatury, czujniki przeptywu, przewody czujnikéw ci$nienia i rurki
jednostki termicznej sa elementami wielokrotnego uzytku; nalezy je oddzieli¢ od
odpadéw medycznych po uzyciu.
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3. Czyszczenie i dezynfekcja

& Uzywaj tylko zalecanych produktéw do czyszczenia i dezynfekcji.

3.1 Po kazdej procedurze

System Liver Assist moze by¢ narazony na zanieczyszczenie w wyniku przypadkowego
rozlania roztworu perfuzyjnego oraz w wyniku kontaktu z zabrudzonymi rekami operatora.
Zanieczyszczenie moze nie by¢ widoczne. Wymagane jest doktadne czyszczenie zalecanym
Srodkiem do czyszczenia i dezynfekcji, przed uzyciem i po kazdym uzyciu. Nalezy
przestrzegac¢ lokalnych przepiséw lub wytycznych ochrony przed zakazeniami.

3.11 Wymagane materiaty
e Srodek czyszczacy: tagodny, nieagresywny, nieécierny, czyszczacy detergent.

e Produkt do dezynfekcji: standardowy 70% roztwér alkoholu lub fagodny produkt
dezynfekujgcy (zawierajgcy czwartorzedowe zwigzki amoniowe jako sktadnik aktywny).

e Sciereczka bezpytowa.

3.1.2 Instrukcja czyszczenia

1. Umie$C¢ Liver Assist w czystym Srodowisku zgodnym z zalecanymi warunkami jego
pracy.

2. Podczas procedury czyszczenia i dezynfekcji nalezy nosi¢ rekawice. Najpierw
wyczys$¢ dostepne powierzchnie urzgdzenia Liver Assist za pomoca zaleconego
srodka czyszczgcego. Usun zanieczyszczenia z powierzchni, naroznikéw i
szczelin. Nie uzywaj zadnych materiatow Sciernych, poniewaz moze to uszkodzi¢
powierzchnie urzadzenia.

3. Zdezynfekuj powierzchnie nieuzywang $ciereczkg bezpylowg 2z uzyciem
zaleconego $rodka dezynfekujgcego, upewniajgc sie, ze powierzchnie zostaty nim
zwilzone.

4. Pozostaw powierzchnige nienaruszong do momentu jej widocznego wyschnigcia
lub postepuj wedtug instrukcji srodka dezynfekujacego.

5. Obejrzyj powierzchnie, aby sprawdzi¢, czy nie sg uszkodzone lub zniszczone. W
przypadku watpliwosci co do funkcjonalnosci urzadzenia lub mozliwosci jego
czyszczenia nalezy skonsultowaé sie z firmg XVIVO.

6. Regularnie oprézniaj, dezynfekuj i odkamieniaj zbiornik na wode (zapoznaj sie z
rozdziatami 3.2 i 3.3), aby zagwarantowa¢ optymalng wydajnos¢ urzadzenia.

7. Gdy urzgdzenie nie jest uzywane, nalezy je podtgczy¢ do sieci elektrycznej, aby
natadowaé wewnetrzne akumulatory.

8. Po wyczyszczeniu urzgdzenie mozna przechowywaé po przykryciu go ostong.
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Nie pozwdl, aby srodki do czyszczenia i dezynfekcji dostaty sie do ztgczy
elektrycznych lub obszaréw wentylacyjnych urzgdzenia Liver Assist, poniewaz
moze to spowodowac jego uszkodzenie lub ryzyko porazenia pradem.

3.2 Cotygodniowa dezynfekcja jednostki termicznej

1.

10.
1.
12.
13.

14,

15.
16.

17.
18.

Tytut:

Podczas przeprowadzania procesu dezynfekcji nalezy nosi¢ rekawice ochronne i
okulary ochronne.

Przygotuj 2 litry 0,5% roztworu chloraminy T zgodnie z instrukcjami producenta.
Przyktady odpowiednich $rodkéw dezynfekcyjnych do jednostki termicznej to ©
(www.disifin.co.uk) i Halamid® (www.halamid.com).

Spus¢ wode z jednostki termicznej i rurek do wody, uzywajgc zaworu spustowego
wody (patrz Rysunek 7, poz. 28). Po spuszczeniu wody zamknij zawor.

Za pomocg srodka do dezynfekcji powierzchni oczy$¢ ztgcza doprowadzenia wody
(patrz Rysunek 7, poz. 25), ztaczke rurek na wode (Rysunek 7, poz. 26), zawor
spustowy wody i pokrywe zbiornika jednostki termicznej (Rysunek 5, poz. 1).

Zamknij obieg wody.
Dodaj 2 litry 0,5% roztworu chloraminy T do zbiornika jednostki termicznej.

Podtgcz czujnik przeptywu, czujniki temperatury i przewdd czujnika cisnienia do
jednostki pompy PV.

Zanurz czujnik przeptywu w kubku z wodg z kranu.

Podtgcz oddzielny czujnik cinienia do przewodu czujnika cisnienia.
Uwaga: Nie ma potrzeby podtgczania zestawu perfuzyjnego.
Podtgcz kabel zasilajgcy urzgdzenia do zasilania sieciowego.
Wigcz pompe PV.

Pomin procedure konfiguracji, wciskajac przycisk OK na jednostce pompy PV.
Trzymaj przycisk wcisniety, az na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,Zerowanie
cisnienia”.

Wiacz obieg roztworu dezynfekcyjnego na 30 minut w temperaturze pokojowej;
sprawdz, czy obraca sie koto czerwonego wskaznika przeptywu Rysunek 7, poz.
27, aby zapewni¢ przeptyw.

Wytgcz pompe PV i opréznij jednostke termiczng oraz rurki na wode (patrz krok 3).

Pierwsze ptukanie: Dodaj 2 litry wody demineralizowanej do jednostki termicznej,
wigcz obieg wody na 5 minut w temperaturze pokojowej. Upewnij sie, czy jest
przeptyw — sprawdz, czy obraca si¢ koto czerwonego wskaznika przeptywu (w celu
uruchomienia obiegu wody wykonaj kroki 12 i 13)

Wytgcz pompe PV i opréznij jednostke termiczng oraz rurki na wode (patrz krok 3).

