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Bevezetés

A kézikonyv célja
Ez a kézikdnyv a LifePort veseszallité készllék telepitéséhez, Uizemeltetéséhez és rutinszerii gondozasahoz szilkséges alapvet6
informacidkat tartalmazza. A kézikdnyvben talalhat6 utasitasokat gondosan be kell tartani a berendezés biztonsagos és hatékony

hasznalata érdekében. Fontos kezelési és karbantartasi informacidkat tartalmaz a készillék hasznalatara kiképzett személyzet
szamdra.

Fontos, hogy a LifePort veseszallité késziléket lizemeltetd személyzet minden tagja:

*  Akészilék h:_a_szna’latba vétele el6tt olvassa el és értse meg ezt a kézikonyvet.
+ Kovesse az Uzemeltetési ovintézkedések és korlatozasok és a Veszélyek cimii részekben felsorolt 0sszes figyelmeztetést
és ovintézkedést sajat és a korllottuk 1évok biztonsaga érdekében.

Ez a kézikényv NEM helyettesitheti a szerv perfuzié gyakorlataval vagy tudomanyos hatterével kapcsolatos képzést. Ez a kézikdnyv
NEM tartalmaz a LifePort veseszallitd készilék belsé alkatrészeinek szervizelésére vonatkozé informacidkat. Ha tovabbi informécidra
van sziiksége az Uzembe helyezéssel, szervperfuzidval kapcsolatban, vagy barmilyen kérdése van, forduljon az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalahoz.

Ebben a kézikdnyvben a kdvetkezé definicidk érvényesek minden FIGYELMEZTETES és VIGYAZAT utasitasra.

A FIGYELMEZTETES: A figyelmeztetés minden olyan miiveletre, eljarasra, gyakorlatra stb. vonatkozik, amelyek szigorti be nem
tartas esetén sulyos sériléseket vagy hosszu tavu egészségligyi veszélyt okozhatnak a személyzet vagy a betegek szamara.

A VIGYAZAT: A vigyazat kijelentés minden olyan miiveletre, eljarasra, gyakorlatra stb. vonatkozik, amelyek szigorti be nem
tartas esetén enyhe vagy kézepesen sulyos sériléshez, a berendezés karosodasahoz vagy ténkremeneteléhez, vagy
teljesitménycsdkkenéshez vezethetnek.

Roviditések
A kézikdnyvben hasznalt réviditések felsorolasa és meghatarozasa a kdvetkez6 tablazatban talalhato.
A amper
AC valtéaram
°C Celsius fok
cm Centimeter (1 cm = 0,01 m)
EMC Elektromagneses kompatibilitas
EU MDR Eurdpai Unids Orvostechnikai Eszkdzokre vonatkoz6 Szabalyzat
FCC Szovetségi Kommunikacios Bizottsag
FDA Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatésag
Hz hertz
ID azonositd vagy azonositészam
IEC Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag
IR infravords
Ib(s) font (1 1b = 0,45 kg)
kg kilogramm (1 kg = 2,2 Ibs)
LKT LifePort veseszallitd késziilék
ml/min milliliter percenként
Hgmm higanymilliméter (1 Hgmm = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF radiofrekvencia
Vv volt
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Cimkegrafikak magyarazata

Az alabbi tablazat magyarazatot ad a LifePort veseszallitdé rendszer cimkegrafikairol.

& Figyelmeztetés/Vigyazat @ Ne hasznélja Ujra

LOT| [Tételszam @ Ne sterilizalja tjra

SN | |sorozatszam /ﬂ/ | Homersekiet hatarok

REF Referenciaszam STERILE| A Aszeptikus toltéssel sterilizalt

Etilén-oxiddal sterilizalt

Olvassa el a hasznalati utasitast

Gyarto

m@!

Felhasznalhatésag: EEEE-HH-NN

Gyartas datuma: EEEE-HH-NN

s

Tartsa szarazon

Tartsa napfénytdl tavol

Aramiités veszélye

Vénykoteles orvostechnikai eszkdz

Leesé viz ellen védett.

Tapfeszliltség gomb/készenléti tapellatas

| E B>

PRESS TORESET BREAKER

Aramkér-megszakité. Nyomja meg a visszaallitas-
hoz.

Adatport (USB)

()

A berendezés kdzelében interferencia léphet fel.

Az akkumulatornyilas rajza, amely a nyilasok sz&-
mozasat és a behelyezési iranyt mutatja.

Orvostechnikai — Altalanos orvostechnikai esz-
kdz az aramités, tliz és mechanikai veszélyek
tekintetében az ANSI/AAMI ES60601-1 szabvany
szerint.

Orvostechnikai eszk6z

Szarmazési orszag

Importér

Egyetlen steril véd6rendszer

Egyetlen steril véd6rendszer bels6
védécsomagolassal az aszeptikus térséghez

)

Hallhato riasztasok - BE/KI

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és tajékozddjon a hasznalati utasitasbol.
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Rendszer leirasa

Rendeltetésszeri hasznalat

A LifePort veseszallito készilék (LifePort Kidney Transporter, LKT) a vese folyamatos hipotermias gépi perfuzidjara hasznalatos.

Hasznalati javallatok

A LifePort veseszallito készilék a vesék folyamatos hipotermias gépi perfuzidjara szolgal, a konzervalas, szallitas és végul a recipiensbe
vald atultetés céljabol.

Célpopulacioé
A célpopulacioba a vesetranszplantaciora alkalmas paciensek tartoznak. A betegek veseatiltetésre alkalmassaganak felméréséért a
vesetranszplantalasra képesitett sebész a felel6s. A beteg nincs kapcsolatban a LifePort veseszallitdé rendszerrel.

Rendeltetésszerii felhasznalok

A LifePort veseszallité rendszer elsédleges felhasznaldi a LifePort veseszallitd rendszer miikodtetésére kiképzett egészségligyi
szakemberek. A LifePort veseszallitd rendszer felhasznaléi varhatdan alapos tudassal és klinikai tapasztalattal rendelkeznek a
donorszervek visszanyerésével és transzplantaciojaval kapcsolatosan.

Klinikai elonyok
A vesék hipotermias gépi perfuzidja KPS-1 veseperfuziés oldattal a LifePort veseszallité rendszerben, klinikai bizonyitékokkal igazoltan
javitja a transzplantacio utani vesefunkciot a késleltetett graft-funkcié csékkentésével.

Az eszkoz teljesitményel/teljesitményjellemzék

A LifePort veseszallitoé rendszer a gépi tartdsitd oldattal a vese folyamatos hipotermias gépi perfuzidjara hasznalando, a vese
konzervalasa, szallitasa és végul a recipiensbe valé atlltetése céljabol. A készilék a szervet a perfuzio és a szallitas soran hiivos, steril
szervtartalyban tartja.

Az eszkoz élettartama

A LifePort veseszallité rendszer becsiilt élettartama 5 év.

Fennmaradod kockazat

A LifePort veseszallitd készilék kockazatkezeld jelentése alapjan a teljes fennmaradd kockazat elfogadhatd, és a megfelelé modszereket
alkalmazzak a lényeges termék és utdmunkalatokkal kapcsolatos informaciok megszerzéséhez.

Sulyos események jelentése

A felhasznalénak minden sulyos eseményt jelentenie kell az Organ Recovery Systemsnek és a felhasznalo és/vagy a beteg lakhelye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Adatkovetéssel ellatott LifePort eszkozok

A adatkdvetéssel ellatott LifePort veseszallitd késziilék jeladdkkal van felszerelve a helymeghatarozashoz és adatkdvetéshez. Az
Organ Recovery Systems felhasznalhatja ezeket a jeladdkat a termékek és szolgaltatasok biztositasahoz, figgetlenul attol, hogy
a tulajdonos vagy felhasznal6 aktivalja-e ezeket a funkcidkat. Tovabbi informaciéért kérjiik, olvassa el a LifePort Végfelhasznaloi

licencszerz6dését.
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Biztonsag és teljesitmény

LifePort veseszallitd készulék biztonsagos, ha a kézikényvben leirt médon hasznaljak. A készilék ugy lett megtervezve, hogy
megfeleljen az FDA (Recognized Consensus Standards - Elismert konszenzusszabvanyok), az EU MDR (Harmonized Standards -
Harmonizalt szabvanyok) és a Nemzetkdzi Szabvanylgyi Szervezet (ISO) orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 elismert szabvanyoknak.
Az Underwriters Laboratories (UL) és a Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag (IEC) megallapitasa alapjan az elektromos és
mechanikus biztonsagi funkcidkat a biztonsagos miikddés biztositasara tervezték.

Ezek a kovetkez6k:

* Az elektromos és elektronikus alkatrészek biztonsagos dobozban talalhatok.

*  Anyomasértékeket egy tartomanyon belll lehet valtoztatni.

*  AhOmérsékletet és az aramlasi sebességet nem tudja a kezeld valtoztatni.

* Aperfuzatum nyomasat, aramlasi sebességét és hémérseékletét folyamatosan kovetik.

* Akijelz6 képerny6k vilagitanak, ha a készllék be van kapcsolva. Az izemmaodtél és a rendelkezésre allo lehetségektdl
fuggben a leallitas, a mosas, a feltdltés és az infuzié vezérlészervei rendelkezésre allnak és azonosithatok.

*  Meghataroztak az elfogadhaté miikodési tartomanyokat a nyomas, a h6mérséklet, az aramlasi sebesség, az akkumulator
toltottségi allapota, a perfuzatumban levé buborékok és a konfiguracio integritasa tekintetében.

*  Hardver- és szoftver keresztreteszelések vannak beépitve a LifePort veseszallitd készulékbe, amelyek hibamentes allapotba
hozzak, ha elfogadhatatlan mik&dési allapot kerll észlelésre.

+ AlLifePort veseszallité készllék hangjelzést és leird lizenetet ad, ha elfogadhatatlan miikédési allapotot észlel.

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

Fizikai leiras

A LifePort veseszallitod készllék egy strapabird, szigetelt hazban talalhatd, amelyet ugy terveztek, hogy hordozhaté legyen. Az
alacsonyabban lévé burkolat tartalmazza a jégtartot, az elektronikus modult, a vezérl6pultot és a kijelz6panelt. A szigetelt, eltavolithato,
zarhatd fedél lezarja az alacsonyabban [év6 hazat, hogy a szallitds soran biztonsagban tartsa a vesét és fenntartsa a megfelelé
hémérsékletet. A veséket egy duplan lezart, egyszer hasznalatos, eldobhaté perfuzids kor tamasztja ala, amely fenntartja a sterilitast a
teljes konzervalasi id6szak alatt.

LifePort veseszallitd készullék eldobhaté perfuzids kore

Pumpapanel

Jégtarto
Szigeteld fedél

Vezérl6pult

Kijelz6panel
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Fedél

Egy szigetelt, eltavolithatd, zarhaté fedél, amely biztonsagosan zarédik a haz f6l6tt, hogy védje a vesét és fenntartsa a megfelel
hémérsékletet a perfuzio soran.

Jégtarto

A levehetd fedéllel rendelkezd, 6ntott, hdre lagyuld jégtartdt Ugy tervezték meg, hogy jég és viz ajanlott keverékével megtdlive
hipotermias hémérsékletli kornyezetet biztositson a donor vese szamara.

A LifePort veseszallitd készlilék megfelelen toltott jégtartoval ugyanolyan mértékben 6rzi meg hipotermiasan a vesét még kikapcsolt
allapotban is, mint a hagyomanyos statikus tarolasi modszerek.

Vezériopult

A vezérlépult a pumpapanel mellett talalhaté. A pulthoz csak a burkolat eltavolitasa utan lehet hozzaférni, ami megakadalyozza a
kezel6szervekhez vald véletlen és jogosulatlan hozzaférést. A bal oldali képernyén az aktudlis nyomasbeadllitas és az izemmadd lathato.
A jobb oldali képernyén a felhasznalé altal megadott informacidk jelennek meg.

) Infuziés nyomas UzemméD ADATBEVITELI/
NOVELESE ES CSOKKENTESE KIVALASZTASA KIJELZO
(1 Hgmm-es |épésekben) (Mosas, Feltoltés, Infuzio) képerny6

Organ ID: ABC123

sz Wash Kidney: N/A

) Blood Type: N/A
30 Prime Clamp Date:  00-00-0
Clamp Time: 00:00

Infuse Clamp TMZ:

mmHg

TAPFESZULTSEG  Nyomas alapérték 5-iranyu billenty(izet
Ki/Be (alapértelmezett 30 Hgmm) (informéacio kiemelése,

kivalasztasa €s bevitele)

Kijelz6panel

A kijelz6panel egy vizszintes panel, amely akkor is lathato, ha a burkolat a helyén van vagy el van tavolitva. Informacidkat ad a
mikoédési paraméterekrél, valamint tovabbi informaciokat a perfuzios el6zményekrol.

A kijelz6n valtani lehet a szamértékek és az aramlas- és a rezisztenciaértékek trendvonalai k6zott.

A hémeérséklet-kijelzd mutatja a jégtarté hdmérsékletét a jégtartd kdzelében elhelyezett érzékeld, valamint a buborékcsapdéban 1évd
perfuzatum hémérsékletét egy érzékel6 segitségével.

UZENETKIJELZO PANEL

, mutatja az Gizemmaodot, infizids

NYOMAS . id6t, akkumulator élettartamat,
Szisztolés és diasztolés  (VASZKULARIS) REZISZTENCIA szervinformacidkat és adott
nyomas a vesében a vesében esetben a hibalizeneteket

PRESSURE FLOW RESISTANCE TEMPERATURE Infuse L H
00h 19m 225

30/14 106 018 5 5 K

immhg mmHg/ml/min e C Trap

, LifePort® Kidney Transporter \

MEGJELENITES/TORLES GOMB Perfuzatum ARAMLASI HOMERSEKLET
valt a megjelenitési modok kozott, SEBESSEGE két leclvasas két kilonb6z6 érzékeldn;
és torli a hibalizeneteket a vesén keresztul Celsius fokban jelenik meg
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Pumpapanel

A pumpapanelen a LifePort veseszallitd egyszer hasznalatos perfuzids kdrének csészereléke egy perisztaltikus pumpan, szelepeken
és érzékel6kon halad at, amelyek szabalyozzak a perfuzatum nyomasat, sebességét és folyadékutjat.

Pumpapanel rogzitékarja

Buborékdetektorok

CsOkeret érzékel6

Mosasi szelep

Infuziés szelep

Influziés pumpa

Nyomasérzékeld kabel

Pumpafej palyaja rugos kar
és retesz

a\

+  Pumpapanel zarékarja — rogziti a perfuzids kor cs6keretét a LifePort veseszallité késziléken.

e Csokeret érzékelbje— érzékeli, hogy a LifePort veseszallitd késziilék perfuzids kérének csékerete megfeleléen van
elhelyezve.

¢ Infaziés és mosoészelepek — meghatarozza, hogy a perfuzatum belép a vesébe, vagy megkerdli azt. Infuzié és feltéliés
izemmaoddban az infuzids szelep nyitva van, a mosasi szelep pedig zarva van, lehetévé téve a perfuzatum bearamlasat a
vesébe. Mosas lizemmodban és a buborékok kilritése kdzben a mosdszelep van nyitva, az infuzids szelep zarva van, igy a
perfuzatum a mosocsészaron keresztll kozvetlenll visszakeril a perfuzatum tartalyaba.

* Nyomasérzékel6 kabel — a LifePort veseszallito készulék szamara informaciot nyujt a vese altal érzett perfuziés nyomasrol.
Ha a nyomasérzékelbvel vald kapcsolat megszakad, a LifePort veseszallité késziilék leall, és hibalizenetet jelenit meg.

* Buborékdetektorok — ellendrzik a perfuzatumot, hogy megakadalyozzak a buborékok bejutasat a vesébe. Az egyik a
perfuziés koér buborékcsapdaja elétt talalhatd, hogy az észlelt buborékokat a vesébdl a mosécsészarba terelje, ezutan
a LifePort veseszallito folytatja a perfundalast. A masik kdzvetlenil az infuzids szelep elétt talalhato, és a perfuzié teljes
leallitdsaval megakadalyozza, hogy az észlelt buborékok bejussanak a vesébe.

