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Sissejuhatus

Juhendi eesmark

See juhend sisaldab olulist teavet, mis on vajalik seadme LifePort Kidney Transporter paigaldamiseks,
kasutamiseks ja tavaparaseks hooldamiseks. Seadme ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks tuleb hoolikalt jargida
selles juhendis toodud juhiseid. See sisaldab olulist kasutus- ja hooldusteavet selle seadme kasutamiseks
koolitatud personalile.

On oluline, et kdik tdotajad, kes kasutavad seadet LifePort Kidney Transporter:

* loevad enne seadme kasutamist labi kdesoleva juhendi ja mdistavad seda
» jargivad koiki hoiatusi ja ettevaatusabindusid, mis on esitatud jaotistes Ettevaatusabindud ja
piirangud ning Ohud enda ja Umbritsevate inimeste ohutuse tagamiseks.

See juhend POLE mdeldud kasutamiseks elundi perfusiooni praktika vdi teaduse alase koolituse asendajana.
Lapsdoonoreilt vbetud neerude vdi lastele mbeldud doonorneerude masinperfusiooniga seotud eripraktika
tuleb labi viia vastavalt siirdamisarsti ja asutuse eeskirjades maaratud protokollidele. See juhend El sisalda
teavet seadme LifePort Kidney Transporter siseosade hooldamise kohta. Kui vajate lisateavet paigaldamise,
elundi perfusiooni kohta vdi kui teil on kisimusi, votke Gihendust ettevétte Organ Recovery Systems 24/7
perfusiooni abitelefoniga.

Selles juhendis kehtivad jargmised definitsioonid kdikide HOIATUS ja ETTEVAATUSIlausete kohta.

HOIATUS! Hoiatus hélmab mis tahes toiminguid, protseduure, tavasid jne, mida rangelt jargimata
jatmisel voivad tekkida tdsised vigastused vdi pikaajalised terviseriskid personalile vdi patsientidele.

ETTEVAATUST! Ettevaatuslause hdlmab mis tahes toiminguid, protseduure, tavasid jne, mille range
mittejargimine voib pohjustada kergeid voi méddukaid vigastusi voi seadmete kahjustusi voi havimist
vOi joudluse kaotust.

Lihendid
Selles juhendis kasutatud liihendid on loetletud ja maaratletud jargmises tabelis.
A Amper
AC Vahelduvvool
°C Celsiuse kraadi
cm sentimeeter (1 cm = 0,01 m)
EMC Elektromagnetiline thilduvus
EU MDD Euroopa Liidu meditsiiniseadmete direktiiv
FCC Fdderaalne sidekomisjon
FDA Toidu- ja ravimiamet
Hz Hertz
ID Isikutdend voi identifitseerimisnumber
IEC Rahvusvaheline elektrotehnikakomisjon
IR Infrapuna
Ib(s) Nael (1 Ib = 0,45 kg)
kg Kilogramm (1 kg = 2,2 Ibs)
LKT LifePort Kidney Transporter
mL/min Milliliitrit minutis
mmHg Millimeetrit elavhdbedasammast (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF Raadiosagedus
Vv Volti
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Sildigraafika selgitused

Alljargnevas tabelis on sisteemi LifePort Kidney Transporter sildigraafika selgitus.

Hoiatus/ettevaatuslause

Mitte korduvkasutada

LOT/| |Partii number Mitte resteriliseerida
=
SN Seerianumber _/H Temperatuuripiirangud
REF| | viitenumber STER"-E Steriliseeritud aseptilise taidisega

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Vaadake kasutusjuhiseid

Tootja

Kasutada enne AAAA-KK-PP

ul
-l

Tootmise kuupéev: AAAA-KK-PP

Hoida kuivana

anle

wy
b

Hoida eemal paikesevalgusest

Elektril6ogi oht

=
)

Retseptiga meditsiiniseade

Kaitstud langeva vee eest.

Toitenupp / ootereziimi toide eSS Toreser sreken | Kaitseluliti. Vajutage lahtestamiseks.

Seadmete laheduses vOib esineda haireid.

i C

Andmeport (USB)

Meditsiiniline — tldine meditsiiniseade;
elektrilddgi, tulekahju ja mehaanilised ohud
vastavalt standardile ANSI/AAMI ES60601-1.

E o Aku pesa joonis naitab pesa nummerdust ja
"I | sisestamise suunda.

Meditsiiniseade Paritolumaa

MD

% Importija Q Uhekordse steriilse tokke siisteem

Uhekordne steriilne tdke, milles on kaitsepakend aseptilise vélja jaoks
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Susteemi kirjeldus
Sihtkasutus

LifePort Kidney Transporter (LKT) on ette ndhtud kasutamiseks neerude pideva hupotermilise
masinperfusiooni jaoks.

Kasutusnaidustused

LifePort Kidney Transporteron ette nahtud neerude sdilitamiseks pidevas hupotermilises masinperfusioonis
ja valikulise veo jaoks, et see I6puks vBimalikule saajale siirdada.

Sihtpopulatsioon
Sihtrihmadeks on nii tdiskasvanud kui ka lapsed.

Neerufunktsiooni sailitamist toetavate masinate kasutamisel on ettenahtud patsiendiriihmaks neerusiirdamise
tingimustele vastavad patsiendid, keda ravib litsentseeritud neerukirurg. Patsiendil puudub kokkupuude
siisteemiga LifePort Kidney Transporter.

Sihtotstarbeline kasutus

Susteemi LifePort Kidney Transporter peamised kasutajad on meditsiinitootajad, kes on labinud stisteemi
LifePort Kidney Transporter kasutamise koolituse. Eeldatakse, et siisteemi LifePort Transporter kasutajatel on
ka sisulised todalased teadmised ja kliiniline kogemus doonorelundite taastamise ja siirdamise valdkonnas.

Kliiniline kasu

Kliinilised uuringud on tdestanud, et kui neerude hiipotermilisel masinperfusioonil kasutatakse stisteemi
LifePort Transporter koos neeruperfusioonilahusega KPS-1, paraneb operatsioonijargselt neerufunktsioon
nendel patsientidel, kellel siiriku funktsioneerimine on aeglustunud.

Seadme joudlus/joudlusnaitajad

Susteem LifePort Kidney Transporter on ette nahtud kasutamiseks koos neeruperfusioonilahusega KPS-1,
et tagada neerude pidev hupotermiline masinperfusioon neerude séilitamisel, transportimisel ja vBimalikul
siirdamisel retsipiendile. Selleks aitab seade siilitada elundit jahedas, aseptilises anumas perfusiooni ajal ja
transportimisel.

Seadme eluiga
LifePort Kidney Transporteri hinnanguline seadme kasutusiga on 5 aastat.

Jaakrisk
Klliinilise hindamise ja jaakriski hindamise jarelduste kohaselt ei ole ettenédhtud kasutajatele teadaolevaid

kdérvaltoimeid, mis vBivad kasutamise ajal vdi parast seda tekkida, ja seega ei ole LifePort Kidney Transporteri
kasutamisega seotud jaadkriski.

ToOsistest juhtumitest teatamine

Kasutaja peaks teatama kdigist tdsistest juhtumitest Organ Recovery Systemsile ja selle likmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
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Ohutus

LifePort Kidney Transporter on ohutu, kui seda kasutatakse kdesolevas juhendis kirjeldatud viisil. See on
loodud vastavaks USA ja rahvusvaheliste meditsiiniseadmete ja -siisteemide tunnustatud standarditele, nagu
on kinnitanud ettevdte Underwriters Laboratories (UL) ja Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (IEC).

Ohutu t66 tagamiseks on seadmesse LifePort Kidney Transporter ehitatud elektrilised ja mehaanilised
ohutusfunktsioonid.

Need funktsioonid on alljargnevad.

» Elektrilised ja elektroonilised osad asuvad turvalises korpuses.

» Perfusaadi temperatuuri, voolukiirusi ja rhu tasemeid saab reguleerida ainult maaratud vahemikus,
mida kasutaja ei saa muuta.

» Perfusaadi rdhku, voolukiirust ja temperatuuri jalgitakse pidevalt.

» Kuvariekraanid suttivad, kui toide on sisse lllitatud. To6reziimist ja saadaolevatest valikutest soltuvalt
on olemas ja tuvastatavad juhtnupud peatamise, pesemise, eeltditmise ja infusiooni jaoks.

» Seadmes LifePort Kidney Transporter on kehtestatud vastuvbetavad tdévahemikud r6hu, temperatuuri,
voolukiiruse, aku laetuse, perfusaadi mullide ja konfiguratsiooni terviklikkuse jaoks. Vastuvoetamatu
toOseisundi tuvastamisel viivad sisseehitatud riist- ja tarkvaralised t6kked seadme LifePort Kidney
Transporter térkekindlasse olekusse.

» LifePort Kidney Transporter toob vastuvdetamatu tooseisundi tuvastamisel kuuldavale héire ja kuvab
kirjeldava sénumi.

Vastunaidustused
Juhiste kohaselt kasutades teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

Fausiline kirjeldus

LifePort Kidney Transporter on loodud integreeruma Kliinilise keskkonnaga kergesti saadaolevate tarvikute abil,
nduab kasutajalt vahimat sekkumist ja on hdlpsasti kasutatav. LifePort Kidney Transporter on eraldatud neeru
kaasaskantav labivoolutus- ja veosiisteem, mis on loodud annetatud neeru toetamiseks ja elundi normaalsele
lahedase flisioloogilise seisundi sailitamiseks hipotermilistes aseptilistes tingimustes. Seadme LifePort Kidney
Transporter Gihekordselt kasutatavas l&bivoolutusahelas timbritseb neeru ja perfusaati eraldatud plastkorpus.
Seadme LifePort Kidney Transporter osiste hulka kuuluvad jaAdmahuti, pumbatekk, juhtpaneel, véline kuvar,
mullituvastajad, valiste thenduste paneel, andurid ja neli litiumioonakut. Kaks kaepidet muudavad seadme
tdstmise ja kandmise lihtsaks.

. LifePort Kidney Transporter
Uhekordselt kasutatav labivoolutamise kontuur

/Pumbatekk
Jaandbu—

/ Isoleeriv kate
Juhtpaneg| ——
Valine kuvar/

755-00002et Rev T Seadme LifePort Kidney Transporter kasutusjuhend 4



Kate

Isoleeritud, eemaldatav riiviga kate sulgeb kindlalt korpuse pealtpoolt, et kaitsta neeru ja séilitada perfusiooni
kaigus diget temperatuuri.

Jaanou
Eemaldatava kaanega vormitud termoplastist jaandu on mdeldud taitmiseks soovitava jaa ja vee seguga, et

tagada doonorneeru keskkonna hiupotermiline temperatuur.

Korralikult laetud ja&nduga sailitab LifePort Kidney Transporter neerusid isegi valjalllitatud toitega
hipotermiliselt samal maaral kui tavalised staatilised sailitusmeetodid.

Juhtpaneel

Juhtpaneel asub pumbateki kdrval. Paneelile saab juurdepaasu Uksnes eemaldatud kattega, mis hoiab ara
tahtmatu ja volitamata juurdepaasu juhtnuppudele. Vasakpoolsel ekraanil kuvatakse réhu jooksev seadepunkt
ja téoreziim. Parempoolsel ekraanil kuvatakse kasutaja sisestatud teave.

. VALIGE REZIIM
TOSTKE JALANGETAGE  Wash (pesemine),
infusioonirghku Prime (taitmine), ANDMETE
(sammuga 1 mmHg)  Infuse (infundeerimine) SISESTAMINE / EKRAAN
\ I /
/ \ /

TOIDE  ROHU SEADEVAARTUS 5-SUUNALINE KLAHVISTIK
véljas/sees  (vaikeseade 30 mmHg)  (t0stke esile, valige ja sisestage teave)

Valine kuvar

Valine kuvar on rBhtne paneel ja ndhtav nii paigasoleva kui ka eemaldatud kattega. See annab teavet t66
parameetrite kohta ja lisateavet labivoolutamise ajaloo kohta.

Kuvar saab Umber lUlituda arvvaartuste ning voolu ja takistuse vaartuste trendijoonte vahel.

Temperatuurikuval on naha jaamahuti temperatuurid jadmahuti lahedal asuvalt andurilt saaduna ja mullilksu
sees oleva perfusaadi temperatuuri andurilt saaduna.

. SONUMITE KUVAPANEEL
ROHK naitab to6reziimi, infusiooniaega,
Siistoolne ja diastoolne (VASKULAARNE) TAKISTUS aku t6diga, teavet organi kohta
rdhk neerudes neerudes ja vajaduse korral veateateid
NUPP PLOT/CLEAR VOOLU KIIRUS TEMPERATUURI
|dlitub timber kuvareZiimide vahel Perfusaadi kaks lugemit, mdddetuna kahe eri
ja kustutab veateateid |abi neeru anduriga; kuvatud Celsiuse kraadides
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Pumbatekk

Pumbatekil labivad seadme LifePort Kidney Transporter perfusiooniahela tihekordselt kasutatavad torud
peristaltilist pumpa, ventiile ja andureid, mis juhivad perfusaadi rohku, kiirust ja vedeliku liikumisteed.

Pumbateki lukustushoob

Mullide tuvastajad

Toruraami andur -_

Pesuventiil

Infusiooniventiil

/ Infusioonipump
R&huanduri kaabel/

Pumba pea jooksurada

/ Vedruvarras ja riiv

* Pumbateki lukustushoob kinnitab paika perfusiooniahela toruraami seadmel LifePort Kidney
Transporter.

e Toruraami andur tuvastab seadme LifePort Kidney Transporter tihekordselt kasutatava
perfusiooniahela toruraami dige asetuse.

» Infusiooni- ja pesuklapid maaravad, kas perfusaat siseneb neeru vdi laheb sellest médda. Infusiooni-
ja eeltaitmisreziimides on infusiooniklapp avatud ja pesuklapp suletud, vdimaldades perfusaadil neeru
voolata. Pesureziimis ja mulle eemaldades on pesuklapp avatud ja infusiooniklapp suletud, suunates
perfusaadi labi pesuahela otse tagasi perfusaadi mahutisse.

