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Pokyny v tomto dokumente opisujú zamýšľané použitie. Spoločnosť XVIVO nie je 
zodpovedná za žiadne poškodenie spôsobené tým, že pomôcka nebola 
prevádzkovaná v súlade s týmito pokynmi alebo mimo opísanej indikácie. Pred 

použitím si dôkladne prečítajte tieto pokyny a pokyny pre jednorazovú perfúznu 

súpravu Kidney Assist Transport. 

 
Pomôcka Kidney Assist Transport od spoločnosti XVIVO B.V. (ďalej len „XVIVO“) 
umožňuje izolovanú a okysličenú perfúziu obličky darcu počas prepravy od darcu 
k príjemcovi pri transplantačných zákrokoch. 

Systém pozostáva z opakovane použiteľnej pomôcky Kidney Assist Transport 
a jednorazovej perfúznej súpravy Kidney Assist Transport. 

Pomôcka Kidney Assist Transport sa má používať len v kombinácii s perfúznou 
súpravou Kidney Assist Transport, číslo produktu 23.401. 

Súčasťou pomôcky Kidney Assist Transport sú nasledujúce položky: 

• Zásobníky na ľad (2x) 

• Batérie (4x) 

• Nabíjačka batérií 

• Zdroj napájania 

• Vložka na odvod kyslíka 

• Regulátor prietoku kyslíka  

 

Ďalšie potrebné príslušenstvo:  

• Akýkoľvek certifikovaný strojový perfúzny roztok 

• Kyslíková fľaša1* 

 

1 Kyslíkové fľaše je možné objednať prostredníctvom nášho „programu Kidney Assist Transport 
O2“ priamo u dodávateľa plynu „Linde Gas“, ktorý je celosvetovo aktívnym dodávateľom 
medicínskych plynov, aby sa zabezpečil prístup k naplneným fľašiam schváleným regulačnými 
orgánmi. Fľaše sú špeciálne vybrané tak, aby boli vhodné pre pomôcku Kidney Assist Transport 
a poskytovali 24-hodinové okysličovanie. Spoločnosť Linde fľaše dopĺňa, zabezpečuje ich 
distribúciu, odoberá vyčerpané fľaše a poskytuje servis. Informácie o objednávaní nájdete 
v časti 10. 
 
Ak používate vlastnú kyslíkovú fľašu, spoločnosť XVIVO odporúča používať kyslíkovú fľašu 
s dostatočným objemom, aspoň 144 l alebo 5,1 ft3 pri atmosférickom tlaku, aby vydržala počas 
doby aplikácie 24 hodín bez výmeny fľaše. V prípade použitia fľaše s menším objemom 
zabezpečte včasnú výmenu kyslíkovej fľaše. Regulátor prietoku dodávaný s pomôckou využíva 
štandardný index PIN na pripojenie k ventilu kyslíkovej fľaše. Na pripojenie kyslíkovej hadičky 
k prívodu kyslíka je potrebná spojka CPC. Rozmery fľaše nesmú presiahnuť priemer 110 mm 
alebo 4,3″ a dĺžku 282 mm alebo 11” vrátane ventilu.  
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Pomôcka Kidney Assist Transport je určená na pulzujúcu hypotermickú strojovú 
perfúziu obličiek s okysličovaním na uchovávanie, prepravu a prípadnú 

transplantáciu príjemcovi. 

 

Kidney Assist Transport je systém prenosnej pumpy, ktorý umožňuje nepretržitú 
hypotermickú pulznú perfúziu obličiek darcu okysličeným uchovávacím roztokom 
počas prepravy od darcu k príjemcovi pri transplantačných zákrokoch po dobu až 
24 hodín. 

 

Systém Kidney Assist Transport je určený na používanie v klinickom alebo 
neklinickom prostredí a má ho obsluhovať vyškolený a licencovaný personál, od 
ktorého sa očakáva, že má najnovšie poznatky o strojovej perfúzii a roztokoch a je 
oboznámený s manipuláciou s lekárskym/chirurgickým zariadením a aseptickými 
postupmi. Bezpečné používanie systému Kidney Assist Transport možno zaručiť iba 
vtedy, ak si používateľ prečítal návod na použitie a úspešne absolvoval školenie, 
ktoré poskytuje spoločnosť XVIVO. Školenie k systému Kidney Assist Transport vám 
poskytne produktový špecialista spoločnosti XVIVO. Počas školenia sa používateľ 
naučí, ako nainštalovať a používať systém Kidney Assist Transport a čo robiť, ak sa 
vyskytnú chyby. 

 

Systém Kidney Assist Transport je indikovaný na použitie s obličkami darovanými po 
mozgovej smrti (DBD), cirkulačnej smrti (DCD) vrátane darcov s rozšírenými 
kritériami (ECD). 

 

Systém Kidney Assist Transport je (nepriamo) určený pre pacientov, ktorí potrebujú 
transplantáciu obličky. 

 

Systém Kidney Assist Transport je určený na interakciu s obličkami darcov ex vivo. 

 

Nie sú známe. 

 

Pomôcka Kidney Assist Transport umožňuje úspešnú transplantáciu obličiek od 
zosnulých darcov. 
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Mechanická perfúzia zlepšuje uchovávanie a kvalitu orgánov zosnulých darcov. 
Proces umierania spôsobuje uvoľňovanie zápalových látok do tela darcu 
a poškodzuje orgány. V dôsledku toho je transplantácia inak zdravých orgánov darcu 
niekedy odmietnutá, pretože boli poškodené počas procesu umierania. Mechanická 
perfúzia dokáže z orgánov odstrániť tekutinu, vďaka čomu budú vhodné na 
transplantáciu. U niektorých darcov, ktorí zomreli po zástave srdca, môže 
poškodenie nastať aj v dôsledku nedostatočného prekrvenia počas určitého obdobia. 
V prípade obličiek to môže viesť k tomu, že príjemca bude po transplantácii na nejaký 
čas opäť napojený na dialýzu. Obličky, ktoré boli ošetrené mechanickou perfúziou, 
budú s väčšou pravdepodobnosťou správne fungovať ihneď po transplantácii 
a dialýza nebude potrebná.  

Po získaní obličky darcu sa renálna artéria pripojí ku kanyle a cez obličku sa pumpuje 
studený uchovávací roztok (perfuzát), pričom sa do perfuzátu pridáva kyslík. Systém 
Kidney Assist Transport používa malú kyslíkovú fľašu, pričom prietok kyslíka je 
nastavený na 0,1 l/min. Systém Kidney Assist Transport pulzujúco (60 BPM) 
pumpuje perfuzát cez vaskulatúru obličky. Tlak v pumpe systému Kidney Assist 
Transport je regulovaný. Tlak sa môže pohybovať od 0 do 50 mm Hg podľa 
zvoleného nastavenia. Perfuzát a oblička sa ochladzujú na hypotermické podmienky 
pomocou drveného ľadu mimo sterilného zásobníka vo vyhradených zásobníkoch na 
ľad. Systém Kidney Assist Transport nepretržite zaznamenáva odpor obličky 
a merania prietoku a teploty. Perfúzia všetkých obličiek sa musí vykonávať pomocou 
certifikovaného roztoku na strojovú perfúziu, napríklad: roztok Belzer UW Machine 
Perfusion Solution. 

 

Systém Kidney Assist Transport je tepelne izolovaný kryt, v ktorom sa oblička 
pasívne ochladzuje ľadom. V samostatnej priehradke sa nachádza elektronika, 
batérie a špeciálna fľaša s lekárskym kyslíkom. Pomôcka má dostatočnú kapacitu 
batérie a uchováva dostatok kyslíka a ľadu na 24-hodinovú dobu používania 
hypotermickej okysličenej perfúzie. Pri stacionárnom použití je možné pripojiť externý 
zdroj napájania pre nepretržité napájanie. Pulzná perfúzia s regulovaným tlakom je 
generovaná rotačnou pumpou poháňanou elektromotorom.  

Používateľsky prívetivý firmvér umožňuje používateľovi meniť parametre perfúzie 
pomocou dotykových tlačidiel zabudovaných v ovládacom paneli. Nastavenia 
a parametre perfúzie sú číselne zobrazené na ovládacom paneli v hornej časti 
krytu.  
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Obrázok 2 Pohľad zhora na systém Kidney Assist Transport bez perfúznej súpravy, 
vložky na odvod kyslíka a zásobníkov na ľad. 

 

 

 

Obrázok 3 Pohľad zhora na pomôcku Kidney Assist Transport so zobrazením 
perfúznej súpravy a zásobníkov na ľad. 

1. Plniace potrubie 
2. Konektor kyslíka 
3. Konektor snímača tlaku 
4. Port na odber vzoriek 
5. Odvzdušňovací ventil 

6. Snímač tlaku s odvzdušneným 
uzáverom 

7. Hlava pumpy 
8. Zásobník na ľad s vekom 
9. Sterilné rúško 

 

1. Umiestnenie vložky na odvod kyslíka 
2. Ovládací panel 
3. Snímač prietoku 

4. Magnetická spojka pumpy 
5. Snímač teploty 
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Obrázok 4 Pohľad dovnútra priehradky systému Kidney Assist Transport. 

1. Indikátor prietoku kyslíka 
2. Dvere priehradky na batérie 
3. Batérie (4x) 
4. Kyslíková fľaša 
5. Dvere priehradky 

6. Pripojenie kyslíka s bezpečnostným 
ventilom 

7. Regulátor kyslíka 
8. Kyslíkové potrubie 
9. Odkladacia priehradka 
10. Port USB 

 

 

Obrázok 5 Pohľad zdola na pomôcku Kidney Assist Transport. 

1. Konektor externého zdroja napájania 
2. Kyslíkové prieduchy  
3. Rukoväti na prenášanie 
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Ovládací panel v hornej časti systému Kidney Assist Transport zobrazuje parametre 
perfúzie (prietok, teplota a cievny odpor), indikáciu batérie, ako aj hlásenia 
a varovania. Parameter cievny odpor (VR) sa nepretržite vypočítava vydelením 
priemerného tlaku v mm Hg prietokom v ml/min. Na hlavnom displeji sa zobrazia 
alarmy v kombinácii s farebnými kontrolkami LED na prednej strane jednotky.  

Úpravy nastavenia tlaku a interakcia s ponukou a hláseniami sa vykonávajú 
pomocou dotykových tlačidiel zabudovaných v ovládacom paneli. Ovládací panel je 
chránený pred náhodnou aktiváciou. Ak sa panel nepoužíva 3 minúty, ovládacie 
prvky sa uzamknú. Ak ich chcete odomknúť, stlačte a podržte tlačidlo OK na 
3 sekundy. 

 

Obrázok 6 Ovládací panel, displeje a tlačidlá. 

  

Tlačidlo 
zapnutia/vypnutia 
pumpy 

Tlačidlo OK  

Teplota perfúzie 
(zobrazenie) 

Tlačidlo pozastavenia 
zvuku 

Hlavný displej, 
zobrazujúci 
ponuku, hlásenia 
a relevantné údaje 

Tlačidlo 
posúvania 
nadol  

Prietok  

Tlačidlo napájania 
(stlačte na 
3 sekundy) 

Tlačidlo 
posúvania nahor  

Všeobecný indikátor 
upozornenia 

Indikátor 
upozornenia na 
teplotu 
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Jednorazová perfúzna súprava Kidney Assist Transport je určená na jedno použitie 
a na použitie v kombinácii výlučne so systémom Kidney Assist Transport. Pred 
použitím si dôkladne prečítajte pokyny pre perfúznu súpravu. Účelom perfúznej 
súpravy Kidney Assist Transport je vykonávať perfúziu ľudských orgánov určených 
na transplantáciu schváleným perfúznym roztokom pumpy. Pulzná perfúzia sa 
udržiava pomocou hlavy odstredivej pumpy, ktorá pulzuje perfúzny roztok zo 
zásobníka cez oxygenátor do obličky v držiaku na obličku v zásobníku. 
Okysličovanie sa vykonáva pomocou oxygenátora s membránou z dutých vlákien, 
ktorý uľahčuje výmenu plynu s perfúznym roztokom. 