+ Infuziés pumpa — egy perisztaltikus pumpa, amely atnyomja a vesén a perfuzatumot. A perfuzatumot keringeti a vesében
a perfuziés kor pumpacsészerelék hurkon gorgéket mozgatva. A LifePort veseszallité szabalyozza a pumpa sebességét a
perfiziés nyomas szabalyozasa érdekében.

& FIGYELMEZTETES: Vigyazzon a forgé alkatrészekre. Tartsa tavol kezét, ruhazatat, ékszereit, személyazonosito
kartyajanak zsinorjat stb. az infuziés pumpa kozelétdl, amikor a LifePort veseszallité készullék be van kapcsolva.

¢ Pumpafej palya —rugds karbol és reteszbdl all, amelyek a perfuzids kér pumpacsdészerelék hurkat a helyén tartjak az infuziés
pumpa kordl.
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Kiilsé csatlakozopanel

A LifePort veseszallitd kiils6 aramforrashoz és mas Hangjelzéskapcsolo Adatportok Aramkér-megszakitok
eszkdzokhoz csatlakozik a kilsé csatlakozépanelen )

keresztiil, amely szabvany valtéaramu tapkabel csatlakozét,

valamint USB-A és USB-B adatportokat biztosit. ’

A két aramkor-megszakité kiold, ha révidzarlat 1ép fel. A gomb
megnyomasaval visszaallithaté az dramkér-megszakito.

Valtakozé aramu
tapkabel csatla-
kozdja

Akkumulator
fedél

& VIGYAZAT: Csak foldelt elektromos csatlakozokat hasznaljon. Csatlakoztassa a LifePort veseszallitd késziléket egy foldelt
elektromos aljzathoz, amelynek feszliltsége és arameréssége megfelel a termék hatlapjan feltlintetett névleges adatoknak. Ha
a foldelés épségével kapcsolatban barmilyen kétség meriine fel, a LifePort veseszallitét bels6é aramellatassal kell miikédtetni.

A VIGYAZAT: A halozati tapellatas Ggy sziintetheté meg, ha a tapkabelt kihtizza a késziilék hatuljabdl. Legyen koriiltekintd a
LifePort veseszallitd készllék helyének kivalasztasakor, hogy a tapkabel kihizasa ne legyen nehéz.

Hangjelzéskapcsolo

A hangjelzéskapcsol6 a standard felszereltség része az dsszes Uj egységen. Ha egy mar létez6 eszkdzre szeretné telepiteni, 1épjen
kapcsolatba az Organ Recovery Systems-zel.

A kapcsoldval be- és kikapcsolhatja a hangjelzéseket. A kapcsolot vagy a kiilsé csatlakozépanelen (lasd feljebb) vagy az akkumulator
rekeszében (lasd lentebb) taldlja, attol fliggéen, hogy a késziléket mikor gyartottak.

A hangjelzések bekapcsolasahoz egy lapos fejl csavarhuzoét hasznéljon, és allitsa “I” pozicioba. A hangjelzések kikapcsolasahoz éllitsa

& VIGYAZAT: A hangjelzések csak akkor legyenek kikapcsolva, ha a jelzések atmeneti elnémitasara van sziilkség. A felhasznald
felel6ssége be/kikapcsolni a hangjelzéseket, illetve a hangjelzéskapcsolét utasitas szerint alkalmazni.
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Uzemelési tartozékok

Fontos, hogy csak az Organ Recovery Systems altal szallitott, alabb felsorolt tartozékokat hasznalja.

Tapkabel

A LifePort veseszallitdé készillék egy korhazi minéségl tapkabellel van felszerelve, amely a LifePort veseszallitd készulék kiilsé
csatlakozdpaneléhez és egy szabvany, kereskedelmi vagy kérhazi minéség foldelt konnektorhoz csatlakozik. Ne helyettesitse masféle
tapkabellel.

A VIGYAZAT: Ne helyettesitse a tapkabelt masfélével. Kizarélag az Organ Recovery Systems-tél kapott tapkabelt hasznalja.
Tovabbi informacioért forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzios
segélyvonalahoz.

Adatkabel

A 2 méteres adatkabel a LifePort veseszallitot egy kiils6 szamitdgéphez csatlakoztatja. Az USB-B vége a LifePort adatportjahoz, az
USB-A vége pedig a személyi szamitégép USB-portjahoz csatlakozik.

Akkumulatorok

A LifePort veseszallitd készllék négy specialisan tervezett litium-ion Ujratolthetd akkumulatort hasznal hordozhatd aramforrasként.

& VIGYAZAT: Ne helyettesitse az akkumulatorokat masfélével. Kizarélag az Organ Recovery Systems-t6l szarmazé LifePort
veseszallité akkumulatorokat hasznaljon. Tovabbi informacioért forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét
minden napjan elérhetd perfuzids segélyvonalahoz.

A LifePort Kidney veseszallitd késziilék egyszerre csak egy akkumulatorrél vesz fel aramot, az akkumulatorokat egymas utan hasznalva.
A LifePort Kidney veseszallitd készlilék egytdl négy akkumulatorral izemeltethetd, mivel mindegyik akkumulator biztositja a sziikséges
11-12 voltos fesziiltséget. Javasoljuk azonban, hogy mind a négy akkumulatort hasznalja, és az akkumulatorokat a lehet6 legteljesebb
mértékben feltoltott allapotban tartsa.

MEGJEGYZES: Az akkumulator teljes élettartama az lizenetmegjelenitd panelen az eszkdzinformaciok alatt talalhatd.

Az akkumulatorokhoz a LifePort veseszallité kilsé csatlakozdpaneljén talalhatd akkumulatorfedélen keresztil férhet hozza. Mindegyik
akkumulator gy van kialakitva, hogy be- és kicsusztathaté legyen a rendelkezésre allé nyilasokba. Ha megfeleléen van behelyezve, az
akkumulatornak egy sikban kell lennie a nyilaspanellel, a huzéfliinek lathaténak kell lennie, és rendelkezésre kell allnia az akkumulator
eltavolitdsahoz. Ha az akkumulator nem all vizszintesen, akkor lehet, hogy rosszul van behelyezve. Forgassa el az akkumulatort 180
fokkal és probalja Ujra.

A kovetkezd tanacsok segitenek az akkumulatorok maximalis élettartamanak és hasznalhatosaganak elérésében.
*  Mindig tegye vissza az akkumulator fedelet. A LifePort veseszallitd késziiléket nem szabad Gzemeltetni vagy szallitani anélkul,
hogy az akkumulator fedél ne lenne a helyén.
*  AlLifePort veseszallitd készilék mindig tolti az akkumulatorokat amikor aljzathoz van csatlakoztatva. Csatlakoztassa a LifePort
veseszallitd készuléket a konnektorhoz, ha nincs szallitas kdzben, hogy az akkumulatorok toltése a leheté legmagasabb
szinten maradjon. Korllbelll 6t 6rat vesz igénybe mind a négy akkumulator teljes feltéltése.

MEGJEGYZES: Tartson kéznél tbb feltdltstt akkumulatort, ha hosszu szallitasi id6 varhato, vagy ha a LifePort veseszallitd
készlilék egymas utani hasznalata varhaté révid atfutasi idével.

* AlLifePort veseszallitd készilék valtbaramu haldézati csatlakozas nélkili tarolasa soran az akkumulatorok lassan lemeriilnek.
30 toltés nélkuli nap utan eléfordulhat, hogy az akkumulatorok alig vagy egyaltalan nem toltédnek, és teljes 6toras ujratoltésre
lesz szlikséguk.

» 30 napnal hosszabb tarolas esetén vegye ki az akkumulatorokat a LifePort veseszallitd készllékbal.

A VIGYAZAT: A hosszabb tarolas karosithatja az akkumulatorokat.
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A LifePort veseszallité késziilék és a LifePort akkumulator biztonsagos
artalmatlanitasa

Az Europai Unié tagallamaiban dolgozo felhasznalok esetében a LifePort veseszallitd készilék litiumion-akkumulatorai az elemekrél
és hulladékelemekrél sz6l6 EU 2023/1542/EK rendelet hatalya ala esnek. Ne artalmatlanitsa 6nalléan a LifePort veseszallitd készilék
litiumion-akkumulatorait. A LifePort veseszallité késziilék és a LifePort litiumion-akkumulator biztonsagos artalmatlanitasa érdekében
hivja az Organ Recovery Systems NV a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat, és gondoskodjon az
atadasrdl létesitményében dijmentesen.

A vilag tébbi részén (Eurdpan kiviil) élé felhasznaldinak a LifePort veseszallité készilék litiumion-akkumulatorat a helyi
szabdlyozasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. A LifePort veseszallité készilék és a LifePort veseszallitd készulék litiumion-
akkumulator biztonsagos artalmatlanitdsa érdekében hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan
elérhet6 perfuziés segélyvonalat, és gondoskodjon az atadasrol l1étesitményében dijmentesen.

Az europai, afrikai és kozel-keleti vasarldkat kérjlk, hivjak a belgiumi irodankat. Az Amerikaban, Azsiaban, Ausztraliaban és Uj-
Zélandon tartézkodo ugyfeleinket kérjik, hivjak az amerikai egyesiilt allamokbeli irodankat. Az Organ Recovery Systems a nap 24
6rajaban, a hét minden napjan hivhaté perfuziés segélyvonalanak szama az i oldalon talalhatdé meg.

LifePort veseszallito készulék eldobhato tartozékai

Az egyszer hasznalatos eldobhato tartozékok, amelyek a LifePort veseszallitdé rendszer szerves részét képezik, a vese aszeptikus
korilmények kozott tartasara és perfundalasara, a vese perfuzios kérhoz valé csatlakoztatasara, valamint a perfuziés kéron beldili
munkavégzés soran az aszeptikus korlilmények fenntartasara szolgalnak. A LifePort veseszallitdé készullék minden eldobhaté tartozéka
gyarilag sterilizalva van, és steril csomagolasban keriil szallitasra.

A FIGYELMEZTETES: Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel vagy sterilizalja tjra. Az egyszer

hasznalatos eszk6z0Ok Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa potencidlis kockazatot jelent a betegek vagy
felhasznaldk szamara a szennyez6dés miatt. A szennyez8dés sériiléshez, betegséghez vagy mas sulyos betegszovédményhez
vezethet. Dobja hulladékba a tartozék barmelyik fel nem hasznalt részét.

MEGJEGYZES: A LifePort veseszallité készilék egyszer hasznalatos tartozékainak Ujrarendeléséhez forduljon az Organ Recovery
Systems-hez.

LifePort veseszallité késziilék eldobhato kaniiljei

A LifePort veseszallito készilék eldobhaté kandljei a LifePort veseszallitd eldobhato perfuzios korét a veseveréérhez csatlakoztatjak.
A kanlltipusok és -méretek széles valasztéka all rendelkezésre, lehetdvé téve a vese anatdmiajanak leginkabb megfelel6 kaniil
kivalasztasat.

LifePort veseszallité késziilék eldobhatoé steril kenddje

A LifePort veseszallitd készilék eldobhato steril kendéje az aszeptikus kortilmények fenntartasat szolgalja a LifePort veseszallitd
késziilék eldobhatd perfuzios kdrében végzett munka soran.
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LifePort veseszallito késziilék eldobhato perfuziés kore

Csd6szerelék kor (infuziés, mosd  Szervkamra
és felszivo csészarak)

Sz(iré

Kanulrogzités
Megfeleléségi kamra
Vesebdlcsé

Szervbiztonsagi halo
Alacsony folyadék-

szint-érzékel6 kamra

. Belsd és kulsé fedelek
Nyomasérzékeld csatlakozdja

Pumpacsészerelék hurok  Csékeret Buborékcsapda

A LifePort veseszallitd készilék eldobhaté perfuzids kore egy vese perfundalasahoz sziikséges folyadékkezel6 komponenseket
tartalmazza, és a kovetkez6kbal all:

e Szervkamra — a vesét tartalmazo tartaly, amely a perfuzatumot is tartalmazza, és ahol a vesét részben alameriilve tartjak.

¢ Alacsony folyadékszint-érzékel6 kamra — az alacsony folyadékszint valés idejii felismerését biztositja, és
automatikusan ledllitjia az aktiv perfuziot, ha a perfuzatum mennyisége egy bizonyos szint ala csdkken.

¢ Belso és kiils6 fedél — egy atlatszo, steril bels6 fedél és egy atlatszé kiils6 fedél redundans vizzaré tomitést biztosit.

¢ Vesebolcs6 — a vesét tamasztja ala.
e Szervbiztonsagi halé — a vesét helyén tartja a vesebdlcsében.
¢ Kaniilrogzités — allithatd rogzités a vesebdlcsén, amely a helyén tartja a kanlilt.

+ Csokeret — mianyag vaz, amely a csOveket az influzids pumpa, a szelepek és a pumpapanel érzékelbi koré helyezi.

e Csoészerelék kor — egy zart folyadékut, amely a szervkamrabdl szivja a perfuzatumot a vesébe valo keringetéshez, és a
kovetkez6kbdl all:
* Buborékcsapda — megakadalyozza a levegd bejutasat az infuziés vezetékbe.
¢ Infaziés, mosoé és felszivé cs6szarak — a perfuzatum aramlasat kezelik.
*  Pumpacsészerelék hurok — a csékeretbdl nyulik ki, és kérulveszi az infuziés pumpat.
+ Megdfeleléségi kamra — segit fenntartani az egyenletes perfuziéos nyomast.
e Sziré — olyan anyagokat gyiijt 6ssze, amelyek megakadalyozhatjak a vese érrendszerét a megfeleld aramlas

elérésében.

* Nyomasérzékel6 csatlakozé — egy atfolyd nyomasérzékel6 az infuzids vezetéken, amely méri a perfuzatum
nyomasat a perfuziés kérben. A pumpapanel nyomasérzékel6 kabeléhez csatlakozik, és nyomasadatokat kiild a LifePort
veseszallitd készuléknek.

LifePort veseszallité késziilek eldobhato oxigénellato perfuzios kére
A LifePort veseszallito készllék eldobhaté oxigénellaté perfuzids kére akkor is hasznalhatd, ha perfuzios oxigénszallitéra van szikség.
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Kicsomagolas, beallitas és az elozetes tesztek futtatasa
Attekintés

Ez a rész a LifePort veseszallité készllék atvételéhez, kicsomagolasahoz, beallitasahoz és elézetes teszteléséhez ad tajékoztatast. A
rutinszer( hasznalatra vonatkozo utasitasokat lasd a LifePort veseszallité késziilék hasznalata cim(i részben.

Bevezetés

A LifePort veseszallitd készliléket egy specidlis tartalyban szallitiak, amelyen a megfelel6 kezelés jelezve van. Csak olyan személy
nyithatja ki és ellendrizheti, akit kiképeztek és képesitettek az elektronikus orvosi berendezésekkel valé munkara.

Bazisallomas kivalasztasa

Minden egyes LifePort veseszallitd készllék szamara jeldljon ki egy bazisallomast, ahol felallithatd és az esetek kozott Ujratolthetd.
A bazisallomas legyen biztonsagos terlleten, biztositson tiszta helyet az asztalon vagy munkalapon, és feleljen meg a kdvetkez6
kovetelményeknek:

+  Korulbelll 21 °C-os klimaszabalyozott terilet, 50 %-os paratartalom.

*  Nincs kdzvetlen napfény.

« Valtéaramu haldzati aljzatok (2 - 4 csatlakozé: 120 V/15 A az USA-ban).

«  Tarolohely a LifePort veseszallité késziilék eldobhato tartozékaihoz, akkumulatoraihoz, szerszamaihoz és alkatrészeihez.
* Hozzaférés zuzott jéghez vagy jégkasahoz (ureges jégkockak nem ajanlottak).