Drugie ptukanie: Dodaj 2 litry wody demineralizowanej do jednostki termicznej,
wigcz obieg wody na 5 minut w temperaturze pokojowej. Upewnij sie, czy jest
przeptyw — sprawdz, czy obraca sie koto czerwonego wskaznika przeptywu (w celu
uruchomienia obiegu wody wykonaj kroki 12i 13)
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19.  Wytacz pompe PV i opréznij jednostke termiczng oraz rurki na wode (patrz krok 2).

20. Napefnij jednostke termiczng 2 litrami wody demineralizowanej, aby przygotowac
ja do nastepnego uzycia.

3.3 Odkamienianie jednostki termicznej wykonywane raz
na rok

1. Podtacz ztgczke rurek na wode (Rysunek 7, poz. 26) do ztgczy wody (Rysunek 7,
poz. 25).

2. Oproznij jednostke termiczng i rurki do wody, uzywajgc zaworu spustowego wody
(Rysunek 7, poz. 28). Po opréznieniu jednostki termicznej zamknij zawodr
spustowy.

3. Przygotuj 2 litry roztworu odkamieniajgcego, uzywajgc kwasu cytrynowego jako
gléwnego i jedynego sktadnika aktywnego. Rozciencz kwas cytrynowy wodg
demineralizowang zgodnie z zaleceniami.

4. Dodaj 2 litry roztworu odkamieniajgcego do zbiornika jednostki termicznej Rysunek
5, poz. 1).

Odczekaj p6t godziny.

Podczas oczekiwania nalezy podiaczy¢ czujniki:

Podtgcz czujnik przeptywu, czujniki temperatury i przewdd czujnika cisnienia do
jednostki pompy PV.

8. Zanurz czujnik przeptywu w kubku z wodg.

9. Podtgcz oddzielny czujnik cisnienia do przewodu czujnika cisnienia. .

10. Uwaga: Nie ma potrzeby podtgczania zestawu perfuzyjnego!

11.  Po uptywie czasu oczekiwania wtacz pompe PV.

12.  Pomin procedure konfiguracji, wciskajgc przycisk OK na jednostce pompy PV.
Trzymaj przycisk wcisniety, az na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,Zerowanie
cisnienia”.

13. Wiacz obieg roztworu odkamieniajgcego na 20 minut w temperaturze pokojowej;
upewnij sie, czy jest przeptyw — sprawdz, czy obraca sie koto czerwonego
wskaznika przeptywu.

14.  Wytacz pompe i oproznij jednostke termiczng oraz rurki na wode (patrz krok 2).

15. Pierwsze ptukanie: Dodaj 2 litry wody demineralizowanej do jednostki termicznej,
wigcz obieg wody na 5 minut w temperaturze pokojowej. Upewnij sie, czy jest
przeptyw — sprawdz, czy obraca sie koto czerwonego wskaznika przeptywu (w celu
uruchomienia obiegu wody wykonaj kroki 11 i 12)

16.  Wytacz pompe PV i opréznij jednostke termiczng oraz rurki na wode (patrz krok 2).

17. Drugie ptukanie: Dodaj 2 litry wody demineralizowanej do jednostki termicznej,
wigcz obieg wody na 5 minut w temperaturze pokojowej. Upewnij sie, czy jest
przeptyw — sprawdz, czy obraca sie koto czerwonego wskaznika przeptywu.
(Wykonaj kroki 11 i 12 w celu uruchomienia obiegu cieczy.)
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18. Wytacz pompe PV i opréznij jednostke termiczng oraz rurki na wode (patrz krok 2).

19. Napehij jednostke termiczng 2 litrami wody demineralizowanej, aby przygotowaé
ja do nastepnego uzycia.

4. XVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) to aplikacja internetowa, ktéra na biezgco
wyswietla parametry perfuzji i potencjalne komunikaty powiadomien generowane przez
urzgdzenie. Dane przebiegu perfuzji sg dostepne za posrednictwem specjalnej strony
internetowej, na ktérej mozna sie zalogowa¢ po podaniu nazwy uzytkownika i hasta.
Urzadzenie Liver Assist [11.101] jest zgodne z aplikacjg Insights, jednak jej dostepnos¢
moze by¢ ograniczona do niektérych regionéw. Skontaktuj sie ze swoim przedstawicielem
handlowym, aby aktywowac aplikacje XVIVO Insight i utworzy¢ konto dla swojego
urzagdzenia.

Dane charakterystyki perfuzji sg wysytane do zabezpieczonej bazy danych w chmurze, do
ktérej mozna uzyska¢ dostep za posrednictwem aplikacji internetowej XVIVO Insights. Dane
dotyczgce konkretnego przebiegu moga by¢ tymczasowo udostepniane personelowi firmy
XVIVO, aby umozliwi¢ zdalne rozwigzywanie probleméw.

Nalezy pamieta¢, ze do nawigzania potgczenia miedzy urzgdzeniem a aplikacjg XVIVO
Insights jest wymagana stabilna mobilna sie¢ bezprzewodowa 2G, 3G lub 4G, zgodnie z
opisem w rozdziale4.1. W zaleznosci od zasiegu sieci moga by¢ potrzebne wzmacniacze
sygnatu, aby zapewni¢ stabilno$¢ potgczenia. Sprawdz, jakie masz mozliwosci, konsultujac
sie z dziatem technicznym szpitala.

41 Specyfikacja modutu komunikacyjnego

Urzadzenie Liver Assist jest wyposazone w modut komunikacyjny GSM, ktéry przekazuje
informacje o parametrach perfuzji urzadzenia w trakcie jego uzywania, wyswietlane w czasie
rzeczywistym. Lokalizator GPS jest zgodny z wymaganiami Federalnej Komisji £gcznosci
Standéw Zjednoczonych (FCC) i zarejestrowany jako identyfikator FCC: XPYUBX18Z0O01.

