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Figur 1 Kidney Assist Transport. 
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Instruktionerna i detta dokument beskriver den avsedda användningen. XVIVO 

ansvarar inte för skador som orsakas av att enheten inte används enligt dessa 

instruktioner eller utanför den beskrivna indikeringen. Läs noggrant dessa 

instruktioner samt instruktionerna för Kidney Assist Transport Perfusion Set för 

engångsbruk före användning. 

 

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

Systemet består av den återanvändbara enheten Kidney Assist Transport och ett 
Kidney Assist Transport Perfusion Set för engångsbruk. 

Kidney Assist Transport får endast användas i kombination med Kidney Assist 
Transport Perfusion Set, artikelnummer 23.401. 

Följande artiklar ingår i Kidney Assist Transport: 
 

• Isbehållare (2x) 
• Batterier (4x) 
• Batteriladdare 
• Strömförsörjning 
• Insats för syreavledning 
• Syreflödesregulator  

 
 
Ytterligare tillbehör som krävs: 
 

• Certifierad lösning för maskinell perfusion 

• Syrgasflaska1* 
 

 

 
1 Syrgasflaskor kan beställas genom vårt ‘Kidney Assist Transport O2 program’ direkt hos 
gasleverantören 'Linde Gas', en globalt verksam leverantör av medicinska gaser, för att 
säkerställa tillgång till fyllda och godkända flaskor. Flaskorna är speciellt utvalda för att passa 
Kidney Assist Transport och ge syresättning 24 timmar om dygnet. Linde kommer att fylla på, 
ordna distribution, hämtning av uttömda flaskor och tillhandahålla service, se avsnitt 10 för 
beställningsinformation. 

 
Om du använder en egen syrgasflaska rekommenderar XVIVO att använda en syrgasflaska som 
innehåller tillräckligt med volym; minst 144L eller 5,1ft3 vid atmosfärstryck, för att upprätthålla 
appliceringsperioden på 24 timmar utan att byta ut flaskan. Om en flaska med lägre volym 
används, se till att byta ut syrgasflaskan i tid. Flödesregulatorn som medföljer enheten använder 
ett standard PIN-index för att ansluta till syrgasflaskans ventil. En CPC-koppling behövs för att 
ansluta syrgasslangen till syrgasinloppet. Flaskans dimensioner får inte överstiga 110 mm eller 
4,3 tum i diameter och en längd på 282 mm eller 11 tum inklusive ventil. 
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Kidney Assist Transport är avsedd att användas för pulserande hypotermisk syresatt 

maskinperfusion av njurar för förvaring, transport och eventuell transplantation till en 

mottagare. 

 

 

Kidney Assist Transport är en bärbar enhet för maskinperfusion som kontinuerligt 
tillåter hypotermisk pulserande perfusion av donatornjurar med syresatt 
perfusionslösning under transport från donator till mottagare under 
transplantationsprocessen under en tidsperiod på upp till 24 timmar. 
  

 

Kidney Assist Transport är avsedd att användas i en klinisk eller icke-klinisk miljö utav 
utbildad och legitimerad personal som förväntas vara uppdaterad med den senaste 
kunskapen om maskinperfusion och lösningar och är bekanta med hantering av 
medicinsk/kirurgisk utrustning och aseptiska förfaranden. Säker användning av 
Kidney Assist Transport kan endast garanteras när användaren har läst 
bruksanvisningen och framgångsrikt följt en utbildning som tillhandahålls av XVIVO. 
Utbildningen av Kidney Assist Transport kommer att ges av en produktspecialist från 
XVIVO. Under utbildningen får användaren lära sig hur man installerar och använder 
Kidney Assist Transport och vad man ska göra om fel uppstår. 
 

 

Kidney Assist Transport är indikerad för användning med njurar som donerats efter 
hjärndöd (DBD), cirkulationsdöd (DCD) inklusive donatorer med utökade kriterier 
(ECD). 
 

 

Kidney Assist Transport är (indirekt) avsett för patienter i behov av en 
njurtransplantation. 
 

 

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

 

Okänt 
 



 
 
 

Title: Användarinstruktioner SV 

Subject: Kidney Assist Transport 6 (50) 

                      

 

Kidney Assist Transport möjliggör framgångsrik transplantation av njurar från 
avlidna donatorer.  
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Mekanisk perfusion förbättrar bevarandet och kvaliteten på organ från avlidna 
donator. Dödsprocessen gör att inflammatoriska ämnen frigörs inuti donatorns kropp 
och skadar organen. Som ett resultat avvisas annars friska donatororgan ibland för 
transplantation eftersom de har skadats under dödsprocessen. Mekanisk perfusion 
kan avlägsna vätskan från organen och göra dem lämpliga för transplantation. Hos 
vissa donatorer, som avlidit efter hjärtstopp, kan skador även uppstå på grund av 
avsaknad av blodcirkulation under en viss period. När det gäller njurar kan detta leda 
till att mottagaren måste återgå till dialys under en tid efter transplantationen. Njurar 
som har behandlats med mekanisk perfusion är mer benägna att omedelbart fungera 
korrekt efter transplantation, vilket gör dialys onödig.  
 
Efter tillvaratagande av donatornjuren kopplas njurartären till en kanyl och en kall 
perfusionslösning (perfusat) pumpas genom njuren samtidigt som syre tillsätts 
perfusatet. Kidney Assist Transport använder sig utav en liten syrgasflaska där 
syrgasflödet är inställt på 0,1 l/min. Kidney Assist Transport pumpar perfusatet genom 
njurens kärl på ett pulserande sätt (60 BPM). Kidney Assist Transport-pumpen är 
tryckstyrd. Trycket kan variera från 0 till 50 mmHg beroende på vald inställning. 
Perfusionslösningen och njuren kyls till hypotermiska förhållanden med hjälp av 
krossad is utanför den sterila behållaren i de särskilda isbehållarna. Kidney Assist 
Transport registrerar kontinuerligt njurmotstånd och flödes- och temperaturmått. Alla 
njurar måste perfunderas med en certifierad perfusionslösning för maskinbruk, till 
exempel: Belzer UW Machine Perfusion Solution. 
 

 

Kidney Assist Transport har ett värmeisolerat hölje där njuren kyls passivt av is. Ett 
separat fack rymmer elektronik, batterier och en särskild medicinsk syrgasflaska. 
Enheten har tillräcklig batterikraft och rymmer tillräckligt med syre och is för att kunna 
användas i 24 timmar med hypotermisk syresatt perfusion. Vid stationär användning 
kan en extern strömförsörjning anslutas för kontinuerlig ström. Tryckstyrd pulserande 
perfusion genereras av en roterande pump som drivs av en elektromotor.  
 
Användarvänlig mjukvara tillåter användaren att ändra perfusionsparametrarna med 
de touchknappar som finns på kontrollpanelen. Inställningar och parametrar för 
perfusionen visas numeriskt på kontrollpanelen på ovansidan av höljet.  
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Figur 2 Vy ovanifrån av Kidney Assist Transport maskinen utan perfusionsset, 
insats för syreavledning och isbehållare. 

 
 

Figur 3 Vy ovanifrån av Kidney Assist Transport maskinen som visar perfusionsset 
och isbehållare. 
 

1. Infusionsslang 
2. Syrekontakt 
3. Anslutning för trycksensor 
4. Provtagningsport 
5. Avluftningsventil 

6. Tryckgivare med ventilerat lock 
7. Pumphuvud 
8. Isbehållare med lock 
9. Steril duk 
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Figur 4 Vy inuti syrgas och batteriutrymmet i Kidney Assist Transport. 
 

1. Syreflödesindikator 
2. Dörr till batterifack 
3. Batterier (4 st) 
4. Syrgasflaska 
5. Dörr till fack 

 
 

6. Syrgasanslutning med säkerhetsventil 
7. Syrgasregulator 
8. Syrgasrör 
9. Förvaringsfack 
10. USB-port 
 

 
 
Figur 5 Vy underifrån av Kidney Assist Transport maskinen. 
 

 
 
 
 
 

1. Anslutning för extern strömförsörjning 
2. Syrgasventiler 
3. Bärhandtag 
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Kontrollpanelen på ovansidan av Kidney Assist Transport visar 
perfusionsparametrarna (flöde, temperatur och vaskulärt motstånd), batterinivå 
samt meddelanden och varningar. Parametern vaskulärt motstånd (VR) beräknas 
kontinuerligt genom att dela medeltrycket i mmHg med flödet i ml/min. Larm 
kommer att visas på huvuddisplayen, kombinerat med färgade lysdioder på 
framsidan av enheten.  
 
Justeringar av tryckinställning och interaktion med menyn och meddelanden utförs 
genom de touchknappar som finns på kontrollpanelen. Kontrollpanelen är skyddad 
mot oavsiktlig aktivering, kontrollerna låses när panelen inte används på 3 minuter. 
För att låsa upp; tryck och håll ned OK-knappen i 3 sekunder. 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figur 6 Kontrollpanel, displayer och knappar. 
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Engångssetet Kidney Assist Transport Perfusion Set är för engångsbruk och endast 
för användning i kombination med Kidney Assist Transport. Läs instruktionerna för 
perfusionssetet noggrant före användning. Syftet med Kidney Assist Transport 
Perfusion Set är att perfundera mänskliga transplanterbara njurar med en godkänd 
maskin perfusionslösning. Pulserande perfusion upprätthålls av centrifugalpumpens 
huvud, som pulserar perfusionslösningen från behållaren genom oxygenatorn till 
njuren i njurhållaren. Oxygenering utförs med hjälp av en oxygenator med 
hålfibermembran som underlättar gasutbytet med perfusionslösningen. 
 
