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Pokyny v tomto dokumente opisuju zamys$lané pouZitie. Spolo¢nost XVIVO nie je
zodpovedna za Ziadne poSkodenie spbdsobené tym, Ze pombcka nebola
prevadzkovana v sulade s tymito pokynmi alebo mimo opisanej indikacie. Pred
pouzitim si dbkladne precitajte tieto pokyny a pokyny pre jednorazovu perfiznu
supravu Kidney Assist Transport.

1 Opis produktu
Pomécka Kidney Assist Transport od spolo¢nosti XVIVO B.V. (dalej len ,XVIVO*)

umoznuje izolovanu a okyslicenu perfuziu oblicky darcu pocas prepravy od darcu
k prijemcovi pri transplantacnych zakrokoch.

Systém pozostava z opakovane pouzitelnej pombcky Kidney Assist Transport
a jednorazovej perfuznej supravy Kidney Assist Transport.

Pomécka Kidney Assist Transport sa méa pouzivat len v kombinacii s perfuznou
supravou Kidney Assist Transport, €islo produktu 23.401.

Sucastou pombeky Kidney Assist Transport su nasledujuce polozky:
e  Zasobniky na l'ad (2x)
. Batérie (4x)
. Nabijacka batérii
e  Zdroj napajania
e  Vlozka na odvod kyslika

e  Regulator prietoku kyslika

Dalsie potrebné prislugenstvo:

e  Akykolvek certifikovany strojovy perfuzny roztok

e Kyslikova flaga™

" Kyslikové flade je moZné objednat prostrednictvom nasho ,programu Kidney Assist Transport
02 priamo u dodavatela plynu ,Linde Gas*, ktory je celosvetovo aktivnym dodavatefom
medicinskych plynov, aby sa zabezpecil pristup k naplnenym flaSiam schvalenym regulaénymi
organmi. Flase su $pecialne vybrané tak, aby boli vhodné pre pomécku Kidney Assist Transport
a poskytovali 24-hodinové okyslitovanie. Spoloénost Linde flae dopifia, zabezpeduje ich
distribuciu, odobera vycerpané flaSe a poskytuje servis. Informacie o objednavani najdete

v Casti 10.

Ak pouzivate vlastnu kyslikovu flfasu, spolo¢nost XVIVO odporuca pouzivat kyslikovu flasu

s dostato¢nym objemom, aspori 144 | alebo 5,1 ft3 pri atmosférickom tlaku, aby vydrzala po¢as
doby aplikacie 24 hodin bez vymeny flaSe. V pripade pouzitia flaSe s mensim objemom
zabezpecte v€asnu vymenu kyslikovej flase. Regulator prietoku dodavany s poméckou vyuziva
Standardny index PIN na pripojenie k ventilu kyslikovej flaSe. Na pripojenie kyslikovej hadicky

k privodu kyslika je potrebna spojka CPC. Rozmery flaSe nesmu presiahnut priemer 110 mm
alebo 4,3" a dizku 282 mm alebo 11” vratane ventilu.
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1.1 Zamyslané pouzitie

111 Zamyslany Géel

Pomécka Kidney Assist Transport je ur¢ena na pulzujacu hypotermicku strojovu
perfuziu obliciek s okyslicovanim na uchovéavanie, prepravu a pripadnu
transplantéaciu prijemcovi.

11.2 Obdobie pouzivania

Kidney Assist Transport je systém prenosnej pumpy, ktory umoznuje nepretrzitu
hypotermickd pulznd perfuziu obli¢iek darcu okysli€enym uchovavacim roztokom
pocas prepravy od darcu k prijemcovi pri transplantaénych zakrokoch po dobu az
24 hodin.

113 Zamyslany pouzivatel

Systém Kidney Assist Transport je ur€eny na pouzivanie v klinickom alebo
neklinickom prostredi a ma ho obsluhovat vySkoleny a licencovany personal, od
ktorého sa oakava, Ze ma najnovsie poznatky o strojovej perfuzii a roztokoch a je
oboznameny s manipulaciou s lekarskym/chirurgickym zariadenim a aseptickymi
postupmi. Bezpe€né pouzivanie systému Kidney Assist Transport mozno zarucit iba
vtedy, ak si pouZivatel precital navod na pouzitie a uspedne absolvoval Skolenie,
ktoré poskytuje spoloénost XVIVO. Skolenie k systému Kidney Assist Transport vam
poskytne produktovy Specialista spoloc¢nosti XVIVO. Pocas $kolenia sa pouzivatel
nauci, ako nainstalovat a pouzivat systém Kidney Assist Transport a o robit, ak sa
vyskytnu chyby.

114 Indikacie na pouzitie

Systém Kidney Assist Transport je indikovany na pouzitie s oblickami darovanymi po
mozgovej smrti (DBD), cirkulaénej smrti (DCD) vratane darcov s rozSirenymi
kritériami (ECD).

115 Populéacia pacientov

Systém Kidney Assist Transport je (nepriamo) uréeny pre pacientov, ktori potrebuju

transplantaciu oblicky.

1.1.6 Cast tela alebo typ tkaniva, na ktoré sa aplikuje alebo s ktorym
sa interaguje

Systém Kidney Assist Transport je uréeny na interakciu s obli¢kami darcov ex vivo.

11.7 Kontraindikacie
Nie sU zname.

118 Klinické prinosy
Pomdcka Kidney Assist Transport umozriuje Uspesnu transplantéciu obliciek od
zosnulych darcov.
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119 Principy fungovania, spdsob Géinku

Mechanicka perfuzia zlepSuje uchovavanie a kvalitu organov zosnulych darcov.
Proces umierania spbsobuje uvolfovanie zapalovych latok do tela darcu
a poskodzuje organy. V désledku toho je transplantacia inak zdravych organov darcu
niekedy odmietnuta, pretoze boli poSkodené pocas procesu umierania. Mechanicka
perfuzia dokaze z organov odstranit tekutinu, vdaka ¢omu budi vhodné na
transplantaciu. U niektorych darcov, ktori zomreli po zastave srdca, moéze
poskodenie nastat aj v dosledku nedostatoéného prekrvenia pocas urcitého obdobia.
V pripade obli¢iek to mdze viest k tomu, Ze prijemca bude po transplantacii na nejaky
¢as opat napojeny na dialyzu. Obli¢ky, ktoré boli oSetrené mechanickou perfuziou,
budlu s vacSou pravdepodobnostou spravne fungovat ihned po transplantacii
a dialyza nebude potrebna.

Po ziskani obli¢ky darcu sa renalna artéria pripoji ku kanyle a cez oblicku sa pumpuje
studeny uchovavaci roztok (perfuzat), pri€om sa do perfuzatu pridava kyslik. Systém
Kidney Assist Transport pouziva malu kyslikovu flasu, priom prietok kyslika je
nastaveny na 0,1 I/min. Systém Kidney Assist Transport pulzujuco (60 BPM)
pumpuje perfuzat cez vaskulatiru oblicky. Tlak v pumpe systému Kidney Assist
Transport je regulovany. Tlak sa méze pohybovat od 0do 50 mm Hg podla
zvoleného nastavenia. Perfuzat a obli¢ka sa ochladzuju na hypotermické podmienky
pomocou drveného fadu mimo sterilného zasobnika vo vyhradenych zasobnikoch na
fad. Systém Kidney Assist Transport nepretrzite zaznamenava odpor obli¢ky
a merania prietoku a teploty. Perfuzia vSetkych oblic¢iek sa musi vykonavat pomocou
certifikovaného roztoku na strojovu perfuziu, napriklad: roztok Belzer UW Machine
Perfusion Solution.

1.2 Kidney Assist Transport

Systém Kidney Assist Transport je tepelne izolovany kryt, v ktorom sa oblicka
pasivne ochladzuje ladom. V samostatnej priehradke sa nachadza elektronika,
batérie a Speciadlna flaSa s lekarskym kyslikom. Pomécka ma dostatocnu kapacitu
batérie auchovava dostatok kyslika alfadu na 24-hodinovu dobu pouZivania
hypotermickej okysli¢enej perfuzie. Pri stacionarnom pouziti je mozné pripojit externy
zdroj napdjania pre nepretrzité napajanie. Pulzna perfuzia s regulovanym tlakom je
generovana rotacnou pumpou poharanou elektromotorom.

Pouzivatelsky privetivy firmvér umoznuje pouzivatelovi menit parametre perfuzie
pomocou dotykovych tlacidiel zabudovanych v ovladacom paneli. Nastavenia

a parametre perfuzie su Ciselne zobrazené na ovladacom paneli v hornej asti
krytu.
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Obrazok 2 Pohlad zhora na systém Kidney Assist Transport bez perfliznej stpravy,

vloZky na odvod kyslika a zasobnikov na lad.

o O WN

Umiestnenie vliozky na odvod kyslika

Ovladaci panel
Snimac prietoku

4. Magneticka spojka pumpy
5. Snimac teploty

Obrazok 3 Pohlad zhora na pomécku Kidney Assist Transport so zobrazenim

perfuznej supravy a zasobnikov na lad.

arwN =

Nazov:

Plniace potrubie
Konektor kyslika
Konektor snimaca tlaku
Port na odber vzoriek
Odvzdusnovaci ventil

Instructions for Use

Kidney Assist Transport

0 ® N

Snimag tlaku s odvzdu$nenym
uzaverom

Hlava pumpy

Zasobnik na lad s vekom
Sterilné rusko
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Obrazok 4 Pohlad dovnutra priehradky systému Kidney Assist Transport.

1. Indikator prietoku kyslika 6. Pripojenie kyslika s bezpeénostnym
2. Dvere priehradky na batérie ventilom
3. Batérie (4x) 7. Regulator kyslika
4. Kyslikova flasa 8. Kyslikové potrubie
5. Dvere priehradky 9. Odkladacia priehradka
10. Port USB

\

| L >
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/

Obrazok 5 Pohlad zdola na pomécku Kidney Assist Transport.

1. Konektor externého zdroja napajania
2. Kyslikové prieduchy
3. Rukovati na prenasanie
Nazov: Instructions for Use SK
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1.21 Ovladaci panel

Ovladaci panel v hornej €asti systému Kidney Assist Transport zobrazuje parametre
perfuzie (prietok, teplota a cievny odpor), indikaciu batérie, ako aj hlasenia
a varovania. Parameter cievny odpor (VR) sa nepretrzite vypocitava vydelenim
priemerného tlaku v mm Hg prietokom v mi/min. Na hlavnhom displeji sa zobrazia
alarmy v kombinacii s farebnymi kontrolkami LED na prednej strane jednotky.

Upravy nastavenia tlaku a interakcia s ponukou a hlaseniami sa vykonavaju
pomocou dotykovych tlagidiel zabudovanych v ovladacom paneli. Ovladaci panel je
chraneny pred nahodnou aktivaciou. Ak sa panel nepouziva 3 minuty, ovladacie
prvky sa uzamknu. Ak ich chcete odomknut, stlacte a podrzte tlacidlo OK na

3 sekundy.

