Anvandarinstruktioner
Kidney Assist Transport



Figur 1 Kidney Assist Transport.



Innehall

E ]

o N OO

10
11
12

Bilaga A Beskrivning av symboler.

Produktbeskrivning.........ccccccervrimininiiieesine s 4
1.1 Avsedd anVandning ........ceeoiiiiieiiiie e e 5
1.2 Kidney AsSist TranSPOIt........c..eeiiiiiiiiiiie e 7
1.3 Kidney Assist Transport Perfusion Set..........cccoccceeiiiiiiiiiie e 11
Bruksanvisningar .........ccccccieeinniserse s,
2.1 INStaAllAtioN ....ooiiiii e
2.2 Ansluta njuren till njurh@llaren...........ccccoeoieieiieneeeeeee e
2.3 Perfusionsforfarande .............cccooeieiiiiiiiie e
2.4 Under PerfUuSIONEN ...........coiiuiiiiie e
2.5 Avsluta perfuSioNeN .........ccccciiiiie i
2.6 Ladda batterier ..........ccoiuiiiiiiii e
Rengoring och desinfektion ..o
XVIVO Insights webbapp ........cccoooriiriiminii e
4.1 Specifikationer for GPS-SPArare ...........ccccveeeeeiiiiiiieee e
UNAErhall.....coieie i
Varningar och forsiktighetsatgarder ....

Ansvar och garanti.........ccccceiiiiiiiiii e ———
Larm och felSOKNING .......cccceiiiiiiiirr e
8.1 LarmSIGNAler....cccoiiiiiiiiie e
8.2 Larmmeddelanden...........cooiuiiiiiiiiiiiii e

8.3 Felsdkning
Produktspecifikationer
Bestallningsinformation............cccvviiiiininin
AVFallShantering ..o
Klassificeringar ........cocccviiiiiiiieie e
12.1 EMC-deklarationer....

Bilaga B FOrkortningar..........ccccooicoiiiiinimicieee e s
Title: Anvandarinstruktioner SV

Subject: Kidney Assist Transport 3 (50)



Instruktionerna i defta dokument beskriver den avsedda anvédndningen. XVIVO
ansvarar inte for skador som orsakas av att enheten inte anvénds enligt dessa
instruktioner eller utanfér den beskrivna indikeringen. L&s noggrant dessa
instruktioner samt instruktionerna f6r Kidney Assist Transport Perfusion Set fér
engangsbruk fére anvéndning.

1 Produktbeskrivning

Kidney Assist Transport fran XVIVO B.V. (refererad till som "XVIVO”) méjliggor
isolerad och syresatt perfusion av den donerade njuren under transport fran donator
till mottagare under transplantationsprocessen.

Systemet bestar av den ateranvandbara enheten Kidney Assist Transport och ett
Kidney Assist Transport Perfusion Set fér engangsbruk.

Kidney Assist Transport far endast anvandas i kombination med Kidney Assist
Transport Perfusion Set, artikelnummer 23.401.

Foéljande artiklar ingar i Kidney Assist Transport:

Isbehallare (2x)
Batterier (4x)
Batteriladdare
Stromférsorjning

Insats for syreavledning
Syreflédesregulator

Ytterligare tillbehdr som kravs:

e  Certifierad I6sning for maskinell perfusion
e  Syrgasflaska'

1 Syrgasflaskor kan bestéllas genom vart ‘Kidney Assist Transport Oz program’ direkt hos
gasleverantéren 'Linde Gas', en globalt verksam leverantér av medicinska gaser, for att
sakerstalla tillgang till fyllda och godkéanda flaskor. Flaskorna &r speciellt utvalda for att passa
Kidney Assist Transport och ge syresattning 24 timmar om dygnet. Linde kommer att fylla pa,
ordna distribution, hdmtning av uttémda flaskor och tillhandahalla service, se avsnitt 10 for
bestallningsinformation.

Om du anvander en egen syrgasflaska rekommenderar XVIVO att anvanda en syrgasflaska som
innehaller tillréckligt med volym; minst 144L eller 5,1ft3 vid atmosfarstryck, for att uppratthalla
appliceringsperioden pa 24 timmar utan att byta ut flaskan. Om en flaska med lagre volym
anvands, se till att byta ut syrgasflaskan i tid. Flédesregulatorn som medféljer enheten anvander
ett standard PIN-index for att ansluta till syrgasflaskans ventil. En CPC-koppling behdvs for att
ansluta syrgasslangen till syrgasinloppet. Flaskans dimensioner far inte dverstiga 110 mm eller
4,3 tum i diameter och en langd pa 282 mm eller 11 tum inklusive ventil.
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1.1  Avsedd anvandning

111 Avsedd dndamal

Kidney Assist Transport &r avsedd att anvéndas fér pulserande hypotermisk syresatt
maskinperfusion av njurar for férvaring, transport och eventuell transplantation till en
mottagare.

11.2 Anvandningsperiod

Kidney Assist Transport ar en barbar enhet for maskinperfusion som kontinuerligt
tillater hypotermisk pulserande perfusion av donatornjurar med syresatt
perfusionsldsning under transport fran donator till mottagare under
transplantationsprocessen under en tidsperiod pa upp till 24 timmar.

11.3 Avsedd anvandarprofil

Kidney Assist Transport &r avsedd att anvandas i en klinisk eller icke-klinisk miljé utav
utbildad och legitimerad personal som férvantas vara uppdaterad med den senaste
kunskapen om maskinperfusion och lésningar och ar bekanta med hantering av
medicinsk/kirurgisk utrustning och aseptiska férfaranden. Saker anvandning av
Kidney Assist Transport kan endast garanteras nar anvandaren har Iast
bruksanvisningen och framgangsrikt foljt en utbildning som tillhandahalls av XVIVO.
Utbildningen av Kidney Assist Transport kommer att ges av en produktspecialist fran
XVIVO. Under utbildningen far anvandaren lara sig hur man installerar och anvander
Kidney Assist Transport och vad man ska géra om fel uppstar.

114 Indikationer fér anvandning

Kidney Assist Transport ar indikerad for anvandning med njurar som donerats efter
hjarndéd (DBD), cirkulationsddd (DCD) inklusive donatorer med utdkade kriterier
(ECD).

115 Patientpopulation
Kidney Assist Transport ar (indirekt) avsett for patienter i behov av en
njurtransplantation.

11.6 Del av kroppen eller typ av vdvnad som det appliceras pa eller

interagerar med
Kidney Assist Transport ar avsett att interagera med donatornjurar ex-vivo.

11.7 Kontraindikationer
Okant
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1.1.8 Kliniska fordelar

Kidney Assist Transport mojliggér framgangsrik transplantation av njurar fran
avlidna donatorer.
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11.9 Funktionsprinciper, verkningssatt

Mekanisk perfusion forbattrar bevarandet och kvaliteten pa organ fran avlidna
donator. Dédsprocessen gor att inflammatoriska @mnen frigors inuti donatorns kropp
och skadar organen. Som ett resultat avvisas annars friska donatororgan ibland for
transplantation eftersom de har skadats under dédsprocessen. Mekanisk perfusion
kan avlagsna vatskan fran organen och gora dem lampliga for transplantation. Hos
vissa donatorer, som avlidit efter hjartstopp, kan skador &ven uppsta pa grund av
avsaknad av blodcirkulation under en viss period. Nar det galler njurar kan detta leda
till att mottagaren maste aterga till dialys under en tid efter transplantationen. Njurar
som har behandlats med mekanisk perfusion &r mer benagna att omedelbart fungera
korrekt efter transplantation, vilket gor dialys onddig.

Efter tillvaratagande av donatornjuren kopplas njurartaren till en kanyl och en kall
perfusionslosning (perfusat) pumpas genom njuren samtidigt som syre tillsatts
perfusatet. Kidney Assist Transport anvander sig utav en liten syrgasflaska dar
syrgasflodet ar installt pa 0,1 I/min. Kidney Assist Transport pumpar perfusatet genom
njurens karl pa ett pulserande satt (60 BPM). Kidney Assist Transport-pumpen ar
tryckstyrd. Trycket kan variera fran 0 till 50 mmHg beroende pa vald installning.
Perfusionslésningen och njuren kyls till hypotermiska férhallanden med hjalp av
krossad is utanfor den sterila behallaren i de sarskilda isbehallarna. Kidney Assist
Transport registrerar kontinuerligt njurmotstand och floédes- och temperaturmatt. Alla
njurar maste perfunderas med en certifierad perfusionslésning for maskinbruk, till
exempel: Belzer UW Machine Perfusion Solution.

1.2 Kidney Assist Transport

Kidney Assist Transport har ett varmeisolerat hélje dar njuren kyls passivt av is. Ett
separat fack rymmer elektronik, batterier och en sarskild medicinsk syrgasflaska.
Enheten har tillracklig batterikraft och rymmer tillréackligt med syre och is for att kunna
anvandas i 24 timmar med hypotermisk syresatt perfusion. Vid stationar anvandning
kan en extern stromforsorjning anslutas for kontinuerlig strom. Tryckstyrd pulserande
perfusion genereras av en roterande pump som drivs av en elektromotor.

Anvandarvanlig mjukvara tillater anvandaren att &ndra perfusionsparametrarna med
de touchknappar som finns pa kontrollpanelen. Installningar och parametrar for
perfusionen visas numeriskt pa kontrollpanelen pa ovansidan av hdoljet.
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Figur 2 Vy ovanifran av Kidney Assist Transport maskinen utan perfusionsset,
insats fér syreavledning och isbehallare.

1. Plats for insats for syreavledning 4. Magnetisk pumpkoppling
2. Kontrollpanel 5. Temperatursensor
3. Flédessensor
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Figur 3 Vy ovanifran av Kidney Assist Transport maskinen som visar perfusionsset
och isbehallare.

