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Navodila v tem dokumentu opisujejo predvideno uporabo. Družba XVIVO ne 

prevzema nikakršne odgovornosti za morebitne poškodbe, do katerih bi lahko prišlo, 
če se pripomoček ne uporablja v skladu s temi navodili ali če se ne uporablja glede 
na opisane indikacije. Pred uporabo natančno preberite ta navodila in navodila 
perfuzijskega kompleta Kidney Assist Transport za enkratno uporabo. 

 

Sistem Kidney Assist Transport družbe XVIVO B.V. (v nadaljnjem besedilu 
»družba XVIVO«) omogoča izolirano in oksigenirano perfuzijo ledvice darovalca med 
transportom od darovalca do prejemnika v postopkih presaditve. 

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

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

Sistemu Kidney Assist Transport so priloženi naslednji izdelki: 
• Posodici za led (2x) 

• Baterije (4x) 

• Polnilnik za baterije 

• Napajalnik 

• Vstavek za odvod oksigenatorja 

• Regulator pretoka kisika  

 

Dodatni potrebni pripomočki  
• Katera koli potrjena raztopina za strojno perfuzijo 

• Jeklenka s kisikom1* 

 

1 Jeklenke s kisikom lahko prek našega programa »Kidney Assist Transport O2« naročite 
neposredno pri dobavitelju plina »Linde Gas«, globalnem dobavitelju medicinskih plinov, ki vam 

omogoča dostop do napolnjenih in regulativno odobrenih jeklenk. Posebej izbrane jeklenke se 
prilegajo sistemu Kidney Asisst Transport in zagotavljajo 24 ur oksigenacije. Družba Linde bo 
ponovno napolnila prazne jeklenke, organizirala distribucijo, prevzela prazne jeklenke in 

poskrbela za servisiranje. Več informacij glede naročanja lahko preberete v poglavju 10. 

 

Če uporabljate lastno jeklenko s kisikom, vam družba XVIVO priporoča, da uporabite dovolj 
veliko jeklenko z vsaj 144 litri ali 0,144 m3 pri zračnem tlaku, ki se lahko uporablja vseh 24 ur, 

ne da bi jo bilo medtem treba zamenjati. Če uporabljate manjšo jeklenko s kisikom, poskrbite, 

da boste jeklenko pravočasno zamenjali. Regulator pretoka, ki je priložen pripomočku, se na 
ventil jeklenke s kisikom priklopi s pomočjo standardnega indeksnega zatiča. Za priklop cevi za 
kisik na dovod kisika potrebujete spojko CPC. Premer jeklenke ne sme biti večji od 110 mm ali 

4,3’’, dolga pa je lahko največ 282 mm ali 11’’, vključno z ventilom.  
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Sistem Kidney Assist Transport se uporablja za pulzativno hipotermično oksigenirano 
strojno perfuzijo ledvic za zaščito, transport in morebitno presaditev v prejemnika. 

 

Sistem Kidney Assist Transport je sistem prenosne črpalke, ki neprekinjeno za največ 
24 ur zagotavlja hipotermično pulzativno perfuzijo ledvic darovalca z oksigenirano 
konzervirno raztopino med transportom od darovalca do prejemnika v postopkih 

presaditve. 

 

Sistem Kidney Assist Transport je namenjen uporabi v kliničnih ali nekliničnih okoljih, 
uporablja pa ga lahko usposobljeno osebje z ustreznimi dovoljenji, ki mora biti 

seznanjeno z najsodobnejšimi informacijami glede strojne perfuzije in raztopin ter 
dobro pozna postopke ravnanja z medicinsko/kirurško opremo in aseptične postopke. 
Varna uporaba sistema Kidney Assist Transport se lahko zagotovi le, če je uporabnik 
prebral navodila za uporabo in uspešno opravil tečaj usposabljanja, ki ga zagotavlja 
družba XVIVO. Usposabljanje v zvezi s sistemom Kidney Assist Transport bo izvajal 

strokovnjak za izdelke iz družbe XVIVO. Med usposabljanjem se bodo uporabniki 

naučili, kako namestiti in uporabljati sistem Kidney Assist Transport ter kaj storiti v 
primeru napak. 

 

Sistem Kidney Assist Transport je indiciran za uporabo pri ledvicah, ki so darovane 

po možganski smrti (DBD – Donation after Brainstem Death) ali cirkulatorni smrti 

(DCD – Donation after Circulatory Death), vključno z darovalci iz razširjenega kroga 
(ECD – Extended/Expanded Criteria Donor). 

 

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

presaditev ledvic. 

 

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

 

Niso znane. 
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Sistem Kidney Assist Transport omogoča uspešno presaditev ledvic umrlega 
darovalca. 

 

Mehanska perfuzija izboljša zaščito in kakovost organov umrlega darovalca. Med 
postopkom umiranja se v telesu darovalca sproščajo vnetne snovi, ki poškodujejo 
organe. Posledično sicer zdravih organov darovalcev včasih ni mogoče uporabiti za 
presaditev, ker so se med postopkom umiranja poškodovali. Z mehansko perfuzijo 
se iz organov lahko odstrani tekočina, zaradi česar so primerni za presaditev. Pri 
nekaterih darovalcih, ki so umrli zaradi zastoja srca, lahko poškodbe povzroči tudi 
odsotnost krvnega obtoka v določenem obdobju. V primeru ledvic bi se moral 
prejemnik zaradi tega po presaditvi nekaj časa zdraviti z dializo. Ledvice, ki so bile 
podvržene postopku mehanske perfuzije, bodo verjetneje delovale pravilno takoj po 
presaditvi, kar pomeni, da dializa ne bo potrebna.  

Po pridobitvi ledvice darovalca se ledvična arterija priključi na kanilo, skozi ledvico pa 
se nato črpa 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 l/min. Sistem Kidney Assist Transport črpa perfuzat skozi 
žile ledvic na pulzativni način (60 utripov na minuto). Tlak v črpalki sistema Kidney 
Assist Transport je nadzorovan. Tlak lahko znaša od 0 do 50 mmHg, kar je odvisno 

od izbrane nastavitve. Perfuzat in ledvica se ohladita na hipotermično temperaturo s 
pomočjo zdrobljenega ledu v namenskih posodicah za led, nameščenih zunaj sterilne 
posode. Sistem Kidney Assist Transport neprekinjeno beleži upor v ledvicah ter meri 
stopnjo pretoka in temperaturo. Perfuzijo vseh ledvic je treba izvajati s potrjeno 

raztopino za strojno perfuzijo, npr.: Belzer UW Machine Perfusion Solution. 

 

 

Sistem Kidney Assist Transport je toplotno izolirano ohišje, v katerem se ledvica 
pasivno ohlaja z ledom. V ločenem razdelku so elektronske komponente, baterije in 
namenska medicinska jeklenka s kisikom. Napolnjenost baterije sistema, količina 
kisika in količina ledu zadostujejo za 24-urno hipotermično oksigenirano perfuzijo. Če 
se sistem uporablja v stanju mirovanja, se lahko priklopi zunanji napajalnik, ki dovaja 

neprekinjeno električno napajanje. Pulzativna perfuzija pod nadzorovanim tlakom se 
izvaja s pomočjo rotacijske črpalke, ki jo poganja elektromotor.  

Uporabniku prijazna strojna programska oprema omogoča uporabniku, da lahko 
spremeni parametre perfuzije s pomočjo gumbov na dotik na nadzorni plošči. 
Nastavitve in parametri perfuzije so številčno prikazani na nadzorni plošči na vrhu 
ohišja.  
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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 

 

 

Slika 3 Pogled od zgoraj na sistem Kidney Assist Transport z vidnim perfuzijskim 
kompletom in posodicama za led 

1. Polnilna linija 
2. Priključek za kisik 
3. Priključek za tlačno tipalo 
4. Vstopno mesto za vzorčenje 
5. Odzračevalni ventil 

6. Tlačno tipalo s prezračevalnim 
pokrovčkom 

7. Glava črpalke 
8. Posodica za led s pokrovom 
9. Sterilna prevleka 

 

1. Mesto namestitve vstavka za odvod kisik 
2. Nadzorna plošča 
3. Tipalo pretoka 

4. Magnetna spojka črpalke 
5. Temperaturno tipalo 
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Slika 4 Notranjost razdelka sistema Kidney Assist Transport 

1. Kazalnik pretoka kisika 
2. Vratca razdelka za baterije 
3. Baterije (4x) 
4. Jeklenka s kisikom 
5. Vratca razdelka 

6. Priključek za kisik z varnostnim 
ventilom 

7. Regulator kisika 
8. Cev za kisik 
9. Razdelek za shranjevanje 
10. USB-priključek 

 

 

Slika 5 Prikaz sistema Kidney Assist Transport od spodaj 

1. Priključek za zunanji napajalnik 
2. Odprtine za kisik  
3. Ročaji za prenašanje 
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Na nadzorni plošči na vrhu sistema Kidney Assist Transport so prikazani parametri 
perfuzije (pretok, temperatura in žilni upor), prikaz baterije, ter sporočila in opozorila. 
Parameter žilnega upora (VR – Vascular Resistance) se izračunava neprestano, in 
sicer tako, da se povprečni tlak v mmHg deli s pretokom v ml/min. Alarmi se prikažejo 
na glavnem zaslonu, skupaj z barvnimi lučkami LED na sprednji strani enote.  

Nastavitev tlaka in upravljanje z menijem ter sporočili lahko izvedete s pomočjo 
gumbov na dotik, vdelanih v nadzorno ploščo. Nadzorna plošča je zaščitena pred 
nenamernim vklopom, saj se kontrole zaklenejo, če se plošča 3 minute ne 

uporablja. Če jo želite odkleniti, pritisnite gumb OK in ga zadržite za 3 sekunde. 

