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Hur man anvander denna handbok

Inledning
Det ar viktigt att all personal som kommer att hantera LifePort Kidney Transporter (LifePort):

« laser och forstar denna handbok innan anvandningen av LifePort Kidney Transporter.

« foljer alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges i avsnitten Forsiktighetsatgarder
och begransningar vid drift pa sidan 60 och Risker pa sidan 62 for deras egen sakerhet och
sakerheten omkring dem.

LifePort Kidney Transporter ar avsedd att anvandas vid hypotermisk maskinperfusion av njurar. Om
ytterligare information behdvs om installation, organperfusion eller om du har nagra fragor, kontakta
Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.

Handbokens syfte
Instruktionerna i denna handbok ska f6ljas noggrant for saker, problemfri och effektiv anvandning av
utrustningen.

Denna handbok tillhandahaller den grundlaggande informationen som ar nédvandig for installation,
anvandning och rutinservice av LifePort Kidney Transporter. Den innehaller viktig anvandnings- och
underhallsinformation for personal som har erhallit utbildning i organperfusion.

Denna handbok ska INTE anvandas som ersattning for brist pa kunskap om hur man utfor en
organperfusion. Denna handbok innehaller INTE information for service pa systemets interna
komponenter.

| denna handbok, galler foljande definitioner for alla uttalanden avseende VARNING och
FORSIKTIGHET.

VARNING! Ett varningsuttalande tacker all drift, alla procedurer, allt utévande etc., vilka om de ej
strikt foljs, kan medfora skada eller langsiktiga halsorisker for personal eller patienter.

VAR FORSIKTIG! Ett forsiktighetsuttalande tacker all drift, alla procedurer, allt utévande etc.,
vilka om de ej strikt foljs, kan medféra skada eller forstorelse pa utrustning eller utebliven effektiv
behandling.
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Forkortningar

De foérkortningar som anvands i denna handbok ar fértecknade och definierade i foljande tabell.

A Ampere
AC Véaxelstrom
A-hr Amperetimmar
°C Grader Celsius
cm Centimeter (1 cm = 0,01 m)
L Liter (1 L =0,001 m?3)
Ib(s) Pund (1 Ib = 0,45 kg)
LCD Flytande kristalldisplay
LED Lysdiod
kg Kilogram (1 kg = 2,2 pund)
mL/min Milliliter per minut (1 mL/min = 0,00006 m?/s)
mm Hg Millimeter kvicksilver (1 mmHg = 1 torr = 133,3 A)
Vv Volt
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Beskrivning av systemet

Avsedd anvandning
LifePort Kidney Transporter ar avsedd att anvandas vid kontinuerlig, hypotermisk maskinperfusion av
njurar.

Sakerhet

Ansvarigheten for sakerhet vid anvandning av LifePort Kidney Transporter aligger den sjukvardspersonal
som anvander enheten. LifePort Kidney Transporter ar saker nar den anvands enligt beskrivningen

i denna handbok. Den ar designad att uppfylla erkdnda amerikanska och internationella standarder

for medicinsk utrustning och medicinska system, som faststallts av Underwriters Laboratories och
International Electro-technical Commission.

Elektriska och mekaniska sakerhetsfunktioner har konstruerats inom LifePort Kidney Transporter for att
garantera saker drift.

Dessa funktioner ar foljande:

» De elektriska och elektroniska komponenterna innefattas av en séaker inhagnad.

» Perfusatets temperatur, flodeshastigheter och trycknivaer ar endast justerbara inom ett installt
intervall, vilket innan kan andras av anvandaren.

» Perfusatets tryck, flddeshastighet och temperatur dvervakas kontinuerligt.

« Displayer tands nar enheten ar paslagen. Kontrollerna Stopp, Tvétta, Fylla och Infundera
tillhandahalls och uppfattas, beroende pa laget och tillgangliga alternativ.

e Acceptabla driftintervall faststalls inom LifePort Kidney Transporter avseende tryck, temperatur,
flodeshastighet, batteriladdningsstatus, bubblor i perfusatet och konfigureringens integritet.
Inbyggda liksom programbaserade sparrmekanismer forsatter LifePort Kidney Transporter i ett
helsakert tillstand utifall en oacceptabel driftsituation detekteras.

e Ett horbart larm och ett beskrivande meddelande ges av LifePort Kidney Transporter utifall en
oacceptabel driftsituation detekteras.

Yttre beskrivning
LifePort Kidney Transporter ar en barbar transportenhet designad att uppratthalla en transplanterbar
njure under kalla och aseptiska forhallanden under samtidig pagaende perfusion. Ett isolerat plasthus
inrymmer njuren och perfusatet inom en kasserbar perfusionskrets. LifePort Kidney Transporter-
komponenterna innefattar en isbehallare, pumpdack, fyra litiumjonbatterier, elektronik, luftdetektorer,
sensorer, kontrollpanel och en yttre display.

Isbehallare, Pumpdack

Isbehéllare, / Luftdetektorer

Ergonomiska Infusionspump

Kontrollpanel

Yttre display
Sakerhetslas

Isolerande hélje
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LifePort Kidney Transporter &r designad for att integreras i den kliniska miljon genom bruk av
lattatkomliga fornddenheter, behov av minimal anvandarintervention och anvandarenkelhet.

Sa snart isbehallaren ar korrekt laddad, aven nar LifePort Kidney Transporter ar avstangd, bevaras
njurarna hypotermiskt till samma grad som vid konventionella statiska (isomslag) forvaringsmetoder.

Huvudinhagnad
LifePort Kidney Transporter inryms i ett robust, isolerat plasthus utformat for enkel transport. Den nedre
delen innefattar en isbehallare, perfusionskrets, pumpdack, batterier, elektronik, sensorer, luftdetektorer,
kontrollpanel, yttre display och engangsartiklar. Tva handtag gor att enheten ar enkel att lyfta och bara.

Ett isolerat, avtagbart, Iast lock tacker det nedre huset under perfusion for att halla njuren saker och vid
den korrekta temperaturen.

Isbehallare
Isbehallaren ar en sluten inhagnad med ett avtagbart lock, som fylls med en blandning av is och vatten
for att tillhandahalla en stabil, kall temperaturmiljo for njuren.

Pumpdack
Pumpdacket ar omradet for vatskehantering pa LifePort Kidney Transporter. Pa pumpdacket passerar
perfusionskretsslangen en peristaltisk pump, ventiler och sensorer, vilka kontrollerar perfusatets tryck,
hastighet och riktning.

Luftdetektorer

Pumpdéck

Infusionspump

e Infusionspump — En peristaltisk pump som driver perfusatet genom njuren. Genom att flytta
"rullar" mot pumpslangen, driver pumpen perfusatet genom njuren medan den ar innesluten i
perfusionskretsen. LifePort Kidney Transporter-elektronik reglerar pumphastigheten for att kontrollera
perfusionstrycket.

» Luftdetektorer — Tva luftdetektorer av typen icke-kontakt pa pumpdacket kontrollerar perfusatet sa
att ingen luft kommer in i njuren.

Den forsta luftdetektorn ar placerad ovanfor vattenlaset och tvattslangen och avleder detekterad
luft ifrdn njuren och in i tvattslangen. Darefter kommer LifePort Kidney Transporter att ateruppta
perfusionen.

Den andra luftdetektorn &r placerad omedelbart fére njuren och forhindrar detekterad luft att ga in i
njuren genom att avbryta perfusionen helt och hallet.
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» Trycksensorkabel — Tillhandahaller LifePort Kidney Transporter-datorn med information om
perfusionstrycket som kanns av i njuren. Om trycksensoranslutningen inte fungerar stannar LifePort
Kidney Transporter och visar ett felmeddelande.

« Infusions- och tvattventiler — Faststaller om perfusatet gar in i (infusionsventilen) eller gar forbi
(tvattventilen) njuren. | laget INFUSE (INFUNDERA) ar infusionsventilen 6ppen och tvattventilen
stangd, vilket medger att perfusatet rinner in i njuren. | laget WASH (TVATTA) och under avluftningen
ar tvattventilen dppen och infusionsventilen stéangd, vilket dirigerar perfusatet genom bypass-slangen
direkt tillbaka in i perfusatreservoaren. Ventilerna aktiveras elektriskt.

Elektronik

Elektronikkretsar kontrollerar LifePort-funktioner och anvandarinteraktioner, skoter stromtillférsel och
mojliggdr kommunikationer dver standardiserade datorgranssnitt. Alla kretsar innefattas i LifePort Kidney
Transporters elektronikmodul och omfattar:

e Dator

e Batterier och batteriladdare

*  Kommunikationsgranssnitt

e Sensorgranssnitt

« Stromkalla (en elsladd av sjukhuskvalitet tillhandahalls..byt ej ut.)

e Pump- och ventildrivkretsar

e Flakt

Kretsbrytare

Externa anslutningar
LifePort Kidney Transporter ansluter med en extern stromkalla
och andra anordningar via dess bakpanel, vilken tillhandahaller
en elanslutning av standardtyp samt dataportar for USB-A och
USB-B.

Dataport

Kretsbrytare
Tva kretsbrytare, placerade pa bakpanelen, utléses om en
kortslutning uppstar. Brytaren aterstalls vid nedtryckning av
knappen. Batterier
Vaxelstromskontakt
Kontrollpanel
Kontrollpanelen ar placerad intill pumpdécket. Panelen kan endast nas nar holjet avlagsnas, vilket
forhindrar oavsiktlig och obehorig atkomst till kontrollerna.

HOJ OCH SANK
infusionstryck (med
steg om 1 mmHg)

TRYCKINSTI"\LLNING-dispIay DATAPOST/
(standard 30 mmHg) DISPLAY-skarm

SIS Wash

— 30mm -

mmHg IS

STROM Pa/Av VALJ LAGE 5-VAGS TANGENT
[Wash (tvatta), (5-vdgs tangent som medger
Prime (fylla), navigering fér markering, val
Infuse (infundera), och angivande av information)
Stop (stopp)]

Displayen anger nar lagen for Power (strom pa), Stop (stopp), Wash (tvéatta), Prime (fylla) och Infuse
(infundera) har valts.
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Yttre display

Den yttre displayen — en horisontell panel synlig vare sig hdéljet ar pa plats eller avliagsnat —
tillhandahaller information om driftparametrar liksom aven ytterligare information om perfusionshistoriken.

MEDDELANDE DISPLAYPANEL som visar ORGAN-ID,
. . njurens sida, blodgrupp, enhets-ID, driftldge, pumptid
SYSTOLISKT OCH DIASTOLISKT KARLMOTSTAND (vid infusionslédge), ikon fér stromkalla och
tryck inuti njuren inuti njuren felmeddelanden (om néagra)

\ \
PRESSURE FLOW RESISTANCE TEMPERATURE Ry /

30/18 120 0.18 23° 5.0° o

Blood - O+
mmHg mi/min mmHg/ml/min Ice Trap TPG_1

KNAPPEN PLOTTA/ FLODESHASTIGHET av ISTEMPERATUREN PERFUSATTEMPERATUR
RENSA vixlar mellan perfusat genom njuren inom den isolerade uppmitt vid vattenlaset
display av numeriska kalla sektionen

vérden och en trendlinje

av vérden for FLODE och

MOTSTAND - rensar
ocksa felmeddelanden

LifePort Kidney Transporter engangsartiklar for njure

Engangsartiklar, en vasentlig del av LifePort Kidney Transporter, anvands for att innefatta njuren och
perfusatet under aseptiska forhallanden under transport, for att ansluta njuren till perfusionskretsen och
for att uppratthalla aseptiska forhallanden under arbete inuti perfusionskretsen. Varje engangsartikel ar
forsteriliserad péa fabriken och levereras i en steril forpackning som ar enkel att 6ppna.

OBS! For att aterbestalla LifePort Kidney Transporter Kidney engangsartiklar for njure, kontakta Organ
Recovery Systems. (Se omslagets insida for kontaktinformation).

De huvudsakliga engangsartiklarna for njure visas — atskilda for enklare visualisering — pa bilden
nedan. En fullstandig beskrivning foljer.

Perfusionskrets och slangstomme

) . Perfusionskrets
Kanylinfattning

Inrelyttre lock for

Njurvagga perfusionskretsen

SealRing Universal SealRing-kanyl

Koppling Rak kanyl
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LifePort Kidney Transporter perfusionskrets
Innefattar komponenter for vatskehantering som ar nédvandiga for perfusion av en enstaka njure.
Perfusionskretsen bestar av:

« PERFUSIONSKRETSEN &r huset som innefattar njuren. Njuren stddjs av njurvaggan och halls
pa plats av det fasthallande organnatet.

Den vattentata organkassetten fungerar som perfusionsreservoaren dar njuren delvis halls
nedsankt. Ett genomskinligt sterilt, inre lock och ett genomskinligt, yttre lock tillhandahaller en
redundant, vattentat férsegling.

Organkassetten har portar for Infuse (infundera), Wash (tvatta) och Return (retur) som passar
till perfusionskretsen. Inuti perfusionskretsen, fortsatter infusionsslangen och avslutas med en
hanluerfattning, vilken ansluter till kanylen.

+ PERFUSIONSKRETSEN &r en sluten vatskebana som drar vatska fran perfusatbadet och
levererar perfusat in i njuren. Perfusionskretsen bestar av:

« Slangstomme, som passar in slangen genom pumpen, ventilerna och sensorerna pa
pumpdacket och forenklar fastsattningen av perfusionskretsen till pumpdacket.

« \Vattenlds, placerat pa slangstommen for att forhindra att luft trader in i infusionsslangen.

« Infusions-, tvatt- och returslangar placerade pa slangstommen for att hantera
perfusatflode.

« Pumpslangsslinga, som stracker sig fran slangstommen och runt infusionspumpens
huvud.

« Provport, som sticker fram dverst pa slangstommen, tillhandahaller atkomst for
perfusatprovtagning eller for injektion av vatskor utan att dppna perfusionskretsen.

» Trycksensor och anslutning, en flodesgenomgaende trycksensor inuti infusionsslangen
som mater kretsens perfusattryck. Ansluts till pumpdéckets trycksensorkabel och sander
tryckdata till den interna datorn.

e Filter, placerat under perfusionskretsen, uppsamlar material som kan blockera njurkarlen
och férhindra korrekta floden.

« Compliance-kammare, placerad under perfusionskretsen, hjalper till att uppratthalla
stabila perfusionstryck.

LifePort Kidney Transporter kasserbara njurkanyler
LifePort Kidney Transporters engangskanyler for njure ansluter perfusionskretsen till njurartaren. Ett stort
sortiment av kanyltyper och -storlekar finns tillgangliga som goér det majligt att valja den kanyl som ar
mest kompatibel med njurens anatomi: stor artar, flera artarer, artarplack — antingen med eller utan en
aortapatch.

LifePort Kidney Transporter kasserbar steril njurduk
Den sterila duken anvands for att hjalpa till att uppratthalla aseptiska forhallanden under arbete inuti
perfusionskretsen.

Tilloehor for drift
Vid drift anvander LifePort Kidney Transporter speciella tillbehér och fornddenheter. For att fungera
korrekt ar det viktigt att endast anvanda tillbehor och fornédenheter som tillhandahalls av Organ
Recovery Systems eller fran saljare som identifierats som kompatibla med LifePort Kidney Transporter.

Elsladd
LifePort Kidney Transporter levereras utrustad med en elsladd (av sjukhuskvalitet), som kan anslutas till
bakpanelen och till ett jordat elektriskt standarduttag av kommersiell kvalitet eller sjukhuskvalitet. Byt ej ut
till en alternativ elsladd.
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Batterier

LifePort Kidney Transporter anvander fyra speciellt avsedda uppladdningsbara litiumjonbatterier som
dess béarbara stromkalla.

VAR FORSIKTIG! Byt €] ut batterierna. Anvand endast LifePort-batterier fran Organ Recovery
« \Systems. For information, kontakta Perfusionshjalplinjen pd Organ Recovery Systems.

