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Las instrucciones de este documento describen el uso previsto. XVIVO no se hace
responsable de ninguin dafio causado por manejar el dispositivo sin seguir estas
instrucciones o fuera del entorno descrito. Lea detenidamente estas instrucciones y las
instrucciones del equipo de perfusion desechable Kidney Assist Perfusion Set antes de
utilizarlo.

1. Descripcion del producto

1.1 Uso previsto

111 Finalidad prevista

El Kidney Assist se utiliza en maquinas de perfusion hipotérmica ex vivo y normotérmica
oxigenada para conservar y evaluar rinones donados antes del trasplante.

1.1.2 Periodo de aplicacion

El Kidney Assist esta disefiado para la perfusion hipotérmica durante hasta 24 horas, asi
como en la perfusién normotérmica durante hasta 6 horas.

1.1.3 Indicaciéon médica prevista
El Kidney Assist esta indicado para su uso con rifiones de donantes fallecidos.

114 Poblacion de pacientes

El Kidney Assist esta destinado (indirectamente) a pacientes que necesitan un trasplante de
rifién.

1.1.5 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

1.1.6 Advertencias
No aplicable.

1.1.7 Beneficio clinico previsto
El Kidney Assist permite trasplantar con éxito rifiones de donantes fallecidos.

1.1.8 Perfil del usuario previsto

El Kidney Assist esta destinado a ser utilizado en un entorno clinico y manejado por
profesionales sanitarios formados y autorizados que estén familiarizados con las practicas
médicas necesarias para la perfusiéon de érganos.

El uso seguro del Kidney Assist solo se podra garantizar cuando el usuario haya leido y
entendido las instrucciones de uso y haya completado un curso de formacion provisto por
XVIVO. Durante la formacién, un especialista de XVIVO ensefiara al usuario a instalar y
utilizar el sistema Kidney Assist y a saber qué hacer en el caso de que se produzcan errores.
Durante la formacién, el usuario aprendera a instalar y utilizar el Kidney Assist y qué hacer si
se producen errores.

Titulo: Instructions for use es

Asunto: Kidney Assist 4 (59)



1.2 Principios de funcionamiento, modo de accion

1.2.1 Principios de funcionamiento

Antes de cada procedimiento, se conecta un nuevo equipo de perfusiéon de un solo uso al
Kidney Assist y se ceba con entre 2 y 4 litros de solucion de perfusion. Después de
desairear el sistema, el rifidn se coloca en el recipiente lleno de perfusado y la arteria renal
canulada se conecta al circuito de perfusion.

Durante el funcionamiento, la solucién de perfusion en el recipiente fluye a través del
cabezal de la bomba del circuito de perfusion, donde se enfria o se calienta (segun el
protocolo de perfusion), se filtra y se oxigena. Desde alli, fluye a través de la arteria renal
canulada hasta el rifidn. Tras pasar por el rifion, el perfusado fluye libremente de vuelta al
recipiente.

1.2.2 Modo de accion

Tras el almacenamiento en frio del rifidn del donante y antes del trasplante, el rifién se
conecta al Kidney Assist a través de un equipo de perfusion de un solo uso y se perfunde
continuamente con una solucién de perfusion oxigenada fria o caliente (dependiendo del
protocolo), que permite un suministro continuo de oxigeno y nutrientes, y la eliminacion de
los productos de desecho.

Durante la perfusion hipotérmica oxigenada en maquina con el Kidney Assist, el rifion del
donante se perfunde con una solucion fria adecuada para ralentizar el deterioro celular y
favorecer la funcion metabdlica residual, lo que reduce el efecto perjudicial de la lesién por
isquemia-reperfusion.

Durante la perfusion normotérmica oxigenada en maquina con el Kidney Assist, el rifién del
donante se perfunde con una solucion caliente adecuada para mantener el rifion en un
estado casi fisioldgico que permita evaluar la viabilidad antes del trasplante a un receptor.

1.3 Kidney Assist

El Kidney Assist de XVIVO es un sistema intrahospitalario para la perfusiéon ex vivo con
maquina oxigenada hipotérmica y normotérmica de rifiones de donantes antes del trasplante
a receptores. El sistema consta de dos componentes principales: el Kidney Assist
reutilizable y un equipo de perfusion de un solo uso.

Para facilitar el transporte intrahospitalario, la bomba y la unidad térmica se fijan a un carro
de sobremesa especifico. Este carro garantiza la portabilidad y una superficie de trabajo que
incluye un soporte de recipiente de 6rganos donde colocar el recipiente para el rifion del
equipo de perfusion.

Los datos de perfusion son accesibles a través de XVIVO Insights, que es una aplicacion
web que refleja continuamente las caracteristicas de perfusion y los posibles mensajes de
notificacion generados por el dispositivo, véase el apartado 4.

El Kidney Assist se utiliza junto con un equipo de perfusion estéril, preensamblado y de un
solo uso, el Kidney Assist Perfusion Set [REF 21.401].

Cada equipo de perfusioén incluye un recipiente de doble tapa y canula(s) para el rifidén, y un
circuito de perfusion. El circuito de perfusion contiene un oxigenador con intercambiador de
calor y filtro arterial, cabezal de bomba con acoplamiento magnético, sensor de presion y
tubos compatibles.
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Para que el Kidney Assist cumpla su finalidad, el sistema se debe utilizar en combinacién
con otros componentes no fabricados por XVIVO, como, por ejemplo:

e Solucién de perfusién en maquina certificada apta para condiciones de hipotermia

e Derivado sanguineo o solucion de perfusion mecanica adecuada para condiciones
normotérmicas

e Suministro de gas

Para obtener una lista completa de los componentes y accesorios incluidos en el sistema
Kidney Assist, consulte la Tabla 1 que se muestra a continuacion.

Tabla 1. Componentes incluidos en el sistema Kidney Assist
Dispositivos/componentes reutilizables

Kidney Assist (nim. art. 21.101)
- Unidad de bombeo

- Unidad térmica
- Carro
- Accesorios reutilizables:
Cable de alimentacion de la unidad térmica
Cable de alimentacion entre la unidad de bombeo y la unidad térmica
Cable de datos entre la unidad de bombeo y la unidad térmica
Cable del sensor de presién (1x)
Sensores de temperatura (2x)
Sensor de flujo
Instrucciones de uso
Tubos de agua de la unidad térmica

Acopladores de tubos de agua (2x)

Dispositivos de un solo uso
Kidney Assist Perfusion Set (num. art. 21.401)

- Recipiente para el rifion

- Cabezal de la bomba centrifuga (1x)

- Oxigenador/intercambiador de calor (1x)
- Sensor de presion (1x)

- Tapa del recipiente (2x)

- Canulas
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1.3.1 Unidad de bombeo

El Kidney Assist contiene una unidad de bombeo para la perfusion de la arteria renal. La
unidad de bomba funciona en un modo pulsatil de 60 BPM para imitar el caudal sanguineo
fisiolodgico con una presién que puede variar de 0 a 90 mmHg segun los ajustes elegidos.

La bomba esta controlada por presion a una presion de perfusion fijada por el usuario. Los
ajustes de la configuracion de la presion y la interaccion con el menu y los mensajes se
realizan a través de los botones tactiles incorporados en el panel de control. En la unidad de
bombeo se instala un software especifico. La unidad de bombeo también controla la unidad
térmica.

El panel de control situado en la parte frontal de la unidad de bombeo muestra
continuamente los parametros de perfusién (caudal, temperatura y resistencia vascular), asi
como mensajes y advertencias. El parametro de resistencia vascular (VR) se calcula
continuamente dividiendo la presion media en mmHg entre el caudal en mil/min. Las
alarmas, véase el apartado 8, se mostraran en la pantalla principal, combinadas con LED de
colores en la parte frontal de la unidad.

La presion, el caudal y la temperatura maximos permitidos estan limitados por el software y
estos son fijados por el fabricante en un ajuste preconfigurado que el usuario no puede
modificar. La presion de perfusién maxima permitida depende de la temperatura, véase el
apartado 2.12.

La temperatura de perfusion es ajustable por el usuario, véase el apartado 1.3.2 para obtener
mas informacion.

a A W0N

Figura 2: Vistas frontal y trasera de la unidad de bombeo.

Panel de control

Entrada de alimentacion
Conexién del cable de datos
Conexién USB

Clavija de equipotencialidad
Etiqueta del producto

Junta atornillada

Antena

ONoORwN =
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11

12

13

Figura 3: Vista lateral derecha e izquierda de la unidad de bombeo

10.
1.
12.
13.

Conexién de temperatura del recipiente (T2)
Conexién de temperatura de perfusion (T1)
Conexién del cable del sensor de presion
Conexion del sensor de caudal
Acoplamiento de la bomba magnética
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1.3.1.1 Panel de control

Pantalla de
control, que

muestra el menu y
lns datns

Pantalla que
muestra el caudal
real

Botén OK

Boton de
bajada

Indicador de
atencion

Indicador de
alimentacion

Botén de
encendido

Figura 4 Panel de control de la unidad de bombeo

Titulo:
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1.3.2 Unidad térmica

La unidad térmica controla la temperatura de la solucién de perfusién. El usuario puede
ajustar la temperatura de perfusion entre 12 °C y 37 °C. Cuando se ajusta por debajo de 12
°C, el sistema entra en modo de enfriamiento total, alcanzando una temperatura entre 1 °C y
12 °C. Durante el modo de enfriamiento total podria ser necesario afiadir hielo a la unidad
térmica para alcanzar la temperatura deseada.

La unidad térmica mantiene la temperatura de la solucién de perfusién circulante mediante
elementos Peltier. En funcién de la temperatura fijada, estos elementos enfrian o calientan
el circuito interno de agua por efecto termoeléctrico. Para transferir la temperatura del
circuito interno de agua a la solucién de perfusion, la unidad térmica se conecta mediante
tubos de silicona a los puertos del intercambiador de calor de ambos oxigenadores, véanse
la Figura 5y la Figura 7. El puerto de salida de la unidad térmica esta conectado al puerto
de «entrada de agua» del intercambiador de calor y el puerto de entrada de la unidad
térmica esta conectado al puerto de «salida de agua» del intercambiador de calor.

Para garantizar un caudal de agua adecuado, a ambos lados de la tuberia de agua se
coloca un indicador de caudal (rueda giratoria). Un globo de desaireaciéon permite desairear
el circuito interno de agua. La unidad térmica esta conectada a la unidad de bombeo
mediante el cable de datos y se comunica con la unidad de bombeo para alcanzar la
temperatura deseada.

15
16
17

18
19

"

Kidney Assist

20

14 21

22

Figura 5 Vista anterior y posterior de la unidad térmica

No bloquee las rejillas de entrada y salida de aire situadas a ambos lados de la
A unidad térmica del Kidney Assist, ya que esto podria afectar al funcionamiento
del dispositivo.

Utilice unicamente agua desmineralizada en el recipiente de la unidad térmica.

W @

Se puede afiadir hielo para acelerar el proceso de enfriamiento.
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Figura 6 Vista lateral derecha e izquierda de la unidad térmica

27
25
Figura 7 Tubos de la unidad térmica
14. Depésito térmico
15. Entrada de alimentaciéon
16. Conexion del cable de datos
17. Toma de corriente
18. Clavija de equipotencialidad
19. Etiqueta del producto
20. Conexion atornillada para carro
21. Conector de entrada de agua térmica
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23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.

Entrada
28 térmica

-Q

29 Salida

térmica

Conector de salida de agua térmica
Valvulas de entrada de aire

Valvulas de salida de aire

Conector de agua

Acoplador de tubos de agua

Indicador de caudal

Valvula de drenaje de agua

Globo de desaireacion del tubo térmico
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1.3.3 Carro

La unidad térmica y la unidad de bombeo estan montadas en un carro (véase la Figura 8).
El carro esta equipado con ruedas giratorias con frenos y una barra de empuje para permitir
el transporte intrahospitalario.