 

Slika 6 Nadzorna plošča, zasloni in gumbi 

  

Gumb za 

vklop/izklop črpalke 

Gumb OK  

Temperatura perfuzije 

(zaslon) 

Gumb za začasno 
zaustavitev 

predvajanja zvoka 

Glavni zaslon, na 

katerem so prikazani 

meni, sporočila in 
pomembni podatki 

Gumb »dol«  

Dejanski pretok 

(zaslon) 

Gumb za vklop 

(Pritisnite in 

zadržite 3 sekunde) 

Gumb »gor«  

Kazalnik za splošno 
opozorilo 

Kazalnik za 

opozorilo glede 

temperature 
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Perfuzijski komplet Kidney Assist Transport je namenjen za enkratno uporabo in se 

uporablja le v kombinaciji s sistemom Kidney Assist Transport. Pred uporabo 

natančno preberite navodila za perfuzijski komplet. Perfuzijski komplet Kidney 
Assist Transport je namenjen perfuziji človeških organov, namenjenih za presaditev, 
s pomočjo odobrene perfuzijske raztopine za črpalko. Pulzativna perfuzija se izvaja 
v glavi centrifugalne črpalke, ki pulzira perfuzijsko raztopino iz posode skozi 
oksigenator v ledvico, nameščeno v držalu za ledvico v posodi. Oksigenacijo izvaja 
oksigenator z membrano iz votlih vlaken, ki poenostavi izmenjavanje plina in 

perfuzijske raztopine. 

Perfuzijski komplet Kidney Assist Transport vsebuje perfuzijski obtok, ki ga 

sestavljajo: posoda, oksigenator, glava črpalke, tlačno tipalo, polnilna linija, cev za 
kisik, vstopno mesto za vzorčenje, sterilna prevleka in združljivi cevovod, ki so za 
enostavno uporabo vnaprej sestavljeni v kartuši. Držalo za ledvico, pokrovi in 
pokrovčki, kanile in brizge so priloženi ločeno, na pladnju. 

 

Slika 7 Kartuša perfuzijskega kompleta Kidney Assist Transport 

1. Sterilna prevleka 
2. Kartuša perfuzijskega obtoka 
3. Odtok iz posode 
4. Polnilna linija 
5. Priključek za tlačno tipalo 
6. Vstopno mesto za vzorčenje 
7. Cev za kisik 

8. Odzračevalni filter z rumenim pokrovčkom 
9. Oksigenator 
10. Glava črpalke 
11. Tlačno tipalo s prezračevalnim pokrovčkom 
12. Odzračevalni/vzorčni ventil 
13. Posoda 
14. Dotok v posodo 
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Slika 8 Držalo za ledvico in ločeni sestavni deli 

1. Zunanji pokrov 
2. Notranji pokrov  
3. Odzračevalni ventil 
4. Prilagodljiva kaseta z držalom za 

zaplato 
5. Zapiralne sponke 
6. Prožna mreža za ledvico  
7. Držalo za ledvico 
8. Perfuzijska skodelica 
9. Tečaj  
10. Posoda 
11. Odvod za perfuzat 
 

12. Dovod za perfuzat 
13. Držalo za zaplato (na voljo v majhni 

in veliki velikosti) 
14. Dvojno držalo za zaplato 
15. Ravna kanila z umetno zaplato, 

majhna (3 mm) in velika (5 mm) 
(vsaka po 2 kosa) 

16. Brizga Monoject 412 
17. 10 ml brizga z nastavkom po Luerju 

(2 kosa) 
18. Pokrovček brez prezračevanja za 

tlačno tipalo  
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Sistem Kidney Assist Transport je odpremljen v zaščitni embalaži. Pripomoček mora 
razpakirati, preveriti in zagnati osebje, ki ga je pooblastila družba XVIVO. 

 

• Pripomoček postavite na trdno, vodoravno in stabilno površino. 

• Pred uporabo očistite in razkužite sistem Kidney Assist Transport v skladu 
z navodili iz poglavja 3. 

• Odprite vratca razdelka (Slika 4, element Error! Reference source not 

found.) tako, da nežno 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 

čiščenjem odstraniti, namestili nazaj na pripomoček (Slika 2, 

element Error! Reference source not found.). 

 

Slika 9 Vstavek za odvod kisik, ki ga lahko ročno odstranite (levo) iz pripomočka in 
ga nato ponovno namestite vanj (desno). 

 

Sistem Kidney Assist Transport lahko deluje na baterije (glejte poglavje Error! 

Reference source not found.) ali z zunanjim napajanjem (2.1.2.2). 

• Baterije uporabljajte med transportom naprave ali med mobilno uporabo. 

• Zunanje napajanje uporabljajte med uporabo na mestu, na primer v kliničnem 
okolju. 

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

na voljo kateri od virov napajanja. 

 

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

not found.). 
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• Preverite stanje napolnjenosti vsake od baterij tako, da pritisnete simbol »potisni« 

na bateriji. Vsaka LED-lučka predstavlja 25 % napolnjenosti. Ko nameščate 
baterije, pazite, da se ne boste dotaknili nadzorne plošče, prav tako pa ničesar 
ne postavljajte na pripomoček. 

• Vstavite štiri popolnoma napolnjene baterije (Slika 4, element Error! Reference 

source not found.). Uporabite le združljive baterije, ki jih zagotavlja 
družba XVIVO, glejte poglavje 10. 

 

• Na pripomoček priključite kabel zunanjega napajalnika tako, da nekoliko dvignete 
pripomoček in napajalni vtič priklopite v priključek na dnu pripomočka (Slika 5, 

element Error! Reference source not found.). 

• Opomba: Ko je pripomoček priključen na električno omrežje, se baterije ne bodo 
polnile, temveč jih je treba napolniti v ločenem polnilniku za baterije (glejte 
poglavje 2.6). 

 

• Regulator kisika se prek cevi za kisik (Slika 4, element Error! Reference source 

not found.) priključi na priključek za kisik z varnostnim ventilom (Slika 4, 

element Error! Reference source not found.) na pripomočku. Zagotovite, da je 
pretok kisika nastavljen na 0,1 l/min. 

• Varno pritrdite jeklenko s kisikom v namensko držalo v razdelku in zaprite vratca 
razdelka. 

• Medicinski kisik se lahko dovaja iz bolnišnične zaloge prek cevi za kisik z 
združljivim priključkom CPC. Poskrbite, da bo pretok kisika nastavljen na 

0,1 l/min in da ne presega navedbe na nalepki poleg priključka v pripomočku 
(Slika 12). 

• 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 prepričajte, da je ventil čist in da na njem ni nobenih sledov 
olja ali masti. Po potrebi obrišite jeklenko. 

 

• Previdno odprite perfuzijski komplet Kidney Assist Transport in vzemite pladenj 

iz embalaže. 

• Vizualno preglejte pladenj in prevleko Tyvek (sterilno pregrado) za poškodbe, 
preverite pa tudi datum poteka roka uporabnosti na nalepki. Če se vam zdi, da 
sta embalaža ali izdelek poškodovana, ju ne uporabljajte. Sterilnost izdelka po 
odprtju je odvisna od tehnik uporabnika. 
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 Preverite datum poteka roka uporabnosti na embalaži perfuzijskega 
kompleta, ki ga ne smete uporabljati po poteku navedenega roka. 

 Dobro preglejte izdelek in embalažo. Izdelka ne uporabljajte, če je 
perfuzijski komplet Kidney Assist Transport hudo poškodovan ali če 
obstaja celo najmanjši dvom glede sterilnosti izdelka.  

 Preden začnete izvajati postopek, preverite črpalko, tipala, kable in 
priključke. Ne uporabljajte poškodovanega pripomočka. 

 

• Odstranite prevleko Tyvek s pladnja in z njega vzemite kartušo (Slika 7). 

Prepričajte se, da je izdelek neokrnjen in da so vsi priključki varno pritrjeni, ter jih 
po potrebi dodatno zategnite. 

• Z glave črpalke odstranite kovinsko sponko, označeno z rdečo nalepko »remove 
before use« (pred uporabo odstraniti).  

• Namestite kartušo na ustrezno mesto v sistemu Kidney Assist Transport, kot je 
prikazano na Slika 10. Najprej namestite kartušo na stran posode v temu 
namenjeno režo (1). Nato nagnite kartušo v ustrezen položaj (2). Priključite glavo 
črpalke (Slika 7, element Error! Reference source not found.) na magnetno 

spojko črpalke (Slika 2, element Error! Reference source not found.) in jo trdno 

potisnite navzdol, da se prepričate, da je ustrezno nameščena. Pritrdite kartušo 
pod sponko pod priključkom za kisik (3).  

 

Slika 10 Vstavljanje kartuše 

• Priključite tlačno tipalo (Slika 7, element Error! Reference source not found.) 

na priključno ploščo (Slika 11). 

1 

2 

3 
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• Priključite zeleno cev za kisik (Slika 7, element Error! Reference source not 

found.) na priključek za kisik (Slika 11). Ko je vzpostavljena povezava s kisikom, 

se odpre varnostni ventil v priključku in kisik lahko začne teči. Prisotnost pretoka 
kisika lahko preverite na kazalniku pretoka v razdelku za jeklenko s kisikom 

(Slika 12). Če je prisoten pretok kisika, bo vidna lebdeča kroglica. 

 

Slika 11 Priklop tlačnega priključka in priključka za kisik 

 

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

• 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). 

 

Slika 13 Priklop tipala pretoka 

POTIS

NITE 

ZASLI

ŠI SE 
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 Sistem Kidney Assist Transport med uporabo ne sme priti v stik z 
vnetljivimi sredstvi, plini ali tekočinami, prav tako ga ne smete 
uporabljati v okolju, obogatenim s kisikom. 

• Odstranite rumeni pokrovček odzračevalnega filtra oksigenatorja (Slika 7, 

element Error! Reference source not found.). Rumenega pokrovčka ne 
zavrzite, saj ga boste morali po odzračevanju namestiti nazaj.  

 

• Odvijte polnilno linijo (Slika 7, element Error! Reference source not found.) in 

odprite objemko za cev na polnilni liniji. Namestite konico na vrečko/stekleničko 
s potrjeno raztopino za strojno perfuzijo.  

• Sistem s pomočjo polnilne linije napolnite z 1 litrom mrzle raztopine za strojno 

perfuzijo (temperatura pod 8 °C). 

