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Navod v tomto dokumentu popisuje zamyS$lené pouziti. Spole¢nost XVIVO
neodpovida za Skody zplsobené tim, Ze zafizeni nebylo pouZivano v souladu s timto
néavodem nebo mimo popsanou indikaci. Pred pouZitim si dukladné prectéte tento
navod a navod k pouZiti jednorazové soupravy Kidney Assist Transport Perfusion
Set.

1 Popis vwyrobku

Systém Kidney Assist Transport od spolec¢nosti XVIVO B.V. (dale jen ,XVIVO)
umoznuje izolovanou a okysli¢enou perfuzi darcovské ledviny béhem transportu od
darce k pfijemci pfi transplantacnich postupech.

Systém se sklada z opakované pouzitelného zafizeni Kidney Assist Transport a
jednorazové soupravy Kidney Assist Transport Perfusion Set.

Zafizeni Kidney Assist Transport Ize pouzivat pouze v kombinaci se soupravou
Kidney Assist Transport Perfusion Set, €islo vyrobku 23.401.

Soucasti baleni Kidney Assist Transport jsou nasledujici polozky:
e  Zasobniky na led (2x)
. Baterie (4x)
. NabijeCka baterii
. Napéajeci zdroj
. Kyslikova drenazni viozka
e  Regulator pratoku kysliku

DalSim potfebnym pfislusenstvim je:
e  Jakykoli certifikovany perfuzni roztok pro pfistroje
e Kyslikova lahev'

'Kyslikové lahve Ize objednat pres program ,Kidney Assist Transport O, program“ p¥imo
u dodavatele plynu ,Linde Gas*, dodavatele zdravotnickych plynli s aktivni globalni siti. Timto
ziskate pfistup k pInénym lahvim splfiujicim regulacni poZzadavky. Lahve jsou specificky zvoleny
tak, aby odpovidaly systému Kidney Assist Transport a zaijistily 24hodinovou oxygenaci.
Spole€nost Linde zajisti doplnéni, distribuci, odbér spotfebovanych lahvi a poskytuje servis.
Informace k objednani naleznete v ¢asti 10.

Pokud pouzivate vlastni kyslikovou lahev, spoleénost XVIVO doporucuje kyslikové lahve
s dostate¢nym objemem: minimalné 144 | neboli 5,1 kubickych stop pfi atmosférickém tlaku, aby
bylo mozné zajistit aplikaci po dobu 24 hodin bez nutnosti vymény lahve. Pfi pouZziti Iahvi s niz§im
objemem je nutné zajistit véasnou vyménu kyslikové lahve. Regulator prutoku dodavany
s prostfedkem pouziva standardni PIN-index k pfipojeni k ventilu kyslikové lahve. K pfipojeni
kyslikové hadicky ke vstupu kysliku je potfebna CPC spojka. Rozméry lahve nesmi byt vétsi nez
110 mm (4,3%) v prdméru a 282 mm (11%) na vy$ku, véetné ventilu.
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1.1 Zamyslené pouziti

111 Zamysleny tcel

Kidney Assist Transport je urcen k pouZziti pro pulzni, hypotermickou, okysli¢enou
pristrojovou perfuzi ledvin za ucelem jejich konzervace, prepravy a pfipadné
transplantace pfijemci.

112 Doba aplikace

Kidney Assist Transport je pfenosny Cerpaci systém, ktery nepretrzit€ umozriuje
hypotermickou pulzni perfuzi darcovskych ledvin okysli¢enym konzervaénim
roztokem bé&hem transportu od darce k pfijemci pfi transplantacnich postupech po
dobu az 24 hodin.

113 Profil zamys$leného uZivatele

Systém Kidney Assist Transport je uréen k pouziti v klinickém nebo neklinickém
prostfedi vysSkolenym a licencovanym personalem, od néhoz se ofekava, ze ma
nejnové;jSi znalosti o pfistrojové perfuzi a roztocich a je obeznamen s manipulaci s
|ékafskym/chirurgickym vybavenim a aseptickymi postupy. Bezpeéné pouzivani
systému Kidney Assist Transport Ize zarulit pouze tehdy, pokud si uzivatel
prostudoval navod k pouZiti a uspéSné absolvoval Skoleni poskytované spole€nosti
XVIVO. Skoleni Kidney Assist Transport provede produktovy specialista spoleénosti
XVIVO. Béhem $koleni se uzivatel dozvi, jak Kidney Assist Transport instalovat a
pouzivat a co délat v pfipadé, Ze dojde k chybam.

114 Indikace k pouZiti

Kidney Assist Transport je indikovan k pouZiti s ledvinami darovanymi po smrti mozku
(DBD) nebo nevratné zastavé obéhu (DCD), véetné darcd s rozSifenymi kritérii
(ECD).

115 Populace pacientt
Kidney Assist Transport je (nepfimo) uréen pro pacienty, ktefi potfebuji transplantaci
ledviny.

116 Cést téla nebo typ tkané, na kterou se aplikuje nebo se kterou se
interaguje
Kidney Assist Transport je ur€en k interakci s darcovskymi ledvinami ex vivo.

117 Kontraindikace
Nejsou znamy.

118 Klinické pfinosy

Kidney Assist Transport umozriuje uspéSnou transplantaci ledvin od zemrelych
darcu.
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119 Principy fungovani, zplsob uéinku

Mechanicka perfuze zlepSuje konzervaci a kvalitu organt zemfrelych darcd. Pfi
procesu umirani se v téle darce uvolniuji zanétlivé latky, které organy poskozuji. V
dasledku toho jsou jinak zdravé darcovské organy nékdy odmitany k transplantaci,
protoze byly béhem procesu umirani poSkozeny. Mechanicka perfuze muze z organt
odstranit tekutinu a u€init je vhodnymi pro transplantaci. U nékterych darcd, ktefi
zemfreli po zastavé srdce, muze dojit k poSkozeni také v disledku absence krevniho
obéhu po urcitou dobu. V pfipadé ledvin to mize vést k tomu, Ze pfijemce bude po
transplantaci na néjaky ¢as opét napojen na dialyzu. U ledvin, které byly oSetfeny
mechanickou perfuzi, je vétSi pravdépodobnost, ze budou bezprostfedné po
transplantaci pracovat spravné, takze dialyza nebude nutna.

Po odbéru darcovské ledviny se renalni tepna napoji na kanylu a do ledviny se
napumpuje studeny konzervacni roztok (perfuzat), ke kterému se pfida kyslik. Kidney
Assist Transport pouziva malou kyslikovou lahev, pfi¢emz pritok kysliku je nastaven
na 0,1 I/min. Kidney Assist Transport pumpuje perfuzat cévnim Fecistém ledviny
pulznim zptsobem (60 BPM). Cerpadlo systému Kidney Assist Transport je fizeno
tlakem. Tlak se muze ménit od 0 do 50 mmHg podle zvoleného nastaveni. Perfuzat
a ledvina jsou chlazeny na hypotermické podminky pomoci drceného ledu mimo
sterilni zasobnik ve specialnich zasobnicich na led. Kidney Assist Transport
nepretrzité zaznamenava rendlni rezistenci a méfi pritok a teplotu. VSechny ledviny
musi byt perfundovany certifikovanym roztokem pro pfistrojovou perfuzi, napfiklad
roztokem Belzer UW Machine Perfusion Solution.

1.2 Kidney Assist Transport

Kidney Assist Transport je tepelné izolované pouzdro, ve kterém je ledvina pasivné
chlazena ledem. V oddéleném prostoru je umisténa elektronika, baterie a specialni
lahev s Iékafskym kyslikem. Zafizeni ma dostatec¢né napajeni z baterii a pojme
dostatek kysliku a ledu na 24hodinovou dobu aplikace hypotermické okyslicené
perfuze. Pfi stacionarnim pouziti Ize pfipojit externi zdroj pro nepfetrzité napajeni.
Tlakové fizena pulzni perfuze je generovana rotacnim cerpadlem pohanénym
elektromotorem.

Uzivatelsky privétivy firmware umozruje uzivateli ménit parametry perfuze pomoci
dotykovych tlacitek zabudovanych v ovladacim panelu. Nastaveni a parametry
perfuze jsou Ciselné zobrazeny na ovladacim panelu v horni ¢asti pouzdra.
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Obrazek 2 Pohled shora na zafizeni Kidney Assist Transport bez perfuzni
soupravy, kyslikové drenazni viozky a zasobniki na led

1. Umisténi kyslikové drenazni viozky 4. Magneticka spojka ¢erpadla
2. Ovladaci panel 5. Snimac teploty
3. Snimag pratoku

1
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Obrazek 3 Pohled shora na zafizeni Kidney Assist Transport, znazorriujici perfuzni
soupravu a zasobniky na led

1. Plnici vedeni 6.  Snimac tlaku s odvzdusiiovacim
2. Kyslikovy konektor uzavérem
3. Konektor snimace tlaku 7. Hlava ¢erpadla
4, Port pro odbér vzorku 8.  Zasobnik naled s vikem
5. Odvzdusnovaci ventil 9. Sterilni rougka
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Obrazek 4 Pohled do vnitiniho prostoru zafizeni Kidney Assist Transport

1. Ukazatel pratoku kysliku 6. Kyslikova pfipojka s pojistnym ventilem
2. Dvirka pfihradky na baterie 7. Regulator kysliku

3. Baterie (4x) 8. Kyslikové vedeni

4. Kyslikova lahev 9. Ulozny prostor

5.  Dvitka pouzdra 10. Port USB

\
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Obrazek 5 Pohled na spodni stranu zafizeni Kidney Assist Transport

1. Konektor externiho napdjeciho zdroje
2. Kyslikové praduchy
3. Uchyty pro pfenaseni
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1.2.1 Ovladaci panel

Na ovladacim panelu na horni strané zafizeni Kidney Assist Transport se zobrazuji
parametry perfuze (pratok, teplota a vaskularni rezistence), ukazatel baterie a také
zpravy a varovani. Parametr vaskularni rezistence (VR) se pribézné vypocitava
vydélenim stfedniho tlaku v mmHg prutokem v ml/min. Vystrahy se zobrazi na
hlavnim displeji v kombinaci s barevnymi LED diodami na predni strané pfistroje.

Upravy nastaveni tlaku a interakce s nabidkou a zpravami se provad&ji pomoci
dotykovych tlacitek zabudovanych v ovladacim panelu. Ovladaci panel je chranén
proti nahodné aktivaci. Ovladaci prvky se uzamknou, pokud panel neni pouzivan po
dobu 3 minut. Pro odemknuti stisknéte a podrzte tlacitko OK po dobu 3 sekund.

