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Navodila v tem dokumentu opisujejo predvideno uporabo. Druzba XVIVO ne
prevzema nikakrsne odgovornosti za morebitne poSkodbe, do katerih bi lahko prislo,
¢e se pripomocek ne uporablja v skladu s temi navodili ali ¢e se ne uporablja glede
na opisane indikacije. Pred uporabo natancno preberite ta navodila in navodila
perfuzijskega kompleta Kidney Assist Transport za enkratno uporabo.

1 Opisizdelka

Sistem Kidney Assist Transport druzbe XVIVO B.V. (v nadaljnjem besedilu
»druzba XVIVO«) omogo¢a izolirano in oksigenirano perfuzijo ledvice darovalca med
transportom od darovalca do prejemnika v postopkih presaditve.

Sistem sestavljata pripomocek Kidney Assist Transport za ponovno uporabo in
perfuzijski komplet Kidney Assist Transport za enkratno uporabo.

Pripomocek Kidney Assist Transport se lahko uporablja le v kombinaciji s perfuzijskim
kompletom Kidney Assist Transport, Stevilka artikla 23.401.

Sistemu Kidney Assist Transport so prilozeni naslednji izdelki:
e  Posodici za led (2x)
e  Baterije (4x)
e  Polnilnik za baterije
. Napajalnik
e  Vstavek za odvod oksigenatorja
e  Regulator pretoka kisika

Dodatni potrebni pripomocki
. Katera koli potrjena raztopina za strojno perfuzijo
e Jeklenka s kisikom™

1 Jeklenke s kisikom lahko prek nasega programa »Kidney Assist Transport O2« narodite
neposredno pri dobavitelju plina »Linde Gas«, globalnem dobavitelju medicinskih plinov, ki vam
omogoca dostop do napolnjenih in regulativno odobrenih jeklenk. Posebej izbrane jeklenke se
prilegajo sistemu Kidney Asisst Transport in zagotavljajo 24 ur oksigenacije. Druzba Linde bo
ponovno napolnila prazne jeklenke, organizirala distribucijo, prevzela prazne jeklenke in
poskrbela za servisiranje. Ve¢ informacij glede naro¢anja lahko preberete v poglavju 10.

Ce uporabljate lastno jeklenko s kisikom, vam druzba XVIVO priporoéa, da uporabite dovolj
veliko jeklenko z vsaj 144 litri ali 0,144 m3 pri zraénem tlaku, ki se lahko uporablja vseh 24 ur,
ne da bi jo bilo medtem treba zamenjati. Ce uporabljate manj$o jeklenko s kisikom, poskrbite,
da boste jeklenko pravo¢asno zamenjali. Regulator pretoka, ki je prilozen pripomocku, se na
ventil jeklenke s kisikom priklopi s pomocjo standardnega indeksnega zatica. Za priklop cevi za
kisik na dovod kisika potrebujete spojko CPC. Premer jeklenke ne sme biti vecji od 110 mm ali
4,3, dolga pa je lahko najve¢ 282 mm ali 11", vkljuéno z ventilom.
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1.1 Predvidena uporaba

111 Predvideni namen

Sistem Kidney Assist Transport se uporablja za pulzativno hipotermi¢no oksigenirano
strojno perfuzijo ledvic za zascito, transport in morebitno presaditev v prejemnika.

11.2 Obdobje uporabe

Sistem Kidney Assist Transport je sistem prenosne ¢rpalke, ki neprekinjeno za najvec
24 ur zagotavlja hipotermi¢no pulzativno perfuzijo ledvic darovalca z oksigenirano
konzervirno raztopino med transportom od darovalca do prejemnika v postopkih
presaditve.

11.3 Profil predvidenega uporabnika

Sistem Kidney Assist Transport je namenjen uporabi v kliniénih ali nekliniénih okoljih,
uporablja pa ga lahko usposoblieno osebje z ustreznimi dovoljenji, ki mora biti
seznanjeno z najsodobnejsimi informacijami glede strojne perfuzije in raztopin ter
dobro pozna postopke ravnanja z medicinsko/kirurSko opremo in asepti¢ne postopke.
Varna uporaba sistema Kidney Assist Transport se lahko zagotovi le, e je uporabnik
prebral navodila za uporabo in uspe$no opravil te€aj usposabljanja, ki ga zagotavlja
druzba XVIVO. Usposabljanje v zvezi s sistemom Kidney Assist Transport bo izvajal
strokovnjak za izdelke iz druzbe XVIVO. Med usposabljanjem se bodo uporabniki
naucili, kako namestiti in uporabljati sistem Kidney Assist Transport ter kaj storiti v
primeru napak.

1.1.4 Indikacije za uporabo

Sistem Kidney Assist Transport je indiciran za uporabo pri ledvicah, ki so darovane
po mozganski smrti (DBD — Donation after Brainstem Death) ali cirkulatorni smrti
(DCD — Donation after Circulatory Death), vkljuéno z darovalci iz razSirjenega kroga
(ECD — Extended/Expanded Criteria Donor).

115 Populacija bolnikov

Sistem Kidney Assist Transport je (posredno) namenjen bolnikom, ki potrebujejo
presaditev ledvic.

1.1.6 Del telesa ali vrsta tkiva, na katerega/-o se nanese sistemali s
katerim/-o je sistem v stiku

Sistem Kidney Assist Transport je namenjen ex-vivo stiku z ledvicami darovalca.

11.7 Kontraindikacije

Niso znane.
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1.1.8 Klini¢ne koristi

Sistem Kidney Assist Transport omogoca uspes$no presaditev ledvic umrlega
darovalca.

1.1.9 Nacelo uporabe, nacin delovanja

Mehanska perfuzija izbolj§a zasS¢ito in kakovost organov umrlega darovalca. Med
postopkom umiranja se v telesu darovalca spro$¢ajo vnetne snovi, ki poskodujejo
organe. Posledi¢no sicer zdravih organov darovalcev v€asih ni mogoce uporabiti za
presaditev, ker so se med postopkom umiranja poskodovali. Z mehansko perfuzijo
se iz organov lahko odstrani tekocina, zaradi ¢esar so primerni za presaditev. Pri
nekaterih darovalcih, ki so umrli zaradi zastoja srca, lahko poskodbe povzro¢i tudi
odsotnost krvnega obtoka v dolo¢enem obdobju. V primeru ledvic bi se moral
prejemnik zaradi tega po presaditvi nekaj ¢asa zdraviti z dializo. Ledvice, ki so bile
podvrzene postopku mehanske perfuzije, bodo verjetneje delovale pravilno takoj po
presaditvi, kar pomeni, da dializa ne bo potrebna.

Po pridobitvi ledvice darovalca se ledvi¢na arterija priklju€i na kanilo, skozi ledvico pa
se nato ¢rpa mrzla konzervacijska raztopina (perfuzat), ki se ji obenem dodaja kisik.
V sistemu Kidney Assist Transport se uporablja majhna jeklenka s kisikom, katerega
pretok je nastavljen na 0,1 I/min. Sistem Kidney Assist Transport ¢rpa perfuzat skozi
zile ledvic na pulzativni nacin (60 utripov na minuto). Tlak v €rpalki sistema Kidney
Assist Transport je nadzorovan. Tlak lahko znasa od 0 do 50 mmHg, kar je odvisno
od izbrane nastavitve. Perfuzat in ledvica se ohladita na hipotermi¢no temperaturo s
pomocjo zdrobljenega ledu v namenskih posodicah za led, names€enih zuna;j sterilne
posode. Sistem Kidney Assist Transport neprekinjeno belezi upor v ledvicah ter meri
stopnjo pretoka in temperaturo. Perfuzijo vseh ledvic je treba izvajati s potrieno
raztopino za strojno perfuzijo, npr.: Belzer UW Machine Perfusion Solution.

1.2 Sistem Kidney Assist Transport

Sistem Kidney Assist Transport je toplotno izolirano ohi$je, v katerem se ledvica
pasivno ohlaja z ledom. V lo€enem razdelku so elektronske komponente, baterije in
namenska medicinska jeklenka s kisikom. Napolnjenost baterije sistema, koli¢ina
kisika in koligina ledu zadostujejo za 24-urno hipotermiéno oksigenirano perfuzijo. Ce
se sistem uporablja v stanju mirovanja, se lahko priklopi zunanji napajalnik, ki dovaja
neprekinjeno elektriéno napajanje. Pulzativna perfuzija pod nadzorovanim tlakom se
izvaja s pomocjo rotacijske ¢rpalke, ki jo poganja elektromotor.

Uporabniku prijazna strojna programska oprema omogoc¢a uporabniku, da lahko
spremeni parametre perfuzije s pomocjo gumbov na dotik na nadzorni ploSci.
Nastavitve in parametri perfuzije so $teviléno prikazani na nadzorni plo$¢i na vrhu
ohigja.
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Slika 2 Pogled od zgoraj na sistem Kidney Assist Transport brez perfuzijskega
kompleta, vstavka za odvod kisik in posodic za led

1. Mesto namestitve vstavka za odvod kisik

2. Nadzorna plos¢a
3. Tipalo pretoka

o g WDN

4. Magnetna spojka ¢rpalke
5. Temperaturno tipalo

Slika 3 Pogled od zgoraj na sistem Kidney Assist Transport z vidnim perfuzijskim

kompletom in posodicama za led

Polnilna linija

Prikljucek za kisik

Priklju¢ek za tla¢no tipalo
Vstopno mesto za vzoréenje
Odzracevalni ventil

aRwN =
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Tlaéno tipalo s prezracevalnim
pokrovékom

Glava ¢rpalke

Posodica za led s pokrovom
Sterilna previeka
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Slika 4 Notranjost razdelka sistema Kidney Assist Transport

1. Kazalnik pretoka kisika 6. Priklju¢ek za kisik z varnostnim
2. Vratca razdelka za baterije ventilom
3. Baterije (4x) 7. Regulator kisika
4. Jeklenka s kisikom 8. Cev za kisik
5. Vratca razdelka 9. Razdelek za shranjevanje
10. USB-prikljuc¢ek

Slika 5 Prikaz sistema Kidney Assist Transport od spodaj

1. Priklju¢ek za zunaniji napajalnik
2. Odprtine za kisik
3. Rocaiji za prenasanje
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1.21 Nadzorna plos¢a

Na nadzorni ploS¢i na vrhu sistema Kidney Assist Transport so prikazani parametri
perfuzije (pretok, temperatura in Zilni upor), prikaz baterije, ter sporocila in opozorila.
Parameter zilnega upora (VR — Vascular Resistance) se izraCunava neprestano, in
sicer tako, da se povprec€ni tlak v mmHg deli s pretokom v ml/min. Alarmi se prikazejo
na glavnem zaslonu, skupaj z barvnimi lu¢kami LED na spredniji strani enote.

Nastavitev tlaka in upravljanje z menijem ter sporo€ili lahko izvedete s pomocjo
gumbov na dotik, vdelanih v nadzorno plo$¢o. Nadzorna plo$¢a je zascitena pred
nenamernim vklopom, saj se kontrole zaklenejo, e se plos¢a 3 minute ne
uporablja. Ce jo Zelite odkleniti, pritisnite gumb OK in ga zadrzite za 3 sekunde.

