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eksploatacyjnych i elementéw jednorazowego uzytku, prosimy o kontakt:
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Organ Recovery Systems Organ Recovery Systems NV ORS Representacoes do Brasil Ltda.
One Pierce Place, Ste 475W DaVincilaan 2, Box 6 170 Moema Avenue, Suite 11 & 12
Itasca, IL 60143 1831 Diegem Sao Paulo, SP 04077-020
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T +1.847.824.2600 T +32.2.715.0000 T +55.11.3586.6259

F +1.847.824.0234 F +32.2.715.0009 F +55.11.3586.4944

Linia konsultacyjna ds. perfuzji: Linia konsultacyjna ds. perfuzji: Linia konsultacyjna ds. perfuzji:
+1.866.682.4800 +32.2.715.0005 +55.11.98638.0086

WWWw.organ-recovery.com
www.patents-organrecoverysystems.com

| ec | rer |

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Holandia
T +31.70.345.8570
F +31.70.346.7299
service@emergogroup.com

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter zostat wyprodukowany w USA dla firmy Organ Recovery Systems.
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Korzystanie z podrecznika

Wprowadzenie

Wazne jest, aby kazdy cztonek personelu obstugujgcego transporter nerek LifePort Kidney Transporter
(urzadzenie LifePort):

e przeczytat i zrozumiat niniejszy podrecznik przed przystgpieniem do obstugi transportera nerek
LifePort Kidney Transporter;

e przestrzegat wszelkich ostrzezen i przestrég podanych w rozdziatach Ostrzezenia i
ograniczenia eksploatacyjne na stronie 61 oraz Zagrozenia na stronie 62 dla zachowania
bezpieczenstwa witasnego i 0sdb znajdujgcych sie w poblizu;

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest przeznaczony do ciggtej hipotermicznej perfuz;ji
mechanicznej nerek. Jezeli potrzeba doktadniejszych informacji na temat instalacji lub perfuzji narzadu,
a takze w przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy skontaktowaé sie w z linig konsultacyjng firmy Organ
Recovery Systems ds. perfuz;ji.

Cel podrecznika
Doktadnie przestrzeganie instrukcji zawartych w tym podreczniku zapewni bezpieczne, bezproblemowe i
skuteczne uzytkowanie urzgdzenia.

Niniejsza instrukcja zawiera informacje niezbedne do instalacji, obstugi i rutynowej konserwaciji
transportera nerek LifePort Kidney Transporter. Zawiera ona istotne informacje na temat obstugi i
konserwaciji przeznaczone dla personelu przeszkolonego w zakresie perfuzji narzgdow.

Niniejsza instrukcja NIE moze by¢ stosowana zamiast szkolenia w zakresie perfuzji narzagdéw. Niniejsza
instrukcja NIE zawiera informacji na temat naprawiania i serwisowania wewnetrznych elementéw
systemu.

Ponizsze definicje odnoszg sie do wszystkich OSTRZEZEN i PRZESTROG w niniejszym podreczniku.

OSTRZEZENIE: Ostrzezenie dotyczy kazdej operacji, procedury, praktyki itp., ktorej
nieprzestrzeganie moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu lub stanowi¢ dlugookresowe
zagrozenie dla personelu lub pacjentéw.

PRZESTROGA: Przestroga dotyczy kazdej operaciji, procedury, praktyki itp., ktorej
nieprzestrzeganie moze spowodowac zniszczenie lub uszkodzenie sprzetu lub utrate wtasciwosci
leczniczych.
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Skroty

W ponizszej tabeli wyszczegolniono i zdefiniowano skréty wykorzystywane w niniejszym podreczniku.

A

Ampery

~ (AC)

Prad zmienny

Ah

Amperogodziny

°C

Stopnie Celsjusza

cm

Centymetry (1 cm = 0,01 m)

Litry (11= 0,001 m?)

Ib(s)

Funty (1 funt = 0,45 kg)

LCD

Wyswietlacz ciektokrystaliczny

LED

Dioda swiecgca

kg

Kilogramy (1 kg = 2,2 funty)

ml/min.

Mililitry na minute (1 ml/min.= 0,00006 m3/sek.)

mmHg

Milimetry stupa rteci (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)

Vv

Wolty
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Opis systemu

Przeznaczenie
Transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest przeznaczony do ciggtej hipotermicznej perfuzji
mechanicznej nerek.

Bezpieczenstwo
Odpowiedzialno$¢ za bezpieczehstwo podczas uzywania transportera nerek LifePort Kidney
Transporter spoczywa na korzystajacym z niego personelu medycznym. Transporter nerek LifePort
Kidney Transporter jest bezpieczny, jezeli jest uzywany zgodnie z niniejszym podrecznikiem. Jest
on zaprojektowany zgodnie z amerykanskimi i miedzynarodowymi normami dla sprzetu i systemow
medycznych okreslonych przez Underwriters Laboratories i Miedzynarodowg Komisje Elektrotechniczng
(International Electro-technical Commission).

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter zostat wyposazony w zabezpieczenia elektryczne i
mechaniczne zapewniajgce jego bezpieczne dziatanie.

Sa to:

» Elementy elektroniczne i elektryczne znajdujg sie w bezpiecznej obudowie.

o Temperature, szybko$¢ przeptywu i cisnienie perfuzatu mozna regulowaé wytgcznie w
ustalonym zakresie, ktérego operator nie moze zmienic.

» Cisnienie, szybkosc¢ przeptywu i temperatura perfuzatu sg monitorowane w trybie ciggtym.

» Ekrany wyswietlaczy swieca, gdy zasilanie jest wigczone. Elementy sterujgce Stop (Zatrzymaj),
Wash (Ptukanie) oraz Infuse (Infuzja) sg dostepne i odpowiednio oznaczone zaleznie od
dostepnych opcji i trybu pracy.

» W transporterze nerek LifePort Kidney Transporter ustawiono dopuszczalne zakresy robocze
cidnienia, temperatury, natezenia przeptywu, poziomu natadowania akumulatoréw, zawartosci
pecherzykéw powietrza w perfuzacie i spojnosci konfiguracji. Transporter nerek LifePort Kidney
Transporter posiada wbudowane blokady sprzetowe i programowe, ktére w przypadku wykrycia
niedopuszczalnego stanu dziatania przetgczajg urzgdzenie w tryb bezpieczny.

* W przypadku wykrycia niedopuszczalnego stanu dziatania, transporter nerek LifePort Kidney
Transporter emituje sygnat akustyczny i wyswietla komunikat opisowy.

Opis fizyczny
Transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest przenosnym urzgdzeniem zaprojektowanym do
przechowywania przeznaczonej do przeszczepu nerki w zimnym, aseptycznym Srodowisku, przy
jednoczesnym utrzymywaniu perfuzji nerki. Izolowana plastikowa obudowa zamyka nerke i perfuzat w
jednorazowym obwodzie perfuzyjnym. W sktad transportera nerek LifePort Kidney Transporter wchodzg
réwniez: pojemnik na 16d, panel pompy, cztery akumulatory litowo-jonowe, uktady elektroniczne,
wykrywacze pecherzykdéw, czujniki, panel sterujgcy oraz wyswietlacz zewnetrzny.

Pojemnik na 16d Panel pompy

Pojemnik na l6d / Wykrywacze
s pecherzykéw

Uchwyty ergo- Pompa infuzyjna

Panel sterujgcy

Wyswietlacz

zewnetrzny Zamek

bezpieczenstwa

Pokrywa
izolujgca
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Transporter nerek LifePort Kidney Transporter zostat zaprojektowany w sposdb umozliwiajgcy
zintegrowanie ze srodowiskiem klinicznym dzigki mozliwosci stosowania tatwo dostepnych materiatéw
eksploatacyjnych, ograniczenia do minimum interwenciji uzytkownika oraz tatwosci obstugi.

Po prawidtowym zatadowaniu pojemnika na 16d, transporter nerek LifePort Kidney Transporter
zabezpiecza nerki hipotermicznie w takim samym stopniu, jak konwencjonalne, statyczne metody
przechowywania (z pakietami lodowymi), nawet jezeli zasilanie jest wytgczone.

Obudowa gféwna

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest zamkniety w wytrzymatej izolowanej plastikowej obudowie
zapewniajgcej tatwos¢ przenoszenia. W dolnej czesci znajduje sie pojemnik na lod, obwdd perfuzyjny, panel
pompy, akumulatory, ukfady elektroniczne, czujniki, wykrywacze pecherzykdw, panel sterujgcy, wyswietlacz
zewnetrzny oraz elementy jednorazowe. Podnoszenie i przenoszenie utatwiajg dwa uchwyty.

Izolowana, zdejmowana i zamykana na zatrzask pokrywa zamyka dolng czes¢ obudowy podczas
perfuzji, zapewniajgc bezpieczehstwo i wiasciwg temperature nerki.

Pojemnik na 16d

Pojemnik na |6d jest szczelnym pojemnikiem ze zdejmowang pokrywa, ktéry jest napetniany mieszaning
lodu i wody w celu zapewnienia stabilnego, zimnego srodowiska dla nerki.

Panel pompy

10

Panel pompy to czes¢ transportera nerek LifePort Kidney Transporter odpowiedzialna za zarzgdzanie
przeptywem ptynu. Na panelu pompy, przewody obwodu perfuzyjnego przechodzg przez pompe
perystaltyczng, zawory i czujniki kontrolujgce cisnienie, szybkos¢ przeptywu i obieg perfuzatu.

Wykrywacze

cherzyko
Panel pompy pecherzykow

Pompa infuzyjna

* Pompa infuzyjna — Pompa perystaltyczna zapewniajgca przeptyw perfuzatu przez nerke. Rolki
przesuwajgce sie po przewodzie pompy powodujg przeptyw perfuzatu przez nerke, a jednoczesnie
perfuzat pozostaje zamkniety w obwodzie perfuzyjnym. Obwody elektroniczne transportera nerek
LifePort Kidney Transporter regulujg predkos¢ pompy, sterujgc cisnieniem perfuzji.

Wykrywacze pecherzykéw — Dwa nieinwazyjne wykrywacze pecherzykéw powietrza znajdujgce sie
na panelu pompy kontrolujg perfuzat, aby zapobiec dostaniu sie pecherzykéw do nerki.

Pierwszy wykrywacz pecherzykoéw znajduje sie przed putapka powietrzng i linig ptukania. Kieruje on
wykryte pecherzyki powietrza do linii ptukania, zamiast do nerki, po czym transporter nerek LifePort
Kidney Transporter wznawia perfuzje.

Drugi wykrywacz pecherzykow znajduje sie bezposrednio przed nerkg i zapobiega dostawaniu sie
wykrytych pecherzykéw do nerki poprzez catkowite zatrzymanie perfuzji.
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¢ Kabel czujnika cisnienia — Przekazuje informacje na temat cisnienia perfuzyjnego w
oddziatujgcego na nerke do komputera transportera nerek LifePort Kidney Transporter. W przypadku
przerwania potgczenia z czujnikiem cisnienia, transporter nerek LifePort Kidney Transporter
zatrzymuje sie i wySwietla komunikat btedu.

e Zawor infuzyjny i zawér ptukania — Determinujg, czy perfuzat kierowany jest do nerki (zawor
infuzyjny), czy tez omija nerke (zawor ptukania). W trybie INFUSE (INFUZJA), zawdr infuzyjny jest
otwarty, a zawor ptukania zamkniety, co umozliwia przeptyw perfuzatu przez nerke. W trybie WASH
(PLUKANIE), a takze podczas usuwania pecherzykéw powietrza, zawor ptukania jest otwarty, a
zawor infuzyjny zamkniety, co kieruje perfuzat przez linie obejsciowa, bezposrednio do zbiornika
perfuzatu. Zawory sg uruchamiane elektrycznie.

Elektronika
Obwody elektroniczne urzadzenia LifePort sterujg funkcjami i interakcjami z uzytkownikiem, zarzgdzajg
zasilaniem i umozliwiajg komunikacje przez standardowe interfejsy komputerowe. Wszystkie obwody
elektroniczne znajdujg sie w module elektronicznym transportera nerek LifePort Kidney Transporter. S3 to:
*  Komputer
* Akumulatory i tadowarka akumulatorow
* Interfejs komunikacyjny
* Interfejs czujnikow
» Zasilacz (wraz z przewodem zasilajgcym klasy szpitalnej; nie zastepowac przewodami innego typu).
* Obwody sterujgce pompy i zaworéw

* Wentylator Port Wytgczniki automatyczne
] transmisji
Podtaczenia zewnetrzne danych

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter podtgczany
jest do zewnetrznego Zrddta zasilania i innych urzadzen za
posrednictwem panelu tylnego, ktéry zawiera standardowe
ztgcze przewodu zasilajgcego pradu zmiennego, a takze porty
transmisji danych USB-A i USB-B.

Wytacznik automatyczny
Dwa wytgczniki automatyczne znajdujace si¢ na tylnym panelu  Akumulatory

sg wyzwalane w razie wystgpienia zwarcia. Aby zresetowac Wtyczka pradu
wytacznik, nalezy nacisng¢ przycisk. zmiennego
Panel sterujacy

Panel sterujgcy znajduje sie obok panelu pompy. Dostep do tego panelu jest mozliwy tylko przy zdjetej
pokrywie, co zapobiega przypadkowemu i nieupowaznionemu uzyciu elementdéw sterujgcych.

. . Wyswietlanie NASTAWY
PODWYZSZANIE | OBNIZANIE CISNIENIA (domy$inie Ekran WPROWADZANIA |
ciénienia infuzyjnego (o 1 mmHg) 30 mmHg) WYSWIETLANIA DANYCH

Organ ID:

SIS Wash ; e
0 - ||
mmHg P 200 car
Wigczanie i wytgczanie WYBOR TRYBU KLAWIATURA 5-PRZYCISKOWA
ZASILANIA (Wash, Prime, (umozliwia nawigacje,
Infuse, Stop) pod$wietlanie, wybieranie oraz

wprowadzanie informacji)

Wyswietlacz informuje o wybraniu trybu Power (Zasilanie), Stop (Zatrzymanie), Wash (Ptukanie), Prime
(Napetnianie) oraz Infuse (Infuzja).
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Wyswietlacz zewnetrzny
Wyswietlacz zewnetrzny — poziomy panel widoczny przy zainstalowanej i przy zdemontowanej pokrywie
— dostarcza on informacji o parametrach roboczych, a takze dodatkowych informacji dotyczacych historii
perfuzji.

PANEL WYSWIETLACZA KOMUNIKATOW
wysSwietla ID narzadu, strone nerki, grupe

SKURCZOWE | OPOR krwi, ID urzadzenia, tryb pracy, czas pracy
ROZKURCZOWE NACZYNIOWY pompy (w trybie infuzji), ikone zrodta
ci$nienie w nerce W nerce zasilania oraz komunikaty btedow (jezeli

wystepuja)

I\DRESSURE FLOW \RESISTANCE TEMPERATURE Ready /
30/18 | 120 0.18 | 22 50 | Rasm.
mmHg mi/min mmHg/ml/min Ice Trap X
/ \

PRZYCISK KRESLENIA | NATEZENIE TEMPERATURA TEMPERATURA
KASOWANIA przetacza PRZEPLYWU LODU w PERFUZATU
pomiedzy wySwietlaniem perfuzatu izolowanej sekcji mierzona wewnatrz
wartosci numerycznych i linig, przez nerke chtodzenia putapki powietrznej

trendu wartosci FLOW
(PRZEPLYW) i RESISTANCE
(OPOR) - kasuje réwniez
komunikaty btedow

Elementy jednorazowe do transportera nerek LifePort Kidney Transporter
Elementy jednorazowego uzytku, stanowigce integralng czes¢ transportera nerek LifePort Kidney
Transporter, stuzg do utrzymania jatowosci nerki i perfuzatu podczas transportu, do tgczenia nerki
z obwodem perfuzyjnym oraz do utrzymania warunkow jatowych podczas wykonywania czynnosci
wewnatrz obwodu perfuzyjnego. Kazdy jednorazowy element jest sterylizowany fabrycznie i dostarczany
w tatwym do otwarcia jatowym opakowaniu.

UWAGA: W celu zamowienia elementoéw jednorazowych do transportera nerek LifePort Kidney
Transporter, nalezy skontaktowac sie z firmg Organ Recovery Systems. (Dane kontaktowe znajdujg sie
na wewnetrznej stronie oktadki przedniej).

Gltowne jednorazowe elementy do nerek ukazano na ponizszej ilustracji oddzielone od siebie, dla
lepszego zobrazowania. Ponizej zamieszczono petny opis.

Obwadd perfuzyjny i rama przewodu

Obwadd perfuzyjny

Mocowanie kaniuli

Wewnetrzna i
zewnetrzna pokrywa
obwodu perfuzyjnego

toze nerki

Uniwersalna kaniula

SealRing SealRing

tacznik Kaniula prosta
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Obwadd perfuzyjny transportera nerek LifePort Kidney Transporter
Zawiera elementy zarzadzajgce przeptywem ptynu niezbedne do perfuzji jednej nerki. Na obwdd perfuzyjny
sktadajg sie:

« OBWOD PERFUZYJNY to obudowa, ktéra zawiera nerke. Nerka spoczywa w fozu nerki i jest
przytrzymywana na miejscu przez siatke ochronng narzgdu.

Wodoszczelna kaseta na narzad petni role zbiornika perfuzatu, w ktérym nerka jest czesciowo
zanurzona. Przezroczysta jatowa pokrywa wewnetrzna i przezroczysta pokrywa zewnetrzna
zapewniajg wodoszczelne i pewne zamkniecie kasety.

Kaseta na narzad zawiera port infuzyjny, port ptukania i port powrotny, ktére fgczg sie z
obwodem perfuzyjnym. Przewdd infuzyjny wchodzi do wnetrza obwodu infuzyjnego i kohczy sie
meskim ztgczem Luer, stuzgcym do potgczenia z kaniula.

« OBWOD PERFUZYJNY stanowi szczelny obieg ptynu, ktéry pobiera perfuzat z kapieli
perfuzyjnej i dostarcza go do nerki. Na obwdd perfuzyjny sktadajg sie:

» Rama przewodu — ustala pozycje przewodu wzgledem pompy, zawordéw i czujnikéw
panelu pompy oraz upraszcza mocowanie obwodu perfuzyjnego do panelu pompy.

» Putapka powietrzna — znajdujgca sie na ramie przewodéw, chroni przed dostaniem sie
powietrza do przewodu infuzyjnego.

e Przewody: infuzyjny, ptukania i powrotny — znajdujg sie na ramie przewodoéw i
umozliwiajg przeptyw perfuzatu.

» Petla przewodu pompy — wychodzgca z ramy przewoddw, naciggnieta wokét gtowicy
pompy.

» Port pobierania prébek — wystaje z gérnej czesci ramy przewoddw, umozliwia pobieranie
prébek perfuzatu lub wstrzykiwanie ptynéw bez otwierania obwodu perfuzyjnego.

» Czujnik cisnienia ze ztgczem — przeptywowy czujnik ciSnienia w przewodzie infuzyjnym,
mierzgcy cisnienie perfuzatu w obwodzie. Podtgczony jest do kabla czujnika cisnienia
panelu pompy i wysyta dane dotyczace cisnienia do komputera wewnetrznego.

e Filtr — znajduje sie pod obwodem perfuzyjnym; zbiera materiat, ktéry mégtby utrudnic
prawidtowy przeptyw perfuzatu przez naczynia nerkowe.

» Komora wyréwnawcza — znajduje sie pod obwodem perfuzyjnym; utatwia utrzymanie
statego cisnienia perfuzyjnego.

Jednorazowe kaniule nerkowe do transportera nerek LifePort Kidney Transporter
Jednorazowe kaniule nerkowe transportera nerek LifePort Kidney Transporter tgczg obwdd perfuzyjny
z tetnicg nerkowg. Dostepny jest szeroki asortyment typdw i rozmiaréw kaniul, co umozliwia dobranie
kaniuli najlepiej odpowiadajgcej anatomii nerki: duza tetnica, wiele tetnic, tetnica z blaszkg miazdzycowg
— z fragmentem aorty lub bez.

Jednorazowa serweta jalowa nerki do transportera nerek LifePort Kidney

Transporter
Jatowa serweta utatwia zachowanie warunkéw aseptycznych podczas pracy z obwodem perfuzyjnym.

Akcesoria eksploatacyjne
Dziatanie transportera nerek LifePort Kidney Transporter wymaga zastosowania specjalnego
wyposazenia. Prawidtowa praca urzadzenia wymaga stosowania wylgcznie akcesoriéw i materiatow
dostarczanych przez firme Organ Recovery Systems lub dostawcoéw okreslonych jako odpowiedni dla
transportera nerek LifePort Kidney Transporter.
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Przewod zasilajgcy

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter dostarczany jest z przewodem zasilajgcym (klasy
szpitalnej), ktéry mozna podtgczy¢ do tylnego panelu transportera nerek LifePort Kidney Transporter i
do standardowego uziemionego gniazda sieciowego komercyjnego lub szpitalnego systemu zasilania.
Zabrania sie zastepowania tego przewodu innym przewodem zasilajgcym.

Akumulatory

14

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter wykorzystuje cztery specjalnie zaprojektowane
akumulatory litowo-jonowe jako przenosne zrédto zasilania.

PRZESTROGA: Zabrania sie zastepowania akumulatoréow innymi typami. Nalezy stosowac tylko
akumulatory LifePort dostarczone przez firme Organ Recovery Systems. Informacje mozna uzyskacé
kontaktujgc sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds. perfuzji.

