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Figura 1 Kidney Assist Transport.
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En las instrucciones de este documento se describe el uso previsto. XVIVO no asume
ninguna responsabilidad por ningun dafio causado por no manejar el producto de
acuerdo con estas instrucciones o por hacerlo fuera de las indicaciones descritas.
Lea detenidamente estas instrucciones y las instrucciones del juego de perfusion
desechable Kidney Assist Transport Perfusion Set antes de usarlo.

1 Descripcidon del producto

El Kidney Assist Transport de XVIVO B.V. (denominado «XVIVO») posibilita la
perfusion aislada y oxigenada del rifion de un donante durante el transporte del
donante al receptor en los procedimientos de trasplante.

El sistema consta del producto reutilizable Kidney Assist Transport y un juego de
perfusion desechable Kidney Assist Transport Perfusion Set.

El Kidney Assist Transport solo debe usarse en combinaciéon con el juego de
perfusion Kidney Assist Transport Perfusion Set, n.° de referencia 23.401.

Los siguientes elementos se incluyen con el Kidney Assist Transport:
. Reservorios de hielo (2 uds.)
e  Baterias (4 uds.)
e  Cargador de baterias
e  Fuente de alimentacion
. Inserto de drenaje de oxigeno
. Regulador del flujo de oxigeno

Accesorios adicionales requeridos:
. Cualquier solucién de perfusién con maquina certificada
e  Cilindro de oxigeno'

Los cilindros de oxigeno pueden pedirse a través de nuestro programa «Kidney Assist
Transport O2 program» directamente al proveedor de gases «Linde Gas», un proveedor de
gases médicos activo en todo el mundo, para garantizar el acceso a cilindros llenos y
aprobados por la normativa. Los cilindros se seleccionan especificamente para el Kidney Assist
Transport y proporcionan 24 horas de oxigenacion. Linde rellenara los cilindros, organizara su
distribucion, recuperara los cilindros agotados y realizara el mantenimiento; consulte la
apartado 10 para obtener informacién sobre pedidos.

Si utiliza su propio cilindro de oxigeno, XVIVO aconseja utilizar un cilindro de oxigeno que
contenga suficiente volumen, al menos 1441 o 5,1 ft* a presion atmosférica, para que se
mantenga el periodo de aplicacién de 24 horas sin tener que reemplazar el cilindro. En caso de
que se utilice un cilindro de menor volumen, asegurese de reemplazar puntualmente el cilindro
de oxigeno. El regulador de flujo suministrado con el dispositivo utiliza un sistema de indice de
PIN estandar para conectarse a la valvula del cilindro de oxigeno. Se necesita un conector CPC
para conectar el tubo de oxigeno a la entrada de oxigeno. Las dimensiones del cilindro no
deberan ser superiores a 110 mm o 4,3" de didametro y a 282 mm o 11" de largo, incluida la
valvula.
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1.1  Uso previsto

114 Uso previsto

El Kidney Assist Transport esta destinado a utilizarse para la perfusién con maquina
hipotérmica, oxigenada y pulsatil de rifiones para la preservacion, el transporte y el
trasplante eventual en un receptor.

11.2 Periodo de aplicacién

El Kidney Assist Transport es un sistema de bombeo portétili que permite
continuamente la perfusion pulsatil hipotérmica de rifiones de donantes con una
solucion de preservacion oxigenada durante el transporte del donante al receptor en
procedimientos de trasplante durante un periodo maximo de 24 horas.

11.3 Perfil de usuario previsto

El Kidney Assist Transport esta destinado a ser utilizado en un entorno clinico o no
clinico y manejado por personal capacitado y con licencia del que se espera que esté
al dia con el conocimiento mas avanzado sobre la perfusién con maquinas y las
soluciones y que esté familiarizado con el manejo de equipos médicos/quirargicos y
procedimientos asépticos. El uso seguro del Kidney Assist Transport solo se puede
garantizar cuando el usuario ha leido las instrucciones de uso y ha realizado con
éxito un curso formativo proporcionado por XVIVO. La formacion relativa al Kidney
Assist Transport la impartird un especialista de productos de XVIVO. Durante la
formacion, el usuario aprendera a instalar y manejar el Kidney Assist Transport y qué
hacer si se producen errores.

114 Indicaciones de uso

El Kidney Assist Transport esta indicado para su uso con rifiones donados después
de muerte cerebral (DBD), muerte circulatoria (DCD), incluidos los donantes con
criterios expandidos (ECD).

115 Poblacién de pacientes

El Kidney Assist Transport estd (indirectamente) destinado a pacientes que
necesitan un trasplante de rifion.

1.1.6 Parte del cuerpo o tipo de tejido al que se aplica o con el que
interactia

El Kidney Assist Transport esta pensado para interactuar con los rifiones de
donantes ex vivo.

117 Contraindicaciones
No se conocen.

11.8 Beneficios clinicos
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El Kidney Assist Transport permite el trasplante exitoso de rifiones de donantes
fallecidos.

1.1.9 Principios de funcionamiento, modo de accidén

La perfusién mecanica mejora la preservacion y la calidad de los 6rganos de
donantes fallecidos. Como consecuencia del fallecimiento, se liberan sustancias
inflamatorias dentro del cuerpo del donante que dafian los 6rganos. Como resultado
de ello, los 6rganos de donantes que, de lo contrario, estarian sanos, a veces se
rechazan para el trasplante porque se han visto dafiados durante el proceso de
fallecimiento. La perfusion mecanica puede eliminar el liquido de los érganos y hacer
que sean adecuados para el trasplante. En algunos donantes fallecidos después de
un paro cardiaco, también se puede producir dafio debido a la ausencia de
circulacion sanguinea durante cierto periodo. En el caso de los rifiones, esto podria
hacer que el receptor volviese a estar en dialisis durante un tiempo después del
trasplante. Los rifiones que se han tratado con perfusién mecanica tienen mas
probabilidades de funcionar correctamente inmediatamente después del trasplante,
lo que hace que la didlisis sea innecesaria.

Después de la obtencion del rifidon del donante, se conecta la arteria renal a una
canula y se bombea una solucién de preservacién en frio (perfundido) a través del
rifién, mientras se afiade oxigeno al perfundido. El Kidney Assist Transport emplea
un pequenio cilindro de oxigeno mediante el cual el flujo de oxigeno se establece en
0,1 I/min. El Kidney Assist Transport bombea el perfundido a través de la vasculatura
renal de forma pulsatil (60 PPM). La bomba Kidney Assist Transport esta controlada
por presion. La presion puede variar de 0 a 50 mmHg en funcion de la configuracion
elegida. El perfundido y el rifién se enfrian hasta alcanzar condiciones hipotérmicas
utilizando hielo picado fuera del recipiente estéril en los recipientes de hielo
dedicados. El Kidney Assist Transport registra continuamente la resistencia renal y
las medidas de flujo y temperatura. Todos los rifiones deben ser perfundidos con una
solucién de perfusiéon con maquina certificada, por ejemplo, la solucién de perfusion
con maquina Belzer UW.

1.2 Kidney Assist Transport

El Kidney Assist Transport es un recinto termoaislado en el que se enfria el rifion
pasivamente con hielo. Un compartimento separado contiene las piezas electronicas,
las baterias y un cilindro de oxigeno medicinal dedicado. El producto tiene suficiente
energia de la bateria, contiene suficiente oxigeno y hielo para un periodo de
aplicacion de 24 horas de perfusion oxigenada hipotérmica. Cuando se usa de modo
estacionario, se puede conectar una fuente de alimentacion externa para obtener
energia continua. La perfusién pulsatil controlada por presion la genera una bomba
rotativa accionada por un electromotor.
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El firmware facil de usar permite al usuario cambiar los parametros de perfusion
mediante los botones tactiles incorporados en el panel de control. Los ajustes y los
parametros de la perfusion se muestran numéricamente en el panel de control en la

parte superior del recinto.

3

Figura 2 Vista superior del producto Kidney Assist Transport sin juego de perfusidn, inserto de

drenaje de oxigeno y reservorios de hielo.

1. Ubicacion del inserto de drenaje de oxigeno
2. Panel de control
3. Sensor de flujo

1

o g~ WN

4. Acoplamiento magnético de
la bomba
5. Sensor de temperatura

Figura 3 Vista superior del producto Kidney Assist Transport en la que se aprecia el juego de

perfusién y los recipientes de hielo.

Linea de llenado

Conector de oxigeno

Conector del sensor de presion
Puerto de muestreo

Valvula de purgado

arwN =
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Figura 4 Vista interior del compartimento del Kidney Assist Transport.

1. Indicador del flujo de oxigeno 6.  Conexién de oxigeno con valvula

2. Puerta del compartimento de la bateria de seguridad

3.  Baterias (4 uds.) 7.  Regulador de oxigeno

4. Cilindro de oxigeno 8. Linea de oxigeno

5. Puerta del compartimento 9. Compartimento de almacenamiento
10. Puerto USB

Figura 5 Vista inferior del producto Kidney Assist Transport.

1. Fuente de alimentacion externa del conector
2. Rejillas de ventilacion de oxigeno
3 Asas de transporte
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1.2.1 Panel de control

El panel de control que hay en la parte superior del Kidney Assist Transport muestra
los parametros de perfusion (flujo, temperatura y resistencia vascular), indicacion de
la bateria, asi como mensajes y advertencias. El parametro de resistencia vascular
(RV) se calcula continuamente dividiendo la presion media en mmHg entre el flujo
en ml/min. Las alarmas se mostraran en la pantalla principal, combinadas con LED

de colores en la parte frontal de la unidad.

Los ajustes de la configuracion de la presion e interaccién con el menud y los
mensajes se realizan a través de los botones tactiles incorporados en el panel de
control. El panel de control esta protegido contra la activaciéon accidental. Ademas,
los controles se blogquearan cuando el panel no se use durante tres minutos. Para
desbloquearlos, mantén pulsado el botén OK (Aceptar) durante tres segundos.

