Navod k pouziti
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Navod v tomto dokumentu popisuje zamy$lené pouZiti. Spole¢nost XVIVO neodpovida za
Skody zpusobené tim, Ze zafizeni nebylo pouzivano v souladu s timto navodem nebo bylo
pouzivano mimo popsané indikace. Pred pouzitim si peclivé prostudujte tento navod k
pouziti a navod k jednorazovému perfuznimu setu.

1. Popis vyrobku

1.1 Zamyslené pouziti

1.11 Zamysleny ucel

Prostfedek Liver Assist je uren k pouziti pro ex vivo hypotermickou a normotermickou
okysli€enou pfistrojovou perfuzi za u€elem uchovani a hodnoceni darcovskych jater pred
transplantaci.

1.1.2 Doba aplikace

Prostfedek Liver Assist je uréen pro hypotermickou perfuzi do 24 hodin a normotermickou
perfuzi do 6 hodin.

1.1.3 ZamysSlena lékarska indikace
Prostfedek Liver Assist je uren k pouZziti u jater zemfelych darcu.

1.1.4 Populace pacientil

Prostfedek Liver Assist je (nepfimo) uréen pro pacienty, u kterych je zapotfebi transplantace
jater.

11.5 Kontraindikace
Nejsou znamy Zadné kontraindikace.

1.1.6 Varovani
Nevztahuje se

1.1.7 Zamysleny klinicky pfinos
Prostfedek Liver Assist je uréen pro ucely:
e  zlepSeni klinickych vysledku u pfijemc transplantatd,

. umoznuje bezpecné transplantovat organy jinak marginalnich darct, ¢imz zvysuje
pocet jater dostupnych k transplantaci, a

. prodluzuje dobu, po kterou Ize jatra uchovavat, coz umoziiuje vétsi flexibilitu pfi
planovani terminu transplantac¢ni operace.

1.1.8 Profil zamysleného uzivatele

Prostfedek Liver Assist je uréen k pouziti v klinickém prostfedi a zamyslenou obsluhou jsou
vyskoleni zdravotni¢ti pracovnici s licenci, ktefi jsou obeznameni s lékafskymi postupy
vyzadovanymi pro perfuzi organ(.

Bezpecné pouzivani prostfedku Liver Assist Ize zaru€it pouze tehdy, pokud si uzivatel
prostudoval a porozumél navodu k pouziti a UspéSné absolvoval Skoleni poskytované
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spolecnosti XVIVO. Béhem Skoleni se uzivatel dozvi, jak prostfedek Liver Assist instalovat a
pouzivat a co délat v pfipadé, ze dojde k chybam.

1.2 Principy fungovani, zplsob tG&inku

1.2.1 Principy fungovani

Pfed kazdym zakrokem se k prostfedku Liver Assist pfipoji novy jednorazovy perfuzni set
Liver Assist a naplni se 2 az 4 litry perfuzniho roztoku. Po odvzdusnéni systému se jatra
umisti do rezervoaru naplnéného perfuzatem a v. portae se zavedenou kanylou a a.
hepatica jsou potom pfipojeny na perfuzni okruhy v. portae (PV) a a. hepatica (HA).

Béhem provozu proudi perfuzni tekutina v rezervoaru pres hlavu Cerpadla kazdého
perfuzniho okruhu do oxygenatoru, kde je ochlazovana nebo ohfivana (v zavislosti na
perfuznim protokolu), filtrovana a okysli¢ovana. Odtud proudi pfes kanylovanou v. portae a
a. hepatica do jater. Po prlichodu jatry perfuzat volné vytéka zpét do rezervoaru.

Poznamka: Pfi jednostranné hypotermii pomoci perfuzniho setu Liver Assist — Single [REF
13.401] se kanyluje a pfipojuje se k perfuznimu okruhu pouze v. portae.

1.2.2 Zpusob tinku

Po skladovani darcovskych jater v chladu a pfed transplantaci se jatra pfipoji k prostfedku
Liver Assist pomoci jednorazového perfuzniho setu a jsou nepfretrzité perfundovana
studenym nebo teplym okysli€enym perfuznim roztokem (v zavislosti na protokolu), coz
umoznuje nepfetrzity pfisun kysliku a Zivin a odstrafiovani odpadnich produktd.

Béhem hypotermické okyslicené pfistrojové perfuze s prostfedkem Liver Assist jsou
darcovska jatra perfundovana vhodnym studenym roztokem, aby se zpomalilo poSkozeni
bunék a podpofila zbytkova metabolicka funkce, ¢imz se snizi Skodlivy u¢inek ischemicko-
reperfuzniho poskozeni.

Béhem normotermické okyslicené pfistrojové perfuze s prostfedkem Liver Assist jsou
darcovska jatra perfundovana vhodnym teplym roztokem, aby se jatra udrzela v téméf
fyziologickém stavu, coz umozriuje posouzeni zivotaschopnosti pfed transplantaci pfijemci.

1.3 Liver Assist

Prostfedek Liver Assist spole€nosti XVIVO je nemocni¢ni systém pro ex vivo hypotermickou
a normotermickou okysliCenou pfistrojovou perfuzi darcovskych jater pfed transplantaci
pfijemci. Systém se sklada ze dvou hlavnich soucasti: opakované pouzitelného zatizeni Liver
Assist a jednorazového perfuzniho setu.

Pro usnadnéni pfepravy v nemocnici jsou Cerpadla a tepelna jednotka pfipevnény k
specialnimu stolnimu voziku. Tento vozik zajiStuje pfenosnost a pracovni plochu, v&etné
drzéaku rezervoaru na organ pro umisténi rezervoaru na jatra perfuzniho setu.

Udaje o perfuzi jsou dostupné prostfednictvim XVIVO Insights, coZ je webova aplikace, ktera
nepretrzité zobrazuje perfuzni charakteristiky a pfipadna oznameni generovana zatizenim, viz
kapitola 4.

Prostfedek Liver Assist se pouziva spole¢né se sterilnim, pfedem sestavenym jednorazovym
perfuznim setem. Pro pouziti s prostfedkem Liver Assist jsou k dispozici dva perfuzni sety v
zavislosti na zvoleném perfuznim protokolu: Perfuzni set Liver Assist [REF 11.401] pro dualni
hypotermickou a/nebo normotermickou perfuzi HA i PV a perfuzni set Liver Assist — Single
[REF 13.401] pro jednostrannou hypotermickou perfuzi pouze PV.
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Kazdy perfuzni set obsahuje rezervoar s dvojitym vikem a kanylu (kanyly) pro jatra a jeden
[REF 13.401] nebo dva [REF 11.401] perfuzni okruhy. Kazdy perfuzni okruh obsahuje
oxygenator s vyménikem tepla a arterialnim filtrem, hlavu €erpadla s magnetickou spojkou,
senzor tlaku a kompatibilni barevné oznacené hadicky.

Aby prostfedek Liver Assist splnil svij zamysleny Gcel, je nutné jej pouzivat v kombinaci s
dalSimi souc€astmi, které nejsou vyrabény spole¢nosti XVIVO, jako napfiklad:

. Certifikovany roztok pro pfistrojovou perfuzi vhodny pro hypotermické podminky

. Derivat na bazi krve nebo roztok pro pfistrojovou perfuzi vhodny pro normotermické
podminky

. PFivod plynu

Uplny seznam soudasti a pfislusenstvi obsaZenych v systému Liver Assist naleznete v
Tabulka 1 nize.

Tabulka 1. Soucasti/pfislusenstvi obsaZené v systému Liver Assist
Opakované pouzitelné prostredky a prislusenstvi

Prostredek Liver Assist [REF 11.101]
- Cerpaci jednotka PV
- Cerpaci jednotka HA
- Tepelna jednotka
- Vozik
- Opakované pouzitelné pfislusenstvi:
- Tepelna jednotka s napajecim kabelem
- Napdjeci kabel mezi ¢erpacimi jednotkami a tepelnou jednotkou
- Datovy kabel mezi Eerpacimi jednotkami a tepelnou jednotkou
- Kabely tlakového senzoru (2x)
- Teplotni senzory (3x)
- Prutokové senzory (2x)
- Navod k pouziti
- Hadi¢ky na ohfatou vodu
- Spojky na vodni hadicky (2x)
- Kryt prostfedku
Jednorazové prostredky
Perfuzni set Liver Assist [REF 11.401]
- Rezervoar na jatra
- Odstrediva hlava ¢erpadla (2x)
- Oxygenator / vyménik tepla (2x)
- Tlakovy senzor (2x)

- Vnitfni viko (1x)
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Druhé viko (1x)
Aortalni kanyla — 24 FR (1x)
Portalni kanyla — 24 FR (1x)
Plnici vedeni (2x)
Vzorkovaci vedeni (2x)
Konektor Y (2x)
Stupriovity vnéjsi konektor Luer Lock (1x)
Zlu&ové vedeni (1x)
Perfuzni set Liver Assist — Single [REF 13.401]
Rezervoar na jatra
Odstrediva hlava ¢erpadla (1x)
Oxygenator / vyménik tepla (1x)
Tlakovy senzor (1x)
Vnitfni viko (1x)
Druhé viko (1x)
Portalni kanyla — 24 FR (1x)
Plnici vedeni (1x)
Vzorkovaci vedeni (1x)

Pfima pfipojka (1x)

1.3.1 Cerpacijednotka

Prostfedek Liver Assist obsahuje dvé samostatné ¢erpaci jednotky, viz Obrazek 2 a Obrazek
3. Jedna Cerpaci jednotka pro perfuzi pfes v. portae (PV) a druha pro perfuzi pfes a.
hepatica (HA). Cerpaci jednotka pro v. portae (viz Obrazek 1, prava jednotka) pracuje v
nepretrzitém rezimu s tlakem, ktery se mize ménit od 0 do 16 mmHg podle zvoleného
nastaveni. Naproti tomu arterialni erpaci jednotka (Obrazek 1, leva jednotka) pracuje v
pulznim rezimu 60 BPM, aby napodobila fyziologicky pritok krve s tlakem, ktery se mize
ménit od 0 do 90 mmHg podle zvoleného nastaveni.

Obé &erpadla jsou Fizena tlakem nastavenym uZivatelem na perfuzni tlak. Upravy nastaveni
tlaku a interakce s nabidkou a zpravami se provadéji pomoci dotykovych tlacitek
zabudovanych v ovladacim panelu. V obou ¢erpacich jednotkach je nainstalovan specialni
software. Software ¢erpaci jednotky PV Fidi také tepelnou jednotku.

Na ovladacim panelu na pfedni strané kazdé Cerpaci jednotky se nepretrzité zobrazuji
parametry perfuze (pritok, teplota a vaskularni rezistence) a také zpravy a varovani.
Parametr vaskularni rezistence (VR) se pribézné vypocitava vydélenim stfedniho tlaku v
mmHg pritokem v ml/min. Vystrahy, viz kapitola 8, se zobrazi na hlavnim displeji v
kombinaci s barevnymi LED diodami na pfedni strané pfistroje.

Maximalni pfipustny tlak, pritok a teplota jsou omezeny softwarem a jsou nastaveny
vyrobcem v pfedem nakonfigurovaném nastaveni, které uzivatel nemaze zménit. Maximalini
pripustny perfuzni tlak je u obou Cerpacich jednotek odliSny a zavisi na teploté, viz ¢ast 2.12.
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Teplota perfuze je nastavitelna uzivatelem, podrobnosti viz ¢ast 1.3.2.

Bateriovy provoz €erpacich jednotek zajistuje nepretrzitou perfuzi organt v pfipadé vypadku
proudu a b&hem transportu v ramci nemocnice. Upozorfiujeme, Ze perfuzni tekutina neni
chlazena ani ohfivana, pokud neni prostfedek pfipojen k sitovému napajeni.

Pratok, teplota a tlak jsou béhem perfuze nepfetrzité monitorovany a ukladany do vnitfni
paméti Cerpacich jednotek. Doporucuje se stahnout tdaje o perfuzi po kazdém zakroku
pomoci USB pfipojeni.

a A 0N

Obréazek 2 Pohled na ¢erpaci jednotky zepfedu a zezadu

Ovladaci panel

Zasuvka na elektrické napajeni
Pfipojeni datového kabelu
Pfipojeni USB

Kolik k vyrovnani potencialu
Stitek produktu

Sroubovy kloub

Anténa (na ¢erpadle PV)

ONoOORWN =
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10

11

12

13

Obréazek 3 Pohled na ¢erpaci jednotky zprava a zleva

9

10.
1.
12.
13.

Title:

Pfipojeni teplotniho zasobniku (T2) (plati pouze pro PV)
Pfipojeni teploty perfuze (T1)

PFipojeni kabelu tlakového senzoru

Pfipojeni pratokového senzoru

PFipojeni magnetické pumpy
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1.3.1.1 Ovladaci panel

#\VVIVVO

Ridici obrazovka

snabidkoua — o
relevantnimi udaji

Pump Unit | Portal VVein

Obrazovka s
Obrazovka s e informacemio
pratokem perfuzni teploté

Flow [L/min] Temperature [°C]
Tlacitko
OK
Tlagitko dold A Tlagitko nahoru
. Varovna
Varovna kontrolka
kontrolka teploty
p Kontrolka
Kontrolka . L
napajeni o _ : . aktivity pumpy
Vypinag ——— d) | & ( @
Tlagitko pozastaveni
Obrazek 4 Oviladaci panel cerpaci jednotky pro v. portae
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1.3.2 Tepelnajednotka

Tepelna jednotka Fidi teplotu perfuzniho roztoku. Teplotu perfuze mlze uzivatel nastavit v
rozmezi od 12 °C do 37 °C. P¥i nastaveni pod 12 °C pfejde systém do rezimu plného
chlazeni s cilovou teplotou mezi 1 °C a 12 °C. Béhem rezZimu plného chlazeni maze byt
nutné pfidat do tepelné jednotky led, aby bylo dosazeno pozadované teploty.

Tepelna jednotka udrzuje teplotu cirkulujiciho perfuzniho roztoku pomoci Peltierovych prvka.
V zavislosti na nastavené teploté tyto prvky ochlazuji nebo ohfivaji vnitfni vodni okruh
pomoci termoelektrického jevu. Pro pfenos teploty vnitfniho vodniho okruhu do perfuzniho
roztoku je tepelna jednotka pfipojena silikonovou hadic¢kou k portdim vyméniku tepla obou
oxygenatoru, viz Obrazek 7 a Obrazek 14. Vystupni port tepelné jednotky je pfipojen k portu
Jwater in“ vyméniku tepla a vstupni port tepelné jednotky je pfipojen k portu ,water out*
vyméniku tepla.