LifePort Kidney Transporter drar strém fran ett batteri &t gdngen med anvandning av batterierna i serie.
Darfor ar det majligt att anvanda Lifeport med olika antal batterier, fran ett till fyra, d& varje batteri ger
erforderliga 11 till 12 volt. Emellertid rekommenderas det att anvanda alla fyra batterierna som du boér
halla fullt laddade om mojligt.

OBS! Total batterilivstid kan ses under fliken fér enhetsinformation (Displaypanel for meddelande).

Atkomst till batterierna medges via batteriluckan pa LifePort Kidney Transporters bakpanel. Varje batteri
kan glida in och ut ur fickan. Batteriet ska vara jams med fickans panel nar det har forts in i korrekt
riktning med texturfliken fullt synlig och tillganglig for aviagsnande av batteriet. Om batteriet inte passar i
fickan kan det ha satts in felaktigt. Vrid batteriet 180 grader och férsok igen.

« Foljande rdd kommer att hjalpa dig erhalla maximal livslangd och brukbarhet fran batterierna.

e Stang alltid batteriluckan. LifePort Kidney Transporter ska inte anvandas eller skickas ivag utan
stangd batterilucka.

» LifePort Kidney Transporters inbyggda batteriladdare kommer att ladda upp batterierna narhelst
LifePort ar ansluten till en extern stromkélla. Det ar en bra idé att koppla in LifePort narhelst LifePort
inte befinner sig under transport, sa att batterierna halls pa hogsta majliga laddning. Normalt tar det
fem timmar for att fullstindigt ladda upp alla fyra batterierna.

OBS! Forvara extra laddade batterier tillgangliga for langa transporter eller successivt bruk av LifePort.

e Under forvaringen av LifePort Kidney Transporter utan anslutning till en extern stromkalla kommer
batterierna att langsamt urladdas. Efter 30 dagar kan batterierna ha endast liten eller ingen laddning
alls och kommer att behéva en 5 timmars fullstandig uppladdning.

« Under forvaringsperioder langre an 30 dagar, ta ut batterierna fran LifePort Kidney Transporter.

OBS! Langa forvaringsperioder kan skada batterierna.

« Litiumjonbatterier maste kasseras i enlighet med lokala bestammelser. Vid tveksamhet, kontakta
Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.

Batteriladdare (valfritt)

Forutom laddning av installerade batterier via anslutning av LifePort Kidney Transporter till en extern
stromkalla, kan du anvanda en valfri batteriladdare for att ladda dem separat. Detta gor det mojligt for dig
att uppratthalla ett férrad av extra laddade batterier. Batteriladdaren finns tillganglig fran Organ Recovery
Systems.

1. Koppla batteriladdaren till en extern stromkalla.
2. Sattin batterierna i deras respektive fickor och laddningen borjar.

OBS! En laddningsindikator visar nar batterierna ar fullstandigt laddade.

Datakabel

14

Den 2 meter langa datakabeln ansluter LifePort Kidney Transporter till en extern dator. USB-A-anden
ansluter dataporten pa LifePort och USB-B-anden ansluter USB-porten till en persondator.
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Perfusionslage
LifePort Kidney Transporter fungerar i pulsatilt Iage. En LifePort Kidney Transporter kommer att pulsera
trycket vid en fast pulsrepititionshastighet till ett systoliskt tryck installt pa kontrollpanelen. Det diastoliska
trycket faststalls som svar pa njurens karimotstand. Bada trycken visas pa den yttre displayen.

Forklaringar av markningsetiketter
Foljande tabell tillhandahaller en forklaring av markningsetiketterna som ses pa LifePort Kidney

Transporter.
REF Referensmodellnummer oriss 7o reser sreaken | Kretsbrytare, tryck for aterstéalining
SN Serienummer lI’ Dataport (USB)
LOT Lotnummer s
s Forvaringsforhallanden: Temperatur
STERILE|EO| | Steril, etylenoxidmetod =

FORSIKTIGHET! Se bifogade .
dokument EC | REP EU auktoriserad representant
Far ej ateranvandas. Risk for Bild pa batterifickan som visar
kontaminering, infektion eller potentiell C ficknumrering och inféringsriktning.
allvarlig fara om engangsbruk ej %@mg Byt endast ut batterierna med
efterfdljs. tillverkarens batterimodell.

. ) IPX1 Skyddad mot fallande vatten
Tillverkningsdatum -

V-~ VAC — Vaxelstromsspanning

Se bruksanvisningen

Amp

For att garantera palitlig jordning ska
utrustningen anslutas till ett elektriskt
system av kommersiell kvalitet eller
sjukhuskvalitet.

Far inte omsteriliseras

Hertz

Tillverkare

C€

Europeisk dverensstammelse
(European Conformity, CE)-
markning

>E O EE QP

VARNING!

b

Knappen strom pa-standby Nar
natstrom anvands satter denna
knapp pa och stanger av LifePort,
dock laddas batteriet och den
stromforsedda flakten forblir pa hela
tiden. Nar batteristrom anvands, ar
LifePort fullstandigt avstangd.

(((i)))

Storningar kan uppkomma i
narheten av utrustning

Séaker kassering av LifePort Kidney Transporter och LifePort-batterier
Du kan atersanda din LifePort Kidney Transporter eller LifePort-batterierna till Organ Recovery Systems
for saker kassering. Du kan ringa Perfusionshjalplinjen p& Organ Recovery Systems for att ordna med
hamtning fran din institution, eller atersanda dem direkt till Organ Recovery Systems. Se Information pa

sidan 2.
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Uppackning, installning och férberedande testning

Oversikt

Detta avsnitt tillhandahaller information om anvandningen vid mottagande, uppackning, installning och
inledande testing av LifePort Kidney Transporter. De tillhandahallna instruktionerna i detta avsnitt ska
endast utfors en gang. Rutinmassiga instruktioner tillhandahalls i avsnittet benamnt Anvanda LifePort
Kidney Transporter pa sidan 22.

Inledning

LifePort Kidney Transporter levereras i en speciell behallare som ar markt for lamplig hantering. Den
ska endast 6ppnas och kontrolleras av en ansvarig person utbildad och kompetent i att arbeta med
elektronisk medicinsk utrustning.

Valja en hembasstation
En hembasstation ska utformas for varje LifePort Kidney Transporter dar den kan séttas upp och laddas
mellan fallen. Hembasstationen ska vara ett sakert omrade och tillhandahalla ett rent utrymme pa en
bank- eller bordsyta. Foljande inrattningar och nyttofunktioner kravs:

Klimatkontroll dygnet runt till standardiserade kontors- eller laboratorieférhallanden (cirka 21 °C,
50 % luftfuktighet).

Inget direkt solljus.

Vaxelstromsuttag (2 till 4 kontakter: 120 V/15 Ai USA).

Forvaring for LifePort engangsartiklar, batterier, verktyg och reserver.

Utrymme att placera LifePort Kidney Transporter Cover-holjet nar det ar borttaget.

Enkel atkomst till krossad is eller iskuber (ihaliga iskuber rekommenderas €j).

Enkel atkomst till en diskho for rengoring och for att tillhandahalla vatten till isbadet.

Enkel atkomst for kassering av medicinskt avfall.

Enkel atkomst for kylférvaring av perfusat och andra lakemedel.

Utrymme pa bordsyta for batteriladdare (valfritt) och dator med USB-port (rekommenderat).
Forvaring for transplantatkoordinatorns utrustning: vagn, vaskor, procedurkit och kylbehallare.
Narhet till operationssalar och snar atkomst till bil, ambulans eller helikopterladdningsomraden.

Uppackning och inspektion
Ta forsiktigt ut LifePort Kidney Transporter och dess tillboehdr ur leveransbehallaren. Spara
foérpackningsmaterial for transport och férvaring.

Efter uppackning, inspektera systemet och alla tillbehér noggrant avseende skador. Under denna
inspektion, sakerstall att:

» LifePort Kidney Transporter-huset inte sviktar eller ar snett.

e Detinte finns nagra marken, hack eller sprickor pa husets yta.

» Manuella kontroller och rérliga delar, som t.ex. anslutningar, fungerar korrekt.
» Kontrollpanelerna ar korrekt inriktade.

» Alla delar fértecknade i leveransdokumenten finns.

Rapportera omedelbart alla skador fran denna inspektion till transportféretaget. Om du har nagra
funderingar om tillstandet pa LifePort Kidney Transporter eller tilloehoren, kontakta Perfusionshjalplinjen
pa Organ Recovery Systems.

Kora forberedande tester
Genomfor foljande provkorning med LifePort Kidney Transporter for att sdkerstéalla att den fungerar
korrekt. Efter varje steg, observera systemet for att sékerstélla att det fungerar enligt beskrivningen och
att det inte finns nagra funktionsfel, lackage eller oldsliga fel. Om problem uppstar under instalining och
kontroll, se avsnittet benamnt Felsokning och diagnostik pa sidan 50.
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Stélla in LifePort Kidney Transporter

n

VAR FORSIKTIG! LifePort Kidney Transporter vager 20,4 kg fullt lastad. Anvand korrekta
lyftprocedurer for att undvika skada.

Hall i handtagen, lyft LifePort Kidney Transporter och placera den pa hembasstationens bord eller
arbetsbank sa att den yttre displayen ar latt att na och ar vand mot dig.

Las upp och ta bort LifePort Kidney Transporter Cover-héljet och lagg det strax bredvid.

Fullfélj din granskning av LifePort Kidney Transporter — sakerstall att den ar komplett, saker och
intakt och att ingenting verkar vara sonder — innan dessa tester utfors.

Fylla isbehallaren

1.

2.

3.

4.

Oppna locket p& isbehallaren, fyll den med krossad is eller kubis och sakerstall att isen ligger ner s&
langt som mojligt i isbadet.

Hall cirka 1,0 liter kallt vatten (lagre an 10 °C) in i isbehallaren, vilkken kommer att successivt l6sa upp
isen.

Satt till mer is och ytterligare 0,5-1,0 liter vatten tills isbehallaren ar fylld med en is- och
vattenblandning med maximal mangd tillsatt is.

Stang och las locket pa isbehallaren.

Ladda perfusionskretsen

OBS! For detaljerade instruktioner, se bruksanvisningen for LifePort Kidney Transporter kasserbara
njurperfusionskrets.

1.

Packa upp en steril perfusionskrets och montera in kretsen i LifePort Kidney Transporter. Se till att
slangstommen sitter sakert och ar placerad pa pumpdéacket sa att slangen passar ordentligt med
pumpen, ventilerna och sensorerna.

Placera den inneslutna perfusionskretsen i isbehallaren. Slangstommen maste vara vinkelrat i
forhallande till pumpdéacket och gangjarnen maste vara placerade inuti mottagarna pa pumpdacket.
Vrid ned slangstommen plant pa pumpdéacket.
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Oppna pumphuvudet och strack slangen éver hjulet.

Stang and las pumphuvudets slinga for att klamma at slangen.

Vrid pumpdéackets lasarm 90° och knapp fast pa plats.

Anslut trycksensorkabeln fran pumpdécket till anslutningen pa slangstommen.

No ok

Steg 6 och 7

8. Ta bort locken pa den inre och yttre kassetten och hall i 1 liter kall (Iagre an 10 °C) koksaltlosning i
perfusionskretsens hus.
9. Satt tillbaka locken pa den inre och yttre kassetten.

Starta LifePort Kidney Transporter

1. Anslut elsladden till bakpanelen pa LifePort Kidney Transporter och koppla in den till en extern
stromkalla.
2. Tryck pa& knappen POWER (STROM PA):
Observera foljande pa kontrollpanelen:
* Kontrollpanelens skarmar tands
« Displayen for tryckinstallningen visar ett standardvarde pa 30 mmHg
» L&geskontrolldisplayer visar WASH (tvatta), PRIME (fylla) och INFUSE (infundera).
« Observera foljande pa den yttre displaypanelen:
e De yttre displaypanelskdrmarna tands.
* De visade varden ar:
e PRESSURE — 00 (tryck)
e FLOW — 0 (flode)
« RESISTANCE — 0.0 (motstand)
«  TEMPERATURE — isbehallarens temperatur.

OBS! Det ar vanligt att temperaturen i LifePort Kidney Transporter kommer att vara hog vid forsta start.
Nar isbehallarens temperatur ligger 6ver 8 °C kommer LifePort Kidney Transporter att pipa och ange att
temperaturen &ar forhojd.

OBS! LifePort Kidney Transporter kommer inte att fungera i nagot lage forran temperaturen ligger under
8 °C.

Andra fel kan ocksa uppsta nar enheten satts pa. Om sa intraffar, se avsnittet benamnt Felsékning och
diagnostik pa sidan 50 for information om hur du fortsétter.

Testa driftlagen

18

Stalla in tryck
1. Tryck pa tryckpilknapparna UPP/NED (upp/ned) och bekréafta att tryckinstallningen andras upp
eller ned med 1 mm Hg vid varje tryckning.
2. Anvénd pilknapparna UPP/NED for att stélla in trycket till 40 mm Hg.
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Tvatta

1. Tryck pa knappen WASH (tvatta) och bekréafta att pumpen gar runt.
2. Bekrafta att perfusatet dras fran perfusionskretsen, in i pumpen och sedan ned in i filtret.
OBS! Inom ett par minuter bor perfusatet rinna ut ur filtret, in i vattenlaset, sedan in i tvattporten
pa perfusionskretsen.
3. Bekrafta att perfusatet innefattas i slangen utan lackage och inte rinner genom infusionsslangen
in i perfusionskretsen.
4. Tryck pa knappen STOP (stopp).
Fylla
1. Tryck pa knappen PRIME (fylla) och observera att flodet avleds in i perfusionskretsens
infusionsslang.
2. Bekrafta att perfusatet innefattas i slangen utan lackage och endast rinner in i
perfusionskretsens infusionsslang (och inte in i tvattporten).
3. Ta bort perfusionskretsens lock och tryck hart eller klam av infusionsslangen. LifePort Kidney
Transporter bor pipa, pumpen bor stanna och meddelandedisplayen bor visa: Hogt tryck.
4. Slapp slangen och tryck pa knappen STOP (stopp), varvid felmeddelandet bor forsvinna.
Infundera

Satt fast en flodesbegransare pa luerfattningen pa infusionsslangen (en 20G eller mindre sprutnal
kommer ocksa att fungera). Du maste fora in uppgifter under ORGAN ID, KIDNEY (njure) och
BLOOD TYPE (blodgrupp) innan du kan kéra en infusionstest.

1.

14.
15.
16.
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Tryck pad OK for att ange ORGAN INFORMATION.

Sakerstall att ORGAN INFORMATION har valts (anvand pilknapparna vid behov), tryck sedan
pa OK.

Sakerstall att ORGAN ID har valts (anvand pilknapparna vid behov), tryck sedan pa OK.
Anvand pilknapparna for att bladdra genom bokstaverna och siffrorna. Valj bokstaverna i TEST
och tryck pa OK vid varje val.

Bladdra till DONE (klar) och klicka pa OK, valj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.

Anvand pilknapparna for att valja KIDNEY (njure), tryck sedan pa OK.

Anvand pilknapparna for att bladdra genom alternativen och valj N/A (ej tillampligt).

Klicka pa OK, valj sedan SAVE (spara) for att bekréafta.

Anvand pilknapparna for att valja BLOOD TYPE (blodgrupp), tryck sedan pa OK.

. Anvand pilknapparna for att bladdra genom alternativen och valj N/A (ej tillampligt).
. Klicka pa OK, valj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.
. Tryck pa knappen INFUSE (infundera). Pumpen bor starta och borja reglera trycket mot

installningsnivan.

. Bekrafta att avlasningarna for trycket, flodet, motstandet och temperaturen visas pa

frontpanelen.

OBS! TRAP (vattenlas)-temperaturen representerar den uppmatta temperaturen vid vattenlaset,
vilken endast visas under pagaende infusion.