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter pobiera energie tylko z jednego akumulatora w
danej chwili, kolejno wykorzystujgc akumulatory. Dzieki temu moze on pracowaé z dowolng liczbg
akumulatoréw, od jednego do czterech, bowiem kazdy dostarcza wymagany prad o napieciu 11 do
12 V. Mimo to, zaleca sie uzywanie wszystkich czterech akumulatoréw, ktére nalezy utrzymywac na
maksymalnym mozliwym poziomie natadowania.

UWAGA: Catkowity czas pracy na akumulatorach mozna znalez¢ w informacjach o urzgdzeniu (panel
wyswietlacza komunikatow).

Dostep do akumulatoréw mozliwy jest przez pokrywe komory akumulatoréw na tylnym panelu
transportera nerek LifePort Kidney Transporter. Kazdy akumulator mozna wsuwac¢ i wysuwac z gniazda.
Umieszczony prawidtowo akumulator powinien by¢ catkowicie wsuniety w gniazdo. Tekstylny uchwyt do
wyjmowania akumulatora powinien by¢ widoczny. Jezeli akumulator wystaje ponad powierzchnie panelu,
oznacza to, ze mogt zosta¢ umieszczony w nieprawidtowy sposob. Obroci¢é akumulator o 180 stopni i
sprébowac ponownie.

* Ponizsze wskazéwki pomogg w uzyskaniu maksymalnego czasu pracy oraz najlepszych parametréw
eksploatacyjnych akumulatoréw.

o Zawsze zaktadac pokrywe komory akumulatoréw na miejsce. Nie nalezy uzywac ani przewozi¢
transportera nerek LifePort Kidney Transporter bez zatozonej pokrywy akumulatoréw.

* Wbudowana tadowarka transportera nerek LifePort Kidney Transporter taduje akumulatory zawsze,
gdy urzadzenie LifePort jest podtgczone do zewnetrznego zrédta zasilania. Dobrym zwyczajem
jest podtgczanie urzgdzenia LifePort do gniazda elektrycznego podczas przerwy w transporcie,
aby utrzymac¢ maksymalny mozliwy poziom natadowania akumulatoréw. Catkowite natadowanie
wszystkich czterech akumulatoréw trwa zwykle pie¢ godzin.

UWAGA: Na wypadek dtuzszego transportu lub aby umozliwi¢ ponowne skorzystanie z transportera bez
przerwy na tadowanie akumulatoréw, nalezy dysponowac¢ zapasowymi natadowanymi akumulatorami.

* Podczas przechowywania transportera nerek LifePort Kidney Transporter, ktory nie jest podigczony
do zewnetrznego zrédta zasilania, akumulatory powoli sie roztadowujg. Po 30 dniach akumulatory
moga by¢ bliskie roztadowania lub by¢ catkowicie roztadowane i bedg wymagac petnego tadowania
przez pie¢ godzin.

* W przypadku przechowywania przez okres przekraczajgcy 30 dni, nalezy wyjg¢ akumulatory z
transportera nerek LifePort Kidney Transporter.

UWAGA: Przechowywanie przez diuzszy czas moze doprowadzi¢ do uszkodzenia akumulatoréw.
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» Akumulatory litowe muszg by¢ utylizowane zgodnie z miejscowymi przepisami. W razie watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds. perfuzji.

tadowarka akumulatoréw (opcja)
Oprocz tadowania akumulatoréw zainstalowanych w transporterze nerek LifePort Kidney Transporter
poprzez jego podtgczenie do zewnetrznego zrodta zasilania, mozna uzy¢ opcjonalnej tadowarki
akumulatoréw i tadowa¢ akumulatory oddzielnie. Pozwala to na dysponowanie zapasowymi
natadowanymi akumulatorami. tadowarke akumulatoréw mozna naby¢ w firmie Organ Recovery
Systems.

1. Podtaczy¢ wtyczke tadowarki akumulatorow do zewnetrznego zrodta zasilania.
2. Umiesci¢ akumulatory w odpowiednich gniazdach, aby rozpoczg¢ tadowanie.

UWAGA: Wskaznik stanu natadowania wys$wietla informacje o catkowitym natadowaniu akumulatorow.

Kabel do transmisji danych
Kabel do transmisji danych o dtugosci 2 m (6 stop) stuzy do tgczenia transportera nerek LifePort Kidney
Transporter z komputerem zewnetrznym. Koncowka USB-A podtgczana jest do portu transmisji danych
urzgdzenia LifePort, natomiast koncéwka USB-B podtgczana jest do portu USB komputera osobistego.
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Tryb perfuzji
Transporter nerek LifePort Kidney Transporter dziata w trybie pulsacyjnym. Transporter nerek LifePort
Kidney Transporter wytwarza cisnienie pulsacyjne o ustalonej czestosci powtorzen, zgodnie z ci$nieniem
skurczowym ustawionym na panelu sterujgcym. Cisnienie rozkurczowe jest ustalane w zaleznosci od
oporu naczyniowego nerki. Obydwa cisnienia sg widoczne na wyswietlaczu zewnetrznym.

Objasnienia symboli na etykietach
Ponizsza tabela zawiera objasnienie symboli graficznych na etykietach transportera nerek LifePort

Kidney Transporter.
; I Wytacznik automatyczny; wcisnag,
REF Numer referencyjny modelu T abx;qzresetowaé. yezny 2
SN | | Numer seryjny 1I! Port danych (USB)
LOT Numer partii
— , , S+ | Warunki przechowywania:
STERILEEO i?;?e\nr/]i sterylizowane tlenkiem 150 Temperatura

PRZESTROGA! Zapoznac sie z

Przycisk zasilania i trybu gotowosci.
Podczas zasilania z sieci, przycisk ten
wigcza i wylgcza urzagdzenie LifePort,
jednakze tadowanie akumulatorow
oraz wentylator zasilacza pozostajg
zawsze wigczone. Podczas pracy na
akumulatorach, zasilanie urzgdzenia
LifePort jest wylgczane catkowicie.

C€

Europejskie oznaczenie zgodnosci
(znak CE)

A dotgczong dokumentacjg EC | REP Autoryzowany Przedstawiciel w UE
Nie uzywaé ponownie. Ponowne
uZycieyniesiep za sobg ryzyko Symbol gn_ia_zd na akumul_atory
zakazenia, infekcji i ewentualnych @@@ pr;edstgw!ajacy numeracie
powaznych zagrozen. gniazd i orientacje akumulatoréw.
Si"r%%%ﬁ's% Akumulatory nalezy wymieniaé
&I Data produkcji tylko na model ostarczany przez
producenta.
I:E Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia IPX1 Ochrona przed wodg padajacg z
gory
Aby zapewni¢ pewnos$¢ uziemienia, VAC — Napiecie pradu
@ sprzet powinien by¢ podtgczony do v~ przemiennego
I;Z;r;lear:ig-nego lub szpitalnego systemu A Ampery
u Producent Nie sterylizowa¢ ponownie
A OSTRZEZENIE! Hz Herce

( (i)))

W poblizu urzgdzenia mogg
wystepowac zaktocenia

Bezpieczna utylizacja transportera nerek LifePort Kidney Transporter

oraz akumulatorow LifePort
W celu bezpiecznej utylizacji transportera nerek LifePort Kidney Transporter lub akumulatoréw LifePort,
mozna je zwréci¢ do firmy Organ Recovery Systems. Mozna je zwréci¢ bezposrednio do firmy Organ
Recovery Systems lub skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds. perfuzji
w celu umowienia odbioru z placéwki. Nalezy zapoznac sie z informacjami na stronie 2.
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Wypakowywanie, ustawianie i proby wstepne

Informacje ogolne
W tym rozdziale zamieszczono informacje uzyteczne podczas odbioru, wypakowywania, ustawiania i
préb wstepnych transportera nerek LifePort Kidney Transporter. Instrukcje podane w tym rozdziale nalezy
wykonac tylko jeden raz. Instrukcje obstugi rutynowej podano w rozdziale pt. Uzytkowanie transportera
nerek LifePort Kidney Transporter na stronie 23.

Wprowadzenie
Transporter nerek LifePort Kidney Transporter wysytany jest w specjalnym pojemniku posiadajgcym
oznaczenia informujgce o jego prawidtowym obchodzeniu sie. Powinien by¢ otwierany i kontrolowany
wytgcznie przez odpowiedzialng osobe przeszkolong i wykwalifikowang w zakresie pracy z
elektronicznym sprzetem medycznym.

Wybor macierzystego stanowiska bazowego
Nalezy wyznaczy¢ macierzyste stanowisko bazowe dla kazdego transportera nerek LifePort Kidney
Transporter, gdzie mozna go ustawiac i tadowac¢ pomiedzy kolejnymi transportami. Macierzyste
stanowisko bazowe powinno by¢ bezpiecznym miejscem wyposazonym w czysty stét lub blat.
Wymagane jest nastepujgce wyposazenie i warunki:

« Kontrola srodowiska przez catg dobe w celu utrzymania standardowych warunkéw biurowych
lub laboratoryjnych (okoto 21°C, wilgotnos¢ 50%).

e Ochrona przed bezposrednim swiattem stonecznym.

e Gniazda elektryczne prgdu przemiennego (2 do 4 gniazd: 120 V/15 Aw USA).

* Miejsce do przechowywania elementéw jednorazowych LifePort, akumulatoréw, narzedzi i
czesci zapasowych.

e Miejsce na zdjetg pokrywe transportera nerek LifePort Kidney Transporter.

e Latwy dostep do lodu kruszonego lub w kostkach (nie zaleca sie kostek z otworem).

e Latwy dostep do zlewozmywaka/umywalki do czyszczenia i pobierania wody do kgpieli lodowe.

e tatwy dostep do utylizacji odpadéw medycznych.

e Latwy dostep do chtodziarki w celu przechowywania perfuzatu i innych lekow.

e Przestrzen na blacie umozliwiajgca umieszczenie fadowarki akumulatorow i komputera z portem
USB (zalecane).

e Miejsce na przechowywanie przyrzgddw niezbednych przy transplantacji: wozek, worki, zestawy
chirurgiczne i chtodzgce.

« Blisko$¢ oddziatu operacyjnego i szybki dostep do samochodu, karetki lub Ilgdowiska helikoptera.

Wypakowywanie i inspekcja
Ostroznie wyjg¢ transporter nerek LifePort Kidney Transporter i jego akcesoria z pojemnika
spedycyjnego. Opakowanie nalezy zachowac do celéow pdzniejszej wysyiki i przechowywania.

Po wypakowaniu przeprowadzi¢ doktadng inspekcje systemu i catego wyposazenia pod katem
uszkodzen. Podczas kontroli nalezy upewnic sie, czy:
e Obudowa transportera nerek LifePort Kidney Transporter nie jest zgieta ani odksztatcona.
e Na powierzchni obudowy nie ma wgniecen, zarysowan ani pekniec.
« Elementy sterowania recznego oraz ruchome czesci, takie jak ztgcza, dziatajg prawidtowo.
e Panele sterujgce sg prawidtowo ustawione.
* Obecne sg wszystkie elementy wyszczegodlnione w dokumentacji wysytkowe;.

Wszelkie uszkodzenia wykryte podczas kontroli nalezy niezwtocznie zgtosi¢ przewoznikowi. W przypadku
jakichkolwiek obaw dotyczacych stanu transportera nerek LifePort Kidney Transporter lub akcesoridow
nalezy skontaktowac sie z linig konsultacyjng Organ Recovery Systems ds. perfuz;ji.
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Wykonywanie préb wstepnych
Wykona¢ nizej opisane prébne uruchomienie transportera nerek LifePort Kidney Transporter, aby
upewnic sie, czy dziata on prawidtowo. Po wykonaniu kazdej czynnosci obserwowaé system, aby
upewnic sie, czy dziata on zgodnie z opisem i czy nie wystepujg zadne nieprawidtowosci, nieszczelnosci
oraz nieusuwalne btedy. Jesli podczas ustawiania i kontroli wystgpig problemy, nalezy zapozna¢ sie z
rozdziatem pod tytutem Rozwigzywanie problemoéw i diagnostyka na stronie 51.

Ustawianie transportera nerek LifePort Kidney Transporter

PRZESTROGA: Catkowicie zatadowany transporter nerek LifePort Kidney Transporter wazy 20,4 kg
(45 funtéw). Nalezy je podnosi¢ w odpowiedni sposéb, aby unikngé urazéw.

1. Podniesc transporter nerek LifePort Kidney Transporter za rgczki i umiesci¢ na blacie macierzystego

stanowiska bazowego, tak aby wyswietlacz zewnetrzny byt widoczny i skierowany w strone

uzytkownika.

Otworzy¢ zatrzask, zdjg¢ pokrywe transportera nerek LifePort Kidney Transporter i odtozy¢ w poblizu.

3. Przed rozpoczeciem prob nalezy przeprowadzi¢ petne ogledziny transportera nerek LifePort Kidney
Transporter upewniajgc sie, ze jest on kompletny, bezpieczny, nienaruszony oraz ze nie nosi
widocznych sladow uszkodzen.

A

Napetnienie pojemnika na 16d

1. Podnies¢ pokrywe pojemnika na |6d i napetni¢ go pokruszonym lodem lub lodem w kostkach, starajgc
sie wcisngc 16d jak najgtebiej do pojemnika na kgpiel lodows.

2. Do pojemnika na l6d wla¢ ok. 1,0 litra zimnej wody (o temperaturze nizszej od 10°C), ktéra bedzie
stopniowo rozluzniata 16d.

3. Dodac¢ wiecej lodu i kolejne 0,5 do 1,0 litra wody, az do wypetnienia pojemnika mieszaning lodu i
wody, dodajgc jak najwiecej lodu.

4. Zamknac i zablokowaé pokrywe pojemnika na 16d.

Instalowanie obwodu perfuzyjnego

UWAGA: Szczegoétowe informacje znajdujg sie w dokumencie instrukcji obstugi jednorazowego obwodu
perfuzyjnego nerki transportera nerek LifePort Kidney Transporter.

1. Wypakowac¢ jatowy obwdd perfuzyjny i zainstalowaé obwdd w transporterze nerek LifePort Kidney
Transporter. Nalezy koniecznie ustawi¢ i zabezpieczy¢ rame przewoddw na panelu pompy, tak aby
przewody pasowaty do pompy, zawordw i czujnikéw.

2. Umiesci¢ szczelnie zamkniety obwod perfuzyjny w pojemniku na 16d. Rama przewodu musi by¢
prostopadta do panelu pompy, zas zawiasy muszg znajdowac¢ sie w gniazdach na panelu pompy.

3. Umiesci¢ rame przewodu tak, by spoczywata ptasko na panelu pompy.

Czynnosc¢ 2
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Otworzy¢ gtowice pompy i naciggng¢ przewdd na rolke.

Zamkngc¢ i zatrzasng¢ petle gtowicy pompy tak, aby zacisng¢ przewdd.

Obrdci¢ dzwignie blokujgca panel pompy o 90° i wcisng¢ na miejsce.

Podtgczy¢ kabel czujnika cisnienia z panelu pompy do ztgcza znajdujgcego sie na ramie przewodu.

No oA

Czynnosc¢ 4 Czynnos¢ 5 Czynnos¢ 6i7

8. Zdemontowac¢ wewnetrzng i zewnetrzng pokrywe kasety i wlac 1 litr zimnego (ponizej 10°C) roztworu
soli fizjologicznej do obudowy obwodu perfuzyjnego.
9. Zatozy¢ na miejsce wewnetrzng i zewnetrzng pokrywe kasety.

Witaczanie zasilania transportera nerek LifePort Kidney Transporter
1. Podtaczy¢ przewdd zasilajgcy do tylnego panelu transportera nerek LifePort Kidney Transporter i
podigczy¢ jego wtyczke do zasilania zewnetrznego.
2. Namsnac przycisk POWER (ZASILANIE).
Sprawdzi¢, czy panel sterujgcy zachowuje sie nastepujaco:
* Nastepuje podswietlenie ekranéw panelu sterujgcego
* Na wyswietlaczu nastawy ci$nienia widoczna jest warto$¢ domysina 30 mmHg
* Na wyswietlaczu sterowania trybem pracy pojawiajg sie opcje WASH (PLUKANIE),
PRIME (NAPELNIANIE) oraz INFUSE (INFUZJA).
» Sprawdzi¢, czy panel wyswietlacza zewnetrznego zachowuje sie nastepujgco:
* Nastepuje podswietlenie ekranéw panelu wyswietlacza zewnetrznego
*  Wyswietlane sg nastepujgce wartosci:
« PRESSURE (CISNIENIE) — 00
* FLOW (PRZEPLYW)—0
« RESISTANCE (OPOR) — 0,0
e TEMPERATURE (TEMPERATURA) — temperatura pojemnika na 16d.

UWAGA: Zwykle po pierwszym wigczeniu zasilania transportera nerek LifePort Kidney Transporter
temperatura we wnetrzu jest wysoka. Gdy temperatura pojemnika na l6d jest wyzsza od 8°C, transporter
nerek LifePort Kidney Transporter emituje sygnat akustyczny i informuje o podwyzszonej temperaturze.

UWAGA: Transporter nerek LifePort Kidney Transporter nie bedzie dziata¢ w zadnym trybie do czasu,
gdy temperatura spadnie ponizej 8°C.

Po wigczeniu zasilania mogg takze wystgpic inne btedy. W takim przypadku nalezy zapoznac sie
z rozdziatem pod tytutem Rozwigzywanie probleméw i diagnostyka na stronie 51, ktory zawiera
instrukcje postepowania.

Proby trybow pracy
Ustawianie cisnienia ] ]
1. Naciskac¢ przyciski strzalek GORA/DOL ustawiania ci$nienia i sprawdzi¢, czy nastawa cisnienia
zmienia sie w gore lub w dot o 1 mmHg przy kazdym nacisnieciu.
2. Przy uzyciu przyciskéw strzatek GORA/DOL., ustawi¢ ci$nienie na 40 mmHg.
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Ptukanie

1.
2.

3.

4.

Nacisng¢ przycisk WASH (PLUKANIE) i sprawdzi¢ obroty pompy.
Sprawdzi¢, czy perfuzat jest pobierany z obwodu perfuzyjnego, trafia do pompy, a nastepnie do filtra.

UWAGA: W ciggu kilku minut perfuzat powinien zaczg¢ wyptywac z filtra do putapki powietrznej
i dalej do portu ptukania obwodu perfuzyjnego.

Sprawdzi¢, czy caty perfuzat znajduje sie wewnatrz przewoddw, nie wycieka i nie wptywa do
obwodu perfuzyjnego przez przewdd infuzyjny.
Nacisng¢ przycisk STOP (ZATRZYMAJ).

Napetnianie

1.

2.

3.

Infuzja

Nacisng¢ przycisk PRIME (NAPELNIANIE) i obserwowaé, czy przeptyw jest kierowany do
przewodu infuzyjnego obwodu perfuzyjnego.

Sprawdzi¢, czy caty perfuzat znajduje sie wewnatrz przewoddw, nie wycieka i wptywa tylko do
przewodu infuzyjnego obwodu perfuzyjnego (a nie do portu ptukania).

Zdja¢ pokrywy obwodu perfuzyjnego i scisng¢ lub zacisng¢ przewdd infuzyjny. Transporter
nerek LifePort Kidney Transporter powinien wyemitowac sygnat akustyczny, pompa powinna
zatrzymac sie, a na wyswietlaczu powinien pojawi¢ sie komunikat: High Pressure (Wysokie
cisnienie).

Zwolni¢ nacisk na przewdd i nacisng¢ przycisk STOP (ZATRZYMAJ), co powinno usung¢
komunikat btedu.

Podigczy¢ ogranicznik przeptywu do ztgcza Luer przewodu infuzyjnego (moze by¢ réwniez igta
do strzykawki 20GA lub mniejsza). Aby mozliwe byto wykonanie préby infuzji, konieczne jest
wprowadzenie informacji w czesci ORGAN ID (ID NARZADU), KIDNEY (NERKA) oraz BLOOD
TYPE (GRUPA KRWI).

1.

2.

Nacisng¢ przycisk OK aby wprowadzi¢ ORGAN INFORMATION (INFORMACJE O
NARZADZIE).

Upewni¢ sie, czy wybrano opcje ORGAN INFORMATION (INFORMACJE O NARZADZIE) -
uzy¢ przyciskow strzatek, jesli to konieczne - a nastepnie nacisng¢ przycisk OK.

Upewni¢ sie, czy wybrano opcje ORGAN ID (ID NARZADU) - uzy¢ przyciskéw strzatek, jesli to
konieczne - a nastepnie nacisngc¢ przycisk OK.

Uzy¢ przyciskow strzatek, aby przewingc liste znakéw alfanumerycznych. Wybra¢ litery w czesci
TEST (PROBA) naciskajgc OK po kazdym wybranym znaku.

Przejs¢ do opcji DONE (GOTOWE) i klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby
potwierdzi¢.

Uzywajgc przyciskow strzatek wybra¢ opcje KIDNEY (NERKA), a nastepnie nacisngé¢ OK.
Uzywajgc przyciskow strzatek przewing¢ liste opcji i wybraé N/A (N.D.).

Klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.

Uzywajgc przyciskow strzatek wybra¢ opcje BLOOD TYPE (GRUPA KRWI), a nastepnie
nacisng¢ OK.

. Uzywajgc przyciskéw strzatek przewingg liste opcji i wybraé N/A (N.D.).
. Klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzi¢.
. Nacisng¢ przycisk INFUSE (INFUZJA). Pompa powinna sie uruchomic i rozpocza¢

dostosowywanie cisnienia perfuzji do nastawionego poziomu.

. Sprawdzi¢, czy na panelu przednim wyswietlane sg odczyty cisnienia, przeptywu, oporu i

temperatury

UWAGA: Temperatura TRAP (PULAPKA) to temperatura mierzona w putapce powietrznej,
ktéra jest wyswietlana tylko podczas trwania infuzji.
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14. Sprawdzi¢, czy wyswietlane sg informacje dotyczgce probnego ID i probnej grupy krwi.