Indicador de
aviso de
temperatura

Boton de
encendido
(Pulselo durante
tres segundos)

Pantalla principal,
que muestra el
mend, los RuBbING
mensajes y todos
los datos
relevantes

Flom (i Asin]

Flujo real
(pantalla)

Boton de
encendido/apagad
o de la bomba

Botoén de bajar

Figura 6 Panel de control, pantallas y botones.
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1.3 Juego de perfusion Kidney Assist Transport
Perfusion Set

El juego de perfusiéon desechable Kidney Assist Transport Perfusion Set es para un
solo uso y para usarlo Unicamente en combinacién con el Kidney Assist Transport.
Lea detenidamente las instrucciones del juego de perfusion antes de usarlo. La
finalidad del juego de perfusion Kidney Assist Transport Perfusion Set es perfundir
érganos humanos para ser trasplantados con una solucién de perfusién con bomba
aprobada. La perfusion pulsatil la mantiene el cabezal de la bomba centrifuga,
pulsando la solucidn de perfusion desde el recipiente, que pasa por el oxigenador y
llega hasta el rifidn en el depdsito del rifién, situado en el recipiente. La oxigenacion
se realiza mediante el oxigenador con membrana de fibra hueca que facilita el
intercambio de gases con la solucion de perfusion.

El juego de perfusion Kidney Assist Transport Perfusion Set contiene un circuito de
perfusiéon que consta de un recipiente, un oxigenador, un cabezal de la bomba, un
sensor de presion, una linea de llenado, una linea de oxigeno, un puerto de
muestras, un pafno estéril y un tubo compatible preensamblado en un cartucho para
facilitar su uso. El depdsito del rifion, las tapas, las canulas y las jeringuillas se
incluyen por separado en la bandeja.

Figura 7 Cartucho del juego de perfusién Kidney Assist Transport Perfusion Set.

1. Pario estéril 8. Tapa amarilla del filtro de purgado

2. Cartucho del circuito de perfusion 9. Oxigenador

3.  Salida del recipiente 10. Cabezal de la bomba

4. Linea de llenado 11.  Sensor de presién con tapa ventilada

5.  Conector del sensor de presion 12.  Valvula de purgado/muestras

6. Puerto de muestreo 13. Recipiente

7. Linea de oxigeno 14. Afluencia del recipiente
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Figura 8 Depdsito del rifidn y componentes independientes.

Tapa exterior

Tapa interior

Valvula de purgado

Bandeja ajustable con soporte
para el parche

Pinzas de bloqueo

Red renal flexible

Depésito del rifidn

Vaso de perfusion

Bisagra

PON =

©oNO O
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Recipiente

Salida de perfundido

Entrada de perfundido

Soporte para el parche (disponible en
tamario pequefio y grande)

Soporte para el parche doble

Canula recta con parche artificial pequefio
(3 mm) y grande (5 mm) (2 unidades de
cada una)

Jeringuilla Monoject 412

Jeringuilla Luer-Lock de 10 ml (2 uds.)
Tapa sin ventilacion para el sensor de
presion
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2 Funcionamiento

2.1 Instalacion

El Kidney Assist Transport se envia en un embalaje protector. El producto debe ser
desembalado, revisado y puesto en marcha por personal autorizado por XVIVO.

211 Preparacién
. Coloque el producto en una superficie dura, horizontal y estable.

e Antes de usarlo, limpie y desinfecte el Kidney Assist Transport de acuerdo con
las instrucciones contenidas en el apartado 3.

e  Abra la puerta del compartimento (Figura 4, nimero 5), ejerciendo una ligera
presioén en la parte superior, para acceder al compartimento de oxigeno y de las
baterias.

. Asegurese de que el inserto de drenaje de oxigeno, que se retira durante la

limpieza, se haya vuelto a colocar en el producto antes de usarlo (Figura 2,
namero 1).

Figura 9 Inserto de drenaje de oxigeno, que se puede quitar manualmente (izquierda) y volver a
colocar (derecha) en el producto.

21.2 Fuente de alimentacion

El Kidney Assist Transport puede funcionar con baterias (véase el apartado Error!
Reference source not found.) o con alimentacion externa (2.1.2.2).

. Utilice la alimentacién con bateria para transportar el dispositivo o durante
su uso movil.

. Utilice la alimentacion externa durante el uso en modo estacionario, por
ejemplo, en un entorno clinico.

Nota: la conmutacién entre fuentes de alimentacién no interrumpe el
funcionamiento del dispositivo, siempre que una de las fuentes de alimentaciéon
esté disponible.
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2.1.2.1 Baterias

e Abra la puerta del compartimento de las baterias (Figura 4, nimero 2).

e Compruebe la carga de cada bateria pulsando el simbolo «push» de cada
bateria. Cada LED representa el 25 % de la capacidad. Al colocar las baterias,
asegurese de no tocar el panel de control ni colocar nada encima del dispositivo.

e Coloque cuatro baterias completamente cargadas (Figura 4, nimero 3). Utilice
Unicamente baterias compatibles suministradas por XVIVO, véase el apartado
10.

2.1.2.2 Uso estacionario

e Conecte el cable de alimentacion externo al dispositivo levantando ligeramente
el dispositivo y enchufando la clavija de alimentacion en el conector situado en
la parte inferior del dispositivo. (Error! Reference source not found., nimero
Error! Reference source not found.).

e Tenga en cuenta que el dispositivo no cargara las baterias cuando esté
enchufado a una toma de corriente, las baterias se deben cargar en el cargador
de baterias independiente (véase el apartado Error! Reference source not
found.).

213 Oxigeno

e El regulador de oxigeno esta conectado, a través de la linea de oxigeno (Figura
4, namero 8), a la conexién de oxigeno con valvula de seguridad (Figura 4,
numero 6) del producto. Asegurese de que el flujo de oxigeno esté ajustado a
0,1 I/min.

e Ate firmemente el cilindro de oxigeno a su soporte dentro del compartimento y
cierre la puerta del compartimento.

e Se puede suministrar oxigeno desde el suministro del hospital utilizando una
linea de oxigeno con un conector CPC compatible. Asegurese de que el flujo de
oxigeno esté ajustado a 0,1 I/min y no exceda los valores de la etiqueta situada
junto a la conexién del producto (Figura 12).

e Conecte el regulador de oxigeno (Figura 4, nimero 7) a un cilindro de oxigeno
completamente lleno (Figura 4, nimero 4) apretando la rosca del regulador a
mano. Asegurese de haber quitado el sello del cilindro. Ademas, compruebe si
la vélvula esta limpia y no tiene signos de aceite ni lubricante. Si es necesario,
limpie el cilindro.

214 Colocacion del juego de perfusién

e Abra con cuidado la caja del juego de perfusién Kidney Assist Transport
Perfusion Set y saque la bandeja del embalaje.

e Inspeccione visualmente la bandeja y la cubierta Tyvek (barrera estéril) en
busca de dafios y compruebe la fecha de caducidad en la etiqueta. Si el
embalaje o producto parecen dafiados, no lo use. Después de la apertura, la
esterilidad del producto depende de las técnicas del usuario.
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Compruebe la fecha de caducidad indicada en el embalaje del juego
de perfusion; no lo use si esta caducado.

Examine cuidadosamente el producto y el embalaje. No lo utilice si el
embalaje o el juego de perfusidn Kidney Assist Transport Perfusion
Set estan significativamente dafiados, o incluso si existe la mas
minima duda con respecto a la esterilidad del producto.

Antes de comenzar el procedimiento, examine la bomba, los
sensores, los cables y las conexiones. No utilice un producto dafiado.

> BB

. Retire la cubierta Tyvek de la bandeja y extraiga el cartucho (Figura 7) de la
bandeja. Compruebe si el producto esta intacto y si todas las conexiones estan
seguras; vuelva a apretarlas cuando sea necesario.

. Retire el clip metalico, marcado con una etiqueta roja que dice «remove before
use» (quitar antes de usar), del cabezal de la bomba.

. Coloque el cartucho en su posicién dentro del Kidney Assist Transport, tal y
como se muestra en la Figura 10. Primero, coloque el cartucho en el lateral del
reservorio en la ranura correspondiente (1). A continuacion, incline el cartucho
(2). Conecte el cabezal de la bomba (Figura 7, nimero 10) al acoplamiento
magnético de la bomba (Figura 2, numero 4); presiénelo firmemente hacia abajo
para asegurarse de que esté colocado correctamente. Asegure el cartucho
debajo del clip, bajo el conector de oxigeno (3).

’/_\

7 2
- W -
) \ S “ -‘”'j . )
(RIS ‘4
e s ~ /r,

3 '\1

Figura 10 Introduccién del cartucho.

e  Conecte el sensor de presion (Figura 7, nimero 5) al panel del conector (Figura
11).

e  Conecte el tubo de oxigeno verde (Figura 7, numero 7) al conector de oxigeno
(Figura 11). Una vez establecida la conexién de oxigeno, la valvula de
seguridad del conector se abre y puede fluir oxigeno. La presencia de flujo de
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oxigeno se puede comprobar en el indicador de flujo que hay en el
compartimento del cilindro de oxigeno (Figura 12). Cuando hay flujo de oxigeno
presente, se ve una bola flotante.

Figura 12 Indicador de flujo (izquierda) y conexién de oxigeno con vélvula de seguridad
(derecha).

Abra el sensor de flujo empujando el clip de aluminio para liberar la tapa. Inserte el
tubo de entrada del recipiente (Figura 7, numero 14) y empuje la tapa para cerrar el
sensor (Figura 13).

Figura 13 Conexién del sensor de flujo.
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gases o liquidos inflamables y no debe usarse en un entorno rico en

2 El Kidney Assist Transport no debe usarse en contacto con agentes,
oxigeno.

e Retire la tapa amarilla del filtro de purgado del oxigenador (Figura 7, nimero 8).
Guarde la tapa amarilla, ya que debe colocarse de nuevo después de la purga.

215 Llenar el juego de perfusion

e Desenrolle la linea de llenado (Figura 7, nimero 4) y abra la pinza del tubo de
la linea de llenado. Acople la canula a una bolsa/botella con soluciéon de
perfusiéon con maquina certificada.

e Llene el sistema con 1 litro de solucién de perfusion con maquina fria (por
debajo de 8 °C) utilizando la linea de llenado.

. Cierre la pinza del tubo y vuelva a colocar la linea de llenado en el soporte
previsto como se muestra en la Figura 14.