• Zaprite objemko za cev in namestite polnilno linijo nazaj na temu namenjeno 

držalo, kot je prikazano na Slika 14. 

 

Slika 14 Polnilna linija, nameščena v držalu za kartušo. 

 

 

Za sistem Kidney Assist Transport uporabljajte le potrjeno raztopino 
za strojno perfuzijo. Preverite nalepko na raztopini za perfuzijo in se 
prepričajte, da je namenjena za uporabo pri strojni perfuziji. Če niste 
prepričani, katere raztopine so ustrezne, se obrnite na družbo XVIVO, 
kjer vam bodo priporočili perfuzate, ki se pri uporabi s sistemom 
Kidney Assist Transport najbolje obnesejo. Če s sistemom Kidney 
Assist Transport uporabljate druge raztopine, ki niso raztopine za 
strojno perfuzijo, lahko pride do poškodb organa ali drugih zapletov. 
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Nadzorna plošča je zaščitena pred nenamernim vklopom. Kontrole se 
zaklenejo, če se plošča 3 minute ne uporablja. Če jo želite odkleniti, 
pritisnite gumb OK in ga zadržite za 3 sekunde. 

V primeru alarmov in napak se kontrole samodejno odklenejo. 

 Gumb za vklop je zaščiten pred nenamernim vklopom. Če želite 
VKLOPITI ali IZKLOPITI sistem Kidney Assist Transport, pritisnite 
gumb za VKLOP in ga zadržite za 3 sekunde. 

 

• Zdaj lahko počasi odprete ventil za kisik na vrhu jeklenke. Pazite, da se bo tlak 

na manometru počasi dvigal, dokler ne bo ventil do konca odprt in dokler se tlak 
ne bo stabiliziral. Če začne kisik nemudoma uhajati, takoj zaprite ventil in 
preverite spoj v priključku jeklenke. Varnostni ventil v priključku preprečuje pretok 
kisika, dokler se ne priključi perfuzijski komplet. 
o Vklopite sistem Kidney Assist Transport  tako, da pritisnete gumb za vklop na 

nadzorni plošči in ga zadržite za 3 sekunde, pri tem pa pazite, da se ne boste 

dotikali drugih gumbov in da ne boste postavljali ničesar na vrh pripomočka.  

 

• Zaporedje navodil na zaslonu vas bo popeljalo skozi postopek nastavitve. 

Dodatna sporočila se bodo pojavila, če boste morali izvesti še kakšen ukrep; 
glejte poglavje 8 Alarmi in odpravljanje napak. 

o OPOMBA: Če greste v meniju za nastavitev predaleč, npr. če prevečkrat 
pritisnete gumb OK, ponovno zaženite sistem in se vrnite na ustrezen korak v 
postopku nastavitve. 

• Če si želite ogledati konfiguracijo programske opreme, pritisnite gumb OK med 
postopkom samotestiranja. Na zaslonu se bodo prikazale informacije, kot so 

predstavljene spodaj. Upoštevajte, da se datum nanaša na datum in čas 
kompilacije programske opreme. 

 

 

 

 

• Preverite, ali je perfuzijski komplet pravilno nameščen. Če je perfuzijski komplet 
ustrezno nameščen, bo pripomoček samodejno nadaljeval s postopkom priprave. 

 

 

 

Kidney Assist-T x.x 

x.x.x.x 

mm dd ll – hh:mm:ss 

Pritisnite OK 

Kidney Assist-T x.x 

x.x.x.x 

mm dd yy – hh:mm:ss 

Press OK 

Namestite in priključite perfuzijski 

komplet 

Place and Connect Perfusion Set 
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• V načinu priprave odzračite vse cevi, glavo črpalke, oksigenator in tlačno tipalo. 
Pritisnite gumba »gor« in »dol« za nastavitev toka. Pri odstranjevanju zraka si 

lahko pomagate s spreminjanjem hitrosti črpalke.  
 

 

 

 

• Odzračite glavo črpalke. Če je v glavi črpalke zrak, ročno zaustavite črpalko tako, 
da pritisnete na gumb za vklop/izklop črpalke. Počakajte, da se zrak pomakne v 
zgornji del glave črpalke. Nato ponovno zaženite črpalko in povečajte izhodno 
moč črpalke, da se zrak odvaja proti oksigenatorju. 

• Odzračite oksigenator prek vstopnega mesta za vzorčenje s pomočjo brizge. 
Najprej odstranite pokrovček z vstopnega mestu za vzorčenje. Obrnite rdeč 
odzračevalni ventil (glejte Slika 15) na oksigenatorju navzdol (predarterijski filter) 

in aspirirajte, dokler zrak ni odstranjen. Premaknite rdeč ventil navzgor 
(postarterijski filter) in ponovno aspirirajte, dokler ni odstranjen ves zrak. 

Premaknite ventil v zaprt položaj (sredinski položaj) in namestite pokrovček na 
vzorčni ventil.  

 

Slika 15 Odzračevalni ventil na oksigenatorju 

Odzračevanje sistema 

Pritisnite gor/dol za nastavitev 

moči črpalke:  50 % 

Pritisnite OK, ko zaključite 

De-air system 

Press Up/Down to adjust 

Pump output:  50% 

Press OK when done 
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Slika 16 Priprava tlačnega tipala 

• Pripravite tlačno tipalo tako, da se najprej prepričate, da je ventil v vodoravnem 
položaju, nato pa povlecite moder zaskočni jeziček, dokler ne prikaplja nekaj 
kapljic perfuzata. Bel ventil mora ostati v vodoravnem položaju (Slika 15). 

• Po odzračevanju lahko prezračevalni pokrovček tlačnega tipala zamenjate s 
pokrovčkom brez prezračevanja (Slika 8, element Error! Reference source not 

found.). 

• Odprite tipalo pretoka in preverite, ali so v spodnjih ceveh zračni mehurčki. Po 
potrebi stisnite cev, da odstranite zračne mehurčke. 

• Po odzračevanju ponovno namestite rumeni pokrovček na odzračevalno 
membrano oksigenatorja (Slika 7, element Error! Reference source not 

found.). 

• Ko v perfuzijskem obtoku ne bo več 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. Običajno traja približno 30 minut, da se cel pripomoček 
ohladi. To lahko traja različno dolgo, kar je denimo odvisno od temperature 

raztopine za perfuzijo, zrnatosti zdrobljenega ledu in temperature okolice.. 

 

 

 

 

Začetni položaj Linija za pripravo in pretvornik 

Temperatura 

 

Raven LEDU je PRENIZKA 

Dodajte LED 

Temperature 

 

ICE level too LOW 

Add ICE 
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• Sistem samodejno umeri meritev tlaka. Črpalka se med umerjanjem na kratko 

ustavi. Po končanem umerjanju sistem nadaljuje z naslednjim korakom. 

 

 

 

 

• Nastavite želeni perfuzijski tlak. Privzeta je priporočena nastavitev tlaka, ki znaša 
25 mmHg. Pritisnite gumb OK, če želite potrditi nastavitev in izvesti še zadnji 
korak. 

 

 

 

• Zdaj lahko priključite ledvico (glejte poglavji Error! Reference source not found. 

in Error! Reference source not found.). Gumba OK ne pritisnite, dokler ni 

povezava vzpostavljena, 

 

 

 

 

 

Naslednje korake je treba izvesti aseptično. Ledvica in elementi pripomočka Kidney 

Assist Transport morajo med izvajanjem teh korakov ostati sterilni. 

Držalo za ledvico je zasnovano tako, da se vanj lahko namesti ledvice večine 
velikosti; glejte poglavje 9, kjer je navedena največja velikost organa. Dobro pazite, 
da se bo ledvica povsem prilegala na prožno mrežo v držalu in da ne bo stisnjena, 
saj bi lahko zaradi tega prišlo do težav pri perfuziji ali do poškodb tkiva.  

• Odstranite sterilno embalažo držala za ledvico, ki je dobavljeno ločeno (Slika 8, 

element Error! Reference source not found.). Držalo za ledvico je že v odprtem 
položaju. 

• Položite ledvico darovalca na ravno in sterilno površino. Prepričajte se, da se 
ledvica ustrezno prilega na prožno mrežo v držalu in da ni stisnjena. Po potrebi 
previdno odstranite dodatno tkivo in pazite, da ne boste poškodovali ledvice. 

• Nežno potisnite aortno zaplato ledvične arterije skozi odprtino v držalu za zaplato 

(Slika 8, element Error! Reference source not found.), kot je prikazano na sliki 

17. 

Nižanje tlaka na ničlo 

V teku 

Počakajte 8 s 

Tlak:   0 mmHg 

Pressure zeroing 

In process 

Wait 8 sec 

Pres:   0 mmHg 

Nastavitev tlaka 

gor/dol za nastavitev 

Vrednost:    25 mmHg 

Pritisnite OK, ko zaključite 

Set pressure Up/Down to adjust 

Value:    25 mmHg 

Press OK when done 

Priključite ledvico 

 

Pritisnite OK, 

ko zaključite 

Connect Kidney 

 

Press OK 

when done 
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Slika 17 Nameščanje aortne zaplate na držalo za zaplato (majhno ali veliko). 

 

• Če ima ledvica dvojne arterije, se lahko uporabi držalo 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 držalu za zaplato. Kadar se držalo za dvojno zaplato uporablja z ravno kanilo 
z umetno in aortno zaplato, je priporočljivo, da se ravna kanila namesti na stran 
tečaja, aortna zaplata pa na stran objemke. Pazite, da ledvična arterija ne bo 
zvita in da se ne bo sesedla, nato pa zaprite držalo za zaplato tako, da ga zložite 
(Error! Reference source not found. in Slika 18). 

 

Slika 18: Nameščanje aortnih zaplat na držali za zaplato. 

 

• Če aortne zaplate ni, uporabite ravno kanilo z umetno zaplato (Slika 19), na voljo 

v premeru 3 mm ali 5 mm. Dobro pritrdite kanilo v ledvično arterijo s čvrsto 
podvezo. Speljite umetno zaplato skozi odprtino v držalu za zaplato in zaprite 
držalo tako, da obe strani približate drugo drugi, kot je prikazano na Error! 

