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Uvod

Uéel tohoto navodu

Tento navod obsahuje dulezité informace tykajici se instalace, obsluhy a bézné udrzby pfistroje LifePort Kidney
Transporter. Abyste mohli pfistroj bezpecné a efektivné pouzivat, pfesné dodrzujte pokyny uvedené v tomto navodu.
Navod obsahuje dulezité informace o obsluze a udrzbé uréené pro personal vyskoleny v pouzivani tohoto pfistroje.

Je dUllezité, aby se vSichni pracovnici, ktefi budou LifePort Kidney Transporter pouzivat, Fidili t&émito pokyny:

» Pred zahajenim provozu pfistroje si prostuduijte tento navod a ujistéte se, ze jste mu dobfe porozuméli.
* V zajmu vlastni bezpec€nosti a bezpe€nosti osob ve svém okoli dodrZujte vSechna varovani a bezpecnostni
opatfeni uvedena v ¢astech Bezpecnostni opatifeni a omezeni béhem provozu a Rizika.

Tento navod NEMA slouZit jako nahrada za $koleni v praxi nebo teorii perfuze organtl. Specificky postup tykajici
se pristrojové perfuze ledvin ziskanych od détskych darcli nebo ledvin darcl uréenych pro détské pfijemce musi
byt provadén podle protokolll stanovenych transplantacnim Iékafem a zasad prislusného zdravotnického zafizeni.
Tento ndvod NEOBSAHUJE informace o servisu vnitfnich soucasti pfistroje LifePort Kidney Transporter. Pokud
potfebujete dalsi informace tykajici se instalace pfistroje, perfuze organ nebo pokud mate jakékoli dalSi dotazy,
kontaktujte nonstop infolinku spole&nosti Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

V tomto navodu plati pro véechna VAROVANI a UPOZORNENI nasledujici definice.

VAROVANI: Varovanim jsou opatieny kroky, postupy, metody atd., které, pokud nebudou pfesné dodrzeny,
mohou mit za nasledek zavazné zranéni nebo dlouhodoba zdravotni rizika pro personal nebo pacienty.

UPOZORNENI: Upozornénim jsou opatfeny kroky, postupy, metody atd., které, pokud nebudou pfesné
dodrzeny, mohou mit za nasledek poskozeni nebo znieni zafizeni nebo ztratu jeho funkcnosti.

Zkratky
Zkratky uzivané v tomto navodu jsou uvedeny a definovany v nasledujici tabulce.
A ampér

AC stfidavy proud

°C stupeni Celsia

cm centimetr (1 cm = 0,01 m)

EMC elektromagneticka kompatibilita

EU MDD Smérnice Evropské unie o zdravotnickych prostfedcich
FCC Federalni komise pro komunikace

FDA americky Ufad pro kontrolu potravin a légiv

Hz hertz

ID identifikace nebo identifikaéni &islo

IEC Mezinarodni elektrotechnicka komise

IR infracerveny

Ib libra (1 libra = 0,45 kg)

kg kilogram (1 kg = 2,2 libry)

LKT LifePort Kidney Transporter (box pro pfepravu ledvin)
ml/min mililitry za minutu

mmHg milimetr rtutového sloupce (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF radiova frekvence

\Y, volt
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Vysvétlivky symbolu na stitcich

Nasledujici tabulka obsahuje vysvétleni symbolt uvedenych na §titcich systému LifePort Kidney Transporter.

A

Varovani/Bezpec¢nostni opatfeni

Nepouzivat opétovné

LOT

Cislo sarze

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Sériové dislo

Omezeni tykajici se teploty

Referencni Cislo

Sterilizovano pomoci aseptického plnéni

Sterilizovano pomoci etylenoxidu

Ctéte navod k pouziti

Vyrobce

Pouzit do data, RRRR-MM-DD

Datum vyroby, RRRR-MM-DD

Uchovavat v suchu

Chranit pfed slune¢nim zafenim

Nebezpedi urazu elektrickym proudem

Zdravotnicky prostfedek pouze na lékafsky
predpis

Chranéno proti padajici vodé.

Tlagitko napajeni/pohotovostni rezim

S
PRESS TO RESET BREAKER

Jisti€. Stisknutim tlacitka resetujete.

Datovy port (USB)

V blizkosti zafizeni mize dochazet k ruseni.

e

Grafické znazornéni slotu pro baterii zobrazu-
jici ¢islovani slot a orientaci pfi vkladani.

Zdravotnicke elektrické zafizeni — z hlediska
nebezpedi urazu elektrickym proudem,
pozaru a mechanického nebezpedi v souladu
s normou ANSI/AAMI ES60601-1.

MD

Zdravotnicky prostfedek

Zemé plvodu

W

Dovozce

]
O

Systém s jednoduchou sterilni bariérou

Jednoducha sterilni bariéra s ochrannym obalem uvniti pro zajisténi aseptického pole
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Popis systému

Urcené pouziti
LifePort Kidney Transporter (box pro pfepravu ledvin, LKT) je uréen k pouziti pfi kontinualni hypotermické pfistrojové
perfuzi ledvin.

Indikace pouziti

LifePort Kidney Transporter (box pro pfepravu ledvin, LKT) je ur€en k pouziti pfi kontinualni hypotermické pfistrojové
perfuzi ledvin za uc¢elem jejich uchovani, pfipadné pfepravy a konec¢né transplantace pfijemci.

Cilova populace
Cilovou skupinou jsou dospéli i déti.

Zamyslenou skupinou pacientl pro strojové uchovavani odebranych ledvin jsou pacienti vhodni k transplantaci
ledviny v péc€i chirurga opravnéného k provadeéni transplantaci tohoto organu. Pacient viak do kontaktu se
systémem LifePort Kidney Transporter nepfichazi.

Zamysleny uzivatel
Primarnimi uzivateli systému LifePort Kidney Transporter budou zdravotnici vyskoleni k obsluze systému LifePort

Kidney Transporter. Pfedpoklada se, Ze uZivatelé systému LifePort Kidney Transporter budou mit také zna¢né
pracovni znalosti a klinické zku$enosti s odbérem a transplantaci darcovskych organu.

Klinicky prinos
Bylo klinicky prokazano, ze hypotermicka strojova perfuze ledvin pomoci systému LifePort Kidney

Transporter v kombinaci s roztokem KPS-1 Kidney Perfusion Solution zlepSuje funkci ledviny po
transplantaci tim, Ze omezuje opozdény rozvoj funkce Stépu.

Vykon prostifedku/vykonnostni charakteristiky

Systém LifePort Kidney Transporter v kombinaci s roztokem KPS-1 Kidney Perfusion Solution je uréen k zajisténi
pribézné hypotermické strojové perfuze ledvin za ucelem jejich uchovani, prepravy a kone¢né transplantace
prijemci.Aby bylo této funkce dosazeno, uchovava prostfedek organ béhem perfuze a pfepravy v chladném
aseptickém obalu.

Zivotnost zarizeni
LifePort Kidney Transporter ma odhadovanou zivotnost zafizeni 5 let.

Zbytkové riziko

Podle zavérl klinického hodnoceni a hodnoceni rezidualniho rizika nejsou u zamySlenych uzivateld znamy
zadné nezadouci ucinky, které by se mohly béhem pouzivani prostfedku nebo po ném vyskytnout, a proto neni s
pouzivanim systému LifePort Kidney Transporter spjato zadné rezidualni riziko.

Hlaseni zavaznych incidentu
Uzivatel by mél hlasit vyskyt jakéhokoli zavazného incidentu spole¢nosti Organ Recovery Systems a pfisluSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel, popf. pacient pobyva.
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Bezpeénost

Pristroj LifePort Kidney Transporter je bezpecény, pokud je pouzivan tak, jak je popsano v tomto navodu. Je navrzen
tak, aby splhoval vSeobecné pfijimané americké a mezinarodni normy pro zdravotnické vybaveni a systémy, jak je
uvadi certifikacni organizace Underwriters Laboratories (UL) a Mezinarodni elektrotechnicka komise (IEC).

Pristroj LifePort Kidney Transporter je vybaven elektrickymi a mechanickymi bezpe€nostnimi prvky a funkcemi,
které zajistuji jeho bezpeény provoz.

Jedna se o nasledujici opatfeni:

» Elektrické a elektronické soucasti jsou umistény v bezpecném pouzdru.

» Teplota, pritok a uroven tlaku perfuzatu jsou nastavitelné pouze v ramci stanoveného rozsahu, ktery
obsluha nemuize ménit.

» Tlak, pritok a teplota perfuzatu jsou nepretrzité monitorovany.

» P¥i zapnutém napajeni se rozsviti displeje pfistroje. V zavislosti na provoznim rezimu a dostupnych
moznostech jsou k dispozici ovladaci prvky Stop, Wash (Proplach), Prime (PInéni) a Infuse (Infuze), které
jsou odpovidajicim zplsobem oznacéeny.

» V systému LifePort Kidney Transporter jsou stanovena pfijatelna provozni rozmezi pro tlak, teplotu, pritok,
stav nabiti baterie, pfitomnost vzduchovych bublin v perfuzatu a integritu konfigurace. Nedilnou soucasti
pFistroje jsou hardwarové a softwarové blokovaci funkce, které v pfipadé zjiSténi nepfijatelného provozniho
stavu uvedou LifePort Kidney Transporter do nouzového rezimu.

» Pokud je zjistén nepfijatelny provozni stav, LifePort Kidney Transporter vyda zvukové upozornéni a zobrazi
vysvétlujici zpravu.

Kontraindikace
PFi pouziti podle pokynl nejsou znamy zadné kontraindikace.

Fyzicky popis

LifePort Kidney Transporter je navrzen tak, aby jej bylo mozno integrovat do klinického prostfedi. Vyuziva totiz
bézné dostupné spotiebni materialy, vyzaduje minimalni zasah uzivatele a snadno se pouziva. LifePort Kidney
Transporter je pfenosny, samostatny systém pro perfuzi a pfepravu ledvin, ktery je uréen k podpofe darované
ledviny a k udrzovani organu v témér normalnim fyziologickém stavu za hypotermickych aseptickych podminek.
Izolované plastové pouzdro uzavira ledvinu a perfuzéat v jednorazovém perfuznim obéhu pfistroje LifePort Kidney
Transporter. Soucasti pfistroje LifePort Kidney Transporter zahrnuji nadobu na led, sestavu pumpy, ovladaci

panel, vné&jsi displej, detektory bublin, panel externich pfipojeni, senzory a &tyfi lithium-iontove baterie. Diky dvéma
drzadlim se pfistroj snadno zveda a pfenasi.

LifePort Kidney Transporter (box pro pFeJ)ravu ledvin)
Jednorazovy perfuzni obvo

/Sestava pumpy
Nadobanaled —

Izolaéni viko
Ovladaci panel —M™8™ /
Vnéjsi displej /
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Viko
Izolované, odnimatelné viko se zapadkou se bezpefné uzavira nad pouzdrem, aby chranilo ledvinu a udrzovalo
spravnou teplotu b&éhem perfuze.

Nadoba na led

Lisovana termoplasticka nadoba na led s odnimatelnym vikem je ur€ena k naplnéni doporu¢enou smési ledu
a vody, ktera zajisti hypotermické teplotni prostfedi pro ledvinu darce.

Se spravné naplnénou nadobou na led uchovava LifePort Kidney Transporter ledviny v podchlazeném stavu ve
stejné mife jako bézné statické metody prezervace, a to i pfi vypnutém napajeni.

Ovladaci panel

Ovladaci panel se nachazi vedle sestavy pumpy. Panel je pfistupny pouze po sejmuti vika, coz zabranuje
nahodnému a neopravnénému pfistupu k ovladacim prvkiim. Na levém displeji se zobrazuje aktualni nastavena
hodnota tlaku a provozni rezim. Na pravém displeji se zobrazuji informace zadané uZivatelem.

ZVYSOVANI A SNIZOVANI  VOLBA REZIMU o o
infuzniho tlaku (v krocich po ~ Wash (Proplach), Prime ~ Displej pro ZADAVANI/

1 mmHg) (PInéni), Infuse (Infuze) ZOBRAZENi UDAJU
|
/- \ A
VYPINAC NASTAVENA HODNOTA PETITLACITKOVA KLAVESNICE
TLAKU (zvyraznéni, vybér a zadavani informaci)

(vychozi hodnota 30 mmHg)
Vnéjsi displej
Vngjsi displej je tvofen vodorovnym panelem viditelnym bez ohledu na to, zda je viko nasazeno nebo sejmuto.
Poskytuje informace o provoznich parametrech a dalSi informace o dosavadnim pribéhu perfuze.
Na displeji Ize prepinat mezi ¢iselnymi hodnotami a kfivkami zobrazujicimi pribéh hodnot pratoku a odporu.

Teplotni displej zobrazuje teplotu nadoby na led snimanou senzorem umisténym v blizkosti nddoby na led a teplotu
perfuzatu v lapaci bublin snimanou senzorem.

PANEL ZPRAV
TLAK L zobrazuje informace o provoznim rezimu,
Systolicky a diastolicky tlak (CEVNI) ODPOR dobé infuze, vydrzi baterie, Udaje o
v ledviné v ledviné organu a pfipadné chybové zpravy
Tlacitko PLOT / CLEAR (Zobrazit/ ~ RYCHLOST PRUTOKU TEPLOTA
Vymazat) pfepina mezi rezimy perfuzatu ledvinou dva udaje naméfené dvéma riznymi senzory;
zobrazeni a vymazava chybové zobrazuje se ve stupnich Celsia

Zpravy
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Sestava pumpy
Na sestavé pumpy prochazeji hadi¢ky jednorazového perfuzniho obéhu pfistroje LifePort Kidney Transporter
peristaltickou pumpou, ventily a senzory, které Fidi tlak, rychlost a drahu toku perfuzatu.

Zajistovaci rameno
sestavy pumpy

Detektory bublin

Senzor ramecku

s hadickami —  —

Proplachovaci ventil

Infuzni ventil

Infuzni pumpa
Kabel tIakového/ /

senzoru _
Hlavice pumpy

Odpruzené rameno
____— azapadka

» Zajistovaci rameno sestavy pumpy — zajiStuje ramecek s hadickami perfuzniho ob&hu pfistroje LifePort
Kidney Transporter na misté.

» Senzor ramecku s hadi¢kami — detekuje, zda je rdmecek s hadiCkami jednorazového perfuzniho obé&hu
pristroje LifePort Kidney Transporter spravné usazen na misté.

* Infuznia proplachovaci ventily — urcuji, zda perfuzat vstupuje do ledviny nebo ji obchazi. V rezimech
Infuse (Infuze) a Prime (PInéni) je infuzni ventil otevieny a proplachovaci ventil zavieny, coz umoziiuje
pratok perfuzatu ledvinou. V rezimu Wash (Proplach) a pfi odstrafiovani bublin je proplachovaci ventil
otevieny a infuzni ventil zavieny, coz vede perfuzat proplachovaci hadi¢kou pfimo zpét do zasobniku
perfuzatu.

» Kabel tlakového senzoru — poskytuje pfistroji LifePort Kidney Transporter informace o perfuznim tlaku
v ledviné. Pokud je pfipojeni tlakového senzoru pferuseno, LifePort Kidney Transporter se zastavi a zobrazi
chybovou zpravu.

» Detektory bublin — kontroluji perfuzat, aby se zabranilo vniknuti bublin do ledviny. Jeden z nich je umistén
pred lapaCem bublin v perfuznim obéhu a odvadi detekované bubliny mimo ledvinu do proplachovaci
hadicky. Po odvedeni bublin pokracuje LifePort Kidney Transporter v perfuzi. Druhy je umistén
bezprostfedné pfed infuznim ventilem a zabrariuje vniknuti detekovanych bublin do ledviny tim, Ze zcela
zastavi perfuzi.