Indikator
upozornenia na
teplotu

VSeobecny indikator
upozornenia

Tlacidlo napajania
(stlacte na
3 sekundy)

Tlacidlo pozastavenia
zvuku

Hlavny displej,
zobrazujuci
ponuku, hlasenia
a relevantné Gdaje

FUHKING

Flow [ml/min] Temperature |°C]

Prietok Teplota perfuzie
(zobrazenie)

Tlatidlo ) Tlagidlo

zapnutia/vypnutia .
posuvania nahor

pumpy

Tlacidlo Tlagidlo OK

posuvania

nadol

Obrazok 6 Oviadaci panel, displeje a tlacidla.
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1.3 Perfizna suprava Kidney Assist Transport

Jednorazova perfuzna suprava Kidney Assist Transport je ur€ena na jedno pouzitie
a na pouzitie v kombinacii vyluéne so systémom Kidney Assist Transport. Pred
pouzitim si dékladne preé&itajte pokyny pre perfiznu stpravu. Ugelom perfiznej
supravy Kidney Assist Transport je vykonavat perfuziu ludskych organov uréenych
na transplantaciu schvalenym perfiznym roztokom pumpy. Pulzna perfizia sa
udrziava pomocou hlavy odstredivej pumpy, ktora pulzuje perfuzny roztok zo
zasobnika cez oxygenator do obli¢ky v drziaku na oblicku v zasobniku.
Okysli€ovanie sa vykonava pomocou oxygenatora s membranou z dutych vlakien,
ktory ulah€uje vymenu plynu s perfuznym roztokom.

Perfuzna suprava Kidney Assist Transport obsahuje perfuzny okruh, ktory
pozostava z nasledujucich sucasti: zasobnik, oxygenator, hlava pumpy, snimac¢
tlaku, plniace potrubie, kyslikové potrubie, port na odber vzoriek, sterilné rasko
a kompatibilné hadi¢ky vopred namontované v kazete na jednoduché pouzitie.
Drziak oblicky, veka, kanyly a striekacky su zahrnuté samostatne v priehradke.

Obrazok 7 Kazeta perfuznej stupravy Kidney Assist Transport.

1. Sterilné rusko 8. Odvzdusnovaci filter so Zltym uzaverom

2. Kazeta perfuzneho okruhu 9. Oxygenator

3. Odtok zo zasobnika 10. Hlava pumpy

4. Plniace potrubie 11. Snimac tlaku s odvzdusnenym uzaverom

5. Konektor snimaca tlaku 12. Odvzdusnovaci ventil/ventil na odber vzoriek

6. Port na odber vzoriek 13. Zasobnik

7. Kyslikové potrubie 14. Pritok do zasobnika

Nazov: Instructions for Use SK
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Snwrlin Wi NI Vo

Obrazok 8 Drziak na oblicku a samostatné komponenty.

Vonkajsie veko

Vnutorné veko
Odvzdusnovaci ventil
Nastavitelna kazeta s drziakom
naplasti

Uzamykacie svorky
Flexibilna sietka na obli¢ku
Drziak na oblicku

Perfuzny pohar

Pant

Zasobnik

hrON=

SO NoOO

=4
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12.
13.

14.
15.

16.
17.
18.

Vystup perfuzatu

Vstup perfuzatu

Drziak naplasti (k dispozicii je mala

a velka velkost)

Dvojity drziak naplasti

Rovna kanyla s malou (3 mm) a velkou
(5 mm) umelou naplastou (2 kusy z
oboch)

Striekacka Monoject 412

10 ml striekacka typu Luer Lock (2 kusy)
Neventilovany uzaver pre snimac tlaku
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2 Navod na obsluhu

2.1 Instalacia

Systém Kidney Assist Transport sa dodava v ochrannom obale. Pomécku musi
vybalit, skontrolovat a uviest do prevadzky opravneny personal spolo¢nosti XVIVO.

211 Priprava
e  Pomaocku umiestnite na pevny, vodorovny a stabilny povrch.

e  Pred pouzitim vycistite a dezinfikujte systém Kidney Assist Transport podla
pokynov v Casti 3.

. Otvorte dvere priehradky (Obrazok 4, polozka 5) jemnym stlaéenim vrchnej
Casti, aby ste ziskali pristup k priechradke na kyslik a batérie.

. Uistite sa, Ze vloZzka na odvod kyslika, ktora sa vybera pocas Cistenia, je pred
pouzitim umiestnena spat do pomdcky (Obrazok 2, polozka 1).

Obrazok 9 Vlozka na odvod kyslika, ktord je mozné manualne odstranit’ (vlavo)
a umiestnit spat (vpravo) do pomécky.

2.1.2 Zdroj napajania
Pomécka Kidney Assist Transport méze byt napajana z batérii (pozri ¢ast 2.1.2.1)
alebo z externého zdroja (2.1.2.2).

. Pri preprave pomécky alebo pri mobilnom pouzivani pouzivajte napajanie z
batérii.

. Pri stacionarnom pouzivani, napriklad v klinickom prostredi, pouzivajte externy
zdroj napajania.

e Poznamka: Prepnutie medzi zdrojmi napajania nespdsobi prerusenie prevadzky
pomdcky, pokial je k dispozicii jeden zo zdrojov napajania.

2.1.2.1 Batérie

e  Otvorte dvere priehradky na batérie (Obrazok 4, polozka 2).

. Stlaéenim symbolu ,stlacit” na batérii skontrolujte Groveri nabitia kazdej batérie.
Kazda kontrolka LED predstavuje 25 % kapacity. Pocas vkladania batérii dbajte
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na to, aby ste sa nedotykali ovladacieho panela ani ni¢ neumiestriovali na hornu
Cast pomocky.

Vlozte Styri Uplne nabité batérie (Obrazok 4, polozka 7). Pouzivajte iba
kompatibilné batérie dodavané spolo¢nostou XVIVO, pozrite si ¢ast 10.

2.1.2.2 Stacionarne pouZitie

Pripojte externy napajaci kabel k pomdcke miernym nadvihnutim pomécky a
zasunutim napadjacej zastréky do konektora v spodnej €asti pomdcky (Obrazok
5, polozka 1).

Upozorfiujeme, ze pomdcka nenabija batérie, ked je pripojena k elektrickej
zasuvke. Batérie sa musia nabijat v samostatnej nabijacke batérii (pozrite si
Cast 2.6).

213 Kyslik

Regulator kyslika je pomocou kyslikového potrubia pripojeny (Obrazok 4,
polozka 8) k pripojeniu kyslika s bezpeénostnym ventilom (Obrazok 4,
polozka 6) na pomdcke. Zaistite, aby bol prietok kyslika nastaveny na 0,1 I/min.

Kyslikovu flaSu bezpe€ne upevnite v prislusnom drziaku vnatri priehradky
a zatvorte dvere priehradky.

Lekarsky kyslik mozno dodavat z nemocniného z&sobovania pomocou
kyslikového potrubia s kompatibilnym konektorom CPC. Uistite sa, ze prietok
kyslika je nastaveny na 0,1 I/min a neprekracuje hodnoty uvedené na oznaceni
vedla pripojenia v pomécke (Obrazok 12).

Pripojte regulator kyslika (Obrazok 4, polozka 7) k Uplne naplnenej kyslikovej
flasi (obrazok 4, polozka 4) utiahnutim zavitu regulatora rukou. Uistite sa, ze
tesnenie flase bolo odstranené. Okrem toho skontrolujte, ¢i je ventil Gisty a
neobsahuje stopy oleja alebo maziva. V pripade potreby flasu utrite docista.

2.1.4 Umiestnenie perflznej stipravy

Opatrne otvorte Skatulu perfuznej supravy Kidney Assist Transport a vyberte
priehradku z obalu.

Vizualne skontrolujte priehradku a kryt Tyvek (steriind bariéra), ¢i nie su
posSkodené a skontrolujte datum exspiracie na oznaceni. Ak sa obal alebo
produkt zdaju byt poSkodené, produkt nepouzivajte. Po otvoreni sterilita
produktu zavisi od technik pouzivatela.

Skontrolujte datum exspiracie na obale perfuznej supravy.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

perfuzna suprava Kidney Assist Transport vyrazne poskodené,
alebo ak existuje o i len najmensia pochybnost o sterilite produktu.

t Dokladne skontrolujte produkt a obal. Nepouzivajte, ak su obal alebo
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C Pred zacatim postupu skontrolujte pumpu, snimace, kable

a pripojenia. Poskodenu pomécku nepouzivajte.

Odstrante kryt Tyvek z priehradky a vyberte znej kazetu (Obrazok 7).
Skontrolujte, ¢i je produkt neporuSeny a i su vSetky pripojenia bezpeéne
pripojené. V pripade potreby ich dotiahnite.

Z hlavy pumpy odstrante kovovu svorku oznacenu ¢ervenym oznacenim ,pred
pouzitim odstrante*.

Umiestnite kazetu do prisluSnej polohy v systéme Kidney Assist Transport tak,
ako znazorfiuje Obrazok 10. Najskér umiestnite kazetu na boénu stranu
zasobnika do vyhradeného otvoru (1). Nasledne naklorite kazetu do polohy (2).
Pripojte hlavu pumpy (Obrazok 7, polozka 10) k magnetickej spojke pumpy
(Obrazok 2, polozka 4) a pevne ju zatlacte smerom nadol, aby ste sa uistili, ze
je spravne umiestnena. Zaistite kazetu pod svorku pod konektorom kyslika (3).

-~ ‘0 o
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Obrazok 10 Vkladanie kazety.

Pripojte snimac tlaku (Obrazok 7, polozka 5) k panelu s konektormi (Obrazok
11).

Pripojte zelenu kyslikovu hadi¢ku (Obrazok 7, polozka 7) ku konektoru kyslika
(Obrazok 11). Po vytvoreni pripojenia kyslika je bezpe¢nostny ventil v konektore
otvoreny a kyslik mdze prudit. Pritomnost prietoku kyslika mozno skontrolovat
na indikatore prietoku v priehradke na kyslikovu flaSu (Obrazok 12). Ak je
pritomny prietok kyslika, je viditelna plavajuca gufa.

Nazov: Instructions for Use SK
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Obrazok 11 Pripojenie konektorov tlaku a kyslika.

Obrazok 12 Indikator prietoku (vlavo) a pripojenie kyslika s bezpe¢nostnym ventilom
(vpravo).

e  Otvorte snima¢ prietoku stlacenim hlinikovej svorky, aby sa uvolnilo veko.
Vlozte hadicku pritoku do zasobnika (Obrazok 7, polozka 14) a zatlatenim veka
zatvorte snimac (Obrazok 13).

!

Obrazok 13 Pripojenie snimaca prietoku.

Nazov: Instructions for Use SK
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s horlavymi latkami, plynmi alebo kvapalinami a nesmie sa pouzivat

i Systém Kidney Assist Transport sa nesmie pouzivat v kontakte

v prostredi bohatom na kyslik.

Odstrante zlty uzaver odvzduSnovacieho filtra oxygenatora (Obrazok 7,
poloZka 8). Zlty uzaver si ponechajte, po odvzdusneni ho treba vratit' spét.

215 Plnenie perfliznej siipravy

Rozvirte plniace potrubie (Obrazok 7, polozka 4) a otvorte svorku hadi¢ky na
plniacom potrubi. Pripojte hrot k vaku/ffasi s certifikovanym roztokom na
strojovu perfuziu.