Ukazatel teplotniho
upozornéni

Tlagitko napajeni

(stisknéte na
3 sekundy)

Hlavni displej zobrazujici
nabidku, zpravy a
v8echny dllezité udaje

Pratok

Tlagitko zapnuti/vypnuti
Cerpadla

Tlacitko dolu

Temporature ']

Obrazek 6 Ovladaci panel, displeje a tlacitka
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Ukazatel vSeobecného
upozornéni

Tlacitko
pozastaveni zvuku

Teplota perfuze (displej)

Tlagitko nahoru

Tlacgitko OK

Cestina
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1.3 Kidney Assist Transport Perfusion Set

Souprava Kidney Assist Transport Perfusion Set je ur¢ena pouze k jednorazovému
pouziti, a to v kombinaci se zafizenim Kidney Assist Transport. Pfed pouzitim této
perfuzni soupravy si dikladné predtéte navod. Uselem soupravy Kidney Assist
Transport Perfusion Set je perfuze lidskych organG uréenych k transplantaci
schvalenym roztokem pro pfistrojovou perfuzi. Pulzni perfuzi udrzuje odstfediva
hlava €erpadla, ktera pulzuje perfuzni roztok ze zasobniku pfes oxygenator k ledviné
v drzaku ledviny v zasobniku. Oxygenaci provadi oxygenator s membranou z dutych
vlaken, ktery usnadriuje vyménu plynli s perfuznim roztokem.

Kidney Assist Transport Perfusion Set obsahuje perfuzni okruh, ktery se sklada ze
z4sobniku, oxygenatoru, hlavy Cerpadla, snimace tlaku, pIniciho vedeni, kyslikového
vedeni, portu pro odbér vzork(, sterilni rousky a kompatibilnich hadi¢ek pfedem
sestavenych v kazeté pro snadné pouZziti. Drzak ledviny, vicka, kanyly a stfikacky
jsou v samostatné pfihradce.

Obrdzek 7 Kazeta soupravy Kidney Assist Transport Perfusion Set

1. Sterilni rouska 8.  Odvzdusnovaci filtr se Zlutym uzavérem
2. Kazeta perfuzniho okruhu 9. Oxygenator
3.  Odtok ze zasobniku 10. Hlava cerpadla
4. Plnici vedeni 11.  Snima¢ tlaku s odvzdu$riovacim
5. Konektor snimace tlaku uzavérem
6. Port pro odbér vzorku 12.  Odvzdusnovaci/vzorkovaci ventil
7. Kyslikové vedeni 13. Zasobnik
14. Pfivodni hadi¢ka zasobniku
Nazev : Navod k pouziti Cestina
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Obrdzek 8 Drzdk ledviny a samostatné souédsti

Vnéjsi viko

Vnitfni viko

Odvzdusnovaci ventil

Nastavitelna kazeta s drzakem zaplaty
Uzamykaci svorky

Pruzna sitka na ledvinu

Drzak ledviny

Perfuzni poharek

Zavés

Zasobnik

S OCONOOTRWON =

o
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1.
12.
13.

15.

16.
17.
18.

Vyvod perfuzatu

Pfivod perfuzatu

Drzak zaplaty (k dispozici je mala i velka
velikost)

Dvojity drzak zaplaty

Rovna kanyla s umélou zaplatou mala (3
mm) a velka (5 mm) (2 kusy od obou)
Injekéni stfikacka Monoject 412

Injekéni stfikacka Luer Lock 10 ml (2 kusy)
Uzaveér snimadce tlaku bez odvzdusnovani

Cestina
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2 Navod k obsluze

2.1 Instalace

Kidney Assist Transport je dodavan v ochranném obalu. Zafizeni musi byt ybaleno,
zkontrolovano a uvedeno do provozu autorizovanym personalem spole¢nosti VIVO.
2.1.1 Priprava

e  Umistéte Kidney Assist Transport na pevny, vodorovny a stabilni povrch.

e  Pred pouzitim zafizeni vycistéte a vydezinfikujte podle pokyn( v kapitole 3.
e  Otevrete dvifka pouzdra (obrazek 4, bod 5), jemnym zatlacenim na jejich horni
Cast, abyste se dostali do prostoru s kyslikovou lahvi a k pfihradce na baterie.

. Pred pouzitim se ujistéte, ze je kyslikova drenazni vlozka, ktera byla vyjmuta
béhem cisténi, viozena zpét do zafizeni (obrazek 2, bod 1).

w € J

- -

,3 o

Obrazek 9 Kyslikova drenazni vlozka, kterou Ize ruéné vyjmout (vlevo) a viozit zpét
(vpravo) do zarizeni

212 Napajeci zdroj
Kidney Assist Transport mize byt napajen z baterii (viz bod 2.1.2.1) nebo z
externiho zdroje (2.1.2.2).

. PFi pfepravé zafizeni nebo pfi mobilnim pouZiti pouzivejte napajeni z
baterii.
e  Pri stacionarnim pouziti, napfiklad v klinickém prostfedi, pouzivejte
externi napajeni.
Poznamka: Pfepinani mezi zdroji napajeni nepferusuje provoz zafizeni, pokud je
jeden ze zdroju napajeni k dispozici.
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2.1.2.1 Baterie

Otevrete dvitka pfihradky na baterie (obrazek 4 bod 2).

Zkontrolujte nabiti kazdé baterie stisknutim symbolu ,push® na baterii. Kazda
LED dioda predstavuje 25 % kapacity baterie. Pfi vkladani baterii davejte pozor,
abyste se nedotkli ovladaciho panelu ani neulozili nic na horni ¢ast zafizeni.
VloZte Ctyfi plné nabité baterie (obrazek 4, bod 3). Pouzivejte pouze kompatibilni
baterie dodavané spole¢nosti XVIVO, viz kapitola 10.

2122 Stacionarni pouZiti

213

214

Pripojte externi napéjeci kabel tak, Ze zafizeni mirné nadzvednete a zasunete
napajeci zastrcku do konektoru na spodni strané zafizeni (obrazek 5, bod 1).
POZNAMKA: KdyZ je zafizeni pfipojeno k elektrické siti, nenabiji baterie.
Baterie se musi nabijet v samostatné nabijecce (viz kapitola 2.6).

Kyslik

Regulator kysliku je pfipojen prfes kyslikové vedeni (obrazek 4 bod 8) ke
kyslikové pfipojce s pojistnym ventilem (obrazek 4 bod 6) na zafizeni.

Ujistéte se, Ze je regulator kysliku nastaven na pratok 0,1 I/min.

Kyslikovou lahev bezpecné upevnéte do drzéku uvnitf pouzdra a zavrete dviika.
Zdravotnicky kyslik Ize dodavat z nemocni¢niho zdroje za pouziti kyslikového
vedeni s kompatibilnim CPC konektorem. Ujistéte se, Zze prutok kysliku je
nastaven na 0,1 |/min a nepfekracuje nominalni hodnoty uvedené na Stitku
vedle pfipojeni na zafizeni (obrazek 12).

PFipojte regulator kysliku (obrazek 4, bod 7) k plné kyslikové lahvi (obrazek 4,
bod 4) tak, Ze ruéné utahnete zavit regulatoru. Ujistéte se, Ze tésnéni lahve bylo
odstranéno. Dale zkontrolujte, zda je ventil Cisty a zda na ném nejsou stopy oleje
nebo maziva. V pfipadé potfeby lahev vycistéte otfenim.

Umisténi perfuzni soupravy

Opatrné otevrete krabici se soupravou Kidney Assist Transport Perfusion Set
a vyjméte schranku se soupravou z obalu.

Podivejte se, zda neni schranka ani tyvekové pouzdro (sterilni bariéra)
poskozené, a zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku. Pokud obal nebo
vyrobek vypada poskozené, vyrobek nepouzivejte. Po otevieni zavisi sterilita
vyrobku na technikach uzivatele.

uplynuti tohoto data ji nepouzivejte.

& Zkontrolujte datum pouzitelnosti na obalu perfuzni soupravy a po

Nazev
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Peclivé zkontrolujte vyrobek a obal. Pokud je obal nebo souprava
Kidney Assist Transport Perfusion Set vyrazné poSkozena nebo
pokud mate sebemensi pochybnost o sterilité vyrobku, nepouzivejte

A
VAN

Pred zahajenim postupu zkontrolujte Cerpadlo, snimace, kabely
a spoje. PoSkozené zafizeni nepouzivejte.

e Odstrante ze schranky tyvekové pouzdro a vyjméte z ni kazetu (obrazek 7).
Zkontrolujte, zda je vyrobek neporuSeny azda jsou vSechny spoje dobfe
utazené. V pfipadé potreby je dotahnéte.

. Odstrarite z hlavy Cerpadla kovovou svorku oznacenou cCervenym Stitkem
s napisem ,remove before use” (,pfed pouzitim sejmout®).

. Podle obrazku 10 umistéte kazetu do zafizeni Kidney Assist Transport. Nejprve
umistéte kazetu na stranu zasobniku do vyhrazeného otvoru (1). Poté kazetu
naklorite do pozice (2). Pfipojte hlavu cCerpadla (obrazek 7, bod 10)
k magnetické spojce Cerpadla a pevné ji pfitlacte, aby byla umisténa spravné.
Zaijistéte kazetu svorkou pod kyslikovym konektorem (3).

Obrazek 10 Vlozeni kazety
e  Pripojte snimac tlaku (obrazek 7, bod 5) k panelu konektort (obrazek 11).

. Pfipojte zelenou kyslikovou hadi¢ku (obrazek 7, bod 7) ke kyslikovému
konektoru (obrazek 11). Po pfipojeni kysliku je bezpeénostni ventil v konektoru
otevieny a kyslik muze proudit. Proudéni kysliku Ize zkontrolovat na ukazateli
pratoku v prostoru s kyslikovou lahvi (obrazek 12). Pokud kyslik proudi, uvidite
plovouci kuli¢ku.

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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Obrazek 11 Pripojeni tlakového a kyslikového konektoru

Obrazek 12 Ukazatel pratoku (vlevo) a kyslikova pfipojka s pojistnym ventilem
(vpravo)

Zatlacte na hlinikovou svorku a oteviete snimac pritoku. Tim uvolnite vicko.
Zasurite pfivodni hadi¢ku zasobniku (obrazek 7, bod 14) a zatlatenim na vicko
snimac zavfete (obrazek 13).

Obrazek 13 Pripojeni snimace pritoku

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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latkami, plyny nebo kapalinami a nesmi se pouzivat v prostredi

2 Kidney Assist Transport se nesmi pouzivat v kontaktu s hoflavymi
s vysokym obsahem kysliku.

e  Odstrate Zluty uzavér odvzdu$iovaciho filtru oxygenatoru (obrazek 7, bod 9).
Zluty uzavér si nechejte, po odvzdusnéni bude nutné jej znovu nasadit.

2.1.5 Pinéni perfuzni soupravy

e  Roazvinte plnici vedeni (obrazek 7, bod 4) a oteviete svorku na hadi€ce plniciho
vedeni. PFipojte hrot k vaku/lahvi s certifikovanym roztokem k pfistrojové
perfuzi.

e  Pomoci plniciho vedeni napliite systém 1 litrem studeného (pod 8 °C) roztoku
k pFistrojové perfuzi.

e  Zaviete svorku na hadi¢ce a umistéte plnici vedeni zpét do pfisluSného drzaku
dle obrazku 14.