Perfúzna súprava Kidney Assist Transport obsahuje perfúzny okruh, ktorý 
pozostáva z nasledujúcich súčastí: zásobník, oxygenátor, hlava pumpy, snímač 
tlaku, plniace potrubie, kyslíkové potrubie, port na odber vzoriek, sterilné rúško 
a kompatibilné hadičky vopred namontované v kazete na jednoduché použitie. 
Držiak obličky, veká, kanyly a striekačky sú zahrnuté samostatne v priehradke. 

 

Obrázok 7 Kazeta perfúznej súpravy Kidney Assist Transport. 

1. Sterilné rúško 
2. Kazeta perfúzneho okruhu 
3. Odtok zo zásobníka 
4. Plniace potrubie 
5. Konektor snímača tlaku 
6. Port na odber vzoriek 
7. Kyslíkové potrubie 

8. Odvzdušňovací filter so žltým uzáverom 
9. Oxygenátor 
10. Hlava pumpy 
11. Snímač tlaku s odvzdušneným uzáverom 
12. Odvzdušňovací ventil/ventil na odber vzoriek 
13. Zásobník 
14. Prítok do zásobníka 
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Obrázok 8 Držiak na obličku a samostatné komponenty. 

1. Vonkajšie veko 
2. Vnútorné veko  
3. Odvzdušňovací ventil 
4. Nastaviteľná kazeta s držiakom 

náplastí 
5. Uzamykacie svorky 
6. Flexibilná sieťka na obličku  
7. Držiak na obličku 
8. Perfúzny pohár 
9. Pánt 
10. Zásobník 
 

11. Výstup perfuzátu 
12. Vstup perfuzátu 
13. Držiak náplastí (k dispozícii je malá 

a veľká veľkosť) 
14. Dvojitý držiak náplastí 
15. Rovná kanyla s malou (3 mm) a veľkou 

(5 mm) umelou náplasťou (2 kusy z 
oboch) 

16. Striekačka Monoject 412 
17. 10 ml striekačka typu Luer Lock (2 kusy) 
18. Neventilovaný uzáver pre snímač tlaku 
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Systém Kidney Assist Transport sa dodáva v ochrannom obale. Pomôcku musí 
vybaliť, skontrolovať a uviesť do prevádzky oprávnený personál spoločnosti XVIVO. 

 

• Pomôcku umiestnite na pevný, vodorovný a stabilný povrch. 

• Pred použitím vyčistite a dezinfikujte systém Kidney Assist Transport podľa 
pokynov v časti 3. 

• Otvorte dvere priehradky (Obrázok 4, položka 5) jemným stlačením vrchnej 
časti, aby ste získali prístup k priehradke na kyslík a batérie.  

• Uistite sa, že vložka na odvod kyslíka, ktorá sa vyberá počas čistenia, je pred 
použitím umiestnená späť do pomôcky (Obrázok 2, položka 1). 

 

Obrázok 9 Vložka na odvod kyslíka, ktorú je možné manuálne odstrániť (vľavo) 
a umiestniť späť (vpravo) do pomôcky. 

 

Pomôcka Kidney Assist Transport môže byť napájaná z batérií (pozri časť 2.1.2.1) 
alebo z externého zdroja (2.1.2.2). 

• Pri preprave pomôcky alebo pri mobilnom používaní používajte napájanie z 
batérií. 

• Pri stacionárnom používaní, napríklad v klinickom prostredí, používajte externý 
zdroj napájania. 

• Poznámka: Prepnutie medzi zdrojmi napájania nespôsobí prerušenie prevádzky 
pomôcky, pokiaľ je k dispozícii jeden zo zdrojov napájania. 

 

• Otvorte dvere priehradky na batérie (Obrázok 4, položka 2). 

• Stlačením symbolu „stlačiť“ na batérii skontrolujte úroveň nabitia každej batérie. 
Každá kontrolka LED predstavuje 25 % kapacity. Počas vkladania batérií dbajte 
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na to, aby ste sa nedotýkali ovládacieho panela ani nič neumiestňovali na hornú 
časť pomôcky. 

• Vložte štyri úplne nabité batérie (Obrázok 4, položka 7). Používajte iba 
kompatibilné batérie dodávané spoločnosťou XVIVO, pozrite si časť 10. 

 

• Pripojte externý napájací kábel k pomôcke miernym nadvihnutím pomôcky a 
zasunutím napájacej zástrčky do konektora v spodnej časti pomôcky (Obrázok 
5, položka 1). 

• Upozorňujeme, že pomôcka nenabíja batérie, keď je pripojená k elektrickej 
zásuvke. Batérie sa musia nabíjať v samostatnej nabíjačke batérií (pozrite si 
časť 2.6). 

 

• Regulátor kyslíka je pomocou kyslíkového potrubia pripojený (Obrázok 4, 
položka 8) k pripojeniu kyslíka s bezpečnostným ventilom (Obrázok 4, 
položka 6) na pomôcke. Zaistite, aby bol prietok kyslíka nastavený na 0,1 l/min. 

• Kyslíkovú fľašu bezpečne upevnite v príslušnom držiaku vnútri priehradky 
a zatvorte dvere priehradky. 

• Lekársky kyslík možno dodávať z nemocničného zásobovania pomocou 
kyslíkového potrubia s kompatibilným konektorom CPC. Uistite sa, že prietok 
kyslíka je nastavený na 0,1 l/min a neprekračuje hodnoty uvedené na označení 
vedľa pripojenia v pomôcke (Obrázok 12). 

• Pripojte regulátor kyslíka (Obrázok 4, položka 7) k úplne naplnenej kyslíkovej 
fľaši (obrázok 4, položka 4) utiahnutím závitu regulátora rukou. Uistite sa, že 
tesnenie fľaše bolo odstránené. Okrem toho skontrolujte, či je ventil čistý a 
neobsahuje stopy oleja alebo maziva. V prípade potreby fľašu utrite dočista. 
 

 

• Opatrne otvorte škatuľu perfúznej súpravy Kidney Assist Transport a vyberte 
priehradku z obalu. 

• Vizuálne skontrolujte priehradku a kryt Tyvek (sterilná bariéra), či nie sú 
poškodené a skontrolujte dátum exspirácie na označení. Ak sa obal alebo 
produkt zdajú byť poškodené, produkt nepoužívajte. Po otvorení sterilita 
produktu závisí od techník používateľa. 

 Skontrolujte dátum exspirácie na obale perfúznej súpravy. 
Nepoužívajte po uplynutí dátumu exspirácie. 

 Dôkladne skontrolujte produkt a obal. Nepoužívajte, ak sú obal alebo 
perfúzna súprava Kidney Assist Transport výrazne poškodené, 
alebo ak existuje čo i len najmenšia pochybnosť o sterilite produktu.  



Názov: Instructions for Use SK 

Vec: Kidney Assist Transport 15 (47) 

 

 Pred začatím postupu skontrolujte pumpu, snímače, káble 
a pripojenia. Poškodenú pomôcku nepoužívajte. 

 

• Odstráňte kryt Tyvek z priehradky a vyberte z nej kazetu (Obrázok 7). 
Skontrolujte, či je produkt neporušený a či sú všetky pripojenia bezpečne 
pripojené. V prípade potreby ich dotiahnite. 

• Z hlavy pumpy odstráňte kovovú svorku označenú červeným označením „pred 
použitím odstráňte“.  

• Umiestnite kazetu do príslušnej polohy v systéme Kidney Assist Transport tak, 
ako znázorňuje Obrázok 10. Najskôr umiestnite kazetu na bočnú stranu 
zásobníka do vyhradeného otvoru (1). Následne nakloňte kazetu do polohy (2). 
Pripojte hlavu pumpy (Obrázok 7, položka 10) k magnetickej spojke pumpy 
(Obrázok 2, položka 4) a pevne ju zatlačte smerom nadol, aby ste sa uistili, že 
je správne umiestnená. Zaistite kazetu pod svorku pod konektorom kyslíka (3).  

 

Obrázok 10 Vkladanie kazety. 

• Pripojte snímač tlaku (Obrázok 7, položka 5) k panelu s konektormi (Obrázok 
11). 

• Pripojte zelenú kyslíkovú hadičku (Obrázok 7, položka 7) ku konektoru kyslíka 
(Obrázok 11). Po vytvorení pripojenia kyslíka je bezpečnostný ventil v konektore 
otvorený a kyslík môže prúdiť. Prítomnosť prietoku kyslíka možno skontrolovať 
na indikátore prietoku v priehradke na kyslíkovú fľašu (Obrázok 12). Ak je 
prítomný prietok kyslíka, je viditeľná plávajúca guľa. 

1 

2 

3 
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Obrázok 11 Pripojenie konektorov tlaku a kyslíka. 

 

 

Obrázok 12 Indikátor prietoku (vľavo) a pripojenie kyslíka s bezpečnostným ventilom 
(vpravo). 

• Otvorte snímač prietoku stlačením hliníkovej svorky, aby sa uvoľnilo veko. 
Vložte hadičku prítoku do zásobníka (Obrázok 7, položka 14) a zatlačením veka 
zatvorte snímač (Obrázok 13). 

 

Obrázok 13 Pripojenie snímača prietoku. 

ZATL
AČTE 

KLIK 
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 Systém Kidney Assist Transport sa nesmie používať v kontakte 
s horľavými látkami, plynmi alebo kvapalinami a nesmie sa používať 
v prostredí bohatom na kyslík. 

 

• Odstráňte žltý uzáver odvzdušňovacieho filtra oxygenátora (Obrázok 7, 
položka 8). Žltý uzáver si ponechajte, po odvzdušnení ho treba vrátiť späť. 

 

• Rozviňte plniace potrubie (Obrázok 7, položka 4) a otvorte svorku hadičky na 
plniacom potrubí. Pripojte hrot k vaku/fľaši s certifikovaným roztokom na 
strojovú perfúziu.  

• Pomocou plniaceho potrubia naplňte systém 1 litrom studeného (menej ako 
8 °C) roztoku na strojovú perfúziu. 

• Zatvorte svorku hadičky a umiestnite plniace potrubie späť do určeného držiaka 
tak, ako znázorňuje Obrázok 14. 

 

Obrázok 14 Plniace potrubie umiestnené v držiaku kazety. 

 

 

So systémom Kidney Assist Transport používajte výlučne 
certifikovaný roztok na strojovú perfúziu. Skontrolujte označenie 
perfúzneho roztoku a uistite sa, že je určený na strojovú perfúziu. Ak 
si nie ste istí, ktoré roztoky sú vhodné, obráťte sa na spoločnosť 
XVIVO, ktorá vám poskytne informácie o odporúčaných perfuzátoch, 
ktoré so systémom Kidney Assist Transport fungujú najlepšie. Ak so 
systémom Kidney Assist Transport používate iné roztoky ako roztok 
na strojovú perfúziu, môže to mať za následok poškodenie orgánu 
alebo to môže spôsobiť komplikácie. 
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Ovládací panel je chránený pred náhodnou aktiváciou. Ak sa panel 
nepoužíva 3 minúty, ovládacie prvky sa uzamknú. Ak ich chcete 
odomknúť, stlačte a podržte tlačidlo OK na 3 sekundy. 