*  Hozzaférés egy mosogatohoz a tisztitdshoz és a jégfirdd vizellatasahoz.

*  Hozzaférés az orvosi hulladék artalmatlanitasahoz.

*  Hozzaférés hitétt taroléhoz a perfuzatum és egyéb gyogyszerek szamara.

* Hely az asztalon egy USB porttal rendelkez6 szamitdgép szamara (ajanlott).

« Tarolohely a transzplantacios koordinator felszereléséhez: kocsi, taskak, beavatkozashoz sziikséges készletek és hiitétaskak.
+  Mut6k kdzelsége és kdnnyl hozzaférés az autd, ment6 vagy helikopter rakodohelyekhez.

Kicsomagolas és szemrevételezés

Ovatosan vegye ki a LifePort veseszallité késziiléket és tartozékait a szallitddobozbol. Orizze meg a csomagoléanyagokat a
széllitashoz és tarolashoz.

Kicsomagolas utén alaposan vizsgalja meg a rendszert és az sszes tartozékot, hogy nem sérultek-e, és gy6z8djon meg arrdl, hogy:

* AlLifePort veseszallitd készlilék haza nem hajlott meg vagy nem deformalddott.

* Nincsenek horpadasok, torések vagy repedések a haz fellletén.

+  AKkézi kezel6szervek és a mozgathatd alkatrészek, példaul a csatlakozok megfeleléen miikddnek.
+  Avezérl6pult és a kijelz6panel megfelel6en vannak beallitva.

+ Aszallitasi okmanyokon felsorolt 0sszes tétel megvan.

Az ellendrzés soran észlelt barmilyen sérilést azonnal jelentsen a szallitonak. Ha barmilyen aggalya van a LifePort veseszallitd
készilék vagy tartozékai allapotaval kapcsolatban, forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan
elérhet6 perfuziés segélyvonalahoz.

Elozetes tesztek futtatasa

Az Uj LifePort veseszallitod atvételekor és a klinikai hasznalat elétt ajanlatos a felhasznalonak elvégezni a kdvetkez6 teszteket. Minden
Iépés utan gydz6djon meg arrdl, hogy a LifePort veseszallito késziilék a leirtak szerint mikodik, és hogy nincsenek meghibasodasok,
szivargasok vagy megoldhatatlan hibak. Ha nehézségek merliinek fel a beallitas és a tesztelés soran, olvassa el a Hibaelhdritds és
diagnosztika cimU részt.
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LifePort veseszallité késziilék iizembe helyezése

AN

Helyezze el a LifePort veseszallitd késziiléket ugy, hogy a kiilsé kijelzd kbénnyen elérhetd legyen.

1.
2. Nyissa ki és tavolitsa el a LifePort veseszallité késziilék fedelét, és tarolja a kdzelben.
3

FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallité késziilék teljes sulya 20,4 kg. A sériilések elkeriilése érdekében alkalmazzon
megfelelé emelési eljarasokat.

Az elbézetes tesztek megkezdése el6tt fejezze be a LifePort veseszallité készllék szemrevételezését, és gy6z6djon meg arrol,

hogy biztonsagos, sértetlen, és semmi sem tiinik sériltnek.

Jégtartdo megtoltése

MEGJEGYZES: CSAK JEGET ES HIDEG VIZET HASZNALJON a LifePort veseszallitd késziilék jégtartdjaban. A jégtartéban 1évé
jég és hideg viz keveréke biztositja, hogy a h6mérséklet a megfelel tartomanyon bellil maradjon a vese klinikai konzervalasahoz.

1.
2.
3

4.

Nyissa ki a jégtartot, és téltse meg zuzott jéggel vagy jégkasaval, és tolja be a jeget, amennyire csak lehetséges.
Ontsoén kériilbeliil 1 liter hideg (kevesebb, mint 10 °C-os) vizet a jégtartdba, amely fokozatosan fellazitja a jeget.

Adjon hozza t6bb jeget és még 0,5-1,0 liter hideg vizet, amig a jégtarté meg nem telik, maximalizalva a hozzaadott jég
mennyiségét.

Helyezze vissza és zarja le a jégtart6 fedelét.

LifePort veseszallité késziilék eldobhato perfuzios kérének beflizése

MEGJEGYZES: Mivel ez egy el6zetes teszt, az aszeptikus technikat nem kell kdvetni. A részletes steril utasitasokat lasd a LifePort
veseszallité késziilék eldobhaté perfuzids kérének hasznalati utmutatéjaban.

Nook~ wbh=

®

Gy6z8djon meg arrol, hogy a zardékar és a pumpafej palya nyitva vannak a LifePort veseszallité késziléken.

Csomagolja ki a LifePort veseszallité készllék eldobhatd perfuzios korét, és helyezze be a jégtartoba.

Helyezze a csokeretet fliggdlegesen, merélegesen a pumpapanelre. lllessze be a csuklépantot a furatba, miel6tt a csGkeretet
laposan elforditana a pumpapanelra.

Huzza ki a pumpacs&szerelék hurkot az infuzids pumpa koré. Zarja be és rogzitse a pumpafej palyajat.

Forgassa el a pumpapanel rogzitékarjat 90 fokkal, amig a helyére nem kattan.

Csatlakoztassa a nyomasérzékel® kabelét a pumpapanelrél a csékereten 1évé nyomasérzékeld csatlakozojahoz.

Tavolitsa el a perfuzids kor belsé és kils6 fedelét, és 6ntsén 1 liter hideg (10 °C-nal hidegebb) vizet a LifePort veseszallito
készlilék eldobhaté perfuzids kérébe.

Helyezze vissza és rogzitse a perfuzios kor belsé és kiilsd fedelét.

A LifePort veseszallité késziilék fesziiltség ala helyezése

1.

2.
3.
4

Csatlakoztassa a tapkabelt a LifePort veseszallitéd készullék kiilsé csatlakozopaneljéhez, és csatlakoztassa egy valtéaramu
konnektorhoz.

Ellendrizze, hogy a hangjelzéskapcsold “I” -re van éllitva.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a POWER (Tapfesziiltség) gombot, amig egy sipolé hangot nem hall, majd engedje fel.

A vezérldpulton az alabbiakat kell megfigyelnie:

A képerny6k vilagitanak.
A nyomas alapértéke 30 Hgmm-t mutat
Az Gizemmod kijelzése WASH (Mosas), PRIME (Feltoltés) és INFUSE (Infuzio).

755-00002hu Rev W LifePort veseszallito készllék kezelbi kézikdnyve 12



5. Akijelz6panelen az alabbiakat kell megfigyelnie:

*  Aképernydk vilagitanak.
* Anyomas, az aramlas és a rezisztencia mind nullat mutat.
*  Ahémérséklet a jégtartd hémérsékletét mutatja.

MEGJEGYZES: A leolvasott hdmérséklet magas lehet az elsé fesziiltség ala helyezéskor. Ha a jégtartd hémérséklete 8 °C felett
van, a LifePort veseszallité készilék nem mikadik, és hibalizenetet jelez. Néhany percbe telhet, amig a kijelzé 8 °C alatti értéket
mutat, és a készulék izemkész.

Ha hiba torténik a beallitas vagy fesziiltség ala helyezés kdzben, a tovabbi lépésekkel kapcsolatos informacidkért tekintse meg a
Hibaelharitas és diagnosztika cim(i részt.

Uzemmodok tesztelése

Nyomas beallitasa

1. Nyomja meg a nyomas FEL/LE nyilgombjait, és ellendrizze, hogy a nyomas minden egyes lenyomassal 1 Hgmme-rel médosit-
hato-e.
2. AFELI/LE nyilgombokkal allitsa be a nyomast 40 Hgmm-re.

Mosas

1. Nyomja meg a WASH (Mosas) gombot, és ellendrizze az infuzidés pumpa forgasat.

2. Ellenérizze, hogy a viz beszivodik a csészerelék kordn keresztil le a szlirébe, a buborékcsapdaba és a mosdcsészéron at.
Ellenérizze, hogy viz nem szivarog a csébdl, és nem folyik at az infizids csészaron.

3.  Nyomja meg a STOP gombot mosas lizemmadbdl vald kilépéshez.

Feltéltés

Nyomja meg a PRIME (Feltdltés) gombot és figyelje meg, hogy az aramlas attér az infazids csészarba.

Ellenérizze, hogy viz nem szivarog a csébdl, és nem folyik at a mosécsészaron.

Vegye le a perfuzios kor kiilsé és belsé fedelét.

Nyomja vagy szoritsa 0ssze az infuziés cs6szarat. A LifePort veseszallitd készilék mikodése leall, hangjelzést ad, és az
Uzenetkijelz6 panelen megjelenik: High Pressure (Nagy nyomas).

5. Engedje el az inflzids cs6szarat, és nyomja meg a STOP gombot a hibalizenet térléséhez.

PO~

Infuzio

MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a felhasznaldk az infuziés teszt futtatasa elétt tegyenek egy bejegyzést az ORGAN ID
(Szervazonosito) alatt. Ha nem torténik bejegyzés, a készilék alapértelmezett idébélyeggel rogziti a fajlt.

1. Az o6tallasu billentylzeten nyomja meg az OK gombot, a nyilgombokkal valassza ki az ORGAN INFORMATION (Szervinfor-
macid) lehetéséget, és nyomja meg Ujra az OK-t.

2. Valassza ki az ORGAN ID (Szervazonositd) lehet6séget, majd nyomja meg az OK-t.

3. Valassza ki az alfanumerikus karaktereket a hozzarendelni kivant szervazonositéhoz, és minden kijeldlésnél nyomja meg az

OK gombot.

Gorgessen a DONE (Kész) lehetéséghez, nyomja meg az OK gombot, és a megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehe-

téséget.

Valassza a KIDNEY (Vese) lehet6séget, majd nyomja meg az OK gombot.

Valassza az NA lehet6séget, nyomja meg az OK gombot, és a megersitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehetfséget.

Valassza a BLOOD TYPE (Vércsoport) lehetéséget, majd nyomja meg az OK gombot.

Valassza az NA lehet6séget, nyomja meg az OK gombot, és a megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehetfséget.

»>

®NoO O

MEGJEGYZES: Csatlakoztasson egy 18-as aramlaskorlatozot vagy egy 18-as tlit az infUziés vezeték luer-csatlakozojara.

9. Nyomja meg az INFUSE (Infuzié) gombot.
10. Ellendrizze, hogy a nyomas, az aramlas, a rezisztencia és a hémeérséklet értékei megjelennek a kijelz6panelen.

MEGJEGYZES: A TRAP (Csapda) hémérséklet a buborékcsapda hémérsékletét jelzi, amely csak aktiv infuziokor jelenik meg.

755-00002hu Rev W LifePort veseszallité készilék kezel6i kézikbnyve 13



11. Ellendrizze, hogy a megadott ORGAN INFORMATION (Szervinformacio) megjelenitésre kerdilt.
12. Nyomja le a STOP gombot az infuziés lizemmodbdl valé kilépéshez.
13. Nyomija le és tartsa lenyomva a TAPFESZULTSEG gombot a LifePort veseszallitd készulék kikapcsolasahoz.

Akkumulatorok tesztelése

Az Uj LifePort veseszallitd készulék atvételekor és a klinikai hasznalat el6tt a felhasznaldnak ajanlatos elvégezni az elézetes teszteket
akkumulatorral és anélkll. Hagyja az akkumulatorokat toltédni a LifePort veseszallité késziilékben legalabb 6t 6ran keresztiil a klinikai
hasznalat el6tt.

Nyissa ki a LifePort veseszallité készllék akkumulatoranak fedelét azt a termékcimkétdl elfelé csusztatva.

Helyezze be az akkumulatorokat.

Tegye vissza a LifePort veseszallito készllék akkumulatoranak fedelét.

Ellenérizze, hogy a kijelz8panel mutatja, hogy a LifePort veseszallité készulék be van dugva és téltédik. Hagyja az
akkumulatorokat t6ltédni LifePort veseszallitd készilékben legaldbb 6t 6ran keresztil, mielétt kihlizza a tapkabelt.

Ismételje meg a fent ismertetett ENERGIZE (Fesziiltség ala helyezés) és TEST OPERATING MODES (Uzemmodok tesztelése)
teszteket ezuttal akkumulatorfeszltségrél.

Pob=

o

MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrél, hogy a tapkabel ki legyen hizva, miel6tt megismétli a teszteket az akkumulatorfesziiltség
felméréséhez.

Uzemelés idétartamanak ellenérzése (opcionélis)

Nyomja meg az OK gombot.

Valassza a DEVICE INFORMATION (Eszkozinformacid) lehetéséget, majd nyomja meg az OK gombot.

Nézze meg az akkumulator toltottségének szazalékértékét. A képernyd 10 masodpercen belll visszatér a féképernyére.

Ha az akkumulatorok teljesen fel vannak toltve, a tapkabelek ki vannak hlzva, és a jégtarté tele van, miikodtesse a LifePort vese-
szallité készulléket inflzié Gzemmaodban 24 éran keresztiil. A teszt soran:

Pob=

e Tartsa az dramlaskorlatozoét az infuzidcsészaron.
» Tartsa zarva a fedelet a teljes 24 6ran keresztil.

5. Ellenérizze, hogy a jég és az akkumulatorok kitartottak a teszt teljes id6étartama alatt.
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Eszkozinformaciok megadasa

1. Nyomja meg az OK gombot, a nyilgombokkal valassza ki a DEVICE INFORMATION (Eszkdzinformacio) lehetéséget.

2. Valassza a DEVICE ID (Eszkdzazonositd) lehetéséget, majd nyomja meg az OK gombot.

3. Valassza ki a LifePort veseszallitdé készllékhez hozzarendelni kivant név alfanumerikus karaktereit, €s minden kijelélésnél nyomja
meg az OK gombot.

4. Gorgessen a DONE (Kész) lehetéséghez, nyomja meg az OK gombot, és a valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

5. Valassza a DATE (Datum) lehet6séget az aktualis honap, nap, év megadasahoz és nyomja meg az OK gombot. A megerdsités-
hez valassza a SAVE (Mentés) lehetdséget.

6. Valassza a TIME (Id6) lehet&séget az aktualis id6 kivalasztasahoz és nyomja meg az OK gombot. A meger@sitéshez valassza a
SAVE (Mentés) lehetdséget.

7. \Valassza a TIME ZONE (TMZ) (Id6zdna) lehet6séget a hozzarendelni kivant id6zéna alfanumerikus karaktereinek beviteléhez, és
minden kijel6lésnél nyomja meg az OK gombot.

MEGJEGYZES: Az id6z6na 3 karakterbdl all, pl. CET a kdzép-eurdpai id6zénara.

8. (Gorgessen a DONE (Kész) lehet6séghez, nyomja meg az OK gombot, és a valassza a SAVE (Mentés) lehet6séget.

9. Vélassza ki a LANGUAGE (Nyelv) lehetéséget és gérgessen ahhoz a nyelvhez, amelyen a LifePort veseszallité késziléket meg-
jeleniteni kivanja.

10. Goérgessen a DONE (Kész) lehet6séghez, nyomja meg az OK gombot, és a valassza a SAVE (Mentés) lehet6séget.

Kulso kommunikacioé a Data Station hasznalataval

A Data Station egy opcionalis szoftveralkalmazas, amely a szamitogépre telepithetd. A Data Station szoftver lehetévé teszi a
kommunikaciot a LifePort veseszallitd készillék és a szamitogép kozott, lehetévé téve a LifePort veseszallitd készilék mikodésének
figyelését.

Olvassa el a Data Station kezel6i kézikdnyvét az alkalmazas telepitéséhez a LifePort veseszallité készlilék monitorozasara hasznalni
kivant szamitégép(ek)re.

Tavoli megfigyelés és nyomkovetési képesség (ha elérhetd)

A LifePort veseszallito készillék tartalmaz egy beépitett adoét, ami kapcsolatban van az online tavoli megfigyelé és nyomkdvetd portallal.
Nem minden eszkdznek van aktiv addja. A tavoli medfigyel és nyomkovetd webes portal hasznalataval, illetve az eszkdz képességével
kapcsolatban lépjen kapcsolatba az Organ Recovery Systems-zel.