Kazalnik za
opozorilo glede Kazalnik za splo$no
temperature opozorilo

Gumb za vklop
(Pritisnite in
zadrzite 3 sekunde)

Gumb za zac¢asno
zaustavitev
predvajanja zvoka

Glavni zaslon, na
katerem so prikazani

meni, sporodila in Tl aiot i
pomembni podatki

RUNNIHG: 20:06:34

Fioum [ vin] Tempsratars ['C]
Dejanski pretok
(zaslon)

Temperatura perfuzije
(zaslon)

Gumb za

vklop/izklop &rpalke Gumb »gor«

Gumb »dol« Gumb OK

Slika 6 Nadzorna plo$¢a, zasloni in gumbi
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1.3 Perfuzijski komplet Kidney Assist Transport

Perfuzijski komplet Kidney Assist Transport je namenjen za enkratno uporabo in se
uporablja le v kombinaciji s sistemom Kidney Assist Transport. Pred uporabo
natancno preberite navodila za perfuzijski komplet. Perfuzijski komplet Kidney
Assist Transport je namenjen perfuziji cloveskih organov, namenjenih za presaditev,
s pomocjo odobrene perfuzijske raztopine za ¢rpalko. Pulzativna perfuzija se izvaja
v glavi centrifugalne ¢rpalke, ki pulzira perfuzijsko raztopino iz posode skozi
oksigenator v ledvico, names§€eno v drzalu za ledvico v posodi. Oksigenacijo izvaja
oksigenator z membrano iz votlih viaken, ki poenostavi izmenjavanje plina in
perfuzijske raztopine.

Perfuzijski komplet Kidney Assist Transport vsebuje perfuzijski obtok, ki ga
sestavljajo: posoda, oksigenator, glava €rpalke, tlacno tipalo, polnilna linija, cev za
kisik, vstopno mesto za vzor€enje, sterilna prevleka in zdruzljivi cevovod, ki so za
enostavno uporabo vnaprej sestavljeni v kartusi. Drzalo za ledvico, pokrovi in
pokrov¢ki, kanile in brizge so prilozeni lo¢eno, na pladnju.

Slika 7 Kartu$a perfuzijskega kompleta Kidney Assist Transport

1. Sterilna previeka 8. QOdzracevalni filter z rumenim pokrovékom

2. Kartusa perfuzijskega obtoka 9. Oksigenator

3. Odtok iz posode 10. Glava ¢rpalke

4. Polnilna linija 1. Tlaéno tipalo s prezracevalnim pokrovékom

5. Priklju¢ek za tla¢no tipalo 12. Odzracevalni/vzoréni ventil

6. Vstopno mesto za vzoréenje 13. Posoda

7. Cev za kisik 14. Dotok v posodo
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Slika 8 Drzalo za ledvico in lo¢eni sestavni deli

Zunaniji pokrov

Notranji pokrov
Odzracevalni ventil
Prilagodljiva kaseta z drzalom za
zaplato

Zapiralne sponke
Prozna mreza za ledvico
Drzalo za ledvico
Perfuzijska skodelica
Tecaj

Posoda

Odvod za perfuzat

PO~

220N G

= O
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13.

14.
15.
16.
17.

18.

Dovod za perfuzat

Drzalo za zaplato (na voljo v majhni
in veliki velikosti)

Dvojno drzalo za zaplato

Ravna kanila z umetno zaplato,
majhna (3 mm) in velika (5 mm)
(vsaka po 2 kosa)

Brizga Monoject 412

10 ml brizga z nastavkom po Luerju
(2 kosa)

Pokrovéek brez prezracevanja za
tlacno tipalo
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2 Navodila za uporabo

2.1 Namestitev

Sistem Kidney Assist Transport je odpremljen v za$citni embalazi. Pripomocek mora
razpakirati, preveriti in zagnati osebje, ki ga je pooblastila druzba XVIVO.

211 Priprava
. Pripomocek postavite na trdno, vodoravno in stabilno povrsino.

e  Pred uporabo ocistite in razkuzite sistem Kidney Assist Transport v skladu
z navadili iz poglavja 3.

e  Odprite vratca razdelka (Slika 4, element Error! Reference source not
found.) tako, da nezno pritisnete na vrh, in odprl se bo razdelek za kisik in
baterijo.

. Pred uporabo preverite, ali ste vstavek za odvod kisik ga je treba med
¢iS€enjem odstraniti, namestili nazaj na pripomocek (Slika 2,
element Error! Reference source not found.).

w © ,
y ¥

b y |
J

Slika 9 Vstavek za odvod kisik, ki ga lahko ro¢no odstranite (levo) iz pripomocka in
ga nato ponovno namestite vanj (desno).

21.2 \/ir napajanja

Sistem Kidney Assist Transport lahko deluje na baterije (glejte poglavje Error!
Reference source not found.) ali z zunanjim napajanjem (2.1.2.2).

e Baterije uporabljajte med transportom naprave ali med mobilno uporabo.

e Zunanje napajanje uporabljajte med uporabo na mestu, na primer v klinicnem
okolju.

Opomba: Preklapljanje med viri napajanja ne prekine delovanja naprave, dokler je

na voljo kateri od virov napajanja.

2.1.2.1 Baterije

. Odprite vratca razdelka za baterijo (Slika 4, element Error! Reference source

not found.).
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e Preverite stanje napolnjenosti vsake od baterij tako, da pritisnete simbol »potisni«
na bateriji. Vsaka LED-lucka predstavija 25 % napolnjenosti. Ko namesc¢ate
baterije, pazite, da se ne boste dotaknili nadzorne plos¢e, prav tako pa niCesar
ne postavljajte na pripomocek.

e Vstavite Stiri popolnoma napolnjene baterije (Slika 4, element Error! Reference
source not found.). Uporabite le zdruzljive baterije, ki jih zagotavlja
druzba XVIVO, glejte poglavje 10.

2.1.2.2 Pri uporabi v stanju mirovanja

e Na pripomocek prikljucite kabel zunanjega napajalnika tako, da nekoliko dvignete
pripomocek in napajalni vti¢ priklopite v prikljuéek na dnu pripomocka (Slika 5,
element Error! Reference source not found.).

e  Opomba: Ko je pripomocek priklju¢en na elektricno omrezje, se baterije ne bodo
polnile, temve¢ jih je treba napolniti v lo€enem polnilniku za baterije (glejte
poglavje 2.6).

2.1.3 Kisik

e Regulator kisika se prek cevi za kisik (Slika 4, element Error! Reference source
not found.) priklju¢i na prikljuéek za kisik z varnostnim ventilom (Slika 4,
element Error! Reference source not found.) na pripomocku. Zagotovite, da je
pretok kisika nastavljen na 0,1 I/min.

e Varno pritrdite jeklenko s kisikom v namensko drzalo v razdelku in zaprite vratca
razdelka.

e Medicinski kisik se lahko dovaja iz bolniSniéne zaloge prek cevi za kisik z
zdruzljivim priklju¢kom CPC. Poskrbite, da bo pretok kisika nastavljen na
0,1 I/min in da ne presega navedbe na nalepki poleg prikljucka v pripomocku
(Slika 12).

e Priklopite regulator kisika (Slika 4, element Error! Reference source not
found.) na popolnoma napolnjeno jeklenko s kisikom (Slika 4, element 4) tako,
da z roko zategnete navoj regulatorja. Preverite, ali ste odstranili tesnilo jeklenke.
Poleg tega se tudi prepricajte, da je ventil Cist in da na njem ni nobenih sledov
olja ali masti. Po potrebi obriSite jeklenko.

2.1.4 Namestitev perfuzijskega kompleta

e Previdno odprite perfuzijski komplet Kidney Assist Transport in vzemite pladen;j
iz embalaze.

e Vizualno preglejte pladenj in previeko Tyvek (sterilno pregrado) za poskodbe,
preverite pa tudi datum poteka roka uporabnosti na nalepki. Ce se vam zdi, da
sta embalaza ali izdelek poskodovana, ju ne uporabljajte. Sterilnost izdelka po
odprtju je odvisna od tehnik uporabnika.
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Preverite datum poteka roka uporabnosti na embalazi perfuzijskega
kompleta, ki ga ne smete uporabljati po poteku navedenega roka.

Dobro preglejte izdelek in embalazo. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je
perfuzijski komplet Kidney Assist Transport hudo poSkodovan ali ¢e
obstaja celo najmanjsi dvom glede sterilnosti izdelka.

Preden zacnete izvajati postopek, preverite ¢rpalko, tipala, kable in
prikljucke. Ne uporabljajte poSkodovanega pripomocka.

> B B>

e Odstranite prevleko Tyvek s pladnja in z njega vzemite kartuSo (Slika 7).
Prepri€ajte se, da je izdelek neokrnjen in da so vsi prikljucki varno pritrjeni, ter jih
po potrebi dodatno zategnite.

e Zglave Crpalke odstranite kovinsko sponko, ozna¢eno z rde€o nalepko »remove
before use« (pred uporabo odstraniti).

e Namestite kartuSo na ustrezno mesto v sistemu Kidney Assist Transport, kot je
prikazano na Slika 10. Najprej namestite kartuSo na stran posode v temu
namenjeno rezo (1). Nato nagnite kartuso v ustrezen polozaj (2). Prikljucite glavo
¢rpalke (Slika 7, element Error! Reference source not found.) na magnetno
spojko Erpalke (Slika 2, element Error! Reference source not found.) in jo trdno
potisnite navzdol, da se prepri€ate, da je ustrezno namesS¢€ena. Pritrdite kartuSo
pod sponko pod priklju¢kom za kisik (3).
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Slika 10 Vstavijanje kartuse

e Prikljucite tlacno tipalo (Slika 7, element Error! Reference source not found.)
na prikljuéno plos¢o (Slika 11).
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e Prikljucite zeleno cev za kisik (Slika 7, element Error! Reference source not
found.) na prikljucek za kisik (Slika 11). Ko je vzpostavljena povezava s kisikom,
se odpre varnostni ventil v prikljuku in kisik lahko zacne teci. Prisotnost pretoka
kisika lahko preverite na kazalniku pretoka v razdelku za jeklenko s kisikom
(Slika 12). Ce je prisoten pretok kisika, bo vidna lebdeéa kroglica.

V

Pmay_ 5 bar
Qmax, 100 mi/min

Slika 12 Kazalnik pretoka (levo) in prikljucek za kisik z varnostnim ventilom (desno)

e Odprite tipalo pretoka tako, da potisnete aluminijasto sponko in sprostite pokrov.
Vstavite cev za dotok v posodo (Slika 7, element Error! Reference source not
found.) in potisnite pokrov, da zaprete tipalo (Slika 13).

POTIS

Slika 13 Priklop tipala pretoka
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Sistem Kidney Assist Transport med uporabo ne sme priti v stik z
A vnetljivimi sredstvi, plini ali teko¢inami, prav tako ga ne smete
uporabljati v okolju, obogatenim s kisikom.
e Odstranite rumeni pokrovéek odzraevalnega filtra oksigenatorja (Slika 7,
element Error! Reference source not found.). Rumenega pokrovéka ne
zavrzite, saj ga boste morali po odzracevanju namestiti nazaj.

215 Polnjenje perfuzijskega kompleta

e Odbvijte polnilno linijo (Slika 7, element Error! Reference source not found.) in
odprite objemko za cev na polnilni liniji. Namestite konico na vrecko/steklenicko
s potrjeno raztopino za strojno perfuzijo.

e Sistem s pomocjo polnilne linije napolnite z 1 litrom mrzle raztopine za strojno
perfuzijo (temperatura pod 8 °C).

e Zaprite objemko za cev in namestite polnilno linijjo nazaj na temu namenjeno
drzalo, kot je prikazano na Slika 14.