» Ro&huanduri kaablit moé6da liigub seadmesse LifePort Kidney Transporter neerule avalduva
perfusioonirbhu teave. Kui tthendus réhuanduriga katkeb, peatub LifePort Kidney Transporter
ja kuvatakse veateade.

« Mullituvastajad kontrollivad perfusaati, et valtida mullide sisenemist neeru. Uks paikneb tlesvoolu
perfusioonikontuuri mullildksu suhtes, et suunata tuvastatud mullid neerust eemale pesuahelasse,
mille jarel LifePort Kidney Transporter jatkab labivoolutamist. Teine asub vahetult enne infusiooniklappi
ja takistab tuvastatud mullide neeru sisenemist, peatades perfusiooni taielikult.

» Infusioonipump on peristaltiline pump, mis kaitab labi neeru liikuvat perfusaati. See hoiab perfusaati
l&bi neeru ringluses, liigutades rulle perfusiooniahela pumbavooliku silmuse vastu. LifePort Kidney
Transporter reguleerib pumba kiirust perfusiooniréhu juhtimiseks.

HOIATUS! Olge pddrlevate osadega ettevaatlik. Kui LifePort Kidney Transporter on sisse
[ulitatud, hoidke ké&ed, riided, ehted, ID-paelad jms infusioonipumba lahedusest eemal.

» Pumba pea jooksurada koosneb vedruhoovast ja riivist, mis hoiavad perfusiooniahela pumbavooliku
silmust infusioonipumba Umber paigas.
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Valiste Uhenduste paneel

LifePort Kidney Transporter iihendub valise Andmepordid KaitselUlitid

toiteallika ja muude seadmetega véliste thenduste

paneeli kaudu, millel on standardne vahelduvvoolu — Vahelduvvoolu toitejuhe
toitejuhtme Gihendus ning andmepordid USB-A ja thendusklemm
USB-B.

Luhise korral rakenduvad kaks kaitselulitit.
Nupuvajutus lahtestab kaitseldliti.

Akuluuk

ETTEVAATUST! Kasutage ainult maandatud elektriiihendusi. Uhendage LifePort Kidney Transporter
maandatud pistikupessa, mille pinge ja voolutugevus vastavad toote tagapaneelil margitud
nimivaartustele. Kui teil on kiisimusi maanduse terviklikkuse kohta, kasutage seadet LifePort Kidney
Transporter sisemise toitega.

ETTEVAATUST! VahelduvvooluvBrgu toite saate eemaldada, tdmmates ara toitejuhtme seadme tagant.
Valige oma seadme LifePort Kidney Transporter asukoht nii, et toitejuhet poleks keeruline eemaldada.

TooOks vajalikud tarvikud
Oluline on kasutada Uksnes ettevdtte Organ Recovery Systems poolt tarnitavaid, allpool loetletud tarvikuid.

Toitejuhe

LifePort Kidney Transporter on varustatud haigla nduetele vastava toitejuhtmega, mis Uhendatakse seadme
LifePort Kidney Transporter vélisiihenduste paneeli ja standardse kaubandusliku v3i haigla nduetele vastava
maandatud pistikupesaga. Arge asendage mdne teise toitejuhtmega.

ETTEVAATUST! Arge asendage toitejuhet. Kasutage ainult ettevdtte Organ Recovery Systems poolt
tarnitud toitejuhet. Teabe saamiseks votke Uhendust ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni
abiliiniga.

Andmekaabel

Valise arvutiga hendab seadet LifePort Kidney Transporter 6 jala (2 m) pikkune andmekaabel. USB-B otsik
Uhendub LifePorti andmepordiga ja USB-A otsik personaalarvuti USB-pordiga.

Akud

LifePort Kidney Transporter kasutab kaasaskantava toiteallikana nelja eriliselt kujundatud liitiumioonakut.

ETTEVAATUST! Arge asendage akusid. Kasutage seadmes LifePort Kidney Transporter iiksnes
ettevltte Organ Recovery Systems akusid. Teabe saamiseks vdtke Gihendust ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abiliiniga.

Sisselllitatud LifePort Kidney Transporter ammutab toidet tihelt akult korraga, kasutades akusid jargemooéda.
Seadet LifePort Kidney Transporter on vdimalik kasutada the kuni nelja akuga, kuna iga aku annab vajaliku
11-12 volti. Siiski on soovitatav kasutada kdiki nelja akut, hoides neid vdimalikult taislaetuna.

MARKUS. Aku kasutusea leiate teadete kuvapaneelil jaotisest Seadme teave.
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Paasete akude juurde seadme LifePort Kidney Transporter valisihenduste paneelil oleva akuluugi kaudu.
lga aku on kujundatud liikuma sisse-vélja antud pesades. Korralikult sisestatud, eemaldamiseks kasutatava
nahtava tbmbesakiga aku peaks olema pesa paneeliga tasa. Kui akut pole vBimalik suruda paneeliga tasa,
vOib see olla valepidi. P66rake akut 180 kraadi ja proovige uuesti.

Jargmised ndpundited aitavad teil saavutada akude pikima eluea ja parima todkindluse.
* Asetage akuluuk alati tagasi. Paigasoleva akuluugita seadet LifePort Kidney Transporter ei tohi
kasutada ega tarnida.
e Vooluvdrku Uhendatud LifePort Kidney Transporter laadib alati akusid. Akude hoidmiseks véimalikult
taislaetuna tihendage LifePort Kidney Transporter alati vooluvdrku, kui te seda parajasti veoks ei
kasuta. Kdigi nelja aku tais laadimiseks kulub umbes viis tundi.

MARKUS. Hoidke kaeparast laetud lisaakusid, kui ees ootavad pikad veod vdi seadme LifePort Kidney
Transporter lUhikeste vaheaegadega jarjestikused kasutuskorrad.

* Seadme LifePort Kidney Transporter hoiustamisel ilma vahelduvvooluvérku tthendamata akud
tihjenevad aeglaselt. 30 pédeva laadimata seisnud akud vdivad olla pooltihjad vdi taiesti tiihjad ja
vajada taielikku viietunnist laadimist.

» Kui hoiustate kauem kui 30 paeva, eemaldage akud seadmest LifePort Kidney Transporter.

& ETTEVAATUST! Pikaajaline hoiustamine vdib akusid kahjustada.

Seadmete LifePort Kidney Transporter ja LifePort akude ohutu

kdrvaldamine

Liitiumioonakud tuleb utiliseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele. Seadme LifePort Kidney Transporter
vOi selle akude ohutuks kdrvaldamiseks helistage ettevotte Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni
abitelefonile, et korraldada korje teie ettevottest.

Seadme LifePort Kidney Transporter hekordselt kasutatavad tooted

Susteemi LifePort Kidney Transporter lahutamatuks osaks olevaid tihekordselt kasutatavaid vahendeid
kasutatakse neeru ja perfusaadi hoidmiseks aseptilistes tingimustes, neeru thendamiseks perfusiooniahelaga
ja aseptiliste tingimuste hoidmiseks perfusiooniahelas toétamise ajal. Iga seadme LifePort Kidney Transporter
thekordselt kasutatav vahend on tehases steriliseeritud ja tarnitud steriilses pakendis.

HOIATUS! Ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvkasutada, taastbéddelda ega resteriliseerida.
Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine, imbertdotlemine vdi resteriliseerimine tekitab
vOimaliku saastumise tottu patsiendi v6i kasutaja nakatumise ohu. See saastumine vdib p6hjustada
patsiendile vigastusi, haigusi vdi muid tdsiseid tusistusi. Visake &ra toote iga kasutamata osa.

MARKUS. Uhekordselt kasutatavate toodete kordustellimiseks vétke palun ihendust ettevéttega Organ
Recovery Systems.

Seadme LifePort Kidney Transporter thekordselt kasutatavad kantulid

Seadme LifePort Kidney Transporter Uhekordselt kasutatavad kanuulid kinnitavad seadme LifePort Kidney
Transporter Uhekordse perfusiooniahela neeruarteri killge. Kanttle on saadaval paljude eri liikide ja
mdodtudena, mis vdimaldab valida neeru ehitusega kdige sobivama kanuili.

Seadme LifePort Kidney Transporter ihekordselt kasutatav steriilne katteriie

Seadme LifePort Kidney Transporter Uhekordselt kasutatavat steriilset katteriiet kasutatakse aseptiliste tingimuste
hoidmiseks seadme LifePort Kidney Transporter ihekordselt kasutatava perfusiooniahelaga téotamisel.
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Seadme LifePort Kidney Transporter Uhekordselt kasutatav perfusiooniahel

Torustik (infusiooni-, pesu- ja  Elundikamber
sissevdtuahelad)

Kantuli alus \

Vastavuskamber

Neeruhall — 8 —
Elundi vorkpiiraja Madala

vedelikutaseme
tuvastuskamber

\ Sisemised ja

R&huanduri pistik vélimised kaaned

Pumbavooliku silmus Toruraam  Mullildks

Seadme LifePort Kidney Transporter Uihekordselt kasutatav perfusiooniahel sisaldab Gihe neeru perfusiooniks
vajalikke vedeliku haldamise osiseid ja koosneb alljargnevast.

* Elundikamber—neeru sisaldav korpus toimib perfusaadi mahutina, kus neeru hoitakse osaliselt
sukeldatuna.

* Vedeliku madala taseme tuvastuskamber—vdimaldab vedeliku madalat taset tuvastada jooksvalt
ja peatab tegeva perfusiooni iseeneslikult, kui perfusaadi maht langeb alla teatud taseme.

e Sisemine ja valimine kaas—Ilabipaistev steriilne sisemine kaas ja labipaistev valimine kaas
tagavad ulemaarase veekindla tihendi.

* Neeruhall—toetab neeru.
* Elundi vorkpiiraja—hoiab neeru neeruhdllis paigal.
» Kanudli kinnitus—reguleeritav kinnitus neeruhéllis, mis hoiab kantuli paigal.

e Toruraam—plastraam, mis hoiab infusioonipumba, ventiilide ja pumbateki andurite imber
asuvaid voolikuid.

e Torustik—vedeliku suletud ahel, mida moéoda perfusaat ringleb elundikambrist neeru,
koosneb alljargnevaist osadest.

* Mulliloks—aitab véltida 6hu sisenemist infusioonitorusse.

* Infusiooni-, pesu- ja sissevotutorud—haldavad perfusaadi voolu.

e Pumbavooliku silmus—ulatub toruraamist vélja ja venib Umber infusioonipumba.
* Vastavuskamber—aitab sailitada Uhtlast perfusiooniréhku.

» Filter—kogub materjali, mis vdib tdkestada verevoolu neeru soontes.

e Rd&huanduri pistik—infusioonitorus asuv labivooluréhu andur, mis méddab perfusaadi réhku
perfusiooniahelas. On Gihenduses pumbateki rdhuanduri kaabliga ja saadab réhuandmed
seadmesse LifePort Kidney Transporter.
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Lahtipakkimine, seadistamine ja eeltestide kaivitamine

Ulevaade

See jaotis sisaldab teavet seadme LifePort Kidney Transporter vastuvotmise, lahtipakkimise, seadistamise ja
eeltestimise kohta. Harjumuslike kasutusjuhiste saamiseks vaadake seadme LifePort Kidney Transporter
kasutamist.

Sissejuhatus

LifePort Kidney Transporter tarnitakse erilises konteineris, mis on kasitsemise jaoks sobivaks margistatud. Seda
tohib avada ja kontrollida Uksnes elektroonsete meditsiiniseadmetega té6tamise osas koolitatud ja ettevalmistuse
saanud isik.

Valige kodutugijaam

Maarake iga seadme LifePort Kidney Transporter jaoks kodutugijaam, kus seda saab seadistada ja
kasutuskordade vahel laadida. Kodutugijaam peaks olema turvaline ala, vBimaldama puhast pingi-
vOi lauaruumi ja vastama alljargnevaile nduetele.

» Kontrollitud, umbes 21 °C ja 50% dhuniiskusega ruum.
* Puudub otsene péaikesevalgus.
» Vahelduvvoolu pistikupesad (2 kuni 4 pesa: 120V/15A USA-s).

» Seadme LifePort Kidney Transporter Uhekordsete tarvikute, akude, tdoriistade ja varuosade hoiuruum.

* Juurdepaas purustatud voi sbmerdatud jadle (66neskuubikud pole soovitavad).

» Juurdepaas kraanikausile puhastamiseks ja jaavannile vee saamiseks.

* Vdimalus kdrvaldada meditsiinijaatmeid.

* Vdimalus kasutada perfusaadi ja muude ravimite kilmkambrit.

» Lauapealne koht USB pesaga arvutile (soovitav).

» Siirdamise kooskdlastaja varustuse hoiuruum: kéru, kotid, protseduurikomplektid ja jahutid.

» Operatsioonisaalide ldhedus ja lihtne juurdepadas auto, kiirabiauto voi helikopteri laadimisaladele.

Lahti pakkimine ja kontroll

Eemaldage LifePort Kidney Transporter ja selle tarvikud ettevaatlikult saatekonteinerist. Hoidke
pakkematerjalid saatmiseks ja ladustamiseks alles.

Parast lahtipakkimist kontrollige pdhjalikult siisteemi ja kdiki tarvikuid kahjustuste suhtes ja veenduge alljargnevas.

» Seadme LifePort Kidney Transporter korpus ei ole paindunud ega moondunud.
» Korpuse pinnal pole mélke, murdumisi ega pragusid.

» Kasijuhtseadised ja liikuvad osad, nagu Uhendusklemmid, té6tavad korralikult.
» Juhtpaneel ja valimine kuvar on digesti joondatud.

» KOoik saatedokumentides loetletud esemed on olemas.

Teavitage viivitamatult vedajat kdigist selle kontrolli kdigus leitud kahjustustest. Kui teil on seadme LifePort
Kidney Transporter vdi selle tarvikute seisukorra osas muresid, votke Ghendust ettevdtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefoniga.