15. Nacisngc przycisk STOP (ZATRZYMAJ), aby zakohczy¢ probe infuzji.

16. Wytgczy¢ transporter nerek LifePort Kidney Transporter, naciskajgc przycisk POWER
(ZASILANIE).

Proba akumulatorow

1.
2.
3. Zatozy¢ na miejsce pokrywe akumulatoréw transportera nerek LifePort Kidney Transporter.

Otworzy¢ pokrywe akumulatoréw transportera nerek LifePort Kidney Transporter, przesuwajgc jg w
kierunku od etykiety produktu.
Witozy¢ akumulatory.

UWAGA: Pokrywa akumulatoréw transportera nerek LifePort Kidney Transporter powinna by¢
zawsze zatozona podczas pracy i transportu urzgdzenia LifePort.

Pozwoli¢ akumulatorom na tadowanie w transporterze nerek LifePort Kidney Transporter przez co
najmniej pie¢ godzin. W petni natadowane akumulatory powinny umozliwia¢ prace transportera nerek
LifePort Kidney Transporter przez 24 godziny.

UWAGA: Podlgczenie wtyczki transportera nerek LifePort Kidney Transporter do gniazda jest
sygnalizowane na wyswietlaczu zewnetrznym (transporter nerek LifePort Kidney Transporter taduje
akumulatory zawsze, gdy jego wtyczka jest podtgczona do gniazda).

Wykonaé ponownie opisane wyzej proby ZASILANIA i TRYBOW PRACY przy zasilaniu z
akumulatorow.

Sprawdzanle czasu pracy (opcja)

2.

3.

5.

Nacisngc¢ przycisk OK.
Uzywajgc przyciskow strzatek wybrac¢ opcje DEVICE INFORMATION (INFORMACJE O
URZADZENIU), a nastepnie nacisng¢ przycisk OK.
Wyswietli¢ procentowy poziom natadowania akumulatoréow. Po uptywie 10 sekund ponownie
zostanie wyswietlony ekran gtéwny.
Po catkowitym natadowaniu akumulatoréw i napetnieniu pojemnika na 16d, uzywac transportera
nerek LifePort Kidney Transporter przez 24 godziny w trybie INFUSE (INFUZJA). W trakcie préby:
» Ogranicznik przeptywu powinien by¢ caty czas zainstalowany w przewodzie infuzyjnym.
» Pokrywa ma by¢ zamknieta przez petne 24 godziny.
Sprawdzi¢, czy zapas lodu i energii w akumulatorach wystarcza na petne 24 godziny proby.

Wprowadzanie informacji o urzadzeniu

1.

2.

©CoNoO

Nacisng¢ przycisk OK, a nastepnie uzy¢ przyciskow strzatek, aby wybra¢ opcje DEVICE
INFORMATION (INFORMACJE O URZADZENIU).

Upewnic sie, czy wybrano opcje DEVICE ID (ID URZADZENIA) - uzy¢ przyciskow strzatek, jesli to
konieczne - a nastepnie nacisngc¢ przycisk OK.

Uzy¢ przyciskow strzatek, aby przewing¢ liste znakéw alfanumerycznych. Wybrag litery dla nazwy
przypisywanej do urzgdzenia LifePort naciskajgc OK po kazdym wybranym znaku.

Przej$¢ do opcji DONE (GOTOWE) i klikngé OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby
potwierdzi¢.

Uzy¢ przyciskow strzatek, aby wybrac¢ opcje DATE (DATA).

Uzywajgc przyciskow strzatek wprowadzi¢ biezagcy miesigc, dzien i rok, a nastepnie nacisng¢ OK.
Wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.

Uzy¢ przyciskow strzatek, aby wybra¢ opcje TIME (GODZINA).

Uzywajagc przyciskow strzatek wprowadzic¢ biezgcg godzing i minuty, a nastepnie nacisng¢ OK.

10 Wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.
11. Uzy¢ przyciskow strzatek, aby wybra¢ opcje TIME ZONE (TMZ) (STREFA CZASOWA).

755-00002pl Rev L Podrecznik operatora transportera nerek LifePort Kidney Transporter 21



12. Uzy¢ przyciskow strzatek, aby przewing¢ liste znakéw alfabetycznych. Wybraé litery dla nazwy
wprowadzanej strefy czasowej naciskajgc OK po kazdym wybranym znaku.

13. Przejs¢ do opcji DONE (GOTOWE) i klikngé OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby
potwierdzi¢.

14. Uzy¢ przyciskow strzatek, aby wybra¢ opcje LANGUAGE (JEZYK).

15. Uzywajgc przyciskow strzatek przewingc liste opcji i wybrac¢ jezyk, w jakim ma pracowaé wyswietlacz
transportera nerek LifePort Kidney Transporter.

16. Przejs¢ do opcji DONE (GOTOWE) i klikngé OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby
potwierdzi¢.

Komunikacja zewnetrzna z wykorzystaniem oprogramowania
Data Station

Dostepne oprogramowanie Data Station software umozliwia komunikacje pomiedzy urzgdzeniem LifePort
a komputerem, co pozwala na monitorowanie dziatania transportera nerek LifePort Kidney Transporter za
pomocg komputera i innych komputeréw potgczonych z nim za posrednictwem sieci.

Instalacje aplikacji Data Station na komputerach, ktére majg by¢ wykorzystywane do monitorowania i
synchronizowania transportera nerek LifePort Kidney Transporter z komputerami, a takze uzytkowanie
oprogramowania opisano w podreczniku uzytkownika dostarczonym wraz z oprogramowaniem.

Funkcja sledzenia GPS/GPRS

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter 1.1 posiada wbudowany modut GPS/GPRS, ktéry
wspotpracuje z portalem internetowym. Za pomoca portalu transportera nerek LifePort Kidney
Transporter uzytkownicy moga:

» Lokalizowa¢, sledzi¢ oraz wyswietla¢ catg historie podrézy transportera nerek LifePort Kidney
Transporter.

* Odczytywac¢ z transportera nerek LifePort Kidney Transporter takie informacje, jak opor
nerki i temperatura, dzieki czemu klienci mogg monitorowac nerke w drodze do miejsca
przeznaczenia.

Dla wygody klienta, dostep do indywidualnie dostosowanego portalu zostanie skonfigurowany przed
pierwszym uzyciem urzgadzenia. Adres portalu internetowego transportera nerek LifePort Kidney
Transporter: https://lifeport.blacklinegps.com.

Czyszczenie i przeglad po uzyciu

22

1. Nacisngc¢ przycisk STOP (ZATRZYMAJ).

2. Nacisng¢ przycisk POWER (ZASILANIE).

3. Wyja¢ obwdd perfuzyjny i zutylizowac¢ we wtasciwy sposéb.
4. Oprézni¢ pojemnik na 16d.

Nalezy zbadac¢ i usung¢ wszelkie problemy, jakie wykryto podczas ktérejkolwiek préby. Nalezy zwracac
uwage na wszelkie przecieki, nieprawidtowy przeptyw perfuzatu oraz dodatkowe lub brakujgce
komunikaty btedow.

System powinien by¢ zawsze suchy i w petni sprawny.

W razie potrzeby, nalezy skontaktowac¢ sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds.
perfuzji.
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Uzytkowanie transportera nerek LifePort Kidney Transporter

Wprowadzenie
Niniejszy rozdziat zawiera informacje na temat typowego uzytkowania transporter nerek LifePort Kidney
Transporter — od przygotowania do otrzymania nerki az do zwrotu urzgdzenia do magazynu do czasu
kolejnego uzycia.

UWAGA: Nalezy pamietac, aby akumulatory byly podtgczone i tadowane w czasie, gdy transporter nerek
LifePort Kidney Transporter nie jest uzywany.

Ogolne uwagi dla specjalistow
Przed uzyciem transportera nerek LifePort Kidney Transporter w warunkach klinicznych nalezy zapoznac¢
sie z dziataniem urzadzenia oraz z perfuzjg nerki. Rozwazy¢ przeprowadzenie ¢wiczen na nerkach
usunietych lub zwierzecych. Wyprébowacé urzadzenie w rozmaitych konfiguracjach i ustawieniach tak,
aby poznac jego wptyw na nerke.

Nalezy pamietaé o nastepujgcych istotnych czynnikach:

e Cisnienie infuzji nalezy wybierac, kierujgc sie zasadami dobrej praktyki klinicznej tak, aby
zapewni¢ dostateczny przeptyw przez nerke i zarazem chroni¢ naczynia krwionosne nerki przed
uszkodzeniem.

» Nalezy zabezpieczy¢ kaniule w celu unikniecia wyciekéw perfuzatu, chronigc jednoczesnie
przeszczepiang tetnice przed uszkodzeniem.

* Nalezy zbadac i odpowiednio umiesci¢ poddawang kaniulacji tetnice, aby zapobiec wszelkim
zagieciom i zatamaniom, ktére mogtyby zatamowacé przeptyw perfuzatu.

» Przez caty czas nalezy stosowac zasady aseptyki wobec nerki i perfuzatu. Kasete na narzad
nalezy zamkng¢ w warunkach jatowych.

* Nalezy utrzymywac niskg temperature nerki, dbajgc o to, aby pojemnik na 16d w transporterze
nerek LifePort Kidney Transporter byt petny. Aby nie dopusci¢ do zamrozenia, nalezy stosowac
wytgcznie 16d i wode.

Utrzymywanie transportera nerek LifePort Kidney Transporter w stanie

gotowosci do natychmiastowego uzycia na wezwanie
Przed otrzymaniem powiadomienia o potrzebie uzycia transportera nerek LifePort Kidney Transporter,
nalezy utrzymywac go w stanie gotowosci do natychmiastowego uzycia, stosujgc sie do ponizszych
zasad.

Przygotowanie macierzystego stanowiska bazowego
Transporter nerek LifePort Kidney Transporter wraz z jego oprzyrzadowaniem i akcesoriami
zaprojektowano tak, by stanowit integralny element wyposazenia zespotu transplantacyjnego i mogt by¢
tatwo wigczony w proces leczenia i zabieg transplantacji.

Ponizsze czynnosci przygotowawcze pozwolg utrzymacé transporter nerek LifePort Kidney Transporter w
stanie gotowosci do uzycia:

e Lod w kostkach lub kruszony — ok. 5-6 kg (10 funtéw) lub wiecej — przygotowany i dostepny w
zamrazarce lub maszynie do robienia lodu.

e Akumulatory umieszczone w transporterze nerek LifePort Kidney Transporter i catkowicie
natadowane. Stan natadowania akumulatoréow nalezy utrzymywacé, podigczajgc transporter
nerek LifePort Kidney Transporter do zewnetrznego zroédta zasilania.

e Obwaod perfuzyjny, jatowe serwety oraz kaniula - spakowane i gotowe do uzycia.

* Dostepny i gotowy do uzycia przenosny woézek.

e Spakowane i gotowe do uzycia narzedzia chirurgiczne, nici chirurgiczne, naczynie na roztwér
oraz niezbedne wyposazenie.
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* Woda destylowana, jatowa bgdz zwykta woda z kranu (ok. 5 litréw) — schtodzona w lodéwce.
e Roztwor do perfuzji (perfuzat) oraz roztwor do przemywania organdéw — schtodzone w lodéwce.

PRZESTROGA: Stosowac wytacznie roztwér do perfuzji mechanicznej. Transporter nerek LifePort
Kidney Transporter jest przeznaczony do pracy wyfgcznie z roztworami do perfuzji mechanicznej.
Nalezy sprawdzi¢ etykiete roztworu do perfuzji i upewnic sie, czy jest on przeznaczony do perfuzji
mechaniczne;j.

W razie watpliwosci dotyczgcych stosowania roztworow nalezy skontaktowac sie z linig konsultacyjng
Organ Recovery Systems ds. perfuzji w celu otrzymania informacji na temat perfuzatéw zalecanych i
optymalnych dla transportera nerek LifePort Kidney Transporter.
* Nalezy zapewni¢ sobie dostep do elementéw zapasowych, takich jak dodatkowe natadowane
akumulatory, przewdd zasilajgcy, zapasowa kaniula itp.

Przygotowanie transportera nerek LifePort Kidney Transporter do

pobrania
Dopuszcza sie modyfikacje tych instrukcji stosownie do procedur stosowanych w danym osrodku. Po
otrzymaniu powiadomienia o potrzebie uzycia transportera nerek LifePort Kidney Transporter, nalezy
wykonac¢ nastepujgce czynnosci w celu przygotowania urzgdzenia do umieszczenia w nim nerki.

Sprawdzi¢ dostepnosé wszystkich potrzebnych elementéw
Obecno$¢ catego wyposazenia i oprzyrzgdowania nalezy sprawdzi¢ dwukrotnie, postugujac sie listg
kontrolng, aby upewni¢ sie, ze wszystkie elementy sg spakowane i umieszczone w wozku.

Sprawdzi¢ ponownie akumulatory

Nalezy sprawdzi¢ akumulatory, aby mie¢ pewno$¢, ze sg w petni natadowane. Wcisng¢ przycisk POWER
(ZASILANIE) i sprawdzi¢, czy transporter nerek LifePort Kidney Transporter wtgcza sie. Ponownie
wcisngc¢ przycisk POWER (ZASILANIE), aby wytgczy¢ urzadzenie.

Kontrola wzrokowa obwodu perfuzyjnego transportera nerek LifePort Kidney Transporter
Przed kazdym uzyciem transportera nerek LifePort Kidney Transporter i obwodu perfuzyjnego, nalezy

je sprawdzi¢ wzrokowo pod katem ogodlnej kompletnosci oraz zdatnosci do transportu. Nie nalezy
uzywac urzgdzenia, jesli ktérakolwiek z jego czesci jest poluzowana, peknieta lub ztamana, bgdz gdy z
urzgdzenia wycieka ptyn.

WLACZYC transporter nerek LifePort Kidney Transporter, sprawdzié ilo$é lodu, stan natadowania
akumulatoréw oraz dziatanie urzadzenia, korzystajgc z metod uruchamiania wyszczegdlnionych ponize;.

Schiadzanie transportera nerek LifePort Kidney Transporter

PRZESTROGA: Aby unikng¢ przypadkowego zamrozenia nerki, w pojemniku na 16d transportera
nerek LifePort Kidney Transporter NALEZY STOSOWAC WYLACZNIE LOD | WODE. Mieszanina
lodu i wody w pojemniku na |6d zapewni utrzymanie temperatury w przedziale odpowiednim dla
zabezpieczenia nerki.

UWAGA: Aby chroni¢ nerke, pompa transportera nerek LifePort Kidney Transporter dziata tylko wtedy,
gdy temperatura w pojemniku na |6d jest nizsza od 8°C. Po zainstalowaniu pojemnika na l6d moze
uptyna¢ kilka minut, zanim na wyswietlaczu pojawi sie temperatura ponizej 8°C.
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1. Zdja¢ pokrywe z transportera nerek LifePort Kidney Transporter i wyjg¢ pojemnik na 16d.

2. Otworzy¢ pojemnik na lo6d i napetni¢ go pokruszonym lodem lub lodem w kostkach, a nastepnie
dola¢ okoto 1 litra zimnej wody. Doda¢ wiecej lodu i wody, az do napetnienia pojemnika, dodajgc
jak najwiecej lodu.

s Czynnosc¢ 1

N\ Czynnosc¢ 2

3. Po napetieniu pojemnika na 16d, nalezy go zamkngc¢ i upewnic sie, czy zamkniecie jest szczelne.
4. Umiesci¢ pojemnik na 16d w transporterze nerek LifePort Kidney Transporter i zatozy¢ na
miejsce pokrywe urzgdzenia LifePort.

Przewéz transportera nerek LifePort Kidney Transporter i materiatow
eksploatacyjnych

Podczas podrézy z transporterem nerek LifePort Kidney Transporter nalezy koniecznie stosowac
nastepujgce srodki ostroznosci: jesli podréz odbywa sie samochodem, podjechaé wézkiem z
transporterem nerek LifePort Kidney Transporter i materiatami, a nastepnie umies¢ urzadzenie LifePort
na fotelu lub w bagazniku. Transporter nerek LifePort Kidney Transporter nalezy zabezpieczy¢ przed
przesuwaniem na boki i przewrdoceniem. Wozek i torby z wyposazeniem urzgdzenia mozna rowniez
umiesci¢ na siedzeniach lub w bagazniku.

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter zaprojektowano tak, by znosit standardowe warunki
transportu miedzy szpitalami. Jednak w celu zminimalizowania ryzyka nieszczelnosci, przeciekow bgdz
powstawania pecherzykow powietrza, powinien on by¢ utrzymywany w pozycji pionowej. Jesli transporter
nerek LifePort Kidney Transporter jest przewozony na fotelu samochodowym, mozna go unieruchomic¢ w
czasie jazdy zwyklym pasem bezpieczenstwa.

Po przybyciu na miejsce pobrania narzgdu, transporter nerek LifePort Kidney Transporter i torby z
wyposazeniem mozna ponownie umiesci¢ na wozku i dostarczy¢ na sale operacyjna, w ktdrej znajduje sie
dawca.

Ustawianie obwodu perfuzyjnego nerki
Po skontrolowaniu nerki i sprawdzeniu, czy nie wystepujg jakiekolwiek przeciwwskazania do
kontynuowania procedury, nalezy wykonaé ponizsze instrukcje w celu ustawienia obwodu perfuzyjnego.

UWAGA: Ponizsze instrukcje przeznaczone sg dla dwéch operatorow, w tym jednego ubranego w
fartuch chirurgiczny i rekawice. Jezeli czynnosci wykonuje jeden operator, powinien on zachowaé
szczegolng ostroznos¢ podczas dziatania w polu aseptycznym.

PRZESTROGA: Podczas obchodzenia sie z jednorazowym obwodem perfuzyjnym nerki do
transportera nerek LifePort Kidney Transporter nalezy stosowac¢ zasady aseptyki. Obwdd perfuzyjny
jest dostarczony jako wysterylizowany. W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia nerki (oraz

jej ostatecznego biorcy) przy kontakcie z nerkg i perfuzatem badz podczas otwierania obwodu
perfuzyjnego, konieczne jest stosowanie zasad aseptyki. Zasady aseptyki obejmujg wykorzystanie
pola jatowego, fartucha, rekawiczek i narzedzi, a takze jatowg obstuge przewoddw dozylnych, tak
samo jak przy zabiegach chirurgicznych i czynnosciach pielegniarskich.
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Stosujgc zasady aseptyki otworzy¢ obwod perfuzyjny nerki transportera nerek LifePort Kidney
Transporter i przenies¢ w pole jatowe.

Stosujgc zasady aseptyki otworzy¢ obydwie pokrywy.

Stosujgc zasady aseptyki wyjaé toze nerki.

Stosujgc zasady aseptyki przela¢ 1 litr schtodzonego perfuzatu do obwodu perfuzyjnego.

Czynnosc¢ 1 Czynnos¢ 2
k {Q
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;/2 Czynnos$é 3 Czynnos¢ 4
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Stosujgc zasady aseptyki zatozy¢ pokrywe wewnetrzng na obwaéd perfuzyjny.

Stosujgc zasady aseptyki zatozy¢ pokrywe zewnetrzng na obwadd perfuzyjny.

Umiesci¢ zamkniety szczelnie obwdd perfuzyjny w pojemniku na 16d. Rama przewodu musi by¢
prostopadta do panelu pompy, zas zawiasy muszg znajdowac sie w gniazdach na panelu pompy.
Umiesci¢ rame przewodu tak, by spoczywata ptasko na panelu pompy.

Czynnos$é 5 Czynnosc¢ 6
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9. Otworzy¢ gtowice pompy i naciggng¢ przewod na rolke.

10. Zamknac i zatrzasng¢ petle gtowicy pompy tak, aby zacisng¢ przewdd.

11. Obrdci¢ dzwignie blokujgcg panel pompy i wcisng¢ na miejsce.

12. Podtaczy¢ kabel czujnika cisnienia z panelu pompy do ztgcza znajdujgcego sie na ramie przewodu.
13. Nacisnag¢ przycisk POWER (ZASILANIE) na panelu sterujgcym, aby wigczy¢ zasilanie urzadzenia.

Czynnosc¢ 9 Czynnos¢ 10

Czynnos¢

Czynnos¢ 13
11i12

14. Sprawdzi¢, czy wyswietlacze zewnetrzne swieca i wskazujg temperature lodu.
15. Nacisng¢ przycisk WASH (PLUKANIE), aby uruchomic obieg perfuzatu do momentu umieszczenia

nerki. Uruchomienie nastgpi tylko w przypadku, jesli temperatura jest nizsza od 8°C.
16. Zamknac i zatrzasng¢ pokrywe.

m Czynnosé 15 %fzynnos'é 16

%

4

UWAGA: Jezeli na wyswietlaczu zewnetrznym widoczny jest btgd, nalezy sprawdzi¢ numeru btedu w
rozdziale Rozwigzywanie problemoéw i diagnostyka na stronie 51.
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Wyodrebnianie struktury naczyniowej nerki

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami wyodrebniania struktury naczyniowej nerki ustalonymi w
danym osrodku. Ponizsze sugestie utatwig przygotowanie nerek do ich potgczenia z jednorazowymi

kaniulami LifePort Kidney Transporter.

/ Lewe nadnercze
Prawe nadnercze G
' i

Prawa tetnica
i zyta nerkowa

Lewa nerka

Lewa tetnica

i zyta nerkowa
Prawa
nerka

Lewy moczowod

Prawy moczowod Zyta gtéwna dolna

L= Lewe nadnercze
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\ "~ Zylaglbwnadolna i :

Aorta

Prawa zyta

Lewa zyta
nerkowa

nerkowa
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nerka

Prawa
nerka

Lewy moczowdd

Prawy moczowdd

1. Dokona¢ ogledzin anatomii powierzchniowej nerek, zwracajgc szczegolng uwage na aorte,

tetnice (tetnice), zyte (zyty) i moczowaod.