Slika 14 Polnilna linija, name$éena v drZalu za kartu$o.

Za sistem Kidney Assist Transport uporabljajte le potrieno raztopino
za strojno perfuzijo. Preverite nalepko na raztopini za perfuzijo in se
prepri¢ajte, da je namenjena za uporabo pri strojni perfuziji. Ce niste
prepri¢ani, katere raztopine so ustrezne, se obrnite na druzbo XVIVO,
kjer vam bodo priporocili perfuzate, ki se pri uporabi s sistemom
Kidney Assist Transport najbolje obnesejo. Ce s sistemom Kidney
Assist Transport uporabljate druge raztopine, ki niso raztopine za
strojno perfuzijo, lahko pride do poSkodb organa ali drugih zapletov.
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Nadzorna plosca je zascitena pred nenamernim vklopom. Kontrole se

zaklenejo, Ce se plos€a 3 minute ne uporablja. Ce jo zelite odkleniti,
A pritisnite gumb OK in ga zadrzite za 3 sekunde.

V primeru alarmov in napak se kontrole samodejno odklenejo.

Gumb za vklop je zasgiten pred nenamernim vklopom. Ce Zelite
VKLOPITI ali IZKLOPITI sistem Kidney Assist Transport, pritisnite
gumb za VKLOP in ga zadrzite za 3 sekunde.

21.6 Odpiranje ventila za kisik

e Zdaj lahko pocasi odprete ventil za kisik na vrhu jeklenke. Pazite, da se bo tlak
na manometru poc¢asi dvigal, dokler ne bo ventil do konca odprt in dokler se tlak
ne bo stabiliziral. Ce zaéne kisik nemudoma uhajati, takoj zaprite ventil in
preverite spoj v priklju€ku jeklenke. Varnostni ventil v priklju¢ku preprecuje pretok
kisika, dokler se ne prikljuci perfuzijski komplet.

o Vklopite sistem Kidney Assist Transport tako, da pritisnete gumb za vklop na
nadzorni plo&¢i in ga zadrZite za 3 sekunde, pri tem pa pazite, da se ne boste
dotikali drugih gumbov in da ne boste postavljali niesar na vrh pripomocka.

217 Vklop sistema Kidney Assist Transport

e Zaporedje navodil na zaslonu vas bo popeljalo skozi postopek nastavitve.
Dodatna sporocila se bodo pojavila, ¢e boste morali izvesti Se kakSen ukrep;
glejte poglavje 8 Alarmi in odpravljanje napak.

o OPOMBA: Ce greste v meniju za nastavitev predale&, npr. e prevedkrat
pritisnete gumb OK, ponovno zaZenite sistem in se vrnite na ustrezen korak v
postopku nastavitve.

« Ce si zelite ogledati konfiguracijo programske opreme, pritisnite gumb OK med
postopkom samotestiranja. Na zaslonu se bodo prikazale informacije, kot so
predstavljene spodaj. Upostevajte, da se datum nanasa na datum in Cas
kompilacije programske opreme.

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

e Preverite, ali je perfuzijski komplet pravilno nameé&en. Ce je perfuzijski komplet
ustrezno namescen, bo pripomocek samodejno nadaljeval s postopkom priprave.

Place and Connect Perfusion Set Namestite in prikljucite perfuzijski
komplet
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2.1.8 Priprava

e V nacinu priprave odzracite vse cevi, glavo ¢rpalke, oksigenator in tlacno tipalo.
Pritisnite gumba »gor« in »dol« za nastavitev toka. Pri odstranjevanju zraka si
lahko pomagate s spreminjanjem hitrosti ¢rpalke.

De-air system Odzracdevanje sistema
Press Up/Down to adjust Pritisnite gor/dol za nastavitev
Pump output: 50% moci ¢rpalke: 50 %
Press OK when done Pritisnite OK, ko zakljucite

e Odzragite glavo &rpalke. Ce je v glavi &rpalke zrak, roéno zaustavite &rpalko tako,
da pritisnete na gumb za vklop/izklop ¢rpalke. PoCakajte, da se zrak pomakne v
zgornji del glave Erpalke. Nato ponovno zazenite ¢rpalko in povecajte izhodno
mo¢ Erpalke, da se zrak odvaja proti oksigenatorju.

e Odzracite oksigenator prek vstopnega mesta za vzor¢enje s pomocjo brizge.
Najprej odstranite pokrovéek z vstopnega mestu za vzorcenje. Obrnite rde¢
odzracevalni ventil (glejte Slika 15) na oksigenatorju navzdol (predarterijski filter)
in aspirirajte, dokler zrak ni odstranjen. Premaknite rde¢ ventil navzgor
(postarterijski filter) in ponovno aspirirajte, dokler ni odstranjen ves zrak.
Premaknite ventil v zaprt polozaj (sredinski polozaj) in namestite pokrovéek na
vzorcni ventil.

v

Slika 15 Odzracevalni ventil na oksigenatorju
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Zacetni polozaj Linija za pripravo in pretvornik

Slika 16 Priprava tlacnega tipala

Pripravite tla¢no tipalo tako, da se najprej prepriate, da je ventil v vodoravnem
polozaju, nato pa povlecite moder zaskoc¢ni jezi¢ek, dokler ne prikaplja nekaj
kapljic perfuzata. Bel ventil mora ostati v vodoravnem polozaju (Slika 15).

Po odzra€evanju lahko prezracevalni pokrovéek tlaénega tipala zamenjate s
pokrovékom brez prezracevanja (Slika 8, element Error! Reference source not
found.).

Odprite tipalo pretoka in preverite, ali so v spodnjih ceveh zraéni mehurcki. Po
potrebi stisnite cev, da odstranite zracne mehurcke.

Po odzracevanju ponovno namestite rumeni pokrovéek na odzracevalno
membrano oksigenatorja (Slika 7, element Error! Reference source not
found.).

Ko v perfuzijskem obtoku ne bo ve¢ zraka, pritisnite gumb OK in nadaljujte z
naslednjim korakom.

Do konca napolnite obe posodici za led (Slika 3, element Error! Reference
source not found.), tako da v vsako posodico trdno potisnete zdrobljen led.
Zaprite pokrova obeh posodic za led in ju namestite ob posodo za ledvico.

Namestite pokrov sistema Kidney Assist Transport na razdelek za perfuzijo, da
bo notranjost ostala hladna, glejte Slika 22.

Ko bo sistem dovolj ohlajen (temperatura pod 10 °C), bo samodejno nadaljeval z
naslednjim korakom. Obicajno traja priblizno 30 minut, da se cel pripomocek
ohladi. To lahko traja razlicno dolgo, kar je denimo odvisno od temperature
raztopine za perfuzijo, zrnatosti zdrobljenega ledu in temperature okolice..

Temperature Temperatura
ICE level too LOW Raven LEDU je PRENIZKA
Add ICE Dodajte LED
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e Sistem samodejno umeri meritev tlaka. Crpalka se med umerjanjem na kratko
ustavi. Po kon€anem umerjanju sistem nadaljuje z naslednjim korakom.

Pressure zeroing Nizanje tlaka na niclo
In process V teku
Wait 8 sec Pocakajte 8 s
Pres: 0 mmHg Tlak: 0 mmHg

o Nastavite Zeleni perfuzijski tlak. Privzeta je priporocena nastavitev tlaka, ki znasa
25 mmHg. Pritisnite gumb OK, e Zelite potrditi nastavitev in izvesti Se zadnji

korak.
Set pressure Up/Down to adjust Nastavitev tlaka
Value: 25 mmHg gor/dol za nastavitev
Press OK when done Vrednost: 25 mmHg

Pritisnite OK, ko zakljucite

e Zdaj lahko prikljucite ledvico (glejte poglavji Error! Reference source not found.
in Error! Reference source not found.). Gumba OK ne pritisnite, dokler ni
povezava vzpostavljena,

Connect Kidney Prikljucite ledvico
Press OK Pritisnite OK,
when done ko zakljucite

2.1.9 Prikljucitev ledvice na drzalo za zaplato

Naslednje korake je treba izvesti asepti€no. Ledvica in elementi pripomoc¢ka Kidney
Assist Transport morajo med izvajanjem teh korakov ostati sterilni.

Drzalo za ledvico je zasnovano tako, da se vanj lahko namesti ledvice vecine
velikosti; glejte poglavje 9, kjer je navedena najvecja velikost organa. Dobro pazite,
da se bo ledvica povsem prilegala na prozno mrezo v drzalu in da ne bo stisnjena,
saj bi lahko zaradi tega pri$lo do tezav pri perfuziji ali do poSkodb tkiva.

e Odstranite sterilino embalazo drzala za ledvico, ki je dobavljeno lo¢eno (Slika 8,
element Error! Reference source not found.). Drzalo za ledvico je Ze v odprtem
polozZaju.

e Polozite ledvico darovalca na ravno in sterilno povrsino. Prepriajte se, da se
ledvica ustrezno prilega na proZzno mrezo v drZalu in da ni stisnjena. Po potrebi
previdno odstranite dodatno tkivo in pazite, da ne boste poSkodovali ledvice.

¢ Nezno potisnite aortno zaplato ledvicne arterije skozi odprtino v drzalu za zaplato
(Slika 8, element Error! Reference source not found.), kot je prikazano na sliki
17.
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Slika 17 Namescanje aortne zaplate na drzalo za zaplato (majhno ali veliko).

2.1.9.1 Dvojna ledvi¢na arterija

Ce ima ledvica dvojne arterije, se lahko uporabi drzalo za zaplato za dvojne
arterije (Slika 8, element Error! Reference source not found.), kot je prikazano
na Slika 18.Pravilno namestite aortno ali umetno zaplato med mehke materiale
na drzalu za zaplato. Kadar se drzalo za dvojno zaplato uporablja z ravno kanilo
z umetno in aortno zaplato, je priporocljivo, da se ravna kanila namesti na stran
te€aja, aortna zaplata pa na stran objemke. Pazite, da ledvi¢na arterija ne bo
zvita in da se ne bo sesedla, nato pa zaprite drzalo za zaplato tako, da ga zlozite
(Error! Reference source not found. in Slika 18).

" e I

Slika 18: NameS$canje aortnih zaplat na drzali za zaplato.

2.1.9.2 Brez aortne zaplate

Ce aortne zaplate ni, uporabite ravno kanilo z umetno zaplato (Slika 19), na voljo
v premeru 3 mm ali 5 mm. Dobro pritrdite kanilo v ledviéno arterijo s Evrsto
podvezo. Speljite umetno zaplato skozi odprtino v drzalu za zaplato in zaprite
drzalo tako, da obe strani priblizate drugo drugi, kot je prikazano na Error!
Reference source not found. in Slika 18.
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Slika 19 Ravna kanila z umetno zaplato

2.2 Prikljuéitev ledvice na drzalo ledvice

Pridrzite drzalo za zaplato za rebrast rocaj (Error! Reference source not
found.) in rahlo stisnite, ko prestavljate ledvico z vstavljeno kanilo.

Namestite ledvico na prozno mrezo drzala za ledvico (Slika 8, element 6).