Hasznalat utani tisztitas és ellenorzés

A LifePort veseszallitd készilléket az elsd és azt kdvetd hasznalat el6tt alaposan meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell. A teljes tisztitasi
és fertétlenitési utasitdsokat lasd a Hasznalat utani tisztitas és fertétlenités cimi részben.

A LifePort veseszallitd készlléknek mindig szaraznak és hibamentesnek kell lennie. Az elézetes tesztek barmelyike soran feltart
anomadliakat, példaul szivargast, rosszul iranyitott aramlast, az extra vagy hianyzé hibalizeneteket ki kell vizsgalni és meg kell oldani.

Ha segitségre van sziiksége, forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzios
segélyvonalahoz.
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LifePort veseszallito készulék hasznalata

Bevezetés

Ez a rész informaciokat tartalmaz a LifePort veseszallitdé készlilék rutinszer(i hasznalatarol, a beallitastdl a klinikai eset soran torténdé
tisztitasig.

MEGJEGYZES: Ha nem hasznélja a LifePort veseszallitd késziiléket, Gigyeljen arra, hogy az akkumulatorok csatlakoztatva legyenek és
toltédjenek.

Szakmai attekintés

Alaposan ismerkedjen meg a készlilékkel és a veseperfuzidval, miel6tt klinikai kérnyezetben hasznalna a LifePort veseszallitd
késziléket. Vegye fontoldra a kidobott vagy allati veséken valé gyakorlast. Kiilonféle beallitasokat kell kiprébalni, és meg kell érteni a
vesére gyakorolt hatdsokat.

Ugyelien a kdvetkez6 fontos tényezdkre:

+ Valassza ki az infuziés nyomast a helyes klinikai gyakorlatnak megfeleléen, hogy biztositsa a megfelel§ aramlast az
érkarosodas megel6zése kbzben.
+ Rogzitse a kanuloket ugy, hogy elkertlje a perfuzatum szivargasat és az atlltetett artéria karosodasat.

« Akanulalt artéria ellenérzése és elhelyezése, hogy elkeriilje a csavarodasokat vagy téréseket, amelyek elzarnak a perfuzatum

aramlasat.

* Mindig tartsa fenn az aszeptikus korilményeket a vese és a perfuzatum szamara. Sziukséges a szervkamra lezarasa a
szabvany aszeptikus technika alkalmazasaval.

+ Avese hipotermias allapotanak fenntartédsa a LifePort veseszallitd készilék jégtartojanak feltdltésével. Kizarolag jég és viz
hasznalata a fagyas elkerilése érdekében.

A LifePort veseszallité készulék karbantartasa gyors reagalasu fel-
hasznalashoz

Miel6tt hivast kapna arrdl, hogy sziikség van a LifePort veseszallitoé készllékre, tartsa azonnali készenlétben az alabbi miveletek
végrehajtasaval.

Bazisallomas elokészitése
A LifePort veseszallito késziléket, kellékeit és tartozékait ugy alakitottak ki, hogy szerves részét képezzék a szervkivételi csapat
ellatasi csomagjanak, és zokkenémentesen beépiilijenek a szervkivételi és atlltetési folyamatba.

Készitse el6 a kdvetkezbket, hogy a LifePort veseszallité készilék hasznalatra kész allapotban legyen:

»  Zlzott jég vagy jégkasa — 5-6 kg vagy tobb — rendelkezésre kell alljon a fagyasztéban vagy a jégkészitében.

»  AlLifePort veseszallité készllékben levé akkumulatorok teljesen feltoltott allapotban kell legyenek. Tartsa fenn az
akkumulatorok toltottségét a LifePort veseszallitd késziilék csatlakoztatasaval.

»  Perfuzids aramkor, steril kenddk és kanullok becsomagolva alljanak készen.

* Hordozhaté kerekes kocsi legyen elérhet6 és alljon készen.

»  Sebészeti miiszerek, varratok, oldat dekantald és kellékek legyenek becsomagolva és alljanak készen.

. Tartalék tartozékok legyenek kéznél, példaul tobb feltoltott akkumulator, tapkabel stb.

»  Desztillalt, steril vagy normal csapviz (kb. 5 liter) — a hiit6szekrényben lehtve.

*  Perfuzids oldat és szervoblit6 oldat — a hiitészekrényben hiitve.

A FIGYELMEZTETES: Csak gépi perfuzios oldatot hasznaljon a LifePort veseszallité késziilékben. Ellenérizze a
perfuziés oldat cimkéjén, hogy gépi perfuziéra szolgal.

MEGJEGYZES: Ha nem biztos abban, hogy melyik a megfelel oldat, forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban,
a hét minden napjan elérhetd perfuzios segélyvonalahoz, hogy tajékozodjon az ajanlott perfuzatumokrol, amelyek legjobban
mikodnek a LifePort veseszallité késziilékben.
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A LifePort veseszallito késziilek elokészitése a szervkivételhez

Ezek az utasitasok az intézmény eljarasai szerint médosithatdk. Amikor hivast kap arrdl, hogy sziikség van a LifePort veseszallitd
készilékre, hajtsa végre a kdvetkezd eljarasokat az eszkoz elékészitéséhez, mielétt vesekivételre viszi:

+  Gyb6z6djon meg rola, hogy minden sziikséges tétel megvan — ellenérzélista segitségével ellendrizze Ujra az 6sszes eszkdzt és
kelléket, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy minden be van csomagolva és a kocsin van.

*  Ellenérizze Ujra az akkumulatorokat — nézze meg, hogy az akkumulatorok teljesen fel vannak-e toltve. Nyomja meg a
POWER (Tapfeszlltség) gombot és ellenbrizze, hogy a LifePort veseszallité késziilék bekapcsol. Nyomja meg tjra a POWER
(Tapfesziltség) gombot a kikapcsolashoz.

»  Szemrevételezéssel ellendrizze a LifePort veseszallitd készliléket és az eldobhatd perfuzids kort — minden hasznalat el6tt
ellenérizze az altaldnos sértetlenséget és szallitdsra val6 alkalmassagot. Ne hasznalja, ha az alkatrészek lazak, repedtek,
vagy eltértek vagy ha folyadék szivarog.

Utazas a LifePort veseszallité késziilékkel és kelléekekkel
Ha a LifePort veseszallito készullékkel utazik, tegye meg a kévetkezé ovintézkedéseket:

+ Rogzitse a LifePort veseszallito késziléket csuszas vagy elgurulas ellen. Ha a késziléket az auto Ulésére tette, a rendes
biztonsagi 6vet hasznalhatja régzitésére, mikdzben vezet.
* Ha szilkséges, a hangjelzéskapcsolo "O" pozicidba allitasaval kapcsolja ki a hangjelzéseket.

A VIGYAZAT: A hangjelzések csak akkor legyenek kikapcsolva, ha a jelzések atmeneti elnémitasara van sziikség. A felhasznalé
feleléssége be/kikapcsolni a hangjelzéseket, illetve a hangjelzéskapcsolot utasitas szerint alkalmazni.

*  Ellenérizze a LifePort veseszallité készulék fedelét, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy zarva és reteszelve van.

LifePort veseszallité készulék jégtartéjanak megtoltése

A FIGYELMEZTETES: A vese véletlenszer(i megfagyasztasanak elkeriilése érdekében, HASZNALJON CSAK JEGET ES VIZET
a LifePort veseszallité jégtartéjaban. A jégtartoban levé jég és viz biztositja, hogy a h6mérséklet a vese konzervalasahoz
megfelelé hémérsékleten marad.

MEGJEGYZES: A vese védelme érdekében a LifePort veseszallité késziilék csak akkor miikddik, ha a jégtarté hémérséklete 1-8 °C
kozott van. A jégtartd behelyezése utan néhany percbe telhet, mire a kijelzd 8 °C alatti h6mérsékletet jelez.

Vegye le a LifePort veseszallito készulék fedelét, és tavolitsa el a jégtartot.

Nyissa ki a jégtartot, és téltse meg zuzott jéggel vagy jégkasaval, és nyomja be a jeget, amennyire csak lehetséges.
Ontsoén kériilbeliil 1 liter hideg (kevesebb, mint 10 °C-os) vizet a jégtartdba, amely fokozatosan fellazitja a jeget.
Adjon hozza még tébb jeget és még 0,5-1,0 liter vizet, amig a jégtarté meg nem telik, maximalizalva a hozzaadott jég
mennyiségét.

Helyezze vissza és zarja le a jégtarto fedelét.

Helyezze be a lezart jégtartét a LifePort veseszallitd készuilékbe.

Pobh =

oo
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LifePort veseszallité késziilék eldobhaté perfuzidés korének befiizése

Miutan ellendrizte a vesét és az esetleges ellenjavallatokat, kbvesse ezeket az utasitasokat a LifePort veseszallité késziilék eldobhatd
perfuzids koérének LifePort veseszallitéd készilékbe vald beflizéséhez.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITASOKAT: Ez az eljaras megtalalhato a LifePort veseszallité késziilék eldobhatd
perfuzids kérének hasznalati utmutatéjaban is.

OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITASOKAT: Ha a perfuzatumot oxigenizalja, kdvesse a LifePort veseszallité késziilék
eldobhaté perfuzios kérének hasznalati utmutatéjat.

A FIGYELMEZTETES: Ahol meg van jegyezve, a kdvetkez6 eljarast aszeptikus teriileten, szabvany aszeptikus technikaval hajtsa
végre.

Szabvany aszeptikus technikavalkészitsen elé egy steril mez6t és helyezze oda az 6sszes sziikséges anyagot.
Szabvany aszeptikus technikavaltavolitsa el a perfuzids kor kiilsd és belsd fedelét, és helyezze a steril mezére.
Szabvany aszeptikus technikavaltavolitsa el a vesebdlcsét, és tegye félre a steril mezén beliil.

Szabvany aszeptikus technikavaltoltse fel a LifePort veseszallité készlilék eldobhatd perfuzids korét 1 liter hiitétt (1-8 °C)
perfuzatummal.

Szabvany aszeptikus technikavalhelyezze vissza és rogzitse a perfuzios kor belsd, majd a kiilsé fedelét.

pPoObd=

ISE

iﬁi FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallité késziilék eldobhat6 perflizids kérének belsé felilletei sterilnek tekintendék, mig a
klsé fellletek nem tekintendék sterilnek.

6. Helyezze be a perfuzios kort a LifePort veseszallitd készilékbe.
7. Helyezze a csO6keretet fliggblegesen, merélegesen a pumpapanelre. lllessze be a csukldépantot a furatba, mielétt raforditana a
pumpapanelre.

8. Nyissa ki a pumpafej palyajat és huzza ki a pumpacsdszerelék hurkot az infuzids pumpa koré. Zarja be és rogzitse a pumpafej
palyajat.

A VIGYAZAT: Ne hasznaljon semmilyen szerszamot vagy eszkdzt ahhoz, hogy a pumpacsészerelék hurkot rahlizza az infiziés
pumpara.

9. Forgassa el a pumpapanel rogzitékarjat 90 fokkal, amig a helyére nem kattan.

10. Csatlakoztassa a nyomasérzékel6 kabelét a pumpapanelrdl a cs6kereten 1évé nyomasérzékeld csatlakozdjahoz.

11. Nyomja meg és tartsa lenyomva a POWER (tapfesziiltség) gombot, amig egy sipolé hangot nem hall, majd engedje fel.
12. Nyomja meg a WASH (Mosas) gombot a mosas tizemmodhoz.
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Az ORGAN ID (Szervazonositd) informaciok megadasa

Az ORGAN ID (Szervazonositd), BLOOD TYPE (Vércsoport), KIDNEY TYPE (Vesetipus) és CROSS CLAMP TIME (Keresztlefogasi idd)
megadasa opcionalis, és az On kényelmét szolgalja. Az informécié a perfuzié megkezdésekor zarolva lesz, és csak az adatallomason beliil
szerkeszthet6 a perfuzids eset befejezése utan. Minden egyes perfuzios fajlt az ORGAN ID (Szervazonositd) azonosit.

MEGJEGYZES: Ne irjon be védett egészségiigyi informaciokat vagy személyazonositasra alkalmas adatokat a LifePort veseszallitd
készulékbe.

Ha a veseinformacié nincs megadva:

* AZ ORGAN ID (Szervazonositd) alapértelmezés szerint az id6bélyegzé lesz, amikor az infuzié izemmad elindul. Az
idébélyegzé formatuma: HHNNEEOOPPMM.

* AKIDNEY TYPE (Vesetipus) alapértelmezés szerint NA lesz.

+ ABLOOD TYPE (Vércsoport) alapértelmezés szerint NA lesz

A veseértékek megadasahoz hajtsa végre a kdvetkezd lépéseket:

1. Nyomja meg az OK gombot, a nyilgombokkal valassza ki az ORGAN INFORMATION (Szervinformaciok) lehetéséget, majd
nyomja meg ismét az OK gombot.

2. Valassza ki az ORGAN ID (Szervazonositd) lehetéséget és nyomja meg az OK gombot.

3. Valassza ki az alfanumerikus karaktereket a hozzarendelni kivant szervazonositéhoz, és minden kijel6lésnél nyomja meg az OK
gombot.

4. Gorgessen a DONE (Kész) lehetéséghez, nyomja meg az OK gombot, és a megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés)
lehetdséget.

5. Valassza a KIDNEY (Vese) lehet6séget és nyomja meg az OK gombot.

6. Vélassza a LEFT (Bal) vagy RIGHT (Jobb) lehetéséget az adott esetnek megfelelé mddon, nyomja meg az OK gombot, és a
megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

7. Valassza a BLOOD TYPE (Vércsoport) lehetéséget és nyomja meg az OK gombot.

8. Valassza az A, B, AB vagy O lehet6séget az adott esetnek megfelel6 mddon, és nyomja meg az OK gombot, majd a
megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

9. Valassza a CLAMP (Lefogas) lehet6séget a keresztlefogasi id6héz és nyomja meg az OK gombot.

10. Adja meg a keresztlefogési idét, nyomja meg az OK gombot és a meger@sitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

A vese érszerkezetének izolalasa

Haszndlja az intézménye altal meghatarozott eljarasokat a vese érszerkezetének izoldlasara. A kdvetkezd diagramok a vese
tipikus anatomiajat mutatjak be. Az atipikus anatémiaju vesék is kanilalhatok LifePort veseszallitd késziilék eldobhaté kaniljeinek
segitségével.

o\ — Bal mellékvese

Jobb mellékvese \'

Bal vese artéria
Jobb vese artéria

Bal vese
Jobb vese

Bal vese véna
Jobb vese

véna

Jobb hugy-
vezeték

/. Bal mellékvese
Jobb mellékvese —— 4

Bal vese artéria

Jobb vese artéria Bal vese

Jobb vese
Bal vese véna

Jobb vese
véna

Vena cava

inferior vezetek

Jobb hugy-
vezeték
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A vese kanulalasa

OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT: A LifePort veseszallito késziilék eldobhato kaniiljének hasznalatahoz olvassa el
annak hasznalati dtmutatojat.

& FIGYELMEZTETES: Szabvany aszeptikus technikaval hajtsa végre a kdvetkezé eljarast.

1. Valassza ki a megfelelé méretli érkanildket a veseartéria kanilalasahoz.

MEGJEGYZES: Valassza ki a megfelel6 kanlilt a vese érrendszere alapjan:

*  Univerzalis zarégylri— akkor hasznalatos, amikor a perfundalandé ér aortafal-darabbal vagy anélkil végzddik vagy
hasonlé allapot esetén.

»  Zarogylrl — akkor hasznalatos, amikor a perfundalandé ér aortafal-darabbal végzddik vagy hasonlo éllapot esetén.

+  Egyenes — akkor hasznalatos, amikor a perfundalandé ér aortafal-darab nélkul ér véget vagy az intima sérilése
nem probléma.