Reference source not found. in Slika 18. 

ročaj 

Objemka 

Tečaj 
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Slika 19 Ravna kanila z umetno zaplato  

 

 

• Pridržite držalo za zaplato za rebrast ročaj (Error! Reference source not 

found.) in rahlo stisnite, ko prestavljate ledvico z vstavljeno kanilo. 

• Namestite ledvico na prožno mrežo držala za ledvico (Slika 8, element 6). 

• Potisnite držalo za zaplato z ledvično arterijo v kaseto držala za ledvico (Slika 8, 

element Error! Reference source not found.). Premaknite kaseto tako, da 

nastavite ustrezno dolžino za ledvično arterijo; glejte Slika 19. Prepričajte se, da 
arterija ni upognjena ali zvita, saj se perfuzija v nasprotnem primeru ne bo 

pravilno izvajala. 

• Speljite sečevod okrog ledvice v držalu za ledvico (glejte Slika 20) in se 

prepričajte, da ni upognjen ali zvit. 
 

 

Slika 20 Namestitev sečevoda in prilagajanje položaja držala za zaplato 

• Zaprite držalo za ledvico tako, da obe strani približate drugo proti drugi. 
Prepričajte se, da sečevod ni stisnjen med obe polovici in da je držalo zaklenjeno 
z objemkami (Slika 8, element Error! Reference source not found.). 

• Če s sterilno brizgo Monoject z ukrivljeno konico nežno vbrizgate konzervacijsko 
raztopino skozi prisesek priključka za perfuzijo na dnu držala za ledvico, lahko 
preverite, ali priključek ledvice pušča. Vedno pazite, da boste tekočino vbrizgavali 
nežno. Previsok tlak lahko namreč poškoduje tkivo v notranjosti arterije. 

Objemka 

Objemka 
Sečevod 
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 Pazite, da se ledvična arterija ne bo zvila med prestavljanjem 
ledvice. Če se arterija zvije, bo lahko perfuzija ledvice neustrezna ali 
pa se sploh ne bo izvajala. 

 

• Ledvica je zdaj pripravljena na perfuzijo in jo lahko priključite na sistem Kidney 
Assist Transport. 

• Pripravite sterilno polje tako, da aseptično razvijete prevleko (Slika 7, 

element Error! Reference source not found.), ki je nameščena na vrhu posode. 

• Aseptično odprite posodo za ledvico in vanjo namestite držalo za ledvico s 
pripravljeno ledvico (Slika 8). Potisnite držalo za ledvico v posodo, dokler ne bo 
perfuzijska skodelica (Slika 8, element Error! Reference source not found.) 

nameščena na dnu posode.  

• Zaprite posodo z dvema ločeno zapakiranima sterilnima pokrovoma. Najprej 
namestite notranji pokrov, nato pa še zunanji pokrov (Slika 8, elementa Error! 

Reference source not found. in Error! Reference source not found.). Sklopite 

ključavnico ob robu posode in zaklenite zunanji pokrov na posodi (Slika 21). 

 

Slika 21 Zapiranje zunanjega pokrova 

• 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. Če niste prepričani, glejte poglavji 2.1.3 in 2.1.6. 

 

 

 

 

 

• Na zaslonu se bo prikazal poziv k potrditvi, da začnete perfuzijo. 

1. Namestite 2. Potisnite pokrov 

navzdol 

3. Pridržite pokrov navzdol in 
sklopite ključavnico 

4. Sprostite 

Potrdite pretok kisika 

 

 

Pritisnite OK, da potrdite 

Confirm flow 

of oxygen 

 

Press OK to confirm 
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• Ko je perfuzija stabilna, odstranite sterilno prevleko okrog posode. 

• Povlecite pokrov na enoto črpalke, čvrsto pritisnite oba dela skupaj in se 

prepričajte, da je ključavnica pokrova resnično dobro zaprta (zaslišati morate 
klik). Ključavnica mora biti poravnana z ohišjem (Slika 22). 

 

 
Slika 22 Zapiranje pokrova 

 

 

• Med perfuzijo se bodo na zaslonu pojavile informacije o pretoku, temperaturi, 

tlaku, žilnem uporu (VR) in prikazu baterij. Žilni upor (VR) se izračuna tako, da se 
povprečni tlak (v mmHg) deli s pretokom (v ml/min). 

 

 

 

 

• Redno preverjajte, ali perfuzija poteka v skladu s pričakovanji in se prepričajte, 
da se v sistemu Kidney Assist Transport  ni sprožil noben alarm. 

• Nadzorna plošča se samodejno zaklene po 3 minutah nedejavnosti, da prepreči 
nenamerno aktiviranje 

 

 

Pripravljeno za začetek perfuzije 

 

 

Pritisnite OK, da zaženete 

Ready to start 

perfusion 

 

Press OK to start 

DELOVANJE: 00:00:30 

 

Tlak:     0 mmHg 

VR: 0,00 mmHg/ml/min 

RUNNING: 00:00:30 

 

Pressure:     0 mmHg 

VR: 0.00 mmHg/mL/min 
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• Pritisnite gumb OK in ga zadržite za 3 sekunde, da odklenete kontrole. 

 

 

 

 

 

 

V nujnem primeru zaustavite črpalko tako, da pritisnete gumb za 
vklop/izklop črpalke (če je nadzorna plošča zaklenjena, ga pritisnite in 
zadržite za 3 sekunde). Iz varnostnih razlogov zaprite tudi dovajanje 
kisika tako, da ponovno priklopite varnostni ventil kisika na priključek 
za kisik in/ali zaprete regulator kisika. 

Sistem Kidney Assist Transport ima vgrajeno programsko zaščito, ki 
poskrbi, da organ ni izpostavljen previsokemu tlaku. Če tlak naraste 
do vrednosti 70 mmHg, varnostne programske funkcije izklopijo 
črpalko. 

 

 

• Med perfuzijo lahko spremenite nastavljeno točko tlaka s pritiskom gumba OK. 
Uporabljajte gumba GOR in DOL, dokler se na zaslonu ne prikaže želena 
vrednost, ki jo nato potrdite s pritiskom gumba OK. 

 

 

 

 

• Na naslednjem zaslonu je prikazano stanje baterije, ko se pripomoček napaja z 
baterijami. Ko je pripomoček priključen na električno omrežje, je prikazano stanje 
baterije 100 %, čeprav se lahko nekoliko razlikuje glede na pogoje. 

 

 

 

 

 

Nastavite tlak 

gor/dol za nastavitev 

Vrednost: 25 mmHg 

Pritisnite OK, da zaključite 

Set Pressure 

Up/Down to adjust 

Value: 25mmHg 

Press OK when done 

 

DELOVANJE: 00:00:30 

Zaklenjene tipke 

Tlak:     ..mmHg 

VR: .... mmHg/ml/min 

RUNNING: 00:00:30 

Keys locked 

Pressure:     .. mmHg 

VR: .... mmHg/mL/min 

 

Pritisnite gumb OK 

3 s 

za odklepanje 

 

Press OK button 

3 sec 

to unlock 

Stanje baterije 

XX % 

 

Pritisnite OK, ko zaključite 

 

Battery level 

XX% 

 

Press OK when done 
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• V rednih intervalih se bo pretok ponovno umeril na podlagi temperature perfuzata 

in trajanja perfuzije. Med vsakim umerjanjem se bo črpalka za kratek čas ustavila. 
Na zaslonu se bo 5 sekund pred umerjanjem prikazalo obvestilo, da se začenja 

postopek umerjanja. Samo umerjanje pretoka traja 3 sekunde. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

• Za ročno umerjanje pretoka pritisnite gumb za vklop/izklop črpalke (Error! 

Reference source not found.), da izklopite črpalko. Počakajte vsaj 3 sekunde, 

nato jo znova vklopite. Na zaslonu  bo prikazano obvestilo, da je umerjanje 

končano. 

 

 

 

 

 

 

 

 

DELOVANJE: 00:01:30 

Umerjanje čez 5 s 

Tlak: .. mmHg 

VR: …. mmHg/mL/min 

 

RUNNING: 00:01:30 

Calibration in 5 sec 

Pressure: .. mmHg 

VR: …. mmHg/mL/min 
 

DELOVANJE: 00:01:36 

Začetek umerjanja 

Tlak: .. mmHg 

VR: …. mmHg/mL/min 

 

RUNNING: 00:01:36 

Starting Calibration 

Pressure: .. mmHg 

VR: …. mmHg/mL/min 
 

DELOVANJE: 00:01:37 

Umerjanje pretoka 

wait 3 sec 

 

RUNNING: 00:01:37 

Flow Calibration 

wait 3 sec 
 

DELOVANJE: 00:01:40 

Umerjanje končano 

Tlak:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/mL/min 

 

RUNNING: 00:01:40 

Calibration complete 

Pressure:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/mL/min 
 

DELOVANJE: 00:01:40 

Umerjanje končano 

Tlak:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/mL/min 

 

RUNNING: 00:01:40 

Calibration complete 

Pressure:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/mL/min 
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Vzorčenje tekočine za perfuzijo se opravi v oksigenatorju prek vstopnega mesta za 
vzorčenje (Slika 7, element Error! Reference source not found.) s pomočjo brizge. 
Obrnite vzorčni 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 vzorčenju 
premaknite ventil v zaprt položaj (sredinski položaj). Perfuzijski komplet je opremljen 
z vstopnim mestom za vzorčenje, ki se zapira samodejno, da ne bi prišlo do 
nenamernega puščanja. 

Če želite odvzeti vzorec raztopine za perfuzijo, izvedite naslednje korake, pri čemer 
morate ohraniti sterilnost!  

• Odstranite pokrovček na vstopnem mestu za vzorčenje.  
• Priključite sterilno brizgo (z nastavkom po Luerju) na vstopno mesto za 

vzorčenje. 
• Odprite tripotni ventil na oksigenatorju. 

• Odvzemite vzorec z aspiracijo raztopine za perfuzijo. 

• Zaprite tripotni ventil na oksigenatorju. 

• Odstranite brizgo.  

