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Instructiunile din acest document descriu utilizarea preconizatad. Compania XVIVO nu este
responsabila pentru nicio dauna cauzata de utilizarea dispozitivului altfel decat in
conformitate cu aceste instructiuni sau in afara indicatiilor descrise. Cititi cu atentie aceste
instructiuni si instructiunile setului de perfuzie de unicé folosinta inainte de utilizare.

1. Descrierea produsului

1.1 Utilizare preconizata

111 Scop preconizat
Liver Assist este destinat a fi utilizat pentru perfuzia ex-vivo hipotermica si normotermica
oxigenata automata, pentru a conserva si evalua ficatul donatorilor inainte de transplant.

1.1.2 Perioada de aplicare

Liver Assist este destinat perfuziei hipotermice de pana la 24 de ore si perfuziei
normotermice de pana la 6 ore.

1.1.3 Indicatie medicala preconizata
Liver Assist este recomandat a fi utilizat cu ficatul donatorilor decedati.

1.1.4 Populatia de pacienti

Liver Assist este destinat (in mod indirect) pacientilor care au nevoie de un transplant de
ficat.

1.1.5 Contraindicatii
Nu sunt cunoscute contraindicatii.

1.1.6 Avertismente
Nu se aplica

1.1.7 Beneficiu clinic preconizat
Liver Assist este destinat:

e  Tmbunatatirii rezultatelor clinice pentru beneficiarii de transplant,

o efectudrii transplantului organelor marginale in conditii de siguranta, crescand astfel

numarul de unitati de ficat disponibile pentru transplant si

. prelungirii duratei de conservare a ficatului, pentru a permite o mai mare flexibilitate

n ceea ce priveste momentul operatiei de transplant.

1.1.8 Profilul utilizatorului preconizat

Liver Assist este destinat a fi utilizat intr-un mediu clinic si utilizat de catre specialisti din
domeniul medical, instruiti si autorizati in practicile medicale necesare pentru perfuzia

organelor.

Utilizarea in siguranta a Liver Assist poate fi garantata numai atunci cand utilizatorul a citit si
a inteles instructiunile de utilizare si a finalizat cu succes un curs de instruire oferit de XVIVO.

Tn timpul instruirii, utilizatorul va Tnvata cum sa instaleze si sa utilizeze Liver Assist si ce s
faca in cazul in care apar erori.
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1.2 Principii de functionare, mod de actiune

1.2.1  Principii de functionare

nainte de fiecare procedura, un set de perfuzie Liver Assist nou, de unica folosinta, este
conectat la dispozitivul Liver Assist, si amorsat cu 2-4 litri de solutie de perfuzie. Dupa
eliminarea aerului din sistem, ficatul este plasat in rezervorul umplut cu solutie de perfuzie,
iar vena porta si artera hepatica canulate sunt conectate la circuitele de perfuzie PV (vena
porta), respectiv HA (artera hepatica).

Tn timpul functionarii, solutia de perfuzie din rezervor curge prin capul pompei din fiecare
circuit de perfuzie catre oxigenator, unde este racita sau incalzita (in functie de protocolul de
perfuzie), filtrata si oxigenata. De acolo, curge prin PV si HA canulate si ajunge in ficat. Dupa
ce trece prin ficat, solutia de perfuzie curge liber inapoi in rezervor.

Nota. Pentru perfuzia hipotermica unilaterala utilizand setul de perfuzie Liver Assist -
individuala [REF 13.401], numai vena porta este canulata si conectata la circuitul de
perfuzie.

1.2.2 Mod de actiune

Dupa depozitarea la rece a ficatului donatorului si Thainte de transplant, ficatul este conectat
la Liver Assist prin intermediul unui set de perfuzie de unica folosinta si perfuzat in mod
continuu cu o solutie de perfuzie oxigenata rece sau calda (in functie de protocol), permitand
alimentarea continua cu oxigen si nutrienti si eliminarea deseurilor.

Tn timpul perfuziei hipotermice oxigenate automate cu Liver Assist, ficatul donatorului este
perfuzat cu o solutie rece adecvata, pentru a incetini deteriorarea celulara si a sustine
functia metabolica reziduala, reducand astfel efectul daunator al leziunilor de ischemie-
reperfuzie.

in timpul perfuziei automate oxigenate normotermice cu Liver Assist, ficatul donatorului este
perfuzat cu o solutie calda adecvata pentru a mentine ficatul intr-o stare aproape fiziologica,
permitand evaluarea viabilitatii nainte de transplantul la un beneficiar.

1.3 Liver Assist

Liver Assist de la XVIVO este un sistem spitalicesc pentru perfuzia ex-vivo hipotermica si
normothermica oxigenata a ficatului donatorului inainte de transplantul la beneficiar. Sistemul
consta din doua componente principale: dispozitivul Liver Assist reutilizabil si un set de
perfuzie de unica folosinta.

Pentru a facilita transportul in spital, pompele si unitatea termica sunt fixate pe un carucior cu
blat dedicat. Acest carucior asigura portabilitatea si o suprafata de lucru, inclusiv un suport
pentru rezervorul organului, pentru plasarea rezervorului hepatic al setului de perfuzie.

Datele de perfuzie sunt accesibile prin XVIVO Insights, care este o aplicatie web care
oglindeste in mod continuu caracteristicile perfuziei si mesajele potentiale de notificare
generate de dispozitiv. Consultati sectiunea 4.

Dispozitivul Liver Assist este utilizat impreuna cu un set de perfuzie steril, preasamblat, de
unica folosinta. Sunt disponibile doua seturi de perfuzie pentru utilizarea cu dispozitivul Liver
Assist, in functie de protocolul de perfuzie selectat: Setul de perfuzie Liver Assist [REF 11.401]
pentru perfuzie hipotermica si/sau normotermica dubla, atat a HA, cat si a PV, si setul de
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perfuzie Liver Assist - individual [REF 13.401], pentru perfuzia hipotermica unilaterala doar a
PV.

Fiecare set de perfuzie include un rezervor cu capac dublu si canula (canule) pentru ficat si
unul [REF 13.401] sau doua [REF 11.401] circuite de perfuzie. Fiecare circuit de perfuzie
contine un oxigenator cu schimbator de caldura si filtru arterial, cap de pompa cu cuplaj
magnetic, senzor de presiune si tuburi compatibile cu coduri de culoare.

Pentru ca Liver Assist sa isi indeplineasca scopul preconizat, sistemul trebuie sa fie utilizat in
combinatie cu alte componente care nu sunt fabricate de XVIVO, cum ar fi:

. Solutie certificata de perfuzie mecanica adecvata pentru conditii hipotermice

. Derivat pe baza de sange sau solutie de perfuzie automata adecvata pentru conditii
normotermice

e  Alimentare cu gaz

Pentru o listd completd a componentelor si accesoriilor incluse in sistemul Liver Assist,
consultati Tabelul 1 de mai jos.

Tabelul 1. Componente/accesorii incluse in sistemul Liver Assist
Dispozitive si accesorii reutilizabile

Dispozitiv Liver Assist [REF 11.101]
- Unitate de pompare PV
- Unitate de pompare HA
- Unitate termica
- Carucior
- Accesorii reutilizabile:
- Cablu de alimentare pentru unitatea termica
- Cablu de alimentare intre unitatile de pompare si unitatea termica
- Cablu de date intre unitatile de pompare si unitatea termica
- Cabluri pentru senzorul de presiune (2x)
- Senzori de temperatura (3x)
- Senzori de debit (2x)
- Instructiuni de utilizare
- Tubulatura pentru apa termica
- Racorduri pentru tuburile de apa (2x)
- Carcasa dispozitivului
Dispozitive de unica folosinta
Set perfuzie Liver Assist [REF 11.401]
- Rezervor hepatic
- Cap de pompa centrifugal (2x)

- Oxigenator/schimbator de caldura (2x)
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- Senzor de presiune (2x)
- Capac interior (1x)
- Al doilea capac (1x)
- Canula aortica 24 FR (1x)
- Canula porta 24 FR (1x)
- Linie de umplere (2x)
- Linie de esantionare (2x)
- Conector Y (2x)
- Conector de blocare Luer tata in trepte (1x)
- Linie biliara (1x)
Set de perfuzie Liver Assist - individual [REF 13.401]
- Rezervor hepatic
- Capul pompei centrifugale (1x)
- Oxigenator/schimbator de caldura (1x)
- Senzor de presiune (1x)
- Capac interior (1x)
- Al doilea capac (1x)
- Canula porta 24 FR (1x)
- Linie de umplere (1x)
- Linie de esantionare (1x)

- Conector drept (1x)

1.3.1 Unitate de pompare

Liver Assist contine doua unitati de pompare separate. Consultati Figura 2 si Figura 3. O
unitate de pompare pentru perfuzia venei porte (PV) si cealalta pentru perfuzia arterei
hepatice (HA). Pompa din vena porta (a se vedea Figura 1, unitatea din dreapta)
functioneaza in mod continuu, la o presiune care poate varia de la 0 la 16 mmHg n functie
de setarea aleasa. Pompa arteriala (Figura 1, unitatea din stanga) functioneaza intr-un mod
pulsatil de 60 BPM pentru a imita fluxul sanguin fiziologic la o presiune care poate varia de la
0 la 90 mmHg, in functie de setarile alese.

Ambele pompe sunt controlate in functie de presiune, la o presiune de perfuzie setata de
utilizator. Reglarile de setare a presiunii si interactiunea cu meniul si mesajele sunt efectuate
prin intermediul butoanelor tactile incorporate in panoul de comanda. Software-ul dedicat
este instalat in ambele unitati de pompare. Unitatea software a pompei PV controleaza si
unitatea termica.

Panoul de comanda de pe partea frontala a fiecarei unitati de pompare afiseaza in
permanenta parametrii de perfuzie (debit, temperatura si rezistentad vasculara), precum si
mesaje si avertismente. Parametrul rezistentei vasculare (VR) se calculeaza in mod
continuu prin impartirea presiunii medii in mmHg la fluxul in ml/min. Alarmele (a se consulta
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sectiunea 8) vor fi afisate pe afisajul principal, impreuna cu ledurile colorate de pe partea
frontala a unittii.

Presiunea, debitul si temperatura maxime permise sunt limitate de software, iar acestea sunt
stabilite de producator intr-o setare preconfigurata, care nu poate fi modificata de utilizator.
Presiunea de perfuzie maxima permisa este diferita pentru ambele unitati de pompare si
depinde de temperatura. A se consulta sectiunea 2.12.

Temperatura de perfuzie poate fi reglata de catre utilizator. A se consulta sectiunea 1.3.2
pentru detalii.

Functionarea pe baterii a unitatilor de pompare asigura perfuzia continua a organelor in cazul
unei pene de curent si in timpul transportului in spital. Retineti ca fluidul de perfuzie nu este
racit sau incalzit atunci cand dispozitivul nu este conectat la reteaua de alimentare cu
electricitate.

Debitul, temperatura si presiunea sunt monitorizate in mod continuu in timpul perfuziei si
stocate in memoria interna a unitatilor de pompare. Se recomanda descarcarea datelor de
perfuzie dupa fiecare procedura utilizand conexiunea USB.

a A W N

Figura 2 Vedere anterioara si posterioaréd a unitétilor de pompare

Panou de comanda
Intrare electricitate
Conexiune cablu de date
Conexiune USB

Pin de echipotentialitate
Eticheta produsului
Tmbinare cu suruburi
Antena (pe pompa PV)

ONoOORWN =
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Figura 3 Vedere laterala dreapta si stdnga a unitétilor de pompare

9. Racord pentru temperatura rezervorului (T2) (aplicabil numai pentru PV)
10. Racord pentru temperatura de perfuzie (T1)
11. Conexiunea cablului senzorului de presiune

12. Conexiunea senzorului de debit
13. Cuplajul magnetic al pompei
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1.3.1.1 Panou de comanda

Afisaj de
comanda,care — ¢
afiseaza meniul

si datele
relevante
Pump Unit | Portal Vein
Afisaj care Afisaj care arata
arata debitul —® e temperatura de
perfuzie
Flow [L/min] Temperature [°C]
Buton OK
Buton jos V OK A Buton sus
Indicator Indicator de
de atentie atentie pentru
’ A temperatura
Indicator de . "Ldr'r?i?;% dr?re a
putere P /op
~ pompei
Buton de——o (| & ' @
pornire/oprire /
Butonul de pauza a alarmei
Figura 4 Panoul de comanda al unitatii de pompare a venei porte
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1.3.2 Unitate termica

Unitatea termica controleaza temperatura solutiei de perfuzie. Temperatura de perfuzie
poate fi reglata de utilizator, de la 12 °C la 37 °C. Atunci cand este setat sub 12 °C, sistemul
intra in modul de racire completa, vizand o temperatura intre 1 °C si 12 °C. In timpul modului
de racire completa, poate fi necesar sa adaugati gheatéa in unitatea termica pentru a atinge
temperatura dorita.

Unitatea termica mentine temperatura solutiei de perfuzie circulate cu ajutorul elementelor
Peltier. Tn functie de temperatura setatd, aceste elemente ricesc sau incélzesc circuitul
intern de apa folosind efectul termoelectric. Pentru a transfera temperatura circuitului intern
de apa la solutia de perfuzie, unitatea termica este conectata prin tuburi de silicon la porturile
schimbatorului de caldura ale ambelor oxigenatoare. A se consulta Figura 7 si Figura 14.
Orificiul de iesire al unitatii termice este conectat la orificiul de intrare a apei al
schimbatorului de caldura, iar orificiul de intrare al unitatii termice este conectat la orificiul de
iesire a apei al schimbatorului de caldura.