* Infuzni pumpa — peristalticka pumpa, ktera protlacuje perfuzat ledvinou. Pohyb vale¢kl po hadi¢kové
smycce pumpy perfuzniho ob&hu vyvolava cirkulaci perfuzatu ledvinou. LifePort Kidney Transporter reguluje
rychlost pumpy a tim i perfuzni tlak.

A VAROVANI: Pozor na rotujici ¢asti. Pokud je LifePort Kidney Transporter zapnuty, dbejte na to, aby
ruce, odév, Sperky, Sidrky na ID karty apod. zlstavaly mimo dosah infuzni pumpy.

* Hlavice pumpy — sklada se z odpruzeného ramene a zapadky, které pfitlacuji hadickovou smycku pumpy
perfuzniho obéhu ke kotouci infuzni pumpy.
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Panel externich pripojeni

= JistiCe
LifePort Kidney Transporter se pfipojuje k externimu Datové porty
zdroji napajeni a dalSim zafizenim prostfednictvim / Napajeci kabel
panelu externich pfipojeni, ktery obsahuje standardni —— pro stfidavy proud
konektor pro napajeci kabel a datové porty USB-A konektor
a USB-B.
PFi zkratu se rozpoji dva jistiCe. Stisknutim tlacitka se —— Dvirka bateriového
jisti€ resetuje. prostoru

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze uzemnéné elektrické pripojky. LifePort Kidney Transporter pfipojte

k uzemnéné elektrické zasuvce s jmenovitym napétim a proudem podle udaju uvedenych na zadnim panelu
vyrobku. V pfipadé pochybnosti o neporuSenosti uzemnéni provozujte LifePort Kidney Transporter pomoci
interniho napajeni.

UPOZORNENI: Sitové napajeni mizete odpoijit vytazenim napajeciho kabelu ze zadni strany pfistroje.
PFi vybéru umisténi pfistroje LifePort Kidney Transporter dbejte na to, aby se dal napajeci kabel snadno
vytahnout.

Provozni prislusenstvi
Je dulezité pouzivat pouze nize uvedené pfislusenstvi dodavané spolecnosti Organ Recovery Systems.

Napajeci kabel

LifePort Kidney Transporter je vybaven nemocnic¢nim napajecim kabelem, ktery se pfipojuje k panelu externich
pfipojeni pristroje LifePort Kidney Transporter a ke standardni uzemnéné elektrické zasuvce komeréniho nebo
nemocni¢niho standardu. Nenahrazuijte jej alternativnim napajecim kabelem.

UPOZORNENI: Nepouzivejte alternativni napajeci kabel. Pouzivejte pouze napajeci kabel dodavany
spole¢nosti Organ Recovery Systems. DalSi informace ziskate na nonstop infolince spole&nosti Organ
Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Datovy kabel

Datovy kabel o délce 2 m slouzi k propojeni pfistroje LifePort Kidney Transporter s externim pocitaéem. Konec
USB-B se pfipojuje k datovému portu na pfistroji LifePort a konec USB-A k USB portu osobniho pocitace.

Baterie

LifePort Kidney Transporter vyuziva jako nezavisly zdroj energie Ctyfi specialné navrzené lithium-iontové dobijeci
baterie.

UPOZORNENI: Nepouzivejte alternativni baterie. PouZivejte pouze baterie pro LifePort Kidney Transporter
od spole¢nosti Organ Recovery Systems. Dalsi informace ziskate na nonstop infolince spole€nosti Organ
Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Po zapnuti odebira LifePort Kidney Transporter energii vzdy jen z jedné baterie a vyuziva baterie postupné. LifePort
Kidney Transporter je mozné provozovat s jednou az Ctyfmi bateriemi, protoZe kazda baterie dodava potfebnych 11 az
12 V. Doporucuje se vSak pouzivat vSechny Ctyfi baterie a udrzovat je plné nabité.

POZNAMKA: Udaj o celkové Zivotnosti baterie najdete v &asti Informace o zafizeni na panelu zprav.
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Pristup k bateriim ziskate pfes dvitka bateriového prostoru na panelu externich pfipojeni pfistroje LifePort Kidney
Transporter. Kazda baterie je navrzena tak, aby se dala do pfipravenych slotl zasunout a poté z nich opét vysunout.
Spravné vlozena baterie by méla byt v jedné roviné s panelem slotd, pfiéemz vytahovaci paska by méla byt viditelna
a dostupna pro vyjmuti baterie. Pokud baterii nejde zasunout tak, aby byla v jedné roving, je mozné, Ze je Spatné
orientovana. Otocte baterii 0 180 stuprii a zkuste to znovu.

Nasledujici tipy vam pomohou dosahnout maximaini Zivotnosti a provozuschopnosti baterii.
« Dvifka bateriového prostoru nasadte vzdy zpét na misto. LifePort Kidney Transporter nesmi byt provozovan
ani pfepravovan bez nasazenych dvifek bateriového prostoru.
« LifePort Kidney Transporter dobiji baterie vzdy, kdyz je pfipojen k siti. Kdyz pfistroj LifePort Kidney
Transporter pravé nepfepravujete, zapojte ho do zasuvky, aby byly baterie neustale maximalné nabité.
Kompletni dobiti vSech ¢tyf baterii trva pfiblizné pét hodin.

POZNAMKA: Pokud se pfedpoklada dlouha doba pfepravy nebo pokud se v kratkém asovém Useku bude
pristroj LifePort Kidney Transporter pouzivat opakované, méjte k dispozici nahradni nabité baterie.

» P¥i skladovani pfistroje bez pfipojeni k elektrické siti se baterie pomalu vybijeji. Po 30 dnech bez nabijeni
mohou byt baterie témé&F nebo UplIné vybité a je tieba je nechat pét hodin nabijet, aby se pIné dobily.
» P¥i ulozeni na dobu delSi nez 30 dni baterie z pfistroje LifePort Kidney Transporter vyjméte.

A UPOZORNENI: P¥i dlouhodobém skladovani mize dojit k poskozeni baterii.

Bezpecna likvidace pristroje LifePort Kidney Transporter a baterii
LifePort

Lithium-iontové baterie je tfeba likvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy. Pro bezpec€nou likvidaci pfistroje nebo
baterii LifePort Kidney Transporter volejte nonstop infolinku spole€nosti Organ Recovery Systems pro dotazy
tykajici se perfuze a domluvte se na vyzvednuti pfistroje nebo baterii ve vasem zdravotnickém zafizeni.

Jednorazové prislusenstvi k pristroji LifePort Kidney Transporter

Jednorazové pfislusenstvi, které je nedilnou soucasti systému LifePort Kidney Transporter, se pouziva k uchovani
ledviny a perfuzatu v aseptickych podminkach, k pfipojeni ledviny k perfuznimu obé&hu a k udrzovani aseptickych
podminek pfi praci v perfuznim obé&hu. Kazdy prvek jednorazoveého prislusenstvi pfistroje LifePort Kidney
Transporter je sterilizovan jiz pfi vyrobé a dodava se ve sterilnim obalu.

VAROVANI: Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované&, neobnovujte a neprovadéjte
opétovnou sterilizaci. Opakované pouziti, obnova a opétovna sterilizace jednorazovych prostfedkl vytvafri
potencialni riziko infekce zplsobené kontaminaci pro pacienta nebo uzivatele. Tato kontaminace muze
zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo jiné zavazné komplikace u pacientl. Nespotfebovanou ¢ast vyrobku
zlikvidujte.

POZNAMKA: Chcete-li si doobjednat jednorazové prislusenstvi k pfistroji LifePort Kidney Transporter, kontaktujte
spolecnost Organ Recovery Systems.

Jednorazové kanyly k pristroji LifePort Kidney Transporter

Jednorazové kanyly slouzi k pfipojeni jednorazového perfuzniho obéhu pfistroje LifePort Kidney Transporter

k renalni tepné. K dispozici je Siroka Skala typu a velikosti kanyl, coz umoznuje zvolit kanylu, ktera nejlépe odpovida
anatomii ledviny.

Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter

Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney Transporter se pouziva jako pomucka k udrzeni aseptickych
podminek v jednorazovém perfuznim obé&hu pfistroje LifePort Kidney Transporter.
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Jednorazovy perfuzni obéh pristroje LifePort Kidney Transporter

Hadickovy obéh (infuzni, Orgénova komora
proplachovaci a sbérna hadicka)

/ Filtr
Drzak kanyly\

Vyrovnavaci

Ledvinova kolébka ——— tlakova komora
Sitka pro zajisténi organu —8 .
Komora pro detekci

nizké hladiny tekutin

Konektor tlakového senzoru

Hadi¢kova smycka pumpy Ramecek Lapac
s hadi¢kami bublin

Jednorazovy perfuzni obéh pfistroje LifePort Kidney Transporter obsahuje komponenty pro Fizeni toku tekutin
potfebné k perfuzi jedné ledviny a sklada se z nasledujicich ¢asti:

Organova komora — pouzdro, které obsahuje ledvinu a slouzi jako zasobnik perfuzatu, v némz je ledvina

stale ¢astecné ponorena.

» Komora pro detekci nizké hladiny tekutin — umozruje v redlném Case detekovat nizkou hladinu
tekutin a automaticky zastavit aktivni perfuzi, pokud objem perfuzatu klesne pod urcitou urover.

vodotésnost.
* Ledvinova kolébka — poskytuje oporu ledving.
« Sitka pro zajiSténi organu — zajiStuje ledvinu v ledvinové kolébce.
» Drzak kanyly — nastavitelny drzak na ledvinové kolébce, ktery drzi kanylu na misté.

Ramecek s hadickami — plastova konstrukce, ktera poskytuje hadi¢kam vedeni kolem infuzni pumpy,
ventill a senzor( na sestavé pumpy.

« Hadic¢kovy obéh — uzaviena draha, ktera pfivadi perfuzat z organové komory do ledvinového obéhu.
Sklada se z nasledujicich &asti:
« Lapac bublin — zabrariuje vniknuti vzduchu do infuzni hadicky.
» Infuzni hadicka, proplachovaci hadicka a sbérna hadic¢ka — usmeérnuji tok perfuzéatu.
* Hadi¢kova smycka pumpy — vychazi z ramecku s hadi¢kami a prochazi kolem kotouce infuzni
pumpy.
* Vyrovnavaci tlakova komora — pomaha udrzovat staly tlak perfuze.
»  Filtr — zachycuje material, ktery by mohl branit potfebnému priitoku tekutin ledvinovymi cévami.

» Konektor tlakového senzoru — priitokovy senzor tlaku v infuzni hadi¢ce, ktery méfi tlak perfuzatu
v perfuznim obéhu. Pfipojuje se ke kabelu tlakového senzoru na sestavé pumpy a odesila udaje o tlaku
do pfistroje LifePort Kidney Transporter.
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Vybaleni, nastaveni a provedeni predbéznych testl
Piehled

Tato &ast obsahuje informace tykajici se pfevzeti, vybaleni, nastaveni a pfedbézném testovani pfistroje LifePort
Kidney Transporter. Navod k bézné obsluze pristroje najdete v €asti Pouzivani pfistroje LifePort Kidney Transporter.

Uvod
Pristroj LifePort Kidney Transporter se dodava ve specialnim kontejneru, ktery nese oznaceni informujici o spravné

manipulaci. Otevfit a zkontrolovat jej mUze pouze osoba vyskolena a kvalifikovana pro praci s elektronickym
zdravotnickym zafizenim.

Volba zakladnové stanice

Pro kazdy pfistroj LifePort Kidney Transporter uréete zakladnovou stanici, kde jej Ize nastavit a mezi jednotlivymi
pfipady dobijet. Zakladnova stanice by se méla nachazet v bezpecném prostoru, méla by mit istou pracovni desku
a méla by splfiovat nasledujici poZadavky:

» Klimatizovany prostor s teplotou pfiblizné 21 °C a vilhkosti 50 %.
* Mimo dosah pfimého sluneéniho zafeni.

» Sitové zasuvky stfidavého proudu (2 az 4 zastréky: 120 V/15 Av USA).

« Ulozisté pro jednorazové prislusenstvi, baterie, nastroje a nahradni dily pfistroje LifePort Kidney
Transporter.

» P¥istup k drcenému nebo granulovanému ledu (duté kostky se nedoporucuiji).

» P¥istup k dfezu pro potfeby Cisténi a pro zasobovani ledoveé 1azné vodou.

e Moznost likvidace zdravotnického odpadu.

» P¥istup do chlazeného skladu pro perfuzat a dalSi Iécivé pFipravky.

* Misto pro pocita€ s portem USB (doporuceno).

« Ulozny prostor pro vybaveni koordinatora transplantaci: vozik, taky, operaéni soupravy a chladici boxy.

» Blizkost operaénich salll a snadny pfistup k nakladacim plocham pro auta, sanitky nebo vrtulniky.

Vybaleni a kontrola

Pristroj LifePort Kidney Transporter a jeho pfisluSenstvi opatrné vyjméte z prfepravniho kontejneru. Obalové
materialy uschovejte pro pfepravu a uskladnéni.

Po vybaleni dikladné zkontrolujte, zda neni systém nebo pfislusenstvi poskozeno:

» Pouzdro pristroje LifePort Kidney Transporter nesmi byt ohnuté ani zdeformované.

* Na povrchu pouzdra nesméji byt Zadné promackliny, vrypy ani praskliny.

* Rucni ovladaci prvky a pohyblivé ¢asti, jako jsou konektory, museji spravné fungovat.
* Ovladaci panel a vnéjsi displej museji byt spravné zarovnany.

» Zkontrolujte, zda byly dodany vSechny polozky uvedené v pfepravnich dokladech.

Jakékoli poskozeni zjisténé pfi této kontrole neprodlené nahlaste dopravci. Pokud mate jakékoli pochybnosti o stavu
pristroje LifePort Kidney Transporter nebo jeho pfisluSenstvi, kontaktujte nonstop infolinku spole€nosti Organ
Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Provedeni predbéznych testl

Po prevzeti nového pfistroje LifePort Kidney Transporter a pfed jeho klinickym pouzitim doporucujeme uzivateli
provést nasledujici testy. Po kazdém kroku se ujistéte, Ze LifePort Kidney Transporter funguje popsanym zplsobem
a Zze nedoslo k Zzadnym porucham, vyskytu netésnosti nebo nefesitelnych chyb. Pokud se béhem nastavovani

a testovani vyskytnou potize, preététe si informace v &asti Reseni problému a diagnostika.
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Nastaveni pristroje LifePort Kidney Transporter

N

VAROVANI: PIné naloZeny LifePort Kidney Transporter vazi 20,4 kg. Pfi jeho zvedani pouzivejte spravné
postupy, abyste predesli zranéni.

LifePort Kidney Transporter umistéte tak, aby byl vnéjsi displej snadno pfistupny.
Odjistéte a sejméte viko pfistroje LifePort Kidney Transporter a uloZte jej pobliz.

3. Pred zahajenim pfedbéznych testl provedte kontrolu pFistroje LifePort Kidney Transporter a ujistéte se, Ze je
bezpeény, neporudeny a Ze Zadna jeho Cast neni poskozena.

Naplnéni nadoby na led

POZNAMKA: V nadobé na led pfistroje LifePort Kidney Transporter POUZIVEJTE POUZE LED A STUDENOU
VODU. Smés ledu a studené vody v nadobé na led zajisti, Ze teplota zlistane v rozmezi vhodném pro klinické
uchovani ledviny.

1.

2.
3.

4.