En la parte superior del carro se monta una mesa (tablero) para crear una superficie de
trabajo. En la mesa (tablero) se encuentra el soporte del recipiente para el rifién; una
cavidad en la que se coloca el recipiente para el rifidn del equipo de perfusion desechable
(véase la Figura 9, elemento 3). Las propiedades de aislamiento térmico de la mesa
mantienen la temperatura de perfusion en el recipiente para el rifion. Debajo de la mesa se
encuentra una cubierta térmica para proteger las lineas de perfusion del aire caliente
generado por la unidad térmica y mejorar asi el rendimiento térmico del sistema. En el lado
derecho de la mesa se monta un portasensor de presién en el que se coloca el sensor de
presion desechable a la misma altura del rifdn. El portasensor de presion esta provisto de
un soporte para evitar el reposicionamiento involuntario de la valvula del sensor de presiéon.
En el lado derecho del carro se encuentra un soporte de oxigenador para colocar el
oxigenador del equipo de perfusién. Ademas, el soporte esta equipado con una abrazadera
para alojar el colector de muestras.

30

e 38

Figura 8 Carro

30. Mesa con soporte del recipiente para el rifion

31. Barra de empuje

32. Cubierta térmica

33. Orificios para la conexion de la bomba y la unidad térmica
34. Etiqueta del producto

35. Frenos en las ruedas giratorias

36. Soporte del sensor de presiéon

37. Soporte del oxigenador

38. Soporte del colector de muestras

I:}' No cargue mas de 15 kg sobre la mesa, incluidos érganos y liquidos.
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1.4 Equipo de perfusion

El equipo de perfusion Kidney Assist Perfusion Set es un equipo desechable de un solo uso,
que aloja tanto el riidn como la solucion de perfusion durante cada perfusion, figura 9.
Todos los componentes son estériles y se envasan en una bandeja de polietileno sellada
con una lamina Tyvek.

La solucién de perfusién dentro del circuito de perfusion fluye desde el recipiente para el
rindn hasta el cabezal de la bomba. Desde la bomba centrifuga, el caudal se dirige hacia el
puerto de entrada venosa del oxigenador. Las pequefias burbujas de aire en el fluido
quedaran atrapadas en el colector de burbujas venoso del oxigenador. En el interior del
oxigenador, la solucién de perfusion fluye a través del intercambiador de calor integrado
para alcanzar la temperatura preestablecida y se producira el intercambio de gases.

Para oxigenar la soluciéon de perfusion, el puerto de «entrada de gas» del oxigenador se
conecta a un suministro de gas externo. A continuacion, la solucién de perfusién sale del
oxigenador, a través del filtro arterial incorporado donde, durante la perfusién, las pequefias
particulas (por ejemplo, microagregados o microémbolos) se eliminaran de la solucion de
perfusion - a través del puerto de salida arterial. Desde alli, el liquido fluye hacia las canulas
y llega al rifién. Tras pasar por el rifion, el liquido fluye de vuelta al recipiente para el rifién.

1

i e
2 o
3
4 T
j i3
6
7 \.
8 o *
g ———————— "
10 /=
11
12
13

Figura 9: Equipo desechable.

1. Tapa estéril con cobertura 8. Oxigenador
2. Tapa interior 9. Linea de oxigeno
3. Recipiente estéril 10. Cabezal de la bomba
4. Sensor de presion 11. Tubo del sensor de flujo
5. Linea de llenado 12. Lineas de perfusion
6. Conexidn T2 del sensor de temperatura 13. Linea de residuos
7. Colector de muestras
Componentes adicionales que no aparecen en la Figura 9:
1x tapa interior 1x conector recto
1x segunda tapa 1x linea de residuos
1x conector Y 1x conector Luer Lock macho
escalonado
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2. Condiciones de funcionamiento:

2.1 Instalacion

El dispos

itvo Kidney Assist completo se envia en un palé. El dispositivo debe ser

desembalado, revisado e instalado por una persona autorizada por XVIVO.

2.2 Preparacion

AN

23 L

Coloque el carro en la posicion correcta y aplique los frenos en las ruedas giratorias
(véase la Figura 8, elemento 35).

Conecte el cable de alimentacioén a la red eléctrica con toma de tierra. Cuando se
conecte a la red eléctrica, se encendera el indicador naranja de la parte frontal de
la unidad térmica.

Conecte el Kidney Assist al conector de ecualizacion de potencia del hospital con
un cable equipotencial para garantizar la ecualizacion de potencia del Kidney Assist
con dispositivos eléctricos médicos y partes conductoras de otros objetos.

Para encender Kidney Assist, mantenga pulsado el botdon de encendido de la
unidad de bombeo hasta que el dispositivo se encienda. Espere hasta que la
pantalla muestre la indicacién de que puede conectar el equipo de perfusion.
Conecte el Kidney Assist a una toma de corriente con conexién a tierra, con un
voltaje y un amperaje nominales acordes con los valores nominales indicados
en el panel posterior del producto; de lo contrario, no se puede garantizar la
seguridad eléctrica.

lenado y desaireacion de la unidad térmica

2.3.1

Titulo:

Coloque el tubo térmico (Figura 7) con el acoplador del tubo de agua (elemento 26)
lo mas bajo posible. Aseguirese de que durante el llenado y la desaireacion
(apartado 2.3.1), la entrada y salida de la unidad térmica (Figura 7, elementos 21y
22) estén en el punto mas alto, para que las burbujas de aire se desplacen hacia la
unidad térmica.

Llene el recipiente de agua de la unidad térmica (Figura 5, elemento 14) con
aproximadamente 3 litros de agua desmineralizada.

Tenga en cuenta que, en este punto, no debe haber ningun oxigenador conectado
al tubo de la unidad térmica.

Desaireacion del tubo térmico
Apriete repetidamente el globo de desaireacion (Figura 7, elemento 29) para
expulsar todo el aire posible del tubo térmico.

Tenga en cuenta que después de conectar el oxigenador se repetira el paso de
desaireacion para eliminar el aire introducido durante la conexiéon (véase el
apartado 2.8.7).

Instructions for use es
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2.4 Colocacion del equipo de perfusion

Las secciones siguientes describen las instrucciones del dispositivo Kidney Assist en
combinacion con el equipo de perfusion Kidney Assist Perfusion Set.

e  Abra con cuidado la caja del equipo de perfusion y saque la bandeja del embalaje.

. Revise la bandeja y la cubierta de Tyvek (barrera estéril) para comprobar si
presenta algun dafio, y verifique los datos y la fecha de caducidad en la etiqueta.
Si el embalaje o el producto parecen dafiados, no lo use.

. Retire la cubierta Tyvek de la bandeja y saque el equipo de perfusiéon con sus
accesorios. Una vez abierto, la esterilidad del producto depende de las técnicas del
usuario.

. Compruebe si el producto esta intacto y si las conexiones son seguras; vuelva a
apretarlas si es necesario. Asegurese de que el tubo del equipo de perfusiéon no
esta doblado.

Antes de comenzar el procedimiento, compruebe la presencia de danos en la

bomba, los sensores, los cables y las conexiones. No utilice un dispositivo
dafado, ya que puede afectar a la seguridad del usuario o del 6rgano.

lo contrario el dispositivo se podria dafnar o el drgano podria resultar
gravemente danado.

Compruebe la fecha de caducidad en el embalaje del equipo de perfusion, no
lo utilice después de la fecha de caducidad.

Revise cuidadosamente el producto y el embalaje. No lo utilice si el embalaje
del Kidney Assist Perfusion Set esta significativamente dafiado, o incluso si
existe la mas minima duda en lo que respecta a la esterilidad del producto.

2 Utilice unicamente el equipo de perfusion especifico (REF 21.401), ya que de

. Coloque el recipiente para el rifion en la cavidad de la mesa del Kidney Assist
(Figura 8, elemento 30).

. Oriente el tubo hacia la unidad de bombeo

. Coloque el sensor de presion en los soportes, en el lateral de la mesa (véase la
Figura 8, elemento 36).

. Coloque el oxigenador en el soporte del carro (véase la Figura 8, elemento 37)
presionandolos en la abrazadera (véase la Figura 10).

o
-
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Figura 10 Conexion del oxigenador al soporte

Titulo: Instructions for use es

Asunto: Kidney Assist 15 (59)



e  Antes de conectar el cabezal de la bomba al acoplamiento magnético de la bomba,
retire el clip metalico, marcado con una etiqueta naranja con la inscripcion «remove
before use».

. Conecte el cabezal de la bomba al acoplamiento magnético de la bomba, situado
en el exterior de la unidad de bombeo de Kidney Assist (véase la Figura 3, elemento
13).

. Para conectarla, introduzca la palanca de la bomba en el acoplamiento y girela para
bloquearla. Asegurese de que esta correctamente colocada, véase la Figura 11. La
salida de los cabezales de la bomba estara orientada horizontalmente para facilitar
la desaireacion de los cabezales de la bomba.

Gire

Presione

Figura 11 Conexién del cabezal de la bomba

. Si tiene intencién de tomar muestras del liquido de perfusion durante el proceso,
conecte al circuito la linea de muestreo que se suministra por separado:

o Coloque el colector de muestras en las abrazaderas especificas en el lateral del
carro para posicionarlo correctamente, véase la Figura 12 (flecha verde).

o La orientacion de la linea de muestra en el circuito de perfusion esté codificada
por colores mediante los tapones rojo y azul. Conecte el extremo marcado en
rojo de la linea de muestras al puerto del oxigenador con el tapén rojo. Conecte
el extremo marcado en azul de la linea de muestras al puerto de la salida del
recipiente para el rifidn con el tapén azul, véase la Figura 12.

o Asegure y garantice una conexién segura y estéril fijando firmemente los

o |
g

componentes.
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Figura 12 Conexion de las lineas de muestras Ultilice la flecha roja para unir la linea de
muestras marcada en rojo con el puerto del oxigenador y utilice la flecha azul para conectar el
extremo marcado en azul de la linea de muestras con el puerto de salida del recipiente para el
rifién. El colector de muestras se indica con la flecha verde.

. Conecte el oxigenador al suministro de oxigeno/gas utilizando el tubo verde con el
filtro de gas incorporado.

2.5 Suministro de gas
Es preferible utilizar el suministro de gas del quiréfano.

Cuando no se disponga de suministro de gas se puede utilizar una botella. Cuando se utilice
una botella, compruebe siempre si hay suficiente gas disponible en ella. XVIVO no se hace
responsable del uso incorrecto del suministro de gas. La relacion caudal de gas/caudal de
liquido de perfusién esta limitada a 0,5 - 2:1 por las especificaciones del oxigenador.
Ademas, el caudal maximo de gas es de 5,6 I/min.

f El Kidney Assist no debe utilizarse en contacto con agentes, gases o liquidos
inflamables y no debe utilizarse en un entorno rico en oxigeno.

2.6 Conectar el oxigenador al tubo térmico

e Asegurese de que la unidad térmica estd llena de agua y desaireada, véase el
apartado 2.3.

. Conecte el tubo térmico al oxigenador (véase la Figura 13) utilizando los conectores
de agua (véase la Figura 7, elemento 25). El oxigenador tiene dos conectores de
tubo térmico, y cualquiera de los dos conectores se puede utilizar para la entrada o
la salida. Asegurese de que un tubo esté conectado a la entrada térmica y otro a la
salida térmica (véase la Figura 7).

f Compruebe si hay fugas, ya que las fugas internas del oxigenador y los dafios
pueden provocar contaminacion. No utilice el oxigenador si hay fugas.

T T Presio

Figura 13 Conecte el tubo térmico al oxigenador
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2.7 Conexion de los sensores

2.71 Sensor de temperatura
e  Conecte el sensor rojo T1 a la salida del oxigenador (Figura 14).

ol e

Gire
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Presi

| I

Figura 14 Conexion del sensor de temperatura al oxigenador

. Conecte el sensor T2 a la linea de perfusion, Figura 15; se encuentra en la salida
del recipiente para el rifion.

3
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Figura 15 Conexion del sensor de temperatura al equipo de perfusion

2.7.2 Sensor de flujo

. Conecte el sensor de caudal a la unidad de bombeo.

e  Conecte el sensor de flujo (Figura 16) al tubo de silicona (Figura 16, elemento 11)
que esta situado cerca del lado arterial del oxigenador. Abra el sensor de caudal
presionando el clip de aluminio para liberar la tapa. Abra la tapa y fije el sensor al
tubo de silicona. Empuje la tapa para cerrar el sensor.
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Figura 16 Conexion del sensor de caudal al equipo de perfusion

Asegurese de que la flecha del sensor de caudal esté orientada hacia el
(? recipiente. Una conexion incorrecta de este sensor dara una medicion
incorrecta del caudal.