2. Poleci¢ asystentowi znajdujgcemu sie poza polem jatowym odnotowanie wszelkich

nieprawidtowosci budowy w dokumentac;ji perfuzji.

UWAGA: W przypadku braku asystenta znajdujgcego sie poza polem jatowym, nalezy wstepnie
zapisac nieprawidtowosci na jatowej serwecie stotu. Przenies¢ te informacje do dokumentacji

perfuzji natychmiast po zakonczeniu procedury.

3. Wyodrebni¢ tetnice (tetnice) i zyte nerkowg, dbajgc o to, by nie przecig¢ drobnych tetnic biegunowych.
4. Zbadac¢ tetnice nerkowg (tetnice nerkowe) pod katem obecnosci blaszek miazdzycowych w

Swietle tetnicy.

5. Zbadac¢ ujscie tetnicy, aby stwierdzi¢, czy nie doszto do czesciowego lub catkowitego

zamkniecia jej swiatta. Postepowac¢ wedtug ponizszego schematu decyzyjnego:

o Jesli swiatto tetnicy nie ulegto zamknieciu, przystgpi¢ do kaniulaciji.
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« Jesli swiatto tetnicy zostato w jakimkolwiek stopniu zamkniete, oceni¢ ryzyko pekniecia
blaszki i zablokowania tetnicy lub ryzyko uszkodzenia tetnicy przy wprowadzaniu kaniuli.
e W przypadku uznania zabiegu wprowadzenia kaniuli za bezpieczny przystgpi¢ do kaniulacji.

Kaniulacja nerki

Uzywanie jednorazowej kaniuli nerkowej SealRing do transportera nerek LifePort

Kidney Transporter
WSKAZANIA DO UZYCIA: Kaniule SealRing wykorzystuje sie, gdy naczynie przeznaczone do perfuzji
zakonczone jest fragmentem Sciany aorty bgdz podobng strukturg tkankowa. Przyktadowa ilustracja
ukazuje nerke z wyodrebnionymi strukturami anatomicznymi oraz fragmentem aorty.

Nalezy wybraé rozmiar odpowiadajgcy fragmentowi aorty.

UWAGA: Fragmenty zawierajgce kilka tetnic mozna umiesci¢ w jednej kaniuli SealRing.

UWAGA: Ponizsze nalezy wykonywa¢ w polu jatowym, stosujgc zasady aseptyki.

1. Stosujgc standardowe zasady aseptyki, przeniesc¢ kaniule w pole jatowe.
2. Otworzy¢ kaniule SealRing.

Czynnosé 1 Czynnosc¢ 2
= | i
o |

3. Przetozy¢ fragment aorty przez srodek pierscienia kaniuli.

4. Rozprostowac i utozy¢ ptasko fragment aorty, upewniajgc sie, ze tkanka catkowicie pokrywa
pierécien uszczelniajgcy. W razie potrzeby dopuszcza sie uzycie narzedzi w celu tymczasowego
przytrzymania tkanki w miejscu do momentu zamkniecia kaniuli.

Czynnosé 3 Czynnosc¢ 4

5. Zamkna¢ kaniule, unieruchamiajgc tkanke miedzy jej dwiema potowkami.
6. Roéwno i cisle owing¢ oba paski wokdt dwoch potéwek kaniuli i umocowac je w wyznaczonych
miejscach.

Czynnos¢ 5 Czynnos¢ 6
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7. Pozwoli¢, by do kaniuli sptyneta pod dziataniem grawitacji niewielka ilos¢ roztworu
przemywajgcego, a nastepnie sprawdzic¢ i usung¢ wszelkie nieszczelnosci, jakie powstaty w
trakcie operacji lub przy kaniuli.

8. Umiesci¢ narzad w tozu narzadu i wcisng¢ kaniule w element mocujacy.

Czynnos¢ 8

9. Dostosowac wysokosc i kgt obrotu elementu mocujgcego kaniule, aby swobodnie utozyé
naczynie krwionosne.

10. Skontrolowa¢ wzrokowo naczynie krwionosne i upewni¢ sie, ze nie doszto do jego skrecenia lub
okluzji.

11. Utozy¢ siatke ochronng na nerce i zabezpieczy¢ narzgd w tozu nerki.

Czynnosé 11

Uzywanie kaniuli prostej
WSKAZANIA DO UZYCIA: Kaniule prostg stosuje sie, gdy naczynie przeznaczone do perfuzji nie jest
zakonczone fragmentem tkanki, bgdz gdy nie wystepuje problem uszkodzenia btony wewnetrzne;.
Przyktadowa ilustracja ukazuje nerke z wyodrebnionymi strukturami anatomicznymi bez fragmentu aorty.

Nalezy wybraé rozmiar odpowiadajgcy srednicy ujscia naczynia.

UWAGA: Ponizsze czynnosci wykonywac w polu jatowym, stosujgc zasady aseptyki.

1. Stosujgc standardowe zasady aseptyki, przenies¢ kaniule prostg w pole jatowe.
2. Wprowadzi¢ koncowke kaniuli prostej do naczynia krwionosnego nie gtebiej niz to konieczne.

Czynnos¢ 1 Czynnos¢ 2
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3. Przymocowacé naczynie, stosujgc nici jedwabne, petle naczyniowe badz inny odpowiedni
materiat. Rowek na kohcowce kaniuli stuzy do jej utozenia i unieruchomienia.

Czynnos¢ 3

4. Pozwoli¢, by do kaniuli sptyneta pod dziataniem grawitacji niewielka ilos¢ roztworu
przemywajgcego, a nastepnie sprawdzic i usung¢ wszelkie nieszczelnosci, jakie powstaty w
trakcie operaciji lub przy kaniuli.

5. Umiesci¢ narzad w tozu narzadu i wcisng¢ kaniule prostg w element mocujacy.

Czynnos¢ 5

6. Dostosowac wysokosc i kgt obrotu elementu mocujgcego kaniule, aby swobodnie utozyé
naczynie krwionosne.

Skontrolowa¢ wzrokowo naczynie krwionosne i upewnic sie, ze nie doszto do jego skrecenia lub okluzji.
Utozy¢ siatke ochronng na nerce i zabezpieczy¢ narzad w fozu nerki.

® N

Uzywanie tgcznika
WSKAZANIA DO UZYCIA: tgcznik stosuje sie, aby potgczy¢ dwie lub wiecej kaniul SealRing lub kaniul
prostych, gdy zachodzi potrzeba zapewnienia perfuzji wielu naczyn krwionosnych. Przyktadowa ilustracja
ukazuje nerke z wyodrebnionymi strukturami anatomicznymi oraz fragmentem aorty, lecz moze réwniez
dotyczy¢ dowolnej kombinacji typow kaniuli i naczyn.

UWAGA: Ponizsze czynnosci wykonywaé w polu jatowym, stosujgc zasady aseptyki.

1. Stosujgc standardowe zasady aseptyki, przenies¢ kaniule w pole jatowe.
2. Otworzy¢ kaniule SealRing.

Czynnosc¢ 1 Czynnosc¢ 2 a
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3. Przetozy¢ fragmenty aorty przez srodek kazdego z pierscieni kaniul.

4. Roztozyc¢ ptasko kazdy fragment aorty, upewniajgc sie, ze tkanka catkowicie pokrywa pierscien
uszczelniajgcy. W razie potrzeby dopuszcza sie uzycie narzedzi w celu tymczasowego
przytrzymania tkanki w miejscu do momentu zamkniecia kaniuli.

Czynnos¢ 3 Czynnosc¢ 4

5. Obrdci¢ i zamkngc¢ kaniule, unieruchamiajgc tkanki miedzy ich dwiema potéwkami.
6. Rowno i Scisle owingé oba paski wokdt dwéch potéwek kaniuli i umocowaé je w wyznaczonych
miejscach.

Czynnos¢ 5 Czynnosc¢ 6

7. Pozwoli¢, by do kaniuli sptyneta pod dziataniem grawitacji niewielka ilos¢ roztworu
przemywajgcego, a nastepnie sprawdzic¢ i usung¢ wszelkie nieszczelnosci, jakie powstaty w
trakcie operacji lub przy kaniuli.

8. Odnalez¢ gtéwne naczynie krwionosne.

9. Umiesci¢ narzad w tozu nerki i wcisng¢é w element mocujgcy kaniule potgczong z gtdwnym
naczyniem krwionosnym.

Czynnos¢ 9 i

10. Dostosowac wysokosc¢ i kgt obrotu elementu mocujgcego kaniule, aby swobodnie utozy¢
naczynie krwionosne.

11. Skontrolowa¢ wzrokowo naczynie krwionosne i upewnic sie, ze nie doszto do jego skrecenia lub
okluzji.
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12. Utozy¢ siatke ochronng na nerce, aby zabezpieczy¢ narzad w tozu nerki.

13. W miejsce zaslepki, na korncéwke kaniuli gtdbwnej przymocowac jeden z koncow tagcznika.

Czynnos¢ 13

14. Potgczy¢ drugi koniec fgcznika z portem do infuzji nastepnej kaniuli.

Uzywanie jednorazowej uniwersalnej kaniuli nerkowej SealRing do transportera
nerek LifePort Kidney Transporter
WSKAZANIA DO UZYCIA: Uniwersalng kaniule SealRing stosuije sie, gdy naczynie przeznaczone do
perfuzji jest zakonczone lub nie jest zakonczone fragmentem $ciany aorty bgdz w podobny sposaéb.

Przyktadowa ilustracja ukazuje nerke z wyodrebnionymi strukturami anatomicznymi oraz nieregularnym
lub niepetnym fragmentem aorty.

Nalezy wybra¢ rozmiar odpowiadajgcy srednicy ujscia naczynia.

UWAGA: Ponizsze czynno$ci wykonywac¢ w polu jatowym, stosujgc zasady aseptyki.

1. Stosujgc standardowe zasady aseptyki, przenies¢ kaniule w pole jatowe.
2. Otworzy¢ uniwersalng kaniule SealRing zdejmujgc paski z haczykoéw oraz odczepiajac i
otwierajgc prawe kowadetko.

Czynnos¢ 1 Czynnosc¢ 2
N

\ ﬂ‘&}
] |
¢

3. Ustawic naczynie na srodku kowadetek tak, aby zakohczenie naczynia znajdowato sie okoto
1,5-2,0mm powyzej gornej powierzchni kowadetek.
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Czynnosc¢ 3

Zamkng¢ prawe kowadetko przytrzymujgce naczynie. Powinno by¢ styszalne zatrzasniecie.

UWAGA: Jesli to konieczne, naczynie moze zosta¢ zaopatrzone w stabilizatory mocowane
szwami lub innym odpowiednim materiatem. Zaczepy i szczeliny do wigzania szwow utatwiajg
ustalanie wtadciwej pozyciji.

4. Obnizy¢ gorng czes¢ kaniuli, ostroznie wprowadzajgc uszczelnienie stozkowe do wnetrza
naczynia. Patrzac przez szkfo powiekszajgce sprawdzié, czy otwor naczynia jest wysrodkowany,
okragty i nie jest zatkany. Rowno i $cisle owing¢ oba paski wokdt dwoch potéwek kaniuli i
umocowac je w wyznaczonych miejscach.

5. Pozwoli¢, by do kaniuli sptyneta pod dziataniem grawitacji niewielka iloS¢ roztworu
przemywajgcego, a nastepnie sprawdzic¢ i usung¢ wszelkie nieszczelnosci, jakie powstaty w
trakcie operacji lub przy kaniuli.

6. Umiesci¢ narzad w tozu narzadu i wcisng¢ kaniule w element mocujacy.

Czynnos¢ 5 Czynnos¢ 6

7. Dostosowac wysokosc i kat obrotu elementu mocujgcego kaniule, aby swobodnie utozy¢
naczynie krwionosne.
8. Skontrolowa¢ wzrokowo naczynie krwionosne i upewnic sie, ze nie doszio do jego skrecenia lub okluzji.

Czynnos¢ 8

9. Ulozy¢ siatke ochronng na nerce i zabezpieczy¢ narzad w tozu nerki.

Czynnos¢ 9

Podrecznik operatora transportera nerek LifePort Kidney Transporter 755-00002pl Rev L



Umieszczenie nerki w transporterze nerek LifePort Kidney Transporter

PRZED ROZPOCZECIEM: Nalezy upewnic sie, czy transporter nerek LifePort Kidney Transporter zostat
przygotowany zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale Ogélne uwagi dla specjalistéw na stronie 23.

1. Osoba poza polem aseptycznym: zdjg¢ pokrywe transportera nerek LifePort Kidney Transporter.
2. Osoba poza polem aseptycznym: nacisngé¢ przycisk STOP (ZATRZYMAJ), aby zatrzymac cykl
ptukania krgzgcym perfuzatem w ramach przygotowania do uzycia.

Czynnosé 1 Czynnos¢ 2

Wprowadzanie informacji ORGAN ID (ID NARZADU)

Przed rozpoczeciem infuzji nerki, mozna wprowadzi¢ informacje dotyczace narzgdu w czesci ORGAN
ID (ID NARZADU), KIDNEY (NERKA) oraz BLOOD TYPE (GRUPA KRWI). Jezeli uzytkownik nie chce
wprowadzac tych informacji, wymienione pola przyjmg warto$ci domysine zgodnie z ponizszym opisem.

UWAGA: Mozliwo$¢ wprowadzenia informacji ORGAN ID (ID NARZADU), BLOOD TYPE (GRUPA KRWI),
KIDNEY TYPE (RODZAJ NERKI) oraz CROSS CLAMP TIME (GODZINA ZACISKU) jest dla wygody
uzytkownika. Oficjalne informacje ORGAN ID (ID NARZADU), BLOOD TYPE (GRUPA KRWI), KIDNEY
TYPE (RODZAJ NERKI) oraz CROSS CLAMP TIME (GODZINA ZACISKU) stanowg cze$¢ dokumentaciji
klinicznej. Po rozpoczeciu perfuzji nastepuje zablokowanie wprowadzonych informaciji. Uzytkownik ma
mozliwos¢ zmieniania informacji na stacji roboczej obstugujgcej dane po zakonczeniu perfuzji.

1. ORGAN ID (ID NARZADU) domysinie przyjmie warto$¢ sygnatury czasowej z chwili
uruchomienia trybu infuzji. Sygnatura czasowa ma posta¢ MMDDRRGGMMSS.

2. KIDNEY TYPE (RODZAJ NERKI) przyjmie domysinie wartos¢ NA (ND).

3. BLOOD TYPE (GRUPA KRWI) przyjmie domysinie wartos¢ NA (ND).

Podczas zapisywania plikow na urzadzeniu pamieci USB, pliki przechowywane w transporterze
nerek LifePort Kidney Transporter sg identyfikowane na ekranie za pomocg wartosci ORGAN ID (1D
NARZADU) - czyli domysinej sygnatury czasowej albo identyfikatora wprowadzonego przez uzytkownika.

Jezeli uzytkownik chce wprowadzi¢ informacje ORGAN ID (ID NARZADU), KIDNEY (NERKA) oraz
BLOOD TYPE (GRUPA KRWI) przed rozpoczeciem infuzji, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk OK aby wprowadzi¢ ORGAN INFORMATION (INFORMACJE O NARZADZIE).
Upewni¢ sie, czy wybrano opcje ORGAN INFORMATION (INFORMACJE O NARZADZIE) -
uzy¢ przyciskow strzatek, jesli to konieczne - a nastepnie nacisng¢ przycisk OK.

3. Upewni¢ sie, czy wybrano opcje ORGAN ID (ID NARZADU) - uzy¢ przyciskéw strzatek, jesli to
konieczne - a nastepnie nacisng¢ przycisk OK.

4. Uzy¢ przyciskow strzatek, aby przewing¢ liste znakéw alfanumerycznych. Wybrag litery i cyfry w

czesci ORGAN ID (ID NARZADU) naciskajgc OK po kazdym wybranym znaku.

Przejs¢ do opcji DONE (GOTOWE) i klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.

Uzywajgc przyciskow strzatek wybra¢ opcje KIDNEY (NERKA), a nastepnie nacisng¢ OK.

Uzywajgc przyciskow strzatek przewing¢ liste opcji i wybra¢ odpowiednio LEFT (LEWA) lub

RIGHT (PRAWA).

8. Klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.

No o
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9. Uzywajac przyciskéw strzatek wybra¢ opcje BLOOD TYPE (GRUPA KRWI), a nastepnie
nacisngc¢ OK.

10. Uzywajac przyciskow strzatek przewingc liste opcji i wybra¢ odpowiednig grupe krwi.

11. Klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.

12. Uzywajgc przyciskow strzatek wybrac opcje CLAMP (ZACISK) - godzina zacisku - a nastepnie
nacisngc¢ OK.

13. Uzy¢ przyciskow strzatek, aby wprowadzi¢ prawidtowg godzine zacisku.

14. Klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.

15. Uzy¢ przyciskow strzatek, aby wprowadzi¢ prawidtowg strefe czasowg dla godziny zacisku.

UWAGA: Strefa czasowa musi by¢ oznaczona 3 znakami, np. ,CST”, czyli ,Central Standard
Time” (standardowy czas centralny)

16. Klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.

17. Uzywajac przyciskow strzatek wybrac¢ opcje DATE (DATA), a nastepnie nacisng¢ OK.
18. Uzy¢ przyciskow strzatek, aby wprowadzi¢ date.

19. Klikng¢ OK, a nastepnie wybra¢ SAVE (ZAPISZ), aby potwierdzic.

Umieszczanie nerki w urzadzeniu
Jezeli podano takg informacje, ponizsze procedury nalezy wykonywa¢ z zachowaniem zasad aseptyki.
Idealnie bytoby wykonac¢ procedure w tym samym miejscu, w ktérym umieszczano nerke w tozu nerki.

1. Osoba poza polem aseptycznym: zdjg¢ pokrywe zewnetrzng z obwodu perfuzyjnego.
Stosujgc zasady aseptyki umiesci¢ ztozong jednorazowg serwete jatowa nerki do transportera
nerek LifePort Kidney Transporter (dostarczona w zestawie) na obwodzie perfuzyjnym, jak na
ilustracji.

Czynnosc1 (L Czynnosé 2

3. Stosujgc zasady aseptyki roztozy¢ jatowg serwete na catej dtugosci transportera nerek LifePort
Kidney Transporter.
4. Stosujgc zasady aseptyki catkowicie roztozy¢ jatowg serwete na boki.

Czynnos¢ 3 Czynnos¢ 4
— = r; ,.7_—*'_/.\\\
_’___// ;
/” =
'I // W

5. Stosujgc zasady aseptyki umiesci¢ otwor w serwecie wokot obwodu perfuzyjnego, ktory jest
zamkniety pokrywa.
6. Stosujgc zasady aseptyki zdemontowac¢ wewnetrzng pokrywe obwodu perfuzyjnego.
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7. Stosujgc zasady aseptyki umiescic¢ toze nerki w obwodzie perfuzyjnym.

Czynnos¢ 7

Napetnianie przewodu infuzyjnego
Po umieszczeniu toza z nerkg w obwodzie perfuzyjnym, wykona¢ nastepujgce czynnosci, aby napetni¢
przewdd infuzyjny, usuwajgc pecherzyki powietrza z przewodu i z tetnicy nerkowej. Procedura ta jest

wykonywana z zastosowaniem zasad aseptyki.

UWAGA: Dla lepszego zobrazowania, na ponizszych ilustracjach ukazano obwdd perfuzyjny i foze nerki
wraz z nerkg poza transporterem nerek LifePort Kidney Transporter.

1. Podtaczy¢ przewdd infuzyjny w sposéb ukazany na ilustracji i zacisng¢ ztgcze Luer.

Z uzyciem kaniuli SealRing'

< W &\

Podtgczy¢ przewod
infuzyjny

Podtgczy¢ przewod
infuzyjny
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Z uzyciem tgcznika:

Podtgczy¢ przewod
T infuzyjny

ol L

W miejsce zaslepki, na koncowke kaniuli gtbwnej przymocowacé jeden z koncéw tgcznika.
Potgczy¢ drugi koniec tgcznika z portem do infuzji nastepnej kaniuli.
Podtgczy¢ przewod infuzyjny do kaniuli gtéwne;.

hown

UWAGA: Dla uproszczenia na kolejnych przyktadowych ilustracjach ukazana bedzie kaniula
SealRing.

Zdja¢ zaslepke z kaniuli, aby umozliwi¢ wydostanie sie pecherzykow powietrza.
Patrzgc przez jatowg serwete, wcisng¢ przycisk PRIME (NAPELNIANIE), aby uruchomi¢ pompe.

oo

Zdjat
za$lepke

Czynnos¢ 6

7. Sprawdzi¢ obecnos¢ pecherzykdéw powietrza w perfuzacie wyptywajgcym z odtgczonego konca
kaniuli oraz przez przejrzystg $ciane kaniuli.

8. Zatozy¢ zaslepke na miejsce, aby zamkna¢ obwdd perfuzyjny. Pompa powinna zatrzymac sie
automatycznie i wyemitowac sygnat akustyczny. Jezeli pompa NIE zatrzyma sie i nie wyemituje
sygnatu akustycznego, oznacza to, ze wystepuje nieszczelnoseé.