Pomocou plniaceho potrubia naplfite systém 1 litrom studeného (menej ako
8 °C) roztoku na strojovu perfuziu.

Zatvorte svorku hadi¢ky a umiestnite plniace potrubie spat do uréeného drziaka
tak, ako znazormiuje Obrazok 14.

Obrazok 14 Plniace potrubie umiestnené v drziaku kazety.

So systtmom Kidney Assist Transport pouzivajte vyluéne
certifikovany roztok na strojovi perfiziu. Skontrolujte oznacenie
perfuzneho roztoku a uistite sa, Ze je uréeny na strojovu perfuziu. Ak

XVIVO, ktora vam poskytne informacie o odpora¢anych perfuzatoch,

z si nie ste isti, ktoré roztoky su vhodné, obratte sa na spolo¢nost

ktoré so systémom Kidney Assist Transport funguju najlepSie. Ak so
systémom Kidney Assist Transport pouzivate iné roztoky ako roztok
na strojovu perfuziu, moéze to mat za nasledok poskodenie organu
alebo to m6ze spdsobit komplikacie.
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Ovladaci panel je chraneny pred nahodnou aktivaciou. Ak sa panel

V pripade alarmov a chyb sa ovladacie prvky automaticky odblokuju.

Tlacidlo napajania je chranené pred nahodnou aktivaciou. Ak chcete
systém Kidney Assist Transport ZAPNUT alebo VYPNUT, podrzte

nepouziva 3 minuty, ovladacie prvky sa uzamknu. Ak ich chcete
A odomknut, stlacte a podrzte tlacidlo OK na 3 sekundy.

tlagidlo NAPAJANIA stlagené na 3 sekundy.

21.6 Otvoreny kyslikowy ventil

Kyslikovy ventil v hornej Casti flaSe mozno teraz pomaly otvorit. Uistite sa, ze

tlak na manometri sa postupne zvySuje, az kym sa ventil Uplne neotvori a tlak

sa nestabilizuje.

o V pripade uniku kyslika okamzite zatvorte ventil a skontrolujte spoj
v pripojeni flase. Bezpec€nostny ventil v konektore brani prietoku kyslika, kym
sa nepripoji perfuzna suprava.

21.7 Zapnutie systému Kidney Assist Transport

Zapnite systém Kidney Assist Transport nepretrzitym stlacenim tlacidla
napajania na ovladacom paneli po dobu 3 sekund, pricom dbajte na to, aby ste
nestlacili iné tlacidla ani ni¢ neumiestriovali na hornu ¢ast pomacky.

Nastavenim vas prevedl postupne sa zobrazujlice pokyny na displeji. Dalsie
hlasenia sa zobrazia, ked je potrebné vykonat ukony, pozrite si Cast 8 Alarmy
a rieSenie problémov.

o POZNAMKA: Ak v ponuke nastavenia postupite prili§ daleko, napriklad
viacnasobnym stlac¢enim tlacidla OK, restartujte pomécku a vratte sa do
prislusného kroku nastavenia.

Ak chcete zobrazit konfiguraciu softvéru, pocas samotestovania stlacte tlacidlo
OK. Na obrazovke sa zobrazia informacie, ako je znazornené nizSie.
Upozorfiujeme, zZe datum sa vztahuje na datum a ¢as kompilacie softvéru.

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 rr — hh:mm:ss
Press OK Stlacte OK

. Skontrolujte, ¢i je perfuzna suprava umiestnena spravne. Ked je perfuzna
sUprava umiestnena spravne, pomdcka automaticky pokracuje v postupe

plnenia.
Place and Connect Umiestnite a pripojte
Perfusion Set perfiznu supravu
Nazov: Instructions for Use SK
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2.1.8 Plnenie

e Vrezime plnenia odvzdusnite vSetky hadi¢ky, hlavu pumpy, oxygenator
a snimac¢ tlaku. Stlacanim tlacidiel posuvania nahor a nadol zmerite prietok.
Zmena rychlosti pumpy pomdze odstranit’ vzduch.

De-air system Odvzdusnenie systému
Press Up/Down to adjust Upravte stlaenim tla¢idla Nahor/Nadol
Pump output: 50% Vykon pumpy: 50 %
Press OK when done Po dokonceni stlacte OK

. Odvzdusnite hlavu pumpy. V pripade, ak sa v hlave pumpy nachadza vzduch,
zastavte pumpu manualne stlatenim tlacidla zapnutia/vypnutia pumpy.
Nechajte vzduch prejst do hornej Casti hlavy pumpy. Nasledne restartujte
pumpu a zvyste jej vykon, aby sa vzduch odviedol smerom k oxygenatoru.

. Pomocou striekacky odvzdus$nite oxygenator cez port na odber vzoriek. Najskor
odstrante uzaver z portu na odber vzoriek. Otoc¢te erveny odvzduSrnovaci ventil,
pozrite si Obrazok 15, na oxygenatore smerom nadol (predarterialny filter)
a aspirujte, kym sa neodstrani vzduch. Prepnite cerveny ventil nahor
(postarterialny filter) a znovu aspirujte, kym sa neodstrani vSetok vzduch.
Prepnite ventil do zatvorenej polohy (stredna poloha) a nasadte uzaver na ventil
na odber vzoriek.

'R
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Obrazok 15 Odvzdus$riovaci ventil na oxygenatore.
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Vychodiskova poloha Plnenie potrubia a snimaca

Obrazok 16 Plnenie snimaca tlaku.

Snimac tlaku naplite tak, ze zaistite, aby bol ventil vo vodorovnej polohe,
a zatiahnete za modru zapadku, kym neodkvapkéa niekolko kvapiek perfuzatu.
Nepresuvaijte biely ventil z vodorovnej polohy (Obrazok 15).

Po odvzdusneni mézete odvzduSneny uzaver snimaca tlaku nahradit
neodvzdusSnenym uzaverom (Obrazok 8, polozka 18).

Otvorte snimac prietoku a skontrolujte, ¢i sa v hadi¢ke pod nim nenachadzaju
vzduchové bubliny. V pripade potreby stlacte hadicku, aby ste odstranili
vzduchové bubliny.

Po odvzdu$neni nasadte zlty uzaver spat na odvzdusfiovaciu membranu na
oxygenatore (Obrazok 7, polozka 8).

Ked sa v perfuznom okruhu nenachadza ziaden vzduch, prejdite na dalSi krok
stla¢enim tlac¢idla OK.

Uplne napliite oba zasobniky na lad (Obrazok 3, polozka 8) tak, Ze do kaZzdého
zasobnika natlaCite rozdrveny lad. Zatvorte veka oboch zasobnikov na lad
a umiestnite ich k zasobniku na obli¢ku.

Umiestnite kryt systému Kidney Assist Transport na perfuznu priehradku, aby
bol vnutorny priestor chladny, pozrite si Obrazok .

Ked je systém dostatoéne ochladeny, na menej ako 10 °C, bude automaticky
pokraCovat na dal8i krok. Zvy€ajne trva priblizne 30 minuat, kym sa cela
pomodcka ochladi. Tento ¢as sa méze liSit, napriklad v zavislosti od teploty
pouzitého perfuzneho roztoku, zrnitosti rozdrveného ladu a okolitej teploty.

Temperature Teplota
ICE level too LOW Uroveri fadu je prili§ NiZKA
Add ICE Pridajte LAD
Nazov: Instructions for Use SK
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e  Systém automaticky nakalibruje meranie tlaku. Pocas kalibracie sa pumpa na
kratko zastavi. Po dokonéeni kalibracie systém pokracuje na dalSi krok.

Pressure zeroing in process Prebieha nulovanie tlaku
Wait 8 sec Pockajte 8 s
Pres: 0 mmHg Tlak: 0 mm Hg

. Nastavte uprednostfiovany perfuzny tlak. Odporuc¢ané nastavenie tlaku
25 mm Hg je predvolené. Stlac¢enim tlacidla OK potvrdte a prejdite na posledny

krok.
Set Pressure Nastavte tlak
Up/Dwon to adjust Upravte tla¢idlom Nahor/Nadol
Value: 25 mmHg Hodnota: 25 mm Hg
Press OK when done Po dokonceni stlacte OK

e  Teraz mozno pripojit oblicku (pozrite si ¢ast 2.1.9 a 2.3). Poc¢kajte so stlacenim
tlac¢idla OK, kym sa pripojenie nedokongi.

Connect Kidney Pripojte oblicku

Press OK when done Po dokonceni stlacte OK

2.1.9 Pripojenie obli¢ky k drziaku naplasti oblicky
Nasledujuce kroky je potrebné vykonat asepticky. Oblicka a materidly systému
Kidney Assist Transport v tychto krokoch musia zostat’ sterilné.

Drziak na oblicku je navrhnuty tak, aby sa dof zmestili oblicky vacsiny vefkosti.
Maximalnu kapacitu organu najdete v Casti 9. Je potrebné dbat na to, aby obli¢ka
spravne sedela na pruznej sietke v drziaku bez zUzeni, ktoré by mohli viest
k problémom s perfuziou alebo poskodeniu tkaniva.

e  Odstrante sterilny obal samostatne dodavaného drziaka na obli¢ku (Obrazok 8,
polozka 7). Drziak na obli¢ku je uz v otvorenej polohe.

. Oblicku darcu umiestnite na rovny a sterilny povrch. Uistite sa, Ze oblicka
spravne sedi na pruznej sietke v drziaku bez zizeni. V pripade potreby opatrne
odstrante dalSie tkanivo bez poSkodenia oblicky.

. Opatrne pretlaéte aortalnu naplast renalnej artérie cez otvor drziaka naplasti
(Obrazok 8, polozka 13) tak, ako zobrazuje obrazok 17.
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Obrazok 17 Pripojenie aortalnej naplasti k drZiaku naplasti (velkej alebo
malej).

2.1.9.1 Dvojita artéria oblicky

V pripade, Ze obli¢ka ma dvojité artérie, mozno pouzit' drziak naplasti pre dvoijité
artérie (Obrazok 8, polozka 14), ako je znazornené na obrazku 18Aortalnu alebo
umelu naplast spravne umiestnite medzi makké materidly drziaka naplasti. Ak
sa dvojity drziak naplasti pouziva s rovnou kanylou s umelou naplastou a
aortalnou naplastou, odpori¢a sa umiestnit rovnu kanylu na stranu pantu a
aortalnu naplast na stranu svorky. Dbajte na to, aby renédlna artéria nebola
skrutena alebo zrutenda, potom zlozte drziak naplasti, aby sa uzavrel (Obrazok
17 a Obrazok 18)

"0 - ’/Pént

Obrazok 18: Pripojenie aortalnych néplasti k dvojitému drziaku néplasti

2192 Bez aortéinej ndplasti

V pripade, Ze aortalna naplast nie je pritomna, pouzite rovnu kanylu s umelou
naplastou (9), ktora je k dispozicii s priemerom 3 alebo 5 mm. Kanylu v renalnej
artérii zaistite pevnou ligaturou. Prevedte umellu naplast cez otvor drziaka
naplasti a zatvorte drziak priblizenim oboch stran k sebe tak, ako zobrazuje
Error! Reference source not found. a Obrazok 18.
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Obrazok 9 Rovna kanyla s umelou naplastou.