Figura 2 Linea de llenado colocada en el soporte para cartucho.

Utilice inicamente una solucién de perfusiéon con maquina certificada
para el Kidney Assist Transport. Compruebe el etiquetado de la
solucion de perfusion y asegurese de que esté pensada para la
A perfusion con maquina. Si no esta seguro de qué soluciones son
adecuadas, pongase en contacto con XVIVO para obtener
informacion sobre los perfundidos recomendados que mejor
funcionan con el Kidney Assist Transport. El uso de otras soluciones
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que no sean soluciones de perfusion con maquina con el Kidney
Assist Transport puede provocar dafios en los 6rganos o acarrear
complicaciones.

El panel de control esta protegido contra la activacion accidental. Los
controles se bloguearan cuando el panel no se utilice durante tres

durante tres segundos.

2 minutos. Para desbloquearlos, mantenga pulsado el botén de OK

En caso de alarmas y errores, los controles se desbloguean
automaticamente.

Para encender o apagar el Kidney Assist Transport, mantenga
pulsado el botén de encendido durante 3 segundos.

2 El botén de encendido esta protegido contra la activaciéon accidental.

216 Abrir la valvula de oxigeno

Ahora puede abrir lentamente la valvula de oxigeno que hay en la parte superior
del cilindro. Asegurese de que la presion aumente progresivamente en el
manometro hasta que la valvula esté completamente abierta y la presion se
haya estabilizado.
o En caso de que salga oxigeno, cierre la valvula de inmediato y compruebe
la unién en la conexion del cilindro. La valvula de seguridad del conector
impide el flujo de oxigeno hasta que se conecte el juego de perfusion.

217 Encender el Kidney Assist Transport

Encienda el Kidney Assist Transport pulsando el botén de encendido del panel
de control de forma continua durante tres segundos. Asegurese de no tocar los
demas botones ni de colocar nada sobre el dispositivo.

Podra navegar por la configuracién gracias a la secuencia de instrucciones que

le apareceran en la pantalla. Apareceran mensajes adicionales cuando tenga

que hacer algo; consulte el apartado 8 Alarmas y solucién de problemas.

o NOTA: si se pasa avanzando en el menu de configuracién, por ejemplo, al
pulsar el botén de OK demasiadas veces, reinicie el producto y vuelva al
paso de configuracion adecuado.

Para mostrar la configuraciéon del software, pulse el botén de OK durante el
autodiagnéstico. La pantalla mostrara la informacion tal y como se muestra a
continuacién. Tenga en cuenta que la fecha se refiere a la fecha y hora de
compilacién del software.

Kidney Assist-T x.x Kidney Assist-T x.x
X.X.X.X X.XX.X
mm dd yy — hh:mm:ss mm dd aa — hh:mm:ss
Press OK. . .. Pulse OK. . ..

Compruebe si el juego de perfusion esta colocado correctamente. El producto
continla automaticamente el procedimiento de cebado cuando el juego de
perfusion esta colocado correctamente.
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Place and Connect Perfusion Set P Coloque y conecte el Juego de

2.1.8 perfusién

En el modo de cebado, purgue todos los tubos, el cabezal de la bomba, el
oxigenador y el sensor de presion. Pulse los botones de subir y bajar para variar
el flujo. La variacion de la velocidad de la bomba ayudara a eliminar el aire.

De-air system Sistema de purga
Press Up/Down to adjust Pulse Subir/Bajar para ajustar
Pump output: 50% Salida de la bomba: 50 %
Press OK when done Pulse OK cuando haya finalizado

Purgue el cabezal de la bomba. En caso de que haya aire en el cabezal de la
bomba, detenga la bomba manualmente pulsando el botén de
encendido/apagado de la bomba. Deje que el aire se mueva hacia la parte
superior del cabezal de la bomba. A continuacién, reinicie la bomba y aumente
la salida de la bomba para evacuar aire hacia el oxigenador.

Purgue el oxigenador a través del puerto de muestras con una jeringuilla.
Primero quite la tapa del puerto de muestras. Gire la valvula de purgado roja
(consulte la Figura 15) del oxigenador hacia abajo (filtro prearterial) y aspire
hasta que se elimine el aire. Coloque la valvula roja hacia arriba (filtro
posarterial) y aspire de nuevo hasta que se elimine todo el aire. Coloque la
valvula en la posicién cerrada (posicion central) y ponga la tapa en la valvula
de muestras.

b~
AN
% (—'ﬁ‘"‘\

Figura 15 Vdlvula de purgado en el oxigenador'.
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Posicion inicial Linea de cebado y transductor

Figura 16 Cebado del sensor de presién.

Cebe el sensor de presion asegurandose de que la valvula esté en posicion
horizontal y tirando de la pestafia azul a presion hasta que salgan algunas gotas
de perfundido. No mueva la valvula blanca de la posicién horizontal (Figura 16).

Después de la purga, la tapa ventilada del sensor de presion se puede sustituir
por una tapa sin ventilacion (Figura 8, nimero 18).

Abra el sensor de flujo para comprobar si hay burbujas de aire en el tubo de
debajo. Si es necesario, apriete el tubo para eliminar las burbujas de aire.

Después de la purga, vuelva a colocar la tapa amarilla en la membrana de
purgado del oxigenador (Figura 7, niumero 8).

Cuando el circuito de perfusion esté completamente libre de aire, pulse el botén
de OK para proceder al siguiente paso.

Llene ambos recipientes de hielo (Figura 3, numero 8) completamente,
presionando firmemente hielo picado en cada recipiente. Cierre las tapas de
ambos reservorios de hielo y coléquelos contra el reservorio para el rifién.

Coloque la cubierta del Kidney Assist Transport sobre el compartimento de
perfusion para mantener el interior frio, consulte la Figura 21.

Cuando el sistema esté suficientemente refrigerado, por debajo de 10 °C, el
sistema procedera automaticamente al siguiente paso. Normalmente, el
producto completo tarda unos 30 minutos en enfriarse lo suficiente. Este tiempo
puede variar, en funcién de la temperatura de la soluciéon de perfusion, la
granularidad del hielo picado y la temperatura ambiente.

Temperature Temperatura
ICE level too LOW Nivel demasiado BAJO de HIELO
Add ICE Anada HIELO
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. El sistema calibra automaticamente la medicion de la presién. La bomba se
detiene brevemente durante la calibracion. Una vez que la calibracion se haya
completado, el sistema procedera al siguiente paso.

Pressure zeroing in process Puesta a cero en curso
Wait 8 sec Espere 8 seg.
Pres: 0 mmHg Pres.: 0 mmHg

. Fije la presién de perfusion preferida. La presion recomendada de 25 mmHg viene

Set Pressure A Establecer la presiéon
Up/Down to adjust Subir/Bajar para ajustar
Value: 25 mmHg Valor: 25 mmHg

Press OK when done Pulse OK cuando haya finalizado

e  Ahora se puede conectar el rifién (véanse los apartados 2.1.9 y 2.3). Espere
para pulsar el botén de OK hasta que la conexion se haya completado.

Connect Kidney Conectar rifion
Press OK Pulse OK
when done cuando haya finalizado

2.1.9 Conexidn del rifién al soporte para el parche del riién

Los siguientes pasos deben realizarse de forma aséptica. El rifién y los materiales del Kidney
Assist Transport deben permanecer estériles mientras se realizan estos pasos.

El depdsito del rifidn esta disefiado para adaptarse a la mayoria de los tamafios de
rifdn, consulte el apartado 9 para ver la capacidad maxima del érgano. Se debe tener
cuidado para asegurarse de que el rindn encaja correctamente en la red flexible del
soporte sin opresiones que puedan provocar problemas de perfusién o dafio tisular.

. Retire el embalaje estéril del depdsito del rifidn entregado por separado (Figura
8, numero 7). El depdsito del rifidn ya esta en posicion abierta.

. Coloque el rindn del donante en una superficie plana y estéril. Asegurese de
que el rifién encaje correctamente en la red flexible del depésito sin opresiones.
Si es preciso, retire cuidadosamente el tejido adicional sin dafar el rifién.

. Pase el parche aértico con cuidado por la abertura del soporte para el parche
(Figura 8, nimero 13), tal y como se muestra en la figura 17.
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Figura 3 Conexién del parche adrtico al soporte para el parche(pequefio o grande).

2.1.9.1 2.1.9.1 Arteria renal doble

En el caso de que el rifidn tenga arterias dobles, se puede utilizar el soporte para
el parche doble (Figura 8, numero 14), tal y como se muestra en la figura 19.
Coloque el parche adrtico o artificial correctamente entre los materiales blandos
del soporte para el parche. Cuando se utiliza el soporte para el parche doble con
una canula recta con parche artificial y un parche aértico, se recomienda colocar
la canula recta hacia el lado de la bisagra y el parche adrtico hacia el lado de la
pinza. Asegurese de que la arteria renal no esté retorcida ni colapsada y, a
continuacion, doble el soporte para el parche para cerrarlo (Figura 17 y Figura
18).

Figura 4: Conexién de los parches adrticos al soporte para el parche doble

2.19.2 2.1.9.2 Parche no adrtico

En caso de que no haya un parche aértico, utilice la canula recta con parche
artificial (Figura 19), que esta disponible en diametros de 3 o 5 mm. Fije la
canula en la arteria renal con una ligadura firme. Guie el parche artificial por la
abertura del soporte para el parche y cierre el soporte acercando ambos
laterales entre si, tal y como se muestra en la Figura 17 y en la Figura 18.
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Figura 19 Cdnula recta con parche artificial.

2.2 Conexion del rindn al soporte para el rifién

Sujete el soporte para el parche por el mango acanalado (Figura 17) y pellizque
ligeramente cuando manipule el rifidn canulado.

Coloque el rifion en la red flexible del deposito del rifidn (Figura 8, nimero 6).
Empuje el soporte para el parche con la arteria renal en la bandeja del depdsito
del rifidn (Figura 8, nimero 4). Mueva la bandeja para dejar la longitud correcta

de la arteria renal, consulte la Figura 19. Asegurese de que la arteria no esté
doblada ni retorcida, lo que podria hacer que no hubiera perfusién del rifién.