Modut GPS komunikuje sie z nastepujgcg technologig bezprzewodowa:
o  Technologia dostepu radiowego (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1,= 2G GPRS /
EGPRS
o Pasma4G (LTE FDD): 2, 3, 4,5, 8, 12,13,20i 28
o Pasma 2G: 850, 900, 1800 i 1900

Modulacja RAT:
o LTE Cat M1 Half-Duplex, LTE Cat NB1 Half-Duplex, 2G GPRS / EGPRS

Uzywane czestotliwosci:
o Pasma LTE FDD: pasmo 2 (1900 MHz), pasmo 3 (1800 MHz), pasmo 4 (1700
MHz), pasmo 5 (850 MHz), pasmo 8 (900 MHz), pasmo 12 (700 MHz), pasmo 13
(750 MHz), pasmo 20 (800 MHz) i pasmo 28 (700 MHz)
o Pasma 2G: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1800 MHz, PCS 1900 MHz

Efektywna moc promieniowania:
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o  Kategoria LTE M1/ NB1: klasa 3 (23 dBm)

o 2G GMSK: klasa 4 (33 dBm) w przypadku pasm GSM/E-GSM, klasa 1 (30 dBm) w
przypadku pasm DCS/PCS

o 2G 8-PSK: klasa E2 (27 dBm) w przypadku pasm GSM/E-GSM, klasa E2 (26
dBm) w przypadku pasm DCS/PCS

5. Konserwacja

Uzytkownikom nie wolno dokonywac¢ zadnych zmian w urzadzeniu Liver Assist.

System nie zawiera czesci, ktére mogg by¢ serwisowane przez uzytkownika, serwisowanie
moze by¢ wykonywane wylgcznie przez autoryzowany personel firmy XVIVO.

Czesci zamienne s3g dostepne; informacje o ich zamawianiu podano w rozdziale 10.

Konieczne jest serwisowanie urzgdzenia przez firme XVIVO co 12 miesiecy.

6. Ostrzezeniai srodki ostroznosci

e Uzywanie urzadzenia w procedurach innych niz opisane w niniejszej instrukcji moze
spowodowacé obrazenia.
e Bezpieczne korzystanie z urzadzenia Liver Assist moze by¢ zagwarantowane wylgcznie

w przypadku, gdy jest obstugiwane przez wykwalifikowanego i wyszkolonego specjaliste,
ktéry pomysinie ukonczyt szkolenie z obstugi urzadzenia Liver Assist.

e Ocena jakosci narzgdu jest obowigzkiem chirurga.
e Rozpocznij przygotowanie biorcy po zakonczeniu procedury perfuzji maszynowej.

e Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem Liver Assist nalezy zgtosi¢ firmie XVIVO
oraz wiasciwym organom panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

e W przypadku jakichkolwiek reklamacji prosimy o bezposredni kontakt z firmg XVIVO pod
adresem: ga.xnl@xvivogroup.com

o Nie uzywaj urzadzenia poza zalecanymi warunkami $rodowiska pracy; wyzsze
temperatury otoczenia moga powodowa¢ mniej wydajne chtodzenie.

o Uzywaj wylgcznie czujnikow dostarczonych przez producenta.

e Nie montuj, nie uzywaj i/lub nie przechowuj tego urzgdzenia w stabo wentylowanym
pomieszczeniu lub w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych badz silnego sztucznego swiatta.

e Konserwacja i serwisowanie urzadzenia, w tym wymiana akumulatoréw, moga by¢
wykonywane wylacznie przez personel posiadajgcy certyfikat firmy XVIVO.
Niespetienie tego warunku uniewaznia gwarancje i uniemozliwia ocene zgodnosci
urzgdzenia Liver Assist z wymaganiami.

e Nie wymieniaj przewodu zasilajacego IEC ani bezpiecznikdw. Niespetnienie tego
warunku uniewaznia gwarancje i uniemozliwia ocene zgodnosci urzadzenia Liver Assist
Z wymaganiami.

e Zuzyte urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Nie wolno podtgcza¢ kabla USB podczas perfuzji.
Urzadzenie zapewnia nastepujgcg wydajnosé zasadnicza:
o Temperatura perfuzji od 0°C do 43°C.
o Cisnienie ponizej limitu bezpieczenstwa:
P(T)=2,41-T + 40,76 (HA)
P(T)=0,207-T + 21,381 (PV)
W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia zakiécen elektromagnetycznych i
zaobserwowania pogorszenia zasadniczej wydajnosci opisanej powyzej nalezy
zastosowac jeden lub kilka z nastepujgcych srodkéw:
o Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzadzeniem Liver Assist a sgsiednimi systemami.
o Podtaczenie urzadzenia Liver Assist do gniazdka w obwodzie innym od tego, do
ktérego podtaczone sg sgsiednie systemy.
Wecisnigcie przycisku zasilania na urzgdzeniu Liver Assist nie wylgczy catkowicie
zasilania urzgdzenia. Wewnetrzne zasilanie jednostki termicznej Liver Assist nadal
bedzie generowac niski poziom hatasu, gdy urzgdzenie zostanie wytgczone.

Wtyczka sieciowg zasilacza jest separator, ktory podigcza lub odtgcza urzadzenie Liver
Assist do/od zasilania sieciowego. Unikaj ustawiania sprzetu w sposéb ograniczajgcy
dostep do wtyczki sieciowej itp. (co utrudni odtgczenie od sieci).

Nalezy unika¢ korzystania z urzgdzenia Liver Assist w bezposrednim sgsiedztwie innego
sprzetu lub utozonego w stos z innymi systemami, poniewaz moze to spowodowac jego
nieprawidtowe funkcjonowanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to i
inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg poprawnie.

Uzycie akcesoriow, czujnikéw i kabli innych niz podane, z wyjatkiem czesci zamiennych
sprzedawanych przez firme XVIVO, moze spowodowa¢ zwiekszenie emis;ji
elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej urzgdzenia Liver
Assist i prowadzi¢ do jego niewfasciwego dziatania.

Przenosne urzadzenia do tgcznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywaé w odlegtosci nie blizszej niz 30 cm
(12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzgdzenia Liver Assist, w tym takze kabli wskazanych
przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do obnizenia wydajnosci tego
urzgdzenia.

Z uwagi na charakterystyke emisji urzgdzenia nadaje sie¢ ono do uzycia w obszarach
przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli urzadzenie jest uzywane w
$rodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagana jest norma CISPR 11 klasy
B), moze nie zapewnia¢ odpowiedniego stopnia ochrony dla tgcznosci radiowe;j.
Uzytkownik moze zosta¢ zmuszony do podjecia srodkéw zaradczych, takich jak
przeniesienie lub zmiana ustawienia urzgdzenia.