2.2 Pripojenie obli¢ky k drziaku oblicky

e Drzte drziak naplasti za rebrovanu rukovat (Error! Reference source not
found.) a pri manipulacii s kanylovanou oblickou ho zfahka stlacte.

e  Umiestnite obli¢ku na pruznu sietku drziaka na obli¢ku (Obrazok 8, polozka 6).

e Zatlacte drziak naplasti srenalnou artériou do kazety drziaka na oblicku
(Obrazok 8, polozka 4). Posuiite kazetu tak, aby ste nastavili spravnu dizku pre
rendlnu artériu, pozrite si Obrazok . Uistite sa, Zze artéria nie je zalomena ani
skrutena, ¢o by mohlo viest k nedostato€nej perfuzii.

e  Vedte mocovod okolo obli¢ky v drziaku na obli¢ku (pozrite si Obrazok ) a uistite
sa, Ze nie je zalomeny ani skrateny.

./ Svorka
Ve N

/ Moc&ovod

Svorka
Obrazok 20 Umiestnenie mocovodu a Uprava polohy drziaka naplasti.

e  Zatvorte drziak na obli¢ku posunutim oboch stran k sebe. Uistite sa, ze mo¢ovod
nie je medzi nimi zakliesneny a Ze drziak je zaisteny svorkami (Obrazok 8,
polozZka 5).

e  Pripadny unik z pripojenia oblicky mozno skontrolovat opatrnym vstreknutim
uchovavacieho roztoku sterilnou striekackou Monoject so zahnutym hrotom cez
prisavku perfuzneho pripojenia umiestnenu v spodnej €asti drziaka na obli¢ku.
Vzdy dbajte na opatrné vstrekovanie kvapaliny. Prili§ vysoky tlak méze poskodit
vnutorné tkanivo artérie.
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Skratenie artérie by mohlo mat za nasledok slabu alebo Ziadnu

Uistite sa, Ze renalna artéria nie je po¢as manipulacie skrutena.
A perfuziu oblicky.

2.3 Postup perfazie

Oblicka je teraz pripravena na perflziu a mozno ju pripojit k systému Kidney Assist
Transport.

e Vytvorte sterilné pole aseptickym rozlozenim ruska (Obrazok 7, polozka 1),
ktoré sa nachadza v hornej Casti zasobnika.

e Asepticky otvorte zasobnik na oblicku a umiestnite drziak na oblicku
s naplnenou oblickou do zasobnika (Obrazok 8). Zatlacte drziak oblicky do
zasobnika, kym sa perfuzny pohar (Obrazok 8, polozka 8) neumiestni na dno
zasobnika.

e  Zasobnik zatvorte pomocou dvoch samostatne zabalenych sterilnych viek.
Najskor umiestnite vnutorné veko a potom vonkajSie veko (Obrazok 8, polozky 2
a 1). Zalozte zamok okolo okraja zasobnika, aby ste uzamkli vonkajSie veko na
zasobniku (Obrazok ).

1. Umiestnite veko 2. Zatlacte veko nadol 3. Drzte veko dole a zalozte 4. Uvolnite

Obrazok 21 Zatvorenie vonkajsieho veka.

e  Stlacenim OK na pomécke potvrdite, Ze oblicka je pripojena k pombcke Kidney
Assist Transport.

e Na displeji sa zobrazi vyzva na potvrdenie, Ze kyslikova flasa je otvorena a
kyslik prudi. V pripade pochybnosti si pozrite ¢asti 2.1.3 a 2.1.6.
Confirm flow Potvrdte prietok kyslika
of oxygen

Potvrdte stlacenim OK
Press OK to confirm

. Na displeji sa zobrazi vyzva na potvrdenie spustenia perfuzie.
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Ready to start Pripravené na spustenieperfuzie
perfusion

Spustite stlacenim OK
Press OK to star

. Ked je perfuzia stabilna, odstrante sterilné rusko okolo zasobnika.

. Nasadte kryt na jednotku pumpy, pevne stlacte obe Casti k sebe a uistite sa, ze
zamok krytu je uplne zatvoreny (az kym nezacujete kliknutie). Zamok ma byt
zarovnany s krytom (Obrazok ).

Obrazok 22 Zatvorenie krytu.

24 24 Pocas perfazie

Pocas perflzie sa na displeji zobrazi prietok, teplota, tlak, cievny odpor (VR)
a indikacia batérie. Cievny odpor (VR) sa vypocitava vydelenim priemerného tlaku
(mm Hg) prietokom (ml/min).

RUNNING: 00:00:30 SPUSTENE: 00:00:30
Pressure: .. mmHg Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mm Hg/ml/min

. Pravidelne kontrolujte, ¢i perfuzia prebieha podla o€akavania a ¢i systém
Kidney Assist Transport nevygeneroval alarmy.

. Ovladaci panel sa automaticky uzamkne po 3 minatach necinnosti, aby sa
zabranilo nahodnej aktivacii.

RUNNING: 00:00:30 SPUSTENE: 00:00:30
Keys locked Klavesy uzamknuté
Pressure: ..mmHg Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mm Hg/ml/min
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. Na odomknutie ovladacich prvkov stlacte a podrzte tlacidlo OK 3 sekundy.

Press OK button Na odomknutie
3 sec stlacte tlacidlo OK
to unlock na3s

V pripade nudze zastavte pumpu stlacenim tlacidla zapnutia/vypnutia

pumpy (v pripade, Ze je ovladaci panel uzamknuty, ho podrzte

stlacené 3 sekundy). Z bezpecnostnych dévodov zatvorte aj privod

kyslika opatovnym pripojenim bezpecnostného ventilu kyslika ku
& konektoru kyslika a/alebo zatvorenim regulatora kyslika.

Systém Kidney Assist Transport ma softvérovu ochranu, ktora brani
prili§ vysokym tlakom pre organ. Ak tlak stipne az na 70 mm Hg,
bezpecénostné opatrenia softvéru vypnud pumpu.

241 Ponuka na displeji

. Pocas perfuzie zmenite nastavenu hodnotu tlaku stlacenim tlacidla OK.
Pomocou tlacidiel NAHOR a NADOL nastavte pozadovanu hodnotu, ktora sa
zobrazi na displeji, a potvrdte stlatenim tlacidla OK.

Set Pressure Nastavte tlak
Up/Down to adjust Upravte stlacenim Nahor/Nadol
Value: 25 mmHg Hodnota: 25 mmHg
Press OK when done Po dokonceni stlaéte OK

. Na dalSej obrazovke sa zobrazi stav batérie, ked je pomécka napajana z
batérie. Pri pripojeni k elektrickej sieti sa stav batérie zobrazuje ako 100 %, ale
mdzZe sa mierne liit' v zavislosti od podmienok.

Battery level Uroveri batérie
XX% XX %
Press OK when done Po dokonceni stlaéte OK

2.4.2 Kalibracia prietoku

eV pravidelnych intervaloch, na zaklade teploty perfuzatu a dizky perfizie, sa
prietok znovu kalibruje. Po¢as kazdej kalibracie sa pumpa na kratko zastavi.
Displej 5 sekund pred kalibraciou oznami, ze sa zacne proces kalibracie.
Samotna kalibracia prietoku trva 3 sekundy.

RUNNING: 00:01:30 SPUSTENE: 00:01:30
Calibration in 5 sec Kalibraciao 5s
Pressure: .. mmHg Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/ml/min
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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

SPUSTENE: 00:01:36
Kalibraciao5's
Tlak: .. mmHg

VR: .... mmHg/ml/min

SPUSTENE: 00:01:37
Kalibracia prietoku
pockajte 3 s

SPUSTENE: 00:01:40
Kalibracia dokoncéena
Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/ml/min

. Na manualnu kalibraciu prietoku stlacte tlaCidlo zapnutia/vypnutia pumpy
(Obrazok 6), ¢im pumpu vypnete. Pockajte aspori 3 sekundy a potom ju opat
zapnite. Na displeji sa zobrazi, Ze kalibracia je dokoncena.

RUNNING: 00:02:40
Calibration complete
Pressure: ..mmHg
VR: .... mmHg/mL/min

SPUSTENE: 00:02:40
Kalibracia dokonéena
Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/ml/min

2.4.3 Odber vzoriek

Odber vzoriek perfuznej kvapaliny sa vykonava z oxygenatora cez port na odber
vzoriek (Obrazok 7, polozka 6) pomocou striekacky. Otocte ventil na odber vzoriek
(Obrazok 7, polozka 12 a Obrazok 15) na oxygenatore smerom nadol, aby ste
odobrali vzorku z predarterialneho filtra. Otocte ventil nahor, aby ste odobrali vzorku
z postarterialneho filtra. Po odbere vzorky prepnite ventil do zatvorenej polohy
(stredna poloha). Aby sa zabranilo nahodnému uniku, perfuzna suprava je vybavena
automatickym uzatvaranim portu na odber vzoriek.

Ak chcete odobrat vzorku perfuzneho roztoku, postupujte podla nizSie uvedenych
krokov, pricom dbajte na zachovanie sterility!

o Odstrante uzaver z portu na odber vzoriek

. K portu na odber vzoriek pripojte sterilnu striekacku (typu Luer)
e  Otvorte trojcestny ventil na oxygenatore

e  Odoberte vzorku aspiraciou perfuzneho roztoku

e  Zatvorte trojcestny ventil na oxygenatore

e  Odpojte striekacku

e  Opat nasadte uzaver na port na odber vzoriek

. Po odbere vzorky skontrolujte, i je ventil v zatvorenej polohe
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24.4 Preprava

Pred prepravou systému Kidney Assist Transport sa uistite, ze zamok krytu je uplne
uzavrety, pozrite si Obrazok . Pomécku mézu prenasat’ dve osoby. V spodnej Casti
su zabudované Specialne rukovati na jednoduché prenasanie (Obrazok 5, polozka 3).
Ak pomdcku prenasaju dve osoby, uistite sa, Ze jedna osoba stabilizuje pombdcku vo
vodorovnej polohe, aby sa zabranilo rozliatiu.

. Identifikacné informacie/dokumenty o organe viozte do dveri priehradky
(Obrazok 4, polozka 5), ktora ma priehladny drziak na dokumenty, ktory je
viditelny zvonku a vzdy zostava pri oblicke.

e Pocas prepravy umiestnite pomécku na pevny, vodorovny a stabilny povrch,
napriklad do kufra auta. Zabrante zablokovaniu kyslikovych prieduchov
(Obrazok 5, polozka 2) v spodnej €asti systému Kidney Assist Transport.

. Pocas prepravy su ovladacie tlacidla uzamknuté, aby sa zabranilo nezelanému
pristupu k nastaveniam. Ak chcete aktivovat ponuku nastaveni a umoznit
Upravy, je potrebné stlacit tlacidlo OK nepretrzite na 3 sekundy.

vetranom prostredi. Preprava kyslika zvySuje riziko poziaru a/alebo

Uistite sa, ze systém Kidney Assist Transport prepravujete vo
& explozii.

2.5 Zastavenie prevadzky

. Vypnite jednotku pumpy stlacenim tla¢idla zapnutia/vypnutia pumpy.
o Vypnite systém Kidney Assist Transport stlacenim tladidla napajania.
e  Odstrante zasobniky na lad.