V prípade alarmov a chýb sa ovládacie prvky automaticky odblokujú. 

 Tlačidlo napájania je chránené pred náhodnou aktiváciou. Ak chcete 
systém Kidney Assist Transport ZAPNÚŤ alebo VYPNÚŤ, podržte 
tlačidlo NAPÁJANIA stlačené na 3 sekundy. 

 

 

• Kyslíkový ventil v hornej časti fľaše možno teraz pomaly otvoriť. Uistite sa, že 
tlak na manometri sa postupne zvyšuje, až kým sa ventil úplne neotvorí a tlak 
sa nestabilizuje. 

o V prípade úniku kyslíka okamžite zatvorte ventil a skontrolujte spoj 
v pripojení fľaše. Bezpečnostný ventil v konektore bráni prietoku kyslíka, kým 
sa nepripojí perfúzna súprava. 

 

• Zapnite systém Kidney Assist Transport nepretržitým stlačením tlačidla 
napájania na ovládacom paneli po dobu 3 sekúnd, pričom dbajte na to, aby ste 
nestlačili iné tlačidlá ani nič neumiestňovali na hornú časť pomôcky. 

• Nastavením vás prevedú postupne sa zobrazujúce pokyny na displeji. Ďalšie 
hlásenia sa zobrazia, keď je potrebné vykonať úkony, pozrite si časť 8 Alarmy 
a riešenie problémov. 
o POZNÁMKA: Ak v ponuke nastavenia postúpite príliš ďaleko, napríklad 

viacnásobným stlačením tlačidla OK, reštartujte pomôcku a vráťte sa do 
príslušného kroku nastavenia. 

• Ak chcete zobraziť konfiguráciu softvéru, počas samotestovania stlačte tlačidlo 
OK. Na obrazovke sa zobrazia informácie, ako je znázornené nižšie. 
Upozorňujeme, že dátum sa vzťahuje na dátum a čas kompilácie softvéru. 

 

 

 

• Skontrolujte, či je perfúzna súprava umiestnená správne. Keď je perfúzna 
súprava umiestnená správne, pomôcka automaticky pokračuje v postupe 
plnenia. 

 

 

 

Kidney Assist-T x.x 
x.x.x.x 

mm dd rr – hh:mm:ss 
Stlačte OK 

Kidney Assist-T x.x 
x.x.x.x 

mm dd yy – hh:mm:ss 
Press OK 

Umiestnite a pripojte  
perfúznu súpravu 

Place and Connect  
Perfusion Set 
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• V režime plnenia odvzdušnite všetky hadičky, hlavu pumpy, oxygenátor 
a snímač tlaku. Stláčaním tlačidiel posúvania nahor a nadol zmeňte prietok. 
Zmena rýchlosti pumpy pomôže odstrániť vzduch.  

 

 

 

 

• Odvzdušnite hlavu pumpy. V prípade, ak sa v hlave pumpy nachádza vzduch, 
zastavte pumpu manuálne stlačením tlačidla zapnutia/vypnutia pumpy. 
Nechajte vzduch prejsť do hornej časti hlavy pumpy. Následne reštartujte 
pumpu a zvýšte jej výkon, aby sa vzduch odviedol smerom k oxygenátoru. 

• Pomocou striekačky odvzdušnite oxygenátor cez port na odber vzoriek. Najskôr 
odstráňte uzáver z portu na odber vzoriek. Otočte červený odvzdušňovací ventil, 
pozrite si Obrázok 15, na oxygenátore smerom nadol (predarteriálny filter) 
a aspirujte, kým sa neodstráni vzduch. Prepnite červený ventil nahor 
(postarteriálny filter) a znovu aspirujte, kým sa neodstráni všetok vzduch. 
Prepnite ventil do zatvorenej polohy (stredná poloha) a nasaďte uzáver na ventil 
na odber vzoriek.  

 

Obrázok 15 Odvzdušňovací ventil na oxygenátore. 

Odvzdušnenie systému 
Upravte stlačením tlačidla Nahor/Nadol 

Výkon pumpy:  50 % 
Po dokončení stlačte OK 

De-air system 
Press Up/Down to adjust 

Pump output:  50% 
Press OK when done 
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Obrázok 16 Plnenie snímača tlaku. 

• Snímač tlaku naplňte tak, že zaistíte, aby bol ventil vo vodorovnej polohe, 
a zatiahnete za modrú západku, kým neodkvapká niekoľko kvapiek perfuzátu. 
Nepresúvajte biely ventil z vodorovnej polohy (Obrázok 15). 

• Po odvzdušnení môžete odvzdušnený uzáver snímača tlaku nahradiť 
neodvzdušneným uzáverom (Obrázok 8, položka 18). 

• Otvorte snímač prietoku a skontrolujte, či sa v hadičke pod ním nenachádzajú 
vzduchové bubliny. V prípade potreby stlačte hadičku, aby ste odstránili 
vzduchové bubliny. 

• Po odvzdušnení nasaďte žltý uzáver späť na odvzdušňovaciu membránu na 
oxygenátore (Obrázok 7, položka 8). 

• Keď sa v perfúznom okruhu nenachádza žiaden vzduch, prejdite na ďalší krok 
stlačením tlačidla OK.  

• Úplne naplňte oba zásobníky na ľad (Obrázok 3, položka 8) tak, že do každého 
zásobníka natlačíte rozdrvený ľad. Zatvorte veká oboch zásobníkov na ľad 
a umiestnite ich k zásobníku na obličku. 

• Umiestnite kryt systému Kidney Assist Transport na perfúznu priehradku, aby 
bol vnútorný priestor chladný, pozrite si Obrázok . 

• Keď je systém dostatočne ochladený, na menej ako 10 °C, bude automaticky 
pokračovať na ďalší krok. Zvyčajne trvá približne 30 minút, kým sa celá 
pomôcka ochladí. Tento čas sa môže líšiť, napríklad v závislosti od teploty 
použitého perfúzneho roztoku, zrnitosti rozdrveného ľadu a okolitej teploty. 

 

 

 

 

 

Východisková poloha Plnenie potrubia a snímača 

Teplota 
 

Úroveň ľadu je príliš NÍZKA 
Pridajte ĽAD  

 

Temperature 
 

ICE level too LOW 
Add ICE 
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• Systém automaticky nakalibruje meranie tlaku. Počas kalibrácie sa pumpa na 
krátko zastaví. Po dokončení kalibrácie systém pokračuje na ďalší krok. 

 

 

 

• Nastavte uprednostňovaný perfúzny tlak. Odporúčané nastavenie tlaku 
25 mm Hg je predvolené. Stlačením tlačidla OK potvrďte a prejdite na posledný 
krok. 

 

 

 

• Teraz možno pripojiť obličku (pozrite si časť 2.1.9 a 2.3). Počkajte so stlačením 
tlačidla OK, kým sa pripojenie nedokončí. 

 

 

 

 

 

Nasledujúce kroky je potrebné vykonať asepticky. Oblička a materiály systému 
Kidney Assist Transport v týchto krokoch musia zostať sterilné. 

Držiak na obličku je navrhnutý tak, aby sa doň zmestili obličky väčšiny veľkostí. 
Maximálnu kapacitu orgánu nájdete v časti 9. Je potrebné dbať na to, aby oblička 
správne sedela na pružnej sieťke v držiaku bez zúžení, ktoré by mohli viesť 
k problémom s perfúziou alebo poškodeniu tkaniva.  

• Odstráňte sterilný obal samostatne dodávaného držiaka na obličku (Obrázok 8, 
položka 7). Držiak na obličku je už v otvorenej polohe. 

• Obličku darcu umiestnite na rovný a sterilný povrch. Uistite sa, že oblička 
správne sedí na pružnej sieťke v držiaku bez zúžení. V prípade potreby opatrne 
odstráňte ďalšie tkanivo bez poškodenia obličky. 

• Opatrne pretlačte aortálnu náplasť renálnej artérie cez otvor držiaka náplasti 
(Obrázok 8, položka 13) tak, ako zobrazuje obrázok 17. 

 

Prebieha nulovanie tlaku 
 

Počkajte 8 s 
Tlak:   0 mm Hg 

Pressure zeroing in process 
 

Wait 8 sec 
Pres:   0 mmHg 

Nastavte tlak 
Upravte tlačidlom Nahor/Nadol 

Hodnota:    25 mm Hg  
Po dokončení stlačte OK 

Set Pressure  
Up/Dwon to adjust 
Value:    25 mmHg 

Press OK when done 

Pripojte obličku 
 

Po dokončení stlačte OK 

Connect Kidney 
 

Press OK when done 
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Obrázok 17 Pripojenie aortálnej náplasti k držiaku náplasti (veľkej alebo 
malej). 

 

• V prípade, že oblička má dvojité artérie, možno použiť držiak náplastí pre dvojité 
artérie (Obrázok 8, položka 14), ako je znázornené na obrázku 18Aortálnu alebo 
umelú náplasť správne umiestnite medzi mäkké materiály držiaka náplasti. Ak 
sa dvojitý držiak náplasti používa s rovnou kanylou s umelou náplasťou a 
aortálnou náplasťou, odporúča sa umiestniť rovnú kanylu na stranu pántu a 
aortálnu náplasť na stranu svorky. Dbajte na to, aby renálna artéria nebola 
skrútená alebo zrútená, potom zložte držiak náplasti, aby sa uzavrel (Obrázok 
17 a Obrázok 18) 

 

 

Obrázok 18: Pripojenie aortálnych náplastí k dvojitému držiaku náplasti 

 

• V prípade, že aortálna náplasť nie je prítomná, použite rovnú kanylu s umelou 
náplasťou (9), ktorá je k dispozícii s priemerom 3 alebo 5 mm. Kanylu v renálnej 
artérii zaistite pevnou ligatúrou. Preveďte umelú náplasť cez otvor držiaka 
náplastí a zatvorte držiak priblížením oboch strán k sebe tak, ako zobrazuje 
Error! Reference source not found. a Obrázok 18. 

Rukoväť 

Svorka 

Pánt 
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Obrázok 9 Rovná kanyla s umelou náplasťou.  

 

 

• Držte držiak náplasti za rebrovanú rukoväť (Error! Reference source not 
found.) a pri manipulácii s kanylovanou obličkou ho zľahka stlačte. 

• Umiestnite obličku na pružnú sieťku držiaka na obličku (Obrázok 8, položka 6). 

• Zatlačte držiak náplasti s renálnou artériou do kazety držiaka na obličku 
(Obrázok 8, položka 4). Posuňte kazetu tak, aby ste nastavili správnu dĺžku pre 
renálnu artériu, pozrite si Obrázok . Uistite sa, že artéria nie je zalomená ani 
skrútená, čo by mohlo viesť k nedostatočnej perfúzii. 

• Veďte močovod okolo obličky v držiaku na obličku (pozrite si Obrázok ) a uistite 
sa, že nie je zalomený ani skrútený. 

 

Obrázok 20 Umiestnenie močovodu a úprava polohy držiaka náplasti. 

• Zatvorte držiak na obličku posunutím oboch strán k sebe. Uistite sa, že močovod 
nie je medzi nimi zakliesnený a že držiak je zaistený svorkami (Obrázok 8, 
položka 5). 