Czynnos¢ 8

Préby wstepne pod katem wystepowania nieszczelnosci
Uruchomienie pompy transportera nerek LifePort Kidney Transporter stanowi pierwszg okazje do
sprawdzenia szczelnosci. Istniejg dwa rodzaje nieszczelnoéci, na jakie nalezy zwroci¢ uwage:
» Nieszczelnosci w miejscu kaniulacji tetnic
* Nieszczelnosci w obwodzie perfuzyjnym
W przypadku podejrzen o wystepowaniu nieszczelnosci, nalezy:
1. Nacisng¢ przycisk STOP (ZATRZYMAJ), aby zatrzymac pompe.
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2. Sprawdzi¢ obwdd perfuzyjny i usungé nieszczelno$¢. Czesto nieszczelnosci w tym rejonie
wystepujg na kaniuli SealRing, w miejscu potgczenia z nerka.
3. Sprawdzi¢, czy ptyn perfuzyjny wycieka z obwodu perfuzyjnego.
Jezeli tak jest, nalezy:
» Skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds.
perfuzji. Podejrzany o uszkodzenie obwdd perfuzyjny nalezy wycofac z
eksploatacji i zwrdci¢ do firmy Organ Recovery Systems.
*  Wymieni¢ obwdd perfuzyjny
4. Powtoérzy¢ procedure Napetnianie przewodu infuzyjnego, poczgwszy od czynnosci nr 2
na stronie 38.

Rozpoczynanie perfuzji ] ]
1. Patrzac przez jatowg serwete, naciskac przyciski strzatek GORA/DOL., aby wybrac cisnienie pompowania.

UWAGA: Ustawieniem domys$inym jest 30 mmHg.

2. Po rozwigzaniu poczgtkowych problemdéw z nieszczelnosciami, nalezy nacisng¢ przycisk INFUSE
(INFUZJA), aby rozpoczg¢ proces infuzji. Rozpocznie sie rejestracja danych dotyczgcych perfuzji i
innych parametréw.

3. Patrzac przez jatowa serwete, sprawdzi¢ parametry dziatania urzadzenia na wyswietlaczu
zewnetrznym:

Czynnosc¢ 1

» Cisnienie
*  Przeplyw
*  Opdr naczyniowy
* Temperatura
Czynnosc¢ 3

4. Sprawdzi¢ wzrokowo nerke zgodnie z opisem w nastepnym rozdziale.

Sprawdzenie nerki po utozeniu
Po umieszczeniu nerki w transporterze nerek LifePort Kidney Transporter, nalezy wykonac kilka prostych
czynnosci sprawdzajgcych, czy kaniulacja i utozenie sg optymalne podczas perfuzji.

Inspekcja wzrokowa
Istnieje kilka kontroli wzrokowych, ktérych wykonanie pozwoli uzyska¢ maksymalng efektywnos¢
pompowania.
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Czy wystepuje nieszczelnosé kaniuli?

Sprawdzi¢, czy nie sg widoczne wycieki wokot uszczelki w miejscu potgczenia z tetnicg nerki. W zaleznosci
od nerki, niewielki wyciek moze by¢ dopuszczalny, najlepiej jednak, jesli nie wystepujg zadne wycieki.

Czy tetnica jest napetniona?

Gdy pompa zacznie wytwarzac¢ cisnienie w tetnicy, tetnica powinna sie powiekszy¢. Jesli nie jest ona
napetniona, to ptyn nie jest pompowany do tetnicy. Upewnic sie, czy tetnica jest drozna.

Czy odgalezione naczynia sq zamkniete?

Od gtéwnej tetnicy nerkowej mogg odchodzi¢ niewielkie odgatezienia, prowadzace do innych tetnic, ktére
zostaty odciete podczas operacji pobierania narzgdu. Jezeli nie zostaty one skutecznie podwigzane,
perfuzat moze z nich wycieka¢ w trakcie perfuzji.

Wiekszos¢ z nich bedzie juz podwigzana, jednak mogg sie ujawni¢ jeszcze inne po rozpoczeciu perfuzji.
Nalezy je podwigza¢ lub zacisng¢ w maksymalnym mozliwym zakresie. W zaleznosci od warunkow:

e Zidentyfikowanie nieszczelnych naczyn moze nie by¢ fizycznie mozliwe.
» Podwigzanie lub zacisniecie tych naczyn moze nie by¢ fizycznie mozliwe.

Czy zyta znajduje sie u gory?

Umieszczenie zyty u gory nerki utatwia sprawdzenie, czy perfuzat skutecznie wptywa do nerki przez
tetnice i wyptywa z zyty.

Moga wystgpi¢ sytuacje, gdy obserwuje sie wptywanie perfuzatu do nerki, jednakze nie wyptywa on
z nerki. Oznacza to, ze perfuzja nerki prawdopodobnie nie przebiega prawidtowo — problem nalezy
rozwigzaé. Samo wplywanie perfuzatu do tetnicy nie oznacza automatycznie, ze perfuzat przeptywa
przez narzgd w pozgdany sposoéb.

Natomiast jezeli wykryto niewielki wyciek, lecz duza objetos¢ wyptywa z zyly, moze nie by¢ to powodem
do niepokoju.

Czy wystepuje krew lub perfuzat?

Obserwowac postep i skutecznos¢ procesu pompowania, zwracajgc uwage na nature ptynu
wyptywajgcego z nerki. W idealnym przypadku, po krétkim czasie od rozpoczecia pompy nastgpi
wyptukiwanie krwi z nerki, ktéra bedzie wyptywac z zyty. Po wyptukaniu krwi z nerki, ptyn powinien nabrac
przejrzystosci, gdyz bedzie to gtéwnie perfuzat.

Obserwacja ta ma charakter subiektywny i uzalezniona jest od tego, jak duzo krwi wyptukano z nerki w
czasie jej usuwania.

Jaki jest kolor nerki?

40

Kolor nerki jest kolejnym wskaznikiem skutecznosci perfuzji nerki. Kolor kory zwykle poczatkowo jest
ciemniejszy. W trakcie perfuzji, gdy rozpocznie sie wyptukiwanie krwi, nerka zblednie i pojasnieje. Jest

to sygnat, ze procedura pompowania jest skuteczna. Jezeli niektére obszary pozostajg ciemne, moze

to oznaczacé, ze pominieto jakas tetnice, na przyktad tetnice biegunowa. Nalezy odnalez¢ te dodatkowa
tetnice, przeprowadzic jej kaniulacje i uzyc¢ tgcznika, aby podtgczy¢ jg do obwodu. Przed ponownym
rozpoczeciem perfuzji, nalezy uzy¢ trybu napetniania, aby usungé powietrze z tgcznika i dodatkowej kaniuli.

UWAGA: Jezeli perfuzja w jakims fragmencie nerki nie przebiega prawidtowo, moze to mie¢ wptyw na
rejestrowany przeptyw i opor.
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Zamykanie transportera nerek LifePort Kidney Transporter
Po zakonczeniu inspekcji wzrokowej, nalezy zamkng¢ transporter nerek LifePort Kidney Transporter.

Czynnosc¢ 1

1. Zatozy¢ na miejsce pokrywe wewnetrzng obwodu perfuzyjnego.

2. Zdjac¢ jatowg serwete.

3. Postepujac zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danym szpitalu, zapisa¢ informacje
identyfikacyjne na obwodzie perfuzyjnym wedtug wskazan.

PRZESTROGA: Unika¢ zapisywania informaciji identyfikacyjnych na pokrywie zewnetrznej. Zaleca
sie umieszczenie identyfikacji na ramie przewodow.

4. Osoba poza polem aseptycznym: ostroznie zatozy¢ pokrywe zewnetrzng na obwodzie perfuzyjnym.

5. Osoba poza polem aseptycznym: zamkngc i zatrzasngé pokrywe zewnetrzna.

6. Ponownie sprawdzi¢ parametry dziatania urzgdzenia na wyswietlaczu zewnetrznym i odnotowac¢ je w
dokumentaciji, zgodnie z procedurg przyjetg w szpitalu.

Czynnosé 5 i | o, | 58 | Czynnosé 6

7. Sprawdzi¢, czy urzgdzenie LifePort pracuje w trybie INFUSE (INFUZJA).

8. Przymocowac¢ przywieszke na uchwycie (lub podobng zatwierdzong etykiete) w celu umieszczenia
informaciji identyfikacyjnych na zewnatrz urzadzenia LifePort. Nie umieszcza¢ trwatych oznaczen na
transporterze nerek LifePort Kidney Transporter.

UWAGA: Transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest przeznaczony do pracy bez nadzoru i nie
wymaga ciggtego monitorowania nerki.

Opcje monitorowania nerki w transporterze nerek LifePort Kidney

Transporter

Po zamknieciu transportera nerek LifePort Kidney Transporter dostepnych jest kilka opcji ciagtego
monitorowania nerki, az do chwili jej wyjecia i wszczepienia u biorcy.

UWAGA: Mozna réwniez podtgczy¢ port USB-A transportera nerek LifePort Kidney Transporter do

komputera i pobra¢ parametry pracy. Wiecej informacji podano w rozdziale Rejestracja i pobieranie
danych na stronie 49.
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Monitorowanie za pomoca wyswietlacza zewnetrznego transportera
nerek LifePort Kidney Transporter

42

Wyswietlacz zewnetrzny transportera nerek LifePort Kidney Transporter podaje wyczerpujgce informacje
dotyczgce procesu pompowania w trakcie perfuzji:

PRESSUAE FLOW RESIETANCE TEMPERATURE

30/18 ].29_- 018 237, 50°

Ien Trap

» Pressure (Cisnienie) — sg to rzeczywiste cisnienia skurczowe i rozkurczowe procesu perfuzji,
w ktérym urzadzenie LifePort dgzy do uzyskania ustawionego przez uzytkownika cisnienia
skurczowego. Wartos¢ cisnienia skurczowego czesto jest nizsza, lecz nigdy nie powinna
przekraczaé wartosci nastawione;.

*  Flow (Przeptyw) — to objetos¢ perfuzatu przeptywajgca przez nerke w okreslonym czasie.
Przeptyw zmienia sie w zaleznosci od tego, jak nerka reaguje na pompowanie. Warto$¢ ta
powinna wzrastac¢ z uptywem czasu, w miare rozszerzania sie naczynh nerki, w wyniku czego
przy nastawionym cisnieniu, natezenie przeptywu rosnie.

» Resistance (Opodr) — to sita, jakg pompa musi pokona¢ w celu przetoczenia perfuzatu przez
nerke. Wartos¢ ta powinna spada¢, poniewaz ,rozluznienie” nerki skutkuje coraz mniejszym
oporem stawianym pompie z uptywem czasu. Opor i przeptyw sg do siebie odwrotnie
proporcjonalne.

Temperature (Temperatura) — to temperatura kgpieli lodowej i/lub perfuzatu, mierzona
w putapce powietrznej przed nerka. Wartos¢ dla kgpieli lodowej bedzie wzrasta¢ w miare
topnienia lodu, co spowoduje wezwanie uzytkownika do dodania wiekszej ilosci lodu. Gdy
temperatura osigga 8°C emitowany jest alarm akustyczny i nastepuje zatrzymanie perfuzji (przy
temperaturze 5°C emitowany jest alarm akustyczny). Wartos¢ temperatury w putapce wzrasta i
jest wyswietlana tylko w czasie trwajgcej infuzji.

Naciénigcie przycisku KRESL/KASUJ po lewej stronie panelu wy$wietlaczy powoduje chwilowe
wyswietlenie danych trendu przeptywu i oporu.

PRESSURE FLOW RESISTANCE

30/18 | — | —™——

mmHg

Po prawej stronie panelu wyswietlaczy widoczne sg informacje dotyczace identyfikaciji, btedéw oraz
funkciji.

» Biezacy tryb pracy — w lewym gérnym narozniku wyswietlany jest biezgcy tryb pracy
urzadzenia LifePort, odpowiednio do elementéw sterujgcych w goérnej czesci urzagdzenia:
INFUSE (INFUZJA), STOPPED (ZATRZYMANO), PRIME (NAPELNIANIE) lub WASH
(PLUKANIE).

e Akumulator lub Prad zmienny — ikona w prawym gérnym narozniku informuje o tym, czy
transporter nerek LifePort Kidney Transporter dziata przy zasilaniu prgdem zmiennym, czy
akumulatorowym.

UWAGA: Jezeli urzgdzenie jest podigczone do zrodta zasilania, lecz nie pracuije, trwa
tadowanie jego akumulatoréw, a na panelu przednim widoczna jest ikona w ksztatcie wtyczki
elektrycznej.

e ID narzadu oraz ID urzadzenia — informacje wyswietlane na prawym skrajnym panelu, jezeli
nie wystepujg zadne btedy.
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Btedy — sg wyswietlane na prawym skrajnym panelu, czemu towarzyszy alarm akustyczny.
Dodatkowo pole, ktérego dotyczy alarm miga podswietlajgc informacje kolorem zéttym lub
czerwonym.

Petne informacje dotyczace usuwania btedéw zawiera rozdziat Wyjasnienia komunikatéw btedow na
stronie 52.

Liczba na lewo od ikony akumulatora oznacza czas infuzji, informujgc o tym, jak dtugo
transporter nerek LifePort Kidney Transporter pompuje perfuzat przez nerke. Czasomierz jest
uruchamiany natychmiast po pierwszym nacisnigciu przycisku uruchamiajgcego tryb infuz;ji i
zlicza czas tak dlugo, jak dlugo transporter nerek LifePort Kidney Transporter dziata w trybie
infuzji.

UWAGA: Transporter nerek LifePort Kidney Transporter tworzy plik danych od momentu
nacisniecia przycisku INFUSE (INFUZJA). Urzadzenie przechowuje w pamieci maksymalnie
pie¢ plikow. Jezeli w pamieci znajduje sie pie¢ plikow, przed rozpoczeciem nowej procedury
urzagdzenie wys$wietli monit o usuniecie najstarszych plikdw. Z tego powodu zaleca sie pobranie
danych danej procedury po jej zakonczenie, a nastepnie usuniecie pliku z transportera nerek
LifePort Kidney Transporter.

Monitorowanie przy uzyciu oprogramowania Data Station

2\ _

e

Aplikacja Data Station jest oprogramowaniem, ktére nalezy zainstalowaé na komputerze. Po podtgczeniu
urzgdzenia LifePort do komputera z aplikacjg Data Station, na pulpicie aplikacji Data Station mozna w
czasie rzeczywistym monitorowa¢ wszystkie funkcje urzadzenia LifePort. Aplikacja Data Station pozwala
na monitorowanie wielu transporterow nerek LifePort Kidney Transporter.

Wiecej informacji na temat wyswietlania informacji dotyczacych perfuzji i generowania wydruku raportu
danego przypadku perfuzji nerki mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika oprogramowania Data

Station.

UWAGA: Jezeli komputer z zainstalowanym oprogramowaniem Data Station pracuje w sieci, lub mozna
do niego uzyskac¢ dostep za posrednictwem Internetu, to dane z urzgdzenia LifePort bedg dostepne z
dowolnego innego komputera, jaki moze sie z nim potgczyc.

Sledzenie

GPS/GPRS

Dzieki skonfigurowaniu transportera nerek LifePort Kidney Transporter do sledzenia przy uzyciu funkcji
GPS/GPRS mozna:

Lokalizowac, sledzi¢ oraz wyswietla¢ catg historie podréozy urzadzenia LifePort.
Odczytywa¢ z urzgdzenia LifePort takie informacje, jak opdr nerki i temperatura, dzieki czemu
klienci mogg monitorowaé¢ nerke znajdujgca sie w drodze do miejsca przeznaczenia.

W komputerze potgczonym z Internetem nalezy przej$¢ do portalu transportera nerek LifePort Kidney
Transporter pod adresem: http://lifeport.blacklinegps.com.
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Typowe zachowanie nerki w urzadzeniu LifePort
Na ponizszych rysunkach, ktére przedstawiajg 2-ga strone raportu przypadku aplikacji Data Station,
widoczne sg cztery parametry dla typowego zachowania nerki w urzgdzeniu LifePort: Pressure
(Cisnienie), Flow (Przeptyw), Resistance (Opér) oraz Temperature (Temperatura).

Normalnym zjawiskiem jest wzrost przeptywu przy zmniejszeniu oporu. Oznacza to, ze nerka ,otwiera
sie” (nastepuje rozszerzanie naczyn). Transporter nerek LifePort Kidney Transporter automatycznie
dostosowuje natezenie przeptywu w celu uzyskania okreslonego cisnienia, ktére nigdy nie powinno
przekraczaé nastawionej wartosci, aby nie dopusci¢ do uszkodzen barotraumatycznych oraz
srédbtonkowych.

Cisnienie (mmHg)

00:00 0400 08.00 12:00 16.00 20:00

Przeptyw (ml/min)

00:00 04.00 0500 12:00 15:00 20:00

Opér (mmHg/ml/min)

00:00 04 00 08:00 12:00 16:00 20-00

Temperatura (°C)

©0:00 D& 00 08:00 12:00 16:00 2000

Nieszczelnosé przy kaniuli lub otwarte naczynie odgatezione
Wykres ukazuje natychmiastowy przeptyw bez wzrostu oporu. Moze to oznaczac nieszczelnos¢ w
miejscu kaniulacji lub otwarte naczynie odgatezione tetnicy nerkowej.

Przeptyw (ml/min)

0000 4:00 0800 12:00 16-00

Opér (mmHg/ml/min)

0000 0400 08:00 12:00 16:00

Brak reakcji nerki

Brak reakcji nerki — brak odpowiedzi na perfuzje mechaniczng — zwykle charakteryzuje sie pewnym
poziomem przeptywu, jednakze nie nastepuje spadek oporu. W takim przypadku, przed podjeciem
jakiejkolwiek decyzji konieczne moze by¢ przeanalizowanie dostepnych danych dotyczacych dawcy,
nerki, sposobu pobrania oraz biorcy.
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Monitorowanie zdalne
Transporter nerek LifePort Kidney Transporter potrafi wykrywac¢ pewne stany nerki oraz emitowa¢ alarmy
fizyczne i akustyczne z nimi skojarzone.

Gdy transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest podigczony do komputera sieciowego,
oprogramowanie Data Station moze zostac¢ skonfigurowane do wysyfania tych alarméw za
posrednictwem poczty elektronicznej lub wiadomosci tekstowych na dowolny smartfon.

Przygotowania do transportu do miejsca wszczepienia
Podane instrukcje mogg by¢ modyfikowane stosownie do procedur stosowanych w danym osrodku.

Transport z miejsca pobrania
Po pobraniu narzadu, nalezy zabezpieczy¢ transporter nerek LifePort Kidney Transporter i materiaty na
czas podrozy. Ponownie sprawdzi¢, czy pokrywa transportera nerek LifePort Kidney Transporter jest
zamknieta i zatrzasnieta. Na wézku nalezy réwniez umiesci¢ opakowania z materiatami dodatkowymi
zawierajgce sprzet jednorazowego uzytku, narzedzia i wyposazenie. Obecnos¢ catego sprzetu i materiatow
nalezy sprawdzi¢ dwukrotnie, postugujac sie listg kontrolng, aby upewni¢ sie, ze nic nie zostato przeoczone.

Przewéz transportera nerek LifePort Kidney Transporter i materiatow eksploatacyjnych
Jesli transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest przewozony samochodem, nalezy podjechac
wozkiem z urzgdzeniem LifePort i jego wyposazeniem do samochodu, a nastepnie umies¢ transporter
nerek LifePort Kidney Transporter na fotelu lub w bagazniku. Transporter nerek LifePort Kidney Transporter
nalezy zabezpieczy¢ przed przesuwaniem na boki i przewrdceniem. Wézek i torby z wyposazeniem
urzgdzenia mozna réwniez umiesci¢ na siedzeniach lub w bagazniku. Jesli urzadzenie LifePort jest
przewozone na fotelu pojazdu, mozna go unieruchomi¢ w czasie jazdy zwyklym pasem bezpieczenstwa.

PRZESTROGA: Transporter nerek LifePort Kidney Transporter nalezy utrzymywac¢ w czasie podrozy
w pozycji pionowej. Unika¢ bezposredniego swiatta stonecznego oraz bardzo wysokich i niskich
temperatur. Dtugotrwate narazenie na dziatanie czynnikéw atmosferycznych ($wiatto stoneczne,
goraco lub zimno) moze ograniczy¢ czas, w jakim transporter nerek LifePort Kidney Transporter
zachowa zdolnos¢ do utrzymywania odpowiednich temperatur. Jesli uzywanie transportera

nerek LifePort Kidney Transporter w takich warunkach jest konieczne, nalezy czesto sprawdzac¢
temperature i utrzymywac odpowiednig ilos¢ lodu.

Dostarczanie do sali operacyjnej celem wszczepienia
Jesli zespdt transplantacyjny jest gotowy, transporter nerek LifePort Kidney Transporter i jego wyposazenie mozna
dostarczy¢ zespotowi transplantacyjnemu, korzystajac z wézkoéw na kétkach i pojazdéw, stosownie do potrzeb.

Sprawdzanie stanu natadowania akumulatorow i ilosci lodu
Transporter nerek LifePort Kidney Transporter zaprojektowano tak, aby pojemnos¢ akumulatoréw i zapas
lodu wystarczyly na 24 godziny pracy z zamknietg na zatrzask pokrywg. Gdy w transporterze nerek LifePort
Kidney Transporter znajduje sie nerka, nalezy monitorowac¢ stan natadowania akumulatoréw i ilos¢ lodu.

UWAGA: Transporter nerek LifePort Kidney Transporter zasygnalizuje, gdy energii pozostatej w
akumulatorach wystarczy na dwie godziny pracy lub gdy temperatura w pojemniku na 16d osiggnie 8°C.
Mimo to nalezy regularnie sprawdzac temperature i stan natadowania akumulatoréw.

