LifePort’

Kidney Transporter

KorisnicCki prirucnik sustava
LifePort Kidney Transporter 1.1



Reference u ovom Korisni¢kom priru€niku
LifePort Kidney Transporter
Brojevi modela:

LKT101P
LKT101PNG

C€

2460
Za tehni¢ku pomo¢ nazovite podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno,
7 dana u tjednu na jedan od brojeva navedenih u

nastavku.
Organ Recovery Systems, Inc. Organ Recovery Systems NV
One Pierce Place, Ste 475W Culliganlaan 1B
Itasca, IL 60143 1831 Diegem
USA Belgium
T +1.847.824.2600 T +32.2.715.0000
F +1.847.824.0234 F +32.2.715.0009
Telefonska podrSka za perfuziju: Telefonska podrska za perfuziju:
+1.866.682.4800 +32.2.715.0005
+55.11.98638.0086 +33.9.6723.0016

Kupci u Americi, Aziji, Australiji i Novom Zelandu trebaju nazvati na$ ured u SAD-u.
Kupci u Europi, Africi i Bliskom istoku trebaju nazvati nas belgijski ured.

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

NARUGITELJ U | EC | REP |
AUSTRALUIJI
Aurora BioScience Pty Ltd MedEnvoy Global BV
Unit 4, 22 Lexington Drive Prinses Margrietplantsoen 33, Suite 123
Bella Vista, NSW 2153 2595 AM The Hague
Australia The Netherlands
| cH | REP | ODGOVORNA
OSOBA ZA UK
MedEnvoy Switzerland MedEnvoy Switzerland MedEnvoy UK Limited
Gotthardstrasse 28 Gotthardstrasse 28 85, Great Portland Street, First Floor
6302 Zug 6302 Zug London, W1W 7LT
Switzerland Switzerland United Kingdom

Sustav LifePort Kidney Transporter proizvodi se u SAD-u za tvrtku Organ Recovery Systems, Inc.

© 2024. Organ Recovery Systems, Inc.
Azurirano 19.01.2024

755-00002hr Rev T Korisnic¢ki priruénik sustava LifePort Kidney Transporter


http://www.organ-recovery.com
http://www.patents-organrecoverysystems.com

Sadrzaj

Uvod

RS2V =T o 1 (U o 1= P PPPEPPPPPRR 1
= 1T = P PPEEPRRPRRR 1
Objasnjenja slika Na NalJEPNICAMA ........ccoooiiiiii e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aas 2

Opis sustava

N F= 0 ][] 0= ISP P PP PPPPPPPPPPPR 3
INAIKACIHE Z8 UPOIADU. ...ttt e e e e oo e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e s e e nnnnnneneee s 3
(@711 F= T oTo] o111 = To - TP SRR 3
PredViGeni KOFISNIK ........ccooiiiie et e ettt s e e e e e e e eeaeeeeee e e eeessssssnaa e s s eeeeaeaaaaaaeeenensssnsrnnns 3
LT3 = T (] £ P EPEEPRRPRR 3
Performanse uredaja/karakteristike performansi............oooo i 3
WA o AT IR 1T VL= L= - PO 3
e (ST 0 1= = L4 4 | PSPPSR 3
Prijava 0zbilJnog iNCIAENTA ..ottt e r e e e e e e e e e e e e e e e aaennnes 3
ST o U4 o] (PSR PRRR 4
(0] a1 (=T o [1= e = 2P PPPPPPRPPRR 4
V4 [ot (o] o1 1< 3SR 4
o] [o] o 7= o UUPPPPPP 5
SPrEMNIK ZA LA ...ttt e e e e e eeeeaeee e e et e e ee e e es s et b eeeeeaaaaaaaaseeeeeeranrarnes 5
L8 o] = 1V =T €= T o] Lo o= TR 5
VANJSKI ZASION ...ttt e e e e oo oo e e e e et e e e e e e e e e e e r e e e e e e aaaeeean 5
g To Toz= TN o100 0] o = 30 6
Plo€a za vanjSKe PrIKIUCKE ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e aaeeeeees 7
= To | a1 T4 1 o o ) SO SRR 7
KADEI ZA NAPAJANJE.....eieiieecei ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e et —— e aaaaaaas 7
[ oTo F= 1 (01 o TN 1= o = 7
[ F= Y = 4= 7
Sigurno odlaganje LifePort Kidney Transportera i baterija LifePort u otpad...............ccccoiiiiiiiiiiieeeee 8
Jednokratni proizvodi LifePort Kidney TranSPOMEra .........ooovviiiiiiiiiiciceeee et e e e e e e e e e 8
Jednokratne kanile sustava LifePort Kidney TranSpOrter...........ooooiiiiiiiiiiiieeeeeeeee e 8
Jednokratni sterilni pokrov LifePort Kidney TranSportera ............ooooviiiiiieeieeeiccesee e 8
Jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera............coooiiiiiiiiiiiiiiiccec e 9

Raspakirajte, postavite i pokrenite uvodne testove

(=T [T P EPPPRPPR 10
Y o S EPRPRPR 10
Odaberite KUCNU DAZNU STANICU ......ooeeiiieeeee ettt e e e e e e e e e e e e e et e e e e e eeeaeeeeeeeaaannns 10
Raspakiravanje i Pregled ... ...t e e et e e et e et et e e e aaaaaeeeees 10
POKIrenite UVOANE tESTOVE ... ... e et e e e e e e e e e e e e e e et eee st e e e e e e aeaaaeaeeeeas 10
Postavite LifePort Kidney TranSPOITEN..........cooi it e et e e e e e e e e e e nneeeeeas 11
NapUNIte SPremMNIK Za I80........e ittt e e e e e e e e e e e s et e e e e e eaaaeeeas 11
Postavite jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera.............ooovvvvvviiiiiiiiicciiiiie e, 11
Ukljucite LifePort KidneY TranSPOMEr.........cooeieiiiiieeee ettt s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e s s ea b e s 11

755-00002hr Rev T Korisni€ki priruénik sustava LifePort Kidney Transporter ii



TESHIaJte rEZIME FAGQA.....coeeiiieci ettt e e ettt e e e e e eeeeaeeeeeeeeeeestaab e eeas 12

0Ty o= A (= 1 = S 12

=T )= PR 12
PUNIEE ettt e e e et e e e et e et ettt et it e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeeee et aatttantn e e e aaeaaaeaaeeeaaes 12
LT =Y LC 1 1 10 41U PSP PPPRPRPPPRRRN 12
LS e L =L =Y = OSSP PPPPPR 13
Provjerite trajanje rada (NEODAVEZNO) ........coooiiiiiiiiiiceee e e 13
Unesite pOdatke O UFEAAJU..........cooiii e r e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ea s st b b e e eeaeaeaaaaaeeeees 14
Vanjska komunikacija pomocu podatkovne STANICE ............euuiiiiiiiiiiie e e e e e e 14
Ciscenje i pregled NAKON UPOFADE.............ccoveueeeeeeeeeeeeeeee oo ee et ee e ee et e e et ae st aeeneteaeen et eaneeeaenseeeeeananee 14

Uporaba LifePort Kidney Transportera

(6170 o SRR 15
10 o] T o] {=To | L= RSP SRR 15
Odrzavaijte LifePort Kidney Transporter kako bi bio spreman za uporabu u hithom slu€aju ........................ 15
Pripremite KUCNU DAzNU STANICU ............ooiiiiiieee e e e e e e e e e e e e e e re e as 15
Pripremite LifePort Kidney Transporter za preuzimanje..........cooooiiiiiiiiiiiiiiccceee e 16
Putovanje sa LifePort Kidney Transporterom i priDOrOM.........ccouiiiieeiiiii e 16
Punjenje spremnika za led LifePort Kidney TranSportera............c..ooiiiiiiiiiii e 16
Postavite jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney TranSportera ............ccccccoiiiiiieeieiiiiiiiee e 17
Unesite podatke za ORGAN ID (identifikacijsku 0znaku 0rgana)...............coeiiiiiiiiiiiiniiiiee e 18
Izolirajte vaskularnu StruKturu DUDIEG@. ........cooiiiiiiii e e e e e e e e e 18
ST = Tod [ = o 10 o] (=T - PP PPPOPPRRT 19
Lo = AV (=3 o U] o] (=T [ PR RPPPPPP 19
Postavite bubreg U NOSAC DUDIEQA .........ooiiiiiiiieee e e e e e e e e 19
Postavite nosac bubrega u LifePort Kidney TranSpOIter ..........c..ooiiiiiiiiiiiiiiiieee e 19
O a1y (Il o ToTod a1 (=Y oYY o 11 4| [ o PRSP 20
Provierite parametre DUDIE@. ... ... ... it e e e e e e e e e e e e e e e 21
Nadzor POdatkOVNE STANICE. ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e enereeeeees 22
Reagiranje bubrega u sustavu LifePort Kidney TranSporter ...........oooovviiiiiiiiiiiiie e 22
Curenja na Kanili ili OtVOreN0] Grani .........ccoooiiiiiiiieece et s e e e e e e e e e e aaeeeeeeeeeasaane 22

=T LT oo a4 N VZ= T T o101 o] = OSSP 22

@ o F=T[T=T o T o F=To o SO P P PP PP PPPPPIN 23
Putovanje s LifePort Kidney TranSpOrErOmM ...........ueiii ittt e et e e e enban e e e e e eans 23
Nadopuna leda / zamjena Daterija..........coueiiiii i e e a e e e e e e e e e e 23
D To T £= ] ([T PP PPTR PP 23
ZaAMJENA DALEIIJA ..o e e e e e e e e e e e e e ——————————— 23
Izvadite bubreg iz LifePort Kidney TranSPOIEra.........ccooooi ittt a e e e 24
Ciscéenje i dezinfeKCija NAKON UPOTADE ...........c.oiivieee ettt ettt n e e 24
BiljeZenje i preuzimanje podataka (OPCIONAIN0) .........ciii i 25
LU oo ] =1 = T = To [ =1 = TS 25
Uporaba USB izbrisivog MemorijSKOG POGONA. .......cciiiiiuiiiiieaaiiiiiiiee e et e e e e sttt ee e e et ee e e e e snsaee e e e e e snneeeeeens 26

RjeSavanje problema i dijagnostika
(Lo T (U o Tt la= W g =2 A 2= T ][N o] o] o] (=1 o o = 27
Objasnjenja poruka 0 POGrESKAMIA. ........ccciiieiiiiiiiieeeee e e e e e e e e e e e e e ettt eeeeeeeeeeeesesssasssssssanneeeeeeeaeaeeeeesaaaannnes 28

755-00002hr Rev T Korisni€ki priruénik sustava LifePort Kidney Transporter iii



Samotestiranje nakon UKIJUCIVAN]A (POST) ......uuuiiiiiiiiiiieee et e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeaaaaannes 30

Odrzavanje

=Y | 1= o 31
T E= Lo 1] 1= ][ PP PPREPERPT 31
(o] o] ¢= 1Y o] TSR POTRRURPPN 31

Specifikacije, mjere opreza, ograni¢enja

SPECIfIKACIE PrOIZVOA ... ..ottt e s e e e e e e e e e e e e e et e et e e e ee et b b eeaeeeeeaaaaaaeeeeeeennsssssnnnns 32
Razvrstavanja PrOiZVOAA ...........oooiiiiiiee et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e b — e e e e aaaaaaaaaaees 32
Elektromagnetska KOmpatiDINOSL...........oue et e e e e e e e e e e e e e aeeees 33
Opasnosti

L (=To [T [P O T O PP PPPPPPPP PO 37
KIBZAIO ...ttt 39

755-00002hr Rev T Korisni€ki priruénik sustava LifePort Kidney Transporter iv



Uvod

Svrha priruénika

Ovaj priru€nik navodi osnovne informacije potrebne za instalaciju, rad i rutinsko odrzavanje sustava LifePort Kidney
Transporter. Potrebno je paZljivo se pridrzavati uputa iz ovog priruénika za sigurnu i u€inkovitu uporabu opreme. On
sadrzava vazne informacije o radu i odrzavanju za osoblje obu€eno za uporabu ovog uredaja.

Vazno je da sve osoblje koje ¢e rukovati sustavom LifePort Kidney Transporter:

* Procita i shvati ovaj priru¢nik prije rukovanja uredajem.
» Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u odjeljcima Mjere opreza i ograni¢enja tijekom rada
i Opasnosti radi vlastite sigurnosti i sigurnosti osoba oko vas.

Ovaj priruénik NIJE namijenjen za uporabu kao zamjena za edukaciju u podruéju prakse ili znanosti o perfuziji organa.
Potrebno je provesti posebnu praksu po pitanju strojne perfuzije bubrega preuzetih od pedijatrijskih darovatelja ili bubrega
darovatelja namijenjenih pedijatrijskim primateljima u skladu s protokolima koje navodi lijeénik za transplantaciju i pravila
ustanove. Ovaj priru¢nik NE sadrzava informacije za servisiranje unutarnjih dijelova sustava LifePort Kidney Transporter.
Ako su vam potrebne dodatne informacije o instalaciji, perfuziji organa ili ako imate pitanja, obratite se telefonskoj podrsci
za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

U ovom se priruc¢niku sljedeée definicije primjenjuju za sve izjave UPOZORENJA i MJERA OPREZA.

UPOZORENJE: Izjava o upozorenju obuhvaca svaku radnju, postupak, praksu itd. koji, ako ih se ne budete strogo
pridrzavali, mogu dovesti do ozbiljne ozljede ili dugoro€nih opasnosti po zdravlje osoblja ili pacijenata.

OPREZ: Izjava o oprezu obuhvaca svaku radnju, postupak, praksu itd. koji, ako ih se ne budete strogo pridrzavali,
mogu dovesti do blage ili umjerene ozljede ili oStecenja ili uniStavanja opreme ili gubitka radnih svojstava.

Kratice
Kratice koje se koriste u ovom priru¢niku navedene su i definirane u sljedecoj tablici.
A Amper

AC Izmjeniéna struja

°C Celzijevi stupnjevi

cm Centimetar (1 cm = 0,01 m)

EMC Elektromagnetska kompatibilnost

EU MDD Direktiva o medicinskim proizvodima Europske unije
FCC Savezna komisija za komunikacije

FDA Agencija za hranu i lijekove u SAD-u

Hz Herc

ID Identifikacija ili identifikacijski broj

IEC Medunarodna elektrotehnicka komisija

IR Infracrveno

Ib(s) Funta (1 Ib = 0,45 kg)

kg Kilogram (1 kg = 2,2 funte)

LKT LifePort Kidney Transporter

ml/min Mililitara u minuti

mmHg Milimetara zive (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF Radijska frekvencija

V Volti
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Objasnjenja slika na naljepnicama

U sljedecoj tablici navedena su objasnjenja slika na naljepnicama sustava LifePort Kidney Transporter.

