Bruksanvisning
Kidney Assist



Figur 1 Kidney Assist system
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Instruktionerna i detta dokument beskriver den avsedda anvéndningen. XVIVO ansvarar
inte fér skador som orsakas av att enheten inte anvénds enligt dessa instruktioner eller
utanfér den beskrivna miljén. L&s noggrant dessa instruktioner samt instruktionerna fér
Kidney Assist Perfusion Set for engangsbruk fore anvéndning.

1. Produktbeskrivning

1.1 Avsedd anvandning

11.1  Avsedda dndamal

Kidney Assist ar avsedd att anvandas for ex-vivo hypotermisk och normotermisk syresatt
maskinperfusion for att bevara och utvardera donerade njurar fére transplantation.

1.1.2 Anvandningstid

Kidney Assist ar avsedd for hypotermisk perfusion i upp till 24 timmar och normotermisk
perfusion i upp till 6 timmar.

1.1.3 Avsedd medicinsk indikation
Kidney Assist ar avsedd for anvandning med njurar fran avlidna donatorer.

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

1.1.5 Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer.

1.1.6 Varningar
Ej tillampligt.

11.7 Avsedd klinisk nytta

Kidney Assist mojliggor framgangsrik transplantation av njurar fran avlidna donatorer.

1.1.8 Avsedd anvandarprofil

Kidney Assist ar avsedd att anvandas i en klinisk miljo och skotas av utbildad och legitimerad

sjukvardspersonal som kanner till de medicinska metoder som kravs fér organperfusion.

Saker anvandning av Kidney Assist kan endast garanteras nar anvandaren har last och forstatt
bruksanvisningen och framgangsrikt genomgatt en utbildning som tillhandahalls av XVIVO.
Under utbildningen far anvandaren lara sig hur man installerar och anvander Kidney Assist
och vad man ska gora om fel uppstar av en specialist fran XVIVO. Under utbildningen far
anvandaren lara sig hur man installerar och anvander Kidney Assist och vad man ska gora

om fel uppstar.
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1.2 Funktionsprinciper, verkningssatt

1.2.1 Funktionsprinciper

Fore varje ingrepp ansluts ett nytt Kidney Assist Perfusion Set for engangsbruk till Kidney
Assist och fylls med 2 till 4 liter perfusionslésning. Efter avluftning av systemet placeras
njuren i den perfusatfyllda reservoaren och den kanylerade njurartaren ansluts till
perfusionskretsen.

Under drift flodar perfusionslésningen i reservoaren via perfusionskretsens pumphuvud till
oxygenatorn, dar den kyls eller varms upp (beroende pa perfusionsprotokoll), filtreras och
syresatts. Darifran rinner den genom den kanylerade njurartéren in i njuren. Efter att ha
passerat njuren rinner perfusatet fritt tillbaka i reservoaren.

1.2.2 Verkningssatt

Efter kylférvaring av donatornjuren och fére transplantationen ansluts njuren till Kidney
Assist via ett perfusionsset for engangsbruk och perfunderas kontinuerligt med en kall eller
varm syresatt perfusionslosning (beroende pa protokoll), vilket mdjliggér kontinuerlig tillfrsel
av syre och naringsdmnen samt avlagsnande av avfallsprodukter.

Under hypotermisk syresatt maskinperfusion med Kidney Assist perfunderas donatornjuren
med en lamplig kall 16sning for att bromsa cellférsdmringen och stddja kvarvarande
metabolisk funktion och darigenom minska den skadliga effekten av ischemi-
reperfusionsskada.

Under normotermisk syresatt maskinperfusion med Kidney Assist perfunderas donatornjuren
med en lamplig varm l6sning for att halla njuren i ett nara-fysiologiskt tillstand som mojliggor
beddmning av livsduglighet fore transplantation till en mottagare.

1.3 Kidney Assist

XVIVO:s Kidney Assist ar ett sjukhussystem for ex-vivo hypotermisk och normotermisk
syresatt maskinperfusion av donatornjurar fore transplantation till mottagare. Systemet
bestar av tva huvudkomponenter: den ateranvandbara Kidney Assist och ett perfusionsset
for engangsbruk.

For att underlatta transporten inom sjukhuset &r pumpen och termoenheten monterade pa
en sarskild vagn med bordskiva. Vagnen sakerstaller portabilitet och har en arbetsyta,
inklusive en hallare for organreservoar for placering av perfusionssetets njurreservoar.

Perfusionsdata ar tillgangliga via XVIVO Insights, som ar en webbapplikation som
kontinuerligt speglar perfusionsegenskaperna och eventuella meddelanden som genereras
av enheten, se avsnitt 4.

Kidney Assist anvands tillsammans med ett sterilt, férmonterat perfusionsset for
engangsbruk, Kidney Assist Perfusion Set [REF 21.401].

Varje perfusionsset innehaller en reservoar med dubbla lock och kanyl(er) fér njuren samt en
perfusionskrets. Perfusionskretsen innehaller en oxygenator med varmevaxlare och arteriellt
filter, pumphuvud med magnetkoppling, tryckgivare och kompatibla slangar.

For att Kidney Assist ska uppna sitt avsedda syfte maste systemet anvandas i kombination
med andra komponenter som inte tillverkas av XVIVO, t.ex:
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e Certifierad maskinperfusionslésning som ar lamplig for hypotermiska forhallanden

o Blodbaserat derivat eller maskinperfusionslésning lamplig fér normotermiska

forhallanden
o Gastillforsel

En fullsténdig lista 6ver komponenter och tillbehdr som ingar i Kidney Assist-systemet finns i
tabell 1 nedan.

Tabell 1. Komponenter som ingér i Kidney Assist-systemet

Ateranvindbara enheter/komponenter

Kidney Assist (art.nr 21.101)

Pumpenhet
Termoenhet
Vagn
Ateranvéndbara tillbehér:
Natsladd for termoenhet
Natsladd mellan pumpenhet och termoenhet
Datakabel mellan pumpenhet och termoenhet
Tryckgivarkabel (1x)
Temperaturgivare (2x)
Flédessensor
Bruksanvisning
Termovattenslangar

Kopplingar for vattenslangar (2x)

Enheter for engangsbruk

Kidney Assist Perfusion Set (art.nr 21.401)

Kidney Reservoir
Centrifugalpumphuvud (1x)
Oxygenator/varmevaxlare (1x)
Tryckgivare (1x)

Lock till reservoaren (2x)

Kanyler
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1.3.1 Pumpenhet

Kidney Assist innehaller en pumpenhet for perfusion av njurartéaren. Pumpenheten arbetar i
ett pulserande lage pa 60 BPM for att efterlikna fysiologiskt blodfléde med ett tryck som kan
variera fran 0 till 90 mmHg enligt de valda installningarna.

Pumpen ar tryckstyrd till ett av anvandaren instéllt perfusionstryck. Justeringar av
tryckinstallning och interaktion med menyn och meddelanden utférs genom de touchknappar
som finns pa kontrollpanelen. Den dedikerade programvaran installeras i pumpenheten.
Pumpenheten styr dven termoenheten.

Kontrollpanelen pa framsidan av pumpenheten visar kontinuerligt perfusionsparametrarna
(flode, temperatur och karimotstand) samt meddelanden och varningar. Parametern
karimotstand (VR) beraknas kontinuerligt genom att dividera medeltrycket i mmHg med
flodet i ml/min. Larm, se avsnitt 8, kommer att visas pa huvuddisplayen, kombinerat med
fargade lysdioder pa framsidan av enheten.

Det hogsta tillatna trycket, flodet och temperaturen begransas av programvaran och dessa
stalls in av tillverkaren i en forkonfigurerad instéllning som inte kan &ndras av anvandaren.
Det maximalt tillatna perfusionstrycket ar temperaturberoende, se avsnitt 2.12.

Perfusionstemperaturen kan justeras av anvandaren, se avsnitt 1.3.2 for mer information.

o~ W N

Figur 2: Frémre och bakre vy av pumpenheten.

Kontrollpanel

Intag for elektrisk strom
Anslutning for datakabel
USB-anslutning
Ekvipotentialstift
Produktetikett
Skruvférband

Antenn

ONoOORWN =
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11

12

13

Figur 3: Héger och vénster sidovy av pumpenheten

9. Anslutning for reservoartemperatur (T2)
10. Anslutning for perfusiontemperatur (T1)
11. Kabelanslutning for tryckgivare

12. Anslutning for flodesgivare
13. Magnetisk pumpkoppling
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1.3.1.1  Kontrollpanel

#VIVO

Kontrolldisplay,
visar meny och
relevanta data

Pump Unit
. . Display som visar
Skarm som visalf ——————¢ ®&—— Dperfusionstemper
faktiskt flode atur
Flow [mL/min] Temperature [°C]

OK-knappen — — —
Ner-knapp —V ] | I ES T Upp-knapp
.\._ i d .‘w. . ’ i ,'.

Indikator for Indikator for i
uppmarksamhet uppmarksamhet for
temperatur

Stromindikator S ® ——— Indikator fér att

pumpen &r pa/av

Strémknappen 4“) / \ \ @— Knappen for att

N N N sl& pumpen

Knapp for att pausa ljudlarm

Figur 4 Kontrollpanel pumpenhet

Titel: Instructions for use sv

Amne: Kidney Assist 9 (59)



1.3.2 Termoenhet

Termoenheten reglerar perfusionsldsningens temperatur. Perfusionstemperaturen kan
justeras av anvandaren fran 12 °C till 37 °C. Vid en installning under 12 °C gar systemet in i
laget full kylning och riktar in sig pa en temperatur mellan 1 °C och 12 °C. | laget full kylning
kan det vara nédvandigt att tillsatta is till termoenheten for att uppna énskad temperatur.

Termoenheten haller temperaturen pa den cirkulerade perfusionslésningen med hjalp av
Peltier-element. Beroende pa installd temperatur kyler eller varmer dessa element den
interna vattenkretsen med hjalp av termoelektrisk effekt. For att dverféra temperaturen i den
interna vattenkretsen till perfusionslésningen ansluts termoenheten via silikonslangar till
varmevaxlarportarna pa bada oxygenatorerna, se Figur 5 och Figur 7. Termoenhetens
uttagsport ar ansluten till varmevaxlarens “vatten in”-port och termoenhetens intagsport ar
ansluten till vdrmevaxlarens "vatten ut’-port.

For att sakerstalla ett tillrackligt vattenfléde ar en flddesindikator (snurrande hjul) placerad i
vattenslangen pa bada sidor. En avluftningsballong goér det mgjligt att avlufta den interna
vattenkretsen. Termoenheten ar ansluten till pumpenheten via datakabeln och
kommunicerar med pumpenheten for att uppna énskad temperatur.

15
2 PENCE
i LY 17
Kidney Assist i
18
19
20
14 21
22
Figur 5 Vly framifran och bakifran av termoenheten
A Blockera inte intags- och uttagsventilerna pa nagon sida av Kidney Assist
temoenheten, eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.
(? Anvand endast demineraliserat vatten i termoenhetens reservoar.
(? Is kan tillsattas for att paskynda kylningsprocessen.
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Figur 6 Héger och vénster sidovy av termoenheten

25

Figur 7 Termoslang

14. Termoreservoar

15. Intag for elektrisk strom

16. Anslutning for datakabel

17. Uttag for elektrisk strom

18. Ekvipotentialstift

19. Produktetikett

20. Skruvanslutning for vagn

21. Anslutning for termovattenintag
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23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.