Bekrafta att information om test-ID och testblodgrupp visas.
Tryck pa knappen STOP (stopp) for att avsluta infusionstestet.
Stang av LifePort Kidney Transporter genom att trycka pa knappen POWER (strom pa).
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Testa batterierna

1.

2.
3.

Oppna batteriluckan p& LifePort Kidney Transporter genom att lata den glida bort frén
produktmarkningen.

Satt in batterierna.

Stang batteriluckan till LifePort Kidney Transporter.

OBS! LifePort Kidney Transporters batterilucka bor sitta pa plats narhelst LifePort anvands eller
transporteras.

Lat batterierna laddas i LifePort Kidney Transporter under minst 5 timmar. Fullstandigt laddade
batterier boér klara av att kora LifePort Kidney Transporter under 24 timmar.

OBS! Den yttre displayen visar att LifePort Kidney Transporter ar inkopplad. (Narhelst LifePort
Kidney Transporter ar inkopplad laddas den.)

Kdr om testerna ENERGIZE (STARTA) och TEST OPERATING MODES (testdriftlagen) som
beskrivs ovan med batteristrom.

Kontrollera driftlangd (valfritt)

1.

2
3.
4

Tryck pa OK.

. Anvand pilknapparna for att valja DEVICE INFORMATION (enhetsinformation), tryck sedan pa OK.

Granska procentuell batteriladdning. Skarmen atergar till huvudskarmen efter 10 sekunder.
Nar batterierna ar fullstandigt laddade och isbehallaren &r full, anvand LifePort Kidney Transporter i
laget INFUSE (infundera) under 24 timmar. Under denna test:
e Ha kvar flodesbegransaren med placering pa infusionsslangen.
« Hall locket stangt under hela 24-timmarsperioden.
Bekrafta att isen och batterierna racker genom testets hela 24-timmarsperiod.

Ange enhetsinformation

1.

wn

16.

Tryck pa OK, anvand sedan pilknapparna for att valja DEVICE INFORMATION (enhetsinformation).
Sékerstall att DEVICE ID (enhets-ID) har valts (anvand pilknapparna vid behov), tryck sedan pa OK.
Anvand pilknapparna for att bladdra genom bokstaverna och siffrorna. Valj bokstaver for namnet du
onskar tilldela LifePort, och tryck pa OK efter varje val.

Bladdra till DONE (klar) och klicka pa OK, vélj sedan SAVE (spara) for att bekréafta.

Anvand pilknapparna for att valja DATE (datum).

Anvand pilknapparna for att ange den aktuella manaden, dagen och aret, tryck sedan pa OK.

Valj SAVE (spara) for att bekrafta.

Anvand pilknapparna for att valja TIME (tid).

Anvand pilknapparna for att ange den/de aktuella timmen och minuterna, tryck sedan pa OK.

. Vélj SAVE (spara) for att bekrafta.
. Anvand pilknapparna for att valja TIME ZONE (TMZ) (tidszon).
. Anvand pilknapparna for att bladdra genom alfabetet. Valj bokstaver for namnet pa den tidszon som

du O6nskar ange, tryck pa OK efter varje val.

. Bladdra till DONE (klar) och klicka pa OK, valj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.
. Anvand pilknapparna for att valja LANGUAGE (sprak).
. Anvand pilknapparna for att bladdra genom alternativen och vélja det sprak du vill anvanda pa

LifePort Kidney Transporter.
Bladdra till DONE (klar) och klicka pa OK, vélj sedan SAVE (spara) for att bekréafta.

Anvanda Data Station for externa kommunikationer

Tillgangliga Data Station-program medger kommunikation mellan en LifePort och en dator, vilket gor
det mojligt att 6vervaka LifePort Kidney Transporters funktioner med datorn och alla andra datorer pa
natverket.

20
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Se anvandarguiden som tillhandahalls med Data Station-programmet for installation pa datorn (datorerna)
som du planerar att anvanda fér dvervakning, for att synkronisera LifePort Kidney Transporter med datorn
(datorerna) och for att anvanda programmet.

GPS-/GPRS-sparkapacitet

LifePort Kidney Transporter 1.1 innefattar en inbyggd GPS/GPRS som kommer att interagera med en
portal pa en online hemsida. Genom att anvanda LifePort Kidney Transporters portal kan anvandarna:

» Lokalisera, spara och granska en hel resehistorik for LifePort Kidney Transporter.

« Las informationen fran LifePort Kidney Transporter t.ex. renalt motstand och temperatur, som

gor det mojligt for kunder att papassligt 6vervaka njuren da den transporteras till sin destination.

Atkomst till den anpassade portalen kommer att stallas in fére férsta anvandning av kunden for
bekvamlighet. Webbadressen for LifePort Kidney Transporters portal ar https://lifeport.blacklinegps.com.

Rengora och granska efter anvandning
Tryck pa knappen STOP (stopp).

Tryck p& knappen POWER (STROM PA):

Ta bort perfusionskretsen och kassera den korrekt.
TOm isbehallaren.

el N

Problem som uppdagas under nagon av dessa tester ska undersokas och I6sas. Var medveten om att
leta efter lackage, felriktat flode och extra eller saknade felmeddelanden.

Systemet ska alltid vara torrt och felfritt.

Om du behover assistans, kontakta Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.
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Anvanda LifePort Kidney Transporter
Inledning

Detta avsnitt tillhandahaller information om rutinmassig anvandning av LifePort Kidney Transporter fran
forberedande till mottagande av en njure till retur av enheten for férvaring tills nasta anvandning.

OBS! Se till att halla batterierna inkopplade och laddade nér LifePort Kidney Transporter inte anvands.

Specialistoversikt

Innan anvandningen av LifePort Kidney Transporter i en klinisk miljé, gor dig fértrogen med enheten och
njurperfusionen. Overvag att 6va pa kasserade njurar eller njurar fran djur. Olika instéllningar ska provas
och en kansla erhallas for effekterna pa njuren.

Kann till féljande viktiga faktorer:

e Vadlj ett infusionstryck for anvandning i enlighet med god klinisk praxis for att garantera tillrackligt
flode under det att karlskada forhindras.

« Sakra kanylerna for att undvika perfusatlackage under det att skada pa transplantatartaren
forhindras.

» Inspektera och placera den kanylerade artaren for att undvika alla krokar eller kinkar som kan
ockludera flodet eller perfusatet.

« Uppratthall alltid aseptiska forhallanden for njuren och perfusatet. Forslutning av organkassetten
under iakttagande av sterila procedurer kravs.

« Uppratthall kalla forhallanden for njuren genom att halla isbehallaren fylld pa LifePort Kidney
Transporter. Anvand endast is och vatten for att férhindra frysning.

Uppratthalla LifePort Kidney Transporter for snabbanvandning

Innan du far ett samtal om behov av LifePort Kidney Transporter, hall den klar att anvanda omedelbart
genom att genomfora féljande procedurer.

Forbereda hembasstationen

22

LifePort Kidney Transporter med fornédenheter och tillbehor ar designade for att utgbra en vasentlig
del av hamtteamets packning, och s att de som en helhet enkelt kan omfattas i hamtnings- och
transplantationsprocessen.

Foljande forberedelser kommer att halla LifePort Kidney Transporter i ett startklart tillstand:

e Iskuber eller krossad is — 5—6 kg (10 pund) eller mer — omedelbart tillgangligt i en frys eller
ismaskin.

- Batterier insatta i LifePort Kidney Transporter och hela tiden laddade. Uppratthall batteriladdning
genom att ha LifePort Kidney Transporter inkopplad till en extern strémkalla.

o Perfusionskrets, sterila dukar och kanyl packade och klara.

e Tillganglig och klar flyttbar vagn pa hjul.

e Kirurgiska instrument, suturer, lI6sningsbagare och férnédenheter packat och klart.

« Destillerat, sterilt eller vanligt kranvatten (cirka 5 liter) - kylforvarat i kylskap.

« Perfusionslésning och organspolldsning — kylférvarat i kylskap.

VAR FORSIKTIG! Anvand endast maskinperfusionslésning. LifePort Kidney Transporter &r designad
att endast arbeta med maskinperfusionslésningar. Kontrollera markningen pa perfusionslosningen
och sakerstall att den ar avsedd fér maskinperfusion.

Om du ar osaker om vilka Idsningar som ar lampliga, kontakta Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery
Systems for information om rekommenderade perfusat som fungera bast i LifePort Kidney Transporter.
» Hareservdelar till hands, som t.ex. extra laddade batterier, elsladd, reservkanyl, etc.
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Forbereda LifePort Kidney Transporter for aterhamtning
Du kan &andra dessa instruktioner i enlighet med procedurerna pa din institution. Nar du far ett samtal om
behov av LifePort Kidney Transporter, genomfor féljande procedurer for att forbereda enheten innan den
tas i bruk for att hamta en njure.

Sakerstéll att du har allting som du behdver
Anvand en checklista och dubbelkontrollera all din utrustning och férnédenheter for att sakerstalla allt ar
packat och pa vagnen.

Kontrollera batterierna igen

Kontrollera batterierna for att sakerstélla att de ar fullstandigt laddade. Tryck pa knappen POWER (strom
pa) och bekrafta att LifePort Kidney Transporter ar paslagen. Tryck pa knappen POWER igen for att
stanga av den.

Kontrollera LifePort Kidney Transporter och perfusionskrets visuellt

Kontrollera LifePort Kidney Transporter och perfusionskretsen visuellt avseende total integritet och
transportvardighet fore varje anvandning. Far ej anvandas om delar sitter I16sa, ar spruckna, sonder eller
vatska lacker.

Satt LifePort Kidney Transporter ON (pa), kontrollera is och batterinivaer och kontrollera dess funktion
med startmetoderna som beskrivs nedan.

Kyla ned LifePort Kidney Transporter

VAR FORSIKTIG! For att undvika oavsiktlig nedfrysning av njuren, ANVAND ENDAST IS OCH
VATTEN i LifePort Kidney Transporters isbehallare. En blandning av is och vatten i isbehallaren
kommer att sdkerstélla att temperaturerna forblir inom passande intervall for njurens bevarande.

OBS! Som en sakerhet for njuren kommer inte LifePort Kidney Transporter-pumpen att fungera om
inte temperaturen i isbehallaren ligger lagre an 8 °C. Efter installationen av isbehallaren kan det ta flera
minuter innan displayen avlaser en temperatur lagre an 8 °C.

1. Ta bort holjet fran LifePort Kidney Transporter och ta ut isbehallaren.
2. Oppna och fyll isbehéllaren med krossad is eller kubis och hall sedan i cirka 1 liter kallt vatten.
Satt till mer is och vatten tills den ar fylld maximalt med is.

S Steg 1

3. Stang den fyllda isbehallaren och sékerstall att den ar korrekt forsluten.
4. Placera isbehdllaren i LifePort Kidney Transporter och satt tillbaka héljet pa LifePort.

Resa med LifePort Kidney Transporter och tillbehor
Om du reser med LifePort Kidney Transporter, se till att iaktta foljande forsiktighetsatgarder: om du tar ett
fordon, dra vagnen med LifePort Kidney Transporter och férnédenheter till fordonet och placera LifePort
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pa satet eller i bagageutrymmet. Sakra LifePort Kidney Transporter fran att glida eller ramla omkull.
Vagnen och forrddsutrustningen kan ocksa sattas pa satena eller i bagageutrymmet.

LifePort Kidney Transporter kan tala normal hantering involverad vid transport mellan sjukhus; emellertid
ska den hallas upprattstdende for att minimera risken for lackage, spill eller luftoubblor. Om LifePort
Kidney Transporter transporteras pa satet av ett fordon kan det vanliga sakerhetsbaltet anvandas for att
halla LifePort under transporten.

Vid ett avsides liggande hamtstalle kan LifePort Kidney Transporter och packningarna ater lastas pa
vagnen, vilken kan dras till operationssalen dar donatorn befinner sig.

Stalla in njurperfursionskretsen

24

Sa snart du har verifierat njuren och kontrollerat att inga kontraindikationer féreligger for fortsattande,
anvand dessa instruktioner for att stélla in perfusionskretsen.

OBS! Foljande instruktioner ar utformade for tva anvandare, en ikladd operationsklader och behandskad.
| handelse av en enstaka anvandare, iaktta speciell uppméarksamhet pa procedurer genomforda i ett
aseptiskt falt.

VAR FORSIKTIG! Anvand aseptiska procedurer med LifePort Kidney Transporter kasserbara
njurperfusionskrets. Perfusionskretsen tillhandahalls forsteriliserad. For att minimera risken for
infektion i njuren (och dess eventuella mottagare), maste aseptiska procedurer anvandas narhelst
njuren och perfusatet hanteras eller nar perfusionskretsen dppnas. Aseptiska procedurer omfattar
anvandningen av det sterila faltet, sterila klader och handskar och instrument samt aseptisk
hantering av den intravendsa slangen, vilket ar normalt vid kirurgi och vardpraxis.

1. Med anvandning av aseptisk teknik, 6ppna en LifePort Kidney Transporter kasserbar
njurperfusionskrets och ta 6ver den i ditt sterila falt.

Med anvandning av aseptisk teknik, dppna bada locken.

Med anvandning av aseptisk teknik, ta ut njurvaggan.

Med anvandning av aseptisk teknik, hall i 1 liter kylt perfusat i perfusionskretsen.

Hown

Steg 2

'E./\‘f
/"> Steg 3
%0}\ g o Steg 4
%7 ~
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Med anvandning av aseptisk teknik, tack perfusionskretsen med det inre locket.

Med anvandning av aseptisk teknik, tack perfusionskretsen med det inre locket.

7. Placera den inneslutna perfusionskretsen i isbehallaren. Slangstommen maste vara vinkelrat i
forhallande till pumpdacket och gangjarnen maste vara placerade inuti mottagarna pa pumpdacket.

8. Vrid ned slangstommen plant pa pumpdacket.

ou

9. Oppna pumphuvudet och strack slangen éver hjulet.

10. Stang and las pumphuvudets slinga for att klamma at slangen.

11. Vrid pumpdackets lasande arm och knapp fast pa plats.

12. Anslut trycksensorkabeln fran pumpdacket till anslutningen pa slangstommen.

13. Tryck pa knappen POWER (strom pa/av) pa kontrollpanelen for att starta enheten.

Steg 11 och 12

14. Kontrollera den externa displayen och bekréfta att displayerna tands och visar istemperaturen.
15. Tryck pa knappen WASH (tvatta) for att satta perfusatet i omlopp tills det ar klart att ta emot njuren.
Detta kommer endast att fungera om temperaturen ar lagre an 8 °C.
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16. Stang och las holjet.

OBS! Om den yttre displaypanelen visar ett fel, se felnumret som visas i Felsokning och diagnostik pa
sidan 50.
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Isolera njurens karlstruktur
Anvand procedurerna som specificerats pa din institution vid isolering av njurens karlstruktur. Féljande
rad kommer att underlatta forberedelsen av njurarna for placering i LifePort Kidney Transporters
engangskanyler.

~, Vanster binjure

Hoéger binjure \ o P y""

Hoger njurartar
och -ven

Vanster njure

Vanster njurartar

och -ven
Hoéger njure
Vanster uretar
Hoger uretar Vena cava
inferior
""{’/-" e Vanster binjure
Hoger binjure \ st 'j yq .
| Venacava [

inferior Aorta

\..'.I

Vanster
njurven

Hoger
njurven
Véanster njure

Hoger njure

Vanster uretar

Hoger uretar

1. Inspektera njurarna visuellt fran en totalt anatomisk standpunkt med noggrann uppmarksamhet
pa aorta, artar(er), ven(er) och uretar.
2. Instruera en icke-steril assistent att anteckna alla anomalier i perfusionsprotokollet.

OBS! Om en icke-steril assistent inte finns tillganglig, anteckna anomalierna initialt pa det sterila
bordets 6verdrag. Overfor informationen till perfusionsprotokollet sa snart proceduren &r Klar.