Otevrete nadobu na led a napilrite ji drcenym nebo granulovanym ledem, pfi¢emz led zatlacte co nejhloubéji
dovnitf.

Do nadoby na led nalijte pfiblizné 1 litr studené vody (o teploté nizsi nez 10 °C), ¢imz led postupné povoli.
Pridejte dalSi led a dalSi 0,5-1,0 litr studené vody, dokud nebude nadoba na led plna, ¢imz maximalizujete
mnozstvi pfidaného ledu.

Na nadobu na led nasadte viko a zajistéte ho.

VloZeni jednorazoveho perfuzniho obehu do pristroje LifePort Kidney Transporter

POZNAMKA: ProtoZe se jedna o predb&zny test, nemusi byt dodrZzena asepticka technika. Podrobné pokyny pro
sterilni postup najdete v navodu k pouziti jednorazového perfuzniho obéhu pfistroje LifePort Kidney Transporter.

1.
2.
3.

ook

8.

Ujistéte se, ze jsou zajistovaci ramena a hlavice pumpy na pfistroji LifePort Kidney Transporter oteviené.
Vybalte jednorazovy perfuzni obéh pfistroje LifePort Kidney Transporter a vlozte jej do nadoby na led.
Ramecek s hadi¢kami postavte na vysku, kolmo k sestavé pumpy. Panty zasunte do sebe a poté otocte
ramecek s hadi¢kami naplocho na sestavu pumpy.

Hadic¢kovou smyc¢ku pumpy protahnéte kolem kotouce infuzni pumpy. Pfiklopte a zajistéte hlavici pumpy.
Zajistovaci rameno sestavy pumpy otocte o 90 stupnu, az s cvaknutim zapadne na misto.

Pripojte kabel tlakového senzoru vedouci ze sestavy pumpy ke konektoru tlakového senzoru ramecku

s hadi¢kami.

Zapnuti pristroje LifePort Kidney Transporter

1. Jeden konec napajeciho kabelu pfipojte k panelu externich pfipojeni pfistroje LifePort Kidney Transporter
a druhy konec do elektrické zasuvky.

2. Stisknéte a pfidrzte tladitko NAPAJENI, dokud neuslysite zvukovy signal, poté jej uvolnéte.

3. Na ovladacim panelu byste méli pozorovat nasleduijici:

» Displeje se rozsviti.
« Nastavena hodnota tlaku ukazuje vychozi hodnotu 30 mmHg.
* Na displeji ovladani rezim0d se zobrazi WASH (Proplach), PRIME (PInéni) a INFUSE (Infuze).
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4. Na vngjsim displeji byste méli pozorovat nasleduijici:

Displeje se rozsviti.
Hodnoty tlaku, pritoku a odporu jsou nulové.
Teplota zobrazuje teplotu nddoby na led.

POZNAMKA: PFi prvnim zapnuti mdze byt idaj o teploté vysoky. Pokud je teplota nadoby na led vy$s$i nez
8 °C, LifePort Kidney Transporter nebude fungovat a zobrazi se chybova zprava. Maze trvat nékolik minut, nez
se na displeji zobrazi hodnota niz$i nez 8 °C a zafizeni bude provozuschopné.

Informace o dal$im postupu v pfipadé vyskytu chyb pfi nastavovani nebo zapinani pristroje najdete v &asti Reseni
problému a diagnostika.

Zkouska provoznich rezimu

Nastaveni tlaku

1. Stisknéte tladitka se Sipkami NAHORU/DOLU pro nastaveni tlaku a ovéfte, Ze kazdym stisknutim Ize tlak
upravit o 1 mmHg.
2. Pomoci tlagitek se Sipkami NAHORU/DOLU nastavte tlak na 40 mmHg.
Proplach
1. Stisknéte tlaCitko WASH (Proplach) a ovérte, zda se kotouc€ infuzni pumpy otaci.
2. Oveérte, zda dochazi k nasavani vody pres hadi¢kovy obéh do filtru, do lapace bublin a pfes proplachovaci
hadicku. Ovéfte, zda je v hadi¢ce obsazena voda, zda neunika a zda neprotéka infuzni hadickou.
3. Stisknutim tlac¢itka STOP proplachovaci rezim ukoncete.
Plnéni
1. Stisknéte tlaCitko PRIME (PInéni) a sledujte, zda se tok pfesméruje do infuzni hadicky.
2. Oveéfte, zda je v hadiGce obsazena voda, zda neunika a zda neprotéka proplachovaci hadi¢kou.
3. Sejméte vnéjSi a vnitini vicko perfuzniho obéhu.
4. Stisknéte nebo zasvorkujte infuzni hadi¢ku. Pfistroj LifePort Kidney Transporter pfestane fungovat, ozve se
zvukové upozornéni a na panelu zprav by se mélo zobrazit: High Pressure (Vysoky tlak).
5. Uvolnéte infuzni hadicku a stisknutim tlagitka STOP chybovou zpravu vymazte.
Infuze

POZNAMKA: Pfed zahéajenim zkou$ky infuze doporudujeme uZivateldm zadat daj v poloZzce ORGAN ID (ID
organu). Pokud nebude zadan zadny Udaj, pfistroj oznaci soubor automaticky ¢asovym razitkem.

1.

2.

w

ONoOOA

Na pétitlaCitkové klavesnici stisknéte tlaCitko OK, pomoci tlacitek se Sipkami vyberte ORGAN
INFORMATION (Informace o organu) a znovu stisknéte tlacitko OK.

Vyberte ORGAN ID (ID organu) a stisknéte tlacitko OK.

Vyberte alfanumerické znaky pro udaj ID organu, které mu chcete pfifadit, a po kazdé volbé stisknéte
tlaCitko OK.

Prejdéte na DONE (Hotovo), stisknéte tlaCitko OK a pomoci tlaCitka SAVE (Ulozit) zadani potvrdte.
Vyberte KIDNEY (Ledvina) a stisknéte tlacitko OK.

Vyberte NA (Neuvedeno), stisknéte tladitko OK a pomoci tladitka SAVE (Ulozit) zadani potvrdte.
Vyberte BLOOD TYPE (Krevni skupina) a stisknéte tlacitko OK.

Vyberte NA (Neuvedeno), stisknéte tladitko OK a pomoci tladitka SAVE (Ulozit) zadani potvrdte.

POZNAMKA: Na Luerovu spojku na infuzni hadi¢ce pfipojte omezovaé pratoku nebo jehlu velikosti 18.

9.

Stisknéte tladitko INFUSE (Infuze).
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10. Zkontrolujte, zda se na vnéjSim displeji zobrazuji hodnoty tlaku, pritoku, odporu a teploty.

POZNAMKA: Teplota TRAP (Lapac) pfedstavuje teplotu mé&fenou v lapadi bublin, ktera se zobrazuje pouze
bé&hem aktivni infuze.

11. Zkontrolujte, zda se pod polozkou ORGAN INFORMATION (Informace o organu) zobrazuji vami zadané
udaje.

12. Stisknutim tlagitka STOP ukonc&ete infuzni rezim.

13. Stisknéte a podrzte tlaCitko POWER (Napajeni) a pfistroj vypnéte.

Zkouska baterii

Po pfevzeti nového pfistroje LifePort Kidney Transporter a pfed jeho klinickym pouzitim doporu€ujeme uzivateli
provést pfedbézné testy s bateriemi a bez nich. Pfed klinickym pouzitim nechte baterie v pfistroji LifePort Kidney
Transporter alespon pét hodin nabijet.

1.

2.
3.

Odsunutim smérem od vyrobniho Stitku otevfete dvifka bateriového prostoru pfistroje LifePort Kidney
Transporter.

Vlozte baterie.

Zaviete dvifka bateriového prostoru pristroje LifePort Kidney Transporter.

Zkontrolujte, zda se na vnéjSim displeji zobrazuje informace o tom, Ze je pfistroj LifePort Kidney Transporter
pripojen k siti a probiha nabijeni baterii. Pfed odpojenim napajeciho kabelu nechte baterie v pfistroji LifePort
Kidney Transporter alespor pét hodin nabijet.

Znovu provedte zkousku ZAPNUT/I PRISTROJE a ZKOUSKU PROVOZNICH REZIMU, jak je popsano vyse,
tentokrat s pouZzitim bateriového napajeni.

POZNAMKA: Pfed opakovanim testll se ujistdte, Ze je napajeci kabel odpojen od sit&, abyste mohli spravné
posoudit funk&nost bateriového napajeni.

Kontrola doby provozu (volitelné)

i\ e

Stisknéte tlacitko OK.

Vyberte DEVICE INFORMATION (Informace o pfistroji) a stisknéte tladitko OK.

Zobrazte procentualni uroveri nabiti baterie. Za 10 sekund se znovu zobrazi hlavni obrazovka.

S pIné nabitymi bateriemi a plnou nadobou na led nechte pfistroj LifePort Kidney Transporter 24 hodin bézet
v infuznim reZimu. Béhem tohoto testu:

* Na infuzni hadi¢ce méjte nainstalovany omezovac pratoku.
¢ Po celych 24 hodin ponechte na pfistroji viko.

Ovérte, zda led a baterie vydrzi po celou dobu trvani testu.
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Zadani informaci o pristroji

1. Stisknéte tlaCitko OK a pomoci tlaCitek se Sipkami vyberte DEVICE INFORMATION (Informace o pfistroji).

2. Vyberte DEVICE ID (ID zafizeni) a stisknéte tlacitko OK.

3. Vyberte alfanumerické znaky pro nazev, ktery chcete pfistroji LifePort Kidney Transporter pfifadit, a po kazdé

volbé stisknéte tlaCitko OK.

4. Prejdéte na DONE (Hotovo), stisknéte tlaitko OK a vyberte SAVE (Ulozit).

5. Zvolte DATE (Datum), zadejte aktualni mésic, den a rok a stisknéte tlacitko OK. Pomoci tlacitka SAVE (Ulozit)
zadani potvrdte.
Zvolte TIME (Cas), zadejte aktualni ¢as a stisknéte tlagitko OK. Pomoci tlagitka SAVE (Ulozit) zadani potvrdte.
Zvolte TIME ZONE (TMZ ) (Casové pasmo), zadejte alfanumerické znaky éasového pasma, které chcete
pfifadit, a po kazdé volbé stisknéte tlaitko OK.

No

POZNAMKA: Casové pasmo musi mit tfi znaky, napf. ,CST* pro ,Central Standard Time*.

8. Prejdéte na DONE (Hotovo), stisknéte tlaCitko OK a vyberte SAVE (Ulozit).
9. Zvolte LANGUAGE (Jazyk) a pfejdéte na pozadovany jazyk, ktery ma LifePort Kidney Transporter pouzivat.
10. Prejdéte na DONE (Hotovo), stisknéte tlacitko OK a vyberte SAVE (Ulozit).

Externi komunikace pomoci aplikace Data Station

Data Station je volitelna softwarova aplikace, kterou Ize nainstalovat do pocitace. Data Station umoznuje
komunikaci mezi pfistrojem LifePort Kidney Transporter a pocitaCem a tim sledovani provozu pfistroje LifePort
Kidney Transporter.

Do pocitace (pocitacl), ktery (které) planujete pouzivat k monitorovani pfistroje LifePort Kidney Transporter, si
nainstalujte aplikaci Data Station a pfectéte si navod k jejimu pouzivani.

Cisténi a kontrola po pouziti

Pristroj LifePort Kidney Transporter musi byt pfed prvnim a kazdym naslednym pouzitim ddkladné vycistén

a vydezinfikovan. Uplné pokyny k &iténi a dezinfekci naleznete v &asti Cisténi a dezinfekce po pouZiti.

Pristroj LifePort Kidney Transporter by mél byt vzdy suchy a mél by fungovat bezchybné. Odchylky zjisténé béhem
predbéznych testd, jako jsou netésnosti, nespravné smérovany tok a nadbyteéné nebo chybéjici chybové zpravy, je
tfeba vyhodnotit a vyfesit.

Pokud budete potfebovat pomoc, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti Organ Recovery Systems pro dotazy
tykajici se perfuze.
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Pouzivani pristroje LifePort Kidney Transporter

Uvod
Tato ¢ast obsahuje informace o bézném pouzivani pfistroje LifePort Kidney Transporter od nastaveni az po Cisténi
v prabéhu klinického pfipadu.

POZNAMKA: Pokud pfistroj LifePort Kidney Transporter nepouZivate, ujistéte se, Ze jsou pfipojeny baterie a nabijeji se.

Souhrn pokynt pro odborniky

Pred pouzitim pfistroje LifePort Kidney Transporter v klinickém prostfedi se dukladné seznamte s pfistrojem
a postupy pro perfuzi ledvin. Zvazte moznost nacviku na vyfazenych nebo zvifecich ledvinach. Je tfeba vyzkouset
rlizna nastaveni a zjistit, jaky vliv na ledvinu maji.

Méjte na paméti tyto dulezité faktory:

* Infuzni tlak volte v souladu se spravnou klinickou praxi, abyste zajistili dostatecny pritok a zaroven zabranili
posSkozeni cév.

» Kanyly zajistéte tak, aby nedochazelo k uniku perfuzatu a aby zarover nedoslo k poSkozeni transplantované
tepny.

»  Zkontrolujte kanylovanou tepnu a jeji polohu upravte tak, aby nedoslo k jejimu zkrouceni nebo ohnuti, coz
by omezilo pritok perfuzatu.

« PFi manipulaci s ledvinou a perfuzatem zachovavejte po celou dobu aseptické podminky. Pfi uzavirani
organové komory je nutno pouzivat standardni aseptickou techniku.

» Nadobu na led pfistroje LifePort Kidney Transporter udrzujte neustale plnou, ¢imz zajistite hypotermické
podminky pro uchovani ledviny. Abyste zabranili zamrznuti, pouzivejte pouze led a vodu.

Udrzovani pristroje LifePort Kidney Transporter ve stavu okamzité
pripravenosti

Nasledujicim postupem udrzujte pfistroj LifePort Kidney Transporter ve stavu okamzité pfipravenosti k dalSimu
pouziti.

Priprava zakladnové stanice

Pristroj LifePort Kidney Transporter a jeho spotfebni material a pfisluSenstvi jsou navrzeny tak, aby se staly nedilnou
soucasti vybaveni zachranného tymu a mohly byt bez problém0 pouzity pfi odbéru organu a jeho transplantaci.

K zajisténi okamzité pfipravenosti pfistroje LifePort Kidney Transporter si pfipravte nasledujici véci:

* Drceny nebo granulovany led — 5-6 kg nebo vice — snadno dostupny v mrazni¢ce nebo ve vyrobniku ledu.

» Baterie vlozené do pfistroje LifePort Kidney Transporter a udrzované v plné nabitém stavu. Baterie udrzite
v nabitém stavu tim, Ze budete mit pfistroj LifePort Kidney Transporter pfipojeny k elektrické siti.

» Zabaleny a pfipraveny perfuzni obéh, sterilni rousky a kanyly.

» Pfipraveny transportni vozik.

» Zabalené a pfipravené chirurgické nastroje, Sici material, dekantér na roztok a spotiebni material.

* Nahradni pfislusenstvi, jako jsou dal$i nabité baterie, napajeci kabel atd.

» Destilovana, sterilni nebo bézna voda z vodovodu (asi 5 litrll) — vychlazena v chladnic¢ce.

» Perfuzni roztok a roztok pro proplach organu — vychlazené v chladnicce.

VAROVANI: V pristroji LifePort Kidney Transporter pouzivejte pouze roztok pro pfistrojovou perfuzi.
Zkontrolujte oznaceni perfuzniho roztoku a ujistéte se, ze je uren pro pfistrojovou perfuzi.