Viige labi eelkatsed

Uue seadme LifePort Kidney Transporter saamisel ja enne Kliinilist kasutamist on kasutajal soovitav labida
jargmised katsed. Parast iga sammu veenduge, et LifePort Kidney Transporter tddtab kirjeldatud moel ja et
sel poleks tbrkeid, lekkeid ega parandamatuid vigu. Kui seadistamisel ja katsetamisel tekib raskusi, vaadake
jaotist Térkeotsing ja diagnostika.
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Seadistage LifePort Kidney Transporter

N =

HOIATUS! LifePort Kidney Transporter kaalub téislaadituna 45 naela (20,4 kg). Vigastuste véaltimiseks
tOstke Bigel moel.

Asetage LifePort Kidney Transporter nii, et valimine kuvar oleks hdlpsasti juurdepaasetav.
Avage riivid ja eemaldage seadme LifePort Kidney Transporter kate ning asetage see lahedusse.

3. Enne esialgsete testidega alustamist viige I6pule oma llevaade seadme LifePort Kidney Transporter
kohta ja veenduge, et see on turvaline, terve ning nahtavaid kahjustusi pole.

Taitke jaandu

MARKUS. KASUTAGE AINULT JAAD JA KULMA VETT seadme LifePort Kidney Transporter jaandus.
Jaandus olev jaa ja kiilma vee segu tagab, et temperatuur pusib neeru Kliiniliseks sailitamiseks sobivas
vahemikus.

el N

Avage jaandu ja taitke see purustatud voi sdmerdatud jaaga, likates jaad nii kaugele kui véimalik.
Valage jaandusse umbes 1 liiter kiilma vett (alla 10 °C), mis sulatab j&a& jark-jargult.

Lisage veel jaad ja veel 0,5-1,0 liitrit kiilma vett, kuni jA&ndu on tais, suurendades lisatava jaa kogust.
Asetage jaandu kaas tagasi ja lukustage.

Laadige seadme LifePort Kidney Transporter (ihekordselt kasutatav perfusiooniahel

MARKUS. Kuna tegemist on eelkatsega, ei pea aseptilist tehnikat jargima. Uksikasjalike steriilsete juhiste
saamiseks vaadake seadme LifePort Kidney Transporter tGihekordse perfusiooniahela kasutusjuhendit.

1.

2.

w

No ok

8.

Veenduge, et lukustushoovad ja pumba pea jooksurada on seadmes LifePort Kidney Transporter
avatud.

Pakkige lahti seadme LifePort Kidney Transporter Gihekordselt kasutatav perfusiooniahel

ja asetage jaandusse.

Asetage toruraam pusti, risti pumbatekiga. Sisestage hinged vastuvotjaisse enne toruraami
pumbatekile tasaseks pdéramist.

Venitage pumbavooliku silmus tmber infusioonipumba. Sulgege pumba pea jooksurada ja riivistage.
Pddrake pumbateki lukustushooba 90 kraadi, kuni see oma kohale kldpsab.

Uhendage pumbatekist valjuv réhuanduri kaabel réhuanduri pistikuga toruraamil.

Eemaldage sisemine ja valimine perfusiooniahela kaas ja valage seadme LifePort Kidney
Transporter Uhekordselt kasutatavasse perfusiooniahelasse 1 liiter kiilma (alla 10 °C) vett.
Asetage tagasi ja kinnitage sisemise ja valimise perfusiooniahela kaaned.

Pingestage LifePort Kidney Transporter

1. Uhendage toitejuhe seadme LifePort Kidney Transporter valisithenduste paneeliga ja ihendage
see vahelduvvoolu pistikupessa.

2. Vajutage ja hoidke all nuppu TOIDE, kuni kuulete helisignaali; seejarel vabastage nupp.

3. Juhtpaneelil peaksite ndgema alljargnevat

Ekraanid valgustavad.
R6hu seadepunkt naitab vaikevaartust 30 mmHg.
Reziimi juhtkuvadel on ndha WASH (Pesu), PRIME (Eeltaitmine) ja INFUSE (Infusioon).
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4. Valimisel kuvaril peaksite ndgema alljargnevat

Ekraanid valgustavad.
R&hu, voolu ja takistuse kdik lugemid on nullid.
Temperatuur nditab jaandu temperatuuri.

MARKUS. Esmakordsel pingestamisel v6ib temperatuurinait olla kdrge. Kui jaanéu temperatuur on ule
8 °C, LifePort Kidney Transporter ei t66ta ja kuvatakse veateade. Vaib kuluda mitu minutit, enne kui
kuvarile ilmub alla 8 °C temperatuur ja seade on t66ks valmis.

Kui seadistamise v8i pingestamise ajal ilimnevad vead, vaadake jaotist T6rkeotsing ja diaghostika, et saada
teavet selle kohta, kuidas edasi minna.

Tooreziimide testimine

Seadke rohk

1. Vajutage réhu noolenuppe ULES/ALLA ja veenduge, et réhku saab iga vajutusega seada 1 mmHg vorra.

2. Seadke réhu vaartuseks 40 mmHg-le, kasutades noolenuppe ULES/ALLA.

Pesu

1. Vajutage nuppu WASH (Pesu) ja kinnitage Infusioonipumba p&érlemine.

2. Veenduge, et vesi tdmmatakse labi voolikute, alla labi filtri, mulliléksu ja labi pesuvooliku.
Veenduge, et vesi oleks voolikuis, ei lekiks ega voolaks l&bi infusioonitoru.

3. Vajutage nuppu STOP, et pesureziimist valjuda.

Eeltaitmine

1. Vajutage nuppu PRIME (Eeltaitmine) ja jalgige, et vool suunduks infusioonitorusse.

2. Veenduge, et vesi oleks voolikuis, ei lekiks ega voolaks labi pesuvooliku.

3. Eemaldage perfusioonikontuuri valimine ja sisemine kaas.

4. Pigistage kokku vdi kinnitage klambriga Infusioonivoolik. LifePort Kidney Transporter lakkab
téotamast, annab helisignaali ja teadete kuvapaneelil peaks olema tekst: High Pressure (Kdrge rohk).

5. Vabastage infusioonivoolik ja vajutage tdrketeate kustutamiseks nuppu STOP.

Infusioon

MARKUS. Soovitame kasutajail enne infusioonitesti kaivitamist teha sisestus ORGAN ID (Elundi ID) alla.
Kui sisestust ei tehta, salvestab seade faili vaikeajatempli abil.

1.

ONOo G~ WN

Vajutage 5-suunalisel klahvistikul OK, valige noolenuppude abil ORGAN INFORMATION (Elundi
Teave) ja vajutage uuesti OK.

Valige ORGAN ID (Elundi ID), seejarel vajutage OK.

Valige maaratava elundi ID jaoks téhtnumbrid, vajutades iga valiku puhul OK .

Kerige valikuni DONE (Valmis), vajutage OK ja valige kinnitamiseks SAVE (Salvestus).

Valige KIDNEY (Neer), seejarel vajutage OK.

Valige NA, vajutage OK ja valige kinnitamiseks SAVE (Salvestus).

Valige BLOOD TYPE (Vere Liik), seejarel vajutage OK.

Valige NA, vajutage OK ja valige kinnitamiseks SAVE (Salvestus).

MARKUS. Kinnitage voolupiiraja (18-gauge) vdi ndel (18-gauge) infusioonitoru Luer-liitmiku kiilge.

9.

Vajutage nuppu INFUSE (Infusioon).
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10. Veenduge, et vélimisel kuval kuvatakse réhu, voolu, takistuse ja temperatuuri naidud.

MARKUS. LOKSU temperatuur tahistab mullildksus méddetud temperatuuri, mida kuvatakse tiksnes
tegeva infusiooni ajal.

11. Veenduge, et kuvatud on teie poolt sisestatud ORGAN INFORMATION (Elundi Teave).
12. Infusioonireziimist valjumiseks vajutage nuppu STOP.
13. Seadme LifePort Kidney Transporter véljalllitamiseks vajutage ja hoidke all nuppu TOIDE.

Katsetage akusid

Parast uue seadme LifePort Kidney Transporter kattesaamist ja enne kliinilist kasutamist on kasutajal soovitav
teha eeltestid akudega ja ilma. Enne Kliinilist kasutamist laske akudel seadmes LifePort Kidney Transporter
laadida vahemalt viis tundi.

1
2.
3.
4

5.

Avage seadme LifePort Kidney Transporter akuluuk, libistades seda toote sildilt eemale.

Sisestage akud.

Asetage tagasi seadme LifePort Kidney Transporter akuluuk.

Veenduge, et valimine kuva néaitab, et LifePort Kidney Transporter on hendatud ja laeb. Enne toitejuhtme
lahtiihendamist laske akudel seadmes LifePort Kidney Transporter vahemalt viis tundi laadida.

Korrake ulalkirjeldatud katseid PINGESTAMINE ja KATSE TOOREZIIMID akutoidet kasutades.

MARKUS. Enne, kui kordate katseid aku v8imsuse tapseks hindamiseks veenduge, et toitejuhe
on vooluvdrgust lahti Ghendatud.

Kontrollige toimingu kestust (valikuline)

1
2.
3.
4

Vajutage OK.

Valige DEVICE INFORMATION (Seadme Teave) ja seejarel vajutage OK.

Vaadake aku laetuse protsenti. Ekraanil taastub 10 sekundi parast pdhikuva.

Kui akud on taielikult laetud ja jaandu tais, kasutage seadet LifePort Kidney Transporter
24 tundi infusioonireziimis. Selle katse kaigus

* Hoidke voolu piiraja infusioonitorustikus.
* Hoidke katet kogu 24 tunni jooksul suletuna.

Veenduge, et jaa ja akud peavad vastu kogu testi aja.
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Sisestage seadme teave

1. Vajutage OK, kasutage noolenuppe, et valida DEVICE INFORMATION (Seadme Teave).

2. Valige DEVICE ID (Seadme ID) ja seejarel vajutage OK.

3. Valige selle nime tédhtnumbrid, millele soovite maarata seadme LifePort Kidney Transporter,

vajutades iga valiku puhul OK.

Kerige kuni DONE (Valmis), vajutage OK ja valige SAVE (Salvestus).

5. Valige DATE (Kuup&ev) praeguse kuu, péeva ja aasta sisestamiseks ning vajutage OK.
Valige kinnitamiseks SAVE (Salvestus).

6. Valige TIME (Kellaaeg) praeguse kellaaja sisestamiseks ja vajutage OK. Valige kinnitamiseks SAVE
(Salvestus).

7. Valige TIME ZONE (TMZ) (Ajavoond) maarata soovitava ajavoondi tahtnumbrite sisestamiseks, vajutades
iga valiku puhul nuppu OK.

»

MARKUS. Ajavoondis peab olema 3 tahemarki, nt "CST" kui “Central Standard Time”.

8. Kerige kuni DONE (Valmis), vajutage OK ja valige SAVE (Salvestus).

9. Valige LANGUAGE (Keel) ja kerige soovitud keeleni, mida soovite seadme LifePort Kidney Transporter
kuval ndha.

10. Kerige kuni DONE (Valmis) vajutage OK ja valige SAVE (Salvestus).

Valine side, kasutades tarkvara Data Station

Data Station on valikuline tarkvararakendus, mille saab arvutisse paigaldada. Tarkvara Data Station vGimaldab
seadme LifePort Kidney Transporter ja arvuti vahelist suhtlust, voimaldades jalgida seadme LifePort Kidney
Transporter toiminguid.

Lugege rakenduse Data Station kasutusjuhendit, et paigaldada see arvuti(te)sse, mida kavatsete seadme
LifePort Kidney Transporter jalgimiseks kasutada.

Parast kasutamist puhastage ja vaadake lle

LifePort Kidney Transporter tuleb enne esimest ja jargnevaid kasutuskordi pdhjalikult puhastada
ja desinfitseerida. Taielikud puhastus- ja desinfitseerimisjuhised leiate jaotisest Puhastamine ja
desinfitseerimine pdrast kasutamist.

LifePort Kidney Transporter peaks alati olema kuiv ja vigadeta. Nende eelkatsete kaigus avastatud
kérvalekaldeid, nagu lekked, vale vool ja ligsed v6i puuduvad veateated, tuleks uurida ja need lahendada.

Kui vajate abi, vbtke Uhendust ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni abilliinil.
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Seadme LifePort Kidney Transporter kasutamine

Sissejuhatus

See jaotis sisaldab teavet seadme LifePort Kidney Transporter tavapéarase kasutamise kohta alates
seadistamisest kuni puhastamiseni kliinilise juhtumi ajal.

MARKUS. Kui seadet LifePort Kidney Transporter ei kasutata, hoidke akud kindlasti ihendatuna seinakontaktiga
ja laadimas.

Elukutseline Ulevaade

Enne seadme LifePort Kidney Transporter kasutamist kliinilises keskkonnas tutvuge pdhjalikult seadmega
ja neeru labivoolutusega. Kaaluge harjutamist kasutuselt kérvaldatud v6i loomaneerudega. Proovida tuleks
erinevaid seadistusi ja saada aimu nende mdjust neerule.

Olge teadlik jargmistest olulistest teguritest:

» Valige heale kliinilisele tavale vastavalt kasutatav infusioonir6hk, et tagada piisav vool, véltides
samal ajal kahjustusi veresoontele.

» Kinnitage kanuulid, et valtida perfusaadi lekkeid, véltides samal ajal siirdatud arteri kahjustamist.

» Kontrollige ja paigutage kanudlitud arter nii, et valtida perfusaadi voolu takistavaid keerdumisi
vOi kdverdumisi.

» Sailitage neeru aseptilised tingimused ja labivoolutage pidevalt. Ndutav on organikambri
tihendamine standardset aseptilist tehnikat kasutades.

» Sailitage neeru hiupotermilisi tingimusi, hoides seadme LifePort Kidney Transporter jadmahuti
taidetuna. Kilmumise véltimiseks kasutage ainult jaad ja vett.