1. Infusionsslang 6.  Tryckgivare med ventilerat lock
2. Syrekontakt 7. Pumphuvud
3. Anslutning for trycksensor 8.  Isbehallare med lock
4. Provtagningsport 9.  Steril duk
5. Avluftningsventil
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Figur 4 Vy inuti syrgas och batteriutrymmet i Kidney Assist Transport.

1. Syreflddesindikator 6.  Syrgasanslutning med sakerhetsventil
2. Dorr till batterifack 7. Syrgasregulator

3.  Batterier (4 st) 8.  Syrgasror

4. Syrgasflaska 9. Forvaringsfack

5. Dorr till fack 10. USB-port
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Figur 5 Vy underifran av Kidney Assist Transport maskinen.

1. Anslutning for extern stromférsorjning
2. Syrgasventiler
3.  Bérhandtag
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1.21 Kontrollpanel

Kontrollpanelen pa ovansidan av Kidney Assist Transport visar
perfusionsparametrarna (flode, temperatur och vaskulart motstand), batteriniva
samt meddelanden och varningar. Parametern vaskulart motstand (VR) beréknas
kontinuerligt genom att dela medeltrycket i mmHg med flédet i ml/min. Larm
kommer att visas pa huvuddisplayen, kombinerat med fargade lysdioder pa
framsidan av enheten.

Justeringar av tryckinstéllning och interaktion med menyn och meddelanden utférs
genom de touchknappar som finns pa kontrollpanelen. Kontrollpanelen ar skyddad
mot oavsiktlig aktivering, kontrollerna lases nar panelen inte anvands pa 3 minuter.
For att lasa upp; tryck och hall ned OK-knappen i 3 sekunder.

Allman indikator
Indikator for temperatur

Strémknappen

; | ljudpausknapp
(Tryck i 3 sekunder)

Huvuddisplay, visar meny,
meddelanden och all
relevant data

FIStrémknappen el ot e Ll Perfusionstemperatur (display)
(Tryck i 3 sekunder)
ode
Pump pa/av-knapp Upp-knapp
Ned-knapp OK-knapp
Figur 6 Kontrollpanel, displayer och knappar.
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1.3 Kidney Assist Transport Perfusion Set

Engangssetet Kidney Assist Transport Perfusion Set ar for engangsbruk och endast
for anvandning i kombination med Kidney Assist Transport. Las instruktionerna for
perfusionssetet noggrant fére anvandning. Syftet med Kidney Assist Transport
Perfusion Set ar att perfundera méanskliga transplanterbara njurar med en godkand
maskin perfusionsldsning. Pulserande perfusion uppratthalls av centrifugalpumpens
huvud, som pulserar perfusionsldsningen fran behallaren genom oxygenatorn till
njuren i njurhallaren. Oxygenering utférs med hjalp av en oxygenator med
halfibermembran som underlattar gasutbytet med perfusionsidsningen.

Kidney Assist Transport Perfusion Set innehaller en perfusionskrets som bestar av:
behallare, oxygenator, pumphuvud, trycksensor, infusionsslang, syrgasledning,
provtagningsport, steril duk och kompatibla slangar formonterade i en kassett for
enkel anvandning. Njurhallare, lock, kanyler och sprutor ingar separat i facket.

Figur 7 Kidney Assist Transport Perfusion Set-kassett.

1. Steril duk 8. Gult lock - avluftningsfilter

2. Kassett for perfusionskretsen 9.  Oxygenator

3. Utfléde fran behallaren 10. Pumphuvud

4. Infusionsslang 11.  Tryckgivare med ventilerat lock

5. Anslutning for trycksensor 12.  Avluftnings-/provtagningsventil

6. Provtagningsport 13. Reservoar

7.  Syrgasror 14. Infléde i behallaren
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Figur 8 Njurhéallare och separata komponenter.

Ytterlock

Innerlock

Avluftningsventil

Justerbar kassett med patchhallare
Lasklammor

Flexibelt nat

Njurhallare

Perfusionskopp

Gangjarn

Reservoar
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12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.

Utlopp for perfusat

Inkopp for perfusat

Patchhallare (liten och stor storlek finns)
Dubbel patchhallare

Rak kanyl med konstgjord patch — liten (3
mm) och stor (5 mm) (2 av varje)
Monoject 412-spruta

10 mL Luer Lock-spruta (2 st)

Ej ventilerat lock for tryckgivaren

S
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2 Bruksanvisningar

2.1 Installation

Kidney Assist Transport levereras i skyddande férpackning. Enheten méaste packas
upp, kontrolleras och installeras av XVIVO-auktoriserad personal.

211 Férberedelse
. Placera enheten pa en hard, horisontell och stabil yta.

. Foére anvandning, rengér och desinficera Kidney Assist Transport enligt
instruktionerna i avsnitt 3.

e  Oppna syrgas och batteriutrymmets lucka (figur 4, punkt 5), genom att
forsiktigt trycka pa toppen av luckan.

. Se till att insats for syreavledning, som tas bort under rengoring, satts tillbaka i
enheten fére anvandning (figur 2, punkt 1).

«
T

4 | ‘

Figur 9 Insats fér syreavledning, som kan tas bort manuellt (védnster) och placeras
tillbaka (héger) i enheten.

21.2 Kraftkalla

Kidney Assist Transport gar att kora med batterier (se avsnitt 0) eller med extern
strom (Error! Reference source not found.).
e Anvand batteristrodm vid transport av enheten eller mobil anvandning.

e Anvand extern stréom vid stationar anvandning, till exempel i klinisk milj6.

Obs! Vid vaxling mellan kraftkallor avbryts inte enhetsdriften forutsatt att nagon av
stromkallorna kan anvandas.

2121 Batterier
e Oppna luckan till batterifacket (figur 4, punkt 2).

Title: Anvandarinstruktioner SV
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Kontrollera laddningen av varje batteri genom att trycka pa "push”-symbolen pa
batteriet. Varje lysdiod representerar 25 % kapacitet. Vidror inte kontrollpanelen
eller placera nagot ovanpa enheten nar du satter i batterierna.

Satt in fyra fullstandigt laddade batterier (Error! Reference source not found.,
punkt Error! Reference source not found.). Anvdnd endast kompatibla
batterier fran XVIVO, se avsnitt Error! Reference source not found..

2122 Stationdr anvédndning

Anslut den externa stromsladden till enheten genom att lyfta enheten nagot och
satta in stromkontakten i kontaktdonet Iangst ned pa enheten (Error! Reference
source not found., punkt Error! Reference source not found.).

Observera att batterierna inte kommer att laddas pa enheten nar den ar ansluten
till vagguttaget, batterierna maste laddas i den separata batteriladdaren (se
avsnitt Error! Reference source not found.).

213 Syre

Syrgasregulatorn pa flaskan ansluts via syrgasledningen (figur 4, punkt 8) till
syrgasanslutningen med sakerhetsventil p4 maskinen (figur 4, punkt 6) pa
enheten. Se till att syrgasflodet ar satt till 0,1 I/min.

Spann fast syrgasflaskan ordentligt i dess hallare inuti facket och stang fackets
lucka.

Medicinsk syrgas kan levereras fran sjukhusets forsorjning med hjalp av en
syrgasledning med kompatibel CPC-kontakt. Se till att syreflodet ar installt pa
0,1 I/min och inte éverskrider markvardena pa etiketten bredvid kontakten
(figur 12).

Anslut syreregulatorn (Error! Reference source not found., punkt Error!
Reference source not found.) till en fullstandigt fylld syrecylinder (Error!
Reference source not found., punkt Error! Reference source not found.)
genom att dra at regulatorns ganga for hand. Se till att cylinderns forsegling
har tagits bort. Kontrollera aven att ventilen &r ren och inte uppvisar nagra
tecken pa olja eller smorjmedel. Torka rent cylindern vid behov.

2.1.4 Placering av perfusionsset

Oppna forsiktigt 1adan med Kidney Assist Transport Perfusion Set och ta ut
brickan ur férpackningen.

Inspektera visuellt brickan och Tyvek-locket (steril barriar) for skador och
kontrollera utgangsdatumet pa etiketten. Om férpackningen eller produkten
verkar skadad, anvand den inte. Efter 6ppning beror produktens sterilitet pa
anvandarens handhavande.

inte efter utgangsdatumet.

flf Kontrollera utgangsdatumet pa perfusionssetets férpackning, anvand

Title: Anvandarinstruktioner SV
Subject: Kidney Assist Transport 14 (50)



Kontrollera produkten och férpackningen noggrant. Anvand inte om
forpackningen eller Kidney Assist Transport Perfusion Set ar avsevart

Innan du pabodrjar proceduren, kontrollera pumpen, sensorerna,
kablarna och anslutningarna. Anvand inte en skadad enhet.

A skadade, eller ens om det finns minsta tvivel om produktens sterilitet.

Ta bort Tyvek-locket fran brickan och ta ut kassetten (figur 7) ur brickan.
Kontrollera att produkten ar intakt och att alla anslutningar ar sakra; dra at igen
vid behov.

Ta bort metallklamman som ar markt med en réd etikett "ta bort fore
anvandning”, fran pumphuvudet.

Placera kassetten pa sin plats i Kidney Assist Transport enligt figur 10. Placera
forst kassetten pa kortsidan av behallaren i det avsedda facket (1). Vinkla sedan
kassetten (2) i position. Anslut pumphuvudet (figur 7, punkt 10) till den
magnetiska pumpkopplingen (figur 2, punkt 4), tryck ner den ordentligt for att
sakra att den ar korrekt placerad. Sékra kassetten under kldmman nedanfor
syrgasanslutningen (3).

Figur 10 Inséttning av patronen.

Anslut trycksensorn (figur 7, punkt 5) till anslutningspanelen (figur 11).