+ Csatolo — két vagy tobb kanll 6sszekapcsolasara hasznalatos, amikor tébb eret kell perfundalni.

2. Kanllalja a vesét a szokasos klinikai eljarassal.

Vese elhelyezése

A kanulalas utan a vesét rogziteni kell a vesebélcsében és a LifePort veseszallitd készilék eldobhatd perfuzios kérébe kell helyezni a
LifePort veseszallitéban.

A vese elhelyezése a vesebdlcsbében

/!\ FIGYELMEZTETES: A kévetkez6 eljarast aszeptikus teriileten kell elvégezni, szabvany aszeptikus technikaval.

1. Helyezze a kanlilalt vesét a vesebdlcsébe gy, hogy a vesevéna kifelé nézzen, és pattintsa be a kandlt a kanilrégzitébe.

MEGJEGYZES: Ha tdbb eret perfundal, csak a fé véredény kaniiljét csatlakoztassa a kaniilrdgzitshdz.

2. Allitsa be a kaniilrdgzit6 magassagat és a kaniil forgasat Ugy, hogy az ér helyzete lehetévé tegye a perfuzatum akadalytalan
aramlasat.

3. Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eret, ligyelve arra, hogy ne legyen megcsavarodva vagy elzarédva.

4. ROogzitse a szervbiztonsagi halét a vese folott a vesebdlcsében, enyhe tagulast engedve meg perfundalas kdzben.

A vesebdlcsé elhelyezése a LifePort veseszallitoban
A steril terlileten kivul tartézkodd személynek a kdvetkezdket kell végrehajtania:

*  Vegye le a LifePort veseszallito készulék fedelét, ha sziikséges.
*  Nyomja meg a STOP gombot a mosas tizemmaodbdl valo kilépéshez, ha szikséges.
*  Vegye le a perfuzids kor kilsé fedelét.

A FIGYELMEZTETES: Szabvany aszeptikus technikaval hajtsa végre a kdvetkez6 eljarast.
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Ovatosan helyezze a LifePort veseszallitd késziilék eldobhaté steril kendéjét a LifePort veseszallitd késziilékre a kendétomitét a
szervkamrahoz illesztve.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a tajolasi utmutatén 1évé nyil a pumpapanel felé mutat.

A steril kendét az alabbi sorrendben hajtsa szét: jobb, bal, eliils6 és hatsé. A kendétdmitésnek biztonsagosan illeszkednie kell a
szervkamra kordl ugy, hogy a fllek a helylkre pattanjanak a fedél reteszei alatt.

Nyissa ki és tavolitsa el a perfuzids kor belsé fedelét, és helyezze lefelé forditva a steril mezére.

Tegye at a vesebolcsében levé kanulalt vesét a LifePort veseszallitd késziilékbe, ligyelve arra, hogy nehogy beakadjon az
infuzios csészarba.

Feltoltés és a perfuzio elinditasa
Miutan a kanulalt vesét tartalmazoé vesebdlcs6t behelyezte a LifePort veseszallitd késziilék eldobhatd perfuzios kérének

szervkamrajaba a LifePort veseszallitd késziilékben, itt az ideje, hogy feltdltse az inflzids csészarat, hogy eltavolitsa a buborékokat a
cs6szarbdl és a veseartériabdl. Miutan a LifePort veseszallité késziilék befejezte a feltdltést, perfundalhatja a vesét.

/!\ FIGYELMEZTETES: A kévetkez6 eljarast aszeptikus teriileten kell elvégezni, szabvany aszeptikus technikaval.

1
2.
3

4.

7.

8.

9.

Csatlakoztassa az infuziés cs@szarat a kanullrogzitén lévé kaniilhéz, és szoritsa meg a luer-zarszerelvényt.
Tavolitsa el a zarokupakot a kanulrél, hogy utat biztositson a buborékok kiszabadulasahoz.
A steril kend6n keresztiil nyomja meg a PRIME (Feltdltés) gombot.

Ellenérizze, hogy nincsenek-e buborékok a perfuzatumban, amelyek a kanil levalasztott végébdl aramlanak.

Helyezze vissza a zarokupakot a kandlre. A LifePort veseszallitd készliléknek automatikusan le kell allitania a feltoltést, meg kell
jelenitenie a ,High Pressure” (Nagy nyomas) hibalizenetet, és hangjelzést kell adnia. Ha a LifePort veseszallité késziilék NEM all
le, és nincs hangjelzés, akkor szivargas lehet.

MEGJEGYZES: A szivargasok a kaniil behelyezési helyérél, az artériakbdl vagy a perfuziés kdrbél szarmazhatnak. Kétféle
szivargast kell keresni:

A. Szivargas a kanil behelyezési helyérél vagy az artériabdl. Azonositsa és kezelje az esetleges szivargasokat.

B. Szivargas a perfuzids korbdl Nyomja meg a STOP gombot és ellenérizze a perfuziés kort. Ha perfuzatum szivarog
a perfuzidés korbél, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzids
segélyvonalat. Cserélje ki a perfuzios kort, és ismételje meg a fenti feltdltési eljarast. Orizze meg a szivargé perfuziés kort az
esetleges visszakildéshez.

A steril kendén keresztil a FEL/LE nyilak segitségével valassza ki a pumpa nyomasat.

MEGJEGYZES: Az alapértelmezett nyomasbeallitas 30 Hgmm.

A steril kend6n keresztul nyomja meg az INFUSE (Infuzidé) gombot a perfuzio elinditdsahoz. Ezzel elkezdddik a perfuzidés adatok
és egyeéb paraméterek rogzitése is.

Tegye vissza és rogzitse a perfuzios kor belsé fedelét.

Tavolitsa el a steril kend6t Ggy, hogy a steril terlletrél fel- és elemeli, vagy levagja.

10. Az aszeptikus terlleten kivil levé személynek kell visszatennie és régzitenie a perfuzios kér kiilsé fedelét.
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A vese paramétereinek ellendrzése

A LifePort veseszallito készilék kijelz6panelen a kdvetkezé atfogd informacidkat nyujtja a perfuzié allapotardl:

PRESSURE FLOW RESISTANCE TEMPERATURE Infuse

00h 28m 16s.

. 30/18| 120 | 018 |23 5 | & =

mmHg mi/min mmHg/ml/min lce °C Trap

LifePort °Kidney Transporter

Pressure (Nyomas) — a perflzios folyamat mért szisztolés és diasztolés nyomasértékei, amint a LifePort veseszallitd
késziilék megprobalja elérni az On altal beallitott szisztolés nyomast. A szisztolés érték gyakran alacsonyabb, de socha nem
lehet magasabb, mint a beéllitott nyomas.

Flow (Aramlas) — a perfuzatum mennyiségének mozgasa a vesén &t az idé mulasaval. Az aramlas valtozik attdl fliggéen, hogy a
vese hogyan reagal a pumpalasra Ez az érték varhatdan néni fog az idé mulasaval, mivel a veseér tagul, igy lehetévé teszi, hogy a
beallitott nyomas nagyobb aramlasi sebességet eredményezzen.

Resistance (Rezisztencia) — az erd, ami a perfuzatum vesén keresztili atpumpalasahoz sziikséges. Ez az érték varhatdan
csokkenni fog, mivel a vese ,lazulasa” idével egyre kisebb rezisztenciat mutat a pumpalassal szemben. A rezisztencia és az
aramlas forditottan aranyos.

Homeérséklet—a jégfiirds (“Ice”) és a perfuzatum (“Trap”) hémérséklete. a perfuzatum hémérsékletét a vesébe vald

belépés el6tt a buborékcsapdaban mérnek. A jégfiirdé hémérsékleti értéke ndvekszik, ahogy a jég elolvad, és arra készteti a
felhasznalét, hogy adjon hozza tébb jeget. A ,Check Ice” (Ellenérizze a jeget) hibalizenet és figyelmeztetd hangjelzés 5 °C-nal
kezdédik. Ha a hdmérséklet eléri a 8 °C-ot, a perfuzié leall, és egy felhasznal6i beavatkozast igényld hibaiizenet jelenik meg:
»100 Warm, Add Ice” (Tul meleg, adjon hozza jeget). A csapdaban mért érték csak az infuzio alatt jeleniti meg a perfuzatum
hémérsékletét, a LifePort veseszallité készlilék leallitott allapotaban nem.

MEGJEGYZES: Nyomja meg a PLOT/CLEAR (Megjelenités/Torlés) gombot a kijelz8panel bal szélén az aramlas és a
rezisztencia trendadatainak ideiglenes megjelenitéséhez.

A kijelz6panel jobb széle az Uzenetkijelzd, amely szamos azonositot, hibat és funkcionalis informaciot ad meg.

Current Mode of Operation (Aktualis izemmadd) — a bal fels6 sarok jelzi a LifePort veseszallité készilék aktualis Gzemmaodjat,
az egyseég tetején talalhatéd kezelészerveknek megfeleléen: INFUSE (Infuzié), STOPPED (Leallt), PRIME (Feltoltés) vagy WASH
(Mossas).

Akkumulator vagy Valtéaram — a jobb fels6 sarokban levé ikon jelzi, hogy a LifePort veseszallité valtbaramrol vagy
akkumulatorrdl Gzemel.

MEGJEGYZES: Ha a LifePort veseszallitd késziilék csatlakoztatva van az dramforrashoz, de nem (izemel, akkor a
kijelz6panelen egy ,elektromos csatlakozd” ikon lathato, jelezve, hogy toltés alatt all.

Organ and Device ID Information (Szerv- és eszkdzazonositd informaciok) — megjelenitésre keril akkor, ha nincs hiba.
Errors (Hibak) — hangjelzés kiséretében jelennek meg. Ezenkivil a hiba altal érintett mez& sargan vagy pirosan villogva jelzi
az informaciot. A hibajavitassal kapcsolatos teljes informacidkat lasd a Hibaiizenetek magyarazata cim( részben.

Az akkumulator ikontdl balra lathaté szam az infuzids id6t mutatja, jelezve, hogy a LifePort veseszallité készilék mennyi ideig
perfundalt. Az id6zitd akkor indul, amikor a LifePort veseszallitd készilék bekapcsolas utan el6szor infuzios tzemmodba lép, és addig
tart, amig a LifePort veseszallito készulék kikapcsol.
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Data Station megfigyelés

A Data Station egy opcionalis szoftveralkalmazas, amely a szamitogépre telepithetd. A LifePort veseszallitd késziléket a Data Station
szamitégépre csatlakoztatva megfigyelhetd az sszes LifePort funkcid valos idében a Data Station iranyitdpultjan. A Data Station tébb

eszkdz megfigyelésére alkalmas.

MEGJEGYZES: Ha a Data Station szamitdgépe halézatba van kdtve vagy elérhetd az interneten keresztiil, a LifePort veseszallit

készulék adatait barmely szamitogéprél elérheti, amely képes csatlakozni hozza.

A vese viselkedése a LifePort veseszallito késziilekben

Az alabbi grafikonok — egy Data Station esetjelentés 2. oldalanak kivonatai — a LifePort veseszallitd rendszerben a vese tipikus
viselkedésének négy paraméterét mutatjak be: a nyomast, aramlast, rezisztenciat és hémérsékletet.

Normalis, ha az aramlas névekszik, mikdzben a rezisztencia cstkken. Ez azt jelzi, hogy a vese erei tagulnak. A LifePort veseszallitd

rendszer automatikusan allitja az aramlasi sebességet, hogy a jelzett nyomast elérje.

Nyomas (Hgmm)
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00:00 04:00 0800 12:00 16:00 20:00

Szivargas a kantilnél vagy nyitott oldalag

Ez a grafikon azonnali aramlast mutat, de az ellenallas fokozédasat nem. Ez szivargast jelezhet a kan(l helyén vagy egy nyitott

oldalagat a veseartérian.
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A nem reagal6 vese — amely nem reagal a gépi perflziéra — altalaban bizonyos mértékl aramlast mutat, de a rezisztencia egyideji

csokkenését nem. Ebben az esetben barmilyen déntés meghozatala el6tt célszer( attekinteni a rendelkezésre allé az adatokat a

donorral, a vesével, a beszerzéssel és a recipienssel kapcsolatban.
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Tavoli megfigyelés
LifePort veseszallitd készilék képes észlelni bizonyos helyzeteket a perfuzio soran, és vizualis és hangos riasztast adni ezekrél az
eseményekrol.

Ha a LifePort veseszallitd készulék egy halozati szamitégéphez csatlakozik, a Data Station szoftver beallithatd ugy, hogy ezeket a
figyelmeztetéseket e-mailben vagy széveges lizenetben kiildje el barmely okostelefonra.

Utazas a LifePort veseszallité késziilékkel és kelléekekkel
Ha a LifePort veseszallito készullékkel utazik, tegye meg a kévetkezé ovintézkedéseket:

+ Rogzitse a LifePort veseszallito készlléket csuszas vagy elgurulas ellen. Ha a késziléket az auto Ulésére tette, a rendes
biztonsagi 6vet hasznalhatja régzitésére, mikdzben vezet.
* Ha szilkséges, a hangjelzéskapcsolo "O" pozicidba allitasaval kapcsolja ki a hangjelzéseket.

A VIGYAZAT: A hangjelzések csak akkor legyenek kikapcsolva, ha a jelzések atmeneti elnémitasara van sziikség. A felhasznalé
feleléssége be/kikapcsolni a hangjelzéseket, illetve a hangjelzéskapcsolot utasitas szerint alkalmazni.

*  Ellenbrizze a LifePort veseszallitdé készulék fedelét, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy zarva és reteszelve van.

A szerv kivétele utan rogzitse a LifePort veseszallitd késziléket és a kellékeket az utazashoz. A LifePort veseszallité készilék kibirja a
normal banasmaddot a kérhazak kozti utazas soran, de fliggéleges helyzetben kell tartani, hogy minimalisra csdkkentse a szivargas, kiomlés
vagy légbuborékok lehetéségét.

Jég betoltése/akkumulatorok cseréje

A LifePort veseszallitd készlléket ugy alakitottak ki, hogy a teljesen feltdltott akkumulatorok és a jég 24 éran at kitartson, ha a fedél
a helyén van és be van reteszelve. Figyelje meg az akkumulatort és a jégszinteket a vese konzervalasa alatt a LifePort veseszallitd
késziilékben.

MEGJEGYZES: A LifePort veseszallitd késziilék figyelmeztet, ha az akkumulatorok még két 6raig tartanak ki, vagy ha a jégtartd
hémérséklete eléri az 5 °C-ot.

Tobb jég hozzaadasa
Ellendrizze, hogy a kijelz6panelen a hdmérséklet allando és 8 °C alatt van.

Ha a hémérséklet eléri az 5 °C-ot, a LifePort veseszallitd készilék vizualis figyelmeztetést és sipjelzést ad. Nyissa ki a LifePort
veseszallité késziilék fedelét, és szemrevételezéssel ellenérizze a jég szintjét.

Ha a jég tulnyomorészt elolvadt, tavolitsa el és tartson vissza egy kis vizet a jégtartdbol (pohar, kanal, kézi pumpa vagy elektromos
pumpa segitségével), majd toltse fel Ujra jéggel és a visszatartott vizzel.

MEGJEGYZES: Ez a LifePort veseszallitd késziilék nem steril része, és a perflzié megszakitasa nélkiil is végrehajthato.

Akkumulatorok cseréje

Ellenérizze az akkumulator t6ltdttségi szintjét az Gzenetkijelzd panelen. Amikor a LifePort veseszallitd késziilék nincs szallitas kézben,
csatlakoztassa a LifePort veseszallitd késziléket, hogy az akkumulatorok feltoltott allapotban maradjanak.

Ha az akkumulatorok lemerilében vannak, lehetéség szerint csatlakoztassa a LifePort veseszallito késziléket egy valtdaramu
konnektorhoz.

Ha nem all rendelkezésre konnektor, a lemertilt LifePort veseszallité akkumulatorokat teljesen feltoltétt LifePort veseszallitd
akkumulatorokra lehet kicserélni. Az akkumulatorok egyenként cserélheték a LifePort veseszallité funkciéjanak zavarasa nélkdil.