Guie el uréter alrededor del rifidn dentro del depésito del rifidn, consulte la
Figura 19, y asegurese de que no esté doblado ni retorcido.

/ Pinza
b N

Uréter

Pinza

Figura 19 Colocacién del uréter y ajuste de la posicién del soporte para el parche.

Cierre el deposito del rifion acercando ambos laterales entre si. Asegurese de
que el uréter no esté encajado entre medias y que el deposito esté bloqueado
por las pinzas (Figura 8, nimero 5).

La posible fuga de la conexion del rindn se puede comprobar inyectando
suavemente solucién de preservacion con una jeringuilla estéril con la punta
curva a través del vaso de perfusion de la conexién de perfusion situada en la
parte inferior del depdsito del rindn. Tenga siempre cuidado de inyectar el fluido
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con suavidad. Una presion demasiado alta puede dafar el tejido interno de la
arteria.

manipulacion. La torsion de la arteria podria hacer que hubiera una

2 Asegurese de que la arteria renal no se retuerza durante su
perfusion deficiente o nula del rifidn.

2.3 Procedimiento de perfusion

El rifién ya esta listo para la perfusion y puede conectarse al Kidney Assist Transport.

. Cree un campo estéril desdoblando de forma aséptica el pafio (Figura 7,
numero 1) ubicado en la parte superior del recipiente.

e  Abra de forma aséptica el reservorio y coloque el depdsito del rifién con el rifién
purgado en el reservorio (Figura 8). Empuje el deposito del rifién en el reservorio
hasta que el vaso perfusion (Figura 8, nimero 8) esté colocado en la parte
inferior del reservorio.

. Cierre el reservorio con las dos tapas estériles embaladas por separado.
Coloque primero la tapa interior y después la tapa exterior (Figura 8, nimeros
2y 1). Doble el cierre alrededor de los bordes del recipiente para sellar la tapa
exterior en el recipiente (Figura 20).

1. Ponga la 2. Empuije la tapa 3. Mantenga la tapa 4. Suelte
tapa hacia abajo hacia abajo y cierre

Figura 20 Cierre de la tapa exterior.

. Pulse el botén de OK para confirmar que el rifién estd conectado al producto
Kidney Assist Transport.

. La pantalla pedira confirmacion de que la botella de oxigeno esta abierta y de
que el oxigeno esta fluyendo. En caso de duda, consulte las secciones 2.1.3 y
2.1.6.

Confirm flow Confirme el
of oxygen flujo de oxigeno
Press OK to confirm Pulse OK para confirmar
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. La pantalla pedira confirmacioén para iniciar la perfusion.

Ready to start Listo para iniciar
perfusion perfusion
Press OK to start Pulse OK para empezar

. Cuando la perfusion sea estable, retire el pafio estéril alrededor del recipiente.

. Deslice la cubierta sobre la unidad de bombeo, una ambas partes con firmeza
y asegurese de que el cierre de la cubierta esté completamente sellado (hasta
oir un clic). El cierre debe estar al ras con la carcasa (Figura 21).

Figura 21 Cierre de la cubierta.

2.4 Durante la perfusiéon

. Durante la perfusion, el flujo, la temperatura, la presién y la resistencia vascular
(RV) y la indicacién de bateria se mostraran en la pantalla. La resistencia
vascular se calcula como la presiéon media (mmHg) dividida entre el flujo
(ml/min).

RUNNING: 00:00:30 g TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO: 00:00:30

Pressure: 0 mmHg Presién: ... mmHg
VR: 0.00 mmHg/mL/min RV: ... mmHg/ml/min

. Compruebe regularmente si la perfusion se esta realizando segun lo previsto y
el Kidney Assist Transport no ha generado alarmas.
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. El panel de control se bloquea automaticamente después de 3 minutos de
inactividad para evitar activaciones accidentales.

RUNNING: 00:00:30 TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO: 00:00:30
Keys locked Teclas bloqueadas
Pressure: .. mmHg Presion .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min RV: .... mmHg/ml/min

. Para desbloquear los controles, mantenga pulsado el botén de OK durante 3

segundos.
Press OK button Pulse el botén de OK
3 sec durante 3 seg.
to unlock para desbloquear

En caso de emergencia, detenga la bomba pulsando el botén de

encendido/apagado de la bomba (en caso de que el panel de control

esté blogueado, siga pulsando durante tres segundos). Por motivos

de seguridad, cierre también el suministro de oxigeno reconectando

la valvula de seguridad del oxigeno al conector de oxigeno y/o
& cerrando el regulador de oxigeno.

El Kidney Assist Transport cuenta con una proteccion del equipo que
impide presiones demasiado elevadas para el érgano. Si la presion
alcanza los 70 mmHg, el circuito de seguridad del equipo apagara la
bomba.

2.4.1 Mostrar meni

. Durante la perfusién, el valor establecido de presiéon puede modificarse
pulsando el botdn de OK. Utilice los botones de subir y bajar hasta que aparezca
el valor preferido en la pantalla y confirmelo pulsando el botén de OK.

Set Pressure Establecer la presion
Up/Down to adjust Subir/Bajar para ajustar
Value: 25 mmHg Valor: 25 mmHg
Press OK when done Pulse OK cuando haya finalizado

. La siguiente pantalla muestra el nivel de carga de la bateria cuando el
dispositivo funciona con bateria. Cuando esté enchufado a una toma de
corriente, el nivel de bateria mostrara el 100 %, aunque puede variar
ligeramente dependiendo de las condiciones.
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Battery level
XX%

Press OK when done

2.4.2 Calibracion del flujo

Nivel de bateria
XX%

Pulse OK cuando haya
finalizado

e Alntervalos regulares, en funcion de la temperatura del perfusado y de la
duracion de la perfusion, el flujo se recalibrara. La bomba se detendra
brevemente durante cada calibraciéon. La pantalla indicara 5 segundos
antes de la calibracion que se iniciara el proceso de calibracion. La
calibracion del flujo en si durara 3 segundos.

RUNNING: 00:01:30

Calibration in 5 sec

Pressure: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min

RUNNING: 00:01:36

Starting Calibration

Pressure: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min

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

RUNNING: 00:01:40
Calibration complete
Pressure: ..mmHg
VR: .... mmHg/mL/min

TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO: 00:01:30
Calibracidon en 5 seg.
Presion: .. mmHg
RV: .... mmHg/ml/min

TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO: 00:01:36
Iniciando calibracion
Presion: .. mmHg
RV: .... mmHg/ml/min

TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO: 00:01:37
Calibracion de flujo
Espere 3 seg.

TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO: 00:01:40
Calibracidon completa
Presion: .. mmHg
RV: ....mmHg/ml/m

e Para calibrar manualmente el flujo, pulse el botén de encendido/apagado de la
bomba (Figura 6), para apagarla. Espere al menos 3 segundos y vuelva a
encenderla. La pantalla indicara que se ha completado la calibracion.

RUNNING: 00:01:40
Calibration complete
Pressure: ..mmHg
VR: .... mmHg/mL/min
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2.5 Muestreo

El muestreo del fluido de perfusion se realiza desde el oxigenador a través del puerto
de muestras (Figura 7, numero 6), mediante el uso de una jeringuilla. Gire la valvula
de muestras (Figura 7, niumero 12y Figura 15) del oxigenador hacia abajo para tomar
una muestra del filtro prearterial. Gire la valvula hacia arriba para tomar una muestra
del filtro posarterial. Coloque la valvula en posicién cerrada (posicion central)
después del muestreo. Para evitar fugas accidentales, el juego de perfusion esta
equipado con un puerto de muestras con cierre automatico.

Para tomar una muestra de la solucién de perfusion, siga los pasos siguientes. jNo
se olvide de mantener la esterilidad!

e Quite la tapa del puerto de muestras.

e  Conecte una jeringuilla estéril (Luer) al puerto de muestras.

e  Abra la valvula de tres vias del oxigenador.

. Tome una muestra aspirando la solucién de perfusion.

e  Cierre la valvula de tres vias del oxigenador.

. Desconecte la jeringuilla.

. Vuelva a poner la tapa del puerto de muestras.

. Después del muestreo, compruebe si la valvula esta en posicién cerrada.

2.6 Transporte

Antes de transportar el Kidney Assist Transport, asegurese de que el cierre de la
cubierta esté completamente sellado, consulte la Figura 21. El producto lo pueden
transportar dos personas. En la parte inferior cuenta con asas de transporte
integradas y especificamente pensadas para facilitar el transporte (Figura 5, numero
3). Cuando lo lleven dos personas, asegurese de que una de ellas estabilice el
producto en posicién horizontal para evitar derrames.

. Introduzca la informacion/los documentos de identificacion del érgano en la
puerta del compartimento (Figura 4, nimero 5), que tiene un portadocumentos
transparente que es visible desde el exterior y siempre acompafia al rifidn.

. Coloque el producto en una superficie dura, horizontal y estable durante el
transporte, por ejemplo, el maletero de un coche. No bloquee las rejillas de
ventilacién de oxigeno (Figura 5, nimero 2) de la parte inferior del Kidney Assist
Transport.

. Durante el transporte, los botones de control se bloquean para evitar el acceso
accidental a los ajustes. Para activar el menu de configuracién y permitir realizar
ajustes, debe pulsar el botén de OK consecutivamente durante tres segundos.

Titulo: Instrucciones de uso Espaiiol

Tema: Kidney Assist Transport 29 (49)



ventilado. El transporte de oxigeno aumenta el riesgo de incendio y/o

2 Asegurese de transportar el Kidney Assist Transport en un entorno
explosiones.

2.7 Detencion del funcionamiento

e  Apague la unidad de bombeo pulsando el botén de encendido/apagado de la
bomba.

e  Apague el Kidney Assist Transport pulsando el boton de encendido.
. Retire los recipientes de hielo.

. Abra el recipiente, teniendo debidamente en cuenta el contenido estéril,
retirando ambas tapas.

. Saque el depésito del rifidn del recipiente.

e  Abra el deposito del rifion y extraiga el rifidn.