Kidney Assist Transport Perfusion Set innehåller en perfusionskrets som består av: 
behållare, oxygenator, pumphuvud, trycksensor, infusionsslang, syrgasledning, 
provtagningsport, steril duk och kompatibla slangar förmonterade i en kassett för 
enkel användning. Njurhållare, lock, kanyler och sprutor ingår separat i facket. 
 

 
1. Steril duk 
2. Kassett för perfusionskretsen 
3. Utflöde från behållaren 
4. Infusionsslang 
5. Anslutning för trycksensor 
6. Provtagningsport 
7. Syrgasrör 

8. Gult lock - avluftningsfilter 
9. Oxygenator 
10. Pumphuvud 
11. Tryckgivare med ventilerat lock 
12. Avluftnings-/provtagningsventil 
13. Reservoar 
14. Inflöde i behållaren 

 
 
 
  

Figur 7 Kidney Assist Transport Perfusion Set-kassett. 
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1. Ytterlock 
2. Innerlock 
3. Avluftningsventil 
4. Justerbar kassett med patchhållare 
5. Låsklämmor 
6. Flexibelt nät 
7. Njurhållare 
8. Perfusionskopp 
9. Gångjärn 
10. Reservoar 

 

11. Utlopp för perfusat 
12. Inkopp för perfusat 
13. Patchhållare (liten och stor storlek finns) 
14. Dubbel patchhållare 
15. Rak kanyl med konstgjord patch – liten (3 

mm) och stor (5 mm) (2 av varje) 
16. Monoject 412-spruta 
17. 10 mL Luer Lock-spruta (2 st) 
18. Ej ventilerat lock för tryckgivaren 
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Figur 8 Njurhållare och separata komponenter. 
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Kidney Assist Transport levereras i skyddande förpackning. Enheten måste packas 
upp, kontrolleras och installeras av XVIVO-auktoriserad personal. 
 

 

• Placera enheten på en hård, horisontell och stabil yta. 
 

• Före användning, rengör och desinficera Kidney Assist Transport enligt 
instruktionerna i avsnitt 3. 

 

• Öppna syrgas och batteriutrymmets lucka (figur 4, punkt 5), genom att 
försiktigt trycka på toppen av luckan.  
 

• Se till att insats för syreavledning, som tas bort under rengöring, sätts tillbaka i 
enheten före användning (figur 2, punkt 1). 

 

Figur 9 Insats för syreavledning, som kan tas bort manuellt (vänster) och placeras 
tillbaka (höger) i enheten. 
 
 

 

Kidney Assist Transport går att köra med batterier (se avsnitt  0) eller med extern 
ström (Error! Reference source not found.). 

• Använd batteriström vid transport av enheten eller mobil användning. 

• Använd extern ström vid stationär användning, till exempel i klinisk miljö. 

Obs! Vid växling mellan kraftkällor avbryts inte enhetsdriften förutsatt att någon av 
strömkällorna kan användas. 
 

 

• Öppna luckan till batterifacket (figur 4, punkt 2). 
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• Kontrollera laddningen av varje batteri genom att trycka på ”push”-symbolen på 
batteriet. Varje lysdiod representerar 25 % kapacitet. Vidrör inte kontrollpanelen 
eller placera något ovanpå enheten när du sätter i batterierna. 

• Sätt in fyra fullständigt laddade batterier (Error! Reference source not found., 
punkt Error! Reference source not found.). Använd endast kompatibla 
batterier från XVIVO, se avsnitt Error! Reference source not found.. 

 

 

• Anslut den externa strömsladden till enheten genom att lyfta enheten något och 
sätta in strömkontakten i kontaktdonet längst ned på enheten (Error! Reference 
source not found., punkt Error! Reference source not found.). 

• Observera att batterierna inte kommer att laddas på enheten när den är ansluten 
till vägguttaget, batterierna måste laddas i den separata batteriladdaren (se 
avsnitt Error! Reference source not found.). 

 

 

• Syrgasregulatorn på flaskan ansluts via syrgasledningen (figur 4, punkt 8) till 
syrgasanslutningen med säkerhetsventil på maskinen (figur 4, punkt 6) på 
enheten. Se till att syrgasflödet är satt till 0,1 l/min. 

• Spänn fast syrgasflaskan ordentligt i dess hållare inuti facket och stäng fackets 
lucka. 

• Medicinsk syrgas kan levereras från sjukhusets försörjning med hjälp av en 
syrgasledning med kompatibel CPC-kontakt. Se till att syreflödet är inställt på 
0,1 l/min och inte överskrider märkvärdena på etiketten bredvid kontakten 
(figur 12). 

• Anslut syreregulatorn (Error! Reference source not found., punkt Error! 
Reference source not found.) till en fullständigt fylld syrecylinder (Error! 
Reference source not found., punkt Error! Reference source not found.) 
genom att dra åt regulatorns gänga för hand. Se till att cylinderns försegling 
har tagits bort. Kontrollera även att ventilen är ren och inte uppvisar några 
tecken på olja eller smörjmedel. Torka rent cylindern vid behov. 
 

 

• Öppna försiktigt lådan med Kidney Assist Transport Perfusion Set och ta ut 
brickan ur förpackningen. 

• Inspektera visuellt brickan och Tyvek-locket (steril barriär) för skador och 
kontrollera utgångsdatumet på etiketten. Om förpackningen eller produkten 
verkar skadad, använd den inte. Efter öppning beror produktens sterilitet på 
användarens handhavande. 
 

 
Kontrollera utgångsdatumet på perfusionssetets förpackning, använd 
inte efter utgångsdatumet. 
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 Kontrollera produkten och förpackningen noggrant. Använd inte om 
förpackningen eller Kidney Assist Transport Perfusion Set är avsevärt 
skadade, eller ens om det finns minsta tvivel om produktens sterilitet. 

 
Innan du påbörjar proceduren, kontrollera pumpen, sensorerna, 
kablarna och anslutningarna. Använd inte en skadad enhet. 

 

• Ta bort Tyvek-locket från brickan och ta ut kassetten (figur 7) ur brickan. 
Kontrollera att produkten är intakt och att alla anslutningar är säkra; dra åt igen 
vid behov. 

• Ta bort metallklämman som är märkt med en röd etikett ”ta bort före 
användning”, från pumphuvudet.  

• Placera kassetten på sin plats i Kidney Assist Transport enligt figur 10. Placera 
först kassetten på kortsidan av behållaren 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 för att 
säkra att den är korrekt placerad. Säkra kassetten under klämman nedanför 
syrgasanslutningen (3). 

Figur 10 Insättning av patronen. 
 
• Anslut trycksensorn (figur 7, punkt 5) till anslutningspanelen (figur 11). 

• Anslut den gröna syrgasslangen (figur 7, punkt 7) till syrgasanslutningen (figur 
11). När anslutningen är upprättad är säkerhetsventilen i anslutningen öppen 
och syrgas kan flöda. Syrgasflödet kan kontrolleras på flödesindikatorn i 
syrgasflaskans fack (figur 12). En flytande boll är synlig när det finns ett 
syrgasflöde. 

1 

2 
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Figur 11 Anslutning av trycksensor- och syrgasanslutningar. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figur 12 Flödesindikator (vänster) och syrgasanslutning med säkerhetsventil 
(höger). 
 
• Öppna flödessensorn genom att trycka på aluminiumklämman för att frigöra 

locket. Sätt i reservoarens inflödesslang (figur 7, punkt 14) och tryck på locket 
för att stänga sensorn (figur 13). 
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Figur 13 Anslutning av flödessensor. 

 
Kidney Assist Transport bör inte användas i kontakt med brandfarliga 
ämnen, gaser eller vätskor och får inte användas i en syrerik miljö. 

 
• Ta bort det gula locket på oxygenatorns avluftningsmembran (figur 7, punkt 

9). Behåll det gula locket, det måste sättas tillbaka efter avluftning. 
 

 
 

• Rulla ut påfyllningslinjen (figur 7, punkt 4) och öppna slangklämman på 
infusionsslangen. Anslut spetsen till en påse/flaska med certifierad 
perfusionslösning för maskinbruk.  

 

• Fyll systemet med 1 liter kall (under 8 °C) perfusionslösning för maskinbruk 
med hjälp av infusionsslangen. 

 

• Stäng slangklämman och sätt tillbaka påfyllningsledningen i den avsedda 
hållaren enligt figur 14. 

TRYCK 

KLICK 
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Figur 14 Påfyllningsslang placerad i kassetthållaren. 

 
 

 

Använd endast certifierad perfusionslösning för maskinbruk för 
Kidney Assist Transport. Kontrollera märkningen av 
perfusionslösningen och se till att den är avsedd för maskinperfusion. 
Om du är osäker på vilka lösningar som är lämpliga, kontakta XVIVO 
för information om rekommenderade perfusater som fungerar bäst 
med Kidney Assist Transport. Användning av andra lösningar än 
maskinperfusionslösning med Kidney Assist Transport kan resultera i 
organskador eller komplikationer. 

 Kontrollpanelen är skyddad mot oavsiktlig aktivering. Panelen 
kommer att låsas när den inte används på 3 minuter. För att låsa upp: 
tryck och håll ned OK-knappen i 3 sekunder. 
Vid larm och fel låses kontrollerna automatiskt upp. 

 Strömknappen är skyddad mot oavsiktlig aktivering. Slå PÅ eller AV 
Kidney Assist Transport genom att trycka och hålla ned strömknappen 
i 3 sekunder. 