POZNAMKA: Pokud si nejste jisti, které roztoky jsou vhodné, kontaktujte nonstop infolinku spoleénosti Organ
Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze, kde ziskate informace o doporuéenych perfuzatech, které
nejlépe funguiji v pfistroji LifePort Kidney Transporter.
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Priprava pristroje LifePort Kidney Transporter na odbér

Tyto pokyny Ize upravit podle postupll vaseho zdravotnického zafizeni. Jakmile obdrzite vyzvu k pouziti pfistroje
LifePort Kidney Transporter, nasledujicim zplsobem jej pfipravte k odbéru ledviny:

» Ujistéte se, Ze mate v3e, co potiebujete — podle kontrolniho seznamu pfekontrolujte vesSkeré vybaveni
a spotifebni material a ujistéte se, ze je vSe zabaleno a umisténo na voziku.

» Prekontrolujte baterie — zkontrolujte, zda jsou pIné nabité. Stisknéte tlacitko POWER (Napajeni)
a zkontrolujte, zda se pfistroj LifePort Kidney Transporter zapne. Znovu stisknéte tlacitko POWER
(Napajeni) a pfistroj se vypne.

» Vizualné zkontrolujte pfistroj LifePort Kidney Transporter a jednorazovy perfuzni obéh — pfed kazdym
pouzitim zkontrolujte celkovou neporusenost a pfepravni zpUsobilost. Souc¢asti nepouzivejte, pokud jsou
uvolnéné, prasklé, poskozené nebo pokud z nich unika kapalina.

Preprava pristroje LifePort Kidney Transporter a spotfebniho materialu
Pokud pfistroj LifePort Kidney Transporter piepravujete ve vozidle, dodrzujte nasledujici opatfeni:

» Vozik s pfistrojem LifePort Kidney Transporter a spotfebnim materidlem pfivezte k vozidlu a pfistroj LifePort
Kidney Transporter umistéte na sedac¢ku nebo do zavazadlového prostoru.

» Zajistéte jej proti posunuti nebo prevraceni.Pokud je pfistroj umistén na sedacce vozidla, Ize jej zajistit béznym
bezpecnostnim pasem.

» Vozik a balicky se spotfebnim materialem Ize také umistit na sedacky nebo do zavazadlového prostoru.

LifePort Kidney Transporter vydrzi béznou manipulaci pfi pfevozu mezi nemocnicemi, mél by vSak vzdy z(stat ve svislé
poloze, aby se minimalizovala moznost Uniku, rozliti nebo vzniku bublin.

Na vzdaleném odbérném misté Ize LifePort Kidney Transporter a bali¢ky se spotfebnim materialem prelozit na
vozik, ktery Ize odtlacit na operac¢ni sal, na némz se nachazi darce.

Naplnéni nadoby na led pristroje LifePort Kidney Transporter

VAROVANI: Aby nedoslo k nechténému zmrazeni ledviny, v nadobé na led pristroje LifePort Kidney
Transporter POUZIVEJTE POUZE LED A VODU. Smés ledu a vody v nadobé na led zajisti, ze teplota
zustane v rozmezi vhodném pro uchovani ledviny.

POZNAMKA: V zajmu ochrany ledviny nebude LifePort Kidney Transporter fungovat, pokud teplota nadoby na led
nebude v rozmezi 1-8 °C. Po vilozeni nadoby na led mlze nékolik minut trvat, nez se na displeji zobrazi teplota
niz§i nez 8 °C.

1. Z pristroje LifePort Kidney Transporter odstrarite viko a vyjméte nadobu na led.

2. Oteviete nadobu na led a naplite ji drcenym nebo granulovanym ledem, pficemz led zatlacte co nejhloubégji
dovnitf.

Do nadoby na led nalijte pfiblizné 1 litr studené vody (o teploté nizsi nez 10 °C), ¢imz led postupné povoli.
4. Pridejte dalSi led a dalSi 0,5—1,0 litr vody, dokud nebude nadoba na led plna, ¢imz maximalizujete mnozstvi
pfidaného ledu.

Na nadobu na led nasadte viko a zajistéte ho.

6. Uzavienou nadobu na led vlozte do pfistroje LifePort Kidney Transporter.

w

i
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Vlozeni jednorazového perfuzniho obéhu do pristroje LifePort Kidney
Transporter

Po kontrole ledviny a vylouéeni pfipadnych kontraindikaci pro dalSi postup vlozZte podle téchto pokynl do pfistroje
LifePort Kidney Transporter jednorazovy perfuzni obéh.

Ijji] PRECTETE SI NAVOD K POUZITi: Tento postup naleznete také v navodu k pouziti jednorazového
perfuzniho obéhu pfistroje LifePort Kidney Transporter.

VAROVANI: V uvedenych pfipadech provedte nasledujici postup v aseptickém poli s pouZitim aseptické
techniky.

=

Standardni aseptickou technikou pfipravte sterilni pole a vloZte do n&j vSechny potfebné materialy.

2. Standardni aseptickou technikou sejméte vnéjsi vicko perfuzniho obvodu a vnitfni vicko perfuzniho obvodu a
polozte je do sterilniho pole.

Standardni aseptickou technikou vyjméte ledvinovou kolébku a poloZzte ji ve sterilnim poli stranou.
Standardni aseptickou technikou naplite jednorazovy perfuzni obéh pfistroje LifePort Kidney Transporter

1 litrem chlazeného perfuzatu (1-8 °C).

PO

VAROVANI: Vnitini povrchy jednorazového perfuzniho ob&hu pfistroje LifePort Kidney Transporter jsou
povazovany za sterilni, vnéj8i povrchy za sterilni povazovany nejsou.

o

Do pfistroje LifePort Kidney Transporter vlozte perfuzni obéh.
7. Ramecek s hadickami postavte na vySku, kolmo k sestavé pumpy. Panty zasurite do sebe a poté otocte
ramecCek s hadi¢kami naplocho na sestavu pumpy.

8. Otevrete hlavici pumpy a hadi¢kovou smycku pumpy protahnéte kolem kotouce infuzni pumpy. Pfiklopte
a zajistéte hlavici pumpy.

UPOZORNENI:K protazeni haditkové smy&ky pumpy kolem kotouée infuzni pumpy nepouzivejte zadné
nastroje ani naradi.

9. Zaijistovaci rameno sestavy pumpy otocte o 90 stuprill, az s cvaknutim zapadne na misto.

10. Pripojte kabel tlakového senzoru vedouci ze sestavy pumpy ke konektoru tlakového senzoru ramecku
s hadickami.

11. Stisknéte a pfidrzte tlacitko POWER (Napajeni), dokud neuslysSite zvukovy signal, poté jej uvolnéte.

12. Stisknéte tlaCitko WASH (Proplach) pro vstup do proplachovaciho rezimu.
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Zadani identifikac¢nich adaji organu

MoZnost zadat Udaje do polozek ORGAN ID (ID organu), BLOOD TYPE (Krevni skupina), KIDNEY TYPE (Typ ledviny)
a CROSS CLAMP TIME (Cas zasvorkovani) je volitelna a tyto udaje slouzi pro vasi potfebu. Tyto udaje budou po
zahajeni perfuze uzamceny a Ize je upravovat pouze v aplikaci Data Station po dokonceni perfuze. Kazdy perfuzni
soubor bude identifikovan pomoci udaje ID ORGAN (ID organu).

POZNAMKA: Do pistroje LifePort Kidney Transporter nezadaveijte chranéné zdravotni informace (PHI) ani osobni
udaje (PII).

Pokud nezadate Zzadné udaje o ledviné:

» P¥i spusténi infuzniho rezimu se udaj ID ORGAN (ID organu) automaticky nastavi na ¢asové razitko. Format
Casoveého razitka je MMDDRRHHMMSS.

« KIDNEY TYPE (Typ ledviny) se automaticky nastavi na NA (Neuvedeno).

« BLOOD TYPE (Krevni skupina) se automaticky nastavi na NA (Neuvedeno).

Chcete-li udaje o ledviné zadat, postupujte nasledujicim zpusobem:

1. Stisknéte tlacitko OK, pomoci tlagitek se Sipkami vyberte ORGAN INFORMATION (Informace o organu)

a znovu stisknéte tlacitko OK.

Vyberte ORGAN ID (ID organu) a stisknéte tlacitko OK.

Vyberte alfanumerické znaky pro udaj ORGAN ID (ID organu), které mu chcete pfifadit, a po kazdé volbé
stisknéte tlacitko OK.

4. Prejdéte na DONE (Hotovo), stisknéte tlacitko OK a pomoci tlacitka SAVE (Ulozit) zadani potvrdte.

5. Vyberte KIDNEY (Ledvina) a stisknéte tlacitko OK.

6. Vyberte LEFT (Leva) nebo RIGHT (Prava), stisknéte tlacitko OK a pomoci tlacitka SAVE (Ulozit) zadani potvrdte.
7. Vyberte BLOOD TYPE (Krevni skupina) a stisknéte tlacitko OK.
8
9.
1

w N

Vyberte A, B, AB nebo O, stisknéte tlacitko OK a pomoci tlacitka SAVE (Ulozit) zadani potvrdte.
Zvolte CLAMP (Cas zasvorkovani) pro &as zasvorkovani a stisknéte tlagitko OK.
0. Zadejte spravny Cas zasvorkovani, stisknéte tlaCitko OK a pomoci tlaCitka SAVE (Ulozit) zadani potvrdte.

|Izolace cévni struktury ledviny

Pro izolaci cévni struktury ledviny pouzijte postupy pfedepsané vasim zdravotnickym zafizenim. Nasledujici
schémata znazorriuji typickou anatomii ledvin. Ledviny s atypickou anatomii Ize rovnéz kanylovat pomoci
jednorazovych kanyl k pfistroji LifePort Kidney Transporter.

_— leva nadledvina
prava nadledvina —

aorta

) leva renalini tepna
prava renalni tepna\ /

leva ledvina

prava ledvina

/ \Ievé rendini zila
prava renalni zila

dolni duta zila — levy mocovod

pravy mocovod

____—leva nadledvina
prava nadledvina ———

aorta levéa rendini tepna
pravé renalni tepna \ / leva ledvina

prava ledvina \
leva renalni zila
prava renaini Zila /

dolni duta Zila — levy mocovod

pravy mocovod
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Kanylace ledviny

PRECTETE SI NAVOD K POUZITI: P¥i pouzivani jednorazové kanyly k ptistroji LifePort Kidney Transporter
si pfectéte navod k pouziti.

A VAROVANI: Nésledujici postup provadéijte standardni aseptickou technikou.

1. Pro kanylaci renalni tepny zvolte cévni kanyly vhodné velikosti.

POZNAMKA: Zvolte vhodnou kanylu dle cévni struktury ledviny:

¢ Universal SealRing — pouziva se v pfipadech, kdy céva, ktera ma byt perfundovana, je nebo neni
zakoncena aortalnim terc¢ikem nebo podobnym zplsobem.

« SealRing — pouziva se v pfipadech, kdy je céva, ktera ma byt perfundovana, zakon¢ena aortalnim
tercikem nebo podobnym zplisobem.

e Straight (rovna) — pouziva se v pfipadech, kdy céva, kterda ma byt perfundovana, neni zakoncena
terCikem nebo pokud nehrozi poskozeni vnitfni vystelky.

e Coupler — pouziva se ke spojeni dvou nebo vice kanyl v pfipadech, kdy ma byt perfundovano vice cév.

2. Ledvinu kanylujte podle klinickych standardl péce.

Ulozeni ledviny

Po kanylaci je tfeba ledvinu zajistit v ledvinové kolébce a umistit ji do jednorazového perfuzniho obéhu v pfistroji
LifePort Kidney Transporter.

Ulozeni ledviny do ledvinové kolébky

/!\ VAROVANI: Nasledujici postup provadéijte v aseptickém poli standardni aseptickou technikou.

1. Kanylovanou ledvinu ulozte do ledvinové kolébky renalni zilou smérem ven a kanylu zacvaknéte do drzaku
kanyly.

POZNAMKA: V pfipadé perfuze vice cév pfipojte k drzaku kanyly pouze kanylu hlavni cévy.

2. Vysku drzaku kanyly a natoceni kanyly nastavte tak, abyste cévu umistili do polohy umozhujici neruSeny prutok
perfuzatu.

3. Vizualné zkontrolujte cévu a ujistéte se, Ze neni pfekroucena ani ucpana.

4. Ledvinu zajistéte v ledvinové kolébce sitkou pro zajisténi organu. Pocitejte s mirnym zvétSenim ledviny pfi
perfuzi.

UloZeni ledvinové kolébky do pristroje LifePort Kidney Transporter
Nasledujici ukony by méla provést osoba mimo sterilni pole:

» V pfipadé potfeby odstrante viko pfistroje LifePort Kidney Transporter.
» Stisknutim tlacitka STOP v pfipadé potfeby ukonCete proplachovaci rezim.

» Sejméte vngjsi vicko perfuzniho obvodu.

A VAROVANI: Nasledujici postup provedte v aseptickém poli standardni aseptickou technikou.
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Na pfistroj LifePort Kidney Transporter opatrné polozte jednorazovou sterilni rousku a jeji t&€snéni vyrovnejte
S organovou komorou.

Zkontrolujte, zda Sipka na orientaCni znacce ukazuje smérem k sestavé pumpy.

Sterilni rousku rozbalte v nasledujicim pofadi: doprava, doleva, dopfedu a dozadu. Té€snéni rousky by mélo
bezpecné sedét kolem organové komory s Uchytkami umisténymi pod zapadkami vicka.

Odjistéte a sejméte vnitini vicko perfuzniho obéhu a polozte ho do sterilniho pole ¢elni stranou dold.
Kanylovanou ledvinu v ledvinové kolébce preneste do pfistroje LifePort Kidney Transporter. Davejte pozor,
abyste nezachytili o infuzni hadi¢ku.

Pinéni a zahajeni perfuze

Jakmile je ledvinova kolébka s kanylovanou ledvinou umisténa do organové komory jednorazového perfuzniho
obéhu v pfistroji LifePort Kidney Transporter, je ¢as naplnit infuzni hadi¢ku, aby se z hadi¢ky a renalni tepny
odstranily vSechny bubliny. Jakmile je plnéni pfistroje LifePort Kidney Transporter dokonéeno, je mozno ledvinu
perfundovat.

/!\ VAROVANI: Nasledujici postup provadéijte v aseptickém poli standardni aseptickou technikou.

1. Ke kanyle v drzaku pfipojte infuzni hadi¢ku a utahnéte Luerovu spojku.
2. Z kanyly odstrarite koncovy uzaveér, abyste umoznili unik bublin.
3. Pres sterilni rousku stisknéte tlacitko PRIME (PInéni).

4. Zkontrolujte, zda se v perfuzatu, ktery vytéka z odpojeného konce kanyly, netvofi bubliny.
5. Na kanylu znovu nasadte koncovy uzavér. Pfistroj LifePort Kidney Transporter by mél automaticky zastavit

plnéni, zobrazit chybovou zpravu ,High Pressure® (Vysoky tlak) a vydat zvukové upozornéni. Pokud se pfistroj
LifePort Kidney Transporter NEZASTAVI a neni sly$et zvukové upozornéni, mize dochazet k tniku.

POZNAMKA: K net&snosti mize dochazet v misté kanylace, v tepnach nebo v perfuznim obé&hu. Existuji dva
druhy netésnosti:

A. Netésnosti v misté kanylace nebo v tepné. Pfipadné netésnosti najdéte a odstrarite.

B. Netésnosti v perfuznim obéhu. Stisknéte tlacitko STOP a zkontrolujte perfuzni obéh. Pokud z perfuzniho
obéhu unika perfuzat, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti Organ Recovery Systems pro dotazy
tykajici se perfuze. Vyménte perfuzni obéh a vyse uvedeny postup plnéni zopakujte. Netésnici perfuzni
obéh si ponechte pro pfipadné vraceni.