. Interrumpa el suministro de oxigeno cerrando la valvula del regulador de flujo.
e  Retire el juego de perfusion Kidney Assist Transport Perfusion Set usado.

e  Elimine el juego de perfusion Kidney Assist Transport Perfusion Set usado
como desechos médicos, siguiendo la normativa local.

. Coloque las baterias en el cargador incluido para recargarlas y poder usarlas
la préxima vez. Si conecta el producto a una toma de corriente utilizando la
fuente de alimentacion externa, las baterias no se cargaran.

. Extraiga el cilindro de oxigeno de la maquina y desconecte el regulador de
flujo. El regulador de flujo debe limpiarse y reutilizarse. Péngase en contacto
con su proveedor de oxigeno para rellenar el cilindro.

. Inmediatamente después de su uso, limpie el Kidney Assist Transport de
acuerdo con las instrucciones del apartado 3.

& No reutilice el juego de perfusion Kidney Assist Transport Perfusion
Set.

El juego de perfusion Kidney Assist Transport Perfusion Set esta destinado a un solo
uso. Después de usarlo, debe eliminarse de acuerdo con las directrices locales para
desechos biomédicos. Los accesorios del juego de perfusion Kidney Assist Transport
Perfusion Set que no se utilicen durante el procedimiento deben eliminarse; no los
guarde por separado.

Al apagar el Kidney Assist Transport, se restableceran todos los parametros de
configuracion con los ajustes preestablecidos de fabrica.

2.8 Carga de baterias

Establecimiento de la conexion
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Conecte el cable del adaptador de corriente al cargador de baterias. A
continuacion, conecte el cable de alimentacion al adaptador de red y enchufelo
en una toma de pared.

Los indicadores LED (véase la Figura 22) pasaran del rojo al naranja y del verde
al apagado, lo que indica que el cargador esta listo para su uso.

Carga de baterias

Introduzca una bateria descargada en el cargador.

Compruebe si la luz LED se vuelve naranja después de colocar la bateria para
asegurarse de que se esta cargando.

La bateria comenzara a cargarse. El tiempo de carga es de hasta 3 horas,
dependiendo del nivel de agotamiento de la bateria.

Mantenga la bateria en su sitio hasta que se encienda el indicador luminoso
verde. Una vez encendida, la bateria estd completamente cargada. Puede
retirar la bateria para utilizarla.

i

\.f

Luces indicadoras LED

Figura 5 Cargador de bateria y bateria.

Indicaciones LED Descripcion

Una vez Autocomprobacion completada; el cargador
rojo/naranja/verde/apagado esta listo para su uso.

Rojo/verde intermitente La bateria esta totalmente descargada; la

Naranja intermitente Calibracion de la bateria en curso; puede
tardar hasta 39 horas.

Luz naranja La bateria se esta cargando.

Luz verde La bateria esta totalmente cargada y lista para
utilizarse.

Rojo intermitente La bateria estd demasiado caliente o

reactivacion tarda hasta 15 minutos, después
comienza la carga.

demasiado fria para cargarse. Resuelva el

Titulo: Instrucciones de uso Espaiiol

Tema: Kidney Assist Transport 31 (49)



problema de temperatura antes de proceder a
la carga.

Luz roja La bateria podria estar dafiada y requerir
sustitucién, péngase en contacto con su
representante de ventas para obtener mas
ayuda.

3 Limpiezay desinfeccién

El Kidney Assist Transport puede contaminarse por el derrame accidental del liquido
de perfusion y por el contacto con las manos sucias del operario; la contaminacién
puede no ser visible. Se requiere una limpieza a fondo, luego una desinfeccion de
bajo nivel con el producto de limpieza y desinfeccion prescrito, después de cada uso
y antes del primer uso y los posteriores.

Se deberan cumplir las normativas o directrices locales para el control de infecciones.

Materiales necesarios:

e  Producto de limpieza: detergente de limpieza suave y no agresivo.

. Producto de desinfeccion: solucion estandar de alcohol al 70 % o producto
desinfectante de bajo nivel (que utilice compuestos de amonio cuaternario como
ingrediente activo).

. Un pafio que no suelte pelusas.

Instrucciones de limpieza:

1. Coloque el Kidney Assist Transport sobre una superficie dura, horizontal y
estable en un entorno limpio que cumpla las condiciones de funcionamiento.

2.  Abra la puerta del compartimento (Figura 4, numero 5) que da acceso al
compartimento de oxigeno y de las baterias, ejerciendo una ligera presion en la
parte superior de dicha puerta. Retire la fuente de alimentacion, las baterias, el
cilindro de oxigeno y los soportes para muestras y cierre el compartimento.

3. Retire la cubierta, los depdsitos de hielo y el inserto de drenaje de oxigeno del
Kidney Assist Transport.

4. Retire el hielo y el agua de los recipientes de hielo y séquelos con un pafio que
no suelte pelusas.

5. Use guantes durante el proceso de limpieza y desinfeccion. Primero limpie las
superficies del Kidney Assist Transport, incluida la cubierta, los recipientes de
hielo y el drenaje de oxigeno con el producto de limpieza prescrito; asegurese
de que las superficies estén humedecidas con el producto de limpieza prescrito.
Elimine la contaminacién de las superficies, esquinas y ranuras. No utilice
productos abrasivos, dado que estos dafiaran la superficie del producto.

6. Aplique el producto de desinfeccion prescrito con un pafio nuevo que no suelte
pelusas para desinfectar las superficies. Aseglurese de humedecerlas
superficies.

7. Déjelas secar al aire o consulte las instrucciones del producto desinfectante.

8. Inspeccione las superficies visualmente para detectar cualquier dafio o
deterioro. Si tiene dudas sobre la funcionalidad o la limpieza, consulte a XVIVO.
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No permita que entre liquido de limpieza en los conectores!

Utilice solo el producto de limpieza y desinfeccion prescrito: solucién
estandar de alcohol al 70 % o producto desinfectante de bajo nivel (que
utilice compuestos de amonio cuaternario como ingrediente activo).

Titulo: Instrucciones de uso Espaiiol

Tema: Kidney Assist Transport 33 (49)



4 Aplicacion web XVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) es una aplicacién web que refleja
continuamente las caracteristicas de perfusion, la ubicacion GPS (si esta activada)
y los posibles mensajes de notificacion generados por el dispositivo. Los datos de
ejecucion de la perfusion son accesibles a través de un sitio web especifico que
requiere un nombre de usuario y una contrasefia para iniciar sesion. El Kidney
Assist Transport es compatible con Insights; sin embargo, su disponibilidad puede
estar limitada a determinadas regiones. Péngase en contacto con su representante
de ventas para activar XVIVO Insight y crear una cuenta para su dispositivo.

Las caracteristicas de perfusion y la ubicacion GPS se envian a una base de datos
protegida en la nube a la que se puede acceder a través de la aplicacion web
XVIVO Insights.

Tenga en cuenta que se requiere una red inalambrica movil 2G, 3G o 4G estable
para establecer una conexion entre el producto y XVIVO Insights, tal y como se
detalla en el apartado 4.1. Dependiendo de la cobertura de la red, pueden ser
necesarios amplificadores de sefial para garantizar una conexion estable. Descubra
las posibilidades consultando con el departamento de infraestructuras del hospital
local.

4.1 Especificaciones del rastreador GPS

El Kidney Assist Transport estd equipado con un rastreador GPS que permite
acceder a la ubicacién del dispositivo en uso, en tiempo real. El rastreador GPS
cumple los requisitos de la Comision Federal de Comunicaciones de Estados Unidos
(FCC) y esta registrado con la ID de la FCC: XPYUBX18Z001.

El médulo GPS se comunica con la siguiente tecnologia inalambrica:
o  Tecnologia de acceso radioeléctrico (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1
y 2G GPRS / EGPRS
o Bandas 4G (LTE FDD): 2, 3, 4, 5, 8, 12, 13, 20, 26 y 28
o Bandas 2G: 850, 900,1800 y 1900

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

Frecuencias utilizadas:
o Bandas LTE FDD: banda 2 (1900 MHz), banda 3 (1800 MHz), banda 4
(1700 MHz), banda 5 (850 MHz), banda 8 (900 MHz), banda 12
(700 MHz), banda 13 (750 MHz), banda 20 (800 MHz), banda 26 (850
MHz) y banda 28 (700 MHz)
o Bandas 2G: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1800 MHz, PCS
1900 MHz
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Potencia radiada efectiva:
o  Categoria LTE M1/ NB1: clase 3 (23 dBm)
o 2G GMSK: clase 4 (33 dBm) para bandas GSM/E-GSM, clase 1
(30 dBm) para bandas DCS/PCS
o 2G 8-PSK: clase E2 (27 dBm) para bandas GSM/E-GSM, clase E2
(26 dBm) para bandas DCS/PCS

5 Mantenimiento

El usuario no debe realizar cambios en el Kidney Assist Transport.

Este producto no contiene piezas que puedan ser puestas a punto por el usuario; la
puesta a punto solo puede ser realizada por personal capacitado de XVIVO.

Hay disponibles piezas de recambio. Para pedir una pieza de recambio, consulte el
apartado 10.

Su producto debe ser puesto a punto por XVIVO cada 12 meses.

6 Advertenciasy precauciones

. El uso del producto en procedimientos que no sean los descritos en este manual
puede provocar lesiones.

e Atencién: la legislacion federal estadounidense restringe la venta de este
producto a los profesionales de la medicina o bajo su autorizacion.

. El uso seguro del Kidney Assist Transport solo se puede garantizar cuando el
usuario es un profesional capacitado y formado y ha realizado con éxito un
curso formativo sobre el Kidney Assist Transport.

. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el Kidney Assist
Transport debe notificarse a XVIVO y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

e Pdéngase en contacto con XVIVO directamente para cualquier queja en la
direccién ga.xnl@xvivogroup.com.

. La fuente de alimentacién que acomparia al producto forma parte de él. Utilice
unicamente la fuente de alimentacion externa «Fuente de alimentacion, Protek
PMP30M-12-A» incluida (n.° de referencia 05.360, véase el apartado 10).