Aby byl zajistén dostatecny pratok vody, je na obou stranach vodni hadicky umistén
indikator pratoku (otoéné kolecko). Odvzdusiiovaci balének umoznuje odvzdusnéni vnitfniho
vodniho okruhu. Tepelna jednotka je pfipojena k Cerpacim jednotkam datovym kabelem;
jednotka PV komunikuje s tepelnou jednotkou, aby dosahla pozadované teploty.

15

K = 1o

Liver Assist

18
19

20

14 21

22

Obrazek 5 Pohled na tepelnou jednotku zepredu a zezadu

Neblokuijte pfivodni a vystupni otvory na obou stranach tepelné jednotky Liver
Assist, mélo by to vliv na vykon zafizeni.

V zasobniku tepelné jednotky pouzivejte pouze demineralizovanou vodu.

Pro urychleni procesu chlazeni Ize pfidat led.

W L P
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Obrazek 6 Pohled na tepelnou jednotku zprava a zleva

25 28
Tepelny pfivod
L]
- i
b}
26 27
29
]
I
»
25 Tepelny vystup
Obréazek 7 Tepelné hadicky
14. Tepelny zasobnik 22. Vstupni konektor temperované vody
15. Zasuvka na elektrické napajeni 23. Pfivod vzduchu
16. PFipojeni datového kabelu 24. Vystup vzduchu
17. Elektricky vystup 25.  Vodni konektor
18. Kolik k vyrovnani potencialu 26. Konektor na vodni hadi¢ky
19. Stitek produktu 27. Kontrolka pritoku
20. Sroubovaci pfipojeni k fixaci na 28. Ventil k vypusténi vody
vozik 29. Odvzdusnovaci balének na tepelné hadicky
21. Vystupni konektor temperované
vody
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1.3.3 Vozik

Vozik slouzi k namontovani tepelné jednotky a dvou €erpacich jednotek (viz Obrazek 8).
Vozik je vybaven kole€ky s brzdami a madlem pro snadnou pfepravu v ramci nemocnice.

Na horni ¢asti voziku je namontovana deska stolu, ktera slouzi jako pracovni plocha. Na
desce stolu je umistén drzak rezervoaru na jatra; dutina, do které se vklada rezervoar na
jatra jednorazového perfuzniho setu (viz Obrazek 9, bod 3). Tepelné izolacni vlastnosti
desky stolu udrzuji v rezervoaru na jatra perfuzni teplotu. Tepelny kryt umistény pod deskou
stolu chrani hadicky proti teplému vzduchu, ktery je odvadén tepelnou jednotkou. Na obou
stranach stolu je namontovan drzak tlakového senzoru, ve kterém jsou jednorazové tlakové
senzory umistény ve stejné vySce jako jatra. Tyto drzaky tlakovych senzorl jsou vybaveny
konzolou, ktera zabrarnuje nedmysinému pfemisténi ventilu tlakového senzoru. Na kazdé
strané voziku je umistén drzak oxygenatoru pro umisténi dvou oxygenatord perfuzniho setu.
Drzaky jsou navic vybaveny svorkou pro uchyceni rozdélovace vzorkd.

30

36 —o e

3B &)

Obréazek 8 Vozik

30. Deska stolu s drzakem zasobniku na jatra

31. Tlaéna ty¢

32. Tepelny kryt

33. Sroubovaci otvory pro éerpadia a tepelnou jednotku
34.  Stitek produktu

35. Brzdy kolecek

36. Drzak tlakového senzoru

37. Drzak okysliGovace

38. Drzak rozdélovace vzorku

I:? Neukladejte na desku stolu vice nez 15 kg, v€etné organu a tekutin.
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1.4 Perfuznisety

Perfuzni sety jsou jednorazové a slouzi k umisténi jater i perfuzniho roztoku b&éhem kazdé
perfuze, viz Obrazek 9. Souéasti jsou sterilni a balené v polyetylenové vanicce uzaviené folii
Tyvek.

Perfuzni roztok uvnitf perfuzniho okruhu proudi z rezervoaru na jatra do kazdé ze dvou hlav
Cerpadla na strané PV a HA, viz Obrazek 12. Z odstfedivého ¢erpadla sméfuje proud k
vendznimu vstupnimu portu oxygenatoru. Malé vzduchové bubliny v tekutiné budou
zachyceny ve ven6znim zachytavaci bublin oxygenatoru. Uvnitf oxygenatoru protéka
perfuzni roztok integrovanym vyménikem tepla, aby dosahl pfedem nastavené teploty, a
dochazi k vyméné plyna.

Pro okysli¢eni perfuzniho roztoku je port ,gas in“ oxygenatoru pfipojen k externimu zdroji
plynu. Perfuzni roztok poté opousti oxygenator pfes zabudovany arterialni filtr. Tento filtr
zachycuje béhem perfuze malé ¢astice (napf. mikroagregaty nebo mikroembolie) z
perfuzniho roztoku. Odtud tekutina proudi do kanyl HA a PV do jater. Po priichodu jatry
tekutina pasivné vytéka zpét do rezervoaru.

Obrazek 9 Perfuzni set Liver Assist
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1.41 Protokol HOPE

Jednostranna perfuze, tj. hypotermicka okyslicena pfistrojova perfuze (HOPE) jater je na
zafizeni Liver Assist mozna za hypotermickych podminek.

V téchto pfipadech se pouzije perfuzni set Liver Assist — Single [REF 13.401] zndzornény na
Obrazek 10, pficemz se kanyluje a pfipojuje k ¢erpadlu PV pouze v. portae.
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Obréazek 10 Perfuzni set Liver Assist — Single

1. Viko s rouskou 11. Trubice senzoru pratoku PV

2. Vnitfni viko 12. Perfuzni vedeni PV

3. Sterilni rezervoéar 13. Zlugové vedeni

4. Plnici vedeni PV 14. Plnici vedeni HA

5. Tlakovy senzor PV 15. Tlakovy senzor HA

6. PFipojeni teplotniho senzoru T2 16. Vzorkovaci vedeni HA

7. Vzorkovaci vedeni PV 17. Kyslikové vedeni HA

8. Oxygenator PV 18. Oxygenator HA

9. Kyslikové vedeni PV 19. Hlava ¢erpadla HA

10. Hlava €erpadla PV 20. Trubice senzoru pratoku HA
21. Perfuzni vedeni HA
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2. Navod k obsluze

2.1 Instalace

Kompletni systém Liver Assist se dodava na paleté. Zafizeni rozbali, zkontroluje a nainstaluje
osoba autorizovana spole¢nosti XVIVO.

2.2 Pr¥iprava

Nastavte vozik do spravné polohy a zabrzdéte kolecka (Obrazek 8, bod 35).

Pripojte napajeci kabel k sitovému napajeni s uzemnénim. Po pfipojeni k sitovému
napajeni se rozsviti oranzova kontrolka na predni strané tepelné jednotky.

Pfipojte prostfedek Liver Assist k vyrovnavacimu konektoru nemocnice pomoci
ekvipotencionalniho kabelu, aby bylo zajiS§téno vyrovnani potencialu prostfedku
Liver Assist s lékarskymi elektrickymi pfistroji a vodivymi ¢astmi jinych predméta.
Chcete-li zapnout prostifedek Liver Assist, stisknéte a podrzte tlacitko napajeni na
obou C&erpadlech, dokud se zafizeni nezapne. Vyckejte, dokud se na obrazovce
neobjevi text ,Connect Perfusion Set” (Pfipojit perfuzni set.)

Pripojte prostfedek Liver Assist k uzemnéné elektrické zasuvce s nominalnim

napétim a proudem dle parametrt na titku na zadnim panelu produktu, jinak
nelze zarugit elektrickou bezpeénost.

2.3 Naplnéni a odvzdusnéni tepelné jednotky

Title:

Subject:

Umistéte tepelné hadi¢ky (Obrazek 7) s konektorem vodnich hadi¢ek (bod 26) co
nejnize. Zajistéte, aby béhem pInéni a odvzdusiovani (¢ast 2.3.1) byly vstup a
vystup tepelné jednotky (Obrazek 7, body 21 a 22) v nejvy$$im bodé, aby se
vzduchové bubliny pfesunuly smérem k tepelné jednotce.

Napliite vodni zasobnik tepelné jednotky (Obrazek 5, bod 14) pfiblizné 3 litry
demineralizované vody.

Upozorriujeme, Ze v tomto okamziku nesmi byt k hadi¢ce tepelné jednotky pfipojen
oxygenator.

Odvzdusnéni tepelnych hadicek
Stisknéte nebo zasvorkujte obé tepelné hadi¢ky na strané PV.

Opakované stlaCujte odvzduSnovaci baldének (Obrazek 7, bod 29), aby se z tepelné
hadicky na strané HA vytlacilo co nejvice vzduchu.

Uvolnéte nebo odpojte tepelnou hadi¢ku na strané PV a opakované stlacujte
odvzdus$novaci balének, aby se vytlailo co nejvice vzduchu ze strany PV.

Upozorfiujeme, Ze po pfipojeni oxygenatoru je tfeba kroky odvzdu$néni opakovat,
aby se odstranil veskery vzduch, ktery se dostal do systému béhem pfipojovani (viz

ast 2.8.7).
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2.4 Umisténi perfuzni soupravy

NiZze uvedené Casti popisuji pokyny pro pouziti zafizeni Liver Assist v kombinaci s perfuznim
setem Liver Assist. V pfipadé, Ze je zafizeni pouzivano s perfuznim setem Liver Assist —
Single (REF 13.401), ignorujte pokyny tykajici se arterialni (HA) strany.

Title:

Subject:

Opatrné otevrete krabici s perfuznim setem a vyjméte schranku s perfuznim setem
z obalu.

Podivejte se, zda schranka a tyvekové pouzdro (sterilni bariéra) nejsou poSkozeny,
a zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku. Pokud se obal nebo vyrobek zdaji byt
poskozené, nepouzivejte je.

Sejméte ze schranky obal Tyvek a vyjméte perfuzni set véetné pfisluSenstvi. Po
otevieni zavisi sterilita vyrobku na technikach uzivatele.

Zkontrolujte, zda je vyrobek neporuseny a zda jsou spoje pevné; v pfipadé potfeby
je znovu utdhnéte. Ujistéte se, Ze nejsou zkroucené hadi¢ky perfuzniho setu.

Pred zahajenim postupu zkontrolujte, zda ¢erpadlo, snimace, kabely a pfipojeni
nejsou poskozené. Nepouzivejte poSkozené zafizeni, protoze by mohlo ohrozit
bezpecnost uzivatele nebo organa.

Pouzivejte pouze specialni perfuzni set (REF 11.401 nebo 13.401), jinak mGze
dojit k poskozeni zafizeni nebo vaznému poskozeni organu.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na obalu perfuzni soupravy a nepouzivejte ji
po uplynuti tohoto data.

Peclivé zkontrolujte vyrobek a obal. Nepouziveijte, pokud jsou obal nebo
perfuzni set Liver Assist vyrazné poskozené, nebo pokud mate sebemensi
pochybnosti o sterilnosti vyrobku.

Umistéte rezervoar na jatra do dutiny stolu Liver Assist (Obrazek 8, bod 30).

Modrou hadi¢ku nasmérujte smérem k portalni strané (PV) a ¢ervenou hadicku
smérem k arterialni strané (HA).

Umistéte tlakové senzory do drzakl na kazdé strané desky stolu (Obrazek 8, bod
36).

Umistéte oxygenatory do drzaku voziku (Obrazek 8, bod 37) tak, Ze je zatlacite do
svorky, viz (Obrazek 11).
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Obrazek 11 Pripojeni oxygenatoru k drzaku
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Title:

Pred pfipojenim hlavy Cerpadla k magnetické spojce Cerpadla odstrante kovovou
svorku oznaCenou oranzovym Stitkem s napisem ,remove before use“ (,pfed
pouzitim sejmout®).

Pfipojte hlavu Cerpadla k magnetické spojce Cerpadla umisténé na vnéjsi strané
jednotek Cerpadla Liver Assist (Obrazek 3, bod 13).

Pro pfipojeni zatlacte hlavu Cerpadla do spojky a oto¢enim hlavy Cerpadla ji
zajistéte. Zajistéte spravné umisténi, viz Obrazek 12. Vystup hlav Eerpadla musi byt
orientovan vodorovné, aby bylo mozné hlavy ¢erpadla snadno odvzdusnit.

Otodit

Tlacit

Obréazek 12 Pripojeni hlavy ¢erpadla

Chcete-li béhem procesu odebrat vzorek perfuzni tekutiny, pfipojte samostatné
balena vzorkovaci vedeni k okruhim PV a HA:

o Umistéte rozdélovace vzork( do specialnich svorek na kazdé strané voziku,
aby byly spravné umistény, viz Obrazek 13 (zelena Sipka).

o Orientace vzorkovaciho vedeni v perfuznim okruhu je barevné oznacena
¢ervenymi a modrymi uzavery. Pripojte Cervené oznaceny konec vzorkovaciho
vedeni k portu na oxygenatoru s ¢ervenym uzavérem. Pfipojte modfe
oznaceny konec vzorkovaciho vedeni k portu vystupu rezervoaru na jatra s
modrym uzavérem, viz Obrazek 13.

o Zajistéte bezpecné a sterilni spojeni pevnym utazenim soucasti.

Obrazek 13 Pripojeni vzorkovaciho vedeni. Pomoci ¢ervené Sipky propojte ¢ervené oznacené
vzorkovaci vedeni s portem oxygenatoru a pomoci modré Sipky propojte modfe oznaceny
konec vzorkovaciho vedeni s vystupnim portem rezervoaru na jatra. Vzorkovaci vedeni je
oznaceno zelenou Sipkou.
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. Pfipojte oxygenatory k pfivodu kysliku/plynu pomoci zelené hadicky s integrovanym
plynovym filtrem. V pfipadé potieby pouzijte konektor Y perfuzniho setu k pfipojeni
obou vedeni k jednomu zdroji plynu.

2.5 Pr¥ivod plynu

Pouzijte pfivod plynu operaénich salu.