Obrazek 14 Plnici vedeni vlozené do drzaku kazety

Pro zafizeni Kidney Assist Transport pouzivejte pouze certifikovany
roztok k pfistrojové perfuzi. Zkontrolujte oznaceni perfuzniho roztoku
a ujistéte se, ze je uréeny k pristrojové perfuzi. Pokud si nejste jisti,

A které roztoky jsou vhodné, obratte se na spole¢nost XVIVO, aby vam
poskytla informace o doporucenych roztocich, které se zarizenim
Kidney Assist Transport funguji nejlépe. PouZziti jinych roztok( méze
vést k poskozeni organu nebo muze zplsobit komplikace.

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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Ovladaci panel je chranén proti nahodné aktivaci. Ovladaci prvky se
uzamknou, pokud se panel po dobu 3 minut nepouziva. Odemknete
je stisknutim a podrzenim tlacitka OK na 3 sekundy.

Tlacitko napajeni je chranéno proti nahodné aktivaci. Chcete-li
zafizeni Kidney Assist Transport zapnout nebo vypnout, stisknéte
a podrzte tlacitko napajeni na 3 sekundy.

V pripadé alarmG a chyb se ovladaci prvky odemknou automaticky.

2.1.6 Otevi'enf kyslikového ventilu

217

Nazev

Nyni Ize pomalu otevfit kyslikovy ventil na horni strané lahve. Dohlédnéte na to,
aby se tlak na manometru postupné zvySoval, dokud neni ventil zcela otevien a
tlak se nestabilizuje.

V pfipadé, Ze kyslik unika, okamzité ventil uzaviete a zkontrolujte spoj v pfipojce
lahve. Bezpecnostni ventil v konektoru zabrariuje pratoku kysliku, dokud neni
pfipojena perfuzni souprava.

Zapnutf Kidney Assist Transport

Zapnéte Kidney Assist Transport podrzenim tlacitka napajeni na ovladacim
panelu po dobu 3 sekund. Davejte pozor, abyste se nedotkli jinych tlacitek ani
neuloZili nic na horni ¢ast zafizeni.

Sekvence pokynU na displeji vas provede nastavenim. DalSi hlaSeni se objevi,

kdyz je tfeba provést néjaké ukony — viz kapitola 8 Alarmy a FfeSeni problému.

o POZNAMKA: Pokud se v nabidce nastaveni dostanete pfili§ daleko,
napfiklad vicenasobnym stisknutim tlacitka OK, restartujte zafizeni
a vratte se k pfislusnému kroku nastaveni.

Chcete-li zobrazit konfiguraci softwaru, stisknéte béhem autotestu tlacitko OK.
Na obrazovce se zobrazi informace znazornéné na obrazku nize. VSimnéte si,
Ze datum se vztahuje k datu a ¢asu kompilace softwaru.

Kidney Assist-T x.x Kidney Assist-T x.x
X.X.X.X X.X.X.X
mm dd yy — hh:mm:ss mm dd rr —hh:mm:ss

Zkontrolujte, zda je perfuzni souprava spravné umisténa. Zafizeni bude
automaticky pokra€ovat v postupu plnéni, kdyz je perfuzni souprava vlozena
spravne.

Place and Connect Perfusion Set Umistéte a pripojte

perfuzni soupravu

Navod k pouziti Cestina
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2.1.8 PInénf

eV rezimu plnéni odvzdus$néte vSechny hadicky, hlavu Cerpadla, oxygenator a
snimac¢ tlaku. Stisknutim tlacitek nahoru a dolu stfidejte rychlost pratoku.
Sttidani rychlosti ¢erpadla pomUze odstranit vzduch.

De-air system Odvzdu$néni systému

Press Up/Down to adjust Stisknéte Nahoru/DolG
Pump output: 50% pro sefizeni

Press OK when done Vystup &erpadla: 50 %

Po dokonceni stisknéte tladitko OK

. Odvzdusnéte hlavu ¢erpadla. V pfipadé, Ze je v hlavé ¢erpadla vzduch, zastavte
Cerpadlo ruéné stisknutim tladitka zapnuti/vypnuti Cerpadla. Nechte vzduch
presunout na horni stranu hlavy Cerpadla. Poté ¢erpadlo znovu spustte a zvyste
vykon Cerpadla, aby se vzduch odCerpal smérem k oxygenatoru.

. Odvzdusnéte oxygenator pres port pro odbér vzork( pomoci injekéni stfikacky.
Nejprve sejméte uzavér portu pro odbér vzorku. Otocte cervenym
odvzdusnovacim ventilem (viz obrazek 15) na oxygenatoru doll (prearterialni
filtr) a nasavejte vzduch, dokud se neodstrani. Pfepnéte ¢erveny ventil nahoru
(postarterialni filtr) a opét nasavejte, dokud se neodstrani vS§echen vzduch.
Prepnéte ventil do uzaviené polohy (. do stfedni polohy) a nasadte uzavér
zpét na port pro odbér vzorku.

y .Ll'_/‘{/ ;

Obrazek 15 Odvzdus$riovaci ventil na oxygenatoru

L/ -
N

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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Pocatecni pozice Plnici vedeni a pfevodnik

Obra

Nazev

zek 16 PInéni snimace tlaku

Snima¢ tlaku naplnte tak, ze zajistite, aby byl ventil ve vodorovné poloze, a
zatdhnéte za modrou zapadku, dokud neodkape nékolik kapek perfuzatu.
Nevychylujte bily ventil z vodorovné polohy (viz obrazek 15).

Po odvzdu$néni mizete nahradit uzavér s ventilem snimace tlaku za uzavér bez
ventilu (obrazek 8, bod 18).

Oteviete snima¢ pratoku a zkontrolujte, zda se pod nim v hadi€ce nenachazi
vzduchové bubliny. V pfipadé potieby hadi¢ku stlacte, abyste vzduchové
bubliny odstranili.

Po odvzdusSnéni nasadte Zluty uzavér zpét na odvzduSfiovaci membranu
oxygenatoru (obrazek 7, bod 8).

Kdyz je perfuzni okruh zcela bez vzduchu, stisknéte tlacitko OK a prejdéte k
dalSimu kroku.

Zcela naplrite oba zasobniky ledu (obrazek 3, bod 8) tak, ze do kazdého z nich
silné natlacite drceny led. Uzavrete vicka obou zasobnikll na led a pfilozte je k
zasobniku na ledvinu.

Umistéte kryt zafizeni Kidney Assist Transport pfes perfuzni prostor, aby byl
vnitfek chladny (obrazek 21).

Jakmile je systém dostatecné ochlazen pod 10 °C, automaticky prejde k dalSimu
kroku. Ochlazeni celého zafizeni obvykle trva asi 30 minut. Tato doba se maze
liSit napfiklad v zavislosti na teploté perfuzniho roztoku, zrnitosti drceného ledu
a okolni teploté.

Temperature Teplota
ICE level too LOW Uroveri LEDU pfilig NiZKA
Add ICE Pridejte led
Navod k pouziti Cestina
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e  Systém automaticky provede kalibraci méfeni tlaku. Béhem kalibrace se
Cerpadlo kratce zastavi. Po dokon&eni kalibrace systém prejde k dalSimu kroku.

Pressure zeroing Nulovani tlaku
in process zpracovava se
Wait 8 sec Vyckejte 8 s

Pres: 0 mmHg Tlak: 0 mmHg

. Nastavte preferovany tlak perfuze. Vychozi hodnota je 25 mmHg, coz je
doporu¢ené nastaveni tlaku. Stisknutim tladitka OK potvrdte nastaveni a
prejdéte k poslednimu kroku.

Set pressure Nastavte tlak
Up/Down to adjust Nahoru/Doll pro sefizeni Hodnota:
Value: 25 mmHg 25 mmHg
Press OK when done Po dokonceni stisknéte tlacitko OK

. Nyni Ize ledvinu pfipojit (viz kapitola 2.1.9 a 2.3). Se stisknutim tlacitka OK
pockejte, dokud nebude pfipojeni dokonceno.

Connect Kidney Pfipojte ledvinu
Press OK Po dokonceni stisknéte tlacitko OK
when done

2.1.9 Pripojeni ledviny do drZzaku zaplaty ledviny

Nasledujici kroky je tfeba provést asepticky. Ledvina a materialy zafizeni Kidney

Assist Transport musi v téchto krocich zlstat sterilni.

Drzak ledviny je navrzen tak, aby se do né&j vesla vétSina velikosti ledvin; maximalni

kapacitu organt naleznete v kapitole 9. Davejte pozor, aby ledvina spravné sedéla

ve flexibilni siti v drzaku bez omezeni, které by mohly vést k problémim s perfuzi

nebo k poSkozeni tkané.

e Odstrante sterilni obal samostatné dodavaného drzaku ledviny (obrazek 8,
bod 7). Drzak ledviny je jiz v oteviené poloze.

. Darcovskou ledvinu polozZte na rovny a sterilni povrch. Ujistéte se, Ze ledvina
spravné sedi na pruzné sitce v drzaku bez sevreni. V pfipadé potfeby opatrné
odstrarite dalSi tkan, aniz byste ledvinu poskodili.

. Opatrné prostréte aortalni zaplatu renalni tepny otvorem drzaku zaplaty
(obrazek 8, bod 13), jak je zndzornéno na obrazku 17.

Nazev : Navod k pouziti Cestina

Predmét : Kidney Assist Transport 20 (45)



— \ Rukojet

-’5

Obrdzek 2 Pripojeni aortdlni zdplaty k drzdku (malé nebo velkd).

2.1.9.1 Zdvojenéa ledvinna tepna

V pfipadé, ze ma ledvina zdvojené tepny, Ize pouzit drzak zaplaty pro zdvojené tepny
(obrazek 8, bod 14), jak je znazornéno na obrazku 18. Umistéte aortalni nebo umélou
zéaplatu spravné mezi mékké materidly drzaku zaplaty. Kdyz pouzivate dvojity drzak
zaplaty s rovnou kanylou s umélou zaplatou a aortalni zaplatou, doporucujeme
umistit rovnou kanylu na stranu zavésu a aortalni zaplatu na stranu svorky. Ujistéte
se, Ze renalni tepna neni zkroucena nebo zborcend, a poté drzak zaplaty prelozte a
uzaviete (obrazek 17 a obrazek 18).

Obrdazke 3: PFipojeni aortdlnich zéplat ke dvojitému drzdku

2.1.9.2 Absence aortalni zaplaty

e V pfipadé absence aortélni zaplaty pouzijte rovnou kanylu s umélou zaplatou
(obrazek 19), ktera je k dispozici v priméru 3 nebo 5 mm. Kanylu v renaini tepné
zajistéte pevnou ligaturou. Vedte umélou zaplatu otvorem drzaku zaplaty a
uzavrete drzak tak, Ze obé strany priblizite k sobé& podle obrazku 17 a obrazku
18.