 

 

• Syrgasventilen på toppen av flaskan kan nu öppnas långsamt. Se till att trycket 
ökar gradvis i tryckmätaren tills ventilen är helt öppen och trycket har 
stabiliserats. 
o Om syre läcker ut stänger du omedelbart ventilen och kontrollerar skarven 

i cylinderns anslutning. Säkerhetsventilen i anslutningen förhindrar 
syreflöde tills perfusionssetet är anslutet. 
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• Slå på Kidney Assist Transport genom att trycka och hålla ned strömknappen 
på kontrollpanelen i 3 sekunder. Se till att inte vidröra de övriga knapparna eller 
placera något ovanför enheten. 
 

• En sekvens av instruktioner på displayen guidar dig genom installationen. 
Ytterligare meddelanden kommer att dyka upp när åtgärder krävs, se avsnitt 8 
Larm och felsökning. 
o OBS: När du går för långt i inställningsmenyn, till exempel genom att 

trycka på OK-knappen för många gånger, starta om enheten och återgå 
till lämpligt inställningssteg. 

• För att se mjukvarukonfigurationen tryck på OK-knappen under självtestet. På 
skärmen visas informationen enligt bilden nedan. Observera att datum avser 
datum och tid när programvaran kompilerades: 

 
 
 
 
 
 

• Kontrollera om perfusionssetet är korrekt placerat. Enheten fortsätter 
automatiskt till fyllningsproceduren när perfusionssetet är korrekt placerat. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

• I påfyllningsläge ska samtliga slangar, pumphuvudet, oxygenatorn och 
trycksensorn avluftas. Tryck på upp- och nerknapparna för att variera flödet. 
Variation av pumphastighet hjälper till att avlägsna luft. 

 

 

 

• Avlufta pumphuvudet. Om det finns luft i pumphuvudet, stoppa pumpen manuellt 
genom att trycka på pumpens på/av-knapp. Låt luften röra sig till pumphuvudets 

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

mm dd yy - hh:mm:ss 
Vänta . . . 

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

mm dd yy – hh:mm:ss 
Please Wait. . . .  

Placera och anslut Place and Connect Disposable 
 

Avlufta systemet 

Tryck Upp/Ner för att justera 

Pumpens uteffekt: 50 % 

Tryck på OK när du är klar 

PRIMING system 

UP/DOWN to adjust 

Pump output:  50% 

Press to continue 
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ovansida. Starta sedan om pumpen och öka pumpeffekten för att förflytta 
eventuell luft till oxygenatorn. 
 

• Avlufta oxygenatorn via provporten med hjälp av en spruta. Ta först bort locket 
från provporten. Vrid ner den röda avluftningsventilen, se figur 15, på 
oxygenatorn (pre-arteriellt filter) och aspirera tills luften har avlägsnats. Vrid upp 
den röda ventilen (post-arteriellt filtret) och aspirera igen tills all luft har 
avlägsnats. Ställ om ventilen till stängt läge (mittläge) och sätt locket på 
provporten.  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figur 15 Avluftningsventil på oxygenator. 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figur 16 Fyllning av trycksensor. 
 

• Fyll trycksensorn genom att se till att ventilen är i horisontellt läge och dra i den 
blå snäppfliken tills några droppar perfusat droppar ut. Låt den vita ventilen vara 
kvar i horisontellt läge (figur 15). 

Start position Priming line & Transducer Startläge Påfyllningsledning och givare 
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• Efter avluftning kan det ventilerade locket på trycksensorn ersättas av ett icke-
ventilerat lock (figur 8, punkt 18).  

• Öppna flödessensorn för att kontrollera slangen under för luftbubblor. Kläm vid 
behov på röret för att avlägsna luftbubblorna. 

• Efter avluftning, sätt tillbaka det gula locket på avluftningsmembranet på 
oxygenatorn (figur 7, punkt 8). 

• När perfusionskretsen är helt fri från luft, tryck på OK-knappen för att gå vidare 
till nästa steg. 

• Fyll båda isbehållarna (figur 3, punkt 8) helt genom att packa krossad is kraftfullt 
i varje behållare. Stäng locken på båda isbehållarna och placera dem mot 
njurbehållaren. 

• Placera skyddet för Kidney Assist Transport över perfusionsfacket för att hålla 
insidan kall, se figur 22. 

• När systemet är tillräckligt kylt, under 10 °C, går systemet automatiskt vidare till 
nästa steg. Vanligtvis tar det 30 minuter innan hela enheten har kylts ner. Denna 
tid kan variera, beroende på temperaturen på perfusionslösningen, den packade 
isens kornighet och omgivningstemperaturen. 

 
 
 
 
 
 
 

• Systemet kalibrerar tryckmåttet automatiskt. Pumpen stannar en kort stund 
under kalibreringen. När kalibreringen är klar fortsätter systemet till nästa steg. 

 

 
 
 
 
 

• Ställ in önskat perfusionstryck. Den rekommenderade tryckinställningen på 25 
mmHg är standard. Tryck på OK-knappen för att bekräfta och gå vidare till det 
sista steget. 

 
 
 
 
 
 

• Njuren kan nu anslutas (se avsnitt  Error! Reference source not found. och 
Error! Reference source not found.). Tryck inte på OK-knappen förrän 
anslutningen är klar. 

 

Temperatur 

 

IS-nivå för LÅG  

Tillsätt IS 

Temperature 

 

ICE level too LOW 

Add ICE 

 

Nollställning av trycket 
 

Väntar 8 
Tryck:   0 mmHg 

Pressure zeroing 
 

Waiting 8 
Pres:   0 mmHg 

Ställ in tryckinställning 
UPP/NER för att justera 

Värde:    25 mmHg 
Tryck för att fortsätta 

 

Set Pressure Setpt 
UP/DOWN to adjust 
Value:    25 mmHg 
Press to continue 

 

Anslut njure 
 

Tryck på OK 
för att starta perfusion 

 

Connect Kidney 
 

Press OK 
to start perfusion 
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Anslut Kidney 
 

 
 

 

Följande steg måste utföras aseptiskt. Njuren och Kidney Assist Transport 
komponenter som kommer komma i kontakt med njuren eller vätskan måste i dessa 
steg förbli sterila. 
 

Njurhållaren är utformad för att passa de flesta storlekar av njurar, se avsnitt 9 för 
maximal organkapacitet. Försiktighet ska iakttas för att se till att njuren passar 
ordentligt på det flexibla nätet i hållaren utan förträngningar som kan leda till 
perfusionsproblem eller vävnadsskada. 
 

• Ta bort den sterila förpackningen från den separat levererade njurhållaren (figur 
8, punkt 7). Njurhållaren är redan i det öppna läget. 

 

• Placera donatornjuren på en plan och steril yta. Se till att njuren passar ordentligt 
på det flexibla nätet i hållaren utan förträngningar. Vid behov, ta försiktigt bort 
ytterligare vävnad utan att skada njuren. 
 

• Tryck försiktigt njurartärens aorta-patch genom öppningen på patchhållaren 
(figur 8, punkt 13) som visas i figur 17.  
 

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

 

 

• Om njuren har dubbla artärer kan patchhållaren för dubbla artärer användas 
(figur 1, punkt 14) enligt vad som visas i figur 18. Placera aorta-patchen eller 
den artificiella patchen korrekt mellan de mjuka materialen i patchhållaren. När 
den dubbla patchhållaren används med en rak kanyl med artificiell patch och en 
aorta-patch rekommenderas det att placera den raka kanylen på gångjärnssidan 
och aorta-patchen på klämsidan Se till att njurartären inte är vriden eller 
hoptryckt, vik sedan patchhållarens för att stänga den (figur 17 och figur 18). 

Handtag 
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Figur 1: Ansluta aorta-patcherna till den dubbla patchhållaren 

 

• Om aorta-patch saknas, använd den raka kanylen med artificiell patch (figur 19), 
tillgänglig i 3 eller 5 mm diameter. Fäst kanylen i njurartären med en stadig 
ligatur. För den artificiella patchen genom öppningen på patchhållaren och stäng 
hållaren genom att föra båda sidorna mot varandra enligt i figur 17 och figur 18. 

 
 

Figur 19 Rak kanyl med artificiell patch. 
 

 

• Håll patchhållaren i det räfflade handtaget (figur 17) och nyp lätt när du hanterar 
den kanulerade njuren. 
 

• Placera njuren på det flexibla nätet på njurhållaren (figur 8, punkt 6). 
 

• Tryck in patchhållaren med njurartären i kassetten på njurhållaren (figur 8, punkt 
4). Flytta kassetten för att ställa in rätt längd för njurartären, se figur 19. Se till 
att artären inte är krökt eller vriden, något som kan resultera i brist på perfusion. 
 

• Styr urinledaren runt njuren i njurhållaren, se figur 20 och se till att den inte är 
veckad eller vriden. 
 
 

Klämma 

Gångjärn 
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Figur 20: Placera urinledaren och justera patchhållarens position. 
 

• Stäng njurhållaren genom att flytta båda sidorna mot varandra. Se till att 
urinledaren inte är inkilad mellan njuren och hållaren, samt att hållaren är låst 
med klämmorna (figur 8, punkt 5). 

 

• Potentiellt läckage i njuranslutningen kan kontrolleras genom att försiktigt 
injicera perfusionslösning med den sterila monoject-sprutan med böjd spets 
genom perfusionsanslutningens sugkopp som finns undertill på njurhållaren. 
Var alltid försiktig när du injicerar vätska. Ett för högt tryck kan skada artärens 
inre vävnad. 