Potisnite drzalo za zaplato z ledvi¢no arterijo v kaseto drzala za ledvico (Slika 8,
element Error! Reference source not found.). Premaknite kaseto tako, da
nastavite ustrezno dolzino za ledvi¢no arterijo; glejte Slika 19. Prepricajte se, da
arterija ni upognjena ali zvita, saj se perfuzija v nasprotnem primeru ne bo
pravilno izvajala.

Speljite secevod okrog ledvice v drzalu za ledvico (glejte Slika 20) in se
prepri€ajte, da ni upognjen ali zvit.

./ Objemka
N

/ Secevod

Objemka

Slika 20 Namestitev seCevoda in prilagajanje poloZaja drzala za zaplato

Zaprite drzalo za ledvico tako, da obe strani priblizate drugo proti drugi.
Prepri€ajte se, da se€evod ni stisnjen med obe polovici in da je drzalo zaklenjeno
z objemkami (Slika 8, element Error! Reference source not found.).

Ce s sterilno brizgo Monoject z ukrivljeno konico neZno vbrizgate konzervacijsko
raztopino skozi prisesek priklju¢ka za perfuzijo na dnu drzala za ledvico, lahko
preverite, ali prikljuek ledvice pus€a. Vedno pazite, da boste tekocino vbrizgavali
nezno. Previsok tlak lahko namre¢ poskoduje tkivo v notranjosti arterije.
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ledvice. Ce se arterija zvije, bo lahko perfuzija ledvice neustrezna ali

Pazite, da se ledvi¢na arterija ne bo zvila med prestavljanjem
A pa se sploh ne bo izvajala.

2.3 Postopek perfuzije

e Ledvica je zdaj pripravljena na perfuzijo in jo lahko prikljucite na sistem Kidney
Assist Transport.

e Pripravite steriino polije tako, da asepticno razvijete previeko (Slika?7,
element Error! Reference source not found.), ki je namesc¢ena na vrhu posode.

e Aseptitno odprite posodo za ledvico in vanjo namestite drzalo za ledvico s
pripravljeno ledvico (Slika 8). Potisnite drzalo za ledvico v posodo, dokler ne bo
perfuzijska skodelica (Slika 8, element Error! Reference source not found.)
namescena na dnu posode.

e Zaprite posodo z dvema lo¢eno zapakiranima sterilnima pokrovoma. Najprej
namestite notranji pokrov, nato pa $e zunaniji pokrov (Slika 8, elementa Error!
Reference source not found. in Error! Reference source not found.). Sklopite
klju€avnico ob robu posode in zaklenite zunanji pokrov na posodi (Slika 21).

1. Namestite 2. Potisnite pokrov 3. Pridrzite pokrov navzdol in 4. Sprostite

Slika 21 Zapiranje zunanjega pokrova

e Z gumbom OK potrdite, da je ledvica povezana s sistemom Kidney Assist
Transport.

¢ Na zaslonu se bo prikazal poziv k potrditvi, da je jeklenka s kisikom odprta in da
dovaja kisik. Ce niste prepri¢ani, glejte poglavji 2.1.3 in 2.1.6.

Confirm flow Potrdite pretok kisika
of oxygen
Press OK to confirm Pritisnite OK, da potrdite

e Na zaslonu se bo prikazal poziv k potrditvi, da zaénete perfuzijo.
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Ready to start Pripravljeno za zacetek perfuzije
perfusion

Press OK to start Pritisnite OK, da zaZenete

Ko je perfuzija stabilna, odstranite sterilno prevleko okrog posode.

Povlecite pokrov na enoto Crpalke, €vrsto pritisnite oba dela skupaj in se
prepri¢ajte, da je klju¢avnica pokrova resni¢no dobro zaprta (zasliSati morate
klik). Klju€avnica mora biti poravnana z ohisjem (Slika 22).

Slika 22 Zapiranje pokrova

2.4 Med perfuzijo

Med perfuzijo se bodo na zaslonu pojavile informacije o pretoku, temperaturi,
tlaku, Zilnem uporu (VR) in prikazu baterij. Zilni upor (VR) se izraduna tako, da se
povprecni tlak (v mmHg) deli s pretokom (v mi/min).

RUNNING: 00:00:30 DELOVANIJE: 00:00:30
Pressure: 0 mmHg Tlak: 0 mmHg
VR: 0.00 mmHg/mL/min VR: 0,00 mmHg/ml/min

Redno preverjajte, ali perfuzija poteka v skladu s pri€akovaniji in se prepricajte,
da se v sistemu Kidney Assist Transport ni sprozil noben alarm.

Nadzorna ploS¢a se samodejno zaklene po 3 minutah nedejavnosti, da prepreci
nenamerno aktiviranje
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RUNNING: 00:00:30 DELOVANIJE: 00:00:30

Keys locked Zaklenjene tipke
Pressure: .. mmHg Tlak: ..mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/ml/min

e Pritisnite gumb OK in ga zadrzite za 3 sekunde, da odklenete kontrole.

Press OK button Pritisnite gumb OK
3 sec 3s
to unlock za odklepanje

V nujnem primeru zaustavite ¢rpalko tako, da pritisnete gumb za
vklop/izklop ¢rpalke (Ce je nadzorna plo$c¢a zaklenjena, ga pritisnite in
zadrzite za 3 sekunde). |1z varnostnih razlogov zaprite tudi dovajanje
kisika tako, da ponovno priklopite varnostni ventil kisika na priklju¢ek

fﬁ za kisik in/ali zaprete regulator kisika.
Sistem Kidney Assist Transport ima vgrajeno programsko zas¢ito, ki

poskrbi, da organ ni izpostavlien previsokemu tlaku. Ce tlak naraste
do vrednosti 70 mmHg, varnostne programske funkcije izklopijo
Erpalko.

241 Menijski zaslon

e Med perfuzijo lahko spremenite nastavljeno tocko tlaka s pritiskom gumba OK.
Uporabljajte gumba GOR in DOL, dokler se na zaslonu ne prikaze Zelena
vrednost, ki jo nato potrdite s pritiskom gumba OK.

Set Pressure Nastavite tlak
Up/Down to adjust gor/dol za nastavitev
Value: 25mmHg Vrednost: 25 mmHg
Press OK when done Pritisnite OK, da zakljucite

e Na naslednjem zaslonu je prikazano stanje baterije, ko se pripomocek napaja z
baterijami. Ko je pripomocek priklju¢en na elektricno omrezje, je prikazano stanje
baterije 100 %, Ceprav se lahko nekoliko razlikuje glede na pogoje.

Battery level Stanje baterije
XX% XX %
Press OK when done Pritisnite OK, ko zakljucite
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2.4.2 Umerjanje pretoka

e Vrednih intervalih se bo pretok ponovno umeril na podlagi temperature perfuzata
in trajanja perfuzije. Med vsakim umerjanjem se bo ¢rpalka za kratek ¢as ustavila.
Na zaslonu se bo 5 sekund pred umerjanjem prikazalo obvestilo, da se zacenja
postopek umerjanja. Samo umerjanje pretoka traja 3 sekunde.

RUNNING: 00:01:30

Calibration in 5 sec

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

RUNNING: 00:01:36

Starting Calibration

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

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

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

DELOVANIJE: 00:01:30
Umerjanje ¢ez 5 s
Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min

DELOVANIJE: 00:01:36
Zacetek umerjanja
Tlak: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min

DELOVANJE: 00:01:37
Umerjanje pretoka
wait 3 sec

DELOVANJE: 00:01:40
Umerjanje konéano
Tlak: ..mmHg
VR: .... mmHg/mL/min

e Za rono umerjanje pretoka pritisnite gumb za vklop/izklop ¢&rpalke (Error!
Reference source not found.), da izklopite ¢rpalko. Po¢akajte vsaj 3 sekunde,
nato jo znova vklopite. Na zaslonu bo prikazano obvestilo, da je umerjanje

konc¢ano.

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

Vzoréenje tekoCine za perfuzijo se opravi v oksigenatorju prek vstopnega mesta za
vzoréenje (Slika 7, element Error! Reference source not found.) s pomocjo brizge.
Obrnite vzor¢ni ventil (Slika 7, element Error! Reference source not found., in
Slika 15) na oksigenatorju navzdol in odvzemite vzorec iz predarterijskega filtra.
Obrnite ventil navzgor, da odvzamete vzorec iz postarterijskega filtra. Po vzor€enju
premaknite ventil v zaprt polozaj (sredinski polozaj). Perfuzijski komplet je opremljen
z vstopnim mestom za vzorCenje, ki se zapira samodejno, da ne bi priSlo do
nenamernega puscanja.

Ce zelite odvzeti vzorec raztopine za perfuzijo, izvedite naslednje korake, pri éemer
morate ohraniti sterilnost!

e  Odstranite pokrovéek na vstopnem mestu za vzorcenje.

. Prikljucite sterilno brizgo (z nastavkom po Luerju) na vstopno mesto za
vzoréenje.

e  Odprite tripotni ventil na oksigenatorju.

. Odvzemite vzorec z aspiracijo raztopine za perfuzijo.

e Zaprite tripotni ventil na oksigenatorju.

e  Odstranite brizgo.

. Ponovno namestite pokrovéek na vstopno mesto za vzor€enje.
. Po vzor€enju preverite, ali je ventil v zaprtem polozaju.

2.4.4 Transport

Pred transportom sistema Kidney Assist Transport se prepriCajte, da je kljuCavnica
pokrova v celoti zaprta, glejte Slika 22. Pripomoc¢ek lahko prenasata dve osebi, za
lazje prenasanje pa so na dnu pritrjeni namenski roéaji za prenasanje (Slika 5,
element Error! Reference source not found.). Ce pripomodek prenasata dve osebi,
naj ena od njiju stabilizira pripomocek v vodoravnem poloZaju, da ne bi prislo do
razlitja.

e Vstavite informacije/dokumente v zvezi z identifikacijo organa v vratca razdelka
(Slika 4, element Error! Reference source not found.), kjer je nameS¢ena
prozorna mapa za dokumente, ki je vidna z zunanje strani in ki vedno potuje z
ledvico.

e Pripomoc¢ek med transportom postavite na trdno, vodoravno in stabilno povrsino,
npr. v prtljaznik avtomobila. Pazite, da ne boste zamasili odprtin za kisik (Slika 5,
element Error! Reference source not found.) na dnu sistema Kidney Assist
Transport.

e Med transportom so kontrolni gumbi zaklenjeni, da se prepreCi nezZeleno
spreminjanje nastavitev. Ce Zelite vklopiti meni z nastavitvami in omogoditi
prilagoditve nastavitev, pritisnite gumb OK in ga zadrzite 3 sekunde.
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prezracevanem okolju. Pri prevazanju kisika se poveca tveganje za

Pazite, da boste sistem Kidney Assist Transport prevazali v
A nastanek pozara in/ali eksplozije.