Termointag

28

.\‘I Termouttag

29

Anslutning for termovattenuttag
Luftintagsventiler

Luftuttagsventiler

Vattenanslutning

Koppling fér vattenslangar
Flédesindikator

Ventil fér vattenavlopp
Avluftningsballong med termoslang
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1.3.3 Vagn

Termoenheten och pumpenheten ar monterade pa en vagn (se Figur 8). Vagnen &r utrustad
med bromsbara svanghjul och en tryckstang for att mojliggora transport inom sjukhuset.

Pa toppen av vagnen monteras en bordsskiva for att skapa en arbetsyta. Pa bordsskivan
finns hallaren for njurreservoaren; ett halrum dar njurreservoaren i perfusionssetet for
engangsbruk (se Figur 9, artikel 3) &r placerad. Bordsskivans varmeisolerande egenskaper
bibehaller perfusionstemperaturen i njurreservoaren. Under bordsskivan finns ett termolock
som skyddar perfusionsledningarna fran den varma luft som genereras av termoenheten och
darmed forbattrar systemets termiska prestanda. Pa hoger sida av bordet ar en
tryckgivarehallare monterad dar tryckgivaren for engangsbruk &r placerad pa samma hojd
som njuren, tryckgivarhallaren ar forsedd med ett faste for att undvika oavsiktlig omplacering
av tryckgivarventilen. Pa hogra sidan av vagnen finns en oxygenatorhallare for placering av
perfusionssetets oxygenator. Dessutom &r hallaren utrustad med en klamma for att rymma
provgrenroret.

Figur 8 Vagn

30

= o 36
31— & o
32 | o / —1'5 o 33

|- {5 & T _ -~k :

30. Bordsskiva med hallare for njurreservoar
31. Tryckstang

32. Termiskt lock

33. Skruvhal fér pump och termoenhet

34. Produktetikett

35. Bromsar pa svanghjulen

36. Hallare for tryckgivare

37. Oxygenatorhallare

38. Hallare for provgrenror

(?' Lasta inte mer @n 15 kg pa bordsskivan, inklusive organ och vatskor.
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1.4 Perfusionsset

Kidney Assist Perfusion Set ar ett engangsset som rymmer bade njuren och
perfusionslésningen under varje perfusion, figur 9. Alla komponenter ar sterila och
forpackade i en polyetenbricka som forseglats med ett Tyvek-ark

Perfusionsldsningen inuti perfusionskretsen flodar fran njurreservoaren till pumphuvudet.
Fran centrifugalpumpen gar flédet mot oxygenatorns vendsa intagsport. Sma luftbubblor i
vatskan kommer att fangas upp i oxygenatorns vendsa bubbelfélla. Inuti oxygenatorn flodar
perfusionslésningen genom den integrerade varmevaxlaren for att na den forinstallda
temperaturen och gasutbyte kommer att aga rum.

For att syresatta perfusionsldsningen ansluts oxygenatorns "gas in”-port till en extern
gastillférsel. Perfusionslésningen lamnar sedan oxygenatorn genom det inbyggda arteriella
filtret dar sma partiklar (t.ex. mikroaggregat eller mikroemboli) som bildats under perfusionen
avlagsnas fran perfusionslosningen via den arteriella uttagsporten. Darifran rinner vatskan
vidare till kanylerna och in i njuren. Efter att ha passerat njuren rinner vatskan fritt tillbaka i
njurreservoaren.

1

O © O ~NOU b W N

Figur 9: Engangsset

1. Sterilt inklatt lock 8. Oxygenator
2. Innerlock 9. Syrgasslang
3. Steril reservoar 10. Pumphuvud
4. Tryckgivare 11. Flédesgivarslang
5. Péafyliningsslang 12. Perfusionsslangar
6. Temperaturgivare, T2-anslutning 13. Restledning
7. Provgrenror
Ytterligare komponenter som inte visas i Figur 9:
1 st. innerlock 1 st. rak kontakt
1 st. extra lock 1 st. restledning
1 st. Y-kontakt 1 st. stegad Luer Lock-hanadapter
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2. Br

uksanvisningar

2.1 Installation

Den kompletta Kidney Assist levereras pa en pall. Enheten maste packas upp, kontrolleras
och monteras av XVIVO-auktoriserad personal.

22 F

Orberedelse

AN

Stall vagnen i ratt Iage och bromsa svanghjulen (Figur 8, artikel 35).

Anslut natsladden till elnatet med jordanslutning. Nar natspanningen ar ansluten
tands den orangefargade indikatorn pa termoenhetens framsida.

Anslut Kidney Assist till sjukhusets potentialutjamningskontakt med en
potentialkabel for att sakerstalla potentialutjamningen av Kidney Assist med
medicintekniska elektriska produkter och ledande delar av andra objekt.
For att satta pa Kidney Assist, tryck och hall in strombrytaren pa pumpenheten tills
enheten slas pa. Vanta tills displayen visar "Connect Perfusion Set”.

Anslut Kidney Assist till ett jordat eluttag som ar dimensionerat for spanning

och stromstyrka enligt markningen pa produktens bakpanel, annars kan
elsakerheten inte garanteras.

2.3 Pafylining och avluftning av termoenhet

2.3.1

Titel:

Amne:

Placera termoslangen (Figur 7) med vattenslangkopplingen (artikel 26) sa lagt som
mojligt. Se till att termostatenhetens intag och uttag (Figur 7, artikel 21 och 22) ar
pa den hogsta punkten under pafylining och avluftning (avsnitt 2.3.1), sa att
luftbubblorna rér sig mot termoenheten.

Fyll termoenhetens vattenreservoar (Figur 5, objekt 14) med ca 3 liter
demineraliserat vatten.

Observera att det inte far finnas nagon oxygenator ansluten till termoenhetens slang
vid denna punkt.

Termoslang fér avluftning
Tryck upprepade ganger pa avluftningsballongen (Figur 7, objekt 29) for att pressa
ut s& mycket luft som méjligt ur termoslangen.

Observera att efter anslutning av oxygenatorn ska avluftningssteget upprepas for
att avlagsna eventuell luft som tillférts under anslutningen (se avsnitt 2.8.7).

Instructions for use sv
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2.4 Placering av perfusionsset

| avsnitten nedan beskrivs instruktionerna for Kidney Assist-enheten i kombination med
Kidney Assist-perfusionssetet.

. Oppna férsiktigt Iadan med perfusionssetet och ta ut brickan ur férpackningen.

. Inspektera visuellt brickan och Tyvek-locket (steril barriar) for skador och kontrollera
utgangsdatumet pa etiketten. Om férpackningen eller produkten verkar skadad ska
du inte anvanda den.

e Ta bort Tyvek-locket fran brickan och ta ut perfusionssetet med tillbehor. Efter
Oppning beror produktens sterilitet pa anvandarens handhavande.

. Kontrollera att produkten ar intakt och anslutningarna ar sakra; dra at igen vid
behov. Kontrollera att perfusionssetets slangar inte ar veckade.

Innan du pabdrjar proceduren, kontrollera om pumpen, sensorerna, kablarna
och anslutningarna ar skadade. Anvand inte en skadad enhet eftersom det kan
paverka anvandarens eller organets sakerhet

Anvand endast dedikerat perfusionsset (REF 21.401), annars kan enheten

& skadas eller organet skadas allvarligt.

Kontrollera utgangsdatumet pa perfusionssetets férpackning, anvand inte efter
utgangsdatumet.

Kontrollera produkten och férpackningen noggrant. Anvand inte om
forpackningen eller Kidney Assist Perfusion Set ar avsevart skadade, eller ens
om det finns minsta tvivel om produktens sterilitet.

e  Placera njurreservoaren i halrummet pa Kidney Assist-bordet (Figur 8, objekt 30).
. Rikta slangen mot pumpenheten

e  Placera tryckgivaren i hallarna pa sidan av bordsskivan (Figur 8, objekt 36).
. Placera oxygenatorn i hallaren pa vagnen (Figur 8, artikel 37) genom att trycka in
dem i klamman, se (Figur 10).

—‘V }'l-"'f. | L g 5

X f

Figur 10 Anslutning av oxygenatorn till hallaren
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. Innan du ansluter pumphuvudet pa den magnetiska pumpkopplingen ska du ta bort
metallklamman som ar markt med en orange etikett med texten "Ta bort fore
anvandning”.

e Anslut pumphuvudet till den magnetiska pumpkopplingen som finns pa utsidan av
Kidney Assist-pumpenheten (Figur 3, artikel 13).

. For att ansluta den, tryck in pumphuvudet i kopplingen och vrid pumphuvudet for att
lasa det. Se till att det ar korrekt placerat, se Figur 11. Uttaget fran pumphuvudena
ska vara orienterat horisontellt for att enkelt avlufta pumphuvudena.

Vrid
Tryck !

Figur 11 Anslutning av pumphuvud

. Om du tanker ta prov pa perfusionsvatskan under processen ska du ansluta den
separat forpackade provtagningsledningen till kretsen:
o Placera provgrenroret i de avsedda kldmmorna pa sidan av vagnen for korrekt
positionering, se Figur 12 (gron pil).

o Provtagningsledningens orientering i perfusionskretsen fargkodas av de réda
och bla locken. Anslut den rodmarkerade anden av provtagningsledningen till
porten pa oxygenatorn med det roda locket. Anslut den blamarkerade anden av
provtagningsslangen till porten pa njurreservoarens uttag med det bla locket, se
Figur 12.

o Sakerstall en saker och steril anslutning genom att fasta komponenterna

i -

ordentligt.

Figur 12 Anslutning av provtagningsledningarna. Anvédnd den réda pilen for att koppla den
rédmarkerade provtagningsledningen till oxygenatorns port och anvénd den bla pilen for att
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koppla den blamarkerade dnden av provtagningsledningen till njurreservoarens uttagsport.
Provgrenréret &r markerat med den gréna pilen.

e  Anslut oxygenatorn till syrgas-/gasférsérjningen med hjalp av den gréna slangen
med inbyggt gasfilter.

2.5 Gastillforsel

Det ar att foredra att anvanda gasforsorjningen i operationssalen.

Nar ingen gasforsorjning finns tillganglig kan en cylinder anvandas. Nar en gasflaska
anvands ska du alltid kontrollera om det finns tillrdckligt med gas i gasflaskan. XVIVO
ansvarar inte for felaktig anvandning av gasforsorjningen. Forhallandet mellan gasfléde och
flode av perfusionsvatska begransas till 0,5 - 2:1 av oxygenatorns specifikationer. Dessutom
ar det maximala gasflédet 5,6 I/min.

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

2.6 Anslut oxygenatorn till termoslangen

. Se till att termostaten ar fylld med vatten och avluftad, se avsnitt 2.3.

e  Anslut termoslangen till oxygenatorn (Figur 13) med hjalp av vattenanslutningarna
(Figur 7, artikel 25). Oxygenatorn har tva termoslanganslutningar, och bada
anslutningarna kan anvandas for intag eller uttag. Se till att en slang &r ansluten till
termointaget och en till termouttaget (se Figur 7).

Kontrollera om det finns lackage eftersom interna lackor och skador pa
& oxygenatorn kan leda till kontaminering. Anvand inte oxygenatorn om det finns
lackor.