• Prípadný únik z pripojenia obličky možno skontrolovať opatrným vstreknutím 
uchovávacieho roztoku sterilnou striekačkou Monoject so zahnutým hrotom cez 
prísavku perfúzneho pripojenia umiestnenú v spodnej časti držiaka na obličku. 
Vždy dbajte na opatrné vstrekovanie kvapaliny. Príliš vysoký tlak môže poškodiť 
vnútorné tkanivo artérie. 

Svorka 

Svorka 
Močovod 
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 Uistite sa, že renálna artéria nie je počas manipulácie skrútená. 
Skrútenie artérie by mohlo mať za následok slabú alebo žiadnu 
perfúziu obličky. 

 

 

Oblička je teraz pripravená na perfúziu a možno ju pripojiť k systému Kidney Assist 
Transport. 

• Vytvorte sterilné pole aseptickým rozložením rúška (Obrázok 7, položka 1), 
ktoré sa nachádza v hornej časti zásobníka. 

• Asepticky otvorte zásobník na obličku a umiestnite držiak na obličku 
s naplnenou obličkou do zásobníka (Obrázok 8). Zatlačte držiak obličky do 
zásobníka, kým sa perfúzny pohár (Obrázok 8, položka 8) neumiestni na dno 
zásobníka.  

• Zásobník zatvorte pomocou dvoch samostatne zabalených sterilných viek. 
Najskôr umiestnite vnútorné veko a potom vonkajšie veko (Obrázok 8, položky 2 
a 1). Založte zámok okolo okraja zásobníka, aby ste uzamkli vonkajšie veko na 
zásobníku (Obrázok ). 

 

Obrázok 21 Zatvorenie vonkajšieho veka. 

• Stlačením OK na pomôcke potvrdíte, že oblička je pripojená k pomôcke Kidney 
Assist Transport. 

• Na displeji sa zobrazí výzva na potvrdenie, že kyslíková fľaša je otvorená a 
kyslík prúdi. V prípade pochybností si pozrite časti 2.1.3 a 2.1.6. 
 

 

 

 

• Na displeji sa zobrazí výzva na potvrdenie spustenia perfúzie. 

 

1. Umiestnite veko 2. Zatlačte veko nadol 3. Držte veko dole a založte 
zámok 

4. Uvoľnite 

Potvrďte prietok kyslíka 

 

Potvrďte stlačením OK 

Confirm flow 
of oxygen 

 
Press OK to confirm 
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• Keď je perfúzia stabilná, odstráňte sterilné rúško okolo zásobníka. 

• Nasaďte kryt na jednotku pumpy, pevne stlačte obe časti k sebe a uistite sa, že 
zámok krytu je úplne zatvorený (až kým nezačujete kliknutie). Zámok má byť 
zarovnaný s krytom (Obrázok ). 

 
Obrázok 22 Zatvorenie krytu. 

 

Počas perfúzie sa na displeji zobrazí prietok, teplota, tlak, cievny odpor (VR) 
a indikácia batérie. Cievny odpor (VR) sa vypočítava vydelením priemerného tlaku 
(mm Hg) prietokom (ml/min). 

 

 

 

 

• Pravidelne kontrolujte, či perfúzia prebieha podľa očakávania a či systém 
Kidney Assist Transport nevygeneroval alarmy. 

• Ovládací panel sa automaticky uzamkne po 3 minútach nečinnosti, aby sa 
zabránilo náhodnej aktivácii. 

 

 

 

 

 

 

SPUSTENÉ: 00:00:30 
Klávesy uzamknuté 

Tlak:   .. mmHg 
VR: …. mm Hg/ml/min 

 

RUNNING: 00:00:30   
Keys locked 

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

Pripravené na spustenieperfúzie 

 

Spustite stlačením OK 

Ready to start 
perfusion 

 
Press OK to star 

SPUSTENÉ: 00:00:30 
 

Tlak:   .. mmHg 
VR: …. mm Hg/ml/min 

 

RUNNING: 00:00:30 
 

Pressure:   .. mmHg 
VR: …. mmHg/mL/min 
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• Na odomknutie ovládacích prvkov stlačte a podržte tlačidlo OK 3 sekundy. 
 

 

 

 

 

V prípade núdze zastavte pumpu stlačením tlačidla zapnutia/vypnutia 
pumpy (v prípade, že je ovládací panel uzamknutý, ho podržte 
stlačené 3 sekundy). Z bezpečnostných dôvodov zatvorte aj prívod 
kyslíka opätovným pripojením bezpečnostného ventilu kyslíka ku 
konektoru kyslíka a/alebo zatvorením regulátora kyslíka. 

Systém Kidney Assist Transport má softvérovú ochranu, ktorá bráni 
príliš vysokým tlakom pre orgán. Ak tlak stúpne až na 70 mm Hg, 
bezpečnostné opatrenia softvéru vypnú pumpu. 

 

 

• Počas perfúzie zmeníte nastavenú hodnotu tlaku stlačením tlačidla OK. 
Pomocou tlačidiel NAHOR a NADOL nastavte požadovanú hodnotu, ktorá sa 
zobrazí na displeji, a potvrďte stlačením tlačidla OK. 

 

 

 

• Na ďalšej obrazovke sa zobrazí stav batérie, keď je pomôcka napájaná z 
batérie. Pri pripojení k elektrickej sieti sa stav batérie zobrazuje ako 100 %, ale 
môže sa mierne líšiť v závislosti od podmienok. 

 

 

 

 

 

• V pravidelných intervaloch, na základe teploty perfuzátu a dĺžky perfúzie, sa 
prietok znovu kalibruje. Počas každej kalibrácie sa pumpa na krátko zastaví. 
Displej 5 sekúnd pred kalibráciou oznámi, že sa začne proces kalibrácie. 
Samotná kalibrácia prietoku trvá 3 sekundy. 

 

 

 

 

Na odomknutie 
stlačte tlačidlo OK  

na 3 s 

Press OK button 
3 sec 

to unlock 

Nastavte tlak 
Upravte stlačením Nahor/Nadol 

Hodnota: 25 mmHg 
Po dokončení stlačte OK 

 

Set Pressure  
Up/Down to adjust 

Value: 25 mmHg 
Press OK when done 

 

Úroveň batérie 
XX % 

 
Po dokončení stlačte OK 

 

Battery level 
XX% 

 
Press OK when done 

 

SPUSTENÉ: 00:01:30 
Kalibrácia o 5 s 
Tlak: .. mmHg 

VR: …. mmHg/ml/min 
 

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

VR: …. mmHg/mL/min 
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• Na manuálnu kalibráciu prietoku stlačte tlačidlo zapnutia/vypnutia pumpy 
(Obrázok 6), čím pumpu vypnete. Počkajte aspoň 3 sekundy a potom ju opäť 
zapnite. Na displeji sa zobrazí, že kalibrácia je dokončená. 
 

 

 

 

 

Odber vzoriek perfúznej kvapaliny sa vykonáva z oxygenátora cez port na odber 
vzoriek (Obrázok 7, položka 6) pomocou striekačky. Otočte ventil na odber vzoriek 
(Obrázok 7, položka 12 a Obrázok 15) na oxygenátore smerom nadol, aby ste 
odobrali vzorku z predarteriálneho filtra. Otočte ventil nahor, aby ste odobrali vzorku 
z postarteriálneho filtra. Po odbere vzorky prepnite ventil do zatvorenej polohy 
(stredná poloha). Aby sa zabránilo náhodnému úniku, perfúzna súprava je vybavená 
automatickým uzatváraním portu na odber vzoriek. 

Ak chcete odobrať vzorku perfúzneho roztoku, postupujte podľa nižšie uvedených 
krokov, pričom dbajte na zachovanie sterility!  

• Odstráňte uzáver z portu na odber vzoriek  

• K portu na odber vzoriek pripojte sterilnú striekačku (typu Luer) 
• Otvorte trojcestný ventil na oxygenátore 

• Odoberte vzorku aspiráciou perfúzneho roztoku 

• Zatvorte trojcestný ventil na oxygenátore 

• Odpojte striekačku  
• Opäť nasaďte uzáver na port na odber vzoriek  
• Po odbere vzorky skontrolujte, či je ventil v zatvorenej polohe 

SPUSTENÉ: 00:01:36 
Kalibrácia o 5 s 
Tlak: .. mmHg 

VR: …. mmHg/ml/min 
 

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

VR: …. mmHg/mL/min 
 

SPUSTENÉ: 00:01:37 
Kalibrácia prietoku 

počkajte 3 s 
 

RUNNING: 00:01:37 
Flow Calibration 

wait 3 sec 
 

SPUSTENÉ: 00:01:40 
Kalibrácia dokončená 

Tlak: .. mmHg 
VR: …. mmHg/ml/min 

 

RUNNING: 00:01:40 
Calibration complete 

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

 

SPUSTENÉ: 00:02:40 
Kalibrácia dokončená 

Tlak: .. mmHg 
VR: …. mmHg/ml/min 

 

RUNNING: 00:02:40 
Calibration complete 

Pressure:  ..mmHg 
VR: .… mmHg/mL/min 
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Pred prepravou systému Kidney Assist Transport sa uistite, že zámok krytu je úplne 
uzavretý, pozrite si Obrázok . Pomôcku môžu prenášať dve osoby. V spodnej časti 
sú zabudované špeciálne rukoväti na jednoduché prenášanie (Obrázok 5, položka 3). 
Ak pomôcku prenášajú dve osoby, uistite sa, že jedna osoba stabilizuje pomôcku vo 
vodorovnej polohe, aby sa zabránilo rozliatiu. 

• Identifikačné informácie/dokumenty o orgáne vložte do dverí priehradky 
(Obrázok 4, položka 5), ktorá má priehľadný držiak na dokumenty, ktorý je 
viditeľný zvonku a vždy zostáva pri obličke. 

• Počas prepravy umiestnite pomôcku na pevný, vodorovný a stabilný povrch, 
napríklad do kufra auta. Zabráňte zablokovaniu kyslíkových prieduchov 
(Obrázok 5, položka 2) v spodnej časti systému Kidney Assist Transport. 

• Počas prepravy sú ovládacie tlačidlá uzamknuté, aby sa zabránilo neželanému 
prístupu k nastaveniam. Ak chcete aktivovať ponuku nastavení a umožniť 
úpravy, je potrebné stlačiť tlačidlo OK nepretržite na 3 sekundy. 

 Uistite sa, že systém Kidney Assist Transport prepravujete vo 
vetranom prostredí. Preprava kyslíka zvyšuje riziko požiaru a/alebo 
explózií. 

 

 

• Vypnite jednotku pumpy stlačením tlačidla zapnutia/vypnutia pumpy. 

• Vypnite systém Kidney Assist Transport stlačením tlačidla napájania. 

• Odstráňte zásobníky na ľad. 

• Odstránením oboch viek otvorte zásobník, pričom venujte náležitú pozornosť 
sterilnému obsahu. 

• Vyberte držiak na obličku zo zásobníka. 

• Otvorte držiak na obličku a vyberte obličku. 

• Zastavte prívod kyslíka zatvorením ventilu na regulátore prietoku. 

• Odstráňte použitú perfúznu súpravu Kidney Assist Transport. 

• Zlikvidujte použitú perfúznu súpravu Kidney Assist Transport ako zdravotnícky 
odpad v súlade s miestnymi nariadeniami.  

• Batérie vložte do dodanej nabíjačky, aby sa dobili na ďalšie použitie. Pripojením 
pomôcky k elektrickej zásuvke pomocou externého zdroja napájania sa batérie 
nenabíjajú. 