2.5 Zaustavitev delovanja

e Izklopite enoto Crpalke tako, da pritisnete na gumb za vklop/izklop Erpalke.

o |zklopite sistem Kidney Assist Transport tako, da pritisnete na gumb za vklop.
e Odstranite posodici za led.

e Odstranite oba pokrova in odprite posodo ter pri tem pazite na sterilno vsebino.
e Vzemite drzalo za ledvico iz posode.

e Odprite drzalo za ledvico in iz njega vzemite ledvico.

e Prekinite dovajanje kisika tako, da zaprete ventil na regulatorju pretoka.

e Odstranite uporabljen perfuzijski komplet Kidney Assist Transport.

e Zavrzite uporabljen perfuzijski komplet Kidney Assist Transport med medicinske
odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

e Namestite baterije v priloZeni polnilnik in jih napolnite za naslednjo uporabo. Ce
je pripomocek priklju€en na stensko vti¢nico z zunanjim napajanjem, se baterije
ne bodo polnile.

e Odklopite jeklenko s kisikom z naprave in izkljucite regulator pretoka. Regulator
pretoka ocistite, nato pa ga lahko ponovno uporabite. Za ponovno polnjenje
jeklenke se obrnite na dobavitelja kisika.

e Neposredno po uporabi o€istite in razkuzite sistem Kidney Assist Transport v
skladu z navodili iz poglavja 3.

Perfuzijskega kompleta Kidney Assist Transport ne uporabljajte
ponovno.

Perfuzijski komplet Kidney Assist Transport je namenjen le za enkratno uporabo. Po
uporabi ga zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami za biomedicinski odpadni
material. Pripomockov iz perfuzijskega kompleta Komplet Kidney Assist Transport, ki
jih med postopkom niste uporabili, ne shranjujte lo€eno, pac pa jih zavrzite.

Ce izklopite sistem Kidney Assist Transport, se bodo konfiguracijski parametri
ponastavili na prednastavljene nastavitve proizvajalca.

2.6 Polnjenje baterij

Priklapljanje
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e Kabel napajalnika priklju¢ite na polnilnik za baterije. Nato prikljuite napajalni
kabel pa na napajalnik in ga prikljucite v stensko vti¢nico.

¢ Indikatorske lucke LED (glejte Slika 23) bodo svetile rdeCe, nato oranzno, zeleno
in na koncu ugasnile, kar pomeni, da je polnilnik pripravljen za uporabo.

Polnjenje baterij

e Izpraznjeno baterijo vstavite v polnilnik za baterije.

o Namestite baterijo in nato preverite, ali lu¢ka LED zasveti oranzno, kar pomeni,
da se baterija polni.

e Baterija se bo zacela polniti. Polnjenje traja do 3 ure, as polnjenja pa je odvisen
od stopnje izpraznjenosti baterije.

o Baterije ne premikajte, dokler indikatorska lu¢ka ne zasveti zeleno. Ko zasveti
zelena lucka, je baterija povsem napolnjena. Odstranite baterijo, ki je pripravljena
za uporabo.

Indikatorske lucke LED

Slika 23 Polnilnik za baterije in baterija.

Indikacije LED Opis

Po enkrat zasveti rdeca, Samotestiranje se je zakljucilo in polnilnik je
oranzna in zelena luc¢ka, nato pripravljen za uporabo.

pa lu¢ka ugasne.

Utripajo¢a rdec¢a/zelena luc¢ka Baterija je popolnoma izpraznjena. Ponovno

aktiviranje traja najve¢ 15 minut, nato pa se
zacne polnjenje.

Utripajo€a oranzna lu¢ka Poteka umerjanje baterije. Umerjanje lahko
traja najvec 39 ur.

Sveti oranzna lu¢ka Baterija se polni.

Sveti zelena lucka Baterija je povsem napolnjena in pripravljena
za uporabo.

Utripa rdeca lucka Baterija je prevroc¢a ali premrzla, da bi jo bilo

mogoce napolniti. Odpravite teZzavo s
temperaturo, preden nadaljujete s polnjenjem.
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Sveti rde€a lucka Baterija je morda poskodovana in jo bo treba
zamenijati. Obrnite se na prodajnega
zastopnika, ki vam bo pri tem lahko pomagal.

3 Ciséenje in razkuZevanje

Sistem Kidney Assist Transport se lahko okuzi ob nenamernem razlitju tekocine za
perfuzijo in zaradi stika z umazanimi rokami uporabnika. Kontaminacija morda ni
vidna. Po vsaki uporabi ter pred prvo in vsemi naslednjimi uporabami je treba sistem
dobro odistiti ter izvesti enostavno razkuzevanje s predpisanim izdelkom za ¢iS€enje
in razkuzevanije.

V zvezi z nadzorom nad okuzbami upostevajte lokalne predpise ali smernice.

Materiali, ki jih potrebujete:
o Cistilno sredstvo: blagi, neagresivni detergent za &is&enje

e Sredstvo za razkuzevanje: standardna 70-odstotna alkoholna raztopina ali
sredstvo za enostavno razkuzevanje (ki kot u€inkovino vsebuje kvarterne
amonijeve spojine)

o Krpa, ki ne pus¢a muck

Navodila za ¢iS¢enje:

1.  Sistem Kidney Assist Transport poloZite na trdno, vodoravno in stabilno povr§ino
v Cistem okolju, ki je skladno s pogoji za delovanje.

2. Odprite vratca razdelka (Slika 4, element Error! Reference source not found.)
za kisik in baterijo tako, da nezno pritisnete na vrh vratc razdelka. Odstranite
napajalnik, baterije, jeklenko s kisikom in drzala za vzorce ter zaprite razdelek.

3. Odstranite pokrov, posodice za led in vstavek za odvod oksigenatorjaiz sistema
Kidney Assist Transport.

4. Odstranite led in vodo iz posodic za led ter jih posusite s krpo, ki ne pu§¢a muck.

Med postopkom ¢&iS€enja in razkuzevanja uporabljajte rokavice. Najprej ocistite
povrsine sistema Kidney Assist Transport, vklju¢no s pokrovom, posodicami za
led in vstavkom za odvod oksigenatorja, s predpisanim istilnim sredstvom in
pazite, da boste s predpisanim &istilnim sredstvom navlazili povrsine. Odstranite
onesnazevala s povrsin ter iz kotiCkov in rez. Ne uporabljajte abrazivnih
materialov, ki bi lahko poSkodovali povrsino pripomocka.

6. Razkuzite povrSine s Se neuporabljeno krpo, ki ne pus¢a muck, na katero ste
nanesli predpisano Cistilno sredstvo, in pazite, da boste navlazili povrsine.

7. Pustite, da se povrsina posusi, ali upoStevaje navodila za uporabo sredstva za
razkuzevanje.

8.  Vizualno preglejte za kakrne koli poskodbe ali obrabo povrsin. Ce ste v dvomih

glede funkcionalnosti ali moznosti ¢i§enja, se obrnite na druzbo XVIVO.
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Pazite, da tekocCina za €iS¢enje ne bo prodrla v prikljucke!

Uporabite le predpisano sredstvo za cis€enje in razkuzevanje:

& standardna 70-odstotna alkoholna raztopina ali sredstvo za
enostavno razkuzevanje (ki kot ucinkovino vsebuje kvarterne
amonijeve spojine).

4 Spletna aplikacija XVVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) je spletna aplikacija, ki neprekinjeno
spremlja znacilnosti perfuzije, lokacijo GPS (Ce je ta moznost vklopljena) in morebitna
sporocila z obvestili, ki jih generira pripomocek. Podatki o poteku perfuzije so na voljo
na posebni spletni strani, na katero se morate prijaviti z uporabniskim imenom in
geslom. Sistem Kidney Assist Transport je zdruzZljiv z Insights, vendar je njegova
razpoloZljivost lahko omejena na dolocene regije. Za aktiviranje aplikacije XVIVO
Insight in ustvarjanje raCuna za pripomocCek se obrnite na bliZnjega prodajnega
zastopnika.

Znacilnosti perfuzije in lokacija GPS se posljejo v varno zbirko podatkov v oblaku, do
katere lahko dostopate prek spletne aplikacije XVIVO Insights

Upostevajte, da za vzpostavitev povezave med pripomockom in aplikacijo XVIVO
Insights potrebujete stabilno mobilno brezziéno omrezje 2G, 3G ali 4G, kot je
podrobno opisano v poglavju Error! Reference source not found.. Odvisno od
pokritosti omrezja bodo za stabilno povezavo morda potrebni ojacevalniki signala.
Razisc¢ite moznosti in se posvetujte z oddelkom za infrastrukturo lokalne bolniSnice.

41 Specifikacije sledilnika GPS

Sistem Kidney Assist Transport je opremljen s sledilnikom GPS, ki omogoc¢a dostop
do lokacije uporabljenega pripomocka v realnem ¢asu. Sledilnik GPS je v skladu s
predpisi ameri§ke Zvezne komisije za komunikacije (FCC — Federal Communications
Commission) in je registriran z naslednjo identifikacijsko $tevilko FCC:
XPYUBX18Z001.

Modul GPS komunicira z naslednjo brezzi¢no tehnologijo:

o Radio Access Technology (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1 in 2G GPRS /
EGPRS

o 4G (LTE FDD) pasovi: 2, 3, 4, 5, 8, 12, 13, 20, 26 in 28

o  2G pasovi: 850, 900, 1800 in 1900

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

Uporabljene frekvence:

o  pasovi 3G in 4G: pasovi LTE FDD: pas 2 (1900 MHz), pas 3 (1800 MHz), pas 4
(1700 MHz), pas 5 (850 MHz), pas 8 (900 MHz), pas 12 (700 MHz), pas 13
(750 MHz), pas 20 (800 MHz), pas 26 (850 MHz) in pas 28 (700 MHz)

o  pasovi 2G: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1800 MHz, PCS 1900 MHz
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Efektivha sevana moc:

o  kategorija LTE M1/NB1: razred 3 (23 dBm)

o 2G GMSK: razred 4 (33 dBm) za pasove GSM/E-GSM, razred 1 (30 dBm) za
pasove DCS/PCS

o  2G 8-PSK:razred E2 (27 dBm) za pasove GSM/E-GSM, razred E2 (26 dBm) za
pasove DCS/PCS

5 \V/zdrzevanje

Uporabnik ne sme nikakor spreminjati sistema Kidney Assist Transport.

Ta pripomocek ne vsebuje delov, ki bi jih lahko uporabnik servisiral sam, zato lahko
za servisiranje poskrbi le usposobljeno osebje druzbe XVIVO.

Na voljo so nadomestni deli; Ce Zelite naroCiti nadomestne dele, glejte poglavje 10.

Druzba XVIVO mora va$ pripomocek servisirati vsakih 12 mesecev.

6 Opozorilain previdnostni ukrepi

. Ob uporabi pripomocka v postopkih, ki se razlikujejo od tistih, opisanih v teh
navodilih, lahko pride do poskodb.

e Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA sme ta pripomocek prodajati ali
narociti samo zdravnik.

e Varna uporaba pripomocka Kidney Assist Transport se lahko zagotovi le, ¢e je
uporabnik ustrezno kvalificiran in usposobljen strokovnjak, ki je uspeSno opravil
te€aj usposabljanja v organizaciji druzbe XVIVO.

e O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom Kidney
Assist Transport, morate poro€ati druzbi XVIVO in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri se nahajata uporabnik in/ali bolnik.

eV primeru pritozb se obrnite neposredno na druzbo XVIVO prek spletnega
naslova ga.xnl@xvivogroup.com

. PriloZzeni napajalnik je del pripomocka. Uporabljajte le prilozen zunaniji
napajalnik »Power Supply, Protek PMP30M-12-A« (Stevilka artikla 05.360,
glejte poglavje 10).