A

Upozorenje/oprez

Nemojte ponovno Koristiti

LOT

Broj serije

Nemoijte ponovno sterilizirati

Serijski broj

Ograni¢enja temperature

Referentni broj

Sterilizirano asepti¢kim punjenjem

Sterilizirano etilen-oksidom

Pogledajte upute za uporabu

Proizvodac

Rok valjanosti, GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje, GGGG-MM-DD

Cuvati na suhom mjestu

Zaétititi od sunceva svjetla

Opasnost od strujnog udara

Medicinski proizvod na recept

Zasti¢en od kapljica vode koje padaju po
sustavu.

Gumb za ukljucivanje / stanje mirovanja

S
PRESS TO RESET BREAKER

Osigurag. Gurnite za ponovno postavljanje.

Podatkovni priklju€ak (USB)

U blizini opreme moze doci do smetniji.

e

Slika utora baterije koja prikazuje oznacava-
nje utora brojevima i smjer umetanja.

Medicinska — Op¢a medicinska oprema

u vezi sa strujnim udarom, pozarom i
mehanic¢kim opasnostima u skladu s normom
ANSI/AAMI ES60601-1.

MD

Medicinski proizvod

Drzava podrijetla

s

Uvoznik

]
O

Sustav jedne sterilne obloge

Jedna sterilna obloga s unutarnjim zastitnim pakiranjem za asepti¢ko polje
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Opis sustava

Namjena

Sustav LifePort Kidney Transporter (LKT) namijenjen je za uporabu u kontinuiranoj hipotermickoj strojnoj perfuziji
bubrega.

Indikacije za uporabu

LifePort Kidney Transporter namijenjen je za uporabu u kontinuiranoj hipotermickoj strojnoj perfuziji bubrega za prezervaciju,
opcionalni prijevoz i kona¢no presadivanje u primatelja.

Ciljna populacija
Cilina populacija su odrasli i pedijatri.

Predvidena populacija pacijenata za strojno o€uvanje bubrega su pacijenti podobni za transplantaciju bubrega pod
nadzorom ovlastenog kirurga za transplantaciju bubrega. Pacijent, medutim, ne dolazi u kontakt sa sustavom LifePort
Kidney Transporter.

Predvideni korisnik

Primarni korisnici sustava LifePort Kidney Transporter bit ¢e zdravstveni djelatnici koji su obuceni za rukovanje sustavom
LifePort Kidney Transporter. O¢ekuje se da &e korisnici sustava LifePort Kidney Transporter takoder imati zna¢ajno radno
znanje i klini¢ko iskustvo s oporavljanjem te transplantacijom organa donora.

Klinicka korist

Hipotermicka strojna perfuzija bubrega pomoéu sustava LifePort Kidney Transporter s KPS-1 otopinom za perfuziju
bubrega klini¢ki je dokazano pobolj$ala funkciju bubrega nakon transplantacije smanjenjem odgodene funkcije presatka.

Performanse uredaja/karakteristike performansi

Sustav LifePort Kidney Transporter namijenjen je za koristenje s KPS-1 otopinom za perfuziju bubrega za pruzanje
kontinuirane hipotermicke strojne perfuzije bubrega za o€uvanje, transport i kona¢nu transplantaciju u primaoca. Uredaj
odrzava organ u hladnom, asepti¢nom spremniku tijekom perfuzije i transporta kako bi se postigla ova funkcija.

Zivotni vijek uredaja

LifePort Kidney Transporter ima procijenjeni zivotni vijek uredaja od 5 godina.

Preostali rizik

Prema zaklju€ku kliniCke procjene te procjene preostalog rizika, za predvidene korisnike nisu poznate nuspojave koje
mogu nastati tijekom ili nakon uporabe i stoga nema preostalog rizika povezanog s koriStenjem sustava LifePort Kidney
Transporter.

Prijava ozbiljnog incidenta

Korisnik treba prijaviti pojavu bilo kakvog ozbiljnog incidenta tvrtki Organ Recovery Systems i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.
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Sigurnost

LifePort Kidney Transporter siguran je kada se upotrebljava kako je opisano u ovom priru¢niku. Predviden je kako bi
ispunjavao priznate norme u SAD-u i medunarodne norme za medicinsku opremu i sustave, kako navode organizacije
Underwriters Laboratories (UL) i International Electrotechnical Commission (IEC).

Znacajke elektricne i mehanicke sigurnosti uklju€ene su u LifePort Kidney Transporter kako bi se osigurao siguran rad.
Te su znacajke navedene u nastavku:

» Elektrine i elektroni¢ke komponente nalaze se unutar zasticenog kucista.

+ Temperatura perfuzata, brzina protoka i razine tlaka mogu se podesiti samo unutar odredenog raspona, koji
korisnik ne moze mijenjati.

» Tlak perfuzata, brzina protoka i temperatura neprekidno se nadziru.

» Zasloni za prikaz svijetle kad je napajanje uklju¢eno. Komande za zaustavljanje, ispiranje, punjenje i infuziju
navedene su i identificirane, ovisno o nacinu rada i dostupnim moguc¢nostima.

»  Prihvatljivi radni rasponi utvrdeni su unutar sustava LifePort Kidney Transporter za tlak, temperaturu, brzinu
protoka, stanje napunjenosti baterije, mjehuri¢e u perfuzatu i cjelovitost konfiguracije. Sigurnosne sklopke za
hardver i softver ugradene su kako bi sustav LifePort Kidney Transporter preSao u sigurnosno stanje ako se uodi
neprihvatljivo radno stanje.

» LifePort Kidney Transporter oglasava se zvu¢nim upozorenjem i opisnom porukom ako se uoci neprihvatljivo
radno stanje.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija ako se koristi prema uputama.

Fizicki opis

LifePort Kidney Transporter osmisljen je za uklju€ivanje u klinic¢ko okruZenje uporabom lako dostupnog pribora te zahtijeva
minimalnu intervenciju korisnika i jednostavan je za uporabu. LifePort Kidney Transporter prijenosni je, izolirani sustav

za perfuziju bubrega i prijevoz, osmisljen za podrSku doniranom bubregu i za o€uvanje organa u gotovo normalnom
fizioloS8kom stanju u hipotermnim asepti¢kim uvjetima. Bubreg i perfuzat zatvoreni su u izoliranom plasti¢nom kucistu
unutar jednokratnog sklopa za perfuziju sustava LifePort Kidney Transporter. Komponente LifePort Kidney Transportera
uklju€uju spremnik za led, plo€u pumpe, upravlja¢ku plo¢u, vanjski zaslon, detektor mjehuri¢a, plo€u za vanjske prikljucke,
senzore i Cetiri litij-ionske baterije. Dvije ru¢ke olakSavaju podizanje i prenoSenje sustava.

LifePort Kidney Transporter
Jednokratni sklop za perfuziju

/Ploéa pumpe
Spremnik zaled—

/Izolacijski poklopac
Upravljacka ploéa ———
Vanjski zaslon/
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Poklopac

Izolirani poklopac koji se moze skidati i ima zasun &vrsto zatvara kuéidte kako bi zastitio bubreg i zadrzao ispravnu
temperaturu tijekom perfuzije.

Spremnik za led

Lijevani termoplasti¢ni spremnik za led s poklopcem koji se moze skinuti osmisljen je za punjenje preporu¢enom
mjesSavinom leda i voda radi osiguravanja okruzenja s hipotermnom temperaturom za darovani bubreg.

Kada je spremnik za led ispravno napunjen, LifePort Kidney Transporter Euva bubrege hipotermicki, na istoj razini kao i
kod standardnih metoda stati¢kog skladidtenja, ¢ak i kad je iskljucen.

Upravljacka plo¢a

Upravljacka ploCa nalazi se pokraj plo¢e pumpe. Pristup plo¢i moguc je tek nakon skidanja poklopca, ¢ime se sprjeCava
nehoti¢an i neovlasten pristup komandama. Lijevi zaslon prikazuje trenutacnu zadanu vrijednost tlaka i rezim rada. Desni
zaslon prikazuje podatke koje je unio korisnik.

POVECAJTE | SMANJITE ~ ODABERITE REZIM
tlak infuzije (u segmentimaod ~ WVash (ispiranje), Zaslon za UNOS

1-mmHg) Prime (punjenje), PODATAKA | PRIKAZ
Infuse (infuzija)

\ | /

/
NAPAJANJE  ZADANA VRIJEDNOST PETOSMJERNA TIPKOVNICA
iskljueno/ TLAKA (zadano na 30 (isticanje, odabir i unos podataka)
ukljuéeno mmHg)

Vanjski zaslon

Vanjski zaslon vodoravna je plo¢a koja je vidljiva bez obzira na to je li poklopac na svojemu mjestu ili je uklonjen. On daje
informacije o parametrima rada, kao i dodatne informacije o povijesti perfuzije.

Na zaslonu je moguce mijenjati prikaz izmedu numerickih vrijednosti i crta kretanja vrijednosti protoka i otpora.

Prikaz temperature prikazuje temperature u spremniku za led koja se oc€itava na senzoru koji je smjeSten pokraj
spremnika za led i temperaturu perfuzata unutar mrezice za mjehurice koju o€itava senzor.

PLOCA ZA PRIKAZ PORUKA
TLAK prikazuje nacin rada, vrijeme infuzije,
sistolicki i dijastolicki tlak u (VASKULARNI) OTPOR stanje baterije, podatke o organu i, ako je
bubregu u bubregu primjenjivo, poruke o pogreSkama
GUMB ZA IZRADU DIJAGRAMA / BRZINA PROTOKA Dva ocitanja TEMPERATURE
BRISANJE ukljuéuje i iskljuCuje rezime  perfuzata kroz bubreg izmjerena na dvama razli¢itim senzorima;
prikaza i briSe poruke o pogreSkama prikazana u Celzijevim stupnjevima
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Ploca pumpe

Na plo&i pumpe cijevi jednokratnog sklopa za perfuziju LifePort Kidney Transportera prelaze preko peristalticke pumpe,
ventila i senzora, kojima se kontrolira tlak, brzina i put tekuéine perfuzata.

Rucka za blokiranje
ploce pumpe

Detektori mjehurica

Senzor okvira za cijev -_

Ventil za pranje

Ventil za infuziju

Pumpa za infuziju
Kabel senzora za tlak/ /

Rukavac glave pumpe
Opruzna rugica i zasun

* Rucka za blokiranje ploée pumpe—opri¢vrs¢uje okvir za cijev sklopa za perfuziju na LifePort Kidney Transporter.

* Senzor okvira za cijev—uocava kada je okvir za cijev jednokratnog sklopa za perfuziju LifePort Kidney
Transportera ispravno postavljen.

» Ventili za infuziju i pranje—odreduju ulazi li perfuzat u bubreg ili ga zaobilazi. U rezimima za infuziju i punjenje
ventil za infuziju je otvoren, a ventil za pranje je zatvoren, ¢ime se omogucuje ulijevanje perfuzata u bubreg. U
rezimu za pranje i tijekom proci§¢avanja mjehuri¢a, ventil za pranje je otvoren, a ventil za infuziju je zatvoren,
¢ime se perfuzat usmjerava kroz cijev za pranje, izravno u spremnik za perfuzat.

+ Kabel za senzor tlaka—daje informacije LifePort Kidney Transporteru o tlaku perfuzije koji bubreg osjeti. Ako je
veza sa senzorom tlaka prekinuta, LifePort Kidney Transporter zaustavlja se i prikazuje poruku o pogresci.

» Detektori mjehuri¢a—provjeravaju perfuzat kako bi sprijecili ulazak mjehuri¢a u bubreg. Jedan se nalazi iznad
mrezice za mjehuri¢e u sklopu za perfuziju i preusmjerava mjehuri¢e dalje od bubrega, u cijev za pranje, nakon
Cega ¢e LifePort Kidney Transporter nastaviti s perfuzijom. Drugi se nalazi neposredno prije ventila za infuziju i
sprjeCava da uoc€eni mjehuri¢i udu u bubreg potpunim zaustavljanjem perfuzije.

* Pumpa za infuziju—peristalticka pumpa koja pokrece perfuzat kroz bubreg. Zahvaljujuéi njoj, perfuzat cirkulira
kroz bubreg pomicanjem kotaci¢a uz cjevastu om¢u pumpe sklopa za perfuziju. LifePort Kidney Transporter
regulira brzinu pumpe radi upravljanja tlakom perfuzije.

& UPOZORENJE: Cuvaijte se okretnih dijelova. Drzite ruke, odje¢u, nakit, identifikacijske vezice itd. podalje
od pumpe za infuziju kad je LifePort Kidney Transporter uklju¢en.

* Rukavac glave pumpe—sastoji se od opruzne ruice i zasuna koji drze cjevastu om&u pumpe sklopa za
perfuziju pricvr§¢éenom oko pumpe za infuziju.
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Ploca za vanjske prikljucke Podatkovni

LifePort Kidney Transporter povezuje se s vanjskim prikljuci Osiguraci sklopa

izvorom napajanja i drugim uredajima putem ploce Prikljucak kabela
za vanjske prikljucke, koja osigurava standardni za napajanje
priklju¢ak za kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom i izmjeniénom strujom

podatkovne priklju¢ke USB-A i USB-B.

Dva osiguraca aktivirat ¢e se ako dode do kratkog
spoja. Pritiskom gumba ponovno ¢éete postaviti ——— Vrata3ca baterije
osigurac.

& OPREZ: Upotrebljavajte samo uzemljene elektri¢ne prikljucke. Povezite LifePort Kidney Transporter s uzemljenom
elektricnom uti€nicom za nazivni napon i jakost struje u skladu s oznakama na straznjoj ploci proizvoda. U slucaju
pitanja o cjelovitosti uzemljenja, LifePort Kidney Transporter treba napajati putem unutarnjeg napajanja.

A OPREZ: MreZno napajanje izmjeni¢nom strujom moZete ukloniti tako da kabel za napajanje iskop&ate iz straZznjeg
dijela uredaja. Budite oprezni prilikom odabira lokacije svojeg LifePort Kidney Transportera kako uklanjanje kabela

za napajanje ne bi bilo oteZano.

Radni pribor

Vazno je koristiti se samo priborom koji isporucuje tvrtka Organ Recovery Systems, koji je naveden u nastavku.

Kabel za napajanje

Sustav LifePort Kidney Transporter isporuc¢uje se opremljen kabelom za napajanje prikladnim za bolni¢ko okruzenje,
koji se povezuje s ploom za vanjske priklju¢ke LifePort Kidney Transportera i standardnom uzemljenom uti¢nicom
komercijalne ili bolni¢ke kvalitete. Nemojte ga zamjenjivati nekim drugim kabelom za napajanje.