. Odstranenim oboch viek otvorte zasobnik, pricom venujte naleziti pozornost
sterilnému obsahu.

e  Vyberte drziak na oblicku zo zasobnika.

. Otvorte drziak na oblicku a vyberte obli¢ku.

e  Zastavte privod kyslika zatvorenim ventilu na regulatore prietoku.
. Odstrarite pouzitd perfuznu supravu Kidney Assist Transport.

e  Zlikvidujte pouzitu perfuznu supravu Kidney Assist Transport ako zdravotnicky
odpad v sulade s miestnymi nariadeniami.

e  Batérie vlozte do dodanej nabijacky, aby sa dobili na dalSie pouzitie. Pripojenim
pomocky k elektrickej zasuvke pomocou externého zdroja napajania sa batérie
nenabijaju.

e  Odstrante kyslikovu flfaSu zo zariadenia a odpojte regulator prietoku. Regulator
prietoku je potrebné vycistit a opatovne pouzit. Obratte sa na svojho dodavatela
kyslika so Ziadostou o doplnenie flase.
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. lhned po pouziti vycistite systém Kidney Assist Transport podla pokynov
v Casti 3.

& Perfuznu supravu Kidney Assist Transport nepouzivajte opakovane.

Perfuzna suprava Kidney Assist Transport je uréena len na jedno pouzitie. Po pouziti
sa ma zlikvidovat v sulade s miestnymi usmerneniami pre biomedicinsky odpadovy
material. Prislusenstvo perfuznej supravy Kidney Assist Transport, ktoré sa nepouzije
pocas postupu, sa ma zlikvidovat. Neskladujte ho oddelene.

Vypnutie systému Kidney Assist Transport resetuje konfiguratné parametre spat na
prednastavené nastavenia vyrobcu.

2.6 Nabijanie batérii

Vytvorenie pripojenia
. Pripojte kabel od napajacieho adaptéra k nabijacke batérii. Potom pripojte
napajaci kabel k adaptéru a zapojte ho do zasuvky v stene.

e Kontrolky LED (pozrite si Obrazok ) zmenia farbu z Cervenej na oranzovu
a zelenu, az zhasnu, o znamena, Ze nabijacka je pripravena na pouZzitie.

Nabijanie batérii
e Vlozte vybitu batériu do nabijacky batérii.

. Skontrolujte, ¢i sa farba kontrolky LED po vloZeni batérie zmeni na oranzovu,
aby ste sa uistili, Ze sa batéria nabija.

. Batéria sa zacne nabijat. Nabijanie trvd aZz 3 hodiny v zavislosti od uUrovne
vybitia batérie.

. Batériu nechajte na mieste, kym sa nerozsvieti zeleny indikator. Ked sa
rozsvieti, batéria je Uplne nabita. Vyberte batériu na pouzivanie.

Kontrolky LED

Obrazok 23 Nabijacka batérii a batéria.
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Indikacie kontrolky LED Opis

Jedenkrat Samotestovanie je dokoncené. Nabijacka je

Cervenda/oranzova/zelend/vypnu  pripravena na pouzitie.

ta

Blikajuca Cervena/zelena Batéria je uplne vybita. Opatovna aktivacia
trva az 15 minuat, potom sa za¢ne nabijanie.

Blikajuca oranzova Prebieha kalibracia batérie. Kalibracia méze
trvat' az 39 hodin.

Oranzové svetlo Batéria sa nabija.

Zelené svetlo Batéria je Uplne nabita a pripravena na
pouzitie.

Blikajuca ¢ervena Batéria je prili§ horuca alebo prili§ studena na
nabijanie. Skér nez budete pokracovat
v nabijani, vyrieSte problém s teplotou.

Cervené svetlo Batéria moéze byt poSkodena a vyzaduje
vymenu. Ak potrebujete dalSiu pomoc, obratte
sa na svojho obchodného zastupcu.

3 Cistenie a dezinfekcia

V pripade systému Kidney Assist Transport méze déjst ku kontaminacii nahodnym
rozliatim perfliznej kvapaliny a kontaktom so znecistenymi rukami obsluhy, pricom
kontaminacia nemusi byt viditefna. Po kazdom pouZiti, pred prvym a naslednym
pouzitim sa vyzaduje dokladné cCistenie a nizkourovriova dezinfekcia pomocou
predpisanych cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

Pri kontrole infekcii sa musia dodrziavat miestne nariadenia alebo usmernenia.
Pozadované materialy:

. Cistiaci prostriedok: jemny, neagresivny &istiaci prostriedok.

. Dezinfekény prostriedok: Standardny 70 % roztok alkoholu alebo nizkouroviiovy
dezinfekény prostriedok (s pouzitim kvartérnych amoéniovych zlu¢enin ako
ucinnej zlozky).

. Handri¢ka nepustajuca viakna.

Pokyny na Cistenie:

1. Systém Kidney Assist Transport umiestnite na pevny, vodorovny a stabilny
povrch v Cistom prostredi v sulade s prevadzkovymi podmienkami.

2. Otvorte dvere priehradky (Obrazok 4, polozka 5) na priehradke na kyslik
a batérie jemnym zatlaGenim na horna ¢ast dveri priehradky. Odstrarte zdroj
napajania, batérie, kyslikovu flaSu a drziaky na vzorky a zatvorte priehradku.

3. Zo systému Kidney Assist Transport odstrarite kryt, zasobniky na lad a vlozku
na odvod kyslika.
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4. Zo zasobnikov na lad odstrante lad avodu a osuste ich handrickou
nepustajucou viakna.

5. Pocas Ccistenia a dezinfekcie pouzivajte rukavice. Najskor povrchy systému
Kidney Assist Transport vratane krytu, zasobnikov na lad a odvodu kyslika
vycCistite predpisanym Cistiacim prostriedkom, pricom sa uistite, Ze sU nim
navihéené povrchy. Odstrante necistoty z povrchov, rohov a Strbin.
Nepouzivajte ziadne abrazivne prostriedky, pretoZe by sa tym poskodil povrch
pomocky.

6. Povrchy vydezinfikujte pomocou nepouzitej handricky nepustajucej vlakna
s predpisanym dezinfekénym prostriedkom, pri€om sa uistite, ze su navlhé¢ené
vSetky povrchy.

7. Povrch nechajte neporuseny, kym viditelne nezaschne, alebo si precitajte
pokyny k dezinfekénému prostriedku.

8. Vizudlne skontrolujte, ¢i povrchy nie su poSkodené alebo znehodnotené.
V pripade pochybnosti tykajucich sa funkénosti alebo moznosti Cistenia sa
obratte na spolo¢nost XVIVO.

Nedovolte, aby sa Cistiaca tekutina dostala do konektorov!

Pouzivajte vyluéne predpisany Ccistiaci a dezinfekény prostriedok:
Standardny 70 % roztok alkoholu alebo nizkouroviiovy dezinfekény
prostriedok (s pouzitim kvartérnych amoniovych zltéenin ako Ucinnej
zlozky).

4 \Nebova aplikacia XVVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) je webova aplikacia, ktord nepretrzite
zrkadli perfuzne charakteristiky, polohu GPS (ak je aktivovana) a pripadné
oznamenia generované pomdckou. Udaje o priebehu perfizie st pristupné
prostrednictvom vyhradenej webovej lokality, ktora vyzaduje prihlasenie pomocou
pouzivatelského mena a hesla. Systém Kidney Assist Transport je kompatibilny s
Insights, jeho dostupnost’ v§ak méze byt obmedzena na urcité regiony. Kontaktujte
svojho obchodného zastupcu, aby aktivoval XVIVO Insight a vytvoril Gcet pre vasu
pomadcku.

Perfuzne charakteristiky a poloha GPS sa odosielaju do zabezpecenej cloudovej
databazy, ku ktorej je mozné pristupovat’ prostrednictvom webovej aplikacie XVIVO
Insights.

Upozorfiujeme, Ze na vytvorenie spojenia medzi poméckou a XVIVO Insights je
potrebna stabilnd mobilna bezdrétova siet 2G, 3G alebo 4G, ako je uvedené v Casti
4.1. V zavislosti od pokrytia sietou mézu byt na zabezpecenie stabilného spojenia
potrebné zosilfiovaCe signalu. Moznosti konzultujte s miestnym oddelenim
infrastruktury nemocnice.
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41 Specifikacie lokatora GPS

Systém Kidney Assist Transport je vybaveny lokatorom GPS, ktory umoznuje pristup
k polohe pouzivanej pomocky v realnom €ase. Lokator GPS je v sulade s Federalnou
komunikaénou komisiou (FCC) Spojenych Statov americkych aje registrovany
pomocou ID FCC: XPYUBX18Z001.

Modul GPS komunikuje s nasledujicimi bezdrétovymi technolégiami:
o  Technoldgia radiového pristupu (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1,= 2G
GPRS/EGPRS
o Pasma4G (LTEFDD): 2, 3,4,5,8,12,13,20a 28
o Pasma 2G: 850, 900, 1 800 a 1 900

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

Pouzivané frekvencie:
o Pésma LTE FDD: pasmo 2 (1 900 MHz), pasmo 3 (1 800 MHz), pasmo 4
(1700 MHz), pasmo5 (850 MHz), pasmo8 (900 MHz), pasmo 12
(700 MHz), pasmo 13 (750 MHz), pasmo 20 (800 MHz), pasmo 26
(850 MHz) a pasmo 28 (700 MHz)
o Pasma 2G: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1 800 MHz, PCS
1900 MHz

Efektivny vyzarovany vykon:
o  Kategoria LTE M1/NB1: trieda 3 (23 dBm)
o 2G GMSK: trieda 4 (33 dBm) pre pasma GSM/E-GSM, trieda 1 (30 dBm)
pre pasma DCS/PCS
o 2G 8-PSK: triedaE2 (27 dBm) pre pasma GSM/E-GSM, trieda E2
(26 dBm) pre pasma DCS/PCS

5 Udrzba

Pouzivatel nesmie na systéme Kidney Assist Transport vykonavat Ziadne zmeny.

Tato pomdcka neobsahuje sucasti, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivatel.
Servis méze vykonavat len vyskoleny personal spolo¢nosti XVIVO.

Nahradné diely su k dispozicii. Ak si chcete objednat nahradny diel, pozrite si
Cast' 10.

Je potrebné, aby servis vaSej pombcky vykonavala spolo¢nost XVIVO kazdych
12 mesiacov.
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6 Varovania a bezpechostné opatrenia

Pouzitie pomécky pri inych postupoch nez tych, ktoré su opisané v tomto
navode, moze viest k poraneniu.

Upozornenie: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tejto pombcky na lekara
alebo na jeho objednavku.

Bezpecné pouzivanie systému Kidney Assist Transport mozno zarucit iba vtedy,
ak je pouzivatel kvalifikovany a vySkoleny odbornik a uspeSne absolvoval
Skolenie k systému Kidney Assist Transport.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so systémom Kidney
Assist Transport, by sa mal nahlasit spolo¢nosti XVIVO a prislusnému organu
Elenského Statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

S akoukolvek staznostou sa obratte priamo na spolo¢nost XVIVO na adresu:
ga.xnl@xvivogroup.com

Prilozeny zdroj napdjania je suastou pomdcky. Pouzivajte vyluéne prilozeny
externy zdroj napajania ,zdroj napajania, Protek PMP30M-12-A" (€. produktu
05.360, pozrite si €ast' 10).