. Omrezni vti¢ napajalnika je locevalec, s katerim lahko priklopite sistem Kidney
Assist Transport in njegov napajalnik v omrezje ali ju iz njega odklopite. Pazite,
da opreme ne boste namestili tako, da bo omogocen le omejen dostop do
omreznega vti¢a itd. (da bo opremo tezko odklopiti).

. Uporabljajte le prilozen polnilnik za baterije (Stevilka artikla: 05.634, glejte
poglavje 10).

. Kirurg je odgovoren za presojo rezultatov meritve glede kakovosti organa.
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Prejemnika zacnite pripravljati, ko se zakljuci postopek strojne perfuzije.

V nujnem primeru in ¢e gumb za vklop ne deluje: odklopite glavo ¢rpalke in tako
zaustavite perfuzijo.

V malo verjetnem primeru, ko je perfuzija nepopravljiva, nadaljujte z zas¢ito s
pomocjo postopka stati€nega hladnega shranjevanja.

Te enote ne nameScajte, uporabljajte in/ali shranjujte v slabo prezra¢enem
prostoru ali na lokacijah, ki so izpostavljene neposredni son¢ni svetlobi ali moc¢ni
umetni svetlobi.

Pripomocka ne uporabljajte izven predpisanega operativnega okolja, saj visoke
temperature lahko privedejo do manj ucinkovitega hlajenja.

Pripomocek je treba servisirati enkrat letno, da zagotovite optimalno in varno
delovanje.

Servisiranje katerega koli sestavnega dela tega pripomocka lahko opravi le
potrieno osebje druzbe XVIVO. Zaradi nepooblaséenih popravil ali sprememb
se razveljavi garancija, lahko pa predstavljajo tudi krSitve skladnosti sistema
Kidney Assist Transport z zahtevami iz veljavnih varnostnih standardov in
predpisov. Vzdrzevanja in servisiranja se ne sme opravljati med delovanjem
naprave.

Priklju¢ek USB se uporablja le za storitve servisiranja in med perfuzijo ne sme
biti priklopljen.

Sistem Kidney Assist Transport se zanaSa na naslednje bistvene lastnosti:

Tlak pod varnostno mejo: P < 70 mmHg

V malo verjetnem primeru, da pride do elektromagnetnih motenj in da opazite
poslabSanje bistvenih lastnosti, poskusite povecati razdaljo med sistemom
Kidney Assist Transport in sosednjimi sistemi.

I1zogibajte se uporabi sistema Kidney Assist Transport v bliZini druge opreme ali
nalozenega skupaj z drugo opremo, saj bi to lahko povzro€ilo nepravilno
delovanje. Ce je tak$na uporaba potrebna, opazujte to opremo in drugo opremo
ter preverite, ¢e normalno delujeta.

Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki se razlikujejo od navedenih, z
iziemo nadomestnih delov, ki jih prodaja druzba XVIVO, bi lahko povzrocila
povec€ane elektromagnetnih emisij ali zmanjSano elektromagnetno odpornost
sistema Kidney Assist Transport, kar bi privedlo do nepravilnega delovanja.

Prenosne radiofrekvenéne komunikacijske opreme (vkljuéno s perifernimi
napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) ne smete uporabljati na
razdalji, ki znaSa manj kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela sistema
Kidney Assist Transport, vklju¢no s kabli, ki jih je dolocil proizvajalec. V
nasprotnem primeru lahko pride do poslab$anja delovanja opreme.

Izogibajte se uporabi pripomoc¢ka v blizini naslednjih mocnih virov
elektromagnetnih emisij, ki so lahko prisotni v okolju, kjer se uporablja
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pripomocek (npr. bolniSnice, transport): visokofrekvenéna (VF) kirurSka oprema,
bralniki RFID in sistemi za elektronsko nadzorovanje predmetov (tj. sistemi za
odkrivanje kraje). V nasprotnem primeru lahko pride do poslabSanja delovanja
opreme.

7 Odgovornostin garancija

Glejte SploSne pogoje, ki so prilozeni prodajni pogodbi.

8 Alarmiin odpravljanje napak

Ce teZave ne morete odpraviti med kliniéno perfuzijo, pokli¢ite sluzbo za podporo
uporabnikom, ki vam je vse dni v tednu na voljo 24 ur na dan, na telefonsko Stevilko:

Globalna pisarna: +31 50 313 19 05
Francija: +33 4 51 08 39 91
Nemdija: +49 301 663 57 85

8.1 Alarmni signali

Sporocilo Pomembnost Zs\ilg::ll Vizualni signal (LED)
Opozorilo Nizka stopnja E C — | RUmMena lucka za
pomembnosti splosno
p— opozorilo,
Uporabnik se mora sinje modra lu¢ka
zavedati, da je ogrozena za temperaturno
optimalna perfuzija. opozorilo
Error Srednje visoka stopnja cC CC = == == . | Rumenalucka za
pomembnosti splosno opozorilo
Uporabnik se mora hitro
odzvati, v nasprotnem
primeru pa mora izvesti
postopek hladnega
shranjevanja.

Zvoéni alarm je glavni alarm, vizualni alarmi pa podpirajo zvo¢ne alarme in so
pokazatelj vira sprozitve alarma. Uporabnikom priporoéamo, naj ostanejo blizu
pripomocka in ga nikoli ne pustijo brez nadzora.

Na voljo je le ena prednastavitev alarma, ki jo konfigurira proizvajalec in se po
prekinitvi napajanja samodejno ponastavi. Sistem pozitivno opredeli stanje alarma v
priblizno 3 sekundah.
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Alarma ni mogoce izklopiti. Zvocni signal lahko za¢asno utiSate s pritiskom na gumb
za izklop zvoka, s ¢imer boste za 3 minute utiSali zvoéni signal, vizualni alarmni signal
pa bo $e naprej viden. Po 3 minutah se bo zvocni alarm nadaljeval.

Alarmni signal se bo samodejno ugasnil, ko boste odpravili dogodek, zaradi katerega
se je sprozil, na zaslonu pa bodo med celotnim postopkom prikazana sporocila o
alarmu, s ¢imer se zagotovi, da bodo prejemniki organa seznanjeni s tezavo in bodo
lahko ocenili stanje organa.

Ob zagonu naprave Kidney Assist Transport se za kratek ¢as aktivirajo vidni alarmni
signali in zvo¢ni alarm, zato da se preveri delovanje alarmnega sistema.

8.2 Sporodilao alarmu

8.2.1

Sporocila o napakah

Sporogéila o alarmu

Tezava

Verjetni vzrok

Resitev

ERROR
Pressure Sensor
Disconnected

Tlaéno tipalo je
odklopljeno, zrahljano
ali pa je v konektor
vdlra tekocina

Konektor je zrahljan,
odklopljen ali nanj
vpliva teko€ina

Ponovno prikljucite
tipalo in s kontaktnim
sprejem odistite
konektor, ¢e je prisotna
tekocina

ERROR
Pressure not reached

Tlak se ne veca,
Stevilo vrtljajev na
minuto je previsoko, v
tlaénem vodu ni tlaka

Stopnja perfuzije je
prenizka, glava
Crpalke ni namescena
pravilno ali pa je
tlacni vod v
napac¢nem poloZaju

Ponovno napolnite
obtok, ponovno
prikljucite glavo ¢érpalke
ali obrnite ventil
tlanega voda v pravilen
polozaj
Upostevaijte, da se
nastavljena vrednost
tlaka po pojavu napake
samodejno zniza na
75 %

ERROR

Flow limit

Stopnja pretoka je
previsoka

Nizek upor

Preglejte vse prikljuc¢ke
perfuzijskega obtoka,
tudi priklju¢ek aortne

zaplate, ¢e puscajo

ERROR
Pressure too high
Check system

Tlak je previsok

Napaka tlatnega
tipala ali interna
tezava

Ponovno prikljucite
tipalo in ob prisotnosti
tekoCine odistite
konektor s kontaktnim
sprejem.

Ponovno zaZenite
napravo.

ERROR
Self-test FAILED
Flow sensor

Service required

Notranja tezava
strojne opreme

Okvara naprave

Potrebno je popravilo
naprave, obrnite se na
servisno sluzbo XVIVO

ERROR
Self-test FAILED
Temperature sensor

Service required

Notranja tezava
strojne opreme

Okvara naprave

Potrebno je popravilo
naprave, obrnite se na
servisno sluzbo XVIVO
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ERROR
Self-test FAILED
Flowboard Rx/Tx
Service required

Notranja tezava
strojne opreme

Okvara naprave

Potrebno je popravilo
naprave, obrnite se na
servisno sluzbo XVIVO

Alarm activates directly after
startup, with no warning on

Okvara nadzornega
sistema

Programska oprema
se ne odziva

Za 10 sekund izklopite
napravo in jo ponovno
zazenite. Ce s tem ne
odpravite napake, se

the display. obrnite na servisno
sluzbo XVIVO
8.2.2 Opozorilna sporoéila
Sporocila o alarmu Tezava Verjetni vzrok Resitev

WARNING
Battery low: xx%
Replace batteries

WARNING

Perfusion level low
Add perfusate

WARNING
ICE level too low
Add ICE
WARNING

Temperature too high
Add ICE

WARNING
Flow Sensor
Service advised

WARNING
Flow Board
Service advised

WARNING
Temperature Sensor
Service advised
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Prazne baterije

Nezadostna raven
perfuzije v
perfuzijskem kompletu

Nepravilno odéitavanje
tipala pretoka

Temperatura perfuzije
presega 10 °C

Temperatura perfuzije
presega 10 °C

Notranja tezava
strojne opreme

Notranja tezava
strojne opreme

Notranja tezava
strojne opreme

Instructions for Use
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Baterije niso povsem
napolnjene

Perfuzija traja dlje kot
24 ur
Pusc¢anje
perfuzijskega
kompleta zaradi
zrahljanega ali
odprtega prikljucka
Zra¢ni mehuréek v
cevi na lokaciji tipala
pretoka

Led se je stalil,
perfuzija traja dlje kot
4 ur

Pokrov ni dobro zaprt

Led v posodicah za

led se je stalil, ga ni

dovolj ob zagonu ali

pa perfuzija traja dlje
kot 24 ur

Pokrov ni dobro zaprt
Okvara naprave

Okvara naprave

Okvara naprave

Zamenijajte baterije ali
prikljucite zunaniji vir
napajanja

Preverite in pritrdite
prikljucke cevi ter dolijte
raztopino za perfuzijo

Qdzracite perfuzijski
komplet

V posodici za led dodajte
led (2,2 kg ledu na
posodico)

Zaprite pokrov naprave

V posodici za led dodajte
led (2,2 kg ledu na
posodico)

Zaprite pokrov naprave

Perfuzija se lahko
nadaljuje, saj ni
varnostnega tveganja, je
pa potrebno popravilo
naprave. Obrnite se na
servisno sluzbo XVIVO

Perfuzija se lahko
nadaljuje, saj ni
varnostnega tveganja, je
pa potrebno popravilo
naprave. Obrnite se na
servisno sluzbo XVIVO

Perfuzija se lahko
nadaljuje, saj ni
varnostnega tveganja, je
pa potrebno popravilo
naprave. Obrnite se na
servisno sluzbo XVIVO
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8.2.3

Odpravljanje napak

Tezava

Verjetni vzrok

Ukrep

Temperatura ne pade
(dovolj hitro)

Ni dovolj dodanega ledu

V posodici za led dodajte led (2,2 kg ledu na
posodico)

Kocke ledu v posodici za led

Namesto lednih kock uporabite zdrobljen led

Perfuzat je pretopel

Poskrbite, da temperatura perfuzijske
raztopine ne presega 8 °C, medtem ko polnite
perfuzijski komplet, glejte poglavje 2.1.5

Temp. meja preseZzena

Temperatura perfuzije
presega 12 °C

Naprava kaze, da je bila temperatura v nekem
trenutku med perfuzijo previsoka, kar
predstavlja tveganje za toplo ishemijo. Za
oceno kliniénega tveganja je odgovoren kirurg.