 

 

Njuren är nu redo för perfusion och kan kopplas till Kidney Assist Transport. 
 

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

 

• Öppna njurreservoaren aseptiskt och placera njurhållaren med njure i 
behållaren (figur 8). Skjut in njurhållaren i behållaren tills perfusionskoppen (figur 
8, punkt 8) placeras på botten av behållaren.  

 

• Stäng behållaren med de två separat förpackade sterila locken. Placera först 
det inre locket och sedan det yttre locket (figur 8, punkt 2 och 1). Vik låset runt 
behållarens kant för att låsa det yttre locket vid behållaren (figur 21). 
 
 

 

 
Se till att njurartären inte vrids under hantering. Vridning av artären 
kan resultera i dålig eller ingen perfusion av njuren. 

Klämma 
 

Klämma 
 

urinledare 
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• Tryck på OK för att bekräfta att njuren är ansluten till Kidney Assist Transport 
enheten. 

• Displayen begär bekräftelse på att syrgasflaskan är öppen och att syrgas flödar. 
Se avsnitt Error! Reference source not found. och  Error! Reference source 
not found. för hjälp. 

 

 

 

 

• Displayen begär bekräftelse för att påbörja perfusion. 

 

 

 

 

 

• Ta bort den sterila duken runt behållaren när perfusionen är stabil. 
 

Figur 21 Stängning av det yttre locket. 

1. Placera lock 2. Tryck ned locket 3. Håll ned locket och fäll upp 
låset 

4. Släpp 

Bekräfta flöde av syrgas 
 

Tryck på OK för att bekräfta 
 

Confirm flow 
of oxygen 

 
Press OK to confirm 

 

Klar för perfusion 

 

Tryck på OK för att starta 

Ready to start 
perfusion 

 
Press OK to start 
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• Skjut på locket på pumpenheten, tryck ihop båda delarna ordentligt och se till 
att lockets lås är helt stängt (tills det klickar), låset ska ligga i nivå med höljet 
(figur 22). 

 Figur 22 Stängning av locket. 
 
 

 

 

• Under perfusion kommer flödet, temperaturen, trycket, vaskulära motståndet 
(VR) och batterinivån att visas på displayen. Det vaskulära motståndet (VR) 
beräknas via medeltryck (mmHg)/delat med flöde (ml/min). 

 
 
 
 
 
 

• Kontrollera regelbundet om perfusion utförs som förväntat och att Kidney Assist 
Transport inte har genererat något larm. 

• Om inte kontrollpanelen har varit aktiv under 3 minuter låses den för att förhindra 
att den aktiveras av misstag. 

 
 
 
 
 

 

• Tryck på och håll OK-knappen intryckt i 3 sekunder för att låsa upp kontrollerna. 

 

 

KÖRNING: 00:00:30 
 

Tryck:     0 mmHg 
VR: 0,00 mmHg/mL/min 

 

RUNNING: 00:00:30 
 

Pressure:     0 mmHg 
VR: 0.00 mmHg/mL/min 

 

LÅSTA KNAPPAR: 00:00:30 
 

Tryck:   0 mmHg 
VR: 0,00 mmHg/mL/min 

 

KEYS LOCKED: 00:00:30 
 

Pressure:   0 mmHg 
VR: 0.00 mmHg/mL/min 

 

Tryck på OK-knappen 
3 sek 

för att låsa uppn 
 

 

Press OK button 
3 sec 

to unlock 
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I nödfall, stoppa pumpen genom att trycka på pumpens på/av-knapp 
(om kontrollpanelen är låst, håll intryckt i 3 sekunder). Stäng även 
syrgasförsörjningen genom att återansluta syrgassäkerhetsventilen 
till syrgasanslutningen och/eller stänga syrgasregulatorn. 
 
Kidney Assist Transport har mjukvaruskydd som förhindrar för högt 
tryck för organet. Om trycket går upp till 70 mmHg ska 
säkerhetsåtgärderna i programvaran stänga av pumpen. 

 
 

 

• Tryck på OK-knappen under perfusionen för att ändra på den inställda 
tryckpunkten. Använd knapparna UPP och NER tills önskat värde visas på 
displayen, tryck sedan på OK för att bekräfta. 

 

 

 

 

• På nästa skärm visas batterinivån när enhetens batteriström håller på att ta slut. 
När batteriet är anslutet till ett vägguttag visar batterinivån 100 %, men detta kan 
variera något beroende på förhållandena.  

 

 

 

 

 
 

 

• Utifrån perfusattemperaturen och perfusionstiden omkalibreras flödet 
regelbundet. Pumpen stannar allt en kort stund under kalibreringen. 5 sekunder 
innan kalibreringen anger displayen att kalibreringsprocessen kommer att 
påbörjas. Själva kalibreringen av flödet tar 3 sekunder. 

 

 

 

 

Ställ in trycket  
Upp/Ner för att justera 

Värde: 25 mmHg 
Tryck på OK när du är klar 

 

Set Pressure 
Up/Down to adjust 

Value: 25 mmHg 
Press OK when done 

Batterinivå 
XX % 

 
Tryck på OK när du är klar 

Battery level 
XX% 

 
Press OK when done 

KÖR: 00:01:30 
Kalibrering i 5 sek 

Tryck: .. mmHg 
VR: …. mmHg/ml/min 

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

VR: …. mmHg/mL/min 
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• Tryck på knappen pump på/av (Error! Reference source not found.) för att 
kalibrera flödet manuellt och stänga av pumpen. Vänta i minst 3 sekunder och 
slå sedan på den igen. Displayen anger att kalibreringen är klar. 

 

 

 

 

 

 

Provtagning av perfusionsvätskan utförs via provporten på oxygenatorn (figur 7, 
punkt 6) med hjälp av en spruta. Vrid ner provventilen (figur 7, punkt 12 och figur 15) 
på oxygenatorn för att ta ett prov från det pre-arteriella filtret. Vrid upp ventilen för att 
ta ett prov från det post-arteriella filtret. Växla ventilen till stängt läge (mittläge) efter 
provtagning. Oavsiktligt läckage undviks eftersom perfusionssetet är försett med en 
provport som stängs automatiskt. 
 
Om du vill ta ett prov av perfusionslösningen ska du följa stegen nedan och bibehålla 
steriliteten!  

• Ta bort locket på provporten  

• Anslut en steril (Luer) spruta till provporten 

• Öppna 3-vägsventilen på oxygenatorn 

• Ta ett prov genom att aspirera perfusionslösningen 

• Stäng 3-vägsventilen på oxygenatorn 

• Koppla bort sprutan  

• Sätt tillbaka locket på provporten  

• Efter provtagning, kontrollera om ventilen är i stängt läge 

KÖR: 00:01:36 
Startar kalibrering 

Tryck: .. mmHg 
VR: …. mmHg/ml/min 

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

VR: …. mmHg/mL/min 

KÖR: 00:01:37 
Kalibrering av flödet 

vänta 3 sek 

RUNNING: 00:01:37 
Flow Calibration 

wait 3 sec 

KÖR:: 00:01:40 
Kalibrering klar 
Tryck:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/ml/min 

RUNNING: 00:01:40 
Calibration complete 

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

KÖR:: 00:01:40 
Kalibrering klar 
Tryck:  ..mmHg 

VR: .… mmHg/ml/min 

RUNNING: 00:01:40 
Calibration complete 

Pressure:  ..mmHg 
VR: .… mmHg/mL/min 
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Se till att locket är helt stängt innan du transporterar Kidney Assist Transport, se figur 
22. Enheten kan bäras av två personer, speciella bärhandtag är inbyggda i botten för 
att underlätta transporten (figur 5, punkt 3). När den bärs av två personer, se till att 
en person stabiliserar enheten i horisontellt läge för att undvika spill. 
 

• Lägg in eventuella identifieringsuppgifter för njuren/dokument i fackdörren (figur 
4, punkt 5). Facket är synlig från utsidan och dokumenthållaren på insidan skall 
sitta kvar hela tiden. 
 

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

 

• Under transport är kontrollknapparna låsta för att förhindra oönskad åtkomst till 
inställningarna. Aktivera menyn och möjliggör justeringar genom att trycka på 
OK-knappen i 3 sekunder. 

 

 
Se till att transportera Kidney Assist Transport i en ventilerad miljö. 
Transport av syre ökar risken för brand och/eller explosioner. 

 

 

• Stäng av pumpenheten genom att trycka på pumpens på/av-knapp. 

• Stäng av Kidney Assist Transport genom att trycka på strömknappen. 

• Ta bort isbehållarna. 

• Öppna behållaren, med hänsyn till det sterila innehållet, genom att ta bort båda 
locken. 

• Ta ut njurhållaren ur behållaren. 

• Öppna njurhållaren och ta ut njuren. 

• Stoppa syretillförseln genom att stänga ventilen på flödesregulatorn 

• Ta bort det använda Kidney Assist Transport Perfusion Set. 

• Kassera det använda Kidney Assist Transport Perfusion Set som medicinsk 
avfall enligt lokala bestämmelser.  

• Placera batterierna på den medföljande laddaren för att ladda för nästa 
användning. Att ansluta enheten till ett vägguttag kommer inte att ladda 
batterierna. 

• Ta bort syrgasflaskan från maskinen och koppla bort flödesregulatorn. 
Flödesregulatorn ska rengöras och återanvändas. Kontakta din 
syrgasleverantör för att fylla på flaskan. 