T T Tryck

Figur 13 Anslut termoslangen till oxygenatorn

Titel: Instructions for use sv

Amne: Kidney Assist 17 (59)



2.7 Anslut givare

2.71 Temperatursensor
e  Anslut den réda T1-sensorn till oxygenatorns uttag(Figur 14).

Vrid
w = \ v l '

i
N

Figur 14 Anslutning av temperaturgivaren till oxygenatorn

e Anslut T2-sensorn till perfusionsslangen, Figur 15; den ar placerad vid
njurreservoarens uttag.

Tryck

Figur 15 Anslutning av temperaturgivaren till perfusionssetet

2.7.2 Flédessensor

e Anslut flédesgivaren till pumpenheten.

e Anslut flodesgivaren (Figur 16) till silikonslangen (Figur 16, artikel 11), som sitter
néra oxygenatorns arteriella sida. Oppna flédesgivaren genom att trycka pa
aluminiumklamman fér att frigéra locket. Oppna locket och klam fast givaren runt
silikonslangen. Tryck pa locket for att stanga givaren.
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Figur 16 Ansluta flédesgivare till perfusionsset

(? Se till att pilen pa flodesgivaren pekar mot reservoaren. Felaktig anslutning av
denna givare ger en felaktig flodesmatning.

2.7.3 Tryckgivare

e Anslut tryckforlangningskabeln till tryckgivarna, som &r placerade i hallaren pa sidan

av bordsskivan (Figur 8, artikel 36).

2.7.4 Anslutning av givare till pumpenhet
e Anslut temperaturgivarna, flodesgivaren och tryckgivaren (Figur 17)

pumpenheten (Figur 3, artikel 9, 10, 11 & 12. Se till att fargkodningen pa
temperaturgivarna stammer 6verens. Se till att ansluta givaranslutningen med den

réda punkten vand uppat.

l:? Anslut givarna till ratt uttag, annars kan det leda till skador pa kontakter och
uttag.

g o N

Figur 17 Ansluta givarna till pumpenheten. Sékerstéll korrekt inriktning fér varje givare genom att rikta
givaranslutningen sa att den réda punkten &r vdnd uppat.
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Systemet ar nu klart for fyllning och installning enligt Figur 18.

1

© coOo~NO OO B~ W N

-
o

Figur 18 Komplett installation av systemet

Noorwh=

Reservoar med sterilt lock och duk
Tryckgivare

Temperatursensor T2

Provslang

Restledning

Syrgasslang

Oxygenator
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2.8 Fyllning och avluftning

2.8.1 Fyllakretsen

. For att fylla kretsen; anslut pafyliningsledningen till oxygenatorn. Se till att ansluta
den ordentligt och bibehall steriliteten.

e  Tabort det gula avluftningslocket pa oxygenatorn, Figur 19. Kasta inte bort det gula
locket.

e  Fyll systemet med &nskad perfusionsldsning via pafyliningsledningen (minst 2 liter
totalt). Stang efter pafylining ledningen med klamman och vrid vridventilen till stangt

lage for att undvika lackage.

Nar systemet ar fyllt trycker du pa OK-knappen for att fortsatta.

\ A i

Figur 19 Avldgsnande av gult lock och anslutning av pafyliningsledning

Anvand endast certifierad perfusionslésning for maskinen. Anvandning av
andra |6sningar kan leda till organskador.

andra elektroniska komponenter, eftersom detta kan skada enheten eller

: Spill inte vatska pa termoenheten (ventiler), pumpenheten, sensorerna eller
orsaka felaktiga matningar.
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2.8.2 Pabdbrja avluftning

For att helt avlufta perfusionssetet avldgsnas luften genom att justera pumpflédet med uppéat-
och nedatknapparna pa pumpen, manipulera slangen och aspirera med en spruta vid utvalda
portar. Avlufta i flodesriktningen fran reservoaren och tillbaka till reservoaren i féljande ordning:

O O O O

[¢]

Slang fran reservoaren till pumphuvudet

Pumphuvud

Oxygenator (via provtagningsledning eller direkt via oxygenator)
Slang fran oxygenator till reservoar

Tryckgivare

Pabdrja avluftningen av kretsen genom att folja de detaljerade stegen nedan.

Titel:
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De-air system Avlufta system
Up/Down to adjust Upp/Ner for att justera
Pump output: 0 % Pumputgang: 0 %
Press OK when done Tryck pa OK néar du ar klar

Tryck pa uppat- och nedatknapparna pa pumpenheten for att variera flodet nar det
behdvs under processen. Variation av flodet hjélper till att avliagsna Iuft fran
perfusionskretsen.

Borja med att aviufta slangen som leder fran reservoaren till pumphuvudet. Oka
pumpeffekten for att avlagsna luft mot pumphuvudet. Manipulera slangen for att
avlagsna luft manuellt.

Fortsatt till pumphuvudet. Om det finns luft i pumphuvudet, stoppa pumpen manuellt
genom att trycka pd pumpens pa/av-knapp. Lat Iuften réra sig till pumphuvudets
ovansida. Starta sedan om pumpen och 6ka pumpeffekten for att avidgsna luft mot
oxygenatorn. Koppla vid behov bort pumphuvudet for att avlagsna luft manuellt.
Knacka inte pad pumphuvudet med klammor eller andra harda verktyg.

Om en provtagningsledning ar ansluten sker avluftningen av oxygenatorn via
provtagningsledningen, se avsnitt 2.8.2.1. | annat fall sker avluftningen direkt via
den réda ventilen pa oxygenatorn, se avsnitt 2.8.2.2.
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2.8.2.1 Alternativ 1: Avlufta oxygenatorn via provtagningsledningen

Placera sprutan pa provventilens bla port for att aviufta den vendsa

provtagningsledningen. Den vendsa provtagningsledningen ansluts till returslangen
som gar ut fran reservoaren.

Oppna den bla ventilen pa provtagningsporten, se Figur 20.

"

.!ii “{ g

~yE
y

e

4

-

Figur 20 Aviufta oxygenatorn via provtagningsledningen genom att aspirera med en spruta. Se
till att den bla ventilen &r i den riktning som anges.

e  Aspirera sprutan for att avlagsna luft.
. Stang provtagningsslangens bla port och ta bort sprutan.

Placera sprutan pa provventilens réda port for att aviufta oxygenatorn. Oppna den
réda ventilen pa provtagningsporten, se Figur 21.

s
2
(g* )
il ( N
3 b-X

%

Figur 21 Avlufta oxygenatorn via provtagningsledningen genom att aspirera med en spruta. Se
till att den réda ventilen &r i den riktning som anges.

e  Vrid ner den réda ventilen pa oxygenatorn till forfilterpositionen, (Figur 22, Position
1; férarteriellt filter).
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Aspirera sprutan for att avlagsna luft.

Vrid upp den réda ventilen pa oxygenatorn till efterfilterpositionen (Figur 22, Position
2; postarteriellt filter).

Aspirera sprutan for att avlagsna luft.
Vrid den réda ventilen pa oxygenatorn till horisontell (stangd) position.

Sténg provledningens réda port och ta bort sprutan.

Alternativ 2: Avlufta oxygenator direkt
Placera sprutan direkt pa oxygenatorns réda port.

Vrid den réda ventilen pa oxygenatorn till forfilterpositionen, (Figur 22, Position 1;
forarteriellt filter).

Aspirera sprutan for att avlagsna luft.

Vrid den réda ventilen pa oxygenatorn till postfilterpositionen (Figur 22, Position 2;
postarteriellt filter).

Aspirera sprutan for att avlagsna luft.

Vrid den roda ventilen pa oxygenatorn till horisontell (stdngd) position.

Ta bort sprutan.

2
3 C—C—.
1

-

[
‘s

Figur 22 Oxygenatorns avluftningsventil

Position 1 (forfilter): Avluftning uppstroms av artarfiltret
Position 2 (efterfilter): Avluftning nedstroms av artarfiltret
Position 3 (stéangd): Avluftningsport stangd
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2.8.3 Slutfor avluftning

e  Satt tillbaka det gula locket pa oxygenatorn.

e  Avlufta slangen som gar fran oxygenatorn till reservoaren. Manipulera slangen for
att avlagsna luft manuellt.

e  Ta bort locket pa tryckgivaren och placera en steril spruta pa porten (Figur 23; steg
1).

. For att fylla tryckledningen och avlagsna eventuell luft drar du i den bla snappfliken
(Figur 23; steg 2) samtidigt som du aspirerar med sprutan (steg 3). Stoppa nar luften
har avlagsnats.

. Satt tillbaka locket pa tryckgivaren (Figur 23; steg 4)

T3

—

|
LI e B

Figur 23 Avlufta tryckgivaren

e  Tryck pa OK pa pumpenheten for att fortsatta.

. Kontrollera att inga Iluftoubblor har samlats vid flddesgivaren. Oppna
aluminiumklamman for att lossa locket (se Figur 16). Oppna locket och kontrollera
om det finns luftbubblor. Ta bort eventuella luftbubblor genom att manipulera
slangen. Tryck pa locket for att stdnga givaren.
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2.8.4

Nollstalla tryckgivaren

Félj stegen nedan for att nollstalla tryckgivaren.

Titel:
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Tryck pa
OK for att

.

1

(e

W

Figur 24 Nollstélining av tryckgivaren

Oppna fastet pa tryckgivarhallaren for att komma &t ventilen pa tryckgivaren (Figur
24; steg 1). Vrid ventilen pa tryckgivaren nedat enligt anvisningarna pa displayen sa
att givaren 6ppnas for matning av atmosfarstrycket (steg 2).

Pressure zeroing Nollstallning av trycket
Turn transducer Vrid omvandlaren
valve down ventilen sténgd
Press OK when done Tryck pa OK néar du ar klar

I menyn for pumpenheten trycker du pa OK-knappen for att nollstalla givaren till
atmosfarstryck. Nollstallningen av trycket tar 8 sekunder.

Ror inte enheten och perfusionssetet under detta steg, eftersom eventuella ingrepp
fran anvandaren kan paverka tryckavlasningarnas noggrannhet.

Pressure zeroing in Nollstallning av trycket
process pagar
Wait .. Vanta...
Pres: 0 mmHg Tryck: 0 mmHg

Displayen visar att tryckgivaren har nollstéllts korrekt, tryck pa OK for att bekréafta.
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Zeroing completed Nollstallning slutférd

Press OK to confirm Tryck pa OK for att bekrafta

e  Vrid tillbaka tryckgivarens ventil till horisontell position (se Figur 24; steg 3) och
stang fastet pa tryckgivarens hallare for att skydda ventilen mot oavsiktlig 6ppning
(steg 4). Tryck pa OK pa pumpenheten for att fortsatta.

Turn transducer Vrid omvandlaren
valve horizontal ventil horisontell
Press OK when done Tryck pa OK nar du ar klar

2.8.5 Tryckkontroll

Enheten kontrollerar att de steg som beskrivs i tidigare avsnitt har utforts korrekt och att
tryckgivaren ar korrekt ansluten till perfusionskretsen.

e  Tryck pa OK for att starta tryckkontrollen.

Pressure sensor Tryckgivare
Check Kontrollera
Press OK when done Tryck pa OK nar du ar klar
. | det har steget kontrollerar Kidney Assist om tryckgivaren ar korrekt ansluten till

perfusionskretsen. Detta steg tar nagra sekunder.

Pressure check Tryckkontroll
In process Pagar

. Om Kidney Assist inte kan avgéra om tryckgivaren ar korrekt ansluten till
perfusionskretsen ska du kontrollera om tryckgivarens ventil ar i horisontell position,
se Figur 24, steg 3). Tryck pa OK om tryckgivarens ventil ar i horisontell position.