Sietova zastrcka zdroja napajania je oddelovac, ktorym sa systém Kidney Assist
Transport a jeho zdroj napajania pripajaju alebo odpajaju od elektrickej siete.
Zariadenie neumiestiiujte tak, aby bol pristup k sietovej zastrcke atd.
obmedzeny (takze ho bude tazké odpojit).

Pouzivajte vyluéne prilozenu nabijacku batérii (€. produktu 05.634, pozrite si
¢ast 10).

Za posudenie vysledkov merania tykajuce sa kvality organu je zodpovedny
chirurg.

S pripravou prijemcu zacnite po dokonéeni postupu strojovej perfuzie.

V pripade nudze a zlyhania tladidla napdajania: odpojte hlavu pumpy, aby ste
zastavili perfuziu.

V nepravdepodobnom pripade, Ze perfiziu nie je mozné obnovit, pokracujte
v uchovavani pomocou statického skladovania v chlade.

Neinstalujte, nepouzivajte ani neskladujte tuto jednotku v nedostatoCne vetranej
miestnosti ani na miestach vystavenych priamemu sine¢nému alebo silnému
umelému svetlu.

Nepouzivajte mimo predpisaného prostredia pouzivania — vySSie teploty mozu
spoOsobit nizSiu efektivitu chladenia.

Aby sa zabezpecilo optimalne a bezpecné fungovanie, vyzaduje sa kazdorocny
servis.

Servis vSetkych komponentov tejto pomoécky smie vykonavat vyluéne
certifikovany personal spolo¢nosti XVIVO. Neautorizovana oprava alebo Upravy
budd mat za nasledok stratu zaruky a mézu narusit sulad systému Kidney
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7

Assist Transport s poziadavkami platnych bezpe¢nostnych noriem a nariadeni.
Udrzba a servis nie st povolené pocas prevadzky pomaocky.

Pripojenie USB je uréené len na servisné €innosti a nesmie byt pripojené pocas
perfuzie.

Systém Kidney Assist Transport sa opiera o zakladny vykon:

Tlak pod bezpe¢nostnym limitom: P < 70 mm Hg

V nepravdepodobnom pripade, Ze dbjde k elektromagnetickému ruSeniu
a spozorujete zhorSenie zakladného vykonu, skuste zvacsit vzdialenost’ medzi
systémom Kidney Assist Transport a susednymi systémami.

Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu systému Kidney Assist Transport v blizkosti
iného zariadenia alebo jeho umiestneniu na inom zariadeni, pretoze by to mohlo
viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, toto zariadenie
a iné zariadenia by sa mali sledovat, aby sa overilo, ¢i funguju normaine.

Pouzitie iného ako S$pecifikovaného prisluSenstva, snimacov a kablov,
s vynimkou nahradnych dielov predavanych spolo¢nostou XVIVO, mbze mat za
nasledok zvySené elektromagnetické emisie alebo zniZenu elektromagneticku
odolnost’ systému Kidney Assist Transport a nespravnu prevadzku.

Prenosné radiofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) sa nemaju pouzivat blizSie
ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek sucasti systému Kidney Assist Transport
vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo ddjst’
k zhorSeniu vykonu tohto zariadenia.

Vyhnite sa pouzivaniu pomécky v blizkosti nasledujucich silnych zdrojov
elektromagnetickych emisii, ktoré sa mézu vyskytovat' v prostredi pouzivania
pomécky (napr. v nemocnici, pri preprave): vysokofrekvenéné (VF) chirurgické
zariadenia, Citacky RFID a systémy elektronického dohladu nad predmetmi
(napr. detekcia kradezi). V opa¢nom pripade by mohlo déjst k zhor$eniu vykonu
tohto zariadenia.

Zodpovednost a zaruka

Pozrite si vSeobecné podmienky prilozené k predajnej zmluve.
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8 Alarmy arieSenie problémov

Ak problém nie je mozné vyrieSit pocas klinickej perfuzie, zavolajte nepretrzitej
asistencnej sluzbe na nasledujuce ¢islo:

Celosvetové:  +31 50 3131905
Francuzsko: +33 4 51083991
Nemecko: +49 301 6635785

8.1 Signaly alarmu

Zvukovy v iter,

Hlasenie Priorita ny signal (LED)

signal
Varovanie Nizka priorita E C Zlta pre
v§eobecné,
VyZaduje sa pozornost - _ azdrova pre
pouzivatela, optimalna teplotu.
perfuzia je ohrozena.
Chyba Stredna priorita ccec —— Zlta pre
vSeobecné.
VyZaduje sa okamzita _— —
reakcia pouzivatela, inak
dojde k navratu do
skladovania v chlade.

Zvukovy alarm je hlavny alarm, viditelné alarmy su podporné k zvukovym alarmom
a su indikaciou zdroja iniciacie. Pouzivatelom sa odporuc¢a zostat v blizkosti
pomdcky a nikdy ju nenechavat bez dozoru.

K dispozicii je iba jedno vyrobcom nakonfigurované prednastavenie alarmu, ktoré sa
po preruSeni napdajania automaticky obnovi. Oneskorenie systému pri pozitivnej
identifikacii stavu alarmu je priblizne 3 sekundy.

Vygenerovanie alarmu nie je mozné deaktivovat. Zvukovy signal je mozné docasne
potlacit stlacenim tlacidla stimenia. Tym sa zvukovy signal vypne na 3 minuty, zatial
¢o viditefny signal alarmu zostane zachovany. Po 3 minutach bude zvukovy alarm
pokracovat.

Signal alarmu sa automaticky ukonci, ked jeho spustacia udalost uz nebude
existovat, avSak jeho hlasenia sa zobrazuju na displeji po€as celého postupu, aby sa
zaistilo, Ze prijimajuca strana vie o probléme a méze vyhodnotit stav organu.

Pri spusteni Kidney Assist Transport sa kratko aktivuju viditelné signaly alarmu a
zvukovy alarm, aby sa overila funkénost’ systému alarmu.
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8.2 Alarmové hlasenia

8.2.1

Chybové hlasenia

Alarmové hlasenia

Problém

Pravdepodobna
pri¢éina

RiesSenie

ERROR
Pressure Sensor
Disconnected

Tlakovy snimag je

odpojeny, uvolneny

alebo do konektora
vnikla kvapalina

Konektor je uvolneny,
odpojeny alebo
poskodeny tekutinou

Ak sa do snimaca
dostala tekutina, znovu
ho pripojte a vycistite
konektor sprejom na
kontakty.

ERROR
Pressure not reached

Ziadny narast tlaku,
prili$ vysoké otacky,
Ziadny tlak v tlakovom
potrubi

Urovef perfuzie je
prili$ nizka, hlava
pumpy je nespravne
umiestnena alebo je
ventil tlakového
potrubia v nespravnej
polohe

Doplrite okruh, znovu
pripojte hlavu pumpy
alebo otocte ventil
tlakového potrubia do
spravnej polohy

Upozortiujeme, Ze po
vyskyte chyby sa
nastavena hodnota tlaku
automaticky znizi na
75 %.

ERROR
Flow limit

Prili§ vysoky prietok

Nizky odpor

Skontrolujte vSetky
pripojenia perfuzneho
okruhu vratane
pripojenia aortalnej
naplasti, ¢i nie su
netesné

ERROR
Flow limit

Tlak je prili$ vysoky

Chyba snimaca tlaku
alebo vnutorny
problém

Ak sa do snimaca
dostala tekutina, znovu
ho pripojte a vycistite
konektor sprejom na
kontakty.

Znovu spustite
zariadenie.

ERROR
Pressure too high
Check system

Problém s internym
hardvérom

Zlyhanie pomécky

Je potrebna oprava
pomdcky, kontaktujte
servis XVIVO.

ERROR
Self-test FAILED
Flow sensor
Service required

Problém s internym
hardvérom

Zlyhanie pomécky

Je potrebna oprava
pomdcky, kontaktujte
servis XVIVO.

ERROR
Self-test FAILED
Temperature sensor
Service required

Problém s internym
hardvérom

Zlyhanie pomécky

Je potrebna oprava
pomdcky, kontaktujte
servis XVIVO.

ERROR

Zlyhanie mechanizmu

Softvér nereaguje

Vypnite pombcku na

Self-test FAILED watchdog 10 sekt’md’a reétartujte
ju. Ak problém pretrvava,
Flowboard Rx/Tx je potrebna oprava
Service required pombcky. Kontaktujte
servis XVIVO.
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8.2.2

\/ystrazné hlasenia

Alarmové hlasenia

Problém

Pravdepodobna
pri¢éina

RieSenie

WARNING
Battery low: xx%
Replace batteries

Vybité batérie

Batérie nie st Uplne
nabité
Doba perfuzie je
dihsia ako 24 hodin

-Vymerite batérie alebo
pripojte k externému
zdroju napajania.

WARNING
Perfusion level low
Add perfusate

-Nedostato¢na uroven
perfuzie v perfuznej
slprave.
-Nespravne Citanie
snimaca prietoku.

-Unik v perfuznej
suUprave sposobeny
volnym alebo
otvorenym pripojenim.
-Vzduchova bublina v
hadicke v mieste
snimaca prietoku.

-Skontrolujte a zaistite
pripojenia hadi¢iek a
dopliite perfuzny roztok.
-Odvzdu$nite perfuznu
slpravu.

WARNING
ICE level too low
Add ICE

Teplota perfuzie je
vys$ia ako 10 °C.

Lad v zasobnikoch sa
roztopil, pri spusteni
sa pouzilo
nedostatocné
mnozstvo fadu alebo
doba perfuzie
presiahla 24 hodin.
Kryt pombcky nie je
uplne zatvoreny.

-Pridajte lad do
zasobnikov na lad (2,2
kg ladu na jeden
zasobnik).

-Zatvorte kryt pomécky.

WARNING
Temperature too high
Add ICE

Teplota perfuzie je
vyssia ako 12 °C.

Lad v zasobnikoch sa
roztopil, pri spusteni
sa pouzilo
nedostato¢né
mnozstvo fadu alebo
doba perfuzie
presiahla 24 hodin.
Kryt pomocky nie je
uplne zatvoreny.

-Pridajte lad do
zéasobnikov na lad (2,2
kg ladu na jeden
zasobnik).

-Zatvorte kryt pomécky.

WARNING
Flow Sensor
Service advised

Interny hardvérovy
problém

Zlyhanie pomocky

Perfuzia moze
pokracovat, pretoze
neexistuje Ziadne
bezpecnostné riziko. Je
v§ak potrebna oprava
pomébcky.Obratte sa na
servis XVIVO.

WARNING
Flow Board

Service advised

Interny hardvérovy
problém

Zlyhanie pomocky

Perfuzia moze
pokracovat, pretoze
neexistuje Ziadne
bezpecnostné riziko. Je
v§ak potrebna oprava
pombcky. Obratte sa na
servis XVIVO.