OPREZ: Nemojte zamjenjivati kabel za napajanje. Upotrebljavajte samo kabel za napajanje koji isporucuje tvrtka
Organ Recovery Systems. Za informacije obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery
Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Podatkovni kabel

Podatkovni kabel od 2 m (6 stopa) povezuje LifePort Kidney Transporter s vanjskim racunalom. USB-B kraj povezuje se s
podatkovnim priklju¢kom na sustavu LifePort, a USB-A kraj povezuje se s USB priklju¢kom na osobnom racunalu.

Baterije

LifePort Kidney Transporter upotrebljava Cetiri posebno osmisljene litij-ionske punjive baterije kao prijenosni izvor
napajanja.

& OPREZ: Nemojte zamjenjivati baterije. Upotrebljavajte samo baterije za LifePort Kidney Transporter koje
isporucuje tvrtka Organ Recovery Systems. Za informacije obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ
Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Kada se ukljugi, LifePort Kidney Transporter napaja se iz jedne baterije te se baterije troSe jedna za drugom. Moguce je
funkcioniranje LifePort Kidney Transportera s pomocu jedne do Cetiri baterije, jer svaka baterija isporucuje potrebnih 11 do 12
volti. Ipak, preporucuje se upotrijebiti sve Cetiri baterije te drZati baterije potpuno napunjene.

NAPOMENA: Ukupan vijek trajanja baterija moze se pronaci u Informacijama o uredaju na ploci za prikaz poruka.
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Pristup baterijama vrsi se putem vrataSca za baterije na ploci za vanjske prikljucke LifePort Kidney Transportera. Svaka
baterija osmisljena je kako bi kliznula u predvidene utore i iz njih. Kada se baterija pravilno umetne, trebala bi biti
poravnata s plo¢om utora, a jezi€ac za povlacenje trebao bi biti vidljiv i dostupan za vadenje baterije. Ako baterija nije
poravnata, mozda je neispravno okrenuta. Okrenite bateriju za 180 stupnjeva i poku$ajte ponovno.

Sljededi savjeti pomoci e vam posti¢i maksimalni vijek trajanja i upotrebljivosti baterija.
» Obavezno vratite vrataSca za baterije. LifePort Kidney Transporterom ne smije se rukovati niti ga se smije
isporucivati bez postavljenih vratadaca za baterije.
» LifePort Kidney Transporter puni baterije svaki put kad se ukopc&a u struju. Ukop¢ajte LifePort Kidney Transporter
u struju svaki put kada ga se ne koristi za prijevoz, kako bi baterije zadrzale najveci stupanj napunjenosti.
Potrebno je otprilike pet sati da se sve Cetiri baterije potpuno napune.

NAPOMENA: Drzite dodatne napunjene baterije pri ruci ako se o&ekuje dugo vrijeme prijevoza ili uzastopne
uporabe LifePort Kidney Transportera s kratkim vremenom izmedu uporaba.

» Tijekom skladistenja LifePort Kidney Transportera bez priklju¢ka za mrezno napajanje izmjeni¢nom strujom,
baterije ¢e se polako prazniti. Nakon 30 dana bez punjenja baterije mogu imati nisku razinu napunjenosti ili mogu
biti potpuno prazne i bit ¢e potrebno punih pet sati da bi se ponovno napunile.

» Tijekom razdoblja skladiStenja duzih od 30 dana izvadite baterije iz LifePort Kidney Transportera.

A OPREZ: Duga razdoblja skladidtenja mogu ostetiti baterije.

Sigurno odlaganje LifePort Kidney Transportera i baterija LifePort u
otpad

Litij-ionske baterije moraju se odloziti u otpad u skladu s lokalnim propisima. Za sigurno odlaganje LifePort Kidney
Transportera ili baterija LifePort Kidney Transportera obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery
Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu kako biste dogovorili prikup iz svoje ustanove.

Jednokratni proizvodi LifePort Kidney Transportera

Jednokratni potro$ni materijal, sastavni dio sustava LifePort Kidney Transporter, koristi se za o€uvanje bubrega i perfuzata
u asepti¢kim uvjetima, za povezivanje bubrega sa sklopom za perfuziju i kao pomo¢ za o€uvanje asepti¢kih uvjeta tijekom
rada unutar sklopa za perfuziju. Svaki jednokratni proizvod sustava LifePort Kidney Transporter tvornicki je steriliziran i
isporucuje se u sterilnom pakiranju.

UPOZORENJE: Samo za jednokratnu uporabu. Ne ponovno Koristiti, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba,
obrada i sterilizacija proizvoda za jednokratnu uporabu izlaZe bolesnike ili korisnike moguc¢em riziku od infekcija
uslijed kontaminacije. Ta kontaminacija moze dovesti do povrede, bolesti ili drugih ozbiljnih komplikacija u
bolesnika. OdloZite u otpad sve neiskoriStene dijelove proizvoda.

NAPOMENA: Da biste ponovno narucili jednokratne proizvode sustava LifePort Kidney Transporter, obratite se tvrtki
Organ Recovery Systems.

Jednokratne kanile sustava LifePort Kidney Transporter

Jednokratne kanile sustava LifePort Kidney Transporter povezuju jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney
Transportera s bubreZznom arterijom bubrega. Dostupne su razne vrste i veliine kanila, $to omogucuje odabir kanile koja
najbolje odgovara anatomiji bubrega.

Jednokratni sterilni pokrov LifePort Kidney Transportera

Jednokratni sterilni pokrov LifePort Kidney Transportera koristi se za odrZzavanje aseptiCkih uvjeta tijekom rada unutar
jednokratnog sklopa za perfuziju LifePort Kidney Transportera.
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Jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera

Sklop cijevi (cijevi za infuziju, Komora organa
pranje i unos) ‘

/ Filtar
Drzag kanile\

Komora za sukladnost

Nosac¢ bubrega ———
Mrezasti drza¢ organga ——— .
Komora za detekciju

niske razine tekuéine

Unutarnji i

Priklju€ak senzora za tlak vanjski poklopci

Cjevasta om€a pumpe  Okvir za cijev  Mrezica za
mjehuri¢e

Jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera sadrzava komponente za upravljanje teku¢inom potrebne za
perfuziju jednog bubrega i sastoji se od sljedecih dijelova:

» Komora organa—kuciste u kojem se nalazi bubreg i koje djeluje kao spremnik za perfuzat, u kojem se bubreg
drZi djelomi¢no uronjen.

» Komora za detekciju niske razine teku¢ine—omogucuje prepoznavanje niske razine tekucine u stvarnom
vremenu i automatsko zaustavljanje aktivne perfuzije ako volumen perfuzata padne ispod odredene razine.

* Unutarnji i vanjski poklopci—proziran, sterilni unutarnji poklopac i proziran vanjski poklopac osiguravaju
redundantno vodonepropusno brtvljenje.

* Nosaé bubrega—podupire bubreg.
* Mrezasti drza¢ organa—drzi bubreg na mjestu u nosacu bubrega.
» Drzac kanile—podesiv drza¢ na nosacu bubrega koji drzi kanilu na mjestu.
»  Okvir za cijev—plasticni okvir koji postavlja cijevi oko pumpe za infuziju, ventila i senzora na plo¢i pumpe.

» Sklop cijevi—zatvoreni put tekuéine koji uvlaci perfuzat iz komore organa radi cirkulacije u bubreg sastoji se
od sljedecih dijelova:

* Mrezica za mjehurice—pomaze sprijeciti ulazak zraka u cijev za infuziju.

» Cijevi za infuziju, pranje i unos—upravljaju protokom perfuzata.

+ Cjevasta om¢éa pumpe—pruza se od okvira za cijev i proteze se oko pumpe za infuziju.

+ Komora za uskladenost—pomaZze zadrZati stabilan tlak perfuzije.

» Filtar—sakuplja materijal koji bi mogao sprijeciti postizanje odgovarajuéeg protoka vaskulature bubrega.

» Prikljuéak za senzor tlaka—protocni senzor tlaka unutar cijevi za infuziju koji mjeri tlak perfuzata unutar
sklopa za perfuziju. Povezuje se s kabelom senzora tlaka na ploci pumpe i Salje podatke o tlaku sustavu
LifePort Kidney Transporteru.
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Raspakirajte, postavite i pokrenite uvodne testove
Pregled

Ovaj odjeljak daje informacije za primitak, raspakiravanje, postavljanje i uvodno testiranje LifePort Kidney Transportera. Proudite
odjeljak Uporaba LifePort Kidney Transportera za upute za rutinski rad.

Uvod

LifePort Kidney Transporter otprema se u posebnom spremniku koji je oznacen radi prikladnog rukovanja. Treba ga otvoriti i
provijeriti samo osoba koja je obucena i kvalificirana za rad s elektroni¢kom medicinskom opremom.

Odaberite kuénu baznu stanicu

Odredite ku¢nu baznu stanicu za svaki LifePort Kidney Transporter, gdje se on moze postaviti i napuniti izmedu slu€ajeva.
Kuéna bazna stanica treba biti sigurno mjesto sa Cistom radnom plo€om ili postoljem i treba ispunjavati sljedece zahtjeve:

* Mijesto s kontroliranim klimatskim uvjetima od otprilike 21 °C, 50 % vlaZnost zraka.

* Bezizravnog suncevog svjetla.

*  Elektri¢ne utiénice za izmjenicnu struju (2 do 4 utikac¢a: 120 V / 15 A u SAD-u).

+ Skladiste za jednokratne proizvode LifePort Kidney Transportera, baterije, alat i rezervne dijelove.

»  Pristup drobljenom ledu ili peletima od leda (Suplje kocke se ne preporucuju).

*  Pristup pomoc¢nom sudoperu za €iSéenje i vodu za ledenu kupelj.

*  Pristup mjestu za odlaganje medicinskog otpada.

»  Pristup hladenom skladistu za perfuzat i druge lijekove.

+ Stolna povrsina za ra¢unalo s USB priklju¢kom (preporuceno).

«  Skladidni prostor za opremu za koordinaciju transplantata: kolica, vrecice, kompleti za postupak i hladnjaci.

» Blizina operacijskih dvorana i brzi pristup automobilu, ambulantnim kolima ili mjestu za slijetanje i uzlijetanje
helikoptera.

Raspakiravanje i pregled

PaZljivo izvadite LifePort Kidney Transporter i pripadajuci pribor iz spremnika u kojem je dopremljen. Spremite materijal
pakiranja za otpremu i skladiStenje.

Nakon raspakiravanja detaljno pregledajte sustav i sav pribor kako biste provijerili je li oStecen te da biste potvrdili da:

* kuciste LifePort Kidney Transportera nije savijeno ili izobli¢eno.

* nema udubina, krhotina ili napuklina na povrsini kucista.

* rucne komande i pokretni dijelovi, poput priklju¢aka, rade ispravno.
» upravljacka plo¢a i vanjski zaslon ispravno su poravnati.

* sve stavke na otpremnim dokumentima su dopremljene.

Odmah prijavite prijevozniku svako oSteéenje koje pronadete pregledom. Ako ste zabrinuti za stanje LifePort Kidney
Transportera ili pripadajuéeg mu pribora, obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems,
dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Pokrenite uvodne testove

Nakon primitka novog LifePort Kidney Transportera i prije klinicke upotrebe preporucuje se da korisnik dovrsi sliedec¢e
testove. Nakon svakog koraka provjerite funkcionira li LifePort Kidney Transporter kako je opisano te da nema kvarova,
curenja ili nerjesivih pogresaka. Ako se tijekom postavljanja i testiranja jave poteskoce, proucite odjeljak RjeSavanje
problema i dijagnostika.
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Postavite LifePort Kidney Transporter

N =~

UPOZORENUJE: LifePort Kidney Transporter tezak je 20,4 kg (45 funti) kad je potpuno napunjen. Koristite se
ispravnim postupcima za podizanje da biste izbjegli ozljede.

Postavite LifePort Kidney Transporter tako da je vanjski zaslon lako dostupan.
Otkljucajte zasun i skinite poklopac LifePort Kidney Transportera te ga pohranite u blizini.

3. Prije pokretanja uvodnih testova dovrsite pregled LifePort Kidney Transportera provjeravajuci da je siguran, Citav i da
nista ne djeluje oSteceno.

Napunite spremnik za led

NAPOMENA: UPOTREBLJAVAJTE SAMO LED | HLADNU VODU u spremniku za led LifePort Kidney Transportera.
MjeSavina leda i hladne vode u spremniku za led osigurat ¢e da temperature ostanu unutar odgovaraju¢eg raspona za
kliniCku prezervaciju bubrega.

1.
3.

4.

Otvorite spremnik za led i napunite ga drobljenim ledom ili ledom u peletima te gurnite led $to je moguce dublje.
Ulijte priblizno 1 litru hladne vode (ispod 10 °C) u spremnik za led, ¢ime ¢e led postupno omeksati.

Dodaijte jos leda i dodatnih 0,5 — 1,0 litru hladne vode dok spremnik za led ne bude pun, uz maksimalno
povecanje koli¢ine dodanog leda.

Vratite i zaklju€ajte poklopac spremnika za led.

Postavite jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera

NAPOMENA: Buduci da se radi o uvodnom testu, nije potrebno pridrzavati se asepticke tehnike. Za detaljne upute o
sterilnosti proucite Upute za uporabu jednokratnog sklopa za perfuziju LifePort Kidney Transportera.

1.

3.

8.

Pobrinite se da su rucke za blokiranje i rukavac glave pumpe otvoreni na LifePort Kidney Transporteru.
Raspakirajte jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera i stavite ga u spremnik za led.
Postavite okvir za cijev u uspravan poloZaj, okomito u odnosu na ploéu pumpe. Umetnite Sarke u sjediSta prije
okretanja okvira za cijev u ravan poloZaj na plo¢i pumpe.

Navucite cjevastu om¢&u pumpe oko pumpe za infuziju. Zatvorite i zabravite rukavac glave pumpe.

Okrenite rucku za blokiranje ploc¢e pumpe za 90 stupnjeva dok ne zacCujete klik, Sto znaci da je sjela na svoje
mjesto.

PoveZite kabel senzora tlaka iz plo€e pumpe sa priklju¢kom senzora tlaka na okviru za cijev.

Skinite unutarnji i vanjski poklopac sklopa za perfuziju i ulijte 1 litru hladne vode (ispod 10 °C) u jednokratni sklop
za perfuziju LifePort Kidney Transportera.

Vratite i pri€vrstite unutarniji i vanjski poklopac sklopa za perfuziju.

Ukljucite LifePort Kidney Transporter

1. Povezite kabel za napajanje s plocom za vanjske prikljucke LifePort Kidney Transportera i ukop€ajte ga u elektri¢nu
utiCnicu za izmjeni€nu struju.