• Odstráňte kyslíkovú fľašu zo zariadenia a odpojte regulátor prietoku. Regulátor 
prietoku je potrebné vyčistiť a opätovne použiť. Obráťte sa na svojho dodávateľa 
kyslíka so žiadosťou o doplnenie fľaše. 
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• Ihneď po použití vyčistite systém Kidney Assist Transport podľa pokynov 
v časti 3. 

 
Perfúznu súpravu Kidney Assist Transport nepoužívajte opakovane. 

Perfúzna súprava Kidney Assist Transport je určená len na jedno použitie. Po použití 
sa má zlikvidovať v súlade s miestnymi usmerneniami pre biomedicínsky odpadový 
materiál. Príslušenstvo perfúznej súpravy Kidney Assist Transport, ktoré sa nepoužije 
počas postupu, sa má zlikvidovať. Neskladujte ho oddelene.  

Vypnutie systému Kidney Assist Transport resetuje konfiguračné parametre späť na 
prednastavené nastavenia výrobcu. 

 

 

Vytvorenie pripojenia 

• Pripojte kábel od napájacieho adaptéra k nabíjačke batérií. Potom pripojte 
napájací kábel k  adaptéru a zapojte ho do zásuvky v stene. 

• Kontrolky LED (pozrite si Obrázok ) zmenia farbu z červenej na oranžovú 
a zelenú, až zhasnú, čo znamená, že nabíjačka je pripravená na použitie. 

Nabíjanie batérií 

• Vložte vybitú batériu do nabíjačky batérií.  

• Skontrolujte, či sa farba kontrolky LED po vložení batérie zmení na oranžovú, 
aby ste sa uistili, že sa batéria nabíja. 

• Batéria sa začne nabíjať. Nabíjanie trvá až 3 hodiny v závislosti od úrovne 
vybitia batérie. 

• Batériu nechajte na mieste, kým sa nerozsvieti zelený indikátor. Keď sa 
rozsvieti, batéria je úplne nabitá. Vyberte batériu na používanie. 

 

Obrázok 23 Nabíjačka batérií a batéria. 

Kontrolky LED 
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Indikácie kontrolky LED Opis 
Jedenkrát 
červená/oranžová/zelená/vypnu
tá  

Samotestovanie je dokončené. Nabíjačka je 
pripravená na použitie. 

Blikajúca červená/zelená Batéria je úplne vybitá. Opätovná aktivácia 
trvá až 15 minút, potom sa začne nabíjanie. 

Blikajúca oranžová  Prebieha kalibrácia batérie. Kalibrácia môže 
trvať až 39 hodín. 

Oranžové svetlo  Batéria sa nabíja. 
Zelené svetlo  Batéria je úplne nabitá a pripravená na 

použitie. 
Blikajúca červená  Batéria je príliš horúca alebo príliš studená na 

nabíjanie. Skôr než budete pokračovať 
v nabíjaní, vyriešte problém s teplotou. 

Červené svetlo  Batéria môže byť poškodená a vyžaduje 
výmenu. Ak potrebujete ďalšiu pomoc, obráťte 
sa na svojho obchodného zástupcu.  

 

 
V prípade systému Kidney Assist Transport môže dôjsť ku kontaminácii náhodným 
rozliatím perfúznej kvapaliny a kontaktom so znečistenými rukami obsluhy, pričom 
kontaminácia nemusí byť viditeľná. Po každom použití, pred prvým a následným 
použitím sa vyžaduje dôkladné čistenie a nízkoúrovňová dezinfekcia pomocou 
predpísaných čistiacich a dezinfekčných prostriedkov.  

Pri kontrole infekcií sa musia dodržiavať miestne nariadenia alebo usmernenia. 

Požadované materiály:  

• Čistiaci prostriedok: jemný, neagresívny čistiaci prostriedok. 

• Dezinfekčný prostriedok: štandardný 70 % roztok alkoholu alebo nízkoúrovňový 
dezinfekčný prostriedok (s použitím kvartérnych amóniových zlúčenín ako 
účinnej zložky). 

• Handrička nepúšťajúca vlákna. 
Pokyny na čistenie: 

1. Systém Kidney Assist Transport umiestnite na pevný, vodorovný a stabilný 
povrch v čistom prostredí v súlade s prevádzkovými podmienkami. 

2. Otvorte dvere priehradky (Obrázok 4, položka 5) na priehradke na kyslík 
a batérie jemným zatlačením na hornú časť dverí priehradky. Odstráňte zdroj 
napájania, batérie, kyslíkovú fľašu a držiaky na vzorky a zatvorte priehradku.  

3. Zo systému Kidney Assist Transport odstráňte kryt, zásobníky na ľad a vložku 
na odvod kyslíka. 
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4. Zo zásobníkov na ľad odstráňte ľad a vodu a osušte ich handričkou 
nepúšťajúcou vlákna. 

5. Počas čistenia a dezinfekcie používajte rukavice. Najskôr povrchy systému 
Kidney Assist Transport vrátane krytu, zásobníkov na ľad a odvodu kyslíka 
vyčistite predpísaným čistiacim prostriedkom, pričom sa uistite, že sú ním 
navlhčené povrchy. Odstráňte nečistoty z povrchov, rohov a štrbín. 
Nepoužívajte žiadne abrazívne prostriedky, pretože by sa tým poškodil povrch 
pomôcky. 

6. Povrchy vydezinfikujte pomocou nepoužitej handričky nepúšťajúcej vlákna 
s predpísaným dezinfekčným prostriedkom, pričom sa uistite, že sú navlhčené 
všetky povrchy.  

7. Povrch nechajte neporušený, kým viditeľne nezaschne, alebo si prečítajte 
pokyny k dezinfekčnému prostriedku. 

8. Vizuálne skontrolujte, či povrchy nie sú poškodené alebo znehodnotené. 
V prípade pochybností týkajúcich sa funkčnosti alebo možnosti čistenia sa 
obráťte na spoločnosť XVIVO.  

 

Nedovoľte, aby sa čistiaca tekutina dostala do konektorov! 

Používajte výlučne predpísaný čistiaci a dezinfekčný prostriedok: 
štandardný 70 % roztok alkoholu alebo nízkoúrovňový dezinfekčný 
prostriedok (s použitím kvartérnych amóniových zlúčenín ako účinnej 
zložky). 

 

 
XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) je webová aplikácia, ktorá nepretržite 
zrkadlí perfúzne charakteristiky, polohu GPS (ak je aktivovaná) a prípadné 
oznámenia generované pomôckou. Údaje o priebehu perfúzie sú prístupné 
prostredníctvom vyhradenej webovej lokality, ktorá vyžaduje prihlásenie pomocou 
používateľského mena a hesla. Systém Kidney Assist Transport je kompatibilný s 
Insights, jeho dostupnosť však môže byť obmedzená na určité regióny. Kontaktujte 
svojho obchodného zástupcu, aby aktivoval XVIVO Insight a vytvoril účet pre vašu 
pomôcku. 

Perfúzne charakteristiky a poloha GPS sa odosielajú do zabezpečenej cloudovej 
databázy, ku ktorej je možné pristupovať prostredníctvom webovej aplikácie XVIVO 
Insights. 

Upozorňujeme, že na vytvorenie spojenia medzi pomôckou a XVIVO Insights je 
potrebná stabilná mobilná bezdrôtová sieť 2G, 3G alebo 4G, ako je uvedené v časti 
4.1. V závislosti od pokrytia sieťou môžu byť na zabezpečenie stabilného spojenia 
potrebné zosilňovače signálu. Možnosti konzultujte s miestnym oddelením 
infraštruktúry nemocnice. 
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Systém Kidney Assist Transport je vybavený lokátorom GPS, ktorý umožňuje prístup 
k polohe používanej pomôcky v reálnom čase. Lokátor GPS je v súlade s Federálnou 
komunikačnou komisiou (FCC) Spojených štátov amerických a je registrovaný 
pomocou ID FCC: XPYUBX18ZO01.  

Modul GPS komunikuje s nasledujúcimi bezdrôtovými technológiami: 
o Technológia rádiového prístupu (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1,= 2G 

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

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

Používané frekvencie: 
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 

Efektívny vyžarovaný výkon: 
o Kategória LTE M1/NB1: trieda 3 (23 dBm) 
o 2G GMSK: trieda 4 (33 dBm) pre pásma GSM/E-GSM, trieda 1 (30 dBm) 

pre pásma DCS/PCS 
o 2G 8-PSK: trieda E2 (27 dBm) pre pásma GSM/E-GSM, trieda E2 

(26 dBm) pre pásma DCS/PCS 
 
 

 
Používateľ nesmie na systéme Kidney Assist Transport vykonávať žiadne zmeny. 

Táto pomôcka neobsahuje súčasti, ktorých servis by mohol vykonávať používateľ. 
Servis môže vykonávať len vyškolený personál spoločnosti XVIVO.  

Náhradné diely sú k dispozícii. Ak si chcete objednať náhradný diel, pozrite si 
časť 10. 

Je potrebné, aby servis vašej pomôcky vykonávala spoločnosť XVIVO každých 
12 mesiacov. 
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• Použitie pomôcky pri iných postupoch než tých, ktoré sú opísané v tomto 
návode, môže viesť k poraneniu. 

• Upozornenie: Federálny zákon USA obmedzuje predaj tejto pomôcky na lekára 
alebo na jeho objednávku. 

• Bezpečné používanie systému Kidney Assist Transport možno zaručiť iba vtedy, 
ak je používateľ kvalifikovaný a vyškolený odborník a úspešne absolvoval 
školenie k systému Kidney Assist Transport. 

• Každý závažný incident, ktorý sa vyskytol v súvislosti so systémom Kidney 
Assist Transport, by sa mal nahlásiť spoločnosti XVIVO a príslušnému orgánu 
členského štátu, v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo.  

• S akoukoľvek sťažnosťou sa obráťte priamo na spoločnosť XVIVO na adresu: 
qa.xnl@xvivogroup.com 

• Priložený zdroj napájania je súčasťou pomôcky. Používajte výlučne priložený 
externý zdroj napájania „zdroj napájania, Protek PMP30M-12-A“ (č. produktu 
05.360, pozrite si časť 10). 

• Sieťová zástrčka zdroja napájania je oddeľovač, ktorým sa systém Kidney Assist 
Transport a jeho zdroj napájania pripájajú alebo odpájajú od elektrickej siete. 
Zariadenie neumiestňujte tak, aby bol prístup k sieťovej zástrčke atď. 
obmedzený (takže ho bude ťažké odpojiť). 

• Používajte výlučne priloženú nabíjačku batérií (č. produktu 05.634, pozrite si 
časť 10). 

• Za posúdenie výsledkov merania týkajúce sa kvality orgánu je zodpovedný 
chirurg. 

• S prípravou príjemcu začnite po dokončení postupu strojovej perfúzie. 

• V prípade núdze a zlyhania tlačidla napájania: odpojte hlavu pumpy, aby ste 
zastavili perfúziu. 

• V nepravdepodobnom prípade, že perfúziu nie je možné obnoviť, pokračujte 
v uchovávaní pomocou statického skladovania v chlade. 

• Neinštalujte, nepoužívajte ani neskladujte túto jednotku v nedostatočne vetranej 
miestnosti ani na miestach vystavených priamemu slnečnému alebo silnému 
umelému svetlu. 

• Nepoužívajte mimo predpísaného prostredia používania – vyššie teploty môžu 
spôsobiť nižšiu efektivitu chladenia. 

• Aby sa zabezpečilo optimálne a bezpečné fungovanie, vyžaduje sa každoročný 
servis.  