Pentru a asigura un debit de apa adecvat, un indicator de debit (potentiometru) este
pozitionat in tubulatura de apa pe ambele parti. Un balon de eliminare a aerului permite
eliminarea aerului din circuitul intern de apa. Unitatea termica este conectata la unitatile de
pompare prin cablul de date; unitatea PV comunica cu unitatea termica pentru a atinge
temperatura dorita.

15

16
17
18
19

o

Liver Assist

20

14 21

22

Figura 5 Vedere din fata si din spate a unitatii termice

Nu blocati orificiile de intrare si iesire de pe lateralele ale unitatii termice Liver
Assist, deoarece aceasta ar putea afecta performanta dispozitivului.

Utilizati numai apa demineralizata in rezervorul unitatii termice.

W 4 B

Se poate adauga gheata, pentru a accelera procesul de racire.
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Figura 6 Vedere laterald dreapta si stdnga a unitatii termice

Intrare termica

C N '

26 27
29
-
t
»
25 lesire termica
Figura 7 Tubulatura termica

14. Rezervor termic 22. Conector de iesire a apei termice
15. Intrare electricitate 23. Orificii de intrare a aerului
16. Conexiune cablu de date 24. Orificii de iesire a aerului
17. lesire electricitate 25. Conector de apa
18. Pin de echipotentialitate 26. Cuplaj pentru tuburi de apa
19. Eticheta produsului 27. Indicator de debit
20. Racord cu surub pentru carucior 28. Supapa de scurgere a apei
21. Conector de intrare a apei termice 29. Balon de eliminare a aerului din tubulatura

termica
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1.3.3 Carucior

Unitatea termica si cele doua unitati de pompare sunt montate pe un carucior (a se vedea
Figura 8). Caruciorul este dotat cu rotile cu frane si o bara de impingere, pentru a permite
transportul in spital.

Tn partea superioara a caruciorului este montat un blat, pentru a crea o suprafata de lucru.
Pe blat se afla suportul pentru rezervorul hepatic; o cavitate in care este plasat rezervorul
hepatic al setului de perfuzie de unica folosinta (a se vedea sectiunea Figura 9, articolul 3).
Proprietatile termoizolante ale blatului mentin temperatura de perfuzie in rezervorul hepatic.
Capacul termic situat sub blatul mesei protejeaza tubulatura de aerul cald evacuat de
unitatea termica. Pe ambele parti ale mesei este montat un suport pentru senzorii de
presiune, Tn care sunt plasati senzorii de presiune de unica folosinta la aceeasi inaltime ca
ficatul; aceste suporturi pentru senzorii de presiune sunt dotate cu o consola pentru a evita
repozitionarea accidentala a supapei senzorului de presiune. Pe fiecare parte a caruciorului,
este situat un suport al oxigenatorului, pentru plasarea celor doué oxigenatoare ale setului
de perfuzie. In plus, suporturile sunt echipate cu o clema pentru a gazdui colectorul de
esantionare.

30
31 —= \

82— e—— 36
3 Y —
$ »—38

34ﬁa+) e

Figura 8 Céarucior

30. Blat de masa cu suport pentru rezervor hepatic

31. Capac termic

32. Bara de impingere

33. Orificii pentru suruburi, pentru pompe si unitatea termica
34. Eticheta produsului

35. Frane pe rotile

36. Suport pentru senzorul de presiune

37. Suport pentru oxigenator

38. Suportul colectorului de esantionare

E?' Nu plasati mai mult de 15 kg pe blat, inclusiv organele si lichidele.

Titlu: Instructions for use ro

Subiect: Liver Assist 12 (62)



1.4 Seturi de perfuzie

Seturile de perfuzie sunt de unica folosinta si gazduiesc atat ficatul, céat si solutia de perfuzie
n timpul fiecarei perfuzii. A se consulta Figura 9. Componentele sunt sterile si ambalate intr-
o tava de polietilena sigilata cu o foaie Tyvek.

Solutia de perfuzie din circuitul de perfuzie curge de la rezervorul hepatic la fiecare dintre
cele doua capete ale pompei pe partea PV si HA. A se consulta Figura 12. De la pompa
centrifugala, directia debitului este spre portul de intrare venos al oxigenatorului. Bulele de
aer mici din lichid vor fi colectate in colectorul de bule venoase al oxigenatorului. In interiorul
oxigenatorului, solutia de perfuzie curge prin schimbatorul de caldura integrat pentru a atinge
temperatura prestabilita si va avea loc schimbul de gaze.

Pentru oxigenarea solutiei de perfuzie, portul de intrare a gazului al oxigenatorului este
conectat la o sursa externa de alimentare cu gaz. Apoi solutia de perfuzie paraseste
oxigenatorul, prin filtrul arterial incorporat. Acest filtru va capta particule mici (de exemplu,
microagregate sau microemboli) in timpul perfuziei din solutia de perfuzie. De acolo, fluidul
curge catre canulele HA si PV in ficat. Dupa ce trece prin ficat, fluidul curge in mod pasiv
fnapoi in rezervorul hepatic.

Figura 9 Set de perfuzie Liver Assist
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1.4.1 Protocolul HOPE

Perfuzie unilaterala, respectiv perfuzia hipotermica oxigenata automata (HOPE), a unui ficat
este posibila in conditii de hipotermie cu Liver Assist.

Tn aceste cazuri, utilizati Setul de perfuzie - individual (REF 13.401) prezentat in Figura 10,
prin care numai vena porta este canulata si conectata la pompa PV.

Figura 10 Set de perfuzie Liver Assist - individual

1. Capac cu fasie de panza sterila 11. Tubul senzorului de debit PV
2. Capac interior 12. Linii de perfuzie PV

3. Rezervor steril 13. Linia biliara

4. Linie de umplere PV 14. Linie de umplere HA

5. Senzor de presiune PV 15. Senzor de presiune HA

6. Senzor de temperatura conexiune T2 16. Linia de proba HA

7. Linia de proba PV 17. Linia de oxigen HA

8. Oxigenator PV 18. Oxigenator HA

9. Linie de oxigen PV 19. Capul pompei HA

10. Capul pompei PV 20. Tubul senzorului de debit HA

21. Linii de perfuzie HA
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2. Instructiuni de utilizare

2.1 Instalare

Setul Liver Assist complet este expediat pe un palet. Dispozitivul trebuie despachetat, verificat
si instalat de catre o persoana autorizata XVIVO.

2.2 Pregatire

AN

Plasati caruciorul in pozitia corecta si actionati franele de pe rotile (Figura 8, articolul
35).

Conectati cablul de alimentare la reteaua electricd cu impamantare. Atunci cand
este conectata reteaua electrica, se aprinde indicatorul portocaliu din partea frontala
a unitatii termice.

Conectati Liver Assist la conectorul de egalizare a potentialului spitalului cu un cablu
echipotential pentru a asigura egalizarea potentialului Liver Assist cu dispozitivele
electrice medicale si partile conducatoare ale altor obiecte.

Pentru a porni Liver Assist, apasati prelung butonul de pornire de pe ambele unitati
de pompare pana cand dispozitivul porneste. Asteptati pana cand pe afisaj apare
,Conectati setul de perfuzie”.

Conectati Liver Assist la o priza impamantata cu tensiune si amperaj nominal,
in conformitate cu valorile nominale de pe eticheta de pe panoul posterior al
produsului; Tn caz contrar, siguranta electrica nu poate fi garantata.

2.3 Umplerea si eliminarea aerului din unitatea termica

2.3.1

Titlu:

Plasati tubulatura termica (Figura 7) cu cuplajul tubulaturii de apa (articolul 26) cat
mai jos posibil. Asigurati-va ca, in timpul umplerii si eliminarii aerului (sectiunea
2.3.1), intrarea si iesirea unit&tii termice (Figura 7, articolele 21 si 22) sunt in punctul
cel mai Tnalt, astfel incat bulele de aer sa se deplaseze spre unitatea termica.

Umpleti rezervorul de apa al unitatii termice (Figura 5, articolul 14) cu aproximativ 3
litri de apa demineralizata.

Retineti ca Tn acest punct nu trebuie sa existe niciun oxigenator atasat la tubulatura
unitatii termice.

Tubulatura termica de eliminare a aerului
Prindeti sau fixati ambele tuburi termice pe partea PV.

Strangeti in mod repetat balonul de eliminare a aerului (Figura 7, articolul 29) pentru
a scoate cat mai mult aer posibil din tubulatura termica de pe partea HA.

Eliberati sau scoateti clema de pe tubulatura termica de pe partea PV si strangeti in
mod repetat balonul de eliminare a aerului, pentru a scoate cat mai mult aer posibil
din partea PV.
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Retineti ca, dupa conectarea oxigenatoarelor, pasii de eliminare a aerului trebuie

repetati pentru a elimina orice aer introdus in timpul conectarii (a se vedea sectiunea
2.8.7).

2.4 Plasarea setului de perfuzie

Sectiunile de mai jos descriu instructiunile dispozitivului Liver Assist in combinatie cu setul
de perfuzie Liver Assist. In cazul in care dispozitivul este utilizat cu Setul de perfuzie Liver
Assist - individual (REF 13.401), ignorati instructiunile referitoare la partea arteriala (HA).

Titlu:

Deschideti cu atentie cutia setului de perfuzie si scoateti tava din ambalaj.

Inspectati vizual tava si capacul Tyvek (bariera sterild), pentru a vedea daca sunt
deteriorate si verificati data de expirare de pe eticheta. Daca ambalajul sau produsul
pare deteriorat, nu-I utilizati.

Scoateti capacul Tyvek din tava si scoateti setul de perfuzie, inclusiv accesoriile
sale. Dupa deschidere, sterilitatea produsului depinde de tehnicile utilizatorului.
Verificati daca produsul este intact si daca sunt fixate conexiunile; strangeti daca
este necesar. Asigurati-va ca tubulatura setului de perfuzie nu este deformata.

fnainte de a incepe procedura, verificati dacd pompa, senzorii, cablurile si

conexiunile sunt deteriorate. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat, deoarece
acesta poate afecta siguranta utilizatorului sau a organelor

Utilizati numai setul de perfuzie dedicat (REF 11.401 sau 13.401), deoarece in
caz contrar dispozitivul poate fi deteriorat sau organul poate fi grav vatamat.

Verificati data de expirare de pe ambalajul setului de perfuzie. Nu utilizati dupa
data de expirare.

Verificati cu atentie produsul si ambalajul. Nu utilizati daca ambalajul sau setul
de perfuzie Liver Assist este deteriorat sau daca exista cea mai mica indoiala
cu privire la sterilitatea produsului.

Plasati rezervorul hepatic in cavitatea mesei Liver Assist (Figura 8, articolul 30).

Orientati tubulatura albastra spre partea porta (PV), iar tubulatura rosie spre partea
arteriala (HA)

Plasati senzorii de presiune in suporturile de pe fiecare parte a blatului (Figura 8,
articolul 36).

Asezati oxigenatoarele in suporturile caruciorului (Figura 8, articolul 37) prin
apasarea lor in clema. A se vedea (Figura 11).
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Figura 11 Conectarea oxigenatorului la suport

¢ Inainte de a conecta capul pompei la cuplajul magnetic al pompei, scoateti clema
metalica, marcata cu o eticheta portocalie cu mentiunea ,a se indeparta fnainte de
utilizare”.

. Conectati capul pompei la cuplajul magnetic al pompei situat pe lateralele exterioare
ale unitatilor de pompare Liver Assist (Figura 3, articolul 13).

. Pentru a-I conecta, impingeti capul pompei in cuplaj si rotiti-l pentru a-l bloca.
Asigurati-va ca este amplasat corect, a se vedea Figura 12. lesirea capetelor de
pompare este orientata orizontal pentru a facilita aerisirea capetelor de pompare.

P . Rotiti
Impingeti ’

Figura 12 Conectarea capului pompei

e Daca intentionati sa esantionati fluidul de perfuzie Tn timpul procesului, atasati liniile
de esantionare ambalate separat la circuitele PV si HA:

o Plasati colectoarele de esantionare in clemele dedicate de pe fiecare parte a
caruciorului pentru a asigura pozitionarea corecta. A se vedea Figura 13
(sageata verde).

o Orientarea liniei de esantionare in circuitul de perfuzie este codificata prin
culori de capacul rosu si cel albastru. Conectati capatul marcat cu rosu al liniei
de esantionare la portul de pe oxigenator cu capacul rosu. Conectati capatul
marcat cu albastru al liniei de esantionare la portul iesirii rezervorului hepatic
cu capacul albastru. A se vedea Figura 13.
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o Asigurati o conexiune sigura si sterild, prin fixarea stransa a componentelor.

9 -

Figura 13 Conectarea liniilor de esantionare. Folositi sdgeata rosie pentru a conecta linia de
esantionare marcatéd cu rosu la portul oxigenatorului si folositi ségeata albastra pentru a
conecta capatul marcat cu albastru al liniei de esantionare la portul de iesire al rezervorului
hepatic. Colectorul de esantionare este indicat cu sdgeata verde.

. Conectati oxigenatoarele la sursa de alimentare cu oxigen/gaz utilizand tubulatura
verde cu filtru de gaz incorporat. Daca doriti, utilizati conectorul in Y din setul de
perfuzie pentru a conecta ambele linii la o singura sursa de gaz.

2.5 Alimentare cu gaz

Este preferabil sa se utilizeze sursa de alimentare cu gaz a salii de operatii.