3. Isolera njurartaren (-artarerna) samt venen och sakerstall att inga sméa centrala artarer ar
tvarsnittade.

Palpera njurartaren (-artarerna) avseende plack inuti artarlumen.

Inspektera artarOppningen for att se om det ar en delvis eller helt ockluderad artar. Fatta ett
beslut i enlighet med féljande beslutstrad:

755-00002sv Rev L LifePort Kidney Transporter anvandarhandbok 27

S



e Om artaren inte ar ockluderad, fortsatt med kanylering.

« Om artaren har ndgon typ av ocklusion, faststall om placket kommer att brytas av och
blockera artaren eller om kanyleringen kommer att medfora skada pa artaren.

e Om du faststaller att kanyleringen kommer att vara saker, fortsatt till kanylering.

Kanylera njuren

Anvéanda den LifePort Kidney Transporters kasserbara SealRing-njurkanyl
ANVANDNINGSINDIKATIONER: SealRing-kanylen anvands nar karlet som ska perfunderas avslutas
med en aortapatch eller liknande. Exemplet som visas pa bilderna nedan forstéaller en njure med
isolerade anatomiska strukturer och en aortapatch.

Valj lamplig storlek efter aortapatch.

OBS! En patch som innefattar flera artarer kan goéras placeringsbar in i en SealRing-kanyl.

OBS! Genomfor foljande procedur pa ett aseptiskt falt med iakttagande av aseptisk teknik.

1. Med anvandning av aseptisk standardteknik, for in kanylen pa det sterila faltet.
2. Oppna SealRing-kanylen.

3. Lat aortapatchen glida genom kanylringens mitt.
4. Placera patchen plant och sakerstall att vavnaden tacker hela den férslutande ringen. Vid behov
kan instrument anvandas for att tillfalligt halla vavnaden pa plats tills kanylen ar séakrad.

5. Vrid gangjarnen for att stanga kanylen och sékra vavnaden mellan de tva halvorna.
6. Linda varje band - rakt och sakert - runt bada kanylhalvorna och fixera banden till respektive
faststélle.
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7. Lat mindre volymer spollésning rinna av egen kraft in i kanylen. Kontrollera avseende lackage
och tata alla eventuella lackor som uppstatt under ingreppet eller med kanylen.
8. Placera njuren i njurvaggan och knépp fast kanylen in i kanylinfattningen.

9. Justera hojden och vridningen pa kanylinfattningen for att positionera karlet pa ett bra satt.
10. Inspektera karlet visuellt och sakerstall att det inte finns nagra krokar eller ocklusioner.
11. Drapera det fasthallande organnatet dver njuren och sékra organet i njurvaggan.

Steg 11

Anvéanda den LifePort Kidney Transporters kasserbara raka njurkanyl
ANVANDNINGSINDIKATIONER: Den raka kanylen anvands nar karlet som ska perfunderas avslutas
utan en patch eller nar det inte ar ett bekymmer med intimaskada pa kanten. Exemplet som visas pa
bilderna nedan forstéller en njure med isolerade anatomiska strukturer och utan en aortapatch.

Valj lamplig storlek med hansyn till k&rldppningens diameter.

OBS! Genomfor foljande procedur pa ett aseptiskt falt med iakttagande av aseptisk teknik.

1. Med anvandning av aseptisk standardteknik, for in den raka kanylen pa det sterila faltet.
2. For endast in den raka kanylspetsen i karlet sa langt som behovs.
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3. Saékra karlet pa plats med anvandning av silkessuturer, karlslynga eller annat lampligt material.
En finns en skara i spetsen for placering och saker fastsattning.

4. Lat mindre volymer spolldsning rinna av egen kraft in i kanylen. Kontrollera avseende lackage
och tata alla eventuella lackor som uppstatt under ingreppet eller med kanylen.
5. Placera njuren i njurvaggan och knapp fast den raka kanylen in i kanylinfattningen.

Steg 5 -]

6. Justera hojden och vridningen pa kanylinfattningen for att positionera karlet pa ett bra satt.
7. Inspektera karlet visuellt och sakerstall att det inte finns nagra kroékar eller ocklusioner.
8. Drapera det fasthallande organnatet 6ver njuren och sékra organet i njurvaggan.

Anvéanda den LifePort Kidney Transporters kopplingen
ANVANDNINGSINDIKATIONER: Kopplingen anvands for att ansluta tva eller flera SealRing eller raka kanyler
nar flera karl maste perfunderas. Exemplet som visas pa bilderna nedan forstaller en njure med isolerade
anatomiska strukturer och aortapatch, men kan ocksa gélla vid alla kombinationer av karl och kanyltyper.

OBS! Genomfor foljande procedur pa ett aseptiskt falt med iakttagande av aseptisk teknik.

1. Med anvandning av aseptisk standardteknik, for in kanylerna pa det sterila faltet.
2. Oppna SealRing-kanylerna
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3. Lat aortapatcherna glida genom mitten pa varje kanylring.
4. Placera varje patch plant och sékerstall att vavnaden tacker hela den forslutande ringen. Vid
behov kan instrument anvandas for att tillfalligt halla vavnaden pa plats tills kanylen ar sakrad.

Steg 4

5. Vrid kanylernas gangjarnen for att sakra vavnaden mellan de tva halvorna.
6. Linda varje band - rakt och sakert - runt bada kanylhalvorna och fixera banden till respektive
faststélle.

7. Lat mindre volymer spollésning rinna av egen kraft in i kanylen. Kontrollera avseende lackage
och tata alla eventuella lackor som uppstatt under ingreppet eller med kanylen.

Identifiera ett huvudkarl.

Placera organet i njurvaggan och knépp fast kanylen som ar ansluten till huvudkarlet in i
kanylinfattningen.

© ®©

10. Justera hojden och vridningen pa kanylinfattningen for att positionera kéarlet pa ett bra satt.
11. Inspektera karlet visuellt och sakerstall att det inte finns nagra krokar eller ocklusioner.
12. Drapera det fasthallande organnatet dver njuren for att sakra organet i njurvaggan.

Steg 12 P
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13. Satt tillbaka andlocket pa huvudkanylen med den ena anden pa kopplingen.
Steg 13

14. Satt fast den andra anden pé kopplingen till infusionsporten pa nasta kanyl.

Anvanda den LifePort Kidney Transporters kasserbara Universal SealRing-njurkany!|
ANVANDNINGSINDIKATIONER: Universal SealRing ar avsedd att anvandas nar karlet som ska
perfunderas avslutas med eller utan en aortapatch eller liknande forhallande. Exemplet som visas pa
bilderna nedan forstéller en njure med isolerade anatomiska strukturer och en oregelbunden/inkomplett
aortapatch.

Valj lamplig storlek med hansyn till karldppningens diameter.

OBS! Genomfor foljande procedur pa ett aseptiskt falt med iakttagande av aseptisk teknik.

1. Med anvandning av aseptisk standardteknik, for in kanylen pa det sterila faltet.
2. Oppna Universal SealRing-kanylen genom att haka av banden, knappa upp och éppna hoger
stad.

Steg 1

3. Placera karlet i mitten av stdden s& den avslutade anden av karlet befinner cirka 1,5-2,0 mm
ovanfor Gversta ytan pa staden.

Steg 3

Stang hoger stad med ett horbart klick sa att karlet greppas.

OBS! Vid behov kan kvarhallande band sattas pa karlet med hjalp av sutur eller annat lampligt
material. Suturfasthallande klampor och slitsar har tillhandahallits for att underlatta placering.
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4. Sank kanylens ovre del forsiktigt sa att den konformade forslutningen kommer inuti karlet.
Granska genom det forstorade siktglaset och bekrafta att karloppningen ar centrerad, cirkular
till formen och inte ockluderad. Linda varje band, rakt och sakert, runt bada kanylhalvorna och
fixera banden till respektive faststalle.

5. Lat mindre volymer spollosning rinna av egen kraft in i kanylen. Kontrollera avseende lackage
och tata alla eventuella lackor som uppstatt under ingreppet eller med kanylen.

6. Placera njuren i njurvaggan och knapp fast kanylen in i kanylinfattningen.

7. Justera hojden och vridningen pa kanylinfattningen for att positionera karlet pa ett bra satt.
8. Inspektera karlet visuellt och sakerstall att det inte finns nagra krokar eller ocklusioner.

9. Drapera det fasthallande organnatet éver njuren och sakra organet i njurvaggan.

Steg 9
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Placera njuren i LifePort Kidney Transporter

INNAN DU BORJAR: Sakerstall att du har forberett LifePort Kidney Transporter enligt instruktionerna
som tillhandahalls i Specialistoversikt pa sidan 22.

1. En person utanfor det aseptiska faltet tar av holjet pa LifePort Kidney Transporter.
2. En person utanfor det aseptiska faltet, trycker pa knappen STOP (stopp) for att stanna
tvattcykeln som cirkulerar perfusatet infor anvandningen.

Steg 2

Ange ORGAN ID-information

34

Du kan fora in en organpost under ORGAN ID, KIDNEY (njure) och BLOOD TYPE (blodgrupp) innan
njuren infunderas. Om du valjer att inte ange organinformation, kommer dessa falt att fyllas i enligt
standarden nedan.

OBS! Mdjligheten att ange ORGAN ID, BLOOD TYPE (blodgrupp), KIDNEY (njure) och CROSS CLAMP
TIME (avklamningstid) ar av bekvamlighetsskal. Den officiella informationen avseende ORGAN ID,
BLOOD TYPE (blodgrupp), KIDNEY (njure) och CROSS CLAMP TIME (avklamningstid) ar en del av den
kliniska registreringen. Sa snart perfusionen har borjat, Iases den angivna informationen. Anvandaren har
mojlighet att andra informationen i Data Station vid perfusionens avslutande.

1. ORGAN ID kommer att stallas in enligt standard for tidsstamplingen nar infusionslaget borjar.
Tidsstamplingens format &r MMDDYYHHMMSS.

2. KIDNEY TYPE (njurtyp) kommer att stéllas in enligt standard till NA (ej tillampligt).

3. BLOOD TYPE (blodgrupp) kommer att stéllas in enligt standard till NA (ej tillampligt).

Vid nedladdning av filer till en USB-sticka kommer de lagrade filerna i LifePort Kidney Transporter att
identifieras pa displayen med ORGAN ID (antingen enligt standard for tidsstamplingen eller det ID som
angivits av anvandaren).

Om du valjer att ange ORGAN ID, KIDNEY (njure) och BLOOD TYPE (blodgrupp) innan njuren
infunderas, ska féljande steg genomforas.

1. Tryck pa OK for att ange ORGAN INFORMATION.

2. Sakerstéll att ORGAN INFORMATION har valts (anvand pilknapparna vid behov), tryck sedan
pa OK.

3. Sakerstall att ORGAN ID har valts (anvand pilknapparna vid behov), tryck sedan pa OK.

4. Anvand pilknapparna for att bladdra genom bokstaverna och siffrorna. Valj bokstaverna och
siffrorna i ORGAN ID och tryck pa OK vid varje val.

5. Bladdra till DONE (klar) och klicka pa OK, vélj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.

6. Anvand pilknapparna for att valja KIDNEY (njure), tryck sedan pa OK.

7. Anvand pilknapparna for att bladdra genom alternativen och valj LEFT (vanster) eller RIGHT
(h6ger) som tillampligt.

8. Klicka pa OK, valj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.

9. Anvand pilknapparna for att valja BLOOD TYPE (blodgrupp), tryck sedan pa OK.

10. Anvand p||knapparna for att bladdra genom alternativen den passande blodgruppen.

11. Klicka pa OK, valj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.
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12. Anvand pilknapparna for att valja CLAMP (klam av, avklamningstid), tryck sedan pa OK.
13. Anvand pilknapparna for att ange korrekt avklamningstid.

14. Klicka pa OK, vélj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.

15. Anvand pilknapparna for att ange korrekt zon for avklamningstid.

OBS! Tidszonen maste ha 3 tecken, t.ex. "CST” for "Central Standard Time”

16. Klicka pa OK, valj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.

17. Anvand pilknapparna for att valja DATE (datum), tryck sedan pa OK.
18. Anvand pilknapparna for att ange datumet.

19. Klicka pa OK, valj sedan SAVE (spara) for att bekrafta.

Placera njuren
Dar sa angivet, genomfor foljande procedurer med iakttagande av aseptisk teknik - idealt med samma
operationsfalt som nér njuren placerades i njurvaggan.

1. En person utanfor det aseptiska faltet avlagsnar det yttre locket fran perfusionskretsen.
2. Med anvandning av aseptisk teknik, placera den vikta LifePort Kidney Transporters kasserbara
sterila njurduk (tillhandahallen) 6ver perfusionskretsen som visas.

Steg 1 r/\ Steg 2
: i

3. Med anvandning av aseptisk teknik, veckla ut den sterila duken utmed LifePort Kidney
Transporters langd.
4. Med anvandning av aseptisk teknik, veckla ut hela den sterila duken, fran sida till sida.

Steg 3 Steg 4

5. 5. Med anvandning av aseptisk teknik, placera dukens 6ppning ned runt den tackta

perfusionskretsen.
6. Med anvandning av aseptisk teknik, avlagsna det inre locket pa perfusionskretsen.
Steg 5 P Steg 6 \\
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7. Med anvandning av aseptisk teknik, placera njurvaggan i perfusionskretsen.

Fylla infusionsslangen
Nar njurvaggan med njuren har placerats i perfusionskretsen, anvand féljande procedur for att fylla
infusionsslangen och avlagsna bubblor fran slangen och njurartaren. Denna procedur genomfors med

iakttagande av aseptisk teknik:

OBS! For ytterligare klarhet kommer foljande bilder pa perfusionskretsen och njurvaggan med njuren att
visas utanfor LifePort Kidney Transporter.

1. Anslut infusionsslangen sdsom visas och dra &t luerlasfattningen.
Med SealRing-kanylen:

Anslut
infusionsslangen

Anslut
infusionsslangen

Med kopplingen:
Koppling

5‘1&)‘ Anslut
/ infusionsslangen
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Satt tillbaka andlocket pa huvudkanylen med den ena anden pa kopplingen.
Satt fast den andra anden pa kopplingen till infusionsporten pa nasta kanyl.
4. Anslut infusionsslangen till huvudkanylen.

w

OBS! For tydlighet kommer bilderna fran och med nu att visa SealRing-kanylen som exempel.

Avlagsna andlocket fran kanylen for att erhalla en avluftningsvéag for luftbubblor.
Genom att se igenom den sterila duken, tryck pa knappen PRIME (fylla) for att starta pumpen.

o o

Avlagsna
andlocket

Steg5 -~ _Steg 6

7. Kontrollera avseende luftbubblor i perfusatet som rinner fran kanylens bortkopplade dnde och
genom det klara kanylmaterialet.

8. Satt tillbaka andlocket for att stanga perfusionskretsen. Pumpen bdr automatiskt stanna och
"pipa”. Om pumpen INTE stannar och piper betyder det att det finns ett lackage.

Steg 8

Forberedande testning avseende lackage
Sa snart LifePort Kidney Transporter borjar pumpa, har du din forsta méjlighet att kontrollera avseende
lackage. Det finns tva typer av lackage att soka efter:
« Lackage fran kanyleringsstéllet eller artarerna
» L&ckage i perfusionskretsen

Om ett lackage misstanks:
1. Tryck pa knappen STOP (stopp) for att stanna pumpen.
2. Kontrollera perfusionskretsen och atgarda lackaget. Oftast foreligger lackage vid denna
punkt vid SealRing-kanylen dar njuren ansluter.
3. Kontrollera om perfusionsvatska lacker ut fran perfusionskretsen.
Om sa ar fallet:
« Kontakta Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems. Kvarhall den
potentiellt defekta perfusionskretsen och skicka tillbaka till Organ Recovery
Systems.
» Byt ut perfusionskretsen.
4. Upprepa proceduren Fylla infusionsslangen fran steg nr 2 pa sidan 36.
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Paborja perfusion
1. Genom att se igenom den sterila duken, tryck pa pilknappen UP/DOWN (upp/ned) for att vélja
pumptrycket.

