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Návod v tomto dokumentu popisuje zamýšlené použití. Společnost XVIVO 
neodpovídá za škody způsobené tím, že zařízení nebylo používáno v souladu s tímto 
návodem nebo mimo popsanou indikaci. Před použitím si důkladně přečtěte tento 
návod a návod k použití jednorázové soupravy Kidney Assist Transport Perfusion 
Set. 

 

Systém Kidney Assist Transport od společnosti XVIVO B.V. (dále jen „XVIVO“) 
umožňuje izolovanou a okysličenou perfuzi dárcovské ledviny během transportu od 
dárce k příjemci při transplantačních postupech. 
 
Systém se skládá z opakovaně použitelného zařízení Kidney Assist Transport a 
jednorázové soupravy Kidney Assist Transport Perfusion Set. 
 
Zařízení Kidney Assist Transport lze používat pouze v kombinaci se soupravou 
Kidney Assist Transport Perfusion Set, číslo výrobku 23.401. 
 
Součástí balení Kidney Assist Transport jsou následující položky: 

• Zásobníky na led (2x) 

• Baterie (4x) 

• Nabíječka baterií 
• Napájecí zdroj 

• Kyslíková drenážní vložka 

• Regulátor průtoku kyslíku  
 

 
Dalším potřebným příslušenstvím je: 

• Jakýkoli certifikovaný perfuzní roztok pro přístroje 

• Kyslíková láhev1 
 

 

 
1Kyslíkové láhve lze objednat přes program „Kidney Assist Transport O2 program“ přímo 
u dodavatele plynu „Linde Gas“, dodavatele zdravotnických plynů s aktivní globální sítí. Tímto 
získáte přístup k plněným láhvím splňujícím regulační požadavky. Láhve jsou specificky zvoleny 
tak, aby odpovídaly systému Kidney Assist Transport a zajistily 24hodinovou oxygenaci. 
Společnost Linde zajistí doplnění, distribuci, odběr spotřebovaných láhví a poskytuje servis. 
Informace k objednání naleznete v části 10. 
 
Pokud používáte vlastní kyslíkovou láhev, společnost XVIVO doporučuje kyslíkové láhve 
s dostatečným objemem: minimálně 144 l neboli 5,1 kubických stop při atmosférickém tlaku, aby 
bylo možné zajistit aplikaci po dobu 24 hodin bez nutnosti výměny láhve. Při použití láhví s nižším 
objemem je nutné zajistit včasnou výměnu kyslíkové láhve. Regulátor průtoku dodávaný 
s prostředkem používá standardní PIN-index k připojení k ventilu kyslíkové láhve. K připojení 
kyslíkové hadičky ke vstupu kyslíku je potřebná CPC spojka. Rozměry láhve nesmí být větší než 
110 mm (4,3“) v průměru a 282 mm (11“) na výšku, včetně ventilu. 
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Kidney Assist Transport je určen k použití pro pulzní, hypotermickou, okysličenou 
přístrojovou perfuzi ledvin za účelem jejich konzervace, přepravy a případné 
transplantace příjemci. 
 

 

Kidney Assist Transport je přenosný čerpací systém, který nepřetržitě umožňuje 
hypotermickou pulzní perfuzi dárcovských ledvin okysličeným konzervačním 
roztokem během transportu od dárce k příjemci při transplantačních postupech po 
dobu až 24 hodin. 
  

 

Systém Kidney Assist Transport je určen k použití v klinickém nebo neklinickém 
prostředí vyškoleným a licencovaným personálem, od něhož se očekává, že má 
nejnovější znalosti o přístrojové perfuzi a roztocích a je obeznámen s manipulací s 
lékařským/chirurgickým vybavením a aseptickými postupy. Bezpečné používání 
systému Kidney Assist Transport lze zaručit pouze tehdy, pokud si uživatel 
prostudoval návod k použití a úspěšně absolvoval školení poskytované společností 
XVIVO. Školení Kidney Assist Transport provede produktový specialista společnosti 
XVIVO. Během školení se uživatel dozví, jak Kidney Assist Transport instalovat a 
používat a co dělat v případě, že dojde k chybám. 
 

 

Kidney Assist Transport je indikován k použití s ledvinami darovanými po smrti mozku 
(DBD) nebo nevratné zástavě oběhu (DCD), včetně dárců s rozšířenými kritérii 
(ECD). 
 

 

Kidney Assist Transport je (nepřímo) určen pro pacienty, kteří potřebují transplantaci 
ledviny. 
 

 

Kidney Assist Transport je určen k interakci s dárcovskými ledvinami ex vivo. 
 

 

Nejsou známy. 
 

 

Kidney Assist Transport umožňuje úspěšnou transplantaci ledvin od zemřelých 
dárců. 
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Mechanická perfuze zlepšuje konzervaci a kvalitu orgánů zemřelých dárců. Při 
procesu umírání se v těle dárce uvolňují zánětlivé látky, které orgány poškozují. V 
důsledku toho jsou jinak zdravé dárcovské orgány někdy odmítány k transplantaci, 
protože byly během procesu umírání poškozeny. Mechanická perfuze může z orgánů 
odstranit tekutinu a učinit je vhodnými pro transplantaci. U některých dárců, kteří 
zemřeli po zástavě srdce, může dojít k poškození také v důsledku absence krevního 
oběhu po určitou dobu. V případě ledvin to může vést k tomu, že příjemce bude po 
transplantaci na nějaký čas opět napojen na dialýzu. U ledvin, které byly ošetřeny 
mechanickou perfuzí, je větší pravděpodobnost, že budou bezprostředně po 
transplantaci pracovat správně, takže dialýza nebude nutná.  
 
Po odběru dárcovské ledviny se renální tepna napojí na kanylu a do ledviny se 
napumpuje studený konzervační roztok (perfuzát), ke kterému se přidá kyslík. Kidney 
Assist Transport používá malou kyslíkovou láhev, přičemž průtok kyslíku je nastaven 
na 0,1 l/min. Kidney Assist Transport pumpuje perfuzát cévním řečištěm ledviny 
pulzním způsobem (60 BPM). Čerpadlo systému Kidney Assist Transport je řízeno 
tlakem. Tlak se může měnit od 0 do 50 mmHg podle zvoleného nastavení. Perfuzát 
a ledvina jsou chlazeny na hypotermické podmínky pomocí drceného ledu mimo 
sterilní zásobník ve speciálních zásobnících na led. Kidney Assist Transport 
nepřetržitě zaznamenává renální rezistenci a měří průtok a teplotu. Všechny ledviny 
musí být perfundovány certifikovaným roztokem pro přístrojovou perfuzi, například 
roztokem Belzer UW Machine Perfusion Solution. 
 
 

 

Kidney Assist Transport je tepelně izolované pouzdro, ve kterém je ledvina pasivně 
chlazena ledem. V odděleném prostoru je umístěna elektronika, baterie a speciální 
láhev s lékařským kyslíkem. Zařízení má dostatečné napájení z baterií a pojme 
dostatek kyslíku a ledu na 24hodinovou dobu aplikace hypotermické okysličené 
perfuze. Při stacionárním použití lze připojit externí zdroj pro nepřetržité napájení. 
Tlakově řízená pulzní perfuze je generována rotačním čerpadlem poháněným 
elektromotorem.  
 
Uživatelsky přívětivý firmware umožňuje uživateli měnit parametry perfuze pomocí 
dotykových tlačítek zabudovaných v ovládacím panelu. Nastavení a parametry 
perfuze jsou číselně zobrazeny na ovládacím panelu v horní části pouzdra.  
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Obrázek 2 Pohled shora na zařízení Kidney Assist Transport bez perfuzní 
soupravy, kyslíkové drenážní vložky a zásobníků na led 
 

 
 
 

 
Obrázek 3 Pohled shora na zařízení Kidney Assist Transport, znázorňující perfuzní 
soupravu a zásobníky na led 
 
 

1. Plnicí vedení 
2. Kyslíkový konektor 
3. Konektor snímače tlaku 
4. Port pro odběr vzorků 
5. Odvzdušňovací ventil 

6. Snímač tlaku s odvzdušňovacím 
uzávěrem 

7. Hlava čerpadla 
8. Zásobník na led s víkem 
9. Sterilní rouška 

 

1. Umístění kyslíkové drenážní vložky 
2. Ovládací panel 
3. Snímač průtoku 

4. Magnetická spojka čerpadla 
5. Snímač teploty 
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Obrázek 4 Pohled do vnitřního prostoru zařízení Kidney Assist Transport 
 
 

1. Ukazatel průtoku kyslíku 
2. Dvířka přihrádky na baterie 
3. Baterie (4x) 
4. Kyslíková láhev 
5. Dvířka pouzdra 

 
 

6. Kyslíková přípojka s pojistným ventilem 
7. Regulátor kyslíku 
8. Kyslíkové vedení 
9. Úložný prostor 
10. Port USB 
 

 

 
Obrázek 5 Pohled na spodní stranu zařízení Kidney Assist Transport 
 
 

 
 
  

1. Konektor externího napájecího zdroje 
2. Kyslíkové průduchy  
3. Úchyty pro přenášení 
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Na ovládacím panelu na horní straně zařízení Kidney Assist Transport se zobrazují 
parametry perfuze (průtok, teplota a vaskulární rezistence), ukazatel baterie a také 
zprávy a varování. Parametr vaskulární rezistence (VR) se průběžně vypočítává 
vydělením středního tlaku v mmHg průtokem v ml/min. Výstrahy se zobrazí na 
hlavním displeji v kombinaci s barevnými LED diodami na přední straně přístroje.  
 
Úpravy nastavení tlaku a interakce s nabídkou a zprávami se provádějí pomocí 
dotykových tlačítek zabudovaných v ovládacím panelu. Ovládací panel je chráněn 
proti náhodné aktivaci. Ovládací prvky se uzamknou, pokud panel není používán po 
dobu 3 minut. Pro odemknutí stiskněte a podržte tlačítko OK po dobu 3 sekund. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Obrázek 6 Ovládací panel, displeje a tlačítka 
 

  

Tlačítko zapnutí/vypnutí 
čerpadla 

Tlačítko OK  

Teplota perfuze (displej) 

Tlačítko 
pozastavení zvuku 

Hlavní displej zobrazující 
nabídku, zprávy a 

všechny důležité údaje 

Tlačítko dolů  

Průtok 

Tlačítko napájení 
(stiskněte na 

3 sekundy) 

Tlačítko nahoru  

Ukazatel všeobecného 
upozornění 

Ukazatel teplotního 
upozornění 
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Souprava Kidney Assist Transport Perfusion Set je určena pouze k jednorázovému 
použití, a to v kombinaci se zařízením Kidney Assist Transport. Před použitím této 
perfuzní soupravy si důkladně přečtěte návod. Účelem soupravy Kidney Assist 
Transport Perfusion Set je perfuze lidských orgánů určených k transplantaci 
schváleným roztokem pro přístrojovou perfuzi. Pulzní perfuzi udržuje odstředivá 
hlava čerpadla, která pulzuje perfuzní roztok ze zásobníku přes oxygenátor k ledvině 
v držáku ledviny v zásobníku. Oxygenaci provádí oxygenátor s membránou z dutých 
vláken, který usnadňuje výměnu plynů s perfuzním roztokem. 
 