Pressure check: Tryckkontroll:
Ensure valve is horizontal Se till att ventilen ar horisontell
Press OK to confirm Tryck pa OK for att bekrafta
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2.8.6

2.8.7
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Stalla in perfusionsparametrar
Valj 6nskad perfusionstemperatur genom att anvanda uppat- och nedatknapparna
pa pumpenheten.

Set Temperature Stall in temperatur
Up/Down to adjust Upp/Ner for att justera
Value: 20C Varde: 20 °C
Press OK when done Tryck pa OK nar du ar klar

Tryck pa OK for att bekrafta den valda temperaturen och ga vidare till nasta steg.

Stall in 6nskat perfusionstryck pa pumpenheten.

Set Pressure Stall in tryck
Up/Down to adjust Upp/Ner for att justera
Value: ... mmHg Varde: ... mmHg

Press OK when done Tryck pa OK nar du ar klar

Tryck pa OK for att bekrafta och ga vidare till nasta steg.

Avlufta oxygenatorerna
Nyp eller klam fast bada termoslangarna.

Ta bort oxygenatorn fran hallaren (Figur 8, artikel 37) och luta den sa att
vattenuttagsanslutningen, som identifieras av luftbubblorna som rér sig bort fran
oxygenatorn, ar placerad ovanfor vattenintagsanslutningen (se Figur 25). P& sa satt
kan eventuell instangd Iuft stiga upp i termoslangen. Undvik att vecka termoslangen,
eftersom detta begransar flodet. Undvik att belasta temperaturgivarens kabel. Om
det behovs kan du tillfalligt ta bort temperatursensorn fran oxygenatorn for att
underlatta lutning.

Ateranslut oxygenatorn till hallaren (Figur 8, artikel 37).
Slapp eller lossa termoslangen

Kontrollera att flodesindikatorn (r6tt hjul) pa termoslangen (Figur 7, punkt 27) snurrar
tillrackligt snabbt. De tre enskilda propellerbladen ska inte langre kunna urskiljas
med blotta 6gat, utan endast en kontinuerlig rérelse ska vara synlig.

Om flédesindikatorerna snurrar langsamt (enskilda propellerblad syns) eller inte
snurrar, upprepa stegen ovan och/eller stegen i avsnitt 2.3.1, eftersom ett luftlas
sannolikt férhindrar vattenfléde och korrekt temperaturvaxling.

Fortsatt inte med perfusionen om flodet i termoslangen ar lagt, eftersom det
forhindrar ett tillrackligt temperaturutbyte med perfusatet.

Kontrollera om det finns lackage eftersom interna lackor och skador pa
oxygenatorn kan leda till kontaminering. Anvand inte oxygenatorn om det finns
lackor.
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Figur 25: Luta oxygenatorn (bla pil) s& att uttagsanslutningen (réd pil) &r hégst upp, sa att vatten kan rinna
ut fran oxygenatorn.

2.9 Kanylering

For att ansluta donatornjuren till Kidney Assist kravs kanylering av njurartaren, se Figur 26.
Olika metoder kan anvandas beroende pa njurens karlstatus, men den vanligaste metoden
ar att anvanda en aortapatch och en "njuradapter”. Om det inte finns nagon aortapatch kan
olika kanyler anvandas. Urinledaren kan kanyleras (vid behov) och anslutas till restledningen
via en forlangningsslang.

"Njuradaptern” och olika kanyler tillverkas inte av XVIVO och ingar inte i perfusionssetet,
men de kan bestallas hos XVIVO, se avsnitt 10.

Kanalisering av
njurartar
Utfléde

Restledning

Kanalisering av
urinledaren

)

Figur 26: Kanylering av njure
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2.9.1 Njuradapter

Nar en aortapatch fortfarande ar ansluten till njurartéren kan anslutningen géras med hjalp
av en njuradapter (Figur 27). Denna koppling resulterar i ett skydd av endotelskiktet i
njurartaren. Aortapatchen kan placeras i adapterns klamma, som finns i olika storlekar
(small, medium och large). Darefter kan adapterns slanganslutning anslutas till
perfusionskretsens uttag. Adaptern kan anslutas direkt till perfusionskretsens uttag inuti
perfusionsreservoaren.

— Aortapatch
Perfusionsadapter

Njurartar

Niurven
Urinledare

Figur 27: Njuradapter kanylering
2.9.2 Kanyler

Om det inte finns nagon del av aorta som ar ansluten till njurartéren kan artaren kanyleras
direkt enligt vad som visas i Figur 28. Kanylerna for direktkanylering finns i olika storlekar
(t.ex. 8, 10 eller 12 French) och kan bestéllas hos XVIVO. Kanylernas anslutningar kan
ocksa anslutas direkt till uttaget i perfusionsreservoaren.

Urinledare

Njurven

==
==

Perfusionskanyl Njurartar

Figur 28: Direkt kanylering

2.9.3 Urinledarkanylering

Urinledaren kan ocksa kanyleras och anslutas till restledningen med hjalp av en 8 French
kanyl for att méjliggdra urinuppsamling.
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2.10 Perfusionsprocedur

2.10.1

Starta perfusionsproceduren
Kontrollera att displayen befinner sig i steget anslut njure.

Connect Kidney Anslut njure

Press OK when done Tryck pa OK nar du ar klar

Sla pa gastillforseln och justera flodeshastigheten till onskat varde, max. 5,6 I/min
Oppna njurreservoarens sterila duk pa ett aseptiskt satt for att skapa ett sterilt falt.
Placera njuren i njurreservoaren.

Observera att njuren stods av natet och vatskan i reservoaren. For att sakerstalla
en korrekt tryckmatning ar det viktigt att anpassa njurens hojd till tryckgivaren enligt
Figur 29. Kanylens spets ska vara pa samma hojd som tryckgivarens mittpunkt.

Organets hojd kan justeras genom att &ndra perfusatvolymen i reservoaren.

Vid behov kan tryckinstallningsvardet justeras for att kompensera for hojdskillnader.
Graden av korrigering beror pa hoéjdskillnaden. Tryckvardet bor justeras med 1
mmHg for varje 1,3 cm hojdskillnad.

o Om njuren befinner sig under tryckgivaren ska tryckinstallningen sankas.

o Om njuren befinner sig ovanfor tryckgivaren ska trycket dkas.
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Figur 29: Njurens hojd i férhallande till tryckgivaren

Avlufta genom att fylla upp kanylen med I6sningen fran uttaget. Anslut kanylen till
uttagsanslutningen.

En sutur kan fastas pa reservoarens och kanylens kant for att sékerstalla korrekt
positionering av kanylen och uppna optimal perfusion.
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2.10.2
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Se till att njurartéren inte ar vriden eftersom detta kan férsamra perfusionen.

Tryck pa OK for att bekrafta att njuren ar kanylerad.

Pa displayen visas en uppmaning att bekrafta att syrgasen flodar. Om du ar oséker,
se avsnitt 2.5.

Confirm flow Bekrafta flodet
of oxygen av syre
Press OK to confirm Tryck pa OK for att bekrafta

Displayen kommer att be om bekraftelse for att starta perfusionen.

Ready to start Redo att starta
Perfusion? Perfusion?
Press OK to start Tryck pa OK for att starta

Nar perfusionen ar stabil, stang njurreservoaren med hjalp av innerlocket.

Under perfusionen visas perfusionsparametrarna pa varje display.

Running: hh:mm:ss Kérning: hh:mm:ss

T Return: .. C T-retur: .. C
Pressure: .. mmHg Tryck: .. mmHg
VR: .. mmHg/L/min VR: .. mmHg/I/min

Under perfusionsproceduren

Overvaka perfusionsparametrarna under hela proceduren. Vid behov kan tryck- och
temperaturbdrvardet andras.

Set Pressure Stall in tryck
Up/Down to adjust Upp/Ner for att justera
Value: .. mmHg Véarde: .. mmHg
Press OK when done Tryck pa OK néar du ar klar
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e Andra trycket genom att trycka p& uppét- och nedatknapparna p& pumpenheten tills
onskat varde visas pa displayen och bekrafta genom att trycka pa OK-knappen.

e  Temperaturen kan andras pa pumpenheten genom att forst valja ett tryck och sedan
vélja 6nskad temperatur med hjélp av uppat- och nedatknapparna och bekrafta
genom att trycka pa OK-knappen. Anvandarens installda tryck och temperatur
kommer nu att anvandas.

. For att uppna en temperatur under 12 °C, stall in temperaturen pa "Full kylning”.
Systemet kyls aktivt och stravar efter att uppna den lagsta temperatur som kan
uppnas av enheten.

Set Temperature Stall in temperatur
Press Up/Down to adjust Tryck Upp/Ned for att justera
Value: ..C Varde: ..C
Press OK when done Tryck pa OK nar du ar klar

| en nddsituation stoppar du Kidney Assist genom att trycka pa pumpknapparna
for att stoppa pumpen.

| nodfall och om strémbrytaren inte fungerar: koppla bort pumphuvudet for att
stoppa perfusionen.

Lamna inte enheten obevakad, kontrollera den regelbundet.

Om enheten inte fungerar och perfusionen inte kan aterstartas, fortsatt
konserveringen med statisk kylférvaring.

. Om ett fel eller funktionsfel uppstar, se avsnitt 8 for felsokning. Om avsnitten om
larm och felstkning inte l16ser problemet, kontakta kvalificerad servicepersonal eller
XVIVO Global Helpdesk.

2.11 Ytterligare duk

Kidney Assist Perfusion Set ar forsett med ett andra lock med en ytterligare steril duk for att
bibehalla steriliteten under perfusion och/eller transport inom sjukhuset.

Se till att reservoarens yttre kant ar torr.
Packa upp det andra lockets ytterligare sterila duk.
Ta bort folien fran den dubbelhéftande tejpen langst ner pa det andra locket.

Placera det andra locket 6ver reservoaren och kontrollera att inriktningen ar korrekt, den
réda pilen pa etikettens undersida ska peka i riktning mot pumpenheten, se Figur 30.
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Om sa onskas kan den ursprungliga duken skaras av runt den ytterligare duken, se till att
den ytterligare duken inte skadas.

®VIVO
T —
.\ - &‘
n ‘.g
®)
t_,)

Figur 30: Placering av det andra locket.

2.12 Larmgranser

Kidney Assist ar utrustad med temperaturberoende granser for fldde och tryck, for att forhindra
skador eller organférlust. Dessa varden ar forinstallda och kan inte &ndras. Om en grans nas
kommer enheten att minska pumpens hastighet for att uppratthalla séker perfusion. Tillatna
tryck vid olika temperaturer visas i Figur 31. Tillatna floden vid varierande temperaturer visas
i Figur 32.
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Figur 31 Tryckgrénser vid varierande temperaturer
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Figur 32 Flédesgrénser vid varierande temperaturer

| fall dar det inte finns nagon supratrunkal aorta kan mindre kanyler (t.ex, 8, 10 eller 12Fr)
anvandas.

Varje kanyl har ett specifikt tryckfall som ar relaterat till kanylens inre lumen och langd.
Tryckfall innebar skillnaden mellan trycket inuti kanylen jamfort med trycket vid uttaget. Om
du valjer mindre kanyler (<24 French) maste du vara medveten om tryckfallet och behovet
av att kompensera anvandarens instéllda tryck for att uppratthalla ett jamnt perfusionstryck.
Se Figur 33 for flodes- och tryckberoendekurvor.