OBS! Den férvalda installningen ar 30 mm Hg.

2. Efter att ha I6st alla inledande problem med lackage, tryck pa knappen INFUSE (infundera) for att
starta infusionsprocessen. Denna kommer att borja registrera perfusionsdata och andra parametrar.

3. Genom att se igenom den sterila duken, kontrollera driftparametrar p& den yttre displayen,
omfattande:
e Tryck
e Flow (fléde)
« Vascular Resistance (karlmotstand)
e Temperatur

4. Kontrollera njuren visuellt sdsom beskrivs i det foljande avsnittet.

Kontrollera njuren efter placering
Sa snart du har njuren i LifePort Kidney Transporter, sa finns det flera enkla kontroller for att bekrafta att

kanyleringen och placeringen ar optimala under perfusion.

Visuell inspektion
Det finns flera visuella inspektioner att géra som kommer att maximera pumpeffektivitet.

Lacker kanylen?
Leta efter synligt lackage runt packningen, dar den ansluter till njurartaren. Beroende pa njuren kan en
liten volym lackage vara acceptabelt, fast det ar vanligtvis bast om det inte finns nagot lackage alls.

Ar artaren fylld?
Sa snart pumpen applicerar tryck i artaren, kommer artaren att expandera. Om den inte fylls ar det
tecken pa att vatska inte pumpas in i artaren. Sakerstall att artaren ar éppen.
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Ar sidogrenar forslutna?
Det kan finnas sma grenar som gar fran huvudnjurartaren till andra artarer som har klippts av under
hamtningsfasen. Om dessa inte har ligerats effektivt kan perfusat lacka fran dem under perfusion.

De flesta av dem kommer redan att ha ligerats men andra kan uppdagas nar perfusionen bdrjar. Ligera
dessa eller klam av sa gott du kan. Beroende pa forhallanden:

» Det kanske inte ar fysiskt mojligt att identifiera lackande karl.
» Det kanske inte ar fysiskt mojligt att ligera eller klamma av dessa karl.

Ligger venen dverst?
Om venen ar placerad 6verst pa njuren ar det enkelt att bekrafta att perfusatet rinner effektivt in i njuren
via artdren och kommer ut i venen.

Det kan uppsta situationer dar flodet rinner in i njuren men inte kommer ut via venen. | detta fall ar njuren
sannolikt inte effektivt perfunderad — en situation som maste atgardas. Bara for att perfusatet rinner in i
artaren innebar det inte automatiskt att det faktiskt flyter genom organet som ar dnskvart.

Omvant, om du detekterar ett litet Iackage nagonstans men en stor volym kommer fran venen, finns det
ingen anledning att vara bekymrad.

Forekomst av blod eller perfusat?
laktta pumpprocessens forlopp och effektivitet genom att studera vatskans beskaffenhet nar den lamnar
njuren. Under idealiska forhallanden, nar pumpningen borjar, kommer blod att spolas ut fran njuren efter
ett kort tag och lamna organet via venen. Sa snart blodet har spolats ut fran njuren kommer vatskan som
lamnar organet att klarna da det 6vergar mestadels till perfusat.

Detta ar en subjektiv iakttagelse, beroende pa hur mycket blod som spolades ut fran njuren under
uttagningen.

Vilken farg har njuren?
Njurens farg ar en annan indikator pa om njuren perfunderas effektivt. Vanligtvis kommer cortex ha en
morkare farg. Nar perfusionen fortskrider och bdérjar spola ut blod kommer njuren att vitna och bli mer
blek. Detta ar ett tecken pa att pumpproceduren ar effektiv. Om nagot visst omrade forblir morkt kan detta
tyda pa en missad artar, som t.ex. njurpolens artar. Leta efter denna extra artar, kanylera denna extra
artar och anvand en koppling for att ansluta den till kretsen. Anvand fyliningslaget for att avlagsna luft fran
kopplingen och den extra kanylen innan perfusionen startas igen.

OBS! Om en viss del av njuren inte perfunderas kan detta ha en effekt pa det registrerade flédet och
motstandet.
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Stanga LifePort Kidney Transporter

Efter den visuella inspektion, stéang LifePort Kidney Transporter.

Steg 1

1. Satt tillbaka det inre locket 6ver perfusionskretsen.

2. Ta bort den sterila duken.

3. lenlighet med sjukhusets protokoll, mark med identifikationsinformation pa perfusionskretsen som
angivits.

VAR FORSIKTIG! Undvik ID-markning péa det yttre locket. Identifikation pa slangstommen ar att
foredra.

4. En person utanfor det aseptiska faltet, avlagsnar det yttre locket pa perfusionskretsen.

5. En person utanfor det aseptiska faltet, stanger och laser det yttre holjet.

6. Kontrollera driftparametrar igen pa den yttre displayen och registrera i journalen i enlighet med
sjukhusets procedur.

Steg 5 i | i, | 8 | T Steg 6

7. Bekrafta att LifePort ar i laget INFUSE (infundera).

8. Satt fast en lapp pa handtaget (eller liknande godkand etikett) for att placera ID-information pa
utsidan av LifePort. Sétt ej nagra permanenta markningar pa sjalva LifePort Kidney Transporter-
enheten.

OBS! LifePort Kidney Transporter ar avsedd for anvandning utan bevakning. Det foreligger inget behov
for kontinuerlig 6vervakning av njuren.

Overvakningsalternativ for en njure pa LifePort Kidney Transporter
Sa snart LifePort Kidney Transporter har stangts finns det flera alternativ for kontinuerlig dvervakning av
njuren tills urtagning och transplantation i mottagaren.

OBS! Du kan ocksa ansluta USB-A-porten pa LifePort Kidney Transporter till en dator och ladda ned
driftparametrar. For ytterligare information, se Hamta och ladda ned data pa sidan 48.
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Overvakning via LifePort Kidney Transporters yttre display
LifePort Kidney Transporters yttre display tillhandahaller utttmmande information om
pumpningsprocedurens status under perfusion, omfattande féljande information:

PRESSIME FLOW RESIETANCE TEMPERATURE

30/18 129_ 0.18 237 50°

(-] Tep

Pressure (tryck) — dessa ar det aktuella systoliska och diastoliska trycken i
perfusionsprocessen, nar LifePort forsoker uppna det systoliska trycket som du har stéllt in. Det
systoliska vardet ar ofta lagre och bor aldrig vara hogre an det installda trycket.

Flow (flow)— ar perfusatvolymen som rinner genom njuren éver tid. Flddesandringar, beroende
pa hur njuren svarar pa pumpningen. Detta varde forvantas att 6ka Over tid, nar njuren
vasodilaterar, saledes medférande att det installda trycket ger en tilltagande flédeshastighet.
Resistance (motstand) — &r kraften som kravs for att pumpa perfusatet genom njuren. Detta
varde forvantas att minska, nar njuren "slapper efter” och tillhandahaller mindre och mindre
motstand mot pumpningen 6ver tid. Motstand och flode ar omvant proportionella.

Temperature (temperatur) — ar temperaturen pa isbadet och/eller perfusatet, uppmatt i
vattenlaset innan det gar in i njuren. Vardet pa isbadet kommer att stiga nar isen smaélter, och
anvandaren uppmanas att tillsatta mer is. Ett hérbart larm utléses och perfusionen avstannar
nar temperaturen nar 8 °C (ett horbart larm upptrader vid 5 °C). Vattenlasets varde okar nar
isbadets temperaturvarden 6kar och visas endast under pagaende infusion.

Tryck pa knappen PLOT/CLEAR (plotta/rensa) pa displaypanelens bortre vanstra sida for att tillfalligt
visa trenddata for fldde och motstand.

PRESSURE FLOW RESISTANCE

30/18 | — | —™——

mmHg

Den bortre hogra sidan av displaypanelen tillhandahaller information om ID, fel och funktioner.

Aktuellt driftlage — det 6vre vanstra hdrnet visar LifePorts aktuella driftlage, vilka motsvarar
kontrollerna dverst pa enheten: INFUSE (infundera), STOPPED (stoppad), PRIME (fylla) eller
WASH (tvatta).

Batteri kontra vaxelstrém — ikonen i det 6vre hégra hornet visar om LifePort Kidney
Transporter drivs pa vaxelstrom eller batteristrém.

OBS! Om enheten &ar ansluten till en stromkéalla, men inte drivs, laddas enheten och
frontpanelen visar en ikon med en "elektrisk kontakt”.

Information om organ- och enhets-ID — visas pa den bortre hogra panelen nar inga fel
foreligger.

Fel — visas pa den bortre hogra panelen, atfoljt av ett horbart larm. Dessutom blinkar faltet som
berérs av felet med sin information i gult eller rott.

For fullstandig information om hur man l6ser fel, se Forklaringar av felmeddelanden pa sidan 51.
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Siffran till vanster om batteriikonen ger infusionstid och talar om hur lange LifePort Kidney
Transporter har pumpat njuren. Timern kommer att starta sa snart infusionslaget har tryckts ned
for forsta gangen och kommer att fortsatta halla reda pa tiden nér LifePort Kidney Transporter &r
i infusionslage.
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OBS! LifePort Kidney Transporter kommer att gora en datafil som startar nar du trycker pa
knappen INFUSE (infundera). Enheten kommer att lagra upp till fem filer i minnet. Nar fem
filer finns i minnet kommer enheten att uppmana dig att radera den/de aldsta filen/filerna innan
den kommer att lata en ny procedur starta. Darfor ar det tillradligt att ladda ned data fran en
procedur nar den ar klar och sedan radera filen fran LifePort Kidney Transporter .

Overvakning med Data Station

Data Station ar ett program som ska installeras pa en dator. Genom att ansluta LifePort till Data Station-
datorn, kan du 6vervaka alla LifePort-funktioner i realtid, pd Data Station-instrumentpanel. Data Station
kan dvervaka flera LifePort Kidney Transporter-enheter.

Se anvandarguiden fér Data Station for ytterligare information om hur man visar perfusionsinformation
och hur man genererar och skriver ut en fallrapport om njurens perfusionserfarenhet.

OBS! Om Data Station-datorn finns i ett natverk eller ar atkomlig via Internet, kan du tiliga LifePort-datan
fran alla datorer som har denna anslutning.

GPS-/GPRS-sparning

Om du har konfigurerat LifePort Kidney Transporter till sparning med dess GPS-/GPRS-kapacitet, kan
du:

» Lokalisera, spara och granska en hel resehistorik for LifePort Kidney Transporter.

« Las informationen fran LifePort Kidney Transporter, som t.ex. renalt motstand och temperatur,

som gor det mojligt for kunder att dvervaka njuren da den transporteras till sin destination.

Fran vilken dator som helst som ar ansluten till Internet, ga till LifePort Kidney Transporter-portalen pa:
http://lifeport.blacklinegps.com.
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Normalt beteende for en njure pa LifePort
Diagrammen nedan - utdragna fran sidan 2 i en Data Station-fallrapport - visar fyra parametrar for
normalt beteende for en njure pa LifePort. Tryck, flode, motstand och temperatur.

Det ar normalt att se okat flode nar motstandet minskar. Detta ar ett tecken pa att njuren vasodilaterar.
LifePort Kidney Transporter justerar automatiskt flodeshastigheten for att erhalla det angivna trycket och
bor aldrig éverskrida denna installning for att undvika barotrauma eller specifikt, endotelskada.

Tryck (mmHg)
-
39

29:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00

Fléde (mL/min)

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

Motstand (mmHg/mL/min)

00:00 04.00 O5.00 12:-00 16:00 20-00

Temperatur (°C)

©0:00 b&-00 08:00 12:00 16:00 2000

Kanyllackage eller 6ppen sidogren
Detta diagram visar omedelbart fléde men inget intensifierat motstand. Detta kan tyda pa lackage vid

Fléde (mL/min)

0000 04:00 0800 12:00 16:00

Motstand (mmHg/mL/min)

0000 04:00 08:60 12:00 16:00

kanylstallet eller en 6ppen lateral gren fran njurartaren.

Icke-reagerande njure

En icke-reagerande njure - reagerar ej pa mekanisk perfusion - visar vanligtvis en viss grad av flode,
emellertid ingen samtidig minskning av motstandet. | detta fall, kan det vara lampligt att granska
tillganglig donator, njure, anskaffnings- och mottagardata innan ett beslut tas.
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Fjarrovervakning

LifePort Kidney Transporter har kapacitet att detektera vissa situationer med njuren och tillhandahalla ett
fysiskt och horbart larm vid sddana handelser.

Nar LifePort Kidney Transporter ar ansluten till en natverksdator, kan Data Station-programmet stéllas in
sa att dessa larm sands via e-post eller textmeddelande till vilkken smartmobil som helst.

Forbereda resa till transplantatplatsen

Dessa instruktioner kan andras i enlighet med procedurerna pa din institution.

Transport fran hamtningsplatsen

Efter hamtningen, sakra LifePort Kidney Transporter och fornédenheterna infor resa. Kontrollera LifePort
Kidney Transporter-héljet igen for att sakerstélla att det &ar stéangt och last. Placera ocksa den andra
packningar med engangsartiklar, instrument och férnédenheter pa vagnen. Granska din kontrollista igen,
dubbelkontrollera all din utrustning och dina fornédenheter for att sdkerstélla att ingenting lamnas kvar.

Transportera LifePort Kidney Transporter och tillbehor

Om du transporterar LifePort Kidney Transporter i ett fordon, dra vagnen med LifePort och fornédenheter
till fordonet och placera LifePort Kidney Transporter pa satet eller i bagageutrymmet. Sékra LifePort
Kidney Transporter fran att glida eller ramla omkull. Vagnen och forrddsutrustningen kan ocksa sattas

pa satena eller i bagageutrymmet. Om LifePort transporteras pa satet av ett fordon kan det vanliga
sakerhetsbaltet anvandas for att halla LifePort pa plats under transporten.

VAR FORSIKTIG! Hall LifePort Kidney Transporter upprétt under transport. Undvik direkt solljus och
extremt varma eller kalla temperaturer. Forlangd exponering for utomhusmiljder (solljus, hetta eller
kyla), kan paverka den tid som LifePort Kidney Transporterkan uppratthalla korrekta temperaturer.
Om LifePort Kidney Transporter maste hanteras under dessa forhallanden, 6vervaka temperaturen
ofta och uppratthall tillborliga isnivaer

Leverera till transplantatplatsens operationssal

Nar transplantatteamet ar redo, kan LifePort Kidney Transporter och férnddenheter transporteras till
transplantatteamet via kombination av en hjuldriven vagn och fordon, allt efter behov.

Kontrollera batteriladdning och is

44

LifePort Kidney Transporter ar utformad sa att batterier och is kommer att racka for 24 timmars drift
med holjet I&st och pé plats. Overvaka batteri- och isnivaer under njurens bevarande péa LifePort Kidney
Transporter.

OBS! LifePort Kidney Transporter kommer att larma nar batterierna har tva timmar kvar av laddning
eller nar temperaturen i isbehallaren nar 8°C. Emellertid, gér som vana att kontrollera temperaturen och
batterinivan.

Fylla pad mer is
Kontrollera temperaturen pa den yttre displayen for att sakerstélla att den ligger stadigt och under 8 °C.
« Om temperaturen gar ned mot 5,0 °C, visar LifePort ett dampad larm (visuellt larm och ett
horbart pip), 6ppna LifePort-holjet och kontrollera isnivan visuellt.
« Om det mesta av isen har smalt, avlagsna en del vatten fran isbehallaren (med en kopp, skopa,
handpump eller elektrisk pump) och fyll p& med is igen. Detta ar den del av enhetssektionen
som ar icke-steril och kan genomféras medan LifePort Kidney Transporter &r i perfusionslaget.
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Byta ut batterier
Kontrollera batterinivan pd meddelandedisplayen. Néarhelst LifePort inte transporteras, koppla in LifePort
Kidney Transporter till en extern stromkalla sa att batterierna bibehalls i ett laddat tillstand.
«  Om batteriladdningen gar ned, koppla in LifePort Kidney Transporter till en extern stromkélla om
mojligt.
e Om en extern stromkalla inte finns tillganglig kan de urladdade LifePort-batterierna bytas ut med
fullt laddade LifePort-batterier. Batterierna kan bytas ut en at gangen utan att LifePort Kidney
Transporters funktion stors.