Hooldage seadet LifePort Kidney Transporter kiireks kasutamiseks

Enne kui saate kbne seadme LifePort Kidney Transporter vajamineku kohta, hoidke seda t6dvalmis olekus
alljargnevate toimingute abil.

Valmistage ette kodutugijaam

LifePort Kidney Transporter ning selle tarvikud ja lisaseadmed on loodud taastamismeeskonna varudepaki
lahutamatuks osaks, sujuvalt sobima taastamis- ja siirdamisprotsessiga.

Valmistage ette alljargnevad esemed, et hoida LifePort Kidney Transporter kasutusvalmis

» Purustatud v6i kruupidena jaa — 10 naela (5-6 kg) vdi rohkem — kergesti saadaval stigavkilmikus
vOi jadamasinas.

» Akud on laaditud seadmesse LifePort Kidney Transporter ja hoitud téis laetuna. Sailitage akude
laetust, hoides seadet LifePort Kidney Transporter vooluvdrguga tihendatuna.

» Perfusioonikontuur, steriilsed katteriided ja kanuulid pakitud ja valmis.

+ Kaasaskantav ratastega karu saadaval ja valmis.

» Kirurgilised instrumendid, haavaniit, lahuse karahvin ja tarvikud pakitud ja valmis.

* Varutarvikud kdeparast, nt taiendavad laetud akud, toitejuhe jne.

» Destilleeritud, steriilne vdi tavaline kraanivesi (umbes 5 liitrit) — kilmkapis jahutatud.

» Labivoolutuslahus ja elundite loputuslahus — kiilmkapis jahutatud.

HOIATUS! Kasutage seadmes LifePort Kidney Transporter tiksnes masinperfusioonilahust.
Kontrollige perfusioonilahuse margistust ja veenduge, et see on mdeldud masinperfusiooniks.

MARKUS. Kui te pole kindel, millised lahused sobivad, vitke iihendust ettevétte Organ Recovery Systems

24/7 perfusiooni abiliiniga, et saada teavet soovitavate perfusaatide kohta, mis kdige paremini todtavad
seadmes LifePort Kidney Transporter.
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Valmistage LifePort Kidney Transporter taastamiseks ette

Neid juhiseid saab muuta vastavalt teie asutuse protseduuridele. Kui saate kdne seadme LifePort Kidney
Transporter vajaduse kohta, tehke enne seadme kasutuselevdttu neeru taastamiseks alljargnevad
ettevalmistavad toimingud

* Veenduge, et teil on kdik vajalik olemas — kontrollige kontrollnimekirja abil veel kord kdiki oma
seadmeid ja tarvikuid ning veenduge, et see kdik on pakitud ja karus.

» Kontrollige akusid uuesti — kontrollige, et akud on taielikult laetud. Vajutage nuppu TOIDE ja veenduge,

et LifePort Kidney Transporter lilitub sisse. Selle vélja lilitamiseks vajutage uuesti nuppu TOIDE.

» Kontrollige vaadeldes seadet LifePort Kidney Transporter ja tihekordset perfusiooniahelat — enne iga

kasutuskorda kontrollige tldist korrasolekut ja transpordikdlblikkust. Arge kasutage, kui osad on lahti
tulnud, pragunenud, purunenud vai kui lekib vedelikku.

Reisimine seadmega LifePort Kidney Transporter ja tarvikutega
Kui reisite seadmega LifePort Kidney Transporter sdidukis, jargige alljargnevaid ettevaatusabindusid

» Lukake karu, millel on LifePort Kidney Transporter ja tarvikud, sdidukile ning asetage LifePort
Kidney Transporter istmele vbi pagasiruumi.

* Kinnitage LifePort Kidney Transporter, et see ei libiseks voi veereks. Kui seade asetatakse
sOiduki istmele, saab selle kinnitamiseks sdidu ajal kasutada tavalist turvavéod.

» Karu ja varustuse pakke saab samuti laadida istmetele voi pagasiruumi.

LifePort Kidney Transporter talub tavaparast kdsitsemist haiglate vahel reisimisel; siiski tuleks seda
hoida puUstiselt, et vdimalikult vihendada lekete, Uleajamiste vdi humullide tekkimise vdimalust.

Kaugtaastuskohas saab seadme LifePort Kidney Transporter ja tarvikute pakendid uuesti karusse
laadida, mille saab liikata doonori operatsioonituppa.

Taitke seadme LifePort Kidney Transporter jadndu

HOIATUS!: Neeru tahtmatu kiilmumise valtimiseks kasutage seadme LifePort Kidney Transporter
jaandus UKSNES JAAD JA VETT. Jaandus olev jaa ja kilma vee segu tagab, et temperatuur piisib
neeru sailitamiseks sobivas vahemikus.

MARKUS. Neeru kaitsmiseks LifePort Kidney Transporter ei toota, kui jaandu temperatuur ei ole 1-8 °C.
Parast jadndu paigaldamist vdib kuluda mitu minutit enne, kui ekraanil kuvatakse temperatuur alla 8 °C.

Eemaldage seadme LifePort Kidney Transporter kate ja eemaldage jaandu.

Avage jaandu ja taitke see purustatud vdi sdmerdatud jaaga, likates jaad nii kaugele kui vdimalik.
Valage jaandusse umbes 1 liitri jagu kilma vett (alla 10 °C), mis sulatab jaa jark-jargult.

Lisage veel jaad ja veel 0,5-1,0 liitrit vett, kuni jaandu on tais, suurendades lisatava jaa kogust.
Asetage tagasi ja lukustage jadanuma kaas.

Asetage lukustatud jaandu seadmesse LifePort Kidney Transporter.

ouhkwnpE
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Laadige seadme LifePort Kidney Transporter ihekordselt

kasutatav perfusiooniahel

Olles kontrollinud neeru ja jatkamise vastunaidustusi, jargige neid juhiseid seadme LifePort Kidney Transporter
Uhekordselt kasutatava perfusiooniahela laadimiseks seadmesse LifePort Kidney Transporter.

I::E] VAADAKE KASUTUSJUHISEID. Selle protseduuri véib leidaka seadme LifePort Kidney
Transporter Uhekordselt kasutatava labivoolutusahela kasutusjuhistest.

HOIATUS! Margitud kohal teostage jargmine protseduur aseptilisel alal, kasutades standardset
aseptilist tehnikat.

1. Standardset aseptilist tehnikat kasutades valmistage ette steriilne ala ja pange valmis koik

vajalikud materjalid.
2. Standardset aseptilist tehnikat kasutades eemaldage labivoolutusahela valine kaas ja labivoolutusahela
seesmine kaas ja asetage need steriilsele alale.
Standardset aseptilist tehnikat kasutadeseemaldage neeru héll ja asetage see steriilsel alal kdrvale.
Standardset aseptilist tehnikat kasutadestéitke seadme LifePort Kidney Transporter tihekordselt
kasutatav labivoolutusahel 1 liitri jahutatud (1-8 °C) perfusaadiga.
5. Standardset aseptilist tehnikat kasutades asetage tagasi ja kinnitage labivoolutusahela sisemine

kaas ning seejarel ka labivoolutusahela valimine kaas.

hw

HOIATUS! Seadme LifePort Kidney Transporter Ghekordselt kasutatava labivoolutusahela sisepindu
peetakse steriilseiks, valispindu aga mittesteriilseiks.

o

Asetage labivoolutusahel seadmesse LifePort Kidney Transporter.
Asetage toruraam pusti, pumbatekiga risti. Sisestage hinged vastuvétjaisse enne pumbatekile
tasaseks pooramist.

~

8. Avage pumba pea jooksurada ja venitage pumbavooliku silmus Umber Infusioonipumba. Sulgege ja lukustage
pumba pea jooksurada.

ETTEVAATUST! Arge kasutage mingeid to6riistu ega vahendeid pumbavooliku silmuse
venitamiseks infusioonipumbale.

9. Pdodrake pumbateki lukustushooba 90 kraadi, kuni see oma kohale kldpsab.

10. Uhendage pumbatekist valjuv réhuanduri kaabel réhuanduri pistikuga toruraamil.

11. Vajutage ja hoidke all nuppu TOIDE, kuni kuulete helisignaali, seejarel vabastage nupp.
12. Vajutage nuppu WASH (Pesu), et siseneda pesureZiimi.
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Sisestage ELUNDI ID teave

Voimalus sisestada ORGAN ID (Elundi ID), BLOOD TYPE (Veregrupp), KIDNEY TYPE (Neeru Liik), and CROSS
CLAMP TIME (Ristklambri Aeg) on valikuline ja teie mugavuse huvides. Teave lukustatakse parast perfusiooni
algust ja seda saab rakenduses Data Station redigeerida alles parast perfusioonijuhtumi Idpetamist. Iga
perfusioonifail tuvastatakse ORGAN ID (Elundi ID) abil.

MARKUS. Arge sisestage seadmesse LifePort Kidney Transporter kaitstud terviseteavet (PHI) ega isikut
tuvastavat teavet (PII).

Kui neeruteavet ei sisestata:

¢ ORGAN ID (Elundi ID) jaoks kasutatakse vaikimisi ajatemplit, kui infusioonireziim kaivitub. Ajatempli
vorming on KKPPAATTMMSS.

e KIDNEY TYPE (Neeru Liik) on vaikimisi NA.

e BLOOD TYPE (Veregrupp) on vaikimisi NA.

Neerude vaartuste sisestamiseks toimige jargmiselt.

1. Vajutage OK, valige noolenuppude abil ORGAN INFORMATION (Elundi Teave) ja vajutage uuesti OK.
2. Valige ORGAN ID (Elundi ID) ja vajutage OK.

3. Valige maaratava ORGAN ID (Elundi ID) jaoks tahtnumbrid, vajutades iga valiku puhul OK.

4. Kerige valikuni DONE (Valmis), vajutage OK ja valige kinnitamiseks SAVE (Salvestus).

5. Valige KIDNEY (Neer) ja vajutage OK.

6. Valige vastavalt vajadusele VASAK vbi PAREM, vajutage OK ja valige kinnitamiseks SAVE (Salvestus).
7. Valige BLOOD TYPE (Veregrupp) ja vajutage OK.

8. Valige vastavalt vajadusele A, B, AB v0i O, vajutage OK, ja valige kinnitamiseks SAVE (Salvestus).

9. Valige ristklambri aja jaoks CLAMP (Klamber) ja vajutage OK.

10. Sisestage 0Gige ristklambri aeg, vajutage nuppu OK ja kinnitamiseks valige SAVE (Salvestus).

Eraldage neeru veresooned

Kasutage neeru veresoonte eraldamiseks oma asutuse poolt maaratud protseduure. Jargmised skeemid
kujutavad tlupilist neeru anatoomiat. Ebatavalise ehitusega neere saab kantiilida ka seadme LifePort Kidney
Transporter Uhekordsete kanulidega.

Vasakpoolne
. neerupealine
Parempoolne neerupealine

p P —~—

Aort
Vasak

\ neeruarter
Parem neeruarter
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\ Vasakpoolne
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Alumine — Vasak kusejuha
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Neerude kanuulimine

VAADAKE KASUTUSJUHENDIT: Kui kasutate seadme LifePort Kidney Transporter iihekordselt
kasutatavat kanuuli, vaadake selle kasutusjuhendit.

& HOIATUS: Viige jargmine protseduur labi kasutades standardset aseptilist tehnikat.

1. Valige neeruarteri kantililimiseks sobiva suurusega vaskulaarsed kanudlid.

MARKUS. Valige sobiv kaniiil neeru veresoonkonnast lahtudes:

* Universal SealRing—kasutatakse juhul, kui labivoolutatav veresoon |6peb aordilapi
vOi sarnasega voi ilma.

» SealRing—kasutatakse juhul, kui labivoolutatav veresoon I6peb aordilapi vdi sarnasega.

» Straight—kasutatakse juhul, kui labivoolutatav veresoon 16peb lapita voi kui soone sisekihi
kahjustus ei tekita muret.

» Coupler—kasutatakse kahe v6i enama kanuuli thendamiseks, kui labi tuleb voolutada
mitut veresoont..

2. Kanudlige neer vastavalt Kliinilisele hooldusstandardile.

Asetage neer

Parast kanllli paigaldamist tuleb neer kinnitada neeruhélli ja asetada seadme LifePort Kidney Transporter
Uhekordsesse perfusiooniahelasse.

Neeru asetamine neeruhalli

/!\ HOIATUS! Jargmine protseduur viiakse labi aseptilisel véljal, kasutades standardset aseptilist tehnikat.

1. Asetage kanuuliga neer neeruhalli neeruveeniga véljapoole ja kinnitage kantul kantuli aluse kilge.

MARKUS. Mitme soone labivoolutamisel ihendage kaniiiili alusega iiksnes peamise soone kaniill.

2. Seadke kanuli aluse kérgust ja kanttli po6rlemist nii, et soone asetus vimaldaks perfusaadi
takistamatut voolu.

Kontrollige soont vaatluse teel ja veenduge, et see pole vaandunud ega pitsunud.

Kinnitage elundi vorkpiiraja neeruhéllis oleva neeru kohale, vBimaldades perfusiooni ajal kerget turset.

hw

Asetage neeruhall seadmesse LifePort Kidney Transporter
Valjaspool steriilset vélja asuv isik peaks tegema jargmist:

* eemaldama vajadusel seadme LifePort Kidney Transporter katte
* vajutama vajadusel nuppu STOP pesureziimist valjumiseks
* eemaldama perfusioonikontuuri vélise kaane

A HOIATUS! Viige jargmine protseduur labi aseptilisel alal kasutades standardset aseptilist tehnikat.
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Asetage ettevaatlikult seadme LifePort Kidney Transporter Gihekordselt kasutatav steriilne katteriie
seadmele LifePort Kidney Transporter, joondades katteriide tihendi elundikambriga.

Veenduge, et suunajuhiku nool osutab pumbateki poole.

Voltige steriilne katteriie lahti jarjekorras: parem, vasak, ees ja taga. Katteriide tihend peaks sobituma
kindlalt organi anuma Umber ja sulgema kldpsuga oma kohale lapatsid kaane riivide all.