Om du till exempel anvander en 10Fr artarkanyl med en volym pa 300 ml innebar det ett
tillagg pa 50 mmHg (se Figur 33) till det installda trycket (se avsnitt 2.8.6). Om det 6nskade
installda trycket ar 40 mmHg, ska det installda trycket justeras till 90 mmHg for att
kompensera for tryckfallet.
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Figur 33 Tryckfall vid varierande fléden

2.13 Provtagning och tillagg av kosttillskott

Provtagning av perfusionsvatskan utférs fran oxygenatorn via provtagningsportarna pa
provgrenroret (se Figur 12) med hjalp av en spruta. Samma port kan ocksa anvandas for att
lagga till kosttillskott till kretsen. Folj de detaljerade stegen nedan och se till att steriliteten
bibehalls:

e  Ta bort locket pa provporten.
e Anslut en steril (Luer) spruta till provporten.
e  Oppna ventilen.

e  Tautett prov genom att aspirera perfusionsldsningen (med hansyn till dddvolymen)
eller, om tillampligt, for in kosttillskotten i kretsen.

e  Stang ventilen.

. Koppla bort sprutan.

e  Satt tillbaka locket pa provporten.

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

2.14 Transportinom sjukhuset

Kidney Assist kan anvanda sitt interna batteri for att méjliggéra transport inom sjukhuset
under perfusionsproceduren i maximalt 20 minuter. Nar natspanningen kopplas bort for
transport visas en varning och aktuell batteriladdning pa displayen. Ett larm varnar
anvandaren varje minut som en paminnelse om att enheten gar pa batterier.

Under denna tid fortsatter perfusionen, men termoenheten ar avsténgd for att spara pa
batteriet. Koppla inom 20 minuter in natspanningen igen eller vaxla till kylférvaring for att
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garantera

saker anvandning av enheten. Om transporten tar for Iang tid kommer ett larm att

meddela nar batteriet ar lagt, se avsnitt 8.2.

For att transportera Kidney Assist:

Se till att njurreservoaren ar tackt for att sakerstalla sterilitet, t.ex. genom att
anvanda det andra locket med ytterligare en steril duk, se avsnitt 2.11.

Koppla bort syrgasledningen fran syrgasférsorjningen.

Koppla bort natspanningen (ett larm meddelar att natspanningen ar bortkopplad).
Koppla bort potentialutiagmningskabeln.

Lossa bromsarna pa vagnens hjul.

Flytta forsiktigt enheten med hjélp av tryckstangen till den nya platsen.
Ateraktivera bromsarna pa vagnens hjul.

Ateranslut potentialutizmningskabeln till potentialutimningskontakten.
Aterinkoppla natspanningen och hall den ansluten fér att ladda det interna batteriet.

Ateranslut syrgasledningen till syrgasférsérjningen.

2.15 Stoppa driften

Titel:

Amne:

Stoppa perfusionsflodet genom att trycka pa pumpknappen pa pumpenheten.

Nar det andra locket med ytterligare en sterilt duk appliceras, 6ppna duken genom
att forsiktigt riva sdnder gastejpen och vika upp duken.

Koppla loss och ta bort njuren fran njurreservoaren.

Stang av systemet genom att trycka pa strombrytaren pa pumpenheten i 3
sekunder. Om du stanger av Kidney Assist aterstalls de installda parametrarna till
tillverkarens forinstallda installningar.

Sténg av den externa gastillférseln.

Koppla bort sensorerna fran perfusionskretsen. Dra forsiktigt ut kontakterna ur deras
uttag i en rak rorelse for att undvika skador.

Sensorerna, tryckforlangningskabeln och anslutningarna pa enheten maste hallas
rena och torra.

Koppla bort termoslangen fran oxygenatorn. Anslut termoslangarna till varandra
med hjalp av den medféljande kopplingen for vattenslangar.

Ta bort det kompletta perfusionssetet.

Kassera det anvanda perfusionssetet som medicinskt avfall i enlighet med lokala
bestdmmelser. Tillbehor fran perfusionssetet som inte anvands under proceduren
ska kasseras.

Rengor Kidney Assist Transport efter anvandning enligt instruktionerna i avsnitt 3.
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Kassera det anvanda perfusionssetet som medicinskt avfall i enlighet med lokala
bestammelser.

ATERANVAND INTE Kidney Assist Perfusion Set.
Kidney Assist Perfusion Set ar endast avsett for engangsbruk.

Natsladden ska forbli ansluten till elnatet for att ladda det interna batteriet och
sakerstalla att batteriet ar tillrackligt laddat vid transport inom sjukhus eller
stromavbrott. Minsta laddningstid ar 8 timmar. Natsladden ska anslutas till
elnatet med jamna mellanrum (varannan manad) nar den lamnas oanvand under
en langre tid.

Temperaturgivarna, flédesgivarna, tryckgivarkablarna och termoslangarna ar
ateranvandbara, se till att separera dem fran medicinskt avfall efter
anvandning.

3. Rengoéring och desinfektion

JAN

3.1

Anvand endast foreskrivna rengorings- och desinfektionsprodukter.

Efter varje procedur

Kidney Assist kan utsattas for kontaminering genom oavsiktligt spill av perfusionslésningen
och genom kontakt med operatérens smutsiga hander. Kontamineringen kanske inte ar synlig.
Det kravs grundlig rengéring med den féreskrivna rengérings- och desinfektionsprodukten fére
och efter varje anvandning. Lokala foreskrifter eller riktlinjer ska foljas for smittskydd.

3.1.1

Titel:

Nodvandigt material
Rengdringsprodukt: milt, icke-aggressivt, icke-slipande rengdringsmedel.

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

Luddfri trasa.

Rengoringsinstruktioner

Placera Kidney Assist i en ren miljé som uppfyller driftsférhallandena.

Anvand handskar under rengdrings- och desinfektionsproceduren. Rengor forst de
atkomliga ytorna pa Kidney Assist med den foreskrivha rengdringsprodukten.
Avlagsna kontamineringen fran ytor, hérn och springor. Anvand inga slipmedel
eftersom detta kommer att skada enhetens yta.
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Desinficera ytorna med en oanvand luddfri trasa med den foreskrivna
desinfektionsprodukten och se till att ytorna ar fuktade.

4. Lat ytan forbli ostord tills den &r synlig torr eller se instruktionerna for
desinfektionsprodukten.

5. Inspektera visuellt fér skador eller férsdmring av ytorna. Kontakta XVIVO vid tvivel
om funktionalitet eller rengorbarhet.

6.  Tom, desinficera och avkalka vattenreservoaren regelbundet, se avsnitt 3.2 och 3.3,
for att garantera optimal prestanda for enheten.

7. Nar enheten inte anvands ska den vara ansluten till elnatet for att ladda de inbyggda
batterierna.

8. Efter rengdring kan enheten férvaras med enhetens lock.

Lat inte rengorings- och desinfektionsprodukter komma in i elanslutningar eller
ventilationsutrymmen pa Kidney Assist eftersom detta kan orsaka skador eller
risk for elektriska stotar.

3.2 Desinfektion av termoenheten varje vecka

1. Anvand skyddshandskar och skyddsglaségon under desinfektionsprocessen.

2. Bered 2 liter 0,5 % Chloramine-T-l6sning enligt tillverkarens anvisningar. Exempel
pa lampliga desinfektionsmedel for temoenheten &r Disifin® (www.disifin.co.uk) och
Halamid® (www.halamid.com).

3. Tom vattnet fran termoenheten och vattenslangen med hjélp av ventilen for
vattenavlopp (se Figur 7, objekt 28). Stang ventilen efter tdmning.

4. Rengor vattenanslutningarna (se Figur 7, artikel 25), vattenslangkopplingen (Figur
7, artikel 26), ventilen for vattenavlopp och locket pa termoenhetens reservoar (Figur
5, artikel 14) med ett ytdesinfektionsmedel.

5. Stang vattenkretsen.

6. Tillsatt 2 liter 0,5 % Chloramine-T-I8sning till termoenhetens reservoar.

7. Anslut flodesgivare, temperaturgivare och tryckgivarkabel till pumpenheten.

8. Sank ned flédesgivaren i en kopp med kranvatten.

9. Anslut en separat tryckgivare till tryckgivarkabeln.

10. Obs! Inget behov av att ansluta ett perfusionsset.

11.  Anslut enhetens stromkabel till elnatet.

12.  Sla pa pumpenheten.

13. Ga igenom installningsproceduren genom att trycka pa OK-knappen pa
pumpenheten. Tryck tills displayen visar "Nollstallning av trycket”.

14. Lat desinfektionslésningen cirkulera i 30 minuter vid rumstemperatur; kontrollera om
det roda flodesindikatorhjulet (Figur 7, artikel 27) snurrar for att sékerstalla flode.

15. Sténg av pumpenheten och dranera termoenheten och vattenslangen (se steg 3).
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16.

17.

18.

19.
20.

Forsta skoljning: Tillsatt 2 liter demineraliserat vatten till termoenheten och cirkulera
vattnet i 5 minuter vid rumstemperatur. Kontrollera om det réda flédesindikatorhjulet
snurrar for att sakerstalla flode. (folj steg 12 och 13 for att starta cirkulationen)

Stang av PV-pumpenheten och drénera termoenheten och vattenslangen (se steg
3).

Andra skdljning: Tillsatt 2 liter demineraliserat vatten till termoenheten och cirkulera
vattnet i 5 minuter vid rumstemperatur. Kontrollera om det réda flédesindikatorhjulet
snurrar for att sakerstalla flode. (folj steg 12 och 13 for att starta cirkulationen)

Stang av pumpenheten och dranera termoenheten och vattenslangen (se steg 2).

Fyll termoenheten med 2 liter demineraliserat vatten for att férbereda enheten for
nasta anvandning.

(]
3.3 Arlig avkalkning av termoenheten

1. Anslut vattenslangkopplingen (Figur 7, artikel 26) till vattenanslutningarna (Figur 7,
artikel 25)).

2. Tém termoenheten och vattenslangarna med hjalp av ventilen for vattenaviopp
(Figur 7, artikel 28). Stang ventilen for vattenavlopp efter tdmning.

3. Bered 2 liter av en avkalkningslésning med citronsyra som den priméra och enda
aktiva ingrediensen. Spad ut citronsyran enligt anvisningarna i demineraliserat
vatten.

4. Tillsatt 2 liter avkalkningslésning i termoenhetens reservoar (Figur 5, artikel 14).

5.  Vantaien halvtimme.

6. Anslut givarna medan du vantar:

7. Anslut flddesgivare, temperaturgivare och tryckgivarkabel till pumpenheten.

8. Sank ned flédesgivaren i en kopp med vatten.

9. Anslut en separat tryckgivare till tryckgivarkabeln.

10. Obs! Man behdéver inte ansluta ett perfusionsset!

11.  Sla pa pumpenheten efter vantetiden.

12. Ga igenom installningsproceduren genom att trycka pa OK-knappen pa
pumpenheten. Tryck tills displayen visar "Nollstallning av trycket”.

13. Lat avkalkningslésningen cirkulera i 20 minuter vid rumstemperatur, kontrollera om
det roda flodesindikatorhjulet snurrar for att sékerstalla flode.