VAR FORSIKTIG! Se till att batterierna byts ut ett i taget for att garantera att LifePort Kidney
Transporter kommer att fortsatta driften under batteriutbytet.

Vid transplantatplatsens operationssal
Tank pa foljande vid ankomsten till operationssalen.

e Folj sjukhusets procedurer vid forflyttning av utrustning in i operationssalen.

« Tareda pa ett icke-sterilt bord i operationssalen for LifePort eller stéll den hjulférsedda vagnen
i operationssalen dar vagnen kan fungera som ett bord. Bordet eller uppstallningsplatsen ska
ligga nara det sterila bortersta bordet for att underlatta njurens 6verforingsprocess fran LifePort
Kidney Transporter till det bortersta bordet.

e Om det finns ett eluttag nara, koppla in LifePort Kidney Transporter till stromférsérjningen och
bevara batterierna.

« Overvaka perfusionsparametrar for att sakerstalla att LifePort hela tiden fungerar korrekt.

Vanta tills mottagaren ar klar for kirurgi
Om det foreligger en vanteperiod innan mottagaren ar klar for kirurgi, perfunderas och évervakas
njuren inuti LifePort Kidney Transporter for att bibehalla sitt transplantatstatus. Under en sadan
perfusionsperiod, kan foljande aktiviteter ske:

« Overvakning av njuren — Tryck, fldde, vaskulart motstand och temperatur kan regelbundet
registreras for att observera vaskulara trender i njuren under perfusion.

« Overvakning av perfusatet — Perfusatprover kan tas aseptiskt via en port utan nal, for att
kontrollera pH, osmolalitet, elektrolyter, biomarkorer etc. i enlighet med sjukhusprotokollet.

» Uppladdning av fornddenheterna — LifePort kan kopplas in i en extern stromkalla for att
mojliggora fortsatt drift medan batterierna laddas upp. Isbehallaren ska kontrolleras emellanat
och fyllas pa nér isen haller pa att ta slut och temperaturen borjar stiga.

« Sterilitets- och hypotermiunderhall — Njuren bibehalls under kalla och aseptiska forhallande
innesluten i perfusionskretsen och omgiven av is i LifePorts isbad.

Ta ur njuren fran LifePort Kidney Transporter for transplantation
Det finns flera procedurer vid avlagsnande av njuren fran LifePort Kidney Transporter nar
transplantationskirurgen ar redo for njuren. Tva ar detaljerade nedan.

OBS! Dessa procedurer kan &ndras vid behov.

1. Las upp och ta bort LifePort-hdljet.
2. Ta bort det yttre locket pa perfusionskretsen och lagg det upp och ned pa ett bord dar det far ligga
orort.
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3. Med anvandning av aseptisk teknik, placera en vikt steril LifePort-duk dver perfusionskretsen som
visas.
4. Med anvandning av aseptisk teknik, veckla ut den sterila duken utmed LifePorts langd.

Steg3

5. Med anvandning av aseptisk teknik, veckla ut hela den sterila duken, fran sida till sida.
6. Med anvandning av aseptisk teknik, placera den sterila dukens 6ppning ned runt den tackta
perfusionskretsen.

Steg 5 -

1. Tryck pa knappen STOP (stopp) for att stanna infusionspumpen.
2. Med anvandning av aseptisk teknik, lossa eller klipp av pumpslangen.
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Alternativ B:

1. Med anvandning av aseptisk teknik, lossa pumpslangen och rikta infusionsslangen in i en skal/ett fat
av rostfritt stal.
2. Tryck pa knappen PRIME (fylla) for att lata kallt perfusat rinna in i skalen.

Alternativ A, fortsattning:

Nar tillrackligt med perfusat har dverforts, tryck pa knappen STOP (stopp) for att stanna flodet.
Med anvandning av aseptisk teknik, for éver njurvaggan till det sterila faltet.
Med anvandning av aseptisk teknik, lossa pa det fasthallande organnatet.

asrw

Alternativ B, fortsattning:
3. Med anvandning av aseptisk teknik, 16sgor klamman/kanylen fran infattningen.

4. Med anvandning av aseptisk teknik, lyft upp njurvaggan med njuren fran perfusionskretsen och
placera skalen/fatet for Gverforing till det bortersta bordet.

5. For 6ver skalen/fatet till det bortersta bordet eller till mottagarbordet for att avliagsna det fasthallande
organnatet och kanylen.

755-00002sv Rev L LifePort Kidney Transporter anvandarhandbok 47



Fortsattning for bade alternativ A och alternativ B:

o

Med anvandning av aseptisk teknik, spann upp, 6ppna och avlagsna klamman/kanylen.

Med anvandning av aseptisk teknik, genomfér det forberedande iordningsstéllandet av njuren.

8. Sa snart njuren har avlagsnats fran Transporter, ta bort duken, satt tillbaka locken pa
perfusionskretsen och det yttre holjet pa LifePort, stang av enheten och forbered den for atergang till
hembasstationen. Njurvaggan och engangskanylen ska kasseras enlighet med lokala bestammelser
fér biomedicinskt avfall.

~

Hamta och ladda ned data
Inledning

48

Sasom en valfri procedur kan data som genererats och lagrats pa LifePort laddas ned och lagras pa en
dator med hjalp av LifePort Kidney Transporters datakabel (tillhandahallen). Data fran tidigare procedurer
kan ocksa laddas ned fran filer som lagrats pa LifePort.

OBS! LifePort Kidney Transporter ar utformad for att sénda historik med undantag for
perfusionskommandon. Datakabeln kopplas in i dataporten, en USB-anslutning pa panelen med externa
anslutningar pa enhetens baksida. Narhelst LifePort Kidney Transporter befinner sig i infusionslaget,
insamlar den inre dator perfusions- och statusdata varje 10:e sekund.

Dataregistrering borjar nar LifePort Kidney Transporter gar in i infusionslaget for forsta gangen efter
enhetsstart. Dataregistrering fortatter tills LifePort stdngs av.

For att starta en ny datafil, stdng av strommen och satt pa igen. LifePort Kidney Transporter kan lagra
maximalt 5 perfusionsfall &t gangen. Filerna bor laddas ned till en dator efter avslutande av varije fall.
Efter nedladdning kan fallen raderas fran LifePort Kidney Transporter.

Var och en av LifePort Kidney Transporters 5 datafiler kan rymma upp till 48 timmars perfusionsdata. Om
ett enstaka perfusionsfall pagar langre an 48 timmar kan en ny fil skapas endast genom att stdnga av
LifePort Kidney Transporter, sedan satta pa igen och ateruppta perfusionen. Den lagrade datan omfattar:

» Registreringsnummer i ordningsfoljd

* Infusionstid

*  Tryckinstallning

*  Uppmatt systoliskt tryck

e Medeltryck

e Uppmatt diastoliskt tryck

e Flodeshastighet

« Organmotstand

» Isbehéllarens temperatur

» Vattenlasets temperatur

« Status for feltillstand (forekomst eller franvaro for varje feltillstand)

e Perfusionssystemets status och substatus

» LifePort Kidney Transporter-hdljets status (6ppet/stangt)
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VAR FORSIKTIG! Atféljande utrustning ansluten till dataporten méaste vara auktoriserad enligt
IEC950 for databehandlingsutrustning. Vidare ska alla konfigurationer ratta sig efter systemstandard
IEC60601-1-Sec. 16. Alla personer som ansluter ytterligare utrustning till dataporten konfigurerar ett
medicinskt system och ar darfér ansvariga for att sakerstalla att systemet uppfyller systemstandar
IEC60601-1-Sec. 16. Vid tveksamhet, konsultera Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.

USB-flashminne

Om en dator inte finns omedelbart tillganglig for utvardering av datafilen, kan du ladda ned filen till ett
flashminne och senare utvardera datan pa en dator nar en sadan finns tillganglig.

Hamta en fil

1.

Satt pa LifePort.
Satt in USB-flashminnet i en USB-A-port pa LifePort-enheten.

2.
3. Anvand pilknapparna for att valja DOWNLOAD FILE (ladda ned fil).
4.
5

Anvand pilknapparna for att valja fil som ska laddas ned.

Tryck pa OK och SAVE (spara). Oversta delen av displayen kommer att blinka SAVING FILE (sparar
fil) tills det ar klart. Nar nedladdningen ar slutférd kommer displayen att aterga till skarmen for
nedladdning av fil.

Du kan ladda ned ytterligare filer om sa dnskas eller anvanda pilknapparna for att valja DONE (klar)
och tryck sedan pa OK.

Ta bort USB-flashminnet.

OBS! Du kommer inte att kunna ladda ned aktuella filer om inte LifePort Kidney Transporter forst har
stangts av. Genom att forst stanga av mojliggor du sa att filerna kan lagras i minnet.
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Problemsdkning och diagnostik
De flesta problem som du erfar vid anvandningen av LifePort Kidney Transporter kommer att kunna
|6sas latt. Det forsta man bor kontrollera vid problemsdkning av systemet ar att det finns strémférsoérjning
antingen fran batterierna eller via natsladden som ar kopplad in i ett elektriskt standarduttag. Om
stromknappen tands men LifePort Kidney Transporter fortfarande inte fungerar, kontrollera féljande

guide.

Problemsdkningsprocedurer

Problem Trolig orsak Atgard
Déda batterier, ej laddade 1. Byt ut mot nya ba_l_tterler eller koppla in
batterier och frankopplad fran en en extern stromkallg. .
. 2. Sakerstall att batterierna ar fullstandigt
extern stromkalla. . . .
uppladdade innan anvandning.
Ingen stromforsorjning vid uttag. | Sakerstall att uttaget har stromforsorjning.
Ingen strom 1. Aterstéll brytaren genom att trycka pa

Utlost kretsbrytare.

knappen pa panelen med de externa
anslutningarna pa enhetens baksida.

2. Om problemet inte l6ses, ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery
Systems.

Lysdioder piper eller
blinkar

LifePort Kidney Transporter har
detekterat interna fel.

Folj instruktionerna i avsnittet
Forklaringar av felmeddelanden pa sidan
51.

Franvarande eller felaktiga
displayelement vid
pasattning av strom

Fel pa displayer eller intern dator

Ring Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Lackande perfusat

L&s fattning eller defekt
perfusionskrets.

1. Dra at alla fattningar.
. Byt ut perfusionskretsen om defekt.

Lackande kylmedel

« Trasig behallare eller
forsegling.

e Perfusionskretsens lock ar gj
atdragna

2

1. Las lock och leta efter lackage.

2. Om problemet inte l6ses, ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery
Systems.

Strom pa men knapparna
fungerar gj

LifePort Kidney Transporter ar
fastlast internt.

. Strom AV.

. Koppla fran den externa stromkallan.

. Avlagsna alla batterier.

. Vanta 30 sekunder.

. Satt tillbaka batterierna i enheten.

. Séatt PA strommen igen.

. Om problemet inte l6ses, ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery
Systems.

No ok, WwN PR

Tom meddelandedisplay.
(enheten fungerar korrekt)

Elektronisk stot

1. Strém AV sedan tilloaka PA.

2. Om problemet inte l6ses, ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery
Systems.
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Forklaringar av felmeddelanden
LifePort Kidney Transporter avger horbara larm nar den stoter pa luft-, tryck-, flédes och
temperaturforhallanden som ligger utanfor intervallen. LifePort Kidney Transporter kan aterhamta sig fran
manga av dessa fel och perfusionen kommer automatiskt att aterupptas.

LifePort Kidney Transporter gar in i ett felsakert lage om nagot icke-aterhamtningsbart feltillstand uppstar.

Bladdra genom meddelandedisplayen for att granska alla feltillstand. Felindikatorerna kommer att forbli
synliga tills du har rensat bort dem.

For att rensa bort felindikatorerna, som inte langre ar giltiga, tryck antigen pa knappen STOP (stopp) eller
PLOTTA/RENSA, sasom anges pa skarmen.

Kontrollera féljande lista med férkortningar, observerade problem, méjliga orsaker och rekommenderade
atgarder. | de flesta fallen kan det hérbara larmet aterkallas eller tillfalligt tystas genom att trycka pa
antingen knappen STOP (stopp) eller PLOT/CLEAR (plotta/rensa), beroende pa typen av larm.

(luftbubblor i
infusionsslang)

avlagsna luft utan
anvandarintervention

Felmeddelande | Observerat problem Trolig orsak Atgéarder
Bubbles in Svst t kan int Kontrollera perfusionskretsen avseende
Infuse Line ystemet kan inte Luftbubbla i lackage och l6sa fattningar.

infusionsslangen

Under aseptiska forhallanden, fyll pa
kretsen och njuren igen.

Lackande kanyl eller
artar

Inspektera visuellt och korrigera allt
lackage under aseptiska forhallanden.

Can’t Reach Pumpen kan ej erhé”a 5ok . 1. Dra &t losa fattningar.
Pressure det instillda arteriella | Fackage 2. Byt ut perfusionskretsen vid lackage.
(uppnar ej trycket perfusionskrets
tryck) ' . Ingen atgérd vid maximalt flode eller
Reducerat motstand | reqycera det installda trycket.
i njure
Check Ice o N Fyll pd is innan temperaturen avlaser
Isbehallarens temperatur avlases men systemet | 7, ~ ... L
(kontrollera . 8 °C for att forhindra att pumpen
. infunderar fortfarande.
isen) stannar.
Check filter 1. Avlagsna blockeringen fran
. . filterslangen.
(kontrollera Filtret kan vara igensatt. . . L o
filter) 2. Ring Perfusionshjalplinjen pa Organ

Recovery Systems.

High pressure
(hogt tryck)

Systemet avkanner
ovantade férhallanden i
perfusionskretsen.

Ett tryck som ar
hogre éan 120 % av
det installda trycket
foreligger.

Inspektera trycksensorn och ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Vatsketrycket
utjamnas ej under
icke-infusionslagen.

Kontrollera avseende arteriella och
venosa ocklusioner, kontrollera ventiler
och ring Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Kidney High
Resistance
(hogt motstand
i njure)

Systemet uppmater extremt hogt motstand

1. Lossa det fasthallande organnatet

2. Justera laget for njurartaren

3. Kontrollera avseende blockering i
perfusionskretsen

4. Konsultera ansvarig 6verlakare
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Felmeddelande

Observerat problem

Trolig orsak

Atgéarder

Kidney not
connected (njure €]
ansluten)

Systemet
avkanner ovantade
fornallanden i
perfusionskretsen.

Slangstommen &r inte
placerad korrekt

Kontrollera slangstomme och lage
for lasande arm

Njure ej ansluten

Inspektera njuren och kanylen
visuellt och korrigera allt lackage
under aseptiska forhallanden.

Load Perfusion
Circuit

(Cassette) (ladda
perfusionskretsen)

Slangstommen ar inte korrekt installerad eller

|&st.

1. Sakerstéall att slangstommen
ar korrekt installerad och att
slangstommens lasande arm
befinner sig i det ratta laget.

2. Om problemet inte I6ses kan
ett sensorfel foreligga. Ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Low batteri (lagt
batteri)

Endast 4 timmar aterstar av batteriets
livslangd: 2 timmars infusion plus 2 timmars
temperaturdvervakning.

Koppla in den externa stromkallan
eller byt till uppladdade batterier.

Motor Current
Failure (ingen
motorstrom)

Pumpen svarar inte normalt

Ring Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Near Freezing (nara

Isbehéllarens
temperatursensor

Felaktigt kylmedel

Anvand issdrja som endast bestar
av is och vatten.