Kdyz neméte k dispozici zdroj plynu, Ize pouzit lahev. PFi pouziti Iahve je vzdy nutné
zkontrolovat, Ze obsahuje dostatek plynu. Spole€¢nost XVIVO nenese odpovédnost za
nespravné pouziti pfivodu plynu. Pomér pratoku plynu a perfuzni tekutiny je omezen na 0,5—
2 : 1 podle specifikaci oxygenatoru. Kromé toho je maximalni pritok plynu 5,6 I/min.

/_\ Prostfedek Liver Assist nepouzivejte v kontaktu s hoflavymi latkami, plyny i
tekutinami. Nepouzivejte jej v prostfedi s vysokym obsahem kysliku.

2.6 P¥ipojeni oxygenatort k tepelnym hadi¢kam

o  Zaijistéte, aby byla tepelna jednotka napinéna vodou a odvzdusnéna, viz ast 2.3.

e  Pripojte tepelné hadi¢ky k oxygenatorim (Obrazek 14) pomoci konektor(i na vodu
(Obrazek 7, bod 25). Kazdy oxygenator ma dva konektory pro tepelné hadicky a
kazdy z nich Ize pouzit jako vstupni nebo vystupni. Zajistéte, aby jedna hadi¢ka byla
pfipojena k tepelnému pfivodu a druha k tepelnému vystupu (viz Obrazek 7).

Q Zkontrolujte tésnost, protoze vnitfni netésnosti a poskozeni oxygenatoru mohou
vést ke kontaminaci. Pokud dochazi k uniku, oxygenator nepouzivejte.

T T Tlacit

Obrazek 14 Pripojeni tepelnych hadi¢ek k oxygenatorim
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2.7 P¥ipojeni senzort

2.71 Teplotnisenzory
. Pfipojte Cerveny senzor HA T1 k vystupu oxygenatoru HA a Cerveny senzor PV T1
k vystupu oxygenatoru PV (Obrazek 15).

o

E Otocit
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Tlacit

L IR

Obrazek 15 Pripojeni teplotniho senzoru k oxygenatoru

. Pfipojte modry senzor PV T2 k perfuznimu vedeni PV, Obrazek 16; nachazi se na
vystupu z rezervoaru na jatra.

Tlacit / |

E Otodit

Obrazek 16 Pripojeni teplotniho senzoru k perfuznimu setu

2.7.2 Pratokové senzory
. PFipojte prutokové senzory k jednotkam cerpadia.

e  Pripojte priitokové senzory k silikonovym hadi¢kam (Obrazek 9, bod 11 a 20), které
se nachazeji v blizkosti arterialni strany oxygenatord okruh(i PV a HA.

. Oteviete snima¢ prutoku zatlaenim na hlinikovou svorku. Tim uvolnite vicko.
Otevrete vicko a zasvorkujte senzor kolem silikonové hadi¢ky. Zatlatenim vika
zavfete senzor.
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Obréazek 17 Pripojeni pritokového senzoru k perfuznimu setu

G, Ujistéte se, ze Sipka na pritokovém senzoru smérfuje k rezervoaru. Nespravné
pfipojeni tohoto senzoru zpUsobi nespravné méfeni pritoku.

2.7.3 Tlakové senzory
e  Pripojte prodluzovaci kabely tlaku k tlakovym senzorlim, které jsou umistény v
drzacich na kazdé strané desky stolu (Obrazek 8, bod 36).

2.7.4 Pfipojeni senzori k Eerpacijednotce
. Pfipojte teplotni senzory, pritokové senzory a tlakové senzory (Obrazek 18) k
Eerpacim jednotkam (Obrazek 3, bod 9 a 10). Ujistéte se, Zze barevné oznaceni
teplotnich senzord odpovida. Ujistéte se, Ze jsou senzory pfipojené s Eervenou
to¢kou oto¢enou nahoru.

G, Pfipojte senzory ke spravnym zasuvkam, jinak by mohlo dojit k poskozeni
konektord a zasuvek.

11 ((2)

temperature

.

Obréazek 18 Pripojeni senzort k Cerpaci jednotce. Zajistéte spravné vyrovnani kazdého senzoru tak, Ze
senzor pripojite s ervenou te¢kou smérem nahoru.
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Systém je nyni pfipraven k naplnéni a nastaveni, jak je znazornéno na Obrazek 19.
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Obréazek 19 Kompletni nastaveni systému

1. Viko s rouskou 10. Tepelné hadicky ke vstupnimu konektoru
2. Tlakovy senzor PV 11. Tlakovy senzor HA

3. Teplotni senzor T2 12. Vzorkovaci vedeni HA

4. Vzorkovaci vedeni PV 13. Kyslikové vedeni HA

5. Zlugové vedeni 14.  Vodni konektory HA

6. Kyslikové vedeni PV 15. Hlava €erpadla HA

7. Vodni konektory PV 16. Pratokovy senzor HA

8. Hlava ¢erpadla PV 17. Tepelné hadicky k vystupnimu konektoru
9. Pratokovy senzor PV

v

2.8 Naplnéni a odvzdusnéni

2.8.1 NaplInéniokruhu

. Pro naplnéni okruhu pfipojte obé plnici vedeni k oxygenatorim PV a HA. Zajistéte
jejich pevné pfipojeni a udrzujte sterilitu.

e  Sejméte Zluty uzavér odvzdusnéni z obou oxygenatorl, Obrazek 20. Zluty uzavér
nevyhazuijte.

. Napliite systém preferovanym perfuznim roztokem prostfednictvim obou plnicich
vedeni (celkem minimalné 2 litry). Po naplnéni uzaviete vedeni pomoci svorek a
otocte otocné ventily do uzaviené polohy, aby nedoslo k tnikdm.

. Kdyz je systém naplnén, pokracujte stisknutim tlacitka OK.
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Obrazek 20 Odstranéni zlutého uzavéru a pripojeni piniciho vedeni

ZANN
ZANN

Pouzivejte pouze certifikovany roztok pro pristrojovou perfuzi. Pouziti jinych
roztokd mize vést k poskozeni organd.

Vyvaruijte se rozliti tekutin na tepelnou jednotku (ventilaéni otvory), ¢erpaci
jednotky, senzory nebo jiné elektronické soucasti, protoze by mohlo dojit k
poskozeni zafizeni nebo k nepfesnym mérenim.

2.8.2 Zahajeniprocesu odvzdusnéni

Pro uplné odvzdu$néni perfuzniho setu se vzduch odstrani nastavenim pratoku Cerpadla
pomoci tladitek nahoru a dold na &erpadle, manipulaci s hadickami a odsatim injekéni
stfikatkou na vybranych portech. U kazdého okruhu odvzdudnéte ve sméru toku z rezervoaru
do kazdého okruhu a zpét do rezervoaru v nasledujicim poradi:

O O O O

[e]

Hadi¢ky vedouci od rezervoaru k hlavé cerpadla

Hlava ¢erpadla

Oxygenator (prostfednictvim vzorkovaciho vedeni nebo pfimo pfes oxygenator)
Hadicky vedouci od oxygenatoru k rezervoaru

Tlakovy senzor

Nejprve provedte odvzdusnéni okruhu PV podle podrobnych pokyn(i uvedenych nize. Po
dokonéeni téchto krokl u okruhu PV opakuijte stejné kroky u okruhu HA.

Title:

Subject:

De-air system Odvzdu$néni systému
Up/Down to adjust NAHORU/DOLU pro nastaveni
Pump output: 0 % Pump output: 0 %
Press OK when done Po dokoné&eni stisknéte tlacitko OK.

V pfipadé potfeby zmény pratoku béhem procesu pouzijte tlaCitka nahoru a doll
Cerpaci jednotky. Zména pratoku pom(ze odstranit vzduch z perfuzniho okruhu.
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2.8.21

>

Zacnéte odvzdusnénim hadi¢ky vedouci z rezervoaru k hlavé Cerpadla. Zvyste
vykon Cerpadla, aby se vzduch odsaval smérem k hlavé erpadla. Ru¢né odstrarite
vzduch z hadicky.

Pokracujte k hlavé Cerpadla. V pfipadé, ze je v hlavé Cerpadla vzduch, zastavte
Cerpadlo rucné stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti Cerpadla. Nechte vzduch
presunout na horni stranu hlavy ¢erpadla. Poté €erpadlo znovu spustte a zvyste
vykon Cerpadla, aby se vzduch od€erpal smérem k oxygenatoru. V pfipadé potfeby
odpojte hlavu Cerpadla a vzduch odstrarte ru¢né. Nevystavujte hlavu Cerpadla
narazdm svorkami nebo jinymi tvrdymi nastroji.

Pokud je pfipojeno vzorkovaci vedeni, odvzdusnéni oxygenatoru se provadi pres
toto vzorkovaci vedeni, viz ¢ast 2.8.2.1. V opacném pfipadé se odvzdusnéni
provadi pfimo pomoci ¢erveného ventilu na oxygenatoru, viz ¢ast 2.8.2.2.

Moznost 1: OdvzdusSnéni oxygenatoru pres vzorkovaci vedeni

Umistéte injekeni stfikacku na modry port vzorkovaciho ventilu, ¢imz odvzdu$nite
Zilni vzorkovaci vedeni. Zilni vzorkovaci vedeni je pfipojeno ke zpétné haditce
vedouci z rezervoaru.

Oteviete modry ventil na vzorkovacim portu, viz Obrazek 21.
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Obrazek 21 Odvzdusnéni oxygenatoru pfes vzorkovaci vedeni pomoci injekéni stfikacky. Ujistéte se, Ze
modry ventil je v uvedené poloze.

Title:

Subject:

Odsaijte vzduch pomoci injekéni strikacky.
Zavrete modry port vzorkovaciho vedeni a vyjméte injekéni stfikacku.

Umistéte injekéni stfikacku na Cerveny port vzorkovaciho ventilu, ¢imz odvzdusnite
oxygenator. Oteviete modry ventil na vzorkovacim portu, viz Obrazek 22.
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Obréazek 22 Odvzdusnéni oxygenatoru pfes vzorkovaci vedeni pomoci injekcni stfikacky. Ujistéte se, Ze
Cerveny ventil je v uvedené poloze.

Title:

Subject:

Otocte Cerveny ventil na oxygenatoru do polohy predfiltru (Obrazek 23, pozice 1;
prearterialni filtr).

Odsaijte vzduch pomoci injekéni stfikacky.

Otocte Cerveny ventil na oxygenatoru do polohy postfiltru (Obrazek 23, pozice 2;
postarterialni filtr).

Odsaijte vzduch pomoci injekéni strikacky.
Otocte Cerveny ventil na oxygenatoru do vodorovné (uzaviené) polohy.

Zavrete Cerveny port vzorkovaciho vedeni a vyjméte injekcni stfikacku.

Moznost 2: Odvzdusnéni oxygenatoru pfimo
Umistéte injekeni stfikaCku pfimo na ¢erveny port oxygenatoru.

Otocte Cerveny ventil na oxygenatoru do polohy predfiltru (Obrazek 23, pozice 1;
prearterialni filtr).

Odsaijte vzduch pomoci injekéni strikacky.

Otocte Cerveny ventil na oxygenatoru do polohy postfiltru (Obrazek 23, pozice 2;
postarterialni filtr).

Odsaijte vzduch pomoci injekéni strikacky.

Otocte Cerveny ventil na oxygenatoru do vodorovné (uzaviené) polohy.

Odpoijte strikacku.
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2.8.3

Title:

Subject:

2
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Obrazek 23 Odvzdusriovaci ventil oxygenatoru

Pozice 1 (Predfiltr): Odvzdusnéni pfed arterialnim filtrem
Pozice 2 (Posffiltr): Odvzdusnéni za arterialnim filtrem
Pozice 3 (Zavfeno): Odvzdusnovaci port uzavien

Dokonceni procesu odvzdusSnéni
Nasadte Zluty uzavér zpét na oxygenator.

Odvzdusnéte hadi¢ku vedouci od oxygenatoru k rezervoaru. Ruéné odstrarite
vzduch z hadicky.

Sejméte uzavér z horni €asti tlakového senzoru a na port nasadte sterilni injekeni
stfikacku (Obrazek 24; krok 1).

Chcete-li naplnit tlakové vedeni a odstranit veSkery vzduch, zatahnéte za modrou
zapadku (Obrazek 24; krok 2) a sou€asné odsavejte injekéni stfikackou (krok 3).
Jakmile je vzduch odstranén, skonCete.

Nasadte uzaveér zpét na tlakovy senzor (Obrazek 24; krok 4)
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Obrazek 24 Odvzdusnéni tlakového senzoru
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2.8.4

Pokracujte stisknutim tlacitka OK na Cerpaci jednotce.
V pripadé potfeby opakujte vySe uvedené kroky u okruhu HA.

Zkontrolujte, zda se na pratokovém senzoru nehromadi vzduchové bubliny.
Oteviete hlinikovou svorku a uvolnéte viko (viz Obrazek 25). Otevrete viko a
zkontrolujte, zda nejsou vidét vzduchové bubliny. Vzduchové bubliny odstrarite
manipulaci s hadi¢kou. Zatlatenim vika zavrete senzor.

V/ynulovani tlakového senzoru

Chcete-li vynulovat tlakovy senzor, postupuijte podle nasledujicich pokynd. Zaénéte s
okruhem PV a po dokonéeni opakujte postup u okruhu HA (pokud je to relevantni). Nize
uvedené kroky neprovadéjte na jednotkach PV a HA soucasné.

Title:

Subject:

Pro
vynulova

J

1

Obrazek 25 Vynulovani tlakového senzoru

Oteviete drzak tlakového senzoru, abyste ziskali pfistup k ventilu na tlakovém
senzoru (Obrazek 25; krok 1). Podle pokyn( na displeji (viz nize) otoéte ventil na
tlakovém senzoru smérem dold, aby se senzor oteviel a mohl méfit atmosféricky
tlak (krok 2).

Pressure zeroing Pressure zeroing
Turn transducer Otocte ventil senzoru
valve down smérem doll
Press OK when done Po dokoncéeni stisknéte tlacitko OK.

V nabidce Cerpaci jednotky stisknéte tlacitko OK, aby se senzor vynuloval na
atmosféricky tlak. Krok vynulovani tlaku trva 8 sekund (viz Obrazek 25).

Béhem tohoto kroku se nedotykejte zafizeni ani perfuzniho setu, protoze jakékoli
zasahy uzivatele mohou ovlivnit pfesnost méreni tlaku.
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Title:

Subject:

Pressure zeroing in Vynulovani tlaku v

process procesu
Wait .. Vyckejte ..
Pres: 0 mmHg Pres: 0 mmHg

Na displeji se zobrazi, ze tlakovy senzor byl iUsp&Sné vynulovan, potvrdte stisknutim
tlacitka OK.