• Ponovno namestite pokrovček na vstopno mesto za vzorčenje.  
• Po vzorčenju preverite, ali je ventil v zaprtem položaju. 

 

 

Pred transportom sistema Kidney Assist Transport se prepričajte, da je ključavnica 
pokrova v celoti zaprta, glejte Slika 22. Pripomoček lahko prenašata dve osebi, za 
lažje prenašanje pa so na dnu pritrjeni namenski ročaji za prenašanje (Slika 5, 

element Error! Reference source not found.). Če pripomoček prenašata dve osebi, 
naj ena od njiju stabilizira pripomoček v vodoravnem položaju, da ne bi prišlo do 
razlitja. 

• Vstavite informacije/dokumente v zvezi z identifikacijo organa v vratca razdelka 

(Slika 4, element Error! Reference source not found.), kjer je nameščena 
prozorna mapa za dokumente, ki je vidna z zunanje strani in ki vedno potuje z 

ledvico. 

• Pripomoček med transportom postavite na trdno, vodoravno in stabilno površino, 
npr. v prtljažnik avtomobila. Pazite, da ne boste zamašili odprtin za kisik (Slika 5, 

element Error! Reference source not found.) na dnu sistema Kidney Assist 

Transport. 

• Med transportom so kontrolni gumbi zaklenjeni, da se prepreči neželeno 
spreminjanje nastavitev. Če želite vklopiti meni z nastavitvami in omogočiti 
prilagoditve nastavitev, pritisnite gumb OK in ga zadržite 3 sekunde. 



Naslov: Instructions for Use SL 

Zadeva: Kidney Assist Transport 29 (51) 

 

 Pazite, da boste sistem Kidney Assist Transport prevažali v 
prezračevanem okolju. Pri prevažanju kisika se poveča tveganje za 
nastanek požara in/ali eksplozije. 

 

 

• Izklopite enoto črpalke tako, da pritisnete na gumb za vklop/izklop črpalke. 

• Izklopite sistem Kidney Assist Transport tako, da pritisnete na gumb za vklop. 

• Odstranite posodici za led. 

• Odstranite oba pokrova in odprite posodo ter pri tem pazite na sterilno vsebino. 

• Vzemite držalo za ledvico iz posode. 

• Odprite držalo za ledvico in iz njega vzemite ledvico. 

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

• Odstranite uporabljen perfuzijski komplet Kidney Assist Transport. 

• Zavrzite uporabljen perfuzijski komplet Kidney Assist Transport med medicinske 

odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.  

• Namestite baterije v priloženi polnilnik in jih napolnite za naslednjo uporabo. Če 
je pripomoček priključen na stensko vtičnico z zunanjim napajanjem, se baterije 

ne bodo polnile. 

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

• Neposredno po uporabi očistite in razkužite 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. Pripomočkov iz perfuzijskega kompleta Komplet Kidney Assist Transport, ki 
jih med postopkom niste uporabili, ne shranjujte ločeno, pač pa jih zavrzite.  

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

 

 

Priklapljanje 
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• Kabel napajalnika priključite na polnilnik za baterije. Nato priključite napajalni 

kabel pa na napajalnik in ga priključite v stensko vtičnico. 

• Indikatorske lučke LED (glejte Slika 23) bodo svetile rdeče, nato oranžno, zeleno 
in na koncu ugasnile, kar pomeni, da je polnilnik pripravljen za uporabo. 

Polnjenje baterij 

• Izpraznjeno baterijo vstavite v polnilnik za baterije.  

• Namestite baterijo in nato preverite, ali lučka LED zasveti oranžno, kar pomeni, 
da se baterija polni. 

• Baterija se bo začela polniti. Polnjenje traja do 3 ure, čas polnjenja pa je odvisen 
od stopnje izpraznjenosti baterije. 

• Baterije ne premikajte, dokler indikatorska lučka ne zasveti zeleno. Ko zasveti 
zelena lučka, je baterija povsem napolnjena. Odstranite baterijo, ki je pripravljena 
za uporabo. 

 

Slika 23 Polnilnik za baterije in baterija. 

Indikacije LED Opis 

Po enkrat zasveti rdeča, 
oranžna in zelena lučka, nato 
pa lučka ugasne.  

Samotestiranje se je zaključilo in polnilnik je 
pripravljen za uporabo. 

Utripajoča rdeča/zelena lučka Baterija je popolnoma izpraznjena. Ponovno 

aktiviranje traja največ 15 minut, nato pa se 

začne polnjenje. 
Utripajoča oranžna lučka  Poteka umerjanje baterije. Umerjanje lahko 

traja največ 39 ur. 

Sveti oranžna lučka  Baterija se polni. 

Sveti zelena lučka  Baterija je povsem napolnjena in pripravljena 

za uporabo. 

Utripa rdeča lučka  Baterija je prevroča ali premrzla, da bi jo bilo 
mogoče napolniti. Odpravite težavo s 
temperaturo, preden nadaljujete s polnjenjem. 

Indikatorske lučke LED 
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Sveti rdeča lučka  Baterija je morda poškodovana in jo bo treba 
zamenjati. Obrnite se na prodajnega 

zastopnika, ki vam bo pri tem lahko pomagal.  

 

 

Sistem Kidney Assist Transport se lahko okuži ob nenamernem razlitju tekočine 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 očistiti ter izvesti enostavno razkuževanje s predpisanim izdelkom za čiščenje 
in razkuževanje.  
V zvezi z nadzorom nad okužbami upoštevajte lokalne predpise ali smernice. 

Materiali, ki jih potrebujete:  

• Čistilno sredstvo: blagi, neagresivni detergent za čiščenje 

• Sredstvo za razkuževanje: standardna 70-odstotna alkoholna raztopina ali 

sredstvo za enostavno razkuževanje (ki kot učinkovino vsebuje kvarterne 
amonijeve spojine) 

• Krpa, ki ne pušča muck 

Navodila za čiščenje: 
1. Sistem Kidney Assist Transport položite na trdno, vodoravno in stabilno površino 

v čistem 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 nežno pritisnete na vrh vratc razdelka. Odstranite 
napajalnik, baterije, jeklenko s kisikom in držala 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 posušite s krpo, ki ne pušča muck. 

5. Med postopkom čiščenja in razkuževanja uporabljajte rokavice. Najprej očistite 
površine sistema Kidney Assist Transport, vključno s pokrovom, posodicami za 
led in vstavkom za odvod oksigenatorja, s predpisanim čistilnim sredstvom in 
pazite, da boste s predpisanim čistilnim sredstvom navlažili površine. Odstranite 
onesnaževala s površin ter iz kotičkov in rež. Ne uporabljajte abrazivnih 
materialov, ki bi lahko poškodovali površino pripomočka. 

6. Razkužite površine s še neuporabljeno krpo, ki ne pušča muck, na katero ste 
nanesli predpisano čistilno sredstvo, in pazite, da boste navlažili površine.  

7. Pustite, da se površina posuši, ali upoštevaje navodila za uporabo sredstva za 
razkuževanje. 

8. Vizualno preglejte za kakršne koli poškodbe ali obrabo površin. Če ste v dvomih 
glede funkcionalnosti ali možnosti čiščenja, se obrnite na družbo XVIVO.  
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Pazite, da tekočina za čiščenje ne bo prodrla v priključke! 

Uporabite le predpisano sredstvo za čiščenje in razkuževanje: 
standardna 70-odstotna alkoholna raztopina ali sredstvo za 
enostavno razkuževanje (ki kot učinkovino vsebuje kvarterne 
amonijeve spojine). 

 

 

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) je spletna aplikacija, ki neprekinjeno 

spremlja značilnosti perfuzije, lokacijo GPS (če je ta možnost vklopljena) in morebitna 
sporočila z obvestili, ki jih generira pripomoček. Podatki o poteku perfuzije so na voljo 

na posebni spletni strani, na katero se morate prijaviti z uporabniškim imenom in 
geslom. Sistem Kidney Assist Transport je združljiv z Insights, vendar je njegova 
razpoložljivost lahko omejena na določene regije. Za aktiviranje aplikacije XVIVO 
Insight in ustvarjanje računa za pripomoček se obrnite na bližnjega prodajnega 
zastopnika. 

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

Upoštevajte, da za vzpostavitev povezave med pripomočkom in aplikacijo XVIVO 

Insights potrebujete stabilno mobilno brezžično omrežje 2G, 3G ali 4G, kot je 
podrobno opisano v poglavju Error! Reference source not found.. Odvisno od 

pokritosti omrežja bodo za stabilno povezavo morda potrebni ojačevalniki signala. 

Raziščite možnosti in se posvetujte z oddelkom za infrastrukturo lokalne bolnišnice. 

 

Sistem Kidney Assist Transport je opremljen s sledilnikom GPS, ki omogoča dostop 
do lokacije uporabljenega pripomočka v realnem času. Sledilnik GPS je v skladu s 

predpisi ameriške Zvezne komisije za komunikacije (FCC – Federal Communications 

Commission) in je registriran z naslednjo identifikacijsko številko FCC: 

XPYUBX18ZO01.  

Modul GPS komunicira z naslednjo brezžično 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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Efektivna sevana moč: 
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 

 

Uporabnik ne sme nikakor spreminjati sistema Kidney Assist Transport. 

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

Na voljo so nadomestni deli; če želite naročiti nadomestne dele, glejte poglavje 10. 

Družba XVIVO mora vaš pripomoček servisirati vsakih 12 mesecev. 

 

 

• Ob uporabi pripomočka v postopkih, ki se razlikujejo od tistih, opisanih v teh 
navodilih, lahko pride do poškodb. 

• Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA sme ta pripomoček prodajati ali 
naročiti samo zdravnik. 

• Varna uporaba pripomočka Kidney Assist Transport se lahko zagotovi le, če je 
uporabnik ustrezno kvalificiran in usposobljen strokovnjak, ki je uspešno opravil 
tečaj usposabljanja v organizaciji družbe XVIVO. 

• O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomočkom Kidney 
Assist Transport, morate poročati družbi XVIVO in pristojnemu organu države 
članice, v kateri se nahajata uporabnik in/ali bolnik. 