Atunci cand nu exista o sursa de alimentare cu gaz, poate fi utilizata o butelie. Atunci cand
se utilizeaza o butelie, verificati intotdeauna daca in butelie exista suficient gaz. Compania
XVIVO nu este responsabila pentru utilizarea incorecta a alimentarii cu gaz. Raportul dintre
debitul de gaz si debit de fluid de perfuzie este limitat la 0,5-2 :1 prin specificatiile
oxigenatorului. In plus, debitul maxim de gaz este de 5,6 l/min.

f Dispozitivul Liver Assist nu trebuie utilizat in contact cu agenti, gaze sau lichide
inflamabile si nu trebuie utilizat intr-un mediu cu continut ridicat de oxigen.

2.6 Conectati oxigenatoarele la tubulatura termica

e  Asigurati-va ca unitatea termica este umpluta cu apa si ca aerul este eliminat. A se
vedea sectiunea 2.3.

. Conectati tubulatura termica la oxigenatoare (Figura 14) utilizadnd conectorii de apa
(Figura 7, articolul 25). Fiecare oxigenator are doi conectori pentru tubulatura
termica, iar oricare dintre conectori poate fi utilizat pentru intrare sau iesire.
Asigurati-va ca un tub este conectat la intrarea termica si unul la iesirea termica (a
se vedea Figura 7).
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Verificati daca exista scurgeri, deoarece scurgerile si deteriorarile interne ale
oxigenatorului pot duce la contaminare. Nu utilizati oxigenatorul daca exista

scurgeri.
By ‘
——
N
- -

T 1.

Figura 14 Conectarea tubulaturii termice la oxigenatoare

2.7 Conectarea senzorilor

2.71 Senzori de temperatura

e  Conectati senzorul rosu HA T1 la iesirea oxigenatorului HA si senzorul rosu PV T1
la iesirea oxigenatorului PV (Figura 15).

W—! W——’T‘
Rotiti
g w v l '

L IR

Figura 15 Conectarea senzorului de temperatura la oxigenator

e  Conectati senzorul albastru PV T2 la linia de perfuzie PV, Figura 16; acesta este
situat la iesirea rezervorului hepatic.
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Figura 16 Conectarea senzorului de temperaturd la setul de perfuzie

2.7.2 Senzoride debit
e  Conectati senzorii de debit la unitatile de pompare.
. Conectati senzorii de debit la tubulatura de silicon (Figura 9, articolul 11 si 20),
situata in apropierea partii arteriale a oxigenatoarelor din circuitul PV si HA.
e  Deschideti senzorul de debit impingand clema din aluminiu pentru a elibera capacul.

Deschideti capacul si fixati senzorul in jurul tubului de silicon. Tmpingeti capacul
pentru a inchide senzorul.

&

\
N N

Figura 17 Conectarea senzorului de debit la setul de perfuzie

Asigurati-va ca sageata de pe senzorul de debit este indreptata spre rezervor.
Conectarea gresita a acestui senzor va determina o masurare incorecta a
debitului.

2.7.3 Senzoride presiune
. Conectati cablurile de prelungire de presiune la senzorii de presiune, care sunt
plasati in suporturile de pe fiecare parte a blatului (Figura 8, articolul 36).

2.7.4 Conectarea senzorilor la unitatea de pompare
e  Conectati senzorii de temperatura, senzorii de debit si senzorii de presiune (Figura
18) la unitatile de pompare (Figura 3, articolul 9 si 10). Asigurati-va ca se potriveste
codul de culori al senzorilor de temperatura. Conectati racordul senzorului cu
punctul rosu orientat in sus.
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G. Conectati senzorii la recipientele potrivite; in caz contrar, se pot deteriora
conectorii si recipientele.

Figura 18 Conectarea senzorilor la unitatea de pompare. Asigurati alinierea corecta pentru fiecare senzor,

orientdnd conexiunea senzorului cu punctul rosu in sus.

19.

Sistemul este acum pregatit pentru amorsare si configurare, dupa cum este descris in Figura

Figura 19 Configurarea completa a sistemului

Capac cu fasie de panza sterila
Senzor de presiune PV
Senzor de temperatura T2
Linia de proba PV
Linia biliara
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Tubulatura termica la conectorul de intrare

Senzor de presiune HA
Linia de proba HA
Linia de oxigen HA
Conectori de apa HA
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6. Linie de oxigen PV 15. Capul pompei HA

7. Conectori de apa PV 16. Senzor de debit HA

8. Capul pompei PV 17. Tubulatura termica la conectorul de iesire
9.

Senzor de debit PV

2.8 Amorsare si eliminarea aerului

2.8.1 Umplerea circuitului
. Pentru a umple circuitul, conectati ambele linii de umplere la oxigenatoarele PV,
respectiv HA. Conectati strans si mentineti sterilitatea.

. Tndepértati capacul galben de eliminare a aerului de pe ambele oxigenatoare, Figura
20. Nu aruncati capacele galbene.

. Umpleti sistemul cu solutia de perfuzie preferatd prin ambele linii de umplere
(minimum 2 litri Tn total). Dupa umplere, inchideti liniile folosind clemele si rotiti
supapele pivotante in pozitie inchisa pentru a evita scurgerile.

. Cand este umplut sistemul, apasati butonul OK pentru a continua.

-
J

\\ A

Figura 20 Scoaterea capacului galben si conectarea liniei de umplere

A Utilizati numai solutie de perfuzie automata certificata. Utilizarea altor solutii
poate duce la vatamarea organelor.

Nu varsati lichid pe unitatea termica (orificii de aerisire), unitatile de pompare,
senzori sau alte componente electronice, deoarece acest lucru poate deteriora
dispozitivul sau poate cauza masuratori inexacte.
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2.8.2 Initierea eliminarii aerului

Pentru eliminarea completa a aerului din setul de perfuzie, aerul este eliminat prin reglarea
debitului pompei cu ajutorul butoanelor sus si jos de pe pompd, prin manevrarea tubulaturii si
prin aspirarea cu o seringa la porturile selectate. Pentru fiecare circuit, eliminati aerul in directia
fluxului din rezervor in fiecare circuit si inapoi in rezervor in urmatoarea ordine:

Tubulatura de la rezervor la capul pompei

Capul pompei

Oxigenator (prin linia de esantionare sau direct prin oxigenator)

Tubulatura de la oxigenator la rezervor

o Senzor de presiune

Tncepet_i mai intdi eliminarea aerului din circuitul PV, urménd pasii detaliati de mai jos. Dupa
finalizarea acestor pasi pentru circuitul PV, repetati aceiasi pasi pentru circuitul HA.

O O O O

De-air system Sistem de eliminare a aerului
Up/Down to adjust Sus/jos pentru a regla
Pump output: 0 % lesirea pompei: 0 %

Press OK when done Apasati OK cand ati terminat

e  Apasati butoanele sus si jos ale unitatii de pompare pentru a varia fluxul atunci cand
este necesar in timpul procesului. Variatia fluxului va duce la eliminarea aerului din
circuitul de perfuzie.

o Incepeti prin a elimina aerul din tubulatura care duce de la rezervor la capul pompei.
Cresteti debitul pompei pentru a evacua aerul catre capul pompei. Manevrati
tubulatura pentru a elimina manual aerul.

e Continuati pan la capul pompei. In cazul in care exista aer in capul pompei, opriti
manual pompa prin apasarea butonului de pornire/oprire al pompei. Lasati aerul sa
se deplaseze spre partea superioara a capului pompei. Apoi reporniti pompa si
mariti debitul pompei pentru a evacua aerul catre oxigenator. Daca este necesar,
deconectati capul pompei pentru a elimina manual aerul. Nu loviti capul pompei cu
cleme sau alte unelte dure.

e Daca este conectatéd o linie de esantionare, eliminarea aerului din oxigenator se
face prin intermediul liniei de esantionare; a se vedea sectiunea 2.8.2.1. Tn caz
contrar, eliminarea aerului se face direct prin supapa rosie de pe oxigenator; a se
vedea sectiunea 2.8.2.2.

2.8.2.1 Optiunea 1: Eliminarea aerului din oxigenator prin linia de esantionare
. Plasati seringa pe portul albastru al supapei de esantionare pentru a elimina aerul
din linia de esantionare venoasa. Linia de esantionare venoaséa este conectatéa la
tubulatura de retur care iese din rezervor.

. Deschideti supapa albastra de pe portul de esantionare; a se vedea Figura 21.

Titlu: Instructions for use ro

Subiect: Liver Assist 23 (62)



N
L.
i

»
.ﬁ_ﬁ

b
\
(

Figura 21 Eliminarea aerului din oxigenator prin linia de esantionare prin aspirare cu o seringd. Asigurati-
vé cd supapa albastra este in orientarea indicata.

. Aspirati seringa pentru a elimina aerul.
e TInchideti portul albastru al liniei de esantionare si scoateti seringa.

. Plasati seringa pe portul rosu al supapei de esantionare pentru a elimina aerul din
oxigenator. Deschideti supapa rosie de pe portul de esantionare; a se vedea Figura
22.

& /"I‘I‘
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Figura 22 Eliminarea aerului din oxigenator prin linia de esantionare prin aspirare cu o seringd. Asigurati-
va cd supapa rosie este in orientarea indicata.

. Rotiti supapa rosie de pe oxigenator pana la pozitia de pre-filtrare, (Figura 23,
Pozitia 1; filtru pre-arterial).
e  Aspirati seringa pentru a elimina aerul.

. Rotiti supapa rosie de pe oxigenator pana la pozitia de post-filtrare, (Figura 23,
Pozitia 2; filtru post-arterial).

e  Aspirati seringa pentru a elimina aerul.
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. Rotiti supapa rosie de pe oxigenator in pozitia orizontala (inchisa).
o Inchideti orificiul rosu al liniei de esantionare si scoateti seringa.

2.8.2.2 Optiunea 2: Eliminarea directa a aerului din oxigenator
e  Asezati seringa direct pe portul rosu al oxigenatorului.

¢ Rotiti supapa rosie a oxigenatorului in pozitia de pre-filtrare, (Figura 23, Pozitia 1;
filtru pre-arterial).

. Aspirati seringa pentru a elimina aerul.

* Rotiti supapa rosie a oxigenatorului in pozitia de post-filtrare, (Figura 23, Pozitia 2;
filtru post-arterial).

e  Aspirati seringa pentru a elimina aerul.
. Rotiti supapa rosie de pe oxigenator in pozitia orizontala (inchisa).

e  Scoateti seringa.

Figura 23 Supapa de eliminare a aerului din oxigenator
Pozitia 1 (pre-filtrare): Eliminarea aerului in amonte de filtrul arterial
Pozitia 2 (post-filtrare):  Eliminarea aerului in aval de filtrul arterial

Pozitia 3 (inchis): Eliminarea aerului cu portul inchis

2.8.3 Finalizarea eliminarii aerului
e  Puneti capacul galben inapoi pe oxigenator.

e  Eliminati aerul din tubulatura care duce de la oxigenator la rezervor. Manevrati
tubulatura pentru a elimina manual aerul.

. Tndepértati capacul din partea superioara a senzorului de presiune si plasati o
seringa sterila pe port (Figura 24; pasul 1).

. Pentru a umple linia de presiune si pentru a elimina aerul, trageti clapeta albastra
(Figura 24; pasul 2) in timp ce aspirati cu seringa (pasul 3). Opriti-va dupa ce aerul
a fost eliminat.

. Puneti capacul inapoi pe senzorul de presiune (Figura 24; pasul 4)
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Figura 24 Eliminarea aerului din senzorul de presiune
. Apasati OK pe unitatea pompei pentru a continua.
. Daca este cazul, repetati pasii de mai sus pentru circuitul HA.

e  Asigurati-va ca nu s-au acumulat bule de aer la senzorul de debit. Deschideti clema
de aluminiu pentru a elibera capacul (a se vedea Figura 25). Deschideti capacul si
verificati daca exista bule de aer. Eliminati orice bule de aer prin manevrarea tubului.
Tmpinge;i capacul pentru a inchide senzorul.

2.8.4 Aducerea la zero a senzorului de presiune

Pentru a aduce la zero senzorul de presiune, urmati pasii de mai jos. Tncepet,i cu circuitul PV
si, dupa finalizare, repetati procesul pentru circuitul HA (daca este cazul). Nu efectuati pasii
de mai jos in acelasi timp pe unitatea PV si HA.

Apasati
OK

R
=

Figura 25 Aducerea la zero a senzorului de presiune

Titlu: Instructions for use ro

Subiect: Liver Assist 26 (62)



. Deschideti consola suportului senzorului de presiune pentru a avea acces la supapa
de pe senzorul de presiune (Figura 25; pasul 1). Conform instructiunilor de pe afisaj
(a se vedea mai jos), rotiti supapa de pe senzorul de presiune in jos pentru a
deschide senzorul in vederea masurarii presiunii atmosferice (pasul 2).

Pressure zeroing Aducerea la zero a fost
Turn transducer finalizata
valve down
Press OK when done Apésati OK pentru a confirma

e Tn meniul unitati pompei, apasati butonul OK pentru a aduce senzorul la zero la
presiunea atmosferica. Etapa de aducere la zero a presiunii va dura 8 secunde (a
se vedea Figura 25).

e Nu atingeti dispozitivul si setul de perfuzie in timpul acestui pas, deoarece orice
interventie a utilizatorului poate afecta precizia citirilor de presiune.