Zeroing completed Vynulovani dokon&eno

Press OK to confirm Potvrdte stisknutim tlacitka OK

Otocte ventil tlakového senzoru zpét do vodorovné polohy (viz Obrazek 25; krok 3)
a uzavrete drzak tlakového senzoru, aby se ventil neoteviel nechténé (krok 4).
Pokraéuijte stisknutim tlacitka OK na ¢erpaci jednotce.

Turn transducer Otocte ventil senzoru

valve horizontal ventil do horizontalni polohy
Press OK when done Po dokonceni stisknéte tlacitko OK.
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2.8.5 Kontrola tlaku

PFistroj ovéfi, zda jsou kroky popsané v ¢asti 2.8.4 provedeny spravné a zda je tlakovy
senzor spravné pfipojen k perfuznimu okruhu.

e  Stisknéte tlacitko OK pro spusténi kontroly tlaku.

Pressure sensor Tlakovy senzor
Check Kontrola
Press OK to start Stisknéte tlacitko OK pro spusténi

. V tomto kroku zafizeni Liver Assist zkontroluje, zda je tlakovy senzor spravné
pfipojen k perfuznimu okruhu. Tento krok potrva nékolik sekund.

Pressure check Kontrola tlaku
In process V procesu

. V pfipadég, Ze systém Liver Assist neni schopen ur€it, zda je tlakovy senzor spravné
pfipojen k perfuznimu okruhu, zkontrolujte, zda je ventil tlakového senzoru v
horizontalni poloze, viz Obrazek 25, krok 3). Pokud je ventil tlakového senzoru v
horizontalni poloze, stisknéte tlagitko OK.

Pressure check: Kontrola tlaku:
Ensure valve is horizontal Zaijistéte, ze je ventil v
Press OK to confirm horizontalni poloze

Potvrdte stisknutim tlacitka OK

2.8.6 Nastaveni parametril perfuze:

e Vyberte pozadovanou teplotu perfuze pomoci tlacitek nahoru a doll na cerpaci
jednotce PV. Upozorfiujeme, Ze teplota perfuze se konfiguruje pouze na erpaci

jednotce PV.
V. PORTAE
Set Temperature Nastaveni teploty
Up/Down to adjust NAHORU/DOLU pro nastaveni
Value: 20C Value: 20C
Press OK when done Po dokonceni stisknéte tlacitko

. Stisknéte tlacitko OK pro potvrzeni zvolené teploty a pokracovani k dal§imu kroku.
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VAN

Title:

Subject:

A. HEPATICA / V. PORTAE

Set Pressure Nastaveni tlaku
Up/Down to adjust NAHORU/DOLU pro nastaveni
Value: .. mmHg Hodnota: .. mmHg
Press OK when done Po dokonéeni stisknéte tlacitko OK.

Nastavte preferovany perfuzni tlak jednotky HA a PV.

Stisknéte tlacitko OK pro potvrzeni a pokracovani k dal$imu kroku.

Odvzdusnéni oxygenatort
Stisknéte nebo zasvorkujte obé tepelné hadi¢ky na strané PV.

Odstrarite oxygenator na strané HA (Obrazek 9, bod 18) z drzaku (Obrazek 8, bod
37) a naklorite jej tak, aby konektor vystupu vody, ktery poznate podle vzduchovych
bublin odchazejicich z oxygenatoru, byl umistén nad konektorem vstupu vody (viz
Obrazek 26). Tim se veskery zachyceny vzduch dostane do tepelnych hadicek.
Vyvarujte se zalomeni tepelnych hadicek, které by omezilo pratok. Vyvarujte se
namahani kabelu teplotniho senzoru. V pfipadé potfeby z oxygenatoru docasné
odstrarite teplotni senzor, coz usnadni naklanéni.

Znovu pripojte oxygenator k drzaku (Obrazek 8, bod 37).
Uvolnéte nebo odstrarite svorku z tepelnych hadicek na strané PV.

Odstrarite oxygenator na strané PV (Obrazek 9, bod 8) z drzaku (Obrazek 8, bod
37) a opakuijte kroky provedené na strané HA, poté znovu pfipojte oxygenator k
drzaku.

Opakuijte kroky pro odvzdusnéni tepelnych hadi¢ek podle pokynl v ¢asti 2.3.1.

Zkontrolujte, zda se indikatory prutoku (Cervena kolecka) na tepelnych hadi¢kach
(Obrazek 7, bod 27) otaceji dostatecné rychle. TFi jednotlivé lopatky vrtule by jiz
nemély byt rozeznatelné pouhym okem; mél by byt vidét pouze souvisly pohyb.

Pokud se indikatory pratoku otaceji pomalu (jsou vidét jednotlivé lopatky vrtule)
nebo se neotadeji, opakujte vySe popsané kroky a/nebo kroky v ¢asti 2.3.1, protoze
je pravdépodobné, Ze vzduchova bublina brani pritoku vody a spravné vyméné
teploty.

Nepokradujte v perfuzi, pokud je pritok tepelnych hadi¢ek nizky, protoze to zabrani
adekvatni vyméné teploty s perfuzatem.

Zkontrolujte tésnost, protoze vnitfni netésnosti a posSkozeni oxygenatoru mohou
vést ke kontaminaci. Pokud dochazi k uniku, oxygenator nepouzivejte.
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Dovnitf >

Obréazek 26 Naklorite oxygenator (modra Sipka) tak, aby vystupni konektor (¢ervena Sipka) byl v
nejvy$8im bodé, coz umozni odtok vody z oxygenatoru.

2.9

Kanylace

Pro pfipojeni darcovskych jater k perfuznimu setu Liver Assist [REF 11.401] je nutna
kanylace v. portae a a. hepatica, viz Obrazek 27.

Pro kanylaci jater do perfuzniho setu Liver Assist — Single [REF 13.401] je zapotrebi
pouze kanylace v. portae.

A. hepatica
Steh
Zludové
V. portae
Obréazek 27 Kanylace a. hepatica a v. portae
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2.9.1 Kanylace v. portae
V. portae Ize kanylovat pomoci angulované kanyly o velikosti 24 Fr, ktera je soucéasti setu.

2.9.2 Kanylace a. hepatica

Pokud je ¢ast supratrunkalni aorty stale pfipojena k a. hepatica, Ize spojeni provést pomoci
rovné kanyly o velikosti 24 Fr, kterd je sou€asti setu. Pouziti ¢asti aorty vede k ochrané
endotelialni vrstvy a. hepatica.

Pokud Zadna cast supratrunkalni aorty neni pfipojena k a. hepatica, Ize tepnu kanylovat
pomoci kanyl riznych velikosti (napf. 8, 10 nebo 12 Fr). Tyto mensi kanyly se objednavaji
samostatné, informace o objednavkach naleznete v kapitole 10.

2.9.3 Kanylace zZlu¢ového vedeni

Aby bylo mozné sbirat zIu¢, Ize zlu€ovod kanylovat pomoci vyzivové sondy. Vyzivova sonda
se zavadi pres specialni zlu€ovou hadic¢ku pod rezervoarem (viz Obrazek 9 a Obrazek 10, bod
13). U normotermické perfuze je nezbytné provést tento krok pred zahajenim perfuze (jak je
popsano v ¢asti 2.10.1), aby se zabranilo smichani zlu¢i s perfuzatem.

2.10 Perfuznipostup

2.10.1 Zahajeni perfuzniho postupu

. Ujistéte se, ze displej je v kroku pfipojeni jater.

A. HEPATICA V. PORTAE
Connect Liver Connect Liver
HA cannula HA cannula
Press OK when done Press OK when done
Pfipojeni jater PFipojeni jater
Kanyla HA Kanyla HA
Po dokonéeni stisknéte tlacitko OK. Po dokonéeni stisknéte tlacitko OK.

e  Zapnéte prfivod plynu a nastavte pratok na pozadovanou hodnotu, max. 5,6 I/min.
o Asepticky oteviete sterilni rousku rezervoaru na jatra, abyste vytvofili sterilni pole.
e  Vlozte jatra do rezervoaru na jatra.

e Vezméte na védomi, Ze jatra jsou v rezervoaru uloZena v sitce a ponofena do
tekutiny. Aby bylo zajiSténo pfesné méreni tlaku, je nezbytné vyrovnat vySku jater s
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tlakovym senzorem, jak je znazorn&no na Obrazek 28. Spicka kanyly by méla byt
ve stejné vySce jako stfed tlakového senzoru.

e  Vysku organu Ize nastavit zménou objemu perfuzatu v rezervoaru.

e V pfipadé potfeby Ize hodnotu nastaveni tlaku upravit tak, aby kompenzovala
vyskové rozdily. Stupen korekce zavisi na vySkovém rozdilu. Hodnota tlaku by méla
byt upravena o 1 mmHg na kazdy 1,3 cm vyskového rozdilu.

o Pokud jsou jatra umisténa pod tlakovym senzorem, nastaveni tlaku je tfeba
snizit.

o Pokud jsou jatra umisténa nad tlakovym senzorem, nastaveni tlaku je tfeba
zvysit.

J\

Obrazek 28: Vy$ka jater vici tlakovému senzoru

. Provedte odvzdusnéni naplnénim kanyly PV a HA roztokem z odpovidajiciho
vystupu. Pfipojte kanylu PV a HA k odpovidajicimu vystupnimu konektoru.

e K okraji rezervoaru a kanyly Ize pfipevnit steh, aby se zajistilo spravné umisténi
kanyly a dosahlo se optimalni perfuze, viz Obrazek 27.

f Zaijistéte, aby v. portae a a. hepatica nebyly zkroucené, protoze by to mohlo
ohrozit prokrveni.

e  Stisknéte tlacitko OK pro potvrzeni, Ze do jater byla zavedena kanyla.

. Na displeji se zobrazi vyzva k potvrzeni, ze kyslik proudi. Pokud si nejste jisti, viz
Gast 2.5.

A. HEPATICA / V. PORTAE
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Confirm flow Potvrdte pratok
of oxygen kysliku

Press OK to confirm Potvrdte stisknutim tlacitka OK

. Na displeji se zobrazi zadost o potvrzeni zahajeni perfuze.

A. HEPATICA / V. PORTAE

Ready to start Jste pfipraveni
Perfusion? zahdjit perfuzi?
Press OK to start Stisknéte tlacitko OK pro spusténi

. Kdyz je perfuze stabilni, uzavfete rezervoar na jatra pomoci vnitfniho vika.

. Béhem perfuze se parametry perfuze zobrazi na kazdém displeji.

A. HEPATICA V. PORTAE
Running: hh:mm:ss Running: hh:mm:ss
Pressure: .. mmHg T Return: .. C
Pressure: .. mmHg
VR: .. mmHg/mL/min VR: .. mmHg/L/min
Spusténo: hh:mm:ss Spusténo: hh:mm:ss
Tlak: .. mmHg T Zpétny tok: .. C
Tlak: .. mmHg
VR: .. mmHg/ml/min VR: .. mmHg/L/min

2.10.2 V prabéhu perfuzniho postupu
. Béhem celého postupu sledujte parametry perfuze. V pfipadé potieby Ize zménit
nastavenou hodnotu tlaku a teploty.

Title: Instructions for use cz

Subject: Liver Assist 33 (63)



A. HEPATICA / V. PORTAE

Set Pressure Nastaveni tlaku
Up/Down to adjust NAHORU/DOLU pro nastaveni
Value: .. mmHg Hodnota: .. mmHg
Press to continue Pokracujte stisknutim

. Chcete-li zménit tlak, mackejte tlacitko nahoru nebo dol na ¢erpaci jednotce PV
nebo HA, dokud se na displeji nezobrazi pozadovana hodnota, a potvrdte stisknutim
tlacitka OK.

. Teplotu Ize ménit pouze na Cerpaci jednotce PV, a to tak, ze nejprve vyberete tlak
a poté pomoci tlacitek nahoru a doli vyberete pozadovanou teplotu a potvrdite
stisknutim tlacitka OK. Nyni se pouziji tlak a teplota nastavené uzivatelem.

e  Chcete-li dosahnout teploty pod 12 °C, nastavte teplotu na ,Full Cooling“ (PIné

zafizeni schopno dosahnout.

V. PORTAE
Set Temperature Nastaveni teploty
Press Up/Down to adjust NAHORU/DOLU pro nastaveni
Value: ..C Hodnota: ..C
Press to continue Pokracujte stisknutim

V pfipadé nouze zastavite zafizeni Liver Assist stisknutim tladitek pro
zastaveni Cerpadel.

V pripadé nouze a selhani vypinace zastavite perfuzi odpojenim hlavice.

Nenechavejte zafizeni bez dozoru, pravidelné jej kontrolujte.

& Pokud zafizeni selze a perfuzi nelze znovu spustit, pokracujte v konzervaci

pomoci statického skladovani v chladu.

. Pokud dojde k chybé nebo poruse, postupujte podle pokyni v kapitole 8 pro feSeni
problému. Pokud pokyny v ¢asti vystrah a feSeni problému vas problém nevyiesi,
zavolejte kvalifikovany servisni personal nebo kontaktujte globalni helpdesk
spole¢nosti XVIVO.

2.11 Dopliikova rouska

Perfuzni set Liver Assist je dodavan s doplrikovou sterilni rouskou, ktera zajistuje sterilitu
bé&hem perfuze a/nebo transportu v ramci nemocnice.
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o Ujistéte se, ze vnéjSi okraj rezervoaru je suchy.

e Rozbalte doplfikovou sterilni rousku.

e Odstranite félii z oboustranné lepici pasky ve spodni ¢asti doplnkoveé sterilni rousky.

e Umistéte dopliikovou sterilni rouSku na rezervoar a ujistéte se, Ze je spravné otocena
podle oznaceni HA a PV na kazdé strané stitku, viz Obrazek 29.

e V pfipadé potfeby Ize plvodni rousku odstfihnout kolem doplrikové rousky, pficemz je
tfeba dbat na to, aby doplfikova rouska nebyla poSkozena.

Obrazek 29: Umisténi doplrikové sterilni rousky.