Obrazek 19 Rovna kanyla s umeélou zaplatou

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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2.2 Pr¥ipojeniledviny do drzaku ledviny

Drzak zaplaty uchopte za Zebrovanou uchytku (obrazek 17) a pfi manipulaci s
kanylovanou ledvinou ho lehce stisknéte.

Umistéte ledvinu na pruznou sitku drzaku ledviny (obrazek 8, bod 6).

Zasunte drzak zaplaty s renalni tepnou do kazety drzaku ledviny (obrazek 8,
bod 4). Posunutim kazety nastavte spravnou délku renaini tepny (viz obrazek
19). Ujistéte se, ze tepna neni zamotana nebo zkroucena, coz by mohlo mit za
néasledek nedostatecnou perfuzi.

Vedte mocovod kolem ledviny v drzaku ledviny (viz obrazek 19) a ujistéte se,
Ze neni zamotany nebo zkrouceny.

/ Svorka
e\

/ Mocovod

Svorka
Obrazek 20 Umisténi mocovodu a tprava polohy drzaku naplasti

Zavrete drzak ledviny tak, Zze obé strany pfiblizite k sobé. Ujistéte se, ze mezi
nimi neni zaklinén moc€ovod a Ze je drzak zajistén svorkami (obrazek 8, bod 5).

Pfipadny unik z ledvinového pfipojeni Ize zkontrolovat jemnym vstfiknutim
konzervacniho roztoku sterilni stfikackou Monoject se zahnutym hrotem pfes
pfisavku perfuzniho pfipojeni umisténou ve spodni €asti drzaku ledviny.
Tekutinu vstfikujte opatrné. P¥ili§ vysoky tlak muze poskodit vnitfni tkar tepny.

Zkrouceni tepny by mohlo vést k tomu, Ze perfuze bude
nedostatec¢na nebo Ze nebude probihat vibec.

/_\ Ujistéte se, Ze renalni tepna nebyla pfi manipulaci zkroucena.

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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2.3 Perfuznipostup

. Ledvina je nyni pfipravena k perfuzi a muze byt pfipojena k systému Kidney
Assist Transport.

e Vytvorte kolem zasobniku sterilni pole tak, ze asepticky rozlozite rousku
(obrazek 7, bod 1) umisténou v horni ¢asti zasobniku.

e Asepticky oteviete zasobnik na ledvinu a vlozte do né& drzak ledviny s
naplnénou ledvinou (obrazek 8). Zatlacte drzak ledviny do zasobniku tak, aby
byl perfuzni poharek (obrazek 8, bod 8) umistén na dné zasobniku.

e Uzaviete zasobnik dvéma samostatné balenymi steriinimi viky. Nejprve
nasadte vnitfni viko a poté vnéjsi viko (obrazek 8, bod 2 a 1). Sklopte zamek

kolem okraje zasobniku, aby bylo vnéjsi viko zasobniku zajisténo (obrazek 21).

%3 1

1. Umistéte viko 2. Zatlacte viko dolt 3. Zatimco tlacite na viko, 4. Uvolnéte
sklopte zamek

Obrdzek 21 Zavirdni vnéjsiho vika

. Stisknutim tlacitka OK potvrdte, Ze je ledvina pfipojena k zafizeni Kidney Assist
Transport.

e Na displeji se zobrazi vyzva k potvrzeni, Ze je kyslikova lahev oteviena a ze
kyslik proudi. Pokud si nejste jisti, postupujte podle kapitol 2.1.3 a 2.1.6.

Confirm flow Potvrdte pratok kysliku
of oxygen
Potvrdte stisknutim tlacitka OK
Press OK to confirm

e Na displeji se zobrazi vyzva k potvrzeni zahajeni perfuze.

. Kdyz je perfuze stabilni, odstrarite sterilni rousku kolem zasobniku.

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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e Nasadte kryt na Cerpaci jednotku, obé Easti pevné pritlacte k sobé a ujistéte se,
Ze je zamek krytu pevné uzavfen (az do zacvaknuti). Z&amek by mél byt v jedné
roviné s krytem (obrazek 21).

Ready to start Pfipraveno k zahajeni perkuse
perfusion
Press OK to start Pro spusténi stisknéte OK

Obrazek 22 Zavirani krytu

2.4 Béhem perfuze

e Béhem perfuze se na displeji zobrazuji pritok, teplota, tlak, vaskularni
rezistence (VR) a indikace baterie. Vaskularni rezistence (VR) se vypocitava
vydélenim stfedniho tlaku (mmHg) pratokem (ml/min).

RUNNING: 00:00:30 V CHODU: 00:00:30 @
Pressure: .. mmHg Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/ml/min
Nazev : Navod k pouziti Cestina
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. Pravidelné kontrolujte, zda perfuze probiha podle ofekavani a zda systém
Kidney Assist Transport negeneruje alarmy.

e Ovladaci panel se po 3 minutach necinnosti automaticky uzamkne, aby nedo$lo
k nahodné aktivaci.

RUNNING: 00:00:30 V CHODU: 00:00:30
Keys locked Ovladani uzamceno
Pressure: .. mmHg Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/mL/min

. Chcete-li odemknout ovladaci prvky, stisknéte a podrzte tlacitko OK po dobu 3

sekund.
Press OK button Odemknéte stisknutim
3 sec tlac¢itka OK
to unlock 3s

V pfipadé nouze zastavte ¢erpadlo stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti
Cerpadla (v pripadé, Zze je ovladaci panel uzamcen, drzte tlacitko
stisknuté po dobu 3 sekund). Z bezpecnostnich divodu rovnéz
uzavrete pfivod kysliku op&tovnym pfipojenim bezpecnostniho ventilu
& kysliku ke kyslikovému konektoru nebo uzavienim regulatoru kysliku.

Zafizeni Kidney Assist Transport je vybaveno softwarovou ochranou,
ktera zabrani tomu, aby byl na organ vyvijen pfili§ vysoky tlak. Pokud
tlak dosahne 70 mmHg, softwarova bezpecénostni opatfeni vypnou
Gerpadlo.

2.4.1 Nabidka obrazovky

. Béhem perfuze zménte nastavenou hodnotu tlaku stisknutim tlacitka OK.
Tlagitky NAHORU a DOLU nastavte poZadovanou hodnotu, dokud se na
obrazovce neobjevi pozadovana hodnota, a poté ji potvrdte stisknutim tlacitka

OK.
Set Pressure Nastavte tlak stisknutim tlacitka
Up/Down to adjust Nahoru/Dolt
Value: 25 mmHg Hodnota: 25 mmHg
Press OK when done Po dokongeni stisknéte tlacitko OK

e Na dalSi obrazovce se zobrazi Uroven nabiti baterie, kdyZz je zafizeni napajeno
z baterie. Po pfipojeni do zasuvky se zobrazi 100 % urovné nabiti baterie, i
kdyz se mize mirné lisit v zavislosti na podminkach.

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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Uroven baterie

Battery level
XX%

XX%

Press OK when done Po dokonéeni stisknéte tlatitko OK

2.4.2  Kalibrace pritoku

V pravidelnych intervalech se na zakladé teploty perfuzatu a doby trvani
perfuze pritok rekalibruje. B€éhem kazdé kalibrace se ¢erpadlo kratce zastavi.
Na displeji se 5 sekund pred kalibraci zobrazi indikace, Ze bude zahajen
proces kalibrace. Samotna kalibrace pratoku bude trvat 3 sekundy.

RUNNING: 00:01:30 V CHODU: 00:01:30

Calibration in 5 sec Kalibrace za5 s
Pressure: .. mmHg Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/mL/min

V CHODU: 00:01:36
Zahajeni kalibrace
Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min

RUNNING: 00:01:36
Starting Calibration
Pressure: .. mmHg

V CHODU: 00:01:37
Kalibrace pratoku
vyckejte 3 s

RUNNING: 00:01:37
Flow Calibration
wait 3 sec

RUNNING: 00:01:40 V CHODU: 00:01:40

Calibration complete Kalibrace dokonéena
Pressure: ..mmHg Tlak: ..mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/mL/min

Chcete-li prutok kalibrovat ruc¢né, stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti Cerpadla
(obrazek 6), ¢imz cerpadlo vypnete. Pockejte alespori 3 sekundy a poté jej
znovu zapnéte. Na displeji se zobrazi zprava o dokonceni kalibrace.

RUNNING: 00:01:40 V CHODU: 00:01:40

Calibration complete Kalibrace dokonéena
Pressure: ..mmHg Tlak: ..mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: ... mmHg/mL/min

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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2.4.3  Odbérvzork

Odbér vzorka perfuzni tekutiny se provadi z oxygenatoru pres port pro odbér vzorku
(obrazek 7, bod 6) pomoci injekéni stfikacky. Otocenim vzorkovaciho ventilu
(obrazek 7, bod 12 a obrazek 15) na oxygenatoru smérem dol( odeberte vzorek z
prearterialniho filtru. OtoCenim ventilu smérem nahoru odeberte vzorek z
postarterialniho filtru. Po odbéru vzork( pfepnéte ventil do uzaviené polohy (stfedni
poloha). K zamezeni nahodného uniku je perfuzni souprava vybavena automatickym
uzaviracim portem pro odbér vzork(.

Chcete-li odebrat vzorek perfuzniho roztoku, postupujte podle nize uvedenych kroka.
Dbejte pfitom na zachovani sterility!

e  Sejméte uzavér portu pro odbér vzorka.

e  Pripojte k portu pro odbér vzork( sterilni injekéni stfikacku (Luer).
e  Otevrete trojcestny ventil na oxygenatoru.

e  Odeberte vzorek nasatim perfuzniho roztoku.

e  Zavrete trojcestny ventil na oxygenatoru.

e  Odpojte stfikacku.

. Nasadte uzavér zpét na port pro odbér vzorku.

e  Po odbéru vzorku zkontrolujte, zda je ventil v uzaviené poloze.

244  Prieprava

Pfed prepravou zafizeni Kidney Assist Transport se ujistéte, Ze je zamek krytu pevné
uzavfen, viz obrazek 21. Zafizeni mohou prfenaset dvé osoby. Pro snadné prenaseni
jsou ve spodni ¢asti zabudovany specialni tuchyty (obrazek 5, bod 3). Pfi pfenaseni
ve dvou musi jedna osoba zafizeni stabilizovat ve vodorovné poloze, aby nedoslo k
jeho vysypani.

. Identifikacni informace/dokumenty tykajici se organu vlozte do dvifek pouzdra
(obrazek 4, bod 5), kde se nachazi pruhledny drzak dokumentd, ktery je viditelny
zvenku a vzdy zUstava u ledviny.

. PFi pfepravé umistéte zafizeni na pevny, vodorovny a stabilni povrch, napfiklad
do zavazadlového prostoru automobilu. Zabrante zablokovani kyslikovych
praduch (obrazek 5, bod 2) ve spodni ¢asti zatizeni Kidney Assist Transport.