Pressure zeroing in Aducerea la zero a presiunii in
process curs de desfasurare
Wait .. Asteptati...
Pres: 0 mmHg Pres: 0 mmHg

e  Afisajul va indica faptul ca senzorul de presiune a fost adus la zero cu succes;
apasati OK pentru confirmare.

Zeroing completed Aducerea la zero a fost
finalizata
Press OK to confirm Apasati OK pentru a confirma

. Rotiti supapa senzorului de presiune in pozitia orizontald (a se vedea Figura 25;
pasul 3) si inchideti consola suportului senzorului de presiune pentru a proteja
supapa de deschiderea accidentald (pasul 4). Apasati OK pe unitatea pompei
pentru a continua.

Turn transducer Rotiti supapa
valve horizontal pozitia orizontala a supapei
Press OK when done Apésati OK cand ati terminat
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2.8.5 Verificarea presiunii
Dispozitivul va verifica daca pasii descrisi in sectiunea 2.8.4 sunt efectuati corect si daca
senzorul de presiune este conectat in mod corespunzator la circuitul de perfuzie.

e  Apasati OK pentru a incepe verificarea presiunii.

Pressure sensor Senzor de presiune
Check Verificati
Press OK to start Apésati OK pentru a porni

. in acest pas, Liver Assist va verifica daca senzorul de presiune este conectat in
mod corespunzator la circuitul de perfuzie. Acest pas va dura cateva secunde.

Pressure check Verificarea presiunii
In process In curs de desfasurare

. n cazul in care Liver Assist nu poate determina dacé senzorul de presiune este
conectat in mod corespunzator la circuitul de perfuzie, verificati daca supapa
senzorului de presiune este in pozitie orizontald; a se vedea Figura 25, pasul 3).
Apasati OK daca supapa senzorului de presiune este in pozitie orizontala.

Pressure check: Verificarea presiunii:
Ensure valve is horizontal Asigurati-va ca supapa este in
Press OK to confirm pozitie orizontala

Apasati OK pentru a confirma

2.8.6 Setati parametrii de perfuzie:
. Selectati temperatura de perfuzie dorita utilizand butoanele sus si jos de pe unitatea
pompei in PV. Retineti ca temperatura de perfuzie este configuratd numai pe
unitatea pompei PV.

VENA PORTA
Set Temperature Setati temperatura
Up/Down to adjust Sus/jos pentru a regla
Value: 20C Valoare: 20C
Press OK when done Apasati OK cand ati terminat
Titlu: Instructions for use ro

Subiect: Liver Assist 28 (62)



Titlu:

Apasati OK pentru a confirma temperatura selectata si pentru a trece la pasul
urmator.

ARTERA HEPATICA/VENA PORTA

Set Pressure Presiune setata
Up/Down to adjust Sus/jos pentru a regla
Value: .. mmHg Valoare: ... mmHg
Press OK when done Apasati OK cand ati terminat

Setati presiunea de perfuzie preferatd a unitatii HA si PV.

Apasati OK pentru a confirma si pentru a trece la pasul urmétor.

Eliminarea aerului din oxigenatoare
Prindeti sau fixati ambele tuburi termice pe partea PV.

Scoateti oxigenatorul de pe partea HA (Figura 9, articolul 18) din suport (Figura 8,
articolul 37) si inclinati-l astfel incat conectorul de iesire a apei, identificat prin bulele
de aer care se indeparteaza de oxigenator, sa fie pozitionat deasupra conectorului
de intrare a apei (a se vedea Figura 26). Acest lucru permite aerului prins sa urce
n tubulatura termica. Evitati deformarea tubulaturii termice, deoarece aceasta va
restrictiona fluxul. Evitati tensionarea cablului senzorului de temperatura. Daca este
necesar, indepartati temporar senzorul de temperatura de la oxigenator pentru a
facilita inclinarea.

Reconectati oxigenatorul la suport (Figura 8, articolul 37).
Desprindeti sau desfaceti tubulatura termica de pe partea PV.

Scoateti oxigenatorul de pe partea PV (Figura 9, articolul 8) din suport (Figura 8,
articolul 37) si repetati pasii efectuati pe partea HA, apoi reconectati oxigenatorul la
suport.

Repetati pasii de aerisire pentru tubulatura termicd urmand instructiunile din
sectiunea 2.3.1.

Asigurati-va ca indicatoarele de debit (rotite rosii) de pe tubulatura termica (Figura
7, articolul 27) se rotesc suficient de repede. Cele trei pale individuale ale elicei nu
trebuie sa mai poata fi distinse cu ochiul liber; trebuie sa fie vizibila doar o miscare
continud.

Daca indicatoarele de debit se rotesc incet (paletele individuale ale elicei sunt
vizibile) sau nu se rotesc, repetati pasii descrisi mai sus si/sau pasii din sectiunea
2.3.1, deoarece este posibil ca un blocaj de aer sa impiedice curgerea apei si
schimbul adecvat de temperatura.

Nu continuati perfuzia daca debitul tubulaturii termice este scazut, deoarece
aceasta va impiedica schimbul adecvat de temperatura cu solutia de perfuzare.
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Verificati daca exista scurgeri, deoarece scurgerile si deteriorarile interne ale
& oxigenatorului pot duce la contaminare. Nu utilizati oxigenatorul daca exista
scurgeri.

Intr
are

Figura 26 Inclinati oxigenatorul (ségeata albastré) astfel incét conectorul de iesire (sdgeata rosie) sé fie in
punctul cel mai inalt, permitand apei sé iasé din oxigenator.

2.9 Canulare

e  Pentru a conecta ficatul donatorului la setul de perfuzie Liver Assist [REF 11.401],
este necesara canularea venei porte si a arterei hepatice; a se vedea Figura 27.

e  Pentru canularea ficatului la Setul de perfuzie Liver Assist - individual [REF 13.401],
este necesara doar canularea venei porte.

Artera

Sutura

Duct

Vena porta

Figura 27 Canularea arterei hepatice si a venei porte
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2.9.1 Canularea venei porte
Vena porta poate fi canulata folosind canula unghiulara 24 Fr inclusa in set.

2.9.2 Canularea arterei hepatice

in cazul in care o parte a aortei supratruncale este inca atasata la artera hepatica, conexiunea
poate fi realizata cu ajutorul canulei drepte 24 Fr, inclusa in set. Utilizarea portiunii de aorta
duce la protejarea stratului endotelial al arterei hepatice.

Daca nici o parte a aortei supratruncale nu este atasata la artera hepatica, artera poate fi
canulata folosind canule de diferite dimensiuni (de ex, 8, 10 sau 12 Fr). Aceste canule mai
mici sunt comandate separat; consultati sectiunea 10 pentru informatii privind comanda.

2.9.3 Canularea ductului biliar

Pentru a permite colectarea bilei, ductul biliar poate fi canulat cu ajutorul unui tub de
alimentare. Tubul de alimentare se introduce prin linia biliara dedicata de sub rezervor (a se
vedea Figura 9 si Figura 10, articolul 13). Pentru perfuzia normotermica, este esential sa se
efectueze acest pas Thainte de initierea perfuziei (asa cum este descris in sectiunea 2.10.1)
pentru a preveni amestecarea bilei cu solutia de perfuzie.

2.10 Procedura de perfuzie

2.10.1 Pregatirea procedurii de perfuzie
e Asigurati-va ca afisajul se afla in etapa de conectare a ficatului.

ARTERA HEPATICA VENA PORTA
Connect Liver Connect Liver
HA cannula PV cannula
Press OK when done Press OK when done
Conectati ficatul Conectati ficatul
Canula HA Canula PV
Apasati OK cand ati terminat Apésati OK cand ati terminat

e  Porniti alimentarea cu gaz si reglati debitul la valoarea doritd, max. 5,6 I/min.

. Deschideti in mod aseptic fasia de panza sterila a rezervorului hepatic pentru a crea
un camp steril.

e Asezati ficatul in rezervorul hepatic.

e  Observati ca ficatul este sustinut de plasa si de fluidul din rezervor. Pentru a asigura
0 masurare exacta a presiunii, este esential sa aliniati inaltimea ficatului la senzorul
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de presiune, dupa cum se arata in Figura 28. Véarful canulei trebuie sa fie la aceeasi
naltime cu centrul senzorului de presiune.

o Inaltimea organului poate fi reglata prin modificarea volumului solutiei de perfuzie
din rezervor.

. Daca este necesar, valoarea de setare a presiunii poate fi ajustata pentru a
compensa diferentele de inaltime. Gradul de corectie depinde de diferenta de
inaltime. Valoarea presiunii trebuie ajustatd cu 1 mmHg pentru fiecare 1,3 cm
diferenta de naltime.

o n cazul in care ficatul este situat sub senzorul de presiune, setarea presiunii
trebuie sa fie redusa.
o n cazul in care ficatul este situat deasupra senzorului de presiune, presiunea

trebuie crescuta.

S —

)\

Figura 28: Indltimea ficatului in raport cu senzorul de presiune

e Eliminati aerul prin umplerea canulelor PV si HA cu solutia de la iesirea
corespunzatoare. Conectati canula PV si HA cu conectorul de iesire corespunzator.

. O sutura poate fi atasata la marginea rezervorului si a canulelor, pentru a asigura
pozitionarea corecta a canulelor si pentru a obtine o perfuzie optima; a se vedea
Figura 27.

f Asigurati-va ca vena porta si artera hepatica nu sunt rasucite, deoarece acest
lucru poate compromite perfuzia.

e  Apasati OK pentru a confirma ca ficatul este canulat.

e  Afisajul va solicita confirmarea ca oxigenul curge. Daca nu stiti sigur, consultati
sectiunea 2.5.
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ARTERA HEPATICA/VENA PORTA

Confirm flow Confirmati fluxul de
of oxygen oxigen
Press OK to confirm Apésati OK pentru a confirma

e  Afisajul va solicita o confirmare pentru a incepe perfuzia.

ARTERA HEPATICA/VENA PORTA

Ready to start Gata de pornire
Perfusion? Perfuzie?
Press OK to start Apasati OK pentru a porni

. Cand perfuzia este stabila, inchideti rezervorul hepatic cu ajutorul capacului interior.

o Intimpul perfuziei, parametrii de perfuzie vor apéarea pe fiecare afisaj.

ARTERA HEPATICA VENA PORTA
Running: hh:mm:ss Running: hh:mm:ss
Pressure: .. mmHg T Return: .. C
Pressure: .. mmHg
VR: .. mmHg/mL/min VR: .. mmHg/L/min
Rulare: hh:mm:ss Rulare: hh:mm:ss
Presiune: ... mmHg ReturT:..C
Presiune: ... mmHg
VR: .. mmHg/mL/min VR: .. mmHg/lI/min
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2.10.2 Tn timpul procedurii de perfuzie
. Pe parcursul procedurii, monitorizati parametrii de perfuzie. Daca este necesar,
presiunea si punctul de setare al temperaturii pot fi modificate.

ARTERA HEPATICA/VENA PORTA

Set Pressure Presiune setata
Up/Down to adjust Sus/jos pentru a regla
Value: .. mmHg Valoare: ... mmHg
Press to continue Apasati pentru a continua

. Pentru a modifica presiunea, apasati butoanele sus si jos pe unitatea pompei PV
sau HA pana cand valoarea preferata apare pe afisaj si confirmati prin apasarea
butonului OK.

. Temperatura poate fi modificatd numai pe unitatea pompei PV, selectand mai intai
o presiune si apoi temperatura preferaté folosind butoanele sus-jos si confirmand
prin apasarea butonului OK. Acum vor fi utilizate presiunea si temperatura setate
de utilizator.

. Pentru a obtine o temperatura sub 12 °C, setati temperatura la ,Racire completa”.
Sistemul se va raci in mod activ, urmarind sa atinga cea mai scazuta temperatura
posibila pentru dispozitiv.

VENA PORTA
Set Temperature Setati temperatura
Press Up/Down to adjust Apasati sus/jos pentru a regla
Value: ..C Valoare:... C
Press to continue Apasati pentru a continua

in caz de urgents, opriti Liver Assist apasand butoanele pompei pentru a opri
pompele.

in caz de urgenta si in lipsa butonului de alimentare, deconectati capul pompei
pentru a opri perfuzia.

Nu lasati dispozitivul nesupravegheat si verificati-l periodic.

Daca dispozitivul se defecteaza si perfuzia nu poate fi repornita, continuati
conservarea utilizand stocarea statica la rece.

>BPBDB

e Daca apare o eroare sau o defectiune, consultati sectiunea 8 pentru depanare.
Daca sectiunea privind alarmele si depanarea nu rezolva problema, apelati la
personal de service calificat sau contactati XVIVO Global Helpdesk.
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2.11 Fagie de panza sterila

Setul de perfuzie pentru asistentd hepatica este prevazut cu o fasie de panza sterila
suplimentara pentru a mentine sterilitatea in timpul perfuziei si/sau transportului in spital.

Asigurati-va ca marginea exterioara a rezervorului este uscata.
Despachetati fasia de panza sterila suplimentara.

Scoateti folia de pe banda dublu-adezivd din partea de jos a fasiei de panza sterile
suplimentare.

Asezati fasia de panza sterila suplimentara peste rezervor si asigurati-va ca orientarea
este corecta, asa cum se identifica prin marcajul HA si PV pe fiecare parte a etichetei; a
se vedea Figura 29.

Figura 29: Plasarea unei fasii de panza sterile suplimentare.