WARNING

Interny hardvérovy

Zlyhanie pomécky

Perfuzia méze

Temperature Sensor problém pokracovat, pretoze
) i neexistuje ziadne
Service advised bezpecnostné riziko. Je
vSak potrebna oprava
pombcky. Obratte sa na
servis XVIVO.
Nazov: Instructions for Use SK
Vec Kidney Assist Transport 37 (47)




RieSenie problémov

Problém

Pravdepodobna pric¢ina

Ukon

Teplota neklesa
(dostatocne rychlo)

Nepridalo sa dostatoéné
mnozZstvo ladu

Pridajte lad do zasobnikov na fad (2,2 kg ladu
na jeden zasobnik).

Kocky ladu v zésobniku na
lad

Pouzite drveny l'ad namiesto ladovych kociek.

Perfuzat je prili$ teply

Pri plneni perfiznej supravy sa uistite, Ze
teplota perfuzatu je nizsia ako 8 °C, pozri ¢ast
2.1.5.

Teplotny limit prekroceny

Teplota perfuzie prekrocila
12°C

Pomdcka signalizuje, Ze teplota bola v uréitom
momente pocas perfuzie prili§ vysoka, ¢o
predstavuije riziko teplej ischémie. Za
posudenie klinického rizika je zodpovedny
chirurg.

Neobnovitelna perfuzia

Zlyhanie pomocky

Pokracujte v uchovavani pomocou statického
skladovania v chlade

Ziadne napéjanie

Batéria je vybita

Vymerite batérie

Pipanie alebo blikajuce
kontrolky LED

Systém Kidney Assist
Transport detegoval chyby

Postupujte podla pokynov uvedenych v ¢asti
8.1a8.2.

Pumpa nefunguje spravne

Porucha snimaca tlaku

Vymerite snima¢ tlaku

Vzduch v hlave pumpy

Naplrite hlavu pumpy/perfiznu stpravu

Hlava pumpy nie je spravne
pripojena k motoru pumpy

Opaétovne pripojte hlavu pumpy pomdcky

Porucha pumpy

Je potrebna oprava zariadenia, obratte sa na
servis XVIVO.Pokraéujte v uchovavani
pomocou statického skladovania v chlade

Teplota je prili§ vysoka

Lad v zasobnikoch sa
roztopil, pri spusteni sa
pouzilo nedostato¢né
mnozstvo ladu alebo doba
perfuzie presiahla 24 hodin.
Kryt pomdcky nie je Uplne
zatvoreny

- Pridajte fad do zasobnikov na lad (2,2 kg fadu
na jeden zasobnik).Zatvorte kryt pomécky

Hlavny displej pri zapnuti
zobrazuje
vertikalne/horizontalne
Ciary alebo
chybajuce/nespravne
prvky

Porucha displeja alebo
vnutorna porucha pocitaca

-Vyberte vSetky batérie a odpojte kabel
adaptéra (ak je pomdcka napajana zo siete).
Pockajte 1 minatu, potom znovu pripojte batérie
alebo kabel adaptéra a zapnite pomdcku.

-Ak problém pretrvava, je potrebna oprava
pombcky. Obratte sa na servis XVIVO.

Unikanie perfuzatu

Uvolnené upevnenie alebo
chybna suprava hadiciek.

Dotiahnite vSetky upevnenia.

Nereagujuce tlacidla

Dotknutie sa tlaidiel po¢as
spustania pomocky.

Vnutorna porucha pocitaca.

-Vyberte vSetky batérie a odpojte kabel
adaptéra (ak je pomocka napajana zo siete).
Pockajte 1 minatu, potom znovu pripojte batérie
alebo kabel adaptéra a zapnite pomocku.

- Ak problém pretrvava, je potrebna oprava
pomdcky. Obratte sa na servis XVIVO.

Neodgitava sa prietok

Snimac prietoku je
nespravne pripojeny

Snimac prietoku je
nespravne pripojeny

Stlacte tlacidlo zapnutia/vypnutia pumpy,
pockajte aspor 3 sekundy a potom znovu
stlacte tlacgidlo zapnutia/vypnutia pumpy, aby sa
prietok znovu kalibroval.

-Uistite sa, Ze hadicka je spravne pripojena k
snimacu prietoku.

Zlé pripojenie s hadi¢kou

Medzi snimacom a hadi¢kou pouzite
ultrazvukovy gél.
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9 Specifikacie produktu

Specifikacie produktu

Kapacita organu:

Perfuzna pumpa:
Perfuzny prietok:
Perfuzny tlak:

Perfuzna teplota:
Okysliovanie perfuzatu:
Privod kyslika:

Vykon oxygenatora:

Presnost:

Perfuzny roztok:
Objem zasobnika na lad
Displej:

Alarm:
Kapacita batérie:
Nabijacka batérii:
Vykon:

Podmienky prepravy:

Podmienky skladovania:

Prevadzkové podmienky:

Zivotnost produktu:
Rozmery:

Hmotnost':

Ochrana pred vniknutim:

<88 mm x 157 mm x 71 mm

<3,5"x6,2"x2,8"

Rota¢na pumpa, pulzujica 60 BPM

az 250 ml/min

az 50 mm Hg (obmedzeny softvérom na 70 mm Hg)

2 °C —10 °C, ochladzovanie ladom

az85%

100 % lekarsky kyslik

Minimalny objem flase na obdobie aplikacie 24 hodin je 144 1,
5,1 ft3 pri atmosférickom tlaku.

Maximalne rozmery flae: priemer 110 mm (4,3") a dizka
282 mm (11").

Max. pO2 pri perfuznom prietoku 250 ml/min = 90 kPa, ¢as do
dosiahnutia max. pO2 pri perfuznom prietoku 250 ml/min =
<4 min

Tlak: £12 % alebo 1 mm Hg

Prietok: £70 ml/min

Teplota: 1,5 °C

Akykolvek certifikovany roztok na strojovu perfuziu (1 1)
Kazdy zasobnik pojme priblizne 3,4 | alebo 2,2 kg ladu.

Cas perflzie, prietok, tlak, teplota, cievny odpor, ponuka,
hlasenia

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

24 hodin

Nabijacka na 2 batérie

12 VDC 1,2 A z externého zdroja napajania

Vstup: 100 — 240 VAC, 1 -0,6 A, 47 — 63 Hz

Vystup: 12 VDC, 2,5 A

12 V pomocou 4 nabijatelnych litium-iénovych batérii,

10,8 V/9 220 mAh/99,6 Wh

Teplota: -20 — 60 °C

Vihkost: 5 — 95 % RV bez kondenzacie

Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa

Teplota: 10 — 30 °C

Vihkost: 5 — 85 % RV bez kondenzacie

Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa

Teplota 18 — 24 °C

Vihkost: 30 — 75 % RV bez kondenzacie

Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa

Uroven hluku v pozadi: < 50 dBA

Pomécku nepouzivajte v nedostatoéne vetranom priestore

7 rokov

615 mm x 395 mm x 340 mm

28,4 kg (vratane kyslikovej flase, ladu a perfuzneho roztoku)
IP33 Chranené pred pevnymi predmetmi nad 2,5 mm a priamym
pradom vody do 60 stupfiov od vertikaly, ked je namontované
veko.
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10 Informacie o objednavani

Nasledujuci zoznam obsahuje polozky, ktoré je mozné objednat pre systém Kidney
Assist Transport:

Polozka Objednavacie ¢islo
Kidney Assist Transport 23.101
Perfuzna suprava Kidney Assist Transport 23.401
Batéria systému Kidney Assist Transport (1 ks) 05.363
Nabijacka batérii systému Kidney Assist Transport na 2 batérie 05.364
Kyslikova flaga pomécky Kidney Assist Transport v EU? 23.381
Regulator prietoku kyslika 05.375
Zasobnik na lad 23.301
Veko zasobnika na lad 23.302
Vlozka na odvod kyslika 23.303
Sprievodca dokumentmi 23.304
Taska systému Kidney Assist Transport 23.379
Vozik systému Kidney Assist Transport 23.380

AK si chcete objednat’ vy8Sie uvedené polozky alebo napajacie kable a adaptérové
zastréky Specifické pre danu krajinu, svoju poziadavku odoslite e-mailom na adresu
order@xvivogroup.com.

11 Likvidacia

Systém Kidney Assist Transport podlieha eurépskej smernici 2012/19/EU o odpade
z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) a eurdpskej smernici 2006/66/ES
o pouzitych batériach a akumulatoroch. Pomédcku ani batérie nelikvidujte sami. Ak si
pouzivatelia v Eurépskej unii Zelaju zlikvidovat pomdcku a/alebo batérie po skonéeni
ich Zivotnosti, je potrebné kontaktovat spolo€nost XVIVO a dohodnut sa na spatnom
prevzati vasho systému Kidney Assist Transport a/alebo batérii. Spolo¢nost XVIVO

zabezpedi, aby vas likvidovany produkt bezplatne preSiel potrebnymi postupmi
spracovania, zhodnocovania a recyklacie.

Pri likvidacii v krajinach mimo Eurdpskej uUnie je potrebné dodrziavat miestne
nariadenia tykajuce sa likvidacie systému Kidney Assist Transport.

Pri likvidacii sucasti systému Kidney Assist Transport je potrebné
dodrziavat miestne nariadenia. Tym zabezpecite, Zze vas
zlikvidovany produkt prejde potrebnym spracovanim,
zhodnocovanim a recyklaciou, a predidete tak moznym negativnym
uc¢inkom na zivotné prostredie a ludské zdravie.

2 Kyslikové flage v Europe je mozné objednat’ prostrednictvom nasho ,programu
Kidney Assist Transport O% priamo u dodavatela plynu ,Linde Gas®. Svoju
poziadavku poslite spolo¢nosti Linde Czech, xvivo.cz@linde.com,
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12 Klasifikacie

Klasifikicia podra nariadenia EU Trieda IIb
2017-745 (MDR)
Klasifikacia podla nariadenia FDA Trieda Il

Klasifikacia podra normy IEC 60601-1 Trieda Il

Ochrana pred zasahom elektrickym Typ B

prudom

Klasifikacia softvéru podla normy IEC Trieda B

62304

Nariadenia: Nariadenie EU 2017-745 (MDR)

FDA hlava 21, kapitola I, podkapitola H
Nariadenie EU 1907/2006 (REACH)
Smernica EU 2011/64 a 2015/863 (RoHS)

Pouzita norma (normy):

Bezpecnost: IEC 60601-1
EMC: IEC 60601-1-2
Softvér: IEC 62304
Pouzitelnost’ IEC 62366
Analyza rizik: 1ISO 14971
Kvalita: 1ISO 13485

Zdroj napajania, Protek PMP30M-12-A:
e Klasifikacia podla normy IEC 60601-1: Trieda Il
e ULES60601-1, CSA C22.2 ¢. 60601, sprava E178020

Batérie, RRC2020:
e UL 2054, certifikat 20120423-MH49040B
e  UN 38.3, sprava STL Technologies CO. LTD 1709006
e |EC 62133, sprava BA-12CA13477-A-1

Modul GPS, Ublox SARA-R412M:
e FCC, CFR47 ¢ast 15 (ID FCC: XPYUBX182001)

Pomécka obsahuje schvalené radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX182001

Tato pomdcka je v sulade s ¢astou 15 pravidiel FCC a normami RSS, na ktoré sa

nevztahuje licencia Industry Canada. Prevadzka podlieha nasledujicim dvom

podmienkam:

1) tato pomécka nesmie spdsobovat’ Skodlivé rusenie a

2) tato pomodcka musi akceptovat akékolvek prijaté ruSenie vratane rusenia,
ktoré moze spbdsobit nezelanu prevadzku.