• Servis všetkých komponentov tejto pomôcky smie vykonávať výlučne 
certifikovaný personál spoločnosti XVIVO. Neautorizovaná oprava alebo úpravy 
budú mať za následok stratu záruky a môžu narušiť súlad systému Kidney 
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Assist Transport s požiadavkami platných bezpečnostných noriem a nariadení. 
Údržba a servis nie sú povolené počas prevádzky pomôcky.  

• Pripojenie USB je určené len na servisné činnosti a nesmie byť pripojené počas 
perfúzie. 

• Systém Kidney Assist Transport sa opiera o základný výkon: 

Tlak pod bezpečnostným limitom: P < 70 mm Hg 

• V nepravdepodobnom prípade, že dôjde k elektromagnetickému rušeniu 
a spozorujete zhoršenie základného výkonu, skúste zväčšiť vzdialenosť medzi 
systémom Kidney Assist Transport a susednými systémami. 

• Je potrebné vyhnúť sa používaniu systému Kidney Assist Transport v blízkosti 
iného zariadenia alebo jeho umiestneniu na inom zariadení, pretože by to mohlo 
viesť k nesprávnej prevádzke. Ak je takéto použitie nevyhnutné, toto zariadenie 
a iné zariadenia by sa mali sledovať, aby sa overilo, či fungujú normálne. 

• Použitie iného ako špecifikovaného príslušenstva, snímačov a káblov, 
s výnimkou náhradných dielov predávaných spoločnosťou XVIVO, môže mať za 
následok zvýšené elektromagnetické emisie alebo zníženú elektromagnetickú 
odolnosť systému Kidney Assist Transport a nesprávnu prevádzku. 

• Prenosné rádiofrekvenčné komunikačné zariadenia (vrátane periférnych 
zariadení, ako sú anténne káble a externé antény) sa nemajú používať bližšie 
ako 30 cm (12 palcov) od akejkoľvek súčasti systému Kidney Assist Transport 
vrátane káblov špecifikovaných výrobcom. V opačnom prípade by mohlo dôjsť 
k zhoršeniu výkonu tohto zariadenia. 

• Vyhnite sa používaniu pomôcky v blízkosti nasledujúcich silných zdrojov 
elektromagnetických emisií, ktoré sa môžu vyskytovať v prostredí používania 
pomôcky (napr. v nemocnici, pri preprave): vysokofrekvenčné (VF) chirurgické 
zariadenia, čítačky RFID a systémy elektronického dohľadu nad predmetmi 
(napr. detekcia krádeží). V opačnom prípade by mohlo dôjsť k zhoršeniu výkonu 
tohto zariadenia. 

 

 
Pozrite si všeobecné podmienky priložené k predajnej zmluve. 
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Ak problém nie je možné vyriešiť počas klinickej perfúzie, zavolajte nepretržitej 
asistenčnej službe na nasledujúce číslo:  

Celosvetové: +31 50 3131905 

Francúzsko: +33 4 51083991 

Nemecko: +49 301 6635785 

 

Hlásenie Priorita 
Zvukový 

signál 
Viditeľný signál (LED) 

Varovanie Nízka priorita 

Vyžaduje sa pozornosť 
používateľa, optimálna 
perfúzia je ohrozená.  

E   C 

—  __ 

 Žltá pre 
všeobecné,  
azúrová pre 
teplotu. 

Chyba Stredná priorita  

Vyžaduje sa okamžitá 
reakcia používateľa, inak 
dôjde k návratu do 
skladovania v chlade. 

C   C   C 

—  —  —   

 Žltá pre 
všeobecné. 

 

Zvukový alarm je hlavný alarm, viditeľné alarmy sú podporné k zvukovým alarmom 
a sú indikáciou zdroja iniciácie. Používateľom sa odporúča zostať v blízkosti 
pomôcky a nikdy ju nenechávať bez dozoru. 

K dispozícii je iba jedno výrobcom nakonfigurované prednastavenie alarmu, ktoré sa 
po prerušení napájania automaticky obnoví. Oneskorenie systému pri pozitívnej 
identifikácii stavu alarmu je približne 3 sekundy. 

Vygenerovanie alarmu nie je možné deaktivovať. Zvukový signál je možné dočasne 
potlačiť stlačením tlačidla stlmenia. Tým sa zvukový signál vypne na 3 minúty, zatiaľ 
čo viditeľný signál alarmu zostane zachovaný. Po 3 minútach bude zvukový alarm 
pokračovať. 

Signál alarmu sa automaticky ukončí, keď jeho spúšťacia udalosť už nebude 
existovať, avšak jeho hlásenia sa zobrazujú na displeji počas celého postupu, aby sa 
zaistilo, že prijímajúca strana vie o probléme a môže vyhodnotiť stav orgánu. 

Pri spustení Kidney Assist Transport sa krátko aktivujú viditeľné signály alarmu a 
zvukový alarm, aby sa overila funkčnosť systému alarmu. 
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Alarmové hlásenia Problém 
Pravdepodobná 

príčina 
Riešenie 

ERROR 

Pressure Sensor 

Disconnected 

Tlakový snímač je 
odpojený, uvoľnený 
alebo do konektora 

vnikla kvapalina 

Konektor je uvoľnený, 
odpojený alebo 

poškodený tekutinou 

Ak sa do snímača 
dostala tekutina, znovu 
ho pripojte a vyčistite 
konektor sprejom na 

kontakty. 

ERROR 

Pressure not reached 

Žiadny nárast tlaku, 
príliš vysoké otáčky, 

žiadny tlak v tlakovom 
potrubí 

Úroveň perfúzie je 
príliš nízka, hlava 

pumpy je nesprávne 
umiestnená alebo je 

ventil tlakového 
potrubia v nesprávnej 

polohe 

Doplňte okruh, znovu 
pripojte hlavu pumpy 

alebo otočte ventil 
tlakového potrubia do 

správnej polohy 

Upozorňujeme, že po 
výskyte chyby sa 

nastavená hodnota tlaku 
automaticky zníži na 

75 %. 

ERROR 

Flow limit 

Príliš vysoký prietok Nízky odpor Skontrolujte všetky 
pripojenia perfúzneho 

okruhu vrátane 
pripojenia aortálnej 
náplasti, či nie sú 

netesné 

ERROR 

Flow limit 

Tlak je príliš vysoký 
Chyba snímača tlaku 

alebo vnútorný 
problém 

Ak sa do snímača 
dostala tekutina, znovu 
ho pripojte a vyčistite 
konektor sprejom na 

kontakty. 

Znovu spustite 
zariadenie. 

ERROR 

Pressure too high 

Check system 

Problém s interným 
hardvérom 

Zlyhanie pomôcky Je potrebná oprava 
pomôcky, kontaktujte 

servis XVIVO. 

ERROR 

Self-test FAILED 

Flow sensor 

Service required  

Problém s interným 
hardvérom 

Zlyhanie pomôcky Je potrebná oprava 
pomôcky, kontaktujte 

servis XVIVO. 

ERROR 

Self-test FAILED 

Temperature sensor  

Service required 

Problém s interným 
hardvérom 

Zlyhanie pomôcky Je potrebná oprava 
pomôcky, kontaktujte 

servis XVIVO. 

ERROR 

Self-test FAILED 

Flowboard Rx/Tx 

Service required 

Zlyhanie mechanizmu 
watchdog 

Softvér nereaguje Vypnite pomôcku na 
10 sekúnd a reštartujte 

ju. Ak problém pretrváva, 
je potrebná oprava 

pomôcky. Kontaktujte 
servis XVIVO. 
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Alarmové hlásenia  Problém 
Pravdepodobná 

príčina  Riešenie 

WARNING 

Battery low: xx% 

Replace batteries 

Vybité batérie Batérie nie sú úplne 
nabité 

Doba perfúzie je 
dlhšia ako 24 hodín 

-Vymeňte batérie alebo 
pripojte k externému 

zdroju napájania. 

WARNING 

Perfusion level low 

Add perfusate 

-Nedostatočná úroveň 
perfúzie v perfúznej 

súprave. 

-Nesprávne čítanie 
snímača prietoku. 

-Únik v perfúznej 
súprave spôsobený 

voľným alebo 
otvoreným pripojením. 

-Vzduchová bublina v 
hadičke v mieste 
snímača prietoku. 

-Skontrolujte a zaistite 
pripojenia hadičiek a 

doplňte perfúzny roztok. 
-Odvzdušnite perfúznu 

súpravu. 

WARNING 

ICE level too low 

Add ICE 

Teplota perfúzie je 
vyššia ako 10 °C. 

Ľad v zásobníkoch sa 
roztopil, pri spustení 

sa použilo 
nedostatočné 

množstvo ľadu alebo 
doba perfúzie 

presiahla 24 hodín. 
Kryt pomôcky nie je 

úplne zatvorený. 

-Pridajte ľad do 
zásobníkov na ľad (2,2 

kg ľadu na jeden 
zásobník). 

-Zatvorte kryt pomôcky. 

WARNING 

Temperature too high 

Add ICE 

Teplota perfúzie je 
vyššia ako 12 °C. 

Ľad v zásobníkoch sa 
roztopil, pri spustení 

sa použilo 
nedostatočné 

množstvo ľadu alebo 
doba perfúzie 

presiahla 24 hodín. 
Kryt pomôcky nie je 

úplne zatvorený. 

-Pridajte ľad do 
zásobníkov na ľad (2,2 

kg ľadu na jeden 
zásobník). 

-Zatvorte kryt pomôcky. 

WARNING 

Flow Sensor 

Service advised   

Interný hardvérový 
problém 

Zlyhanie pomôcky Perfúzia môže 
pokračovať, pretože 

neexistuje žiadne 
bezpečnostné riziko. Je 
však potrebná oprava 

pomôcky.Obráťte sa na 
servis XVIVO. 

WARNING 

Flow Board 

Service advised   

Interný hardvérový 
problém 

Zlyhanie pomôcky Perfúzia môže 
pokračovať, pretože 

neexistuje žiadne 
bezpečnostné riziko. Je 
však potrebná oprava 

pomôcky. Obráťte sa na 
servis XVIVO. 

WARNING 

Temperature Sensor 

Service advised   

Interný hardvérový 
problém 

Zlyhanie pomôcky Perfúzia môže 
pokračovať, pretože 

neexistuje žiadne 
bezpečnostné riziko. Je 
však potrebná oprava 

pomôcky. Obráťte sa na 
servis XVIVO. 
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Riešenie problémov 

Problém  Pravdepodobná príčina  Úkon  

Teplota neklesá 
(dostatočne rýchlo) 

Nepridalo sa dostatočné 
množstvo ľadu 

Pridajte ľad do zásobníkov na ľad (2,2 kg ľadu 
na jeden zásobník). 

Kocky ľadu v zásobníku na 
ľad 

Použite drvený ľad namiesto ľadových kociek. 

Perfuzát je príliš teplý Pri plnení perfúznej súpravy sa uistite, že 
teplota perfuzátu je nižšia ako 8 °C, pozri časť 
2.1.5. 

Teplotný limit prekročený Teplota perfúzie prekročila 
12 °C 

Pomôcka signalizuje, že teplota bola v určitom 
momente počas perfúzie príliš vysoká, čo 
predstavuje riziko teplej ischémie. Za 
posúdenie klinického rizika je zodpovedný 
chirurg. 

Neobnoviteľná perfúzia Zlyhanie pomôcky Pokračujte v uchovávaní pomocou statického 
skladovania v chlade 

Žiadne napájanie  Batéria je vybitá Vymeňte batérie 

Pípanie alebo blikajúce 
kontrolky LED  

Systém Kidney Assist 
Transport detegoval chyby 

Postupujte podľa pokynov uvedených v časti 
8.1 a 8.2. 