2.12 Limite de alarma

Liver Assist este echipat cu limite dependente de temperatura pentru debit si presiune pentru
a preveni deteriorarea sau pierderea organelor. Aceste valori sunt prestabilite si nu pot fi
modificate. Tn cazul in care se atinge o limitd, dispozitivul va reduce viteza pompei pentru a
mentine perfuzia in siguranta. Presiunile admisibile la diferite temperaturi sunt prezentate in
Figura 30. Debitele admisibile la diferite temperaturi sunt prezentate in Figura 31.
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Figura 30 Limite de presiune la diferite temperaturi
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Figura 31 Limite de debit la diferite temperaturi

Pentru a stabili o conexiune intre ficat si setul de perfuzie, pot fi utilizate canule dedicate. n
cadrul setului de perfuzie, exista canule specifice: o canula de 24Fr pentru vena porta si o
canula de 24Fr pentru artera hepatica. In cazurile in care o aortd supratrunculara nu este
prezenta, pot fi utilizate canule mai mici (de exemplu, 8, 10 sau 12Fr).

Fiecare canula are o reducere de presiune specifica care este legata de lumenul interior si
de lungimea canulei. Reducerea de presiune reprezinta diferenta de presiune din interiorul
canulei fata de presiunea de la iesire. Atunci cand optati pentru canule mai mici (<24 Fr),
acordati atentie scaderii presiunii si necesitatii de a compensa presiunea setata de utilizator
pentru a mentine o presiune de perfuzie constanta. Consultati Figura 32 si Figura 33 pentru
curbele de dependenta debit versus presiune.
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De exemplu, utilizarea unei canule arteriale de 10 Fr la un volum de 300 ml garanteaza o
adaugare de 50 mmHg (a se vedea Figura 32) la presiunea stabilité (a se vedea sectiunea
2.8.6). Daca presiunea de reglare dorita este de 40 mmHg, presiunea de reglare trebuie
reglata la 90 mmHg pentru a compensa reducerea de presiune.
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Figura 32 Reducerea de presiune pentru canule mici la debite diferite
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Figura 33 Reducerea de presiune la debite variabile
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2.13 Esantionare si adaugarea de suplimente

Esantionarea fluidului de perfuzie se efectueaza de la oxigenator prin porturile de esantionare
de pe colectorul de esantionare (a se vedea Figura 13) cu ajutorul unei seringi. Prin acelasi
port se poate efectua si addugarea de suplimente la circuit. Urmati pasii detaliati de mai jos si
mentineti sterilitatea:

. Tndepértati capacul portului de esantionare.
e  Conectati o seringa sterila (Luer) la portul de esantionare.
. Deschideti supapa.

e  Extrageti o proba prin aspirarea solutiei de perfuzie (luand in considerare volumul
mort) sau, daca este cazul, introduceti suplimentele in circuit.

e Inchideti supapa.
e  Deconectati seringa.
e Reconectati capacul la portul de esantionare.

e  Dupa esantionare, verificati daca supapa este in pozitie inchisa.

2.14 Transportin spital

Liver Assist poate utiliza bateria sa interna pentru a permite transportul in spital in timpul
procedurii de perfuzie pentru o perioada maxima de 20 de minute. Atunci cand alimentarea
de la retea este deconectata pentru transport, se va afisa un avertisment si incarcarea
curenta a bateriei. O alarma va avertiza utilizatorul la fiecare minut pentru a-i reaminti ca
dispozitivul functioneaza cu baterii.

Tn acest timp perfuzia va continua, dar unitatea termica este dezactivaté pentru a economisi
energia bateriei. In termen de 20 de minute, reconectati alimentarea la retea sau treceti la
depozitare la rece pentru a asigura utilizarea in siguranta a dispozitivului. n cazul in care
transportul dureaza prea mult timp, o alarma va anunta cand se descarca bateria; a se
vedea sectiunea 8.2.

Pentru a transporta Liver Assist:

e Asigurati-va ca rezervorul hepatic este acoperit pentru a asigura sterilitatea, de
exemplu prin utilizarea unei fasii de panza sterile suplimentare si/sau a unui capac;
consultati sectiunea 2.11.

. Deconectati linia de oxigen de la alimentarea cu oxigen.

e Deconectati alimentarea de la retea (o alarma va va anunta ca alimentarea de la
retea este deconectata).

o  Deconectati cablul echipotential.

e  Eliberati franele de pe rotile caruciorului.

. Deplasati cu atentie dispozitivul folosind bara de impingere la noua locatie.
e  Reactivati franele de pe rotile caruciorului.

e Reconectati cablul echipotential la conectorul de egalizare a potentialului.
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Reconectati sursa de alimentare si mentineti-o conectata pentru a incarca bateria
interna.

Reconectati linia de oxigen la sursa de alimentare cu oxigen.

2.15 Oprirea operatiunii

AN

Titlu:

Opiriti fluxul de perfuzie apasand butonul pompei de pe unitatea pompei PV si HA.

Cand se aplica fasia de panza sterila suplimentard, deschideti-o prin ruperea cu
atentie a benzii albastre si desfasurati-o conform instructiunilor de pe eticheta; a se
vedea Figura 29.

Deconectati si scoateti ficatul din rezervorul hepatic.

Opiriti sistemul apasand timp de 3 secunde butonul de alimentare de pe unitatea
pompei PV si HA. Oprirea Liver Assist va reseta parametrii setati inapoi la setarile
prestabilite de producator.

Inchideti alimentarea externa cu gaz.

Deconectati senzorii de la circuitul de perfuzie. Scoateti cu grija conectorii din
socluri, cu o miscare dreaptd, pentru a evita deteriorarea.

Senzorii, cablul de prelungire de presiune si conectorii dispozitivului trebuie sé fie
mentinuti curati si uscati.

Deconectati tubulatura termica de la oxigenatoare. Conectati tubulature termice
ntre ele folosind cuplajul pentru tuburi de apa furnizat.

Scoateti setul de perfuzie complet.

Aruncati setul de perfuzie utilizat ca deseu medical, respectéand reglementarile
locale. Accesoriile din setul de perfuzie care nu sunt utilizate in timpul procedurii
trebuie aruncate.

Imediat dupa utilizare, curatati Liver Assist in conformitate cu instructiunile din
sectiunea 3.

Aruncati setul de perfuzie utilizat ca deseu medical, respectand reglementarile
locale.

NU REUTILIZATI setul de perfuzie Liver Assist.

Setul de perfuzie Liver Assist este destinat unei singure utilizari.

Cablul de alimentare trebuie sa ramana conectat la reteaua electrica pentru a
incarca bateria interna, pentru a asigura o incarcare suficienta a bateriei pentru
transportul in spital sau in caz de pana de curent. Timpul minim de incarcare
este de 8 ore. Cablul de alimentare trebuie conectat la reteaua electrica la
intervale regulate (la fiecare 2 luni) atunci cand este lasat neutilizat o perioada
mai lunga de timp.
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Senzorii de temperatura, senzorii de debit, cablurile senzorilor de presiune si
tubulatura termica sunt reutilizabile; separati-le de deseurile medicale aruncate
dupa utilizare.

3. Curatare si dezinfectie

JAN

Utilizati numai produsele de curatare si dezinfectie recomandate.

3.1 Dupa fiecare procedura

Liver Assist poate fi supus contaminarii prin varsarea accidentala a solutiei de perfuzie si prin

contactul

cu mainile murdare ale operatorului. Contaminarea poate sa nu fie vizibila. Este

necesara curatarea adecvata cu produsul de curatare si dezinfectie recomandat, fnainte si
dupa fiecare utilizare. Trebuie respectate reglementarile sau indrumarile locale pentru
controlul infectiilor.

3.1.1

Titlu:

Materiale necesare
Produs de curatare: detergent de curatare usor, neagresiv, neabraziv.

Produs de dezinfectie: solutie standard de alcool 70% sau produs dezinfectant de
nivel scazut (care utilizeaza compusi cuaternari de amoniu ca ingredient activ).

Laveta fara scame.

Instructiuni de curatare

Plasati Liver Assist intr-un mediu curat, respectand conditiile de functionare.
Purtati manusi Tn timpul procedurii de curatare si dezinfectie. Mai ntai curatati
suprafetele accesibile ale Liver Assist cu produsul de curatare recomandat.
indepartati contaminarea de pe suprafete, colturi si crépaturi. Nu utilizati materiale
abrazive, deoarece acestea vor deteriora suprafata dispozitivului.

Dezinfectati suprafetele cu o laveta nefolosita care nu lasa scame cu produsul de
dezinfectie recomandat, asigurandu-va ca suprafetele sunt umezite.

Lasati suprafata sa se usuce vizibil sau consultati instructiunile produsului
dezinfectant.

Inspectati vizual dacd suprafetele sunt deteriorate. In caz de indoiald privind
functionalitatea sau capacitatea de curatare, consultati XVIVO.

Goliti, dezinfectati si decalcifiati rezervorul de ap&d in mod regulat; a se vedea
sectiunile 3.2 si 3.3, pentru a garanta performanta optima a dispozitivului.

Atunci cand dispozitivul nu este utilizat, mentineti-l conectat la reteaua electrica
pentru a reincarca bateriile interne.

Dupa curatare, dispozitivul poate fi depozitat cu carcasa dispozitivului.
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VAN

Nu Iasati produsele de curatare si dezinfectie sa intre in conectorii electrici sau
in zonele de ventilatie ale Liver Assist, deoarece acest lucru poate provoca
deteriorari sau risc de soc electric.

3.2 Dezinfectarea saptamanala a unitatii termice

10.
1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

Titlu:

Purtati manusi si ochelari de protectie in timpul procesului de dezinfectare.

Pregatiti 2 litri de solutie de cloramina-T 0,5% urméand instructiunile producatorului.
Exemple de agenti de dezinfectie adecvati pentru unitatea termica includ Disifin®
(www_disifin.co.uk)) si Halamid® (www.halamid.com).

Evacuati apa din unitatea termica si din tubulatura de apéa cu ajutorul supapei de
evacuare a apei (consultati Figura 7, articolul 28). Dupa scurgere, inchideti supapa.

Curatati conectorii de apa (consultati Figura 7, articolul 25), cuplajul tubulaturii de
apa (Figura 7, articolul 26), supapa de scurgere a apei si capacul rezervorului unitatii
termice (Figura 5, articolul 14) folosind un dezinfectant de suprafete.

Tnchideti circuitul de apa.
Adaugati 2 litri de solutie de cloramina-T 0,5% in rezervorul unitatii termice.

Conectati senzorul de debit, senzorii de temperatura si cablul senzorului de presiune
la unitatea de pompare PV.

Scufundati senzorul de debit intr-o cana cu apa de la robinet.
Conectati un senzor de presiune separat la cablul senzorului de presiune.
Nota: Nu este necesar sa conectati un set de perfuzie.

Conectati cablul de alimentare al dispozitivului la reteaua de alimentare cu
electricitate.

Porniti unitatea de pompare PV.
Omiteti procedura de configurare apasand butonul OK de pe unitatea pompei PV.
Apasati pana cand pe afisaj apare ,aducerea la zero a presiunii”.

Circulati solutia de dezinfectare timp de 30 de minute la temperatura camerei;
verificati daca se roteste rotita rosie de indicare a debitului (Figura 7, articolul 27),
pentru a asigura debitul.

Opriti unitatea pompei PV si goliti unitatea termica si tubulatura de apa (a se vedea
pasul 3).

Prima clatire: Adaugati 2 litri de apa demineralizata in unitatea termica, circulati apa
timp de 5 minute la temperatura camerei; verificati daca rotita rosie indicatoare a
debitului se roteste pentru a asigura debitul. (urmati pasii 12 si 13 pentru a porni
circulatia)

Opiriti unitatea pompei PV si goliti unitatea termica si tubulatura de apa (a se vedea
pasul 3).

A doua clatire: Adaugati 2 litri de apa demineralizata in unitatea termica, circulati
apa timp de 5 minute la temperatura camerei; verificati daca rotita rosie indicatoare
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19.

20.

a debitului se roteste pentru a asigura debitul. (urmati pasii 12 si 13 pentru a porni
circulatia)

Opriti unitatea pompei PV si goliti unitatea termica si tubulatura de apa (a se vedea
pasul 2).

Umpleti unitatea termica cu 2 litri de apa demineralizata pentru a pregati unitatea
pentru urmatoarea utilizare.

3.3 Decalcifierea anualéa a unitatii termice

10.
1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

Titlu:

Conectati cuplajul tubulaturii de apa (Figura 7, articolul 26) la conectorii de apa
(Figura 7, articolul 25).

Goliti unitatea termica si tubulatura de apa cu ajutorul supapei de golire a apei
(Figura 7, articolul 28). Dupa scurgere, inchideti supapa de scurgere a apei.

Preparati 2 litri de solutie de decalcifiere folosind acidul citric ca ingredient activ unic.
Acidul citric se dilueaza in apa demineralizata, conform indicatiilor.

Adaugati 2 litri de solutie de decalcifiere in rezervorul unitatii termice (Figura 5,
articolul 14).

Asteptati o jumatate de ora.
Tn timp ce asteptati, conectati senzorii:

Conectati senzorul de debit, senzorii de temperatura si cablul senzorului de presiune
la unitatea de pompare PV.

Scufundati senzorul de debit intr-o cana cu apa.

Conectati un senzor de presiune separat la cablul senzorului de presiune.
Nota: Nu este nevoie sa conectati un set de perfuzie!

Dupa timpul de asteptare, porniti unitatea pompei PV.

Omiteti procedura de configurare apasand butonul OK de pe unitatea pompei PV.
Apasati pana cand pe afisaj apare ,aducerea la zero a presiunii”.