Avage riiv, eemaldage sisemise perfusioonikontuuri kaas ning asetage see esikllg allapoole steriilsele alale.
Viige neeruhdllis olev kantulitud neer ettevaatlikult seadmesse LifePort Kidney Transporter, véltides
infusioonitoru kinnijaamist.

Eeltaitke ja kaivitage perfusioon

Kui kantulitud neeru sisaldav neeruhdll on asetatud seadme LifePort Kidney Transporter Gihekordselt
kasutatavasse perfusioonikontuuri organikambrisse seadmes LifePort Kidney Transporter, on aeg eeltaita
infusioonitoru, et eemaldada torust ja neeruarterist kdik mullid. Kui LifePort Kidney Transporter on eeltéitmise
I6petanud, vdite neeru labivoolutada.

/!\ HOIATUS! Jargmine protseduur viiakse labi aseptilisel véljal, kasutades standardset aseptilist tehnikat.

1. Uhendage infusioonitoru kaniiili alusel oleva kaniiiliga ja pingutage Luer lukkliitmikku.
2. Eemaldage kanuldlilt otsakork, et mullid saaksid véalja paéseda.
3. La&bi steriilse katteriide vajutage nuppu PRIME (Eeltaitmine).

4. Kontrollige mullide olemasolu perfusaadis, mis voolab kanidli lahtilhendatud otsast.
5. Asetage kanuuli otsakork tagasi. LifePort Kidney Transporter peaks automaatselt [6petama eeltaitmise,

kuvama nahtava torketeate ,High Pressure” (Kdrge réhk) ja tooma kuuldavale hoiatussignaali. Kui seadme
LifePort Kidney Transporter t66 El peatu ja helisignaali pole kuulda, v8ib olla tegu lekkega.

MARKUS. Lekked vdivad olla kanuiili paigalduskohas, arterites vdi labivoolutusahelas. Otsida tuleb kahte

tuupi lekkeid:

A. Lekked kanidli paigalduskohas voi arteris. Tuvastage koik lekked ja kdrvaldage need.

B. Lekked labivoolutusahelas. Vajutage nuppu STOP ja kontrollige labivoolutusahelat. Kui perfusaati lekib
labivoolutusahelast, helistage ettevotte Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni abiliinile. Asetage
l&bivoolutusahel tagasi ja korrake llaltoodud eeltaitmisprotseduuri. Sailitage lekkiv l&bivoolutusahel
vBimaliku tagastamise jaoks.

6. Labi steriilse katteriide kasutage nooli ULES/ALLA, et valida pumpamise réhk.

MARKUS. Vaikimisi réhuseade on 30 mmHg.
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7.

8.
9.

Labivoolutamise alustamiseks vajutage labi steriilse katteriide nuppu INFUSE (Infusioon). See alustab
ka perfusiooniandmete ja muude parameetrite salvestamist.

Asetage tagasi ja kinnitage perfusiooniahela sisemine kaas.

Eemaldage steriilne katteriie, tdstes selle Ules ja steriilselt alalt eemale voi I6igates selle dra.

10. Isik valjaspool aseptilist ala peaks asetama tagasi ja kinnitama vélimise perfusiooniahela kaane.

Kontrollige neeru parameetreid
Seadme LifePort Kidney Transporter valimine kuva annab perfusiooni oleku kohta jargmist pdhjalikku teavet:

Pressure (R6hk)—need on perfusiooniprotsessi mdddetud sistoolsed ja diastoolsed réhud, kuna
LifePort Kidney Transporter pllab saavutada teie poolt seatud siistoolset rdhku. Ststoolne vaartus on
sageli madalam, kuid ei tohiks kunagi olla seatud réhust kérgem.

Flow (Vool)—aja jooksul Iabi neeru liikuva perfusaadi maht. Vool muutub soltuvalt sellest, kuidas neer
pumpamisele reageerib. Eeldatakse, et see vaartus aja jooksul suureneb, kuna neeru veresooned
laienevad, vBimaldades seega seatud rohul pakkuda kasvavat voolukiirust.

Resistance (Vastupanu)—joud, mis on vajalik perfusaadi pumpamiseks labi neeru. Eeldatakse selle
vaartuse vahenemist, kuna "lddvenev" neer osutab aja jooksul pumpamisele iha vdahem vastupanu.
Vastupanu ja vool on poordvordelised.

Temperature (Temperatuur)—jaavanni ja/vdi perfusaadi temperatuur, méddetuna mullilbksus enne
neeru sisenemist. Jaavanni vaartus tbuseb ja& sulades, mis sunnib kasutajat ja&d lisama. Temperatuuril
5 °C algab h&al hoiatamine ja kuvatakse veateadet "Check Ice” (Kontrollige jaad). Kui temperatuur
jéuab 8 °C-ni, perfusioon peatub ja kuvatakse kasutaja sekkumist vajav veateade "Too Warm, Add Ice”
(Liiga soe, lisage jaad). Loksu jaav vaartus kuvab perfusaadi temperatuuri Uksnes infusiooni ajal, mitte
siis, kui LifePort Kidney Transporter on peatatud.

MARKUS. Vajutage valimise kuva darmises vasakpoolses servas nuppu PLOT/CLEAR, et kuvada
ajutiselt voolu ja takistuse andmeid.

Valimise kuva darmises parempoolses servas on sénumikuva, mis pakub ID-, vea- ja talitluslikku teavet.

Praegune téoreziim—vasakus Ulanurgas on ndha seadme LifePort Kidney Transporter praegust
téoreZiimi, mis vastab seadme ulaosa juhtnuppudele: INFUSE (Infusioon), STOPPED (Peatatud), PRIME
(Eeltaitmine) vdi WASH (Pesu).

Aku- vs. vahelduvvoolutoide—ikoon paremas Ulanurgas naitab, kas LifePort Kidney Transporter
to0tab vahelduvvoolu- vdi akutoitel.

MARKUS. Kui LifePort Kidney Transporter on iihendatud toiteallikaga, kuid ei td6ta, on valimisel kuval
nahtav "elektripistiku” ikoon, mis tahistab laadimist.

Elundi ja seadme ID teave—kuvatakse, kui vigu ei esine.
Vead—kuvatakse koos hoiatava helisignaaliga. Lisaks on vilkuva veast mdjutatud valja teave kollane
vOi punane. Taielikku teavet vigade parandamise kohta leiate jaotisest Veateadete selgitused.

Aku ikoonist vasakul olev number naitab infusiooniaega, millest nahtub, kui kaua LifePort Kidney Transporter
on labivoolutanud. Taimer kaivitub, kui LifePort Kidney Transporter lllitub péarast sisselllitamist esimest korda
infusioonireziimi ja kestab seni, kuni LifePort Kidney Transporter valja lilitatakse.
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Jélgimine rakendusega Data Station

Data Station on valikuline tarkvararakendus, mille saab arvutisse paigaldada. Uhendades seadme LifePort
Kidney Transporter Data Stationi arvutiga, saate Data Stationi armatuurlaual jooksvalt jalgida kbiki seadme
LifePort talitlusi. Data Station on v8imeline jalgima paljusid seadmeid.

MARKUS. Kui Data Stationi arvuti on vdrgus voi sellele paaseb juurde ile interneti, paasete seadme LifePort
Kidney Transporter andmetele juurde mis tahes arvutist, mis suudab sellega ihenduda.

Neeru kditumine seadmes LifePort Kidney Transporter

Allolevad graafikud — véljavdte Data Stationi juhtumiaruande 2. lehekiljelt — néitavad neeru tlpilise kaitumise
nelja parameetrit seadmes LifePort Kidney Transporter: rdhk, vool, takistus ja temperatuur.

On normaalne, et vool suureneb, samal ajal kui takistus véaheneb. See naitab, et neeru veresooned laienevad.

LifePort Kidney Transporter reguleerib iseeneslikult voolukiirust naidatud réhu saavutamiseks ja ei tohiks
kunagi lUletada seda seadet, et valtida barotraumasid vdi konkreetselt endoteeli vigastusi.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Lekked kanudlist vdi avatud kulgharust

See graafik naitab kohest voolu, kuid mitte takistuse tekkimist. See vdib viidata lekkele kanuli kohas
vOi avatud neeruarteri killgharus.

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Mittereageeriv neer

Mittereageeriv neer — ei reageeri masinperfusioonile — naitab tavaliselt teatud maaral voolu, kuid mitte
samaaegset takistuse vahenemist. Sellisel juhul vdib olla asjakohane enne mis tahes otsuse tegemist
vaadata Ule saadaolevad doonori-, neeru-, hanke- ja saajaandmed.
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Kaugjalgimine
LifePort Kidney Transporter on v8imeline tuvastama teatud olukordi perfusiooni ajal ja hoiatama selliste
sundmuste korral nahtavalt ja kuuldavalt.

Kui LifePort Kidney Transporter on thendatud vdrguarvutiga, saab tarkvara Data Station seadistada nii,
et see saadaks neid hoiatusi meili voi tekstisbnumiga mis tahes nutitelefoni.

Reisimine seadmega LifePort Kidney Transporter

Reisides seadmega LifePort Kidney Transporter asetage LifePort Kidney Transporter sGiduki istmele voi
pagasiruumi. Kinnitage LifePort Kidney Transporter, et see ei libiseks v0i veereks. Karu ja varustuse pakke
saab samuti laadida istmetele vdi pagasiruumi.

LifePort Kidney Transporter talub tavaparast kasitsemist haiglate vahel reisimisel; siiski tuleks seda hoida
pustiselt, et vdimalikult vihendada lekete, lleajamiste vdi 6humullide tekkimise vBimalust. Kui seadet LifePort
Kidney Transporter veetakse s8iduki istmel, saab seadmel LifePort Kidney Transporter s6idu ajal kasutada
standardset turvavood.

Kaugtaastuskohas saab seadme LifePort Kidney Transporter ja tarvikute pakendid uuesti karusse laadida,
mille saab likata doonori operatsioonituppa.

Parast taastamist kinnitage LifePort Kidney Transporter ja tarvikud reisimiseks. Kontrollige uuesti seadme
LifePort Kidney Transporter katet, et veenduda, et see on suletud ja riivis.

Taitke jaandu / vahetage akud

LifePort Kidney Transporter on loodud nii, et paigas ja riivis katte korral kestavad taislaetud akud ja jaa
24 tundi. Jalgige aku ja jaa taset neerude sailitamisel seadmes LifePort Kidney Transporter.

MARKUS. LifePort Kidney Transporter annab marku, kui akud kestavad veel kaks tundi vdi kui temperatuur
jaédndus tbuseb 5 °C-ni.

Lisage veel jaad
Kontrollige, et valisekraani temperatuur oleks thtlane ja alla 8 °C.

Kui temperatuur jduab 5 °C-ni, kuvab LifePort Kidney Transporter nahtava hoiatuse ja toob kuuldavale
helisignaali. Avage seadme LifePort Kidney Transporter kate ja vaadake jaa taset.

Kui jaa on enamjaolt sulanud, eemaldage jaandust veidi vett (kasutades tassi, kulpi, k&si- vdi elektrilist pumpa)
ja hoidke alles ning téitke jaa ja allesjaanud veega.

MARKUS. See on osa seadme LifePort Kidney Transporter mittesteriilsest osast ja seda saab |abi viia
l&bivoolutust katkestamata.

Asetage akud tagasi

Kontrollige aku taset teadete kuvapaneelil. Kui seadet LifePort Kidney Transporter ei kasutata veoks,
Uhendage LifePort Kidney Transporter vooluvérku, et hoida akusid laetuna.

Kui akud hakkavad tiihjaks saama, Uhendage LifePort Kidney Transporter vdimaluse korral vahelduvvoolu
pistikupessa.

Kui pistikupesa pole saadaval, vdib seadme LifePort Kidney Transporter tiihjenenud akud asendada taielikult
laetud seadme LifePort Kidney Transporter akudega. Akusid saab vahetada iikshaaval, ilma et see hairiks
seadme LifePort Kidney Transporter t66d.

ETTEVAATUST! Vahetage akusid ainult Ukshaaval, et tagada seadme LifePort Kidney Transporter
t66 jatkamine.
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Eemaldage neer seadmest LifePort Kidney Transporter

Neeru seadmest LifePort Kidney Transporter eemaldamise protseduuri on kirjeldatud allpool tksikasjalikult.
Seda protseduuri vBib vajaduse korral muuta.

HOIATUS! Margitud kohal teostage jargmine protseduur aseptilisel alal, kasutades standardset
aseptilist tehnikat.

=

Vabastage riivid ja eemaldage seadme LifePort Kidney Transporter kate.

Eemaldage perfusioonikontuuri valimine kaas ja asetage see tagurpidi lauale, kus seda ei puututa.

3. Standardset aseptilist tehnikat kasutades asetage seadme LifePort Kidney Transporter thekordselt
kasutatav steriilne katteriie ettevaatlikult seadmele LifePort Kidney Transporter, rihtides katteriide
tihendi elundikambri avaga kohakuti. Veenduge, et suunajuhiku nool osutab pumbateki poole.

4. Standardset aseptilist tehnikat kasutades voltige steriilne katteriie lahti jarjekorras: parem, vasak,
eesmine ja tagumine. Katteriide tihend peaks sobituma kindlalt organi anuma Umber ja sulgema
kidpsuga oma kohale lapatsid kaane riivide all.

5. Standardset aseptilist tehnikat kasutades avage riivid ning eemaldage labivoolutuskontuuri seesmine

kaas ja asetage see steriilsele alale kummuli.

Vajutage nuppu STOP.

Standardset aseptilist tehnikat kasutades keerake infusioonitoru lahti vai I6igake [&bi.

Standardset aseptilist tehnikat kasutades kandke neeruhdll koos kanudliitud neeruga steriilsele alale.