. Béhem prepravy jsou ovladaci tlacitka uzamcena, aby se zabranilo
nezadoucimu pfistupu k nastaveni. Pro aktivaci nabidky nastaveni a umoznéni
nastaveni je tfeba drzet tlacitko OK stisknuté po dobu 3 sekund.

vétraném prostiedi. Pfeprava kysliku zvySuje riziko pozaru nebo

2 Zajistéte, aby bylo zafizeni Kidney Assist Transport pfepravovano ve
vybuchu.
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2.5 Zastaveni provozu

e Vypnéte Cerpaci jednotku stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti ¢erpadla.

e Vypnéte zafizeni Kidney Assist Transport stisknutim tlacitka napajeni.

e  Vyjméte zasobniky na led.

e  Sejmutim obou vik otevfete zasobnik s ohledem na jeho sterilni obsah.

e Vyjméte ze zasobniku drzak ledviny.

e  Otevrete drzak ledviny a vyjméte ledvinu.

e  Zastavte pfivod kysliku uzavienim ventilu na regulatoru pratoku.

e Vyjméte pouzitou soupravu Kidney Assist Perfusion Set.

e  Pouzitou soupravu Kidney Assist Perfusion Set zlikvidujte jako zdravotnicky
odpad podle mistnich predpis(.

. Baterie vloZte do dodané nabijeCky a nabijte je pro dali pouziti. Pfipojenim
zafizeni k elektrické siti pomoci externiho napajeciho zdroje se baterie
nenabijeji.

e Vyjméte kyslikovou lahev ze zafizeni a odpojte regulator pratoku. Regulator
pratoku je tfeba vycistit a pak ho Ize znovu pouzit. Pro doplnéni kyslikové lahve
se obratte na dodavatele kysliku.

. Bezprostiedné po pouziti vyCistéte zafizeni Kidney Assist Transport podle
pokynt v kapitole 3.

Soupravu Kidney Assist Transport Perfusion Set znovu
nepouzivejte.

Souprava Kidney Assist Transport Perfusion Set je ur€ena pouze k jednorazovému
pouziti. Po pouziti by méla byt zlikvidovana v souladu s mistnimi pokyny pro
biomedicinsky odpad. PfisluSenstvi ze soupravy Kidney Assist Transport Perfusion
Set, které se béhem procesu nepouziva, by mélo byt zlikvidovano. Neskladujte ho
oddélené.

Vypnutim zafizeni Kidney Assist Transport se vSechny konfiguracni parametry vrati
do stavu prfednastaveného vyrobcem.

2.6 Nabijeni baterii

Pripojeni

. Pfipojte kabel ze sitového adaptéru k nabije¢ce baterii, napajeci kabel
k sitovému adaptéru a pfipojte jej do elektrické zasuvky.

e  Kontrolka LED (viz obrazek 22) postupné zméni barvu z ¢ervené na oranzovou
a zelenou a nakonec zhasne. Nabijecka je nyni pfipravena k pouziti.
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Nabijeni baterii

e  Vlozte do nabijeCky vybitou baterii.

e  Zkontrolujte, jestli kontrolka LED zméni po vlozZeni baterie barvu na oranzZovou
a informuje tak, Ze probiha nabijeni.

e Baterie se zacne nabijet. Nabijeni trva az 3 hodiny v zavislosti na urovni vybiti

baterie.

e  Ponechte baterii na misté, dokud se zelena kontrolka nerozsviti. Po jejim
rozsviceni je baterie pIné nabita. Vytahnéte baterii k pouziti.

LED kontrolky

Obrazek 24 Nabijecka baterii a baterie

LED kontrolky

Jednou
Cervena/oranzova/zelena/vyp
Cervena/zelena blikajici

Oranzova blikajici
Oranzova sviti

Zelena sviti
Cervena blikajici

Cervena sviti

Popis

Samostatny test dokon&en: nabijecka je
pfipravena k pouziti.

Baterie je zcela vybita; opétovna aktivace
potrva az 15 minut, poté za¢ne nabijeni.
Probiha kalibrace baterie; kalibrace maze trvat
az 39 hodin.

Baterie se nabiji.

Baterie je pIné nabita a pfipravena k pouZiti.
Baterie je k nabijeni pfili§ horka nebo chladna.
Nez budete pokracovat v nabijeni, problém

s teplotou vyreste.

Baterie mGze byt poskozena a je nutné ji
vymeénit. Pozadejte o pomoc obchodniho
zastupce.
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3

Cisténi a dezinfekce

Zatizeni Kidney Assist Transport midze byt vystaveno kontaminaci nahodnym rozlitim
perfuzni tekutiny a pfi kontaktu se zneciSt€nyma rukama obsluhy, pficemz
kontaminace nemusi byt vidét. Po kazdém pouziti a pfed jeho prvnim a dal§im

pouz

itim je nutné provést dikladné cisténi a poté nizkouroviiovou dezinfekci

predepsanym Cisticim a dezinfek&nim prostfedkem.
P¥i kontrole infekci je tfeba dodrzovat mistni pfedpisy nebo pokyny.

Potfebné materialy:

Cistici prostfedek: jemny, neagresivni &istici prostfedek.

Dezinfekeni prostfedek: standardni 70% roztok alkoholu nebo dezinfekéni
prostfedek nizké Urovné (s pouzitim kvartérnich amoniovych slouéenin jako
ucginné slozky).

Utérka, ktera nepousti vlakna.

Pokyny k ¢isténi:
1

Umistéte zafizeni Kidney Assist Transport na tvrdy, vodorovny a stabilni povrch

v Cistém prostiedi odpovidajicim provoznim podminkam.

Oteviete dvifka pouzdra (obrazek 4, bod 5) jemnym zatlatenim na jejich horni

Cast, abyste se dostali do prostoru s kyslikovou lahvi a k pfihradce na baterie.

Vyjméte napdjeci zdroj, baterie, kyslikovou lahev a drzaky vzorkd a zaviete

prihradku.

Ze zafizeni Kidney Assist Transport sejméte kryt a vyjméte zasobniky na led a

kyslikovou drenazni vlozku.

Ze zasobnikl na led odstrarite led a vodu a osuste je utérkou, ktera nepousti

vlakna.

PFi Cisténi a dezinfekci pouzivejte rukavice. Nejprve o€istéte povrchy zafizeni

Kidney Assist Transport véetné krytu, zasobnikd na led a kyslikové drenazni

vloZky pfedepsanym Cisticim prostfedkem a ujistéte se, Ze jsou timto Cisticim

prostfedkem navihéeny vSechny povrchy. Odstrarite veskeré necistoty ze vSech

povrch(, rohd a stérbin. NepouZivejte Zadné abrazivni prostfedky, protoZze by

doslo k poSkozeni povrchu zafizeni.

VSechny povrchy dezinfikujte nepouzitou utérkou, ktera nepousti vidkna, s

predepsanym dezinfekénim prostfedkem a ujistéte se, Ze vSechny povrchy jsou

navlh&eny.

Nechte plsobit, dokud povrch viditelné nezaschne, nebo se fidte pokyny k

dezinfekénimu prostredku.

Podivejte se, zda nejsou povrchy poskozené nebo znehodnocené. V pfipadé

pochybnosti o funkénosti nebo Eistitelnosti se obratte na spoleénost XVIVO.
Nedovolte, aby se Cistici kapalina dostala do konektor(!

standardni 70% roztok alkoholu nebo dezinfekéni prostfedek nizké

2 Pouzivejte pouze predepsané Cistici a dezinfekéni prostredky:

il

urovné (s pouzitim kvartérnich amoniovych slouc¢enin jako uc¢inné
slozky).

\Webova aplikace XVVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) je webova aplikace, ktera nepretrzité
zobrazuje perfuzni charakteristiky, polohu GPS (pokud je aktivovana) a pfipadna
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alarmova hlageni generovana zafizenim. Udaje o pribé&hu perfuze jsou pristupné
prostfednictvim k tomu ur¢ené webové stranky vyzaduijici pfihlaSeni uzivatelskym
jménem a heslem. Zafizeni Kidney Assist Transport je kompatibilni se systémem
Insights; jeho dostupnost v§ak mize byt v nékterych regionech omezena. Pro
aktivaci sluzby XVIVO Insight a vytvoreni Uétu pro vaSe zafizeni kontaktujte svého
obchodniho zéastupce.

Perfuzni charakteristiky a poloha GPS jsou odesilany do zabezpecené cloudové
databaze, ke které Ize pfistupovat prostfednictvim webové aplikace XVIVO Insights.

Vezméte na védomi, Ze pro navazani spojeni mezi zafizenim a sluzbou XVIVO
Insights je nutna stabilni mobilni bezdratova sit 2G, 3G nebo 4G, jak je popsano
v kapitole 4.1. V zavislosti na pokryti sité muze byt k zajiSténi stabilniho pfipojeni
zapotrebi zesilova¢ signalu. Prozkoumejte moznosti konzultaci s mistnim
oddélenim infrastruktury nemocnice.

41 Specifikace GPS lokatoru

Zafizeni Kidney Assist Transport je vybaveno GPS lokatorem, ktery umoznuje pfistup
k poloze pouzivaného zafizeni v realném ¢ase. GPS lokator odpovida pozadavkim
Federalni komunikaéni komise Spojenych statt (FCC) a je registrovan pod FCC ID:
XPYUBX18Z001.

Modul GPS komunikuje s nasledujicimi bezdratovymi technologiemi:

o  Radiova pfistupova technologie (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1 a 2G GPRS
/ EGPRS

o Péasma4G (LTE FDD): 2, 3, 4, 5, 8, 12, 13, 20, 26 a 28

o Pésma 2G: 850, 900, 1 800 a 1 900

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

Pouzité frekvence:

o PésmaLTE FDD: pasmo 2 (1 900 MHz), pasmo 3 (1 800 MHz), pasmo 4 (1 700
MHz), pasmo 5 (850 MHz), pasmo 8 (900 MHz), pasmo 12 (700 MHz), pasmo
13 (750 MHz), pasmo 20 (800 MHz), pasmo 26 (850 MHz) a pasmo 28 (700
MHz)

o Pasma 2G: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1 800 MHz, PCS 1 900 MHz

Efektivni vyzareny vykon:

o  LTE kategorie M1/NB1: tfida 3 (23 dBm)

o 2G GMSK: tfida 4 (33 dBm) pro pasma GSM/E-GSM, tfida 1 (30 dBm) pro
pasma DCS/PCS

o  2G 8-PSK: tfida E2 (27 dBm) pro pasma GSM/E-GSM, tfida E2 (26 dBm) pro
pasma DCS/PCS
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5 Udrzba

Uzivatel by nemél na zafizeni Kidney Assist Transport provadét Zzadné zmény.

Toto zafizeni neobsahuje dily, které by mohl opravovat uzivatel. Servis muze
provadét pouze vyskoleny personal spole¢nosti XVIVO.

Nahradni dily jsou k dispozici — informace k jejich objednavani naleznete v kapitole
10.

Je nutné, aby spole¢nost XVIVO provadéla servis vaSeho zafizeni kazdych 12
mésicu.