6. Pres sterilni rousku zvolte pomoci §ipek NAHORU/DOLU tlak pumpovani.

POZNAMKA: Vychozi nastaveni tlaku je 30 mmHg.

755-00002cs Rev T Navod k obsluze pfistroje LifePort Kidney Transporter 20



10.

Pres sterilni rousku stisknéte tlacitko INFUSE (Infuze) a zahajte perfuzi. Tim se také zahaji zaznamenavani
udaja o perfuzi a dalSich parametrech.

Vratte na misto vnitfni vicko perfuzniho obéhu a zajistéte ho.

Odstrante sterilni rousku, a to bud zvednutim a vynesenim ze sterilniho pole, nebo odstfizenim.

Kontrola parametru ledviny

Vngjsi displej pfistroje LifePort Kidney Transporter poskytuje nasledujici komplexni informace o stavu perfuze:

Pressure (Tlak) — jedna se o naméreny systolicky a diastolicky tlak v procesu perfuze, kdy se pfistroj
LifePort Kidney Transporter snazi dosahnout systolického tlaku, ktery jste nastavili. Hodnota systolického
tlaku je Casto nizSi nez nastaveny tlak, ale nikdy by neméla byt vysSsi.

Flow (Prutok) — objem perfuzatu, ktery prochazi ledvinou za jednotku €asu. Prdtok se méni v zavislosti na tom,
jak ledvina reaguje na pumpovani. Pfedpoklada se, zZe tato hodnota se bude v pribéhu ¢asu zvySovat kvli
vazodilataci ledviny, coz umozni, aby pfi nastaveném tlaku byl pratok vyssi.

Resistance (Odpor) — sila potfebna k protlaceniperfuzatu ledvinou. Pfedpoklada se, ze tato hodnota
postupné klesa, protoze ledvina ,povoli“ a klade pumpé stale mensi odpor. Hodnoty odporu a pratoku jsou si
nepfrimo Umérné.

Temperature (Teplota) — teplota ledové lazné, popf. perfuzatu méfena v lapaci bublin pfed vstupem

do ledviny. Teplota ledové |azné se s odtavanim ledu postupné zvySuje, az se uzivateli zobrazi vyzva

k pfidani dalsiho ledu. P¥i teploté 5 °C zazni zvukové upozornéni a zobrazi se chybova zprava ,,Check Ice®
(Zkontrolujte led). Pokud teplota dosahne 8 °C, perfuze se zastavi a zobrazi se chybova zprava ,Too Warm,
Add Ice” (Prilis vysoka teplota, pfidejte led) vyzadujici zasah uzivatele. Pro lapa¢ bublin je teplota perfuzéatu
zobrazena pouze béhem infuze, nikoli kdyz je pfistroj LifePort Kidney Transporter zastaven.

POZNAMKA: Stisknutim tlagditka PLOT/CLEAR (Zobrazit/Vymazat) zcela vlevo na vnéjsim displeji se
docasné zobrazi Udaje o Casovém prabéhu priitoku a odporu.

Zcela vpravo na vnéjSim displeji se zobrazuji zpravy v&etné ID, chybovych zprav a informaci o funkcich.

Aktualni provozni rezim — v levém hornim rohu se zobrazuji informace o aktualnim provoznim rezimu pfistroje
LifePort Kidney Transporter, které odpovidaji oviadacim prvkim na horni strané zafizeni: INFUSE (Infuze),
STOPPED (Zastaveno), PRIME (PInéni) nebo WASH (Proplach).

Baterie nebo napajeni ze sité — ikona v pravém hornim rohu ukazuje, zda je pfistroj LifePort Kidney
Transporter napajen ze sité nebo z baterie.

POZNAMKA: Pokud je LifePort Kidney Transporter pfipojen ke zdroji napéjeni, ale neni v provozu, na
vnéjsim displeji se zobrazi ikona elektrické zastrcky, ktera signalizuje, Ze se pfistroj nabiji.

Informace o ID organu a zarizeni — zobrazi se, pokud pfistroj nehlasi zadné chyby.

Chyby — pfi zobrazeni chybovych zprav zazni zvukové upozornéni. Kromeé toho se pole s informacemi,
jehoz se chyba tyka, rozblika Zluté nebo &ervené. Uplné informace o fe$eni chyb najdete v &asti Vysvétleni
chybovych zprav.

Cislo vlevo od ikony baterie udava dobu infuze, tj. jak dlouho LifePort Kidney Transporter provadi perfuzi. Casovaé
se spusti, jakmile LifePort Kidney Transporter poprvé po zapnuti pfejde do infuzniho reZzimu, a zaznamenava ¢&as,
dokud nedojde k vypnuti pfistroje.
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Monitorovani pomoci aplikace Data Station

Data Station je volitelna softwarova aplikace, kterou Ize nainstalovat do pocitace. Po pfipojeni pristroje LifePort Kidney
Transporter k pocitaci, na némz je nainstalovana aplikace Data Station, m{izete sledovat vSechny funkce pfistroje
LifePort v realném ¢ase na ovladacim panelu aplikace Data Station. Data Station dokaze monitorovat vice pfistroju.

POZNAMKA: Pokud je pocita¢ s aplikaci Data Station pfipojen k siti nebo je dostupny pfes internet, mtzete
k datlim z pfistroje LifePort Kidney Transporter pfistupovat z jakéhokoli pocitace, ktery se k pocitaci s aplikaci Data
Station dokaze pfipojit.

Chovani ledviny v pristroji LifePort Kidney Transporter

Nize uvedené grafy jsou pievzaty z druhé strany pripadové zpravy k aplikaci Data Station a zobrazuji Ctyfi parametry
charakterizujici typické chovani ledviny v pfistroji LifePort Kidney Transporter: tlak, pratok, odpor a teplotu.

Je normalni, ze se pritok zvySuje za souc¢asného poklesu odporu. To je znamkou toho, Ze ledvina vazodilatuje.
LifePort Kidney Transporter automaticky nastavuje pratok tak, aby bylo dosazeno indikovaného tlaku, a nikdy by
nemélo dojit k pfekro€eni nastavené hodnoty, aby se pfedeslo barotraumatiim nebo presnéji k poSkozeni endotelu.

Tlak (mmHg)

Pratok (ml/min)

Odpor (mmHg/ml/min)

Teplota (°C)

Unik z kanyly nebo oteviené postranni vétve tepny

Na tomto grafu vidite okamzity pruatok, ktery ale neni provazen zadnym narlistem odporu. To mlze byt pfiznakem
netésnosti kanyly nebo oteviené postranni vétve renaini tepny.

Pratok (ml/min)

Odpor (mmHg/ml/min)

Ledvina nereaguje

Ledvina nereaguje — nereaguje na pfistrojovou perfuzi — vétSinou vykazuje urcity pritok, ten ale neni provazen
poklesem odporu. V tomto pfipadé miize byt pfed jakymkoli dal§im rozhodnutim vhodné zkontrolovat dostupné

udaje o darci, ledving, ziskani ledviny a pfijemci.
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Vzdalené monitorovani

LifePort Kidney Transporter dokaze v prabéhu perfuze detekovat urcité stavy ledviny a vydat pfi jejich vyskytu
vizualni a zvukové upozornéni.

Pokud je LifePort Kidney Transporter pfipojen k sitovému pocitadi, Ize software Data Station nastavit tak, aby tato
upozornéni zasilal e-mailem nebo textovou zpravou na chytry telefon.

Cestovani s pristrojem LifePort Kidney Transporter

Pfi cestovani s pfistrojem LifePort Kidney Transporter umistéte pfistroj na sedacku vozidla nebo do zavazadlového
prostoru. Zajistéte jej proti posunuti nebo prevraceni. Vozik a balicky se spotfebnim materialem Ize také umistit na
sedacky nebo do zavazadlového prostoru.

LifePort Kidney Transporter vydrzi béznou manipulaci pfi pfevozu mezi nemocnicemi, mél by vSak vzdy zustat ve
svislé poloze, aby se minimalizovala moznost Uniku, rozliti nebo vzniku bublin. Pokud LifePort Kidney Transporter
prepravujete na sedacce vozidla, je mozné k zajisténi pfistroje béhem cesty pouzit bézny bezpecnostni pas.

Na vzdaleném odbérném misté Ize LifePort Kidney Transporter a balicky se spotfebnim materialem prelozit na
vozik, ktery Ize odtlacit na operac¢ni sal, na némz se nachazi darce.

Po odbéru zajistéte LifePort Kidney Transporter a spotfebni material pro pfepravu. Zkontrolujte, zda je viko pfistroje
LifePort Kidney Transporter uzavieno a zajisténo.

Doplnéni ledu / vyména baterii

S pIné nabitymi bateriemi, dostate€nou zasobou ledu a pfi uzavieném a zajisténém viku zarucuje konstrukce
pristroje LifePort Kidney Transporter az 24h provoz. Béhem uchovavani ledviny v pfistroji LifePort Kidney
Transporter kontrolujte stav nabiti baterii a mnozstvi ledu.

POZNAMKA: LifePort Kidney Transporter vas upozorni, pokud bateriim budou do vybiti zbyvat dvé hodiny nebo
pokud teplota v nadobé na led dosahne 5 °C.

Pridani ledu
Na vnéjsim displeji kontrolujte, zda je teplota stabilni a nepfekracuje 8 °C.

Pokud teplota dosahne 5 °C, LifePort Kidney Transporter zobrazi vizualni upozornéni a vyda zvukovy signal.
Otevrete viko pfistroje a pohledem zkontrolujte mnozstvi ledu.

Pokud led z velké ¢asti roztal, odeberte z nadoby na led urcité mnozstvi vody (pomoci kaliSku, nabéracky, ruéni
nebo elektrické odsavacky) a vodu nevylévejte. Nasledné dopliite nadobu ledem a odebranou vodou.

POZNAMKA: Nadoba je sou&asti nesterilni ¢asti pFistroje LifePort Kidney Transporter a tento krok Ize provést bez
prerueni rezimu perfuze.

Vyména baterii

Na panelu zprav zkontrolujte stav nabiti baterii. Pokud se pfistroj LifePort Kidney Transporter zrovna neprepravuije,
pFipojte jej k elektrické siti, aby baterie zUstavaly stale nabité.

Jestlize jsou baterie témér vybité, pfipojte pristroj LifePort Kidney Transporter, je-li to mozné, k elektrické zasuvce.

Pokud elektricka zasuvka neni k dispozici, mGzete vybité baterie v pfistroji vyménit za plné nabité baterie uréené pro
pristroj LifePort Kidney Transporter. Baterie Ize vyménovat po jedné, aniz by doslo k pferuSeni provozu pfistroje.

UPOZORNENI: Baterie vymé&niujte vzdy po jedné, abyste zaijistili nepretrzity provoz pfistroje LifePort Kidney
Transporter.
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Vyjmuti ledviny z pristroje LifePort Kidney Transporter

Nasledujici text popisuje postup pro vyjmuti ledviny z pfistroje LifePort Kidney Transporter. Uvedeny postup je
mozno podle potfeby upravit.

VAROVANI: V uvedenych pfipadech provedte nasledujici postup v aseptickém poli s pouZitim aseptické

techniky.
1. Odijistéte a sejméte viko pfistroje LifePort Kidney Transporter.
2. Sejméte vnéjsi vicko perfuzniho obéhu a odlozte ho dnem vzhuru na stdl na misto, kde nebude prekazet.
3. Standardni aseptickou technikou opatrné umistéte jednorazovou sterilni rousku pro LifePort Kidney Transporter

na LifePort Kidney Transporter a vyrovnejte t€snéni rousky s organovou komorou. Zkontrolujte, zda Sipka na
orienta¢ni znacce ukazuje smérem k sestavé pumpy.

4. Standardni aseptickou technikou rozbalte sterilni rousku v nasledujicim pofadi: doprava, doleva, dopiedu
a dozadu. Tésnéni rouSky by mélo bezpecné sedét kolem organové komory s uchytkami umisténymi pod
zapadkami vicka.

Standardni aseptickou technikou odjistéte a sejméte vnitini vicko perfuzniho obéhu a odlozte ho do sterilniho
pole ¢elni stranou dolu.

Stisknéte tlaCitko STOP.

Standardni aseptickou technikou odSroubujte nebo odfiznéte infuzni hadicku.

Standardni aseptickou technikou pfemistéte ledvinovou kolébku s kanylovanou ledvinou do sterilniho pole.
Standardni aseptickou technikou uvolnéte sitku pro zajisténi organu.

. Standardni aseptickou technikou odepnéte, oteviete a vyjméte kanylu.

. Po vyjmuti ledviny z pfistroje LifePort Kidney Transporter a jejim pfevzeti transplantacnim chirurgem prejdéte
k ¢asti Cisténi a dezinfekce po pouZiti.

o,
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Cisténi a dezinfekce po pouziti
Po vyjmuti ledviny z jednorazového perfuzniho obéhu pfistroje vratte na misto obé vicka perfuzniho ob&hu a pfistroj
LifePort Kidney Transporter vypnéte.

Veskeré jednorazové prisluSenstvi k pristroji LifePort Kidney Transporter a perfuzat jsou urceny k jednorazovému
pouziti a je nutné je zlikvidovat jako zdravotnicky odpad.

VAROVANI: PFi odstrafovani perfuzatu a ¢iténi pristroje dodrzujte vdeobecné platna bezpednostni opatfeni,
aby nedoslo k pfipadnému kontaktu s krevnimi patogeny.

LifePort Kidney Transporter nepfichazi do kontaktu s organem darce. Organ darce by se mél vzdy nachazet ve
sterilnim poli, které zajisStuje jednorazovy perfuzni obéh pfistroje LifePort Kidney Transporter a sterilni rouska.

Pristroj LifePort Kidney Transporter je nutno po kazdém pouziti dikladné vycistit a vydezinfikovat. Pfed CiSténim
a dezinfekci si pfipravte nasledujici prostfedky a pomucky:

»  70% roztok izopropanolu (roztok, ubrousky nebo tampony)

» VIh¢ené germicidni ubrousky pro pouziti v nemocniénim prostfedi (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
» Mekké utérky, které nepoustéji viakna

*  Vodu

A VAROVANI: P¥istroj LifePort Kidney Transporter necistéte, pokud je pfipojen k elektrické siti.

VAROVANI: NepouzZiveite istici roztoky obsahujici aceton, &pavek, benzen, xylen nebo podobna
rozpoustédla. Nepouzivejte abrazivni Cistici nastroje ani tlakova ostfikovaci zafizeni. Necistéte ani
nedezinfikujte v autoklavu a nesterilizujte pomoci plynného ethylenoxidu. Takovy postup ma za nasledek
zneplatnéni zaruky.
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Po kazdém pouziti pfistroj LifePort Kidney Transporter nasledujicim zplsobem dikladné vycistéte a dezinfikuijte:

1. Pripadné viditelné necistoty otfete z pristroje LifePort Kidney Transporter mékkou utérkou, ktera nepousti viakna.

2. Vyjméte a vyprazdnéte nadobu na led. Osuste ji mékkou utérkou, ktera nepousti viakna. VSechny povrchy
nadoby na led vycistéte a vydezinfikujte 70% roztokem izopropanolu. Nechte oschnout na vzduchu.