2. Pritisnite i drzite gumb za NAPAJANJE dok ne zalujete zvuéni signal, a zatim otpustite.

3. Na upravljackoj ploci trebali biste uoditi sliedece:

Zasloni svijetle.
Zadana vrijednost tlaka pokazuje zadanu vrijednost od 30 mmHg.
Zasloni za upravljanje rezimom rada prikazuju WASH (Pranje), PRIME (Punjenje) i INFUSE (Infuzija).
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4. Na vanjskom zaslonu trebali biste uoditi sljedece:

»  Zasloni svijetle.
+ Ocitanja tlaka, protoka i otpora iznose nula.
+ Temperatura prikazuje temperaturu spremnika za led.

NAPOMENA: Oc¢itana temperatura moze biti visoka nakon prvog ukljucivanja. Kada je temperatura spremnika za led
iznad 8 °C, LifePort Kidney Transporter neée funkcionirati i pojavit ¢e se poruka o pogresci. Moze potrajati nekoliko
minuta prije nego $to se na zaslonu pojavi temperatura ispod 8 °C i uredaj bude funkcionalan.

Ako se tijekom postavljanja ili uklju€ivanja jave pogreske, proudite odjeljak Rjesavanje problema i dijagnostika za
informacije o tome kako nastaviti.

Testirajte rezime rada

Postavite tlak

1. Pritisnite gumbe sa strelicama za POVECANJE/SMANJENJE tlaka i potvrdite da se tlak moZe pode$avati za 1
mmHg svakim pritiskom gumba. )
2. Pomoc¢u gumba sa strelicama za POVECANJE/SMANJENJE postavite tlak na 40 mmHag.

Perite

1. Pritisnite gumb WASH (Pranje) i potvrdite okretanje pumpe za infuziju.

2. Potvrdite da voda ulazi kroz sklop cijevi, spusta se u filtar, u mrezicu za mjehuri¢e i kroz cijev za pranje. Potvrdite
da se u cijevi nalazi voda, bez curenja, i da ne protjece kroz cijev za infuziju.

3. Pritisnite gumb STOP da biste iza$li iz reZima pranja.

Punite

1. Pritisnite gumb PRIME (Punjenje) i promatrajte preusmjerava li se protok u cijev za infuziju.

2. Potvrdite da se u cijevi nalazi voda, bez curenja, i da ne protjece kroz cijev za pranje.

3. Uklonite vanjski i unutarnji poklopac sklopa za perfuziju.

4. Stisnite ili stegnite cijev za infuziju. LifePort Kidney Transporter prestat ¢e funkcionirati, oglasit ¢e se zvu¢no

upozorenje i na ploci za prikaz poruka trebalo bi pisati: High Pressure (Visoki tlak).
5. Pustite cijev za infuziju i pritisnite gumb STOP da biste izbrisali poruku o pogresci.

Testirajte infuziju

NAPOMENA: Preporucujemo da korisnici unesu podatke u ORGAN ID (ldentifikacijska oznaka organa) prije testiranja
infuzije. Ako ne unesete podatke, uredaj ¢e zabiljeziti datoteku s pomocéu zadane vremenske oznake.

1. Na petosmjernoj tipkovnici pritisnite OK, upotrijebite gumbe sa strelicama za odabir ORGAN INFORMATION
(Podaci o organu) i ponovno pritisnite OK.

Odaberite ORGAN ID (Identifikacijska oznaka organa), a zatim pritisnite OK.

Odaberite alfanumeri¢ke znakove za identifikacijsku oznaku organa koju zZelite dodijeliti, pritiskom na OK nakon
svakog odabira.

Pomaknite se do DONE (Gotovo), pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi) za potvrdu.

Odaberite KIDNEY (Bubreg), a zatim pritisnite OK.

Odaberite NA (NP), pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi) za potvrdu.

Odaberite BLOOD TYPE (Krvna grupa), a zatim pritisnite OK.

Odaberite NA (NP), pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi) za potvrdu.

wnN

©ND O A

NAPOMENA: Pricvrstite regulator protoka 18 Gili iglu 18 G za Luer priklju¢ak na cijevi za infuziju.

9. Pritisnite gumb INFUSE (Infuzija).
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10. Provjerite da se na vanjskom zaslonu prikazuju o€itanja tlaka, protoka, otpora i temperature.

NAPOMENA: Temperatura MREZICE predstavlja temperaturu izmjerenu u mrezici za mjehuriée, koja se prikazuje
samo tijekom aktivne infuzije.

11. Provjerite da se prikazuju PODACI O ORGANU koje ste unijeli.
12. Pritisnite gumb STOP da biste izasli iz rezima infuzije.
13. Pritisnite i drzite gumb NAPAJANJE da biste iskljucili LifePort Kidney Transporter.

Testirajte baterije

Nakon primitka novog LifePort Kidney Transportera i prije klinicke uporabe preporucuje se da korisnik dovrsi uvodne
testove s baterijama i bez njih. Pustite da se baterije pune u LifePort Kidney Transporteru najmanje pet sati prije klinicke
uporabe.

Otvorite vratasca za baterije na LifePort Kidney Transporteru tako da ih gurnete dalje od naljepnice proizvoda.
Umetnite baterije.

Vratite vratasSca za baterije na LifePort Kidney Transporteru .

Provjerite da se na vanjskom zaslonu prikazuje da je LifePort Kidney Transporter ukopcan i da se puni. Pustite da se
baterije pune u LifePort Kidney Transporteru najmanije pet sati prije iskop€avanja kabela za napajanje.

5. Ponovite testove UKLJUCITE i TESTIRAJTE REZIME RADA kako je opisano u prethodnom tekstu, s pomoéu
baterijskog napajanja.

Pobp~

NAPOMENA: Pobrinite se da je kabel za napajanje iskopan prije ponavljanja testova kako biste precizno procijenili
baterijsko napajanje.

Provjerite trajanje rada (neobavezno)

Pritisnite OK.

Odaberite DEVICE INFORMATION (Podaci o uredaju), a zatim pritisnite OK.

Pogledajte postotak napunjenosti baterije. Nakon 10 sekundi zaslon ¢e se vratiti na glavni zaslon.

Kada su baterije potpuno napunjene i spremnik za led je pun, pustite da LifePort Kidney Transporter radi u rezimu
infuzije 24 sata. Tijekom tog testa:

PN~

» Drzite regulator protoka na cijevi za infuziju.
* Neka poklopac bude zatvoren cijela 24 sata.

5. Provjerite traju li led i baterije tijekom cijelog vremena testiranja.
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Unesite podatke o uredaju

N o

8.
9.

Pritisnite OK, upotrijebite gumbe sa strelicama da odaberete DEVICE INFORMATION (Podaci o uredaju).
Odaberite DEVICE ID (ldentifikacijska oznaka uredaja), a zatim pritisnite OK.

Odaberite alfanumeriCke znakove za naziv koji Zelite dodijeliti LifePort Kidney Transporteru, pritiskom na OK nakon
svakog odabira.

Pomaknite se do DONE (Gotovo), pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi).

Odaberite DATE (Datum) za unos teku¢eg mjeseca, dana i godine te pritisnite OK. Odaberite SAVE (Spremi) za
potvrdu.

Odaberite TIME (Vrijeme) za unos trenutaénog vremena i pritisnite OK. Odaberite SAVE (Spremi) za potvrdu.
Odaberite TIME ZONE (TMZ) (Vremenska zona) za unos alfanumeri¢kih podataka za vremensku zonu koju Zelite
dodijeliti, pritiskom na OK nakon svakog odabira.

NAPOMENA: Vremenska zona mora imati tri slova, npr., ,CST” za ,SrediSnja vremenska zona”.

Pomaknite se do DONE (Gotovo), pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi).
Odaberite LANGUAGE (Jezik) i krecite se do Zeljenog jezika koji Zelite da se prikazuje na LifePort Kidney
Transporteru.

10. Pomaknite se do DONE (Gotovo), pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi).

Vanjska komunikacija pomoc¢u podatkovne stanice

Podatkovna stanica opcionalna je softverska aplikacija koja se moze instalirati na racunalo. Softver Podatkovne stanice
omogucuje komunikaciju izmedu LifePort Kidney Transportera i racunala, ¢ime se omogucuje nadzor rada LifePort Kidney
Transportera.

Proucite Korisni¢ki priru¢nik za podatkovnu stanicu kako biste instalirali aplikaciju na racunalo(-a) koje(-a) planirate
upotrebljavati za nadzor LifePort Kidney Transportera.

Ciséenje i pregled nakon uporabe

LifePort Kidney Transporter mora biti detaljno oéiéc’:evn i dezinficiran prije prve i svake sliedeée uporabe. Za cjelokupne
upute za CiS¢enje i dezinfekciju pogledajte odjeljak CiSéenje i dezinfekcija nakon uporabe.

LifePort Kidney Transporter mora uvijek biti suh i bez pogreSaka. Nepravilnosti koje se otkriju tijekom nekog od uvodnih
testova, poput curenja, pogreSnog protoka i dodatnih poruka o pogreSkama ili njihovog izostanka, treba istraZiti i rijesiti.

Ako vam je potrebna pomoc¢, obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnoj 24
sata dnevno, 7 dana u tjednu.
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Uporaba LifePort Kidney Transportera

Uvod

Ovaj odjeljak daje informacije o rutinskoj uporabi LifePort Kidney Transportera, od postavljanja do €iSéenja tijekom
klinickog slucaja.

NAPOMENA: Baterije moraju obavezno biti ukop&ane i puniti se kad se LifePort Kidney Transporter ne koristi.

Struéni pregled

Prije uporabe LifePort Kidney Transportera u klinickom okruzenju, detaljno se upoznajte s uredajem i perfuzijom bubrega.
Razmislite o vjezbanju na bubrezima koji su odloZeni u otpad ili na bubrezima Zivotinja. Potrebno je isprobati razne
postavke i upoznati se s njihovim u¢inkom na bubreg.

Imajte na umu sljedece vazne ¢imbenike:

* Odaberite tlak infuzije za uporabu u skladu s dobrom klinickom praksom kako biste osigurali dostatan protok,
istovremeno sprje€avajuéi vaskularno ostecenje.

+ Pri¢vrstite kanile kako biste izbjegli curenje perfuzata, istovremeno sprije€avajuci ostecenje transplantirane
arterije.

+ Pregledajte i postavite kanuliranu arteriju kako biste izbjegli uvijanja ili pregibe koji bi za€epili protok perfuzata.

» Cijelo vrijeme odrzavajte aseptiCke uvjete za bubreg i perfuzat. Potrebno je zatvoriti komoru organa uporabom
standardne asepticke tehnike.

» Odrzavajte hipotermne uvjete za bubreg tako da drzite spremnik za led LifePort Kidney Transportera napunjenim.
Upotrebljavajte samo led i vodu kako biste sprijeCili zamrzavanje.

Odrzavajte LifePort Kidney Transporter kako bi bio spreman za
uporabu u hithom sluéaju

Prije nego Sto primite poziv da je potreban LifePort Kidney Transporter, drZite ga spremnim za uporabu istog trena
provedbom sljedecih postupaka.

Pripremite kuénu baznu stanicu

LifePort Kidney Transporter i njegov pribor i dodatna oprema osmisljeni su kao sastavni dio pakiranja tima za preuzimanje,
kako bi se mogao besprijekorno ukljuditi u proces preuzimanja i transplantacije.

Imajte pripremljene sljedece stavke kako bi LifePort Kidney Transporter bio spreman za uporabu:

» Drobljeni led ili led u peletima — 5-6 kg (10 funti) ili viSe — lako dostupan u zamrzivacu ili ledomatu.

- Baterije postavljene u LifePort Kidney Transporter i potpuno napunjene. Odrzavajte napunjenost baterija tako Sto
¢ete LifePort Kidney Transporter drzati ukop&anim u struju.

»  Sklop za perfuziju, sterilni pokrovi i kanile zapakirani i spremni za uporabu.

*  Prijenosna kolica na kotaci¢ima dostupna i spremna.

»  Kirurski instrumenti, konci, dekanter za otopine i pribor zapakirani i spremni za uporabu.

* Dostupna rezervna dodatna oprema, kao $to su dodatne napunjene baterije, kabel za napajanje itd.

» Destilirana, sterilna ili obi¢na voda iz slavine (oko 5 litara) — ohladena u hladnjaku.

» Otopina za perfuziju i otopina za ispiranje organa — ohladena u hladnjaku.

A UPOZORENJE: Upotrebljavajte samo strojnu otopinu za perfuziju u LifePort Kidney Transporteru.
Provjerite naljepnicu na otopini za perfuziju i provjerite je li otopina predvidena za strojnu perfuziju.

NAPOMENA: Ako niste sigurni koje su otopine primjerene, obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ
Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu za informacije o preporu¢enim perfuzatima koji
najbolje funkcioniraju u LifePort Kidney Transporteru.
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Pripremite LifePort Kidney Transporter za preuzimanje

Ove upute mogu se izmijeniti u skladu s postupcima vase ustanove. Kada primite poziv da je potreban LifePort Kidney
Transporter, provedite sljedece postupke kako biste pripremili uredaj prije nego $to ga ponesete na preuzimanje bubrega:

*  Provjerite imate li sve §to vam je potrebno koristeci se kontrolnim popisom, provjerite svu svoju opremu i pribor
kako biste bili sigurni da je sve zapakirano i na kolicima.

* Ponovno provijerite baterije. Provjerite jesu li potpuno napunjene. Pritisnite gumb NAPAJANJE i potvrdite da se
sustav LifePort Kidney Transporter uklju€uje. Ponovno pritisnite gumb NAPAJANJE da biste ga iskljudili.

* Vizualno provjerite LifePort Kidney Transporter i jednokratni sklop za perfuziju — provjerite cjelokupnu cjelovitost i
ispravnost za prijevoz prije svake uporabe. Nemojte upotrebljavati ako su dijelovi olabavljeni, napuknuti, slomljeni
ili ako curi tekucina.

Putovanje sa LifePort Kidney Transporterom i priborom
Ako putujete vozilom sa LifePort Kidney Transporterom, poduzmite sljede¢e mjere opreza:

*  Gurnite kolica sa LifePort Kidney Transporterom i priborom do vozila i stavite LifePort Kidney Transporter na
sjedalo ili u prtljaZnik.
« Priévrstite LifePort Kidney Transporter, kako se ne bi mogao pomicati ili kotrljati. Ako se uredaj postavi na sjedalo u
vozilu, uobi€ajeni sigurnosni pojas moZe se upotrijebiti za pri¢vriéivanje sustava tijekom voznje.
« Kolica i pakiranja s priborom takoder se mogu staviti na sjedala ili u prtljaznik.
LifePort Kidney Transporter moze podnijeti uobiajeno rukovanje do kojega dolazi tijekom putovanja od jedne do druge

bolnice no treba ga drZati u uspravnom polozaju kako bi se smanjila mogucnost curenja, prolijevanja ili stvaranja mjehuri¢a
zraka.