Anslut den gréna syrgasslangen (figur 7, punkt 7) till syrgasanslutningen (figur
11). Nar anslutningen ar upprattad ar sakerhetsventilen i anslutningen éppen
och syrgas kan fléda. Syrgasflodet kan kontrolleras pa flddesindikatorn i
syrgasflaskans fack (figur 12). En flytande boll &r synlig nar det finns ett
syrgasflode.
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Figur 12 Flédesindikator (vénster) och syrgasanslutning med sékerhetsventil
(héger).

e  Oppna flddessensorn genom att trycka p& aluminiumkldmman fér att frigéra
locket. Sétt i reservoarens inflédesslang (figur 7, punkt 14) och tryck pa locket
for att stdnga sensorn (figur 13).
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TRYCK

Figur 13 Anslutning av flédessensor.

Kidney Assist Transport bor inte anvandas i kontakt med brandfarliga
amnen, gaser eller vatskor och far inte anvandas i en syrerik miljo.

. Ta bort det gula locket pa oxygenatorns avluftningsmembran (figur 7, punkt
9). Behall det gula locket, det maste sattas tillbaka efter avluftning.

215 Fylla pa perfusionssetet

. Rulla ut péafyliningslinjen (figur 7, punkt 4) och Oppna slangklamman pa
infusionsslangen. Anslut spetsen till en pase/flaska med certifierad
perfusionslésning fér maskinbruk.

. Fyll systemet med 1 liter kall (under 8 °C) perfusionslésning fér maskinbruk
med hjalp av infusionsslangen.

. Sténg slangklamman och séatt tillbaka pafyliningsledningen i den avsedda
hallaren enligt figur 14.
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Figur 14 Pafyliningsslang placerad i kassetthallaren.

AN
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Anvand endast certifierad perfusionslosning for maskinbruk for
Kidney  Assist  Transport. Kontrollera markningen av
perfusionslésningen och se till att den ar avsedd fér maskinperfusion.
Om du ar osaker pa vilka l6sningar som ar lampliga, kontakta XVIVO
for information om rekommenderade perfusater som fungerar bast
med Kidney Assist Transport. Anvandning av andra lésningar an
maskinperfusionslosning med Kidney Assist Transport kan resultera i
organskador eller komplikationer.

Kontrollpanelen ar skyddad mot oavsiktlig aktivering. Panelen
kommer att Iasas nar den inte anvands pa 3 minuter. For att Iasa upp:
tryck och hall ned OK-knappen i 3 sekunder.

Vid larm och fel lases kontrollerna automatiskt upp.

Strémknappen &r skyddad mot oavsiktlig aktivering. Sla PA eller AV
Kidney Assist Transport genom att trycka och halla ned stromknappen
i 3 sekunder.

Oppna syrgasventilen

e  Syrgasventilen pa toppen av flaskan kan nu 6ppnas langsamt. Se till att trycket
Okar gradvis i tryckmataren tills ventilen ar helt 6ppen och trycket har
stabiliserats.

[¢]

Title:
Subject:

Om syre lacker ut stanger du omedelbart ventilen och kontrollerar skarven
i cylinderns anslutning. Sakerhetsventilen i anslutningen foérhindrar
syreflode tills perfusionssetet ar anslutet.

Anvandarinstruktioner SV
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21.7 SIa pa Kidney Assist Transport

e  Sla pa Kidney Assist Transport genom att trycka och halla ned strémknappen
pa kontrollpanelen i 3 sekunder. Se till att inte vidréra de 6vriga knapparna eller
placera nagot ovanfor enheten.

. En sekvens av instruktioner pa displayen guidar dig genom installationen.
Ytterligare meddelanden kommer att dyka upp nar atgarder kravs, se avsnitt 8
Larm och felsékning.

o  OBS: Nar du gar for langt i installningsmenyn, till exempel genom att
trycka pa OK-knappen fér manga ganger, starta om enheten och aterga
till lampligt installningssteg.

e  For att se mjukvarukonfigurationen tryck pa OK-knappen under sjalvtestet. Pa
skarmen visas informationen enligt bilden nedan. Observera att datum avser
datum och tid nar programvaran kompilerades:

Kidney Assist-T x.x Kidney Assist-T x.x
X.X.X.X X.X.X.X
mm dd yy — hh:mm:ss mm dd yy - hh:mm:ss
Please Wait. . . . Vanta...

. Kontrollera om perfusionssetet ar korrekt placerat. Enheten fortsatter
automatiskt till fyllningsproceduren nar perfusionssetet ar korrekt placerat.

Place and Connect Disposable Placera och anslut

2.1.8 Pafylining

. | pafyliningslage ska samtliga slangar, pumphuvudet, oxygenatorn och
trycksensorn avluftas. Tryck pa upp- och nerknapparna for att variera flodet.
Variation av pumphastighet hjalper till att aviagsna luft.

PRIMING system Avlufta systemet
UP/DOWN to adjust Tryck Upp/Ner for att justera
Pump output: 50% Pumpens uteffekt: 50 %

Press to continue Tryck pa OK nar du ar klar

e  Avlufta pumphuvudet. Om det finns luft i pumphuvudet, stoppa pumpen manuellt
genom att trycka pa pumpens pa/av-knapp. Lat luften réra sig till pumphuvudets

Title: Anvandarinstruktioner SV
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ovansida. Starta sedan om pumpen och 6ka pumpeffekten for att forflytta
eventuell luft till oxygenatorn.

e  Avlufta oxygenatorn via provporten med hjalp av en spruta. Ta forst bort locket
fran provporten. Vrid ner den réda avluftningsventilen, se figur 15, pa
oxygenatorn (pre-arteriellt filter) och aspirera tills luften har avlagsnats. Vrid upp
den réda ventilen (post-arteriellt filtret) och aspirera igen tills all luft har
avlagsnats. Stall om ventilen till stangt lage (mittidge) och satt locket pa
provporten.

2N B
e
A

;&9.

Figur 15 Avluftningsventil pa oxygenator.

\

Startlage Pafyliningsledning och givare

Figur 16 Fyllning av trycksensor.

e  Fyll trycksensorn genom att se till att ventilen ar i horisontellt Idge och dra i den
bla snappfliken tills nagra droppar perfusat droppar ut. Lat den vita ventilen vara
kvar i horisontellt 1age (figur 15).
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Efter avluftning kan det ventilerade locket pa trycksensorn ersattas av ett icke-
ventilerat lock (figur 8, punkt 18).

Oppna flédessensorn for att kontrollera slangen under for luftbubblor. Klam vid
behov pa roret for att avlagsna luftbubblorna.

Efter avluftning, satt tillbaka det gula locket pa avluftningsmembranet pa
oxygenatorn (figur 7, punkt 8).

Nar perfusionskretsen ar helt fri fran Iuft, tryck pa OK-knappen for att ga vidare
till nasta steg.

Fyll bada isbehallarna (figur 3, punkt 8) helt genom att packa krossad is kraftfullt
i varje behallare. Stang locken pa bada isbehallarna och placera dem mot
njurbehallaren.

Placera skyddet for Kidney Assist Transport éver perfusionsfacket for att halla
insidan kall, se figur 22.

Nar systemet ar tillrackligt kylt, under 10 °C, gar systemet automatiskt vidare till
nasta steg. Vanligtvis tar det 30 minuter innan hela enheten har kylts ner. Denna
tid kan variera, beroende pa temperaturen pa perfusionslésningen, den packade
isens kornighet och omgivningstemperaturen.

Temperature Temperatur
ICE level too LOW IS-niva for LAG
Add ICE Tillsatt IS

Systemet kalibrerar tryckmattet automatiskt. Pumpen stannar en kort stund
under kalibreringen. Nar kalibreringen ar klar fortsatter systemet till nasta steg.

Pressure zeroing Nollstallning av trycket
Waiting 8 Véntar 8
Pres: 0 mmHg Tryck: 0 mmHg

Stall in dnskat perfusionstryck. Den rekommenderade tryckinstéllningen pa 25
mmHg ar standard. Tryck pa OK-knappen for att bekrafta och ga vidare till det
sista steget.

Set Pressure Setpt Stall in tryckinstalining

UP/DOWN to adjust UPP/NER for att justera
Value: 25 mmHg Varde: 25 mmHg
Press to continue Tryck for att fortsatta

Njuren kan nu anslutas (se avsnitt Error! Reference source not found. och
Error! Reference source not found.). Tryck inte pa OK-knappen forran
anslutningen &r klar.

Connect Kidney Anslut njure

Title:

Subji

Press OK Tryck pa OK
to start perfusion for att starta perfusion



Anslut Kidney

21.9 Ansluta njuren till njurhllaren

Féljande steg maste utforas aseptiskt. Njuren och Kidney Assist Transport
komponenter som kommer komma i kontakt med njuren eller vatskan maste i dessa
steg forbli sterila.

Njurhallaren ar utformad for att passa de flesta storlekar av njurar, se avsnitt 9 for
maximal organkapacitet. Forsiktighet ska iakttas for att se till att njuren passar
ordentligt pa det flexibla natet i hallaren utan fortrdngningar som kan leda till
perfusionsproblem eller vavnadsskada.

e  Tabort den sterila férpackningen fran den separat levererade njurhallaren (figur
8, punkt 7). Njurhallaren ar redan i det 6ppna laget.

. Placera donatornjuren pa en plan och steril yta. Se till att njuren passar ordentligt
pa det flexibla natet i hallaren utan fortrangningar. Vid behov, ta forsiktigt bort
ytterligare vavnad utan att skada njuren.

e  Tryck forsiktigt njurartdrens aorta-patch genom Oppningen pa patchhallaren
(figur 8, punkt 13) som visas i figur 17.

— \ Handtag

4,,95

Figur 17 Anslutning av aorta-patch till patchhéllaren (liten eller stor).