• Rengör Kidney Assist Transport direkt efter användning enligt instruktionerna i 
avsnitt 3. 
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ÅTERANVÄND INTE Kidney Assist Transport Perfusion Set. 

 
Kidney Assist Transport Perfusion Set är endast avsett för engångsbruk. Efter 
användning ska det kasseras i enlighet med lokala riktlinjer för biomedicinskt avfall. 
Tillbehör från Kidney Assist Transport Perfusion Set som inte används under 
proceduren ska kasseras.  
 
Om du stänger av Kidney Assist Transport kommer konfigurationsparametrarna att 
återställas till tillverkarens förinställningar. 
 

 

Ansluta 

• Anslut kabeln från strömadaptern till batteriladdaren. Koppla sedan ihop 
strömkabeln med adaptern och anslut till väggkontakten.  

• LED-indikatorlamporna (se figur 23) växlar från rött till orange till grönt till släckt, 
vilket indikerar att laddaren är klar att användas. 

 
Ladda batterier 

• Sätt i ett urladdat batteri i batteriladdaren. 
• Kontrollera om lysdioden blir orange efter att du har satt i batteriet, för att se till 

att det laddas. 
• Batteriet börjar laddas. Laddningstiden tar upp till 3 timmar, beroende på 

batteriets urladdningsnivå. 
• Låt batteriet ligga i laddaren tills den gröna indikatorlampan tänds. Väl påslagen 

är batteriet fulladdat. Ta bort batteriet för användning.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

LED-indikatorlampor 
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Figur 23 Batteriladdare och batteri. 
 

LED-indikeringar Beskrivning 
En gång röd/orange/grön/av Självtest slutförd; laddaren är redo att 

användas. 
Röd/grön blinkande Batteriet är helt urladdat; Återaktiveringen tar 

upp till 15 minuter, sedan börjar laddningen. 
Orange blinkande Batterikalibrering pågår; kalibreringen kan ta 

upp till 39 timmar. 
Orange lampa Batteriet laddar. 
Grön lampa Batteriet är fulladdat och redo att användas. 
Blinkar rött Batteriet är för varmt eller för kallt för att 

laddas. Åtgärda temperaturproblemet innan du 
fortsätter med laddningen. 

Röd lampa Batteriet kan vara skadat och behöva bytas ut, 
kontakta din säljare för ytterligare hjälp. 

 

 

Kidney Assist Transport kan utsättas för kontaminering genom oavsiktligt spill av 
perfusionsvätska och genom kontakt med osterila händer hos användaren, 
kontamineringen behöver inte vara synlig. Det krävs en grundlig rengöring som 
avslutas med ett desinfektionsmedel med den föreskrivna rengörings- och 
desinfektionsprodukten efter varje användning och även före första gången den 
används. 
 
Lokala föreskrifter eller riktlinjer ska följas för smittskydd. 
 
 
 
Nödvändigt material:  
 
• Rengöringsprodukt: milt, icke-aggressivt rengöringsmedel. 

• Desinfektionsprodukt: standardlösning med 70 % alkohol eller 
desinfektionsmedel på låg nivå (med kvartära ammoniumföreningar som aktiv 
ingrediens). 

• Luddfri trasa. 
 
Rengöringsinstruktioner: 
 
1. Placera Kidney Assist Transport på en hård, horisontell och stabil yta i en ren 

miljö som uppfyller driftsförhållandena. 

 



 
 
 

Title: Användarinstruktioner SV 

Subject: Kidney Assist Transport 32 (50) 

                      

2. Öppna fackdörren (figur 4, punkt 5) till syrgas- och batterifacket genom att 
försiktigt trycka på fackets ovansida. Ta bort strömförsörjningen, batterierna, 
syrgasflaskan och provhållarna och stäng facket.  

3. Ta bort locket, isbehållarna och insatsen för syreavledning från Kidney Assist 
Transport. 

4. Ta bort is och vatten från isbehållaren och torka med en luddfri trasa. 
5. Använd handskar under rengörings- och desinfektionsprocessen. Rengör först 

ytorna på Kidney Assist Transport inklusive lock, isbehållare och insatsen för 
syreavledning med den föreskrivna rengöringsprodukten, se till att ytorna är 
fuktade med den föreskrivna rengöringsprodukten. Ta bort föroreningen från 
ytor, hörn och springor. Använd inga slipmedel eftersom detta kommer att skada 
enhetens yta. 

6. Desinficera ytorna med en oanvänd luddfri trasa med den föreskrivna 
desinfektionsprodukten och se till att ytorna är fuktade.  

7. Låt ytorna självtorka. 
8. Inspektera visuellt för skador eller försämring av ytorna. Kontakta XVIVO vid 

tvivel om funktionalitet eller om full rengöring inte går att genomföra.  
 

 

Låt inte rengöringsvätskan komma in i kontakterna! 
 
Använd endast den föreskrivna rengörings- och 
desinfektionsprodukten: standardlösning med 70 % alkohol eller 
desinfektionsmedel på låg nivå (med kvartära ammoniumföreningar) 
som aktiv ingrediens). 

 
 

 

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) är en webbapp som kontinuerligt speglar 
perfusionsegenskaperna, GPS-platsen (om aktiverad) och eventuella aviseringar 
som genereras av enheten. Data om perfusionsprocessen är tillgängliga via en 
särskild webbplats som kräver ett användarnamn och lösenord. Kidney Assist 
Transport är kompatibel med Insights; men i vissa regioner kan det hända att detta 
inte är tillgängligt. Kontakta din säljrepresentant för att aktivera XVIVO Insights och 
skapa ett konto för enheten.  
Perfusionsegenskaperna och GPS-platsen skickas till en säker databas i molnet 
som kan öppnas via webbapplikationen XVIVO Insights.  
 
Observera att ett stabilt trådlöst, mobilt 2G-, 3G eller 4G-nätverk krävs för att 
upprätta en anslutning mellan enheten och XVIVO Insights, se avsnitt 4.1. 
Beroende på nätverkets räckvidd kan signalförstärkare behövas för att säkerställa 
att anslutningen är stabil. Ta reda på vilka möjligheter som finns i samråd med 
sjukhusets lokala infrastrukturavdelning. 
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Kidney Assist Transport är utrustad med en GPS-spårare som gör att platsen för 
enheten som används kan nås i realtid. 
 
GPS-spåraren är kompatibel med United States Federal Communications 
Commission (FCC) och registrerad som FCC ID:  XPYUBX18ZO01.  
 
GPS-modulen kommunicerar med följande trådlös 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 

 

Använda 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 utstrålad effekt: 
o LTE kategori M1/NB1: Klass 3 (23 dBm) 
o 2G GMSK: Klass 4 (33 dBm) för GSM/E-GSM-band, Klass 1 (30 dBm) för 

DCS/PCS-band 
o 2G 8-PSK: Klass E2 (27 dBm) för GSM/E-GSM-band, Klass E2 (26 dBm) 

för DCS/PCS-band 
 

 

Användaren får själv inte utföra någon service på Kidney Assist Transport. 
 
Denna enhet innehåller inte delar som kan servas av användaren. Service kan endast 
utföras av utbildad XVIVO-personal.  
 
Reservdelar finns tillgängliga. För att beställa en reservdel, se avsnitt 10. 
 
Det krävs att din enhet servas av XVIVO var 12:e månad. 
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• Användning av enheten för annat än det som beskrivs i denna handbok kan leda 
till skada. 

• Försiktighet: Federal amerikansk lag begränsar denna enhet till försäljning av 
eller på order av en läkare. 

• Säker användning av Kidney Assist Transport kan endast garanteras när 
användaren är en erfaren och utbildad yrkesman som framgångsrikt har fullföljt 
en utbildning för Kidney Assist Transport. 

• Alla allvarliga incidenter som har inträffat i samband med användning av Kidney 
Assist Transport ska rapporteras till XVIVO och till den behöriga myndigheten i 
det land där användaren och/eller patienten är hemmahörande.  

• Vänligen kontakta XVIVO direkt med eventuella klagomål på: 
qa.xnl@xvivogroup.com 

• Den medföljande strömförsörjningen är en del av enheten. Använd endast den 
medföljande externa strömförsörjningen ”Power Supply, Protek PMP30M-12-A” 
(artikelnr 05.360, se avsnitt Error! Reference source not found.). 

• Nätkontakten till strömförsörjningen är den enhet som ansluter eller kopplar bort 
Kidney Assist Transport och dess strömförsörjning från elnätet. Undvik att 
placera utrustningen så att åtkomsten till nätkontakten är begränsad, dvs. så att 
det är svårt att koppla bort den. 

• Använd endast den medföljande batteriladdaren (artikelnr: 05.634, se avsnitt 
Error! Reference source not found.). 

• Bedömning av mätresultaten avseende njurens kvalitet är kirurgens ansvar. 
• Börja förbereda mottagaren när maskinens perfusionsförfarande är avslutat 

(förstår inte meningen eller syftet). 
• Om strömbrytaren inte fungerar: koppla bort pumphuvudet för att stoppa 

perfusionen. 
• Om perfusion inte går att återställa, fortsätt preservationen med statisk kall 

preservation. 
• Installera, använd och/eller förvara inte Kidney Assist Transport i ett dåligt 

ventilerat rum, på platser som utsätts för direkt solljus eller starkt artificiellt ljus. 
• Använd inte utom föreskriven driftsmiljö, högre temperaturer kan leda till mindre 

effektiv kylning. 
• Årlig service krävs för att säkerställa optimal och säker funktion.  
• Service på komponenter i denna enhet får endast utföras av XVIVO-certifierad 

personal. Obehörig reparation eller modifieringar kommer att ogiltigförklara 
garantin och kan innebära att Kidney Assist Transport inte överensstämmer med 
kraven i tillämpliga säkerhetsstandarder och föreskrifter. Underhåll och service 
är inte tillåtet medan enheten är i drift.  