Circulati solutia de decalcifiere timp de 20 de minute la temperatura camerei;
verificati daca rotita rosie indicatoare a debitului se roteste pentru a asigura debitul.

Opriti unitatea pompei si goliti unitatea termica si tubulatura de apa (a se vedea
pasul 2).

Prima clatire: Adaugati 2 litri de apa demineralizata in unitatea termica, circulati apa
timp de 5 minute la temperatura camerei; verificati daca rotita rosie indicatoare a
debitului se roteste pentru a asigura debitul (urmati pasii 11 si 12 pentru a porni
circulatia).

Opiriti unitatea pompei PV si goliti unitatea termica si tubulatura de apa (a se vedea
pasul 2).

A doua clatire: Adaugati 2 litri de apa demineralizata in unitatea termica, circulati
apa timp de 5 minute la temperatura camerei; verificati daca rotita rosie indicatoare
a debitului se roteste pentru a asigura debitul (urmati pasii 11 si 12 pentru a porni
circulatia).
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18.  Opriti unitatea pompei PV si goliti unitatea termica si tubulatura de apéa (a se vedea
pasul 2).

19.  Umpleti unitatea termica cu 2 litri de apa demineralizata pentru a pregati unitatea
pentru urmatoarea utilizare.

4. XVIVO Insights

XVIVO Insights (www.xvivoinsights.com), este o aplicatie web care arata permanent
caracteristicile perfuziei si eventualele mesaje de notificare generate de dispozitiv. Datele de
rulare a perfuziei sunt accesibile prin intermediul unui site web dedicat care necesita un
nume de utilizator si o parola pentru conectare. Liver Assist [11.101] este compatibil cu
Insights, insa disponibilitatea poate fi limitata la anumite regiuni. Contactati reprezentantul
dvs. de vanzari pentru a activa XVIVO Insight si pentru a crea un cont pentru dispozitivul
dvs.

Caracteristicile perfuziei sunt trimise la o baza de date securizata in cloud care poate fi
accesata prin intermediul aplicatiei web XVIVO Insights. Datele pentru o anumita executie
pot fi partajate temporar cu personalul XVIVO pentru a permite depanarea de la distanta.

Retineti ca este necesara o retea wireless mobila stabila 2G, 3G sau 4G pentru a stabili o
conexiune intre dispozitiv si XVIVO Insights, dupa cum este detaliat in sectiunea 4.1. in functie
de acoperirea retelei, ar putea fi necesare amplificatoare de semnal pentru a asigura o
conexiune stabila. Explorati posibilitatile prin consultarea departamentului de infrastructura al
spitalului local.

4.1 Specificatiile modulului de comunicatii

Liver Assist este echipat cu un modul de comunicare GSM care transfera parametrii de
perfuzie ai dispozitivului in uz pentru a fi accesati in timp real. Dispozitivul de urmarire GPS
este in conformitate cu normele impuse de Comisia Federala de Comunicatii (FCC) a Statelor
Unite si este nregistrat cu ID-ul FCC: XPYUBX18Z001.

Modulul GPS comunica cu urmatoarea tehnologie wireless:
o  Tehnologia de acces radio (RAT): LTE Cat M1, LTE Cat NB1,= 2G GPRS / EGPRS
o benzile 4G (LTE FDD): 2, 3, 4, 5, 8, 12, 13, 20 si 28
o  Benzile 2G: 850, 900, 1800 si 1900

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

Frecvente utilizate:
o Benzile LTE FDD: Banda 2 (1900 MHz), Banda 3 (1800 MHz), Banda 4 (1700 MHz),
Banda 5 (850 MHz), Banda 8 (900 MHz), Banda 12 (700 MHz), Banda 13 (750
MHz), Banda 20 (800 MHz) si Banda 28 (700 MHz)
o  Benzile 2G: GSM 850 MHz, E-GSM 900 MHz, DCS 1800 MHz, PCS 1900 MHz

Putere radiata efectiva:
o  LTE categoria M1/NB1: Clasa 3 (23 dBm)
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o 2G GMSK: Clasa 4 (33 dBm) pentru benzile GSM/E-GSM, clasa 1 (30 dBm) pentru
benzile DCS/PCS

o  2G 8-PSK: Clasa E2 (27 dBm) pentru benzile GSM/E-GSM, Clasa E2 (26 dBm)
pentru benzile DCS/PCS

5. intretinere

Utilizatorii nu sunt autorizati sa faca modificari la Liver Assist.

Acest sistem nu contine piese care pot fi reparate de catre utilizator; repararea poate fi
efectuata numai de catre personalul autorizat al XVIVO.

Sunt disponibile piese de schimb; pentru a comanda o piesa de schimb, consultati sectiunea
10.

XVIVO trebuie sa efectueze operatiuni de service asupra dispozitivului la fiecare 12 luni.

6. Avertizari si precautii

. Utilizarea dispozitivului in alte proceduri decat cele descrise in acest manual poate duce
la vatamari.

. Utilizarea Tn siguranta a dispozitivului Liver Assist poate fi garantatd numai daca
operatorul este un profesionist calificat si instruit si a urmat cu succes un curs de instruire
in utilizarea Liver Assist.

. Judecata cu privire la calitatea organului este responsabilitatea chirurgului.

. Tncepeti pregatirea recipientului atunci cand se incheie procedura de perfuzie a
aparatului.

. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul Liver Assist trebuie raportat
la XVIVO si la autoritatea competenta a statului membru n care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

. Contactati in mod direct XVIVO pentru orice reclamatie la: ga.xnl@xvivogroup.com

. Nu utilizati in afara mediului de functionare prescris, deoarece temperaturile mai ridicate
pot duce la o racire mai putin eficienta.

. Utilizati numai senzorii furnizati de producator.

. Nu instalati, utilizati si/sau depozitati aceasta unitate intr-o incapere slab ventilatd sau

n locuri expuse la lumina directa a soarelui sau la lumina artificiala puternica.

. Intretinerea si repararea dispozitivului, inclusiv Tnlocuirea bateriilor, pot fi efectuate
numai de céatre personal certificat XVIVO. Aceasta modificare va anula garantia si
ncalca evaluarea conformitatii Liver Assist.

. Nu finlocuiti cablul de alimentare |IEC sau sigurantele. Aceastd modificare va anula
garantia si incalca evaluarea conformitatii Liver Assist.

. Aruncati dispozitivul utilizat Th conformitate cu reglementarile locale.
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Cablul USB nu poate fi conectat in timpul perfuziei.
Dispozitivul se bazeaza pe performanta esentiala:
o Temperatura de perfuzie intre 0 °C si 43 °C
o Presiune sub limita de siguranta:
P(T) = 2,41-T + 40,76 (HA)
P(T) =0,207-T + 21,381 (PV)
Tn cazul putin probabil in care apar interferente electromagnetice si se observa o
degradare a performantelor esentiale de mai sus, incercati una sau mai multe dintre
urmétoarele masuri:
o Cresteti distanta dintre Liver Assist si sistemele adiacente.
o Conectati Liver Assist la o prizd de pe un circuit separat de cel la care sunt
conectate sistemele adiacente.
Butonul de pornire/oprire de pe Liver Assist nu va opri complet alimentarea cu energie
a dispozitivului. Sursa de alimentare a unitatii termice Liver Assist va produce in
continuare un zgomot redus atunci cand Liver Assist este oprit.

Stecherul de conectare la reteaua de alimentare cu electricitate este separatorul care
conecteaza sau deconecteaza Liver Assist de la retea. Nu pozitionati echipamentul
astfel incat accesul la stecherul de conectare la reteaua de alimentare cu electricitate
etc. sa fie limitat (astfel incat deconectarea sa devina dificila).

Utilizarea echipamentului Liver Assist langa sau stivuit cu alte echipamente trebuie
evitatd, deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. In cazul in care
este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa
fie observate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decéat cele specificate, cu exceptia pieselor
de schimb vandute de XVIVO, ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau
la scaderea imunitatii electromagnetice a ,Liver Assist” si la functionarea
necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 in) de orice
parte a ,Liver Assist”, inclusiv cablurile specificate de producétor. in caz contrar, ar putea
rezulta o degradare a performantelor acestui echipament.

Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zonele
industriale si in spitale (CISPR 11 clasa A). Tn cazul in care este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care este necesara in mod normal clasa B CISPR 11), este posibil
ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii
de radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum
ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

Tn cazul putin probabil in care are loc o intrerupere cauzatad de o descarcare ESD,
reporniti dispozitivul si confirmati functionarea corectd. In caz de defectiune, de
exemplu, masurarea debitului, continuati conservarea folosind depozitarea statica la
rece.

Dispozitivul Liver Assist nu este destinat sa fie in contact cu pacientul si, prin urmare,
nu se incadreaza n definitia piesei aplicate. Setul de perfuzie este in contact cu organul
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izolat ulterior. Cu toate acestea, urmatoarele piese sunt tratate ca piese aplicate de tip
B, deoarece sunt in contact direct cu solutia de perfuzie:

Cablurile senzorilor de presiune

Senzori de temperatura

Senzori de debit

Cuplajul magnetic al pompei

O O O O

7. Raspundere si garantie

A se vedea Termenii si conditiile generale care insotesc contractul de vanzare.

8. Alarme si depanare

Daca o problema nu poate fi rezolvata in timpul unei perfuzii clinice, apelati serviciul de
asistenta 24/7 la numarul:

+31 50 3640116 (numai pentru apeluri urgente).

8.1 Semnale de alarma

Mesaj Prioritate Semnal acustic Semnal vizibil (LED)
Prioritate scazuta EC
(LP) —
Est N —_ Galben pentru
ste necesara ; ;
; L Nivelul de presiune general,
Avertisment t'I'COT$tIe|n'tlzarffa i acustica: Albastru deschis
utilizatorulul, periuzia entru temperatura.
optima este >65dBA @ 1m P P
compromisa.
Prioritate medie CCcC
(MP) —
Galben pentru
Eroare ,ESte NSESEL Nivelul de presiune general,
ratspunts.I protmptl din | acustica: Albastru deschis
partea utilizatorului, in entru temperatura
caz contrar se revine >65dBA @ 1m : :
la depozitarea la rece.

Alarmele de mai sus, configurate de producator, sunt prestabilite si restabilite automat dupa
intreruperea alimentarii. Intarzierea pentru ca sistemul sa identifice pozitiv o stare de alarma
este de aproximativ 3 secunde.

Generarea alarmei nu poate fi inactivata. Semnalul sonor poate fi oprit temporar prin apasarea
Lbutonului de pauza a alarmei sonore", ceea ce va dezactiva semnalul sonor timp de 3 minute,
dar semnalul de alarma vizibil va ramane. Dupa 3 minute, alarma sonora va continua.
Semnalul de alarma nu va inceta automat atunci cand evenimentul declansator nu mai exista;
pentru a reseta alarma, apasati butonul OK.

La pornirea Liver Assist, toate semnalele de alarma vizibile si alarma auditiva sunt activate la
scurt timp pentru a verifica functionalitatea sistemului de alarma.
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8.2 Explicatia mesajului de alarma

Tabelul 2: Mesaje de eroare

Mesaje de alarma

Problema

Cauza probabila

Solutia

Alarma se activeaza
imediat dupa pornire, fara
niciun avertisment pe

Eroare Watchdog

Software care nu raspunde

Opriti dispozitivul timp de 10
secunde si reporniti-l. Daca
problema persistd, este

afisaj. necesara repararea
dispozitivului; contactati
departamentul de service al
XVIVO
ERROR Problema hardware Defectarea dispozitivului Este necesara repararea

Self-test FAILED
Flowboard Rx/Tx
Service required

interna

dispozitivului; contactati
departamentul de service al
XVIVO

ERROR Senzor T1 deconectat, Conectorul este slabit, Reconectati senzorul si curatati
Check sensor slabit sau intrare de fluid deconectat sau afectat de conectorul cu spray de contact
FLOW:OK THERMO:OK in conector fluid daca a patruns fluid.
P1:0K T1:XX T2:0K
ERROR Senzor de presiune Conectorul este slabit, Reconectati senzorul si curatati
Check sensor deconectat, slabit sau deconectat sau afectat de conectorul cu spray de contact
FLOW:OK THERMO:OK intrare de lichid in fluid daca a patruns fluid.
P1:XX T1:0K T2:0K conector
ERROR Niveluri maxime de Senzorii de presiune nu Verificati senzorul de presiune.
P;;fsu&estoot high presiune functioneaza corect. Nu ridicati canulele in timpul
eck System Miscarea canulelor perfuziei.
Reconectati cablul senzorului de
presiune si curatati conectorii cu
spray de contact daca a patruns
lichid.
ERROR Temperatura sub 1 °C Control slab al temperaturii Verificati senzorii de temperatura

Temperature too low
Perfusion stopped

Dispozitivul poate necesita
service

ERROR
Temperature too high
Perfusion stopped

Temperatura peste
42°C

Control slab al temperaturii

Asigurati-va ca aerul este
eliminat in mod corespunzator
din unitatea termica, tubulatura
termica si oxigenatoare
(consultati sectiunea 2.3 si
2.8.7), iar indicatoarele de debit
se rotesc suficient de repede
(consultati 2.8.7).

Verificati senzorii de
temperatura: verificati
conexiunile, inspectati daca sunt
deteriorate sau amplasate gresit,
Tnlocuiti daca este necesar.