2.7.3 Sensor de presién

. Conecte el cable alargador de presion a los sensores de presion, que se encuentra
en el soporte situado en el lateral de la mesa (Figura 8, elemento 36).

2.7.4 Conexion de los sensores a la unidad de bombeo
. Conecte los sensores de temperatura, el sensor de caudal y el sensor de presion
(Figura 17) a la unidad de bombeo (Figura 3, elementos 9, 10, 11y 12. Asegurese
de que coincide con el cédigo de colores de los sensores de temperatura.
Asegurese de conectar la conexion del sensor con el punto rojo hacia arriba.

(? Conecte los sensores a los recipientes correctos, de lo contrario podria causar
danos en los conectores y recipientes.

g - 3

Figura 17 Conexién de los sensores a la unidad de bombeo Asegurese de que cada sensor esta
correctamente alineado, orientando la conexion del sensor con el punto rojo hacia arriba.
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Ahora, el sistema esta preparado para el cebado, y la configuracion tal y como se muestra

1

2
3
4
5
6
7
8
9
10 1
12 13 14
en la Figura 18.
Figura 18 Configuracién completa del sistema
1. Recipiente con tapa y gasa estéril 8. Cabezal de la bomba
2. Sensor de presién 9. Sensor de caudal Entrada del tubo térmico
3. Sensor de temperatura T2 10. Salida del tubo térmico
4. Linea de muestra 11. Entrada del tubo térmico
5. Linea de residuos 12. Unidad de bombeo
6. Linea de oxigeno 13. Unidad térmica
7. Oxigenador 14. Carro con mesa

2.8 Cebado y desaireacion

2.8.1

Titulo:

Llenado del circuito

Para llenar el circuito, conecte la linea de llenado al oxigenador. Asegurese de
conectarlo firmemente y de mantener la esterilidad.

Retire el tapén amarillo de desaireacion del oxigenador, Figura 19. No deseche el
tapon amarillo.

Llene el sistema con la soluciéon de perfusion preferida a través de la linea de
llenado (un minimo de 2 litros en total). Después del llenado, cierre el conducto con
la abrazadera y, para evitar fugas, gire la valvula giratoria a la posicién cerrada.

Cuando el sistema esté lleno, pulse el boton OK para continuar.

Instructions for use es

Asunto: Kidney Assist 20 (59)



\

Figura 19 Retirada del tap6én amarillo y conexion de la linea de llenado

& Utilice inicamente una solucién de perfusion con maquina certificada. El uso
de otras soluciones puede provocar dafos en los 6érganos.

No derrame liquido sobre la unidad térmica (rejillas de aire), la unidad de
& bombeo, los sensores u otros componentes electronicos, ya que podria dafar
el dispositivo o provocar mediciones inexactas.

2.8.2 Inicio de la desaireacion
Para desairear completamente el equipo de perfusion, el aire se elimina ajustando el caudal
de la bomba mediante los botones de subida y bajada de la bomba, manipulando los tubos y
aspirando con una jeringa en los puertos seleccionados. Desairee en la direccion del caudal
desde el recipiente y de vuelta al recipiente en el siguiente orden:
o Tubo del recipiente al cabezal de la bomba
Cabezal de la bomba

Oxigenador (a través de la linea de muestras o directamente a través del
oxigenador)

o Tubo del oxigenador al recipiente
o Sensor de presion
Inicie la desaireacion del circuito siguiendo los pasos detallados a continuacion.
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De-air system Sistema de desaireacion

Up/Down to adjust Arriba/abajo para ajustar
Pump output: 0 % Salida de la bomba: 0 %
Press OK when done Pulse OK cuando haya acabado

. Pulse los botones arriba y abajo de la unidad de bombeo para variar el caudal
cuando sea necesario durante el proceso. La variacion del caudal ayudara a
eliminar el aire del circuito de perfusion.

. Empiece por desairear el tubo que va desde el recipiente hacia la palanca de la
bomba. Aumente la salida de la bomba para evacuar el aire hacia el cabezal de la
bomba. Manipule el tubo para extraer el aire manualmente.

. Continlie hasta el cabezal de la bomba. Si hubiera aire en el cabezal de la bomba,
detenga la bomba manualmente pulsando el botén de encendido/apagado de la
bomba. Deje que el aire se mueva hacia el lado superior del cabezal de la bomba.
A continuacion, reinicie la bomba y aumente la salida de la bomba para evacuar el
aire hacia el oxigenador. Si es necesario, desconecte el cabezal de la bomba para
extraer el aire manualmente. No golpee el cabezal de la bomba con abrazaderas u
otras herramientas duras.

. Si hay una linea de muestras conectada, la desaireacion del oxigenador se realiza
a través de la linea de muestras, véase el apartado 2.8.2.1. De lo contrario, la
desaireacion se realiza directamente a través de la vélvula roja del oxigenador,
véase el apartado 2.8.2.2.

2.8.2.1 Opcioén 1: desaireacion del oxigenador a través de la linea de muestras
. Coloque la jeringa en el puerto azul de la valvula de muestras para desairear la
linea de muestras venosa. La linea de muestras venosa se conecta al tubo de
retorno que sale del recipiente.

e  Abra la valvula azul del puerto de muestras, véase la Figura 20.

-~

Figura 20 Desairear el oxigenador a través de la linea de muestras aspirando con una jeringa
Asegurese de que la valvula azul esta en la orientacion indicada.
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e  Aspire la jeringa para eliminar el aire.
e  Cierre el puerto azul de la linea de muestras y retire la jeringa.

. Coloque la jeringa en el puerto rojo de la valvula de muestras para desairear el
oxigenador. Abra la véalvula roja del puerto de muestras, véase la Figura 21.

-
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Figura 21 Desairear el oxigenador a través de la linea de muestras aspirando con una jeringa
Asegurese de que la valvula roja esta en la orientacion indicada.

. Gire la valvula roja del oxigenador hacia abajo, hasta la posicion del prefiltro, (véase
la Figura 22, Posicion 1; filtro prearterial).

e Aspire la jeringa para eliminar el aire.

. Gire la valvula roja del oxigenador hacia arriba, hasta la posicion de posfiltro, (véase
la Figura 22, Posicion 2; filtro posarterial).

e  Aspire la jeringa para eliminar el aire.
. Gire la valvula roja del oxigenador hasta la posicién horizontal (cerrada).

. Cierre el puerto rojo de la linea de muestras y retire la jeringa.

2.8.2.2 Opcioén 2: desairear el oxigenador directamente

. Coloque directamente la jeringa en el puerto rojo del oxigenador.

e  Gire la valvula roja del oxigenador hasta la posicion del prefiltro (véase la Figura 22,
Posicion 1; filtro prearterial).

e  Aspire la jeringa para eliminar el aire.

e  Gire la valvula roja del oxigenador hasta la posicién del posfiltro (véase la Figura
22, Posicion 2; filtro posarterial).

e  Aspire la jeringa para eliminar el aire.
. Gire la valvula roja del oxigenador hasta la posicién horizontal (cerrada).

. Retire la jeringa.
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Figura 22 Valvula de desaireacién del oxigenador

Posicion 1 (Prefiltro): Desairear aguas arriba el filtro arterial
Posicién 2 (Posfiltro): Desairear aguas abajo el filtro arterial
Posicién 3 (Cerrada): Puerto de desaireacién cerrado

2.8.3 Findela desaireacién
e  Vuelva a colocar la tapa amarilla en el oxigenador.

. Desairee el tubo que va del oxigenador al recipiente. Manipule el tubo para extraer
el aire manualmente.

. Retire la tapa de la parte superior del sensor de presion y coloque una jeringa estéril
en el puerto (véase la Figura 23; paso 1).

. Para llenar la linea de presion y eliminar cualquier aire posible, tire de la lengiieta
azul a presion (véase la Figura 23; paso 2) mientras aspira con la jeringa (paso 3).
Deténgase una vez eliminado el aire.

e  Vuelva a colocar la tapa en el sensor de presion (véase la Figura 23; paso 4).
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Figura 23 Desaireacion del sensor de presion
. Pulse OK en la unidad de bombeo para continuar.

e  Asegurese de comprobar que no se han acumulado burbujas de aire en el sensor
de caudal. Abra el clip de aluminio para liberar la tapa (véase la Figura 16). Abra la
tapa y compruebe si hay burbujas de aire. Elimine las posibles burbujas de aire
manipulando el tubo. Empuje la tapa para cerrar el sensor.

2.8.4 Puestaa cero del sensor de presion
Para poner a cero el sensor de presion, siga los pasos que se indican a continuacion.

Pulse OK
para

(P

H W

Figura 24 Puesta a cero del sensor de presién

e  Abra el soporte del portasensor de presion para acceder a la valvula del sensor de
presion (véase la Figura 24; paso 1). Tal y como se indica en la pantalla, gire la
valvula del sensor de presién hacia abajo para abrir el sensor y medir la presion
atmosférica (paso 2).
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Pressure zeroing Puesta a cero de la presién

Turn transducer Gire la valvula del transductor
valve down hacia abajo
Press OK when done Pulse OK cuando haya acabado

En el menu de la unidad de bombeo, pulse el botén OK para poner a cero el sensor
a la presién atmosférica. El paso de puesta a cero de la presion durara 8 segundos.

No toque el dispositivo ni el equipo de perfusion durante este paso, ya que cualquier
interferencia del usuario puede afectar a la precision de las lecturas de presion.

Pressure zeroing in Proceso de puesta a cero
process de la presién
Wait .. Espere...
Pres: 0 mmHg Pres: 0 mmHg

La pantalla indicara que el sensor de presién se ha puesto a cero correctamente,
Pulse OK para confirmar.

Zeroing completed Puesta a cero completada

Press OK to confirm Pulse OK para confirmar

Vuelva a colocar la valvula del sensor de presion en posicién horizontal (véase la
Figura 24; paso 3) y cierre el soporte del portasensor de presion para proteger la
valvula de una apertura involuntaria (paso 4). Pulse OK en la unidad de bombeo
para continuar.

Turn transducer Gire la valvula del transductor
valve horizontal horizontalmente
Press OK when done Pulse OK cuando haya acabado

2.8.5 Comprobacion de presion

El dispositivo verificara si los pasos descritos en las secciones anteriores se han realizado
correctamente y si el sensor de presion esta conectado adecuadamente al circuito de

Pulse OK para iniciar la comprobacién de la presion.
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Pressure sensor Sensor de presién
Check Comprobar

Press OK when done Pulse OK cuando haya

. En este paso, el Kidney Assist comprobara si el sensor de presion esta
correctamente conectado al circuito de perfusion. Este paso llevara unos segundos.

Pressure check Comprobacién de presion
In process En curso

. En el caso de que el Kidney Assist no pueda determinar si el sensor de presion esta
correctamente conectado al circuito de perfusion, compruebe si la posicion de la
valvula del sensor de presion esta en posicion horizontal, (véase la Figura 24, paso
3). Pulse OK si la valvula del sensor de presion esta en posicién horizontal.

Pressure check: Comprobacion de presion:
Ensure valve is horizontal Asegurese de que la valvula esta
Press OK to confirm horizontal

Pulse OK para confirmar

2.8.6 Establecer los parametros de perfusion
. Seleccione la temperatura de perfusién deseada, utilizando los botones arriba y
abajo de la unidad de bombeo.

Set Temperature Establecer la temperatura
Up/Down to adjust Arriba/abajo para ajustar
Value: 20C Valor: 20C
Press OK when done Pulse OK cuando haya acabado

e  Pulse el boton OK para confirmar la temperatura seleccionada y pasar al siguiente
paso.

e  Ajuste la presion de perfusion preferida en la unidad de bombeo.