• USB-anslutningen är endast till för serviceaktiviteter och får inte anslutas under 
perfusion. 

• Kidney Assist Transport förlitar sig på väsentlig prestanda: 
Tryck under säkerhetsgräns: P < 70 mmHg 

• Om en elektromagnetisk störning inträffar och försämring av prestandan sker, 
försök att öka avståndet mellan Kidney Assist Transport och intilliggande 
system. 

• Användning av Kidney Assist Transport i anslutning till eller staplade med annan 
elektrisk? utrustning bör undvikas eftersom det kan leda till fel i driften. Om ändå 
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denna typ av användning är nödvändig bör Kidney Assist Transport och den 
andra utrustningen noga övervakas för att verifiera att de fungerar normalt. 

• Användning av andra tillbehör, givare och kablar än de specificerade (med 
undantag för reservdelar som säljs av XVIVO) kan resultera i ökad 
elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos 
Kidney Assist Transport och resultera i fel i driften. 

• Bärbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive antennkablar och externa 
antenner) bör inte användas närmare än 30 cm från någon del av Kidney Assist 
Transport, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan det leda 
till försämring av utrustningens prestanda. 

• Undvik användning av enheten nära följande starka källor till EM-utsläpp som 
kan finnas i enhetens användningsmiljö (t.ex. sjukhus, transport): högfrekvent 
(HF) kirurgisk utrustning, RFID-läsare och elektroniska system för övervakning 
av varor (dvs. stölddetektering). Annars kan det leda till försämring av 
utrustningens prestanda. 

 

Se de allmänna villkoren som medföljer försäljningsavtalet. 

 

Om ett problem inte kan lösas under en klinisk perfusion, ring dygnet-runt-helpdesken 
på: 
 

Globalt: +31 50 3131905 
 

Frankrike: +33 4 51083991 
 

Tyskland: +49 301 6635785 
 

 
 

 

Meddelande Prioritet 
Hörbar 
signal 

Synlig signal (LED) 

Warning Låg prioritet 
Användarens 
medvetenhet krävs, 
optimal perfusion 
äventyras. 

E   C 
—  __ 

 Gult för 
allmänt, 
Cyan för 
temperatur. 

Error Medelhög prioritet 
Snabb respons krävs 
från användaren , 
annars återgår enheten 
till kylförvaring. 

C   C   C 
—  —  — 

 Gult för 
allmänt. 
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Ljudlarm är huvudlarmet, synliga larm stödjer ljudlarmen och är en indikation på 
källan till orsaken. Användare rekommenderas att befinna sig i närheten av enheten 
och aldrig lämna enheten utan uppsikt. 
 
Larmens förinställningar är konfigurerade av tillverkaren som automatiskt återställs 
efter ett strömavbrott. Det är en fördröjning på 3 sekunder för att en indikation skall 
utlösa ett larm.  
 
Larmet kan inte inaktiveras. Ljudsignalen kan tillfälligt dämpas genom att trycka på 
mute-knappen. Detta stänger av ljudsignalen i 3 minuter medan den synliga 
larmsignalen är kvar. Efter 3 minuter går åter ljudsignalen i gång. 
 
Larmsignalen upphör automatiskt när den utlösande händelsen är utredd, men dess 
meddelanden visas på displayen under hela proceduren för att säkerställa att 
användaren är medveten om problemet och även för att utvärdera organets tillstånd. 
 
Vid uppstart av Kidney Assist Transport aktiveras de synliga larmsignalerna och 
ljudlarmet kort för att verifiera larmsystemets funktionalitet. 
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Larmmeddelanden Problem Trolig orsak Lösning 

ERROR 

Pressure Sensor 

Disconnected 

Trycksensorn är 
bortkopplad, sitter löst 
eller vätska tränger in i 

kontaktdonet   

Kontaktdonet sitter löst, är 
bortkopplad eller påverkas 

av vätska 

Återanslut sensorn 
och rengör 

kontaktdonet med 
kontaktspray om det 
finns inträngd vätska. 

ERROR 

Pressure not reached 

Tryck har inte ökat, för 
hög rpm, inget tryck i 

tryckslangen 

För låg perfusionsnivå, 
pumphuvudet är inte 

korrekt placerat eller så är 
tryckslangens ventil inte i 

korrekt läge 

Fyll på kretsen, 
återanslut 

pumphuvudet eller 
vrid tryckslangens 

ventil till korrekt läge 

Observera att tryckets 
börpunkt sänks till 

75 % automatiskt när 
felet har inträffat. 

ERROR 

Flow limit 

För högt flöde Lågt motstånd Inspektera alla 
anslutningar för 

perfusionskretsen, 
inklusive aorta-patch-

anslutningen, med 
tanke på läckor 

ERROR 

Pressure too high 

Check system 

Tryck för högt Fel på trycksensor eller 
internt problem 

Återanslut sensorn 
och rengör 

kontaktdonet med 
kontaktspray om det 
finns inträngd vätska. 

Starta om enheten. 
ERROR 

Self-test FAILED 

Flow sensor 

Service required  

Internt problem med 
maskinvaran 

Fel på enheten Enheten behöver 
repareras, kontakta 

XVIVO Service 

ERROR 

Self-test FAILED 

Temperature sensor  

Service required 

Internt problem med 
maskinvaran 

Fel på enheten Enheten behöver 
repareras, kontakta 

XVIVO Service 

ERROR 

Self-test FAILED 

Flowboard Rx/Tx 

Service required 

Internt problem med 
maskinvaran 

Fel på enheten Enheten behöver 
repareras, kontakta 

XVIVO Service 

Alarm activates directly 
after startup, with no 

warning on the display. 

Fel på vakt Programvara svarar inte Stäng av enheten i 10 
sekunder och starta 
om. Om problemet 
kvarstår behöver 

enheten repareras, 
kontakta XVIVO 

Service 
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Larmmeddelanden Problem Trolig orsak Lösning 

WARNING 

Battery low: xx% 

Replace batteries 

Töm batterier Batterier inte 
fulladdade 

Perfusionen tar längre 
tid än 24 timmar 

-Byt batterier eller anslut 
extern strömkälla 

WARNING 

Perfusion level low 

Add perfusate 

-Otillräcklig 
perfusionsnivå i 

perfusionssatsen. 

-Fel avläsning av 
flödessensorn 

-Läckage i 
perfusionssatsen, 
orsakad av en lös 

eller öppen 
anslutning. 

-Luftbubbla i rören där 
flödessensorn sitter 

-Kontrollera och säkra 
röranslutningarna och 

fyll på med 
perfusionslösning. 

-Avlufta perfusionssats 

WARNING 

ICE level too low 

Add ICE 

Perfusionstemperaturen 
är högre än 10 °C 

Isen i behållarna har 
smält, inte tillräckligt 
mycket is vid starten 

eller så har 
perfusionen tagit 

längre tid än 
24 timmar 

Enhetens lock inte 
fullständigt stängt 

-Tillsätt is i isbehållarna 
(2,2 kg is per behållare) 

-Stäng enhetens lock 

WARNING 

Temperature too high 

Add ICE 

Perfusionstemperaturen 
är högre än 12 °C 

Isen i behållarna har 
smält, inte tillräckligt 
mycket is vid starten 

eller så har 
perfusionen tagit 

längre tid än 
24 timmar 

Enhetens lock inte 
fullständigt stängt 

-Tillsätt is i isbehållarna 
(2,2 kg is per behållare) 

-Stäng enhetens lock 

WARNING 

Flow Sensor 

Service advised   

Internt problem med 
maskinvaran 

Fel på enheten Perfusionen kan 
fortsätta eftersom ingen 
säkerhetsrisk föreligger. 
Enheten behöver dock 

repareras, kontakta 
XVIVO Service 

WARNING 

Flow Board 

Service advised   

Internt problem med 
maskinvaran 

Fel på enheten Perfusionen kan 
fortsätta eftersom ingen 
säkerhetsrisk föreligger. 
Enheten behöver dock 

repareras, kontakta 
XVIVO Service 

WARNING 

Temperature Sensor 

Service advised   

Internt problem med 
maskinvaran 

Fel på enheten Perfusionen kan 
fortsätta eftersom ingen 
säkerhetsrisk föreligger. 
Enheten behöver dock 

repareras, kontakta 
XVIVO Service 
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Problem Trolig orsak Åtgärd 

Temperaturen sjunker inte 
(tillräckligt snabbt) 

Inte tillräckligt mycket is 
tillsatt 

Tillsätt is i isbehållarna (2,2 kg is per behållare) 

 Isbitar i isbehållaren Använd krossad is i stället för isbitar 

 Perfusat för varm Kontrollera att perfusionslösningen är under 
8 °C när perfusionssatsen fylls på, se avsnitt 
2.1.5. 

Temp.gränsen har 
överskridits 
Perfusionen kan inte 
återanvändas 
Ingen ström  
Lysdioder piper eller 
blinkar  

Perfusionstemperaturen har 
överskridit 12 °C 

Enheten anger att temperaturen var för hög vid 
någon tidpunkt under perfusionen vilket utgör 
risk för varm ischemi. Det är kirurgens ansvar 
att bedöma den kliniska risken. 