Na udaljenoj lokaciji za preuzimanje LifePort Kidney Transporter i pakiranja s priborom mogu se ponovno postaviti na
kolica, koja se mogu odgurati do operacijske dvorane u kojoj se nalazi darovatel;.

Punjenje spremnika za led LifePort Kidney Transportera

A UPOZORENJE: Da izbjegnete nenamjerno zamrzavanje bubrega, UPOTREBLJAVAJTE SAMO LED | VODU
u spremniku za led LifePort Kidney Transportera. MjeSavina leda i vode u spremniku za led osigurat ¢e da
temperature ostanu unutar odgovarajuéeg raspona za prezervaciju bubrega.

NAPOMENA: Kao mjera zastite bubrega, LifePort Kidney Transporter nece funkcionirati ako temperatura spremnika za
led nije izmedu 1 i 8 °C. Nakon instalacije spremnika za led moze potrajati nekoliko minuta dok se na zaslonu ne prikaze
temperatura ispod 8 °C.

1. Skinite poklopac sa LifePort Kidney Transportera i izvadite spremnik za led.

2. Otvorite spremnik za led i napunite ga drobljenim ledom ili ledom u peletima te gurnite led $to je moguce dublje.

3. Ulijte priblizno 1 litru hladne vode (ispod 10 °C) u spremnik za led, ¢ime ¢e led postupno omeksati.

4. Dodajte jos leda i dodatnih 0,5 — 1,0 litru vode dok spremnik za led ne bude pun, uz maksimalno povecanije koliine
dodanog leda.

5. Vratite i zakljucajte poklopac spremnika za led.

6. Stavite zaklju€ani spremnik za led u LifePort Kidney Transporter.
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Postavite jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera

Nakon §to ste provijerili bubreg i provjerili da ne postoje kontraindikacije za nastavak, koristite se ovim uputama za
postavljanje jednokratnog sklopa za perfuziju LifePort Kidney Transportera u LifePort Kidney Transporter.

I::Ii_:l PROUCITE UPUTE ZA UPORABU: Taj se postupak moZe pronadi i u uputama za uporabu jednokratnog

sustava za perfuziju LifePort Kidney Transportera.

A UPOZORENJE: Gdije je to navedeno, provedite sljedeéi postupak u aseptiCkom polju koristeéi se standardnom

N —

6.
7.

10.
1.
12.

aseptickom tehnikom.

Koristeci se standardnom asepti¢kom tehnikom, pripremite sterilno polje i unesite sav potreban materijal.

Koristeci se standardnom asepti¢kom tehnikom, skinite vanjski i unutarnji poklopac sklopa za perfuziju i stavite ih u
sterilno polje.

Koristeci se standardnom asepti¢kom tehnikom, izvadite nosac bubrega i stavite ga sa strane, unutar sterilnog polja.
Koristeci se standardnom asepti¢ckom tehnikom, napunite jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera
1 litrom rashladenog (1 — 8 °C) perfuzata.

Koristeci se standardnom asepti¢kom tehnikom, vratite i pricvrstite unutarnji poklopac sklopa za perfuziju te vanjski
poklopac sklopa za perfuziju.

A UPOZORENJE: Unutarnje povrsine jednokratnog sklopa za perfuziju LifePort Kidney Transportera smatraju se
sterilnima, a vanjske se povrsine ne smatraju sterilnima.

Stavite sklop za perfuziju u LifePort Kidney Transporter.
Postavite okvir za cijev u uspravan polozaj, okomito u odnosu na plo¢u pumpe. Umetnite Sarke u sjediSta prije
okretanja u ravan polozaj na plou pumpe.

Otvorite rukavac glave pumpe i navucite cjevastu om¢éu pumpe oko pumpe za infuziju. Zatvorite i zabravite rukavac
glave pumpe.

A OPREZ: Nemojte upotrebljavati alate ili dodatke za navlaenje cjevaste om&e pumpe na pumpu za infuziju.

Okrenite ruc¢ku za blokiranje plo¢e pumpe za 90 stupnjeva dok ne zacujete klik, Sto znadi da je sjela na svoje mjesto.
Povezite kabel senzora tlaka iz plo¢e pumpe s priklju¢kom senzora tlaka na okviru za cijev.

Pritisnite i drzite gumb NAPAJANJE dok ne zacujete zvuéni signal, a zatim otpustite.

Pritisnite gumb WASH (Pranje) za ulazak u rezim pranja.
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Unesite podatke za ORGAN ID (identifikacijsku oznaku organa)

Mogucnost unosa podataka ORGAN ID (ldentifikacijska oznaka organa), BLOOD TYPE (Krvna grupa), KIDNEY TYPE
(Vrsta bubrega) i CROSS CLAMP TIME (Vrijeme stezanja) nisu obavezni i namijenjeni su radi prakti¢nosti. Podaci se
zaklju€avaju kad perfuzija zapo¢ne i mogu se uredivati samo u Podatkovnoj stanici nakon dovrsetka slucaja perfuzije. Svaka
datoteka o perfuziji identificirat ¢e se putem ORGAN ID (ldentifikacijska oznaka organa).

NAPOMENA: Nemoijte unositi zastiéene zdravstvene podatke (PHI) ili podatke koji omogucuju osobnu identifikaciju (PIl) u
sustav LifePort Kidney Transporter.

Ako se ne unesu podaci o bubregu:

 ORGAN ID (Identifikacijska oznaka organa) imat ¢e zadanu vremensku oznaku kada zapoc¢ne rezim infuzije.
Format vremenske oznake jest MMDDGGSSMMSS.

* KIDNEY TYPE (Vrsta bubrega) imat ¢e zadanu oznaku NA (NP).

+  BLOOD TYPE (Krvna grupa) imat ¢e zadanu oznaku NA (NP).

Da biste unijeli vrijednosti za bubreg, provedite sljedeée korake:

1. Pritisnite OK, upotrijebite gumbe sa strelicama za odabir ORGAN INFORMATION (Podaci o organu) i ponovno
pritisnite OK.

Odaberite ORGAN ID (ldentifikacijska oznaka organa) i pritisnite OK.

Odaberite alfanumeri¢ke znakove za ORGAN ID (ldentifikacijska oznaka organa) koju zelite dodijeliti, pritiskom na
OK nakon svakog odabira.

Pomaknite se do DONE (Gotovo), pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi) za potvrdu.

Odaberite KIDNEY (Bubreg), a zatim pritisnite OK.

Odaberite LEFT (Lijevo) ili RIGHT (Desno), prema potrebi, pritisnite OK, a zatim odaberite SAVE (Spremi) za
potvrdu.

Odaberite BLOOD TYPE (Krvna grupa) i pritisnite OK.

Odaberite A, B, AB ili O, prema potrebi, pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi) za potvrdu.

Odaberite CLAMP (Klemanje) za vrijeme trajanja klemanja i pritisnite OK.

0 Unesite ispravno vrijeme trajanja klemanija, pritisnite OK i odaberite SAVE (Spremi) za potvrdu.

ook wbN

—‘“3.0".\‘

Izolirajte vaskularnu strukturu bubrega

Za izolaciju vaskularne strukture bubrega upotrebljavajte postupke koje navodi vasa ustanova. Sljedeci dijagrami
prikazuju tipi€énu anatomiju bubrega. Bubrezi s netipi€¢nom anatomijom takoder se mogu kanulirati pomocu jednokratnih
kanila LifePort Kidney Transportera.

o _— Lijeva nadbubrezna Zlijezda
Desna nadbubrezna Zlijezda ~

Desna bubrezna anerija\
Desni bubreg \
/ Lijeva bubrezna vena
Desna bubreZna vena ‘

Donja Suplja vena

Aorta
\ Lijeva bubrezna arterija

Lijevi bubreg

— Lijevi mokra¢ovod

Desni mokrac¢ovod

___— Lijeva nadbubrezna Zlijezda
Desna nadbubrezna Zlijezda ———

Aorta Lijeva bubrezna arterija
Desna bubrezna arterija\ / Lijevi bubreg

T Lijeva bubrezna vena

Desni bubreg

Desna bubrezna vena /

Donja uplja vena — Lijevi mokra¢ovod

Desni mokrac¢ovod
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Kanulacija bubrega

PROUCITE UPUTE ZA UPORABU: Kada upotrebljavate jednokratnu kanilu sustava LifePort Kidney Transporter,
proucite njezine upute za uporabu.

& UPOZORENJE: Provedite sljedeéi postupak uporabom standardne asepticke tehnike.

1. Odaberitevaskularne kanile odgovarajuce veliine za kanulaciju bubrezne arterije.

NAPOMENA: Odaberite odgovarajuéu kanilu na temelju vaskulature bubrega:

+ Univerzalna kanila SealRing—koristi se kada Zila na kojoj ¢e se provoditi perfuzija zavr§ava aortnom
zakrpom ili bez nje ili sli¢nim stanjem.

+ Kanila SealRing—Kkoristi se kada Zila na kojoj ¢e se provoditi perfuzija zavrSava aortnom zakrpom ili
sliénim stanjem.

+ Ravna—Kkoristi se kada Zila na kojoj ¢e se provoditi perfuzija zavrSava bez zakrpe ili kad intimno
oStecéenje obloge nije zabrinjavajuce.

+  Spojnica—Kkoristi se za povezivanje dvaju ili vise kanila kada ¢e se provoditi perfuzija na vise Zila.

2. Kanulirajte bubreg u skladu s klini¢kim standardnim lije€enjem.

Postavite bubreg

Nakon kanulacije bubreg se mora pri¢vrstiti u nosacu bubrega i postaviti u jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney
Transportera u LifePort Kidney Transporter.

Postavite bubreg u nosa¢ bubrega

/!\ UPOZORENJE: Sljede¢i postupak provodi se u aseptiCkom polju s pomocu standardne aseptic¢ke tehnike.

1. Postavite kanulirani bubreg u nosa¢ bubrega tako da je bubreZna vena okrenuta prema van i pritisnite kanilu u drza¢
kanile.

NAPOMENA: Ako provodite perfuziju na viSe Zila, u drza¢ kanile pricvrstite samo kanilu glavne Zile.

2. Podesite visinu drZzaga kanile i rotaciju kanile kako biste postavili Zilu na nacin kojim se omogucéuje neometan protok
perfuzata.

3. Pregledajte Zilu kako biste se uvijerili da nije uvijena ili zaCepljena.

4. Pri¢vrstite mreZasti drza€ organa preko bubrega u nosacu bubrega, ostavljajuéi malo mjesta u slu¢aju oticanja
tijekom perfuzije.

Postavite nosac bubrega u LifePort Kidney Transporter
Osoba izvan sterilnog polja treba provesti sljedece postupke:

* Ako je potrebno, skinite poklopac LifePort Kidney Transportera.
*  Ako je potrebno, pritisnite gumb STOP da biste iza$li iz rezima pranja.
*  Uklonite vanjski poklopac sklopa za perfuziju.

/!\ UPOZORENJE: Provedite sljiedeci postupak u aseptickom polju pomocu standardne asepticke tehnike.
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Pazljivo stavite jednokratni sterilni pokrov LifePort Kidney Transportera na LifePort Kidney Transporter, poravnavajuéi
brtvu pokrova s komorom organa.

Provjerite je li strelica na pokazatelju smjera okrenuta prema ploc¢i pumpe.

Rasklopite sterilni pokrov sljede¢im redoslijedom: desno, lijevo, naprijed i natrag. Brtva pokrova treba dobro
pristajati oko komore organa, s jezi¢cima prikop&anim ispod zasuna poklopca.

Otkljucajte i skinite unutarnji poklopac sklopa za perfuziju i postavite ga okrenutog prema dolje u sterilno polje.
Premijestite kanulirani bubreg u nosacu bubrega u LifePort Kidney Transporteru, pazeci na to da izbjegnete
zahvacanje cijevi za infuziju.

Punite i po€nite s perfuzijom

Nakon $to je nosag bubrega koji sadrzava kanulirani bubreg postavljen u komoru organa jednokratnog sklopa za perfuziju
LifePort Kidney Transportera u LifePort Kidney Transporter, vrijeme je za punjenje cijevi za infuziju kako bi se uklonili
mjehurici iz cijevi i bubreZne arterije. Nakon &to je LifePort Kidney Transporter zavrSio s punjenjem, mozete provesti
perfuziju bubrega.

/!\ UPOZORENJE: Sljede¢i postupak provodi se u aseptiCkom polju s pomocu standardne asepticke tehnike

1.
2.
3.

Povezite cijev za infuziju s kanilom na drZa¢u kanile i zategnite Luer lock priklju¢ak.
Skinite rubni €ep s kanile da biste osigurali put za izlaz mjehuri¢a.
Kroz sterilni pokrov pritisnite gumb PRIME (Punjenje).

4. Provjerite ima li u perfuzatu mjehuri¢a koji dolaze iz odvojenog kraja kanile.
5. Vratite rubni ¢ep na kanilu. LifePort Kidney Transporter treba automatski prekinuti s punjenjem, prikazati vizualnu

pogresku ,High Pressure” (Visoki tlak) i oglasiti se zvu¢nim upozorenjem. Ako LifePort Kidney Transporter NE
prekine i ne javi se zvuéno upozorenje, mozda je doslo do curenja.

NAPOMENA: Curenje moze potjecati iz mjesta kanulacije ili arterija ili iz sklopa za perfuziju. Dvije su vrste curenja
koje trebate potraziti:

A. Curenja iz mjesta kanulacije ili arterije. Pronadite i rijeSite curenja.

B. Curenja iz sklopa za perfuziju. Pritisnite gumb STOP i provjerite sklop za perfuziju. Ako iz sklopa za perfuziju curi
perfuzat, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno,
7 dana u tjednu. Zamijenite sklop za perfuziju i ponovite gore opisani postupak punjenja. Saduvajte sklop za
perfuziju koji curi radi moguénosti povrata.

Kroz sterilni pokrov koristite se strelicama GORE/DOLJE za odabir tlaka pumpanija.

NAPOMENA: Zadana postavka tlaka je 30 mmHg.
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Kroz sterilni pokrov pritisnite gumb INFUSE (Napoijite) za pocetak perfuzije. Time ¢ete ujedno zapoceti sa snimanjem
podataka o perfuziji i drugih parametara.
Vratite i pri€vrstite unutarnji poklopac sklopa za perfuziju.
Uklonite sterilni pokrov podizanjem i uklanjanjem iz sterilnog polja ili njegovim izrezivanjem.
. Osoba izvan aseptitkog polja treba vratiti i priévrstiti vanjski poklopac sklopa za perfuziju.

Provjerite parametre bubrega

Vanjski zaslon LifePort Kidney Transportera daje sljedec¢e sveobuhvatne informacije o statusu perfuzije:

Pressure (Tlak)—to je izmjereni sistoli¢ki i dijastolicki tlak procesa perfuzije dok LifePort Kidney Transporter
pokuSava postici sistolicki tlak koji ste postavili. Sistolicka vrijednost €esto je niza, ali nikad ne smije biti viSa od
postavljenog tlaka.