Nepopravljiva perfuzija

Okvara naprave

Nadaljujte z zascito s pomocjo postopka
staticnega hladnega shranjevanja.

Zmanjkalo je elektrike

Baterija je prazna

Zamenijajte baterije.

Luc¢ke LED piskajo ali
utripajo

Sistem Kidney Assist
Transport je zaznal napake

Sledite navodilom, ki so navedena v
poglavjih Error! Reference source not
found. in Error! Reference source not
found..

Crpalka ne deluje pravilno

Okvara tlaénega tipala

Zamenjajte tlacno tipalo.

V glavi ¢rpalke je zrak

Pripravite glavo ¢rpalke/perfuzijski komplet.

Glava ¢rpalke ni pravilno
priklju¢ena na motor ¢rpalke

Ponovno prikljuéite glavo ¢rpalke naprave

Okvara ¢rpalke

Potrebno je popravilo naprave, obrnite se na
servisno sluzbo XVIVO

Nadaljujte z zas¢ito s pomocjo postopka
stati¢nega hladnega shranjevanja.

Temperatura je previsoka

Led v posodicah za led se je
stalil, ga ni dovolj ob zagonu
ali pa perfuzija traja dlje kot
24 ur

Pokrov naprave ni dobro
zaprt

V posodici za led dodajte led (2,2 kg ledu na
posodico)
Zaprite pokrov naprave

Glavni zaslon prikazuje
navpiéne/vodoravne ¢rte
ali manjkajo¢e/napacne
elemente ob vklopu
napajanja.

Napaka zaslona ali
notranjega racunalnika

QOdstranite vse baterije in odklopite kabel
adapterja (pri napajanju iz elektricnega
omrezja). Po¢akajte 1 minuto, nato ponovno
prikljucite baterije ali kabel adapterja in
vklopite napajanje.

Ce s tem ne odpravite napake, se obrnite na
servisno sluzbo XVIVO

Puséanje perfuzata

Zrahljani prikljucki ali okvara
kompleta cevi

Ponovno zategnite vse prikljucke.

Neodzivni gumbi

Med zagonom pripomocka
ste se dotaknili gumbov.
Okvara notranjega
racunalnika

Odstranite vse baterije in odklopite kabel
adapterja (pri napajanju iz elektricnega
omrezja). Po€akajte 1 minuto, nato ponovno
prikljucite baterije ali kabel adapterja in
vklopite napajanje.

Ce s tem ne odpravite napake, se obrnite na
servisno sluzbo XVIVO

Ni od¢itka pretoka

Tipalo pretoka ni pravilno
priklju¢eno

Slaba povezava s cevmi

Pritisnite gumb za vklop/izklop ¢rpalke,
pocakaijte vsaj 3 sekunde in nato ponovno
pritisnite gumb za vklop/izklop &rpalke, da
ponovno umerite pretok.

Preverite, ali je cev pravilno prikljuéena na
tipalo pretoka.

Naslov:

Zadeva:
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9 Specifikacije izdelka

Specifikacije izdelka

Velikost organa:
Perfuzijska ¢rpalka:
Pretok perfuzije:

Tlak perfuzije:
Temperatura perfuzije:
Oksigenacija perfuzije:
Dovod kisika:

Zmogljivost oksigenatorja:
Natan¢nost:
Raztopina za perfuzijo:

Prostornina posodic za led

Zaslon:

Alarm:

Zmogljivost baterije:
Polnilnik za baterije:
Napajanje:

Transportni pogoji:

Pogoji shranjevanja:

Pogoiji delovanja:

Zivljenjska doba izdelka:

Dimenzije:
Teza:

Zascita pred vdorom snovi:

<88 mm x 157 xmm x 71 mm (< 3,5” x 6,2” x 2,8")
Rotacijska ¢rpalka, pulzativna, 60 utripov na minuto

najve¢ 250 ml/min

najve¢ 50 mmHg (omejitev programske opreme: 70 mmHg)
od 2 °C do 10 °C, hlajenje z ledom

najve¢ 85 %

100-% medicinski kisik

Najmanj$a prostornina jeklenke, ki zadostuje za 24-urno obdobje
uporabe, je 144 litrov (0,144 m3) pri zracnem tlaku. Najvecje
dimenzije jeklenke: premer najve¢ 110 mm (4,3”) in dolzina
282 mm (117).

pO2 max pri pretoku perfuzije, ki znasa 250 ml/min = 90 kPa, ¢as,
ki je potreben, da se doseze pO2 max pri pretoku perfuzije, ki
znasa 250 ml/min = <4 min

Tlak: £12 % ali 1 mmHg

Pretok: £70 ml/min.

Temperatura: 1,5 °C

katera koli potrjena raztopina za strojno perfuzijo (1 1)

V vsako posodico lahko date priblizno 3,4 litre ali 2,2 kilograma
ledu.

Cas perfuzije, pretok, tlak, temperatura, Zilni upor, meni, sporoéila
Tlaéni razpon ravni zvoka alarma: 60—70 dB(A)

24 ur

polnilnik z dvema leziS¢éema

12 VDC 1,2 A iz zunanjega napajalnika

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

Izhod: 12 VDC, 2,5 A

12 V v 4 litij-ionskih baterijah za ponovno polnjenje,

10,8 /9220 mAh/99,6 Wh

Temperatura: —20-60 °C

Vlaznost: 5-95 % relativne vlaznosti, nekondenzirajoce
Zragni tlak: od 50 kPa do 106 kPa

Temperatura: 10-30 °C

Vlaznost: 5-85 % relativne vlaznosti, nekondenzirajoce
Zragni tlak: od 50 kPa do 106 kPa

Temperatura 18-24 °C,

Vlaznost: 30-75 % relativne vlaznosti, nekondenzirajoce
Zracni tlak: od 50 kPa do 106 kPa

Raven hrupa v ozadju: < 50 dBA

Pripomocka ne uporabljajte v slabo prezragenih prostorih

7 let

615 mm x 395 mm x 340 mm

28,4 kg (vkljuéno z jeklenko s kisikom, ledom in raztopino za
perfuzijo)

IP33 Zascita pred trdnimi delci nad 2,5 mm in direktnim

Skropljenjem z vodo do 60 stopinj od vertikale, ko je pokrov
namescen.

Naslov:

Zadeva:
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10 Informacije glede naroCanja

Na naslednjem seznamu boste nasli elemente sistema Kidney Assist Transport, ki
jih lahko narocite.

Element Stevilka za naroéilo
Sistem Kidney Assist Transport 23.101
Perfuzijski komplet Kidney Assist Transport 23.401
Baterija sistema Kidney Assist Transport (1 kos) 05.363
Polnilnik za baterije sistema Kidney Assist Transport z 05.364
dvema lezis¢ema

\IJEeUkzlenka s kisikom za sistem Kidney Assist Transport, 23.381
Regulator pretoka kisika 05.375
Posodica za led 23.301
Pokrov posodice za led 23.302
Vstavek za odvod oksigenatorja 23.303
Vodi¢ po dokumentih 23.304
Torba za sistem Kidney Assist Transport 23.379
Vozicek za sistem Kidney Assist Transport 23.380

Ce Zelite narogiti zgoraj navedene elemente ali kable ter vtikade za adapterje, posljite
svoje povprasevanje po e-posti na order@xvivogroup.com.

2V Evropi lahko jeklenke s kisikom prek nasdega programa »Kidney Assist Transport
0%« narogite neposredno pri dobavitelju plina »Linde Gas«; svoja povprasevanja
posljite druzbi Linde Czech, xvivo.cz@linde.com.
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11 Odstranjevanje

Za sistem Kidney Assist Transport veljata evropska Direktiva 2012/19/EU o odpadni
elektri¢ni in elektronski opremi (OEEQ) in evropska Direktiva 2006/66/ES o odpadnih
baterijah in akumulatorjih. Pripomocka ali baterij ne zavrzite sami. Ce kot uporabnik
v Evropski uniji Zelite zavreci pripomocek in/ali baterije po koncu njegove/njihove
Zivljenjske dobe, se obrnite na druzbo XVIVO, ki bo poskrbela za prevzem vaSega
sistema Kidney Assist Transport in/ali baterij. Druzba XVIVO bo brezplacno
poskrbela, da bo izdelek, ki ste ga zavrgli, ustrezno obdelan, predelan in recikliran.

Ce zelite sistem Kidney Assist Transport zavredi v drzavah zunaj EU, morate
upostevati lokalne predpise.

Pri odstranjevanju delov sistema Kidney Assist Transport morate
upostevati lokalne predpise. Tako boste namre¢ poskrbeli, da bo vas
izdelek ustrezno obdelan, predelan in recikliran, s ¢imer boste
preprecili morebitne negativne posledice za okolje in ¢lovesko
zdravje.
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12 Razurstitve

Razvrstitev v skladu z Uredbo EU Razred llb

2017/745

Razvrstitev v skladu s FDA Razred Il

Razvrstitev v skladu z IEC 60601-1 Razred Il

Zascita pred elektriénim udarom Tip B

Razvrstitev programske opreme Razred B

IEC 62304

Uredbe: Uredba EU 2017/745

FDA, Naslov 21, poglavje |, podpoglavje H

Uredba EU 1907/2006 (uredba REACH)

Direktivi EU 2011/64 in 2015/863 (RoHS)
Uporabljeni standard/-i:

Varnost: IEC 60601-1
Elektromagnetna zdruzljivost: IEC 60601-1-2
Programska oprema: IEC 62304
Uporabljivost: IEC 62366
Analiza tveganja: ISO 14971
Kakovost: ISO 13485

Napajalnik, Protek PMP30M-12-A:
. Razvrstitev v skladu z IEC 60601-1: Razred Il
. UL ES 60601-1, CSA C22.2 st. 60601; Porocilo E178020

Baterije, RRC2020:
e UL 2054; Certifikat 20120423-MH49040B
e  UN 38.3; porocilo STL Technologies CO. LTD 1709006
e |EC 62133; Porocilo BA-12CA13477-A-1

Modul GPS, Ublox SARA-R412M:
e FCC, CFR47 Del 15 (identifikacijska Stevilka FCC: XPYUBX18Z001)

Pripomocek vsebuje odobren radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18Z001

Ta pripomocek je v skladu z dolocili 15. ¢lena pravilnika FCC in s standardi RSS

zbornice Industry Canada, ki niso vkljuéeni v licenco. Delovanje zadeva naslednja

dva pogoja:

1) Ta pripomocek ne sme povzrocati Skodljivih motenj in

2) Ta pripomocek mora sprejeti vsako prejeto motnjo, vkljuéno z motnjo, ki
lahko povzro€i nezeleno delovanje.