2.1.9.1 Dubbel njurartér

e Om njuren har dubbla artarer kan patchhallaren fér dubbla artarer anvandas
(figur 1, punkt 14) enligt vad som visas i figur 18. Placera aorta-patchen eller
den artificiella patchen korrekt mellan de mjuka materialen i patchhallaren. Nar
den dubbla patchhallaren anvands med en rak kanyl med artificiell patch och en
aorta-patch rekommenderas det att placera den raka kanylen pa gangjarnssidan
och aorta-patchen pa klamsidan Se till att njurartaren inte &r vriden eller
hoptryckt, vik sedan patchhallarens for att stdnga den (figur 17 och figur 18).
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Gangjarn

Figur 1: Ansluta aorta-patcherna till den dubbla patchhéllaren

2192 Ingen aorta-patch

Om aorta-patch saknas, anvand den raka kanylen med artificiell patch (figur 19),
tillganglig i 3 eller 5 mm diameter. Fast kanylen i njurartaren med en stadig
ligatur. For den artificiella patchen genom 6ppningen pa patchhallaren och stéang
hallaren genom att féra bada sidorna mot varandra enligt i figur 17 och figur 18.

pem—)

Figur 19 Rak kanyl med atrtificiell patch.

2.2 Ansluta njuren till njurhallaren

Hall patchhallaren i det rafflade handtaget (figur 17) och nyp latt nar du hanterar
den kanulerade njuren.

Placera njuren pa det flexibla natet pa njurhallaren (figur 8, punkt 6).

Tryck in patchhallaren med njurartaren i kassetten pa njurhallaren (figur 8, punkt
4). Flytta kassetten for att stélla in ratt 1angd for njurartaren, se figur 19. Se till
att artaren inte ar krokt eller vriden, ndgot som kan resultera i brist pa perfusion.

Styr urinledaren runt njuren i njurhallaren, se figur 20 och se till att den inte ar
veckad eller vriden.
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./ Klamma
b\

/ urinledare

Klamma

Figur 20: Placera urinledaren och justera patchhallarens position.

Stéang njurhéllaren genom att flytta bada sidorna mot varandra. Se till att
urinledaren inte ar inkilad mellan njuren och hallaren, samt att hallaren ar last
med klammorna (figur 8, punkt 5).

Potentiellt lackage i njuranslutningen kan kontrolleras genom att forsiktigt
injicera perfusionslésning med den sterila monoject-sprutan med bojd spets
genom perfusionsanslutningens sugkopp som finns undertill pa njurhallaren.
Var alltid forsiktig nar du injicerar vatska. Ett for hogt tryck kan skada artarens
inre vavnad.

A Se till att njurartaren inte vrids under hantering. Vridning av artéren

kan resultera i dalig eller ingen perfusion av njuren.

2.3 Perfusionsforfarande

Njuren ar nu redo for perfusion och kan kopplas till Kidney Assist Transport.

Skapa ett sterilt falt genom att aseptiskt vika upp duken (figur 7, punkt 1) som
finns pa toppen av kassetten.

Oppna njurreservoaren aseptiskt och placera njurhallaren med njure i
behallaren (figur 8). Skjut in njurhallaren i behallaren tills perfusionskoppen (figur
8, punkt 8) placeras pa botten av behallaren.

Sténg behallaren med de tva separat forpackade sterila locken. Placera forst
det inre locket och sedan det yttre locket (figur 8, punkt 2 och 1). Vik laset runt
behallarens kant for att 1asa det yttre locket vid behallaren (figur 21).

Title Y

Su



1. Placera lock 2. Tryck ned locket 3. Hall ned locket och fall upp 4. Slapp
laset

Figur 21 Stédngning av det yttre locket.

e Tryck pa OK for att bekrafta att njuren ar ansluten till Kidney Assist Transport
enheten.

e Displayen begar bekraftelse pa att syrgasflaskan ar éppen och att syrgas flodar.
Se avsnitt Error! Reference source not found. och Error! Reference source
not found. for hjalp.

Confirm flow Bekrafta flode av syrgas
of oxygen
Tryck pa OK for att bekréfta
Press OK to confirm

e Displayen begéar bekraftelse for att pabodrja perfusion.

Ready to start Klar for perfusion
perfusion

Tryck pa OK for att starta
Press OK to start

e  Ta bort den sterila duken runt behallaren nar perfusionen ar stabil.
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. Skjut pa locket pa pumpenheten, tryck ihop bada delarna ordentligt och se till
att lockets las ar helt stangt (tills det klickar), laset ska ligga i nivda med hdljet
(figur 22).

Figur 22 Sténgning av locket.

2.4 Under perfusionen

. Under perfusion kommer flodet, temperaturen, trycket, vaskuldra motstandet
(VR) och batterinivan att visas pa displayen. Det vaskuldra motstandet (VR)
berdknas via medeltryck (mmHg)/delat med fléde (ml/min).

RUNNING: 00:00:30 @ KORNING: 00:00:30 @
Pressure: 0 mmHg Tryck: 0 mmHg
VR: 0.00 mmHg/mL/min VR: 0,00 mmHg/mL/min

. Kontrollera regelbundet om perfusion utférs som forvantat och att Kidney Assist
Transport inte har genererat nagot larm.

e Om inte kontrollpanelen har varit aktiv under 3 minuter lases den for att forhindra
att den aktiveras av misstag.

KEYS LOCKED: 00:00:30 LASTA KNAPPAR: 00:00:30
Pressure: 0 mmHg Tryck: 0 mmHg
VR: 0.00 mmHg/mL/min VR: 0,00 mmHg/mL/min

e Tryck pa och hall OK-knappen intryckt i 3 sekunder for att Idsa upp kontrollerna.

Press OK button Tryck pa OK-knappen
3 sec 3 sek
to unlock for att lasa uppn
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| nédfall, stoppa pumpen genom att trycka pa pumpens pa/av-knapp
(om kontrollpanelen ar last, hall intryckt i 3 sekunder). Stang aven
syrgasforsorjningen genom att ateransluta syrgassakerhetsventilen

{E till syrgasanslutningen och/eller stanga syrgasregulatorn.

Kidney Assist Transport har mjukvaruskydd som férhindrar fér hogt
tryck for organet. Om trycket gar upp til 70 mmHg ska
sakerhetsatgarderna i programvaran stanga av pumpen.

241 Displaymeny

e Tryck pad OK-knappen under perfusionen for att &ndra pa den installda
tryckpunkten. Anvand knapparna UPP och NER tills 6nskat varde visas pa
displayen, tryck sedan pa OK for att bekrafta.

Set Pressure Stall in trycket
Up/Down to adjust Upp/Ner fér att justera
Value: 25 mmHg Varde: 25 mmHg
Press OK when done Tryck pa OK nér du &r klar

e P& nasta skarm visas batterinivan nar enhetens batteristrom haller pa att ta slut.
Nar batteriet ar anslutet till ett vagguttag visar batterinivan 100 %, men detta kan
variera nagot beroende pa férhallandena.

Battery level Batteriniva
XX% XX %
Press OK when done Tryck pa OK néar du &r klar

2.4.2 Kalibrering av flodet

o Utifran perfusattemperaturen och perfusionstiden omkalibreras flodet
regelbundet. Pumpen stannar allt en kort stund under kalibreringen. 5 sekunder
innan kalibreringen anger displayen att kalibreringsprocessen kommer att
paborjas. Sjalva kalibreringen av flodet tar 3 sekunder.

RUNNING: 00:01:30 KOR: 00:01:30
Calibration in 5 sec Kalibrering i 5 sek
Pressure: .. mmHg Tryck: .. mmHg
VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/ml/min
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RUNNING: 00:01:36 KOR: 00:01:36
Starting Calibration Startar kalibrering
Pressure: .. mmHg Tryck: .. mmHg

VR: .... mmHg/mL/min

VR: .... mmHg/ml/min

RUNNING: 00:01:37 KOR: 00:01:37
Flow Calibration Kalibrering av flodet
wait 3 sec vanta 3 sek
RUNNING: 00:01:40 KOR:: 00:01:40
Calibration complete Kalibrering klar
Pressure: ..mmHg Tryck: ..mmHg

VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/ml/min

e Tryck pa knappen pump pé/av (Error! Reference source not found.) for att
kalibrera flodet manuellt och stdnga av pumpen. Véanta i minst 3 sekunder och
sla sedan pa den igen. Displayen anger att kalibreringen &r klar.

RUNNING: 00:01:40 KOR:: 00:01:40
Calibration complete Kalibrering klar
Pressure: ..mmHg Tryck: ..mmHg

VR: .... mmHg/mL/min VR: .... mmHg/ml/min

2.4.3 Provtagning

Provtagning av perfusionsvatskan utfors via provporten pa oxygenatorn (figur 7,
punkt 6) med hjalp av en spruta. Vrid ner provventilen (figur 7, punkt 12 och figur 15)
pa oxygenatorn for att ta ett prov fran det pre-arteriella filtret. Vrid upp ventilen for att
ta ett prov fran det post-arteriella filtret. Vaxla ventilen till stangt lage (mittlage) efter
provtagning. Oavsiktligt lackage undviks eftersom perfusionssetet ar forsett med en
provport som stangs automatiskt.

Om du vill ta ett prov av perfusionsldsningen ska du folja stegen nedan och bibehalla
steriliteten!

e  Tabort locket pa provporten

e Anslut en steril (Luer) spruta till provporten

e  Oppna 3-vagsventilen pa oxygenatorn

e  Ta ett prov genom att aspirera perfusionslésningen

e  Stang 3-vagsventilen pa oxygenatorn

. Koppla bort sprutan

e  Satt tillbaka locket pa provporten

. Efter provtagning, kontrollera om ventilen ar i stangt lage
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244 Transport

Se till att locket ar helt stdngt innan du transporterar Kidney Assist Transport, se figur
22. Enheten kan baras av tva personer, speciella barhandtag ar inbyggda i botten for
att underlatta transporten (figur 5, punkt 3). Nar den bars av tva personer, se till att
en person stabiliserar enheten i horisontellt [age for att undvika spill.