• V primeru pritožb se obrnite neposredno na družbo XVIVO prek spletnega 

naslova qa.xnl@xvivogroup.com 

• Priloženi napajalnik je del pripomočka. Uporabljajte le priložen zunanji 
napajalnik »Power Supply, Protek PMP30M-12-A« (številka artikla 05.360, 

glejte poglavje 10). 

• Omrežni vtič napajalnika je ločevalec, s katerim lahko priklopite sistem Kidney 
Assist Transport in njegov napajalnik v omrežje ali ju iz njega odklopite. Pazite, 
da opreme ne boste namestili tako, da bo omogočen le omejen dostop do 
omrežnega vtiča itd. (da bo opremo težko odklopiti). 

• Uporabljajte le priložen polnilnik za baterije (številka artikla: 05.634, glejte 

poglavje 10). 

• Kirurg je odgovoren za presojo rezultatov meritve glede kakovosti organa. 



Naslov: Instructions for Use SL 

Zadeva: Kidney Assist Transport 34 (51) 

 

• Prejemnika začnite pripravljati, ko se zaključi postopek strojne perfuzije. 

• V nujnem primeru in če gumb za vklop ne deluje: odklopite glavo črpalke in tako 
zaustavite perfuzijo. 

• V malo verjetnem primeru, ko je perfuzija nepopravljiva, nadaljujte z zaščito s 
pomočjo postopka statičnega hladnega shranjevanja. 

• Te enote ne nameščajte, uporabljajte in/ali shranjujte v slabo prezračenem 
prostoru ali na lokacijah, ki so izpostavljene neposredni sončni svetlobi ali močni 
umetni svetlobi. 

• Pripomočka ne uporabljajte izven predpisanega operativnega okolja, saj visoke 
temperature lahko privedejo do manj učinkovitega hlajenja. 

• Pripomoček je treba servisirati enkrat letno, da zagotovite optimalno in varno 

delovanje.  

• Servisiranje katerega koli sestavnega dela tega pripomočka lahko opravi le 
potrjeno osebje družbe XVIVO. Zaradi nepooblaščenih popravil ali sprememb 
se razveljavi garancija, lahko pa predstavljajo tudi kršitve skladnosti sistema 
Kidney Assist Transport z zahtevami iz veljavnih varnostnih standardov in 

predpisov. Vzdrževanja in servisiranja se ne sme opravljati med delovanjem 
naprave.  

• Priključek USB se uporablja le za storitve servisiranja in med perfuzijo ne sme 

biti priklopljen. 

• Sistem Kidney Assist Transport se zanaša na naslednje bistvene lastnosti: 

Tlak pod varnostno mejo: P < 70 mmHg 

• V malo verjetnem primeru, da pride do elektromagnetnih motenj in da opazite 

poslabšanje bistvenih lastnosti, poskusite povečati razdaljo med sistemom 
Kidney Assist Transport in sosednjimi sistemi. 

• Izogibajte se uporabi sistema Kidney Assist Transport v bližini druge opreme ali 
naloženega skupaj z drugo opremo, saj bi to lahko povzročilo nepravilno 
delovanje. Če je takšna uporaba potrebna, opazujte to opremo in drugo opremo 
ter preverite, če normalno delujeta. 

• Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki se razlikujejo od navedenih, z 

izjemo nadomestnih delov, ki jih prodaja družba XVIVO, bi lahko povzročila 
povečane elektromagnetnih emisij ali zmanjšano elektromagnetno odpornost 
sistema Kidney Assist Transport, kar bi privedlo do nepravilnega delovanja. 

• Prenosne radiofrekvenčne komunikacijske opreme (vključno s perifernimi 
napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) ne smete uporabljati na 

razdalji, ki znaša manj kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela sistema 

Kidney Assist Transport, vključno s kabli, ki jih je določil proizvajalec. V 
nasprotnem primeru lahko pride do poslabšanja delovanja opreme. 

• Izogibajte se uporabi pripomočka v bližini naslednjih močnih virov 
elektromagnetnih emisij, ki so lahko prisotni v okolju, kjer se uporablja 
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pripomoček (npr. bolnišnice, transport): visokofrekvenčna (VF) kirurška oprema, 
bralniki RFID in sistemi za elektronsko nadzorovanje predmetov (tj. sistemi za 

odkrivanje kraje). V nasprotnem primeru lahko pride do poslabšanja delovanja 
opreme. 

 

 

Glejte Splošne pogoje, ki so priloženi prodajni pogodbi. 

 

 

Če težave ne morete odpraviti med klinično perfuzijo, pokličite službo za podporo 
uporabnikom, ki vam je vse dni v tednu na voljo 24 ur na dan, na telefonsko številko:  

 

Globalna pisarna: +31 50 313 19 05 

Francija: +33 4 51 08 39 91 

Nemčija: +49 301 663 57 85 

 

Sporočilo Pomembnost 
Zvočni 
signal 

Vizualni signal (LED) 

Opozorilo Nizka stopnja 
pomembnosti 

Uporabnik se mora 
zavedati, da je ogrožena 
optimalna perfuzija.  

E   C 

—  __ 

 Rumena lučka za 
splošno 
opozorilo,  
sinje modra lučka 
za temperaturno 
opozorilo 

Error Srednje visoka stopnja 
pomembnosti  

Uporabnik se mora hitro 
odzvati, v nasprotnem 
primeru pa mora izvesti 
postopek hladnega 
shranjevanja. 

C   C   C 

—  —  —   

 Rumena lučka za 
splošno opozorilo 

 

Zvočni alarm je glavni alarm, vizualni alarmi pa podpirajo zvočne alarme in so 
pokazatelj vira sprožitve alarma. Uporabnikom priporočamo, naj ostanejo blizu 
pripomočka 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 

približno 3 sekundah. 
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Alarma ni mogoče izklopiti. Zvočni signal lahko začasno utišate s pritiskom na gumb 
za izklop zvoka, s čimer boste za 3 minute utišali zvočni signal, vizualni alarmni signal 
pa bo še naprej viden. Po 3 minutah se bo zvočni alarm nadaljeval. 

Alarmni signal se bo samodejno ugasnil, ko boste odpravili dogodek, zaradi katerega 

se je sprožil, na zaslonu pa bodo med celotnim postopkom prikazana sporočila o 
alarmu, s čimer se zagotovi, da bodo prejemniki organa seznanjeni s težavo in bodo 
lahko ocenili stanje organa. 

Ob zagonu naprave Kidney Assist Transport se za kratek čas aktivirajo vidni alarmni 
signali in zvočni alarm, zato da se preveri delovanje alarmnega sistema. 

 

 

 

Sporočila o alarmu  Težava Verjetni vzrok  Rešitev 

ERROR 

Pressure Sensor 

Disconnected 

Tlačno tipalo je 
odklopljeno, zrahljano 

ali pa je v konektor 
vdlra tekočina 

Konektor je zrahljan, 
odklopljen ali nanj 

vpliva tekočina 

Ponovno priključite 
tipalo in s kontaktnim 

sprejem očistite 
konektor, če je prisotna 

tekočina 

ERROR 

Pressure not reached 

Tlak se ne veča, 
število vrtljajev na 

minuto je previsoko, v 
tlačnem vodu ni tlaka 

Stopnja perfuzije je 
prenizka, glava 

črpalke ni nameščena 
pravilno ali pa je 

tlačni vod v 
napačnem položaju 

Ponovno napolnite 
obtok, ponovno 

priključite glavo črpalke 
ali obrnite ventil 

tlačnega voda v pravilen 
položaj 

Upoštevajte, da se 
nastavljena vrednost 

tlaka po pojavu napake 
samodejno zniža na 

75 % 

ERROR 

Flow limit 

Stopnja pretoka je 
previsoka 

Nizek upor Preglejte vse priključke 
perfuzijskega obtoka, 
tudi priključek aortne 
zaplate, če puščajo 

ERROR 

Pressure too high 

Check system 

Tlak je previsok 
Napaka tlačnega 
tipala ali interna 

težava 

Ponovno priključite 
tipalo in ob prisotnosti 

tekočine očistite 
konektor s kontaktnim 

sprejem. 

Ponovno zaženite 
napravo. 

ERROR 

Self-test FAILED 

Flow sensor 

Service required  

Notranja težava 
strojne opreme 

Okvara naprave 
Potrebno je popravilo 
naprave, obrnite se na 
servisno službo XVIVO 

ERROR 

Self-test FAILED 

Temperature sensor  

Service required 

Notranja težava 
strojne opreme 

Okvara naprave 
Potrebno je popravilo 
naprave, obrnite se na 
servisno službo XVIVO 
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ERROR 

Self-test FAILED 

Flowboard Rx/Tx 

Service required 

Notranja težava 
strojne opreme 

Okvara naprave 
Potrebno je popravilo 
naprave, obrnite se na 
servisno službo XVIVO 

Alarm activates directly after 
startup, with no warning on 

the display. 