Set Pressure Establecer la presion
Up/Down to adjust Arriba/abajo para ajustar
Value: ... mmHg Valor: ... mmHg

Press OK when done Pulse OK cuando haya acabado

. Pulse el botén OK para confirmar y pasar al siguiente paso.
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2.8.7 Desairear los oxigenadores
. Pellizque o apriete ambos tubos térmicos.

e Retire el oxigenador del soporte (Figura 8, elemento 37) e inclinelo de tal manera
que el conector de salida de agua, identificado por las burbujas de aire que se alejan
del oxigenador, se sitle por encima del conector de entrada de agua (véase la
Figura 25). Esto permite que el aire atrapado suba al tubo térmico. Evite doblar el
tubo térmico, ya que esto restringira el flujo. Evite tensar el cable del sensor de
temperatura. Si es necesario, retire temporalmente el sensor de temperatura del
oxigenador para facilitar la inclinacion.

e  Vuelva a conectar el oxigenador al soporte (Figura 8, elemento 37).
. Deje de apretar o pellizcar el tubo térmico

e Asegurese de que el indicador de flujo (rueda roja) del tubo térmico (Figura 7,
elemento 27) gira lo suficientemente rapido. Las tres palas individuales de la hélice
ya no deben distinguirse a simple vista; solo se deberia ver un movimiento continuo.

. Si los indicadores de caudal giran lentamente (se ven las palas individuales de la
hélice) o no giran, repita los pasos descritos anteriormente, y/o los pasos de el
apartado 2.3.1, ya que es probable que haya un bloqueo de aire que impida el flujo
de agua y el intercambio adecuado de temperatura.

. No proceda a la perfusion si el caudal del tubo térmico es bajo, ya que impedira un
intercambio de temperatura adecuado con el perfusado.

f Compruebe si hay fugas, ya que las fugas internas del oxigenador y los dafos
pueden provocar contaminacion. No utilice el oxigenador si hay fugas.

Sali

Ent 3
rad )

Figura 25: incline el oxigenador (flecha azul) de tal manera que el conector de salida (flecha roja) se
encuentre en el punto mas alto, permitiendo que el agua salga del oxigenador.

Titulo: Instructions for use es

Asunto: Kidney Assist 28 (59)



2.9 Canulacion

Para conectar el rifién del donante al Kidney Assist, es necesario canular la arteria renal,
véase la Figura 26. Dependiendo del estado vascular del rifidén, se pueden utilizar diferentes
métodos. El mas habitual es utilizar un parche aértico y un «adaptador renal». Cuando no
hay presente un parche aértico, se pueden utilizar diferentes canulas. El uréter se puede
canular (cuando sea necesario) y conectar a la linea de residuos mediante un tubo de
extension.

El «adaptador renal» y las diferentes canulas no son fabricados por XVIVO y no forman
parte del equipo de perfusion. No obstante, se pueden pedir en XVIVO, véase el apartado
10.

Canulacién de la arteria renal
Flujo de salida

Linea de residuos
Canulacion del uréter

Figura 26: Canulacién del rifién

2.9.1 Adaptadorrenal

Cuando un parche aértico sigue conectado a la arteria renal, la conexién se puede hacer
utilizando un adaptador renal (Figura 27). Esta conexidn tiene como resultado la proteccion
de la capa endotelial de la arteria renal. El parche adrtico se puede colocar en la pinza del
adaptador, que esta disponible en diferentes tamafios (pequefio, mediano y grande).
Posteriormente, el conector del tubo del adaptador se puede conectar a la salida del circuito
de perfusién. El adaptador se puede conectar directamente a la salida del circuito de
perfusion dentro del recipiente de perfusion.

Parche adrtico
Adaptador de

Arteria renal

Vena renal
Uréter

Figura 27: Canulacién del adaptador renal
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2.9.2 Canulas

Cuando no hay ningun trozo de aorta unido a la arteria renal, esta se puede canular
directamente, tal y como se muestra en la Figura 28. Las canulas para la canulacion directa
estan disponibles en diferentes tamafios (por ejemplo, 8, 10 o 12 French) y se pueden pedir
en XVIVO. El conector de las canulas también se puede conectar directamente a la salida
del interior del recipiente de perfusion.

Uréter
Vena renal J

=i
=

Canula de Arteria renal
perfusién

Figura 28: Canulacién directa

2.9.3 Canulacion del uréter
El uréter también se puede canular y conectar a la linea de residuos mediante una canula de
8 French, para permitir la recogida de orina.

2.10 Procedimiento de perfusion

2.10.1 Inicio del procedimiento de perfusion
e  Asegurese de que la pantalla esta en el paso de conectar el rifion.

Connect Kidney Conectar el rifidén
Press OK when done Pulse OK cuando haya
acabado

e  Encienda el suministro de gas y ajuste el caudal al valor deseado, max. 5,6 I/min

e  Abra asépticamente la gasa estéril del recipiente para el rifién para crear un campo
estéril.

e  Coloque el rifidn en el recipiente para el rifidn.

e Tenga en cuenta que el rindn estd sostenido por la malla y por el fluido del
recipiente. Para garantizar una medicion precisa de la presion, es esencial alinear
la altura del rifidn con el sensor de presion, tal y como se muestra en la Figura 29.
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La punta de la canula debe estar a la misma altura que el centro del sensor de
presion.

e La altura del 6rgano se puede ajustar modificando el volumen de perfusado del
recipiente.

. En caso necesario, para compensar las diferencias de altura, el valor de ajuste de
la presion se puede ajustar. El grado de correccion depende de la diferencia de
altura. El valor de la presidon se debe ajustar en 1 mmHg por cada 1,3 cm de
diferencia de altura.

o Sielrifidn esta situado por debajo del sensor de presion, se reducira el ajuste
de presion.

o Si el rifidn esta situado por encima del sensor de presién, aumentara la
presion.

W

J\

Figura 29: Altura del rifién respecto al sensor de presion

. Desairee llenando la canula con la solucion de la salida. Conecte la canula con el
conector de salida.

. Para garantizar la correcta colocacién de la canula y lograr una perfusién 6ptima,
se puede fijar una sutura en el borde del recipiente y la canula.

/_\ Asegurese de que la arteria renal no esta retorcida, ya que esto podria
comprometer la perfusion.

. Pulse OK para confirmar que el rifién esta canulado.

. La pantalla pedira confirmacién de que el oxigeno esta fluyendo. En caso de duda,
consulte el apartado 2.5.

Confirm flow Confirmar el flujo
of oxygen de oxigeno
Press OK to confirm Pulse OK para confirmar

e La pantalla pedira confirmacion para iniciar la perfusion.
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Ready to start ¢ Preparado para iniciar la
Perfusion? perfusion?

Press OK to start Pulse OK para empezar

. Cuando la perfusion sea estable, cierre el recipiente para el rifidén con la tapa
interior.

. Durante la perfusion, los parametros de perfusion apareceran en cada pantalla.

Running: hh:mm:ss En marcha: hh:mm:ss
T Return: .. C Rendimiento T: .. C
Pressure: .. mmHg Presioén: .. mmHg
VR: .. mmHg/L/min VR: .. mmHg/I/min

2.10.2 Durante el procedimiento de perfusion
. Vigile los parametros de perfusién durante todo el procedimiento. Si es necesario,
el punto de ajuste de la presién y de la temperatura se puede modificar.

Set Pressure Establecer la presion
Up/Down to adjust Arriba/abajo para ajustar
Value: .. mmHg Valor: .. mmHg
Press OK when done Pulse OK cuando haya

. Para cambiar la presion, pulse los botones arriba y abajo de la unidad de bombeo
hasta que aparezca el valor deseado en la pantalla y confirme pulsando el botén
OK.

. La temperatura se puede modificar en la unidad de bombeo, seleccionando primero
una presion y, a continuacion, seleccionando la temperatura preferida mediante los
botones arriba y abajo. Para confirmar se tiene que pulsar el botéon OK. Ahora se
utilizaran la presioén y la temperatura establecidas por el usuario.

. Para alcanzar una temperatura inferior a 12 °C, ajuste la temperatura a
«Enfriamiento total». El sistema enfriara activamente, intentando alcanzar la
temperatura mas baja que pueda lograr el dispositivo.

Set Temperature Establecer la temperatura
Press Up/Down to adjust Pulse Arriba/Abajo para ajustar
Value: ..C Valor: ..C
Press OK when done Pulse OK cuando haya
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En caso de emergencia, detenga el Kidney Assist pulsando los botones de la
bomba para detener la bomba.

En caso de emergencia, y si falla el boton de encendido, desconecte el cabezal
de la bomba para detener la perfusion.

No deje el dispositivo sin vigilancia, vaya comprobandolo con frecuencia.

Si el dispositivo falla y no se puede reiniciar la perfusion, continde la
conservacion utilizando el almacenamiento estatico en frio.

>bBPBD>

. Si se produce un error o una averia, consulte el apartado 8 para solucionar el
problema. Si el apartado dedicado a las alarmas y la resolucién de problemas no
resuelve el problema, llame a personal de servicio cualificado o péngase en
contacto con el servicio de asistencia internacional de XVIVO.

2.11 Gasa adicional

El equipo de perfusion Kidney Assist esta provisto de una segunda tapa con una gasa estéril
adicional para mantener la esterilidad durante la perfusion y/o el transporte intrahospitalario.

e Asegurese de que el borde exterior del recipiente esté seco.
o Desembale la segunda gasa estéril adicional de la tapa.
e Retire la lamina de la cinta adhesiva de doble cara de la parte inferior de la segunda tapa.

e Cologue la segunda tapa sobre el recipiente y asegurese de que la orientacion es la
correcta; la flecha roja de la parte inferior de la etiqueta debe apuntar en la direcciéon de
la unidad de bombeo, véase la Figura 30.

e Sisedesea, lagasa original se puede cortar alrededor de la gasa adicional, asegurandose
de que la gasa adicional no resulte dafada.

KVIVO

Figura 30: Colocacién de la segunda tapa.
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2.12 Limites de alarma

El Kidney Assist esta equipado con limites dependientes de la temperatura para el caudal y
la presion para evitar dafios o la pérdida de 6rganos. Estos valores estan preestablecidos y
no se pueden modificar. En el caso de que se alcance el limite, el dispositivo reducira la
velocidad de la bomba para mantener la perfusion segura. Las presiones admisibles a
diferentes temperaturas se muestran en la Figura 31. Los caudales admisibles a diferentes
temperaturas se muestran en la Figura 32.
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Figura 31 Limites de presion a diferentes temperaturas
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Figura 32 Limites de caudal a diferentes temperaturas
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En los casos en los que no exista una aorta supratroncal, se pueden utilizar canulas mas
pequefas (por ejemplo, de 8, 10 o 12Fr).

Cada canula tiene una caida de presion especifica que esta relacionada con el lumen
interior y la longitud de la canula. La caida de presion significa la diferencia de presion
dentro de la canula en comparacion con la presion en la salida. Si opta por canulas mas
pequeias (<24 French), tenga en cuenta la caida de presion y la necesidad de compensar
la presién establecida por el usuario para mantener una presion de perfusion constante.
Véase la Figura 33 consultar las curvas de dependencia del caudal frente a la presion.

A modo de ejemplo, el uso de una canula arterial de 10Fr a un volumen de 300 ml justifica
una adiciéon de 50 mmHg (véase la Figura 33) para establecer la presion (véase el apartado
2.8.6). Si la presion fijada deseada es de 40 mmHg, la presién fijada se debe ajustar a 90
mmHg para compensar la caida de presion.

300

250

[~
o
=]

10Fr

Pressure drop [mmHg]
o -
8 3

12Fr

50

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Flow [ml/min]

Figura 33 Caida de presién con caudales variables

2.13 Muestreo y adicion de suplementos

La toma de muestras del liquido de perfusion se realiza desde el oxigenador a través de los
puertos de muestras del colector de muestras (véase la Figura 12) utilizando una jeringa. En
el mismo puerto también se pueden afadir suplementos al circuito. Siga los pasos detallados
a continuacioén y asegurese de mantener la esterilidad:

. Retire la tapa del puerto de muestras.
e  Conecte una jeringa estéril (Luer) al puerto de muestras.
e  Abra lavalvula.

e  Extraiga una muestra aspirando la solucion de perfusion (teniendo en cuenta el
volumen muerto) o, en su caso, introduzca los suplementos en el circuito.

e  Cierre la valvula.
. Desconecte la jeringa.

e  Vuelva a conectar la tapa en el puerto de muestras.
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. Después de la toma de muestras, compruebe si la valvula estd en la posicion
cerrada.