W malo prawdopodobnym przypadku wystgpienia przerwy spowodowanej
wytadowaniem elektrostatycznym nalezy ponownie uruchomi¢ urzgdzenie i potwierdzi¢
jego prawidtowe funkcjonowanie. W przypadku nieprawidtowego dziatania, np. btednego
pomiaru przeptywu, nalezy kontynuowac konserwacje narzadu w statycznych warunkach
chtodniczych.
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Urzadzenie Liver Assist nie jest przeznaczone do kontaktu z pacjentem i dlatego nie jest
objete definicjg czesci stosowanej w kontakcie z pacjentem. Zestaw perfuzyjny
pozostaje w kontakcie z kolejnym izolowanym narzgdem. Jednakze nastepujgce
elementy majg bezposredni kontakt z roztworem perfuzyjnym i z tego powodu sa

traktowane jako czesci aplikacyjne typu B:
Przewody czujnikéw ci$nienia
Czujniki temperatury

Czujniki przeptywu

Sprzegto magnetyczne pompy

O O O O

7. Odpowiedzialnos$é i gwarancja

Zapoznaj sie z Ogoélnymi warunkami towarzyszgcymi Umowie sprzedazy.

8. Alarmy irozwigzywanie problemow

Jezeli problemu nie mozna rozwigzaé w trakcie perfuzji klinicznej, zadzwon na globalng
infolinie pomocy technicznej czynng przez 24 godz. 7 dni w tygodniu, pod numerem:

+31 50 3640116 (tylko w pilnych przypadkach).

8.1 Sygnaty alarmowe

Wiadomos¢é Priorytet Sygnat dzwiekowy Sygnat wizualny (LED)

EC
Niski priorytet (LP)
- Kolor z6tty — sygnat
Wymagana jest ogolny,

Ostrzezenie  uwaga uzytkownika, Poziomcisnienia _______ yolor niebieski -
poniewaz optymalny akustycznego: sygnat dotyczacy
przebieg perfuzji jest . temperat

zagrozony. > 65 dBA w odlegtosci peratury
im
Sredni priorytet CICIS
(MP)
Wymagana jest .,
sz);/bks reakjcja Poziom cignienia Kolor z6tty — sygnat
uzytkownika, w akustycznego: ogplny, .
Btad przeciwnym razie -——— kolor niebieski —
nalezy przej$¢ do > 65 dBA w odlegtosci sygnat dotyczacy
trybu konserwacii 1m lelperatiny
w statycznych
warunkach
chtodniczych.
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Powyzsze alarmy skonfigurowane przez producenta sg ustawione fabrycznie i
automatycznie przywracane po przerwie w zasilaniu. Opodznienie identyfikacji stanu
alarmowego przez system wynosi okoto 3 sekund.

Nie mozna dezaktywowac¢ funkcji generowania alarmu. Sygnat dzwiekowy mozna
tymczasowo wstrzymaé, naciskajgc przycisk ,Wstrzymanie alarmu dzwiekowego”.
Spowoduje to wytaczenie sygnatu dzwigkowego na 3 minuty, podczas gdy wizualny sygnat
alarmowy pozostanie aktywny. Po 3 minutach alarm dzwigkowy rozlegnie si¢ ponownie.
Sygnat alarmu nie ustanie automatycznie, gdy przestalo zachodzi¢ wyzwalajgce go
zdarzenie. Nacisnij przycisk OK, aby zresetowac alarm.

Po uruchomieniu urzadzenia Liver Assist wszystkie widoczne sygnaty alarmowe oraz alarm
dzwiekowy sa przez krotki czas aktywowane w celu sprawdzenia dziatania systemu
alarmowego.

8.2 Znaczenie sygnatéow alarmowych

oY Alarm Problem FEVEEREE T Rozwiazanie
ytet a przyczyna
brak Self-test FAILED Wewnetrzny problem Awaria Urzadzenie wymaga
message on display sprzgtowy urzadzenia naprawy
during startup
(LP) Sensor disconnected Poluzowany czujnik Nieprawidiowe Podtgcz czujnik ponownie
/(MP) check sensor podtgczenie
czujnika
(MP) WARNING Brak wzrostu ci$nienia, zbyt  Zbyt niski Ponownie napetni¢ obwod,
Pressure not reached wysokie obroty, brak poziom perfuzji, ponownie podigczy¢
Set pressure revised ci$nienia w przewodzie nieprawidfowo gtowice pompy,
ci$nieniowym umieszczona wyprostowa¢ zatamanie
gtowica pompy, rurki lub ustawi¢ zawor
zatamanie rurki przewodu ci$nieniowego
lub zawor w prawidtowym potozeniu
przewodu
ci$nieniowego w
niewfasciwym
potozeniu
(LP) WARNING Zbyt niski poziom lub Brak lub za mato Upewnij sig, ze w zestawie
Perfusion level low. nieprawidtowe podtgczenie ptynu. Luzne, perfuzyjnym znajduje sie
Add perfusate czujnika przeptywu. otwarte lub roztwor perfuzyjny. Zwilz
nieprawidtowe czujnik przeptywu na
potaczenie potgczeniu rurek
(LP) WARNING Zbyt wysokie ci$nienie Wysoki opér Wecisniecie przycisku
Pressure limit spowoduje uzyskanie 75%
Set pressure revised ustawionej wydajnosci
pompy
(LP) WARNING Za duzy przeptyw Niski opér Obejrzyj zestaw perfuzyjny
Flow limit reached i kaniule pod katem
wyciekoéw
(LP) WARNING Zakres temperatury Zatkane rurki Dodaj 16d do jednostki
Temperature limit odbiega o wiecej niz3°C od  jednostki termicznej, aby ja ostudzi¢,
Check System zadanej warto$ci termicznej lub lub ciepta wodg, aby jg
(niski) przeptyw podgrzac.
perfuzyjny
Tytut: Instrukcja uzycia PL

Temat: Liver Assist 49 (59)