Lagg in eventuella identifieringsuppgifter for njuren/dokument i fackdoérren (figur
4, punkt 5). Facket ar synlig fran utsidan och dokumenthallaren pa insidan skall
sitta kvar hela tiden.

Placera enheten pa ett hart, horisontellt och stabilt underlag under transport, till
exempel i bakluckan pa en bil. Undvik att blockera syrgasventilerna (figur 5,
punkt 2) langst ner pa Kidney Assist Transport.

Under transport ar kontrollknapparna lasta for att forhindra oonskad atkomst till
installningarna. Aktivera menyn och mgjliggor justeringar genom att trycka pa
OK-knappen i 3 sekunder.

A Se till att transportera Kidney Assist Transport i en ventilerad milj6.

Transport av syre okar risken for brand och/eller explosioner.

2.5 Auvsluta perfusionen

Sténg av pumpenheten genom att trycka pa pumpens pa/av-knapp.

Stang av Kidney Assist Transport genom att trycka pa stromknappen.

Ta bort isbehallarna.

Oppna behallaren, med hansyn till det sterila innehallet, genom att ta bort bada
locken.

Ta ut njurhallaren ur behallaren.

Oppna njurhéallaren och ta ut njuren.

Stoppa syretillférseln genom att sténga ventilen pa flédesregulatorn

Ta bort det anvanda Kidney Assist Transport Perfusion Set.

Kassera det anvanda Kidney Assist Transport Perfusion Set som medicinsk
avfall enligt lokala bestammelser.

Placera batterierna pa den medfdljande laddaren for att ladda fér nasta
anvandning. Att ansluta enheten till ett vagguttag kommer inte att ladda
batterierna.

Ta bort syrgasflaskan fran maskinen och koppla bort flédesregulatorn.
Floédesregulatorn ska rengbras och ateranvandas. Kontakta din
syrgasleverantor for att fylla pa flaskan.

Rengor Kidney Assist Transport direkt efter anvandning enligt instruktionerna i
avsnitt 3.
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A ATERANVAND INTE Kidney Assist Transport Perfusion Set.

Kidney Assist Transport Perfusion Set &r endast avsett for engangsbruk. Efter
anvandning ska det kasseras i enlighet med lokala riktlinjer fér biomedicinskt avfall.
Tillbehor fran Kidney Assist Transport Perfusion Set som inte anvands under
proceduren ska kasseras.

Om du stanger av Kidney Assist Transport kommer konfigurationsparametrarna att
aterstallas till tillverkarens forinstallningar.

2.6 Ladda batterier

Ansluta

e Anslut kabeln fran strémadaptern till batteriladdaren. Koppla sedan ihop
stromkabeln med adaptern och anslut till vaggkontakten.

e  LED-indikatorlamporna (se figur 23) vaxlar fran rott till orange till gront till slackt,
vilket indikerar att laddaren ar klar att anvandas.

Ladda batterier

e  Satti ett urladdat batteri i batteriladdaren.

. Kontrollera om lysdioden blir orange efter att du har satt i batteriet, for att se till
att det laddas.

. Batteriet borjar laddas. Laddningstiden tar upp till 3 timmar, beroende pa
batteriets urladdningsniva.

. Lat batteriet ligga i laddaren tills den gréna indikatorlampan tands. Val paslagen
ar batteriet fulladdat. Ta bort batteriet for anvandning.

Titl sV
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Figur 23 Batteriladdare och batteri.

LED-indikeringar Beskrivning

En gang réd/orange/grén/av Sjalvtest slutford; laddaren ar redo att
anvandas.

R&d/grén blinkande Batteriet ar helt urladdat; Ateraktiveringen tar
upp till 15 minuter, sedan bérjar laddningen.

Orange blinkande Batterikalibrering pagar; kalibreringen kan ta
upp till 39 timmar.

Orange lampa Batteriet laddar.

Grén lampa Batteriet ar fulladdat och redo att anvandas.

Blinkar rott Batteriet ar for varmt eller for kallt for att
laddas. Atgérda temperaturproblemet innan du
fortsatter med laddningen.

R&d lampa Batteriet kan vara skadat och behéva bytas ut,
kontakta din saljare for ytterligare hjalp.

3 Rengoring och desinfektion

Kidney Assist Transport kan utsattas for kontaminering genom oavsiktligt spill av
perfusionsvatska och genom kontakt med osterila hander hos anvandaren,
kontamineringen behdver inte vara synlig. Det krdvs en grundlig rengdéring som
avslutas med ett desinfektionsmedel med den fbreskrivna rengdrings- och
desinfektionsprodukten efter varje anvandning och aven foére forsta gangen den
anvands.

Lokala foreskrifter eller riktlinjer ska féljas for smittskydd.

Nodvandigt material:

. Rengoringsprodukt: milt, icke-aggressivt rengéringsmedel.

. Desinfektionsprodukt: standardldsning med 70 % alkohol eller
desinfektionsmedel pa lag niva (med kvartdra ammoniumféreningar som aktiv
ingrediens).

e  Luddfri trasa.

Rengoringsinstruktioner:

1. Placera Kidney Assist Transport pa en hard, horisontell och stabil yta i en ren
miljé som uppfyller driftsférhallandena.
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2. Oppna fackdérren (figur 4, punkt 5) till syrgas- och batterifacket genom att
forsiktigt trycka pa fackets ovansida. Ta bort stromforsérjningen, batterierna,
syrgasflaskan och provhallarna och stéang facket.

3. Ta bort locket, isbehallarna och insatsen for syreavledning fran Kidney Assist
Transport.

4. Tabort is och vatten fran isbehallaren och torka med en luddfri trasa.

5. Anvand handskar under rengérings- och desinfektionsprocessen. Rengor forst
ytorna pa Kidney Assist Transport inklusive lock, isbehallare och insatsen for
syreavledning med den foreskrivna rengéringsprodukten, se till att ytorna ar
fuktade med den foreskrivna rengéringsprodukten. Ta bort fororeningen fran
ytor, hérn och springor. Anvand inga slipmedel eftersom detta kommer att skada
enhetens yta.

6. Desinficera ytorna med en oanvand luddfri trasa med den foreskrivna

desinfektionsprodukten och se till att ytorna ar fuktade.

Lat ytorna sjalvtorka.

Inspektera visuellt for skador eller férsamring av ytorna. Kontakta XVIVO vid

tvivel om funktionalitet eller om full rengdring inte gar att genomfora.

o~

Lat inte rengoringsvatskan komma in i kontakterna!

Anvand endast den foreskrivna rengoérings- och
desinfektionsprodukten: standardiésning med 70 % alkohol eller
desinfektionsmedel pa lag niva (med kvartdra ammoniumféreningar)
som aktiv ingrediens).

4 XVIVO Insights webbapp

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) ar en webbapp som kontinuerligt speglar
perfusionsegenskaperna, GPS-platsen (om aktiverad) och eventuella aviseringar
som genereras av enheten. Data om perfusionsprocessen &r tillgangliga via en
sarskild webbplats som kraver ett anvadndarnamn och l6senord. Kidney Assist
Transport ar kompatibel med Insights; men i vissa regioner kan det handa att detta
inte ar tillgangligt. Kontakta din saljrepresentant for att aktivera XVIVO Insights och
skapa ett konto for enheten.

Perfusionsegenskaperna och GPS-platsen skickas till en saker databas i molnet
som kan 6ppnas via webbapplikationen XVIVO Insights.

Observera att ett stabilt tradlost, mobilt 2G-, 3G eller 4G-natverk kravs for att
uppratta en anslutning mellan enheten och XVIVO Insights, se avsnitt 4.1.
Beroende pa natverkets rackvidd kan signalférstarkare behdvas for att sakerstalla
att anslutningen ar stabil. Ta reda pa vilka mgjligheter som finns i samrad med
sjukhusets lokala infrastrukturavdelning.
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41 Specifikationer for GPS-sparare

Kidney Assist Transport ar utrustad med en GPS-sparare som gor att platsen for
enheten som anvands kan nas i realtid.

GPS-spararen ar kompatibel med United States Federal Communications
Commission (FCC) och registrerad som FCC ID: XPYUBX18Z001.

GPS-modulen kommunicerar med féljande tradios teknik:
o Radio Access Technology (RAT): LTE Kat M1, LTE Kat NB1 och 2G
GPRS/EGPRS
o 4G-banden (LTE FDD): 2, 3, 4, 5, 8, 12, 13, 20, 26 och 28
o  2G-banden: 850, 900, 1 800 och 1 900

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

Anvanda frekvenser:
o LTE FDD-band: Band 2 (1 900 MHz), Band 3 (1 800 MHz), Band 4 (1 700
MHz), Band 5 (850 MHz), Band 8 (900 MHz), Band 12 (700 MHz), Band
13 (750 MHz), Band 20 (800 MHz), Band 26 (850 MHz) och Band 28 (700
MHz)
o  2G-band: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1 800 MHz, PCS 1 900
MHz

Effektiv utstralad effekt:
o  LTE kategori M1/NB1: Klass 3 (23 dBm)
o  2G GMSK: Klass 4 (33 dBm) for GSM/E-GSM-band, Klass 1 (30 dBm) for
DCS/PCS-band
o 2G 8-PSK: Klass E2 (27 dBm) for GSM/E-GSM-band, Klass E2 (26 dBm)
for DCS/PCS-band

5 Underhall

Anvandaren far sjalv inte utféra nagon service pa Kidney Assist Transport.

Denna enhet innehaller inte delar som kan servas av anvandaren. Service kan endast
utféras av utbildad XVIVO-personal.

Reservdelar finns tillgangliga. For att bestalla en reservdel, se avsnitt 10.