Dodawanie lodu
Sprawdzi¢ temperature na wyswietlaczu zewnetrznym, aby upewnic sie, czy jest stata i nizsza od 8°C.
e Jezeli temperatura wzrasta i zbliza sie do 5,0°C, urzgdzenie LifePort wyswietla alarm nizszego
rzedu (alarm wizualny i sygnat akustyczny). Nalezy otworzy¢ pokrywe urzgdzenia LifePort i
skontrolowa¢ wzrokowo poziom lodu.
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» Jesli wiekszo$¢ lodu sie roztopita, nalezy usung¢ cze$¢ wody z pojemnika na 16d (uzywajgc w
tym celu filizanki, chochelki, pompki recznej lub elektrycznej) i uzupetni¢ lodem. Ta czesc jest
niejatowym fragmentem urzgdzenia, a w trakcie wykonywania tej czynnosci transporter nerek
LifePort Kidney Transporter pozostaje w trybie perfuzji.

Wymiana akumulatorow
Sprawdzi¢ stan natadowania akumulatoréw na wyswietlaczu komunikatéw. Gdy transporter nerek
LifePort Kidney Transporter nie znajduje sie w drodze, nalezy go zawsze podtgcza¢ do zewnetrznego
zrodta zasilania, aby utrzymywaé akumulatory w stanie natadowania.
» Jesli akumulatory sg bliskie wytadowania, nalezy podtagczy¢ transporter nerek LifePort Kidney
Transporter do zewnetrznego zrodia zasilania, o ile to mozliwe.
« Jesli nie ma dostepu do zewnetrznego zrodta zasilania, wyczerpane akumulatory urzadzenia
LifePort mozna zastgpi¢ akumulatorami natadowanymi. Akumulatory mozna wymieniac
pojedynczo bez zaktécen w pracy transportera nerek LifePort Kidney Transporter.

PRZESTROGA: Nalezy pamieta¢, by wymieniac tylko jeden akumulator na raz, aby zapewnic
ciggtos¢ pracy transportera nerek LifePort Kidney Transporter podczas wymiany akumulatorow.

Na sali operacyjnej przeznaczonej do zablegu wszczepienia
Po dotarciu do sali operacyjnej, w ktorej odbedzie sie wszczepienie, nalezy przestrzegac ponizszych zalecen.

e Stosowac sie do zasad danego szpitala dotyczacych wprowadzania sprzetu na sale operacyjna.

* Na sali operacyjnej znalez¢ niejatowy stét dla urzgdzenia LifePort lub zaparkowaé wozek na
kétkach w takim miejscu na sali operacyjnej, aby wozek mogt postuzy¢ za stoét. Aby utatwic
przeniesienie nerki z transportera nerek LifePort Kidney Transporter na dodatkowy stét jatowy,
stof lub miejsce na wdzek powinno znajdowac sie blisko tego stotu.

e Jesli w poblizu znajduje sie gniazdo elektryczne, nalezy podtgczy¢ do niego wtyczke transportera
nerek LifePort Kidney Transporter w celu natadowania i oszczedzania akumulatorow.

* Monitorowaé parametry perfuzji, aby upewnic sie, ze urzgdzenie LifePort przez caly czas dziata
prawidtowo.

Oczekiwanie na rozpoczecie operacji wszczepienia narzadu
Jedli konieczne jest oczekiwanie na rozpoczecie operacji wszczepienia narzadu, nalezy poddawaé nerke
perfuzji i monitorowac jej stan wewnatrz transportera nerek LifePort Kidney Transporter, aby zachowac jg w
stanie gotowosci do przeszczepienia. W takim okresie perfuzji mogg by¢ wykonywane nastepujgce czynnosci:

* Monitorowanie nerki — W celu $ledzenia zachowania sie naczyh nerkowych podczas perfuzji,
mozna regularnie rejestrowac cisnienie, przeptyw, opér naczyniowy i temperature.

e Monitorowanie perfuzatu — Probki perfuzatu mogg by¢ pobierane w sposob aseptyczny
poprzez port bezigtowy w celu kontroli pH, molalnosci, elektrolitéw, biomarkerdw itp., z godnie z
procedurami obowigzujgcymi w danym szpitalu.

* Uzupetnianie zasobéw — Urzgdzenie LifePort mozna podtgczy¢ do zewnetrznego zrédta
zasilania, aby umozliwi¢ jego dalszg prace podczas tadowania akumulatorow. Co jakis czas
nalezy sprawdzaé pojemnik z lodem i wypetnia¢ go na nowo, gdy ilo$¢ lodu zmniejszy sie, a
temperatura zacznie wzrastac.

e Utrzymywanie jalowych warunkow i hipotermii — Nerka utrzymywana jest w chtodzie i
warunkach jatowych, jezeli jest zamknieta w obwodzie perfuzyjnym i otoczona lodem w kapieli
wodno-lodowej w urzgdzeniu LifePort.

Wyjmowanie nerki z transportera nerek LifePort Kidney Transporter w

celu dokonania przeszczepu
Istnieje kilka procedur wyjmowania nerki z transportera nerek LifePort Kidney Transporter, gdy chirurg
jest gotowy do transplantacji nerki. Dwie z nich opisano ponizej.

UWAGA: Procedury te moga by¢ modyfikowane zaleznie od potrzeb.
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1. Otworzy¢ zatrzask i zdjgé pokrywe urzgdzenia LifePort.

2. Zdjgc zewnetrzng pokrywe obwodu perfuzyjnego i odwrdocong odtozy¢ na stét, w miejsce gdzie nie
bedzie dotykana.

3. Stosujgc zasady aseptyki umiesci¢ ztozong jatowg serwete LifePort na obwodzie perfuzyjnym, jak na
ilustracji.

4. Stosujgc zasady aseptyki roztozy¢ jatowg serwete na catej dtugosci urzadzenia LifePort.

Czynnos

Czynnos¢3 .

5. Stosujgc zasady aseptyki catkowicie roztozy¢ jalowg serwete na boki.
6. Stosujgc zasady aseptyki umiesci¢ otwor w jatowej serwecie wokot zamknietego pokrywg obwodu
perfuzyjnego.

Czynnos¢ 5 e

7. Stosujgc zasady aseptyki zdemontowac¢ wewnetrzng pokrywe obwodu perfuzyjnego.

Czynnos¢7 '

1. Nacisng¢ przycisk STOP (ZATRZYMAJ), aby zatrzymac pompe infuzyjna.
2. Stosujgc zasady aseptyki odkreci¢ lub odcigé waz pompy.

755-00002pl Rev L Podrecznik operatora transportera nerek LifePort Kidney Transporter 47



48

1. Stosujgc zasady aseptyki odkreci¢ waz pompy i skierowaé przewdd infuzyjny do misy/naczynia ze
stali nierdzewne.
2. Nacisng¢ przycisk PRIME (NAPELNIANIE), aby skierowac¢ przeptyw zimnego perfuzatu do misy.

Opcja A - ciag dalszy:

3. Gdy splynie dostateczna objetosc perfuzatu, nacisng¢ przycisk STOP (ZATRZYMAJ), aby zatrzymac
przeptyw.

Stosujgc standardowe zasady aseptyki przenies¢ toze nerki w pole jatowe.

Stosujgc zasady aseptyki odczepic siatke ochronng narzadu.

Sl

Opcja B - cigg dalszy:
3. Stosujgc zasady aseptyki odigczy¢ zacisk/kaniule od mocowania.

4. Stosujgc zasady aseptyki wyjac toze nerki wraz z nerkg z obwodu perfuzyjnego i umiesci¢ w misie/
naczyniu, celem przeniesienia na stét pomocniczy.

5. Przenies¢ mise/naczynie na stot pomocniczy lub stot biorcy w celu odtgczenia siatki ochronnej
narzadu i kaniuli.
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Dalszy przebieg zaréwno dla opcji A, jak i opcji B.

Stosujgc zasady aseptyki, zdjg¢ paski, otworzy¢ i zdemontowac¢ zacisk/kaniule.

Stosujgc zasady aseptyki przygotowac nerke do przeszczepu.

8. Po wyijeciu nerki z transportera, nalezy zdjg¢ serwete, zatozy¢ na miejsce pokrywe obwodu
perfuzyjnego oraz pokrywe zewnetrzng urzgdzenia LifePort, wylgczy¢ zasilanie urzgdzenia

i przygotowac je do powrotu do macierzystego stanowiska bazowego. Loze nerki i kaniule
jednorazowg nalezy utylizowa¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadéw
biomedycznych.

No

Rejestracja i pobieranie danych
Wprowadzenie

Dane generowane i przechowywane w urzgdzeniu LifePort mozna opcjonalnie pobiera¢ i przechowywaé
w komputerze, postugujac sie kablem do transmisji danych transportera nerek LifePort Kidney
Transporter (w zestawie). Istnieje rowniez mozliwo$¢ pobierania danych dotyczgcych poprzednich
procedur, ktére sg przechowywane w plikach w urzgdzeniu LifePort.

UWAGA: Transporter nerek LifePort Kidney Transporter przesyta dane historyczne za wyjatkiem polecen
dotyczgcych perfuzji. Wtyczka kabla do transmisji danych podtgczana jest do ztgcza USB na panelu
potgczen zewnetrznych z tytu urzgdzenia. Gdy transporter nerek LifePort Kidney Transporter pracuje w
trybie infuzji, jego wewnetrzny komputer przechwytuje dane na temat perfuzji i stanu co 10 sekund.

Zapisywanie danych rozpoczyna sie, gdy w transporterze nerek LifePort Kidney Transporter po raz
pierwszy zostanie uruchomiony tryb infuzji, liczgc od wigczenia zasilania. Dane sg zapisywane do
momentu wytgczenia zasilania urzgdzenia LifePort.

Aby utworzy¢ nowy plik danych, nalezy wytgczy¢ i wkaczy¢ ponownie urzgdzenie. Transporter nerek
LifePort Kidney Transporter przechowuje dane z maksymalnie pieciu przypadkéw perfuzji. Pliki nalezy
pobiera¢ do komputera po zakonczeniu kazdego przypadku. Po pobraniu, przypadki mozna usung¢ z
transportera nerek LifePort Kidney Transporter.

W kazdym z pieciu plikdw danych transportera nerek LifePort Kidney Transporter mogg zostaé zapisane
dane dotyczgce perfuzji z maksymalnie 48 godzin. Jezeli jeden przypadek perfuzji trwa ponad 48 godzin,
jedynym sposobem na utworzenie nowego pliku jest wytgczenie i wigczenie transportera nerek LifePort
Kidney Transporter, a nastepnie wznowienie perfuzji. Zapisane dane obejmuja:

* Kolejny numer zapisu

» Czas infuzji

* Nastawa ci$nienia

e Mierzone cisnienie skurczowe

» Cisnienie srednie

e Mierzone cisnienie rozkurczowe

e Natezenie przeptywu

e Opdrnarzadu

* Temperatura pojemnika z lodem
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e Temperatura putapki powietrznej

e Stan btedéw (obecnos¢ lub brak kazdego z btedow)

e Stan i stan podrzedny systemu perfuzji

e Stan pokrywy transportera nerek LifePort Kidney Transporter (otwarta/zamknieta)

PRZESTROGA: Wyposazenie dodatkowe podigczane do portu danych musi posiadac certyfikat
IEC950 dla sprzetu stuzgcego do przetwarzania danych. Ponadto wszystkie konfiguracje muszg
by¢ zgodne z normg dotyczgcg systeméw IEC60601-1-Sec. 16. Kazda osoba podigczajgca
dodatkowe wyposazenie do portu danych dokonuje konfiguracji systemu medycznego i w zwigzku
z tym jest odpowiedzialna za zapewnienie zgodnosci systemu z normg IEC60601-1-Sec. 16. W
razie watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds.
perfuzji.

Pamieé typu Flash
Jezeli komputer pozwalajgcy oszacowac plik danych nie jest dostepny, plik mozna wystaé na karte
pamieci typu Flash, a nastepnie oszacowac¢ dane, gdy komputer bedzie dostepny.

Pobieranie pliku

1. Wiaczy¢ zasilanie urzadzenia LifePort.

2. Umiesci¢ pamie¢ USB typu Flash w porcie USB-A urzgdzenia LifePort.

3. Uzy¢ przyciskow strzatek, aby wybrac¢ opcje DOWNLOAD FILE (POBIERZ PLIK).

4. Uzywajac przyciskow strzatek wybrac plik do pobrania.

5. Nacisna¢ przycisk OK oraz SAVE (ZAPISZ). Do czasu zakonczenia procesu, na wyswietlaczu
bedzie migat komunikat SAVING FILE (ZAPISYWANIE PLIKU). Po zakonczeniu pobierania,
ponownie zostanie wyswietlony ekran pobierania.

6. Jesli zachodzi taka potrzeba, mozna pobra¢ dodatkowe pliki lub uzy¢ przyciskow strzatek, aby
wybra¢ opcje DONE (GOTOWE) i nacisng¢ przycisk OK.

7. Wyja¢ pamie¢ USB typu Flash.

UWAGA: Aby pobra¢ biezace pliki, w pierwszej kolejnosci nalezy wytgczy¢ zasilanie transportera
nerki LifePort Kidney Transporter. Czynnos¢ wytgczenia zasilania pozwala na zapisanie plikbw w
pamieci.
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Rozwigzywanie problemow i diagnostyka
Wiekszos¢ probleméw wystepujgcych podczas korzystania z transportera nerek LifePort Kidney
Transporter mozna fatwo rozwigzac. Pierwszg rzeczg jakg nalezy sprawdzi¢ podczas rozwigzywania
probleméw z systemem to upewnienie sie, czy urzgdzenie ma dostep do zasilania z akumulatoréw lub
za posrednictwem przewodu zasilajgcego podtgczonego do standardowego gniazda sieciowego. Jezeli
lampka zasilania swieci, a mimo to transporter nerek LifePort Kidney Transporter nie dziata, nalezy
postuzyc¢ sie ponizszym przewodnikiem.

Procedury rozwigzywania problemoéw

Problem

Prawdopodobna przyczyna

Dziatanie

Brak zasilania

Roztadowane akumulatory,

akumulatory nienatadowane i

odtagczone od zewnetrznego
zrodta zasilania.

1.

2.

Wymieni¢ akumulatory na $wiezo natadowane
lub podtgczy¢ do zewnetrznego zrodta
zasilania.

Przed uzyciem upewni¢ sie, czy akumulatory
sg catkowicie natadowane.

Brak zasilania w gniezdzie.

Sprawdzi¢, czy w gniezdzie dostepne jest zasilanie.

Zadziatat wytgcznik
automatyczny.

1.

2.

Zresetowac wytgcznik, wciskajgc przycisk
znajdujacy sie na zewnetrznym panelu
potgczen z tytu urzgdzenia.

Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy
skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
Organ Recovery Systems ds. perfuzji.

Sygnat akustyczny lub
migajace lampki LED

Transporter nerek LifePort
Kidney Transporter wykryt
btedy wewnetrzne.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziale Wyjasnienia
komunikatow btedow na stronie 52.

Brak lub nieprawidtowe
wyswietlenie danych
na wyswietlaczu przy
wigczonym zasilaniu

Awaria wyswietlaczy lub
komputera wewnetrznego

Skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
Organ Recovery Systems ds. perfuz;ji.

Wyciek perfuzatu

Poluzowane zigcze
lub uszkodzony obwadd
perfuzyjny.

1.

Docisng¢ wszystkie ztgcza.

2. W przypadku uszkodzenia, obwodd perfuzyjny

nalezy wymienic.

Wyciek czynnika
chtodzacego

* Pekniety pojemnik lub
uszczelnienie.

e Pokrywy obwodu
perfuzyjnego nie sg
docisniete

. Docisng¢ pokrywy i sprawdzi¢ pod katem

przeciekow.

. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy

skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
Organ Recovery Systems ds. perfuzji.

Zasilanie sie wiacza, ale
przyciski nie dziataja

Blokada wewnetrzna
transportera nerek LifePort
Kidney Transporter.

NOoO Ok~ WN -

. WYLACZYC zasilanie.

. Odigczy¢ zasilanie zewnetrzne.

. Wyjg¢€ wszystkie akumulatory.

. Zaczekac 30 sekund.

. Umiesci¢ akumulatory z powrotem w urzgdzeniu.
. WLACZYC z powrotem zasilanie.

. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy

skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
Organ Recovery Systems ds. perfuz;ji.

Wyswietlacz
komunikatéw jest pusty.
(Urzadzenie dziata
prawidiowo)

Zaktocenia elektroniczne
spowodowaty zresetowanie
wyswietlacza

N —

. WYLACZYC i WLACZYC ponownie zasilanie.
. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy

skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
Organ Recovery Systems ds. perfuz;ji.
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Wyjasnienia komunikatéw bledow
Transporter nerek LifePort Kidney Transporter emituje alarmy akustyczne w przypadku wystgpienia
warunkéw wykraczajgcych poza zakresy parametrow dla zawartosci pecherzykéw powietrza, cisnienia,
przeptywu i temperatury. Transporter nerek LifePort Kidney Transporter moze samodzielnie usungé¢ wiele
z tych btedow i wznowi¢ automatycznie perfuzje.

W przypadku wystgpienia nieusuwalnego btedu transporter nerek LifePort Kidney Transporter przetgcza
sie w tryb bezpieczny.

Aby przejrze¢ wszystkie stany btedow, nalezy przewing¢ ekran komunikatow. Wskazniki btedow beda
nadal widoczne, az do czasu ich skasowania.

Aby skaspwaé wskazniki btedow, ktére sg juz nieaktualne, nalezy nacisng¢ przycisk STOP (ZATRZYMAJ)
lub KRESL/KASUJ, zgodnie z instrukcjg na ekranie.

Prosimy zapoznac sie z ponizszym wykazem skrétéw, zaobserwowanych probleméw, prawdopodobnych
przyczyn i zalecanych dziatan. W wiekszosci przypadkéw alarm dzwiekowy mozna wytgczy¢ lub
tymczasowo wyciszyé, naciskajgc przycisk STOP (ZATRZYMAJ) lub KRESL/KASUJ, zaleznie od
rodzaju alarmu.

Komunikat | Zaobserwowany | Prawdopodobna Dziatania
bltedu problem przyczyna
Bubbles in Svstem nie iest Sprawdzi¢, czy nie wystepujg przecieki i poluzowane
Infuse Line wystanie usmjm ¢ Pecherzyki potgczenia w obwodzie perfuzyjnym.
(Pecherzyki powietrza beza powietrza w
powietrza w interwendji przewodzie Ponownie napeti¢ obwad perfuzyjny i nerke z
przewodzie uzytkownika infuzyjnym zachowaniem zasad aseptyki.
infuzyjnym) '
Nieszczelnosc Wykonac¢ kontrole wzrokowg i usung¢ wszelkie
Can’tReach | Pompa nie jest w kaniuli lub tetnicy | nieszczelnosci z zachowaniem zasad aseptyki.
Pressure stanie osiggnaé¢ | Nieszczelnosé 1. Docisng¢ poluzowane ztgcza. _
(Niemoznosé | ustawionego w obwodzie 2. W pr.zypadku niles_z’czelnosm obwodu perfuzyjnego,
osiagniecia | ci$nienia perfuzyjnym nalezy go wymienic.
cisnienia) tetniczego. Nerka stawiajgca | \Nié podejmowac dziatari w przypadku maksymalnego
niski opor. przeptywu lub zmniejszy¢ ustawione cisnienie.
&hpi(:;v:;é Ign,:pv?/;a;;r?e'z?in;?éﬁ Egdlgf p{?c?\tv:?- Uzupetni¢ |6d zanim temperatura osiggnie 8°C, aby nie
I6d) dz)i/izfuzje ’ y dopusci¢ do zatrzymania pompy.
Check Filter 1. Usung¢ przeszkode z przewodow filtra.
(Sprawdzi¢ Mogto dojs¢ do zatkania filtra. 2. Skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ
filtr) Recovery Systems ds. perfuzji.
Utrzymuje
sie cisnienie Skontrolowa¢ czujnik cisnienia i skontaktowac sie z
. przekraczajgce linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds.
High System wykryt 120% nastawionego | perfuzj.
Pressure nieoczekiwany ciénienia.
(Wysokie stan w obwodzie — — - - ; - :
ci$nienie) perfuzyjnym. Cisnienie ptynu Sprawdzi¢, czy nie wystapity okluzje tetnic lub zyt,
nie wyrownuje sie | skontrolowac zawory i skontaktowac sie z linig
w trybie innym niz | konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds.
tryb infuzji perfuzji.
Kidnev Hiah 1. Poluzowac siatke ochronng narzgdu
Resist);mcg 2. Zmieni¢ potozenie tetnicy nerkowej
(Wysoki op6r System mierzy nadmiernie wysoki opor | 3. Sprawdzi¢, czy nie wystgpita okluzja w obwodzie
ne?/ki) P perfuzyjnym
4. Skonsultowac sie z lekarzem nadzorujgcym
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Komunikat Zaobserwowany | Prawdopodobna Dziatania
bledu problem przyczyna
i Rama przewodow Sprawdzic¢ potozenie ramy przewoddw i dzwigni

Kidney Not S'ystem vyykry’f nie jest prawidiowo prawazic p yp g
Connected nieoczekiwany ustawiona blokujgce;j.

(Nerka nie stan w obwodzie — - - - -
podiaczona) perfuzyjnym. Nerka nie jest Skontrqlowac v_vzr_okowo nerke_l kaniule oraz usungc

podtgczona wszelkie przecieki z zachowaniem zasad aseptyki.

Load Perfusion
Circuit
(Cassette)
(Zainstalowac
obwad
perfuzyjny
(kasete))

Rama przewoddw nie jest prawidiowo
zainstalowana lub zablokowana.

1. Upewnic sie, czy rama przewodoéw jest
zainstalowana prawidtowo, a dzwignia blokujgca
rame znajduje sie w prawidtowym potozeniu.

2. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, mogta
wystgpi¢ usterka czujnika. Skontaktowac sie z
linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems
ds. perfuzji.

Low Battery
(Niski poziom
naladowania
akumulatorow)

Pozostaty tylko 4 godziny pracy na
akumulatorach: 2 godziny infuzji i 2
godziny monitorowania temperatury.

Podtgczy¢ do zasilania zewnetrznego lub wymieni¢
akumulatory na natadowane.

Motor Current
Failure (Usterka
pradu silnika)

Pompa nie reaguje prawidtowo

Skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ
Recovery Systems ds. perfuziji.

Near Freezing

Odczyt czujnika
temperatury w

Nieprawidtowy
czynnik chtodzacy

Uzywac tylko mieszaniny lodu i wody.

1. Przeniesc¢ urzgdzenie LifePort do cieplejszego
Srodowiska.

(Niepowodzenie
autotestu po
witaczeniu
zasilania)

Temperatura . . e
( emp . pojemniku ponizej Tempergtura 2. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, mogta
bliska zeru) o otoczenia zbyt - o o
0,1°C. niska wystgpi¢ usterka czujnika. Skontaktowaé sig z
linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems
ds. perfuzji.
System wykryt Zablokowany
Occlusion nieoczekiwanie przewdd infuzyjny e o Ny . .
(Okluzja) wysokie cisnienie | lub skrecona/ Odnalez¢ i usung¢ niedroznosé lub skrecenie tetnicy.
w trybie infuzji. niedrozna tetnica
1. Odtaczy¢ wszelkie zasilanie urzadzenia LifePort.
a) wyjac¢ wszystkie cztery (4) akumulatory LifePort
b) Odtgczy¢ wtyczke urzadzenia LifePort od
zasilania sieciowego
POST Failure 2. Ponownie podtgczy¢ zasilanie urzadzenia LifePort

Wystgpit btgd podczas autotestu po
wigczeniu zasilania (POST, Power On

Self Test)

a) zainstalowa¢ akumulatory na miejsce
b) wlozyc wtyczke do zasilania sieciowego

3. Jezeli problem nie przemija, nalezy zanotowac
komunikat widoczny na ekranie wyswietlacza
i skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
Organ Recovery Systems ds. perfuzji. Na kohcu
niniejszego rozdziatu znajduje sie wykaz btedow,
jakie mogg wystgpi¢ podczas autotestu POST.
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powietrza we

powietrza bez

obwodu przed

Komunikat Zaobserwowany Prawdopodobna Dziatania
btedu problem przyczyna
Pressure System nie
Sensor Failure | jest w stanie Doszio do 1. Podigczy¢ czujnik ponownie.
(Usterka wspotpracowac odtgczenia 2. Skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
czujnika prawidtowo z czujnika cisnienia. Organ Recovery Systems ds. perfuzji.
cisnienia) czujnikiem cisnienia.
Pressure 1. NIaC|snac S'Ir']OP_(,ZATRZYMAJ), gby wytgczyc
Sensor _ _ alarm i uruchomic tryb zatrzymania. _
Setpoint Error Transporter nerek LifePort Kidney 2. Nacisng¢ INFUSE (INFUZJA), aby ponownie
(Bt pd nastaw Transporter nie jest w stanie ustawic uaktywnic tryb infuzji.
czuq'nika y pozioméw alarmu cisnienia. 3. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy
ZUINIKE skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
cisnienia) -
Organ Recovery Systems ds. perfuzji.
Purge Transporter nerek
Bubbles/ LifePort Kidne Pecherzyki 1. Uruchomi¢ urzgdzenie LifePort w trybie ptukania.
bubbles Transporter y powietrza w 2. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, nalezy
(Usunaé P , dalszej czesci skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
. wykrywa powietrze -
pecherzyki . obwodu Organ Recovery Systems ds. perfuzji.
. w przewodzie.
powietrza)
Nieprawidtowy co . . .
czynnik chiodzacy Uzy¢ mieszaniny lodu i zwyktej wody.
Too Cold t%crf;grt'aciuzﬁiln\i/\lfa 1. zrrgggigii atjrzaldzenie LifePort do cieplejszego
Zbyt niska e o Wiska.
(2by pojemniku ponizej Temperalxtura 2. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, mogta
temperatura) | ozo~ otoczenia zbyt " > o
2 G ; wystgpic¢ usterka czujnika. Skontaktowac sie
niska S o
z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery
Systems ds. perfuziji.
1. Zastosowac odpowiednie poduszki lub
Too Much Czujnik cisnienia Podczas zmniejszy¢ intensywnos¢ wstrzgsow.
Pressure wykryt cisnienie transportu 2. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, mogta
(Zbyt wysokie |wyzsze od wystgpity duze wystgpi¢ usterka pompy, zaworu lub czujnika.
cisnienie) oczekiwanego. przecigzenia. Skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy
Organ Recovery Systems ds. perfuzji.
1. Jezeli system byt ciepty przed zainstalowaniem
napetnionego pojemnika na l6d, nalezy odczekac
Too Warm do 15 minut, az temperatura czujnika spadnie do
Add Ice (Zbyt | Odczyt czujnika temperatury w odpowiedniego poziomu.
wysoka pojemniku powyzej 8°C. Infuzja zostata | 2. Uzupehi¢ lod
temperatura - | zatrzymana. 3. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, mogta
doda¢ lodu) wystgpi¢ usterka czujnika. Skontaktowac sie
z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery
Systems ds. perfuziji.
Upstream 1. Sprawdzi¢, czy nie wystepujg przecieki i
Bubbles System nie jest Powietrze nadal ’ ’ : : :
. : . . - poluzowane potaczenia w obwodzie perfuzyjnym.
(Pecherzyki w stanie usungc¢ wystepuje w czesci L : . X
2. Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, mogta

wystgpic¢ usterka czujnika. Skontaktowac sie

wczesniejszej | interwencji wykrywaczem 2 linia konsultacving firmy Oraan Recove
czesci uzytkownika. pecherzykéw a ying y©rg ry
Systems ds. perfuz,ji.
obwodu)
Watchdog . e . .
(Uktad Wystapit btgd w wewnetrznych obwodach | Skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ
elektronicznych Recovery Systems ds. perfuzji.
alarmowy)
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Autotest po wtaczeniu zasilania - POST (Power On Self Test)
Przy kazdym uruchomieniu transportera nerek LifePort Kidney Transporter wykonywany jest autotest
,POST” (Power On Self Test). Procesor transportera nerek LifePort Kidney Transporter sprawdza pamiec,
czujniki temperatury, wykrywacze pecherzykéw i przeprowadza procedury wykrywania uszkodzen
wewnetrznych. Jezeli ktérakolwiek z préb zakonczy sie niepowodzeniem (co jest mato prawdopodobne),
transporter nerek LifePort Kidney Transporter wyswietli komunikat ,POST failure” (Niepowodzenie
autotestu po wigczeniu zasilania) i wyswietli komunikat btedu POST zgodnie z ponizszg tabelg. Jezeli
wystgpi ktdrykolwiek z tych bteddw, nalezy odtgczyé wszelkie zasilanie transportera nerek LifePort Kidney
Transporter wyjmujgc i podtgczajgc ponownie akumulatory oraz sieciowy przewdd zasilajgcy. Jezeli
komunikat ,POST” nadal jest wyswietlany, nalezy skontaktowac¢ sie z linig konsultacyjng firmy Organ
Recovery Systems ds. perfuzji.

Komunikat niepowodzenia Wskazanie

autotestu POST

Btgd POST AT Btgd temperatury pojemnika z lodem

Niepowodzenie POST Autotest po wigczeniu zasilania zakonczony niepowodzeniem
Btgd POST Flash Sprawdzenie integralnoéci pamieci typu Flash

Btad POST HPS Btad wytgczenia przy wysokim cisnieniu

Btad POST IB Bfad infuzyjnego wykrywacza pecherzykow powietrza
Btgd POST MD Bfad napedu silnikowego

Btad POST MOC Btad wytgczenia przy nadmiernym pradzie silnika

Btgd POST PS Btad czujnika cisnienia

Btad POST PT Bfad czujnika temperatury perfuzji

Btgd POST RAM Sprawdzenie integralno$ci pamieci o dostepie swobodnym
Btgd POST ROM Sprawdzenie integralnosci pamieci tylko do odczytu

Btad POST UB Btad pierwszego wykrywacza pecherzykéw powietrza
Btgd POST WD Bfad uktadu alarmowego
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Konserwacja
Informacje ogolne

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter nie zawiera wewnetrznych czesci przeznaczonych do
wymiany przez uzytkownika.

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter nalezy konserwowac, czysci¢ i utrzymywac w gotowosci
zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej instrukcji. W przypadku nieprawidtowego dziatania
transportera nerek LifePort Kidney Transporter, nalezy zapoznac sie z rozdziatem Rozwigzywanie
problemoéw i diagnostyka na stronie 51 lub skontaktowac¢ sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery
Systems ds. perfuzji.

Czyszczenie po kazdym przypadku

Perfuzat, obwdd perfuzyjny oraz kaniula sg sprzetem jednorazowego uzytku i nalezy je zutylizowaé wraz
z odpadami medycznymi.

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter oraz przewdd zasilajgcy powinny powrdci¢ do stanowiska
bazowego, gdzie transporter nerek LifePort Kidney Transporter mozna oczysci¢ przy uzyciu 70%
roztworu alkoholu izopropylowego, aby usung¢ pozostatosci perfuzatu.

Podczas oczyszczania z perfuzatu stosowac ogolne srodki ostroznosci, aby zapobiec kontaktowi z
patogenami przenoszonymi przez krew. Po powrocie do stanowiska bazowego nalezy natadowaé
akumulatory i uzupetni¢ zestawy wyposazenia w ramach przygotowania do kolejnego przeszczepu.

PRZESTROGA: Nie czyscic¢ transportera nerek LifePort Kidney Transporter podtgczonego do
zasilania zewnetrznego.

PRZESTROGA: Nie zanurzac transportera nerek LifePort Kidney Transporter w jakichkolwiek
ptynach.

PRZESTROGA: Nie dopusci¢, aby roztwor czyszczgcy dostat sie do ztgcz elektrycznych tylnego
panelu, otworow wentylacyjnych ani okolic akumulatoréw.

PRZESTROGA: Pojemnik na l6d oraz pokrywa sg elementami wielokrotnego uzytku transportera
nerek LifePort Kidney Transporter, ktére wymagajg oczyszczenia i osuszenia po kazdym uzyciu. Nie
jest to element jednorazowego uzytku.

Przechowywanie

56

Jezeli transporter nerek LifePort Kidney Transporter nie bedzie uzywany przez kilka dni lub tygodni,
przed umieszczeniem w magazynie nalezy go oczysci¢ zgodnie z procedurg Czyszczenie po kazdym
przypadku, opisang na stronie 56. Transporter nerek LifePort Kidney Transporter nalezy przechowywaé
w suchym pomieszczeniu, poza zasiegiem swiatta stonecznego.

W przypadku przechowywania przez okres przekraczajgcy 30 dni, nalezy wyjg¢ akumulatory z
transportera nerek LifePort Kidney Transporter. Diuzsze przechowywanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia akumulatorow.

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter nalezy przechowywaé¢ w miejscu o kontrolowanej
temperaturze. Transporter nerek LifePort Kidney Transporter bedzie dziata¢ prawidtowo w przypadku
przechowywania w temperaturze od -15 °C do 50°C, przy wilgotnosci od 0 do 90% i cisnieniu od 700 do
1060 hektopaskali (hPa) (co odpowiada wysokosci od -380 m do 3000 m n.p.m. lub od -1250 stép do
10000 stop n.p.m.).
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Wysyika firmg spedycyjna
Jezeli transporter nerek LifePort Kidney Transporter ma zosta¢ wystany za posrednictwem firmy
spedycyjnej, nalezy uzy¢ pudetka z tektury falistej z wktadkami z pianki, czyli oryginalnego pudetka lub
pudetka zawierajgcego dzierzawiony pojemnik wielokrotnego uzytku — dostarczonego przez firme Organ

Recovery Systems.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami pakowania dostarczonymi wraz z dzierzawionym pojemnikiem
wielokrotnego uzytku lub skontaktowac sie z linig konsultacyjng Organ Recovery Systems ds. perfuzji

celem uzyskania instrukciji.

Przed wystaniem nalezy upewni¢ sie, czy pojemnik na 16d jest pusty i czy pokrywa jest zdjeta.

Specyfikacje, srodki ostroznosci i ograniczenia

Specyfikacje wyrobu

Opis

Przenoé$ny autonomiczny system przechowywania nerki wykorzystujgcy
perfuzje hipotermiczng

Wskazania do uzycia

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter zostat zaprojektowany do
zapewnienia ciggtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerki w celu jej
przechowywania, ewentualnego transportu i ostatecznie wszczepienia u
biorcy.

Pojemnos¢

Jedna nerka

Zrodto zasilania

Prad przemienny lub akumulator
Napiecie — 110 do 240 V~, czestotliwosé — 50 do 60 Hz, prad — 1 A

Zrédto czynnika chtodzacego

Kapiel wodno-lodowa, 5% litra

Pompa perfuzatu

Pompa perystaltyczna

Regulacja cisnienia

Regulacja cisnienia w petli zamknietej, od 10 do 65 mmHg

Tryby perfuzji

Pulsacyjny

Natezenia przeptywu

od 0 do 240 ml/min. (natezenie maksymalne spada o 25% w przypadku
zasilania z akumulatorow)

Wymiary

61,96 x 36,83 x 36,195 cm (24 x 14,5 x 14,25 cala)

Przyblizona waga

20,4 kg (45 funtéw) - urzadzenie w petni zatadowane

Czas trwania transportu

Do 24 godzin bez uzupetniania zapasu lodu i wymiany (lub tadowania)
akumulatoréw

Akumulatory

Cztery akumulatory litowo-jonowe 11,1V

Czas pracy akumulatora

24 godziny (przy petnym natadowaniu)

Stosowany perfuzat

Perfuzat hipotermiczny do perfuzji mechanicznej

Pobieranie danych

Pobieranie wszystkich danych nt. perfuzji i stanu zebranych po
WEACZENIU zasilania w trybie infuzji, za posrednictwem portu USB.

Warunki przechowywania

Temperatura: -15°C do 50°C

Wilgotnos¢: 0 do 90%

Cisnienie: 700 do 1060 hPa (réownowazne réznicy wysokosci od -380 m
do 3000 m, czyli od 1250 stép do 10000 stop)

Warunki pracy

Ponizej 35°C przy zasilaniu sieciowym
Ponizej 40°C przy zasilaniu akumulatorowym
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Klasyfikacje urzadzenia

Klasa Il | Urzgdzenie na liscie FDA
Klasa lla | Dyrektywa UE MEDDEV nr 93/42 EWG

Urzadzenie medyczne

Rodzaj ochrony przed porazeniem

Klasa | / zasilanie wewnetrzne
pradem elektrycznym

Ochrona przed dostawaniem sie IPX1 Transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest
wody do wnetrza zabezpieczony przed spadajgcymi pionowo kroplami wody

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter mozna oczysci¢
Zalecenia dotyczace czyszczenia | przy uzyciu 70% roztworu alkoholu izopropylowego, aby usungé¢
pozostatosci perfuzatu i innych materiatow.

Urzadzenie jest przystosowane do pracy ciggte;.

PRZESTROGA: Urzagdzenie NIE nadaje sie do stosowania w atmosferze zawierajgcej MIESZANKE
PALNYCH GAZOW ANESTETYCZNYCH Z POWIETRZEM, TLENEM lub TLENKIEM AZOTU.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

() Transporter nerek LifePort Kidney Transporter wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczgcych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i powinien by¢ stosowany zgodnie z informacjami na temat
EMC podanymi w niniejszej instrukgiji.

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter moze emitowac energie czestotliwosci radiowej (RF). Jezeli
nie bedzie zainstalowany i wykorzystywany zgodnie z instrukcjami, moze wywota¢ szkodliwe zaktécenia

w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego. Jednakze nie mozna zagwarantowac, ze w konkretnej
instalacji nie wystapig zaktdcenia. Jezeli transporter nerek LifePort Kidney Transporter wywotuje zakiécenia,
co mozna stwierdzi¢ wytgczajac i wigczajac transporter nerek LifePort Kidney Transporter, sugeruje sie
podjecie préby wyeliminowania zaktdécen poprzez wykonanie jednej lub kilku z nastepujgcych czynnosci:

* Zmiana orientacji anteny odbiornika.

» Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy transporterem nerek LifePort Kidney Transporter a odbiornikiem.

» Podtgczenie transportera nerek LifePort Kidney Transporter do gniazda znajdujgcego sie w
innym obwodzie niz gniazdo, do ktérego podtgczony jest odbiornik.

Przeno$ne i mobilne urzgdzenia do komunikacji drogg radiowg mogg oddziatywac na transporter nerek
LifePort Kidney Transporter.

OSTRZEZENIE: W celu zapewnienia zgodnosci z wymogami dotyczgcymi kompatybilno$ci elektro-
magnetycznej (EMC) nalezy stosowac wytgcznie wymienione nizej kable dostarczane przez producenta.
W razie pytan, nalezy skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds. perfuzji.
Kabel do transmisji danych Nr kat. AK67222
Przewod zasilajacy Nr kat. 17664 (tylko rynek USA; informacje dotyczace
numerow katalogowych przewodow zasilajgcych na rynki
miedzynarodowe mozna uzyskac za posrednictwem linii
konsultacyjnej firmy Organ Recovery Systems ds. perfuz;ji)

OSTRZEZENIE: Uzycie przewodéw zasilajgcych lub kabli do transmisji danych innych niz okre$lone
w specyfikacjach moze spowodowac zwiekszong emisje lub zmniejszong odpornosé transportera
nerek LifePort Kidney Transporter.

OSTRZEZENIE: Transportera nerek LifePort Kidney Transporter nie nalezy uzytkowaé¢ w
bezposredniej bliskosci lub w kontakcie z innym sprzetem. Jesli jednak uzytkowanie urzgdzenia w
takich warunkach jest konieczne, nalezy obserwowac transporter nerek LifePort Kidney Transporter
w celu sprawdzenia, czy pracuje on w normalny sposob w uktadzie, w jakim bedzie uzytkowany.
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Wytyczne i deklaracja producenta - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter przeznaczony jest do uzytkowania w wyszczegolnionym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik transportera nerek LifePort Kidney Transporter winien zapewni¢ jego
uzytkowanie w takim wtasnie Srodowisku.

Préba emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne: Wytyczne
Emisje czestotliwosci Grupa 1 Transporter nerek LifePort Kidney Transporter wykorzystuje czestotliwosci
radiowych (RF) radiowe wytgcznie dla potrzeb wewnetrznego dziatania. Z tego wzgledu
CISPR11 emisje czestotliwosci radiowych (RF) sg bardzo niskie i najprawdopodobnie;j
nie spowodujg zaktdcen pracy urzadzen elektronicznych w poblizu.
Emisje czestotliwosci Klasa A
radiowych (RF)
CISPRM
Emisje zaktécen Klasa A Transporter nerek LifePort Kidney Transporter moze by¢ uzytkowany we
harmonicznych wszelkich placéwkach poza miejscami zamieszkania oraz lokalizacjami
IEC 61000-3-2 bezposrednio podtgczonymi do publicznej sieci energetycznej niskiego
Emisje zwiazane Zgodnosé | apigcia, ktdra zaopatruje budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.
ze zmiennoscig i
fluktuacjami napiecia
IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter przeznaczony jest do uzytkowania w wyszczegolnionym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik transportera nerek LifePort Kidney Transporter winien zapewnic jego
uzytkowanie w takim wtasnie Srodowisku.

Poziom badania

Srodowisko elektromagnetyczne:

elektryczne stany
nieustalone/impulsy

zasilajgcych

zasilajgcych

Préba odpornosci IEC 60601 Poziom zgodnosci Wytyczne
Wytadowania +6 kVw +6 kVw Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
elektrostatyczne (ESD) bezposrednim bezposrednim lub z ptytek ceramicznych. Jezeli podtogi
IEC 61000-4-2 kontakcie kontakcie sg pokryte materiatami syntetycznymi,

+ 8 kV poprzez + 8 kV poprzez wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
powietrze powietrze najmniej 30%
Szybkozmienne 2 kV dla linii 2 kV dla linii Jakosc sieciowej energii elektryczne;j

powinna by¢ typowa dla Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

+ 2 kV tryb zwykty

IEC 61000-4-4
Przepiecia +1KkV tryb + 1 kV tryb réznicowy | Jakosc¢ sieciowej energii elektryczne;j
IEC 61000-4-5 réznicowy + 2 kV tryb zwykty powinna by¢ typowa dla srodowiska

komercyjnego lub szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie
zaniki i zmiany napiecia
na wejsciowych liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5 % UT

(>95 % spadek UT)
przez 0,5 okresu
40 % UT

(60 % spadek UT)
przez 5 okreséw
70% UT

(30 % spadek UT)
przez 25 okreséw
<5 % UT

(>95 % spadek UT)
przez 5 sekund

<5 % UT

(>95 % spadek UT)
przez 0,5 okresu
40 % UT

(60 % spadek UT)
przez 5 okreséw
70% UT

(30 % spadek UT)
przez 25 okreséw
<5 % UT

(>95 % spadek UT)
przez 5 sekund

Jakos¢ sieciowej energii elektrycznej
powinna by¢ typowa dla srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego. Jesli
uzytkownik urzgdzenia LifePort wymaga
jego ciggtej pracy podczas przerw w
zasilaniu, urzgdzenie moze by¢ zasilane z
wewnetrznych akumulatorow.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieciowej
(50-60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci napiecia
zasilajgcego powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w typowym Srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UT - napiecie sieci prgdu zmiennego przed zastosowaniem danego poziomu proby.
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Wytyczne i deklaracja producenta - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter przeznaczony jest do uzytkowania w wyszczegdlnionym nizej
srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik transportera nerek LifePort Kidney Transporter
winien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim wiasnie srodowisku.