. El enchufe de la red eléctrica de la fuente de alimentacion es el separador que
conecta o desconecta el Kidney Assist Transport y su fuente de alimentacion
de la red eléctrica. No coloque el equipo de tal manera que el acceso al enchufe
de la red eléctrica, etc. se vea limitado (y, en consecuencia, sea dificil realizar
la desconexion).

e  Utilice unicamente el cargador de baterias incluido (n.° de referencia 05.634,
véase el apartado 10).

. La evaluacion de los resultados de la medicién con respecto a la calidad del
érgano es responsabilidad del cirujano.

. Comience a preparar al receptor una vez completado el procedimiento de
perfusiéon con maquina.
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En caso de emergencia y error del boton de encendido, desconecte el cabezal
de la bomba para detener la perfusion.

En el improbable caso de que la perfusién sea irrecuperable, continte la
preservacion mediante conservacion estatica en frio.

No instale, use ni almacene esta unidad en una habitaciéon mal ventilada o en
lugares expuestos a la luz directa del sol o a luz artificial potente.

No la utilice fuera del entorno de funcionamiento prescrito, ya que las
temperaturas mas altas pueden reducir la eficacia de la refrigeracion.

Para garantizar un funcionamiento 6ptimo y seguro, es preciso realizar una
puesta a punto anual.

La puesta a punto de cualquier componente de este producto la debe realizar
Unicamente personal certificado por XVIVO. Las reparaciones o modificaciones
no autorizadas invalidaran la garantia y pueden infringir la conformidad del
Kidney Assist Transport con los requisitos de los estandares y normativas de
seguridad aplicables. No esta permitido realizar tareas de mantenimiento ni la
puesta a punto mientras el producto esté en funcionamiento.

La conexién USB es solo para actividades de puesta a punto y no se puede
conectar durante la perfusion.

El Kidney Assist Transport se basa en el rendimiento esencial:

Presion por debajo del limite de seguridad: P <70 mmHg

En el improbable caso de que se produzca una interferencia electromagnética
y se observe degradacioén del rendimiento esencia, intente aumentar la distancia
entre el Kidney Assist Transport y los sistemas adyacentes.

Se debe evitar el uso del Kidney Assist Transport adyacente o apilado con otro
equipo, ya que podria desembocar en un funcionamiento inadecuado. Si ese
uso es necesario, se deben observar este equipo y el otro para verificar que
estén funcionando con normalidad.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados, con
la excepcién de las piezas de recambio vendidas por XVIVO, podria dar lugar a
un aumento de las emisiones electromagnéticas o a una reducciéon de la
inmunidad electromagnética del Kidney Assist Transport y desembocar en un
funcionamiento inadecuado.

El equipo portatil de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos, como los
cables de antena y las antenas externas) no debe utilizarse a menos de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del Kidney Assist Transport, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacién del rendimiento de este equipo.

No utilice el producto cerca de las siguientes fuentes fuertes de emisiones EM
que pueden estar presentes en el entorno de uso del producto (por ejemplo,
hospitales, transporte): equipos quirirgicos de alta frecuencia (HF), lectores
RFID y sistemas de vigilancia electrénica de articulos (por ejemplo, deteccion
de robos). De lo contrario, podria producirse una degradacién del rendimiento
de este equipo.

7 Responsabilidad y garantia

Consulte las condiciones generales que acompafian al contrato de venta.
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8 Alarmas y deteccion y resolucién de
problemas

Si durante una perfusion clinica hay un problema que no se puede resolver, llame al
servicio de asistencia (que funciona las 24 h del dia, los 7 dias de la semana) a los
ndmeros siguientes:

Internacional:  +31 50 3131905

Francia: +33 4 51083991
Alemania: +49 301 6635785

8.1 Senales de alarma

Mensaje Prioridad 2l Senal visual (LED)
sonora
Warning Prioridad baja E C Amarillo para
Es necesaria la atencién —_ general,
del usuario, la perfusion Azul para
optima peligra. temperatura.
Error Prioridad media ccCcZ¢cC — == == . | Amarillo para
Es necesaria una _— — general
respuesta rapida del
usuario; en caso contrario,
recurra a la conservacion
en frio.

La alarma sonora es la alarma principal; las alarmas visuales sirven de apoyo a las
alarmas sonoras e indican el origen. Se aconseja que los usuarios estén cerca del
producto y nunca dejen el producto sin supervisar.

Solamente hay una alarma predeterminada y configurada por el fabricante, la cual
se restablece automaticamente tras la interrupcién del funcionamiento. El plazo para
que el sistema identifique positivamente un estado de alarma es de unos tres
segundos.

La generacion de la alarma no puede desactivarse. La sefial sonora puede
suprimirse temporalmente pulsando el botén de silenciar, que deshabilitara la sefial
sonora durante tres minutos, durante los cuales permanecera la sefal de alarma
visual. Pasados los tres minutos, la alarma sonora continuara.

La sefal de alarma cesara automaticamente cuando el acontecimiento que la ha
desencadenado ya no exista. Sin embargo, sus mensajes se mostraran en la pantalla
durante todo el procedimiento para garantizar que la parte receptora sea consciente
del problema y evalie el estado del érgano.

Al poner en marcha el Kidney Assist Transport, todas las sefiales de alarma visibles
y la alarma auditiva se activan brevemente para comprobar el funcionamiento del
sistema de alarma.
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8.2 Mensajes de alarma

8.2.1

Mensajes de error

Mensajes de alarma

Problema

Causa
probable

Solucién

ERROR
Pressure Sensor
Disconnected

Sensor de presion
desconectado, suelto o
entrada de fluido en el

conector

El conector esta
suelto, desenchufado
o afectado por el
fluido

Vuelva a conectar el
sensor y limpie el
conector con spray de
contacto si hay entrada
de fluido.

ERROR

Pressure not reached

Ninguna acumulacién de
presién, rpom demasiado
altas, ninguna presion
en la linea de presion

Nivel de perfusion
demasiado bajo,
cabezal de bomba
colocado
incorrectamente o
valvula de linea de
presion en posicion
incorrecta

Rellene el circuito,
reconecte la cabeza de
la bomba o gire la
valvula de la linea de
presioén en la posicion
correcta
Tenga en cuenta que el
punto de ajuste de
presion se reduce
automaticamente al 75
% después de que se
produce el error.

ERROR

Flow limit

Flujo demasiado alto

Baja resistencia

Inspeccione todas las
conexiones del circuito
de perfusion, incluida la

conexion del parche

aortico, para detectar
fugas

ERROR
Pressure too high
Check system

Presién demasiado alta

Error del sensor de
presién o problema
interno

Vuelva a conectar el
sensor y limpie el
conector con spray de
contacto si hay entrada
de fluido.

Reinicie el dispositivo.

ERROR
Self-test FAILED
Flow sensor
Service required

Problema interno de
hardware

Fallo del dispositivo

Se requiere reparacion
del dispositivo, péngase
en contacto con El
servicio técnico de
XVIVO

ERROR
Self-test FAILED
Temperature sensor
Service required

Problema interno de
hardware

Fallo del dispositivo

Se requiere reparacion
del dispositivo, péngase
en contacto con El
servicio técnico de
XVIVO

ERROR
Self-test FAILED
Flowboard Rx/Tx
Service required

Problema interno de
hardware

Fallo del dispositivo

Se requiere reparacion
del dispositivo, péngase
en contacto con El
servicio técnico de
XVIVO

Alarm activates directly after
startup, with no warning on
the display.

Fallo de watchdog

Software que no
responde

Apague el dispositivo
durante 10 segundos y
reinicie. Si el problema
persiste, es necesario
reparar el dispositivo,

pdéngase en contacto
con el Servicio XVIVO

8.2.2
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Mensajes de alarma

Problema

Causa probable

Solucion

WARNING
Battery low: xx%
Replace batteries

Baterias vacias

Las baterias no estan
completamente
cargadas

El tiempo de perfusion
es superior a 24 horas

- Sustituya las baterias o
conecte a una fuente de
alimentacion externa

WARNING

Perfusion level low

Add perfusate

-Nivel de perfusion
inadecuado en el
conjunto de perfusion.

-Lectura inexacta del
sensor de flujo

-Fuga en el conjunto
de perfusion, causada
por una conexion
suelta o abierta.

-Burbuja de aire en la
tuberia, en la
ubicacion del sensor
de flujo

-Compruebe y asegure
las conexiones de
tuberia y vuelva a llenar
la solucién de perfusion.

-Purgue el juego de
perfusion

WARNING
ICE level too low
Add ICE

La temperatura de
perfusion es superior a
10°C.

Hielo en contenedores
derretido, hielo
insuficiente utilizado
en el inicio, o el
tiempo de perfusion
excedio las 24 horas

La tapa del dispositivo
no esta
completamente
cerrada

-Afiada hielo a los
contenedores de hielo
(2,2 kg de hielo por
contenedor)

-Cierre la tapa del
dispositivo

WARNING

Temperature too high

La temperatura de
perfusion es superior a
o

Hielo en contenedores
derretido, hielo
insuficiente utilizado

-Afada hielo a los
contenedores de hielo
(2,2 kg de hielo por

Add ICE en el inicio, o el contenedor)
tiempo de perfusion o
excedio las 24 horas Cle(;:':plssﬁsgl del
La tapa del dispositivo
no esta
completamente
cerrada
WARNING Problema interno de Fallo del dispositivo La perfusion puede
Elow Sensor hardware continuar, ya que no hay

Service advised

riesgo de seguridad. Sin
embargo, la reparacion
del dispositivo es
necesaria, péngase en
contacto con El servicio
técnico de XVIVO

WARNING
Flow Board
Service advised

Problema interno de
hardware

Fallo del dispositivo

La perfusion puede
continuar, ya que no hay
riesgo de seguridad. Sin
embargo, la reparacion

del dispositivo es
necesaria, péngase en
contacto con El servicio

técnico de XVIVO

WARNING

Temperature Sensor

Service advised

Problema interno de
hardware

Fallo del dispositivo

La perfusién puede
continuar, ya que no hay
riesgo de seguridad. Sin
embargo, la reparacion

del dispositivo es
necesaria, péngase en
contacto con El servicio

técnico de XVIVO

Titulo:

Tema:

Instrucciones de uso

Kidney Assist Transport

Espaiiol

39 (49)




8.2 Resolucién de problemas

Problema

Causa probable

Accion

La temperatura no
disminuye (lo
suficientemente rapido)

No se agrego6 suficiente hielo

Anada hielo a los contenedores de hielo (2,2 kg
de hielo por contenedor)

Cubitos de hielo en
contenedor de hielo

Usa hielo triturado, en lugar de cubitos de hielo

Perfusado demasiado
caliente

Resulta que la solucién de perfusion esta por
debajo de 8°C al llenar el conjunto de perfusion,
véase la seccion 2.1.5.