2.14 Transporte intrahospitalario

El Kidney Assist puede utilizar su suministro de bateria interno para permitir el transporte
dentro del hospital durante el procedimiento de perfusion durante un maximo de 20 minutos.
Cuando se desconecta la red eléctrica para el transporte, la pantalla muestra una
advertencia y la carga actual de la bateria. Una alarma avisara al usuario cada minuto como
recordatorio de que el dispositivo esta funcionando con bateria.

Durante este tiempo la perfusién continuara, pero la unidad térmica se desactivara para
conservar la energia de la bateria. Antes de que transcurran 20 minutos, vuelva a conectar
la red eléctrica o cambie al modo de almacenamiento en frio para garantizar un uso seguro
del dispositivo. En caso de que el transporte se prolongue demasiado, una alarma avisara
cuando se esté agotando la bateria, véase el apartado 8.2.

Para transportar el Kidney Assist:

e Asegurese de que el recipiente para el rifién esta cubierto para garantizar la
esterilidad, por ejemplo, utilizando la segunda tapa con una gasa estéril adicional,
véase el apartado 2.11.

o  Desconecte la linea de oxigeno del suministro de oxigeno.

. Desconecte la red eléctrica (una alarma notificara que la red eléctrica esta
desconectada).

e  Desconecte el cable equipotencial.
. Suelte los frenos de las ruedas del carro.

. Desplace con cuidado el dispositivo con la barra de empuje hasta la nueva
ubicacion.

. Reactive los frenos de las ruedas del carro.
e  Vuelva a conectar el cable equipotencial al conector de ecualizacion de potencia.

e  Vuelva a conectar la red eléctrica y manténgala conectada para cargar la bateria
interna.

e Vuelva a conectar la linea de oxigeno al suministro de oxigeno.

2.15 Detencion del funcionamiento

e Detenga el flujo de perfusién pulsando el boton de la bomba en la unidad de
bombeo.

e Cuando se coloque la segunda tapa con una gasa estéril adicional, abra la gasa
rasgando con cuidado la cinta para gas y despliegue la gasa.

. Desconecte y retire el rifidn del recipiente para el rifion.

e  Apague el sistema pulsando el botén de encendido de la unidad de bombeo durante
3 segundos. Al apagar el Kidney Assist se restableceran los parametros ajustados
a los valores preestablecidos por el fabricante.
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Titulo:

Apague el suministro de gas externo.

Desconecte los sensores del circuito de perfusion. Saque los conectores de sus
enchufes con cuidado y con un movimiento recto para evitar dafios.

Los sensores, el cable alargador de presion y los conectores del dispositivo se
deben mantener limpios y secos.

Desconecte el tubo térmico del oxigenador. Conecte los tubos térmicos entre si
utilizando el acoplador de tubos de agua suministrado.

Retire todo el equipo de perfusion.

Deseche como residuo médico el equipo de perfusion que haya utilizado, siguiendo
la normativa local. Los accesorios del equipo de perfusion que no se utilicen durante
el procedimiento se deben desechar.

Inmediatamente después de su uso, limpie el Kidney Assist siguiendo las
instrucciones del apartado 0.

Deseche como residuo médico el equipo de perfusion que haya utilizado,
siguiendo la normativa local.

NO REUTILICE el equipo de perfusion Kidney Assist Perfusion Set.

El Kidney Assist Perfusion Set es un dispositivo de un solo uso.

El cable de alimentacion debe permanecer conectado a la red eléctrica para
cargar la bateria interna a fin de garantizar una carga suficiente de la bateria
para el transporte intrahospitalario o en caso de corte del suministro eléctrico. El
tiempo minimo de carga es de 8 horas. El cable de alimentacion debera
conectarse a la red eléctrica a intervalos regulares (cada 2 meses) cuando no se
utilice durante un largo periodo.

Los sensores de temperatura, los sensores de caudal y los cables del sensor
de presion y el tubo térmico son reutilizables. Asegurese de separarlos de los
residuos médicos después de su uso.
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3. Limpiezay desinfeccion

JAN

3.1

Utilice unicamente los productos de limpieza y desinfeccion prescritos.

Después de cada procedimiento

El Kidney Assist puede estar sujeto a contaminacion por derrame accidental de la solucion de
perfusion y por contacto con las manos sucias del operador. La contaminacion podria no ser
visible. Antes y después de cada uso se debe realizar una limpieza a fondo con el producto
de limpieza y desinfeccion prescritos. Se deben seguir las normas o directrices locales para
el control de infecciones.

3.1.1 Materiales necesarios

. Producto de limpieza: detergente de limpieza suave, no agresivo ni abrasivo.

. Producto de desinfeccién: solucién estandar de alcohol al 70 % o producto
desinfectante de bajo nivel (utilizando compuestos de amonio cuaternario como
ingrediente activo).

. Parfio que no deje pelusas.

3.1.2 Instrucciones de limpieza

1. Coloque el Kidney Assist en un entorno limpio que cumpla las condiciones de
funcionamiento.

2. Durante el procedimiento de limpieza y desinfeccion debe utilizar guantes. En
primer lugar, limpie las superficies accesibles del Kidney Assist con el producto de
limpieza prescrito. Elimine la suciedad de las superficies, los rincones y las
hendiduras. No utilice productos abrasivos, ya que esto dafara la superficie del
dispositivo.

3. Desinfecte las superficies con un pafio nuevo que no deje pelusas y contenga el
producto de desinfeccion prescrito. Asegurese de que las superficies queden
impregnadas.

4. Deje que la superficie permanezca intacta hasta que esté visiblemente seca o
consulte las instrucciones del producto desinfectante.

5. Revise si las superficies estan dafadas o deterioradas. En caso de duda sobre la
funcionalidad o la limpieza, consulte a XVIVO.

6. Vacie, desinfecte y descalcifique el recipiente de agua de forma periddica, véanse
los apartados 3.2 y 3.3, para garantizar un rendimiento éptimo del dispositivo.

7. Cuando no utilice el dispositivo, manténgalo conectado a la red eléctrica para
recargar las baterias internas.

8. Después de la limpieza, el dispositivo se puede guardar con la tapa.
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No permita que los productos de limpieza y desinfeccion penetren en los
conectores eléctricos o en las zonas de ventilacion del Kidney Assist, ya que
podrian provocar dafos o riesgo de descarga eléctrica.

3.2 Desinfeccion semanal de la unidad térmica

10.
1.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

Titulo:

Utilice guantes y gafas de proteccion durante el proceso de desinfeccion.

Prepare 2 litros de solucién de Cloramina-T al 0,5 % siguiendo las instrucciones del
fabricante. Algunos ejemplos de productos desinfectantes adecuados para la
unidad térmica son Disifin® (www.disifin.co.uk) y Halamid® (www.halamid.com).

Drene el agua de la unidad térmica y de la tuberia de agua utilizando la valvula de
drenaje de agua (véase la Figura 7, elemento 28). Tras el vaciado, cierre la valvula.

Limpie los conectores de agua (véase la Figura 7, elemento 25), el acoplador de
tubos de agua (Figura 7, elemento 26), la valvula de drenaje de agua y la tapa del
recipiente de la unidad térmica (Figura 5, elemento 14) utilizando un desinfectante
de superficies.

Cierre el circuito de agua.

Afada 2 litros de solucién de Cloramina-T al 0,5 % al recipiente de la unidad
térmica.

Conecte el sensor de caudal, los sensores de temperatura y el cable del sensor de
presion a la unidad de bombeo.

Sumerja el sensor de caudal en un vaso con agua del grifo.

Conecte un sensor de presion independiente al cable del sensor de presion.
Nota: no es necesario conectar un equipo de perfusion.

Conecte el cable de alimentacién del dispositivo a la red eléctrica.

Encienda la unidad de bombeo.

Pase por el procedimiento de configuracién pulsando el botén OK en la unidad de
bombeo. Pulse hasta que la pantalla muestre «puesta a cero de la presién».

Haga circular la solucién desinfectante durante 30 minutos a temperatura ambiente;
compruebe si la rueda roja indicadora de caudal (Figura 7, elemento 27) esta
girando para asegurar el caudal.

Apague la unidad de bombeo y drene la unidad térmica y el tubo de agua (véase el
paso 3).

Primer enjuague: Afiada 2 litros de agua desmineralizada a la unidad térmica, haga
circular el agua durante 5 minutos a temperatura ambiente; compruebe si la rueda
roja indicadora de caudal esta girando para asegurar el caudal (siga los pasos 12y
13 para iniciar la circulacion).

Apague la unidad de bombeo y drene la unidad térmica y la tuberia de agua (véase
el paso 3).

Segundo enjuague: Afada 2 litros de agua desmineralizada a la unidad térmica,
haga circular el agua durante 5 minutos a temperatura ambiente; compruebe si la

Instructions for use es

Asunto: Kidney Assist 39 (59)



19.

20.

3.3

rueda roja indicadora de caudal esta girando para asegurar el caudal (siga los pasos
12 y 13 para iniciar la circulacion).

Apague la unidad de bombeo y drene la unidad térmica y la tuberia de agua (véase
el paso 2).

Llene la unidad térmica con 2 litros de agua desmineralizada para preparar la
unidad para su proximo uso.

Descalcificacion anual de la unidad térmica

Conecte el acoplador de la tuberia de agua (Figura 7, elemento 26) a los conectores
de agua (Figura 7, elemento 25).

2. Drene la unidad térmica y la tuberia de agua utilizando la valvula de drenaje de
agua (Figura 7, elemento 28). Después del vaciado, cierre la valvula de drenaje de
agua.

3. Prepare 2 litros de una solucién descalcificadora utilizando acido citrico como
principal y unico ingrediente activo. Diluya el acido citrico segun lo prescrito en agua
desmineralizada.

4. Anada 2 litros de solucién descalcificadora al recipiente de la unidad térmica (Figura
5, elemento 14).

Espere media hora.

Mientras espera, conecte los sensores:

Conecte el sensor de caudal, los sensores de temperatura y el cable del sensor de
presion a la unidad de bombeo.

8. Sumerja el sensor de caudal en un vaso con agua.

9. Conecte un sensor de presion independiente al cable del sensor de presion.

10. Nota: jno es necesario conectar un equipo de perfusion!

11.  Una vez transcurrido el tiempo de espera, encienda la unidad de bombeo.

12. Pase por el procedimiento de configuracion pulsando el botén OK en la unidad de
bombeo. Pulse hasta que la pantalla muestre «puesta a cero de la presién».

13. Haga circular la solucion descalcificadora durante 20 minutos a temperatura
ambiente; compruebe si la rueda roja indicadora de caudal esta girando para
asegurar el caudal.

14. Apague la unidad de bombeo y drene la unidad térmica y la tuberia de agua (véase
el paso 2).

15.  Primer enjuague: Afiada 2 litros de agua desmineralizada a la unidad térmica, haga
circular el agua durante 5 minutos a temperatura ambiente; compruebe si la rueda
roja indicadora de caudal esta girando para asegurar el caudal (siga los pasos 11y
12 para iniciar la circulacion).

16. Apague la unidad de bombeo y drene la unidad térmica y la tuberia de agua (véase
el paso 2).

17. Segundo enjuague: Aiada 2 litros de agua desmineralizada a la unidad térmica,
haga circular el agua durante 5 minutos a temperatura ambiente; compruebe si la
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rueda roja indicadora de caudal esta girando para asegurar el caudal (siga los pasos
11y 12 para iniciar la circulacion).

18. Apague la unidad de bombeo y drene la unidad térmica y la tuberia de agua (véase
el paso 2).

19. Llene la unidad térmica con 2 litros de agua desmineralizada para preparar la
unidad para su proximo uso.

4. XVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com), es una App y aplicacién web que refleja
continuamente las caracteristicas de perfusion y los posibles mensajes de notificacion
generados por el dispositivo. Se puede acceder a los datos de la ejecucién de la perfusion a
través de un sitio web especifico que requiere un nombre de usuario y una contrasefa para
iniciar sesion. Kidney Assist [21.101] es compatible con Insights, aunque su disponibilidad
puede estar limitada a determinadas regiones. Contacte con su representante de ventas
para activar XVIVO Insights y crear una cuenta para su dispositivo.