Pumpa nefunguje správne Porucha snímača tlaku Vymeňte snímač tlaku 

Vzduch v hlave pumpy Naplňte hlavu pumpy/perfúznu súpravu 

Hlava pumpy nie je správne 
pripojená k motoru pumpy 

Opätovne pripojte hlavu pumpy pomôcky 

Porucha pumpy Je potrebná oprava zariadenia, obráťte sa na 
servis XVIVO.Pokračujte v uchovávaní 
pomocou statického skladovania v chlade 

Teplota je príliš vysoká Ľad v zásobníkoch sa 
roztopil, pri spustení sa 
použilo nedostatočné 
množstvo ľadu alebo doba 
perfúzie presiahla 24 hodín. 
Kryt pomôcky nie je úplne 
zatvorený 

- Pridajte ľad do zásobníkov na ľad (2,2 kg ľadu 
na jeden zásobník).Zatvorte kryt pomôcky 

Hlavný displej pri zapnutí 
zobrazuje 
vertikálne/horizontálne 
čiary alebo 
chýbajúce/nesprávne 
prvky 

Porucha displeja alebo 
vnútorná porucha počítača 

-Vyberte všetky batérie a odpojte kábel 
adaptéra (ak je pomôcka napájaná zo siete). 
Počkajte 1 minútu, potom znovu pripojte batérie 
alebo kábel adaptéra a zapnite pomôcku. 

-Ak problém pretrváva, je potrebná oprava 
pomôcky. Obráťte sa na servis XVIVO. 

Unikanie perfuzátu  Uvoľnené upevnenie alebo 
chybná súprava hadičiek. 

Dotiahnite všetky upevnenia. 

Nereagujúce tlačidlá Dotknutie sa tlačidiel počas 
spúšťania pomôcky. 

Vnútorná porucha počítača. 

-Vyberte všetky batérie a odpojte kábel 
adaptéra (ak je pomôcka napájaná zo siete). 
Počkajte 1 minútu, potom znovu pripojte batérie 
alebo kábel adaptéra a zapnite pomôcku. 

- Ak problém pretrváva, je potrebná oprava 
pomôcky. Obráťte sa na servis XVIVO. 

 Neodčítava sa prietok Snímač prietoku je 
nesprávne pripojený 

Stlačte tlačidlo zapnutia/vypnutia pumpy, 
počkajte aspoň 3 sekundy a potom znovu 
stlačte tlačidlo zapnutia/vypnutia pumpy, aby sa 
prietok znovu kalibroval. 

-Uistite sa, že hadička je správne pripojená k 
snímaču prietoku. 

Snímač prietoku je 
nesprávne pripojený 

Zlé pripojenie s hadičkou Medzi snímačom a hadičkou použite 
ultrazvukový gél.  
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Špecifikácie produktu 

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

Perfúzna pumpa: Rotačná pumpa, pulzujúca 60 BPM 

Perfúzny prietok: až 250 ml/min 

Perfúzny tlak: až 50 mm Hg (obmedzený softvérom na 70 mm Hg) 

Perfúzna teplota: 2 °C – 10 °C, ochladzovanie ľadom  
Okysličovanie perfuzátu: až 85 % 

Prívod kyslíka: 100 % lekársky kyslík 
Minimálny objem fľaše na obdobie aplikácie 24 hodín je 144 l, 
5,1 ft3 pri atmosférickom tlaku.  
Maximálne rozmery fľaše: priemer 110 mm (4,3") a dĺžka 
282 mm (11"). 

Výkon oxygenátora: Max. pO2 pri perfúznom prietoku 250 ml/min = 90 kPa, čas do 
dosiahnutia max. pO2 pri perfúznom prietoku 250 ml/min = 
< 4 min 

Presnosť: Tlak: ±12 % alebo 1 mm Hg 
Prietok: ±70 ml/min 
Teplota: ±1,5 °C 

Perfúzny roztok: Akýkoľvek certifikovaný roztok na strojovú perfúziu (1 l) 

Objem zásobníka na ľad Každý zásobník pojme približne 3,4 l alebo 2,2 kg ľadu. 
Displej: Čas perfúzie, prietok, tlak, teplota, cievny odpor, ponuka, 

hlásenia 

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

Kapacita batérie: 24 hodín 

Nabíjačka batérií: Nabíjačka na 2 batérie 

Výkon: 12 VDC 1,2 A z externého zdroja napájania  
Vstup: 100 – 240 VAC, 1 – 0,6 A, 47 – 63 Hz 
Výstup: 12 VDC, 2,5 A 
12 V pomocou 4 nabíjateľných lítium-iónových batérií, 
10,8 V/9 220 mAh/99,6 Wh  

Podmienky prepravy: Teplota: -20 – 60 °C 
Vlhkosť: 5 – 95 % RV bez kondenzácie 
Atmosférický tlak: 50 kPa až 106 kPa 

Podmienky skladovania: Teplota: 10 – 30 °C 
Vlhkosť: 5 – 85 % RV bez kondenzácie 
Atmosférický tlak: 50 kPa až 106 kPa 

Prevádzkové podmienky: Teplota 18 – 24 °C  
Vlhkosť: 30 – 75 % RV bez kondenzácie 
Atmosférický tlak: 50 kPa až 106 kPa 
Úroveň hluku v pozadí: < 50 dBA 
Pomôcku nepoužívajte v nedostatočne vetranom priestore 

Životnosť produktu: 7 rokov 

Rozmery: 615 mm x 395 mm x 340 mm 

Hmotnosť: 28,4 kg (vrátane kyslíkovej fľaše, ľadu a perfúzneho roztoku) 

Ochrana pred vniknutím: IP33 Chránené pred pevnými predmetmi nad 2,5 mm a priamym 
prúdom vody do 60 stupňov od vertikály, keď je namontované 
veko. 
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Nasledujúci zoznam obsahuje položky, ktoré je možné objednať pre systém Kidney 
Assist Transport: 

Položka Objednávacie číslo 
Kidney Assist Transport 23.101 

Perfúzna súprava Kidney Assist Transport 23.401 

Batéria systému Kidney Assist Transport (1 ks) 05.363 

Nabíjačka batérií systému Kidney Assist Transport na 2 batérie 05.364 

Kyslíková fľaša pomôcky Kidney Assist Transport v EÚ2 23.381 

Regulátor prietoku kyslíka 05.375 

Zásobník na ľad 23.301 

Veko zásobníka na ľad 23.302 

Vložka na odvod kyslíka 23.303 

Sprievodca dokumentmi 23.304 

Taška systému Kidney Assist Transport 23.379 

Vozík systému Kidney Assist Transport 23.380 

 
Ak si chcete objednať vyššie uvedené položky alebo napájacie káble a adaptérové 
zástrčky špecifické pre danú krajinu, svoju požiadavku odošlite e-mailom na adresu 
order@xvivogroup.com. 

 

Systém Kidney Assist Transport podlieha európskej smernici 2012/19/EÚ o odpade 
z elektrických a elektronických zariadení (OEEZ) a európskej smernici 2006/66/ES 
o použitých batériách a akumulátoroch. Pomôcku ani batérie nelikvidujte sami. Ak si 
používatelia v Európskej únii želajú zlikvidovať pomôcku a/alebo batérie po skončení 
ich životnosti, je potrebné kontaktovať spoločnosť XVIVO a dohodnúť sa na spätnom 
prevzatí vášho systému Kidney Assist Transport a/alebo batérií. Spoločnosť XVIVO 
zabezpečí, aby váš likvidovaný produkt bezplatne prešiel potrebnými postupmi 
spracovania, zhodnocovania a recyklácie. 

Pri likvidácii v krajinách mimo Európskej únie je potrebné dodržiavať miestne 
nariadenia týkajúce sa likvidácie systému Kidney Assist Transport. 

 

Pri likvidácii súčastí systému Kidney Assist Transport je potrebné 
dodržiavať miestne nariadenia. Tým zabezpečíte, že váš 
zlikvidovaný produkt prejde potrebným spracovaním, 
zhodnocovaním a recykláciou, a predídete tak možným negatívnym 
účinkom na životné prostredie a ľudské zdravie. 

 

2 Kyslíkové fľaše v Európe je možné objednať prostredníctvom nášho „programu 
Kidney Assist Transport O2“ priamo u dodávateľa plynu „Linde Gas“. Svoju 
požiadavku pošlite spoločnosti Linde Czech, xvivo.cz@linde.com. 
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Klasifikácia podľa nariadenia EÚ 
2017-745 (MDR) 

Trieda IIb 

Klasifikácia podľa nariadenia FDA Trieda II 
Klasifikácia podľa normy IEC 60601-1
  

Trieda II 

Ochrana pred zásahom elektrickým 
prúdom 

Typ B 

Klasifikácia softvéru podľa normy IEC 
62304 

Trieda B 

Nariadenia: Nariadenie EÚ 2017-745 (MDR) 
 FDA hlava 21, kapitola I, podkapitola H  
 Nariadenie EÚ 1907/2006 (REACH) 
 Smernica EÚ 2011/64 a 2015/863 (RoHS) 

 
Použitá norma (normy):  
Bezpečnosť: IEC 60601-1 
EMC: IEC 60601-1-2 
Softvér: IEC 62304 
Použiteľnosť: IEC 62366 
Analýza rizík: ISO 14971 
Kvalita: ISO 13485 

 
Zdroj napájania, Protek PMP30M-12-A: 

• Klasifikácia podľa normy IEC 60601-1: Trieda II 

• UL ES 60601-1, CSA C22.2 č. 60601, správa E178020 
 

Batérie, RRC2020: 

• UL 2054, certifikát 20120423-MH49040B  

• UN 38.3, správa STL Technologies CO. LTD 1709006 
• IEC 62133, správa BA-12CA13477-A-1 

 

Modul GPS, Ublox SARA-R412M: 

• FCC, CFR47 časť 15 (ID FCC: XPYUBX18ZO01) 
 

Pomôcka obsahuje schválené rádio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18ZO01 
Táto pomôcka je v súlade s časťou 15 pravidiel FCC a normami RSS, na ktoré sa 
nevzťahuje licencia Industry Canada. Prevádzka podlieha nasledujúcim dvom 
podmienkam: 
1) táto pomôcka nesmie spôsobovať škodlivé rušenie a 
2) táto pomôcka musí akceptovať akékoľvek prijaté rušenie vrátane rušenia, 

ktoré môže spôsobiť neželanú prevádzku. 
 

Notifikovaný orgán: BSI (NL) 
 Say Building 
 John M. Keynesplein 9 
 1066 EP Amsterdam 
 Holandsko 
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• Vyhlásenie o elektromagnetických emisiách (tabuľka 1) 

• Vyhlásenie o elektromagnetickej odolnosti (tabuľka 2) 

• Vyhlásenie o odolnosti bezdrôtového rádiofrekvenčného komunikačného 
zariadenia (tabuľka 3). 

• Vyhlásenie o odolnosti voči magnetickým poliam (RFID) (tabuľka 4) 

 

 

Tabuľka 1. Usmernenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetické emisie 

 

Systém Kidney Assist Transport je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. Zákazník 
alebo používateľ systému Kidney Assist Transport má zabezpečiť jeho používanie v takomto prostredí.  

Test emisií – usmernenie  Súlad Elektromagnetické prostredie  

Rádiofrekvenčné emisie 
CISPR11 (EN 55011) 

Skupina 1 

Trieda B 

Systém Kidney Assist Transport používa rádiofrekvenčnú 
energiu len na svoje vnútorné fungovanie. Jeho 
rádiofrekvenčné emisie sú preto veľmi nízke a nie je 
pravdepodobné, že by spôsobovali akékoľvek rušenie 
elektronických zariadení nachádzajúcich sa v jeho blízkosti. 