Biloy Alarm Problem Iasdopodekn Rozwigzanie
ytet a przyczyna
(LP) WARNING Zbyt niski poziom wody w Poluzowane lub Obejrzyj rurki jednostki
Water level low jednostce termicznej otwarte zlgcze termicznej pod katem
Fill THERMO UNIT wyciekéw. Sprawdz, czy
kabel danych jest
prawidtowo podtgczony.
Napetnij jednostke
termiczng woda
(LP) WARNING Btad pomiaru czujnika Niewtasciwy Podtgcz ponownie czujnik
No Flow data przeptywu odczyt przeptywu
recorded
(LP) WARNING Wtyczka zasilania nie jest Odtgczony Podtgcz przewod zasilajacy
Mains disconnected podtgczona. kabel. Normalne do gniazdka $ciennego i
Battery X% Przerwany kabel zuzycie urzgdzenia. Wymien kabel.
Connect power cable
(LP) WARNING Akumulator bliski Urzadzenie Podtgcz przewod zasilajgcy
Battery power low roztadowania odtgczone od do gniazdka $ciennego i
Battery X% zasilania gniazda zasilania
Connect power cable sieciowego urzgdzenia
(LP) WARNING Akumulator nie moze Uszkodzony Urzadzenie wymaga
Backup battery utrzymac natadowania akumulator naprawy
Damaged
(MP) ERROR Skoki ci$nienia Czujniki Sprawdz czujnik cisnienia
Pressure too high cisnienia nie Nie podno$ kaniul
Check System dziatajg
prawidtowo.
Przesuniecie
kaniul
(LP) WARNING Czujnik T2 odtgczony od Czujnik Sprawdz podtgczenie
In/out temp gap >X°C zestawu perfuzyjnego. temperatury T2 czujnika temperatury T2 w
Check perfusion flow Zbyt niski przeptyw nie jest zestawie perfuzyjnym.
podtgczony do Sprawdz, czy przeptyw jest
zestawu wystarczajgcy.
perfuzyjnego.
Utrudnienie
przeptywu
(LP) Warning Jednostka PV nie Sekwencja Uruchom jednostke PV do
PV unit not ready kontroluje temperatury. rozruchu trybu roboczego.
Start PV unit jednostki PV nie
zostata
zakonczona.
(MP) ERROR Temperatura powyzej 42°C Nieprawidtowa Sprawdz czujniki
Temperature too high regulacja temperatury.
Perfusion stopped temperatury Urzadzenie moze wymagac
naprawy
(MP) ERROR Temperatura ponizej 1°C. Nieprawidtowa Sprawdz czujniki
Temperature too low regulacja temperatury Urzgdzenie
Perfusion stopped temperatury moze wymagaé naprawy
8.3 Prawdopodobne przyczyny
Problem Prawdopodobna przyczyna Dziatanie

Brak mozliwos$ci

P " Awaria urzagdzenia
przywrécenia perfuzji.

Brak zasilania Brak zasilania w gniazdku
Przepalony bezpiecznik
Piszczenie lub migajgce
diody LED

Pompa nie dziata

Btedy wykryte przez urzadzenie Liver
Assist

Uszkodzony czujnik ci$nienia

Tytut: Instrukcja uzycia

Temat: Liver Assist

Kontynuuj konserwacje narzadu w statycznych
warunkach chiodniczych.

Upewnij sig, ze gniazdko ma zasilanie
Skontaktuj sie z serwisem firmy XVIVO.

Postepuj zgodnie z instrukcjami w rozdziale 8.2:
,Znaczenie sygnatéw alarmowych”.

Wymien czujnik ci$nienia.
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prawidfowo.

Pompa nie pozwala na
uzyskanie zadanej
wartosci ci$nienia.

Jednostka termiczna nie
dziata.

Btad pompy

Temperatura nie zmienia
sie.

Brakujgce lub
nieprawidtowe
wskazania wy$wietlacza
po wigczeniu zasilania

Wycieki perfuzatu

Wyciek wody z jednostki
termicznej

Przyciski nie reaguja
pomimo witgczonego
zasilania

Brak odczytu przeptywu

Powietrze w gtowicy pompy

Gtowica pompy nie jest prawidtowo
sprzgzona z silnikiem pompy

Usterka pompy

Pompa pracuje na zasilaniu
akumulatorowym.

Brak zasilania w gniazdku
Kabel danych nie zostat (prawidtowo)
podtgczony.

Nieprawidtowe podtgczenie czujnika
cisnienia

Dostanie sig¢ ptynu do czujnika
ci$nienia/przedtuzacza czujnika
cisnienia

Nieprawidtowe potgczenie
magnetyczne

Awaria pompy

Brak wody, zbyt duzo powietrza

w rurkach na wode i w jednostce
termiczne;j.

Awaria wyswietlacza lub komputera
wewnetrznego

Luzno dopasowany lub wadliwy
zestaw perfuzyjny.

Nieprawidtowe potgczenie rurek z
jednostkg termiczng

Nie podtgczono (prawidtowo) kabla
danych do obu jednostek urzgdzenia
Liver Assist.

Urzadzenie Liver Assist jest
wewnetrznie zablokowane.

Nieprawidtowe podigczenie czujnika
przeptywu

Nieprawidtowe potaczenie z rurkami

Napetnij wstepnie gtowice pompy/system
perfuzyjny

Ponownie podtgcz glowice pompy

Skontaktuj sie z serwisem firmy XVIVO.
Kontynuuj konserwacije narzadu w statycznych
warunkach chfodniczych.

Upewnij sig, ze gniazdko jest podtgczone do
zasilania prgdem przemiennym (dioda LED
zasilania na jednostce termicznej nie zaswieci
sie, jesli nie ma dostepnego zasilania pradem
przemiennym)

Upewnij sie, ze gniazdko jest podtgczone do
zasilania pragdem przemiennym (dioda LED
zasilania na jednostce termicznej nie zaswieci
sie, jesli nie ma dostepnego zasilania pradem
przemiennym)

Upewnij sig, ze wtyczka kabla do transmisji
danych odpowiednio mocno trzyma sie w
gniezdzie.

Ponownie podtgcz czujnik ci$nienia.

Wyczys¢ taczniki przedtuzacza czujnika ci$nienia

Ponownie podtgcz glowice pompy.

Skontaktuj sie z serwisem firmy XVIVO.
Kontynuuj konserwacje narzadu w statycznych
warunkach chtodniczych.

Odpowietrz rurki na wode i/lub dolej wody do
jednostki termicznej (patrz punkt 2.3. i 2.8.7).

Wytacz zasilanie, odczekaj 1 minute i wigcz
ponownie. Odtgcz i ponownie poditgcz zasilanie z
sieci z uzyciem przycisku wigczenia zasilania.
Jesli problem nie zostanie rozwigzany,
skontaktuj sig z serwisem firmy XVIVO.

Dokre¢ wszystkie potgczenia
Dokre¢ potgczenie.

Podtacz ponownie kabel danych do tylnego
panelu urzadzenia Liver Assist.

Wytacz zasilanie, odczekaj 1 minute i wigcz
ponownie urzgdzenie. Odtgcz i ponownie
podigcz zasilanie z sieci. Wigcz urzgdzenie.