Flow (Protok)—volumen perfuzata koji se kroz vrijeme krece kroz bubreg. Promjene protoka, ovisno o tome kako
bubreg reagira na pumpanje. O¢ekuje se da ta vrijednost s vriemenom poraste, kad se postigne vazodilatacija
bubrega, ¢ime se omogucuje da postavljeni tlak dostavi sve veéu brzinu protoka.

Resistance (Otpor)—sila koja je potrebna za pumpanje perfuzata kroz bubreg. O¢ekuje se da ¢e se ta vrijednost
smanijiti jer se ,opustanjem” bubrega s vremenom stvara sve manji otpor na pumpanje. Otpor i protok obrnuto su
proporcionalni.

Temperature (Temperatura)—temperatura ledene kupelji i/ili perfuzata izmjerena u mrezici za mjehurice prije
ulaska u bubreg. Vrijednost temperature ledene kupelji povecavat ¢e se kako se led bude topio, $to ¢e korisnika
potaknuti da doda jos leda. Zvuéno upozorenje i poruka o pogresci koji upozoravaju na ,Check Ice” (Provjeru
leda) pocinju se javljati na 5 °C. Ako temperatura dosegne 8 °C, perfuzija ¢e se zaustaviti i prikazat ¢e se poruka
0 pogresci koja zahtijeva intervenciju korisnika, ,Too Warm, Add Ice” (Pretoplo, dodajte led). Vrijednost mrezice
prikazuje temperaturu perfuzata samo tijekom infuzije, a ne dok je LifePort Kidney zaustavljen.

NAPOMENA: Pritisnite gumb DIJAGRAM/BRISANJE posve lijevo na vanjskom zaslonu da biste privremeno
prikazali podatke o kretanju protoka i otpora.

Posve desno, na vanjskom zaslonu, nalazi se zaslon za prikaz poruka koji navodi raspon identifikacijskih oznaka,
pogresku i funkcionalne informacije.

Tekuéi rezim rada—u gornjem lijevom kutu navodi se tekuéi rezim rada LifePort Kidney Transportera koji odgovara
komandama na vrhu uredaja: INFUSE (Infuzija), STOPPED (Zaustavljen), PRIME (Punjenje) ili WASH (Pranje).
Baterija u odnosu na napajanje izmjeniénom strujom—ikona u gornjem desnom kutu prikazuje napaja li se
LifePort Kidney Transporter izmjeni€¢nom strujom ili baterijskim napajanjem.

NAPOMENA: Ako je LifePort Kidney Transporter povezan s izvorom napajanja, ali ne radi, na vanjskom zaslonu
bit ¢e vidljiva ikona ,elektricnog utikaca” koja oznaCava da se uredaj puni.

Informacije o identifikacijskoj oznaci organa i uredaja—prikazuju se kada nisu prisutne pogreske.
PogreSke—oprikazuju se pra¢ene zvu¢nim upozorenjem. Uz njih, podaci na polju na koje utjeCe pogreska
trepere zutim ili crvenim svjetlom. Za potpune podatke o rjeSavanju pogreSaka pogledajte Objasnjenja poruka o
pogreskama.

Broj s lijeve strane ikone baterije navodi vrijeme infuzije, koje ozna€ava koliko dugo LifePort Kidney Transporter provodi
perfuziju. Broja¢ vremena pokrece se kad LifePort Kidney Transporter po prvi put ude u rezim infuzije nakon ukljucivanja i
nastavlja s odbrojavanjem dok se LifePort Kidney Transporter ne iskljuci.
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Nadzor podatkovne stanice

Podatkovna stanica opcionalna je softverska aplikacija koja se moze instalirati na raCunalo. Povezivanjem LifePort Kidney
Transportera s racunalom podatkovne stanice mozete pratiti sve funkcije LifePorta u stvarnom vremenu na nadzornoj
plo¢i podatkovne stanice. Podatkovna stanica moze nadzirati viSe uredaja.

NAPOMENA: Ako je racunalo podatkovne stanice umreZeno ili dostupno putem interneta, mozete pristupiti podacima o
LifePort Kidney Transporteru sa svakog racunala koje se moze povezati s njime.

Reagiranje bubrega u sustavu LifePort Kidney Transporter

Grafikoni u nastavku—izvuceni s 2. stranice analize sluaja podatkovne stanice—prikazuju Cetiri parametra uobicajenih
reakcija bubrega u LifePort Kidney Transporteru: tlak, protok, otpor i temperatura.

UobiCajeno je uoCavanje povecanja protoka kako se tlak smanjuje. To oznaCava da se provodi vazodilatacija bubrega.
LifePort Kidney Transporter automatski podeSava brzinu protoka kako bi postigao navedeni tlak i nikad ne smije premasiti
tu postavku kako bi se izbjegla barotrauma ili, pogotovo, oSte¢enje endotela.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Curenja na kanili ili otvorenoj grani

Ovaj grafikon prikazuje trenutacni protok, ali bez nakupljenog otpora. To moze oznacavati curenje na mjestu kanile ili
na otvorenoj boénoj grani bubrezne arterije.

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Neresponzivan bubreg

Neresponzivan bubreg—koji ne reagira na strojnu perfuziju—obi¢no pokazuje odredeni stupanj protoka, ali bez
istodobnog smanjenja otpora. U tom slu€aju moze biti prikladno pregledati podatke o dostupnom darovatelju, bubregu,
postupku nabave i primatelju prije donoSenja bilo kakve odluke.
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Udaljeni nadzor

LifePort Kidney Transporter moze otkrivati odredene situacije tijekom perfuzije i davati vizualno i zvuéno upozorenje na
takve dogadaje.

Kada je LifePort Kidney Transporter povezan s mreznim racunalom, softver podatkovne stanice moZe se postaviti kako bi
slao ta upozorenja putem e-poste ili tekstnih poruka na bilo koji pametni telefon.

Putovanje s LifePort Kidney Transporterom

Kada putujete s LifePort Kidney Transporterom, stavite LifePort Kidney Transporter na sjedalo ili u prtljaznik vozila.
Pri¢vrstite LifePort Kidney Transporter kako se ne bi mogao pomicati ili kotrljati. Kolica i pakiranja s priborom takoder se
mogu staviti na sjedala ili u prtljaznik.

LifePort Kidney Transporter moze podnijeti uobic¢ajeno rukovanje do kojega dolazi tiiekom putovanja od jedne do druge
bolnice. Ipak, treba ga drzati u uspravnom polozaju kako bi se smanijila mogucnost curenja, prolijevanja ili mjehurica
zraka. Ako se LifePort Kidney Transporter prevozi na sjedalu u vozilu, moze se upotrijebiti standardni sigurnosni pojas za
pri¢vrscivanje LifePort Kidney Transportera tijekom voznje.

Na udaljenoj lokaciji za preuzimanje, LifePort Kidney Transporter i pakiranja s priborom mogu se ponovno postaviti na
kolica, koja se mogu odgurati do operacijske dvorane u kojoj se nalazi darovatel].

Nakon preuzimanja priCvstite LifePort Kidney Transporter i pribor za putovanje. Ponovno provjerite poklopac LifePort
Kidney Transportera kako biste se uvijerili da je zatvoren i zaklju€an.

Nadopuna leda / zamjena baterija

LifePort Kidney Transporter osmisljen je kako bi potpuno napunjene baterije i led trajali tijekom 24 sata rada ako
je poklopac postavljen i zaklju€an. Nadzirite razine baterije i leda tijekom prezervacije bubrega u LifePort Kidney
Transporteru.

NAPOMENA: LifePort Kidney Transporter oglasit ¢e se upozorenjem kada preostane dva sata rada baterija ili kada
temperatura u spremniku za led dosegne 5 °C.

Dodajte led

Provjerite je li temperatura na vanjskom zaslonu stabilna i ispod 8 °C.

Ako temperatura dosegne 5 °C, LifePort Kidney Transporter prikazat ¢e vizualno upozorenje i zvuéni signal. Otvorite
poklopac LifePort Kidney Transportera i vizualno provjerite razinu leda.

Ako se vecina leda rastopila, izvadite i saCuvajte dio vode iz spremnika za led (pomocu ¢aSe, lopatice, rucne ili elektricne
pumpe) i napunite ledom i saCuvanom vodom.

NAPOMENA: To pripada nesterilnom dijelu LifePort Kidney Transportera i moze se provesti bez prekida perfuzije.

Zamjena baterija

Provijerite razinu baterija na plo€i za prikaz poruka. Uvijek kada se LifePort Kidney Transporter ne koristi za prijevoz,
ukopcaijte LifePort Kidney Transporter kako biste zadrzali baterije napunjenima.

Ako su se baterije ispraznile, ukopcajte LifePort Kidney Transporter u elektri¢nu utiCnicu za izmjeni¢nu struju, ako je
moguce.

Ako uti€nica nije dostupna, prazne baterije LifePort Kidney Transportera mogu se zamijeniti potpuno napunjenim
baterijama LifePort Kidney Transportera. Baterije se mogu zamijeniti jedna po jedna, bez ometanja rada LifePort Kidney
Transportera.

A OPREZ: Mijenjajte isklju€ivo jednu po jednu bateriju kako biste osigurali nastavak rada LifePort Kidney
Transportera.
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Izvadite bubreg iz LifePort Kidney Transportera

Postupak vadenja bubrega iz LifePort Kidney Transportera detaljno je objasnjen u nastavku. Taj se postupak prema
potrebi moze mijenjati.

A UPOZORENJE: Tamo gdje je to navedeno, provedite sljedeci postupak u aseptickom polju koristeci se standardnom
aseptiCkom tehnikom.

1. Otklju€ajte zasun i skinite poklopac LifePort Kidney Transportera.

2. Uklonite vanjski poklopac sklopa za perfuziju i okrenite ga naopako na stol gdje se ne¢e pomicati.

3. Koristeéi se standardnom aseptickom tehnikom, pazljivo stavite jednokratni sterilni pokrov LifePort Kidney
Transportera na LifePort Kidney Transporter, poravnavajuéi brtvu pokrova s komorom organa. Provjerite je li strelica
na pokazatelju smjera okrenuta prema ploci pumpe.

4. Koristeci se standardnom aseptickom tehnikom, razmotajte sterilni pokrov LifePort Kidney Transportera sljedeéim
redoslijedom: desno, lijevo, naprijed i natrag. Brtva pokrova treba dobro pristajati oko komore organa s jezi¢cima
prikop€anim ispod zasuna poklopca.

Koristeci se standardnom aseptickom tehnikom, otklju€ajte i skinite unutarnji poklopac sklopa za perfuziju i postavite
ga okrenutog prema dolje u sterilno polje.

Pritisnite gumb STOP.

Koristeci se standardnom aseptickom tehnikom, odvijte ili odreZite cijev za infuziju.

Koristeci se standardnom aseptickom tehnikom, prenesite nosa¢ bubrega s kanuliranim bubregom u sterilno polje.
Koristeci se standardnom asepti¢kom tehnikom, otkop&ajte mrezasti drza¢ organa.

. Koristeéi se standardnom aseptickom tehnikom, odvezite, otvorite i uklonite kanilu.

. Nakon $to je bubreg izvaden iz LifePort Kidney Transportera i preuzeo ga je kirurg za transplantaciju, nastavite s
Ciséenjem i dezinfekcijom nakon uporabe.

o
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Ciséenje i dezinfekcija nakon uporabe

Nakon $to je bubreg izvaden iz jednokratnog sklopa za perfuziju LifePort Kidney Transportera, vratite oba poklopca sklopa
za perfuziju i iskljucite LifePort Kidney Transporter.

Sav jednokratni pribor i perfuzat LifePort Kidney Transportera proizvodi su za jednokratnu uporabu i treba ih odloziti u
medicinski otpad.

A UPOZORENJE: Koristite se univerzalnim mjerama opreza prilikom provedbe CiS¢enja perfuzata i opreme kako
biste sprijecili moguéi dodir s patogenima koji se prenose krvlju.

LifePort Kidney Transporter ne dolazi u dodir s organom darovatelja. Organ darovatelja uvijek treba biti u steriilnom polju
koje osiguravaju jednokratni sklop za perfuziju LifePort Kidney Transportera i sterilni pokrov.

LifePort Kidney Transporter mora se detaljno ocistiti i dezinficirati nakon svake uporabe. Prije CiS¢enja i dezinfekcije
poslozite sljedeéa sredstva i pribor:

* 70 %-tni izopropanol (otopina, maramice ili Stapici)

*  Prethodno navlazene baktericidne maramice za uporabu u bolnicama (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
* Mekane krpe koje ne ostavljaju dlacice

*  Voda

UPOZORENJE: Nemoijte distiti LifePort Kidney Transporter dok je ukop&an u mrezno napajanje izmjeni¢nom
strujom.

A UPOZORENJE: Nemojte upotrebljavati otopine za €idcenje koje sadrzavaju aceton, amonijak, benzen, ksilen ili
sli¢na otapala. Nemojte upotrebljavati abrazivne alate za €i8¢enje ili uredaje za prskanje pod tlakom. Nemojte Cistiti
ili dezinficirati u autoklavu ili sterilizirati etilen-oksidom. Time éete ponistiti jamstvo.
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Provedite sljedece korake kako biste detaljno ocistili i dezinficirali LifePort Kidney Transporter nakon svake uporabe:

1. Ako je primjenjivo, obriSite vidljivu nelisto¢u sa sustava LifePort Kidney Transporter mekanom krpom koja ne ostavlja
dlacice.

2. lzvadite i ispraznite spremnik za led. Osusite mekanom krpom koja ne ostavlja dladice. O istite i dezinficirajte sve
povrsine spremnika za led 70 %-tnim izopropanolom. Pustite da se osusSi na zraku.

3. U slu€ajevima kada se &ini da je na sustavu LifePort Kidney Transporter viSe necistoce ili ostataka nego obi¢no,
ocistite ga prethodno navlazenim baktericidnim maramicama za uporabu u bolnicama. ObriSite naviazenom mekanom
krpom koja ne ostavlja dlagice. Ako nije vidljiva pretjerana necisto¢a, taj korak nije potreban.

4. U svim sluajevima ocistite i dezinficirajte sve povrSine LifePort Kidney Transportera, uklju€ujuéi, ali ne ograni¢avajuci
se na poklopac, detektore mjehuri¢a, kabel za napajanje i upravljacku plo€u, 70 %-tnim izopropanolom. Pustite da se
osusi na zraku.

A UPOZORENJE: Da biste osigurali ispravnu dezinfekciju, morate pustiti da svako upotrijebljeno sredstvo
djeluje tijekom odgovarajuceg vremena izlaganja.

& OPREZ: Nemojte uranjati LifePort Kidney Transporter.