Srodowisko

Poziom badania IEC elektromagnetyczne:
Préba odpornosci 60601 Poziom zgodnosci Wytyczne
Przewodzone czestotliwosci | 3 Vskut. 3V Przenosne urzadzenia
radiowe (RF) 150 kHz do 80 MHz radiokomunikacyjne (RF) nie
IEC 61000-4-6 powinny by¢ uzywane blizej
dowolnej czesci transportera
3 V/m 3 Vim nerek LifePort Kidney Transporter
Promieniowane 80 MHz do 2,5 GHz (w tym kabli), niz zalecana
czestotliwosci radiowe (RF) odlegtosc¢ obliczona ze wzoru dla
IEC 61000-4-3 danej czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosc.

ol
D= [’%ﬁ]\ﬁ’ 80 MHz do 800 MHz

D= [%]ﬁ 800 MHz do 2,5 GHz

...gdzie P jest maksymalng
Znamionowg mocg wyjsciowg
nadajnika w watach (W), podang
przez producenta nadajnika,

a D jest zalecang odlegtoscig
separacji w metrach (m).

Natezenia pola stacjonarnych
nadajnikow radiowych

(RF), ustalone w drodze
miejscowych pomiarow
elektromagnetycznych?,

winny byc¢ nizsze od poziomu
zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci®.

Zaktécenia mogg wystepowac w
poblizu urzgdzeh oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

(@)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich okoliczno$ciach. Propagacja fal
elektromagnetycznych uzalezniona jest od pochtaniania i odbi¢ od konstrukcji, obiektow i ludzi.

a) Niemozliwe jest doktadne, teoretyczne obliczenie natezen pél pochodzgcych od stacjonarnych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw
(komorkowych i bezprzewodowych), terenowe radia przenosne, radia amatorskie, telewizyjne i radiowe stacje nadawcze AM i FM. Aby oszacowaé
$rodowisko elektromagnetyczne pochodzace od stacjonarnych nadajnikéw radiowych (RF), nalezy rozwazyé przeprowadzenie miejscowych pomiarow
elektromagnetycznych. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu uzytkowania urzadzenia LifePort przekracza stosowne poziomy zgodnosci RF
podane wyzej, nalezy obserwowac urzgdzenie LifePort w celu sprawdzenia, czy dziata normalnie. W przypadku zauwazenia nietypowego dziatania,
moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych dziatan, takich jak zmiana pozycji lub przemieszczenie urzadzenia LifePort w inne miejsce.

b) W przedziale czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenia pola powinny by¢ nizsze od 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzagdzeniami
radiokomunikacyjnymi, a urzadzeniem LifePort

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest przeznaczony do pracy w srodowisku, w ktérym promieniowane
zaktdcenia radiowe (RF) sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia LifePort moze przyczynic sie do
zmniejszenia zaktocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnych odlegto$ci pomiedzy przeno$nymi
urzgdzeniami radiokomunikacyjnymi (nadajnikami) a transporterem nerek LifePort Kidney Transporter zgodnie z
ponizszymi zaleceniami, w zalezno$ci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzen komunikacyjnych.

Maksymalna znamionowa Odlegtosc¢ separacji w zaleznosci od czgstotliwosci pracy nadajnika (m)
moc wyjsciowa nadajnika | 150 kHz do b- [&]‘/E 80 MHz do o= g]\/l_ﬁ 800 MHz do - [L]\ﬁ:
(W) 80 MHz s 800 MHz 10 2,5 GHz 10
0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,11 0,22

1 1,17 0,35 0,70

10 3,69 1,11 2,21

100 11,67 3,50 7,00

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wyszczegdlnionej powyzej, zalecang odlegtosé separacji d
w metrach (m) mozna oszacowaé¢ uzywajgc rownania odpowiadajgcego czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest
maksymalng mocg znamionowg nadajnika w watach (W), podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 2: Podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich okoliczno$ciach. Propagacja fal
elektromagnetycznych uzalezniona jest od pochtaniania i odbi¢ od konstrukcji, obiektow i ludzi.

UWAGA 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ separacji z wyzszego zakresu czestotliwosci.

Ostrzezenia i ograniczenia eksploatacyjne

Ponizsze informacje wptywajg na wtasciwosci eksploatacyjne transportera nerek LifePort Kidney Transporter.

Wylacznie do uzytku przez odpowiednio wyszkolony personel — Prawo federalne (USA) ogranicza
sprzedaz tego urzadzenia wylgcznie do lekarzy i innych cztonkdéw personelu medycznego. Stosowanie
tego urzgdzenia w procedurach innych niz opisane w niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu.

Nie uzywac¢ ponownie obwodu perfuzyjnego ani kaniul — Obwody perfuzyjne, zestawy przewodow
i kaniule sg dostarczane w postaci jatowej (sterylizowane tlenkiem etylenu) i przewidziane sg do
jednorazowego uzycia. Po uzyciu nalezy je utylizowa¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi odpaddéw biomedycznych.

Stosowac¢ wylacznie wyposazenie zatwierdzone przez producenta — Tylko akcesoria zatwierdzone
przez producenta (np. akumulatory, obwody perfuzyjne, przewdd zasilajgcy, przewdd transmisji danych)
zaprojektowane zostaty pod katem wtasciwej pracy z transporterem nerek LifePort Kidney Transporter.
Nie stosowac¢ innych akumulatoréw, obwodéw perfuzyjnych, przewoddéw ani akcesoriow.

W pojemniku na 16d transportera nerek LifePort Kidney Transporter stosowaé wyltacznie 16d i
wode — Mieszanina lodu i wody w pojemniku na 16d zapewni utrzymanie temperatury w transporterze
nerek LifePort Kidney Transporter w odpowiednim dla zabezpieczenia nerki zakresie. Aby unikngé
przypadkowego zamrozenia nerki, w pojemniku na l6d transportera nerek LifePort Kidney Transporter
NALEZY STOSOWAC WYLACZNIE LOD | WODE.

Elementy jednorazowe — Akcesoria jednorazowego uzytku do transportera nerek LifePort Kidney
Transporter nalezy stosowac tylko jeden raz.

Jalowe elementy jednorazowe — Akcesoria jednorazowego uzytku do transportera nerek LifePort
Kidney Transporter sg dostarczane jako jatowe. Nie sterylizowa¢ ponownie zadnych akcesoriow
jednorazowych do transportera nerek LifePort Kidney Transporter.
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Podtaczy¢ system do zewnetrznego zrédta zasilania zgodnie z oznaczeniem — Transporter nerek
LifePort Kidney Transporter wykorzystuje do dziatania energie elektryczng dostarczang z zewnatrz.
Sprawdzi¢ napiecie i natezenie znamionowe pragdu ze zrodta zewnetrznego i upewnic sie, ze odpowiada
wartosciom znamionowym prgdu zasilajgcego podanym na etykiecie z tytu transportera nerek LifePort
Kidney Transporter.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje — Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych z boku i na spodzie
transportera nerek LifePort Kidney Transporter, zwtaszcza podczas korzystania z zewnetrznego zrédta
zasilania.

Zgodnos¢ elektromagnetyczna — Transporter nerek LifePort Kidney Transporter zostat poddany
probom, ktdre wykazaty jego zgodnos¢ z limitami dla urzadzenia cyfrowego Klasy A, zgodnie z czescig
18 zasad FCC i dyrektywg dotyczgcag urzadzen medycznych 93/42/EWG oraz dyrektywg dotyczacag
zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) 89/336/EWG. Limity te zostaty opracowane w celu zapewnienia
skutecznej ochrony przed zaktéceniami w srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Transporter nerek LifePort Kidney Transporter wymaga specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczgcych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i powinien by¢ stosowany zgodnie z informacjami nt.
EMC podanymi w niniejszej instrukcji. Szczegétowe informacje zawiera rozdziat Kompatybilno$é
elektromagnetyczna na stronie 58.

Transport lotniczy — Przed rozpoczeciem transportu lotniczego upewnic sig, ze zapas lodu i

poziom natadowania akumulatoréw sg wystarczajgce na caty czas trwania transportu. Nie podtgczacé
transportera nerek LifePort Kidney Transporter do zewnetrznego zrodfa zasilania na poktadzie samolotu
pasazerskiego. Nie podtgczac przewodu do transmisji danych do transportera nerek LifePort Kidney
Transporter na poktadzie samolotu pasazerskiego.

PRZESTROGA: Wszyscy uzytkownicy transportera nerek LifePort Kidney Transporter powinni
by¢ zaznajomieni z instrukcjg uzycia (IFU) systemu perfuzji nerki (KPS-1¢) firmy Organ Recovery
Systems.

Zagrozenia
Informacje ogodlne
Niniejszy rozdziat zawiera informacje dotyczgce zagadnien uzytkowania transportera nerek LifePort

Kidney Transporter, ktére mogg wigzac sie z zagrozeniem dla operatora oraz srodowiska — informacje,
ktére dotyczg bezpieczehstwa personelu klinicznego i innego podczas uzytkowania urzagdzenia LifePort.

OSTRZEZENIE: Zagrozenie wybuchem. Nie uzywaé transportera nerek LifePort Kidney Transporter
w obecnosci palnych srodkéw znieczulajgcych. Transporter nerek LifePort Kidney Transporter nie
jest przeznaczony do uzytku w obecnosci wybuchowych mieszanek lotnych srodkéw znieczulajgcych
z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu. UZYWAC TYLKO W BEZPIECZNYM SRODOWISKU.

OSTRZEZENIE: Nie otwieraé transportera nerek LifePort Kidney Transporter w celu serwisowania.
Zdemontowanie PANELU POMPY stwarza niebezpieczenstwo porazenia. Zadna z funkgji ani
zaden aspekt obstugi transportera nerek LifePort Kidney Transporter przez operatora nie wymaga
otwierania urzadzenia. W razie probleméw wymagajgcych serwisowania, prosimy skontaktowac sie
z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds. perfuzji.

OSTRZEZENIE: Uwazaé na wirujgce elementy. Nie zbliza¢ dtoni, odziezy, bizuterii, smyczy
identyfikatoréw itp. do pompy infuzyjnej, gdy transporter nerek LifePort Kidney Transporter jest wigczony.
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OSTRZEZENIE: Nieautoryzowane modyfikacje transportera nerek LifePort Kidney Transporter
spowodujg utrate gwarancji i mogg prowadzi¢ do uszkodzen urzgdzenia i/lub narzadu. Moze to
réwniez prowadzi¢ do obrazen ciata uzytkownika.

PRZESTROGA: Stosowac ogodlne srodki ostroznosci wobec nerki i perfuzatu. Nerka i perfuzat mogg
przenosi¢ nierozpoznane czynniki od dawcy. Podczas obchodzenia sie z nerka, a takze podczas
obchodzenia sie z obwodem perfuzyjnym i perfuzatem oraz ich utylizacji, nalezy stosowaé wtasciwe
srodki ostroznosci (np. rekawice, maski, fartuchy i okulary lub rownowazne srodki ochrony oczu, worki
na materiat stanowigcy zagrozenie biologiczne), aby zapobiec mozliwemu przeniesieniu patogenow na
personel medyczny.

PRZESTROGA: Nie czyscic¢ transportera nerek LifePort Kidney Transporter podtgczonego do
zasilania zewnetrznego.

/!\ PRZESTROGA: Nie zanurza¢ transportera nerek LifePort Kidney Transporter w jakichkolwiek ptynach.

PRZESTROGA: Nie dopusci¢, aby roztwor czyszczgcy dostat sie do ztgcz elektrycznych tylnego
panelu, otworéw wentylacyjnych ani okolic akumulatorow.

PRZESTROGA: Zachowac ostroznosc¢ przy podnoszeniu W petni zatadowany transporter nerek
LifePort Kidney Transporter wazy 20,4 kg (45 funtéw). Nalezy go podnosi¢ w odpowiedni sposob,
aby unikng¢ urazow.

PRZESTROGA: Podczas utylizacji transportera nerek LifePort Kidney Transporter oraz
akumulatoréw litowo-jonowych nalezy stosowac sie do lokalnych przepisow. W razie watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z linig konsultacyjng firmy Organ Recovery Systems ds. perfuzji.

PRZESTROGA: Stosowac wytgcznie potgczenia elektryczne z uziemieniem. Transporter

nerek LifePort Kidney Transporter nalezy podtgcza do gniazda elektrycznego z uziemieniem,
przewidzianego dla pradu o napieciu i natezeniu zgodnym z wartosciami znamionowymi podanymi
na tylnym panelu urzgdzenia. W razie watpliwosci odno$nie ciggtosci uziemienia, transporter nerek
LifePort Kidney Transporter nalezy zasila¢ ze zrédta wewnetrznego.

PRZESTROGA: Zasilanie sieciowe mozna odtgczyé wyjmujgc wtyczke przewodu zasilajgcego
z gniazda znajdujgcego sie z tytu urzadzenia. Podczas wybierania miejsca dla transportera
nerek LifePort Kidney Transporter nalezy zapewnic¢ dostep w celu tatwego odtgczenia przewodu
zasilajgcego.
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Indeks

Akumulator
Czas pracy, 56
Sygnat akustyczny (problem), 51
Wyswietlacz komunikatéw jest pusty (problem), 51
Akumulatory
Czas pracy, 56
tadowarka, 15, 17
Pokrywa, 14, 21
Préby, 21
Utylizacja, 15
Wymiana, 45
Bezpieczenstwo, 9
Brak lub nieprawidtowe elementy wyswietlacza
(problem), 51
Brak zasilania (problem), 51
Cisnienie
Czujnik, 13
Kabel czujnika, 10
Regulacja, 57
Ztgcze czujnika, 13
Cisnienie (wyswietlacz zewnetrzny), 12
Czas pracy, 21
Czas trwania transportu, 57
Czyszczenie po kazdym przypadku, 56
Dane
Kabel, 14
Pobieranie, 57
Diagnostyka, 50
Dodawanie lodu, 45
Elementy jednorazowe, LifePort 10, 12
EMC - informacje, 58
Emisje, elektromagnetyczne, 59
Filtr, 13, 52
Firma spedycyjna, wysytka, 56
Funkcja sledzenia GPS, 22
High Resistance, Kidney (Wysoki opér nerki)
(komunikat btedu), 52
Hipotermia, utrzymywanie, 46
Informacje ogolne, specjalisci, 23
Infuzja
Przycisk, 20, 39
Tryb, 11, 21, 35, 41, 42, 49, 53, 54
Zawor, 11, 20, 21, 37, 38, 47
Instalowanie obwodu perfuzyjnego, 18
Jednorazowe elementy LifePort, 12
Kabel, transmisja danych, 15
Kaniula
tacznik, 31
Pierscien uszczelniajgcy SealRing, 29
Prosta, 30
SealRing, 29
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Uniwersalna SealRing, 33
Kaniulacja nerki, 29
Kaseta na narzad, 13
Komora wyrownawcza, 13
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna, 58
Komunikat btedu
Niepowodzenie autotestu po wigczeniu
zasilania (POST), 53, 55
Objasnienia, 52
Konserwacja, 56
Kontrola
Czas pracy, 21
L&d, 45
Zasilanie akumulatorowe, 45
Kontrola, wzrokowa, 39
Low Battery (Niski poziom natadowania
akumulatoréw) (komunikat btedu), 53
Léd, dodawanie, 45
tacznik, 31
Port (potaczenie), 11, 14
toze nerki, 12, 13, 30, 31, 32, 34, 35, 37, 48
Macierzyste stanowisko bazowe
Przygotowanie, 23
Wybor, 17
Miejsce wszczepienia, przygotowanie do
transportu, 45
Mocowanie kaniuli, 12
Monitorowanie
Nerka, 46
Perfuzat, 46
Monitorowanie, oprogramowanie Data Station, 43
Monitorowanie za pomocg wyswietlacza
zewnetrznego urzadzenia LifePort, 42
Monitorowanie zdalne, 45
Napetnianie, 37
Napetnianie linii infuzyjnej, 37
Napetnienie pojemnika na 16d, 18
Near Freezing (Temperatura bliska zeru)
(komunikat btedu), 53
Nerka
Kaniulacja, 29
Monitorowanie, 46
Struktura naczyniowa, wyodrebnianie, 28
Umieszczenie w urzadzeniu LifePort, 35
Nie dziatajgce, przyciski (problem), 51
Objasnienia symboli na etykietach,16
Obracajgce sie czesci (zagrozenie), 63
Obwody elektroniczne, 11
Obwaod perfuzyjny
Instalowanie, 18
Ustawianie, 25
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Occlusion (Okluzja) (komunikat btedu), 53
Oczekiwanie na rozpoczecie operacji wszczepienia
narzadu, 46
Ogodlne $rodki ostroznosci, stosowanie 56
Ogodlne uwagi dla specjalistow, 23
Operacja wszczepienia u biorcy, oczekiwanie na
gotowos¢, 46
Opis, 9, 57
Panel sterujacy, 11
Perfuzat
Monitorowanie, 46
Perfuzja
Obwdd, 13
Obwadd, instalowanie, 18
Obwadd, ustawianie, 24
Tryby, 57
Pecherzyki powietrza
Wykrywacze, 9, 10
Putapka, 10, 13
Ptukanie
Przycisk, 11
Przewod, 10
Tryby, 11
Zawor, 11
Pobieranie
Rejestracja danych, 49
Podtaczenia zewnetrzne, 11
Pojemnik na l6d
Napetnianie, 18
Pojemnos¢, 56
Pole elektromagnetyczne
Emisje, 59
Odpornosg¢, 59, 60
Srodowisko, wytyczne, 59, 60
Zgodnosé, 62
Pompa
Gotowos¢ do natychmiastowego uzycia na
wezwanie, 23
Panel, 10
Petla przewodu, 13
Pompa perystaltyczna, 10, 57
Porazenie (zagrozenie), 63
Port pobierania prébek, 13
Potgczenia, zewnetrzne, 11
Potgczenia elektryczne, 63
Power on Self Test (POST) Failure (Niepowodzenie
autotestu po wigczeniu zasilania) (komunikat
btedu), 53
Pozycja zyty, 40
Praca
Tryby, préby, 19
Pressure Sensor Failure (Usterka czujnika cisnienia)
(komunikat btedu), 54
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Pressure Sensor Setpoint Error (Btad nastawy
czujnika ci$nienia) (komunikat btedu), 54
Préby
Akumulatory, 21
Tryby pracy, 19
Préby wstepne, praca, 17
Préby wstepne pod kgtem wystepowania
nieszczelnosci, 38
Przeptyw
Natezenia, 57
Natezenie (wyswietlacz zewnetrzny), 42
Przewdd infuzyjny, 13
Przewdd powrotny, 13
Przeznaczenie, 9
Przybycie do transplantacyjnej sali operacyjnej, 46
Przycisk napetniania, 20
Przyciski, nie dziatajg (problem), 51
Przyciski przewijania (panel sterujgcy), 11
Przygotowanie
Do transportu do miejsca wszczepienia, 45
Macierzyste stanowisko bazowe, 23
Urzadzenia LifePort do pobrania, 24
Pusty wyswietlacz komunikatéw (problem), 51
Rama przewodoéw, 13
Rejestracja i pobieranie danych, 49
Roztwory czyszczgce, przestrogi dotyczgce
uzywania, 56, 63
Rozwigzywanie probleméw i diagnostyka, 510
Schtadzanie urzadzenia LifePort, 24
Serweta jatowa, 13
Skréty, 8
Sprawdzenie nerki po utozeniu, 39
Specyfikacje, 57
Specyfikacja wyrobu, 57
Temperatura (wy$wietlacz zewnetrzny), 12, 42
Too Much Pressure (Zbyt wysokie cisnienie)
(komunikat btedu), 54
Transport
Urzadzenia LifePort, 24
Tryb
Infuzja, 20
Ptukanie, 20
Typowe zachowanie nerki w urzadzeniu LifePort, 44
Umieszczenie nerki w urzadzeniu LifePort, 35
Uniwersalna kaniula SealRing, 33
Uzupetnianie zasobdw, 46
Waga, 57
Warunki przechowywania, 57
Wskazania do uzycia, 57
Wskaznik stanu natadowania, 14
Wtyczka prgdu zmiennego (podtgczenie), 11
Wybuch (zagrozenie), 63
Woycieki, proby wstepne, 38
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Wyciek czynnika chtodzgcego (problem), 51
Wyciek perfuzatu (problem), 51
Wyjmowanie nerki z urzgdzenia LifePort celem

wszczepienia, 46
Wytacznik automatyczny, 11
Wymiana akumulatoréw, 45
Wymiary, 57

Wyodrebnianie struktury naczyniowej nerki, 28
Wypakowywanie, ustawianie i préby wstepne, 16

Wysytka firmg spedycyjng, 56
Wyswietlacz
Zewnetrzny, 12

Wyswietlacz komunikatéw (wyswietlacz

zewnetrzny), 12
Wyswietlacz zewnetrzny, 12
Zagrozenia, 62

Zamykanie urzgdzenia LifePort, 41
Zarzgdzanie przeptywami ptynéw, 10, 13

Zasilanie
Przycisk, 15
Przewod, 13
Stan (wyswietlacz zewnetrzny), 12
Zrédto, 57

Zasilanie urzgdzenia LifePort, 19

Zasoby, fadowanie, 46
Zatrzymywanie, przycisk, 11
Zawor

Ptukanie, 11

Zrédto czynnika chtodzacego, 57
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