Harmonické emisie  
IEC 61000-3-2  

Trieda A Systém Kidney Assist Transport je vhodný na použitie 
v domácich prevádzkach, ktoré sú priamo pripojené 
k nízkonapäťovej napájacej sieti, ktorá zásobuje domáce 
prostredie. Kolísania napätia/  

emisie blikania  
IEC 61000-3-3  

Je v súlade 

 

  



Názov: Instructions for Use SK 

Vec: Kidney Assist Transport 43 (47) 

 

Tabuľka 2. Usmernenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetická odolnosť 

Systém Kidney Assist Transport je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. Zákazník 
alebo používateľ systému Kidney Assist Transport má zabezpečiť jeho používanie v takomto prostredí. 

Test ODOLNOSTI 
Úroveň testu  

IEC 60601 
Úroveň súladu 

Elektromagnetické prostredie – 
usmernenie 

Elektrostatický  
výboj (ESD)  
IEC 61000-4-2  

±8 kV kontakt  
±15 kV vzduch  

±8 kV kontakt  
±15 kV vzduch  

Podlahy by mali byť drevené, betónové 
alebo z keramických dlaždíc. Ak sú podlahy 
pokryté syntetickým materiálom, relatívna 
vlhkosť by mala byť aspoň 30 %. 

Rýchle elektrické  
prechodové 
javy/skupiny impulzov  
IEC 61000-4-4 

±2 kV 100 KHz pre 
napájacie vedenia  

0 – ±2 kV pri 
100 KHz 

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedať 
typickému komerčnému alebo domácemu 
prostrediu. 

±1 kV pre 
vstupné/výstupné 
vedenia 

0 – ±1 kV pri 
100 KHz 

Prepätie  
IEC 61000-4-5  

±0,5 a ±1 kV pre 
napájacie vedenie 
k vedeniu 

0 – ±1 kV Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedať 
typickému komerčnému alebo domácemu 
prostrediu. 

±0,5 a ±1 kV pre 
napájacie vedenie 
k zemi 

0 – ±2 kV 

±0,5, ±1 a ±2 kV pre 
vstupné/výstupné 
vedenia – vedenie 
k zemi 

0 – ±2 kV 

Poklesy napätia, krátke  
prerušenia  
a kolísania napätia  
na napájacích  
vstupných vedeniach  
IEC 61000-4-11  

0 % UT pre 0,5 cyklu 
pri 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° a 315° 

0 % UT pre 0,5 cyklu 
pri 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
a 315° 

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedať 
typickému komerčnému alebo domácemu 
prostrediu. 

Na zabezpečenie nepretržitej prevádzky 
počas prerušení napájania zo siete sa 
odporúča, aby bola pomôcka napájaná 
z neprerušiteľného zdroja napájania alebo 
batérie. 

UT je sieťové napätie striedavého prúdu 
pred použitím úrovne testu. 

0 % UT pre 1 cyklus 0 % UT pre 1 cyklus 
pri 0º 

70 % UT pre 
25/30 cyklov 

70 % UT pre 
25/30 cyklov 
(50/60 Hz) pri 0º 

0 % UT pre 
250/300 cyklov 

0 % UT pre 
250/300 cyklov 
(50/60 Hz) 

Magnetické pole  
sieťovej frekvencie  
(50/60 Hz)  
IEC 61000-4-8  

30 A/m 30 A/m  

pri 50 Hz a 60 Hz 

Magnetické polia sieťovej frekvencie majú 
mať úrovne charakteristické pre typické 
umiestnenie v komerčnom alebo 
nemocničnom prostredí.  

Vedená RF 

IEC 61000-4-6 

3 V 

0,15 až 80 MHz 

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

Prenosné a mobilné RF komunikačné 
zariadenia sa nesmú používať v menšej 
vzdialenosti od akejkoľvek súčasti pomôcky 
vrátane káblov, než je odporúčaná 
vzdialenosť odstupu vypočítaná z rovnice 
platnej pre frekvenciu vysielača. 

6 V v pásmach ISM 
medzi 0,15 a 80 MHz 

6 Vrms vnútri pásiem 
ISM, 0,15 až 80 MHz 

80 % AM pri 1 kHz  

Blízke rádiofrekvenčné 
polia 

IEC6100-4-3 

pozrite si tabuľku 4 pozrite si tabuľku 4 Prenosné rádiofrekvenčné komunikačné 
zariadenia (vrátane periférnych zariadení, 
ako sú anténne káble a externé antény) sa 
nemajú používať bližšie ako 30 cm 
(12 palcov) od akejkoľvek súčasti pomôcky 
vrátane káblov špecifikovaných 
spoločnosťou XVIVO. 

POZNÁMKA: UT je sieťové napätie striedavého prúdu pred použitím úrovne testu.  
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Tabuľka 3. Usmernenie a vyhlásenie výrobcu – Odolnosť rádiofrekvenčného 
zariadenia na bezdrôtovú komunikáciu 

Systém Kidney Assist Transport je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. Zákazník 
alebo používateľ systému Kidney Assist Transport má zabezpečiť jeho používanie v takomto prostredí.  

Testovacia 
frekvencia 

(MHz) 

Pásmo 

(MHz) 
Služba Modulácia 

Maximálny 
výkon 

(W) 

Vzdialenosť 
(m) 

Úroveň 
testu odolnosti 

(V/m) 

385 380 – 390 TETRA 400 
Pulzná  

modulácia 
18 Hz 

1,8 0,3 27 

450 430 – 470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM 
Odchýlka 
±5 kHz 

Sínusová 
frekvencia 

1 kHz 

2 0,3 28 

710 

704 – 787 
Pásmo LTE  

13, 17 

Pulzná 
modulácia 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800 – 960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
pásmo LTE 5 

Pulzná 

modulácia 
18 Hz 

2 0,3 28 870 

930 

1 720 

1 700 – 1 990 

GSM 1 800, 
CDMA 1 900, 
GSM 1 900, 

DECT, 
pásmo LTE 1, 

3, 4, 25, 
UMTS 

Pulzná 

modulácia 
217 Hz 

2 0,3 28 1 845 

1 970 

2 450 2 450 – 2 570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2 450, 

pásmo LTE 7 

Pulzná 

modulácia 
217 Hz 

2 0,3 28 

5 240 

5 100 – 5 800 

WLAN 802,11 
nevzťahuje sa 

Pulzná 

modulácia 
217 Hz 

0,2 0,3 9 5 500 
  

5 785 

POZNÁMKA: Uvedené frekvencie a služby sú reprezentatívne príklady, ktoré vychádzajú z rádiofrekvenčných zariadení 
na bezdrôtovú komunikáciu používaných v čase vydania normy IEC 61000-4-3. Špecifikácia testu sa nesnaží pokryť 
všetky frekvencie a služby používané v každej krajine. 

 
Tabuľka 4. Usmernenie a vyhlásenie výrobcu – odolnosť voči blízkym magnetickým 
poliam (RFID) 

Systém Kidney Assist Transport je určený na používanie v prostredí blízkych magnetických polí špecifikovaných nižšie. 
Zákazník alebo používateľ systému Kidney Assist Transport má zabezpečiť jeho používanie v takomto prostredí.  

Testovacia 
frekvencia 

Modulácia 
Vzdialenosť 

(m) 
Úroveň 

testu odolnosti (W) 

134,2 kHz Pulzná modulácia 2,1 kHz a) 0,1 13 

13,56 MHz Pulzná modulácia 50 kHz a) 0,1 1,3 

a) Nosná vlna sa moduluje pomocou 50 % signálu štvorcovej vlny pracovného cyklu 
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Upozornenie 
(ISO 15223-1, symbol: 5.4.4) 

 

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

 

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

 

Zdravotnícka pomôcka 
(Nariadenie o zdravotníckych pomôckach 2017/745/EÚ) 

 

Výrobca 
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.1) 

 

Dátum výroby 
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.3 

 

Označenie CE a číslo notifikovaného orgánu 
(Nariadenie o zdravotníckych pomôckach 2017/745/EÚ) 

 

Označovanie pomôcok na predpis. 
(21 CFR 801.109/21 CFR 801.15(c)(1)(i)F) 

 
Označenie FCC 

 

Symbol OEEZ, ktorý označuje separovaný zber odpadu 
z elektrických a elektronických zariadení v Európe 

 

Dodržiavajte návod na použitie (povinné) 
(IEC 60601-1, symbol D.2 – 10) 

12 VDC/1 A 

 

Elektrický príkon, jednosmerný prúd  
(IEC 60601-1, symbol D.1 – 4/IEC 60417-5031) 

 
Elektrická polarita sieťového adaptéra 
(ISO 7000 – 5926) 

IPN1N2 
Ochrana pred vniknutím 
(IEC 60601-1, symbol D.3 – 2) 

 

Identifikácia portu USB 
(ISO 7000-3650) 

 
Podmienky skladovania, teplota 
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.5) 

 

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

 

Krehké, zaobchádzajte opatrne (ISO 15223-1, symbol: 
5.4.1) 

2797 
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Touto stranou nahor 
(ISO 7000 – 0623) 

 

Podmienky skladovania, teplota 
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.5) 

 

Označuje rozsah vlhkosti, ktorej môže byť zdravotnícka 
pomôcka bezpečne vystavená 
ISO 15223-1, symbol: 5.3.8) 

 

Označuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému môže 
byť zdravotnícka pomôcka bezpečne vystavená 
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.9) 

 

Pohotovostné tlačidlo 
(IEC 60601-1, symbol D.1 – 29) 

 
Navigácia/tlačidlo nastavenia „NADOL“ 

 
Navigácia/tlačidlo nastavenia „NAHOR“ 

 
Tlačidlo výberu/prijatia 

 
Tlačidlo pozastavenia zvukového alarmu (stlmenie) 

 
Tlačidlo zastavenia/spustenia pumpy 

 

Alarm teploty (vizuálny indikátor) 

 

Všeobecný alarm (vizuálny indikátor) 

 
Symbol batérie, označuje umiestnenie batérií 

 

  

85% 

30% 

106kPa 

50kPa 
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°C Stupne Celzia 
A Ampéry 
BPM Údery za minútu 
CE Zhoda s európskymi predpismi 
cm Centimetre (1 cm = 0,01 m) 
DBD Darovanie po mozgovej smrti 
DC Jednosmerný prúd 
DCD Darovanie po cirkulačnej smrti 
ECD Darcovia s rozšírenými kritériami 
EMC Elektromagnetická kompatibilita 
EÚ Európska únia 
Hz Hertz 
IEC Medzinárodná elektrotechnická komisia 
KAT Kidney Assist Transport 
kg Kilogramy (1 kg= 1 000 g = 2,2 lb) 
l Litre (1 l =0,001 m3)  
LCD Displej z tekutých kryštálov 
LED Svetlo vyžarujúca dióda  
mAh Miliampérhodina 
ml/min Mililitre za minútu (1 ml/min = 0,00006 m3/s) 
mm Hg Milimetre ortuťového stĺpca (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa) 
P Tlak 
PLED Polymérová svetlo vyžarujúca dióda 
Q Prietok 
T Teplota 
V Volty 
VR Cievny odpor 

 

  



 

 

 

 XVIVO B.V. 
Bornholmstraat 84 
9723 AZ Groningen 
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+31(0)50-313 19 05 
www.xvivogroup.com 
info.xnl@xvivogroup.com 
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