A VIGYAZAT: Az akkumulatorokat csak egyenként cserélje ki, hogy a LifePort veseszallité késziilék folyamatosan miikddjon.
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Vese kivétele a LifePort veseszallito készulékbol

A vese LifePort veseszallitd késziilékbdl vald kivételét az alabbiakban részletezzlik. Ez az eljaras sziikség szerint médosithaté.

A FIGYELMEZTETES: Ahol meg van jegyezve, a kdvetkezd eljarast aszeptikus teriileten, szabvany aszeptikus technikaval hajtsa
végre.

1. Nyissa ki és vegye le a LifePort veseszallitd készilék fedelét.

2. Tavolitsa el a perfuzios kor kiilsé fedelét, és fejjel lefelé helyezze egy asztalra, ahol zavartalan kériilmények kéz6tt maradhat.

3. Szabvany aszeptikus technikaval 6vatosan helyezze a LifePort veseszallitd készilék eldobhaté steril kendéjét a LifePort
veseszallitéd készilékre ugy, hogy a kendétomités illeszkedjen a szervkamrahoz. Gy6z8djon meg arrdél, hogy a tajolasi ttmutaton
Iévd nyil a pumpapanel felé mutat.

4. Szabvany aszeptikus technikaval hajtogassa szét a steril kend6t a kdvetkezd sorrendben: jobb, bal, ellilsé és hatsé. A

kend6tdmitésnek biztonsagosan illeszkednie kell a szervkamra koril ugy, hogy a fulek a helylkre pattanjanak a fedél reteszei

alatt.

Szabvany aszeptikus technikaval nyissa ki és vegye ki a perfuzios kor belsé fedelét és tegye lefelé forditva a steril mezére.

Nyomja meg a STOP gombot.

Szabvany aszeptikus technikaval csavarja ki vagy vagja el az infuzids csészarat.

Szabvany aszeptikus technikaval vigye a vesebdlcsét a kanulalt vesével a steril mezébe.

Szabvany aszeptikus technikaval kapcsolja ki a szervbiztonsagi halot.

Szabvany aszeptikus technikaval kbsse ki, nyissa ki és tavolitsa el a kandilt.

Miutan a vesét eltavolitottak a LifePort veseszallitd késziilékbdl, és a transzplantacids sebész elfogadta, folytassa a Hasznalat

utani tisztitas és fertbtlenités cimi résszel.

220N O

= O

Hasznalat utani tisztitas és fertotlenités

Miutan a vesét eltavolitotta a LifePort veseszallitd késziilék eldobhatd perfuzids kdrébdl, helyezze vissza perfuzios kér mindkét fedelét,
és kapcsolja ki a LifePort veseszallitd készlléket.

A LifePort veseszallitd készllék dsszes eldobhaté kelléke és perfuzatuma egyszer hasznalatos eszkdz, és az orvosi hulladékokkal
egyutt kell artalmatlanitani.

A FIGYELMEZTETES: Alkalmazzon univerzalis 6vintézkedéseket a perfuzatum és a késziilék tisztitasa soran, hogy
megakadalyozza a vérrel terjed6 kérokozokkal valé érintkezést.

A LifePort veseszallitd készlilék nem érintkezik a donorszervvel. A donorszervnek mindig a LifePort veseszallitd késziilék eldobhatd
perfuzids kore és a steril kendé altal biztositott steril terlileten belil kell lennie.

A LifePort veseszallito készliléket minden hasznalat utan alaposan meg kell tisztitani és fertétleniteni kell. Tisztitas és fertétlenités elétt
készitse el6 a kovetkezb szereket és kellékeket:

* 70 %-os izopropil-alkohol (oldat, torl6kenddk vagy vattapalcikak)

*  Korhazi minéségi elé6nedvesitett baktériumolé torickendé (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
* Puha, sz6szmentes kenddk

« Viz

A megfelel6 hasznalat érdekében tajékozdodjon a tisztitdszer gyartdjanak utasitasaival kapcsolatban.

! FIGYELMEZTETES: Ne tisztitsa a LifePort veseszallité késziiléket, ha az be van dugva a valtéaramu halézatba.

A FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon acetont, amméniat, benzolt, xilolt vagy hasonlé old6szereket tartalmazé tisztitéoldatokat.
Ne hasznaljon surold hatasu tisztitdszerszamokat vagy tdlnyomasos permetez8 eszkdzoket. Ne tisztitsa vagy fertétlenitse
autoklavban, és ne sterilizalja EO gazzal. A garancia érvényét veszti, ha ez térténik.
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Hajtsa végre az alabbi Iépéseket a LifePort veseszallitd készilék alapos tisztitasahoz és fertétlenitéséhez minden hasznalat utan:

1. Puha, szészmentes kenddvel térdlje le a LifePort veseszallitd készilék lathaté szennyezddéseit, ha vannak.

2. Vegye ki és Uritse ki a jégtartét. Szaritsa meg puha, szészmentes kenddvel. Tisztitsa meg és fertétlenitse a jégtartéd dsszes
feluletét 70 %-os izopropil-alkoholos oldattal. Hagyja levegén megszaradni.

3. Haugy tiinik, hogy a LifePort veseszallité készllékben a szokasosnal tdbb maradvany vagy térmelék van, tisztitsa meg kérhazi
minéségl, el6zetesen megnedvesitett baktériumdld térlbkendékkel. Nedvesitett puha, szészmentes kenddvel térdlje le. Ha a
tobblet maradék nem lathato, erre a I1épésre nincs szikség.

4. Minden esetben tisztitsa meg és fert6tlenitse a LifePort veseszallitd készilék 6sszes fellletét, beleértve, de nem kizardlagosan
a burkolatot, a buborékdetektorokat, a tapkabelt és a vezérl6panelt, 70 %-os izopropil-alkoholos oldattal. Hagyja levegdn
megszaradni.

FIGYELMEZTETES: A megfeleld fertétlenités biztositasa érdekében megfelelé expoziciés idét kell biztositani minden
egyes hasznalt szerhez.

VIGYAZAT: Ne engedje, hogy a tisztitdszerek az elektromos csatlakozokba, a szell6zényilasokba vagy az akkumulator
teruletére kertljenek.

& VIGYAZAT: Ne meritse vizbe a LifePort veseszallitd készlléket.

A VIGYAZAT: Ajégtarté és a jégtarté fedele a LifePort veseszallito késziilék Ujrafelnasznalhaté részei. Ne artalmatlanitsa.

Vigye vissza a LifePort veseszallité készliléket és a tapkabelt a bazisallomasra. Ezenkiviil az akkumulatorokat ujra kell tolteni, és a
kellékkészleteket Ujra kell csomagolni a kévetkezd transzplantacio el6készitése érdekében.

Adatrogzités és letoltés (opcionalis)

Opcionalisan a LifePort veseszallitéd készulékben generalt és tarolt adatok letdlthetdk és szamitdgépen tarolhatok.

MEGJEGYZES: A LifePort veseszallité késziilék el6zményadatok tovabbitasara szolgal, kivéve a perflziés parancsokat. Az adatkabel
az adatporthoz, azaz a kiilsé csatlakozépanelen levé USB-csatlakozéhoz csatlakozik. Amikor a LifePort veseszallitd készilék influzié
maddban van, 10 masodpercenként rogziti a perfuziés és allapotadatokat.

Szamitégép hasznalata

Az adatrogzités akkor kezdddik, amikor a LifePort veseszallité készullék a bekapcsolas utan elészor inflzié tzemmadba lép. Az
adatrogzités addig folytatédik, amig a LifePort veseszallité készilék ki nem kapcsol.

Uj adatfajl inditasahoz kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. A LifePort veseszallitd késziilék egyszerre legfeliebb 6t perfuziés
esetet tud tarolni. A fajlokat minden eset befejezése utan le kell télteni a szamitdogépre. Letdltés utan az esetek tordlhetdk a LifePort
veseszallitd készulékbdl.

Minden LifePort veseszallitd adatfajl akar 48 éranyi perfuzios adatot tarolhat. Ha egy perfuzios eset 48 dranal tovabb fut, Uj fajl csak a
tapellatas Ujrainditasaval és a perfuzié folytatasaval hozhato létre. A tarolt adatok a kdvetkezdket tartalmazzak:

«  Sorban kévetkezd nyilvantartasi szam

+  Infazios id6

*  Nyomas alapérték

+  Atlagos nyomas

«  Meért szisztolés és diasztolés nyomas

«  Aramlasi sebesség

«  Szervrezisztencia

«  Jégtart6 és buborékcsapda hdmérséklete

* Hibadllapot (mindegyik hibaallapot megléte vagy hianya)
» Perfuziés rendszer éllapota és alallapota

«  LifePort veseszallitd készulék fedelének allapota (nyitott/zart)

A VIGYAZAT: Az adatporthoz csatlakoztatott kiegészité berendezéseknek rendelkezniiik kell az IEC 62368 adatfeldolgozé

berendezésekre vonatkozo tanusitvannyal. Tovabba minden konfiguracionak meg kell felelnie az IEC60601-1 16. zaradékaban
foglalt rendszerszabvanyoknak. Barmely személy, aki tovabbi berendezéseket csatlakoztat az adatporthoz, egy egészségligyi
rendszert konfigural, és ezért felelés azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC60601-1 16. zaradékaban ismertetett rendszer-
szabvanynak. Ha kétségei vannak, forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd
perfuziés segélyvonalahoz.
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Flash meghajté hasznalata

Ha nem all rendelkezésre egy szamitogép az adatfajl kiértékeléséhez, akkor letdltheti a fajlt egy flash meghaijtéra, és kiértékelheti az
adatokat egy szamitdogépen, amikor az rendelkezésre all.

1. AlLifePort veseszallité késziilék bekapcsolasa.

MEGJEGYZES: Ha a Lifelf’ort veseszallité készilékben nincs felszerelve a perfuzids koér, nyomja meg a STOP gombot a
~Sensor Not Connected” (Erzékel6 nincs csatlakoztatva) hiba térléséhez, majd nyomja meg az OK gombot.

2. Helyezze be az USB flash meghaijtét a LifePort veseszallité USB-A portjaba.

3. Anyilgombokkal valassza ki a DOWNLOAD FILE (F3jl letdltése) lehetéséget.

4. Anyilgombokkal valassza ki a letolteni kivant fajlt.

5. Nyomja meg az OK és SAVE (Mentés) gombokat. A felsé kijelzén villogni fog a SAVING FILE (Fajl mentése), amig a letdltés
be nem fejezédik. Amikor a letoltés befejezd6dott, a képerny6 visszatér a fajlletdltési képernyéhoz.

6.

Ha szikséges, tovabbi fajlokat is letdlthet, vagy a nyilgombokkal valassza ki a DONE (Kész) lehet6séget, és nyomja meg az
OK gombot.

7. Vegye ki az USB flash meghaijtét.
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Hibaelharitas és diagnosztika

A LifePort veseszallitd készllék hasznalata soran felmerild legtébb probléma kénnyen megoldhaté. Az els6 dolog, amit a hibaelharitas
soran ellendrizni kell, hogy a készilék kap tapfesziiltséget az akkumulatorrdl vagy a szabvany elektromos aljzathoz csatlakoztatott
tapkabelrél. Ha a tapfesziiltség jelzéfénye ég, de a LifePort veseszallitdé készulék tovabbra sem mikodik, nézze at a kdvetkezé

utmutatot.

Hibaelharitasi eljarasok

Probléma

Valoszinii ok

Teendd

Nincs tapfesziiltség

Lemerult akkumulatorok
Halézati aljzat

Kioldott az aramkor-

1. Cserélje ki Uj akkumulatorokkal, vagy csatlakoztassa egy kiils6
tdpegységhez.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a konnektorban van aram.

3. Allitsa alaphelyzetbe a biztositékot a LifePort veseszallité késziilék
hatuljan, a kulsd csatlakozdépanelen talalhaté gomb megnyomasaval.

megszakito Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.
o ] Egy lapos fejli csavarhuzdval allitsa a kapcsolot “I” pozicidba.
Nincs hanaielzés Hangjelzéskapcsolo i o .
[¢]] kikapcsolva Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24

orajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuziés segélyvonalat.

Sipol6 vagy villogé
kijelzé

Sipold vagy villogo kijelzd,
hibalizenettel kisérve

Kovesse a Hibaiizenetek magyarazata cim(i részben talalhatd utasitasokat.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.

Hianyzé/nem
megfeleld kijelzé

Kijelzé vagy bels6
szamitégépes hiba

1. Kapcsolja KI.
2. Kapcsolja BE.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzios segélyvonalat.

Szivargo perfuzatum

A perfuzids kor fedelei
nincsenek megszoritva

Hibas perfuzios kor

1. Csavarja vissza a perfuzios kor fedelét, és keressen szivargast a
témitések kdzelében.

2. Cserélje ki a perfuzios kort. Hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat, hogy
visszaklldje a perfuzios kort kivizsgalasra.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuzios segélyvonalat.

Szivargo
hitéfolyadék

Torétt jégtartd vagy tomités

Figyelije meg a jégtartét, hogy nem sériilt-e.

Ha sériilt, vagy a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzids
segélyvonalat.

Nem reagalé gombok

Bels6 zarolas

1. Kapcsolja KI.

2. Huzza ki a tapkabelt és tavolitsa el az akkumulatorokat.

3. Varjon 30 masodpercet, miel6tt kicserélné az akkumulatorokat.
4. Kapcsolja BE.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuzios segélyvonalat.

Ures kijelzé

Kijelz6 vagy bels6
szamitégépes hiba

1. Kapcsolja KI.
2. Kapcsolja BE.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.
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Hibauzenetek magyarazata

A LifePort veseszallito készlilék hangjelzést ad, ha a buborékok, a nyomas, aramlas és hémérséklet a megengedett tartomanyon kivil
esik. A hibak tébbsége Onjavitd, és a perfuzié automatikusan folytatédni fog.

A LifePort veseszallito készillék hibabiztos modba Iép a statikus hidegtarolasban, ha helyrehozhatatlan hibaallapotot észlel.

Gorgessen végig az lizenetkijelzé panelen az 6sszes hibaallapot megtekintéséhez. A hibajelzések a torlésig lathaték maradnak.

A mar nem érvényes hibajelzdk térléséhez nyomja meg a STOP vagy a PLOT/CLEAR (Megjelenités/Torlés) gombot a képerny6n
megjelend utasitasoknak megfeleléen.

Tekintse meg az alabbi listat a roviditésekrdl, a megfigyelt problémakrdl, a lehetséges okokrdl és a javasolt miiveletekrdl. A legtébb
esetben a hangos riasztas torélhet6 vagy ideiglenesen elnémithaté a STOPvagy a PLOT/CLEAR (Megjelenités/Torlés) gomb
megnyomasaval a riasztas tipusatol fliggéen.

Hibailizenet

Valészini ok

Teendd

Bubbles in Infuse
Line (Buborékok az
infaziés csészarban)

Levegbbuborék az infuzios
cs6szarban

1. Ellenérizze a perfuzidés dramkor szivargasat és a kanul veséhez valo
csatlakozasat, sziikség esetén szabvany aszeptikus technikaval. Sziikség
esetén aszeptikus kérulmények kozétt javitsa ki a szivargast.

2. Toltse fel ujra a perfuzios kort.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzios segélyvonalat.

Can’t Reach
Pressure (Nem
érhetdé el nyomas)

Szivargo kandl vagy artéria
Szivargas a perfuzios
aramkorben

Alacsony rezisztanciaju
vese

1. Aszeptikus kortlmények kozott szemrevételezéssel ellendrizze a kanil
veséhez vald csatlakozasat, és szikség esetén javitsa ki a szivargast.

2. Ellenérizze a perfuzids kort, nincs-e szivargas. Cserélje ki a perfuziods
kort, ha a szivargasokat nem lehet kijavitani.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuzios segélyvonalat.