3. Pokud se na pfistroji LifePort Kidney Transporter vyskytuje vice necCistot nez obvykle, vyc€istéte jej pomoci
vlhéenych germicidnich ubrouskd pro pouziti v nemocni¢nim prostfedi. Osuste mékkou utérkou, ktera nepousti
vlakna. Pokud nejsou nadmérné necistoty viditelné, neni tento krok nutny.

4. VSechny povrchy pfistroje LifePort Kidney Transporter véetné vika, detektort bublin, napajeciho kabelu
a ovladaciho panelu vzdy vycistéte a vydezinfikujte 70% roztokem izopropanolu. Nechte oschnout na vzduchu.

VAROVANI: Pro zajisténi ucinné dezinfekce je tfeba kazdy pouzity dezinfekéni prostfedek nechat
dostate¢né dlouho pulsobit.

& UPOZORNENI: P¥istroj LifePort Kidney Transporter neponofujte.

UPOZORNENI: Nedovolte, aby se &istici roztoky dostaly do elektrickych konektor(, vétracich otvord
nebo do prostoru pro baterie.

UPOZORNENI: Nadoba na led a viko nadoby na led jsou opakované pouZitelné soucasti pFistroje
LifePort Kidney Transporter. Nevyhazujte je.

Pristroj LifePort Kidney Transporter a napajeci kabel ulozte do zakladnové stanice. Kromé toho je nutné dobit
baterie a pfebalit sady s pfislusenstvim, aby byl pfistroj pfipraven na dalSi transplantaci.

Zaznam a stazeni dat (volitelné)

Volitelné Ize data vytvarena a ukladana pfistrojem LifePort Kidney Transporter stahnout a ulozit do pocitace.

POZNAMKA: Z pfistroje LifePort Kidney Transporter Ize pfenést daje o prib&hu perfuze s vyjimkou pFikazt
tykajicich se perfuze. Datovy kabel se zapojuje do datového portu, coz je konektor USB na panelu externich
pripojeni. Pokud je LifePort Kidney Transporter v infuznim rezimu, zaznamenava kazdych 10 sekund udaje o perfuzi
a stavové udaje.

Pouziti pocitace
Zaznam dat se spusti, jakmile pfistroj LifePort Kidney Transporter po zapnuti poprvé prejde do infuzniho rezimu.
Zaznam dat nasledné pokracuje az do vypnuti pfistroje LifePort Kidney Transporter.

Chcete-li zacit ukladat do nového datového souboru, pfistroj vypnéte a zapnéte (vypnéte a zapnéte napajeni).
LifePort Kidney Transporter dokaze soucasné uchovavat data o maximalné péti perfuznich pfipadech. Po uzavieni
kazdého pfipadu by mély byt soubory stazeny do pocitace. Po staZzeni |Ize uloZzena data z pfistroje LifePort Kidney
Transporter odstranit.

Kazdy datovy soubor z pfistroje LifePort Kidney Transporter m{ize obsahovat udaje az o 48 hodinach perfuze.
Pokud jeden perfuzni pfipad trva déle nez 48 hodin, Ize novy soubor vytvofit pouze vypnutim a zapnutim pfistroje
a opétovnym spusténim perfuze. UloZena data obsahuiji tyto udaje:

» Pofadové Cislo zaznamu

» Doba infuze

» Nastavena hodnota tlaku

*  Prdmérny tlak

* Namérfené hodnoty systolického a diastolického tlaku

e Pritok

* Odpor organu

» Teplota nadoby na led a lapace bublin

» Informace o chybovych stavech (pfitomnost nebo nepfitomnost jednotlivych chybovych stav()
* Informace o stavu a dil€ich stavech perfuzniho systému
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» Stavova informace o viku pfistroje LifePort Kidney Transporter (otevieno/zavieno)

UPOZORNENI: Pislugenstvi pfipojené k datovému portu musi byt certifikovano podle normy IEC 62368
vztahujici se na zafizeni na zpracovani dat. Kromé toho musi vSechny konfigurace splfiovat systémovou
normu dle ustanoveni 16 normy IEC60601-1. Osoby, které pfipojuji k datovému portu dalSi zafizeni, provadéji
konfiguraci zdravotnického systému, a jsou proto odpovédné za to, Ze systém bude splfiovat systémovou
normu dle ustanoveni 16 normy IEC60601-1. V pfipadé pochybnosti ziskate dalSi informace na nonstop
infolince spole¢nosti Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Pouziti flash disku

Pokud nemate k dispozici po€ita¢, na némz byste provedli vyvhodnoceni datového souboru, mizete si soubor
stahnout na flash disk a data vyhodnotit na pocitaci, az jej budete mit k dispozici.

1. Zapnéte pfistroj LifePort Kidney Transporter.

POZNAMKA: Jestlize LifePort Kidney Transporter nema nainstalovany perfuzni ob&h, vymazte stisknutim
tlacitka STOP chybovou zpravu ,Sensor Not Connected” (Neni pfipojen senzor) a stisknéte OK.

K portu USB-A pfistroje pfipojte USB flash disk.

Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost DOWNLOAD FILE (Stahnout soubor).

Pomoci tlacCitek se Sipkami vyberte soubor ke stazeni.

Stisknéte OK a SAVE (Ulozit). Pfi ukladani bude na hornim displeji blikat napis SAVING FILE (Probiha
ukladani souboru). Po dokon&eni stahovani se na displeji opét zobrazi nabidka pro staZzeni souboru.

V pfipadé potfeby muzete stahnout dalSi soubory nebo pomoci tlacitek se Sipkami vybrat moznost DONE
(Hotovo) a stisknout OK.

7. Odpojte USB flash disk.

akrwn

o
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Reseni problému a diagnostika

Vétsinu problémd, s nimiz se pfi provozu pfistroje LifePort Kidney Transporter setkate, Ize snadno vyiesit. Pri feSeni
problému je tfeba nejprve zkontrolovat, zda je k dispozici napajeni z baterii nebo napajeciho kabelu zapojeného do
standardni elektrické zasuvky. Pokud se kontrolka napajeni rozsviti, ale pfistroj LifePort Kidney Transporter stale
nefunguje, postupujte podle nize uvedenych pokynu.

Postup pri FeSeni problému

Problém

Pravdépodobna
pri¢ina

Kroky k napravé

Chybi napajeni

Vybité baterie
Elektricka zasuvka

Rozpojeny jisti¢

1. Vymeérite baterie za nové nebo pfistroj pfipojte k externimu
zdroji napajeni. Pied pouzitim se ujistéte, Ze jsou baterie pIné
nabité.

Ujistéte se, ze je v elektrické zasuvce proud.

Resetujte jisti€ stisknutim tlaCitka na panelu externich pfipojent,
ktery se nachazi na zadni strané pfistroje LifePort Kidney
Transporter.

wn

Pokud se problém nevyiesi, kontaktujte nonstop infolinku
spolecnosti Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Pipani pristroje
nebo blikani
displeje

Pipani pfistroje

nebo blikani displeje
doprovazené chybovou
Zpravou

Postupujte podle pokyn( v Casti Vysvétleni chybovych zprav.

Pokud se problém nevyfesi, kontaktujte nonstop infolinku
spole¢nosti Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Chybéjici nebo
nespravné
zobrazeni na
displeji

Chyba displeje nebo
chyba vnitfniho
pocitace

1. Vypnéte pfistroj.

2. Zapnéte pristro;.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Unik perfuzatu

Nedotazena vicka
perfuzniho obéhu

Vadny perfuzni obéh

1. Znovu zajistéte vicka perfuzniho ob&hu a zkontrolujte, zda
nedochazi k uniku v blizkosti tésnéni.

2. Vymeénte perfuzni obéh. Kontaktujte nonstop infolinku
spolecnosti Organ Recovery Systems, abyste perfuzni obéh
vratili k dalSimu zjisténi pficiny.

Pokud se problém nevyteSi, kontaktujte nonstop infolinku

spole¢nosti Organ Recovery Systems.

Unik chladiva

Poskozena nadoba na
led nebo tésnéni

Zkontrolujte, zda nadoba na led nejevi znamky poskozeni.

Pokud je nadoba poskozena nebo pokud se problém nevyfiesi,
kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti Organ Recovery Systems
pro dotazy tykajici se perfuze.

Tlacitka nereaguji

Pristroj je interné
zablokovan

Vypnéte pfistro;.

Odpojte napajeci kabel.
Vyjméte vSechny baterie.
Vyckejte 30 sekund.

Vratte baterie zpét do pfistroje.
Zapnéte pristroj.

ok wnE

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Prazdny displej

Chyba displeje nebo
chyba vnitfniho
pocitace

1. Vypnéte pfistroj.

2. Zapnéte pristro;.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.
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Vysvétleni chybovych zprav

Jestlize pfistroj LifePort Kidney Transporter zjisti pfi kontrole pfitomnosti vzduchovych bublin, tlaku, pritoku
a teploty stav mimo povoleny rozsah, vyda zvukove upozornéni. Mnohé z téchto chyb dokaze pfistroj sam odstranit
a perfuze bude automaticky pokracovat.

Jestlize dojde k chybovému stavu, ktery pfistroj LifePort Kidney Transporter vyfesit nedokaze, pfepne se do
nouzového rezimu, v némz udrzuje podminky statické prezervace v chladu.

Na panelu zprav si mlzete projit informace o vSech nahlasenych chybovych zpravach. Chybové zpravy ztstanou
uloZeny, dokud je nevymazete.

Chcete-li vymazat chybovou zpravu, ktera jiz neni relevantni, stisknéte podle pokyn( na obrazovce tlacitko STOP
nebo PLOT/CLEAR (Zobrazit/Vymazat).

Prostuduijte si nasledujici seznam zkratek, zjisténych problému, pravdépodobnych pFi¢in a doporu¢enych krokul. Ve
vétsiné pripadl Ize zvukové upozornéni dle typu upozornéni zrusit nebo docasné ztlumit stisknutim tlacitka STOP
nebo PLOT/CLEAR (Zobrazit/\Vymazat).

Chybova zprava

Pravdépodobna
pric¢ina

Kroky k napravé

Bubbles in Infuse
Line (Bubliny
v infuzni hadi¢ce)

Vzduchové bubliny
v infuzni hadi¢ce

1. Zkontrolujte tésnéni perfuzniho obéhu a pfipojeni ke
kanylované ledviné. V pfipadé potfeby pouzijte standardni
aseptickou techniku. V pfipadé potifeby odstrarte pfipadné
netésnosti za aseptickych podminek.

2. Znovu naplnte perfuzni obéh.

Pokud problém pfetrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Can’'t Reach
Pressure (Nelze
dosahnout tlaku)

Unik z kanyly nebo
tepny

Netésnost v perfuznim
obéhu

Nizky odpor ledviny

1. Za aseptickych podminek vizualné zkontrolujte pfipojeni ke
kanylované ledviné a v pfipadé potieby odstrarite pfipadné
netésnosti.

2. Zkontrolujte t&€snost perfuzniho obéhu. Pokud nelze netésnosti
odstranit, vymérite perfuzni obéh.

Pokud problém pfetrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Check Ice
(Zkontrolujte led)

Teplota nadoby na led
dosahla 5 °C nebo
vice, ale stale je nizSi
nez 8 °C

Led doplrite jesté predtim, nez teplota dosahne 8 °C. V opacném
pfipadé pfistroj LifePort Kidney Transporter zastavi perfuzi a pfejde
do rezimu statické prezervace v chladu.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Check Filter
(Zkontrolujte filtr)

Filtr mGze byt ucpany.

1. Nesnazte se prekazku z filtru odstranit.

2. Vyménte perfuzni obéh.

3. Kontaktujte nonstop infolinku spolec¢nosti Organ Recovery
Systems, abyste perfuzni obé&h vratili k dalSimu zjisténi pficiny.

Equalizing
(Vyrovnavani)

Docasné preruseni
toku tekutiny

Vymazte zpravu a sledujte stav. Pumpa by méla pokracovat v
normalnim provozu bez jakéhokoli zasahu.

Pokud problém pfetrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

High Pressure
(Vysoky tlak)

Systém detekoval
neoCekavané tlakové
podminky.

1. Zkontrolujte tlakovy senzor a jeho konektor.

2. Za aseptickych podminek zkontrolujte, zda nedoslo k arterialni
Ci zilni obstrukci.

Pokud problém pfetrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti

Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.
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Chybova zprava

Pravdépodobna pricina

Kroky k napraveé

1. Za aseptickych podminek uvolnéte sitku pro zajisténi organu.
. . 2. Za aseptickych podminek upravte polohu renaini tepny.
Kidney High ) 3. Za aseptickych podminek zkontrolujte, zda v perfuznim obé&hu
Resistance Systém detekoval nejsou okluze.
I(Vc)j/s'()ky odpor nadmemne vysoky odpor. | 4 poradte se s nadizenym Iékarem.
edvin
y) Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.
L. . i 1. Zkontrolujte polohu ramecku s hadi¢kami a zajiStovaciho
Kidney Not | Rémegek s hadickami ramene.
Connected nenl spravne umisten 2. Za aseptickych podminek vizualné zkontrolujte ledvinu a kanylu
(Ledvina neni Netésnici kanyla nebo a za aseptickych podminek odstrarite vechny netésnosti.
o neni pfipojena renalni s, , o o
pfipojena) Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti

tepna

Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Load Perfusion
Circuit (Vlozte
perfuzni obéh)

Ramecek s hadi¢kami
neni spravné vioZzen nebo
zajistén.

1. Zkontrolujte polohu ramecku s hadickami a zajiStovaciho
ramene.
2. Zkontrolujte pfipojeni kabelu tlakového senzoru.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Low Battery
(Nizky stav
baterie)

Zbyvaji méné nez 4 hodiny
provozu na baterie:

2 hodiny perfuze a dalSi

2 hodiny monitorovani.

1. Pf¥ipojte pfistroj k externimu zdroji napajeni.
2. Za provozu vyménte baterie za nabité.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spolecnosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Motor Current
Failure (Selhani
napajeni motoru)

LifePort spravné
nereaguje

Kontaktujte nonstop infolinku spole€nosti Organ Recovery Systems
pro dotazy tykajici se perfuze.

Near Freezing
(Teplota témér

Nespravné chladivo
Okolni prosttedi je pfilis

1. Zkontrolujte, zda se k pInéni nadoby na led pouziva pouze led
a voda.
2. Premistéte pfistroj LifePort do teplejSiho prostredi.

pod bodem chladné (teplota nadoby L , o . )
mrazu) na led klesla pod 0,1 °C) Pokud problém pretrvava, kontaktujte r)onﬁto’p infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.
1. Za aseptickych podminek zkontrolujte, zda je infuzni hadicka
v volné prichozi.
Occlusion Pristroj detekoval 2. Za aseptickych podminek se ujistéte, Ze nedoslo ke zkrouceni
(Okluze) béhem infuzniho rezimu nebo zablokovani tepny.
neocekavany tlak. L , o . )
Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spolecnosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.
1. Odpojte veSkeré napajeni pfistroje LifePort Kidney Transporter:
. vyjméte vSechny Ctyfi baterie LifePort a odpojte pfistroj od
POST failure ) L elektrické sité.
(T‘Tst I';OST Interni chyba pristroje 2. Obnovte napajeni pristroje LifePort a stisknéte tlagitko napajeni.
selha

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Pressure Sensor
Failure (Selhani
tlakového
senzoru)

Tlakovy senzor odpojen

Znovu pfipojte tlakovy senzor.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spolecnosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Pressure Sensor
Setpoint Error
(Chyba nastaveni
tlakového
senzoru)

Pfistroj LifePort Kidney
Transporter nedokaze
nastavit urovné tlaku pro
aktivaci upozornéni

1. Stisknutim tlacitka STOP vymazte upozornéni.
2. Stisknutim tlacitka INFUSE (Infuze) pfistroj znovu pfepnéte do
infuzniho rezimu.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.
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Chybova zprava

Pravdépodobna pfric¢ina

Kroky k napravé

Purge Bubbles
(Odstrarite bubliny)

Automaticky
proplachovaci cyklus
béhem infuzniho rezimu
Mozny unik vzduchu

1. Spustte LifePort Kidney Transporter v proplachovacim
rezimu.

2. Pokud chyba pretrvava, zkontrolujte, zda neni perfuzni obéh
praskly, netésny, popf. zda neni uvolnéna spojka.

Pokud problém pfetrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Too Cold (P¥ilis
nizka teplota)

Nespravné chladivo

Okolni prostredi je pfilis
chladné (teplota nadoby
na led klesla pod 0,5 °C)

1. Zkontrolujte, zda se k pIlnéni nadoby na led pouziva pouze
led a voda.
2. Premistéte pfistroj LifePort do teplejSiho prostiedi.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spoleénosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Too Warm Add
Ice (PfiliS vysoka
teplota, pridejte led)

Teplota nadoby na led
presahla 8 °C.