2.12 Limity pro spusténi alarmu

Zatizeni Liver Assist je vybaveno teplotné zavislymi limity pro pratok a tlak, aby se zabranilo
poskozeni nebo ztraté organu. Tyto hodnoty jsou pfednastavené a nelze je ménit. V pfipadé
dosazeni limitu zafizeni snizi rychlost Cerpadla, aby byla zachovana bezpe€na perfuze.
PFipustné hodnoty tlaku pfi riznych teplotach jsou uvedeny na Obrazek 30. Pfipustné hodnoty
pratoku pfi rdznych teplotach jsou uvedeny na Obrazek 31.
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Obrazek 30 Limity pro tlak pfi riznych teplotach
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Obréazek 31 Limity pro pratok pii riznych teplotach

K vytvofeni spojeni mezi jatry a perfuznim setem Ize pouzit specialni kanyly. V perfuznim
setu jsou specifické kanyly: kanyla 24 Fr pro v. portae a kanyla 24 Fr pro a. hepatica. V
pfipadech, kdy neni pfitomna supratrunkalni aorta, Ize pouzit mensi kanyly (nap¥. 8, 10 nebo
12 Fr).

Kazda kanyla ma specifickou tlakovou ztratu, ktera souvisi s vnitfnim lumenem a délkou
kanyly. Tlakova ztrata znamena rozdil mezi tlakem uvnitf kanyly a tlakem na vystupu. P¥fi
volbé mensich kanyl (< 24 Fr) je tfeba vzit v vahu tlakovou ztratu a nutnost kompenzovat
tlak nastaveny uzivatelem, aby byl zachovan konstantni perfuzni tlak. Viz Obrazek 32 a
Obrazek 33, kde jsou znazornény kfivky zavislosti pratoku na tlaku.

Napfiklad pouziti arterialni kanyly 10 Fr pfi objemu 300 ml vyZaduje pfidani 50 mmHg (viz
Obrazek 32) k nastavenému tlaku (viz ¢ast 2.8.6). Pokud je pozadovany nastaveny tlak 40
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mmHg, mél by byt nastaveny tlak upraven na 90 mmHg, aby se kompenzovala tlakova
ztrata.
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Obréazek 32 Tlakova ztrata u malych kanyl pfi riiznych pritocich
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Obréazek 33 Tlakova ztrata pri riznych pratocich
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2.13 Odbér vzork a pfidavani dopliik

Odbér vzorkl perfuzni tekutiny se provadi z oxygenatoru pomoci injekéni stfikacky pres
odbérné porty na rozdélovaci vzorkl (viz Obrazek 13) Do stejného portu Ize pfipojit také
doplriky do okruhu. Postupuijte podle podrobnych pokynu nize a zajistéte sterilitu:

. Sejméte uzavér portu pro odbér vzorku.
e  Pripojte k portu pro odbér vzork sterilni injekéni stfikacku (Luer).
e  Otevrete ventil.

. Odeberte vzorek odsatim perfuzniho roztoku (s ohledem na mrtvy objem) nebo, je-
li to mozné, vlozte doplfiky do okruhu.

. Zavrete ventil.
. Odpoijte injekéni stfikacku.
. Nasadte uzaveér zpét na port pro odbér vzorku.

. Po odbéru vzorku zkontrolujte, zda je ventil v uzaviené poloze.

2.14 Preprava v ramci nemocnice

Zafizeni Liver Assist mize vyuzivat svUj interni zdroj napajeni, ¢imz umoziiuje pfepravu v
ramci nemocnice béhem perfuzniho postupu po dobu maximalné 20 minut. Kdyz je pro
prepravu odpojeno sitové napajeni, na displeji se zobrazi varovani a aktualni stav nabiti
baterie. Alarm bude kazdou minutu upozorfiovat uzivatele na to, Ze zafizeni je napajeno z
baterii.

Béhem této doby bude perfuze pokracovat, ale tepelna jednotka bude vypnuta, aby se Setfila
energie baterie. Do 20 minut znovu pfipojte sitové napajeni nebo pfepnéte na chlazeni, aby
bylo zajisténo bezpeéné pouzivani zafizeni. V pfipadé, ze preprava trva pfili§ dlouho, vas
alarm upozorni na nizky stav baterie, viz ¢ast 8.2.

Pfeprava zafizeni Liver Assist:
e  Zaijistéte, aby byl rezervoar na jatra zakryty kvuli zajisténi sterility, napf. pomoci
doplnikové rousky a/nebo vika, viz ¢ast 2.11.

. Odpoijte kyslikové vedeni od zdroje kysliku.

e  Odpojte napajeni ze sité (alarm vas upozorni, ze je napajeni odpojeno).

. Odpoijte ekvipotencialni kabel.

. Uvolnéte brzdy na kole€kach voziku.

e  Zafizeni opatrné pfemistéte pomoci tlacné ty€e na nové misto.

e Znovu aktivujte brzdy na koleckach voziku.

e Znovu pripojte ekvipotencionalni kabel ke konektoru pro vyrovnani potencialu.

e  Znovu pfipojte sitové napajeni a nechte zafizeni pfipojené, aby se nabila interni
baterie.

e Znovu pripojte kyslikové vedeni k pfivodu kysliku.
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2.15 Zastaveni provozu

Title:

Subject:

Zastavte prutok perfuze stisknutim tlacitka Cerpadla na Eerpaci jednotce PV a HA.

Po nasazeni doplrikové sterilni rousky ji rozbalte opatrnym odtrzenim modré pasky
a rozlozte ji podle pokynud na Stitku, viz obrazek 37.

Odpojte a vyjméte jatra z rezervoaru na jatra.

Vypnéte systém stisknutim tlaCitka napajeni na ¢erpaci jednotce PV a HA po dobu
3 sekund. Vypnutim zafizeni Liver Assist se nastavené parametry resetuji zpét na
prednastavené hodnoty vyrobce.

Zastavte pfivod plynu z externiho zdroje.

Odpojte senzory od perfuzniho okruhu. Opatrné vytdhnéte konektory z jejich
zasuvek pfimym pohybem, aby nedoslo k jejich poSkozeni.

Senzory, prodluzovaci kabel tlaku a konektory zafizeni je tfeba udrzovat v Cistoté a
suchu.

Odpojte tepelné hadicky od oxygenatord. Propojte tepelné hadicky pomoci
dodaného konektoru na vodni hadicky.

Odstrarite cely perfuzni set.

Pouzitou perfuzni sadu zlikvidujte jako zdravotnicky odpad v souladu s mistnimi
predpisy. PFisluSenstvi z perfuzni sady, které se b€hem zakroku nepouziva, je tfeba
zlikvidovat.

Bezprostfedné po pouziti vycistéte zafizeni Liver Assist podle pokynu v kapitole 3.
Pouzitou perfuzni sadu zlikvidujte jako zdravotnicky odpad v souladu s mistnimi
predpisy.

Perfuzni set Liver Assist NEPOUZIVEJTE opakované.
Perfuzni set Liver Assist je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Napajeci kabel by mél zlstat pripojeny k siti, aby se interni baterie mohla nabijet
a zaijistit tak dostatecné nabiti baterie pro pfepravu v ramci nemocnice nebo pro
pripad vypadku proudu. Minimalni doba nabijeni je 8 hodin. Napajeci kabel musi
byt pfipojen k sitovému napajeni v pravidelnych intervalech (kazdé 2 mésice),
pokud neni po delSi dobu pouzivan.

Teplotni senzory, priitokové senzory, kabely tlakovych senzor( a tepelné
hadicky jsou opakované pouzitelné, po pouziti je oddélte od zdravotnického
odpadu.
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3. Cisténia dezinfekce

JAN

Pouzivejte pouze predepsané Cistici a dezinfekéni prostredky.

3.1 Po kazdém postupu

Zafizeni Liver Assist mGze byt kontaminovano nahodnym rozlitim perfuzniho roztoku a pfi
dotyku znecistényma rukama. Kontaminace nemusi byt viditelna. Pfed a po kazdém pouziti je
nutné provést dikladné cisténi prfedepsanym Cisticim a dezinfekénim prostfedkem. Pfi
kontrole infekci je tfeba dodrzovat mistni pfedpisy nebo pokyny.

3.1.1

3.1.2
1.

Title:

Subject:

Potiebné materialy
Cistici prosttedek: jemny, neagresivni, neabrazivni &istici prostredek.

Dezinfekéni prostfedek: standardni 70% roztok alkoholu nebo dezinfekéni
prostfedek nizké urovné (s pouzitim kvartérnich amoniovych slou¢enin jako u¢inné
slozky).

Utérka, ktera nepousti viakna.

Pokyny k ¢isténi

Umistéte zafizeni Liver Assist do Cistého prostiedi, které splfiuje provozni
podminky.

PFi Cisténi a dezinfekci pouzivejte rukavice. Nejprve ocistéte pfistupné povrchy
zafizeni Liver Assist pfedepsanym Ccisticim prostfedkem. Odstrarite nelistoty z
povrch(, rohu a $térbin. Nepouzivejte zadné abrazivni prostfedky, protoze by doslo
k poSkozeni povrchu zafizeni.

V8echny povrchy dezinfikujte nepouzitou utérkou, ktera nepousti vlakna, s
predepsanym dezinfekénim prostfedkem a ujistéte se, Zze vSechny povrchy jsou
navlh&eny.

Nechte pusobit, dokud povrch viditelné nezaschne, nebo se fidte pokyny k
dezinfekénimu prostredku.

Podivejte se, zda nejsou povrchy poSkozené nebo znehodnocené. V pfipadé
pochybnosti o funkénosti nebo Cistitelnosti se obratte na spole¢nost XVIVO.

Pravidelné vypoustéjte, dezinfikujte a odvapriujte vodni zasobnik, viz ¢ast 3.2 a 3.3,
aby byl zajistén optimalni vykon zafizeni.

Pokud zafizeni nepouzivate, nechte jej pfipojené k sitovému napdjeni, aby se
dobijely interni baterie.

Po vycisténi Ize zafizeni ulozit s pouZitim krytu.

Nedovolte, aby se Cistici a dezinfekéni prostfedky dostaly do elektrickych
konektort nebo ventilacnich prostort zafizeni Liver Assist, protoZze by to mohlo
zpUsobit poskozeni nebo riziko Urazu elektrickym proudem.
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3.2 Pravidelna tydenni dezinfekce tepelné jednotky

10.
1.
12.
13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

Title:

Subject:

Béhem dezinfekce pouzivejte ochranné rukavice a bryle.

Pfipravte 2 litry 0,5% roztoku chloraminu T podle pokyn( vyrobce. Vhodnymi
dezinfekénimi prostfedky pro tepelnou jednotku jsou napfiklad Disifin®
(www disifin.co.uk) a Halamid® (www.halamid.com).

Vypustte vodu z tepelné jednotky a vodnich hadi€ek pomoci ventilu k vypusténi
vody (viz Obrazek 7, bod 28). Po vypusténi ventil uzavrete.

Vycistéte vodni konektory (viz Obrazek 7, bod 25), konektor na vodni hadicky
(Obrazek 7, bod 26), ventil k vypusténi vody a viko rezervoaru tepelné jednotky
(Obrazek 5, bod 14) pomoci povrchového dezinfekéniho prostiedku.

Zaviete vodni okruh.
Do rezervoaru tepelné jednotky pfidejte 2 litry 0,5% roztoku chloraminu T.

Pripojte prutokovy senzor, teplotni senzory a kabel tlakového senzoru k jednotce
pumpy PV.

Ponofte pratokovy senzor do nadobky s vodovodni vodou.
Pfipojte samostatny tlakovy senzor ke kabelu tlakového senzoru.
Poznamka: Neni tfeba pfipojovat perfuzni set.

Pfipojte napajeci kabel zafizeni k elektrické siti.

Zapnéte jednotku pumpy PV.

Proces nastaveni preskocite stisknutim tlagitka OK na Cerpaci jednotce PV. Drzte
jej stisknuté, dokud se na obrazovce neobjevi text ,pressure zeroing” (nulovani
tlaku).

Nechte dezinfekéni roztok cirkulovat po dobu 30 minut pfi pokojové teploté;
zkontrolujte, jestli se ervené indikatorové kolecko pratoku (Obrazek 7, bod 27) otaci
a tekutina tece.

Vypnéte Cerpaci jednotku PV a vypustte tepelnou jednotku a vodni hadi¢ky (viz krok
3).

Prvni proplach: Pfidejte do tepelné jednotky 2 litry demineralizované vody, nechte
vodu 5 minut cirkulovat pfi pokojové teploté. Ujistéte se, Ze se €ervené indikatorové
kolecko prutoku otaci a tekutina tece. (postupujte podle krokd 12 a 13 pro spusténi
cirkulace)

Vypnéte erpaci jednotku PV a vypustte tepelnou jednotku a vodni hadicky (viz krok
3).

Druhy proplach: Pfidejte do tepelné jednotky 2 litry demineralizované vody, nechte
vodu 5 minut cirkulovat pfi pokojove teploté. Ujistéte se, Ze se Cervené indikatorove
kolec¢ko pratoku otaci a tekutina tece. (postupujte podle krokd 12 a 13 pro spusténi
cirkulace)

Vypnéte Cerpaci jednotku PV a vypustte tepelnou jednotku a vodni hadicky (viz krok
2).

Instructions for use cz

Liver Assist 41 (63)



20.

3.3

Naplrite tepelnou jednotku 2 litry demineralizované vody a pfipravte jednotku na
dal$i pouziti.

Pravidelna roéni dekalcifikace tepelné jednotky

10.

1.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

Title:

PFipojte konektor na vodni hadi¢ky (Obrazek 7, bod 26) k vodnim konektordm
(Obrazek 7, bod 25).

Vypustte vodu z tepelné jednotky a vodnich hadi¢ek pomoci ventilu k vypusténi
vody (Obrazek 7, bod 28). Po vypusténi ventil k vypusténi vody uzavrete.

Pfipravte 2 litry odvapnovaciho roztoku s kyselinou citronovou jako primami a
jedinou ucinnou latkou. Kyselinu citronovou zfedte podle pokynd v
demineralizované vodé.

PFidejte 2 litry odvapnovaciho roztoku do zasobniku tepelné jednotky (Obrazek 5,
bod 14).

Pockejte pal hodiny.

Bé&hem ¢ekani pfipojte senzory:

Pripojte prutokovy senzor, teplotni senzory a kabel tlakového senzoru k jednotce
pumpy PV.

Ponoite pratokovy senzor do nadobky s vodou.

Pfipojte samostatny tlakovy senzor ke kabelu tlakového senzoru.