Notifikovany organ: BSI (NL)
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holandsko
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12.1 V/yhlasenia o elektromagnetickej kompatibilite

e Vyhlasenie o elektromagnetickych emisiach (tabulka 1)

e Vyhlasenie o elektromagnetickej odolnosti (tabulka 2)

e Vyhlasenie o odolnosti
zariadenia (tabulka 3).

bezdrétového

radiofrekvenéného komunikaéného

e Vyhlasenie o odolnosti vo¢i magnetickym poliam (RFID) (tabulka 4)

Tabulka 1. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém Kidney Assist Transport je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel systému Kidney Assist Transport ma zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

emisie blikania

Test emisii — usmernenie Sualad Elektromagnetické prostredie
Radiofrekvenéné emisie Skupina 1 Systém Kidney Assist Transport pouziva radiofrekvenénu
CISPR11 (EN 55011) energiu len na svoje vnatorné fungovanie. Jeho
Trieda B radiofrekvenéné emisie st preto velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze by spbsobovali akékolvek rusenie
elektronickych zariadeni nachadzajucich sa v jeho blizkosti.
Harmonické emisie Trieda A Systém Kidney Assist Transport je vhodny na pouzitie
IEC 61000-3-2 v domécich prevadzkach, ktoré su priamo pripojené

k nizkonapatovej napajace;j sieti, ktora zasobuje domace
Kolisania napatia/ Je v stlade prostredie.

|IEC 61000-3-3
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Tabulka 2. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Systém Kidney Assist Transport je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi pecifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel systému Kidney Assist Transport ma zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Test ODOLNOSTI

Uroveri testu

Uroveri sidladu

Elektromagnetické prostredie —

IEC 60601 usmernenie
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené, beténové
vyboj (ESD) +15 kV vzduch +15 kV vzduch alebo z keramickych dlazdic. Ak st podlahy
IEC 61000-4-2 pokryté syntetickym materialom, relativna
vlhkost' by mala byt aspori 30 %.

Rychle elektrické +2 kV 100 KHz pre 0 —+2 kV pri Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
prechodové napdjacie vedenia 100 KHz typickému komerénému alebo domacemu
JlaE\g//g:gggm_lznpulzov +1 kV pre 0—+1 KV pri prostrediu.

vstupné/vystupné 100 KHz

vedenia
Prepétie +0,5 a +1 kV pre 0—-%1kV Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat
IEC 61000-4-5 napajacie vedenie typickému komerénému alebo domacemu

k vedeniu prostrediu.

+0,5 a +1 kV pre 0—+2 kV

napdjacie vedenie

k zemi

+0,5, +1 a 2 kV pre 0 -2 kV

vstupné/vystupné
vedenia — vedenie
k zemi

Poklesy napatia, kratke
prerusenia

a kolisania napatia

na napajacich
vstupnych vedeniach
IEC 61000-4-11

0 % UT pre 0,5 cyklu
pri 0°, 45°,90°, 135°,

180°, 225°, 270° a 315°

0 % UT pre 1 cyklus

70 % UT pre
25/30 cyklov

0 % UT pre 0,5 cyklu
pri 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°

0 % UT pre 1 cyklus
pri 0°

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

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
typickému komerénému alebo domacemu
prostrediu.

Na zabezpedenie nepretrzitej prevadzky
pocas preruSeni napajania zo siete sa
odporuca, aby bola pomécka napajana

z neprerusitelného zdroja napajania alebo
batérie.

UT je sietové napétie striedavého pradu
pred pouZzitim Urovne testu.

0 % UT pre 0% UT pre
250/300 cyklov 250/300 cyklov
(50/60 Hz)
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magnetické polia sietovej frekvencie maju
sietovej frekvencie : mat Grovne charakteristické pre typické
(50/60 Hz) pri 50 Hz a 60 Hz umiestnenie v komerénom alebo
|IEC 61000-4-8 nemocni¢nom prostredi.
Vedena RF 3V 3 Vrms mimo pasiem | Prenosné a mobilné RF komunikaéné
IEC 61000-4-6 0,15 a2 80 MHz ISM, 0,15 az 80 MHz | zariadenia sa nesmu p’ouzwgt' Vv mensej
vzdialenosti od akejkolvek stuc¢asti pomdcky
6 V v pasmach ISM 6 Vrms vnutri pasiem | vratane kablov, nez je odpori¢ana
medzi 0,15 a 80 MHz ISM, 0,15 az 80 MHz | vzdialenost odstupu vypo&itana z rovnice
80 % AM pri 1 kHz platnej pre frekvenciu vysielaca.
Blizke radiofrekvencné | pozrite si tabulku 4 pozrite si tabulku 4 Prenosné radiofrekvenéné komunikacné
polia zariadenia (vratane periférnych zariadeni,
ako su anténne kable a externé antény) sa
IEC6100-4-3 nemaju pouzivat blizsie ako 30 cm

(12 palcov) od akejkolvek stucasti pomdcky
vratane kablov $pecifikovanych
spolo¢nostou XVIVO.

POZNAMKA: UT je sietové napétie striedavého pradu pred pouzitim urovne testu.
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Tabulka 3. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Odolnost radiofrekvenéného
zariadenia na bezdrbtovi komunikaciu

Systém Kidney Assist Transport je uréeny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel systému Kidney Assist Transport ma zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.
Testovacia Pasmo Maximalny Vzdialenost Uroven
frekvencia (MHz) Sluzba Modulacia vykon (m) testu odolnosti
(MHz) (W) (V/m)
Pulzna
385 380 - 390 TETRA 400 modulacia 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
Odchylka
GMRS 460, +5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 Sinusova 2 0,3 28
frekvencia
1 kHz
710
. Pulzna
745 704 — 787 Paj’;ﬂ';TE modulacia 0.2 03 9
’ 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulzna
870 800 — 960 iDEN 820, modulacia 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 pasmo LTE 5
GSM 1 800,
1720 CDMA 1 900,
GSM 1900, Pulzna
1845 1700 - 1990 DECT, modulacia 2 03 28
pasmo LTE 1, 217 Hz
1970 3,4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzna
2450 2450-2570 | 802.11 b/g/n, modulacia 2 03 28
RFID 2 450, 217 Hz
pasmo LTE 7
Pulzna
5240 nweb/:tNa :Sil; modulacia
! 217 Hz
5500 5100 -5 800 0,2 0,3 9
5785
POZNAMKA: Uvedené frekvencie a sluzby su reprezentativne priklady, ktoré vychadzaju z radiofrekvenénych zariadeni
na bezdrétovi komunikaciu pouzivanych v ¢ase vydania normy IEC 61000-4-3. Specifikacia testu sa nesnazi pokryt
vSetky frekvencie a sluzby pouzivané v kazdej krajine.

Tabulka 4. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — odolnost’ voci blizkym magnetickym
poliam (RFID)

Systém Kidney Assist Transport je uréeny na pouzivanie v prostredi blizkych magnetickych poli $pecifikovanych nizsie.
Zakaznik alebo pouZivatel systému Kidney Assist Transport ma zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Testovacia Modulicia Vzdialenost’ Uroven
frekvencia (m) testu odolnosti (W)
134,2 kHz Pulzna modulacia 2,1 kHz 0,1 13

13,56 MHz Pulzna modulacia 50 kHz 2 0,1 1,3

a) Nosna vina sa moduluje pomocou 50 % signalu Stvorcovej viny pracovného cyklu
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Priloha A Opis symbolov

Upozornenie
(ISO 15223-1, symbol: 5.4.4)

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

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

Zdravotnicka pomocka .
(Nariadenie o zdravotnickych pomdckach 2017/745/EU)

Vyrobca
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.1)

L EBE >

Datum vyroby
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.3

C € 2797

Oznacenie CE a cislo notifikovaného organu )
(Nariadenie o zdravotnickych pombckach 2017/745/EU)

R( Only

Oznacovanie pomdbcok na predpis.
(21 CFR 801.109/21 CFR 801.15(c)(1)(i)F)

Oznacenie FCC

Symbol OEEZ, ktory oznacuje separovany zber odpadu
z elektrickych a elektronickych zariadeni v Eurépe

=IER)

Dodrziavajte navod na pouzitie (povinné)
(IEC 60601-1, symbol D.2 — 10)

12VDC/1A Elektricky prikon, jednosmerny prad
——— (IEC 60601-1, symbol D.1 — 4/IEC 60417-5031)
O’_C @ Elektricka polarita sietového adaptéra
(ISO 7000 — 5926)
Ochrana pred vniknutim
IPNiN, P

(IEC 60601-1, symbol D.3 — 2)

Identifikacia portu USB
(ISO 7000-3650)

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

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

-~
x
-

y

Krehké, zaobchadzajte opatrne (ISO 15223-1, symbol:
5.4.1)
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Touto stranou nahor
(ISO 7000 - 0623)

—
—>

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

Oznacuje rozsah vlhkosti, ktorej mdze byt zdravotnicka
pomécka bezpecne vystavena

I1ISO 15223-1, symbol: 5.3.8)

Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému méze
byt zdravotnicka pombcka bezpecne vystavena

(ISO 15223-1, symbol: 5.3.9)

Pohotovostné tlacidlo
(IEC 60601-1, symbol D.1 — 29)

H

Cla |8 |

Navigacia/tlacidlo nastavenia ,NADOL"

Navigacia/tla¢idlo nastavenia ,NAHOR"

Tlagidlo vyberu/prijatia

Tlacgidlo pozastavenia zvukového alarmu (stimenie)

Tlacidlo zastavenia/spustenia pumpy

Alarm teploty (vizualny indikator)

VSeobecny alarm (vizualny indikator)

Symbol batérie, oznacuje umiestnenie batérii

>+ 066e6e
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PrilohaB Skratky
°C Stupne Celzia
A Ampéry
BPM Udery za minatu
CE Zhoda s eurépskymi predpismi
cm Centimetre (1 cm = 0,01 m)
DBD Darovanie po mozgovej smrti
DC Jednosmerny prud
DCD Darovanie po cirkulaénej smrti
ECD Darcovia s rozSirenymi kritériami
EMC Elektromagneticka kompatibilita
EU Eurdpska Unia
Hz Hertz
IEC Medzinarodna elektrotechnicka komisia
KAT Kidney Assist Transport
kg Kilogramy (1 kg=1 000 g = 2,2 Ib)
| Litre (1 1=0,001 m3)
LCD Displej z tekutych krystalov
LED Svetlo vyzarujuca diéda
mAh Miliampérhodina
ml/min Mililitre za minatu (1 ml/min = 0,00006 m3/s)
mm Hg Milimetre ortutového stipca (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa)
P Tlak
PLED Polymérova svetlo vyzarujuca diéda
Q Prietok
T Teplota
Y, Volty
VR Cievny odpor
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