Kidney Assist Transport Perfusion Set obsahuje perfuzní okruh, který se skládá ze 
zásobníku, oxygenátoru, hlavy čerpadla, snímače tlaku, plnicího vedení, kyslíkového 
vedení, portu pro odběr vzorků, sterilní roušky a kompatibilních hadiček předem 
sestavených v kazetě pro snadné použití. Držák ledviny, víčka, kanyly a stříkačky 
jsou v samostatné přihrádce. 
 

 
 
1. Sterilní rouška 
2. Kazeta perfuzního okruhu 
3. Odtok ze zásobníku 
4. Plnicí vedení 
5. Konektor snímače tlaku 
6. Port pro odběr vzorků 
7. Kyslíkové vedení 

8. Odvzdušňovací filtr se žlutým uzávěrem 
9. Oxygenátor 
10. Hlava čerpadla 
11. Snímač tlaku s odvzdušňovacím 

uzávěrem 
12. Odvzdušňovací/vzorkovací ventil 
13. Zásobník 
14. Přívodní hadička zásobníku 

 
 
 
 

Obrázek 7 Kazeta soupravy Kidney Assist Transport Perfusion Set 
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1. Vnější víko 
2. Vnitřní víko  
3. Odvzdušňovací ventil 
4. Nastavitelná kazeta s držákem záplaty 
5. Uzamykací svorky 
6. Pružná síťka na ledvinu  
7. Držák ledviny 
8. Perfuzní pohárek 
9. Závěs 
10. Zásobník 

 

11. Vývod perfuzátu 
12. Přívod perfuzátu 
13. Držák záplaty (k dispozici je malá i velká 

velikost) 
14. Dvojitý držák záplaty 
15. Rovná kanyla s umělou záplatou malá (3 

mm) a velká (5 mm) (2 kusy od obou) 
16. Injekční stříkačka Monoject 412 
17. Injekční stříkačka Luer Lock 10 ml (2 kusy) 
18. Uzávěr snímače tlaku bez odvzdušňování 
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Obrázek 8 Držák ledviny a samostatné součásti 
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Kidney Assist Transport je dodáván v ochranném obalu. Zařízení musí být ybaleno, 
zkontrolováno a uvedeno do provozu autorizovaným personálem společnosti  VIVO. 

 

• Umístěte Kidney Assist Transport na pevný, vodorovný a stabilní povrch. 
 

• Před použitím zařízení vyčistěte a vydezinfikujte podle pokynů v kapitole 3. 
 

• Otevřete dvířka pouzdra (obrázek 4, bod 5), jemným zatlačením na jejich horní 
část, abyste se dostali do prostoru s kyslíkovou láhví a k přihrádce na baterie.  
 

• Před použitím se ujistěte, že je kyslíková drenážní vložka, která byla vyjmuta 
během čištění, vložena zpět do zařízení (obrázek 2, bod 1).  

 

 
Obrázek 9 Kyslíková drenážní vložka, kterou lze ručně vyjmout (vlevo) a vložit zpět 
(vpravo) do zařízení  
 
 

 

Kidney Assist Transport může být napájen z baterií (viz bod 2.1.2.1) nebo z 
externího zdroje (2.1.2.2). 
 

• Při přepravě zařízení nebo při mobilním použití používejte napájení z 
baterií. 

• Při stacionárním použití, například v klinickém prostředí, používejte 
externí napájení. 

Poznámka: Přepínání mezi zdroji napájení nepřerušuje provoz zařízení, pokud je 
jeden ze zdrojů napájení k dispozici. 
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• Otevřete dvířka přihrádky na baterie (obrázek 4 bod 2).   
• Zkontrolujte nabití každé baterie stisknutím symbolu „push“ na baterii. Každá 

LED dioda představuje 25 % kapacity baterie. Při vkládání baterií dávejte pozor, 
abyste se nedotkli ovládacího panelu ani neuložili nic na horní část zařízení. 

• Vložte čtyři plně nabité baterie (obrázek 4, bod 3). Používejte pouze kompatibilní 
baterie dodávané společností XVIVO, viz kapitola 10. 
 

 
 

• Připojte externí napájecí kabel tak, že zařízení mírně nadzvednete a zasunete 
napájecí zástrčku do konektoru na spodní straně zařízení (obrázek 5, bod 1). 

• POZNÁMKA: Když je zařízení připojeno k elektrické síti, nenabíjí baterie. 
Baterie se musí nabíjet v samostatné nabíječce (viz kapitola 2.6). 
 

 
 

• Regulátor kyslíku je připojen přes kyslíkové vedení (obrázek 4 bod 8) ke 
kyslíkové přípojce s pojistným ventilem (obrázek 4 bod 6) na zařízení. 
 

• Ujistěte se, že je regulátor kyslíku nastaven na průtok 0,1 l/min.  
 

• Kyslíkovou láhev bezpečně upevněte do držáku uvnitř pouzdra a zavřete dvířka. 
• Zdravotnický kyslík lze dodávat z nemocničního zdroje za použití kyslíkového 

vedení s kompatibilním CPC konektorem. Ujistěte se, že průtok kyslíku je 
nastaven na 0,1 l/min a nepřekračuje nominální hodnoty uvedené na štítku 
vedle připojení na zařízení (obrázek 12). 

• Připojte regulátor kyslíku (obrázek 4, bod 7) k plné kyslíkové láhvi (obrázek 4, 
bod 4) tak, že ručně utáhnete závit regulátoru. Ujistěte se, že těsnění láhve bylo 
odstraněno. Dále zkontrolujte, zda je ventil čistý a zda na něm nejsou stopy oleje 
nebo maziva. V případě potřeby láhev vyčistěte otřením. 

 
 

 

• Opatrně otevřete krabici se soupravou Kidney Assist Transport Perfusion Set 
a vyjměte schránku se soupravou z obalu. 
 

• Podívejte se, zda není schránka ani tyvekové pouzdro (sterilní bariéra) 
poškozené, a zkontrolujte datum použitelnosti na štítku. Pokud obal nebo 
výrobek vypadá poškozeně, výrobek nepoužívejte. Po otevření závisí sterilita 
výrobku na technikách uživatele. 
 

 Zkontrolujte datum použitelnosti na obalu perfuzní soupravy a po 
uplynutí tohoto data ji nepoužívejte. 
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 Pečlivě zkontrolujte výrobek a obal. Pokud je obal nebo souprava 
Kidney Assist Transport Perfusion Set výrazně poškozená nebo 
pokud máte sebemenší pochybnost o sterilitě výrobku, nepoužívejte 
jej. 

 Před zahájením postupu zkontrolujte čerpadlo, snímače, kabely 
a spoje. Poškozené zařízení nepoužívejte. 

 

 
• Odstraňte ze schránky tyvekové pouzdro a vyjměte z ní kazetu (obrázek 7). 

Zkontrolujte, zda je výrobek neporušený a zda jsou všechny spoje dobře 
utažené. V případě potřeby je dotáhněte. 

• Odstraňte z hlavy čerpadla kovovou svorku označenou červeným štítkem 
s nápisem „remove before use“ („před použitím sejmout“). 

• Podle obrázku 10 umístěte kazetu do zařízení Kidney Assist Transport. Nejprve 
umístěte kazetu na stranu zásobníku do vyhrazeného otvoru (1). Poté kazetu 
nakloňte do pozice (2). Připojte hlavu čerpadla (obrázek 7, bod 10) 
k magnetické spojce čerpadla a pevně ji přitlačte, aby byla umístěna správně. 
Zajistěte kazetu svorkou pod kyslíkovým konektorem (3). 

 

Obrázek 10 Vložení kazety 
 
• Připojte snímač tlaku (obrázek 7, bod 5) k panelu konektorů (obrázek 11). 

• Připojte zelenou kyslíkovou hadičku (obrázek 7, bod 7) ke kyslíkovému 
konektoru (obrázek 11). Po připojení kyslíku je bezpečnostní ventil v konektoru 
otevřený a kyslík může proudit. Proudění kyslíku lze zkontrolovat na ukazateli 
průtoku v prostoru s kyslíkovou láhví (obrázek 12). Pokud kyslík proudí, uvidíte 
plovoucí kuličku. 

1 

2 

3 
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Obrázek 11 Připojení tlakového a kyslíkového konektoru 

 
 
Obrázek 12 Ukazatel průtoku (vlevo) a kyslíková přípojka s pojistným ventilem 
(vpravo) 
 
Zatlačte na hliníkovou svorku a otevřete snímač průtoku. Tím uvolníte víčko. 
Zasuňte přívodní hadičku zásobníku (obrázek 7, bod 14) a zatlačením na víčko 
snímač zavřete (obrázek 13). 
 

 
 

Obrázek 13 Připojení snímače průtoku 

 

PUSH 

CLIC

K 
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 Kidney Assist Transport se nesmí používat v kontaktu s hořlavými 
látkami, plyny nebo kapalinami a nesmí se používat v prostředí 
s vysokým obsahem kyslíku. 

 
• Odstraňte žlutý uzávěr odvzdušňovacího filtru oxygenátoru (obrázek 7, bod 9). 

Žlutý uzávěr si nechejte, po odvzdušnění bude nutné jej znovu nasadit. 

 

• Rozviňte plnicí vedení (obrázek 7, bod 4) a otevřete svorku na hadičce plnicího 
vedení. Připojte hrot k vaku/láhvi s certifikovaným roztokem k přístrojové 
perfuzi.  

• Pomocí plnicího vedení naplňte systém 1 litrem studeného (pod 8 °C) roztoku 
k přístrojové perfuzi. 

• Zavřete svorku na hadičce a umístěte plnicí vedení zpět do příslušného držáku 
dle obrázku 14. 

 

 
 

Obrázek 14 Plnicí vedení vložené do držáku kazety 
 

 

Pro zařízení Kidney Assist Transport používejte pouze certifikovaný 
roztok k přístrojové perfuzi. Zkontrolujte označení perfuzního roztoku 
a ujistěte se, že je určený k přístrojové perfuzi. Pokud si nejste jisti, 
které roztoky jsou vhodné, obraťte se na společnost XVIVO, aby vám 
poskytla informace o doporučených roztocích, které se zařízením 
Kidney Assist Transport fungují nejlépe. Použití jiných roztoků může 
vést k poškození orgánu nebo může způsobit komplikace. 
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 Ovládací panel je chráněn proti náhodné aktivaci. Ovládací prvky se 
uzamknou, pokud se panel po dobu 3 minut nepoužívá. Odemknete 
je stisknutím a podržením tlačítka OK na 3 sekundy. 
V případě alarmů a chyb se ovládací prvky odemknou automaticky. 

 Tlačítko napájení je chráněno proti náhodné aktivaci. Chcete-li 
zařízení Kidney Assist Transport zapnout nebo vypnout, stiskněte 
a podržte tlačítko napájení na 3 sekundy. 