Poznamka: Neni tfeba pripojovat perfuzni set!

Po uplynuti doby ¢ekani zapnéte Cerpaci jednotku PV.

Proces nastaveni preskocite stisknutim tlaCitka OK na Cerpaci jednotce PV. Drzte
jej stisknuté, dokud se na obrazovce neobjevi text ,pressure zeroing” (nulovani
tlaku).

Nechte odvapriovaci roztok cirkulovat po dobu 20 minut pfi pokojové teploté;
zkontrolujte, jestli se ¢ervené indikatorové kolecko pritoku otaci a tekutina tece.

Vypnéte Eerpaci jednotku a vypustte tepelnou jednotku a vodni hadi¢ky (viz krok 2).

Prvni proplach: Pridejte do tepelné jednotky 2 litry demineralizované vody, nechte
vodu 5 minut cirkulovat pfi pokojové teploté. Ujistéte se, Ze se Cervené indikatorové
kolecko pratoku otadi a tekutina tece (postupuijte podle krokd 11 a 12 pro spusténi
cirkulace).

Vypnéte Cerpaci jednotku PV a vypustte tepelnou jednotku a vodni hadicky (viz krok
2).

Druhy proplach: Pfidejte do tepelné jednotky 2 litry demineralizované vody, nechte
vodu 5 minut cirkulovat pfi pokojove teploté. Ujistéte se, Ze se Cervené indikatorove
kolecko pratoku otaci a tekutina tece. (postupujte podle krokd 11 a 12 pro spusténi
cirkulace)

Vypnéte erpaci jednotku PV a vypustte tepelnou jednotku a vodni hadicky (viz krok
2).
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19. Naplnite tepelnou jednotku 2 litry demineralizované vody a pfipravte jednotku na
dal$i pouziti.

4. XVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com) je webova aplikace, ktera nepretrzité zobrazuje
perfuzni charakteristiky a pfipadna oznameni generovana zafizenim. Udaje o prib&hu
perfuze jsou pfistupné prostfednictvim k tomu uréené webové stranky vyzadujici pfihlaseni
uzivatelskym jménem a heslem. Zafizeni Liver Assist [11.101] je s webovou aplikaci Insights
kompatibilni. Jeji dostupnost vS§ak muze byt omezena na urcité regiony. Kontaktujte svého
obchodniho zastupce, ktery vam pomuze aktivovat XVIVO Insight a vytvofit GCet pro vase
zarizeni.

Perfuzni charakteristiky jsou odesilany do zabezpecené cloudové databaze, ke které Ize
pristupovat prostfednictvim webové aplikace XVIVO Insights. Data pro konkrétni prabéh Ize
docasné sdilet s pracovniky spolecnosti XVIVO, aby bylo mozné vzdalené fesit problémy.

Upozorniujeme, Ze pro navazani spojeni mezi zafizenim a XVIVO Insights je nutna stabilni
mobilni bezdratova sit 2G, 3G nebo 4G, jak je podrobné popsano v ¢asti 4.1. V zavislosti na
pokryti sité mohou byt pro zajisténi stabilniho pfipojeni zapotfebi zesilovace signalu. Provéite
moznosti konzultaci s mistnim oddélenim nemocni¢ni infrastruktury.

4.1 Specifikace komunikac¢niho modulu

Zafizeni Liver Assist je vybaveno komunika¢nim modulem GSM, ktery pfenasi parametry
perfuze pouzivaného zafizeni, aby k nim byl zajiStén pfistup v realném case. GPS lokator
odpovida pozadavkim Federalni komunikaéni komise Spojenych statd (FCC) a je registrovan
pod FCC ID: XPYUBX18Z001.

Modul GPS komunikuje s nasledujicimi bezdratovymi technologiemi:
o  Radio Access Technology (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1,= 2G GPRS / EGPRS
o Pasma4G (LTEFDD): 2, 3,4,5,8,12,13,20a 28
o Pasma 2G: 850, 900, 1 800 a 1 900

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

Pouzité frekvence:
o pasma LTE FDD: Pasmo 2 (1 900 MHz), pasmo 3 (1 800 MHz), pasmo 4 (1 700
MHz), pasmo 5 (850 MHz), pasmo 8 (900 MHz), pasmo 12 (700 MHz), pasmo 13
(750 MHz), pasmo 20 (800 MHz) a pasmo 28 (700 MHz)
o Pasma 2G: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1 800 MHz, PCS 1 900 MHz
Efektivni vyzareny vykon:
o  LTE kategorie M1/NB1: tfida 3 (23 dBm)
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o 2G GMSK: tfida 4 (33 dBm) pro pasma GSM/E-GSM, tfida 1 (30 dBm) pro pasma
DCS/PCS

o  2G 8-PSK: tfida E2 (27 dBm) pro pasma GSM/E-GSM, tfida E2 (26 dBm) pro pasma
DCS/PCS

5. Udrzba

UzZivatelé nesméji provadét zadné zmeény v zafizeni Liver Assist.

Tento systém neobsahuje dily, které by mohl opravovat uzivatel. Servis miize provadét pouze
autorizovany personal spole¢nosti XVIVO.

Nahradni dily jsou k dispozici — informace k jejich objednavani naleznete v kapitole 10.

Je nutné, aby spole¢nost XVIVO provadéla servis vaseho zafizeni kazdych 12 mésict.

6. Upozornéni a bezpecnostni opatieni

. Pouziti zafizeni pfi jinych postupech, nez jsou popsany v této pfiruéce, maze vést ke
zranéni.

. Bezpecné pouziti prostfedku Liver Assist Ize zajistit pouze za pfedpokladu, Ze je obsluha
kvalifikovany a vyskoleny profesional, ktery absolvoval Skolici kurz pouziti prostfedku
Liver Assist.

. Posouzeni kvality organu je v kompetenci chirurga.

. Zacénéte pfipravu pfijemce po dokonéeni pfistrojové perfuze.

. Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prostfedkem Liver Assist, by
meél byt nahlasen spole¢nosti XVIVO a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém
se uzivatel nebo pacient nachazi.

. S pfipadnymi stiznostmi se obratte pfimo na spolecnost XVIVO na adrese:
ga.xnl@xvivogroup.com.

. Nepouzivejte mimo pfedepsané provozni prostfedi; vyssi teploty mohou vést k méné
ucinnému chlazeni.

. Pouzivejte pouze senzory dodané vyrobcem.

. Neinstalujte, nepouzivejte ani neskladujte toto zafizeni ve Spatné vétrané mistnosti
nebo na mistech vystavenych pfimému slune€nimu zafeni nebo silnému umélému
svétlu.

. Udrzbu a servis zafizeni, véetn& vymény baterii, smi provadét pouze personal

certifikovany spole¢nosti XVIVO. Tato zména povede ke ztraté zaruky a porusuje
posouzeni shody zafizeni Liver Assist.

. Nevyménujte napdjeci kabel ani pojistky. Tato zména povede ke ztraté zaruky a
porusuje posouzeni shody zafizeni Liver Assist.
. Pouzité zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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Title:

Béhem perfuze neni dovoleno pfipojovat USB kabel.
Zafizeni je zavislé na zakladnim vykonu:
Teplota perfuze se pohybuje mezi 0 °C a 43 °C
Tlak pod bezpe€nostni hranici:
P(T) =2,41-T + 40,76 (HA)
P(T) =0,207-T + 21,381 (PV)
V pfipadé nepravdépodobného elektromagnetického ruseni a zhorseni vySe uvedenych
zakladnich funkci vyzkousSejte jedno nebo vice nasledujicich opatfeni:

o Zvyste vzdalenost mezi systémem Liver Assist a blizkymi zafizenimi.

o Pripojte systém Liver Assist k zasuvce na jiném obvodu nez blizka zafizeni.
VYPINAC na systému Liver Assist nezajisti Gplné odpojeni zafizeni od napajeni. | kdyz
je systém Liver Assist vypnuty, zdroj napajeni tepelné jednotky Liver Assist bude nadale
vydavat slaby Sum.

Sitova zastrcka napajeciho zdroje je oddélovac, ktery pfipojuje nebo odpojuje zafizeni
Liver Assist a jeho napdjeci zdroj od elektrické sité. Vyvarujte se takového umisténi
zafizeni, které by omezilo pfistup k sitové zastréce apod. (ij. ztizilo by odpojeni).

Zafizeni Liver Assist by se nemélo pouzivat v blizkosti jinych zafizeni ani by nemélo byt
umisténo na jinych zafizenich, protoze by mohlo dojit k nespravné funkci. Pokud je
takové pouziti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni pozorovat, aby se
ovéfilo, Ze funguji normalné.

Pouziti jiného pfisluSenstvi, senzord a kabeld nez téch, které jsou uvedeny, s vyjimkou
nahradnich dild prodavanych spole¢nosti XVIVO, mize mit za nasledek zvySené
elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost zafizeni Liver
Assist a nespravnou funkci.

Pfenosna radiofrekvencni komunikacéni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palcu) od
jakékoli Casti zafizeni Liver Assist, v€etné kabell specifikovanych vyrobcem. V
opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu téchto pfistroju.

Diky svym emisnim charakteristikdm je toto zafizeni vhodné pro pouziti v primyslovych
oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se zafizeni pouziva v obytném
prostfedi (pro které se obvykle vyzaduje tfida B podle normy CISPR 11), nemusi
poskytovat dostate¢nou ochranu radiovym komunikacnim sluzbam. Uzivatel muze byt
nucen prijmout opatfeni ke zmirnéni rizika, jako je prfemisténi nebo zména orientace
zafizeni.

V nepravdépodobném pfipadé, Ze dojde k preruseni zpusobenému elektrostatickym
vybojem, restartujte zafizeni a ovéfte jeho spravnou funkci. V pfipadé poruchy, napr.
méfeni pratoku, pokracujte v konzervaci pomoci statického skladovani v chladu.

Zafizeni Liver Assist neni ur€eno k pfimému kontaktu s pacientem, a proto nespada pod
definici aplikované ¢asti. Perfuzni set je v kontaktu s nasledné izolovanym organem.
Nasledujici €asti jsou vSak povazovany za aplikované Casti typu B, protoze jsou v
pfimém kontaktu s perfuznim roztokem:

o Kabely tlakového senzoru
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o Teplotni senzory
o Pratokové senzory
o Pfipojeni magnetické pumpy

7. Odpovédnost a zaruka

Viz VSeobecné obchodni podminky pfilozené k prodejni smlouvé.

8. Alarmy a ¥eSeni problému

Pokud se problém nepodafi vyfesit béhem klinické perfuze, zavolejte na nonstop asistenéni
sluzbu na Cisle:

+31 50 3640116 (pouze pro urgentni telefonaty).

8.1 Alarmové signaly

Zprava Priorita Zvukovy signal Vizualni signal (LED)
EC
Nizka priorita (LP) _— Zluta pro obecné
. 5 Udaje
Varovani  Je nutné informovat Hiadina akustického —_— oA
uzivatele, optimalni tlaku: zelenomodra pro
perfuze je ohroZena. ' teplotu
>65dBA@ 1m
CcCCcC
Stredni priorita (MP) .
- Zluta pro obecné
Je vyzadovana rychla . " udaje,
Chyba reakce uzivatele, jinak Hladina akustického — Zelenomodra pro

se zafizeni piepne do  tlaku: teplotu
kladovani v chladu.
skladovani v chladu >65dBA @ 1m

Vys$e uvedené alarmy nakonfigurované vyrobcem jsou prednastavené a po pferuseni napajeni
se automaticky obnovi. Zpozdéni, s nimz systém identifikuje stav alarmu, je pfiblizné 3
sekundy.

Generovani alarmu nelze deaktivovat. Zvukovy signal Ize doCasné pozastavit stisknutim
tladitka ,pause audible alarm button“, ¢imz se zvukovy signal na 3 minuty vypne, zatimco
vizualni signal alarmu zuistane zachovan. Po uplynuti 3 minut se opét rozezni i zvukovy signal.
Alarm se automaticky nevypne, kdyz zmizi pfi€ina, ktera jej spustila. Chcete-li alarm resetovat,
stisknéte tlacitko OK.

PFi spusténi zafizeni Liver Assist se na kratkou dobu aktivuji vSechny viditelné alarmové
signaly a zvukovy alarm, aby se ovéfila funkénost vystrazného systému.
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8.2 \/ysvétleni alarmowvych zprav

Tabulka 2: Chybové zprdvy

Alarm messages

Problém

Pravdépodobna pfi¢ina

Reseni

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

Selhani hlidaciho
zafizeni

Nereagujici software

Vypnéte zafizeni na 10 sekund a
restartujte ho. Pokud problém
pretrvava, je nutna oprava
zafizeni. Kontaktujte servis
XVIVO.

ERROR
Self-test FAILED
Flowboard Rx/Tx
Service required

Interni hardwarovy
problém

Selhani zafizeni

Je nutna oprava zafizeni,
kontaktujte servis XVIVO.

Temperature too low
Perfusion stopped

ERROR Senzor T1 je odpojeny, Konektor je uvolnény, Pokud doslo k vniknuti kapaliny,
Check sensor uvolnény, nebo je v odpojeny nebo poskozeny znovu pfipojte senzor a vycistéte
FLOW:OK THERMO:OK konektoru pfitomna kapalinou konektor kontaktnim sprejem.
P1:0K T1:XX T2:0K tekutina
ERROR Tlakovy senzor je Konektor je uvolnény, Pokud doslo k vniknuti kapaliny,
Check sensor odpojeny, uvolnény nebo odpojeny nebo poskozeny znovu pfipojte senzor a vycistéte
FLOW:OK THERMO:OK je v konektoru pfitomna kapalinou konektor kontaktnim sprejem.
P1:XX T1:0K T2:0K tekutina
ERROR Tlakova maxima Tlakové senzory nefunguji Zkontrolujte tlakovy senzor.
Pressure too high spravné. Nezvedei M
jte kanyly béhem
Check System Pohyb kanyl perfuze.
Pokud doslo k vniknuti kapaliny,
znovu pfipojte kabel tlakového
senzoru a vycistéte konektory
kontaktnim sprejem.
ERROR Teplota je nizsi nez 1 °C Spatna regulace teploty Zkontrolujte teplotni senzory.

Zafizeni mlze vyzadovat servis.