1. Flytta LifePort till en varmare
omgivning.

fryspunkt) uppmater lagre an For kalla 2. Om problemet inte l6ses, kan
0,1°C. omgivningsforhallanden ett sensorfel foreligga. Ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.
N Blockerad
. Systemet avkanner . . . 3} .
Occlusion N infusionsslang eller Lokalisera och avlagsna blockering
. ovantade tryck under N )
(ocklusion) . . ) snodd eller ockluderad | eller rata upp artar.
infusionslage. i
artar
1. Avbryt all stromforsorjning till
LifePort:
a. Avlagsna alla fyra (4) LifePort-
batterierna.
b. Koppla ifran LifePort fran
natstrommen
POST Failure Ett fel uppstod under sjalvtest vid start (Power 2. iatst ;?tﬁr{)c;r?;ns;ﬁtglﬂlélrfﬁgort
(POST-fel) On Self Test, POST) '

b. Koppla in natstrom

3. Om problemet kvarstar, notera
meddelandet pa displayskarmen
och ring Perfusionshjalplinjen pa
Organ Recovery Systems. Se
listan med POST-testfel i slutet av
detta avsnitt.
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Felmeddelande

Observerat problem

Trolig orsak

Atgéarder

Systemet kan inte

bubbles (avluftning)

Transporter detekterar
luft i slangen.

slangen

Pressure . . 1. Koppla in trycksensorn.
. langre interagera Trycksensorn har ) 4 oy pe o
Sensor Failure 3 2. Ring Perfusionshjalplinjen pa Organ
korrekt med frankopplats.
(trycksensorfel) Recovery Systems.
trycksensorn.
1. Tryck pa STOP (stopp) for att rensa
bort larm och ga till stopplage.
Pressure Sensor o . .
Setpoint Error (fel LifePort Kidney Transporter kan inte stalla 2 Irkaop".’I .INFU.SE (F_nfundera) for att
o . 7 o aterga till infusionslage.
patrycksensor- in trycklarmsnivaer. . . .
A 3. Om problemet inte léses, ring
installning) . T o
Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.
. . 1. Kor LifePort i tvattlage.
Purge Bubbles/ LifePort Kidney Luft nedat i 2. Om problemet inte l6ses, ring

Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Too Cold (for kallt)

Isbehallarens
temperatursensor
avlases lagre an
0,5 °C.

Felaktigt kylmedel

Anvand vanligt vatten till issorja.

For kalla
omgivnings-
forhallanden

1.

2.

Flytta LifePort till en varmare
omgivning.

Om problemet inte l6ses, kan
ett sensorfel foreligga. Ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Too Much Pressure
(for hogt tryck)

Trycksensorn
avkanner hogre
varden an forvantat.

Hoga G-krafter
skapas under
overgangen

=

Dampa eller reducera inverkan.

Om problemet inte I6ses kan en
pumpventil eller ett sensorfel
foreligga. Ring Perfusionshjélplinjen
pa Organ Recovery Systems.

Too Warm Add Ice
(for varmt, satt till is)

Isbehallarens temperatursensor avlaser
Over 8 °C och infusionen har avbrutits.

Medge upp till 15 minuter for
sensorn att ga ned till den korrekta
temperaturen om systemet var
varmt fore installeringen av en fylld
isbehallare.

Fyll pa is.

Om problemet inte I6ses, kan

ett sensorfel foreligga. Ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Upstream Bubbles
(luft uppat i slangen)

Systemet kan inte
avlagsna luft utan
anvandarintervention.

Luft kvarstar i
luftdetektorn uppat
i slangen

Kontrollera perfusionskretsen
avseende lackage och l6sa
fattningar.

Om problemet inte I6ses, kan
ett sensorfel foreligga. Ring
Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.

Watchdog
("vakthund”)

Ett internt elektroniskt fel uppstod

Ring Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems.
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Sjalvtest vid start (Power On Self Test, POST)

54

Vid varje start kommer LifePort Kidney Transporter att genomféra en sjalvtest (power on self test,
POST). LifePort Kidney Transporters centralenhet kontrollera minnesfunktioner, temperatursensorer,
luftdetektorer samt interna felrutiner. Vid den osannolika handelsen av att ett av dessa test misslyckas,
kommer LifePort Kidney Transporter att visa "POST failure” (POST-fel) och den kommer att lista POST-
felmeddelandet som visas i tabellen nedan. Om nagot av dessa fel uppstar, avlagsna all stromforsorjning
till LifePort Kidney Transporter genom att aterinstallera batterierna och natsladden. Om POST-
meddelandet fortsatter att visas, kontakta Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.

POST-felmeddelande

Indikation

POST AT error (POST AT-fel)

Fel avseende temperatur i ishink

POST failure (POST-fel)

Sjalvtest vid start misslyckad

POST Flash error (POST-flashfel)

Integritetskontroll av flashminne

POST HPS error (POST HPS-fel)

Fel avseende nedstangning vid hogt tryck

POST IB error (POST IB-fel)

Fel avseende infusionsluftdetektor

POST MD error (POST MD-fel)

Motordriftsfel

POST MOC error (POST MOC-fel)

Fel avseende nedstangning vid motoréverbelastning

POST PS error (POST PS-fel)

Fel avseende trycksensorn

POST PT error (POST PT-fel)

Fel avseende temperatursensor for perfusion

POST RAM error (POST RAM-fel)

Integritetskontroll av skrivskyddat minne

POST ROM error (POST ROM-fel)

Integritetskontroll av skrivskyddat minne

POST UB error (POST UB-fel)

Fel avseende luftdetektor uppat i slangen

POST WD error (POST WD-fel)

Watchdog ("vakthunds”)-fel
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Underhall

Oversikt
LifePort Kidney Transporter har inga delar som kan servas av anvandaren.

Underhall, reng6r och hall LifePort Kidney Transporter redo att anvandas i enlighet med anvisningarna i
denna handbok. Om LifePort Kidney Transporter inte fungerar korrekt, se Felsokning och diagnostik pa
sidan 50 eller kontakta Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.

Rengdring efter ett fall
Perfusatet, perfusionskretsen och kanylen ar enheter for engangsbruk och ska kasseras som medicinskt
avfall.

LifePort Kidney Transporter och natsladden ska returneras till hemstationen dar LifePort Kidney
Transporter kan rengéras med 70 % isopropanollésning for att avlagsna perfusatrester.

Anvand allmanna forsiktighetsatgarder vid genomférandet av perfusatrengoring for att forhindra eventuell
kontakt med blodburna patogener. Vid hemkomsten ska batterierna laddas upp och férnédenhetskit
aterpackas i forberedelse for nasta transplantation.

A VAR FORSIKTIG! Rengor ej LifePort Kidney Transporter nar den externa stromkallan &r ansluten.

A VAR FORSIKTIG! LifePort Kidney Transporter far ej nedsankas i vatska.

VAR FORSIKTIG! Se till att rengoéringslosningar inte kommer in i bakpanelens elektriska
anslutningar, ventilationshalen eller batteriomradet.

VAR FORSIKTIG! Isbehallare och lock &r ateranvandbara delar till LifePort Kidney Transporter som
behover rengoras och torkas efter varje fall. De &r inte engangsartiklar.

FOrvaring
Om LifePort Kidney Transporter inte ska anvandas pa flera dagar eller veckor, rengor enheten i enlighet
med Rengoring efter ett fall innan forvaring. LifePort Kidney Transporter ska forvaras inomhus pa en
torr plats undan direkt solljus.

Under forvaringsperioder langre an 30 dagar, ta ut batterierna fran LifePort Kidney Transporter. Langa
forvaringsperioder kan skada batterierna.

Forvara LifePort Kidney Transporter i ett temperaturkontrollerat utrymme. LifePort Kidney Transporter
kommer att fungera normalt efter foérvaring under férhallanden som stracker sig fran -15 °C till 50 °C,
luftfuktighet fran O till 90 % och vid ett tryck pa 700 till 1 060 hektopascal (hPa) (ekvivalent till en elevation
pa -380 m till 3 000 m eller -1 250 fot till 10 000 fot).

Leverans med vanligt bud
Om LifePort Kidney Transporter kraver transport med vanlig budbarare, se till att anvanda rafflad kartong,
med skuminlagg — antingen originalkartongen eller lanekartongen — som tillhandahéalls av Organ
Recovery Systems.

Folj instruktionerna for packning som tillhandaholls med lanekartongen eller kontakta
Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems for instruktioner.

Sakerstall att isbehallaren ar tom och locket avlagsnat vid transport.
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Specifikationer, forsiktighetsatgarder, begransningar
Produktspecifikationer

Beskrivning

Barbart, sjalvstandigt renalt bevaringssystem som utnyttjar hypoterm
perfusion.

Anvandningsindikationer

LifePort Kidney Transporter ar avsedd att anvandas vid kontinuerlig
hypoterm maskinperfusion av njurar for bevaring, valfri transport och
eventuell transplantation in i en mottagare.

Kapacitet Enstaka njure
Strémkalla Vé)fels_trdm eller patteri _ )
Spanning — 110 till 240 VAC, frekvens — 50 till 60 Hz , strébm — 1 Amp
Kylmedel Is/vattenbad, 5,5 liter
Perfusatpump Peristaltisk pump
Tryckkontroll Tryckreglering i stdngd slinga, 10 till 65 mmHg

Perfusionslagen

Pulsatilt

Flédeshastigheter

0 till 240 mL/min (maximala hastigheter reduceras med 25 % vid
anvandning med batterier)

Dimensioner

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

Ungefarlig vikt

20,4 kg (45 pund) fullt lastad

Transportduration

Upp till 24 timmar mellan pafylining av is och utbyte av batteri (eller
uppladdning)

Batterier

Fyra x 11,1 V litiumjonbatterier

Batterilivslangd

24 tim. (fullt laddade)

Anvant perfusat

Hypotermiskt maskinperfusat

Datanedladdning

USB-datanedladdning av alla perfusions- och statusdata insamlade fran
tidpunkten for start av INFUSE (infundera) efter pasattning av enheten.

Forvaringsforhallanden

Temperatur: -15 °C till 50 °C

Luftfuktighet: O till 90 %

Tryck: 700 till 1060 hPa (ekvivalent till en elevation pa -380 m till 3 000 m
eller 1 250 fot till 10 000 fot)

Driftforhallanden

Far ej overskrida 35 °C pa natstrom
Far ej overskrida 40 °C pa batteri
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Enhetsklassifikationer

Klass Il FDA-listad enhet
Klass lla MEDDEV EU direktiv 93/42 EEC

Medicinsk utrustning

Typ av skydd mot elektrisk Klass l/internt driven

stot

Skydd mot intrdngande av IPX1 LifePort Kidney Transporter ar skyddad fran vertikalt
vatten kommande vattendroppar

Rekommendationer for LifePort Kidney Transporter kan rengéras med en 70 %

rengoring isopropanollésning som avlagsnar perfusatrester och annat skrap.

Utrustningen &r [amplig for kontinuerlig drift.

VAR FORSIKTIG! Utrustningen ar EJ lamplig for anvandning i narvaro av en LATTANTANDLIG
ANESTESIBLANDNING MED LUFT, SYRGAS eller KVAVGAS.

Elektromagnetisk kompatibilitet

(@) LifePort Kidney Transporter kraver speciella forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk

A” kompatibilitet (EMC) och ska anvandas i enlighet med EMC-informationen som tillhandahalls med denna
handbok.

Denna LifePort Kidney Transporter kan emittera radiofrekvensenergi och, om ej installerad och anvénd
i enlighet med instruktionerna, kanske orsaka skadlig storning vid radio- eller televisionsmottagning.
Emellertid &r det ingen garanti for att storningen inte kommer att uppsta vid en speciell installation. Om
LifePort Kidney Transporter verkligen orsakar skadliga storningar, vilket kan faststéllas genom att satta
pa och stanga av LifePort Kidney Transporter, kan forsok goras for att korrigera stérningen genom
iakttagande av en eller flera av foljande atgarder:

* Omrikta mottagningsantennen.

« Oka avstandet mellan LifePort Kidney Transporter och mottagaren.

« Ansluta LifePort Kidney Transporter till en utgdng pa en separat krets till vilken mottagaren inte
ar ansluten.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka LifePort Kidney Transporter.

VARNING! For att sakerstalla efterlevnad av EMC-krav, anvand endast kablar fran tillverkaren, som
visas nedan. Om du har fragor, kontakta Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.
Datakabel delnr AK67222
Elsladd delnr 17664 (endast USA, kontakta Perfusionshjalplinjen pa Organ
Recovery Systems for delnummer pa internationella elsladdar)

VARNING! Anvandning av elsladdar eller kommunikationskablar, andra an de som specificerats, kan
resultera i 6kade emissioner eller reducerad immunitet for LifePort Kidney Transporter.

VARNING! LifePort Kidney Transporter ska ej anvandas i narheten av eller staplad pa annan
utrustning, men om detta ej ar mojligt, ska LifePort Kidney Transporter kontrolleras for att bekrafta
normal drift i den konfiguration som den kommer att anvandas.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

LifePort Kidney Transporter ar avsedd att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska milj6. Kunden eller anvandaren
av LifePort Kidney Transporter ska sakerstalla att den anvands i en saddan miljo.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo: Vagledning
RF-emissioner Grupp 1 LifePort Kidney Transporter anvander endast
CISPR11 RF-energi for sin interna funktion. Darfor ar dess
RF-emissioner valdigt 1aga, och det ar osannolikt
att de orsakar nagra storningar i narliggande
elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass A LifePort Kidney Transporter ar lampad for
CISPR11 anvéandning i alla typer av inréattningar, med
Harmoniska emissioner Klass A undantag for bostadsfastigheter och séddana
IEC 61000-3-2 som ar direkt anslutna till det allmanna
- . = " l&gspanningsnat som forsorjer byggnader som
Spa'nnmgsﬂuktulanoner/ Overensstammer anvinds som bostad.
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Vagledning och tillverkarens deklaration — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

LifePort Kidney Transporter ar avsedd att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljé. Kunden eller anvandaren
av LifePort Kidney Transporter ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo:
Véagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golv bor vara av tré, betong eller
keramiska plattor. Om golv ar
téckta av syntetiskt material bor
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektrisk snabb transient/
transientkur

+2 kV for elektriska
ledningar

+2 kV for elektriska ledningar

Natstromskvaliteten ska motsvara
normal kommersiell miljo eller

IEC 61000-4-4 sjukhusmiljo.
Overspanning 11 kV differentiallage | £1 kV differentiallage Natstromskvaliteten ska motsvara
IEC 61000-4-5 2 kV vanligt lage +2 kV vanligt lage normal kommersiell miljo eller

sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer i
natstrémsfoérsorjning

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95 % fall i UT)
under 0,5 cykel
40 % UT

(60 % fall i UT)
under 5 cykler
70 % UT

(30 % fall i UT)
under 25 cykler

<5% UT

(>95 % fall i UT)
under 0,5 cykel
40 % UT

(60 % fall i UT)
under 5 cykler
70 % UT

(30 % fall i UT)
under 25 cykler

Natstromskvaliteten ska motsvara
normal kommersiell miljo eller
sjukhusmilj6. Om anvéandaren

av LifePort kraver kontinuerlig
anvandning under strémavbrott,
rekommenderas det att LifePort
drivs fran ett internt batteri.

<5 9% UT <59% UT
(>95 % fall i UT) (>95 % fall i UT)
under 5 s under 5 s
Stromfrekvens (50-60 Hz) |3 A/m 3 A/m Stromfrekvensens magnetiska

magnetfalt falt ska vara vid nivaer typiska
IEC 61000-4-8 fér en normal plats i en
vanlig kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
UT ar vaxelstrommens spanning fore tillampning av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

LifePort Kidney Transporter ar avsedd att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Kunden eller
anvandaren av LifePort Kidney Transporter ska séakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk miljo:

Immunitetstest IEC 60601 testniva | Overensstammelseniva Vagledning
Ledningsbunden RF 3Vrms 3V Barbar och mobil RF-
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz kommunikationsutrustning

bor inte anvandas narmare
nagon del av LifePort Kidney
Utstralad RF 3V/m 3V/m Transporter, inklusive

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz kablar, &n rekommenderat
separationsavstand enligt
berékning med den ekvation
som &r tillamplig pa sandarens
frekvens. Rekommenderat
separationsavstand:

[

D= [%]‘/E 80 MHz till 800 MHz
D= [L]JE 800 MHz till 2,5 GHz
10

...dar P ar sdndarens nominella
maximala uteffekt i watt (W)
enligt s&ndarens tillverkare

och D &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-
séndare, faststéllda enligt en
elektromagnetisk undersokning
av platsen,® ska vara lagre &n
dverensstammelsenivan inom
varje frekvensomrade.”