A OPREZ: Nemojte dopustiti da otopine za CiS¢enje udu u elektriCne prikljuCke, otvore za ventilaciju ili mjesto za
baterije.

OPREZ: Spremnik za led i poklopac spremnika za led viSekratno su upotrebljivi dijelovi LifePort Kidney
Transportera. Nemoijte ih odlagati u otpad.

Vratite LifePort Kidney Transporter i kabel za napajanje na kuénu baznu stanicu. Nadalje, potrebno je napuniti baterije i
komplete s priborom kako bi bili spremni za sljedeci transplantat.

Biljezenje i preuzimanje podataka (opcionalno)
Kao neobavezna opcija, podaci koji se stvaraju i pohranjuju u LifePort Kidney Transporteru mogu se preuzeti i pohraniti na
racunalo.

NAPOMENA: LifePort Kidney Transporter osmisljen je za prijenos povijesnih podataka, osim naredbi za perfuziju.
Podatkovni kabel ukop&ava se u podatkovni priklju¢ak, USB priklju¢ak na plo€i za vanjske priklju¢ke. Svaki put kad je
LifePort Kidney Transporter u rezimu infuzije, biljezi podatke o perfuziji i statusu svakih 10 sekundi.

Uporaba ra¢unala

Snimanje podataka pocinje kad LifePort Kidney Transporter prvi put ude u rezim infuzije nakon ukljucivanja. Snimanje
podataka nastavlja se dok se LifePort Kidney Transporter ne iskljuci.

Da biste pokrenuli novu datoteku s podatcima, iskljucite, a zatim ponovno ukljucite napajanje. LifePort Kidney Transporter
moze pohraniti najviSe pet slucajeva perfuzije odjednom. Datoteke treba preuzeti na raCunalo nakon zavrSetka svakog
slu¢aja. Nakon preuzimanja slucajevi se mogu izbrisati iz LifePort Kidney Transportera.

Svaka datoteka s podatcima u LifePort Kidney Transporteru moze €uvati do 48 sati podataka o perfuziji. Ako pojedinacni
slu€aj perfuzije traje dulje od 48 sati, moze se stvoriti nova datoteka iskljucivanjem i ponovnim uklju€ivanjem napajanja i
nastavkom perfuzije. Pohranjeni podatci ukljucuju:

«  Slijedni broj snimke

*  Vrijeme infuzije

* Zadanu vrijednost tlaka

*  Prosjecni tlak

* Izmjereni sistolicki i dijastoli¢ki tlak

e Brzinu protoka

«  Otpor organa

*  Temperaturu u spremniku za led i mrezici za mjehuri¢e

»  Status stanja pogreske (prisutnost ili odsutnost stanja svake pogreske)
« Stanje i podstanje sustava za perfuziju
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+  Status poklopca LifePort Kidney Transportera (otvoren/zatvoren)

A OPREZ: Dodatna oprema povezana s podatkovnim prikljuékom mora biti certificirana prema normi IEC 62368

za opremu za obradu podataka. Nadalje, sve konfiguracije moraju biti sukladne s normom sustava u odredbi
16 norme IEC60601-1. Svaka osoba koja povezuje dodatnu opremu s podatkovnim prikljuékom konfigurira
medicinski sustav i stoga je odgovorna za osiguravanje da je sustav sukladan s normom sustava u odredbi 16
norme IEC60601-1. U slu€aju sumnje obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems,
dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Uporaba USB izbrisivog memorijskog pogona

Ako nije lako dostupno racunalo za procjenu datoteke s podacima, mozete preuzeti datoteku na USB izbrisivi memorijski
pogon i procijeniti podatke na racunalu kada ono bude dostupno.

1. Ukljugite LifePort Kidney Transporter.

NAPOMENA: Ako sustav LifePort Kidney Transporter nema instaliran sklop za perfuziju, pritisnite STOP da biste
izbrisali pogresku ,Sensor Not Connected” (Senzor nije povezan) i pritisnite OK.

Umetnite USB izbrisiv memorijski pogon u USB-A priklju€ak na LifePort Kidney Transporteru.

Pomocu gumba sa strelicama odaberite DOWNLOAD FILE (Preuzmi datoteku).

Pomoéu gumba sa strelicama odaberite datoteku za preuzimanje.

Pritisnite OK i SAVE (Spremi). Na gornjem zaslonu bljeskat ¢e SAVING FILE (Spremanje datoteke) dok se ne
dovrsi. Kad je preuzimanje dovrSeno, zaslon e se vratiti na zaslon za preuzimanje datoteke.

Po Zelji, mozete preuzeti dodatne datoteke ili upotrijebite gumbe sa strelicama za odabir DONE (Gotovo) i
pritisnite OK.

7. Uklonite USB izbrisiv memorijski pogon.

ok wN

o
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RjeSavanje problema i dijagnostika

Vecina problema s kojima Cete se susresti tijekom rukovanja LifePort Kidney Transporterom jednostavno se rjeSava. Prvo
Sto treba provijeriti tijekom rjeSavanja problema jest uvjeriti se da je napajanje dostupno iz baterija ili kabela za napajanije
ukop&anog u standardnu elektriénu uti€nicu. Ako se ukljuéi zaruljica napajanja, ali LifePort Kidney Transporter i dalje ne
radi, proucite sljedeci vodic.

Postupci za rjeSavanje problema

Problem

Vjerojatni uzrok

Radnja

Nema napajanja

Prazne baterije
Uti¢nica

Aktiviran osigurag

1. Zamijenite baterije novima ili ukopc&ajte u izvor vanjskog napajanja.
Prije uporabe provijerite jesu li baterije potpuno napunjene.
Provjerite ima li u uti¢nici struje.

Ponovno postavite osigura¢ pritiskom na gumb na ploci za
vanjske priklju¢ke koja se nalazi sa straznje strane LifePort Kidney
Transportera.

w N

Ako se problem ne rijesSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Zaslon koji se
oglasava zvuénim
signalom ili treperi

Zaslon koji se oglasava
zvucnim signalom ili
treperi, pracen porukom
0 pogresci

Slijedite upute u objasnjenjima poruka o pogreSkama.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju
tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u
tiednu.

Zaslon nedostaje /
nije ispravan

Pogreska zaslona ili
unutarnjeg ra¢unala

1. Napajanje ISKLJUCENO.
2. Napajanje UKLJUCENO.

Ako se problem ne rijesSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Curenje perfuzata

Poklopci sklopa za
perfuziju nisu priévrsceni
Neispravan sklop za
perfuziju

1. Ponovno priévrstite poklopce sklopa za perfuziju i potraZite ima li
curenja kraj brtvi.

2. Zamijenite sklop za perfuziju. Nazovite telefonsku podrsku za
perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata
dnevno, 7 dana u tjednu radi istrage.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku tvrtke Organ
Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Curenje
rashladnog
sredstva

Potrgan spremnik za led
ili brtva

Potrazite ima li na spremniku za led oStecenja.

Ako je ostecen ili se problem ne rijesi, nazovite telefonsku podrsku za
perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7
dana u tjednu.

Gumbi ne reagiraju

Unutarnje zaklju¢avanije

1. Napajanje ISKLJUCENO.

2. Iskop&an kabel za napajanje.

3. lzvadite sve baterije.

4. Pri¢ekajte 30 sekundi.

5. Vratite baterije u LifePort Kidney Transporter
6. Napajanje UKLJUCENO.

Ako se problem ne rijesi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Prazan zaslon

Pogreska zaslona ili
unutarnjeg racunala

1. Napajanje ISKLJUCENO.
2. Napajanje UKLJUCENO.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju
tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u
tjednu.
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ObjaSnjenja poruka o pogreSkama

LifePort Kidney Transporter oglaSava se zvuénim upozorenjima kada se jave stanja izvan raspona za mjehurice, tlak,
protok i temperaturu. Veéina tih pogreSaka same ¢e se ispraviti i perfuzija ¢e se automatski nastaviti.

LifePort Kidney Transporter ulazi u sigurnosni nacin rada stati¢kog hladnog skladidtenja ako se javi stanje nepopravljivog

kvara.

Krecite se ploom za prikaz poruka da biste vidjeli sva stanja kvarova. Pokazivali pogre$aka ostat ¢e vidljivi dok se ne

izbriSu.

Da biste izbrisali pokazivage pogreSaka koje viSe nisu vazece, pritisnite gumb STOP ili DIJAGRAM/BRISANJE, kako

savjetuje zaslon.

Pogledajte sljedeci popis kratica, uo€enih problema, mogucih uzroka i preporucenih radniji. U vecini sluajeva zvu¢no
upozorenje moze se otkazati ili privremeno utiati pritiskom na gumb STOP ili DIJAGRAM/BRISANJE, ovisno o vrsti

upozorenja.

Poruka o pogresci

Vjerojatni uzrok

Radnja

Line

Bubbles in Infuse

(Mjehuri¢i u cijevi za

Zracni mjehuri¢ u cijevi
za infuziju

1. Provjerite ima li u sklopu za perfuziju curenja te vezu s kanuliranim
bubregom, koristeci se, prema potrebi, standardnom asepti¢kom
tehnikom. Ako je potrebno, popravite curenja u asepti¢kim
uvjetima.

2. Ponovno napunite sklop za perfuziju.

(Nije moguce
dosegnuti tlak)

Curenja u sklopu za
perfuziju

Nizak otpor bubrega

infuziju) Ako se problem ne rijesi, nazovite telefonsku podrku za perfuziju
tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u
tjiednu.
1. U asepti¢kim uvjetima vizualno pregledajte vezu s kanuliranim
. Curenje iz kanile ili bubregom i, ako je potrebno, popravite curenja.
g?;stsffreea(;h arterije 2. Provjerite ima li u sklopu za perfuziju curenja. Zamijenite sklop za

perfuziju ako se curenja ne mogu popraviti.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju
tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u
tiednu.

Check Ice
(Provijerite led)

Temperatura spremnika
za led iznosi 5 °C ili viSe,
ali i dalje je ispod 8 °C

Nadopunite ledom prije nego Sto temperatura dosegne 8 °C jer ce u
suprotnom LifePort Kidney Transporter prekinuti perfuziju i prijeéi u
stati¢ko hladno skladistenje.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju
tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u
tiednu.

Check Filter
(Provijerite filtar)

Filtar je mozda
zacCepljen

1. Nemojte pokuSavati izvaditi zaCepljenje iz filtra.

2. Zamijenite sklop za perfuziju.

3. Obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery
Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu radi istrage.

Equalizing
(IzjednaCavanije)

Privremeni poremecaj
putanje tekucine

Obrisite poruku i pratite. Crpka bi trebala nastaviti s normalnim radom
bez intervencije.

Ako se problem ne rijesi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

High Pressure
(Visok tlak)

Sustav dozivljava stanja
neocekivanog tlaka

1. Pregledajte senzor za tlak i priklju¢ak senzora za tlak.
2. U aseptickim uvjetima provjerite ima li arterijskih ili venskih
opstrukcija.

Ako se problem ne rijesSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.
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Poruka o pogresci

Vjerojatni uzrok

Radnje

1. U asepti¢kim uvjetima otpustite mreZasti drza¢ organa.
2. U asepti¢kim uvjetima podesite poloZaj bubrezne arterije.
3

povezana

Kidney High o U aseptickim uvjetima provjerite ima li u sklopu za perfuziju
Resistance U sustavu je izmjeren zadeplienja.
éV'SOK ot)por iznimno visok otpor 4. Potrazite savjet nadleznog lije¢nika.
ubrega
g Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Kidnev Not Okvir za cijev nije 1. Provjerite polozaj okvira za cijev i ru¢ke za blokiranje.

y ispravno postavljena 2. U aseptickim uvjetima vizualno provjerite bubreg i kanilu i ispravite
éoul?:gt:i}je Curenie iz kanile il sva curenja u aseptickim uvjetima.
povezan) arterija bubrega nije Ako se problem ne rijesi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke

Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Load Perfusion
Circuit

(Postavite sklop za
perfuziju)

Okvir za cijev nije
ispravno instaliran ili
pricvrséen

1. Provjerite polozaj okvira za cijev i ru¢ke za blokiranje.
2. Provijerite priklju¢ak kabela senzora za tlak.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Low Battery
(Slaba baterija)

Preostalo je manje

od 4 sata vijeka
trajanja baterije: 2 sata
perfuzije plus dodatna
2 sata nadzora

1. Ukopc€ajte sustav u izvor vanjskog napajanja.
2. Zamijenite baterije napunjenim baterijama bez iskljuivanja.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Motor Current
Failure

(Struja motora,
kvar)

LifePort ne reagira na
uobi¢ajeni nacin

Nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems,
dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Near Freezing

Neispravno rashladno
sredstvo Prehladni
uvjeti u okoliSu

1. Provijerite jesu li za punjenje spremnika za led upotrijebljeni samo led
i voda.

(Na granici 2. Premjestite LifePort u toplije okruzenje.
. (temperatura u - . . n
zamrzavanja) spremniku za led pala | Ako se problem ne rijesi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
je ispod 0,1 °C) Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.
1. U asepti¢kim uvjetima provjerite da cijev za infuziju nije zaCepljena.
. Y 2. U aseptickim uvjetima provjerite da u arteriji nema zacepljenja ili
Occlusion Neocekivani tlak uvijanja.
Zacepljenje tijekom reZima infuzije
( Plienje) ) ) Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.
1. Iskljucite sve izvore napajanja LifePort Kidney Transportera: izvadite
sve Cetiri baterije LifePort i iskop€ajte mrezno napajanje izmjeni¢nom
. strujom.
POST Failure Unutarnja pogreska 2. Ponovno uspostavite napajanje sustava LifePort i pritisnite gumb za
(Kvar POST) napajanje.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Pressure Sensor
Failure

(Kvar senzora za
tlak)

Senzor za tlak je
odvojen

Ponovno prikljucite senzor za tlak.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Pressure Sensor
Setpoint Error
(Pogreska zadane
vrijednosti senzora
tlaka)

LifePort Kidney
Transporter ne moze
postaviti razine
upozorenja na tlak

1. Pritisnite STOP za brisanje upozorenja.
2. Pritisnite INFUSE (Infuzija) za ponovni ulazak u rezim infuzije.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrSku za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.
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Poruka po pogresci

Vjerojatni uzrok

Radnje

Purge Bubbles

Automatski ciklus pranja tijekom

1. Pokrenite LifePort Kidney Transporter u rezimu pranja.
2. Ako je ovo pogreSka koja se stalno javlja, provjerite ima
li na sklopu za perfuziju napuklina, curenja i/ili slabo

pala je ispod 0,5 °C)

(Procis¢avanje nacina za infuziju pricvrs¢enih dijelova.

mjehuric¢a) Moguce curenje zraka Ako se problem ne rijesi, nazovite telefonsku podrsku za
perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata
dnevno, 7 dana u tjednu.
1. Provjerite jesu li za punjenje spremnika za led

Neispravno rashladno sredstvo upotrijebljeni samo led i voda.
Too Cold Prehladni uvjeti u okoli§u 2. Premjestite LifePort u toplije okruzenje.
(Prehladno) (temperatura u spremniku za led | Ako se problem ne rije$i, nazovite telefonsku podrsku za

perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata
dnevno, 7 dana u tjednu.