ERROR
Temperature too high
Perfusion stopped

Teplota je vy$8i nez 42
°C

Spatna regulace teploty

Zajistéte, aby byly tepelna
jednotka, tepelné hadicky a
oxygenatory fadné odvzdusnény
(viz ¢ast 2.3 2 2.8.7) a aby se
indikatory pritoku otacely
dostatecné rychle (viz 2.8.7).
Zkontrolujte teplotni senzory:
ovérte pripojeni, zkontrolujte, zda
nejsou poskozené nebo
nespravné umisténé, v pfipadé
potieby je vyméiite.

Zatizeni muze vyzadovat servis.

Tabulka 3: Varovné zpravy

Alarm messages

Problém

Pravdépodobna pfic¢ina

Reseni

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

Senzor T1 je odpojeny,
uvolnény, nebo je v
konektoru pfitomna
tekutina

Konektor je uvolnény,
odpojeny nebo poskozeny
kapalinou

Pokud doslo k vniknuti kapaliny,
znovu pfipojte senzor a vycistéte
konektor kontaktnim sprejem.

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

Senzor T2 je odpojeny,
uvolnény nebo je v
konektoru pfitomna
tekutina

Konektor je uvolnény,
odpojeny nebo poskozeny
kapalinou

Pokud doslo k vniknuti kapaliny,
znovu pripojte senzor a vydistéte
konektor kontaktnim sprejem.

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

Priatokovy senzor je
odpojeny, uvolnény nebo
je v konektoru pfitomna
tekutina

Konektor je uvolnény,
odpojeny nebo poskozeny
kapalinou

Pokud doslo k vniknuti kapaliny,
znovu pfipojte senzor a vycistéte
konektor kontaktnim sprejem.
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Alarm messages

Problém

Pravdépodobna pfric¢ina

Reseni

WARNING Datovy kabel je Konektory jsou uvolnéné, Pokud doslo k vniknuti kapaliny,
Check sensor odpojeny, uvolnény nebo odpojené nebo poskozené znovu pripojte datovy kabel a
FLOW:OK THERMO:XX je v konektorech kapalinou vycistéte konektory kontaktnim
P1:0K T1:0K T2:0K pritomna tekutina. sprejem.
WARNING Nedoslo k narlstu tlaku, P¥ili§ nizka hladina perfuze, Zkontrolujte, zda perfuzni set a

Pressure not reached
Set pressure revised

prilis vysoké otacky,
Z&dny tlak v tlakovém
vedeni

nespravné umisténa hlava
Cerpadla, zalomeni hadi¢ky
nebo ventil tlakového
vedeni v nespravné poloze

kanyly nevykazuji netésnosti.

Zkontrolujte, zda je tlakovy
senzor spravné vynulovan a zda
je ventil ve spravné poloze (viz
cast 2.8.4).

Zkontrolujte, zda neni zalomena
hadicka, znovu pfipojte hlavu
Cerpadla a ujistéte se, ze v
hadicce je perfuzat.

WARNING
Pressure limit
Set pressure revised

PFilis vysoky tlak

Vysoka rezistence

Stisknutim tlacitka se dosahne
75 % nastaveného vykonu
Cerpadla.

WARNING
Flow limit reached

Prili§ vysoky pritok

Nizka rezistence

Zkontrolujte, zda perfuzni set a
kanyly nevykazuji netésnosti.

Zkontrolujte, zda je tlakovy
senzor spravné vynulovan a zda
je ventil ve spravné poloze (viz
cast 2.8.4).

Zkontrolujte, zda neni zalomena
hadic¢ka, znovu pfipojte hlavu
Cerpadla a ujistéte se, ze v
hadicce je perfuzat.

WARNING
Temperature limit
Check System

Teplotni rozmezi je vice
nez 3 °C od nastavené
teploty

Ucpani tepelnych hadi¢ek
nebo (nizky) pratok
perfuzni tekutiny

Zajistéte, aby byly tepelna
jednotka, tepelné hadicky a
oxygenatory fadné odvzdusnény
(viz ¢ast 2.3 2 2.8.7) a aby se
indikatory pratoku otacely
dostatecné rychle (viz 2.8.7).

Pridejte do tepelné jednotky led,
aby se ochladila.

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

Senzor T2 je odpojen od
perfuzniho setu.

Pratok pfili§ nizky

Teplotni senzor T2 neni
pfipojen k perfuznimu setu.

Ucpani tepelnych hadicek
nebo (nizky) pratok
perfuzni tekutiny

Zajistéte, aby byly tepelna
jednotka, tepelné hadicky a
oxygenatory fadné odvzdusnény
(viz ¢ast 2.3 2 2.8.7) a aby se
indikatory pratoku otacely
dostate¢né rychle (viz 2.8.7).
Zkontrolujte pfipojeni teplotniho
senzoru T2 k perfuznimu setu.

Zkontrolujte, jestli je dostatecny
pratok perfuzatu

WARNING
Water level low
Fill THERMO UNIT

Hladina v tepelné
jednotce pfilis nizka

Volné nebo oteviené
pfipojeni

Zkontrolujte, zda tepelné hadicky
nevykazuji netésnosti.

Zkontrolujte, zda je spravné
pfipojen datovy kabel.

Naplrite tepelnou jednotku vodou

WARNING
Perfusion level low.
Add perfusate

Hladina pfili§ nizka nebo
$patné pripojen
pratokovy senzor

Chybi tekutina nebo je ji
nedostatek. Volng,
oteviené nebo Spatné
pfipojeni

Zaijistéte, Ze je v perfuznim setu
perfuzni roztok. Navihcete
pratokovy senzor na rozhrani
hadicky

WARNING
Mains disconnected
Battery X%
Connect power cable

Zastréka neni pfipojena.
Nefunkéni kabel

Odpojeny kabel.
Opotrebeni

Zapojte napajeci kabel do
zasuvky a do zafizeni. Vymérite
kabel.

Zkuste jinou zasuvku.
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Alarm messages

Problém

Pravdépodobna pfric¢ina

Reseni

Service advised

WARNING Baterie je téméF vybita Zafizeni je odpojeno od Zapojte napajeci kabel do
Battery power low pfi provozu na baterii elektrické sité. Opotrebeni zasuvky a do zafizeni. Vymérite
Battery X% napajeci kabel.
Connect power cable
WARNING Zastrcka je pfipojena, Baterie se po provozu na Nechte zafizeni pfipojené k
Battery power low ale baterie ma nizkou baterii nenabije. Zafizeni sitové zasuvce a nechte baterii
Battery X% uroveri nabiti, neni delSi dobu pfipojeno k dale nabijet.
zéalohovani je ohrozeno. siti
Warning Jednotka PV nefidi Spoustéci sekvence Spustte jednotku PV v
PV unit not ready teplotu jednotky PV neni pracovnim rezimu
Start PV unit dokoncéena
WARNING Interni hardwarovy Selhani zafizeni Perfuze muze pokracovat,
Flow Board problém protoZe nehrozi zadné

bezpecnostni riziko. Je vSak
nutna oprava zafizeni,
kontaktujte servis XVIVO

WARNING Interni hardwarovy Selhani zafizeni Perfuze muiZe pokracovat,
No Flow data problém protoZe nehrozi zadné
recorded bezpecnostni riziko. Je vSak
nutna oprava zafizeni,
kontaktujte servis XVIVO
WARNING Baterie nevydrzi nabita Poskozena baterie Perfuze mlze pokracovat,
Backup battery protoZe nehrozi zadné
Damaged bezpecnostni riziko. Je vSak

nutna oprava zafizeni,
kontaktujte servis XVIVO

worwe

8.3 Pravdépodobné priciny

Problém

Pravdépodobna pfi¢ina

Akce

Neobnovitelna perfuze

Selhani zafizeni

Pokracujte v konzervaci pomoci statického
skladovani v chladu.

Bez proudu

Neni pfipojeno do zasuvky
Vypalena pojistka

Ujistéte se, Ze je zasuvka pod proudem
Kontaktujte servis XVIVO

Pipani nebo blikani LED
diod

Chyby detekované systémem Liver
Assist

Postupujte podle pokynu v kapitole 8.2,
Vysvétleni chybovych zprav.

Cerpadlo nefunguje
spravné

Vadny tlakovy senzor

Vymérite snimac tlaku.

Vzduch v hlavé ¢erpadla

Naplrite hlavu ¢erpadla / perfuzni set

Hlava €erpadla neni spravné spojena
s motorem Cerpadla

Znovu pripojte hlavu erpadia.

Zavada Cerpadla

Kontaktujte servis XVIVO
Pokracujte v konzervaci pomoci statického
skladovani v chladu.

Pumpa neni schopna
dosahnout nastaveného
bodu

Pumpa pracuje na baterii

Ujistéte se, Ze je pfipojena zasuvka s elektrickym
napajenim (kontrolka LED na tepelné jednotce
nesviti, pokud neni systém pfipojen k sitovému
napajeni)
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Problém

Pravdépodobna pfic¢ina

Akce

Tepelna jednotka
nefunguje

Neni pfipojeno do zasuvky
Datovy kabel neni (spravné) pfipojen

Zaijistéte, aby byly tepelna jednotka, tepelné
hadicky a oxygenatory fadné odvzdusnény (viz
Céast 2.3 a 2.8.7) a aby se indikatory pratoku
otacely dostate¢né rychle (viz 2.8.7).

Ujistéte se, Ze je pfipojena zasuvka s elektrickym
napdjenim (kontrolka LED na tepelné jednotce
nesviti, pokud neni systém pfipojen k sitovému
napajeni)

Pritahnéte konektor datového kabelu, aby pevné
drzel

Chyba pumpy

Tlakovy senzor nespravné pfipojen
Vniknuti kapaliny do tlakového
senzoru / prodluZzovaciho kabelu
tlakového senzoru

Chybné magnetické pfipojeni
Selhani pumpy

Opét pripojte tlakovy senzor

Vycistéte konektory prodluzovaciho kabelu
tlakového senzoru

Opét pripojte hlavici pumpy

Kontaktujte servis XVIVO

Pokracujte v konzervaci pomoci statického
skladovani v chladu.

Teplota se nemeéni

Bez vody, pfili§ mnoho vzduchu v

hadickach s vodou a tepelné jednotce.

Zaijistéte, aby byly tepelna jednotka, tepelné
hadicky a oxygenatory fadné odvzdusnény (viz
Gast 2.3 a 2.8.7) a aby se indikatory pratoku
otacely dostate¢né rychle (viz 2.8.7).

Chybéjici nebo
nespravné prvky displeje
pfi zapnuti napajeni

Porucha displeje nebo interni selhani
pocitace

Vypnéte, pockejte 1 minutu a zapnéte. Odpojte a
znovu pfipojte sitové napajeni. Zapnéte.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte servis
XVIVO

Unik perfuzatu

Uvolnéna armatura nebo vadny
perfuzni set.

Dotahnéte armaturu

Unik vody z tepelné
jednotky

Nespravné pfipojeni hadiek tepelné
jednotky

Opét utdhnéte pfipojeni

Napajeni zapnuto, ale
tlagitka nereaguji

Datovy kabel neni (spravné) pfipojen
k obé&ma jednotkam Liver Assist.

Systém Liver Assist je interné
zablokovan

Opét pripojte datovy kabel k zadnimu panelu na
systému Liver Assist

Vypnéte, pockejte 1 minutu a zapnéte. Odpojte a
znovu pfipojte sitové napajeni. Zapnéte

Zadny odeget pritoku

Snimac¢ pritoku nespravné pfipojen.

Spatné spojeni s haditkou

Pripojte snimac¢ pratoku tak, aby Sipka sméfovala
stejnym smérem jako pritok hadi¢kou

Pouzijte ultrazvukovy gel (nebo vodu) mezi
senzorem a hadickou.

9. Specifikace vyrobku

Specifikace

Perfuzni €erpadlo:
Pritok perfuze:

Rotaéni pumpa, pulzatilni 60 BPM (HA) + kontinualni (PV)

HA: az 569 ml/min @ 12 °C / az 1 l/min @ 37 °C
PV: az 504 mi/min @ 12 °C/ az 2 I/min @ 37 °C

Tlak perfuze: HA: az 50 mmHg @ 12 °C / az 90 mmHg @ 37 °C
PV:az 11 mmHg @ 12 °C/az 16 mmHg @ 37 °C
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Teplota perfuze:

Presnost:

Perfuzni roztok:
Zobrazeni:

Alarm:
Kapacita baterie:

Dobijeni baterie:

Vykon:

Pojistky (HA/PV):

Pojistky tepelné jednotky:
Prahova hodnota ochrany proti
prepéti:

Podminky pfepravy:

Podminky skladovani:

Provozni podminky:

Zivotnost vyrobku:
Rozméry:

Hmotnost:

Ochrana proti vniknuti:

Zakladni vykon:

Maximalni zatizeni desky stolu:

Teplota nastavena uzivatelem: 12 az 37 °C
Cilové rozmezi rezimu plného chlazeni: 1 az 12 °C

Tlak: = 12 % nebo 1 mmHg

Teplota: £2 °C

Pratok: + 20 % nebo + 0,07 I/min

Jakykoli certifikovany konzervacni roztok k pristrojové perfuzi
(2az41)

Perfuzni doba, pratok, tlak, teplota, teplota zasobniku, cévni
odpor, nabidka, zpravy

Hladina akustického tlaku alarmu: 58 dB(A)

20 minut (lithium-iontova baterie, 10,8 V / 9920 mAh / 99,6
Wh)

Samonabijeni pfi pfipojeni k sitovému napajeni (min. 8 h)
AC 110V/60 Hz nebo 230V/50 Hz 880 VA

Littlefuse: 0215002.txp 2AT 250V HBC

Littlefuse: 0215008.txp 8AT 250V HBC

320V

15 kg, v€etné organu a perfuzniho roztoku
Zarizeni Liver Assist: Teplota: -20-60 °C
Perfuzni set Liver Assist: -20-50 °C
Vlhkost: 5-95 % bez kondenzace
Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa
Teplota: 10 - 30 °C

Vlhkost: 5 - 85 % RV bez kondenzace
Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa
Teplota: 18-24 °C

Vlhkost: 30—75 % bez kondenzace
Atmosféricky tlak: 70,0 az 106,0 kPa
Hladina hluku pozadi: < 50 dBA
Nepouzivejte zafizeni ve Spatné vétranych prostorach
7 let od poc¢atecni instalace

1120 mm x 925 mm x 625 mm

95 kg

IP20 Chranéno proti pevnym pfedmétdm vétSim nez 12,5 mm,
bez ochrany proti vniknuti tekutin.