14. Stang av pumpenheten och dranera termoenheten och vattenslangen (se steg 2).

15. Fdrsta skoljning: Tillsatt 2 liter demineraliserat vatten till termoenheten och cirkulera
vattnet i 5 minuter vid rumstemperatur. Kontrollera om det réda flodesindikatorhjulet
snurrar for att sakerstalla flode (folj steg 11 och 12 for att starta cirkulationen).

16. Sténg av pumpenheten och dranera termoenheten och vattenslangen (se steg 2).
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17. Andra skéljning: Tillsatt 2 liter demineraliserat vatten till termoenheten och cirkulera
vattnet i 5 minuter vid rumstemperatur. Kontrollera om det réda flédesindikatorhjulet
snurrar for att sakerstalla flode. (folj steg 11 och 12 for att starta cirkulationen)

18. Sténg av pumpenheten och dranera termoenheten och vattenslangen (se steg 2).

19. Fyll termoenheten med 2 liter demineraliserat vatten for att férbereda enheten for
nasta anvandning.

4. XVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com), &r en app och webbapplikation som kontinuerligt
speglar perfusionsegenskaperna och eventuella meddelanden som genereras av enheten.
Data om perfusionsprocessen ar tillgangliga via en sarskild webbplats som kraver ett
anvandarnamn och I6senord for inloggning. Kidney Assist [21.101] &r kompatibel med
Insights, men tillgangligheten kan vara begransad till vissa regioner. Kontakta din
forsaljningsrepresentant for att aktivera XVIVO Insight och skapa ett konto for din enhet.

Perfusionsegenskaperna och skickas till en séaker molndatabas som kan nas via
webbapplikationen XVIVO Insights. Data for en specifik korning kan tillfalligt delas med
XVIVO-personal for att méjliggora fjarrfelsokning.

Observera att ett stabilt tradlost 2G-, 3G- eller 4G-mobilnatverk kravs for att uppratta en
anslutning mellan enheten och XVIVO Insights, enligt vad som beskrivs i avsnitt 4.1. Beroende
pa natverkstackningen kan signalférstarkare behdvas for att sékerstélla en stabil anslutning.
Undersok méjligheterna genom att radgéra med det lokala sjukhusets infrastrukturavdelning.

4.1 Specifikationer for kommunikationsmodul

Kidney Assist ar utrustad med en GSM-kommunikationsmodul som &verfor
perfusionsparametrarna for den enhet som anvands sa att de kan nas i realtid. GPS-spararen
ar kompatibel med United States Federal Communications Commission (FCC) och registrerad
som FCC ID: XPYUBX18Z001.

GPS-modulen kommunicerar med féljande tradlosa teknik:
o  Radio Access Technology (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1,= 2G GPRS / EGPRS
o 4G (LTE FDD)-band: 2, 3, 4, 5, 8, 12, 13, 20 och 28
o  2G-band: 850, 900, 1800 och 1900

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

Anvanda frekvenser:
o LTE FDD-band: Band 2 (1900 MHz), Band 3 (1800 MHz), Band 4 (1700 MHz), Band
5 (850 MHz), Band 8 (900 MHz), Band 12 (700 MHz), Band 13 (750 MHz), Band 20
(800 MHz) och Band 28 (700 MHz)
o  2G-band: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1 800 MHz, PCS 1 900 MHz

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

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

5. Underhall

Anvandare far inte géra andringar av Kidney Assist.

Detta system innehaller inga delar som kan servas av anvandaren, service kan endast utféras
av personal som ar auktoriserad av XXVIVO.

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

Det kravs att din enhet servas av XVIVO var 12:e manad.

6. Varningar och forsiktighetsatgarder

. Anvandning av enheten for andra procedurer &n de som beskrivs i denna handbok kan
leda till skada.

. Saker anvandning av Kidney Assist kan endast garanteras om operatoren ar en skicklig
och utbildad yrkesanvandare och framgangsrikt har genomgatt en utbildning i Kidney

Assist.
. Beddmning av organets kvalitet ar kirurgens ansvar.
. Borja forbereda mottagaren nar maskinperfusionsproceduren ar klar.

. Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med Kidney Assist ska rapporteras
till XVIVO och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar hemmahdorande.

. Kontakta XVIVO direkt pa ga.xnl@xvivogroup.com med eventuella klagomal

. Anvand inte utom foreskriven driftsmiljé. Hogre temperaturer kan leda till mindre effektiv
kylning.

. Anvand endast sensorer som levereras av tillverkaren.

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

. Underhall och service av enheten, inklusive byte av batterier, far endast utféras av
personal som certifierats av XVIVO. Denna modifiering upphaver garantin och bryter
mot bedémningen av éverensstammelsen for Kidney Assist.

. Byt inte ut IEC-natsladden eller sakringarna. Denna modifiering upphéaver garantin och
bryter mot bedémningen av 6verensstammelsen for Kidney Assist.
. Kassera den anvanda enheten enligt lokala bestammelser.
. USB-kabeln far inte anslutas under perfusion.
. Enheten forlitar sig pa vasentlig prestanda:
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o Perfusionstemperatur mellan 0 °C och 43 °C
o Tryck under sakerhetsgrans:
P(T)=2,41-T + 40,76
| det osannolika fallet att elektromagnetisk stérning intraffar och férsamring av den
vasentliga prestandan ovan observeras, forsok med en eller flera av féljande atgarder:

o Oka avstandet mellan Kidney Assist och intilliggande system.

o Anslut Kidney Assist till ett uttag pa en annan krets an den som intilliggande
system ar anslutna till.

POWER-knappen pa Kidney Assist stanger inte av all strom fran enheten helt. Den

interna stromférsoérjningen till Kidney Assist termoenheten kommer fortfarande att

producera ett lagt ljud nar Kidney Assist stangs av.

Natkontakten till nataggregatet ar den franskiljare som ansluter eller kopplar bort Kidney
Assist fran elnatet. Undvik att placera utrustningen sa att atkomsten till elnatkontakten,
osv., ar begransad (sa att det blir svart att koppla bort den).

Anvandning av Kidney Assist i anslutning till eller staplade med annan utrustning bor
undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar nédvandig bor
denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar
normalt.

Anvandning av andra tillbehor, sensorer och kablar &n de som anges, med undantag for
reservdelar som séljs av XVIVO, kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller
minskad elektromagnetisk immunitet for "Kidney Assist” och resultera i felaktig
anvandning.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av
Kidney Assist, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan det leda till
férsédmring av utrustningens prestanda.

Emissionsegenskaperna for denna utrustning goér den lamplig for anvandning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvéands i en bostadsmiljo
(for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske den har utrustningen inte erbjuder
tillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva
vidta lindrande atgarder, som att flytta eller omorientera utrustningen.

| det osannolika fallet att ett avbrott om en ESD-urladdning intraffar ska du starta om
enheten och bekrafta att den fungerar korrekt. Vid fel, t.ex. fel med flédesmatning, ska
du fortsatta med konserveringen med statisk kylférvaring.

Kidney Assist ar inte avsedd att vara i kontakt med patienten och faller darfér utanfor
definitionen av applicerad del. Perfusionssetet ar i kontakt med det efterfdljande
isolerade organet. Foljande delar behandlas dock som applicerade delar av typ B
eftersom de ar i direkt kontakt med perfusionslésningen:

Tryckgivarkablar
Temperaturgivare

O O O

Flédesgivare
o Magnetisk pumpkoppling
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7. Ansvar och garanti

Se de allmanna villkoren som medféljer forsaljningsavtalet.

8. Larm och fels6kning

Om ett problem inte kan I6sas under en klinisk perfusion ring Helpdesk dygnet runt alla
dagar i veckan pa:

+31 50 3640116 (endast for bradskande samtal).

8.1 Larmsignaler

Meddelande Prioritet Horbar signal Synlig signal (LED)
Lag prioritet (LP) EC
Anvéndarens —_ Gult for allmant,
Varning medvetenhet kravs Cyan for
’ Ljudtrycksniva:
optimal perfusion Judtry temperatur.
aventyras. >65dBA@ 1 m
Medelhog prioritet CcCcC
(MP)
Snabbt svar fran . . Gult for allmant,
Fel anvéndaren kravs, Ljudtrycksniva: Cyan for temperatur
annars atergar
enheten till >65dBA@ 1 m
kylférvaring.

De ovan namnda tillverkarkonfigurerade larmen ar forinstéllda och aterstalls automatiskt efter
stromavbrott. Fordrojningen for systemet att identifiera ett larmtillstand ar cirka 3 sekunder.

Genereringen av larmet kan inte inaktiveras. Ljudsignalen kan tillfalligt dampas genom att
trycka pa knappen "Pausa ljudlarm”. Detta stédnger av ljudsignalen i 3 minuter medan den
synliga larmsignalen kvarstar. Efter 3 minuter fortsatter det horbara larmet. Larmsignalen
upphor inte automatiskt nar den utlésande handelsen inte langre existerar; for att aterstalla
larmet, tryck pa OK-knappen.

Nar Kidney Assist startas aktiveras alla synliga larmsignaler och det akustiska larmet kortvarigt
for att kontrollera att larmsystemet fungerar.
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8.2 Forklaring av larmmeddelande

Tabell 2: Felmeddelanden

Alarm messages

Problem

Trolig orsak

Loésning

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

T1-givaren urkopplad,
16s eller
vatskeintrangning i
kontakten

Kontakten ar 16s, urkopplad
eller paverkad av vatska

Koppla in givaren igen och
rengor kontakten med
kontaktspray om vétska har
tréngt in.

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

Tryckgivare urkopplad,
16s eller
vatskeintrangning i
kontakten

Kontakten ar |6s, urkopplad
eller paverkad av vatska

Koppla in givaren igen och
rengor kontakten med
kontaktspray om vatska har
tréngt in.

ERROR
Self-test FAILED
Flowboard Rx/Tx
Service required

Internt hardvaruproblem

Fel pa enheten

Vid behov av reparation av
enheten, kontakta XVIVO:s
kundtjanst

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

Watchdog-fel

Programvara som inte
svarar

Stang av enheten i 10 sekunder
och starta om den. Om
problemet kvarstar kravs
reparation av enheten, kontakta
XVIVO:s kundtjanst

ERROR
Pressure too high
Check System

Tryckspikar

Tryckgivarna fungerar inte
som de ska.
Forflyttning av kanyler

Kontrollera tryckgivaren
Lyft inte upp kanylerna

ERROR
Temperature too low
Perfusion stopped

Temperatur under 1 °C

Dalig temperaturkontroll

Kontrollera temperaturgivarna
Enheten kan behéva service

ERROR
Temperature too high
Perfusion stopped

Temperatur 6ver 42 °C

Dalig temperaturkontroll

Kontrollera temperaturgivarna.
Enheten kan behéva service

WARNING Matfel i flodesgivaren Fel avlasning Ateranslut flddesgivaren
No Flow data
recorded
Tabell 3: Varningsmeddelanden
Alarm messages Problem Trolig orsak L6sning

WARNING T1-givaren urkopplad, Kontakten ar |6s, urkopplad Koppla in givaren igen och
Check sensor 16s eller eller paverkad av vatska rengor kontakten med
FLOW:OK THERMO:OK véatskeintrangning i kontaktspray om vétska har

P1:0K T1:XX T2:0K kontakten trangt in.