Fel på enheten Fortsätt att konservera med statisk kall 
förvaring 

Tomt batteri Byt batterier 

Kidney Assist Transport har 
upptäckt fel 

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

Pumpen fungerar inte 
korrekt 

Fel på trycksensor Byt ut trycksensorn 

 Luft i pumphuvudet Späd pumphuvudet/perfusionssatsen 

 Pumphuvudet är inte korrekt 
anslutet till pumpmotorn 

Återanslut pumphuvudet till enheten 

 Fel på pumpen Enheten behöver repareras, kontakta XVIVO 
Service  
Fortsätt att konservera med statisk kall 
förvaring 

Temperaturen är för hög Isen i behållarna har smält, 
inte tillräckligt mycket is vid 
starten eller så har 
perfusionen tagit längre tid än 
24 timmar 

Enhetens lock inte 
fullständigt stängt 

-Tillsätt is i isbehållarna (2,2 kg is per behållare) 
-Stäng enhetens lock 

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

Fel på skärmen eller den in-
terna datorn 

-Ta bort alla batterier och koppla bort adapter-
kabeln (om den drivs av nätström). Vänta 1 mi-
nut, anslut sedan batterierna eller adapterka-
beln igen och slå på strömmen. 
-Om problemet kvarstår krävs reparation av en-
heten. Kontakta XVIVO Service. 

Läckande perfusat  Lös passform eller defekt rör-
sats. 

Dra åt alla kopplingar igen. 

Knappar som inte svarar Peka på knappar medan en-
heten startar. 
Internt datorfel 

-Ta bort alla batterier och koppla bort adapter-
kabeln (om den drivs av nätström). Vänta 1 mi-
nut, anslut sedan batterierna eller adapterka-
beln igen och slå på strömmen. 
-Om problemet kvarstår krävs reparation av en-
heten. Kontakta XVIVO Service. 

Ingen flödesavläsning Flödessensorn är felaktigt 
ansluten 

-Tryck på Pump på/av-knappen, vänta minst 3 
sekunder och tryck sedan på Pump på/av igen 
för att kalibrera om flödet. 
-Se till att slangen är ordentligt ansluten till flö-
dessensorn. 

Dålig anslutning med slang 

 



 
 
 

Title: Användarinstruktioner SV 

Subject: Kidney Assist Transport 40 (50) 

                      

9  

Produktspecifikationer 
Organkapacitet: ≤ 88 mm x 157 mm x 71 mm 

≤ 3,5” x 6,2” x 2,8” 

Perfusionspump: Rotationspump, pulserande vid 60 BPM 

Perfusionsflöde: upp till 250 ml/min 

Perfusionstryck: upp till 50 mmHg (begränsad av programvara till 70 mmHg) 

Perfusionstemperatur: 2°C -10°C, kylning med is 

Perfusat syresättning: upp till 85 % 

Syretillförsel: 100 % syrgas av medicinsk kvalitet. 
Minsta flaskvolym för att stödja en 24-timmars användningsperiod är 
144 L 5.1ft3 vid atmosfärstryck. 
Maximala dimensioner på flaskan: 110 mm (4,3”) i diameter och 282 
mm (11”) i längd. 
 

Oxygenatorns prestanda: pO2 max vid 250 ml/min perfusionsflöde= 90kPa, tid att nå pO2 max 
vid 250 ml/min perfusionsflöde= < 4min 

Noggrannhet: Tryck: ± 12 % eller 1 mmHg 
Flöde: ± 70 mL/min. 
Temperatur: ± 1,5°C 

Perfusionslösning: En valfri certifierad perfusionslösning för maskin (1 l) 

Volym för isbehållare Varje behållare rymmer cirka 3,4 l eller 2,2 kg is. 

Skärm: Perfusionstid, flöde, tryck, temperatur, kärlmotstånd, meny, 
meddelanden 

Larm: Larmljudnivå för tryckintervall: 60–70 dB(A) 
Batterikapacitet: 24 timmar 

Batteriladdare: laddare med 2-fack 

Ström: • 12 VDC 1,2 A från extern strömförsörjning 

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

• Utmatning: 12VDC, 2,5A 

• 12 V från 4 laddbara litiumjonbatterier, 10,8 V/9 220 mAh/ 99,6 Wh 

Transportförhållanden: 
 

Temperatur: -20–60°C 
Fuktighet: 5–95 % RH icke-kondenserande 
Atmosfärstryck: 50 kPa till 106 kPa 

Lagringsförhållanden: Temperatur: 10–30°C 
Fuktighet: 5–85 % RH icke-kondenserande 
Atmosfärstryck: 50 kPa till 106 kPa 

Driftsförhållanden: Temperatur 18–24°C, 
Fuktighet: 30–75 % RH icke-kondenserande 
Atmosfärstryck: 50 kPa till 106 kPa 
Bakgrundsbullernivå: < 50dBA 
Använd inte enheten i ett dåligt ventilerat utrymme 

Produktens livslängd 7 år 

Mått: 615 mm x 395 mm x 340 mm 

Vikt: 28,4 kg (inklusive gasflaska, is och perfusionslösning) 

Inträngningsskydd: IP33 Skyddad mot fasta föremål över 2,5 mm och direkta vattenstänk 
upp till 60 grader från vertikalplanet när locket är monterat. 
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Följande lista innehåller beställningsbara artiklar för Kidney Assist Transport: 
 

Artikel Ordernummer 

Kidney Assist Transport 23.101 
Kidney Assist Transport Perfusion Set 23.401 
Batteri för Kidney Assist Transport (1 st.) 05.363 
Batteriladdare med 2 fack för Kidney Assist Transport 05.364 
Syrgasflaska för Kidney Assist Transport EU2 23.381 
Syreflödesregulator 05.375 
Isbehållare 23.301 
Lock för isbehållare 23.302 
Insats för syreavledning 23.303 
Dokumentguide 23.304 
Väska för Kidney Assist Transport 23.379 
Vagn för Kidney Assist Transport 23.380 

 
Om du vill beställa ovanstående artiklar eller landspecifika nätsladdar och 
adapterkontakter ska du skicka din förfrågan via e-post till order@xvivogroup.com. 
 

 

Kidney Assist Transport omfattas av det europeiska direktivet 2012/19/EU om avfall 
från elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) och det europeiska direktivet 
2006/66/EC om avfall av batterier och ackumulatorer. Avfallshantera inte enheten 
eller batterierna själv. Om du som användare inom EU vill kassera enheten och/eller 
batterierna vid slutet av dess livslängd, kontakta XVIVO för att ordna en återlämning 
av din Kidney Assist Transport och/eller batterier. XVIVO ska säkerställa att din 
kasserade produkt genomgår nödvändiga behandlings-, tillvaratagnings- och 
återvinningsförfaranden utan kostnad. 
För kassering i länder utanför EU måste lokala bestämmelser följas för kassering av 
Kidney Assist Transport. 

 

 
2 Syreflaskor i Europa can beställas genom vårt ‘Kidney Assist Transport O2 
program’ direct från gasleverantören‘Linde Gas’,skicka din förfrågan till Linde 
Czech, xvivo.cz@linde.com. 

 
Lokala bestämmelser måste följas för kassering av delar till Kidney 
Assist Transport. Genom att göra det säkerställer du att din 
kasserade produkt genomgår nödvändig behandling, tillvaratagning 
och återvinning och förhindrar därmed potentiella negativa effekter 
på miljön och människors hälsa. 
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Klassificering enligt EU-2017-745  Klass IIb 
Klassificering till FDA  Klass II 
Klassificering till IEC 60601-1  Klass II 
Skydd mot elektriska stötar   Typ B 
Programvaruklassificering IEC 62304 Klass B 
Förordningar: EU-förordning 2017-745 (MDR) 

FDA Titel 21, kapitel I, underkapitel H  
 EU-förordning 1907/2006 (REACH) 

EU-direktiv 2011/64 & 2015/863 (RoHS) 
Tillämpade standarder: 
Säkerhet:    IEC 60601-1  
EMC:    IEC 60601-1-2 
Programvara:   IEC 62304 
Användbarhet   IEC 62366 
Riskanalys:   ISO 14971 
Kvalitet:    ISO 13485 

 
Strömförsörjning, Protek PMP30M-12-A:  

• Klassificering enligt IEC 60601-1: Klass II 
• UL ES 60601-1, CSA C22.2 Nr. 60601; Rapport E178020 

 

Batterier, RRC2020: 
• UL 2054; Certifikat 20120423-MH49040B  
• UN 38.3; rapport STL Technologies CO. LTD 1709006 
• IEC 62133; Rapport BA-12CA13477-A-1 

 

GPS-modul, Ublox SARA-R412M:  
• FCC, CFR47 Del 15 (FCC ID: XPYUBX18ZO01) 

 
Enheten innehåller godkänd radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18ZO01 

 
Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna och Industry Canadas 
licensbefriade RSS-standarder. Driften är föremål för följande två villkor: 
1) Denna enhet får inte orsaka skadliga störningar, och 
2) Denna enhet måste acceptera alla mottagna störningar, inklusive 
störningar som kan orsaka oönskad funktion. 

 
 

Anmält organ: BSI (NL) 
  Say Building 

John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Nederländerna 
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• Deklaration om elektromagnetisk emission (tabell 1) 

• Förklaring om elektromagnetisk immunitet (tabell 2) 

• Deklaration om immunitet för RF trådlös kommunikationsutrustning (tabell 3) 

• Deklaration om immunitet mot närhetsmagnetfält (RFID) (tabell 4) 

 

Tabell 1 Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk strålning 
Kidney Assist Transport är avsedd för användning i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. Kunden eller 
användaren av Kidney Assist Transport bör säkerställa att den används i en sådan miljö. 