6 Upozornéni a bezpeénostni opatreni

e  Pouziti zafizeni pfi jinych postupech, nez jsou popsany v této pfiru¢ce, mize
vést ke zranéni.

. Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na prodej
|Iékafem nebo na lékarsky pfedpis.

. Bezpecné pouzivani systému Kidney Assist Transport Ize zaru€it pouze tehdy,
pokud je uzivatelem kvalifikovany a vySkoleny odbornik, ktery uspésné
absolvoval Skoleni Kidney Assist Transport.

. Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim Kidney
Assist Transport, by mél byt nahlasen spole¢nosti XVIVO a pfisluSnému organu
Elenského statu, ve kterém ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

. S pfipadnymi stiznostmi se obratte pfimo na spole¢nost XVIVO na adrese
ga.xnl@xvivogroup.com.

. Soucasti zafizeni je pfilozeny napajeci zdroj. Pouzivejte pouze pfilozeny externi
napajeci zdroj Protek PMP30M-12-A (&. vyrobku 05.360, viz kapitola 10).

. Sitova zastrcka napajeciho zdroje je oddélovac, ktery pfipojuje nebo odpojuje
zafizeni Kidney Assist Transport a jeho napajeci zdroj od elektrické sité.
Vyvarujte se umisténi zafizeni tak, aby byl omezen pfistup k sitové zastréce
apod. (tj. aby bylo ztizeno odpojeni).

. Pouzivejte pouze pfilozenou nabijecku baterii (€. vyrobku: 05.634, viz kapitola
10).

. Posouzeni vysledkd méfeni kvality organu je v kompetenci chirurga.

e  Po dokonceni pfistrojové perfuze zahajte pfipravu pfijemce.

e V pfipadé nouze a selhani tlacitka napajeni odpojte hlavu Cerpadla a zastavte
perfuzi.

eV nepravdépodobném pfipadé, Ze perfuzi nelze obnovit, pokracujte v konzervaci
pomoci statického skladovani v chladu.

. Neinstalujte, nepouzivejte ani neskladujte toto zafizeni ve Spatné vétrané
mistnosti nebo na mistech vystavenych pfimému sluneénimu zafeni nebo
silnému umélému svétlu.

. Nepouzivejte mimo pfedepsané provozni prostiedi; vySSi teploty mohou vést k
méné ucinnému chlazeni.

. Pro zajisténi optimalni a bezpeéné funkce je nutny kazdoroéni servis.

e  Servis jakékoli soucasti tohoto zafizeni smi provadét pouze certifikovany
personal spole¢nosti XVIVO. Neautorizované opravy nebo Upravy vedou ke
ztraté zaruky a mohou porusit shodu zafizeni Kidney Assist Transport s
poZadavky platnych bezpe&nostnich norem a predpist. Udrzba a servis nejsou
povoleny, pokud je zafizeni v provozu.
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7

Pfipojeni USB je uréeno pouze pro servisni Cinnosti a nesmi byt pfipojeno
bé&hem perfuze.

Zafizeni Kidney Assist Transport je zavislé na zakladnim vykonu:

Tlak pod bezpe&nostni hranici: P < 70 mmHg

V nepravdépodobném pfipadé, Zze dojde k elektromagnetickému ruSeni a
zhor$eni zakladniho vykonu, zkuste zvétsit vzdalenost mezi zafizenim Kidney
Assist Transport a sousednimi systémy.

Kidney Assist Transport by nemél byt pouzivan v blizkosti jinych zafizeni ani by
nemél byt umistén na jinych zafizenich, protoze by mohlo dojit k nespravné
funkci. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni
pozorovat, aby se ovéfilo, ze funguji normainé.

Pouziti jiného nez uvedeného pfislusenstvi, ménict a kabell, s vyjimkou
nahradnich dild prodavanych spole¢nosti XVIVO, mlze mit za nasledek
zvySené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost
zafizeni Kidney Assist Transport a nespravnou funkci.

Pfenosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (vetné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30
cm (12 palcud) od jakékoli ¢asti zafizeni Kidney Assist Transport, véetné kabell
specifikovanych vyrobcem. V opa¢ném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni
vykonu tohoto zafizeni.

Nepouzivejte  zafizeni v  blizkosti  nasledujicich  silnych  zdroju
elektromagnetického vyzarovani, které se mohou vyskytovat v prostredi, kde se
zafizeni pouziva (napf. v nemocnici, v dopravé): vysokofrekvenéni chirurgické
pristroje, ¢tecky RFID a elektronické systémy sledovani predmétl (napf.
detekce kradezi). V opaéném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu téchto
pristroja.

Odpovédnost a zaruka

Viz VSeobecné obchodni podminky pfiloZzené k prodejni smlouvé.
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8 Alarmy afeSeni problémi

Pokud se problém nepodafi vyfeSit béhem klinické perfuze, zavolejte na nonstop
asistencni sluzbu na &isle:

Globalni: +31 50 3131905

Francie: +33 4 51083991
Némecko: +49 301 6635785

8.1 Alarmoveé signaly

Zprava Priorita Zv!.lko'vy Vizualni signal (LED)
signal
Warning Nizka priorita E C Zluta pro
Je nutné informovat —_ obecné udaje,
uzivatele, optimalni perfuze zelenomodra
je ohrozena. pro teplotu
Error Stiedni priorita ccc¢cC _ = — . | Zutapro
Je vyzadovana rychla _— — obecné udaje
reakce uzivatele, jinak se
prepne do skladovani v
chladu.

Hlavnim alarmem je zvukovy signdl, pfi¢emz vizualni signaly jsou podplrné ke
zvukovym signalum a indikuji spoustéci zdroj. UzZivatelim se doporucuje zustat v
blizkosti zafizeni a nikdy nenechavat zafizeni bez dozoru.

K dispozici je pouze jedna pfedvolba alarmu nakonfigurovana vyrobcem, ktera se po
prerudeni napdajeni automaticky obnovi. Zpozdéni, s nimZz systém pozitivné
identifikuje stav alarmu, je pfiblizné 3 sekundy.

Generovani alarmu nelze deaktivovat. Zvukovy signal Ize do¢asné potlacit stisknutim
tlagitka ztlumeni, €imz se zvukovy signal na 3 minuty vypne, zatimco vizualni signal
alarmu zGstane zachovan. Po uplynuti 3 minut se opét rozezni i zvukovy signal.

Alarmovy signal se automaticky ukonci, jakmile pomine udalost, ktera ho spustila,
avsak jeho hlaseni se béhem celého postupu zobrazuji na displeji, aby si pfijimajici
strana byla problému védoma a mohla vyhodnotit stav organu.

PFi spusténi Kidney Assist Transport se kratce aktivuji vSechny vizualni alarmové
signaly a zvukovy alarm, aby ovéfily funkénost systému alarmu.
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8.2 Alarmové zpravy

821 Chybové zpravy
Alarmové Problém Pravdépodobna Reseni
zpravy pricina
ERROR Odpojeny, Konektor je uvolnény, odpojeny Znovu pfipojte snimac a v
Pressure Sensor uvolnény tlakovy nebo poskozeny kapalinou. pfipadé vniknuti kapaliny

Disconnected

snima¢ nebo
vniknuti kapaliny
do konektoru

vycistéte konektor
kontaktnim sprejem.

ERROR

Pressure not
reached

Nedoslo k naristu
tlaku, pfili§
vysoké otacky,
zadny tlak v
tlakovém vedeni

P¥ili§ nizka hladina perfuze,
nespravné umisténa hlava
Cerpadla nebo ventil tlakového
vedeni v nespravné poloze

Doplrite okruh, znovu
pfipojte hlavu erpadla nebo
otocte ventil tlakového
vedeni do spravné polohy.

Berte na védomi, ze
povyskytu chyby se
nastavena hodnota tlaku
automaticky snizi na 75 %.

ERROR
Flow limit

PFili§ vysoky
pratok

Nizka rezistence

Zkontrolujte tésnost vSech
spoju perfuzniho okruhu a
pfipojeni naplasti

ERROR
Pressure too high

Prili§ vysoky tlak

Chyba snimace tlaku nebo
interni problém

Znovu pripojte snimac a v
pfipadé vniknuti kapaliny
vycistéte konektor

Self-test FAILED
Flowboard Rx/Tx
Service required

kontrolniho prvku

Check system kontaktnim
sprejem.Restartujte
zafizeni.
ERROR Interni Selhani zafizeni Je nutna oprava zafizeni,
g hardwarovy obratte se na servis
Self-test FAILED problém spolecnosti XVIVO.
Flow sensor
Service required ) Y
Interni Selhani zafizeni Je nutna oprava zafizent,
hardwarovy obratte se na servis
problém spole¢nosti XVIVO.
ERROR Interni Selhani zafizeni Je nutna oprava zafizeni,
g hardwarovy obratte se na servis
Seli-test FAILED problém spolecnosti XVIVO.
Temperature sensor
Service required
ERROR Selhani Nereagujici software Vypnéte zafizeni na 10

sekund a znovu jej spustte.
Pokud problém pretrva,
kontaktujte servis
spolecnosti XVIVO.

Alarm activates
directly after startup,
with no warning on
the display.
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8.2.2 Varovné zpravy
Alarmové zpravy Problém Pravdépodobna Reseni
pricina
WARNING Baterie je vybita Baterie nejsou pIné - Vyméiite baterie nebo
nabité pfipojte k externimu

Battery low: xx%
Replace batteries

Doba perfuze je delsi
nez 24 hodin.

zdroji napajeni

WARNING
Perfusion level low
Add perfusate

-Nedostate¢na uroveri
perfuze v perfuzni
soupravé
-Nepfesny udaj na
snimaci pratoku

- Netésnost perfuzni
soupravy zpusobena
uvolnénym nebo
otevienym spojenim.
- Vzduchova bublina v
hadi¢ce v misté
snimace prutoku

- Zkontrolujte a zajistéte
pfipojeni hadic¢ek a
doplite perfuzni roztok.
- Odvzdus$néte perfuzni
soupravu

WARNING
ICE level too low
Add ICE

Teplota perfuze je
vy$8inez 10 °C

Led v nddobéach
roztal, pfi spusténi
nebyl pouzit
dostatecny pocet ledu
nebo doba perfuze
presahla 24 hodin

Viko zafizeni neni
zcela zaviené

- Do nadob na led
pfidejte led (2,2 kg ledu
na nadobu).

- Zavfete viko zafizeni

WARNING
Temperature too high
Add ICE

Teplota perfuze je
vyssinez 12 °C

Led v nadobach
roztdl, pfi spusténi
nebyl pouzit
dostatecny pocet ledu
nebo doba perfuze
presahla 24 hodin.

Viko zafizeni neni
zcela zaviené

- Do nadob na led
pridejte led (2,2 kg ledu
na nadobu).

- Zavfete viko zafizeni

WARNING
Flow Sensor
Service advised

Interni hardwarovy
problém

Selhani zafizeni

V perfuzi Ize pokracovat,
protoZe nehrozi zadné
bezpecnostni riziko.
Pokud je v§ak nutna
oprava zafizeni,
kontaktujte servisni
stiedisko spolecnosti
XVIVO.