 

 

• Nyní lze pomalu otevřít kyslíkový ventil na horní straně láhve. Dohlédněte na to, 
aby se tlak na manometru postupně zvyšoval, dokud není ventil zcela otevřen a 
tlak se nestabilizuje.  

• V případě, že kyslík uniká, okamžitě ventil uzavřete a zkontrolujte spoj v přípojce 
láhve. Bezpečnostní ventil v konektoru zabraňuje průtoku kyslíku, dokud není 
připojena perfuzní souprava. 
 

 
 

• Zapněte Kidney Assist Transport podržením tlačítka napájení na ovládacím 
panelu po dobu 3 sekund. Dávejte pozor, abyste se nedotkli jiných tlačítek ani 
neuložili nic na horní část zařízení. 
 

• Sekvence pokynů na displeji vás provede nastavením. Další hlášení se objeví, 
když je třeba provést nějaké úkony – viz  kapitola 8 Alarmy a řešení problémů. 
o POZNÁMKA: Pokud se v nabídce nastavení dostanete příliš daleko, 

například vícenásobným stisknutím tlačítka OK, restartujte zařízení 
a vraťte se k příslušnému kroku nastavení. 

 

• Chcete-li zobrazit konfiguraci softwaru, stiskněte během autotestu tlačítko OK.  
Na obrazovce se zobrazí informace znázorněné na obrázku níže. Všimněte si, 
že datum se vztahuje k datu a času kompilace softwaru. 

 

 

 

• Zkontrolujte, zda je perfuzní souprava správně umístěna. Zařízení bude 
automaticky pokračovat v postupu plnění, když je perfuzní souprava vložena 
správně. 
 
 
 
 
 

Kidney Assist-T x.x 

x.x.x.x  

 mm dd rr – hh:mm:ss   

 

 

Kidney Assist-T x.x 

x.x.x.x 

mm dd yy – hh:mm:ss 

 

Umístěte a připojte   
 

perfuzní soupravu 

Place and Connect Perfusion Set 
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• V režimu plnění odvzdušněte všechny hadičky, hlavu čerpadla, oxygenátor a 
snímač tlaku. Stisknutím tlačítek nahoru a dolů střídejte rychlost průtoku. 
Střídání rychlosti čerpadla pomůže odstranit vzduch.  

 

 

 

 

• Odvzdušněte hlavu čerpadla. V případě, že je v hlavě čerpadla vzduch, zastavte 
čerpadlo ručně stisknutím tlačítka zapnutí/vypnutí čerpadla. Nechte vzduch 
přesunout na horní stranu hlavy čerpadla. Poté čerpadlo znovu spusťte a zvyšte 
výkon čerpadla, aby se vzduch odčerpal směrem k oxygenátoru. 
 

• Odvzdušněte oxygenátor přes port pro odběr vzorků pomocí injekční stříkačky. 
Nejprve sejměte uzávěr portu pro odběr vzorků. Otočte červeným 
odvzdušňovacím ventilem (viz obrázek 15) na oxygenátoru dolů (prearteriální 
filtr) a nasávejte vzduch, dokud se neodstraní. Přepněte červený ventil nahoru 
(postarteriální filtr) a opět nasávejte, dokud se neodstraní všechen vzduch. 
Přepněte ventil do uzavřené polohy (tj. do střední polohy) a nasaďte uzávěr 
zpět na port pro odběr vzorků.  
 

 
Obrázek 15 Odvzdušňovací ventil na oxygenátoru 
 

Odvzdušnění systému    

Stiskněte Nahoru/Dolů  

pro seřízení    
Výstup čerpadla: 50 %     

Po dokončení stiskněte tlačítko OK 

De-air system 

Press Up/Down to adjust 

Pump output:  50% 

Press OK when done 
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Obrázek 16 Plnění snímače tlaku 
 

• Snímač tlaku naplňte tak, že zajistíte, aby byl ventil ve vodorovné poloze, a 
zatáhněte za modrou západku, dokud neodkape několik kapek perfuzátu. 
Nevychylujte bílý ventil z vodorovné polohy (viz obrázek 15). 
 

 

• Po odvzdušnění můžete nahradit uzávěr s ventilem snímače tlaku za uzávěr bez 
ventilu (obrázek 8, bod 18).  

• Otevřete snímač průtoku a zkontrolujte, zda se pod ním v hadičce nenachází 
vzduchové bubliny. V případě potřeby hadičku stlačte, abyste vzduchové 
bubliny odstranili. 
 

• Po odvzdušnění nasaďte žlutý uzávěr zpět na odvzdušňovací membránu 
oxygenátoru (obrázek 7, bod 8).  

• Když je perfuzní okruh zcela bez vzduchu, stiskněte tlačítko OK a přejděte k 
dalšímu kroku.  

 

• Zcela naplňte oba zásobníky ledu (obrázek 3, bod 8) tak, že do každého z nich 
silně natlačíte drcený led. Uzavřete víčka obou zásobníků na led a přiložte je k 
zásobníku na ledvinu. 
 

• Umístěte kryt zařízení Kidney Assist Transport přes perfuzní prostor, aby byl 
vnitřek chladný (obrázek 21). 
 

• Jakmile je systém dostatečně ochlazen pod 10 °C, automaticky přejde k dalšímu 
kroku. Ochlazení celého zařízení obvykle trvá asi 30 minut. Tato doba se může 
lišit například v závislosti na teplotě perfuzního roztoku, zrnitosti drceného ledu 
a okolní teplotě. 

 

 
 
 
 

Počáteční pozice Plnicí vedení a převodník  

Teplota    

 

Úroveň LEDU příliš NÍZKÁ    
Přidejte led 

 

Temperature 

 

ICE level too LOW 

Add ICE 
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• Systém automaticky provede kalibraci měření tlaku. Během kalibrace se 
čerpadlo krátce zastaví. Po dokončení kalibrace systém přejde k dalšímu kroku. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

• Nastavte preferovaný tlak perfuze. Výchozí hodnota je 25 mmHg, což je 
doporučené nastavení tlaku. Stisknutím tlačítka OK potvrďte nastavení a 
přejděte k poslednímu kroku. 

 
 
 
 
 
 

• Nyní lze ledvinu připojit (viz kapitola 2.1.9 a 2.3). Se stisknutím tlačítka OK 
počkejte, dokud nebude připojení dokončeno. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

Následující kroky je třeba provést asepticky. Ledvina a materiály zařízení Kidney 
Assist Transport musí v těchto krocích zůstat sterilní. 
Držák ledviny je navržen tak, aby se do něj vešla většina velikostí ledvin; maximální 
kapacitu orgánů naleznete v kapitole 9. Dávejte pozor, aby ledvina správně seděla 
ve flexibilní síti v držáku bez omezení, které by mohly vést k problémům s perfuzí 
nebo k poškození tkáně. 
• Odstraňte sterilní obal samostatně dodávaného držáku ledviny (obrázek 8, 

bod 7). Držák ledviny je již v otevřené poloze. 
 

• Dárcovskou ledvinu položte na rovný a sterilní povrch. Ujistěte se, že ledvina 
správně sedí na pružné síťce v držáku bez sevření. V případě potřeby opatrně 
odstraňte další tkáň, aniž byste ledvinu poškodili. 

 
 

• Opatrně prostrčte aortální záplatu renální tepny otvorem držáku záplaty 
(obrázek 8, bod 13), jak je znázorněno na obrázku 17.  

Nulování tlaku   

zpracovává se 

Vyčkejte 8 s  
Tlak: 0 mmHg 

Pressure zeroing 

in process 

Wait 8 sec 

Pres:   0 mmHg 

Nastavte tlak   

Nahoru/Dolů pro seřízení   Hodnota: 

25 mmHg    

Po dokončení stiskněte tlačítko OK 

Set pressure  

Up/Down to adjust 

Value:    25 mmHg 

Press OK when done 

Připojte ledvinu    
 

Po dokončení stiskněte tlačítko OK 

Connect Kidney 

 

Press OK 

when done 
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Obrázek 2 Připojení aortální záplaty k držáku (malá nebo velká). 

 
 

2.1.9.1 Zdvojená ledvinná tepna 

V případě, že má ledvina zdvojené tepny, lze použít držák záplaty pro zdvojené tepny 
(obrázek 8, bod 14), jak je znázorněno na obrázku 18. Umístěte aortální nebo umělou 
záplatu správně mezi měkké materiály držáku záplaty. Když používáte dvojitý držák 
záplaty s rovnou kanylou s umělou záplatou a aortální záplatou, doporučujeme 
umístit rovnou kanylu na stranu závěsu a aortální záplatu na stranu svorky. Ujistěte 
se, že renální tepna není zkroucená nebo zborcená, a poté držák záplaty přeložte a 
uzavřete (obrázek 17 a obrázek 18).  

 
Obrázke 3: Připojení aortálních záplat ke dvojitému držáku  

 
2.1.9.2 Absence aortální záplaty 

• V případě absence aortální záplaty použijte rovnou kanylu s umělou záplatou 
(obrázek 19), která je k dispozici v průměru 3 nebo 5 mm. Kanylu v renální tepně 
zajistěte pevnou ligaturou. Veďte umělou záplatu otvorem držáku záplaty a 
uzavřete držák tak, že obě strany přiblížíte k sobě podle obrázku 17 a obrázku 
18. 

Obrázek 19 Rovná kanyla s umělou záplatou  
 
 

 

Rukojeť 

Svorka 

Pant 
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• Držák záplaty uchopte za žebrovanou úchytku (obrázek 17) a při manipulaci s 
kanylovanou ledvinou ho lehce stiskněte. 
 

• Umístěte ledvinu na pružnou síťku držáku ledviny (obrázek 8, bod 6). 
 

Zasuňte držák záplaty s renální tepnou do kazety držáku ledviny (obrázek 8, 
bod 4). Posunutím kazety nastavte správnou délku renální tepny (viz obrázek 
19).  Ujistěte se, že tepna není zamotaná nebo zkroucená, což by mohlo mít za 
následek nedostatečnou perfuzi. 

• Veďte močovod kolem ledviny v držáku ledviny (viz obrázek 19) a ujistěte se, 
že není zamotaný nebo zkroucený.  
 

 
 

         Obrázek 20 Umístění močovodu a úprava polohy držáku náplasti 
 

• Zavřete držák ledviny tak, že obě strany přiblížíte k sobě. Ujistěte se, že mezi 
nimi není zaklíněn močovod a že je držák zajištěn svorkami (obrázek 8, bod 5). 

 

• Případný únik z ledvinového připojení lze zkontrolovat jemným vstříknutím 
konzervačního roztoku sterilní stříkačkou Monoject se zahnutým hrotem přes 
přísavku perfuzního připojení umístěnou ve spodní části držáku ledviny. 
Tekutinu vstřikujte opatrně. Příliš vysoký tlak může poškodit vnitřní tkáň tepny. 
 

 Ujistěte se, že renální tepna nebyla při manipulaci zkroucena. 
Zkroucení tepny by mohlo vést k tomu, že perfuze bude 
nedostatečná nebo že nebude probíhat vůbec. 