Check Ice
(Ellenérizze a jeget)

A jégtartd h6mérséklete
5 °C vagy magasabb, de
meég mindig 8 °C alatt van

Toltse fel a jeget, miel6tt a hémérséklet eléri a 8 °C-ot, ellenkez6 esetben
a LifePort veseszallitd késziilék leallitja a perfuziot, és visszaall a statikus
hidegtérolasba.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.

Check Filter
(Ellenérizze a sziirét)

Eltdmddhetett a sz(ird

1. Ne probalja meg kilokni az akadalyt a sz(irébdl.

2. Cserélje ki a perfuzids kort.

3. Forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden
napjan elérhet6 perfuziés segélyvonalahoz, hogy visszakiildje a perfuziés
kort kivizsgalasra.

Kiegyenlités

A folyadék utjanak
ideiglenes megszakadasa

Uzenet térlése és monitorozas. A pumpanak beavatkozas nélkiil folytatnia kell
a normal mikddést.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.

High Pressure (Nagy
nyomas)

A rendszer varatlan
nyomasviszonyokat
tapasztal

1. Ellenérizze a nyomasérzékel6t és a nyomasérzekels csatlakozoéjat.
2. Aszeptikus kérilmények kézott ellenérizze, hogy nincsenek-e artérias és
vénas elzarodasok.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuziés segélyvonalat.
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Hibaiizenet Valészinii ok Teenddk
1. Aszeptikus korulmények kozott lazitsa meg a szervbiztonsagi
. . halét, allitsa be a veseartéria pozicidjat, és/vagy ellenérizze,
Kidney High hogy van-e elzarédas a perfuziés kdrben.

Resistance (Nagy
veserezisztencia)

Arendszer kilénésen nagy
rezisztenciat mér

2. Forduljon felligyel® orvoshoz.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzids segélyvonalat.

Kidney Not
Connected (A vese
nincs csatlakoztatva)

Tubeframe Not Positioned Properly
(A cs6keret nincs megfeleléen
pozicionalva)

Szivargo kandl vagy artéria, vese
nincs csatlakoztatva

1. Ellenérizze a cs6keret és a zarokar helyzetét.

2. Aszeptikus koriimények kdzott szemrevételezéssel ellenrizze
a vesét és a kanlilt, és aszeptikus korilmények kdzott javitson ki
minden szivargast.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfazios
segélyvonalat.

Load Perfusion
Circuit (Flizze be a
perfuziés kort)

A cs6keret nincs megfeleléen
beszerelve vagy rogzitve

1. Ellendrizze a csékeret és a zarokar helyzetét.
2. Ellenérizze a nyomasérzékeld csatlakozasat.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziods
segélyvonalat.

Low Battery
(Akkumulator
lemeriilében)

Kevesebb, mint 4 6ra az
akkumulator hatralévé élettartama:
2 6ra perfluzié plusz tovabbi 2 6ra
megfigyelés

1. Dugja valtakoz6 aramu halézatba.
2. Uzem kézben cserélje ki feltoltétt akkumulatorokra.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzids
segélyvonalat.

Motor Current
Failure (Motorhiba)

A LifePort nem reagal a szokasos
médon

Hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden
napjan elérhet6
perfuziés segélyvonalat.

Near Freezing
(Fagyas kozelében)

Nem megfeleld hitéfolyadék

A kornyezeti feltételek tul hidegek
(a jégtarté hémérséklete 0,1 °C ala
esett)

1. Ellendrizze, hogy a jégtarto feltdltéséhez csak jeget és vizet
hasznalnak-e.
2. Vigye a LifePort késziléket melegebb kdrnyezetbe.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuziés
segélyvonalat.

1. Aszeptikus korilmények kozott ellenérizze, hogy az infuzids
csészar akadalymentes-e.
2. Aszeptikus kortilmények kozott gy6z&djon meg arrol, hogy nincs

Occlusion Varatlan nyomas infuzio eltdmdédés vagy csavarodas az artériaban.

(Elzaroédas) Uzemmodban ] o .
Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzios
segélyvonalat.
1. Szlntesse meg a LifePort veseszallitd késziilék teljes

aramellatasat: vegye ki mind a négy LifePort akkumulatort, és
. huzza ki a halozati csatlakozot.
POST Failure (POST | o |\ (.o 2. Allitsa vissza a LifePort késziilék tapellatasat, és kapcsolja be.

hiba)

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 orajaban, a hét minden napjan elérheté perfuziés
segélyvonalat.

Pressure

Sensor Failure
(Nyomasérzékeld
hiba)

A nyomasérzékel6 csatlakozasa
megszakadt

Csatlakoztassa Ujra a nyomasérzékel6t.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuziés
segélyvonalét.

Pressure Sensor
Setpoint Error
(Nyomasérzékeld
alapértékhiba)

A LifePort veseszallitod készllék nem
tudja beallitani a nyomasriasztasi
szinteket

1. Nyomja meg a STOP gombot a riasztas térléséhez.
2. Nyomja meg az INFUSE (Infuzié) gombot az infuzio
lizemmaddba vald visszatéréshez.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés
segélyvonalat.
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Hibailizenet

Valoszini ok

Teend6k

Purge Bubbles
(Buborékok
kiliritése)

Automatikus mosasi ciklus infuziés
Uzemmodban
Lehetséges levegdszivargas

1. Futtassa a LifePort veseszallitd késziiléket mosas
Uzemmaodban.

2. Ha ez tartés hiba, ellenérizze a perfuzids koért, hogy nincsenek-e
repedések, szivargasok és/vagy laza szerelvények.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuzids
segélyvonalat.

Too cold (Tul hideg)

Nem megfelel6 hitéfolyadék

A kornyezeti feltételek tul hidegek
(a jégtartdé hémérséklete 0,5 °C ala
esett)

1. Ellenérizze, hogy a jégtarto feltdltéséhez csak jeget és vizet
hasznalnak-e.
2. Vigye a LifePort készuléket melegebb kérnyezetbe.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfazios
segélyvonalat.

Too Warm Add Ice
(Tal meleg. Adjon
hozza jeget)

A jégtartdo hdmérséklete 8 °C felett

1. Alehet6 leghamarabb téltse fel a jeget.
2. Hagyjon idét, amig a hémérséklet 8 °C ala suillyed, majd nyomja
meg az INFUSE (Infuzié) gombot a perfizié Ujrainditasahoz.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziods
segélyvonalat.

Upstream Bubbles
(Felfelé iranyulo

Levegd marad a felfelé iranyulo

Ellendrizze a perfuzios kort, nincs-e szivargas.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery

buborékok) buborékdetektorban Systems a nap 24 orajaban, a hét minden napjan elérheté perfizios
segélyvonalat.
B Hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden
Watchdog (Orkutya) | Bels6 hiba napjan elérhetd

perfuziés segélyvonalat.

Bekapcsolasi onteszt (POST)

A LifePort veseszallito készllék minden bekapcsolaskor végrehajt egy bekapcsolasi dntesztet (POST). A LifePort veseszallitéd készilek
processzora ellenérzi a memoria funkcidit, a hdmérséklet-érzékelbket, a buborékdetektorokat és a belsd hibarutinokat. Abban a
valészinitlen esetben, ha a tesztek egyike sikertelen, a LifePort veseszallité készulék ,POST failure” (POST sikertelen) lizenetet jelenit
meg, és kilistazza a POST hibalzenetet. Ha a fenti hibak valamelyike el6fordul, kapcsolja ki a LifePort veseszallité késziléket az
akkumulatorok és a tapkabel ujbdli visszahelyezésével. Ha a POST Uizenet tovabbra is megjelenik, hivja az Organ Recovery Systems
a nap 24 o6rajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfluziés segélyvonalat.
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Karbantartas

Attekintés

A LifePort veseszallito készllék nem tartalmaz felhasznalé altal javithat6 alkatrészeket.

A FIGYELMEZTETES: Ne nyissa ki a LifePort veseszallité késziiléket szervizelési céllal. Aramiités veszélye all fenn, ha a

pumpapanelt eltavolitjak. A LifePort veseszallitd készilék minden része, amelyet a felhasznaldnak kell kezelnie, elérheté az
eszkoz kinyitasa nélkil. Ha szervizelési probléma adadik, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden
napjan elérhetd perfuzios segélyvonalat.

A LifePort veseszallitd késziléket a jelen kézikbnyvben leirtak szerint kell karbantartani, tisztitani és hasznalatra kész allapotban
tartani. Ha a LifePort veseszallité késziilék nem miikddik megfeleléen, olvassa el a Hibaelharitas és diagnosztika cimi részt, vagy
Iépjen kapcsolatba az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzioés segélyvonalaval.

Tarolas
Ha a LifePort veseszallitd készuléket tébb napig vagy hétig nem hasznalja, akkor a tarolas el6tt alaposan tisztitsa meg a készuléket

a Hasznalat utadni tisztitas és fertétlenités cimii részben leirtak szerint. A LifePort veseszallitéd készlléket zart és szaraz helyen,
koézvetlen napfénytél védve kell tarolni. A jégtartd fedelének nyitva kell lennie.

30 napnal hosszabb tarolas esetén vegye ki az akkumulatorokat a LifePort veseszallitd késziilékbdl.

/!\ VIGYAZAT: Hosszabb tarolas karosithatja az akkumulatorokat.

Tarolja a LifePort veseszallitd készlléket szabalyozott hémérsékletl helyen. A LifePort veseszallitd késziilék 5 °C és 40 °C kozotti
tarolas utan normalisan makadik.

Javitasok

Ha a LifePort veseszallitd készllék javitasra szorul, azt a szokasos fuvarozéval kell szallitani. Ugyeljen arra, hogy az Organ Recovery
Systems altal biztositott, habbetétekkel ellatott kartondobozt hasznalja — vagy a készilék eredeti dobozat, vagy a kdlcsén készulék
dobozat.

A FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallité késziilék engedély nélkiili modositasa érvényteleniti a garanciat, és karosithatja
a késziléket és/vagy szervet. A felhasznalo sérllését is okozhatja.
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Specifikaciok, ovintézkedések, korlatozasok

Termék specifikaciok

Leiras

Hordozhato, 6nallo vesekonzervald rendszer, amely hipotermias perfuziét
alkalmaz.

Hasznalati javallatok

A LifePort veseszallitd készulék a vesék folyamatos hipotermias gépi
perfuzidjara szolgal, a konzervalas, az opcionalis szallitas és véglil a recipiensbe
vald atliltetés céljabal.

Kapacitas Egy vese
Valtéaram vagy akkumulator
Tapforras Feszlltség — 100 - 240 V, frekvencia — 50 - 60 Hz,

aramerésség — 1 Amp

Hitéfolyadék forrasa

Jég- és vizfurdd, 5-1/2 liter

Perfaiziés pumpa

Perisztaltikus pumpa

Nyomasszabalyozas

Zart hurkd nyomasszabalyozas, 10-65 Hgmm

Perfliziés modok

Lukteté

Aramlasi sebesség mérése

20 ml/perc és 150 ml/perc kdzott +15 % pontossaggal

Méretek

61,96 cm x 36,83 cm x 36,195 cm

Hozzavetébleges suly

20,4 kg teljes sullyal

Szallitas id6étartama

Akar 24 ¢6ra a jég utantoltés és az akkumulatorcsere (vagy Ujratoltés) kozott

Akkumulatorok

Négy x 11,1 V-os litium-ion akkumulator

Akkumulator élettartama

24 ¢6ra (teljesen feltdltve)

Hasznalt perfuzatum

Hipotermias gépi perfuzatum

Adatok letoltése

Az 6sszes perfuziods és allapotadat USB-adatainak letdltése attdl a ponttdl
kezdve, amikor az INFUSE (Infuzid) allapot elindult a bekapcsolas utan.

Tarolasi feltételek

H6mérséklet: 5 °C - 40 °C

Uzemelési feltételek

Ne haladja meg a 35 °C-ot valtéaramu haldézaton
Ne haladja meg a 40 °C-ot akkumulatoron

Eszkoz besorolasa

Orvostechnikai eszkoz

1. osztaly

Az FDA altal felsorolt eszkoz

lla. osztaly

EU MDR 2017/745

Aramiités elleni védelem tipusa

|. osztaly / Bels6 tapellatas

Védelem a viz behatolasatoél

IPX1

A LifePort veseszallitd készlilék védve van a
fliggblegesen esd vizcseppektdl.

Tisztitasi ajanlasok

A LifePort veseszallitd készilék 70 %-os izopropil-alkoholos oldattal tisztithaté a per-
fuzatum maradvanyainak és egyéb szennyezdédéseknek az eltavolitasara.

A készulék folyamatos mikddésre alkalmas.

& FIGYELMEZTETES: A késziilék NEM hasznalhaté GYULEKONY ERZESTELENITOK vagy NITROGEN-OXID jelenlétében, a
kérhazi vagy intézményi iranyelveknek vagy eljarasoknak megfeleld biztonsagi évintézkedések nélkiil.

755-00002hu Rev W

LifePort veseszallité készilék kezel6i kézikbnyve




Elektromagneses kompatibilitas

(((.)) A LifePort veseszallitd készlléknek kildnleges 6vintézkedésekre van sziiksége az elektromagneses kompatibilitassal (EMC-
vel) kapcsolatban, és az ebben a kézikdnyvben megadott EMC-informacidkkal 6sszhangban kell hasznalni.

A LifePort veseszallito készillék radidfrekvencias energiat sugarozhat, és ha nem az utasitasoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak,
karos interferenciat okozhat a radio- vagy televizidvételben.

Nincs azonban garancia arra, hogy az interferencia egy adott telepités sordn nem lép fel. A LifePort veseszallité készulék interferenciat
okoz, ami a LifePort veseszallité be- és kikapcsolasaval allapithaté meg. Prébalja kikliszdbdlni az interferenciat az alabbi intézkedések
kdzll egy vagy tobb segitségével:

+  Allitsa at a vevéantennat.
* Novelje a tavolsagot a LifePort veseszallitdé késziilék és a vevd kdzott.
* Csatlakoztassa a LifePort Kidney veseszallité késziléket egy masik aramkorhéz, nem ahhoz, amelyikhez a vevé csatlakozik.

A hordozhaté és mobil radiofrekvencias kommunikaciés berendezések hatassal lehetnek a LifePort veseszallitd késziilékre.

VIGYAZAT: Az EMC-kdvetelményeknek valé megfelelés biztositasa érdekében csak a gyartd altal biztositott kabeleket hasz-
nalja. Ha kérdése van, vagy Uj kabeleket szeretne rendelni, forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét
minden napjan elérhet6 perfuzids segélyvonalahoz.

VIGYAZAT: A megadottaktdl eltérd tapkabelek vagy kommunikaciés kabelek hasznalata a LifePort veseszallité késziilék meg-
ndvekedett emisszidjahoz vagy cs6kkent immunitdsahoz vezethet.

VIGYAZAT: A LifePort veseszallitd késziilék nem hasznalhaté mas berendezés kdzvetlen kdzelében vagy arra rahelyezve, ha
erre mégis sziikség lenne, akkor meg kell figyelni, hogy a LifePort veseszallitd késziilék megfeleléen mikddik-e abban a konfi-
guracidban, amelyben hasznalni fogjak.

> B

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata —- ELEKTROMAGNESES KIBOCSATASOK

A LifePort veseszallito készllék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt. A LifePort
vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet:
Utmutato
RF kibocsatas 1. csoport A LifePort veseszallitd készllék csak belsd
CISPR11 funkcidjahoz hasznal radiéfrekvencias

energiat. Ezért radidfrekvencias
kibocsatasa nagyon alacsony, és
valészinlleg nem okoz zavart a kozeli
elektronikus berendezésekben.