Las caracteristicas de perfusion se envian a una base de datos segura en la nube a la que
se puede acceder a través de la aplicacion web XVIVO Insights. Los datos de una ejecucion
especifica se pueden compartir temporalmente con el personal de XVIVO para permitir la
solucion remota de averias.

Tenga en cuenta que se requiere una red inaldmbrica mévil 2G, 3G o 4G estable para
establecer una conexion entre el dispositivo y XVIVO Insights, tal y como se detalla en el
apartado 4.1. Dependiendo de la cobertura de la red, es posible que se necesiten
amplificadores de sefial para garantizar una conexion estable. Descubra las posibilidades
consultando al departamento de infraestructuras del hospital local.

4.1 Especificaciones del médulo de comunicacion

El Kidney Assist esta equipado con un moédulo de comunicacion GSM que permite acceder
en tiempo real a los parametros de perfusion del dispositivo en uso. El localizador GPS cumple
la normativa de la Comisién Federal de Comunicaciones de Estados Unidos (FCC) y esta
registrado con la ID de la FCC: XPYUBX18Z001.

El médulo GPS se comunica con la siguiente tecnologia inaldambrica:
o  Tecnologia de acceso radioeléctrico (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1,= 2G GPRS
/ EGPRS
o Bandas 4G (LTE FDD): 2, 3, 4, 5,8, 12, 13,20y 28
o Bandas 2G: 850, 900, 1800 y 1900

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

Frecuencias utilizadas:
o Bandas LTE FDD: Banda 2 (1900 MHz), Banda 3 (1800 MHz), Banda 4 (1700 MHz),
Banda 5 (850 MHz), Banda 8 (900 MHz), Banda 12 (700 MHz), Banda 13 (750
MHz), Banda 20 (800 MHz) y Banda 28 (700 MHz)
o Bandas 2G: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1800 MHz, PCS 1900 MHz
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Potencia radiada aparente:
o  LTE categoria M1/ NB1: Clase 3 (23 dBm)

o 2G GMSK: Clase 4 (33 dBm) para bandas GSM/E-GSM, Clase 1 (30 dBm) para
bandas DCS/PCS

o  2G 8-PSK: Clase E2 (27 dBm) para bandas GSM/E-GSM, Clase E2 (26 dBm) para
bandas DCS/PCS

5. Mantenimiento

Los usuarios no pueden realizar cambios en el Kidney Assist.

Este sistema no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario, el mantenimiento
solo puede ser realizado por personal autorizado de XVIVO.

Hay piezas de repuesto disponibles; para pedir una pieza de repuesto, consulte el apartado
10.

Es necesario que su dispositivo sea revisado por XVIVO cada 12 meses.

6. Advertenciasy precauciones

. El uso del dispositivo en procedimientos distintos a los descritos en este manual puede
provocar lesiones.

. Solo se puede garantizar un uso seguro del Kidney Assist cuando el operador es un
profesional capacitado y formado que ha realizado satisfactoriamente un curso de
formacion de Kidney Assist.

. La valoracion de la calidad del 6rgano es responsabilidad del cirujano.

. Inicie la preparacion del receptor cuando el procedimiento de perfusién mecanica haya
finalizado.
. Se debera comunicar cualquier accidente grave relacionado con el Kidney Assist a

XVIVO, si como a las autoridades competentes del Estado miembro en el que se
encuentra el usuario y / o el paciente.

. Comunique directamente cualquier reclamacion a XVIVO a través de:
ga.xnl@xvivogroup.com

. No lo utilice fuera del entorno de funcionamiento prescrito: unas temperaturas mas
elevadas pueden hacer que la refrigeracién sea menos eficaz.

. Solo debe utilizar sensores suministrados por el fabricante.

. No instale, utilice ni almacene esta unidad en una sala poco ventilada o en ubicaciones

expuestas a la luz directa del sol o a luz artificial potente.

. El mantenimiento y la revision del dispositivo, incluyendo la sustitucion de las baterias,
solo pueden ser realizados por personal certificado por XVIVO. Esta modificacién
anulara la garantia e infringe la evaluacion de conformidad del Kidney Assist.

. No sustituya el cable de alimentacién IEC ni los fusibles. Esta modificacion anulara la
garantia e infringe la evaluacion de conformidad del Kidney Assist.
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Deseche el equipo usado siguiendo la normativa local.
No se permite conectar el cable USB durante la perfusion.
El dispositivo rinde esencialmente en los siguientes rangos:

Temperatura de perfusion entre 0°C y 43°C
Presion inferior al limite de seguridad:
P(T) =2,41-T + 40,76
En el improbable caso de que se produzcan interferencias electromagnéticas y se

observe una degradacion de las prestaciones esenciales mencionadas, pruebe una o
varias de las siguientes medidas:

o Aumente la distancia entre el Kidney Assist y los sistemas adyacentes.

o Conecte el Kidney Assist a una toma de corriente en un circuito separado del que
estén conectados los sistemas adyacentes.

El botén de encendido/apagado del Kidney Assist no interrumpira completamente la

alimentacion del dispositivo. La fuente de alimentacion interna de la unidad térmica del

Kidney Assist seguira produciendo un bajo nivel de ruido cuando el Kidney Assist esté

apagado.

El enchufe de la red eléctrica de la fuente de alimentacion es el separador que conecta
o desconecta el Kidney Assist de la red eléctrica. Evite colocar el equipo de forma que
el acceso al enchufe de la red eléctrica, etc. sea limitado (es decir, que la desconexion
sea dificil).

Debe evitarse el uso del Kidney Assist junto a otros equipos o apilado sobre ellos, ya
que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo
y el otro deben observarse para verificar que funcionan normalmente.

El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados, a excepcion de
las piezas de repuesto suministradas por XVIVO, podria provocar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética del
«Kidney Assist» y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

No deben utilizarse equipos portatiles de comunicaciones RF (incluidos periféricos,
como cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del «Kidney Assist», incluidos los cables especificados por el fabricante.
De lo contrario, podria producirse una degradacion de las prestaciones de este equipo.

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen adecuado para su uso en
areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno
residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria
no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacién por
radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas de mitigaciéon, como
reubicar o reorientar el equipo.

En el improbable caso de que se produzca una interrupcion causada por una descarga
ESD, reinicie el dispositivo y confirme su correcto funcionamiento. En caso de mal
funcionamiento, por ejemplo, de la medicion del caudal, continlie con la conservacién
mediante el almacenamiento estatico en frio.
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. El Kidney Assist no esta destinado a estar en contacto con el paciente y, por tanto,
queda fuera de la definicion de pieza aplicada. El equipo de perfusién esta en contacto
con el organo aislado posterior. Sin embargo, las siguientes piezas se tratan como
piezas aplicadas de tipo B, ya que estan en contacto directo con el liquido de perfusion:
o Cables de los sensores de presion
o Sensores de temperatura
o Sensores de caudal
o Acoplamiento de la bomba magnética

7. Responsabilidad y garantia

Consulte los Términos y condiciones generales que acompafian al contrato de venta.

8. Alarmas y resolucion de problemas

Si un problema no se puede resolver durante una perfusion clinica, llame al servicio de
asistencia, disponible 24 horas al dia, 7 dias a la semana:

+31 50 3640116 (solo llamadas urgentes)

8.1 Seilales de alarma

Mensaje Prioridad Seial sonora Senal visible (LED)
EC
Prioridad baja (PB) - Amarillo para
Advertencia Se requit_are atenci_é’n Nivel de presion Cigsnearraal a
del usuario, perfusion sonora: — p
Sptima en peligro. : temperatura
>65dBA @ 1m
Prioridad media cccC
(PM)
Se requiere una ) B Amarillo plara
Error respuesta rapida del | Nivel de presion - _ general
usuario, de lo sonora: Cian para la
contrario, pasar al temperatura
almacenamiento en >65dBA @ 1m
frio.

Las alarmas anteriores configuradas por el fabricante estan preestablecidas y se restablecen
automaticamente después de una interrupcion del suministro eléctrico. El tiempo que tarda el
sistema en identificar un estado de alarma es de unos 3 segundos.
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La generacion de la alarma no se puede desactivar. La sefial sonora puede pausarse
temporalmente pulsando el "boton de pausa de la alarma sonora"; esto desactivara la sefal
sonora durante 3 minutos mientras que la sefial de alarma visible permanecera. Después de
3 minutos, la alarma sonora continuara. La sefial de alarma no cesara automaticamente
cuando deje de existir el evento que la activd; para restablecer la alarma, pulse el boton OK.

Al arrancar el Kidney Assist, todas las sefiales de alarma visibles y la alarma auditiva se
activan brevemente para verificar el correcto funcionamiento del sistema de alarma.

8.2 Explicacion del mensaje de alarma

Tabla 2: Mensajes de error

Alarm messages

Problema

Causa probable

Solucion

ERROR
Check sensor
FLOW:OK THERMO:OK
P1:0K T1:XX T2:0K

Sensor T1
desconectado, suelto o
entrada de liquido en el
conector

El conector esta suelto,
desenchufado o afectado
por liquido

Vuelva a conectar el sensor y
limpie el conector con spray de
contacto si se detecta la entrada
de liquido.

ERROR
Check sensor
FLOW:OK THERMO:OK
P1:XX T1:0K T2:0K

Sensor de presion
desconectado, suelto o
entrada de liquido en el
conector.

El conector esta suelto,
desenchufado o afectado
por liquido

Vuelva a conectar el sensor y
limpie el conector con spray de
contacto si se detecta la entrada
de liquido.

ERROR
Self-test FAILED
Flowboard Rx/Tx
Service required

Problema de hardware
interno

Fallo del dispositivo

Si necesita reparar el dispositivo,
pdngase en contacto con el
servicio técnico de XVIVO

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

Fallo del circuito de
vigilancia (Watchdog)

El software no responde

Apague el dispositivo durante 10
segundos y reinicielo. Si el
problema persiste, es necesario
reparar el dispositivo, péngase
en contacto con el servicio
técnico de XVIVO

ERROR
Pressure too high
Check System

Picos de presion

Los sensores de presion no
funcionan correctamente.
Movimiento de canulas

Comprobar el sensor de presion
No levante las canulas

ERROR
Temperature too low
Perfusion stopped

Temperatura inferior a 1
°C

Mal control de la
temperatura

Compruebe los sensores de
temperatura. El dispositivo
podria necesitar reparacion

ERROR Temperatura superior a Mal control de la Comprobar sensores de
Temperature too high 42 °C temperatura temperatura.
Perfusion stopped El dispositivo podria necesitar
reparacion

WARNING
No Flow data
recorded

Error de medicién del
sensor de caudal

Lectura errénea

Vuelva a conectar el sensor de
caudal

Tabla 3: Mensajes de advertencia

P1:0K T1:XX T2:0K

conector

Alarm messages Problema Causa probable Solucién
WARNING Sensor T1 El conector esta suelto, Vuelva a conectar el sensor y
Check sensor desconectado, suelto o desenchufado o afectado limpie el conector con spray de
FLOW:OK THERMO:OK entrada de liquido en el por liquido contacto si se detecta la entrada

de liquido.
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Alarm messages Problema Causa probable Soluciéon
WARNING Sensor T2 El conector esta suelto, Vuelva a conectar el sensor y
Check sensor desconectado, suelto o desenchufado o afectado limpie el conector con spray de

FLOW:OK THERMO:OK
P1:0K T1:0K T2:XX

entrada de liquido en el
conector

por liquido

contacto si se detecta la entrada
de liquido.

WARNING
Check sensor
FLOW:XX THERMO:OK
P1:0K T1:0K T2:0K

Sensor de caudal
desconectado, suelto o
entrada de liquido en el
conector

El conector esta suelto,
desenchufado o afectado
por liquido

Vuelva a conectar el sensor y
limpie el conector con spray de
contacto si se detecta la entrada
de liquido.