 

Svorka 

Svorka 
Močovod 
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• Ledvina je nyní připravena k perfuzi a může být připojena k systému Kidney 
Assist Transport. 

 

• Vytvořte kolem zásobníku sterilní pole tak, že asepticky rozložíte roušku 
(obrázek 7, bod 1) umístěnou v horní části zásobníku. 

 

• Asepticky otevřete zásobník na ledvinu a vložte do něj držák ledviny s 
naplněnou ledvinou (obrázek 8). Zatlačte držák ledviny do zásobníku tak, aby 
byl perfuzní pohárek (obrázek 8, bod 8) umístěn na dně zásobníku.  

 

• Uzavřete zásobník dvěma samostatně balenými sterilními víky. Nejprve 
nasaďte vnitřní víko a poté vnější víko (obrázek 8, bod 2 a 1). Sklopte zámek 
kolem okraje zásobníku, aby bylo vnější víko zásobníku zajištěno (obrázek 21). 

 
 

 

• Stisknutím tlačítka OK potvrďte, že je ledvina připojena k zařízení Kidney Assist 
Transport. 

• Na displeji se zobrazí výzva k potvrzení, že je kyslíková láhev otevřená a že 
kyslík proudí. Pokud si nejste jisti, postupujte podle kapitol 2.1.3 a 2.1.6. 

 
 
 
 
 
 
 

• Na displeji se zobrazí výzva k potvrzení zahájení perfuze. 
 

• Když je perfuze stabilní, odstraňte sterilní roušku kolem zásobníku. 
 

Obrázek 21 Zavírání vnějšího víka 

1. Umístěte víko 2. Zatlačte víko dolů 3. Zatímco tlačíte na víko,  
sklopte zámek 

4. Uvolněte 

Potvrďte průtok kyslíku 

 

Potvrďte stisknutím tlačítka OK 

Confirm flow 

of oxygen 

 

Press OK to confirm 
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• Nasaďte kryt na čerpací jednotku, obě části pevně přitlačte k sobě a ujistěte se, 
že je zámek krytu pevně uzavřen (až do zacvaknutí). Zámek by měl být v jedné 
rovině s krytem (obrázek 21).  
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  
Obrázek 22 Zavírání krytu 
 
 
 
 
 
 

 

 

• Během perfuze se na displeji zobrazují průtok, teplota, tlak, vaskulární 
rezistence (VR) a indikace baterie. Vaskulární rezistence (VR) se vypočítává 
vydělením středního tlaku (mmHg) průtokem (ml/min). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Připraveno k zahájení perkuse 

 

 

Pro spuštění stiskněte OK 

Ready to start 

perfusion 

 

Press OK to start 

V CHODU: 00:00:30 

 

Tlak: .. mmHg 

VR: .... mmHg/ml/min 

RUNNING: 00:00:30 

 

Pressure:   .. mmHg 

VR: .... mmHg/mL/min 
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• Pravidelně kontrolujte, zda perfuze probíhá podle očekávání a zda systém 
Kidney Assist Transport negeneruje alarmy. 

• Ovládací panel se po 3 minutách nečinnosti automaticky uzamkne, aby nedošlo 
k náhodné aktivaci. 

 
 
 
 
 
 
 

• Chcete-li odemknout ovládací prvky, stiskněte a podržte tlačítko OK po dobu 3 
sekund. 

 
 
 
 
 
 
 

 

V případě nouze zastavte čerpadlo stisknutím tlačítka zapnutí/vypnutí 
čerpadla (v případě, že je ovládací panel uzamčen, držte tlačítko 
stisknuté po dobu 3 sekund). Z bezpečnostních důvodů rovněž 
uzavřete přívod kyslíku opětovným připojením bezpečnostního ventilu 
kyslíku ke kyslíkovému konektoru nebo uzavřením regulátoru kyslíku. 
 
Zařízení Kidney Assist Transport je vybaveno softwarovou ochranou, 
která zabrání tomu, aby byl na orgán vyvíjen příliš vysoký tlak. Pokud 
tlak dosáhne 70 mmHg, softwarová bezpečnostní opatření vypnou 
čerpadlo. 

 

 

• Během perfuze změňte nastavenou hodnotu tlaku stisknutím tlačítka OK. 
Tlačítky NAHORU a DOLŮ nastavte požadovanou hodnotu, dokud se na 
obrazovce neobjeví požadovaná hodnota, a poté ji potvrďte stisknutím tlačítka 
OK. 

 
 
 

 

 
 

• Na další obrazovce se zobrazí úroveň nabití baterie, když je zařízení napájeno 
z baterie. Po připojení do zásuvky se zobrazí 100 % úrovně nabití baterie, i 
když se může mírně lišit v závislosti na podmínkách. 
 

 

V CHODU: 00:00:30   

Ovládání uzamčeno 

Tlak:   .. mmHg 

VR: .... mmHg/mL/min 

RUNNING: 00:00:30   

Keys locked 

Pressure:   .. mmHg 

VR: .... mmHg/mL/min 

Odemkněte stisknutím  
tlačítka OK 

3 s 

Press OK button 
3 sec 

to unlock 

Nastavte tlak stisknutím tlačítka 
Nahoru/Dolů 

Hodnota: 25 mmHg 

Po dokončení stiskněte tlačítko OK 

Set Pressure  
Up/Down to adjust 
Value: 25 mmHg 

Press OK when done 
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• V pravidelných intervalech se na základě teploty perfuzátu a doby trvání 
perfuze průtok rekalibruje. Během každé kalibrace se čerpadlo krátce zastaví. 
Na displeji se 5 sekund před kalibrací zobrazí indikace, že bude zahájen 
proces kalibrace. Samotná kalibrace průtoku bude trvat 3 sekundy. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

• Chcete-li průtok kalibrovat ručně, stiskněte tlačítko zapnutí/vypnutí čerpadla 
(obrázek 6), čímž čerpadlo vypnete. Počkejte alespoň 3 sekundy a poté jej 
znovu zapněte. Na displeji se zobrazí zpráva o dokončení kalibrace. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Úroveň baterie 

XX% 

 

Po dokončení stiskněte tlačítko OK 

Battery level 
XX% 

 
Press OK when done 

V CHODU: 00:01:30 

Kalibrace za 5 s 

Tlak: .. mmHg 

VR: …. mmHg/mL/min 

RUNNING: 00:01:30 
Calibration in 5 sec 
Pressure: .. mmHg 

VR: …. mmHg/mL/min 

V CHODU: 00:01:36 

Zahájení kalibrace 

Tlak: .. mmHg 

VR: …. mmHg/mL/min 

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

V CHODU: 00:01:37 

Kalibrace průtoku 

vyčkejte 3 s 

RUNNING: 00:01:37 
Flow Calibration 

wait 3 sec 

V CHODU: 00:01:40 

Kalibrace dokončena 

Tlak:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/mL/min 

RUNNING: 00:01:40 
Calibration complete 
Pressure:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/mL/min 

V CHODU: 00:01:40 

Kalibrace dokončena 

Tlak:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/mL/min 

RUNNING: 00:01:40 
Calibration complete 
Pressure:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/mL/min 
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Odběr vzorků perfuzní tekutiny se provádí z oxygenátoru přes port pro odběr vzorků 
(obrázek 7, bod 6) pomocí injekční stříkačky. Otočením vzorkovacího ventilu 
(obrázek 7, bod 12 a obrázek 15) na oxygenátoru směrem dolů odeberte vzorek z 
prearteriálního filtru. Otočením ventilu směrem nahoru odeberte vzorek z 
postarteriálního filtru. Po odběru vzorků přepněte ventil do uzavřené polohy (střední 
poloha). K zamezení náhodného úniku je perfuzní souprava vybavena automatickým 
uzavíracím portem pro odběr vzorků. 
Chcete-li odebrat vzorek perfuzního roztoku, postupujte podle níže uvedených kroků. 
Dbejte přitom na zachování sterility!  

• Sejměte uzávěr portu pro odběr vzorků.  
• Připojte k portu pro odběr vzorků sterilní injekční stříkačku (Luer). 
• Otevřete trojcestný ventil na oxygenátoru. 
• Odeberte vzorek nasátím perfuzního roztoku. 

• Zavřete trojcestný ventil na oxygenátoru. 

• Odpojte stříkačku.  
• Nasaďte uzávěr zpět na port pro odběr vzorků.  
• Po odběru vzorku zkontrolujte, zda je ventil v uzavřené poloze. 

 

 

Před přepravou zařízení Kidney Assist Transport se ujistěte, že je zámek krytu pevně 
uzavřen, viz obrázek 21. Zařízení mohou přenášet dvě osoby. Pro snadné přenášení 
jsou ve spodní části zabudovány speciální úchyty (obrázek 5, bod 3). Při přenášení 
ve dvou musí jedna osoba zařízení stabilizovat ve vodorovné poloze, aby nedošlo k 
jeho vysypání. 
 

• Identifikační informace/dokumenty týkající se orgánu vložte do dvířek pouzdra 
(obrázek 4, bod 5), kde se nachází průhledný držák dokumentů, který je viditelný 
zvenku a vždy zůstává u ledviny. 
 

• Při přepravě umístěte zařízení na pevný, vodorovný a stabilní povrch, například 
do zavazadlového prostoru automobilu. Zabraňte zablokování kyslíkových 
průduchů (obrázek 5, bod 2) ve spodní části zařízení Kidney Assist Transport. 

 

• Během přepravy jsou ovládací tlačítka uzamčena, aby se zabránilo 
nežádoucímu přístupu k nastavení. Pro aktivaci nabídky nastavení a umožnění 
nastavení je třeba držet tlačítko OK stisknuté po dobu 3 sekund. 

 

 Zajistěte, aby bylo zařízení Kidney Assist Transport přepravováno ve 
větraném prostředí. Přeprava kyslíku zvyšuje riziko požáru nebo 
výbuchu. 
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• Vypněte čerpací jednotku stisknutím tlačítka zapnutí/vypnutí čerpadla. 

• Vypněte zařízení Kidney Assist Transport stisknutím tlačítka napájení. 

• Vyjměte zásobníky na led. 

• Sejmutím obou vík otevřete zásobník s ohledem na jeho sterilní obsah. 

• Vyjměte ze zásobníku držák ledviny. 

• Otevřete držák ledviny a vyjměte ledvinu. 

• Zastavte přívod kyslíku uzavřením ventilu na regulátoru průtoku. 

• Vyjměte použitou soupravu Kidney Assist Perfusion Set. 

• Použitou soupravu Kidney Assist Perfusion Set zlikvidujte jako zdravotnický 
odpad podle místních předpisů.  

• Baterie vložte do dodané nabíječky a nabijte je pro další použití. Připojením 
zařízení k elektrické síti pomocí externího napájecího zdroje se baterie 
nenabíjejí. 

• Vyjměte kyslíkovou láhev ze zařízení a odpojte regulátor průtoku. Regulátor 
průtoku je třeba vyčistit a pak ho lze znovu použít. Pro doplnění kyslíkové láhve 
se obraťte na dodavatele kyslíku. 