Este posibil ca dispozitivul sa
necesite service
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Tabelul 3: Mesaje de avertizare

Mesaje de alarma

Problema

Cauza probabila

Solutia

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

Senzor T1 deconectat,
slabit sau intrare de fluid
in conector

Conectorul este slabit,
deconectat sau afectat de
fluid

Reconectati senzorul si curatati
conectorul cu spray de contact
daca a patruns fluid.

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

Senzor T2 deconectat,
slabit sau intrare de
lichid in conector

Conectorul este slabit,
deconectat sau afectat de
fluid

Reconectati senzorul si curatati
conectorul cu spray de contact
daca a patruns fluid.

WARNING Senzor de debit Conectorul este slabit, Reconectati senzorul si curatati
Check sensor deconectat, slabit sau deconectat sau afectat de conectorul cu spray de contact
FLOW:XX THERMO:OK intrare de lichid in fluid daca a patruns fluid.
P1:0K T1:0K T2:0K conector
WARNING Cablu de date Conectorii sunt slabiti, Reconectati cablul de date si
Check sensor deconectat, slabit sau deconectati sau afectati de curatati conectorii cu spray de
FLOW:OK THERMO:XX intrare de fluid in fluid contact daca a patruns fluid.
P1:0K T1:0K T2:0K conectori.
WARNING Nu se acumuleaza Nivelul perfuziei este prea Inspectati setul de perfuzie si

Pressure not reached
Set pressure revised

presiune, turatia este
prea mare, nu exista
presiune in conducta de
presiune

scazut, capul pompei este
amplasat incorect,
tubulatura este deformata
sau supapa conductei de
presiune este in pozitie
incorecta

canulele pentru scurgeri.

Asigurati-va ca senzorul de
presiune este adus la zero in
mod corect, iar supapa este in
pozitia corecta (a se vedea
sectiunea 2.8.4).

Verificati daca exista deformari

ale tubulaturii, reconectati capul
pompei si asigurati-va ca exista
solutie de perfuzie in tubulatura.

WARNING
Pressure limit
Set pressure revised

Presiunea este prea
mare

Rezistenta ridicata

Apasarea butonului va avea ca
rezultat 75 % din debitul setat al
pompei

WARNING
Flow limit reached

Debit prea mare

Rezistenta scazuta

Inspectati setul de perfuzie si
canulele pentru scurgeri.

Asigurati-va ca senzorul de
presiune este adus la zero in
mod corect, iar supapa este in
pozitia corecta (a se vedea
sectiunea 2.8.4).

Verificati daca exista deformari

ale tubulaturii, reconectati capul
pompei si asigurati-va ca exista
solutie de perfuzie in tubulatura.

WARNING Intervalul de temperatura Tubulatura termica Asigurati-va ca aerul este
Temperature limit depaseste cu 3 °C in obstructionata sau debit de eliminat in mod corespunzator
Check System plus sau in minus perfuzie (scazut) din unitatea termica, tubulatura
temperatura setata termica si oxigenatoare
(consultati sectiunea 2.3 si
2.8.7), iar indicatoarele de debit
se rotesc suficient de repede
(consultati 2.8.7).
Adaugati gheata la unitatea
termica pentru racire.
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Mesaje de alarma

Problema

Cauza probabila

Solutia

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

Senzorul T2 deconectat
de la setul de perfuzie.

Debit prea mic

Senzorul de temperatura
T2 nu este conectat la setul
de perfuzie.

Tubulatura termica
obstructionata sau debit de
perfuzie (scazut)

Asigurati-va ca aerul este
eliminat in mod corespunzator
din unitatea termica, tubulatura
termica si oxigenatoare
(consultati sectiunea 2.3 si
2.8.7), iar indicatoarele de debit
se rotesc suficient de repede
(consultati 2.8.7).

Verificati conectarea senzorului
de temperatura T2 in setul de
perfuzie.

Verificati daca fluxul de solutie
de perfuzie este suficient

WARNING
Water level low
Fill THERMO UNIT

Nivel prea scazut in
unitatea termica

Conexiune slabita sau
deschisa

Inspectati tubulatura termica
pentru scurgeri.

Asigurati-va ca este conectat
corect cablul de date.

Umpleti cu apa unitatea termica

WARNING
Perfusion level low.
Add perfusate

Nivel prea scazut sau
conexiune defectuoasa a
senzorului de debit

Nu exista lichid sau nu este
suficient. Conexiune
slabita, deschisa sau slaba

Asigurati-va ca exista solutie de
perfuzie in setul de perfuzie.
Umeziti senzorul de debit pe
interfata tubulaturii

WARNING
Mains disconnected
Battery X%
Connect power cable

Stecherul de alimentare
cu electricitate nu este
conectat.

Cablu rupt

Cablu deconectat. Uzura

Conectati cablul de alimentare la
priza de perete si dispozitiv
Inlocuiti cablul.

Tncercati o alté priza

WARNING Baterie aproape Dispozitiv deconectat de la Conectati cablul de alimentare la
Battery power low descarcata n timpul reteaua de alimentare cu priza de perete si la dispozitiv.
Battery X% functionarii pe baterie electricitate. Uzura Tnlocuiti cablul de alimentare.
Connect power cable
WARNING Priza de alimentare Bateria nu este incarcata Tineti dispozitivul conectat la
Battery power low conectata, dar bateria dupa functionarea pe priza de perete si lasati bateria
Battery X% este descarcata, rezerva baterie. Dispozitivul nu a sa se ncarce.
compromisa. fost conectat la reteaua de
alimentare cu electricitate o
perioada lunga de timp
Warning Unitatea PV nu Succesiunea de pornire a Porniti unitatea PV pana la
PV unit not ready controleaza temperatura unitatii PV nu este finalizatd | modul de functionare
Start PV unit
WARNING Problema hardware Defectarea dispozitivului Perfuzia poate continua,
Flow Board interna deoarece nu exista niciun risc de

Service advised

siguranta. Cu toate acestea,
daca este necesara repararea
dispozitivului, contactati
departamentul de service al
XVIVO

WARNING Problema hardware Defectarea dispozitivului Perfuzia poate continua,
No Flow data interna deoarece nu exista niciun risc de
recorded siguranta. Cu toate acestea,
daca este necesara repararea
dispozitivului, contactati
departamentul de service al
XVIVO
WARNING Bateria nu poate Baterie deteriorata Perfuzia poate continua,
Backup battery mentine incércarea deoarece nu exista niciun risc de
Damaged siguranta. Cu toate acestea,
daca este necesara repararea
dispozitivului, contactati
departamentul de service al
XVIVO
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8.3 Cauze probabile

Problema

Cauza probabila

Actiunea

Perfuzie irecuperabild

Defectarea dispozitivului

Continuarea conservarii folosind depozitarea
statica la rece

Fara putere

Priza nu alimenteaza cu curent
electric
A sarit siguranta

Asigurati-va ca priza are curent
Sunati la departamentul de service XVIVO

Bip sau leduri
intermitente

Erori detectate de catre Liver Assist

Urmati instructiunile din sectiunea 8.2,
Explicarea mesajelor de eroare.

Pompa nu functioneaza
corect

Senzor de presiune defect

Tnlocuiti senzorul de presiune

Aer in capul pompei

Amorsati capul pompei/setul de perfuzie

Capul pompei nu este cuplat corect la
motorul pompei

Reconectati capul pompei

Defect al pompei

Sunati la departamentul de service XVIVO
Continuarea conservarii folosind depozitarea
statica la rece

Pompa nu reuseste sa
atinga punctul de setare
a presiunii

Pompa functioneaza cu ajutorul
bateriei

Asigurati-va ca priza este conectata la reteaua
de curent alternativ (ledul de alimentare de pe
unitatea termica va fi stins daca nu exista curent
alternativ)

Unitatea termica nu
functioneaza

Priza nu alimenteaza cu curent
electric
Cablul de date nu este conectat
(corect)

Asigurati-va ca aerul este eliminat ih mod
corespunzator din unitatea termica, tubulatura
termica si oxigenatoare (consultati sectiunea 2.3
si 2.8.7), iar indicatoarele de debit se rotesc
suficient de repede (consultati 2.8.7).

Asigurati-va ca priza este conectata la reteaua
de curent alternativ (ledul de alimentare de pe
unitatea termica va fi stins daca nu exista curent
alternativ)

Fixati conectorul cablului de date pana cand
acesta este bine fixat

Eroare de pompare

Senzor de presiune conectat incorect
Intrarea fluidului in senzorul de
presiune/cablul de prelungire a
senzorului de presiune

Conexiune magnetica slaba

Pompa defecta

Reconectati senzorul de presiune

Curatati conectorii cablului de prelungire al
senzorului de presiune

Reconectati capul pompei

Sunati la departamentul de service XVIVO
Continuarea conservarii folosind depozitarea
statica la rece

Temperatura nu se
modifica

Nu exista apa, prea mult aer in
tubulatura de apa si in unitatea
termica.

Asigurati-va ca aerul este eliminat in mod
corespunzator din unitatea termica, tubulatura
termica si oxigenatoare (consultati sectiunea 2.3
$i 2.8.7), iar indicatoarele de debit se rotesc
suficient de repede (consultati 2.8.7).

Elemente de afisare
lipsa sau incorecte la
pornire

Defectiune a afisajului sau a
computerului intern

Opriti aparatul, asteptati 1 minut si porniti-I.
Deconectati si reconectati conexiunea la reteaua
de alimentare cu electricitate.

Daca problema nu este rezolvata, apelati
departamentul de service al XVIVO

Scurgerea solutiei de
perfuzie

Set de perfuzie defect sau montat
gresit.

Strangeti din nou toate fitingurile

Scurgeri de apa in
unitatea termica

Conexiune defectuoasa a tubulaturii la
unitatea termica

Strangeti din nou conexiunea
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Alimentarea este pornita,
dar butoanele nu

Cablul de date nu este conectat
(corespunzator) la ambele unitati Liver
raspund Assist.

Liver Assist este blocat intern

Reconectati cablul de date de pe panoul din
spate al dispozitivului Liver Assist

Opriti aparatul, asteptati 1 minut si porniti-I.
Deconectati si reconectati la reteaua de
alimentare cu electricitate. Comutatorul de
pornire/oprire in pozitia ,pornit”

Nicio citire a debitului

Senzor de debit conectat gresit.

Conexiune slaba cu tubulatura

Conectati senzorul de debit cu sageata orientata
n aceeasi directie cu cea a debitului prin
tubulatura

Folositi gel pentru ultrasunete (sau apa) intre
senzor si tubulatura.

9. Specificatiile produsului

Specificatii

Pompa de perfuzie:
Fluxul de perfuzie:

Presiunea de perfuzie:
Temperatura de perfuzie:

Precizie:

Solutie de perfuzie:
Afisate:

Alarma:
Capacitatea bateriei:
Incércarea bateriei:

Putere:

Sigurante (HA/PV):
Sigurante pentru unitatea
termica:

Prag de protectie la
supratensiune:

fi plasata pe blat:
Conditii de transport:

Sarcina maxima care poate

Pompa rotativa, pulsatila 60 BPM (HA) + continua (PV)

HA: pana la 569 ml/min la 12 °C/pana la 1 I/min la 37 °C
PV: pana la 504 ml/min la 12 °C/pana la 2 I/min la 37 °C

HA: pana la 50 mmHg la 12 °C / pana la 90 mmHg la 37 °C
PV: panala 11 mmHgla 12 °C/ pana la 16 mmHg la 37 °C

Temperatura setata de utilizator: 12 °C - 37 °C
Gama tinta a modului de racire completa: 1 °C - 12 °C

Presiune: £ 12 % sau 1 mmHg
Temperatura: £ 2 °C
Debit: £20% sau +0,07 I/min

Orice solutie atestata pentru mentinerea perfuziei automate
(2-4 1)

Timpul perfuziei, debit, presiune, temperatura, temperatura
rezervor, rezistenta vasculara, meniu, mesaje

Presiunea nivelului sonor al alarmei: 58 dB(A)
20 de minute (baterie litiu-ion, 10,8 V / 9920 mAh / 99,6 Wh)

Autoincarcare daca este conectat la reteaua de alimentare cu
electricitate (min. 8 ore)

CA 110 V/60 Hz sau 230 V/50 Hz 880 VA
Littelfuse: 0215002.txp 2AT 250V HBC
Littelfuse: 0215008.txp 8AT 250V HBC

320V
15 kg, inclusiv organul si solutia de perfuzie

Dispozitiv Liver Assist: Temperatura: -20 - 60 °C
Set de perfuzie Liver Assist: -20 - 50 °C
Umiditate: 5-95 % umiditate relativa, fara condens
Presiune atmosferica: De la 50 kPa la 106 kPa
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Conditii de depozitare: Temperatura: 10-30 °C
Umiditate: 5-85 % umiditate relativa, fara condens
Presiune atmosferica: De la 50 kPa la 106 kPa
Conditii de functionare: Temperatura 18-24 °C,
Umiditate: 30-75 % umiditate relativa fara condens
Presiune atmosferica: 70,0 kPa pana la 106,0 kPa
Nivelul de zgomot de fond: < 50 dBA
Nu utilizati dispozitivul intr-o zona slab ventilata

Durata de utilizare a 7 ani de la instalarea initiala

produsului:

Dimensiuni: 1120 mm x 925 mm x 625 mm

Greutate: 95 kg

Protectie impotriva IP20 Protejat impotriva obiectelor solide de peste 12,5 mm,
patrunderii: fara protectie impotriva patrunderii fluidelor.