Limite temp. superado

La temperatura de perfusion
supero los 12°C.

El dispositivo indica que la temperatura era
demasiado alta en algin momento durante la
perfusion, lo que representa un riesgo de
isquemia por calor. Es responsabilidad del
cirujano evaluar el riesgo clinico.

Perfusion irrecuperable

Fallo del dispositivo

Continue la preservacion usando
almacenamiento en frio estatico

Sin alimentacion

Bateria vacia

Sustituya las baterias

Pitido o led parpadeante

Errores detectados por el
Kidney Assist Transport

Siga las instrucciones proporcionadas en 8.1y
8.2.

La bomba no funciona
correctamente

Defecto del sensor de
presion

Sustituya el sensor de presion

Aire en la cabeza de la
bomba

Cebe el cabezal de la bombal/juego de perfusion

Cabezal de la bomba no
acoplado correctamente al
motor de la bomba

Vuelva a conectar el cabezal de la bomba del
producto

Defecto de la bomba

Se requiere reparacion del dispositivo, pongase
en contacto con El servicio técnico de XVIVO
Continue la preservacion usando
almacenamiento en frio estatico

Temperatura demasiado
alta

Hielo en contenedores
derretido, hielo insuficiente
utilizado en el inicio, o el
tiempo de perfusion excedio
las 24 horas

La tapa del dispositivo no
estd completamente cerrada

-Afiada hielo a los contenedores de hielo (2,2 kg
de hielo por contenedor)
-Cierre la tapa del producto

La pantalla principal
muestra lineas
verticales/horizontales o
elementos
faltantes/incorrectos en
el encendido

Pantalla o fallo interno del
ordenador

-Retire todas las baterias y desconecte el cable
adaptador (si se alimenta con la alimentacion de
la red). Espere 1 minuto, y vuelva a conectar las
baterias o el cable adaptador y encienda.

-Si el problema persiste, se requiere reparacion
del producto. Contacte con El servicio técnico de
XVIVO.

Filtracion de perfusion

Ajuste suelto o juego de tubo
defectuoso.

Retire todos los accesorios.

Botones que no
responden

Tocar los botones mientras el
dispositivo se esta iniciando.
Fallo informético interno

-Retire todas las baterias y desconecte el cable
adaptador (si se alimenta con la alimentacion de
la red). Espere 1 minuto, luego vuelva a conectar
las baterias o el cable adaptador y encienda.

-Si el problema persiste, se requiere reparacion
del dispositivo. Contacte con el servicio técnico
de XVIVO.

Sin lectura de flujo

Sensor de flujo conectado
incorrectamente

Mala conexién con la tuberia

-Presione el botén de encendido/apagado de la
bomba, espere al menos 3 segundos, luego
presione Pump On/Off de nuevo para volver a
calibrar el flujo.

-Asegurese de que la tuberia esté correctamente
conectada al sensor de flujo.
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9 Especificaciones del producto

Especificaciones del producto

Capacidad del 6rgano:

Bomba de perfusion:

Flujo de perfusion:

Presion de perfusion:
Temperatura de perfusion:
Oxigenacion del perfundido:

Aporte de oxigeno:

Rendimiento del oxigenador:

Precision:

Solucién de perfusion:
Volumen del recipiente de hielo

Pantalla:

Alarma:
Capacidad de la bateria:
Cargador de baterias:

Potencia:

Condiciones de transporte:

Condiciones de
almacenamiento:

Condiciones de funcionamiento:

Vida util del producto
Dimensiones:

Peso:

Grado de proteccion IP:

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

Bomba rotativa, pulsatil 60 PPM

hasta 250 ml/min

hasta 50 mmHg (limite del equipo: 70 mmHg)
2 °C -10 °C, refrigeracién con hielo

hasta un 85 %

oxigeno medicinal 100 %

El volumen minimo del cilindro para soportar el periodo de aplicacién
de 24 h es de 144 | (5,1 ft3) a presion atmosférica. Dimensiones
maximas del cilindro 110 mm (4,3”) de didmetro y 28,2 mm (11”) de
longitud.

pO2 max a flujo de perfusion de 250 ml/min = 90 kPa, tiempo hasta
alcanzar la pO2 max a flujo de perfusion de 250 ml/min = <4 min
Presion: 12 % o 1 mmHg

Caudal: 70 ml/min.

Temperatura: +1,5 °C

Cualquier solucion de perfusion con maquina certificada (1 1)

Cada recipiente contiene aproximadamente 3,4 | 0 2,2 kg de hielo.

Tiempo de perfusion, flujo, presion, temperatura, resistencia vascular,
menu, mensajes

Rango de presion del nivel sonoro de la alarma: 60-70 dB(A)
24 horas
Cargador de dos ranuras

e 12VCC 1,2 A desde la fuente de alimentacion externa
Entrada: 100-240 VCA, 1-0,6 A, 47-63 Hz
Salida: 12 VCC, 2,5 A

e 12V proporcionada por cuatro baterias recargables de iones de
litio, 10,8 V / 9220mAh / 99,6 Wh

Temperatura: -20-60 °C

Humedad: 5-95 % HR sin condensacion

Presion atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

Temperatura: 10-30 °C

Humedad: 5-85 % HR sin condensacion

Presion atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

Temperatura: 18-24 °C

Humedad: 30-75 % HR sin condensacion

Presion atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

Nivel de ruido de fondo: <50 dBA

No utilice el producto en una zona mal ventilada

7 afos

615 mm x 395 mm x 340 mm

28,4 kg (incluidos el cilindro de oxigeno, el hielo y la solucién de
perfusion)

IP33 Protegido contra objetos sélidos de mas de 2,5 mmy
pulverizacion directa de agua a angulos de hasta 60 grados desde la
posicion vertical cuando la tapa estd montada.
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10 Informacion para pedidos

La siguiente lista contiene productos que se pueden pedir para el Kidney Assist
Transport:

Numero de

Producto pedido

Kidney Assist Transport 23.101
Juego de perfusion Kidney Assist Transport Perfusion Set 23.401
Bateria del Kidney Assist Transport (1 ud.) 05.363
Cargador de baterias para el Kidney Assist Transport, 2 ranuras 05.364
Cilindro de oxigeno del Kidney Assist Transport UE? 23.381
Regulador del flujo de oxigeno 05.375
Reservorio de hielo 23.301
Tapa del recipiente de hielo 23.302
Inserto de drenaje de oxigeno 23.303
Guia de documentos 23.304
Bolsa del Kidney Assist Transport 23.379
Carrito del Kidney Assist Transport 23.380

Para encargar los productos anteriores o cables de alimentacion y enchufes
adaptadores especificos para algun pais, envie su solicitud por correo electrénico a
la direccion order@xvivogroup.com.

11 Eliminacion

El Kidney Assist Transport esta sujeto a la Directiva europea 2012/19/UE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) y a la Directiva europea
2006/66/CE relativa a las pilas y acumuladores y a los residuos de pilas y
acumuladores. No se deshaga del producto ni de las baterias por su cuenta. Si los
usuarios de la Unién Europea desean deshacerse del producto y/o las baterias al
final de su vida util, deben ponerse en contacto con XVIVO para organizar la retirada
del Kidney Assist Transport y/o las baterias. XVIVO garantizara que el producto
desechado se someta a los procedimientos necesarios de tratamiento, recuperacion
y reciclaje de manera gratuita.

Para la eliminacién en paises fuera de la Unién Europea, deben seguirse las
normativas locales para la eliminacion del Kidney Assist Transport.

Se deben seguir las normativas locales para la eliminacién de las
piezas del Kidney Assist Transport. De este modo, se asegurara de
que su producto desechado se someta al tratamiento, la
recuperacion y el reciclaje necesarios y, por lo tanto, evitara
posibles efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud
humana.

2 los cilindros en Europa se pueden encargar a través de nuestro programa «Kidney Assist
Transport O? program» directamente al proveedor de gas ((Linde Gas». Envie su solicitud a la

oficina checa, xvivo.cz@linde.com.
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12 Clasificaciones

Clasificacion relativa a la UE 2017-745
(Reglamento sobre los productos sanitarios)
Clasificacion relativa a la FDA

Clasificacion relativa a la norma IEC 60601-1
Proteccion contra descargas eléctricas
Clasificacion de software IEC 62304
Reglamentos:

Normas aplicadas:
Seguridad:

CEM:

Software:
Usabilidad:
Analisis de riesgos:
Calidad:

Fuente de alimentacion, Protek PMP30M-12-A:

Clase IIb

Clase Il

Clase Il

Tipo B

Clase B

Reglamento de la UE 2017-745
(Reglamento sobre los productos
sanitarios)

Titulo 21 de la FDA, capitulo I,
subcapitulo H

Reglamento de la UE 1907/2006
(REACH)

Directiva de la UE 2011/64 y
2015/863 (RoHS)

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

. Clasificacion relativa a la norma IEC 60601-1: Clase Il
. UL ES 60601-1, CSA C22.2 N.° 60601; informe E178020

Baterias, RRC2020:

e UL 2054; certificado 20120423-MH49040B
e  ONU 38.3; informe STL Technologies CO. LTD 1709006

e |EC 62133; informe BA-12CA13477-A-1

Maédulo GPS, Ublox SARA-R412M:

e FCC, CFR47 Parte 15 (ID de la FCC: XPYUBX18Z001)

El producto contiene radiofrecuencia aprobada: C030-R412M, ID de la FCC:

XPYUBX18Z001.