WARNING
Check sensor
FLOW:OK THERMO:XX
P1:0K T1:0K T2:0K

Cable de datos
desconectado, suelto o
entrada de liquido en los
conectores.

Los conectores estan
sueltos, desenchufados o
afectados por liquido

Vuelva a conectar el cable de
datos y limpie los conectores con
spray de contacto si ha entrado
liquido.

WARNING
Pressure not reached
Set pressure revised

No hay aumento de
presion, rpm demasiado
elevadas, sin presion en
la linea de presion

Nivel de perfusion
demasiado bajo, cabezal

de la bomba mal colocado,

doblez en el tubo o vélvula
de la linea de presién en
una posicién incorrecta

Inspeccione el equipo de
perfusion y las canulas para
detectar posibles fugas.

Asegurese de que el sensor de
presioén esta puesto a cero
correctamente y de que la
valvula esta en la posicion
correcta (véase el apartado ).

Compruebe que no haya
pliegues en el tubo, vuelva a
conectar el cabezal de la bomba
y asegurese de que haya
perfusado en el tubo.

WARNING
Pressure limit
Set pressure revised

Presién demasiado alta

Elevada resistencia

Al pulsar el botén se obtiene el
75% de la potencia de bombeo
ajustada

WARNING
Flow limit reached

Flujo demasiado alto

Resistencia baja

Inspeccione el equipo de
perfusion y las canulas para
detectar posibles fugas.

Asegurese de que el sensor de
presioén esta puesto a cero
correctamente y de que la
valvula esta en la posicion
correcta (véase el apartado ().

Compruebe que no haya
pliegues en el tubo, vuelva a
conectar el cabezal de la bomba
y asegurese de que haya
perfusado en el tubo.

WARNING
Temperature limit
Check System

El rango de temperatura
esta fuera de los 3 °C de
la temperatura
establecida

Tubo térmico obstruido o
flujo de perfusion (bajo)

Asegurese de que la unidad
térmica, el tubo térmico y los
oxigenadores estan
correctamente desaireados
(véase el apartado 2.3y 2.8.7),
asi como de que los indicadores
de caudal giran lo
suficientemente rapido (véase
2.8.7).

Afiada hielo a la unidad térmica
para que se enfrie.
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Alarm messages

Problema

Causa probable

Solucién

WARNING
In/out temp gap >X°C
Check perfusion flow

Sensor T2 desconectado
del equipo de perfusién.

Flujo demasiado bajo

Sensor de temperatura T2
no conectado al equipo de
perfusion.

Tubo térmico obstruido o
flujo de perfusion (bajo)

Asegurese de que la unidad
térmica, el tubo térmico y los
oxigenadores estan
correctamente desaireados
(véase el apartado 2.3y 2.8.7),
asi como de que los indicadores
de caudal giran lo
suficientemente rapido (véase
2.8.7).

Comprobar la conexion del
sensor de temperatura T2 en el
equipo de perfusion.

Compruebe que el flujo de
perfusado es suficiente

WARNING
Water level low
Fill THERMO UNIT

Nivel demasiado bajo en
la unidad térmica

Conexion suelta o abierta

Inspeccione el tubo térmico para
detectar posibles fugas.

Asegurese de que el cable de
datos esta conectado
correctamente.

Llene la unidad térmica con agua

WARNING
Perfusion level low.
Add perfusate

Nivel demasiado bajo o
mala conexion del
sensor de caudal

No hay liquido o no hay

suficiente liquido. Conexién

floja, abierta o mala

Asegurese de que hay solucién
de perfusion en el equipo de
perfusién. Humedezca el sensor
de flujo en la interfaz del tubo

WARNING Enchufe de alimentacion Cable desconectado. Enchufe el cable de alimentacion
Mains disconnected no conectado. Desgaste a la toma de corriente y al
c Baitery X% o Cable roto dispositivo. Sustituya el cable.
OIRECHDOWEICED C Pruebe con otra toma de
corriente
WARNING Bateria casi vacia Dispositivo desconectado Enchufe el cable de alimentacion
Battery power low mientras el dispositivo de la red eléctrica. a la toma de corriente y al
Battery X% funciona con bateria Desgaste dispositivo. Sustituya el cable de
Connect power cable alimentacion.
WARNING Enchufe conectado pero Bateria no cargada Mantenga el aparato conectado
Battery power low bateria baja, bateria de después de funcionar con a la toma de corriente y permita
Battery X% reserva comprometida. bateria. Dispositivo no que la bateria se siga cargando.
conectado a la red durante
mucho tiempo
WARNING Problema de hardware Fallo del dispositivo La perfusién puede continuar, ya
Flow Board interno que no hay riesgo para la

Service advised

seguridad. No obstante, si
necesita reparar el dispositivo,
pdngase en contacto con el
servicio técnico de XVIVO

WARNING Problema de hardware Fallo del dispositivo La perfusion puede continuar, ya
No Flow data interno que no hay riesgo para la
recorded seguridad. No obstante, si
necesita reparar el dispositivo,
poéngase en contacto con el
servicio técnico de XVIVO
WARNING La bateria no mantiene Bateria dafiada La perfusién puede continuar, ya
Backup battery la carga que no hay riesgo para la
Damaged seguridad. No obstante, si
necesita reparar el dispositivo,
pdngase en contacto con el
servicio técnico de XVIVO
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8.3 Causas probables

Problema

Causa probable

Accion

Perfusion irrecuperable

Fallo del dispositivo

Continuar con la conservacion mediante
almacenamiento estatico en frio

No hay alimentacion

No hay energia en la toma de
corriente
Fusible fundido

Asegurese de que la toma de corriente tiene
energia
Llame al servicio técnico de XVIVO

Pitidos o parpadeo de
los LED

Errores detectados por el Kidney
Assist

Siga las instrucciones de el apartado 8.2,
Explicacion de los mensajes de error.

La bomba no funciona
correctamente

Sensor de presion defectuoso

Sustituir el sensor de presion

Aire en el cabezal de la bomba

El cabezal de la bomba no esta
acoplado correctamente al motor de la
bomba

Defecto de la bomba

Cebar el cabezal de la bomba o el equipo de
perfusion

Reconectar el cabezal de la bomba

Llame al servicio técnico de XVIVO
Continuar con la conservaciéon mediante
almacenamiento estatico en frio

La bomba no puede
alcanzar el punto de
ajuste de la presion

La bomba esta funcionando con la
bateria

Asegurese de que la toma de corriente esta
conectada con corriente alterna (el LED de
alimentacion de la unidad térmica estara
apagado si no hay corriente alterna disponible)

La unidad térmica no
funciona

No hay energia en la toma de
corriente

El cable de datos no esta conectado
(correctamente)

Asegurese de que la unidad térmica, el tubo
térmico y los oxigenadores estan correctamente
desaireados (véase el apartado 2.3 y 2.8.7), asi
como de que los indicadores de caudal giran lo
suficientemente rapido (véase 2.8.7).

Asegurese de que la toma de corriente esta
conectada con corriente alterna (el LED de
alimentacion de la unidad térmica estara
apagado si no hay corriente alterna disponible)
Apriete el conector del cable de datos hasta que
quede bien sujeto

Error de la bomba

Sensor de presién mal conectado
Entrada de liquido en el sensor de
presién/cable alargador del sensor de
presion

Mala conexién magnética

Fallo de la bomba

Vuelva a conectar el sensor de presion
Limpie los conectores del cable alargador del
sensor de presion

Vuelva a conectar el cabezal de la bomba
Llame al servicio técnico de XVIVO
Continuar con la conservaciéon mediante
almacenamiento estatico en frio

La temperatura no
cambia

No hay agua, hay demasiado aire en
los tubos de agua y en la unidad
térmica.

Asegurese de que la unidad térmica, el tubo
térmico y los oxigenadores estan correctamente
desaireados (véase el apartado 2.3 y 2.8.7), asi
como de que los indicadores de caudal giran lo
suficientemente rapido (véase 2.8.7).

Faltan elementos de la
pantalla o son
incorrectos al
encenderla

Fallo de la pantalla o del ordenador
interno

Apague, espere 1 minuto y encienda.
Desconecte y vuelva a conectar la red eléctrica,
encienda

Si el problema no se ha solucionado, llame al
servicio técnico de XVIVO

Fuga de perfusado

Conexiones sueltas o equipo de
perfusién defectuoso.

Vuelva a apretar los racores

Fuga de agua de la
unidad térmica

Mala conexién del tubo a la unidad
térmica

Reapretar la conexion
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El dispositivo esta
encendido, pero los
botones no responden

El cable de datos no esta
(correctamente) conectado a ambas
unidades Kidney Assist.

El Kidney Assist esta bloqueado
internamente

Vuelva a conectar el cable de datos en el panel
posterior del Kidney Assist.

Apague, espere 1 minuto y encienda.
Desconecte y vuelva a conectar la red eléctrica.
Encienda la unidad

No hay lectura de caudal

Sensor de caudal mal conectado.

Mala conexién con el tubo

Conectar el sensor de caudal con la flecha
orientada en la misma direccion que el caudal
que pasa por el tubo

Utilice gel de ultrasonido (o agua) entre el sensor
y el tubo.
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9. Especificaciones del producto

Especificaciones del dispositivo

Bomba de perfusion:

Bomba rotativa, pulsatil, 60 Ipm

Caudal de perfusion:

Hasta 569 ml/min a 12 °C / hasta 1 I/min a 37 °C

Presién de perfusion:

Hasta 50 mmHg a 12°C / hasta 90 mmHg a 37 °C

Temperatura de perfusion:

12 °C - 37 °C o modo de enfriamiento total

Precision:

Presion: £ 12 % o 1 mmHg
Temperatura: £ 2 °C
Caudal: +20 % o +0,07 I/min

Solucién de perfusion:

Cualquier solucién de perfusién mecanica certificada (2-4 L)

Visualizacion:

Tiempo de perfusion, caudal, presion, temperatura,
temperatura del depdsito, resistencia vascular, menu,
mensajes

Alarma:

Nivel sonoro de la alarma: 65 dB(A)

Capacidad de la bateria:

20 minutos (bateria de iones de litio, 10,8 V / 9220 mAh /
99,6 Wh)

Carga de la bateria:

Autocarga si se conecta a la red eléctrica (min. 8 h)

Alimentacion:

CA 110V/60 Hz o 230V/50 Hz 740 VA

Fusible de la unidad de
bombeo:

Littlefuse: 0215002.txp 2AT 250V HBC

Fusible de la unidad térmica:

Littlefuse: 0215008.txp 8AT 250V HBC

Carga maxima sobre la
mesa:

15 kg, incluyendo el érgano y la solucién de perfusion

Condiciones de transporte:

Temperatura: -20 - 60 °C (Kidney Assist)
Temperatura: -20 - 50 °C (Kidney Assist Perfusion Set)
Humedad: 5 - 95 % de HR sin condensacion

Presién atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

Condiciones de
almacenamiento:

Temperatura: 10 - 30 °C
Humedad: 5 - 85 % de HR sin condensacion
Presién atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

Condiciones de
funcionamiento:

Temperatura 18 - 24 °C

Humedad: 30 - 75 % de HR sin condensacion
Presién atmosférica: 70,0 kPa a 106,0 kPa
Nivel de ruido de fondo: < 50dBA

No utilice el dispositivo en un area mal ventilada

Vida util del producto:

7 afhos

Dimensiones: 1120 mm x 925 mm x 625 mm
Peso: 68 kg
Grado de proteccion IP: IP20

Alarmas: Temperatura de perfusién entre 0°C y 43°C
Presion inferior al limite de seguridad: P(T)=2,41-T+40,76
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10. Informacion para pedidos

Las siguientes piezas, accesorios y equipos de perfusion de Kidney Assist se pueden (volver
a) pedir:

Articulo Numero de pedido
Kidney Assist 21.101
Unidad de bombeo 21.201
Unidad térmica 21.203
Carro 21.204
Kidney Assist Perfusion Set 21.401
Cubierta del dispositivo 05.212
Sensor de temperatura azul 05.301
Sensor de temperatura rojo 05.302
Sensor de caudal V4" 05.303
Cable alargador de presién 05.01.317
Adaptador de perfusion - pequefio (small) 05.508
Adaptador de perfusién - mediano (medium) 05.509
Adaptador de perfusion - grande (large) 05.510
Canula para perfusiéon de 6rganos - 8 Fr 05.507
Canula para perfusion de 6rganos - 10 Fr 05.503
Canula para perfusion de 6rganos - 12 Fr 05.504
Juego de tubos de agua de la unidad térmica 05.325
Cubierta térmica 05.331
Formacion 21.801
Mantenimiento regular 05.802
Soporte de muestras (para unidad térmica frontal) 05.01.330
Soporte del colector de muestras 05.217
Soporte del oxigenador 11.328

Consulte la ultima pagina para obtener informacién sobre la direccidn o envie su solicitud a:
order.xnl@xvivogroup.com
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11. Eliminacion

El Kidney Assist esté sujeto a la directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (RAEE). No debe desechar el dispositivo usted mismo. Si el usuario
de la Union Europea desea desechar el dispositivo al final de su vida util, pdngase en
contacto con XVIVO para organizar la recuperacion de su Kidney Assist. XVIVO se
encargara de que su producto desechado se someta a los procedimientos de tratamiento,
recuperacion y reciclaje necesarios de forma gratuita.