Potgcz czujnik przeptywu w taki sposéb, by
strzatka byta skierowana w kierunku zgodnym z
kierunkiem przeptywu przez rurke.

Zwilz miejsce pomigdzy czujnikiem a rurkg zelem
do badan USG (lub wodg).

Tytut:

Temat:

Instrukcja uzycia

Liver Assist
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9. Specyfikacja produktu

Specyfikacja

Pompa perfuzyjna:
Przeptyw perfuzji:

Cisnienie perfuzji:
Temperatura perfuzji:

Doktadnosé:

Roztwér perfuzyjny:
Dane wyswietlane:

Alarm:

Pojemnos¢ akumulatora:
tadowanie akumulatora:

Zasilanie:
Bezpieczniki (HA/PV):
Bezpieczniki jednostki
termicznej:

Prog ochrony
przeciwprzepieciowej:

Maksymalne obcigzenie
blatu:

Warunki transportu:

Warunki przechowywania:

Warunki eksploataciji:

Czas zycia produktu:
Wymiary:

Waga:

Stopien ochrony:

Pompa rotacyjna, pulsacyjna 60 BPM (HA) + o pracy ciagtej (PV)

HA: do 569 ml/min w temp. 12°C/do 1 I/min w temp. 37°C
PV: do 504 ml/min w temp. 12°C/ do 2 I/min w temp. 37°C

HA: do 50 mmHg w temp. 12°C/do 90 mmHg w temp. 37°C
PV: do 11 mmHg w temp. 12°C/do 16 mmHg w temp. 37°C

Temperatura ustawiana przez uzytkownika: 12°C - 37°C
Zakres docelowy trybu petnego chtodzenia: 1°C - 12°C

Cisnienie: £ 12% lub 1 mmHg
Temperatura: £2°C
Przeptyw: £20% lub +0,07 I/min

Dowolny certyfikowany roztwér konserwujgcy do perfuzji
maszynowej (2-4 |)

Czas perfuzji, przeplyw, ci$nienie, temperatura, temperatura w
zbiorniku, opér naczyniowy, menu, komunikaty.

Poziom cisnienia akustycznego alarmu: 58 dB(A)

20 minut (akumulator litowo-jonowy, 11,25V/8850 mAh/99,6 Wh)
tadowanie samoczynne po podtgczeniu do sieci (min. 8 godz.)
AC 110V/60 Hz lub 230V/50 Hz 880 VA

Bezpiecznik: 0215002.txp 2AT 250V HBC

Bezpiecznik: 0215008.txp 8AT 250V HBC

320V
15 kg, w tym roztwér organowy i perfuzyjny

Urzgdzenie Liver Assist: Temperatura: -20 — 60°C

Zestaw do perfuzji Liver Assist Perfusion Set: -20-50°C
Wilgotnosé: 5-95% wilgotnosci wzglednej bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: od 50 kPa do 106 kPa
Temperatura: 10-30°C

Wilgotnos¢: 5-85% wilgotnosci wzglednej bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: od 50 kPa do 106 kPa
Temperatura 18-24°C,

Wilgotnosé: 30-75% wilgotnosci wzglednej bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: od 70,0 kPa do 106,0 kPa.
Poziom hatasu tta: < 50dBA.

Nie uzywaj urzadzenia w stabo wentylowanym pomieszczeniu.

7 lat po pierwszej instalaciji
1120 mm x 925 mm x 625 mm.
95 kg

IP20 — ochrona przed ciatami statymi powyzej 12,5 mm, brak
ochrony przed wnikaniem ptynéw.
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Woydajnos$¢ zasadnicza: Temperatura perfuzji od 0°C do 43°C.
Cisnienie ponizej limitu bezpieczenstwa:
HA: P(T)=2,41-T + 40,76
PV: P(T)=0,207-T + 21,381

10. Informacje dotyczace zaméwien

Mozna sktada¢ (ponowne) zamowienia na nastgpujgce czesci, akcesoria izestawy
perfuzyjne do urzadzenia Liver Assist:

Pozycja Numer zamoéwienia
Liver Assist 11.101
Jednostka pompy (PV) 11.201
Jednostka pompy (HA) 11.202
Jednostka termiczna 11.203
Woazek 11.204
Blat wozka 11.212
Zestaw perfuzyjny Liver Assist Perfusion Set 11,401
Jednostronny zestaw perfuzyjny Liver Assist 13.401
Perfusion Set - Single

Ostona urzadzenia 05.212
Niebieski czujnik temperatury 05.01.301
Czerwony czujnik temperatury 05.01.302
Czujnik przeptywu 05.382
Przedtuzacz cisnieniowy czerwony 05.01.317
Przedtuzacz cisnieniowy niebieski 05.01.322
Jednorazowy przetwornik ci$nienia 05.01.506
Kaniula do perfuzji narzadu — 8 Fr. 05.01.507
Kaniula do perfuzji narzagdu — 10 Fr. 05.01.503
Kaniula do perfuzji narzadu — 12 Fr. 05.01.504
Kaniula plastrowa — mata (niesterylna) 05.01.550
Kaniula plastrowa — $rednia (niesterylna) 05.01.551
Kaniula plastrowa — duza (niesterylna) 05.01.512
Kaniula aortalna — 25 Fr. 11.01.519
Kaniula do zyly wrotnej — 25 Fr 11.01.520
Kaniula aortalna 24 FR — sterylna 11.01.534
Kaniula do zyty wrotnej 24 Fr — sterylna 11.01.535
Zestaw rurek do wody jednostki termicznej 11.01.326
Ostona jednostki termicznej 05.01.331
Szkolenie 11.01.801
Serwis podstawowy 05.01.802
Uchwyt na prébke (na przodzie jednostki termicznej) 05.01.330
Uchwyt na kolektor probek 05.217
Uchwyt oksygenatora 11.328

Dane adresowe znajdziesz na ostatniej stronie lub wyslij zapytanie na adres:
order.xnl@xvivogroup.com
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11. Utylizacja

Urzadzenie Liver Assist podlega europejskiej dyrektywie 2012/19/UE w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Nie utylizuj urzadzenia samodzielnie. Jesli
uzytkownicy z obszaru Unii Europejskiej chca pozby¢ sie urzadzenia po zakonczeniu okresu
jego uzytkowania, powinni skontaktowac¢ sie z firmg XVIVO w celu uzyskania informacji na
temat odebrania Liver Assist. Firma XVIVO zapewni nieodptatne poddanie wyrzucanego
produktu niezbednym procedurom przetwarzania, odzysku i recyklingu.