Este producto cumple la Parte 15 de las normas de la FCC y las normas RSS
exentas de licencia de Industry Canada. Su funcionamiento esta sujeto a las dos

condiciones siguientes:

1) Este producto no puede causar interferencias perjudiciales, y
2) Este producto debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas
aquellas que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Organismo notificado: BSI (NL)

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Paises Bajos
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12.1 Declaraciones de CEM

e Declaracion sobre emisiones electromagnéticas (Tabla 1),

e Declaracién sobre inmunidad electromagnética (Tabla 2),

e Declaraciéon sobre inmunidad del equipo de comunicacién inalambrica por
radiofrecuencia (Tabla 3).

e Declaracion sobre la inmunidad a los campos magnéticos de proximidad (RFID)
(Error! Reference source not found.)

Tabla 1 Orientacién y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

Tabla 1. Orientacion y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

El Kidney Assist Transport esta concebido para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del Kidney Assist Transport deben asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones: guia Cumplimiento Entorno electromagnético
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El Kidney Assist Transport utiliza energia de radiofrecuencia
CISPR11 (EN 55011) unicamente para su funcionamiento interno. Por tanto, sus
Clase B emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es

probable que causen interferencias en equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de armoénicos Clase A El Kidney Assist Transport es apto para el uso en los

IEC 61000-3-2 establecimientos residenciales que estén conectados
directamente a una red de suministro de baja tension que

Fluctuaciones de tension/ Cumple suministra a entornos residenciales.

emisiones de flicker (parpadeo)

IEC 61000-3-3
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Tabla 2 Orientacién y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El Kidney Assist Transport esta concebido para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del Kidney Assist Transport se aseguraran de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de
INMUNIDAD

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético —
orientacion

Descarga electrostatica
(DES)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15 kV aire

+8 kV contacto
+15 kV aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén
o baldosa ceramica. Si los suelos estan
cubiertos con material sintético, la humedad
relativa debe ser por lo menos del 30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos/en rafagas

+2 kV 100 KHz para
lineas de alimentacion

Entre 0y 2 kV a
100 KHz

La calidad de la alimentacion de red debe
ser la de un entorno comercial o residencial

IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de Entre 0y 1 kV a convencional.

entrada/salida 100 KHz
Sobretension +0,5y +1kVlineaa Entre 0y +1 kV La calidad de la alimentacion de red debe
IEC 61000-4-5 linea ser la de un entorno comercial o residencial

0,5y 1 kVlineaa
tierra

+0,5, 1y *2 kV para
lineas de entrada/salida
linea(s) a tierra

Entre 0y £2 kV

Entre 0y +2 kV

convencional.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension
en las lineas de
entrada de
alimentacion IEC
61000-4-11

0 % UT para 0,5 ciclos
a0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°

0 % UT para 0,5
ciclos a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0 % UT para 1 ciclo

0 % UT para 1 ciclo
ao0°

70 % UT para 25/30
ciclos

70 % UT para 25/30
ciclos (50/60 Hz) a
0°

0 % UT para 250/300

0 % UT para

La calidad de la alimentacion de red debe
ser la de un entorno comercial o residencial
convencional.

Para garantizar el funcionamiento continuo
durante las interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda que el producto se
alimente desde una fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

UT es la tension en la red de CA antes
de la aplicacion del nivel de prueba.

ciclos 250/300 ciclos
(50/60 Hz)
Frecuencia de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia de
alimentacion a 50 Hzy 60 Hz alimentacioén deben estar en los niveles
(50/60 Hz) caracteristicos de una ubicacion
campo magnético convencional en un entorno comercial u
|IEC 61000-4-8 hospitalario convencional.
Radiofrecuencia de 3V 3 Vrms fuera de las Los equipos moviles o portatiles de
conduccién de 0,15 a 80 MHz bandas ISM, de 0,15 | comunicacion por radiofrecuencia no
IEC 61000-4-6 a 80 MHz deben utilizarse a una distancia inferior a la
6 V en bandas ISM 6 Vrms dentro de las | distancia de separacién recomendada
entre 0,15y 80 MHz | bandas ISM, de 0,15 | (calculada con la ecuacion aplicable a la
80 % AM & 1 kHz 2 80 MHz frecuencia del_ tran_smlsor) a cualquier parte
del producto, incluidos los cables.
Campos de Véase la Tabla 4 Véase la Tabla 4 Los equipos portatiles de comunicacion por
radiofrecuencia de radiofrecuencia (incluidos periféricos, como
proximidad cables de antena y antenas externas) no
IEC6100-4-3 deben utilizarse a menos de 30 cm (12

pulgadas) de cualquier parte del producto,
incluidos los cables especificados por
XVIVO.

NOTA: UT es la tension en la red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Tabla 3. Orientacion y declaracién del fabricante — Inmunidad del equipo de
comunicacion inalambrico por radiofrecuencia

El Kidney Assist Transport esta concebido para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del Kidney Assist Transport deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

Frecuencia Nivel de
Banda -z Potencia Distancia prueba de
de prueba Puesta a punto Modulacién i h .
(MHz) maxima (W) (m) inmunidad
(MHz) (Vim)
385 380-390 TETRA 400 Modulacién de 18 03 27
pulso 18 Hz
FM + 5 kHz de
450 430-470 GMRS 460, desviacion 1 kHz 2 03 28
FRS 460 . X
sinusoidal
710
Banda LTE Modulacién de
745 704-787 13,17 pulso 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, ”
870 800-960 iDEN 820, Modulacion de 2 03 28
CDMA 850, P
930 Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900, Modulacién de
1845 1700-1990 DECT: pulso 217 Hz 2 0,3 28
Banda LTE 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacién de
2450 2450-2570 802.11 b/g/n, 1s0 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450, puiso
Banda LTE 7
5240
WLAN 802.11 Modulacién de
5500 5100-5800 ain pulso 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

NOTA: Las frecuencias y los servicios enumerados son ejemplos representativos basados en los equipos de
comunicacion inaldmbrica por radiofrecuencia en uso en el momento de la publicacién de IEC 61000-4-3. Las
especificaciones de prueba no tratan de incluir todas las frecuencias y todos los servicios utilizados en todos los paises.

Tabla 4. Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad a los campos magnéticos cercanos (RFID)

El Kidney Assist Transport estd concebido para el uso en el entorno de los campos magnéticos cercanos especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Kidney Assist Transport deben garantizar que se utiliza en un entorno de este
tipo.

Frecuencia Modulacién Distancia Nivel de prueba
de prueba (m) de inmunidad (W)
134,2 kHz Modulacién dea)pulso 2,1 kHz 0.1 13
13,56 MHz Modulacion de pulso 50 kHz 2 0,1 1,3

a) El operador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50 %.
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Apéndice A Descripcion de los simbolos

iﬁi Atencién
(ISO 15223-1, simbolo: 5.4.4)

@ Numero de serie
(ISO 15223-1, simbolo: 5.1.7)

Numero de catalogo (numero de modelo)

E (ISO 15223-1, simbolo: 5.1.6)

Producto sanitario
(Reglamento sobre los productos sanitarios
2017/745/UE)
Fabricante
(ISO 15223-1, simbolo: 5.1.1)
Fecha de fabricacion
(ISO 15223-1, simbolo: 5.1.3

Marcado CE y nimero de organismo notificado
c € 2797 (Reglamento sobre los productos sanitarios
2017/745/UE)

R( Etiquetado - Productos con prescripcion.
On|y (21 CFR 801.109 / 21 CFR 801.15(c)(1)(i)F)

F@ Marca FCC
Z
©

Simbolo RAEE, que indica la recogida separada de
residuos de aparatos eléctricos y electronicos en Europa

Siga las instrucciones de uso (obligatorio)
(IEC 60601-1, simbolo D.2 — 10)

12VCC/1A Entrada de energia eléctrica, corriente continua
——— (IEC 60601-1, simbolo D.1 -4 / IEC 60417-5031)

Adaptador de CA de polaridad eléctrica

O—(C—® | (1507000 - 5926)

P Grado de proteccion IP
NiN; (IEC 60601-1, simbolo D.3 - 2)

Identificaciéon de puerto USB
(ISO 7000-3650)

wa Condiciones de almacenamiento, temperatura

(ISO 15223-1, simbolo: 5.3.5)

Mantener seco
(ISO 15223-1, simbolo: 5.3.4)

Fragil, manipular con cuidado
(ISO 15223-1, simbolo: 5.3.1)
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Este lado hacia arriba

—
—>

(ISO 7000 - 0623)

Indica el rango de humedad al que el producto sanitario
puede estar expuesto de forma segura

(ISO 15223-1, simbolo: 5.3.8)

106 kPa Indica el rango de presion atmosférica al que el producto
sanitario puede exponerse de forma segura

S0kPa (ISO 15223-1, simbolo: 5.3.9)

Botén de espera
(IEC 60601-1, simbolo D.1 - 29)

w
g
*
3 |
&
B

6

Boton de navegacion / configuracion «kDOWN» (bajar)

Boton de navegacion / configuracion «UP» (subir)

Botén Seleccionar / Aceptar

Boton de pausar alarma sonora (silenciar)

Botén de parada / arranque de la bomba

Alarma de temperatura (indicador visual)

Alarma general (indicador visual)

Simbolo de la bateria, indica la ubicacion de las baterias

Ib>+<ee0edc
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Apéndice B Abreviaturas

°C

A
PPM
CE
cm
DBD
CcC
DCD
ECD
Hz
IEC
KAT
kg

|
LCD
LED
mAh
ml/min
mmHg
P
PLED
Q

T

UE
\%
RV

Titulo:

Tema:

Grados Celsius

Amperios

Pulsaciones por minuto

Conformidad Europea

Centimetros (1 cm = 0,01 m)

Donacion después de la muerte cerebral
Corriente continua

Donacion después de muerte circulatoria
Donantes con criterios expandidos
Hercios

Comision Electrotécnica Internacional
Kidney Assist Transport

Kilogramos (1 kg = 1000 g = 2,2 Ibs)
Litros (1 1= 0,001 m3)
Pantalla de cristal liquido

Diodo emisor de luz

Miliamperio-hora

Mililitros por minuto (1 ml/min = 0,00006 m3/s)
Milimetros de mercurio (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa)
Presién

Diodo polimérico emisor de luz

Flujo

Temperatura

Unién Europea

Voltios

Resistencia vascular
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