Okvara nadzornega 
sistema 

Programska oprema 
se ne odziva 

Za 10 sekund izklopite 
napravo in jo ponovno 
zaženite. Če s tem ne 
odpravite napake, se 
obrnite na servisno 

službo XVIVO 

 

Sporočila o alarmu Težava Verjetni vzrok Rešitev 

WARNING 

Battery low: xx% 

Replace batteries 

Prazne baterije Baterije niso povsem 
napolnjene 

Perfuzija traja dlje kot 
24 ur 

Zamenjajte baterije ali 
priključite zunanji vir 

napajanja 

WARNING 

Perfusion level low 

Add perfusate 

Nezadostna raven 
perfuzije v 

perfuzijskem kompletu 

Nepravilno odčitavanje 
tipala pretoka 

Puščanje 
perfuzijskega 

kompleta zaradi 
zrahljanega ali 

odprtega priključka 

Zračni mehurček v 
cevi na lokaciji tipala 

pretoka 

Preverite in pritrdite 
priključke cevi ter dolijte 
raztopino za perfuzijo 

Odzračite perfuzijski 
komplet 

WARNING 

ICE level too low 

Add ICE 

Temperatura perfuzije 
presega 10 °C 

Led se je stalil, 
perfuzija traja dlje kot 

24 ur 

Pokrov ni dobro zaprt 

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

posodico) 

Zaprite pokrov naprave 

WARNING 

Temperature too high 

Add ICE 

Temperatura perfuzije 
presega 10 °C 

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 

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

posodico) 

Zaprite pokrov naprave 

WARNING 

Flow Sensor 

Service advised   

Notranja težava 
strojne opreme 

Okvara naprave Perfuzija se lahko 
nadaljuje, saj ni 

varnostnega tveganja, je 
pa potrebno popravilo 
naprave. Obrnite se na 
servisno službo XVIVO 

WARNING 

Flow Board 

Service advised   

Notranja težava 
strojne opreme 

Okvara naprave Perfuzija se lahko 
nadaljuje, saj ni 

varnostnega tveganja, je 
pa potrebno popravilo 
naprave. Obrnite se na 
servisno službo XVIVO 

WARNING 

Temperature Sensor 

Service advised   

Notranja težava 
strojne opreme 

Okvara naprave Perfuzija se lahko 
nadaljuje, saj ni 

varnostnega tveganja, je 
pa potrebno popravilo 
naprave. Obrnite se na 
servisno službo XVIVO 
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Težava  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 presežena Temperatura perfuzije 
presega 12 °C 

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

Nepopravljiva perfuzija Okvara naprave Nadaljujte z zaščito s pomočjo postopka 
statičnega hladnega shranjevanja. 

Zmanjkalo je elektrike  Baterija je prazna Zamenjajte baterije. 

Lučke 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.. 

Črpalka ne deluje pravilno Okvara tlačnega tipala Zamenjajte tlačno tipalo. 

V glavi črpalke je zrak Pripravite glavo črpalke/perfuzijski komplet. 

Glava črpalke ni pravilno 
priključena na motor črpalke 

Ponovno priključite glavo črpalke naprave 

Okvara črpalke Potrebno je popravilo naprave, obrnite se na 
servisno službo XVIVO 
Nadaljujte z zaščito s pomočjo postopka 
statičnega 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 
navpične/vodoravne črte 
ali manjkajoče/napačne 
elemente ob vklopu 
napajanja. 

Napaka zaslona ali 
notranjega računalnika 

Odstranite vse baterije in odklopite kabel 
adapterja (pri napajanju iz električnega 
omrežja). Počakajte 1 minuto, nato ponovno 
priključite baterije ali kabel adapterja in 
vklopite napajanje. 
Če s tem ne odpravite napake, se obrnite na 
servisno službo XVIVO 

Puščanje perfuzata  Zrahljani priključki ali okvara 
kompleta cevi 

Ponovno zategnite vse priključke. 

Neodzivni gumbi Med zagonom pripomočka 
ste se dotaknili gumbov. 
Okvara notranjega 
računalnika 

Odstranite vse baterije in odklopite kabel 
adapterja (pri napajanju iz električnega 
omrežja). Počakajte 1 minuto, nato ponovno 
priključite baterije ali kabel adapterja in 
vklopite napajanje. 
Če s tem ne odpravite napake, se obrnite na 
servisno službo XVIVO 

 Ni odčitka pretoka Tipalo pretoka ni pravilno 
priključeno 

Pritisnite gumb za vklop/izklop črpalke, 
počakajte vsaj 3 sekunde in nato ponovno 
pritisnite gumb za vklop/izklop črpalke, da 
ponovno umerite pretok. 
Preverite, ali je cev pravilno priključena na 
tipalo pretoka. Slaba povezava s cevmi 
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Specifikacije izdelka 

Velikost organa: ≤ 88 mm × 157 ×mm × 71 mm (≤ 3,5” × 6,2” × 2,8”) 
Perfuzijska črpalka: Rotacijska črpalka, pulzativna, 60 utripov na minuto 

Pretok perfuzije: največ 250 ml/min 

Tlak perfuzije: največ 50 mmHg (omejitev programske opreme: 70 mmHg) 

Temperatura perfuzije: od 2 °C do 10 °C, hlajenje z ledom  

Oksigenacija perfuzije: največ 85 % 

Dovod kisika: 100-% medicinski kisik 
Najmanjša prostornina jeklenke, ki zadostuje za 24-urno obdobje 
uporabe, je 144 litrov (0,144 m3) pri zračnem tlaku. Največje 
dimenzije jeklenke: premer največ 110 mm (4,3”) in dolžina 
282 mm (11”). 

Zmogljivost oksigenatorja: pO2 max pri pretoku perfuzije, ki znaša 250 ml/min = 90 kPa, čas, 
ki je potreben, da se doseže pO2 max pri pretoku perfuzije, ki 
znaša 250 ml/min = < 4 min 

Natančnost: Tlak: ±12 % ali 1 mmHg 
Pretok: ±70 ml/min. 
Temperatura: ±1,5 °C 

Raztopina za perfuzijo: katera koli potrjena raztopina za strojno perfuzijo (1 l) 

Prostornina posodic za led V vsako posodico lahko date približno 3,4 litre ali 2,2 kilograma 
ledu. 

Zaslon: Čas perfuzije, pretok, tlak, temperatura, žilni upor, meni, sporočila 

Alarm: Tlačni razpon ravni zvoka alarma: 60–70 dB(A) 

Zmogljivost baterije: 24 ur 

Polnilnik za baterije: polnilnik z dvema ležiščema 

Napajanje: 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 V/9220 mAh/99,6 Wh  

Transportni pogoji: Temperatura: –20–60 °C 
Vlažnost: 5–95 % relativne vlažnosti, nekondenzirajoče 
Zračni tlak: od 50 kPa do 106 kPa 

Pogoji shranjevanja: Temperatura: 10–30 °C 
Vlažnost: 5–85 % relativne vlažnosti, nekondenzirajoče 
Zračni tlak: od 50 kPa do 106 kPa 

Pogoji delovanja: Temperatura 18–24 °C,  
Vlažnost: 30–75 % relativne vlažnosti, nekondenzirajoče 
Zračni tlak: od 50 kPa do 106 kPa 
Raven hrupa v ozadju: < 50 dBA 
Pripomočka ne uporabljajte v slabo prezračenih prostorih 

Življenjska doba izdelka: 7 let 

Dimenzije: 615 mm × 395 mm × 340 mm 

Teža: 28,4 kg (vključno z jeklenko s kisikom, ledom in raztopino za 
perfuzijo) 

Zaščita pred vdorom snovi: IP33 Zaščita pred trdnimi delci nad 2,5 mm in direktnim 
škropljenjem z vodo do 60 stopinj od vertikale, ko je pokrov 
nameščen. 
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Na naslednjem seznamu boste našli elemente sistema Kidney Assist Transport, ki 
jih lahko naročite. 

Element Številka za naročilo 

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 
dvema ležiščema 

05.364 

Jeklenka s kisikom za sistem Kidney Assist Transport, 
EU2 

23.381 

Regulator pretoka kisika 05.375 

Posodica za led 23.301 

Pokrov posodice za led 23.302 

Vstavek za odvod oksigenatorja 23.303 

Vodič po dokumentih 23.304 

Torba za sistem Kidney Assist Transport 23.379 

Voziček za sistem Kidney Assist Transport 23.380 

Če želite naročiti zgoraj navedene elemente ali kable ter vtikače za adapterje, pošljite 
svoje povpraševanje po e-pošti na order@xvivogroup.com. 

  

 

2 V Evropi lahko jeklenke s kisikom prek našega programa »Kidney Assist Transport 
O2« naročite neposredno pri dobavitelju plina »Linde Gas«; svoja povpraševanja 
pošljite družbi Linde Czech, xvivo.cz@linde.com. 

file:///F:/Projekti/Synergium/O-209407-TRJ-001/SL/5%20ToTranslate/xvivo.cz@linde.com
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Za sistem Kidney Assist Transport veljata evropska Direktiva 2012/19/EU o odpadni 

električni in elektronski opremi (OEEO) in evropska Direktiva 2006/66/ES o odpadnih 

baterijah in akumulatorjih. Pripomočka ali baterij ne zavrzite sami. Če kot uporabnik 
v Evropski uniji želite zavreči pripomoček in/ali baterije po koncu njegove/njihove 
življenjske dobe, se obrnite na družbo XVIVO, ki bo poskrbela za prevzem vašega 
sistema Kidney Assist Transport in/ali baterij. Družba XVIVO bo brezplačno 
poskrbela, da bo izdelek, ki ste ga zavrgli, ustrezno obdelan, predelan in recikliran. 

Če želite sistem Kidney Assist Transport zavreči v državah zunaj EU, morate 
upoštevati lokalne predpise. 

 

Pri odstranjevanju delov sistema Kidney Assist Transport morate 
upoštevati lokalne predpise. Tako boste namreč poskrbeli, da bo vaš 
izdelek ustrezno obdelan, predelan in recikliran, s čimer boste 
preprečili morebitne negativne posledice za okolje in človeško 
zdravje. 
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Razvrstitev v skladu z Uredbo EU 
2017/745 

Razred IIb 

Razvrstitev v skladu s FDA Razred II 
Razvrstitev v skladu z IEC 60601-1 Razred II 
Zaščita pred električnim udarom Tip B 
Razvrstitev programske opreme 
IEC 62304 

Razred B 

Uredbe: Uredba EU 2017/745  
 FDA, Naslov 21, poglavje I, podpoglavje H  
 Uredba EU 1907/2006 (uredba REACH) 
 Direktivi EU 2011/64 in 2015/863 (RoHS) 
Uporabljeni standard/-i:  
Varnost: IEC 60601-1 
Elektromagnetna združljivost: 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 II 

• UL ES 60601-1, CSA C22.2 št. 60601; Poročilo E178020 
 

Baterije, RRC2020: 

• UL 2054; Certifikat 20120423-MH49040B  

• UN 38.3; poročilo STL Technologies CO. LTD 1709006 

• IEC 62133; Poročilo BA-12CA13477-A-1 
 

Modul GPS, Ublox SARA-R412M: 

• FCC, CFR47 Del 15 (identifikacijska številka FCC: XPYUBX18ZO01) 
 

Pripomoček vsebuje odobren radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18ZO01 

Ta pripomoček je v skladu z določili 15. člena pravilnika FCC in s standardi RSS 
zbornice Industry Canada, ki niso vključeni v licenco. Delovanje zadeva naslednja 
dva pogoja: 
1) Ta pripomoček ne sme povzročati škodljivih motenj in 
2) Ta pripomoček mora sprejeti vsako prejeto motnjo, vključno z motnjo, ki 

lahko povzroči neželeno delovanje. 
 