Teplota perfuze se pohybuje mezi 0 °C a 43 °C
Tlak pod bezpecnostni hranici:

HA: P(T)=2,41-T + 40,76

PV: P(T)=0,207-T + 21,381

10. Informace k objednavani

Lze (opétovné) objednat nasledujici dily, pfisluSenstvi a perfuzni sety Liver Assist:

cz

| Polozka Objednaci cislo |
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Liver Assist 11,101

Jednotka pumpy (PV) 11,201
Jednotka pumpy (HA) 11,202
Tepelna jednotka 11,203
Vozik 11,204
Deska stolu 11,212
Perfuzni set Liver Assist 11,401
Liver Assist Perfusion Set — Single 13,401
Kryt prostfedku 05,212
Teplotni senzor, modry 05.01.301
Teplotni senzor, Cerveny 05.01.302
Snimag pratoku 05,382
ProdluZovaci kabel tlaku, erveny 05.01.317
Prodluzovaci kabel tlaku, modry 05.01.322
Jednorazova tlakova sonda 05.01.506
Kanyla k organové perfuzi — 8 Fr 05.01.507
Kanyla k organové perfuzi — 10 Fr 05.01.503
Kanyla k organové perfuzi — 12 Fr 05.01.504
Naplastova kanyla — mala (nesterilni) 05.01.550
Naplastova kanyla — stfedni (nesterilni) 05.01.551
Naplastova kanyla — velka (nesterilni) 05.01.552
Aortélni kanyla — 25 Fr 11.01.519
Portalni kanyla — 25 Fr 11.01.520
Aortalni kanyla 24 Fr — sterilni 11.01.534
Portalni kanyla 24 Fr — sterilni 11.01.535
Souprava hadi¢ek na ohratou vodu 11.01.326
Tepelny kryt 05.01.331
Skoleni 11.01.801
Zakladni udrzba 05.01.802
Drzak vzorku (pro predni tepelnou jednotku) 05.01.330
Drzak rozdélovace vzorkl 05,217
Drzak okyslicovace 11,328

Na posledni strané naleznete kontaktni idaje nebo muizete své pozadavky odeslat na
adresu order.xnl@xvivogroup.com

11. Likvidace

Systém Liver Assist podléha evropské smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ). Zafizeni nelikvidujte sami. Pokud si jako uzivatel v
Evropské unii pfejete zafizeni po skon€eni jeho Zivotnosti zlikvidovat, obratte se na
spole¢nost XVIVO a domluvte se na zpétném odbéru zafizeni Liver Assist. Spole¢nost
XVIVO zaijisti, aby vas vyfazeny vyrobek zdarma pro$el nezbytnym zpracovanim, vyuzitim a
recyklaci.

PFi likvidaci v zemich mimo Evropskou unii je tfeba dodrZzovat mistni pfedpisy pro likvidaci
zafizeni Liver Assist.
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P¥i likvidaci dilG zafizeni Liver Assist je tfeba dodrzovat mistni predpisy. Tim

A zajistite, ze likvidovany vyrobek projde nezbytnym zpracovanim, vyuzitim a
recyklaci, a zabranite tak pfipadnym negativnim dopadim na zivotni prostfedi a
lidské zdravi.

12. Klasifikace

12.1 Prohlasenio MIDR

Klasifikace podle EU-2017-745 (o Tfida IIb

zdrav. zafizenich)

Klasifikace podle IEC 60601-1 TFida |

Ochrana pred urazem elektrickym Typ B

proudem

Klasifikace softwaru IEC 62304 Tfida B

Nafizeni: Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych

prostfedcich
Smeérnice EU 2011/64 a 2015/863 (RoHS)
Natizeni EU 1907/2006 (REACH)
Smérnice EU 2014/53

Pouzité normy:

Bezpecnost: IEC 60601-1
EMC IEC 60601-1-2
Software: IEC 62304
Pouzitelnost IEC 62366
Analyza rizik: 1ISO 14971
Kvalita: ISO 13485

Modul GPS, Ublox SARA-R412M:
e FCC, CFR47 ¢ast 15 (FCC ID: XPYUBX18Z001)
Zafizeni obsahuje schvalené radio: C030-R412M, FCC ID: XPYUBX18Z001
Toto zafizeni spliuje pozadavky ¢asti 15 pravidel FCC a bezlicenénich kanadskych norem
RSS. Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:
1. Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni;
2.  Toto zafizeni musi pfijimat veSkeré ruSeni vcetné toho, které mize zpUsobit
nezadouci provoz.

Oznameny subjekt: BSI (NL)
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nizozemsko

12.2 Prohlasenio EMIC

e  Prohlaseni o elektromagnetickych emisich (Tabulka 4).

e  Prohlaseni o elektromagnetické odolnosti (Tabulka 5).
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. Prohlaseni

zafizenim (Tabulka 6).

o odolnosti

vaci

bezdratovym

radiofrekvenénim komunikaénim

. Prohlaseni o elektromagnetické odolnosti (Tabulka 7).

Tabulka 4 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Liver Assist je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému Liver Assist musi zajistit jeho pouziti v takovém prostredi.

Pokyny pro testovani emisi Soulad s Elektromagnetické prostredi
predpisy
Emise radiovych frekvenci (RF) Skupina 1 Liver Assist pouziva RF energii pouze pro své vnitfni funkce.
CISPR11 (EN 55011) Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Zze
by zpusobovaly ruseni v okolnich elektronickych zafizenich.
Emise radiovych frekvenci (RF) Trida A Diky svym emisnim charakteristikam je zafizeni Liver Assist
CISPR11 (EN 55011) vhodné pro pouziti v primyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 Ttida A). Pokud se zafizeni pouziva v obytném
Harmonické emise Tfida A prostiedi (pro které se obvykle vyZaduje tfida B podle normy
IEC 61000-3-2 CISPR 11), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu radiovym
komunikaénim sluzbam. Uzivatel mGze byt nucen pfijmout
Kolisani napéti/ Vyhovuje opatfeni ke zmirnéni rizika, jako je pfemisténi nebo zména
emise flikru orientace zafizeni.
IEC 61000-3-3

Tabulka 5 Pokyny a prohla$eni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Liver Assist je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uZivatel systému Liver Assist musi zajistit jeho pouziti v takovém prostredi.

Test odolnosti

IEC 60601
testu odolnosti

Uroven souladu s
predpisy

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z
keramickych dlazdic. Pokud je podlaha pokryta
syntetickym materialem, méla by byt relativni
vlhkost vzduchu nejméné 30 %.

Rychlé elektrické

+2 kV 100 kHz pro

+2 kV 100 kHz pro

Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat

prechodné napdjeci vedeni napdjeci vedeni kvalité pro typické komeréni nebo nemocniéni
jevy / skupiny prostiedi.
impulzt +1kV pro +1kV pro
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni vstupni/vystupni

vedeni vedeni
Prepéti +0,5a+1kV +0,5a+1kV Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat
IEC 61000-4-5 vedeni k vedeni vedeni k vedeni kvalité pro typické komeréni nebo nemocni¢ni

+0,5,+1a+2kV pro
vedeni k zemi

+0,5,+1a+2kVpro
vedeni k zemi

prostredi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni
nebo kolisani
napéti
napajecich
vedenich

IEC 61000-4-11

0% UT

po dobu 0,5 cyklu pfi
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° a
315°

0% UT
po dobu 1 cyklu

70% UT
po dobu 25/30 cyklt

0% U
po dobu 250/300
cykll

0% UT

po dobu 0,5 cyklu pfi
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a
315°

0% UT
po dobu 1 cyklu

70% UT
po dobu 25/30 cykli

0% U
po dobu 250/300
cykll

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
kvalité pro typické komeréni nebo nemocniéni
prostfedi. Pokud uzivatel systému Liver Assist
vyzaduje nepretrzity provoz i pfi vypadku
sitového napajeni, doporucujeme systém Liver
Assist napajet z neprerusitelného zdroje
napdjeni nebo baterie.

* Docasna samostatné fesitelna ztrata funkce je
povolena.
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Frekvence napajeni | 30 A/m 30 A/m Vykonova magneticka pole by méla byt na
(50/60 Hz) urovnich charakteristickych pro typické
magnetické pole umisténi v typickém komerénim nebo
IEC 61000-4-8 nemocniénim prostredi.
Vedené RF 3V 3V Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni
IEC 61000-4-6 komunika&ni zafizeni by neméla byt pouzivana
0,15 az 80 MHz 0,15 az 80 MHz blize, nez je doporuéena vzdalenost vypoctena
z rovnice platné pro frekvenci vysilace, od
6 V v pasmech ISM 6 V v pasmech ISM jakékoli ¢asti zafizeni véetné kabeld.
mezi 0,15 a 80 MHz mezi 0,15 a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz
B”Z.ké L Prenosna radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni
radiofrekvencni 3Vim 3Vim (v¢etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
pole kabely a externi antény) by se neméla pouzivat
IEC6100-4-3 viz tabulka 4 viz tabulka 4 blize nez 30 cm

od jakékoli ¢asti zafizeni, véetné kabelu
specifikovanych spole¢nosti XVIVO.

POZNAMKA: UT je stiidavé sitové napéti pfed pouzitim testovaci urovné.

zafizenim

Tabulka 6 Pokyny a prohlaseni vyrobce — Odolnost viici bezdratovym radiofrekvencnim komunikacnim

Liver Assist je ur€en k pouZziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému Liver Assist musi zajistit jeho pouziti v takovém prostredi.

Testovaci Pasmo Urovei souladu s
frekvence (MHz) Sluzba Modulace predpisy
(MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzni mﬁg“'“e 27

FM
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 odchylka + 5 kHz 28
1 kHz sinus
710
745 704-787 Pasmo LTE 13, 17 Pulzni modulace 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, )
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, Pulzni modulace 28
Pasmo LTE 5
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; )
1845 17001990 | GSM 1900; DECT; pasmo LTE Pulzni modulace 28
1,3, 4, 25; UMTS
1970
Bluetooth, WLAN, Pulzni modul
2450 2450-2570 |  802.11 b/g/n, RFID 2 450, ulzni modulace 28
0 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
5500 5100 5800 WLAN 802.11 a/n Pulzni modulace 9
217 Hz
5785

POZNAMKA: Uvedené frekvence a sluzby jsou reprezentativnimi pFiklady, které vychazeji z bezdratovych radiofrekven&nich
komunikacnich zafizeni pouzivanych v dobé vydani normy IEC 61000-4-3. Specifikace testu se nesnazi pokryt vSechny
frekvence a sluzby pouzivané v kazdé zemi.
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Tabulka 7 Pokyny a prohla$eni vyrobce — blizka magneticka pole

Zafizeni Liver Assist je ur¢eno pro pouziti v prostiedi blizkych magnetickych poli specifikovanych nize.

Zakaznik nebo uzivatel systému Liver Assist musi zajistit jeho pouziti v takovém prostredi.

Testovaci frekvence Modulace Urovei testu odolnosti (A/m)

30 KHz cw 8

Pulzni modulace

134,2 KHz 65
2,1 KHz
Pulzni modulace
13,56 MHz 7.5
50 KHz
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13. Dodatek A: Popis symbolii

Upozornéni
(ISO 15223-1, symbol: 5.4.4)

Sériové ¢islo
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.7)

Katalogové ¢islo (Cislo modelu)
(1ISO 15223-1, symbol: 5.1.6)

Zdravotnicky prostfedek
(nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich)

Vyrobce
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.1)

E MEHENEE

Datum vyroby
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.3

m
m

2797

Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu
(nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich)

Symbol OEEZ, ktery oznacuje oddéleny sbér odpadu z
elektrickych a elektronickych zafizeni v Evropé

Dodrzujte navod k pouziti (povinné)
(IEC 60601-1, symbol D.2 — 10)

C |1

Tlagitko pohotovostniho rezimu
(IEC 60601-1, symbol D.1 - 29)

3

NN

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

Identifikace portu USB
(ISO 7000-3650)

Ochranné uzemnéni (zem)
(IEC 60601-1, symbol D.1 - 6/ |IEC 60417-5019)

Spojeni k vyrovnani potencialu
(IEC 60601-1, symbol D.1 - 8 / IEC 60417-5021)

Vymeénitelna pojistka, specificky typ, jmenovity proud a
napéti jsou uvedeny nad timto symbolem.
(IEC 60417, symbol 5016)

-~
D
¥

=
*

Udrzujte v suchu
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.4)
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Kfehké, manipulovat opatrné
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.1)

Touto stranou nahoru
(ISO 7000 — 0623)

Podminky skladovani, omezeni teploty
(1ISO 15223-1, symbol: 5.3.5)

Podminky skladovani, omezeni vlhkosti
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.8)

i

Podminky skladovani, omezeni atmosférického tlaku
(ISO 15223-1, symbol: 5.3.9)

w85 e

Dovozce
(ISO 15223-1, symbol: 5.1.8)

Dulezité informace

Navigaéni tlagitko / tlagitko nastaveni DOLU

Navigacni tlacitko / tlacitko nastaveni NAHORU

Tlacitko vybéru/potvrzeni

Tlagitko pozastaveni zvukového alarmu (ztlumeni)

Tlagitko zastaveni/spusténi Cerpadla

Teplotni alarm (vizualni indikator)

V8eobecny alarm (vizudlni indikator)

>0 Q606 -
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14. Dodatek B: Zkratky

A
AC
BPM
°C
CE
cm
DC
EMC
EU

h

Hz
IEC
kg
KPa
|
LCD
LED
MDD
min
ml/min
mmHg
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Ampéry

Stfidavy proud

Udery za minutu

Stupné Celsia

Conformité Européenne

Centimetr (1 cm = 0,01 m)
Stejnosmérny proud

Elektromagneticka shoda

Evropska unie

hodina

Hertz

Mezinarodni elektrotechnickd komise
Kilogram (1 kg =1 000 g = 2,2 Ib)
Kilopascal (1 Pa = 0,01 milibar)

Litr (1 1=0,001 m®)

Displej z tekutych krystall
Elektroluminiscenéni dioda

Smeérnice o zdravotnickych prostfedcich
minuta

Mililitry za minutu (1 ml/min = 0,00006 m*/sec)
Milimetra rtuti (1 mm Hg = 1 torr = 133,3 Pa)
Tlak

Pratok

Relativni vihkost

Temperature

Volty

Cévni odpor
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