9. Standardset aseptilist tehnikat kasutades haakige lahti elundi vorkpiiraja.

10. Standardset aseptilist tehnikat kasutades, tehke rihm lahti, avage ja eemaldage kanudl.

11. Kui neer on seadmest LifePort Kidney Transporter eemaldatud ja siirdamiskirurgi poolt vastu vdetud,

jatkake kasutusjargse puhastamise ja desinfitseerimisega.

N

©o N

Parast kasutamist puhastage ja desinfitseerige

Kui neer on seadme LifePort Kidney Transporter tihekordselt kasutatavast labivoolutusahelast eemaldatud,
asetage molemad labivoolutusahela kaaned tagasi ja lilitage LifePort Kidney Transporter vélja.

Kdik seadme LifePort Kidney Transporter tihekordselt kasutatavad tarvikud ja perfusaadid on tGhekordselt
kasutatavad seadmed ja tuleb kdrvaldada meditsiinijgatmeina.

HOIATUS! Kasutage labivoolutamisel ja seadmete puhastamisel Uldisi ettevaatusabindusid, et véltida
vOimalikku kokkupuudet vere kaudu levivate haigustekitajatega.

LifePort Kidney Transporter ei puutu kokku doonorelundiga. Doonorelund peaks alati asuma seadme LifePort
Kidney Transporter Glhekordse perfusiooniahela ja steriilse katteriide steriilsel alal.

LifePort Kidney Transporter tuleb péarast iga kasutuskorda pdhjalikult puhastada ja desinfitseerida. Enne
puhastamist ja desinfitseerimist pange kokku alljargnevad vahendid ja tarvikud.

*  70% isopropanool (lahus, salvratikud v8i tampoonid)

» Haigla nduetele vastavad eelniisutatud bakteritsiidsed salvratikud (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
* Pehmed ebemevabad lapid

* \Vesi

HOIATUS! Arge puhastage seadet LifePort Kidney Transporter, kui see on vahelduvvooluvdrguga
Uhendatud.

HOIATUS! Arge kasutage puhastuslahuseid, mis sisaldavad atsetooni, ammoniaaki, benseeni, ksiileeni
vGi sarnaseid lahusteid. Arge kasutage abrasiivseid puhastustooriistu ega survepihustusseadmeid. Arge
puhastage ega desinfitseerige autoklaavis ega steriliseerige EO gaasiga. Seda tehes tlhistatakse garantii.
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Seadme LifePort Kidney Transporter pohjalikuks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks parast iga kasutuskorda
jargige alljargnevaid samme.

1. Vajadusel pihkige LifePort Kidney Transporter puhtaks kdigist ndhtavaist saasteaineist pehme
ebemevaba lapiga.

2. Eemaldage ja tuhjendage jaandu. Kuivatage pehme ebemevaba lapiga. Puhastage ja desinfitseerige
kdik jaandu pinnad 70% isopropanooliga. Laske 6hu kaes kuivada.

3. Olukordades, kus seadmes LifePort Kidney Transporter néib olevat tavalisest rohkem jaake vdi prahti,
puhastage haigla nduetele vastava eelnevalt niisutatud bakteritsiidsete salvratikutega. Pihkige pehme,
niisutatud ebemevaba lapiga. Kui ligne mustus pole nahtav, pole see samm vajalik.

4. lIgal juhul puhastage ja desinfitseerige 70% isopropanooliga kéik seadme LifePort Kidney Transporter
pinnad, sealhulgas, kuid mitte ainult kate, mullituvastajad, toitejuhe ja juhtpaneel. Laske dhu k&es kuivada.

HOIATUS! Ndéuetekohase desinfitseerimise tagamiseks peate igal kasutataval ainel laskma
piisavalt mdjuda.

& ETTEVAATUST! Arge uputage seadet LifePort Kidney Transporter.

ETTEVAATUST! Arge laske puhastuslahustel sattuda elektripistikutesse, tuulutusavadesse ega aku
piirkonda.

ETTEVAATUST! Jaandu ja Jadndu kaas on seadme LifePort Kidney Transporter
korduvkasutatavad osad. Arge visake neid ara.

Pange LifePort Kidney Transporter ja toitejuhe kodutugijaama tagasi. Lisaks tuleks akusid laadida
ja varustuskomplektid Gmber pakkida, et valmistuda jargmiseks siirdamiseks.

Andmete kogumine ja allalaadimine (valikuline)

Valikuliselt saab seadmes LifePort Kidney Transporter loodavaid ja sdilitatavaid andmeid alla laadida
ja arvutisse salvestada.

MARKUS. LifePort Kidney Transporter on mdeldud ajalooliste andmete edastamiseks, vélja arvatud perfusioonikéasud.
Andmekaabel tihendatakse valistihenduste paneeli andmepordi USB-pistikusse. Kui LifePort Kidney Transporter on
infusioonireziimis, jaddvustab see iga 10 sekundi jarel perfusiooni- ja olekuandmeid.

Arvuti kasutamine

Andmete salvestamine algab siis, kui LifePort Kidney Transporter lllitub esimest korda pérast sisseltlitamist
infusioonireziimi. Andmete salvestamine jatkub, kuni LifePort Kidney Transporter lilitatakse valja.

Uue andmefailiga alustamiseks lilitage toide uuesti valja (vélja, seejarel sisse). LifePort Kidney Transporter
mahutab korraga kuni viis perfusioonijuhtumit. Failid tuleb péarast iga juhtumi Idpetamist arvutisse alla laadida.
Parast allalaadimist saab juhtumeid seadmest LifePort Kidney Transporter kustutada.

Iga seadme LifePort Kidney Transporter andmefail v0ib sisaldada kuni 48 tundi andmeid |abivoolutuse kohta.
Kui ainus perfusioonijuhtum kestab kauem kui 48 tundi, saab uue faili luua ainult toidet tmber lllitades ja
labivoolutamist jatkates. Salvestatud andmed sisaldavad jargnevat.

o Jarjestikuste salvestuste arv

* Infusiooniaeg

* ROhu seadepunkt

* Keskmine réhk

* MOoO06detud sistoolsed ja diastoolsed réhud

* Voolukiirus

* Elundi vastupanu

* Jaandu ja mullildksu temperatuurid

* Veaseisundi olek (iga veaseisundi olemasolu v&i puudumine)
» Perfusioonisusteemi olek ja alamolek

755-00002et Rev T Seadme LifePort Kidney Transporter kasutusjuhend 25



» Seadme LifePort Kidney Transporter kaane olek (avatud/suletud)

ETTEVAATUST! Andmepordiga Gihendatud lisaseadmed peavad andmetddtlusseadmete jaoks olema
sertifitseeritud IEC 62368 kohaselt. Lisaks peavad koik konfiguratsioonid vastama stisteemistandardi
IEC60601-1 Kklassile 16. Iga isik, kes thendab andmepordiga lisaseadmeid, konfigureerib meditsiinististeemi
ja vastutab seet6ttu selle eest, et stisteem vastaks siusteemistandardi IEC60601-1 klassile 16. Kahtluste
korral votke Uhendust ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni abiliiniga.

Valkmaluseadme kasutamine

Kui arvuti pole andmefaili hindamiseks kohe saadaval, saate faili laadida malupulgale ja hinnata andmeid
arvutis siis, kui see on saadaval.

1. Liulitage LifePort Kidney Transporter sisse.

MARKUS. Kui seadmele LifePort Kidney Transporter pole perfusiooniahelat pagaldatud, vajutage
torketeate ,Sensor Not Connected” (Andur pole Gihendatud) kustutamiseks STOP ja seejarel OK.

2. Sisestage USB-malupulk seadme LifePort Kidney Transporter USB-A-porti.

3. Kasutage noolenuppe, et valida DOWNLOAD FILE (Allalaaditav fail).

4. Kasutage allalaaditava faili valimiseks noolenuppe.

5. Vajutage OK ja SAVE (Salvestus). Ulemisel ekraanil vilgub kiri SAVING FILE (Faili Salvestamine), kuni
see on |6pule viidud. Kui allalaadimine on I16ppenud, naaseb ekraan faili allalaadimise kuvale.

6. Soovi korral saate alla laadida taiendavaid faile vdi kasutada noolenuppe, et valida DONE (Valmis)
ja vajutada OK.

7. Eemaldage USB-valkméalu.
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Torkeotsing ja diagnostika

Enamik probleeme, millega teil tuleb seadme LifePort Kidney Transporter kasutamisel kokku puutuda, on

kergesti lahendatavad. Esimene asi, mida térkeotsingul kontrollida, on veenduda, et toide on saadaval kas

akudest v8i standardsesse pistikupessa Uhendatud toitejuhtme kaudu. Kui toitetuli stttib, kuid LifePort Kidney
Transporter ikka ei to0ta, vaadake jargmist juhendit.

Torkeotsingu toimingud

Hada

Tdendaoline pdhjus

Tegevus

Puudub toide

Tihjad akud
Pistikupesa

Rakendunud
kaitselUliti

1. Asendage varskete patareidega vdi lihendage valise
toiteallikaga. Enne kasutamist veenduge, et akud on
taielikult laetud.

Veenduge, et pistikupesas on vool.

N

3. Lahtestage kaitselliliti, vajutades nuppu véliste Gihenduste

paneelil, mis asub seadme LifePort Kidney Transporter
tagakiljel.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Piiksuv voi
vilkuv kuva

Piiksuv voi vilkuv
kuva, millega
kaasneb torketeade

Jargige juhiseid jaotises Veateadete selgitused.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevftte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Puuduv/ebadige
kuva

Kuvari voi
arvutisisene térge

1. Toide VALJAS.
2. Toide SEES.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Lekkiv perfusaat

Perfusioonikontuuri
kaasi pole pingutatud

Vigane
perfusioonikontuur

1. Riivistage perfusioonikontuuri kaaned uuesti ja otsige
tihendite lahedusest lekkeid.

2. Vahetage perfusioonkontuur valja. Helistage ettevdtte
Organ Recovery Systems ddpaevaringsele perfusiooni
abiliinile, et tagastada perfusioonikontuur uurimiseks.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevftte Organ Recovery
Systems 24/7 abitelefonil.

Jahutusvedeliku
lekkimine

Purunenud jadaanum
vOi selle tihend

Jalgige jadanumat kahjustuste suhtes.
Kui see on kahjustatud v8i probleem ei lahene, helistage

ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Mittereageerivad
nupud

Sisemine lukustus

Toide VALJAS.

Uhendage lahti toitejuhe.

Eemaldage kdik akud.

Oodake 30 sekundit.

Paigaldage akud tagasi seadmesse LifePort Kidney
Transporter

6. Toide SEES.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevftte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

abhwbdE

Tuhi kuva

Kuvari voi
arvutisisene térge

1. Toide VALJAS.
2. Toide SEES.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.
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Veateadete seletused

LifePort Kidney Transporter annab helisignaali, kui see puutub kokku mullide, réhu, voolu ja temperatuuri lubatud
alast véljapoole jaavate tingimustega. Paljud neist vigadest taanduvad ise ja labivoolutus jatkub iseeneslikult.

LifePort Kidney Transporter lulitub tdrkekindlasse staatilise kilmlao reziimi, kui ilmneb mis tahes parandamatu rike.

Kdigi veatingimuste kuvamiseks kerige teadete kuvapaneeli. Veanéidikud jaavad nahtavaks nende

kustutamiseni.

Mitte enam kehtivate veanaidikute kustutamiseks vajutage nuppu STOP v6i PLAAN/PUHASTUS ekraanil

kuvataval moel.

Vaadake jargmist liihendite, taheldatud probleemide, tdenéoliste pdhjuste ja soovitatavate toimingute loendit.
Enamikel juhtudel saab helisignaali tiihistada voi ajutiselt vaigistada, vajutades nuppu STOP vdi PLAAN/
PUHASTUS, olenevalt hoiatuse liigist.

Veateade

Tdendaoline pdhjus

Tegevus

Bubbles in Infuse
Line

(Mullid
infusioonitorudes)

Ohumull
infusioonitorudes

1. Kontrollige perfusiooniahelat lekete suhtes ja ihendust
kantidliga neeruga, kasutades vajadusel standardset aseptilist
tehnikat. Vajadusel parandage lekked aseptilistes tingimustes.

2. Taitke labivoolutusahel uuesti.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Can’t Reach
Pressure
(Ei saavuta survet)

Lekkiv kantdl
vOi arter

Leke
labivoolutusahelas.

Ndrga vastupanuga
neer

1. Kontrollige aseptilistes tingimustes vaadeldes Ghendust
kanllliga neeruga ja vajadusel parandage lekked.

2. Kontrollige perfusiooniahelat lekete suhtes. Kui lekkeid
ei saa parandada, vahetage perfusiooniahel vélja.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Check Ice
(Kontrollige jaad)

Jaandu temperatuur on
5 °C vdi kdrgem, kuid
jaab siiski alla 8 °C

Lisage jaad enne, kui temperatuur jduab 8 °C-ni, vastasel juhul
I6petab LifePort Kidney Transporter labivoolutuse ja pdérdub
tagasi staatilise kilmhoiustamise reziimi.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Check Filter
(Kontrollige filtrit)

Filter voib olla
ummistunud

1. Arge putdke filtri ummistust kdrvaldada.

2. Asetage labivoolutusahel tagasi.

3. Votke Uhendust ettevotte Organ Recovery Systems
O00paevaringsel perfusiooni abiliinil, et tagastada
perfusioonikontuur uurimiseks.