Performanta esentiala: Temperatura de perfuzie intre 0 °C si 43 °C

Presiune sub limita de siguranta:
HA: P(T)=2,41-T + 40,76
PV: P(T)=0,207-T + 21,381

10. Informatii privind comenzile

Pot fi (re)comandate urmatoarele piese, accesorii si seturi de perfuzie Liver Assist:

| Articol Numarul de comanda
Liver Assist 11.101
Unitate de pompare (PV) 11.201
Unitate de pompare (HA) 11.202
Unitate termica 11.203
Carucior 11.204
Blat 11.212
Set de perfuzie Liver Assist 11.401
Set de perfuzie Liver Assist - individual 13.401
Carcasa dispozitivului 05.212
Senzor de temperatura albastru 05.01.301
Senzor de temperatura rosu 05.01.302
Senzor de debit 05.382
Cablu prelungitor de presiune rosu 05.01.317
Cablu prelungitor de presiune albastru 05.01.322
Traductor de presiune de unica folosinta 05.01.506
Canula pentru perfuzia organelor - 8 Fr 05.01.507
Canula pentru perfuzia organelor - 10 Fr 05.01.503
Canula pentru perfuzia organelor - 12 Fr 05.01.504
Canula de plasture - mica (nesterila) 05.01.550
Canula de plasture - medie (nesterild) 05.01.551
Canula de plasture - mare (nesterila) 05.01.552
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Canula aortica - 25 Fr 11.01.519

Canula porta 25 Fr 11.01.520
Canula aortica 24 Fr - sterila 11.01.534
Canula porta 24 Fr - sterila 11.01.535
Set de tuburi de apa termica 11.01.326
Capac termic 05.01.331
Instruire 11.01.801
Mentenanta de baza 05.01.802
Suport de esantionare (pentru unitatea termica 05.01.330
frontala)

Suportul colectorului de esantionare 05.217
Suport pentru oxigenator 11.328

Consultati ultima pagina pentru informatii privind adresa sau trimiteti cererea la:
order.xnl@xvivogroup.com

11. Aruncare

Liver Assist face obiectul prevederilor Directivei europene 2012/19/UE privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE). Nu eliminati dispozitivul pe cont propriu. n
cazul in care utilizatorii din Uniunea Europeané doresc sé& arunce dispozitivul la sfarsitul
duratei de utilizare, contactati XVIVO pentru a organiza o recuperare a dispozitivului Liver
Assist. XVIVO se va asigura gratuit ca produsul dvs. eliminat respecta procedurile necesare
de tratare, recuperare si reciclare.

Tn cazul eliminarii in tari din afara Uniunii Europene, trebuie respectate reglementérile locale
pentru eliminarea Liver Assist.

Trebuie respectate reglementarile locale pentru eliminarea pieselor Liver Assist.

A Astfel, va veti asigura ca produsul eliminat respecta reglementarile necesare
privind tratamentul, recuperarea si reciclarea, prevenind astfel potentialele efecte
negative asupra mediului si sanatatii oamenilor.
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12. Clasificari

12.1 Declaratie MIDR

Clasificare conform UE- 2017-745
(MDR)
Clasificare conform IEC 60601-1

Protectie impotriva socurilor electrice
Clasificarea software-ului IEC 62304
Reglementari:

Standard(e) aplicat(e):
Siguranta:

EMC

Software:

Capacitate de utilizare
Analiza riscurilor:
Calitate:

Modul GPS, Ublox SARA-R412M:

Clasa llb
Clasa |

Tip B

Clasa B

Regulamentul privind dispozitivele medicale
(MDR), UE 2017/745

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

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

e FCC, CFR47 Partea 15 (ID FCC: XPYUBX182001)
Dispozitivul contine radio aprobat: C030-R412M, ID FCC: XPYUBX18Z001
Acest dispozitiv este in conformitate cu partea 15 din normele FCC si cu standardele RSS
scutite de licenta ale Industry Canada. Functionarea este supusa urmatoarelor doua

conditii:

1. Acest dispozitiv nu poate cauza interferente daunatoare si
2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv
interferentele care pot cauza functionarea nedorita.

Organism notificat:

BSI (NL)

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Tarile de Jos
12.2 Declaratii EMIC
. Declaratia privind emisiile electromagnetice (Tabelul 4).
. Declaratia privind imunitatea electromagnetica (Tabelul 5).
. Declaratia privind imunitatea echipamentelor de comunicatii wireless RF (Tabelul 6).
. Declaratie privind imunitatea la campurile magnetice de proximitate (Tabelul 7).
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Tabelul 4 Indrumari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul Liver Assist este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul acestui dis

pozitiv trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Ghid privind testarea emisiilor

Conformitate

Mediu electromagnetic

Emisii RF Grupa 1 Liver Assist utilizeaza energia RF numai pentru functionarea sa
CISPR11 (EN 55011) internd. Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventa sunt foarte
scazute si nu sunt susceptibile de a provoca interferente cu
echipamente electronice din apropiere.
Emisii RF Clasa A Caracteristicile de emisie ale Liver Assist il fac adecvat pentru
CISPR11 (EN 55011) utilizarea in zonele industriale si in spitale
(CISPR 11 clasa A). In cazul in care este utilizat intr-un mediu
Emisiile armonice Clasa A rezidential (pentru care este necesara in mod normal clasa B

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/

emisii de scintilatie
IEC 61000-3-3

Este conform

CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o
protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii de
radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul s& fie nevoit sa ia
masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea
echipamentului.

Tabelul 5 Indruméri si declaratia producétorului - imunitate electromagneticé

Dispozitivul Liver Assist este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul acestui dispozitiv trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate IEC 60601 Nivelul de Mediu electromagnetic -
al imunitatii conformitate indrumari
Descarcare +8 kV contact +8 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
electrostatica +15 kV aer +15 kV aer ceramice. In cazul in care podelele sunt
(ESD) acoperite cu materiale sintetice, umiditatea
IEC 61000-4-2 relativa trebuie sé fie de cel putin 30 %.
Curent tranzitoriu +2 kV 100 KHz pentru | 2 kV 100 KHz pentru | Calitatea energiei electrice ar trebui sa fie cea a
rapid/brusc liniile de alimentare cu | liniile de alimentare cu | unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-4 energie electrica energie electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Supratensiune

+0,59 £1kV

+0,59 1 kV

Calitatea energiei electrice ar trebui sa fie cea a

IEC 61000-4-5 de la linie(i) la linie(i) de la linie(i) la linie(i) unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

+0,5, +1 si #2 kV +0,5, +1 si #2 kV

linie(i) la padmant linie(i) la padmant
Scaderi de 0% UT 0% UT Calitatea energiei electrice ar trebui sa fie cea a
tensiune, pentru 0,5 cicluri la pentru 0,5 cicluri la unui mediu comercial sau spitalicesc tipic. In

ntreruperi scurte si
variatii de tensiune
la alimentarea cu
energie electrica
linii de intrare

IEC 61000-4-11

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

0% UT
pentru 1 ciclu

70 % UT
pentru 25/30 cicluri

0% U
pentru 250/300 cicluri

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

0% UT
pentru 1 ciclu

70 % UT
pentru 25/30 cicluri

0% U
pentru 250/300 cicluri

cazul in care utilizatorul dispozitivului Liver
Assist are nevoie de o functionare continua in
timpul intreruperilor de curent electric, se
recomanda ca dispozitivul Liver Assist sa fie
alimentat de la o sursa de alimentare
neintrerupta sau de la o baterie.

* Este permisa pierderea temporara si auto-
recuperabild a functionarii.

Frecventa de

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice de frecventa de putere ar

putere trebui sa fie la niveluri caracteristice unei locatii
(50/60 Hz) tipice intr-un mediu comercial sau spitalicesc
camp magnetic tipic.
IEC 61000-4-8
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RF condusa 3v 3v Echipamentele de comunicatii RF portabile si
IEC 61000-4-6 mobile nu trebuie utilizate la o distantd mai
0,15 pana la 80 MHz 0,15 pana la 80 MHz mica decét distanta de separare recomandata,
calculata pe baza ecuatiei aplicabile frecventei
6 V in benzile ISM 6 V in benzile ISM emitatorului fata de orice parte a dispozitivului,
intre 0,15 §i 80 MHz | intre 0,15 si 80 MHz inclusiv cablurile.
80 % AM la 1 kHz 80 % AM la 1 kHz
Cémpuri  RF  de Echipamentele portabile de comunicatii RF
proximitate 3Vim 3Vim (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
IEC6100-4-3 antend si antenele externe) nu trebuie utilizate
a se vedea tabelul 4 a se vedea tabelul 4 la mai putin de 30 cm (12 inci)
de orice parte a dispozitivului, inclusiv la
cablurile specificate de XVIVO.

NOTA: UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de incercare.

Tabelul 6 Ghid si declaratia producétorului - Echipamente de comunicatii wireless RF Imunitate

Dispozitivul Liver Assist este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul acestui dispozitiv trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Frecventa de Banda Nivelul de
testare (MHz) Service Modulatie conformitate
(MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 M°d“'atv'138'ﬂg“'s“r"°r 27
FM
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Deviatie +5 kHz 28
Sinusoidala 1 kHz
710
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulatia impulsurilor 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, » .
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, Modulafia impulsurilor 28
LTE Band 5
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; . .
1845 1700-1990 | GSM 1900; DECT; Banda LTE M°d“'age1‘7'“:4"2“'s“"'°' 28
1,3, 4, 25; UMTS
1970
Bluetooth, WLAN, L .
2450 2450-2570 802.11 bigin, RFID 2450, Modulafia impulsurilor 28
LTE Banda 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulafia impulsurilor 9
217 Hz
5785

NOTA : Frecventele si serviciile enumerate sunt exemple reprezentative care se bazeaza pe echipamentele de comunicatii

fara fir de radiofrecventa utilizate la momentul publicarii IEC 61000-4-3. Specificatia de testare nu incearca sa acopere toate

frecventele si serviciile utilizate in fiecare tara.
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Tabelul 7 Ghid si declaratia producétorului - cdmpuri magnetice de proximitate

Liver Assist este destinat utilizarii in mediul de camp magnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul acestui dispozitiv trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Frecventa de testare Modulatie Nivelul testului de imunitate (A/m)
30 KHz Cw 8
Modulatia impulsurilor
134,2 KHz 65
2,1 KHz
Modulatia impulsurilor
13,56 MHz 75
50 KHz
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13. Anexa A: Descrierea simbolurilor

Atentie
(1SO 15223-1, simbol: 5.4.4)

Numarul serial
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.7)

Numarul de catalog (numarul modelului)
(1SO 15223-1, simbol: 5.1.6)

Dispozitiv medical
(Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745/UE)

Producator
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.1)

Data de fabricatie
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.3

Marca CE si numarul organismului notificat
(Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745/UE)

Simbolul DEEE, care indica o colectare separata pentru deseurile de
echipamente electrice si electronice in Europa

Respectati instructiunile de utilizare (obligatoriu)
(IEC 60601-1, simbol D.2 - 10)

Buton stand-by
(IEC 60601-1, simbol D.1 - 29)

Protectie impotriva patrunderii lichidelor
(IEC 60601-1, simbol D.3 - 2)

Identificarea portului USB
(1SO 7000-3650)

impamantare de protectie (sol)
(IEC 60601-1, simbol D.1 - 6 / IEC 60417-5019)

-
D
v

Conexiunea de echipotentialitate
(IEC 60601-1, simbol D.1 - 8 / IEC 60417-5021)

Siguranta Tnlocuibild, tipul specific, valorile nominale de curent si

—E— tensiune indicate deasupra acestui simbol.
(IEC 60417, simbol 5016)
- Pastrati produsul uscat
I (ISO 15223-1, simbol: 5.3.4)
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Fragil. A se manevra cu atentie.
(ISO 15223-1, simbol: 5.3.1)

Cu aceasta parte in sus
(ISO 7000 - 0623)

Conditii de depozitare, limité de temperatura
(ISO 15223-1, simbol: 5.3.5)

Conditia de depozitare, limitarea umiditétii
(ISO 15223-1, simbol: 5.3.8)

i

Conditia de depozitare, limitarea presiunii atmosferice
(ISO 15223-1, simbol: 5.3.9)

g

’aﬁhﬁz%lzr—-

Importeur / importateur / importatore
(ISO 15223-1, simbol: 5.1.8)

Informatii importante

Butonul de navigare / setare ,JOS”

Butonul de navigare / setare ,SUS”

Buton de selectare / acceptare

Buton pauza alarma sonora (silentios)

Buton de oprire / pornire a pompei

Alarma de temperatura (indicator vizual)

Alarma generala (indicator vizual)

>0 Q606 &
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14. Anexa B: Abrevieri

A
AC
BPM
°C
CE
cm
DC
EMC
EU

h

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

Titlu:

Subiect:

Amperi

Curent alternativ

Batai pe minut

Grade Celsius

Conformité Européenne

Centimetru (1 cm = 0,01 m)

Curent continuu

Compatibilitate electromagnetica
Uniunea Europeana

ora

Hertz

Comisia Electrotehnica Internationala
Kilogram (1 kg= 1000 g = 2,2 livre)
Kilopascal (1 Pa = 0,01 milibari)

Litru (1 1= 0,001 m®)

Afisaj cu cristale lichide

Dioda emitatoare de lumina

Directiva privind dispozitivele medicale
minut

Mililitri pe minut (1 ml/min = 0,00006 m®/sec)
Milimetri de mercur (1 mmHg = 1 torr = 133,3 Pa)
Presiune

Debit

Umiditate relativa

Temperatura

Volti

Rezistenta vasculara
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