Det kravs att din enhet servas av XVIVO var 12:e manad.
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6 Varningar och férsiktighetsatgarder

e Anvandning av enheten fér annat an det som beskrivs i denna handbok kan leda
till skada.

. Forsiktighet: Federal amerikansk lag begransar denna enhet till forsaljning av
eller pa order av en lakare.

. Saker anvandning av Kidney Assist Transport kan endast garanteras nar
anvandaren ar en erfaren och utbildad yrkesman som framgangsrikt har fullfljt
en utbildning for Kidney Assist Transport.

e  Allaallvarliga incidenter som har intraffat i samband med anvandning av Kidney
Assist Transport ska rapporteras till XVIVO och till den behériga myndigheten i
det land dar anvandaren och/eller patienten &r hemmahérande.

e Vanligen kontakta XVIVO direkt med eventuella klagomal pa:
ga.xnl@xvivogroup.com

. Den medféljande stromférsérjningen &r en del av enheten. Anvand endast den
medféljande externa stromforsorjningen "Power Supply, Protek PMP30M-12-A”
(artikelnr 05.360, se avsnitt Error! Reference source not found.).

. Natkontakten till stromférsorjningen ar den enhet som ansluter eller kopplar bort
Kidney Assist Transport och dess stromforsorjning fran elnatet. Undvik att
placera utrustningen sa att atkomsten till natkontakten ar begransad, dvs. sa att
det ar svart att koppla bort den.

e Anvand endast den medféljande batteriladdaren (artikelnr: 05.634, se avsnitt
Error! Reference source not found.).

. Beddmning av matresultaten avseende njurens kvalitet &r kirurgens ansvar.

e Borja forbereda mottagaren nar maskinens perfusionsforfarande ar avslutat
(forstar inte meningen eller syftet).

. Om strombrytaren inte fungerar: koppla bort pumphuvudet fér att stoppa
perfusionen.

e  Om perfusion inte gar att aterstélla, fortsatt preservationen med statisk kall
preservation.

e Installera, anvand och/eller forvara inte Kidney Assist Transport i ett daligt
ventilerat rum, pa platser som utsatts for direkt solljus eller starkt artificiellt ljus.

e Anvand inte utom féreskriven driftsmiljo, hogre temperaturer kan leda till mindre
effektiv kylning.

e Arlig service krévs for att sikerstalla optimal och s&ker funktion.

e  Service pa komponenter i denna enhet far endast utféras av XVIVO-certifierad
personal. Obehdrig reparation eller modifieringar kommer att ogiltigférklara
garantin och kan innebéra att Kidney Assist Transport inte 6verensstammer med
kraven i tillampliga sékerhetsstandarder och foreskrifter. Underhall och service
ar inte tilldtet medan enheten ar i drift.

e  USB-anslutningen ar endast till for serviceaktiviteter och far inte anslutas under
perfusion.

. Kidney Assist Transport forlitar sig pa vasentlig prestanda:

Tryck under sakerhetsgrans: P < 70 mmHg

e Om en elektromagnetisk stérning intraffar och férsamring av prestandan sker,
forsok att 6ka avstandet mellan Kidney Assist Transport och intilliggande
system.

e Anvandning av Kidney Assist Transport i anslutning till eller staplade med annan
elektrisk? utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till fel i driften. Om anda
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denna typ av anvandning ar nédvandig boér Kidney Assist Transport och den
andra utrustningen noga 6vervakas for att verifiera att de fungerar normailt.
Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar an de specificerade (med
undantag fér reservdelar som séljs av XVIVO) kan resultera i oOkad
elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
Kidney Assist Transport och resultera i fel i driften.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av Kidney Assist
Transport, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan det leda
till férsamring av utrustningens prestanda.

Undvik anvandning av enheten nara féljande starka kallor till EM-utslapp som
kan finnas i enhetens anvandningsmiljo (t.ex. sjukhus, transport): hogfrekvent
(HF) kirurgisk utrustning, RFID-lasare och elektroniska system for évervakning
av varor (dvs. stolddetektering). Annars kan det leda till férsamring av
utrustningens prestanda.

7 Ansvar och garanti

Se de allmanna villkoren som medfoljer férsaljningsavtalet.

8 Larm och felsékning

Om ett problem inte kan I6sas under en klinisk perfusion, ring dygnet-runt-helpdesken

pa:
Globalt: +31 50 3131905
Frankrike: +33 4 51083991
Tyskland: +49 301 6635785
8.1 Larmsignaler
Meddelande Prioritet Horbar o 1ig signal (LED)
signal yniig sig
Warning Lag prioritet E C Gult fér
Anvéandarens —_ allmant,
medvetenhet kravs, Cyan for
optimal perfusion temperatur.
aventyras.
Error Medelhdg prioritet cCcC __- Gult for
Snabb respons kravs _— = allmant.
fran anvandaren ,
annars atergar enheten
till kylférvaring.
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Ljudlarm &r huvudlarmet, synliga larm stddjer ljudlarmen och &r en indikation pa
kallan till orsaken. Anvandare rekommenderas att befinna sig i narheten av enheten
och aldrig lamna enheten utan uppsikt.

Larmens forinstallningar ar konfigurerade av tillverkaren som automatiskt aterstalls
efter ett stromavbrott. Det &r en fordrojning pa 3 sekunder for att en indikation skall
utlésa ett larm.

Larmet kan inte inaktiveras. Ljudsignalen kan tillfalligt dampas genom att trycka pa
mute-knappen. Detta stédnger av ljudsignalen i 3 minuter medan den synliga
larmsignalen ar kvar. Efter 3 minuter gar ater ljudsignalen i gang.

Larmsignalen upphdr automatiskt nar den utldsande handelsen &r utredd, men dess
meddelanden visas pa displayen under hela proceduren for att sakerstélla att
anvandaren ar medveten om problemet och aven for att utvardera organets tillstand.

Vid uppstart av Kidney Assist Transport aktiveras de synliga larmsignalerna och
ljudlarmet kort for att verifiera larmsystemets funktionalitet.
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8.2 Larmmeddelanden

8.2.1

Felmeddelanden

Larmmeddelanden

Problem

Trolig orsak

Losning

ERROR
Pressure Sensor
Disconnected

Trycksensorn ar
bortkopplad, sitter I6st
eller vatska tranger in i

kontaktdonet

Kontaktdonet sitter 16st, ar
bortkopplad eller paverkas

av vatska

Ateranslut sensorn
och rengér
kontaktdonet med
kontaktspray om det
finns intréngd vatska.

ERROR
Pressure not reached

Tryck har inte okat, for
hdg rpm, inget tryck i
tryckslangen

For lag perfusionsniva,
pumphuvudet &r inte

korrekt placerat eller sa ar
tryckslangens ventil inte i

korrekt lage

Fyll pa kretsen,
ateranslut
pumphuvudet eller
vrid tryckslangens
ventil till korrekt lage

Observera att tryckets
borpunkt sanks till
75 % automatiskt nar
felet har intraffat.

ERROR
Flow limit

For hogt flode

Lagt motstand

Inspektera alla
anslutningar for
perfusionskretsen,
inklusive aorta-patch-
anslutningen, med
tanke pa lackor

ERROR
Pressure too high
Check system

Tryck for hogt

Fel pa trycksensor eller
internt problem

Ateranslut sensorn
och rengér
kontaktdonet med
kontaktspray om det
finns intrdngd vatska.

Starta om enheten.

ERROR
Self-test FAILED
Flow sensor
Service required

Internt problem med
maskinvaran

Fel pa enheten

Enheten behdver
repareras, kontakta
XVIVO Service

ERROR
Self-test FAILED
Temperature sensor

Service required

Internt problem med
maskinvaran

Fel pa enheten

Enheten behdver
repareras, kontakta
XVIVO Service

ERROR
Self-test FAILED
Flowboard Rx/Tx
Service required

Internt problem med
maskinvaran

Fel pa enheten

Enheten behdver
repareras, kontakta
XVIVO Service

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

Fel pa vakt

Programvara svarar inte

Stang av enheten i 10
sekunder och starta
om. Om problemet
kvarstar behover
enheten repareras,
kontakta XVIVO
Service
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8.2.2

Varningsmeddelanden

Larmmeddelanden

Problem

Trolig orsak

Losning

WARNING
Battery low: xx%
Replace batteries

Tom batterier

Batterier inte
fulladdade

Perfusionen tar langre
tid &n 24 timmar

-Byt batterier eller anslut
extern stromkalla

Service advised

WARNING -Otillracklig -Lackage i -Kontrollera och sékra
Perfusion level low perfusionsniva i perfusionssatsen, réranslutningarna och
perfusionssatsen. orsakad av en |6s fyll p4 med
Add perfusate -Fel avissning av eller oppen perfusionslésning.
flédessensorn anslutning. -Avlufta perfusionssats
-Luftbubbla i réren dar
flédessensorn sitter
WARNING Perfusionstemperaturen Isen i behallarna har -Tillsatt is i isbehallarna
ICE level too low ar hogre an 10 °C smalt, inte tillrackligt (2,2 kg is per behallare)
mycket is vid starten _ats
Add ICE eller s& har Sténg enhetens lock
perfusionen tagit
langre tid an
24 timmar
Enhetens lock inte
fullstandigt stangt
WARNING Perfusionstemperaturen Isen i behallarna har -Tillsatt is i isbehallarna
Temperature too high ar hogre an 12 °C smalt, inte tillrackligt (2,2 kg is per behallare)
mycket is vid starten -Stang enhetens lock
Add ICE eller s& har
perfusionen tagit
langre tid an
24 timmar
Enhetens lock inte
fullstandigt stangt
WARNING Internt problem med Fel pa enheten Perfusionen kan
Flow Sensor maskinvaran fortsatta eftersom ingen

sakerhetsrisk foreligger.
Enheten behdver dock
repareras, kontakta
XVIVO Service

WARNING
Flow Board
Service advised

Internt problem med
maskinvaran

Fel pa enheten

Perfusionen kan
fortsatta eftersom ingen
sakerhetsrisk foreligger.
Enheten behdver dock

repareras, kontakta

XVIVO Service

WARNING
Temperature Sensor
Service advised

Internt problem med
maskinvaran

Fel pa enheten

Perfusionen kan
fortsatta eftersom ingen
sakerhetsrisk foreligger.
Enheten behdver dock

repareras, kontakta

XVIVO Service
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8.3 Fels6kning

Problem

Trolig orsak

Atgird

Temperaturen sjunker inte
(tillrackligt snabbt)

Inte tillrackligt mycket is
tillsatt

Tillsatt is i isbehallarna (2,2 kg is per behallare)

Isbitar i isbehallaren

Anvand krossad is i stallet for isbitar

Perfusat fér varm

Kontrollera att perfusionslésningen ar under
8 °C nar perfusionssatsen fylls pa, se avsnitt
2.1.5.