• Bezprostředně po použití vyčistěte zařízení Kidney Assist Transport podle 
pokynů v kapitole 3. 

 Soupravu Kidney Assist Transport Perfusion Set znovu 
nepoužívejte. 
 

 
Souprava Kidney Assist Transport Perfusion Set je určena pouze k jednorázovému 
použití. Po použití by měla být zlikvidována v souladu s místními pokyny pro 
biomedicínský odpad. Příslušenství ze soupravy Kidney Assist Transport Perfusion 
Set, které se během procesu nepoužívá, by mělo být zlikvidováno. Neskladujte ho 
odděleně.  
 
Vypnutím zařízení Kidney Assist Transport se všechny konfigurační parametry vrátí 
do stavu přednastaveného výrobcem. 
 

 

Připojení 
• Připojte kabel ze síťového adaptéru k nabíječce baterií, napájecí kabel 

k síťovému adaptéru a připojte jej do elektrické zásuvky. 

• Kontrolka LED (viz obrázek 22) postupně změní barvu z červené na oranžovou 
a zelenou a nakonec zhasne. Nabíječka je nyní připravena k použití. 
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Nabíjení baterií 

• Vložte do nabíječky vybitou baterii. 

• Zkontrolujte, jestli kontrolka LED změní po vložení baterie barvu na oranžovou 
a informuje tak, že probíhá nabíjení. 

• Baterie se začne nabíjet. Nabíjení trvá až 3 hodiny v závislosti na úrovni vybití 
baterie. 

• Ponechte baterii na místě, dokud se zelená kontrolka nerozsvítí. Po jejím 
rozsvícení je baterie plně nabitá. Vytáhněte baterii k použití. 

 
Obrázek 24 Nabíječka baterií a baterie 
 

LED kontrolky Popis 

Jednou  
Červená/oranžová/zelená/vyp 

Samostatný test dokončen: nabíječka je 
připravená k použití. 

Červená/zelená blikající Baterie je zcela vybitá; opětovná aktivace 
potrvá až 15 minut, poté začne nabíjení. 

Oranžová blikající Probíhá kalibrace baterie; kalibrace může trvat 
až 39 hodin. 

Oranžová svítí Baterie se nabíjí. 
Zelená svítí Baterie je plně nabitá a připravená k použití. 
Červená blikající Baterie je k nabíjení příliš horká nebo chladná. 

Než budete pokračovat v nabíjení, problém 
s teplotou vyřešte. 

Červená svítí Baterie může být poškozená a je nutné ji 
vyměnit. Požádejte o pomoc obchodního 
zástupce. 

 

LED kontrolky 
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Zařízení Kidney Assist Transport může být vystaveno kontaminaci náhodným rozlitím 
perfuzní tekutiny a při kontaktu se znečištěnýma rukama obsluhy, přičemž 
kontaminace nemusí být vidět. Po každém použití a před jeho prvním a dalším 
použitím je nutné provést důkladné čištění a poté nízkoúrovňovou dezinfekci 
předepsaným čisticím a dezinfekčním prostředkem.  
Při kontrole infekcí je třeba dodržovat místní předpisy nebo pokyny. 
 
Potřebné materiály:  
• Čisticí prostředek: jemný, neagresivní čisticí prostředek. 
• Dezinfekční prostředek: standardní 70% roztok alkoholu nebo dezinfekční 

prostředek nízké úrovně (s použitím kvartérních amoniových sloučenin jako 
účinné složky). 

• Utěrka, která nepouští vlákna. 
 
Pokyny k čištění: 
1. Umístěte zařízení Kidney Assist Transport na tvrdý, vodorovný a stabilní povrch 

v čistém prostředí odpovídajícím provozním podmínkám. 
2. Otevřete dvířka pouzdra (obrázek 4, bod 5) jemným zatlačením na jejich horní 

část, abyste se dostali do prostoru s kyslíkovou láhví a k přihrádce na baterie. 
Vyjměte napájecí zdroj, baterie, kyslíkovou láhev a držáky vzorků a zavřete 
přihrádku.  

3. Ze zařízení Kidney Assist Transport sejměte kryt a vyjměte zásobníky na led a 
kyslíkovou drenážní vložku. 

4. Ze zásobníků na led odstraňte led a vodu a osušte je utěrkou, která nepouští 
vlákna. 

5. Při čištění a dezinfekci používejte rukavice. Nejprve očistěte povrchy zařízení 
Kidney Assist Transport včetně krytu, zásobníků na led a kyslíkové drenážní 
vložky předepsaným čisticím prostředkem a ujistěte se, že jsou tímto čisticím 
prostředkem navlhčeny všechny povrchy. Odstraňte veškeré nečistoty ze všech 
povrchů, rohů a štěrbin. Nepoužívejte žádné abrazivní prostředky, protože by 
došlo k poškození povrchu zařízení. 

6. Všechny povrchy dezinfikujte nepoužitou utěrkou, která nepouští vlákna, s 
předepsaným dezinfekčním prostředkem a ujistěte se, že všechny povrchy jsou 
navlhčeny.  

7. Nechte působit, dokud povrch viditelně nezaschne, nebo se řiďte pokyny k 
dezinfekčnímu prostředku. 

8. Podívejte se, zda nejsou povrchy poškozené nebo znehodnocené. V případě 
pochybností o funkčnosti nebo čistitelnosti se obraťte na společnost XVIVO. 

 
Nedovolte, aby se čisticí kapalina dostala do konektorů! 
Používejte pouze předepsané čisticí a dezinfekční prostředky: 
standardní 70% roztok alkoholu nebo dezinfekční prostředek nízké 
úrovně (s použitím kvartérních amoniových sloučenin jako účinné 
složky). 

 

 

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) je webová aplikace, která nepřetržitě 
zobrazuje perfuzní charakteristiky, polohu GPS (pokud je aktivována) a případná 
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alarmová hlášení generovaná zařízením. Údaje o průběhu perfuze jsou přístupné 
prostřednictvím k tomu určené webové stránky vyžadující přihlášení uživatelským 
jménem a heslem. Zařízení Kidney Assist Transport je kompatibilní se systémem 
Insights; jeho dostupnost však může být v některých regionech omezená. Pro 
aktivaci služby XVIVO Insight a vytvoření účtu pro vaše zařízení kontaktujte svého 
obchodního zástupce. 
 
Perfuzní charakteristiky a poloha GPS jsou odesílány do zabezpečené cloudové 
databáze, ke které lze přistupovat prostřednictvím webové aplikace XVIVO Insights.  
 
Vezměte na vědomí, že pro navázání spojení mezi zařízením a službou XVIVO 
Insights je nutná stabilní mobilní bezdrátová síť 2G, 3G nebo 4G, jak je popsáno 
v kapitole 4.1. V závislosti na pokrytí sítě může být k zajištění stabilního připojení 
zapotřebí zesilovač signálu. Prozkoumejte možnosti konzultací s místním 
oddělením infrastruktury nemocnice. 
 
 

 

Zařízení Kidney Assist Transport je vybaveno GPS lokátorem, který umožňuje přístup 
k poloze používaného zařízení v reálném čase. GPS lokátor odpovídá požadavkům 
Federální komunikační komise Spojených států (FCC) a je registrován pod FCC ID: 
XPYUBX18ZO01.  
 
Modul GPS komunikuje s následujícími bezdrátovými technologiemi: 
o Rádiová přístupová technologie (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1 a 2G GPRS 

/ EGPRS 
o Pásma 4G (LTE FDD): 2, 3, 4, 5, 8, 12, 13, 20, 26 a 28 
o Pásma 2G: 850, 900, 1 800 a 1 900 
 

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

 
 

Použité frekvence: 
o Pásma LTE FDD: pásmo 2 (1 900 MHz), pásmo 3 (1 800 MHz), pásmo 4 (1 700 

MHz), pásmo 5 (850 MHz), pásmo 8 (900 MHz), pásmo 12 (700 MHz), pásmo 
13 (750 MHz), pásmo 20 (800 MHz), pásmo 26 (850 MHz) a pásmo 28 (700 
MHz)  

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

Efektivní vyzářený výkon: 
o LTE kategorie M1/NB1: třída 3 (23 dBm) 
o 2G GMSK: třída 4 (33 dBm) pro pásma GSM/E-GSM, třída 1 (30 dBm) pro 

pásma DCS/PCS 
o 2G 8-PSK: třída E2 (27 dBm) pro pásma GSM/E-GSM, třída E2 (26 dBm) pro 

pásma DCS/PCS 
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Uživatel by neměl na zařízení Kidney Assist Transport provádět žádné změny. 
Toto zařízení neobsahuje díly, které by mohl opravovat uživatel. Servis může 
provádět pouze vyškolený personál společnosti XVIVO.  
Náhradní díly jsou k dispozici – informace k jejich objednávání naleznete v kapitole 
10. 
 
Je nutné, aby společnost XVIVO prováděla servis vašeho zařízení každých 12 
měsíců. 
 

 

• Použití zařízení při jiných postupech, než jsou popsány v této příručce, může 
vést ke zranění. 

• Upozornění: Federální zákony USA omezují prodej tohoto zařízení na prodej 
lékařem nebo na lékařský předpis. 

• Bezpečné používání systému Kidney Assist Transport lze zaručit pouze tehdy, 
pokud je uživatelem kvalifikovaný a vyškolený odborník, který úspěšně 
absolvoval školení Kidney Assist Transport. 

• Jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo v souvislosti se zařízením Kidney 
Assist Transport, by měl být nahlášen společnosti XVIVO a příslušnému orgánu 
členského státu, ve kterém má uživatel nebo pacient bydliště.  

• S případnými stížnostmi se obraťte přímo na společnost XVIVO na adrese 
qa.xnl@xvivogroup.com. 

• Součástí zařízení je přiložený napájecí zdroj. Používejte pouze přiložený externí 
napájecí zdroj Protek PMP30M-12-A (č. výrobku 05.360, viz kapitola 10). 

• Síťová zástrčka napájecího zdroje je oddělovač, který připojuje nebo odpojuje 
zařízení Kidney Assist Transport a jeho napájecí zdroj od elektrické sítě. 
Vyvarujte se umístění zařízení tak, aby byl omezen přístup k síťové zástrčce 
apod. (tj. aby bylo ztíženo odpojení). 

• Používejte pouze přiloženou nabíječku baterií (č. výrobku: 05.634, viz kapitola 
10). 

• Posouzení výsledků měření kvality orgánu je v kompetenci chirurga. 
• Po dokončení přístrojové perfuze zahajte přípravu příjemce. 
• V případě nouze a selhání tlačítka napájení odpojte hlavu čerpadla a zastavte 

perfuzi. 
• V nepravděpodobném případě, že perfuzi nelze obnovit, pokračujte v konzervaci 

pomocí statického skladování v chladu. 
• Neinstalujte, nepoužívejte ani neskladujte toto zařízení ve špatně větrané 

místnosti nebo na místech vystavených přímému slunečnímu záření nebo 
silnému umělému světlu. 