W przypadku utylizacji w krajach spoza Unii Europejskiej nalezy przestrzegac lokalnych

Utylizacja czesci urzadzenia Liver Assist musi by¢ zgodna z lokalnymi
przepisami. W ten sposéb zapewnisz poddanie wyrzucanego produktu

A niezbednemu przetwarzaniu, odzyskowi i recyklingowi, a tym samym
zapobiegniesz potencjalnym negatywnym skutkom jego usuniecia dla
Srodowiska i zdrowia ludzkiego.

przepiséw dotyczacych utylizacji urzadzenia Liver Assist.

12. Klasyfikacje

12.1 Deklaracja zgodnos$ci z rozporzadzeniem o wyrobach

medycznych (MIDR)
Klasyfikacja wg rozporzgdzenia (UE) Klasa llb
2017/745 (MDR)
Klasyfikacja wg normy IEC 60601-1 Klasa |
Ochrona przed porazeniem Typ B

elektrycznym
Klasyfikacja oprogramowania wg normy Klasa B
IEC 62304

Akty prawne: Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR) (UE) 2017/745
Dyrektywa UE 2011/64 i 2015/863 (RoHS)
Rozporzadzenie UE 1907/2006 (REACH)
Dyrektywa UE 2014/53 (RED)

Zastosowane normy:

Bezpieczenstwo: IEC 60601-1
EMC IEC 60601-1-2
Oprogramowanie: IEC 62304
Przydatnos¢ do uzytku IEC 62366
Analiza ryzyka: 1ISO 14971
Jakosé: 1ISO 13485
Tytut: Instrukcja uzycia PL

Temat: Liver Assist 54 (59)



Modut GPS, Ublox SARA-R412M:
FCC, CFRA47 czesé 15 (FCC ID: XPYUBX18Z001)

Urzadzenie zawiera zatwierdzone radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18Z001

To urzadzenie jest zgodne z czescig 15 przepiséow FCC i standardami RSS Industry Canada
dotyczacymi zwolnien z licencji. Jego dziatanie podlega nastepujgcym dwém warunkom:

to urzgdzenie nie moze powodowac szkodliwych zakidcen oraz

to urzadzenie musi dopuszcza¢ wszelkie odbierane zaktocenia, w tym zakiocenia, ktore
mogg powodowaé niepozadane dziatanie.

Jednostka notyfikowana: BSI (Holandia)
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holandia

12.2 Deklaracje zgodnosci ENIC

e Deklaracja w sprawie emisji elektromagnetycznych (tabela 1),
e Deklaracja w sprawie odpornosci elektromagnetycznej (tabela 2),

e Deklaracia w sprawie odpornosci urzadzen komunikacji bezprzewodowe;j
wykorzystujgcych fale radiowe (tabela 3),

e Deklaracja w sprawie odpornosci na zblizeniowe pola magnetyczne (tabela 4).

Tabela 1. Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne.

Urzadzenie Liver Assist jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.

Klient lub uzytkownik tego urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim wtasnie Srodowisku.

Wskazéwki dotyczace badania Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne

emisji
Emisje RF Grupa 1 Liver Assist wykorzystuje energig fal radiowych tylko na potrzeby
CISPR11 (EN 55011) swojej funkcjonalnosci wewnetrznej. W zwigzku z tym jego

emisja RF jest bardzo niska i prawdopodobnie nie spowoduje
zadnych zaktécen w funkcjonowaniu pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisje RF Klasa A Charakterystyka emisji urzgdzenia Liver Assist sprawia, ze

CISPR11 (EN 55011) nadaje sig¢ ono do zastosowania w obszarach przemystowych i
szpitalach.

Emisje harmoniczne Klasa A (CISPR 11 klasa A). Jesli urzadzenie jest uzywane w

|IEC 61000-3-2 $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagana jest
norma CISPR 11 klasy B), moze nie zapewnia¢ odpowiedniego

Wahania napigcia/ Zgodne stopnia ochrony dla tgcznosci radiowej. Uzytkownik moze zosta¢

emisje migotania zmuszony do podjecia $rodkéw zaradczych, takich jak

IEC 61000-3-3 przeniesienie lub zmiana ustawienia urzgdzenia.

Tytut: Instrukcja uzycia PL
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Tabela 2. Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna.

Urzadzenie Liver Assist jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.
Klient lub uzytkownik tego urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim wtagnie srodowisku.

Badanie
odpornosci

IEC 60601
poziom odpornosci

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

Styk +8 kV
Powietrze 15 kV

Styk +8 kV
Powietrze £15 kV

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub ceramiczne. Jesli podiogi sg pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Szybkozmienne

+2 kV 100 kHz dla linii

+2 kV 100 kHz dla linii

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢

zaktocenia zasilajgcych zasilajgcych taka jak w typowym srodowisku
elektryczne. komercyjnym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-4 +1 kV dla linii +1 kV dla linii

wejsciowych/wyjsciowych | wejsciowych/wyjsciowych
Przepiecie +0,5i+1kV +0,5i+1kV Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna by¢
IEC 61000-4-5 linia(-e) do linii linia(-e) do linii taka jak w typowym $rodowisku

10,5, £1 i £2 kV linia(-e)
do ziemi

10,5, £1 i £2 kV linia(-e)
do ziemi

komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
zmiany napiecia
na

liniach
wejsciowych
zasilania.

IEC 61000-4-11

0% UT

dla 0,5 cyklu w temp.
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° oraz 315°

0% UT
dla 1 cyklu

70% UT
dla 25/30 cykli

0% U
dla 250/300 cykli

0% UT

dla 0,5 cyklu w temp.
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° oraz 315°

0% UT
dla 1 cyklu

70% UT
dla 25/30 cykli

0% U
dla 250/300 cykli

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢
taka jak w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym. Jesli
uzytkownik systemu Liver Assist
potrzebuje kontynuacji pracy urzadzenia
podczas przerw w zasilaniu sieciowym,
zaleca sig, aby byto ono zasilane z
zasilacza awaryjnego lub akumulatora.

* Dozwolona jest tymczasowa,
samoprzywracalna utrata funkgcji.