Para la eliminacion en paises fuera de la Unién Europea, deben seguirse las normativas
locales para la eliminacién del Kidney Assist.

Se deben respetar las normativas locales para la eliminacion de las piezas del

ZANN

Kidney Assist. Al seguirlo, se asegurara de que su producto desechado sea
objeto del tratamiento, la recuperacion y el reciclado necesarios, evitando asi los

posibles efectos negativos sobre el medioambiente y la salud humana.

12. Clasificaciones

12.1 Declaracion NMIDR

Clasificacion segun UE- 2017-745
(MDR)
Clasificaciéon segun IEC 60601-1

Proteccién contra descargas eléctricas
Clasificacion del software IEC 62304
Reglamentos:

Norma(s) aplicada(s):
Seguridad:

CEM

Software:

Usabilidad

Andlisis de riesgos:
Calidad:

Moédulo GPS, Ublox SARA-R412M:

Clase Ilb
Clase |

Tipo B

Clase B

Reglamento sobre los productos sanitarios
(MDR), EU 2017/745

Directiva UE 2011/64 y 2015/863 (RoHS)
Reglamento UE 1907/2006 (REACH)
Directiva UE 2014/53 (RED)

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

e FCC, CFR47 Parte 15 (FCC ID: XPYUBX18Z001)
El dispositivo contiene una Radio aprobada: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18Z001
Este dispositivo cumple la Parte 15 de las normas de la FCC y las normas RSS exentas
de licencia de Industry Canada. El funcionamiento estéa sujeto a las dos siguientes

condiciones:

1. Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y
2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las que
puedan causar un funcionamiento no deseado.

Titulo: Instructions for use

Asunto: Kidney Assist

es

52 (59)



Organismo notificado:

12.2

Declaraciones ENIC

BSI (NL)

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Paises Bajos

e  Declaracién sobre emisiones electromagnéticas (Tabla 1),

e  Declaracién sobre inmunidad electromagnética (Tabla 2),

. Declaracion sobre inmunidad de los equipos de comunicacion inalambrica por
radiofrecuencia (Tabla 3),

e  Declaracién sobre la inmunidad a campos magnéticos de proximidad (Tabla 4).

Tabla 1. Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El Kidney Assist esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Guia para la prueba de Conformidad Entorno electromagnético
emisiones

Emisiones RF Grupo 1 El Kidney Assist utiliza energia de radiofrecuencia unicamente

CISPR11 (EN 55011) para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que causen ninguna
interferencia en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones RF Clase A Las caracteristicas de las emisiones de Kidney Assist lo hacen

CISPR11 (EN 55011) adecuado para su uso en areas industriales y hospitales
(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para

Emisiones de arménicos Clase A el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este equipo

IEC 61000-3-2 podria no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia. El usuario podria tener que

Fluctuaciones de tensién/ Conforme tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el

emision de parpadeos equipo.

IEC 61000-3-3

Tabla 2. Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El Kidney Assist esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Ensayo de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético —
inmunidad Nivel de ensayo conformidad Guia
Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o
electrostatica +15 kV aire +15 kV aire baldosas de ceramica. Si los suelos estan
(ESD) recubiertos de material sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 relativa debe ser como minimo del 30%.

Transitorio/rafaga

+2 kV 100KHz para

+2 kV 100KHz para

Eléctrica rapida las lineas de las lineas de entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 alimentacion alimentacion
+1 kV para las lineas +1 kV para las lineas
de entrada/salida de entrada/salida
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Sobretension
IEC 61000-4-5

+0,5y+1kV
linea(s) a linea(s)

10,5, 1y +2 kV
linea(s) a tierra

+0,5y+1kV
linea(s) a linea(s)

10,5, 1y +2 kV
linea(s) a tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de la red eléctrica
IEC 61000-4-11

0% UT

para 0,5 ciclos a
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°

0% UT
para 1 ciclo a

70% UT
para 25/30 ciclos

0% U
para 250/300 ciclos

0% UT

para 0,5 ciclos a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°

0% UT
para 1 ciclo a

70% UT
para 25/30 ciclos

0% U
para 250/300 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico. Si el
usuario del Kidney Assist requiere un
funcionamiento continuado durante apagones,
se recomienda que el Kidney Assist se alimente
con un sistema de alimentacion ininterrumpida
o una bateria.

* Se permite la pérdida temporal y
autorrecuperable del funcionamiento.

Frecuencia de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de frecuencia de

alimentacion potencia deben estar a niveles caracteristicos

(50/60 Hz) de una ubicacion tipica en un entorno comercial

campo magnético u hospitalario tipico.

IEC 61000-4-8

RF conducida v 3v Los equipos de comunicaciones de RF

IEC 61000-4-6 portatiles y méviles no deben utilizarse a una
0,15 a 80 MHz 0,15 a 80 MHz distancia inferior a la separacién recomendada,

6V en bandas ISM
entre 0,15y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

6V en bandas ISM
entre 0,15y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

calculada a partir de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, a cualquier parte del
dispositivo, incluidos los cables.

Campos de RF de
proximidad
IEC6100-4-3

3Vim

Ver tabla 4

3Vim

Ver tabla 4

No deben utilizarse equipos portatiles de
comunicaciones RF (incluidos periféricos, como
cables de antena y antenas externas) a menos
de 30 cm (12 pulgadas)

de cualquier parte del dispositivo, incluidos los
cables especificados por XVIVO.

NOTA: UT es la tension de red de corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de ensayo.

Tabla 3. Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad de los equipos de comunicacion inalambrica por RF

El Kidney Assist esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Frecuencia de . .

prueba ?';:‘c:)a Servicio Modulacién Nivel de sz:;ormldad
(MHz2)

385 380 - 390 TETRA 400 Madulacién de pulso 27

FM
450 430 -470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz desviacion 28
1 kHz sinusoidal
710
745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 Modulacion de pulso 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Modulacién de pulso
800 — 960 iDEN 820, CDMA 850, 18 Hz p 28

870 Banda LTE 5
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930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; Modulacion de pulso
1845 1700 — 1990 | GSM 1900; DECT; Banda LTE 217 Hz P 28
1, 3, 4, 25; UMTS
1970
Bluetooth, WLAN, Modulacion de pulso
2450 2450-2570 |  802.11 big/n, RFID 2450, A7 Ha ¢ 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulacion de pulso 9
217 Hz
5785

NOTA: Las frecuencias y los servicios enumerados son ejemplos representativos que se basan en los equipos de
comunicaciones inaldambricas de RF en uso en el momento de la publicacién de la norma IEC 61000-4-3. La especificacion
de la prueba no pretende cubrir todas las frecuencias y servicios utilizados en todos los paises.

Tabla 4. Guia y declaracion del fabricante - campos magnéticos de proximidad

El Kidney Assist esta disefiado para utilizarse en el entorno de campo magnético especificado a continuacion.

El cliente o el usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Frecuencia de prueba Modulacién Nivel de ensax;)mc;e inmunidad
30 KHz CwW 8
Modulacién de pulso
134,2 KHz 65
2,1 KHz
Modulacién de pulso
13,56 MHz 7,5
50 KHz
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13. Anexo A: Descripcion de los simbolos

Precaucion
(ISO 15223-1, simbolo: 5.4.4)

Numero de serie
(ISO 15223-1, simbolo: 5.1.7)

Numero de catalogo (nimero de modelo)
(ISO 15223-1, simbolo: 5.1.6)

Producto sanitario
(Reglamento sobre los productos sanitarios
2017/745/UE)

Fabricante
(ISO 15223-1, simbolo: 5.1.1)

N SEHENEE

Fecha de fabricacion
(ISO 15223-1, simbolo: 5.1.3

mn
m

2797

Marca CE y nimero de organismo notificado
(Reglamento sobre los productos sanitarios
2017/745/UE)

Simbolo RAEE, que indica la recogida selectiva de
residuos de aparatos eléctricos y electronicos en Europa

Seguir las instrucciones de uso (obligatorio)
(IEC 60601-1, simbolo D.2 - 10)

G| Q|1

Botdn de espera
(IEC 60601-1, simbolo D.1 - 29)

3

NN

Grado de proteccion IP
(IEC 60601-1, simbolo D.3 - 2)

Identificacion del puerto USB
(1SO 7000-3650)

Para garantizar la fiabilidad de la conexidn a tierra, utilice
unicamente conexiones eléctricas con conexion a tierra
de tipo hospitalario o comercial

(IEC 60601-1, simbolo D.1 - 6/ IEC 60417-5019)

Conexién de equipotencialidad.
(IEC 60601-1, simbolo D.1 - 8 / IEC 60417-5021)

-~
D
¥

=

Fusible reemplazable, tipo especifico, valores nominales
de corriente y tension indicados encima de este simbolo.
(IEC 60417, simbolo 5016)
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o

Mantener seco
(ISO 15223-1, simbolo: 5.3.4)

Fragil, manipular con cuidado
(1SO 15223-1, simbolo: 5.3.1)

Este lado hacia arriba
(ISO 7000 - 0623)

Condiciones de almacenamiento, limite de temperatura
(ISO 15223-1, simbolo: 5.3.5)

Condiciones de almacenamiento, limitacion de la
humedad

(ISO 15223-1, simbolo: 5.3.8)

Condiciones de almacenamiento, limitacion de la presion
atmosférica

(ISO 15223-1, simbolo: 5.3.9)

H

o8| = el

Importador / importateur / importatore
(ISO 15223-1, simbolo: 5.1.8)

Informacion importante

Botén de navegacion/ajuste «<KABAJO»

Botén de navegacion / ajuste «<ARRIBA»

Botoén seleccionar / aceptar

Botdén de pausa de la alarma sonora (silencio)

Botdn de parada / inicio de la bomba

Alarma de temperatura (indicador visual)

Alarma general (indicador visual)

>0 Q66 @ &
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14. Anexo B: Abreviaturas

A
CA
PPM
°C
CE
cm
CcC
CEM
UE

h

Hz
IEC
kg
KPa
L
LCD
LED
MDD
min
mi/min
mmHg
P

Q
HR
T

\%
VR

Titulo:

Asunto:

Amperios

Corriente alterna

Pulsaciones por minuto

Grados centigrados

Conformité Européenne

Centimetro (1 cm = 0,01 m)
Corriente continua

Compatibilidad electromagnética
Unién Europea

hora

Hercio

Comision Electrotécnica Internacional
Kilogramo (1 kg= 1000 g = 2,2 Ibs)
Kilopascal (1 Pa = 0,01 millibares)
Litro (1L =0,001 m?)

Pantalla de cristal liquido

Diodo emisor de luz

Directiva de productos médicos
minuto

Mililitros por minuto (1 ml/min = 0,00006 m%/seg.)
Milimetros de mercurio (1 mmHg = 1 torr = 133,3 Pa)
Presién

Flujo (caudal)

Humedad relativa

Temperatura

Voltios

Resistencia vascular
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