• Nepoužívejte mimo předepsané provozní prostředí; vyšší teploty mohou vést k 
méně účinnému chlazení. 

• Pro zajištění optimální a bezpečné funkce je nutný každoroční servis.  
• Servis jakékoli součásti tohoto zařízení smí provádět pouze certifikovaný 

personál společnosti XVIVO. Neautorizované opravy nebo úpravy vedou ke 
ztrátě záruky a mohou porušit shodu zařízení Kidney Assist Transport s 
požadavky platných bezpečnostních norem a předpisů. Údržba a servis nejsou 
povoleny, pokud je zařízení v provozu.  
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• Připojení USB je určeno pouze pro servisní činnosti a nesmí být připojeno 
během perfuze. 

• Zařízení Kidney Assist Transport je závislé na základním výkonu: 
Tlak pod bezpečnostní hranicí: P < 70 mmHg 

• V nepravděpodobném případě, že dojde k elektromagnetickému rušení a 
zhoršení základního výkonu, zkuste zvětšit vzdálenost mezi zařízením Kidney 
Assist Transport a sousedními systémy. 

• Kidney Assist Transport by neměl být používán v blízkosti jiných zařízení ani by 
neměl být umístěn na jiných zařízeních, protože by mohlo dojít k nesprávné 
funkci. Pokud je takové použití nezbytné, je třeba toto zařízení a ostatní zařízení 
pozorovat, aby se ověřilo, že fungují normálně. 

• Použití jiného než uvedeného příslušenství, měničů a kabelů, s výjimkou 
náhradních dílů prodávaných společností XVIVO, může mít za následek 
zvýšené elektromagnetické emise nebo sníženou elektromagnetickou odolnost 
zařízení Kidney Assist Transport a nesprávnou funkci. 

• Přenosná radiofrekvenční komunikační zařízení (včetně periferních zařízení, 
jako jsou anténní kabely a externí antény) by se neměla používat blíže než 30 
cm (12 palců) od jakékoli části zařízení Kidney Assist Transport, včetně kabelů 
specifikovaných výrobcem. V opačném případě by mohlo dojít ke zhoršení 
výkonu tohoto zařízení. 

• Nepoužívejte zařízení v blízkosti následujících silných zdrojů 
elektromagnetického vyzařování, které se mohou vyskytovat v prostředí, kde se 
zařízení používá (např. v nemocnici, v dopravě): vysokofrekvenční chirurgické 
přístroje, čtečky RFID a elektronické systémy sledování předmětů (např. 
detekce krádeží). V opačném případě by mohlo dojít ke zhoršení výkonu těchto 
přístrojů. 

 

 

Viz Všeobecné obchodní podmínky přiložené k prodejní smlouvě. 
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Pokud se problém nepodaří vyřešit během klinické perfuze, zavolejte na nonstop 
asistenční službu na čísle:  
 

Globální: +31 50 3131905 
Francie: +33 4 51083991 
Německo: +49 301 6635785 

 
 

 

Zpráva Priorita 
Zvukový 

signál 
Vizuální signál (LED) 

Warning Nízká priorita 
Je nutné informovat 
uživatele, optimální perfuze 
je ohrožena.  

E   C 
—  __ 

      Žlutá pro 
obecné údaje,  
zelenomodrá 
pro teplotu 

Error Střední priorita  
Je vyžadována rychlá 
reakce uživatele, jinak se 
přepne do skladování v 
chladu. 

C   C   C 
—  —  —   

    Žlutá pro 
obecné údaje 

 
Hlavním alarmem je zvukový signál, přičemž vizuální signály jsou podpůrné ke 
zvukovým signálům a indikují spouštěcí zdroj. Uživatelům se doporučuje zůstat v 
blízkosti zařízení a nikdy nenechávat zařízení bez dozoru. 
 
K dispozici je pouze jedna předvolba alarmu nakonfigurovaná výrobcem, která se po 
přerušení napájení automaticky obnoví. Zpoždění, s nímž systém pozitivně 
identifikuje stav alarmu, je přibližně 3 sekundy. 
 
Generování alarmu nelze deaktivovat. Zvukový signál lze dočasně potlačit stisknutím 
tlačítka ztlumení, čímž se zvukový signál na 3 minuty vypne, zatímco vizuální signál 
alarmu zůstane zachován. Po uplynutí 3 minut se opět rozezní i zvukový signál. 
 
Alarmový signál se automaticky ukončí, jakmile pomine událost, která ho spustila, 
avšak jeho hlášení se během celého postupu zobrazují na displeji, aby si přijímající 
strana byla problému vědoma a mohla vyhodnotit stav orgánu. 
 
Při spuštění Kidney Assist Transport se krátce aktivují všechny vizuální alarmové 
signály a zvukový alarm, aby ověřily funkčnost systému alarmu. 
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Alarmové 

zprávy  
 Problém Pravděpodobná 

příčina  
Řešení 

ERROR 

Pressure Sensor 

Disconnected 

Odpojený, 
uvolněný tlakový 

snímač nebo 
vniknutí kapaliny 

do konektoru 

Konektor je uvolněný, odpojený 
nebo poškozený kapalinou. 

Znovu připojte snímač a v 
případě vniknutí kapaliny 

vyčistěte konektor 
kontaktním sprejem. 

ERROR 

Pressure not 
reached 

Nedošlo k nárůstu 
tlaku, příliš 

vysoké otáčky, 
žádný tlak v 

tlakovém vedení 

Příliš nízká hladina perfuze, 
nesprávně umístěná hlava 

čerpadla nebo ventil tlakového 
vedení v nesprávné poloze 

Doplňte okruh, znovu 
připojte hlavu čerpadla nebo 

otočte ventil tlakového 
vedení do správné polohy. 

 
Berte na vědomí, že 
povýskytu chyby se 

nastavená hodnota tlaku 
automaticky sníží na 75 %. 

ERROR 

Flow limit 

Příliš vysoký 
průtok 

Nízká rezistence Zkontrolujte těsnost všech 
spojů perfuzního okruhu a 

připojení náplasti 

ERROR 

Pressure too high 

Check system 

Příliš vysoký tlak 
 
 
 
 

Chyba snímače tlaku nebo 
interní problém 

Znovu připojte snímač a v 
případě vniknutí kapaliny 

vyčistěte konektor 
kontaktním 

sprejem.Restartujte 
zařízení. 

ERROR 

Self-test FAILED 

Flow sensor 

Service required 

Interní 
hardwarový 

problém 
 
 

Interní 
hardwarový 

problém 
 

Selhání zařízení 
 
 
 
 

Selhání zařízení 

Je nutná oprava zařízení, 
obraťte se na servis 
společnosti XVIVO. 

 
 

Je nutná oprava zařízení, 
obraťte se na servis 
společnosti XVIVO. 

ERROR 

Self-test FAILED 

Temperature sensor 

Service required 

Interní 
hardwarový 

problém 

Selhání zařízení Je nutná oprava zařízení, 
obraťte se na servis 
společnosti XVIVO. 

 

ERROR 

Self-test FAILED 

Flowboard Rx/Tx 

Service required 

Selhání 
kontrolního prvku 

Nereagující software Vypněte zařízení na 10 
sekund a znovu jej spusťte. 

Pokud problém přetrvá, 
kontaktujte servis 

společnosti XVIVO. 

Alarm activates 
directly after startup, 
with no warning on 

the display. 

Watchdog failure Non-responding software Shutdown the device for 10 
seconds and restart. If the 

issue persists, device repair 
is required, contact XVIVO 

Service 
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Alarmové zprávy Problém Pravděpodobná 
příčina 

Řešení 

WARNING 

Battery low: xx% 

Replace batteries 

Baterie je vybitá Baterie nejsou plně 
nabité 

Doba perfuze je delší 
než 24 hodin. 

- Vyměňte baterie nebo  
připojte k externímu 

zdroji napájení 

WARNING 

Perfusion level low 

Add perfusate 

-Nedostatečná úroveň 
perfuze v perfuzní 

soupravě 

-Nepřesný údaj na 
snímači průtoku 

- Netěsnost perfuzní 
soupravy způsobená 

uvolněným nebo 
otevřeným spojením. 

- Vzduchová bublina v 
hadičce v místě 
snímače průtoku 

- Zkontrolujte a zajistěte 
připojení hadiček a 

doplňte perfuzní roztok. 
- Odvzdušněte perfuzní 

soupravu 

WARNING 

ICE level too low 

Add ICE 

Teplota perfuze je 
vyšší než 10 °C 

Led v nádobách 
roztál, při spuštění 

nebyl použit 
dostatečný počet ledu 

nebo doba perfuze 
přesáhla 24 hodin 

Víko zařízení není 
zcela zavřené 

- Do nádob na led 
přidejte led (2,2 kg ledu 

na nádobu). 

- Zavřete víko zařízení 

WARNING 

Temperature too high 

Add ICE 

Teplota perfuze je 
vyšší než 12 °C 

Led v nádobách 
roztál, při spuštění 

nebyl použit 
dostatečný počet ledu 

nebo doba perfuze 
přesáhla 24 hodin. 
Víko zařízení není 

zcela zavřené 

- Do nádob na led 
přidejte led (2,2 kg ledu 

na nádobu). 

- Zavřete víko zařízení 

WARNING 

Flow Sensor 

Service advised   

Interní hardwarový 
problém  

 

 
Selhání zařízení 

V perfuzi lze pokračovat, 
protože nehrozí žádné 
bezpečnostní riziko. 
Pokud je však nutná 

oprava zařízení, 
kontaktujte servisní 

středisko společnosti 
XVIVO. 

WARNING 

Flow Board 

Service advised   

Interní hardwarový 
problém  

 

 
Selhání zařízení 

V perfuzi lze pokračovat, 
protože nehrozí žádné 
bezpečnostní riziko. 
Pokud je však nutná 

oprava zařízení, 
kontaktujte servisní 

středisko společnosti 
XVIVO. 

WARNING 

Temperature Sensor 

Service advised   

Interní hardwarový 
problém  

 

 
Selhání zařízení 

V perfuzi lze pokračovat, 
protože nehrozí žádné 
bezpečnostní riziko. 
Pokud je však nutná 

oprava zařízení, 
kontaktujte servisní 

středisko společnosti 
XVIVO. 
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Problém  Pravděpodobná 
příčina  

Akce  

Teplota se nesnižuje 
(dostatečně rychle) 

Nedostatečné množství 
přidaného ledu 

Do nádob na led přidejte led (2,2 kg ledu na 
nádobu) 

Kostky ledu v nádobě na led Místo kostek ledu používejte drcený led 

Příliš teplý perfuzát Při plnění perfuzní soupravy dbejte na to, aby 
teplota perfuzního roztoku byla nižší než 8 °C, 
viz kapitola 2.1.5. 

Překročení teplotního 
limitu 

Teplota perfuze přesáhla 12 
°C 

Zařízení indikuje, že teplota byla v určitém 
okamžiku perfuze příliš vysoká, což 
představuje riziko teplé ischemie. Za 
posouzení klinického rizika je odpovědný 
chirurg. 