Priglaseni organ: BSI (NL)
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nizozemska
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12.1 Izjave glede elektromagnetne zdruzljivosti

e Izjava o elektromagnetnem sevanju (Error! Reference source not found.)

e Izjava o elektromagnetni odpornosti (Error! Reference source not found.)

e Izjava o odpornosti radiofrekvencne brezzicne komunikacijske opreme (Error!
Reference source not found.)

e Izjava o odpornosti na blizinska magnetna polja (RFID) (Error! Reference

source not found.)

Preglednica 1. Smermnice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije

Sistem Kidney Assist Transport je namenjen za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik sistema Kidney Assist Transport mora poskrbeti, da se uporablja v takSnem okolju.
Preskus emisij — smernice Skladnost Elektromagnetno okolje
RF emisije Skupina 1 Sistem Kidney Assist Transport uporablja radiofrekvenéno
CISPR11 (EN 55011) energijo le za svoje notranje delovanje. Zato so
Razred B elektromagnetne emisije sistema zelo nizke in najverjetneje
ne bodo povzroéile nikakrénih moten;j v elektronski opremi, ki
je namescena v blizini.
Harmoni¢ne emisije Razred A Sistem Kidney Assist Transport se lahko uporablja v domacih
IEC 61000-3-2 ustanovah, ki so neposredno priklju¢ene na nizkonapetostno
elektricno omrezZje, ki oskrbuje domace okolje.
Napetostna kolebanja/ Skladno
fliker
IEC 61000-3-3
Naslov: Instructions for Use SL
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Preglednica 2. Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Sistem Kidney Assist Transport je namenjen za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik sistema Kidney Assist Transport mora poskrbeti, da se uporablja v tak§nem okolju.

Preskus
ODPORNOSTI

IEC 60601
raven za preskusanje

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje —
smernice

Elektrostati¢no
razelektrenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakt
+15 kV, zrak

+8 kV, kontakt
+15 kV, zrak

Tla naj bodo lesena, betonska ali iz
keramiénih plosgic. Ce so tla prekrita s
sinteticnim materialom, naj relativna
vlaznost znasa vsaj 30 %.

Hitre elektricne
prehodne motnje
IEC 61000-4-4

+2 kV 100 KHz za
napajalne vode

+1kV za
dovodne/odvodne vode

0 do +2 kV pri 100 KHz

0 do +1 kV pri 100 KHz

Kakovost elektricnega omrezja mora biti
enaka kakovosti tipicnega komercialnega
ali domacega okolja.

Prenapetost
IEC 61000-4-5

+0,5in +1 kV za
napajalnik od voda do
voda

+0,5in +1kV za
napajalnik od voda do
ozemljitve

+0,5, +1in 2 kV za
dovodne/odvodne vode
od voda do ozemljitve

0do +1kV

0do +2 kV

0do +2 kV

Kakovost elektricnega omreZja mora biti
enaka kakovosti tipicnega komercialnega
ali domacega okolja.

Padci napetosti, kratke
prekinitve in

nihanja napetosti

na dovodnih
napajalnih vodih

IEC 61000-4-11

0 % UT za 0,5 cikla pri
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° in
315°

0 % UT za 1 cikel
70 % UT za
25/30 ciklov

0% UT za
250/300 ciklov

0 % UT za 0,5 cikla pri
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° in 315°

0 % UT za 1 cikel pri 0°
70 % UT za 25/30 ciklov
(50/60 Hz) pri 0°

0% UT za
250/300 ciklov(50/60 Hz)

Kakovost elektricnega omrezja mora biti
enaka kakovosti tipicnega komercialnega
ali domacega okolja.

Za zagotavljanje neprekinjenega
delovanja med prekinitvami omreznega
napajanja priporo¢amo, da pripomocek
napajate s pomocjo vira neprekinjenega
napajanja ali z baterijo.

UT je izmeni¢na napetost iz elektricnega
omrezja pred uporabo ravni za
preskusanje.

IEC 61000-4-6

0,15 do 80 MHz

0,15 do 80 MHz

6 V v pasovih ISM od
0,15 do 80 MHz

6 Vrm znotraj
pasov ISM, 0,15 do
80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Magnetno polje 30 A/m 30 A/m Magnetna polja omrezne frekvence
(50/6(3 Hz) pri 50 Hz in 60 Hz rlanajo biti na ravqeb, ki so znaéillje za
omrezne frekvence tipiéno lokacijo v tipicnem komercialnem
IEC 61000-4-8 ali bolni$ni¢énem okolju.

Ziéno radiofrekvenéno 3V 3 Vrm zunaj pasov ISM, Prenosne in mobilne radiofrekvenéne

komunikacijske opreme ne smete
uporabljati blizje od priporo€ene razdalje,
izraunane od enacbe, ki velja za
frekvenco oddajnika, do katerega koli
dela pripomocka, vkljuéno s kabli.

Polja blizine RF

IEC6100-4-3

glejte Error!
Reference source not
found.

glejte Error! Reference
source not found.

Prenosne radiofrekvenéne
komunikacijske opreme (vkljuéno s
perifernimi napravami, kot so antenski
kabli in zunanje antene) ne smete
uporabljati na razdalji, ki znaSa manj kot
30 cm (12 palcev) od katerega koli dela
pripomocka, vkljuéno s kabli, ki jih je
dologila druzba XVIVO.

OPOMBA: UT je izmeni¢na napetost iz elektricnega omrezja pred uporabo ravni za preskusanije.
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Preglednica 3. Smernice in izjava proizvajalca — Odpornost radiofrekvencne
brezzicne komunikacijske opreme

Sistem Kidney Assist Transport je namenjen za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik sistema Kidney Assist Transport mora poskrbeti, da se uporablja v takSnem okolju.
Preskusna Najvecja Raven za
Pas N " Jvecy Razdalja preskusanje
frekvenca Storitev Modulacija mo¢ N
(MHz) (MHz) (W) (m) odpornosti
(V/m)
Pulzna
385 380-390 TETRA 400 modulacija 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS 460 odstopanje
450 430-470 FRS 460 +5 kHz 2 0,3 28
1 kHz sinus
710
Pulzna
745 704-787 PasLT® modulacija 02 03 9
’ 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800 Pulzna
870 800 —-960 iDEN 820, modulacija 2 03 28
CDMA 850 18 Hz
930 Pas LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulzna
1845 1700-1990 o modulacija 2 0,3 28
DECT; 217 H
Pas LTE 1, 3, z
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzna
2450 2450-2570 802,11 b/g/n, modulacija 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pas LTE 7
Pulzna
5240 WLAN /i02'1 1 modulacija
a 217 Hz
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
5785
OPOMBA: Navedene frekvence in storitve so reprezentativni primeri, osnovani na radiofrekvencéni brezzi¢ni
komunikacijski opremi, ki se je uporabljala v asu objave standarda IEC 61000-4-3. Preskusne specifikacije nikakor ne
poskusajo zajeti vsake frekvence in storitve, ki se uporablja v posamezni drzavi.

Preglednica 4. Smernice in izjava proizvajalca — odpornost na blizinska magnetna

polja (RFID)

Sistem Kidney Assist Transport je namenjen za uporabo v spodaj opredeljenih blizinskih magnetnih poljih. Stranka ali
uporabnik sistema Kidney Assist Transport mora poskrbeti , da se uporablja v tak§nem okolju.

. Raven za
Preskusna Modulacija Razdalja presku$anje odpornosti
frekvenca (m)
(W)
134,2 kHz Pulzna modulacija 2,1 kHz a) 0,1 13
13,56 MHz Pulzna modulacija 50 kHz a) 0,1 1,3
a) Nosilec se modulira z uporabo 50-% obratovalnega cikla kvadratnega valovnega signala
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Priloga A Opis simbolov

Pozor
(ISO 15223-1, simbol: 5.4.4)

Serijska Stevilka
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.7)

KataloSka Stevilka (Stevilka modela)
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.6)

Medicinski pripomocek
(Uredba o medicinskih pripomockih 2017/745/EU)

Proizvajalec
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.1)

I AEEHIBIE

Datum proizvodnje
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.3

C € 2797

Oznaka CE in $tevilka priglaSenega organa
(Uredba o medicinskih pripomockih 2017/745/EU)

R( Only

Oznacevanje — Pripomocki na recept
(21 CFR 801.109/21 CFR 801.15(c)(1)(i)F)

Oznaka FCC

Simbol OEEO, ki oznaduje lo¢eno zbiranje odpadne
elektri¢ne in elektronske opreme v Evropi

Upostevajte navodila za uporabo (obvezno)
(IEC 60601-1, simbol D.2 — 10)

12VDC/1A Elektriéna vhodna mo¢&, enosmerni elektriéni tok
——— (IEC 60601-1, simbol D.1 — 4/IEC 60417-5031)
@'_C @ Adapter za izmenicni tok za elektricno polarnost
(ISO 7000 — 5926)
Zascita pred vdorom snovi
I PN1N2 P

(IEC 60601-1, simbol D.3 — 2)

Identifikacija USB-prikljucka
(ISO 7000-3650)

Pogoji shranjevanja, temperatura
(ISO 15223-1, simbol: 5.3.5)
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Hraniti na suhem

-

¥

(ISO 15223-1, simbol: 5.3.4)

Lomljivo, ravnajte previdno
(ISO 15223-1, simbol: 5.3.1)

Ta stran navzgor
(ISO 7000 — 0623)

Oznacuje razpon vlaznosti, ki mu je medicinski
pripomocek lahko varno izpostavljen

(ISO 15223-1, simbol: 5.3.8)

Oznacuje razpon zra¢nega tlaka, ki mu je medicinski
pripomocek lahko varno izpostavljen

(ISO 15223-1, simbol: 5.3.9)

Gumb za stanje pripravljenosti
(IEC 60601-1, simbol D.1 — 29)

H

OYRCY =q =™

Gumb za navigacijo/nastavitev »DOL«

Gumb za navigacijo/nastavitev »GOR«

Gumb za izbiro/sprejem

Gumb za zacasno utiSanje zvocnega alarma

Gumb za zagon/zaustavitev Erpalke

Temperaturni alarm (vizualni kazalnik)

Splosni alarm (vizualni kazalnik)

Simbol baterije, ki oznaduje lokacijo baterij

I>=<0®eeec

Naslov: Instructions for Use SL

Zadeva: Kidney Assist Transport 47 (51)



Priloga B OkrajSave

°C

A
BPM
CE
cm
DBD
DC
DCD
ECD
EMC
EU
Hz
IEC
KAT
kg

|

LCD
LED
mAh
mi/min
mmHg
P
PLED
Q

T

\%

VR

Naslov:

Zadeva:

stopinje Celzija

amperi

utripi na minuto

Conformité Européenne

centimetri (1 cm = 0,01 m)

darovanje po mozganski smrti
enosmerni elektricni tok

darovanje po cirkulatorni smrti
darovalci iz razSirjenega kroga
elektromagnetna zdruzljivost
Evropska unija

hertz

Mednarodna elektrotehni¢na komisija
Sistem Kidney Assist Transport
kilogram (1 kg = 1000 g = 2,2 Ibs)

litri (11=0,001 m3)

zaslon s tekocimi kristali

svetlobna dioda

miliamperi na uro

mililitri na minuto (1 ml/min = 0,00006 m3/sek)
milimetri Zivega srebra (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa)
tlak

polimerna svetlobna dioda

pretok

temperatura

volti

Zilni upor

Instructions for Use

Kidney Assist Transport
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