Czestotliwose 30 A/m 30 A/m Czegstotliwos$¢ zasilania i pola
zasilania magnetyczne powinny znajdowac si¢ na
(50/60 Hz) poziomach charakterystycznych dla
Pole magnetyczne typowej lokalizacji w typowym Srodowisku
IEC 61000-4-8 komercyjnym lub szpitalnym.
Przenos.zon’e. 3v 3v Przenosne i ruchome urzadzenia
czestotliwosci komunikacyjne wykorzystujace fale
radiowe 0,15 do 80 MHz 0,15 do 80 MHz radiowe powinny by¢ uzywane nie blizej
IEC 61000-4-6 niz zalecana odlegto$¢ oddzielajgca
6 V w pasmach ISM od 6 V w pasmach ISM od obliczona na podstawie rownania
0,15 do 80 MHz 0,15 do 80 MHz majgcego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika od dowolnej czgsci urzadzenia,
80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz w tym okablowania.
Pola  zblizeniowe Przeno$ne urzadzenia do gcznosci
RF 3Vim 3Vim radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne
IEC6100-4-3

patrz tabela 4

patrz tabela 4

takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w
odlegto$ci nie blizej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci urzagdzenia, w tym
takze kabli okreslonych przez firme
XVIVO.

UWAGA: UT oznacza napigcie sieciowe pragdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tytut:
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Tabela 3. Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ sprzetu do komunikacji bezprzewodowej RF

Urzadzenie Liver Assist jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.
Klient lub uzytkownik tego urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim wtasnie srodowisku.

Czestotliwosé Pasmo . P . Poziom zgodnosci
testowa Rodzaj komunikacji Modulacja
(MHz) (V/m)
(MHz)
385 380 - 390 TETRA 400 M°d“'a°1jg 'FTZ"”'SOWE' 27
FM:
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 Odchylenie + 5 kHz 28
Sinus 1 kHz
710
745 704 - 787 Pasmo LTE 13, 17 Modulagia ipulsowa 9
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, -
870 800 — 960 iDEN 820, CDMA 850, Moduladja impulsowa 28
Pasmo LTE 5
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; -
1845 17001990 | GSM 1900; DECT; pasmo LTE | 'iodulacia 'ﬂg“'s"‘”a 28
1,3, 4, 25; UMTS
1970
Bluetooth, WLAN, L
2450 2450 - 2570 802,11 bigin, RFID 2450, Modulagia irpulsowa 28
Pasmo LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802,11 a/n Modulacja iﬂ‘z’”'“wa 9
5785

UWAGA: Wymienione czestotliwosci i ustugi sg reprezentatywnymi przyktadami opartymi na sprzecie do komunikaciji
bezprzewodowej RF wykorzystywanym w momencie publikacji normy IEC 61000-4-3. Specyfikacja badania nie obejmuje
wszystkich czestotliwosci i ustug uzywanych w kazdym kraju.

Tabela 4. Wytyczne i deklaracja producenta — zblizeniowe pola magnetyczne

Urzadzenie Liver Assist jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku pél magnetycznych okreslonym ponizej.

Klient lub uzytkownik tego urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim wtasnie srodowisku.

Czestotliwos¢ testowa Modulacja Poziom testu odpornosci (A/m)
30 KHz cw 8
Modulacja impulsowa
134,2 KHz 65
2,1 KHz
Modulacja impulsowa
13,56 MHz 75

50 KHz

Tytut:

Temat:

Liver Assist

Instrukcja uzycia

PL

57 (59)




13. Zatacznik A: Opis symboli

Ostrzezenie

Wazne informacje

Przycisk trybu czuwania; dtugie nacisniecie (3 sekundy) aktywuje
lub dezaktywuje urzadzenie

Alarm temperatury; wizualny wskaznik alarmu zwigzanego z
temperaturg

Alarm ogolny; wizualny wskaznik alarmu niezwigzanego z
temperaturg

Przycisk pauzy audio; dzwiekowy sygnat alarmowy moze by¢
tymczasowo $ciszony

Przycisk nawigacji/ustawien ,DOL”; po jego wcisnieciu warto$é
parametru jest zmniejszana

Przycisk nawigacji/ustawien ,GORA”; po jego wciénieciu warto$é
parametru jest zwigkszana

Przycisk wyboru / akceptacji; po jego wcisnieciu zostaje
zaakceptowana zmiana parametru lub zostaje potwierdzone
wykonanie zadania, co pozwala na przejscie do nastepnego kroku
menu.

Przycisk rozpocznij/zakorhcz pompowanie; jego wcisniecie powoduje
odpowiednio uruchomienie lub zatrzymanie pompy

Aby zapewni¢ niezawodnos¢ uziemienia, nalezy uzywac wytagcznie
potgczen elektrycznych uziemionych w warunkach szpitalnych lub
komercyjnych.

Nie otwieraj urzadzenia! Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym

QP> ©@ 0 exXPp T e P

Przeczytaj instrukcje uzytkowania przed uruchomieniem urzgdzenia.

m

m
N
N
©
N

Znak CE i numer jednostki notyfikowanej

Symbol WEEE/ZSEE oznaczajacy selektywng zbiérke odpadow
sprzetu elektrycznego i elektronicznego w Europie

Zacisk ekwipotencjalnosci do podtaczenia kabla wyréwnawczego

Wymienny bezpiecznik, okreslony typ, natezenie pradu i napiecie
znamionowe podane powyzej tego symbolu

J\[ﬂ«:ﬂ?&i

Port USB
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14. Zatacznik B: Objasnienie skrotow

A
AC
BPM
°C
CE
cm
DC
EMC
UE

h

Hz
IEC
kg
KPa

|
LCD
LED
MDD
min
ml/min
mmHg
P

Q
RH

T

\
VR

Tytut:

Temat:

Ampery

Prad przemienny

Liczba uderzen na minute

Stopnie Celsjusza

Conformité Européenne

Centymetr (1 cm = 0,01 m)

Prad staty

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

Unia Europejska

Godzina

Hertz

Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna
Kilogram (1 kg=1000 g=2,2 funta)
Kilopaskal (1 Pa=0,01 milibara)

Litr (11=0,001 m3)

Wyswietlacz ciektokrystaliczny

Dioda elektroluminescencyjna

Dyrektywa w sprawie wyroboéw medycznych
minuta

Mililitry na minute (1 mI/min=0,00006 m%s)
Milimetry stupa rteci (1 mmHg=1 tor=133,3 Pa)
Cisnienie

Przeptyw

Wilgotnos¢ wzgledna

Temperatura

Wolt

Opodr naczyniowy

Instrukcja uzycia
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