Temp.gransen har
Overskridits
Perfusionen kan inte
ateranvandas

Ingen strém
Lysdioder piper eller
blinkar

Perfusionstemperaturen har
oOverskridit 12 °C

Enheten anger att temperaturen var for hog vid
nagon tidpunkt under perfusionen vilket utgor
risk for varm ischemi. Det ar kirurgens ansvar
att beddma den kliniska risken.

Fel pa enheten

Fortsétt att konservera med statisk kall
forvaring

Tomt batteri

Byt batterier

Kidney Assist Transport har
upptackt fel

Folj anvisningarna i 0 och Error! Reference
source not found..

Pumpen fungerar inte
korrekt

Fel pa trycksensor

Byt ut trycksensorn

Luft i pumphuvudet

Spad pumphuvudet/perfusionssatsen

Pumphuvudet &r inte korrekt
anslutet till pumpmotorn

Ateranslut pumphuvudet till enheten

Fel pa pumpen

Enheten behdver repareras, kontakta XVIVO
Service

Fortsétt att konservera med statisk kall
forvaring

Temperaturen ar for hég

Isen i behallarna har smalt,
inte tillrackligt mycket is vid
starten eller sa har

perfusionen tagit langre tid an

24 timmar

Enhetens lock inte
fullstandigt sténgt

-Tillsatt is i isbehallarna (2,2 kg is per behallare)
-Stang enhetens lock

Huvuddisplayen visar verti-
kala/horisontella linjer eller
saknade/felaktiga element
vid paslagning

Fel pa skérmen eller den in-
terna datorn

-Ta bort alla batterier och koppla bort adapter-
kabeln (om den drivs av natstrém). Vanta 1 mi-
nut, anslut sedan batterierna eller adapterka-
beln igen och sla pa strémmen.

-Om problemet kvarstar kravs reparation av en-
heten. Kontakta XVIVO Service.

Lackande perfusat

L&s passform eller defekt ror-

sats.

Dra at alla kopplingar igen.

Knappar som inte svarar

Peka pa knappar medan en-
heten startar.
Internt datorfel

-Ta bort alla batterier och koppla bort adapter-
kabeln (om den drivs av natstrém). Vanta 1 mi-
nut, anslut sedan batterierna eller adapterka-
beln igen och sla pa strommen.

-Om problemet kvarstar kravs reparation av en-
heten. Kontakta XVIVO Service.

Ingen flédesavlasning

Title:
Subject:

Flédessensorn ar felaktigt
ansluten

Dalig anslutning med slang
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-Tryck pa Pump pa/av-knappen, vanta minst 3
sekunder och tryck sedan pa Pump pa/av igen
for att kalibrera om flodet.

-Se till att slangen ar ordentligt ansluten till fl6-
dessensorn.
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9 Produktspecifikationer

Produktspecifikationer

Organkapacitet:

Perfusionspump:
Perfusionsfléde:
Perfusionstryck:
Perfusionstemperatur:
Perfusat syresattning:

Syretillfrsel:

Oxygenatorns prestanda:

Noggrannhet:

Perfusionsldsning:
Volym fér isbehallare

Skarm:

Larm:
Batterikapacitet:
Batteriladdare:

Strom:

Transportforhallanden:

Lagringsférhallanden:

Driftsférhallanden:

Produktens livslangd
Matt:

<88 mmx 157 mm x 71 mm

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

Rotationspump, pulserande vid 60 BPM

upp till 250 ml/min

upp till 50 mmHg (begransad av programvara till 70 mmHg)

2°C -10°C, kylning med is

upp till 85 %

100 % syrgas av medicinsk kvalitet.

Minsta flaskvolym fér att stddja en 24-timmars anvandningsperiod ar
144 L 5.1ft3 vid atmosfarstryck.

Maximala dimensioner pa flaskan: 110 mm (4,3”) i diameter och 282
mm (117) i langd.

pO2 max vid 250 ml/min perfusionsfléde= 90kPa, tid att na pO2 max
vid 250 ml/min perfusionsfléde= < 4min

Tryck: £ 12 % eller 1 mmHg

Flode: + 70 mL/min.

Temperatur: + 1,5°C

En valfri certifierad perfusionslosning for maskin (1 1)

Varje behallare rymmer cirka 3,4 | eller 2,2 kg is.

Perfusionstid, flode, tryck, temperatur, karimotstand, meny,
meddelanden

Larmljudniva for tryckintervall: 60—70 dB(A)
24 timmar
laddare med 2-fack

e 12VDC 1,2 A fran extern stromforsérjning

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

Utmatning: 12VDC, 2,5A

e 12V fran 4 laddbara litiumjonbatterier, 10,8 V/9 220 mAh/ 99,6 Wh

Temperatur: -20-60°C

Fuktighet: 5-95 % RH icke-kondenserande
Atmosfarstryck: 50 kPa till 106 kPa
Temperatur: 10-30°C

Fuktighet: 5-85 % RH icke-kondenserande
Atmosfarstryck: 50 kPa till 106 kPa
Temperatur 18-24°C,

Fuktighet: 30-75 % RH icke-kondenserande
Atmosfarstryck: 50 kPa till 106 kPa
Bakgrundsbullerniva: < 50dBA

Anvand inte enheten i ett daligt ventilerat utrymme
7 ar

615 mm x 395 mm x 340 mm

Vikt: 28,4 kg (inklusive gasflaska, is och perfusionslésning)
Intréngningsskydd: IP33 Skyddad mot fasta féremal 6ver 2,5 mm och direkta vattenstank
upp till 60 grader fran vertikalplanet nér locket &r monterat.
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10 Bestallningsinformation

Foljande lista innehaller bestaliningsbara artiklar for Kidney Assist Transport:

Artikel Ordernummer
Kidney Assist Transport 23.101
Kidney Assist Transport Perfusion Set 23.401
Batteri for Kidney Assist Transport (1 st.) 05.363
Batteriladdare med 2 fack for Kidney Assist Transport 05.364
Syrgasflaska for Kidney Assist Transport EU? 23.381
Syreflédesregulator 05.375
Isbehallare 23.301
Lock for isbehallare 23.302
Insats for syreavledning 23.303
Dokumentguide 23.304
Vaska for Kidney Assist Transport 23.379
Vagn for Kidney Assist Transport 23.380

Om du vill bestélla ovanstaende artiklar eller landspecifika natsladdar och
adapterkontakter ska du skicka din forfragan via e-post till order@xvivogroup.com.

11 Avfallshantering

Kidney Assist Transport omfattas av det europeiska direktivet 2012/19/EU om avfall
fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) och det europeiska direktivet
2006/66/EC om avfall av batterier och ackumulatorer. Avfallshantera inte enheten
eller batterierna sjalv. Om du som anvandare inom EU vill kassera enheten och/eller
batterierna vid slutet av dess livslangd, kontakta XVIVO for att ordna en aterlamning
av din Kidney Assist Transport och/eller batterier. XVIVO ska sékerstalla att din
kasserade produkt genomgar ndédvandiga behandlings-, tillvaratagnings- och
atervinningsforfaranden utan kostnad.

For kassering i lander utanfor EU maste lokala bestammelser foljas for kassering av
Kidney Assist Transport.

Lokala bestammelser maste foljas for kassering av delar till Kidney
Assist Transport. Genom att gora det sakerstaller du att din

A kasserade produkt genomgar nédvandig behandling, tillvaratagning
och atervinning och férhindrar darmed potentiella negativa effekter
pa miljon och manniskors halsa.

2 Syreflaskor i Europa can bestéllas genom vart ‘Kidney Assist Transport O?
program’ direct fran gasleverantéren‘Linde Gas’,skicka din forfragan till Linde

Czech, xvivo.cz@linde.com.
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12 Klassificeringar

Klassificering enligt EU-2017-745
Klassificering till FDA

Klassificering till IEC 60601-1

Skydd mot elektriska stoétar
Programvaruklassificering IEC 62304
Forordningar:

Tillampade standarder:
Séakerhet:

EMC:

Programvara:
Anvandbarhet
Riskanalys:

Kvalitet:

Klass llb

Klass Il

Klass Il

Typ B

Klass B

EU-férordning 2017-745 (MDR)

FDA Titel 21, kapitel |, underkapitel H
EU-férordning 1907/2006 (REACH)
EU-direktiv 2011/64 & 2015/863 (RoHS)

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

Stromforsorjning, Protek PMP30M-12-A:
. Klassificering enligt IEC 60601-1: Klass Il
e ULES60601-1, CSA C22.2 Nr. 60601; Rapport E178020

Batterier, RRC2020:

e UL 2054; Certifikat 20120423-MH49040B
. UN 38.3; rapport STL Technologies CO. LTD 1709006

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

GPS-modul, Ublox SARA-R412M:
. FCC, CFR47 Del 15 (FCC ID: XPYUBX18Z001)

Enheten innehaller godkand radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18Z001

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna och Industry Canadas
licensbefriade RSS-standarder. Driften ar foremal for foljande tva villkor:
1) Denna enhet far inte orsaka skadliga storningar, och

2) Denna enhet maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive
stérningar som kan orsaka odnskad funktion.