1. Co nejdrive doplrite led.
2. Pockejte, nez teplota klesne pod 8 °C, a stisknutim tlacitka
INFUSE (Infuze) znovu spustte perfuzi.

Pokud problém pfetrvava, kontaktujte nonstop infolinku spoleénosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Upstream Bubbles
(Vzduchové bubliny
v hadi¢kach pred
lapacem bublin)

Detektor bublin pied
lapacem bublin vytrvale
detekuje vzduch.

Zkontrolujte tésnost perfuzniho obé&hu.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti
Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Watchdog
(Sledovaci zafizeni)

Interni chyba pfistroje

Kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti Organ Recovery
Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

Autoest po spusténi pristroje (POST)

Pfi kazdém zapnuti provede LifePort Kidney Transporter autotest po spusténi pfistroje neboli ,test POST". Procesor
pFistroje LifePort Kidney Transporter testuje pamétové funkce, teplotni senzory, detektory bublin a interni rutiny pro
pfipad selhani. V nepravdépodobném pfipadé, Zze by néktery z téchto testl selhal, se na displeji pfistroje LifePort
Kidney Transporter zobrazi napis ,POST failure® (Test POST selhal). Pokud by pfFistroj nahlasil nékterou z téchto
chyb, vyjméte z néj vSechny baterie a odpojte a znovu pfipojte napajeci kabel. Pokud se zprava o chybé testu
POST zobrazuje i nadale, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se

perfuze.
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Udrzba

Prehled

Pristroj LifePort Kidney Transporter neobsahuje zadné soucasti, jejichz servis by mohl provadét uzivatel.

VAROVANI: Neotevirejte pfistroj LifePort Kidney Transporter za Uéelem provadéni servisu. PFi vyjimani
sestavy pumpy hrozi nebezpeci urazu elektrickym proudem. VSechny prvky pfistroje LifePort Kidney
Transporter, které jsou uréeny pro obsluhu, jsou pfistupné bez otevreni pfistroje. Pokud se vyskytne problém
vyzadujici servisni zasah, kontaktujte nonstop infolinku spole€nosti Organ Recovery Systems pro dotazy

tykajici se perfuze.

Pristroj LifePort Kidney Transporter udrzujte, Cistéte a zajistujte jeho pfipravenost k pouziti podle pgkym‘] uvedenych
v tomto navodu. Pokud pfistroj LifePort Kidney Transporter nefunguje spravné, prostudujte si ¢ast Reseni problémiu
a diagnostika nebo kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se
perfuze.

Skladovani

Pokud nebudete pfistroj LifePgrt Kidney Transporter nékolik dni nebo tydnu pouzivat, pfed uskladnénim jej dukladné
ocistéte podle pokynl v ¢asti CiSténi a dezinfekce po pouZiti. Pfistroj LifePort Kidney Transporter skladujte
v suchu v interiéru a nevystavujte jej pfimému slunecnimu zafeni. Viko nadoby na led by mélo zustat pooteviené.

Pfi uloZeni na dobu delSi nez 30 dni baterie z pfistroje LifePort Kidney Transporter vyjméte.

/[\ UPOZORNENI: P¥i dlouhodobém skladovani méze dojit k poskozeni baterii.

Pristroj LifePort Kidney Transporter skladujte v misté s regulovanou teplotou. LifePort Kidney Transporter bude
normalné fungovat po uskladnéni pfi teploté v rozmezi 5 °C az 40 °C.

Opravy

Pokud pfistroj LifePort Kidney Transporter vyzaduje opravu, bude nutné jej odeslat béznou prepravni sluzbou.
PouZijte papirovou krabici z vinité lepenky s p&novymi vypinémi — bud originalni krabici, nebo krabici od
zapUjéeného pfistroje, ktery doda spole¢nost Organ Recovery Systems.

VAROVANI: Neschvalené upravy pristroje LifePort Kidney Transporter budou mit za nasledek zneplatnéni
zaruky a mohou zpUsobit poSkozeni pFistroje, popf. organu. Mize také dojit ke zranéni uzivatele.
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Technické specifikace, bezpecnostni opatreni, omezeni

Technické specifikace vyrobku

Popis

Pfenosny, samostatny systém pro uchovani ledvin s hypotermickou
perfuzi.

Indikace pouziti

Pristroj LifePort Kidney Transporter (LKT) je ur€en ke kontinualni
hypotermické pfistrojové perfuzi ledvin a slouzi k uchovani,
pfipadnému prevozu a nasledné transplantaci ledviny do téla
pfijemce.

Kapacita

Jedna ledvina

Zdroj energie

Napajeni ze sité nebo baterie
Napéti — 100 az 240 V, frekvence — 50 az 60 Hz, proud — 1 A

Zdroj chlazeni

Ledova/vodni lazen, 5,5 litru

Pumpa perfuzniho obéhu

Peristalticka pumpa

Regulace tlaku

Regulace tlaku v uzaviené smycce, 10 az 65 mmHg

Perfuzni rezimy

Pulzatilni

Méreni priitoku

V rozmezi od 20 ml/min do 150 ml/min s pfesnosti +15 %

Rozméry

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

Priblizna hmotnost

20,4 kg pfi plném nalozeni

Doba prepravy

Az 24 hodin bez nutnosti doplnit led nebo vymeénit €i dobit baterie

Baterie

Ctyfi 11,1V lithium-iontové baterie

Vydrz baterii

24 hodin (plné nabité)

Pouzity perfuzat

Hypotermicky pfistrojovy perfuzét

Pifenos dat

Prenos vSech udajl o prabéhu perfuze a stavovych dat
shromazdénych od okamziku zahajeni rezimu INFUSE (Infuze) po
zapnuti systému pies USB.

Podminky skladovani

Teplota: 5 °C az 40 °C

Provozni podminky

Po zapojeni pfistroje do elektrické sité nesmi teplota piekrocit
35°C
Pfi provozu na baterie nesmi teplota prekrocit 40 °C

Klasifikace zarizeni

Zdravotnicky prostiedek

TFida Il

Prostfedek registrovany FDA

T¥ida lla

Dle smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich

Typ ochrany pied Urazem
elektrickym proudem

Tfida I / vnitfni napajeni

Ochrana pied vniknutim
vody

IPX1

Pristroj LifePort Kidney Transporter je
chranén proti svisle kapajici vodé.

Doporuceni pro cisténi

Zbytky perfuzatu a dalsi necistoty Ize z pfistroje LifePort Kidney
Transporter odstranit 70% roztokem izopropanolu

Zarizeni je vhodné pro nepfetrzity provoz.

VAROVANI: Zafizeni NENi vhodné pro pouziti v pfitomnosti HORLAVYCH ANESTETICKYCH LATEK nebo
OXIDU DUSNEHO, pokud nejsou pfijata pfisludna bezpe&nostni opatieni dle smérnic nebo postup(i platnych
v daném nemocni¢nim Ci jiném zafizeni.
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Elektromagneticka kompatibilita

(.} LifePort Kidney Transporter vyzaduje zvlastni opatreni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC)
a musi se pouzivat v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v tomto navodu.

LifePort Kidney Transporter miize vyzarovat radiofrekvenéni energii a pokud nebude instalovan a pouzivan
v souladu s pfislusnymi pokyny, mize zpUsobovat nezadouci ruseni pfijmu rozhlasového nebo televizniho signalu.
Nelze také zarucit, Zze u konkrétni instalace k zadnému ruSeni nedojde. Pokud pfistroj LifePort Kidney Transporter
zpusobuje ruseni, coz Ize zjistit zapnutim a vypnutim pfistroje, pokuste se ruSeni odstranit nasledovné:

» Presmérujte pfijimaci anténu.

» ZvétSete odstup mezi pfistrojem LifePort Kidney Transporter a pfijimacem.

» LifePort Kidney Transporter zapojte do zasuvky pfipojené k jinému elektrickému obvodu, nez ke kterému je

pripojen pfijimac.

Na funk&nost pfistroje LifePort Kidney Transporter mohou mit vliv pfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikacni
zafizeni.

UPOZORNENI: Pro zajisténi shody s pozadavky EMC pouzivejte vyhradné kabely dodané vyrobcem. Pokud
mate dotazy nebo si chcete objednat nové kabely, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti Organ Recovery
Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

UPOZORNENI: Pouziti jinych nez specifikovanych napajecich nebo komunikaénich kabelt maze mit za
nasledek zvysenou uroven emisi nebo snizenou odolnost pfistroje LifePort Kidney Transporter.

UPOZORNENI: Pokud je nutné pouzivat pfistroj LifePort Kidney Transporter vedle jiného zafizeni nebo na
ném &i pod nim, je nutné pfistroj sledovat, aby se ovéfilo normalni fungovani pfistroje v konfiguraci, v niz se
bude pouzivat.

Pokyny a prohlaseni vyrobce —- ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Pristroj LifePort Kidney Transporter je uréen pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
nebo uzivatel pfistroje LifePort musi zajistit, Ze se pfistroj pouziva v pfedepsanych podminkach.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostredi:
prohlaseni
RF emise Skupina 1 Pristroj LifePort Kidney Transporter
CISPR11 vyuziva RF energii jen pro své interni

funkce. Jeho RF emise jsou proto
velmi nizké a neni pravdépodobné,
Ze by zplsobovaly ruseni blizkych
elektronickych zarizeni.

RF emise Tfida B Pfistroj LifePort je vhodny pro pouZiti
CISPR1M ve vSech zafizenich s vyjimkou
Harmonické emise Ttida A domacnosti a mist pfimo napojenych
IEC 61000-3-2 na vefejnou nizkonapétovou
Kolisani napéti / blikavé emise Vyhovuje elektrickou :joz"‘?d”"“ Sit, ktera je
IEC 61000-3-3 uréena pro domacnosti.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
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Pristroj LifePort Kidney Transporter je uréen pro pouziti v niZze specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
nebo uzivatel by mél zajistit, Ze se pfistroj LifePort Kidney Transporter v takovém prostfedi pouziva.

Zkouska odolnosti

Uroven zkousky dle
IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi:
prohlaseni

Elektrostaticky vyboj (ESV)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlaha musi byt dfevéna,
betonova nebo pokryta
keramickymi dlazdicemi. Pokud
je podlaha pokryta syntetickym
materialem, je tfeba udrzovat
relativni vlhkost na Grovni alespon
30 %.

Rychlé elektrické
prfechodové jevy / skupiny

12 kV pro napajeci
vstupy

12 kV pro napajeci vstupy

Kvalita elektrické sité musi
splfiovat pozadavky typického

+2 kV v bézném rezimu

+2 kV v bézném rezimu

impuls( komeréniho nebo nemocni¢niho
IEC 61000-4-4 prostredi.

Réazovy impulz 11 kV v rozdilovém 1 kV v rozdilovém Kvalita elektrické sité musi

IEC 61000-4-5 rezimu rezimu splfovat poZadavky typického

komeré&niho nebo nemocniéniho
prostredi.

Kratkodobé poklesy napéti,
kratka preruseni a pomalé
zmény napéti

IEC 61000-4-11

0 % UT po dobu

0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°
0 % UT po dobu 1 cyklu

a 70 % UT po dobu
25 cykld pfi 0°

0 % UT po dobu
250 cykla pfi 0°

0 % UT po dobu 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0 % UT po dobu 1 cyklu
a 70 % UT po dobu
25 cykld pfi 0°

0 % UT po dobu
250 cykla pii 0°

Kvalita elektrické sité musi
spliovat pozadavky typického
komeréniho nebo nemocniéniho
prostfedi. Jestlize uzivatel
pristroje LifePort Kidney
Transporter vyzaduje kontinualni
provoz béhem vypadku el.

sité, Ize pristroj LifePort

Kidney Transporter provozovat

z internich baterii.

Magnetické pole sitového
kmitoc¢tu (50-60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového
kmitoctu by méla odpovidat
urovnim charakteristickym
pro typické komeréni nebo
nemocnicni prostredi.

UT je napéti zdroje stfidavého proudu pfed pouZitim zkuSebni urovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Pristroj LifePort Kidney Transporter je urCen pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
nebo uzivatel by mél zajistit, Ze se pfistroj LifePort Kidney Transporter v takovém prostfedi pouziva.

Zkouska odolnosti

Uroven zkousky dle
IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi:
prohlaseni

Vedena RF
IEC 61000-4-6

Vyzafovana RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrms
Pasma ISM
a radioamatérska pasma

3V/m
80 MHz az 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

Pfenosna a mobilni RF
komunikaéni zafizeni je nutno
pouzivat v doporu¢eném odstupu
od pfistroje LifePort Kidney
Transporter véetné kabelu. Tato
vzdalenost se vypocita pomoci
rovnice platné pro frekvenci
pfislusného vysilace.
Doporuceny odstup

D:%-\/E‘

D= %\/TD

[$2]

150 kHz az 80 MHz
80 MHz az 800 MHz

o=[7]P

800 MHz az 2,5 GHz

...kde P je maximalni vystupni
jmenovity vykon vysilace ve
wattech (W) udavany vyrobcem
vysilace a D je doporu€ena
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole u pevnych RF
vysilacu stanovena na zakladé
mérfeni elektromagnetického pole
na misté&* musi byt mensi, nez je
pozadovana uroven pro kazdé
frekvenéni pasmo.?

V blizkosti zafizeni oznagenych
nasledujicim symbolem maze
dochazet k ruseni: 1,

W'

POZNAMKA 1: P¥i 80 a 800 MHz plati vy$si frekvenéni pésmq.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich
absorpci a odrazem od staveb, pfedmétl a lidi.

a Intenzitu pole u pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni / bezdratové) telefony a pozemni mobilni radiostanice
a dale amatérské radiostanice, rozhlasové vysilani v pAsmech AM a FM a televizni vysilani, nelze s pfesnosti teoreticky predvidat. Pfi posouzeni
elektromagnetického prostredi je vzhledem k vlivu pevnych RF vysila¢l nutno zvazit provedeni méfeni hodnot elektromagnetického pole na misté.

Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se LifePort Kidney Transporter pouziva, pfekracuje pfislusnou povolenou mez uvedenou vyse, je tfeba
sledovat funk&nost pfistroje LifePort Kidney Transporter a ovéfit, zda pfistroj pracuje normalné. Pokud zjistite abnormalni chovani pfistroje, je nutno
pfijmout dalSi opatfeni, napf. zménit orientaci pfistroje LifePort Kidney Transporter nebo pfistroj pfemistit.

b Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.
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Bezpeénostni opatieni a omezeni béhem provozu

Nasledujici informace ovlivni UspéSnost pouzivani pfistroje LifePort Kidney Transporter.