WARNING
Flow Board
Service advised

Interni hardwarovy
problém

Selhani zatizeni

V perfuzi Ize pokracovat,
protoZe nehrozi zadné
bezpecnostni riziko.
Pokud je v8ak nutna
oprava zafizeni,
kontaktujte servisni
stfedisko spole¢nosti
XVIVO.

WARNING
Temperature Sensor
Service advised

Interni hardwarovy
problém

Selhani zafizeni

V perfuzi Ize pokracovat,
protoZe nehrozi zadné
bezpecnostni riziko.
Pokud je v§ak nutna
oprava zafizeni,
kontaktujte servisni
stfedisko spole¢nosti

XVIVO.
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8.3 Reseniproblémi

Problém

Pravdépodobna
pri¢ina

Akce

Teplota se nesnizuje
(dostatecné rychle)

Nedostate¢né mnozstvi
pridaného ledu

Do nadob na led pridejte led (2,2 kg ledu na
nadobu)

Kostky ledu v nadobé na led

Misto kostek ledu pouzivejte drceny led

Prilis teply perfuzat

P¥i pInéni perfuzni soupravy dbejte na to, aby
teplota perfuzniho roztoku byla nizsi nez 8 °C,
viz kapitola 2.1.5.

Prekroceni teplotniho
limitu

Teplota perfuze presahla 12
°C

Zafizeni indikuje, Ze teplota byla v ur¢itém
okamziku perfuze pfili§ vysoka, coz
predstavuije riziko teplé ischemie. Za
posouzeni klinického rizika je odpovédny
chirurg.

Neobnovitelna perfuze

Selhani zafizeni

Pokracujte v konzervaci pomoci statického
skladovani v chladu.

Bez proudu

Vybita baterie

Vyménte baterie

Pipani nebo blikani LED
diod

Chyby zji§téné systémem
Kidney Assist Transport

Postupuijte podle pokynu v kapitole 8.1 a 8.2.

Cerpadlo nefunguje
spravné

Zavada snimace tlaku

Vymérite snimag tlaku.

Vzduch v hlavé ¢erpadla

Napliite hlavu ¢erpadla / perfuzni soupravu.

Hlava Cerpadla neni spravné
spojena s motorem Cerpadla

Znovu pripojte hlavu ¢erpadla.

Zavada Cerpadla

Je nutna oprava zafizeni, obratte se na servis
spole¢nosti XVIVO.

Pokracujte v konzervaci pomoci statického
skladovani v chladu.

PFili§ vysoka teplota

Led v nadobach roztal, pfi
spusténi nebyl pouZit
dostatecny pocet ledu nebo
doba perfuze presahla 24
hodin.

Kryt neni zcela zavien.

-Dodejte led do nadob na led (2,2 kg ledu na
nadobu).

-Zavrete kryt.

Na hlavnim displeji se pfi
zapnuti zobrazuji
svislé/vodorovné cary
nebo chybéjici/nespravné
prvky.

Porucha displeje nebo
interni selhani pocitace

-Vyjméte vSechny baterie a odpojte kabel
adaptéru (pokud je napajen ze sité). Pockejte
1 minutu, poté znovu pfipojte baterie nebo
kabel adaptéru a zapnéte napajeni.

-Pokud problém pretrvava, je nutna oprava
zafizeni. Obratte se na servisni sluzbu
spolecnosti XVIVO.

Unik perfuzatu

Uvolnéna armatura nebo
vadné hadicky

Dotahnéte armaturu.

Tlagitka nereaguji

Stisknuti tlacitek béhem
spousténi zafizeni.

Selhani interniho pocitace

-Vyjméte vSechny baterie a odpojte kabel
adaptéru (pokud je napajen ze sité). Pockejte
1 minutu, poté znovu pfipojte baterie nebo
kabel adaptéru a zapnéte napdjeni.

-Pokud problém pretrvava, je nutna oprava
zafizeni. Obratte se na servisni sluzbu
spole¢nosti XVIVO.

Zadny odpodet pritoku

Nespravné pfipojeny snimac
prétoku

-Stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti ¢erpadla,
pockejte alespori 3 sekundy a poté znovu
stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti ¢erpadla,
abyste znovu zkalibrovali pratok.

Zkontrolujte, zda je hadiCka spravné pfipojena
ke snimadi pritoku.

Nazev
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9 Specifikace vwyrobku

Specifikace vvrobku

Kapacita organu:

Perfuzni ¢erpadlo:
Prutok perfuze:

Tlak perfuze:

Teplota perfuze:
Oxygenace perfuzatu:
PFivod kysliku:

Vykon oxygenatoru:

Presnost:

Perfuzni roztok:

Objem zasobniku na led:

Displej:

Alarm:
Kapacita baterie:
Nabijecka baterii:
Vykon:

Podminky pfepravy:

Podminky skladovani:

Provozni podminky:

Zivotnost vyrobku:

Rozméry:

Hmotnost:
Ochrana proti vniknuti:

Nazev : Navod k pouziti

<88 mm x 157 mm x 71 mm
<3,5"x6,2"x2,8"

Rota¢ni ¢erpadlo, pulzni 60 BPM

az 250 ml/min

az 50 mmHg (softwarem omezeno na 70 mmHg)
2-10 °C, chlazeni ledem

az 85 %

100% lékarsky kyslik

Minimalni objem lahve pro 24hodinovou dobu aplikace je 144 |
(5,1 ft3) pifi atmosférickém tlaku.

Maximalni rozméry lahve: pramér 110 mm (4,3”) a délka 282 mm
(117).

pO2 max pfi pritoku perfuze 250 ml/min = 90 kPa, doba do
dosazeni pO2 max pfi pratoku perfuze 250 ml/min = < 4 min
Tlak: £ 12 % nebo 1 mmHg

Pratok: 70 ml/min

Teplota: 1,5 °C

Jakykoli certifikovany roztok pro pfistrojovou perfuzi (1 1)
Kazdy zasobnik pojme pfiblizné 3,4 | nebo 2,2 kg ledu.
Doba perfuze, pratok, tlak, teplota, vaskularni rezistence,
nabidka, zpravy

Rozsah hladiny akustického tlaku alarmu: 60—70 dB(A)

24 hodin

Nabijecka se 2 sloty

e 12 VDC 1,2 A z externiho napajeciho zdroje
Vstup: 100-240 VAC, 1-0,6 A, 47-63 Hz
Vystup: 12 VDC, 2,5 A

e 12V pomoci 4 dobijecich Li-lon baterii, 10,8 V / 9 220 mAh/
99,6 Wh

Teplota: -20-60 °C

Relativni vihkost: 5-95 % bez kondenzace

Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa

Teplota: 10-30 °C

Relativni vihkost: 5-85 % bez kondenzace

Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa

Teplota: 18-24 °C

Relativni vihkost: 30-75 % bez kondenzace

Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa

Hladina hluku pozadi: < 50 dBA

Nepouzivejte zafizeni ve Spatné vétranych prostorach

7 let

615 mm x 395 mm x 340 mm

28,4 kg (v€etné kyslikové lahve, ledu a perfuzniho roztoku)

IP33 Chranéno pred pevnymi pfedméty o priméru nad 2,5 mm a
pfimym stfikajicim proudem vody aZ do Ghlu 60 stupfiti od
svislice, kdyZ je namontované viko.

Cestina
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10 Informace k objednavani

Nasledujici seznam obsahuje objednatelné polozky pro Kidney Assist Transport:

Polozka Objednaci Cislo
Kidney Assist Transport 23.101
Kidney Assist Transport Perfusion Set 23.401
Baterie Kidney Assist Transport (1 ks) 05.363
Nabijecka baterii Kidney Assist Transport se 2 sloty 05.364
Kyslikova lahev Kidney Assist Transport EU? 23.381
Regulator prutoku kysliku 05.375
Zasobnik na led 23.301
Viko zasobniku na led 23.302
Kyslikova drenazni vliozka 23.303
Privodce dokumenty 23.304
Taska Kidney Assist Transport 23.379
Vozik Kidney Assist Transport 23.380

2 Chcete-li si objednat vySe uvedené polozky nebo napajeci kabely a adaptérové
zastréky pro konkrétni zemi, zaSlete svlj pozadavek e-mailem na adresu
order@xvivogroup.com.

11 Likvidace

Kidney Assist Transport podléha evropské smérnici 2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) a evropské smérnici 2006/66/ES o
odpadnich bateriich a akumulatorech. Zafizeni ani baterie nelikvidujte sami. Pokud
si jako uZivatel v Evropské unii pfejete zafizeni nebo baterie po skonceni jejich
zivotnosti zlikvidovat, obratte se na spole€¢nost XVIVO a domluvte si zpétny odbér
zafizeni Kidney Assist Transport nebo baterii. Spole¢nost XVIVO zajisti, aby vas
vyfazeny vyrobek zdarma proSel nezbytnym zpracovanim, vyuzitim a recyklaci.

Pfi likvidaci v zemich mimo Evropskou unii je tfeba dodrzovat mistni pfedpisy pro
likvidaci zafizeni Kidney Assist Transport.

Pri likvidaci dilG zafizeni Kidney Assist Transport je tfeba dodrzovat
mistni predpisy. Tim zajistite, Ze likvidovany vyrobek projde
nezbytnym zpracovanim, vyuzitim a recyklaci, a zabranite tak
pripadnym negativnim dopaddm na zivotni prostredi a lidské zdravi.

2 Kyslikové lahve Ize objednat pfes program ,Kidney Assist Transport O2 program* pfimo
u dodavatele plynu ,Linde Gas*“. Poslete dotaz spole¢nosti Linde Czech, xvivo.cz@linde.com.

Nazev : Navod k pouziti Cestina
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12 Klasifikace

Klasifikace podle EU-2017-745

(o zdrav. prostfedcich)
Klasifikace podle FDA

Klasifikace podle IEC 60601-1
Ochrana pred urazem elektrickym
proudem

Klasifikace softwaru IEC 62304
Nafizeni:

Pouzité normy:
Bezpecnost:
EMC:
Software:
PouZitelnost:
Analyza rizik:
Kvalita:

Napajeci zdroj Protek PMP30M-12-A:

Tfida llb

Trida Il
Ttida Il
Typ B

Ttida B

Nafizeni EU 2017-745 o zdravotnickych
prostfedcich

FDA Hlava 21, kapitola |, podkapitola H
Natizeni EU 1907/2006 (REACH)
Smérnice EU 2011/64 a 2015/863 (RoHS)

IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 62304
IEC 62366
ISO 14971
1ISO 13485

e Klasifikace podle IEC 60601-1: T¥ida Il
e ULES60601-1, CSA C22.2 ¢. 60601; zprava E178020

Baterie, RRC2020:

e UL 2054; certifikat 20120423-MH49040B
e  UN 38.3; zprava STL Technologies CO. LTD 1709006
. IEC 62133; zprava BA-12CA13477-A-1

Modul GPS, Ublox SARA-R412M:

e FCC, CFR47 ¢ast 15 (FCC ID: XPYUBX18Z001
Zafizeni obsahuje schvalené radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX182001

Toto zafizeni splfiuje pozadavky ¢asti 15 pravidel FCC a bezlicenénich kanadskych
norem RSS. Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni;

2) Toto zafizeni musi pfijimat veSkeré ruSeni véetné toho, které maze

zpUsobit nezadouci provoz.