RF kibocsatas B. osztaly A LifePort minden létesitményben
CISPR11 hasznalhatd, kivéve a haztartasi
Harmonikus kibocsatas A. osztaly letesitményeket és azokat, amelyek
IEC 61000-3-2 Ifo%vetlenul cs’at’laqun’ak a haztartgsn g:e!’u
— - — — épuleteket ellatd nyilvanos kisfeszultségi
Fesziiltségingadozasok/villogaskibocsatas Megfelel aramellaté halézathoz.
IEC 61000-3-3
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata —- ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

A LifePort veseszallitéd készllék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra készlilt. A LifePort
veseszallitd készlilék vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleléségi szint

EIektroma’gneses kornyezet:
Utmutatoé

Elektrosztatikus kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV érintkezd
+15 kV levegd

+8 kV érintkezd
+15 kV levegd

A padlénak fabdl, betonbdl vagy
keramialapbdl kell lennie. Ha a padIét
szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb 30 %-nak
kell lennie.

Elektromos gyors tranziens/
kitorés
IEC 61000-4-4

12 kV tapvezetékeknél

+2 kV tapvezetékeknél

A haldzati tapfesziiltség a
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetre jellemzd minéségl
legyen.

Tulfeszlltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencial médusu
+2 kV k6z6s modusu

+1 kV differencial médusu
+2 kV k6z6s modusu

A halozati tapfesziiliség a
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetre jellemzd mindségi
legyen.

Feszlltségesések,

révid megszakitasok és
fesziiltségingadozasok a
tapellatas bemeneti vonalain
IEC 61000-4-11

0 % UT 0,5 ciklusra
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°-nél

0 % UT 1 ciklusra és 70 %
UT 25 ciklusra 0°-nal

0 % UT 250 ciklusra 0°-nal

0 % UT 0,5 ciklusra
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°-nal

0 % UT 1 ciklusra és 70 %
UT 25 ciklusra 0°-nal

0 % UT 250 ciklusra 0°-nal

A halozati tapfesziiltség a
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetre jellemz6 minéségl
legyen. Ha a LifePort veseszallitd
készulék felhasznaldjanak folyamatos
mikddésre van sziiksége a halozati
aramkimaradasok idején, a LifePort
veseszallité a belsé akkumulatorrdl
taplalhaté.

Teljesitményfrekvencia (50-60
Hz) magneses tér
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A teljesitményfrekvencias magneses
mez6knek a tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kérnyezetben jellemz6
helyekre jellemzd szinten kell lenniuk.

UT a valtéaramu halozati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata —- ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

A LifePort veseszallitéd készllék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra készlilt. A LifePort
veseszallitd készlilék vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleléségi szint

EIektroma’gneses kornyezet:
Utmutatoé

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrms

ISM és radidamat6r savok

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

A hordozhaté és mobil RF
kommunikacios berendezéseket
nem szabad a LifePort veseszallitd
készUllék barmely részéhez kbézelebb
hasznalni, beleértve a kabeleket is,
mint az adé frekvenciajara vonatkozo
egyenletbdl szamitott javasolt
izolacios tavolsag.

Javasolt izolaciés tavolsag

p=[s.
3

ml

‘/E 150 kHz - 80 MHz

s VP 80 MHz - 800 MHz

3 ‘/E 800 MHz - 2,5 GHz

...ahol ,P” az ado, a gyarto

altal megadott, kimeneti
teljesitménytartomanyanak maximalis
értéke wattban (W), és ,d” a javasolt
izolacios tavolsag méterben (m).

A helyhez kotétt radidfrekvencias
adok, elektromagneses
helyszinfelmérés soran megallapitott
a elektromagneses térerésségének
minden frekvenciatartomanyban a
hatarértéknél kisebbnek kell lennie. ®

A kdvetkezd jellel jeldlt berendezések
kdzelében interferencia léphet fel:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhaték. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az
épitmények, targyak és emberek elnyel§ és visszaver§ hatasa.

a A helyhez kotott addk, példaul a radidtelefon-bazisallomasok (mobil/vezeték nélkiili), valamint a foldi maganradiok, amatér radié, AM és FM
radié-misorszoras és a tv miisorszéras elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti Uton pontosan meghatarozni. A helyhez kotott radiofrek-
vencias addék miatt az elektromagneses kdrnyezet becsléséhez meg kell fontolni az elektromagneses helyszinfelmérés lehetéségét. Ha a LifePort
veseszallité késziilék felhasznalasi helyén mért térerésség tullépi a vonatkozo fenti hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a készulék képes-e a
normal mikodésre. Ha rendellenes miikodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a LifePort veseszallitd késziléket mas
irdnyba kell allitani vagy at kell helyezni

b A 150 kHz—80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Uzemeltetési ovintézkedések és korlatozasok

Az alabbi informaciok befolyasoljak a LifePort veseszallitd készulék hasznalatanak sikerét.

Csak képzett szakemberek hasznalhatjak — a szOvetségi térvények értelmében az eszkdz csak orvosok és egészségugyi
szakemberek szamara értékesithetd. A késziléknek az ebben a kézikdnyvben leirtaktdl eltérd eljarasokban térténd hasznalata sérulést
okozhat.

Ne hasznalja Gjra a perfuziés koroket vagy kaniiloket — A perfuzids korok, steril kendék és kaniilok sterilek, és egyszeri hasznalatra
készlltek. A sterilizalas etilén-oxid gazzal tértént. Hasznalat utédn az orvosbioldgiai hulladékokra vonatkozo helyi iranyelvek szerint kell
artalmatlanitani.

Csak a gyarto altal jovahagyott tartozékokat hasznalja — Csak a gyart6 altal jovahagyott tartozékokat tervezték ugy, hogy
megfeleléen mikddjenek a LifePort veseszallitd készililékkel. Ne cserélje ki mas akkumulatorokkal, kabelekkel vagy tartozékokkal.

Csak jeget és vizet hasznaljon a LifePort jégtartoban — A jégtartéban 1évé jég és viz keveréke biztositja, hogy a hémérséklet a
megfelelS tartomanyon belil maradjon a LifePort veseszallité készilékben a vese konzervalasahoz. A vese véletlen fagyasztasanak
elkerllése érdekében CSAK JEGET ES VIZET HASZNALJON a LifePort veseszallité készllék jégtartojaban.

Csak egyszer hasznalatos eldobhat6 eszk6zok — A LifePort veseszallitd készilék eldobhatd eszkdzeit csak egyszeri hasznalatra
tervezték.

Az eldobhat6 eszk6zok mar sterilek — a LifePort veseszallité késziilék eldobhatéd eszkozeit sterilen bocsatjuk rendelkezésre. Ne
sterilizalja ujra.
Csatlakoztassa a rendszert a valtéaramu halézathoz a cimkézés szerint — A LifePort veseszallitd készilék mikodéséhez kiilsé

tapfesziltséget hasznal. Ellendrizze a valtdéaramu haldzati aljzatok fesziltségét és aramerésségét, és gy6zédjon meg arrdl, hogy
megegyezik a LifePort veseszallitd késziilék hatuljan feltlintetett elektromos bemeneti névlieges értékekkel.

Biztositson megfelel6 szell6zést — Ne takarja el a LifePort veseszallitd késziilék oldalan és aljan talalhatd szell6z6 terlleteket,
kildnosen akkor, ha kilsé aramforras van csatlakoztatva.

Elektromagneses megfeleléség — A LifePort veseszallité késziléket bevizsgaltak és megallapitottak, hogy megfelel az A. osztalyu
digitalis eszk6zdkre vonatkozo hatarértékeknek, az FCC elbirdsok 18. pontja, valamint az orvostechnikai eszkézokrél sz616 93/42/EGK
irdnyelv és az elektromagneses megfelel6ségrél sz6l6 (EMC) 89/336/EGK iranyelv alapjan Ezeket a hatarértékeket ugy alakitottak ki,
hogy ésszerii védelmet nyujtsanak a szokasos zavaras ellen kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben.

A LifePort veseszallitd készlléknek kildnleges ovintézkedésekre van sziiksége az elektromagneses kompatibilitassal (EMC)
kapcsolatban, és az ebben a kézikdnyvben talalhaté EMC-informaciokkal sszhangban kell hasznalni. A részletekért lasd az
Elektromagneses kompatibilitas cim( részt.

Légi szallitas — A Iégi szallitas megkezdése el6tt gy6zddjon meg arrdl, hogy a jég és az akkumulator toltéttségi szintje elegendé a
szallitas teljes id6tartamara. Ne csatlakoztassa a LifePort veseszallitd késziiléket kiils6 aramforrashoz kereskedelmi repllégépen. Ne
csatlakoztassa az adatkabelt a LifePort veseszallitd készllékhez kereskedelmi repiilégépen valo replilés kozben.

A VIGYAZAT: A LifePort veseszallité késziilék 6sszes felhasznalsjanak ismernie kell az Organ Recovery Systems veseperfiizids
oldatanak (KPS-1®) hasznalati utmutatéjat.
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Veszélyek
Attekintés

Ez a rész informaciokat tartalmaz a LifePort veseszallité rendszer hasznalataval jar6 veszélyekrdl, amelyek kockazatot jelenthetnek

a kezel6re és a kornyezetre is — olyan informacidk, amelyek hatassal vannak a klinikus és a személyzet biztonsagara a LifePort
veseszallité készulék hasznélata soran.

> B P

FIGYELMEZTETES: Esetleges robbanasveszély. Ne hasznalja a LifePort veseszallitd késziiléket gyulékony
érzéstelenitdszerek jelenlétében. A LifePort veseszallitd készilék nem hasznalhato érzéstelenité gazok levegdvel, oxigénnel
vagy nitrogén-oxiddal alkotott robbanasveszélyes keverékeinek jelenlétében. CSAK BIZTONSAGOS KORNYEZETBEN
HASZNALJA.

FIGYELMEZTETES: Ne nyissa ki a LifePort veseszallité késziiléket szervizelési céllal. Aramiités veszélye all fenn, ha a
pumpapanelt eltavolitjak. A LifePort veseszallitd késziilék minden része, amelyet a felhasznaldnak kell kezelnie, elérheté az
eszkoz kinyitasa nélkil. Ha szervizprobléma mertil fel, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden
napjan elérhetd perfuzios segélyvonalat.

FIGYELMEZTETES: Vigyazzon a forgé alkatrészekre. Tartsa a kezét, ruhazatat, ékszereit, személyazonosité kartyajanak
zsinorjat stb. az infuziés pumpa kozelétél tavol, amikor a LifePort veseszallité készilék be van kapcsolva.

FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallité késziilék engedély nélkiili modositasa érvényteleniti a garanciat, és karosithatja
a készliléket és/vagy szervet. A felhasznalo sérilését is okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Alkalmazzon univerzalis dvintézkedéseket a vesével és a perfuzatummal kapcsolatosan. A vese és a
perfuzatum ki nem mutatott korokozékat hordozhat a donortél. Hasznaljon megfelel6 ovintézkedéseket (pl. kesztyl, maszk,
kdpeny, véddszemuiveg vagy ezzel egyenértékii szemvédd, bioldgiailag veszélyes hulladék zsakja) a vese kezelése, valamint a
perfuzids kor és perfuzatum kezelése és artalmatlanitasa soran, hogy megakadalyozza a kérokozok esetleges atterjedését az
egészségligyi személyzetre.

FIGYELMEZTETES: Ahol jelezve van, az eljarasokat aszeptikus teriileten végezze el a szokasos aszeptikus technikaval.

> B> B PEPEPE

FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallitd készlilék eldobhatd perfuziés kérének belsé fellletei sterilnek tekintendék, mig a kulsé
fellletek nem tekintenddk sterilnek.

FIGYELMEZTETES: Csak gépi perfliziés oldatot hasznaljon a LifePort veseszallité késziilékben. Ellenérizze a perfuziés oldat
cimkéjén, hogy gépi perfuziéra szolgal.

FIGYELMEZTETES: A vese véletlenszer(i megfagyasztasanak elkeriilése érdekében, HASZNALJON CSAK JEGET ES VIZET
a LifePort veseszallitd jégtartdjaban. A jégtartéban levé jég és viz biztositja, hogy a hdmérséklet a vese konzervalasahoz
megfelelé hémérsékleten marad.

FIGYELMEZTETES: Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel vagy sterilizélja Gjra. Az egyszer
hasznalatos eszk6z06k Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa potencialis kockazatot jelent a betegek vagy
felhasznaldk szamara a szennyezddés miatt. A szennyez6dés sériiléshez, betegséghez vagy mas sulyos betegszovédményhez
vezethet. Artalmatlanitsa a termék fel nem hasznalt részét.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon acetont, ammoéniat, benzolt, xilolt vagy hasonlé oldoszereket tartalmazé tisztitéoldatokat.
Ne hasznaljon surol6 hatasu tisztitdszerszamokat vagy tulnyomasos permetezd eszkdzdket. Ne tisztitsa vagy fertétlenitse
autoklavban, és ne sterilizélja EtO gazzal. Ezzel érvényteleniti a garanciat.

FIGYELMEZTETES: Ne tisztitsa a LifePort veseszallitd késziiléket, ha az be van dugva a valtéaramu halozatba.
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FIGYELMEZTETES: Az emeléskor legyen dvatos. A LifePort veseszallité késziilék teljes sulya 20,4 kg. A sériilések elkeriilése
érdekében alkalmazzon megfelel6 emelési technikakat.

VIGYAZAT: Csak foldelt elektromos csatlakozokat hasznaljon. Csatlakoztassa a LifePort veseszallité késziiléket egy foldelt
elektromos aljzathoz, amelynek fesziiltsége és arameréssége megfelel a termék hatlapjan feltlintetett névleges adatoknak. Ha
a foldelés épségével kapcsolatban barmilyen kétség meriilne fel, a LifePort veseszallitot belsé aramellatassal kell mikodtetni.

VIGYAZAT: A haldzati tapellatas tgy sziintetheté meg, ha a tapkabelt kihtizza a késziilék hatuljabdl. Legyen kériiltekintd a
LifePort veseszallito készlléek helyének kivalasztasakor, hogy a tapkabel kihlizasa ne legyen nehéz.

VIGYAZAT: Ne engedje, hogy tisztitdszerek jussanak a hatsé panel elektromos csatlakozéiba, a szellézényilasokba vagy az
akkumulator teriletére.

VIGYAZAT: A hangjelzések csak akkor legyenek kikapcsolva, ha a jelzések atmeneti elnémitasara van sziikség. A felhasznald
felel6ssége be/kikapcsolni a hangjelzéseket, illetve a hangjelzéskapcsolot utasitas szerint alkalmazni.

VIGYAZAT: Csak az Organ Recovery Systems altal jdvahagyott kabeleket és tartozékokat hasznalja. A nem jévahagyott
kabelek és tartozékok karosithatjak a rendszert vagy megzavarhatjak a pontossagot. Tovabbi informaciéért forduljon az Organ
Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalahoz.

VIGYAZAT: Ne helyettesitse a tapkabelt masfélével. Kizarélag az Organ Recovery Systems-t6l kapott tapkabelt hasznalja.
Tovabbi informacioért forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuziés
segelyvonalahoz.

VIGYAZAT: Ne helyettesitse az akkumulatorokat masfélével. Kizarélag az Organ Recovery Systems-t8l szarmazoé LifePort
veseszallité akkumulatorokat hasznaljon. Tovabbi informacidért forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét
minden napjan elérhet6 perfuziés segélyvonaldhoz.

VIGYAZAT: A hosszabb tarolas karosithatja az akkumulatorokat.

VIGYAZAT: Az akkumulatorokat csak egyenként cserélje ki, hogy a LifePort veseszallité késziilék folyamatosan miikédjon.

VIGYAZAT: Ne meritse vizbe a LifePort veseszallito késziléket.

P B B PR PP

VIGYAZAT: A jégtarté és a jégtartd fedele a LifePort veseszallité késziilék tjrafelhasznalhaté részei. Ne artalmatlanitsa.

VIGYAZAT: A hangjelzések csak akkor legyenek kikapcsolva, ha a jelzések atmeneti elnémitasara van sziikség. A felhasznalé
feleléssége be/kikapcsolni a hangjelzéseket, illetve a hangjelzéskapcsolot utasitas szerint alkalmazni.
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