Equalizing
(Tasakaalustamine)

Vedelikutee ajutine
takistus

Eemaldage sdnum ja tihjendage ekraan. Pump peaks jatkama
normaalset té6tamist ilma sekkumiseta.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

High Pressure
(Korge réhk)

Susteem kogeb
ootamatuid
survetingimusi

1. Kontrollige réhuandurit ja réhuanduri pistikut.
2. Aseptilistes tingimustes kontrollige arteriaalseid ja
venoosseid takistusi.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevbtte Organ Recovery
Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.
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Veateade

Tdendoline pdhjus

Tegevused

1. Aseptilistes tingimustes Iddvendage elundi vorkpiirajat,

Kidney High kohendage neeruarteri asendit, ja/vdi kontrollige
Resistance Liiga kérget vastupanu médtev perfusioonikontuuris sulguste olemasolu.
(Neeru tugev siisteem 2. Konsulteerige jarelevalvearstiga.
vastupanu) Kui probleem ei lahene, helistage ettevotte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.
1. Kontrollige toruraami ja lukustushoova asendit.
Kidney Not Toruraam pole 2. Aseptilistes tingimustes kontrollige vaadeldes neeru
Connected igesti paigutatud ja kanudli ning kdérvaldage kdik lekked aseptilistes
(Neer pole Lekkiv kanudl voi arter tingimustes.
uhendatud) Neer pole thendatud Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ

Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Load Perfusion
Circuit (Laadige
perfusiooniahel)

Toruraam pole korralikult
paigaldatud vai riivistatud

1. Kontrollige toruraami ja lukustushoova asendit.
2. Kontrollige réhuanduri kaabli Ghendust.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Low Battery
(Madal akutase)

Aku tooiga vahem kui 4 tundi:

2 tundi perfusiooni pluss 2
tundi taiendavat jalgimist

1. Uhendage valise toiteallikaga.
2. Vahetage kiiresti akud laetud akude vastu.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevftte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Motor Current
Failure (Mootori
vool

Tdrge)

LifePort ei reageeri nagu
tavaliselt

Helistage ettevotte Organ Recovery Systems 24/7
perfusiooni abitelefonil.

Near Freezing

Vale jahutusvedelik
Keskkonna

1. Kontrollige, et jAdndu taitmiseks kasutataks ainult jaad
ja vett.

(Kulmumise tingimused liiga kilmad 2. Viige LifePort soojemasse keskkonda.
lahedal) (jaandu temperatuur on Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ
langenud alla 0,1 °C) Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.
1. Kontrollige aseptilistes tingimustes, et infusioonivoolikul
poleks takistusi.
Occlusion Ootamatud réhud 2. Aseptilistes tingimustes veenduge, et arter poleks

(Kokkusurumine)

infusioonireziimi ajal

ummistunud ega keerdus.

Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

1. Eemaldage seadme LifePort Kidney Transporter kogu
toide: eemaldage kdik neli seadme LifePort akut ja

POST Failure . i . Uhendage vahelduvvooluvérgust lahti.

(POST-i viga) Sisemine viga 2. Taastage seadme LifePort toide ja vajutage toitenuppu.
Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Pressure Uhendage réhuandur uuesti.

Sensor Failure
(RAhuanduri rike)

Ro&huandur lahti Uhendatud

Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Pressure Sensor
Endpoint Error
(R8huanduri
seadevaartuse
viga)

LifePort Kidney Transporter
ei saa rohu hoiatustasemeid
seada

1. Hoiatuse kustutamiseks vajutage STOP.
2. Infusioonireziimi uuesti sisenemiseks
vajutage INFUSE (Infusioon).

Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.
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Veateade

Tdendoline pdhjus

Tegevused

Purge Bubbles

Automaatne pesutstikkel

1. Kaitage LifePort Kidney Transporter pesureziimis.

2. Kui viga pusib, kontrollige perfusioonikontuuri

on langenud alla 0,5 °C)

(Puhastage infusioonireZiimi ajal pragude, lekete ja/vdi lahtiste liitmike suhtes.
mullidest) V6imalik 6huleke Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.
) ) 1. Kontrollige, et jaandu taitmiseks kasutataks
Vale jahutusvedelik ainult jaad ja vett.
Too Cold Keskkonnatingimused liga 2. Viige LifePort soojemasse keskkonda.
(Liiga kalm) kiilmad (ja&ndu temperatuur

Kui probleem ei lahene, helistage ettevotte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Too Warm Add
Ice

Jadanuma temperatuur

1. Taitke jadga niipea kui véimalik.
2. Oodake, kuni temperatuur langeb alla 8 °C
ja vajutage labivoolutamise taaskaivitamiseks

(Liiga soe, iile 8 °C nuppu INFUSE (Infusioon).

lisage jaad) Kui probleem ei lahene, helistage ettevétte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Upstream . Kontrollige perfusiooniahelat lekete suhtes.

Bubbl| Mullid Ulesvoolu asuvas i i i N

Bubbles (Mulli mullituvastajas leidub dhku Kui probleem ei lahene, helistage ettevdtte Organ

ulesvoolu) Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Watchdog . . . Helistage ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7

Sisemine viga SO .
(Valvekoer) perfusiooni abitelefonil.

Toite sisselilitamise enesetest (POST)

LifePort Kidney Transporter teostab igal sisselllitamisel sisselllitamise enesetesti ehk POST-i. Seadme LifePort

Kidney Transporter protsessor kontrollib oma méalufunktsioone, temperatuuriandureid, mullituvastajaid ja oma
sisemiste rikete suhtes. Ebatbendolisel juhul, kui Uks neist testidest ebadnnestub, kuvab LifePort Kidney Transporter
teate "POST ebadnnestus". Kui mdni neist vigadest peaks ilmnema, katkestage seadme LifePort Kidney
Transporter toide, paigaldades uuesti akud ja toitejuhtme. Kui POST-i teadet kuvatakse jatkuvalt, helistage ettevotte

Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.
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Hooldus

Ulevaade
Seadmel LifePort Kidney Transporter pole kasutaja poolt hooldatavaid osi.

HOIATUS! Arge avage seadet LifePort Kidney Transporter hooldamiseks. Pumbateki eemaldamisel on
|66gioht. K&k seadme LifePort Kidney Transporter kasutaja jaoks ettendhtud aspektid on juurdepaasetavad
seadet avamata. Kui esineb teenindusprobleem, helistage ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7

perfusiooni abitelefonil.

Hooldage ja puhastage seadet LifePort Kidney Transporter ning hoidke kasutusvalmis vastavalt selle juhendi
juhistele. Kui LifePort Kidney Transporter ei to6ta korralikult, vaadake jaotist Torkeotsing ja diaghostika voi
votke Uhendust ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

Sailitamine

Kui seadet LifePort Kidney Transporter ei kasutata mitme péeva vdi nadala véltel, puhastage seade enne
seismapanekut pdhjalikult juhendi Puhastamine ja desinfitseerimine pérast kasutamist alusel. Seadet
LifePort Kidney Transporter tuleb hoida siseruumides kuivas, otsese paikesevalguse eest kaitstud kohas.
Jaamahuti kaas peaks olema praokil.

Hoiustades kauem kui 30 péeva, eemaldage akud seadmest LifePort Kidney Transporter.

/!\ ETTEVAATUST! Pikaajaline hoiustamine v&ib akusid kahjustada.

Hoidke seadet LifePort Kidney Transporter reguleeritava temperatuuriga ruumis. Parast ladustamist
temperatuuril 5 °C kuni 40 °C t66tab LifePort Kidney Transporter normaalselt.

Remont

Kui LifePort Kidney Transporter vajab remonti, peab selle tarnima tavaline vedaja. Kasutage kindlasti vahtplast
vahetlkkidega lainepapist kasti — kas algse voi asendusseadme oma — nagu selle ettevdttest Organ Recovery

Systems saabus.

HOIATUS! Seadme LifePort Kidney Transporter volitamata muudatused tihistavad garantii ja vbivad
seadet ja/vOi elundit kahjustada. See vdib kahjustada ka kasutajat.
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Spetsifikatsioonid, ettevaatusabinoud, piirangud

Toote spetsifikatsioonid

Kirjeldus

Kaasaskantav iseseisev neeru sailitussisteem, mis kasutab
hipotermilist perfusiooni.

Kasutusnaidustused

LifePort Kidney Transporter on ette ndhtud neerude séilitamiseks
pidevas hiipotermilises masinperfusioonis ja valikulise veo jaoks,
et see |6puks vdimalikule saajale siirdada.

Mahutavus Uksik neer
Vahelduvvooluallikas voi aku
Toiteallikas Pinge - 100 kuni 240 V vahelduvvool, sagedus - 50 kuni 60 Hz,

vool -1 A

Jahutusvedeliku allikas

Jaa-/veevann, 5-1/2 liitrit

Labivoolutuspump

Peristaltiline pump

Réhukontroll

Suletud ahela réhu reguleerimine, 10 kuni 65 mmHg

Labivoolutuse reziimid

Tuksuv

Voolukiiruste médtmine

Vahemikus 20 ml/min kuni 150 ml/min on t&psus +15%

Modobtmed

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

Ligikaudne kaal

45 naela (20,4 kg) taislastis

Veo kestus

Jaa lisamise ja aku vahetamise (v3i laadimise) vahe on kuni 24 tundi

Akud

Neli 11,1 V liitiumioonakut

Aku kestvus

24 tundi (taielikult laetud)

Kasutatud labivoolutusvedelik

Hupotermiline masinperfusaat

Andmete allalaadimine

USB-andmete allalaadimine kdigist peale toite sisselilitamist
alanud INFUSIOONI oleku algushetke kogutud perfusiooni-
ja olekuandmeist.

Sailitustingimused

Temperatuur: 5 °C kuni 40 °C

Tootingimused

Vahelduvvooluvdrgus ei tohi temperatuur lletada 35 °C
Aku temperatuur ei tohi Uletada 40 °C

Seadme liigitus

Meditsiiniseade

Klass Il

FDA nimekirjas olev seade

Klass lla

EL MDD 93/42/EMU

Kaitse liik elektrilo6gi eest

Klass | / sisemise toiteallikaga

Kaitse vee sissetungimise
eest

IPX1

LifePort Kidney Transporter
on kaitstud pustiselt langevate
veepiiskade eest.

Soovitused puhastamiseks

Seadet LifePort Kidney Transportert vdib perfusaadi jaakide ja muu
mustuse eemaldamiseks puhastada 70% isopropanooli lahusega.

Seade sobib pidevaks tooks.

HOIATUS! Seade El sobi kasutamiseks POLEVATE ANESTEETIKUMIDE vdi LAMMASTIKOKSIIDI
laheduses haigla asjakohaste ettevaatusabindudeta vdi organisatsiooni juhiste vdi protseduurideta.
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Elektromagnetiline Ghilduvus

(e LifePort Kidney Transporter vajab elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) osas erilisi ettevaatusabindusid

At ja seda tuleks kasutada kaesolevas juhendis esitatud elektromagnetilise thilduvuse teabe kohaselt.
LifePort Kidney Transporter vdib kiirata raadiosageduslikku energiat ja kui seda ei paigaldata ega kasutata
vastavalt juhistele, vdib see pdhjustada raadio- voi televisioonivastuvéttu segavaid haireid. Siiski ei ole mingit
garantiid, et teatud paigalduses hdireid ei esine. LifePort Kidney Transporter pohjustab héireid, mida saab
kindlaks teha seadet LifePort Kidney Transporter sisse ja valja lulitades. Proovige haireid kdrvaldada tihe

vOi mitme jargmise meetme abil.

* Suunake vastuvftuantenn Umber.

* Suurendage seadme LifePort Kidney Transporter ja vastuvdtja vahelist kaugust.

« Uhendage LifePort Kidney Transporter pistikupesaga, mis on eraldi vooluringist, millega
on thendatud vastuvétja.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosideseadmed vdivad mdjutada seadet LifePort Kidney Transporter.

ETTEVAATUST! EMC-nduete taitmise tagamiseks kasutage ainult tootja tarnitud kaableid. Kui teil
on kisimusi vBi soovite tellida uusi kaableid, vtke Ghendust ettevotte Organ Recovery Systems
24/7 perfusiooni abitelefonil.

ETTEVAATUST! Muude toitejuhtmete v&i sidekaablite kasutamine, kui ettenahtud, vdib pbhjustada
seadme LifePort Kidney Transporter emissioonide suurenemist vdi immuunsuse vahenemist.

ETTEVAATUST! Seadet LifePort Kidney Transporter ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval ega
nendega virnastatult. Kui see on aga siiski vajalik, tuleb seadet LifePort Kidney Transporter selle
normaalse toimimise kontrollimiseks jalgida.

Juhised ja tootja deklaratsioon — ELEKTROMAGNETKIIRGUS

LifePort Kidney Transporter on ette ndhtud kasutamiseks allpool méératletud elektromagnetilises keskkonnas.
Seadme LifePort klient v8i kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline
keskkond: juhised
Raadiosageduslik kiirgus Rihm 1 LifePort Kidney Transporter kasutab
CISPR11 raadiosageduslikku energiat ainult

oma sisemiste Ulesannete taitmiseks.
Seetdttu on selle raadiosageduslik
kiirgustase vaga madal ega p8hjusta
t@enaoliselt haireid laheduses
asuvatele elektroonikaseadmetele.

Raadiosageduslik kiirgus Klass B LifePort sobib kasutamiseks
CISPR11 kdikides olukordades, vélja arvatud
Harmoonilise voolu emissioonid Klass A kodumajapidamised ja need, mis
IEC 61000-3-2 on otse Gihendatud majapidamisi
Pinge k&ikumine / varelusemissioonid Vastab ;/ci:g\?éivi ualldkasutatava madalpinge
IEC 61000-3-3 guga.
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Juhised ja tootja deklaratsioon — ELEKTROMAGNETILINE HAIRINGUKINDLUS

LifePort Kidney Transporter on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas.
Seadme LifePort Kidney Transporter klient vdi kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse katse

IEC 60601 katsetase

Vastavuse tase

Elektromagnetiline
keskkond: juhised

Elektrostaatiline lahendus
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV 6hk

+8 kV kontakt
+15 kV 6hk

Pdrandad peaksid olema kaetud
puidu, betooni vdi keraamiliste
plaatidega. Kui p6randad on
kaetud sunteetilise materjaliga,
peaks suhteline dhuniiskus
olema véahemalt 30%.

Elektriline kiire siirde-/
soostpinge
IEC 61000-4-4

+2 kV toiteliinide jaoks

2 kV toiteliinide jaoks

VBrguvoolu kvaliteet peaks
vastama tavapéarasele
kaubandus- voi
haiglakeskkonnale.