Pristroj by mél byt pouzivan pouze vyskolenymi odborniky — podle federalnich zakona je tento pfistroj povoleno

prodavat pouze Iékafim nebo odbornikiim ve zdravotnictvi. Pouziti tohoto pfistroje k jinym ucelim, nez které jsou
uvedeny v tomto navodu k pouziti, mize mit za nasledek zranéni.

Perfuzni obéh a kanyly nepouzivejte opakované — perfuzni obéh, sterilni rousky a kanyly se dodavaiji sterilni
a jsou ur€eny k jednorazovému pouziti. Jsou sterilizovany ethylenoxidem. Po pouziti je zlikvidujte v souladu
s mistnimi pokyny pro zdravotnicky odpad.

Pouzivejte pouze prislusenstvi schvalené vyrobcem — pfisluSenstvi schvalené vyrobcem je navrzeno tak, aby
spravné fungovalo s pfistrojem LifePort Kidney Transporter. Nenahrazujte schvalené polozky jinymi bateriemi,
kabely &i pfisluSenstvim.

Nadobu na led pfristroje LifePort Kidney Transporter plrite jen ledem a vodou — smés ledu a vody v nadobé
na led zajisti, ze teplota v pfistroji LifePort Kidney Transporter zGstane v rozmezi vhodném pro uchovani ledvin.
Aby nedoslo k necht&énému zmrazeni ledviny, v nadobé& na led ptistroje LifePort Kidney Transporter POUZIVEJTE
POUZE LED A VODU.

Spotiebni material k jednorazovému pouziti — spotiebni material k jednorazovému pouziti pro pfistroj LifePort
Kidney Transporter je uréen pouze na jedno pouZiti.

Material k jednorazovému pouziti je jiz sterilni — material k jednorazovému pouziti pro pfistroj LifePort Kidney
Transporter je dodavan sterilni. Opakované jej nesterilizujte.

Podle oznaceni pripojte systém k elektrické siti — LifePort Kidney Transporter ke svému provozu pouziva
externi zdroj napajeni. Zkontrolujte jmenovité napéti a proud v zasuvkach elektrické sité a ujistéte se, Ze odpovida
jmenovitym hodnotam pro elektrické napajeni uvedenym na Stitku na zadni strané pfistroje LifePort Kidney
Transporter.

Zajistéte dostatecné vétrani — nezakryvejte ventilacni otvory na bocni a spodni strané pfistroje LifePort Kidney
Transporter, zejména pokud je pfipojeno externi napajeni.

Elektromagneticka kompatibilita — pfistroj LifePort Kidney Transporter byl testovan a bylo shledano, ze spliuje
limity pro digitalni zafizeni tfidy A stanovené v ¢asti 18 pravidel FCC a smérnici o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS a smérnici o elektromagnetické kompatibilité (EMC) 89/336/EHS. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby
poskytovaly pfiméfenou ochranu proti béZnému ruseni v komerénim nebo nemocni¢nim prostiedi.

Pristroj LifePort Kidney Transporter vyZzaduje dodrzovani zvlastnich opatfeni tykajicich se EMC a musi se

vvvvv

Elektromagneticka kompatibilita.

Letecka preprava — pred zahajenim letecké pfepravy se ujistéte, ze mnozstvi ledu a nabiti baterii postacuje na
celou cestu. P¥i pfepravé v komerénich dopravnich letadlech nepfipojujte pfistroj LifePort Kidney Transporter

k externimu zdroji elektrické energie. Béhem letu v komeré&nim dopravnim letadle nepfipojujte k pfistroji LifePort
Kidney Transporter datovy kabel.

UPOZORNENI: Vsichni uzivatelé pristroje LifePort Kidney Transporter se musi seznamit s pokyny k pouZiti
(IFU) roztoku k perfuzi ledvin spole¢nosti Organ Recovery Systems (KPS-1°).
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Rizika
Piehled

Tato ¢ast obsahuje informace o rizicich pfi pouzivani pfistroje LifePort Kidney Transporter, kterym miize byt
vystavena obsluha i prostfedi — jsou zde uvedeny informace o okolnostech ovliviiujicich bezpec€nost klinického
Iékafe i personalu pfi pouzivani pfistroje LifePort Kidney Transporter.

& VAROVANI: Nebezpeéi vybuchu. Pfistroj LifePort Kidney Transporter nepouZiveijte v pfitomnosti hoFlavych

anestetik. Pfistroj LifePort Kidney Transporter neni uréen k pouziti v pfitomnosti vybusnych smési
anestetickych plynt se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym. POUZIVEJTE POUZE V BEZPECNEM
PROSTREDI.

A VAROVANI: Neotevirejte pfistroj LifePort Kidney Transporter za uéelem provadéni servisu. PFi vyjimani

sestavy pumpy hrozi nebezpeci urazu elektrickym proudem. VSechny prvky pfistroje LifePort Kidney
Transporter, které jsou uréeny pro obsluhu, jsou pfistupné bez otevieni pfistroje. Pokud se vyskytne problém
vyzadujici servisni zasah, kontaktujte nonstop infolinku spole¢nosti Organ Recovery Systems pro dotazy
tykajici se perfuze.

& VAROVANI: Pozor na rotujici ¢asti. Pokud je LifePort Kidney Transporter zapnuty, dbejte na to, aby ruce,
odeév, Sperky, $nurky na ID karty apod. zlistavaly mimo dosah infuzni pumpy.

VAROVANI: Neschvalené upravy pristroje LifePort Kidney Transporter budou mit za nasledek zneplatnéni
zaruky a mohou zpUsobit poSkozeni pfistroje, popf. organu. Muze také dojit ke zranéni uzivatele.

VAROVANI: Pfi manipulaci s ledvinami a perfuzatem dodrzujte véeobecna bezpe&nostni opatfeni. Ledvina
a perfuzat mohou obsahovat nezjisté€né patogeny, kterymi byl nakazen darce. Pfi manipulaci s ledvinou,
perfuznim ob&hem a perfuzatem a pfi jejich likvidaci pfijméte vhodna bezpecnostni opatfeni (napf. pouziti
rukavic, rousky, plasté, ochrannych bryli nebo ekvivalentni ochrany o¢i, sackd na nebezpeény bioodpad),
abyste zabranili pfipadnému pfenosu patogen(i na zdravotnicky personal.

VAROVANI: Pokud je to v pfislusnych pokynech uvedeno, provedte nasledujici postup v aseptickém poli
s pouzitim aseptické techniky.

VAROVANI: Vnitfni povrchy jednorazového perfuzniho obé&hu pfistroje LifePort Kidney Transporter jsou
povazovany za sterilni, vnéjSi povrchy za sterilni povaZovany nejsou.

VAROVANI: V pFistroji LifePort Kidney Transporter pouzZivejte pouze roztok pro pfistrojovou perfuzi.
Zkontrolujte oznaceni perfuzniho roztoku a ujistéte se, ze je uren pro pfistrojovou perfuzi.

VAROVANI: Aby nedoslo k nechténému zmrazeni ledviny, v nadobé na led pristroje LifePort Kidney
Transporter POUZIVEJTE POUZE LED A VODU. Smés ledu a vody v nadobé na led zajisti, ze teplota

zUstane v rozmezi vhodném pro uchovani ledviny.

A VAROVANI: Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované&, neobnovujte a neprovadséjte opétovnou

sterilizaci. Opakované pouziti, obnova a opétovna sterilizace jednorazovych prostfedku vytvari potencialni
riziko infekce zplsobené kontaminaci pro pacienta nebo uzivatele. Tato kontaminace muze zpUsobit poranéni,
onemocnéni nebo jiné zavazné komplikace u pacientll. Nespotfebovanou ¢ast vyrobku zlikvidujte.

A VAROVANI: NepouZivejte Sistici roztoky obsahuijici aceton, &pavek, benzen, xylen nebo podobna rozpoustédia.
Nepouzivejte abrazivni Cistici nastroje ani tlakova ostfikovaci zafizeni. Necistéte ani nedezinfikujte v autoklavu
a nesterilizujte pomoci plynného ethylenoxidu. Takovy postup ma za nasledek zneplatnéni zaruky.

/!\ VAROVANI: P¥istroj LifePort Kidney Transporter necistéte, pokud je pFipojen k elektrické siti.
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VAROVANI: Pfi zvedani dbejte zvy$ené opatrnosti. PIné naloZeny LifePort Kidney Transporter vazi 20,4 kg
PFi zvedani pouzivejte spravny postup, abyste prfedesli zranéni.

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze uzemnéné elektrické pripojky. LifePort Kidney Transporter pfipojte

k uzemnéné elektrické zasuvce s jmenovitym napétim a proudem podle udaji uvedenych na zadnim panelu

vyrobku. V pfipadé pochybnosti o neporuSenosti uzemnéni provozujte LifePort Kidney Transporter pomoci
interniho napajeni.

UPOZORNENI: Sitové napajeni mizete odpoijit vytazenim napajeciho kabelu ze zadni strany pfistroje.
PFi vybéru umisténi pfistroje LifePort Kidney Transporter dbejte na to, aby se dal napajeci kabel snadno
vytahnout.

UPOZORNENI: Zabratite tomu, aby se &istici roztoky dostaly do elektrickych konektord, vétracich otvort
nebo do prostoru baterie.

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze kabely a pislugenstvi schvalené spole¢nosti Organ Recovery Systems.
Neschvalené kabely a pfislusenstvi mohou systém poskodit nebo narusit pfesnost jeho fungovani. Dalsi

informace ziskate na nonstop infolince spole¢nosti Organ Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

A UPOZORNENI: Nepouzivejte alternativni napajeci kabel. PouZivejte pouze napajeci kabel dodavany
spolecnosti Organ Recovery Systems. DalSi informace ziskate na nonstop infolince spole¢nosti Organ
Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

A UPOZORNENI: Nepouzivejte alternativni baterie. PouZivejte pouze baterie pro LifePort Kidney Transporter
od spole¢nosti Organ Recovery Systems. Dalsi informace ziskate na nonstop infolince spole€nosti Organ
Recovery Systems pro dotazy tykajici se perfuze.

/!\ UPOZORNENI: P¥i dlouhodobém skladovani maze dojit k pokozeni baterii.

UPOZORNENI: Baterie vyméniuijte vzdy po jedné, abyste zajistili nepretrzity provoz pfistroje LifePort Kidney

Transporter.

/!\ UPOZORNENI: Pristroj LifePort Kidney Transporter neponofuite.

UPOZORNENI: Nadoba na led a viko nadoby na led jsou opakované pouzitelné soudasti ptistroje LifePort
Kidney Transporter. Nevyhazujte je.
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Rejstrik

A

aortalni ter¢ik 18
asepticka technika 18

B

Baterie 6, 7, 12, 14, 22, 25, 30

bateriové napajeni 12, 20

Bezpeclnost 3

Bezpec€nostni opatfeni a omezeni béhem provozu 1, 34
bézna prepravni sluzba 29

BLOOD TYPE (Krevni skupina) 11, 17

Bubbles in Infuse Line (Bubliny v infuzni hadi¢ce) 26

C

Can’t Reach Pressure (Nelze dosahnout tlaku) 26
CROSS CLAMP TIME (Cas zasvorkovani) 17
Cisténi a kontrola po pouziti 13

Cisténi po pripadu 23, 29

D

Data Station 13, 17, 20, 21, 22
Datovy kabel 6, 24, 35

Datovy port 2, 6, 24

Detektor bublin 28

Doba provozu 12

dobijeni 7, 30

Drzak kanyly 8, 18, 19

Dvitka bateriového prostoru 6, 7, 12

E
Elektromagneticka kompatibilita 34

F

filtr 11, 26
Fyzicky popis 3

H

Hadi¢kova smyc¢ka pumpy 5, 8, 10, 16
Hadickovy obéh 8, 11

High Pressure (Vysoky tlak) 11, 19, 26
Hlavice pumpy 5, 10, 16
hypotermicky 3, 4, 14, 30

Check Filter (Zkontrolujte filtr) 26
Check Ice (Zkontrolujte led) 20, 26

INFORMACE O PRISTROJI 12, 13
INFUSE (Infuze) 10, 12, 20, 27, 30
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Infuzni hadicka 8, 11, 12, 19, 23, 26, 27
Infuzni pumpa 5, 8, 10, 11, 16, 35
Infuzni rezim 17, 20, 24, 27

Izolace cévni struktury ledviny 17

J

jaterni tepna 18

Jednorazova kanyla k pfistroji LifePort Kidney
Transporter 18

Jednorazova sterilni rouska pro LifePort Kidney
Transporter 7, 19, 23

Jednorazovy perfuzni obéh pristroje LifePort Kidney
Transporter 3, 5, 7, 8, 10, 13, 16, 18, 23, 35

Jisti¢ 25

K

Kabel tlakového senzoru 5, 8, 10, 16, 27

kanyla 7, 8, 14, 18, 19, 21, 23, 27, 34

kanylace 18, 19

Kanylace ledviny 18

KIDNEY (Ledvina) 11, 17

Kidney High Resistance (Vysoky odpor ledviny) 26
Kidney Not Connected (Ledvina neni pfipojena) 27
Konektor tlakového senzoru 8, 10, 16, 26
Kontraindikace 3

L

Lapac bublin 4, 5, 8, 11, 12, 20
Led
drceny 9, 10, 15
granulovany 9, 10, 14, 15
Ledvinova kolébka 8, 16, 18, 19, 23
Letecka preprava 35
Likvidace 7
Load Perfusion Circuit (Vlozte perfuzni obéh) 27
Low Battery (Nizky stav baterie) 27

N

Nadoba na led 3, 4, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 22, 23, 24,
25, 26, 27, 28, 34, 35, 36

Napajeci kabel 6, 10, 12, 14, 23, 25, 28, 36

Naplnéni nadoby na led 10

Naplnéni nadoby na led pfistroje LifePort Kidney
Transporter 15

nastaveni tlaku 19

Navod k pouziti 18

Netésnosti 19, 21

O

Odpor 11, 20, 21, 26

Opravy 29

ORGAN INFORMATION (Informace o organu) 11, 12,
17

Ovladaci panel 3, 4, 9, 10
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P

Panel externich pfipojeni 3, 6, 10, 24, 25

Panel zprav 6, 11, 22, 26

perfuzat 3, 4, 5,7, 8, 9, 14, 16, 19, 20, 23, 30, 35
perfuze 1, 3, 4, 5, 8, 14, 17, 20, 21, 22, 24, 26, 30, 35
Perfuzni roztok 14

PLOT/CLEAR (Zobrazit/Vymazat) 20, 26

Popis systému 3

Postup pfi feSeni problému 25

Pouzivani pfistroje LifePort Kidney Transporter 9, 14
POWER (Napajeni) 10, 12, 13, 15, 16

PRIME (PInéni) 10, 11, 19, 20

Proplachovaci hadi¢ka 5, 11

Proplachovaci rezim 11, 27

Provedeni pfedbéznych testd 9

Provozni pfislusenstvi 6

prutok 3, 20, 21

predbézné testovani 9

pfeprava 9

Preprava pfistroje LifePort Kidney Transporter a
spotfebniho materialu 15

Priprava pfistroje LifePort Kidney Transporter na
odbér 15

Pfiprava zakladnové stanice 14

PfisluSenstvi 6, 34

R

Ramecek s hadickami 5, 8, 10, 16, 27
Rizika 1

roztok izopropanolu 13

Reseni problému a diagnostika 9, 11, 29

S

Sestava pumpy 3, 4, 5, 8, 10, 16, 19, 23, 29, 35
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