Neobnovitelná perfuze Selhání zařízení Pokračujte v konzervaci pomocí statického 
skladování v chladu. 

Bez proudu  Vybitá baterie Vyměňte baterie 

Pípání nebo blikání LED 
diod  

Chyby zjištěné systémem 
Kidney Assist Transport 

Postupujte podle pokynů v kapitole 8.1 a 8.2. 

Čerpadlo nefunguje 
správně 

Závada snímače tlaku Vyměňte snímač tlaku. 

Vzduch v hlavě čerpadla Naplňte hlavu čerpadla / perfuzní soupravu. 

Hlava čerpadla není správně 
spojena s motorem čerpadla 

Znovu připojte hlavu čerpadla. 

Závada čerpadla  Je nutná oprava zařízení, obraťte se na servis 
společnosti XVIVO. 
Pokračujte v konzervaci pomocí statického 
skladování v chladu. 

Příliš vysoká teplota Led v nádobách roztál, při 
spuštění nebyl použit 
dostatečný počet ledu nebo 
doba perfuze přesáhla 24 
hodin. 
 
Kryt není zcela zavřen. 

-Dodejte led do nádob na led (2,2 kg ledu na 
nádobu). 
 
-Zavřete kryt. 

Na hlavním displeji se při 
zapnutí zobrazují 
svislé/vodorovné čáry 
nebo chybějící/nesprávné 
prvky. 

Porucha displeje nebo 
interní selhání počítače 

 -Vyjměte všechny baterie a odpojte kabel 
adaptéru (pokud je napájen ze sítě). Počkejte 
1 minutu, poté znovu připojte baterie nebo 
kabel adaptéru a zapněte napájení. 
 
-Pokud problém přetrvává, je nutná oprava 
zařízení. Obraťte se na servisní službu 
společnosti XVIVO. 

Únik perfuzátu  Uvolněná armatura nebo 
vadné hadičky 

Dotáhněte armaturu.   

Tlačítka nereagují Stisknutí tlačítek během 
spouštění zařízení. 
 
Selhání interního počítače 

-Vyjměte všechny baterie a odpojte kabel 
adaptéru (pokud je napájen ze sítě). Počkejte 
1 minutu, poté znovu připojte baterie nebo 
kabel adaptéru a zapněte napájení. 
 
-Pokud problém přetrvává, je nutná oprava 
zařízení. Obraťte se na servisní službu 
společnosti XVIVO. 

Žádný odpočet průtoku Nesprávně připojený snímač 
průtoku 

-Stiskněte tlačítko zapnutí/vypnutí čerpadla, 
počkejte alespoň 3 sekundy a poté znovu 
stiskněte tlačítko zapnutí/vypnutí čerpadla, 
abyste znovu zkalibrovali průtok. 
 
Zkontrolujte, zda je hadička správně připojena 
ke snímači průtoku. 
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Specifikace výrobku 

Kapacita orgánu: ≤ 88 mm x 157 mm x 71 mm 
≤ 3,5” x 6,2” x 2,8” 

Perfuzní čerpadlo: Rotační čerpadlo, pulzní 60 BPM 

Průtok perfuze: až 250 ml/min 

Tlak perfuze: až 50 mmHg (softwarem omezeno na 70 mmHg) 

Teplota perfuze: 2–10 °C, chlazení ledem  

Oxygenace perfuzátu: až 85 % 

Přívod kyslíku: 100% lékařský kyslík 
Minimální objem láhve pro 24hodinovou dobu aplikace je 144 l 
(5,1 ft3) při atmosférickém tlaku. 
Maximální rozměry láhve: průměr 110 mm (4,3”) a délka 282 mm 
(11”). 
 

Výkon oxygenátoru: pO2 max při průtoku perfuze 250 ml/min = 90 kPa, doba do 
dosažení pO2 max při průtoku perfuze 250 ml/min = < 4 min 

Přesnost: Tlak: ± 12 % nebo 1 mmHg 
Průtok: ±70 ml/min 
Teplota: ±1,5 °C 

Perfuzní roztok: Jakýkoli certifikovaný roztok pro přístrojovou perfuzi (1 l) 

Objem zásobníku na led: Každý zásobník pojme přibližně 3,4 l nebo 2,2 kg ledu. 

Displej: Doba perfuze, průtok, tlak, teplota, vaskulární rezistence, 
nabídka, zprávy 

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

Kapacita baterie: 24 hodin 

Nabíječka baterií: Nabíječka se 2 sloty 

Výkon: • 12 VDC 1,2 A z externího napájecího zdroje  
• Vstup: 100–240 VAC, 1–0,6 A, 47–63 Hz 

• Výstup: 12 VDC, 2,5 A 

• 12 V pomocí 4 dobíjecích Li-Ion baterií, 10,8 V / 9 220 mAh/ 
99,6 Wh  

Podmínky přepravy: 
 

Teplota: -20–60 °C 
Relativní vlhkost: 5–95 % bez kondenzace 
Atmosférický tlak: 50 kPa až 106 kPa 

Podmínky skladování: Teplota: 10–30 °C 
Relativní vlhkost: 5–85 % bez kondenzace 
Atmosférický tlak: 50 kPa až 106 kPa 

Provozní podmínky: Teplota: 18–24 °C  
Relativní vlhkost: 30–75 % bez kondenzace 
Atmosférický tlak: 50 kPa až 106 kPa 
Hladina hluku pozadí: < 50 dBA 
Nepoužívejte zařízení ve špatně větraných prostorách 

Životnost výrobku: 7 let 

Rozměry:  615 mm x 395 mm x 340 mm 

Hmotnost:  28,4 kg (včetně kyslíkové láhve, ledu a perfuzního roztoku) 

Ochrana proti vniknutí: IP33 Chráněno před pevnými předměty o průměru nad 2,5 mm a 
přímým stříkajícím proudem vody až do úhlu 60 stupňů od 
svislice, když je namontované víko. 
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Následující seznam obsahuje objednatelné položky pro Kidney Assist Transport: 
 

Položka Objednací číslo 

Kidney Assist Transport 23.101 
Kidney Assist Transport Perfusion Set 23.401 
Baterie Kidney Assist Transport (1 ks) 05.363 
Nabíječka baterií Kidney Assist Transport se 2 sloty 05.364 
Kyslíková láhev Kidney Assist Transport EU2 23.381 
Regulátor průtoku kyslíku 05.375 
Zásobník na led 23.301 
Víko zásobníku na led 23.302 
Kyslíková drenážní vložka 23.303 
Průvodce dokumenty 23.304 
Taška Kidney Assist Transport 23.379 
Vozík Kidney Assist Transport 23.380 

 
² Chcete-li si objednat výše uvedené položky nebo napájecí kabely a adaptérové 
zástrčky pro konkrétní zemi, zašlete svůj požadavek e-mailem na adresu 
order@xvivogroup.com. 
 

 

Kidney Assist Transport podléhá evropské směrnici 2012/19/EU o odpadních 
elektrických a elektronických zařízeních (OEEZ) a evropské směrnici 2006/66/ES o 
odpadních bateriích a akumulátorech. Zařízení ani baterie nelikvidujte sami. Pokud 
si jako uživatel v Evropské unii přejete zařízení nebo baterie po skončení jejich 
životnosti zlikvidovat, obraťte se na společnost XVIVO a domluvte si zpětný odběr 
zařízení Kidney Assist Transport nebo baterií. Společnost XVIVO zajistí, aby váš 
vyřazený výrobek zdarma prošel nezbytným zpracováním, využitím a recyklací. 
 
Při likvidaci v zemích mimo Evropskou unii je třeba dodržovat místní předpisy pro 
likvidaci zařízení Kidney Assist Transport. 
 

 Při likvidaci dílů zařízení Kidney Assist Transport je třeba dodržovat 
místní předpisy. Tím zajistíte, že likvidovaný výrobek projde 
nezbytným zpracováním, využitím a recyklací, a zabráníte tak 
případným negativním dopadům na životní prostředí a lidské zdraví. 

 

 

 
2 Kyslíkové láhve lze objednat přes program „Kidney Assist Transport O² program“ přímo 
u dodavatele plynu „Linde Gas“. Pošlete dotaz společnosti Linde Czech, xvivo.cz@linde.com. 



Název           : Návod k použití Čeština 

Předmět       : Kidney Assist Transport 40 (45) 

 

 

Klasifikace podle EU-2017-745 
(o zdrav. prostředcích) 

Třída IIb 

Klasifikace podle FDA Třída II 
Klasifikace podle IEC 60601-1 Třída II 
Ochrana před úrazem elektrickým 
proudem 

Typ B 

Klasifikace softwaru IEC 62304 Třída B 
Nařízení: Nařízení EU 2017-745 o zdravotnických 

prostředcích 
FDA Hlava 21, kapitola I, podkapitola H  
Nařízení EU 1907/2006 (REACH) 
Směrnice EU 2011/64 a 2015/863 (RoHS) 

 
 
 

 
Použité normy:  
Bezpečnost: IEC 60601-1 
EMC: IEC 60601-1-2 
Software: IEC 62304 
Použitelnost: IEC 62366 
Analýza rizik: ISO 14971 
Kvalita: ISO 13485 

 
Napájecí zdroj Protek PMP30M-12-A: 

• Klasifikace podle IEC 60601-1: Třída II 
• UL ES 60601-1, CSA C22.2 č. 60601; zpráva E178020 

 
Baterie, RRC2020: 

• UL 2054; certifikát 20120423-MH49040B  
• UN 38.3; zpráva STL Technologies CO. LTD 1709006 
• IEC 62133; zpráva BA-12CA13477-A-1 

 

Modul GPS, Ublox SARA-R412M: 
• FCC, CFR47 část 15 (FCC ID: XPYUBX18ZO01 

 

Zařízení obsahuje schválené rádio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18ZO01 
 
Toto zařízení splňuje požadavky části 15 pravidel FCC a bezlicenčních kanadských 
norem RSS. Provoz podléhá následujícím dvěma podmínkám: 
1) Toto zařízení nesmí způsobovat škodlivé rušení; 
2) Toto zařízení musí přijímat veškeré rušení včetně toho, které může 
způsobit nežádoucí provoz. 
 

Oznámený subjekt: BSI (NL) 
 Say Building 
 John M. Keynesplein 9 
 1066 EP Amsterdam 
 Nizozemsko 
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• Prohlášení o elektromagnetických emisích (tabulka 1), 
• Prohlášení o elektromagnetické odolnosti (tabulka 2), 
• Prohlášení o odolnosti vůči bezdrátovým radiofrekvenčním komunikačním 

zařízením (tabulka 3). 
• Prohlášení o odolnosti vůči blízkým magnetickým polím (RFID) (tabulka 4) 
 

 
 

Tabulka 1. Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise 

Zařízení Kidney Assist Transport je určeno pro použití v níže uvedeném elektromagnetickém prostředí. Zákazník nebo 
uživatel tohoto zařízení by měl zajistit, aby bylo v takovém prostředí používáno.  