Oznameny subjekt:

Nazev Navod k pouziti

Predmét Kidney Assist Transport

BSI (NL)

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nizozemsko

Cestina
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12.1 Prohlasenio ENIC

e Prohlaseni o elektromagnetickych emisich (tabulka 1),
e Prohlaseni o elektromagnetické odolnosti (tabulka 2),
e Prohlaseni o odolnosti vuéi bezdratovym radiofrekvenénim komunikaénim

zafizenim (tabulka 3).

e Prohlaseni o odolnosti viéi blizkym magnetickym polim (RFID) (tabulka 4)

Tabulka 1. Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Zafizeni Kidney Assist Transport je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.
Pokyny pro testovani emisi Soulad s Elektromagnetické prostiedi
predpisy
Emise radiovych frekvenci (RF) Skupina 1 Zatizeni Kidney Assist Transport vyuziva radiofrekvenéni
CISPR11 (EN 55011) energii pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho RF
Tfida B emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplisobovaly
ruSeni v okolnich elektronickych zafizenich.
Harmonické emise Trida A Zafizeni Kidney Assist Transport je vhodné k pouziti
|IEC 61000-3-2 v domacich zafizenich pfimo pfipojenych k siti nizkého
napéti, ktera zasobuje domaci prostiedi.
Kolisani napéti/ Vyhovuje
emise flikru
IEC 61000-3-3
Nazev : Navod k pouziti Cestina
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Zafizeni Kidney Assist Transport je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo
uzivatel tohoto zafizeni zajisti, aby bylo v takovém prostiedi pouzivano.

IEC 60601 " - I -
Test ODOLNOSTI Uroved testu podie Urovep soyladu s Elektromagnetické prostredi —
IEC 60601 pfedpisy pokyny
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
vyboj (ESD) +15 kV vzduch +15 kV vzduch nebo z keramickych dlazdic. Pokud je
IEC 61000-4-2 podlaha pokryta syntetickym materialem,

meéla by byt relativni vihkost vzduchu
nejméné 30 %.

Rychlé elektrické +2 kV 100 kHz pro 0 —+2 kV pfi Kvalita elektrické sité by méla odpovidat
pfechodné napadjeci vedeni 100 kHz typickému komerénimu nebo domacimu
{E\géfggglr;yimpulzu 1KV pro 0— =1 kV pii prostredi.
e vstupni/vystupni vedeni | 100 kHz
Prepéti +0,5a+1kV pro 0-—+1kV Kvalita elektrické sité by méla odpovidat
IEC 61000-4-5 napdjeni od vedeni k typickému komerénimu nebo domacimu
vedeni prostiedi.
+0,5 a £1 kV pro 0 -2 kV
napajeni od vedeni k
zem
+0,5, +1 a £2 kV pro 0 -2 kV

vstupni/vystupni vedeni
od vedeni k zemi

Poklesy napéti, kratka
preruseni a

kolisani napéti

na vstupnich
napdjecich vedenich
IEC 61000-4-11

0 % UT po dobu 0,5
cyklu pfi

0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0 % UT po dobu 0,5
cyklu pfi

0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° a
315°

0 % UT po dobu 1 cyklu

0 % UT po dobu 1
cyklu pfi 0°

70 % UT po dobu 25/30
cykll

70 % UT po dobu
25/30 cykld (50/60
Hz) pfi 0°

0 % UT po dobu

0 % UT pro 250/300

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo domacimu
prostiedi.

Pro zajisténi nepfetrzitého provozu pfi
preruseni napajeni ze sité se doporucuje
napajet zafizeni z neprerusitelného zdroje
napajeni nebo z baterie.

UT je stfidavé sitové napéti pred
pouzitim testovaci urovné.

250/300 cykld cykld (50/60 Hz)
Frekvence napajeni 30 A/m 30 A/m Vykonovéa magneticka pole by méla byt na
(50/60 Hz) pfi 50 Hz a 60 Hz urovnich charakteristickych pro typické
magnetické pole umisténi v typickém komerénim nebo
|IEC 61000-4-8 nemocni¢nim prostfedi.
Vedené RF 3V 3 Vrms mimo pasma | Prenosna a mobilni radiofrekvenéni
IEC 61000-4-6 0,15 az 80 MHz ISM, 0,15 az 80 MHz | komunika¢ni zafizeni by neméla byt
6 V v pasmech ISM 6 Vrms v pasmech pouzivana blize, nez je doporucena
mezi 0,15 a 80 MHz ISM, 0,15 az 80 MHz | vzdalenost vypoétena z rovnice platné pro
frekvenci vysilace, od jakékoli ¢asti zafizeni
80 % AM pfi 1 kHz véetné kabelu.
Blizkd radiofrekvenéni | Viz tabulka 4 Viz tabulka 4 Prenosna radiofrekvencéni komunikacni
pole zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako
IEC6100-4-3 jsou anténni kabely a externi antény) by se

nemeéla pouzivat blize nez 30 cm od jakékoli
&asti zafizeni, véetné kabell
specifikovanych spole¢nosti XVIVO.

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred pouzitim testovaci Grovné.
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Tabulka 3. Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost vici bezdratovym radiofrekvencénim komunikac¢nim

zafizenim

Zafizeni Kidney Assist Transport je uréeno pro pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo

uzivatel tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prostredi pouzivano.
Testovaci Pasmo Maximalni Vzdalenost Urovei
frekvence (MHz) Sluzba Modulace vykon (m) testu odolnosti
(MHz) (w) (V/m)
Pulzni
385 380-390 TETRA 400 modulace 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, odchylka
450 430-470 FRS 460 + 5 KHz 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 Pulzni
£ ulzni
745 704-787 Pasma LTE modulace 0.2 03 9
13,17
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulzni
870 800-960 iDEN 820, modulace 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulzni
1845 1700—1990 | ©SM 1900 modulace 2 03 28
DECT; 217 Hz
1970 Pasma LTE 1,
3,4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni
2450 2450-2570 802.11 b/g/n, modulace 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
Pulzni
5500 5100 - 5 800 WLAN/i°2'1 1 modulace 0,2 0,3 9
a 217 Hz
5785

POZNAMKA: Uvedené frekvence a sluzby jsou reprezentativnimi pFiklady, které vychazeji z bezdratovych
radiofrekvenénich komunikacnich zafizeni pouzivanych v dobé vydani normy IEC 61000-4-3. Specifikace testu se

nesnazi pokryt v8echny frekvence a sluzby pouzivané v kazdé zemi.

Tabulka 4. Pokyny a prohldseni vyrobce — odolnost vici blizkym magnetickym polim (RFID)

Zafizeni Kidney Assist Transport je uréeno pro pouZziti v prostredi blizkych magnetickych poli specifikovanych nize.
Zakaznik nebo uzivatel tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.

Testovaci Modulace Vzdalenost Uroveni
frekvence (m) testu odolnosti (W)
134,2 kHz Pulzni modulace 2,1 kHz @ 0,1 13
13,56 MHz Pulzni modulace 50 kHz 0,1 1,3
a) Nosny signal by mél byt modulovan za pouziti signalu Etvercové viny s 50% stfidou.
Nazev : Navod k pouziti Cestina
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Dodatek A: Popis symbolu

Upozornéni
(ISO 15223-1, symbol: 5.4.4)

Sériové Cislo
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.7)

Katalogové cislo (€islo modelu)
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.6)

Zdravotnicky prostfedek
(nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich)

Vyrobce
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.1)

FEEE >

Datum vyroby
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.3

C E 2797

Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu
(nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich)

R( Only

Oznaceni zafizeni na lékarsky predpis
(21 CFR 801.109/ 21 CFR 801.15(c)(1)(i)F)

€

Znacka FCC

Symbol OEEZ, ktery oznacuje oddéleny sbér odpadu z
elektrickych a elektronickych zafizeni v Evropé

Z
©

Dodrzujte navod k pouziti (povinné)
(IEC 60601-1, symbol D.2 — 10)

12VDC/1A Elektricky ptikon, stejnosmérny proud
—— — (IEC 60601-1, symbol D.1 -4 / IEC 60417-5031)
Elektricka polarita AC adaptéru
(ISO 7000 — 5926)
Ochrana proti vniknuti
IPnN,

(IEC 60601-1, symbol D.3 - 2)

Identifikace portu USB
(ISO 7000-3650)

Podminky skladovani, teplota
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.5)

Uchovavejte v suchu
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.4)

Krehké, zachazet opatrné
(ISO 15223-1, symbol 5.3.1)

Touto stranou nahoru
(ISO 7000 — 0623)

Predmét
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Udava rozsah vlhkosti vzduchu, kterému muze byt
zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven

(ISO 15223-1, symbol: 5.3.8)

106kPa Udava rozsah atmosférického tlaku, kterému muze byt
zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven

SokPa (1SO 15223-1, symbol: 5.3.9)

Tlacitko pohotovostniho rezimu
(IEC 60601-1, symbol D.1 - 29)

@

S

X
@
&
*

163}

Navigaéni tlagitko / tlagitko nastaveni DOLU

Navigacni tlacitko / tlacitko nastaveni NAHORU

Tlagitko vybéru/potvrzeni

Tlagitko pozastaveni zvukového alarmu (ztlumeni)

Tlagitko zastaveni/spusténi ¢erpadla

Teplotni alarm (vizualni indikator)

VSeobecny alarm (vizualni indikator)

Symbol baterie, ktery oznacuje umisténi baterii

>+ eec

Dodatek B: Zkratky

Nazev : Navod k pouziti Cestina

Predmét : Kidney Assist Transport 45 (45)



A Ampéry

BPM Udery za minutu

°C Stupné Celsia

CE Conformité Européenne

cm Centimetry (1 cm = 0,01 m)

DBD Darcovstvi po smrti mozku

DCD Darcovstvi po nevratné zastavé obéhu

DC Stejnosmérny proud

ECD Darci s rozSifenymi kritérii

EU Evropska unie

Hz Hertz

IEC Mezinarodni elektrotechnicka komise

KAT Kidney Assist Transport

kg Kilogramy (1 kg =1 000 g = 2,2 Ib)

| Litry (1L = 0,001 m3)

LCD Displej z tekutych krystalt

LED Elektroluminiscenéni dioda

mAh Miliampérhodina

ml/min Mililitry za minutu (1 ml/min = 0,00006 m3/sec)
mm Hg Milimetry rtutového sloupce (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa)
PLED Polymerni elektroluminiscencni dioda

P Tlak

Q Pratok

T Teplota

\% Volty

VR Vaskularni rezistence
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