WARNING T2-givaren urkopplad, Kontakten ar |6s, urkopplad Koppla in givaren igen och
Check sensor 10s eller eller paverkad av vatska reng6r kontakten med
FLOW:OK THERMO:OK vatskeintrangning i kontaktspray om véatska har

P1:0K T1:0K T2:XX kontakten trangt in.
WARNING Flédesgivaren Kontakten ar |6s, urkopplad Koppla in givaren igen och

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

urkopplad, 16s eller
véatskeintrangning i
kontakten

eller paverkad av vatska

rengor kontakten med
kontaktspray om vatska har
trangt in.

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

Datakabeln &r
urkopplad, 16s eller
vatskeintrangning i
kontakterna.

Kontakterna ar I6sa,
urkopplade eller paverkade
av vatska

Koppla in datakabeln igen och
reng6r kontakterna med
kontaktspray om véatska har
trangt in.
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Alarm messages

Problem

Trolig orsak

Losning

WARNING
Pressure not reached
Set pressure revised

Ingen tryckuppbyggnad.
Varvtal for hogt. Inget
tryck i tryckledningen.

For lag perfusionsniva,
felaktigt placerat
pumphuvud, veck i slang
eller ventil pa tryckledning i
felaktig position

Inspektera perfusionssetet och
kanylerna med avseende pa
lackage.

Kontrollera att tryckgivaren ar
korrekt nollstalld och att ventilen
ar i ratt position (se avsnitt 0).

Kontrollera att det inte finns
nagra veck i slangen, ateranslut
pumphuvudet och se till att det
finns perfusat i slangen.

WARNING
Pressure limit
Set pressure revised

For hogt tryck

Hogt motstand

Ett tryck pa knappen ger 75 % av
installd pumpeffekt

WARNING
Flow limit reached

Flodet ar for hogt

Lagt motstand

Inspektera perfusionssetet och
kanylerna med avseende pa
lackage.

Kontrollera att tryckgivaren ar
korrekt nollstalld och att ventilen
ar i ratt position (se avsnitt 0).
Kontrollera att det inte finns
nagra veck i slangen, ateranslut
pumphuvudet och se till att det
finns perfusat i slangen.

WARNING
Temperature limit
Check System

Temperaturintervallet
ligger utanfor 3 °C av
installd temperatur

Blockerad termoslang eller
(lagt) perfusionsfléde

Se till att termoenheten,
termoslangarna och
oxygenatorerna ar ordentligt
avluftade (se avsnitt 2.3 och
2.8.7) och att flodesindikatorerna
snurrar tillrackligt snabbt (se
2.8.7).

Lagg is i temoenheten for att kyla
ner den.

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

T2-givare frankopplad
fran perfusionssetet.

Flédet for lagt

Temperaturgivare T2 inte
ansluten till
perfusionssetet.

Blockerad termoslang eller
(lagt) perfusionsflode

Se till att termoenheten,
termoslangarna och
oxygenatorerna ar ordentligt
avluftade (se avsnitt 2.3 och
2.8.7) och att flodesindikatorerna
snurrar tillréckligt snabbt (se
2.8.7).

Kontrollera
anslutningstemperatur T2-givare
i perfusionsset.

Kontrollera om det finns
tillrackligt med perfusatflode

WARNING
Water level low
Fill THERMO UNIT

For lag niva i
termoenheten

Lds eller 6ppen anslutning

Kontrollera termoslangarna med
avseende pa lackage.

Kontrollera att datakabeln &r
korrekt ansluten.

Fyll termoenheten med vatten

WARNING
Perfusion level low.
Add perfusate

For lag niva eller dalig
anslutning pa
flodesgivare

Ingen eller for lite vatska.
Los, 6ppen eller dalig
anslutning

Kontrollera att det finns
perfusionsldsning i
perfusionssetet. Fukta
flodesgivaren pa slangens
granssnitt

WARNING Stromkontakten ar inte Frankopplad kabel. Slitage Anslut natsladden till vagguttaget
Mains disconnected ansluten. och enheten Byt kabel.
o
Batterpis Trasig kabel Prova ett annat natuttag
Connect power cable
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Alarm messages

Problem

Trolig orsak

Losning

WARNING Batteriet &r nastan tomt Enheten ar frankopplad Anslut natsladden till vagguttaget
Battery power low nar du kor pa batteri fran elnatet. Slitage och enheten. Byt ut stromkabeln.
Battery X%
Connect power cable
WARNING Strémkontakten ar Batteriet ar inte laddat efter Hall enheten ansluten till
Battery power low ansluten, men batterikdrning. Enheten har vagguttaget och lat batteriet
Battery X% batterinivan ar lag, inte varit ansluten till fortsatta att laddas.
backup kan vara elnatet under en langre tid
paverkad.
WARNING Internt hardvaruproblem Fel pa enheten Perfusionen kan fortsatta,
Flow Board eftersom det inte finns nagon

Service advised

sakerhetsrisk. Om reparation av
enheten kravs, kontakta XVIVO:s
kundtjanst

WARNING Internt hardvaruproblem Fel pa enheten Perfusionen kan fortsatta,
No Flow data eftersom det inte finns nagon
recorded sakerhetsrisk. Om reparation av
enheten kravs, kontakta XVIVO:s
kundtjanst
WARNING Batteriet kan inte halla Skadat batteri Perfusionen kan fortséatta,
Backup battery laddningen eftersom det inte finns nagon
Damaged sakerhetsrisk. Om reparation av

enheten kravs, kontakta XVIVO:s
kundtjanst

8.3 Troliga orsaker

Problem

Trolig orsak

Atgérd

Oaterstallbar perfusion

Fel pa enheten

Fortsatt konserveringen med statisk kylférvaring

Ingen strém

Ingen strém i uttaget
Sékringen har gatt

Se till att uttaget har strém
Ring XVIVO:s kundtjanst

Pipande eller blinkande
lysdioder

Fel upptackta av Kidney Assist

Félj anvisningarna i avsnitt 8.2, Felmeddelande
Forklaring.

Pumpen fungerar inte
korrekt

Defekt tryckgivare

Byt ut tryckgivaren

Luft i pumphuvudet

Fyll pumphuvudet/perfusionssatsen

Pumphuvudet ar inte korrekt kopplat
till pumpmotorn

Ateranslut pumphuvudet

Defekt pump

Ring XVIVO:s kundtjanst
Fortsatt konserveringen med statisk kylférvaring

Pumpen kan inte na
tryckborvardet

Pumpen drivs av batteristrom

Se till att uttaget ar anslutet till vaxelstrém
(stromlampan pa termoenheten &r slackt om
ingen véxelstrom ar tillgénglig)

Termoenhet fungerar
inte

Ingen strém i uttaget
Datakabeln ar inte (korrekt) ansluten

Se till att termoenheten, termoslangarna och
oxygenatorerna ar ordentligt avluftade (se avsnitt
2.3 och 2.8.7) och att flédesindikatorerna snurrar
tillrackligt snabbt (se 2.8.7).

Se till att uttaget ar anslutet till véxelstrom
(stromlampan pa termoenheten ar slackt om
ingen vaxelstrom ar tillganglig)

Fast datakabelns kontakt tills den sitter ordentligt
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Pumpfel

Tryckgivare felaktigt ansluten
Vatskeintrangning i
tryckgivare/forlangningskabel till
tryckgivare

Dalig magnetisk anslutning

Fel pa pumpen

Ateranslut tryckgivaren

Rengdr anslutningarna till tryckgivarens
forlangningskabel

Ateranslut pumphuvudet

Ring XVIVO:s kundtjanst

Fortsatt konserveringen med statisk kylférvaring

Temperaturen andras
inte

Inget vatten: for mycket luft i
vattenslangen och termoenheten.

Se till att termoenheten, termoslangarna och
oxygenatorerna ar ordentligt avluftade (se avsnitt
2.3 och 2.8.7) och att flodesindikatorerna snurrar
tillrackligt snabbt (se 2.8.7).

Saknade eller felaktiga
skarmelement vid start

Lackande perfusat

Skarm- eller internt datorfel

Lost sittande eller defekt
perfusionsset.

Stang av, vanta i 1 minut och sla pa. Koppla ur
och ateranslut strommen. strém "P&”

Om problemet inte ar 16st, ring XVIVO:s
kundtjanst

Dra at kopplingarna igen

Lackande vatten fran
termoenheten

Dalig anslutning av slang till
termoenhet

Dra at anslutningen igen

Paslagen, men
knapparna svarar inte

till bada Kidney Assist-enheterna.

Kidney Assist ar internt last

Datakabeln ar inte (korrekt) ansluten

Ateranslut datakabeln pa baksidan av Kidney
Assist

Stang av, vanta i 1 minut och sla pa. Koppla ur
och ateranslut strommen. Strém "Pa”

Ingen flédesavlasning

Flédesgivare felaktigt ansluten.

Dalig anslutning till slangen

Anslut flédesgivaren med pilen i samma riktning
som flédet genom slangen

Anvand ultraljudsgel (eller vatten) mellan givare
och slang.
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9. Produktspecifikationer

Enhetsspecifikationer

Perfusionspump: Rotationspump, pulserande vid 60 bpm
Perfusionsflode: upp till 569 ml/min vid 12 °C / upp till 1 I/min vid 37 °C
Perfusionstryck: Upp till 50 mmHg @12 °C / upp till 90 mmHg vid 37 °C
Perfusionstemperatur: 12 °C - 37 °C eller laget full kylning

Noggrannhet: Tryck: £ 12 % eller 1 mmHg

Temperatur: + 2 °C
Flode: pa + 20 % eller £ 0,07 I/min

Perfusionslésning:

Alla certifierade konserveringslésningar for maskinperfusion
(2-41)

Visas pa skarmen:

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

Larm:

Larmljudnivans tryck: 65 dB(A)

Batterikapacitet:

20 minuter (litiumjonbatteri, 10,8 V / 9220 mAh / 99,6 Wh)

Batteriladdning:

Sjalvladdning vid anslutning till elnatet (min. 8 t)

Strom:

AC 110 V/60 Hz eller 230 V/50 Hz 740 VA

Sakring pumpenhet:

Liten sakring: 0215002.txp 2AT 250 V HBC

Sakring for termoenhet:

Liten sakring: 0215008.txp 8AT 250 V HBC

Maximal belastning pa
bordsskivan:

15 kg, inklusive organ och perfusionslésning

Transportforhallanden:

Temperatur: -20 - 60 °C (Kidney Assist)

Temperatur: -20 - 50 °C (Kidney Assist Perfusion Set)
Fuktighet: 5-95 % RH icke-kondenserande
Atmosfarstryck: 50 kPa till 106 kPa

Lagringsférhallanden:

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

Driftsforhallanden:

Temperatur: 18-24 °C

Fuktighet: 30-75 % RH icke-kondenserande
Atmosfarstryck: 70,0 kPa till 106,0 kPa
Bakgrundsbullerniva: < 50 dBA

Anvand inte enheten i ett daligt ventilerat utrymme

Produktens livslangd:

7 ar

Matt:

1120 mm x 925 mm x 625 mm

Vikt:

68 kg

Intrdngningsskydd:

IP20

Larm: Perfusionstemperatur mellan 0 °C och 43 °C
Tryck under sakerhetsgrans: P(T)=2,41-T+40,76
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10. Bestéllningsinformation

Foéljande delar, tillbehdr och perfusionsset till Kidney Assist kan (om)bestallas:

Artikel Ordernummer
Kidney Assist 21,101
Pumpenhet 21,201
Termoenhet 21,203
Vagn 21,204
Kidney Assist Perfusion Set 21.401
Enhetens lock 05,212
Temperaturgivare bla 05,301
Temperaturgivare rod 05,302
Flédesgivare V4" 05,303
Tryckférlangningskabel 05.01.317
Perfusionsadapter - small 05,508
Perfusionsadapter - medium 05,509
Perfusionsadapter - large 05,510
Kanyl for organperfusion — 8 Fr 05,507
Kanyl for organperfusion — 10 Fr 05,503
Kanyl for organperfusion — 12 Fr 05,504
Uppséttning av termovattenslangar 05,325
Termiskt lock 05,331
Utbildning 21,801
Regelbundet underhall 05,802
Provhallare (for framre termoenhet) 05.01.330
Hallare for provgrenror 05,217
Oxygenatorhallare 11,328

Se sista sidan for adressinformation eller skicka din forfragan till: order.xnl@xvivogroup.com
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11. Avfallshantering

Kidney Assist omfattas av det europeiska direktivet 2012/19/EU om avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE). Kassera inte enheten sjalv. Om du som anvandare inom EU
vill kassera enheten vid slutet av dess livslangd ska du kontakta XVIVO for att ordna en
aterlamning av din Kidney Assist. XVIVO ska sakerstalla att din kasserade produkt
genomgar nddvandiga behandlings-, tillvaratagnings- och atervinningsprocedur utan
kostnad.