Emissionstest – vägledning Efterlevnad Elektromagnetisk miljö 

RF-emissioner 
CISPR11 (EN 55011) 

Grupp 1 
 

Klass B 

Kidney Assist Transport använder RF-energi endast för sin 
interna funktion. Därför är dess RF-emissioner mycket låga 
och kommer sannolikt inte att orsaka störningar i närliggande 
elektronisk utrustning. 

Harmoniska emissioner  
IEC 61000-3-2 

Klass A Kidney Assist Transport är lämplig för användning i 
hushållsanläggningar som är direkt anslutna till ett 
lågspänningsnätverk som försörjer hemmiljön. 
 
 

Spänningsfluktuationer/  
flimmeremissioner  
IEC 61000-3-3 

Överensstämmer 
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Tabell 2 Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk immunitet  
Kidney Assist Transport är avsedd för användning i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. Kunden eller 
användaren av Kidney Assist Transport bör försäkra sig om att den används i en sådan miljö. 
 

IMMUNITETStest 
IEC 60601  
testnivå 

Efterlevnadsnivå 
Elektromagnetisk miljö– 

vägledning 

Elektrostatisk  
urladdning (ESD)  
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakt  
±15 kV luft 

±8 kV kontakt  
±15 kV luft 

Golv ska vara av trä, betong eller 
keramiska plattor. Om golv är täckta med 
syntetmaterial bör den relativa 
luftfuktigheten vara minst 30 %. 

Elektriskt snabbt  
övergående/utbrott  
IEC 61000-4-4 

±2 kV 100KHz för 
strömförsörjningsledningar 
 
±1 kV för in-
/utgångsledningar 

0 - ± 2kV vid 
100KHz 
 
0 - ± 1kV vid 
100KHz 

Kvaliteten på elnätet bör vara den som 
gäller i en typisk kommersiell miljö eller 
hemmiljö. 
 

Ökning  
IEC 61000-4-5 

± 0,5 & ±1 kV för 
strömförsörjning linje till 
linje 
 
± 0,5 & ±1 kV för 
strömförsörjningsledning 
till jord 
 
±0,5, ±1 & ±2 kV för in-
/utgångsledningar till jord 

0 - ± 1kV 
 
 
 
0 - ± 2kV 
 
 
 
0 - ± 2kV 

Kvaliteten på elnätet bör vara den som 
gäller i en typisk kommersiell miljö eller 
hemmiljö. 
 

Spänningsfall, 
kortvariga  
avbrott och  
spänningsvariationer  
i strömförsörjningens  
ingångsledningar  
IEC 61000-4-11 

0 % UT för 0,5 cykel vid 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° och 315° 
 
 
 
0 % UT för 1 cykel 
 
 
70 % UT för 25/30 cykler 
 
 
 
0% UT för 250/300 cykler 

0 % UT för 0,5 cykel 
vid 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° och 
315° 
 
0 % UT för 1 cykel 
vid 0º 
 
70 % UT under 
25/30 cykler (50/60 
Hz) vid 0º 
 
0 % UT för 250/300 
cykler (50/60 Hz) 

Kvaliteten på elnätet bör vara den som 
gäller i en typisk kommersiell miljö eller 
hemmiljö. 
Du säkerställer fortsatt drift under 
strömavbrott genom att göra så att 
enheten får ström från en annan 
strömkälla så som ett batteri. 
 
UT är AC. Nätspänning före 
tillämpning av testnivån. 

Strömfrekvens  
(50/60 Hz)  
magnetiskt fält  
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 
vid 50 Hz och 60 Hz 

Magnetfält med strömfrekvens bör ligga 
på nivåer som är karakteristiska för en 
typisk plats i en typisk kommersiell miljö 
eller i sjukhusmiljö. 

Genomförde RF 
IEC 61000-4-6 

3V 
0,15 till 80 MHz 
 
 
6 V i ISM-band mellan 
0,15 och 80 MHz 
 
80 % AM vid 1 kHz 

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

Bärbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning bör inte 
användas närmare än det 
rekommenderade avståndet beräknat 
från ekvationen som gäller för sändarens 
frekvens till någon del av enheten 
inklusive kablar. 

Närhet till RF-fält 
IEC6100-4-3 

Se tabell 4 Se tabell 4 Bärbar RF-kommunikationsutrustning 
(inklusive kringutrustning som 
antennkablar och externa antenner) bör 
inte användas närmare än 30 cm (12 tum) 
från någon del av enheten, inklusive 
kablar som specificeras av XVIVO. 

OBS: UT är AC nätspänning före applicering av testnivån. 
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Tabell 3 Vägledning och tillverkarens deklaration – immunitet för RF trådlös 
kommunikationsutrustning 
 

Kidney Assist Transport är avsedd för användning i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. Kunden eller 
användaren av Kidney Assist Transport bör försäkra sig om att den används i en sådan miljö. 

Test 
frekvens 

(MHz) 

Band 

(MHz) 
Service Modulation 

Maximum 
effekt 
(W) 

Avstånd 
(m) 

Immunitet 
testnivå 

(V/m) 

385 380 - 390 TETRA 400 
Puls 

modulation 
18 Hz 

1,8 0,3 27 

450 430 – 470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM 
± 5 kHz 

avvikelse 
1 kHz sinus 

2 0,3 28 

710 

704 - 787 
LTE-band 

13, 17 

Puls 
modulation 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800 – 960 

GSM 
800/900, 

TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE-band 5 

Puls 

modulation 
18 Hz 

2 0,3 28 
870 

930 

1720 

1700 – 1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
LTE-band 1, 

3, 4, 25; 
UMTS 

Puls 

modulation 
217 Hz 

2 0,3 28 
1845 

1970 

2450 2450 - 2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE-band 7 

Puls 

modulation 
217 Hz 

2 0,3 28 

5240 

5100 - 5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Puls 

modulation 
217 Hz 

0,2 0,3 9 5500 

5785 

OBS: Frekvenserna och tjänsterna som anges är vägledande exempel som är baserade på trådlös RF-
kommunikationsutrustning som används vid tidpunkten för publiceringen av IEC 61000-4-3. Testspecifikationen försöker 
inte täcka alla frekvenser och tjänster som används i alla länder. 
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Tabell 4 Vägledning och tillverkarens deklaration – immunitet mot 

närhetsmagnetiska fält (RFID) 

Kidney Assist Transport är avsedd för användning i den närliggande magnetiska fältmiljön som anges nedan. 
Användaren av Kidney Assist Transport bör säkerställa att den används i en sådan miljö. 

Test 
frekvens 

Modulation 
Avstånd 

(m) 
Immunitet 

testnivå (W) 

134,2 kHz Pulsmodulering 2,1 kHz a) 0,1 13 

13,56 MHz Pulsmodulering 50 kHz a) 0,1 1,3 

a) Bäraren ska moduleras med en fyrkantvågsignal med 50 % arbetscykel. 
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Försiktighet 
(ISO 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 
(Förordning för medicintekniska produkter 2017/745/EU) 

 

Tillverkare 
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.1) 

 

Tillverkningsdatum 
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.3 

 
CE-märkning och nummer för anmält organ 
(Förordning för medicintekniska produkter 2017/745/EU) 

 

Märkning för receptbelagda enheter. 
(21 CFR 801.109/21 CFR 801.15(c)(1)(i)F) 

 
FCC-märke 

 

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

 
Följ bruksanvisningen (obligatorisk) 
(IEC 60601-1, symbol D.2 – 10) 

12VDC/1A 

 

Elektrisk ingång, likström 
(IEC 60601-1, symbol D.1 – 4/IEC 60417-5031) 

 
AC-adapter med elektrisk polaritet  
(ISO 7000 – 5926) 

IPN1N2 
Inträngningsskydd 
(IEC 60601-1, symbol D.3 - 2) 

 
Identifiering av USB-port 
(ISO 7000-3650) 

 

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

 

Håll torrt 
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.4) 

 

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

 

Den här sidan upp 
(ISO 7000 – 0623) 

2797 
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Indikerar luftfuktigheten som den medicinska produkten 
kan utsättas för på ett säkert sätt  
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.8) 

 

Indikerar intervallet för atmosfärstryck som den 
medicinska produkten kan utsättas för på ett säkert sätt 
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.9) 

 

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

 
Navigations-/inställningsknapp ”NER” 

 
Navigations-/inställningsknapp ”UPP” 

 
Välj/acceptera-knapp 

 
Knapp för att pausa ljudlarm (tyst) 

 
Knapp för stopp/start av pump 

          
Temperaturlarm (visuell indikator) 

 

Allmänt larm (visuell indikator) 
 

 Batterisymbol, indikerar placeringen av batterierna 

 
 

 

85% 

30% 

106k

 
50kP

a 
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A  Ampere 
BPM  Slag per minut 
°C   Grader Celsius 
CE  Conformité Européenne 
cm   Centimeter (1 cm = 0,01 m) 
DBD  Donation efter hjärndöd 
DCD  Donation efter cirkulationsdöd 
DC  Likström 
ECD  Utökade kriterier för donatorer 
EU  Europeiska unionen 
Hz  Hertz 
IEC  Internationella elektrotekniska kommissionen 
KAT  Kidney Assist Transport 
kg  Kilogram (1 kg= 1000 g = 2,2 lbs) 
L   Liter (1L =0,001 m3)  
LCD   LCD-skärm 
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  Flöde 
T  Temperatur 
V   Volts  
VR  Vaskulärt motstånd 
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