Pokyny pro testování emisí  Soulad s 
předpisy 

Elektromagnetické prostředí  

Emise rádiových frekvencí (RF) 
CISPR11 (EN 55011) 

Skupina 1 
 

Třída B 

Zařízení Kidney Assist Transport využívá radiofrekvenční 
energii pouze pro svou vnitřní funkci. Proto jsou jeho RF 
emise velmi nízké a není pravděpodobné, že by způsobovaly 
rušení v okolních elektronických zařízeních. 

Harmonické emise  
IEC 61000-3-2  

Třída A Zařízení Kidney Assist Transport je vhodné k použití 
v domácích zařízeních přímo připojených k síti nízkého 
napětí, která zásobuje domácí prostředí. 
  Kolísání napětí/  

emise flikru  
IEC 61000-3-3  

Vyhovuje 
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Tabulka 2. Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost 

Zařízení Kidney Assist Transport je určeno pro použití v níže uvedeném elektromagnetickém prostředí. Zákazník nebo 
uživatel tohoto zařízení zajistí, aby bylo v takovém prostředí používáno.  

Test ODOLNOSTI 
IEC 60601  

Úroveň testu podle 
IEC 60601 

Úroveň souladu s 
předpisy 

Elektromagnetické prostředí – 
pokyny 

Elektrostatický  
výboj (ESD)  
IEC 61000-4-2  

±8 kV kontakt  
±15 kV vzduch  

±8 kV kontakt  
±15 kV vzduch  

Podlahy by měly být dřevěné, betonové 
nebo z keramických dlaždic. Pokud je 
podlaha pokryta syntetickým materiálem, 
měla by být relativní vlhkost vzduchu 
nejméně 30 %. 

Rychlé elektrické 
přechodné  
jevy / skupiny impulzů  
IEC 61000-4-4 

±2 kV 100 kHz pro 
napájecí vedení  

0 – ±2 kV při 
100 kHz  

Kvalita elektrické sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo domácímu 
prostředí.  ±1 kV pro 

vstupní/výstupní vedení 
0 – ±1 kV při 
100 kHz 

Přepětí  
IEC 61000-4-5  

± 0,5 a ± 1 kV pro 
napájení od vedení k 
vedení 

0 – ±1 kV Kvalita elektrické sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo domácímu 
prostředí.  

±0,5 a ±1 kV pro 
napájení od vedení k 
zem 

0 – ±2 kV 

±0,5, ±1 a ±2 kV pro 
vstupní/výstupní vedení 
od vedení k zemi 

0 – ±2 kV 

Poklesy napětí, krátká  
přerušení a  
kolísání napětí  
na vstupních  
napájecích vedeních  
IEC 61000-4-11  

0 % UT po dobu 0,5 
cyklu při 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° a 315° 
 

0 % UT po dobu 0,5 
cyklu při 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° a 
315° 
  

Kvalita elektrické sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo domácímu 
prostředí. 
Pro zajištění nepřetržitého provozu při 
přerušení napájení ze sítě se doporučuje 
napájet zařízení z nepřerušitelného zdroje 
napájení nebo z baterie. 
 
UT je střídavé síťové napětí před  
použitím testovací úrovně. 

0 % UT po dobu 1 cyklu   
 

0 % UT po dobu 1 
cyklu při 0º 
 

70 % UT po dobu 25/30 
cyklů 

70 % UT po dobu 
25/30 cyklů (50/60 
Hz) při 0º 
 

0 % UT po dobu 
250/300 cyklů 

0 % UT pro 250/300 
cyklů (50/60 Hz) 

Frekvence napájení  
(50/60 Hz)  
magnetické pole  
IEC 61000-4-8  

30 A/m 30 A/m  
při 50 Hz a 60 Hz 

Výkonová magnetická pole by měla být na 
úrovních charakteristických pro typické 
umístění v typickém komerčním nebo 
nemocničním prostředí.  

Vedené RF 
IEC 61000-4-6 

3 V 
0,15 až 80 MHz 

3 Vrms mimo pásma 
ISM, 0,15 až 80 MHz 

Přenosná a mobilní radiofrekvenční 
komunikační zařízení by neměla být 
používána blíže, než je doporučená 
vzdálenost vypočtená z rovnice platné pro 
frekvenci vysílače, od jakékoli části zařízení 
včetně kabelů. 

6 V v pásmech ISM 
mezi 0,15 a 80 MHz 

6 Vrms v pásmech 
ISM, 0,15 až 80 MHz 

80 % AM při 1 kHz  

Blízká radiofrekvenční 
pole 
IEC6100-4-3 

Viz tabulka 4 Viz tabulka 4 Přenosná radiofrekvenční komunikační 
zařízení (včetně periferních zařízení, jako 
jsou anténní kabely a externí antény) by se 
neměla používat blíže než 30 cm od jakékoli 
části zařízení, včetně kabelů 
specifikovaných společností XVIVO. 

POZNÁMKA: UT je střídavé síťové napětí před použitím testovací úrovně.  
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Tabulka 3. Pokyny a prohlášení výrobce – odolnost vůči bezdrátovým radiofrekvenčním komunikačním 
zařízením 

Zařízení Kidney Assist Transport je určeno pro použití v níže uvedeném elektromagnetickém prostředí. Zákazník nebo 
uživatel tohoto zařízení by měl zajistit, aby bylo v takovém prostředí používáno.  

Testovací 
frekvence 

(MHz) 

Pásmo 

(MHz) 
Služba Modulace 

Maximální 
výkon 

(W) 

Vzdálenost 
(m) 

Úroveň 
testu odolnosti 

(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Pulzní  

modulace 
18 Hz 

1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM 
odchylka  
± 5 kHz 

1 kHz sinus 

2 0,3 28 

710 

704–787 
Pásma LTE  

13, 17 

Pulzní 
modulace 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
Pásmo LTE 5 

Pulzní 

modulace 
18 Hz 

2 0,3 28 870 

930 

1 720 

1 700 – 1 990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
Pásma LTE 1, 
3, 4, 25; UMTS 

Pulzní 

modulace 
217 Hz 

2 0,3 28 1 845 

1 970 

2 450 2 450 – 2 570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 

Pásmo LTE 7 

Pulzní 

modulace 
217 Hz 

2 0,3 28 

5 240 

5 100 – 5 800 
WLAN 802.11 

a/n 

Pulzní 

modulace 
217 Hz 

0,2 0,3 9 5 500 

5 785 

POZNÁMKA: Uvedené frekvence a služby jsou reprezentativními příklady, které vycházejí z bezdrátových 
radiofrekvenčních komunikačních zařízení používaných v době vydání normy IEC 61000-4-3. Specifikace testu se 
nesnaží pokrýt všechny frekvence a služby používané v každé zemi. 

 
 

Tabulka 4. Pokyny a prohlášení výrobce – odolnost vůči blízkým magnetickým polím (RFID) 

Zařízení Kidney Assist Transport je určeno pro použití v prostředí blízkých magnetických polí specifikovaných níže. 
Zákazník nebo uživatel tohoto zařízení by měl zajistit, aby bylo v takovém prostředí používáno.  

Testovací 

frekvence 
Modulace 

Vzdálenost 

(m) 

Úroveň 

testu odolnosti (W) 

134,2 kHz Pulzní modulace 2,1 kHz a) 0,1 13 

13,56 MHz Pulzní modulace 50 kHz a) 0,1 1,3 

a) Nosný signál by měl být modulován za použití signálu čtvercové vlny s 50% střídou. 
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Dodatek A: Popis symbolů 

 

 

Upozornění 
(ISO 15223-1, symbol: 5.4.4) 

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

 
Katalogové číslo (číslo modelu) 
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.6) 

 
Zdravotnický prostředek 
(nařízení 2017/745/EU o zdravotnických prostředcích) 

 

Výrobce 
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.1) 

 

Datum výroby 
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.3 

 
Označení CE a číslo oznámeného subjektu 
(nařízení 2017/745/EU o zdravotnických prostředcích) 

 

Označení zařízení na lékařský předpis 
(21 CFR 801.109 / 21 CFR 801.15(c)(1)(i)F) 

 
Značka FCC 

 

Symbol OEEZ, který označuje oddělený sběr odpadu z 
elektrických a elektronických zařízení v Evropě 

 
Dodržujte návod k použití (povinné) 
(IEC 60601-1, symbol D.2 – 10) 

12VDC/1A 

 

Elektrický příkon, stejnosměrný proud  
(IEC 60601-1, symbol D.1 - 4 / IEC 60417-5031) 

 

Elektrická polarita AC adaptéru 
 
(ISO 7000 – 5926) 

IPN1N2 
Ochrana proti vniknutí 
(IEC 60601-1, symbol D.3 - 2) 

 
Identifikace portu USB 
(ISO 7000-3650) 

 

Podmínky skladování, teplota 
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.5) 

 

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

 

Křehké, zacházet opatrně 
(ISO 15223-1, symbol 5.3.1) 

 

Touto stranou nahoru 
(ISO 7000 – 0623) 

2797 



Název           : Návod k použití Čeština 

Předmět       : Kidney Assist Transport 45 (45) 

 

 

Udává rozsah vlhkosti vzduchu, kterému může být 
zdravotnický prostředek bezpečně vystaven 
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.8) 

 

Udává rozsah atmosférického tlaku, kterému může být 
zdravotnický prostředek bezpečně vystaven 
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.9) 

 

Tlačítko pohotovostního režimu 
(IEC 60601-1, symbol D.1 - 29) 

 
Navigační tlačítko / tlačítko nastavení DOLŮ 

 
Navigační tlačítko / tlačítko nastavení NAHORU 

 
Tlačítko výběru/potvrzení 

 
Tlačítko pozastavení zvukového alarmu (ztlumení) 

 
Tlačítko zastavení/spuštění čerpadla 

 
Teplotní alarm (vizuální indikátor) 

 

Všeobecný alarm (vizuální indikátor) 
 

 Symbol baterie, který označuje umístění baterií 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Dodatek B: Zkratky 

 

85% 

30% 

106kPa 

50kPa 
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A  Ampéry 
BPM  Údery za minutu 
°C   Stupně Celsia 
CE  Conformité Européenne 
cm   Centimetry (1 cm = 0,01 m) 
DBD  Dárcovství po smrti mozku 
DCD  Dárcovství po nevratné zástavě oběhu 
DC  Stejnosměrný proud 
ECD  Dárci s rozšířenými kritérii 
EU  Evropská unie 
Hz  Hertz 
IEC  Mezinárodní elektrotechnická komise 
KAT  Kidney Assist Transport 
kg  Kilogramy (1 kg = 1 000 g = 2,2 lb) 
l   Litry (1L = 0,001 m3)  
LCD   Displej z tekutých krystalů 
LED   Elektroluminiscenční dioda  
mAh  Miliampérhodina 
ml/min   Mililitry za minutu (1 ml/min = 0,00006 m3/sec) 
mm Hg   Milimetry rtuťového sloupce (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa) 
PLED  Polymerní elektroluminiscenční dioda 
P  Tlak 
Q  Průtok 
T  Teplota 
V   Volty  
VR  Vaskulární rezistence 
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