For kassering i 1ander utanfér EU maste lokala bestdmmelser foljas for kassering av Kidney
Assist.

Lokala bestammelser maste foljas for kassering av delar till Kidney Assist.

& Genom att gora det sakerstaller du att din kasserade produkt genomgar
nédvandig behandling, tillvaratagning och atervinning och forhindrar darmed
potentiella negativa effekter pa miljon och manniskors halsa.

12. Klassificeringar

12.1 NIDR-deklaration

Klassificering enligt EU- 2017-745 Klass llb

(MDR)

Klassificering enligt IEC 60601-1 Klass |

Skydd mot elektriska stétar Typ B

Programvaruklassificering IEC 62304 Klass B

Foérordningar: Férordning om medicintekniska produkter

(MDR), EU 2017/745
EU-direktiv 2011/64 & 2015/863 (RoHS)
EU-férordning 1907/2006 (REACH)
EU-direktiv 2014/53 (RED)

Tillampade standarder:

Sékerhet: IEC 60601-1
EMC IEC 60601-1-2
Programvara: IEC 62304
Anvandbarhet IEC 62366
Riskanalys: ISO 14971
Kvalitet: ISO 13485

GPS-modul, Ublox SARA-R412M:
e FCC, CFR47 Del 15 (FCC ID: XPYUBX182001)
Enheten innehaller godkand radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX182001
Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna och Industry Canadas licensbefriade RSS-
standarder. Driften ar foremal for foljande tva villkor:
1. Denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar, och
2. Denna enhet maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive stérningar som
kan orsaka o6nskad funktion.
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Anmalt organ:

12.2

EMC-deklarationer

BSI (NL)
Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

The Netherlands

e  Deklaration om elektromagnetisk emission (tabell 1),

. Forklaring om elektromagnetisk immunitet (tabell 2),

. Deklaration om immunitet for RF tradlés kommunikationsutrustning (tabell 3),

. Deklaration om immunitet mot magnetfalt i narheten (tabell 4).

Tabell 1. Vdgledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Kidney Assist ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvéndaren av enheten bér férsakra sig om att den anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest — véagledning Efterlevnad Elektromagnetisk miljo
RF-emissioner Grupp 1 Kidney Assist anvander RF-energi endast for sin interna
CISPR11 (EN 55011) funktion. Darfor &r dess RF-emissioner mycket laga och kommer
sannolikt inte att orsaka stérningar i narliggande elektronisk
utrustning.
RF-emissioner Klass A Emissionsegenskaperna hos Kidney Assist gér den lamplig for
CISPR11 (EN 55011) anvandning i industriomraden och pa sjukhus
(CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo (for
Harmoniska emissioner Klass A vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske den har
IEC 61000-3-2 utrustningen inte erbjuder tillrackligt skydd for radiofrekventa
kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta lindrande
Spénningsfluktuationer/ Overensstammer | atgarder, som att flytta eller omorientera utrustningen.
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Tabell 2. Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Kidney Assist ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvéndaren av enheten bér férsakra si

om att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6 —
véagledning

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv ska vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft keramiska plattor. Om golv ar tackta
IEC 61000-4-2 med syntetmaterial bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektriskt snabb +2 kV 100 KHz for +2 kV 100 KHz for Kvaliteten pa elnatet ska uppfylla vad
transient/transientskur | stromférsorjningsledningar | stromforsorjningsledningar | som galler i en typisk kommersiell
IEC 61000-4-4 milj6 eller sjukhusmiljo.
+1 kV for in- +1 kV for in-
/utgéngsledningar /utgéngsledningar
Okning +0,5 och +1 kV + 0,5 och +1 kV Kvaliteten pa elnatet ska uppfylla vad
IEC 61000-4-5 ledning(ar) till ledning(ar) ledning(ar) till ledning(ar) som géller i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljé.
40,5, +1 och +2 kV for +0,5, +1 och +2 kV for
ledning(ar) till jord ledning(ar) till jord
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Spanningsfall,
kortvariga avbrott och
spanningsvariationer
pa stromforsorjningen

0% UT
for 0,5 cykel vid

0°,45°,90°, 135°, 180°,

225°,270° och 315°

0% UT

for 0,5 cykel vid

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

Kvaliteten pa elnatet ska uppfylla vad
som galler i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo. Om
anvandaren av Kidney Assist kraver

ingangsledningar

IEC 61000-4-11 0% UT

for 1 cykel

70 % UT

0%U

for 25/30 cykler

for 250/300 cykler

0%UT
for 1 cykel

70 % UT
for 25/30 cykler

0%U
for 250/300 cykler

fortsatt drift under stromavbrott
rekommenderar vi att Kidney Assist
far sin stromforsorjning via en
avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

* Tillfallig, sjalvaterstallbar
funktionsforlust ar tillaten.

Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfalt med stromfrekvens bor

(50/60 Hz) ligga pa nivaer som ar karakteristiska

magnetiskt falt for en typisk plats i en typisk

IEC 61000-4-8 kommersiell miljo eller i sjukhusmiljé.

Genomforde RF av av Barbar och mobil RF-

IEC 61000-4-6 kommunikationsutrustning bér inte
0,15 till 80 MHz 0,15 till 80 MHz anvandas narmare an det

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

80 % AM vid 1 kHz

0,15 och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

6 Vi ISM-band mellan

rekommenderade
separationsavstandet beréknat fran
ekvationen som géller for séndarens
frekvens till nagon del av enheten
inklusive kablar.

Nérhet till RF-falt

IEC6100-4-3 3Vim

se tabell 4

3V/m

se tabell 4

Bérbar RF-kommunikationsutrustning
(inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner)
bor inte anvandas narmare &n 30 cm
(12 tum).

fran nagon del av enheten, inklusive
kablar som specificeras av XVIVO.

OBS! UT ar AC-néatspéanning fore applicering av testnivan.

Tabell 3. Védgledning och tillverkarens deklaration — immunitet for tradlos radiofrekvent (RF)
kommunikationsutrustning

Kidney Assist &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten bor forsakra sig om att den anvénds i en sadan miljo.

Testfrekvens Band . . Efterlevnadsniva

(MHz) (MHz) Service Modulering (Vim)

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 27

18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz avvikelse 28
1 kHz sinus
710
745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulering 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pulsmodulerin
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, Hz 9 28
LTE-band 5
930
GSM 1800; CDMA 1900; Pulsmodulering

1720 1700-1990 | 55m 1900; DECT; LTE Band 217 Hz 28
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T oa 1,3, 4, 25, UMTS
1970
Blustooth, WLAN, Pulsmodulerin
2450 2450-2570 | 802.11 big/n, RFID 2450, moduiering 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5 800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulering 9
217 Hz

5785

OBS! Frekvenserna och tjansterna som anges ar vagledande exempel som ar baserade pa tradlds radiofrekvent
kommunikationsutrustning som anvands vid tidpunkten for publiceringen av IEC 61000-4-3. Testspecifikationen forsoker inte
tacka alla frekvenser och tjidnster som anvands i alla lander.

Tabell 4. Vagledning och tillverkardeklaration - magnetfalt i narheten

Kidney Assist ar avsedd fér anvandning i den magnetfaltsmiljé som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av enheten bor forsékra sig om att den anvands i en sadan milj6.

Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)

30 kHz cw 8

Pulsmodulering

134,2 kHz 65
2,1 kHz
Pulsmodulering
13,56 MHz 75
50 kHz
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13. Bilaga A: Beskrivning av symboler

Forsiktighet
(ISO 15223-1, symbol: 5.4.4)

Serienummer
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.7)

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

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

Tillverkare
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.1)

E MEHENEIE

Tillverkningsdatum
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.3)

m
m

2797

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

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

F&lj bruksanvisningen (obligatorisk)
(IEC 60601-1, symbol D.2 — 10)

C |1

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

3

NN

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

Identifiering av USB-port
(ISO 7000-3650)

Sakerstall tillforlitlig jordning genom att endast anvanda
sjukhusets eller industriellt jordade elektriska
anslutningar

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

Ekvipotentialanslutning.
(IEC 60601-1, symbol D.1 - 8/ IEC 60417-5021)

-~
D
¥

=

Utbytbar sakring, specifik typ, strém och
spanningsklasser som anges ovanfér denna symbol.
(IEC 60417, symbol 5016)
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-

Ska hallas torr
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.4)

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

Denna sida upp
(1ISO 7000 — 0623)

Lagringsforhallanden, temperaturgrans
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.5)

Lagringsforhallanden, begransning av luftfuktighet
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.8)

i

Lagringsforhallanden, begransning av atmosfarstryck
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.9)

@ |8 |2 -al P

Importér/importateur/importatore
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.8)

Viktig information

Navigations-/installningsknapp "NER”

Navigations-/installningsknapp "UPP”

Valj/acceptera-knapp

Knapp for att pausa ljudlarm (tyst)

Knapp for stopp/start av pump

Temperaturlarm (visuell indikator)

Allmant larm (visuell indikator)

>0 Q0 e e E
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14. Bilaga B: Forkortningar

A
AC
BPM
°C
CE
cm
DC
EMC
EU

h

Hz
IEC
kg
KPa
L
LCD
LED
MDD
min
ml/min
mmHg

Titel:

Amne:

Ampere

Vaxelstrom

Slag per minut

Grader Celsius

Conformité Européenne

Centimeter (1 cm = 0,01 m)

Likstréom

Elektromagnetisk kompatibilitet

Europeiska unionen

timme

Hertz

Internationella elektrotekniska kommissionen
Kilogram (1 kg = 1000 g = 2,2 Ibs)
Kilopascal (1 Pa = 0,01 millibar)

Liter (11=0,001 m®)

LCD-skarm

Lysdiod (Light Emitting Diode)

Direktivet om medicintekniska produkter
minut

Milliliter per minut (1 ml/min = 0,00006 m®¥/sek)
Millimeter kvicksilver (1 mmHg = 1 torr = 133,3 Pa)
Tryck

Flode

Relativ luftfuktighet

Temperatur

Volt

Karlmotstand
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Anteckningar:
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