Storningar kan uppkomma i
narheten av utrustning som ar
markt med foljande symbol.

Q)

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomfanget.
ANM. 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, objekt och personer.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlosa) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar
och TV-sandningar, kan teoretiskt inte forutses exakt. For att tillga den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare, ska en
elektromagnetisk plastoversikt 6vervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar LifePort anvands overskrider ovan namnda géllande RF-
Overensstammelseniva bor L observeras for att bekrafta att den fungerar normalt. Om en onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder bli
noédvandiga, som att rikta om eller flytta LifePort.

b Faltstyrkorna ska vara lagre &n 3 V/m inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
Utrustning och LifePort

LifePort Kidney Transporter ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar RF-storningar halls under kontroll.
Kunden eller anvandaren av LifePort kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett
minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och LifePort Kidney Transporter enligt
rekommendationerna nedan och enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand (m) i enlighet med sandarens frekvens

Sandarens maximalt ) - -

mérkta utgangseffekt (W) 150 kHz till p-= [ﬁ]\/fy 80 MHz till  p= [&].\/E 808 MHz till b= [L]\/E’

80 MHz 3 800 MHz 10 2,5GHz 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

For sédndare med nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d
i meter (m) uppskattas enligt ekvationen tillamplig pa séndarens frekvens, dar P ar sandarens nominella maximala

uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, objekt och personer.

Forsiktighetsatgarder och begransningar vid drift
Foljande information kommer att paverka framgangsrik anvandning av LifePort Kidney Transporter.

Ska endast anvandas av utbildade specialister — Forséljning av denna enhet inskranks genom
federal lag (i USA) till endast lékare eller medicinsk personal. Anvandning av enheten vid andra
procedurer an de beskrivna i denna handbok kan leda till skada.

Ateranvand ej perfusionskretsar (kassetter) eller kanyler — Perfusionskretsar (kassetter), slangset
och kanyler &r tillhandahallna sterila. Etylenoxid anvands som steriliseringsmetod. Artiklarna ar avsedda
for engangsbruk. Efter anvandning ska de kasseras i enlighet med lokala b’riktlinjer for biomedicinskt
avfall.

Anvand endast tillbeh6r godkanda av tillverkaren — Endast tillbehtr godkéanda av tillverkaren t.ex.
batterier, perfusionskretsar (kassetter), elkabel, datakabel) ar avsedda att fungera korrekt med LifePort.
Anvand ej nagra andra batterier, perfusionskretsar, kablar eller tillbehor.

Anvand endast is och vatten i LifePort Kidney Transporters isbehallare — En blandning av is och
vatten i isbehallaren kommer att sakerstélla att temperaturerna forblir inom passande intervall for njurens
bevarande i LifePort Kidney Transporter. For att undvika oavsiktlig nedfrysning av njuren, ANVAND
ENDAST IS OCH VATTEN i LifePort Kidney Transporters isbehallare.

Kasserbara engangsartiklar endast for engangsbruk — Alla LifePort Kidney Transporters kasserbara
tillbehor ar avsedda endast for engangsbruk.

Engangsartiklar redan steriliserade — Alla LifePort Kidney Transporters kasserbara tillbehor
tillhandahalls sterila. Omsterilisera ej nagot kasserbart njurtillbehor fran LifePort Kidney Transporter.
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Anslut systemet till en extern stromkélla enligt méarkningen — LifePort Kidney Transporter anvander
extern stromkalla for sin drift. Kontrollera klassificeringarna for spanning och stromstyrka pa den

externa stromforsorjningen och sakerstall att den dverensstdammer med de markta klassificeringarna for
elektricitetingangarna pa LifePort Kidney Transporters baksida.

Sakerstall tillfredsstallande ventilation — Blockera ej ventilationsomraden vid sidan och langst ned pa
LifePort Kidney Transporter, speciellt nar den externa stromkallan ar ansluten.

Elektromagnetisk éverensstammelse — LifePort Kidney Transporter har testats och befunnits
Overensstamma med granserna for en Klass A digital enhet, i enlighet med del 18 i FFC-
bestammelserna och i enlighet med direktiven for medicinsk utrustning 93/42/EEC och elektromagnetisk
overensstammelse 89/336/EEC. Dessa granser ar avsedda att tillhandahalla ett rimligt skydd mot vanlig
storning i en kommersiell inramning eller sjukhusinramning.

LifePort Kidney Transporter kraver speciella forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och ska anvandas i enlighet med EMC-informationen som tillhandahalls med denna
handbok. Se Elektromagnetisk kompatibilitet pa sidan 57 for information.

Flygtransport — Fore start av en flygtransport, sékerstall att is- och batterinivaerna ar tillrackliga for
transportens hela langd. Anslut ej LifePort Kidney Transporter till en extern stromkalla under flygresa
med ett kommersiellt flygplan. Anslut ej datakabeln till LifePort Kidney Transporter under flygresa med ett
kommersiellt flygplan.

VAR FORSIKTIG! Alla anvandare av LifePort Kidney Transporter ska kanna till bruksanvisningen for
Organ Recovery Systems (KPS-1®) njurperfusionslésning
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Risker

Oversikt
Detta avsnitt innehaller information om faror involverade med anvandningen av LifePort Kidney
Transporter vilka kan utgdra risker for anvandaren liksom aven miljon — information som kommer att
paverka klinikerns och personalens sékerhet vid anvandning av LifePort Kidney Transporter.

VARNING! Mojlig explosionsrisk Anvand ej LifePort Kidney Transporter i narvaro av lattantandliga
anestetika. LifePort Kidney Transporter ar inte avsedd att anvandas i narvaro av explosiva
blandningar av anestetiska gaser med luft, syrgas eller kvavgas. ANVAND ENDAST | SAKRA
OMGIVNINGAR.

VARNING! Oppna ej LifePort Kidney Transporter for att serva enheten. Det foreligger risk for elstot
om pumpdacket avlagsnas. Alla aspekter pa LifePort Kidney Transporter som ar avsedda att kunna
skotas av anvandaren ar atkomliga utan att enheten behover 6ppnas. Om det foreligger ett problem
med service, ring Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.

VARNING! Akta for roterande delar. Hall hander, klader, smycken, ID,snoddar etc. borta fran
omradet runt infusionspumpen da LifePort Kidney Transporter ar pasatt.

VARNING! Icke-auktoriserade andringar pa LifePort Kidney Transporter kommer att annullera
garantin och kan skada enheten och/eller organet. Det kan ocksa leda till att anvandaren skadas.

VAR FORSIKTIG! laktta allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av njuren och

perfusatet. Njuren och perfusatet kan bara odetekterad smitta fran donatorn. laktta ordentliga
forsiktighetsatgarder (t.ex. handskar, munskydd, rock, glaségon eller liknande dgonskydd, pasar for
smittfarligt material) vid hantering av njuren samt vid hantering och kassering av perfusionskretsen
och perfusatet for att forhindra den eventuella éverféringen av patogener till medicinpersonal.

/!\ VAR FORSIKTIG! Rengor ej LifePort Kidney Transporter nar den externa stromkallan &r ansluten.

A VAR FORSIKTIG! LifePort Kidney Transporter far ej nedsankas i vatska.

VAR FORSIKTIG! Se till att rengoringslosningar inte kommer in i bakpanelens elektriska
anslutningar, ventilationshalen eller batteriomradet.

VAR FORSIKTIG! Anvand forsiktighet vid lyft. LifePort Kidney Transporter vager 20,4 kg fullt lastad.
Anvand korrekt lyftteknik for att undvika skada.

VAR FORSIKTIG! Lokala bestammelser maste foljas vid kassering av LifePort Kidney Transporter
och litiumjonbatterier. Vid tveksamhet, kontakta Perfusionshjalplinjen pa Organ Recovery Systems.

VAR FORSIKTIG! Anvand endast jordade elektriska anslutningar. Anslut LifePort Kidney Transporter
till en jordad elektrisk utgang klassificerad for spanning och stromstyrka i enlighet med den markta
klassificeringen pa produktens bakpanel. Om det foreligger nagon tveksamhet om jordningsintegritet,
anvand LifePort Kidney Transporter med batteridrift.

VAR FORSIKTIG! Du kan koppla fr&n natstrommen genom att dra ut elsladden fran enhetens
baksida. laktta forsiktighet nar du valjer var LifePort Kidney Transporter ska placeras sa att
frankoppling av elsladd ej forsvaras.
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Index

Allmanna forsiktighetsatgarder, Anvandning av, 55
Ankomst till transplantatplatsens operationssal, 45

Anslutningar, Externa, 11
Anvanda

Lagen, Testning, 18
Anvandning, Avsedd, 9
Anvandningsindikationer, 56
Avsedd anvandning, 9
Batteri

Livslangd, 55

Pip (Problem), 50

Tom meddelandedisplay (Problem), 50
Batterier

Kassering, 15

Laddare, 14, 16

Livslangd, 55

Lucka, 14, 20

Testning, 20

Utbyte, 44

Uppladdning av, 45
Beskrivning, 9, 56
Bladdringsknappar (Kontrollpanel), 11
Byta ut batterier, 44
Compliance-kammare, 13
Data

Kabel, 14

Nedladdning, 56

Port (Anslutning), 11, 14
Diagnostik, 50
Dimensioner, 56
Display

Yttre, 12
Driftlangd, 20
Duk, Steril, 13
Elektriska anslutningar, 62
Elektromagnetisk

Emissioner, 58

Immunitet, 58, 59

Kompatibilitet, 57

Omgivning, Vagledning, 58, 59

Overensstammelse, 61
Elektroniska kretsar, 11
EMC-information, 57
Emissioner, Elektromagnetiska, 58
Engangsartiklar, LifePort, 10, 12
Externa anslutningar, 11
Felmeddelande

Forklaringar, 51

Power up Self Test, POST-fel

(sjalvtest vid start-fel), 52, 54
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Filter, 13, 51
Fjarrovervakning, 44
Flode
Hastighet (Yttre display), 41
Hastigheter, 56
Franvarande eller felaktiga
displayelement (Problem), 50
Fylla, 36
Fylla, knapp, 19
Fylla infusionsslangen, 36
Fylla isbehallaren, 17
Fylla pa mer is, 44
Forbereda

Forbereda resa till transplantatplatsen, 44

Hembasstation, 22

LifePort for hamtning, 23
Forberedande tester, Kora, 16
Forberedande testning for lackage, 37
Forklaringar av markningsetiketter, 15
Forkortningar, 8
Forvaringsforhallanden, 56
GPS-sparkapacitet, 21
Hembasstation

Forbereda, 22

Vilja, 16
High Resistance (hdgt motstand),

Njure (Felmeddelande), 52
Hypotermi, Uppratthalla, 45
Hamta och ladda ned data, 48
Icke-reagerande, knappar (Problem), 50
Infundera

Knapp, 19, 38

Lage, 11, 20, 34, 40, 41, 48, 52, 53

Ventil, 11, 19, 20, 36, 37, 46
Infusionsslang, 13
Ingen strom (Problem), 50
Inspektera, Visuellt, 38
Is, Fylla pa mer, 44
Isbehallare

Fylla, 17
Isolera njurens karlstruktur, 27
Kabel, Data, 14
Kanyl

Koppling, 30

Rak, 29

SealRing, 28

Universell SealRing, 32
Kanylera njuren, 28
Kanylinfattning, 12
Kapacitet, 55
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Knappar, icke-reagerande (Problem), 50
Kompatibilitet, Elektromagnetisk, 57
Kontrollera

Batteriladdning, 44

Driftlangd, 20

Is, 44
Kontrollera njuren efter placering, 38
Kontrollpanel, 11
Koppling, 30
Kretsar, Elektroniska, 11
Kretsbrytare, 11
Kyla ned LifePort, 23
Kylmedel, 56
Ladda perfusionskretsen, 17
Laddningsindikator, 14
LifePorts engangsartiklar, 12
Low Battery (lagt batteri) (Felmeddelande), 52
Luft

Detektorer, 9, 10

Vattenlas, 10, 13
Lackage, Forberedande testning, 37
Lackande kylmedel (Problem), 50
Lackande perfusat (Problem), 50
Lage

Infundera, 19

Tvéatta,19
Meddelandedisplay (Yttre display), 12
Near Freezing (nara nedfrysning) (Felmeddelande), 52
Nedladdning Hamta data, 48
Njure

Kanylera, 28

Karlstruktur, Isolera, 27

Placera i LifePort, 34

Overvakning, 45
Njurvagga, 12, 13, 29, 30, 31, 33, 35, 36, 47
Normalt beteende for en njure pa LifePort, 43
Occlusion (ocklusion) (Felmeddelande), 52
Organkassett, 13
Perfusat

Overvakning,45
Perfusion

Krets (kassett), 13

Krets (kassett), Ladda, 17

Krets (kassett), Stélla in, 23

Lagen, 56
Perfusionskrets

Ladda, 17

Stallain, 24
Peristaltisk pump, 10, 56
Placera njuren i LifePort, 34
Power on Self Test, POST-fel

(sjalvtest vid start-fel) (Felmeddelande), 52
Pressure Sensor Failure (fel pa trycksensor)
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(Felmeddelande), 53
Pressure Sensor Setpoint Error (fel pa
trycksensorinstéllning) (Felmeddelande), 53
Problemsokning och diagnostik, 50
Produktspecifikationer, 56
Provport, 13
Pump
Déack, 10
Slangslinga, 13
Snabbanvéandning, 22
Rak kanyl, 29
Rengoring efter ett fall, 55
Rengoringslosningar, Forsiktighet vid anvandning,
55, 62
Resa
Med LifePort, 23
Returslang, 13
Risker, 62
Roterande delar (Risk), 62
SealRing-kanyl, 28
Slangstomme, 13
Specialistoversikt, 22
Specifikationer, 56
Starta LifePort, 18
Steril duk, 13
Stopp, Knapp, 11
Strom
Knapp, 15
Kélla, 56
Sladd, 13
Status (Yttre display), 12
Stanga LifePort, 40
Stot (Risk), 62
Séakerhet, 9
Ta ur njuren fran LifePort for transplantation, 45
Temperatur (Yttre display), 12, 41
Testa
Batterier, 20
Driftlagen, 18
Tom meddelandedisplay (Problem), 50
Too Much Pressure (for hogt tryck)
(Felmeddelande), 53
Transplantatplats, Forbereda resa till, 44
Transportduration, 56
Transportera med vanlig budbarare, 55

Tryck
Kontroll, 56
Sensor, 13

Sensoranslutning, 13

Sensorkabel, 10

Yitre display, 12
Tvatta

Knapp, 11
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Lage, 11

Slang, 10

Ventil, 11
Underhall, 55
Universell SealRing-kanyl, 32
Uppackning, instéllning och férberedande testning, 16
Uppladdning av férnddenheter, 45
Vanligt bud, Leverans med, 55
Venlage, 39
Ventil

Infundera, 11

Tvétta, 19
Vikt, 56
Vanta tills mottagaren ar klar for kirurgi, 45
Vatskehantering, 10, 13
Vaxelstromskontakt (Anslutning), 11
Yttre display, 12
Oversikt, Specialist, 22
Overvakning

Data Station, 42

Fjarran, 44

Njure, 45

Perfusat, 45

Via Lifeports yttre display, 41
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