Pingeimpulss
IEC 61000-4-5

+1 kV diferentsiaalreziim
+2 kV Uhisreziim

+1 kV diferentsiaalreziim
+2 kV Uhisreziim

Vérguvoolu kvaliteet peaks
vastama tavapéarasele
kaubandus- voi
haiglakeskkonnale.

Pingelangused, lihikesed
katkestused ja pinge
kdikumised toiteallika
sisendeis

IEC 61000-4-11

0% UT 0,5 tsukli KOHTA
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°

0% UT 1 tsukli ja 70% UT
25 tsiikli jaoks 0° juures

0% UT 250 tsikli jaoks
0° juures

0% UT 0,5 tsiikli KOHTA
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°

0% UT 1 tsikli ja 70% UT
25 tsiikli jaoks 0° juures

0% UT 250 tsuikli jaoks 0°
juures

Vérguvoolu kvaliteet peaks
sobima tavapérasele kaubandus-
vOi haiglakeskkonnale. Kui
seadme LifePort Kidney
Transporter kasutamist tuleb
jatkata voolukatkestuse ajal,
saab seadet LifePort Kidney
Transporter toita sisemise akuga.

Toitevoolu sagedusega
(50-60 Hz) magnetvali
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Toitevoolu sagedusega
magnetvaljad peaksid olema
tiupilises kaubandus- voi
haiglakeskkonnas tuupilisele
asukohale iseloomulikul tasemel.

UT on vahelduvvooluvdrgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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Juhised ja tootja deklaratsioon — ELEKTROMAGNETILINE HAIRINGUKINDLUS

LifePort Kidney Transporter on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas.
Seadme LifePort Kidney Transporter klient vdi kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse katse

IEC 60601 katsetase

Vastavuse tase

Elektromagnetiline
keskkond: juhised

Labiviidud raadiosagedusel
IEC 61000-4-6

Kiirguse raadiosagedus
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz kuni 80 MHz

6 Vrms
ISM ja amatddrraadio
sagedusribad

3V/m
80 MHz kuni 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosideseadmeid ei tohi
kasutada seadme LifePort
Kidney Transporter thelegi

osale, sealhulgas kaablitele,
lahemal kui soovitatav kaugus,
mis on arvutatud saatja sageduse
vorrandi alusel.

Soovitatav eralduskaugus

=132 VP 150 kHz kuni 80 MHz

i B VP 80 MHz kuni 800 MHz

L VP 800 MHz kuni 2,5 GHz

...kus P on saatja suurim
valjundvdimsus vattides

(W) saatja tootja kohaselt ja

d on soovitatav eralduskaugus
meetrites (m).

Kohtkindlate raadiosaatjate
valjatugevused, mis on
kindlaks maaratud kohapealse
elektromagnetilise uuringu
abil,2 peaksid olema vaiksemad
kui vastavustase igas
sagedusvahemikus.®

Jargmise siimboliga tahistatud
seadmete laheduses voib
esineda haireid: ,-“,-,:_f_*l

W

MARKUS 1: Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kdrgem sagedusvahemik.
MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetlainete levikut majutab neeldumine
ja peegeldus rajatistelt, objektidelt ja inimestelt.

a Kohakindlate saatjate, nditeks raadio- (mobiil-/juhtmeta) telefonide ja maapealse raadioside, amatddrraadio, AM- ja FM-raadiosaadete ning telesaadete
véljatugevust ei saa teoreetiliselt tapselt ennustada. Kohakindlaist raadiosaatjaist tingitud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks kaaluda koha
elektromagnetilise uuringu labiviimist. Kui seadme LifePort Kidney Transporter kasutuskohas uletab mdddetud véljatugevus ulaltoodud kohaldatava
raadiosagedusliku vastavustaseme, tuleb seadet LifePort Kidney Transporter normaalse toimimise kontrollimiseks jalgida. Kui tdheldatakse ebanormaalset
joudlust, vdivad osutuda vajalikuks lisameetmed, naiteks seadme LifePort Kidney Transporter suuna vdi paigutuse muutmine.

b Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaksid véljatugevused olema alla 3 V/m.
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Ettevaatusabindud ja piirangud kasutamisel
Jargmine teave mdjutab seadme LifePort Kidney Transporter kasutamise edukust.

Seda tohivad kasutada tiksnes koolitatud elukutselised — foderaalseadus piirab selle seadme muuki
Uksnes arstidele ja meditsiinitootajatele. Seadme kasutamine muudeks protseduurideks kui selles juhendis
kirjeldatud v&ib pdhjustada vigastusi.

Arge taaskasutage perfusiooniahelaid ega kaniiiile — perfusiooniahelad, steriilsed katteriided ja kanuiilid
tarnitakse steriilsena ja on mdeldud Ghekordseks kasutamiseks. Steriliseerimismeetod kasutab gaasi
etlleenoksiid. Parast kasutamist tuleb need havitada vastavalt kohalikele juhistele biomeditsiiniliste
jaatmete kohta.

Kasutage Uksnes tootja poolt heakskiidetud tarvikuid — seadmega LifePort Kidney Transporter
korralikult td6tama on loodud tiksnes tootja poolt heakskiidetud tarvikud. Arge asendage teiste akude,
kaablite vGi tarvikutega.

Kasutage seadme LifePort jAdndus Uksnes jaad ja vett — jaa ja vee segu jaandus tagab, et seadmes
LifePort Kidney Transporter jaéb temperatuur neerude sailitamiseks sobivasse vahemikku. Neeru tahtmatu
kulmumise valtimiseks kasutage seadme LifePort Kidney Transporter jaandus UKSNES JAAD JA VETT.

Uhekordseks kasutamiseks méeldud Gihekordsed vahendid — seadme LifePort Kidney Transporter
thekordsed vahendid on méeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Uhekordsed vahendid on juba steriilsed — seadme LifePort Kidney Transporter iihekordsed vahendid
on tarnimisel steriilsed. Mitte steriliseerida uuesti.

Uhendage siisteem vahelduvvooluvdrku vastavalt margistusele — LifePort Kidney Transporter kasutab
tooks valist elektrit. Kontrollige vahelduvvoolu pistikupesade pinget ja voolutugevust ning veenduge, et need
vastavad seadme LifePort Kidney Transporter tagakiljel ndidatud elektrisisendi nimivaartustega.

Tagage piisav tuulutus — arge tdkestage seadme LifePort Kidney Transporter kiiljel ja all olevaid
tuulutusalasid, eriti ihendatud vélise toitega.

Elektromagnetiline vastavus — seadet LifePort Kidney Transporter on katsetatud ja leitud, et see vastab
FCC reeglite 18. osa A-klassi digitaalseadmete piirangutele, meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU ning
elektromagnetilise vastavuse (EMC) direktiivile 89/336/EMU. Need piirangud on loodud pakkuma maistlikku
kaitset tavaliste hairete eest kaubandus- voi haiglakeskkonnas.

LifePort Kidney Transporter vajab EMC (elektromagnetilise Ghilduvuse) osas erilisi ettevaatusabindusid ja
seda tuleks kasutada kéesolevas juhendis esitatud EMC teabe kohaselt. Palun vaadake Uksikasju jaotisest
Elektromagnetiline Ghilduvus.

Ohuvedu—Enne lennutranspordi alustamist veenduge, et j44 ja aku laetuse tasemest piisab kogu veo ajaks.
Arge iihendage seadet LifePort Kidney Transporter kommertslennuki vélise toiteallikaga. Arge hendage
andmekaablit seadmega LifePort Kidney Transporter kommertslennuki lennu ajal.

ETTEVAATUST! Kdik seadme LifePort Kidney Transporter kasutajad peaksid olema kursis
ettevOtte Organ Recovery Systems neeru labivoolutuslahuse (KPS-1®) kasutusjuhendiga (IFU).
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Ohud

Ulevaade

See jaotis sisaldab teavet stisteemi LifePort Kidney Transporter kasutamisega seotud ohtude kohta, mis véivad
ohustada nii kasutajat kui ka keskkonda — teave, mis mgjutab seadme LifePort Kidney Transporter kasutamisel
arsti ja personali ohutust.

A

> P B> B

HOIATUS! Véimalik plahvatusoht. Arge kasutage seadet LifePort Kidney Transporter tuleohtlike
anesteetikumide laheduses. LifePort Kidney Transporter ei ole ette nahtud kasutamiseks 6hu,
hapniku vdi lammastikoksiidiga moodustuvate plahvatusohtlike anesteetiliste gaasisegude
laheduses. KASUTAGE AINULT OHUTUS KESKKONNAS.

HOIATUS! Arge avage seadet LifePort Kidney Transporter hooldamiseks. Pumbateki eemaldamisel
on lo66gioht. Kéik seadme LifePort Kidney Transporter kasutaja jaoks ettenahtud aspektid on
juurdepaasetavad seadet avamata. Kui esineb teenindusprobleem, helistage palun ettevétte

Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni abitelefonil.

HOIATUS! Ettevaatust p6orlevate osadega. Kui LifePort Kidney Transporter on sisse lulitatud,
hoidke kaed, riided, ehted, ID-paelad jms infusioonipumba lahedusest eemal.

HOIATUS! Seadme LifePort Kidney Transporter volitamata muudatused tihistavad garantii ja vOivad
seadet ja/vdi elundit kahjustada. See vdib kahjustada ka kasutajat.

HOIATUS! Kasutage neeru ja perfusaadiga universaalseid ettevaatusabindusid. Neer ja perfusaat
vOivad sisaldada doonori avastamata patogeene. Haigusetekitajate vdimaliku edasikandumise
valtimiseks meditsiinitdotajaile ja patsientidele kasutage neeru kasitsemisel ning labivoolutusahela

ja perfusaadi kasitsemisel ning kdrvaldamisel kohaseid ettevaatusabindusid (nt kindad, maskid, kitlid,
prillid vBi samavaarseid silmakaitsed, bioloogiliselt ohtliku materjali kotid).

HOIATUS! Margitud kohal teostage protseduurid aseptilisel alal, kasutades standardset aseptilist tehnikat.

> B bbEPPb

>

HOIATUS! Seadme LifePort Kidney Transporter (ihekordselt kasutatava labivoolutusahela sisepindu
peetakse steriilseiks, valispindu aga mittesteriilseiks.

HOIATUS! Kasutage seadmes LifePort Kidney Transporter tiksnes masinperfusioonilahust. Kontrollige
perfusioonilahuse margistust ja veenduge, et see on méeldud masinperfusiooniks.

HOIATUS! Neeru tahtmatu kilmumise valtimiseks kasutage seadme LifePort Kidney Transporter
jaandus UKSNES JAAD JA VETT. Jaandus olev jaa ja kilma vee segu tagab, et temperatuur piisib
neeru sdilitamiseks sobivas vahemikus.

HOIATUS! Ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvkasutada, taastéddelda ega resteriliseerida.
Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine, imbertéotlemine voi resteriliseerimine tekitab
vOimaliku saastumise tottu patsiendi v8i kasutaja nakatumise ohu. See saastumine vdib p&hjustada
patsiendile vigastusi, haigusi vdi muid tdsiseid tusistusi. Visake dra toote iga kasutamata osa.

HOIATUS! Arge kasutage puhastuslahuseid, mis sisaldavad atsetooni, ammoniaaki, benseeni, ksiileeni
voi sarnaseid lahusteid. Arge kasutage abrasiivseid puhastusttdriistu ega survepihustusseadmeid. Arge
puhastage ega desinfitseerige autoklaavis ega steriliseerige EO gaasiga. Seda tehes tlhistatakse garantii.

HOIATUS! Arge puhastage seadet LifePort Kidney Transporter, kui see on vahelduvvooluvérguga tihendatud.
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HOIATUS! Olge tdstes ettevaatlik. LifePort Kidney Transporter kaalub taislaadituna 45 naela
(20,4 kg). Vigastuste valtimiseks tdstke digel moel.

ETTEVAATUST! Kasutage ainult maandatud elektriiihendusi. Unendage LifePort Kidney Transporter
maandatud pistikupesaga, mille pinge ja voolutugevus vastavad toote tagapaneelil margitud nimivaartustele.
Kui teil on kisimusi maanduse terviklikkuse kohta, kasutage seadet LifePort Kidney Transporter sisemise
toitega.

ETTEVAATUST! Vahelduvvooluvdrgu toite saate eemaldada toitejuhet seadme tagakiiljelt &ra tdmmates.
Valige oma seadme LifePort Kidney Transporter asukoht nii, et toitejuhet poleks keeruline eemaldada.

ETTEVAATUST! Arge laske puhastuslahustel sattuda tagapaneeli elektripistikutesse, tuulutusavadesse
ega aku piirkonda.

ETTEVAATUST! Kasutage Uksnes ettevotte Organ Recovery Systems poolt heaks kiidetud kaableid ja
tarvikuid. Heakskiitmata kaablid ja tarvikud vdivad siisteemi kahjustada voi selle tapsust hairida.
Teabe saamiseks votke Uihendust ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7 perfusiooni abiliiniga.

ETTEVAATUST! Arge asendage toitejuhet. Kasutage ainult ettevdtte Organ Recovery Systems
poolt tarnitud toitejuhet. Teabe saamiseks votke Uhendust ettevdtte Organ Recovery Systems 24/7
perfusiooni abiliiniga.

ETTEVAATUST! Arge asendage akusid. Kasutage seadmes LifePort Kidney Transporter iiksnes
ettevotte Organ Recovery Systems akusid. Teabe saamiseks votke Uhendust ettevotte Organ
Recovery Systems 24/7 perfusiooni abiliiniga.

/!\ ETTEVAATUST! Pikaajaline hoiustamine voib akusid kahjustada.

ETTEVAATUST! Vahetage akusid ainult Gkshaaval, et tagada seadme LifePort Kidney Transporter
jatkuv t60.

/!\ ETTEVAATUST! Arge kastke seadet LifePort Kidney Transporter vette.

ETTEVAATUST! Jaandu ja jadndu kaas on seadme Port Kidney Transporter korduvkasutatavad osad.
Arge visake neid ara.
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