Priglašeni organ: BSI (NL) 
 Say Building 
 John M. Keynesplein 9 
 1066 EP Amsterdam 
 Nizozemska 

  



Naslov: Instructions for Use SL 

Zadeva: Kidney Assist Transport 43 (51) 

 

 

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

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

• Izjava o odpornosti radiofrekvenčne brezžične komunikacijske opreme (Error! 
Reference source not found.) 

• Izjava o odpornosti na bližinska magnetna polja (RFID) (Error! Reference 
source not found.) 

 

Preglednica 1. Smernice 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 takšnem okolju.  

Preskus emisij – smernice  Skladnost Elektromagnetno okolje  

RF emisije 
CISPR11 (EN 55011) 

Skupina 1 

Razred B 

Sistem Kidney Assist Transport uporablja radiofrekvenčno 
energijo le za svoje notranje delovanje. Zato so 
elektromagnetne emisije sistema zelo nizke in najverjetneje 
ne bodo povzročile nikakršnih motenj v elektronski opremi, ki 
je nameščena v bližini. 

Harmonične emisije  
IEC 61000-3-2  

Razred A Sistem Kidney Assist Transport se lahko uporablja v domačih 
ustanovah, ki so neposredno priključene na nizkonapetostno 
električno omrežje, ki oskrbuje domače okolje. 

Napetostna kolebanja/  
fliker  
IEC 61000-3-3  

Skladno 
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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 takšnem okolju. 

Preskus 
ODPORNOSTI 

IEC 60601  
raven za preskušanje 

Raven skladnosti 
Elektromagnetno okolje – 

smernice 

Elektrostatično  
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 
keramičnih ploščic. Če so tla prekrita s 
sintetičnim materialom, naj relativna 
vlažnost znaša vsaj 30 %. 

Hitre električne  
prehodne motnje  
IEC 61000-4-4 

±2 kV 100 KHz za 
napajalne vode  

0 do ±2 kV pri 100 KHz Kakovost električnega omrežja mora biti 
enaka kakovosti tipičnega komercialnega 
ali domačega okolja. 

±1 kV za 
dovodne/odvodne vode 

0 do ±1 kV pri 100 KHz 

Prenapetost  
IEC 61000-4-5  

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

0 do ±1 kV Kakovost električnega omrežja mora biti 
enaka kakovosti tipičnega komercialnega 
ali domačega okolja. 

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

0 do ±2 kV 

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

0 do ±2 kV 

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

Kakovost električnega omrežja mora biti 
enaka kakovosti tipičnega komercialnega 
ali domačega okolja. 
Za zagotavljanje neprekinjenega 
delovanja med prekinitvami omrežnega 
napajanja priporočamo, da pripomoček 
napajate s pomočjo vira neprekinjenega 
napajanja ali z baterijo. 

UT je izmenična napetost iz električnega 
omrežja pred uporabo ravni za 
preskušanje. 

0 % UT za 1 cikel 0 % UT za 1 cikel pri 0º 

70 % UT za 
25/30 ciklov 

70 % UT za 25/30 ciklov 
(50/60 Hz) pri 0º 

0 % UT za 
250/300 ciklov 

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

Magnetno polje  
(50/60 Hz)  
omrežne frekvence  
IEC 61000-4-8  

30 A/m 30 A/m  

pri 50 Hz in 60 Hz 

Magnetna polja omrežne frekvence 
morajo biti na ravneh, ki so značilne za 
tipično lokacijo v tipičnem komercialnem 
ali bolnišničnem okolju.  

Žično radiofrekvenčno 

IEC 61000-4-6 

3 V 

0,15 do 80 MHz 

3 Vrm zunaj pasov ISM, 
0,15 do 80 MHz 

Prenosne in mobilne radiofrekvenčne 
komunikacijske opreme ne smete 
uporabljati bližje od priporočene razdalje, 
izračunane od enačbe, ki velja za 
frekvenco oddajnika, do katerega koli 
dela pripomočka, vključno s kabli. 

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  

Polja bližine RF 

IEC6100-4-3 

glejte Error! 
Reference source not 
found. 

glejte Error! Reference 
source not found. 

Prenosne radiofrekvenčne 
komunikacijske opreme (vključno s 
perifernimi napravami, kot so antenski 
kabli in zunanje antene) ne smete 
uporabljati na razdalji, ki znaša manj kot 
30 cm (12 palcev) od katerega koli dela 
pripomočka, vključno s kabli, ki jih je 
določila družba XVIVO. 

OPOMBA: UT je izmenična napetost iz električnega omrežja pred uporabo ravni za preskušanje.  
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Preglednica 3. Smernice in izjava proizvajalca – Odpornost radiofrekvenčne 
brezžične 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 takšnem okolju.  

Preskusna 
frekvenca 

(MHz) 

Pas 

(MHz) 
Storitev Modulacija 

Največja 
moč 
(W) 

Razdalja 
(m) 

Raven za 
preskušanje 
odpornosti 

(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Pulzna  

modulacija 
18 Hz 

1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460 
FRS 460 

FM 
odstopanje 

±5 kHz 
1 kHz sinus 

2 0,3 28 

710 

704–787 
Pas LTE  
13, 17 

Pulzna 
modulacija 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800 –960 

GSM 800/900, 
TETRA 800 
iDEN 820, 
CDMA 850 
Pas LTE 5 

Pulzna 

modulacija 
18 Hz 

2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700–1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
Pas LTE 1, 3, 
4, 25; UMTS 

Pulzna 

modulacija 
217 Hz 

2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2450–2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802,11 b/g/n, 
RFID 2450 
Pas LTE 7 

Pulzna 

modulacija 
217 Hz 

2 0,3 28 

5240 

5100–5800 

WLAN 802,11 
a/n 

Pulzna 

modulacija 
217 Hz 

0,2 0,3 9 
5500 
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OPOMBA: Navedene frekvence in storitve so reprezentativni primeri, osnovani na radiofrekvenčni brezžični 
komunikacijski opremi, ki se je uporabljala v času objave standarda IEC 61000-4-3. Preskusne specifikacije nikakor ne 
poskušajo zajeti vsake frekvence in storitve, ki se uporablja v posamezni državi. 

 

Preglednica 4. Smernice in izjava proizvajalca – odpornost na bližinska magnetna 
polja (RFID) 

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

Preskusna 
frekvenca 

Modulacija 
Razdalja 

(m) 

Raven za 
preskušanje odpornosti 

(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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Pozor 
(ISO 15223-1, simbol: 5.4.4) 

 

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

 

Kataloška številka (številka modela) 
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.6) 

 

Medicinski pripomoček 
(Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745/EU) 

 

Proizvajalec 
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.1) 

 

Datum proizvodnje 
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.3 

 

Oznaka CE in številka priglašenega organa 
(Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745/EU) 

 

Označevanje – Pripomočki na recept 
(21 CFR 801.109/21 CFR 801.15(c)(1)(i)F) 

 
Oznaka FCC 

 

Simbol OEEO, ki označuje ločeno zbiranje odpadne 
električne in elektronske opreme v Evropi 

 

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

12 VDC/1 A 

 

Električna vhodna moč, enosmerni električni tok  
(IEC 60601-1, simbol D.1 – 4/IEC 60417-5031) 

 
Adapter za izmenični tok za električno polarnost 
(ISO 7000 – 5926) 

IPN1N2 
Zaščita pred vdorom snovi 
(IEC 60601-1, simbol D.3 – 2) 

 

Identifikacija USB-priključka 
(ISO 7000-3650) 

 

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

2797 
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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) 

 

Označuje razpon vlažnosti, ki mu je medicinski 
pripomoček lahko varno izpostavljen 
(ISO 15223-1, simbol: 5.3.8) 

  

Označuje razpon zračnega tlaka, ki mu je medicinski 
pripomoček lahko varno izpostavljen 
(ISO 15223-1, simbol: 5.3.9) 

 

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

 
Gumb za navigacijo/nastavitev »DOL« 

 
Gumb za navigacijo/nastavitev »GOR« 

 
Gumb za izbiro/sprejem 

 
Gumb za začasno utišanje zvočnega alarma 

 
Gumb za zagon/zaustavitev črpalke 

 

Temperaturni alarm (vizualni kazalnik) 

 

Splošni alarm (vizualni kazalnik) 

 
Simbol baterije, ki označuje lokacijo baterij 

 

  

85% 

30% 

106kPa 

50kPa 



Naslov: Instructions for Use SL 

Zadeva: Kidney Assist Transport 48 (51) 

 

°C stopinje Celzija 
A amperi 
BPM utripi na minuto 
CE Conformité Européenne 
cm centimetri (1 cm = 0,01 m) 
DBD darovanje po možganski smrti 
DC enosmerni električni tok 
DCD darovanje po cirkulatorni smrti 
ECD darovalci iz razširjenega kroga 
EMC elektromagnetna združljivost 
EU Evropska unija 
Hz hertz 
IEC Mednarodna elektrotehnična komisija 
KAT Sistem Kidney Assist Transport 
kg kilogram (1 kg = 1000 g = 2,2 lbs) 
l litri (1 l = 0,001 m3)  
LCD zaslon s tekočimi kristali 
LED svetlobna dioda  
mAh miliamperi na uro 
ml/min mililitri na minuto (1 ml/min = 0,00006 m3/sek) 
mmHg milimetri živega srebra (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa) 
P tlak 
PLED polimerna svetlobna dioda 
Q pretok 
T temperatura 
V volti 
VR žilni upor 
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Opombe : 

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………
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…………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………… 
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Opombe : 

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………
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…………………………………………………………………………………………………
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Opombe : 

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………… 
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