Anmalt organ: BSI (NL)

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Nederlanderna
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12.1 EMC-deklarationer

e  Deklaration om elektromagnetisk emission (tabell 1)

e  Forklaring om elektromagnetisk immunitet (tabell 2)

e  Deklaration om immunitet for RF tradlés kommunikationsutrustning (tabell 3)

e  Deklaration om immunitet mot narhetsmagnetfalt (RFID) (tabell 4)

Tabell 1 Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk strélning

Kidney Assist Transport ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Kidney Assist Transport bor sakerstalla att den anvénds i en sadan milj6.
Emissionstest — véagledning Efterlevnad Elektromagnetisk miljo
RF-emissioner Grupp 1 Kidney Assist Transport anvéander RF-energi endast for sin
CISPR11 (EN 55011) interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga
Klass B och kommer sannolikt inte att orsaka stérningar i narliggande

elektronisk utrustning.

Harmoniska emissioner Klass A Kidney Assist Transport &r lamplig fér anvandning i

IEC 61000-3-2 hushallsanlaggningar som ér direkt anslutna till ett
lagspanningsnétverk som férsérjer hemmiljon.

Spanningsfluktuationer/ Overensstammer

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3
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Tabell 2 V&gledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Kidney Assist Transport &r avsedd foér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Kidney Assist Transport bor forsékra sig om att den anvands i en sadan miljo.

IMMUNITETStest IEC 60601 Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo—
testniva végledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv ska vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft keramiska plattor. Om golv ar tackta med
IEC 61000-4-2 syntetmaterial bér den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriskt snabbt +2 kV 100KHz for 0 -+ 2kV vid Kvaliteten pa elnatet bor vara den som
overgaende/utbrott stromforsorjningsledningar | 100KHz géller i en typisk kommersiell milj6 eller
IEC 61000-4-4 hemmiljo.

+1 kV for in- 0 -+ 1kV vid

/utgangsledningar 100KHz
Okning +0,5 & +1kV for 0-+1kV Kvaliteten pa elnatet bér vara den som
IEC 61000-4-5 stromforsorjning linje till géller i en typisk kommersiell milj6 eller

linje hemmiljo.

+0,5 & +1 kV for 0 -+ 2kV

stromforsorjningsledning

till jord

+0,5, +1 & £2 kV for in- 0 -+ 2kV

/utgangsledningar till jord

Spanningsfall,
kortvariga

avbrott och
spanningsvariationer
i stromforsorjningens
ingangsledningar
IEC 61000-4-11

0 % UT for 0,5 cykel vid
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°

0 % UT for 1 cykel

70 % UT for 25/30 cykler

0% UT fér 250/300 cykler

0 % UT for 0,5 cykel
vid

0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°

0 % UT for 1 cykel
vid 0°

70 % UT under
25/30 cyKler (50/60
Hz) vid 0°

0 % UT for 250/300
cykler (50/60 Hz)

Kvaliteten pa elnatet bor vara den som
géller i en typisk kommersiell milj6 eller
hemmiljo.

Du sakerstéller fortsatt drift under
strémavbrott genom att gora sa att
enheten far strém fran en annan
strémkalla sa som ett batteri.

UT ar AC. Natspanning fore
tillampning av testnivan.

Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfalt med stromfrekvens bér ligga
(50/60 Hz) vid 50 Hz och 60 Hz | pa nivaer som &r karakteristiska for en
magnetiskt falt typisk plats i en typisk kommersiell miljo
IEC 61000-4-8 eller i sjukhusmiljo.

Genomférde RF 3V 3 Vrms utanfor ISM- Barbar och mobil RF-

IEC 61000-4-6 0,15 till 80 MHz banden, 0,15 till 80 kommunikationsutrustning bor inte

6 Vi ISM-band mellan
0,15 och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

MHz

6 Vrms inom ISM-
band, 0,15 till 80
MHz

anvandas nérmare an det
rekommenderade avstandet beréknat
fran ekvationen som géller fér séndarens
frekvens till nagon del av enheten
inklusive kablar.

Narhet till RF-falt
IEC6100-4-3

Se tabell 4

Se tabell 4

Barbar RF-kommunikationsutrustning
(inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér
inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum)
fran nagon del av enheten, inklusive
kablar som specificeras av XVIVO.

OBS: UT ar AC natspanning fore applicering av testnivan.
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Tabell 3 Vagledning och tillverkarens deklaration — immunitet fér RF tradlés
kommunikationsutrustning

Kidney Assist Transport ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Kidney Assist Transport bor forsakra sig om att den anvénds i en sadan milj6.

Test Band Maximum Avstand Immunitet
frekvens (MHz) Service Modulation effekt (m) testniva
(MHz) (W) (Vim)
Puls
385 380 - 390 TETRA 400 modulation 1,8 0,3 27
18 Hz
FM

GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 FRS 460 awvikelse 2 03 28
1 kHz sinus
710 Pul
uls
745 704 - 787 L5 band | modulation 02 03 9
! 217 Hz
780
810 GSM
800/900, Puls
870 800-960 | 'EIRAB00. oy tation 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Puls
1700 — 1990 DECT; modulation 2 0,3 28
LTE-band 1, 217 Hz
1970 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls
2450 2450 - 2570 802.11 b/g/n, modulation 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240 pul
uls
5500 5100-5800 | WLANBO2T | oditation 0.2 03 9
a/n
217 Hz
5785

OBS: Frekvenserna och tjansterna som anges ar vagledande exempel som &r baserade pa tradlés RF-
kommunikationsutrustning som anvands vid tidpunkten for publiceringen av IEC 61000-4-3. Testspecifikationen forséker
inte tdcka alla frekvenser och tjanster som anvands i alla lander.
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Tabell 4 Véagledning och tillverkarens deklaration — immunitet mot
nérhetsmagnetiska félt (RFID)

Kidney Assist Transport ar avsedd for anvandning i den narliggande magnetiska faltmiljon som anges nedan.
Anvandaren av Kidney Assist Transport bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Test Modulation Avstand Immunitet
frekvens (m) testniva (W)
134,2 kHz Pulsmodulering 2,1 kHz @ 0,1 13
13,56 MHz Pulsmodulering 50 kHz 2 0,1 1,3

a) Bararen ska moduleras med en fyrkantvagsignal med 50 % arbetscykel.
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Bilaga A

Beskrivning av symboler

Forsiktighet
(1ISO 15223-1, symbol: 5.4.4)

Serienummer
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.7)

Katalognummer (modellnummer)
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.6)

Medicinsk utrustning
(Férordning for medicintekniska produkter 2017/745/EU)

Tillverkare
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.1)

EEEE >

Tillverkningsdatum
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.3

C E 2797

CE-markning och nummer fér anmalt organ
(Férordning for medicintekniska produkter 2017/745/EU)

& Only

Markning for receptbelagda enheter.
(21 CFR 801.109/21 CFR 801.15(c)(1)(i)F)

FCC-marke

WEEE-symbol, som indikerar separat insamling av avfall
fran elektrisk och elektronisk utrustning i Europa

AIHB)

Folj bruksanvisningen (obligatorisk)
(IEC 60601-1, symbol D.2 —10)

12VDC/1A Elektrisk ingang, likstrom
—— — (IEC 60601-1, symbol D.1 — 4/IEC 60417-5031)
@'_C @ AC-adapter med elektrisk polaritet
(ISO 7000 — 5926)
Intrdngningsskydd
IPnN, ot

(IEC 60601-1, symbol D.3 - 2)

i

Identifiering av USB-port
(ISO 7000-3650)

Lagringsférhallande, temperatur
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.5)

P

Hall torrt
(1SO 15223-1, symbol: 5.3.4)

Omtalig, hanteras varsamt
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.1)

=-a

Den har sidan upp
(ISO 7000 — 0623)
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g

§

Indikerar luftfuktigheten som den medicinska produkten
kan utsattas for pa ett sakert satt
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.8)

H
z

® | @

g

Indikerar intervallet fér atmosfarstryck som den
medicinska produkten kan utsattas for pa ett sakert satt
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.9)

Standby-knapp
(IEC 60601-1, symbol D.1 — 29)

Navigations-/installningsknapp "NER”

Navigations-/installningsknapp "UPP”

Valj/acceptera-knapp

Knapp for att pausa ljudlarm (tyst)

Knapp for stopp/start av pump

Temperaturlarm (visuell indikator)

Allmant larm (visuell indikator)

Ip>l#eeeeec

Batterisymbol, indikerar placeringen av batterierna

Title: Anvandarinstruktioner

Subject: Kidney Assist Transport

S

48 (50)



BilagaB  Forkortningar

A Ampere

BPM Slag per minut

°C Grader Celsius

CE Conformité Européenne

cm Centimeter (1 cm = 0,01 m)

DBD Donation efter hjarndod

DCD Donation efter cirkulationsdod

DC Likstrém

ECD Utokade kriterier for donatorer

EU Europeiska unionen

Hz Hertz

IEC Internationella elektrotekniska kommissionen

KAT Kidney Assist Transport

kg Kilogram (1 kg= 1000 g = 2,2 Ibs)

L Liter (1L =0,001 m3)

LCD LCD-skarm

LED Ljusemitterande diod

mAh milli-Ampere-timme

ml/min Milliliter per minut (1 ml/min = 0,00006 m3/sek)

mm Hg Millimeter kvicksilver (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa)
PLED Polymer ljusemitterande diod

P Tryck

Q Fléde

T Temperatur

\% Volts

VR Vaskulart motstand
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Anteckningar:
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Anteckningar:
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