Too Warm Add Ice
(Pretoplo, dodajte
led)

Temperatura u spremniku za led
iznad 8 °C

1. Napunite ledom $to je prije moguce.

2. Pri¢ekajte da ocitanje temperature padne ispod 8 °C i
pritisnite INFUSE (Infuzija) da biste ponovno pokrenuli
perfuziju.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za

perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata

dnevno, 7 dana u tjednu.

Upstream Bubbles
(Mjehuri¢i u
uzvodnom protoku)

Zrak koji ostaje u uzvodnom
detektoru mjehuri¢a

Provijerite ima li u sklopu za perfuziju curenja.

Ako se problem ne rijeSi, nazovite telefonsku podrsku za
perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata
dnevno, 7 dana u tjednu.

Watchdog
(Uredaj za
upozoravanije)

Unutarnja pogreska

Nazovite telefonsku podrsku za perfuziju tvrtke Organ

Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Samotestiranje nakon ukljucivanja (POST)

Nakon svakog ukljucivanja LifePort Kidney Transporter provodi samotestiranje nakon uklju€ivanja ili ,POST”. Procesor

u LifePort Kidney Transporteru provjerava funkcije memorije, senzore temperature, detektore mjehuri¢a i svoje rutine

u slu¢aju unutarnjeg kvara. U malo vjerojatnom slu¢aju da jedan od tih testova ne uspije, LifePort Kidney Transporter
prikazat ¢e ,POST failure (kvar POST testova)”. Ako dode do jedne od tih pogreSaka, uklonite sve nacine napajanja
LifePort Kidney Transportera ponovnom instalacijom baterija i kabela za napajanje. Ako se poruka POST nastavi
prikazivati, nazovite telefonsku podr§ku za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnu 24 sata dnevno, 7 dana u
tiednu.
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Odrzavanje

Pregled

LifePort Kidney Transporter ne sadrzava dijelove koje korisnik moze servisirati.

A UPOZORENJE: Nemojte otvarati LifePort Kidney Transporter radi servisiranja. Ako se skine plo€a pumpe, postoji
opasnost od strujnog udara. Svi aspekti LifePort Kidney Transportera kojima korisnik treba rukovati dostupni
su bez otvaranja uredaja. Ako postoji servisni problem, obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ

Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Odrzavaijte, Cistite i Cuvajte LifePort Kidney Transporter spremnim za uporabu u skladu s uputama iz ovog priru¢nika.
Ako LifePort Kidney Transporter ne funkcionira ispravno, proucite RjeSavanje problema i dijagnostiku ili se obratite
telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

Skladistenje

Ako se LifePort Kidney Transporter nec¢e upotrebljavati nekoliko dana ili tiedana, prije skladistenja detaljno o istite uredaj
u skladu s odjeljkom Ciséenje i dezinfekcija nakon uporabe. LifePort Kidney Transporter treba ¢uvati u zatvorenom
prostoru, na suhom mjestu, izvan izravne sunceve svjetlosti. Poklopac spremnika za led treba biti otvoren.

Tijekom razdoblja skladiStenja duzih od 30 dana izvadite baterije iz sustava LifePort Kidney Transporter.

/!\ OPREZ: Duga razdoblja skladistenja mogu ostetiti baterije.

Cuvaijte LifePort Kidney Transporter na mjestu s kontroliranom temperaturom. LifePort Kidney Transporter normalno ée
funkcionirati nakon skladiStenja u uvjetima od 5 °C do 40 °C.

Popravci

Ako LifePort Kidney Transporter zahtijeva popravak, trebat ¢ete ga poslati javnim prijevoznikom. Obavezno upotrijebite
valoviti karton sa spuzvastim umecima—ili originalni karton ili karton koji sadrzava posudeni uredaj koji isporucuje tvrtka
Organ Recovery Systems.

A UPOZORENJE: Neovlastene preinake sustava LifePort Kidney Transporter ponistit ée jamstvo, a mogu i ostetiti
uredaj i/ili organ. To mozZe dovesti i do ozljede korisnika.
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Specifikacije, mjere opreza, ogranic¢enja

Specifikacije proizvoda

Opis

Prijenosni, autonomni sustav za prezervaciju bubrega koji se koristi
hipotermnom perfuzijom.

Indikacije za uporabu

Sustav LifePort Kidney Transporternamijenjen je za uporabu u
kontinuiranoj hipotermi¢koj strojnoj perfuziji bubrega za prezervaciju,
opcionalni prijevoz i kona¢no presadivanje u primatelja.

Kapacitet

Jedan bubreg

Izvor napajanja

Izmjeni¢na struja ili baterija
Napon — 100 do 240 VAC, frekvencija — 50 do 60 Hz, struja — 1 Amp

Izvor rashladnog sredstva

Kupelj s ledom i vodom, 5 — 1/2 litara

Pumpa za perfuzat

Peristalticka pumpa

Regulator tlaka

Regulacija tlaka zatvorene petlje, 10 do 65 mmHg

Rezimi perfuzije

Pulsiraju¢a

Mjerenje brzine protoka

Od 20 ml/min do 150 ml/min, preciznost iznosi +15 %

Dimenzije

61,96 cm x 36,83 cm x 36,195 cm (24 inCa x 14,5 in¢a x 14,25 inca)

Priblizna tezina

20,4 kg (45 funti) potpuno napunjen

Trajanje prijevoza

Do 24 sata izmedu nadopune leda i zamjene baterije (ili punjenja)

Baterije

Cetiri x 11,1 V litij-ionske baterije

Vijek trajanja baterija

24 sata (potpuno napunjene)

KoriSteni perfuzat

Hipotermni strojni perfuzat

Preuzimanje podataka

Preuzimanije podataka putem USB-a za sve podatke o perfuziji i
statusu prikupljene od trenutka kad je zapocelo stanje INFUZIJE nakon
uklju€ivanja sustava.

Uvjeti €uvanja

Temperatura: 5 °C do 40 °C

Radni uvjeti

Ne iznad 35 °C tijekom napajanja izmjeniénom strujom
Ne iznad 40 °C tijekom napajanja baterijama

Razvrstavanja proizvoda

Medicinski proizvod

Klasa Il

Uredaj na popisu americ¢ke Agencije za
hranu i lijekove (FDA)

Klasa lla

EU MDD 93/42/EEZ

Vrsta zaStite od strujnog
udara

Klasa | / unutarnje napajanje

Zastita od prodora vode

IPX1

LifePort Kidney Transporter zastic¢en je od
pada kapljica pod okomitim kutom.

Preporuke za ¢iSéenje

LifePort Kidney Transporter moze se Cistiti 70 %-tnom otopinom
izopropanola kako bi se uklonili ostaci perfuzata i ostale necistoce.

Oprema je prikladna za neprekidni rad.

UPOZORENJE: Oprema NIJE prikladna za uporabu u prisutnosti ZAPALJIVIH ANESTETIKA ili DUSIKOVOG
OKSIDA, bez odgovarajucih sigurnosnih mjera opreza u skladu sa smjernicama ili postupcima bolnice ili

organizacije.
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Elektromagnetska kompatibilnost

(- LifePort Kidney Transporter zahtijeva posebne mjere opreza po pitanju elektromagnetske kompatibilnosti (EMC)

“A" jtreba se upotrebljavati u skladu s informacijama o EMC-u koje su navedene u ovom priru¢niku.

LifePort Kidney Transporter moZe zraditi radiofrekvencijsku energiju i, ako se ne instalira i ne upotrebljava u skladu s
uputama, moze izazvati Stetne smetnje radijskom ili televizijskom prijemu. No nema jamstva da u odredenoj instalaciji
necée doci do smetnji. LifePort Kidney Transporter izaziva smetnje, koje se mogu odrediti uklju€ivanjem i iskljuivanjem
LifePort Kidney Transportera. Poku3ajte ispraviti smetnje poduzimanjem jedne ili viSe od sljedec¢ih mjera:

*  Preusmjerite antenu prijemnika.
*  Povecajte razmak izmedu LifePort Kidney Transportera i prijemnika.
» Ukopcajte LifePort Kidney Transporter u utiCnicu na zasebnom strujnom krugu od onog u koji je ukopcan

prijemnik.

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na LifePort Kidney Transporter.

OPREZ: Da biste osigurali sukladnost sa zahtjevima EMC-a, upotrebljavajte samo kabele koje isporucuje
proizvodac. Ako imate pitanja ili biste Zeljeli naruciti nove kabele, obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

A OPREZ: Uporaba kabela za napajanje ili komunikacijskih kabela koji nisu havedeni mozZe dovesti do povecéanih
emisija ili smanjene otpornosti LifePort Kidney Transportera.

A OPREZ: LifePort Kidney Transporter ne smije se upotrebljavati u blizini druge opreme ili na njoj. Ako je potrebna
takva uporaba, potrebno je promatrati sustav LifePort Kidney Transporter da bi se potvrdilo da radi na uobi¢ajeni

nacin u konfiguraciji u kojoj ¢e se upotrebljavati.

Smjernice i izjava proizvodaca — ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE

LifePort Kidney Transporter namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju koje je navedeno u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava LifePort treba se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje:
Smjernice
RF emisije Skupina 1 LifePort Kidney Transporter koristi se
CISPR11 RF energijom samo za svoje unutarnje

funkcije. Njegove RF emisije stoga
su vrlo niske i malo je vjerojatno da
¢e uzrokovati smetnje na obliznjoj
elektronickoj opremi.

RF emisije Klasa B LifePort je prikladan za uporabu u
CISPR11 svim ustanovama osim kuéanstvima i
Harmonijske emisije Klasa A ustanova koje su izravno povezane s
IEC 61000-3-2 javnom niskonaponskom opskrbnom
Fluktuacije napona / emisije treperenja Sukladan Elrggr?ggalfga napaja zgrade
IEC 61000-3-3 ’
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Smijernice i izjava proizvodaéa — ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST

LifePort Kidney Transporter namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju koje je navedeno u nastavku.
Kupac ili korisnik LifePort Kidney Transportera treba se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja IEC
60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje:
Smjernice

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktom
+15 kV zrakom

+8 kV kontaktom
+15 kV zrakom

Podovi trebaju biti drveni,
betonski ili prekriveni kerami¢kim
plo€icama. Ako su podovi
prekriveni sinteti¢kim materijalom,
relativna vlaznost treba biti
najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi tranzijent i/

+2 kV za vodove

+2 kV za vodove

Kvaliteta mreZznog napajanja

12 kV zajednicki nacin
rada

12 kV zajednicki nacin
rada

rafali napajanja napajanja treba biti jednaka kvaliteti u
IEC 61000-4-4 uobi¢ajenom komercijalnom ili
bolni¢kom okruzenju.
Prenapon 11 kV diferencijalni nacin | £1 kV diferencijalni nacin | Kvaliteta mreznog napajanja
IEC 61000-4-5 rada rada treba biti jednaka kvaliteti u

uobi¢ajenom komercijalnom ili
bolni¢kom okruzenju.

Padovi napona, kratki
prekidi i varijacije napona na
ulaznim vodovima napajanja
IEC 61000-4-11

0 % UT ZA 0,5 ciklusa
Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% UT za 1 ciklus i 70 %
UT za 25 ciklusa pri 0°

0% UT za 250 ciklusa
pri 0°

0 % UT ZA 0,5 ciklusa
Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% UT za 1 ciklus i 70 %
UT za 25 ciklusa pri 0°

0% UT za 250 ciklusa pri
OO

Kvaliteta mreznog napajanja
treba biti jednaka kvaliteti u
uobiajenom komercijalnom

ili bolni¢kom okruzenju. Ako

je korisniku sustava LifePort
Kidney Transporter potreban
neprekinuti rad tijekom prekida
napajanja, sustav LifePort Kidney
Transporter mozZe se napajati
unutarnjom baterijom.

Magnetsko polje frekvencije
napajanja (50 — 60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetsko polje frekvencije
snhage treba biti na razinama
karakteristichima za uobi¢ajenu
lokaciju u uobi¢ajenom
komercijalnom ili bolniCkom
okruzenju.

UT je mrezni napon izmjeni¢ne struje prije primjene ispitne razine.
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Smijernice i izjava proizvodaéa — ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST

LifePort Kidney Transporter namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju koje je navedeno u nastavku.
Kupac ili korisnik LifePort Kidney Transportera treba se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja IEC
60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje:
Smjernice

Provedeni RF
IEC 61000-4-6

Zraceni RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

6 Vrms
ISM i amaterski radijski
pojasevi

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne smije
se upotrebljavati ako je razmak
od bilo kojeg dijela sustava
LifePort Kidney Transporter,
uklju€ujuéi kabele, manji od
preporuéenog razmaka koji se
izraCunava jednadzbom koja
se primjenjuje na frekvenciju
odasiljaca.

Preporuceni razmak

Dz%\/fv

150 kHz do 80 MHz

D=;7-\/I-9

...pri Cemu je P maksimalna
izlazna snaga odasiljaca u
vatima (W) prema proizvodacu
odasiljaca, a d je preporuceni
razmak u metrima (m).

Jakosti polja od fiksnih RF
odasiljaca, kako je utvrdeno
pregledom elektromagnetske
lokacije,? trebaju biti manje od
razine sukladnosti u svakom
rasponu frekvencije.®

Do smetnji moze dodi u blizini
opreme oznacene sljedeéim
simbolom: ,-’,-,:_f_‘l

W

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,5 GHz

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se viSi raspon frekvencije.
NAPOMENA 2: Ove se smjernice ne moraju primjenjivati u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskog zracenja
utjeCe apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

Transportera.

b Iznad raspona frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jakost polja treba biti manja od 3 V/m.

a Jakosti polja fiksnih odasiljaca, poput baznih stanica za radijske (mobilne/bezi¢ne) telefone i kopnene mobilne radijske sustave, amaterske radijske
sustave, AM i FM radijske stanice i televizijske stanice ne mogu se teorijski to¢no predvidjeti. Da bi se procijenilo elektromagnetsko okruzenje zbog
fiksnih RF odasiljaca, treba razmisliti o pregledu elektromagnetske lokacije. Ako izmjerena jakost polja na mjestu na kojem se Koristi LifePort Kidney
Transporter premasuje gore navedenu primjenjivu RF razinu sukladnosti, treba promatrati LifePort Kidney Transporter kako bi se provijerilo da radi
na uobiCajeni nacin. Ako se uo€i neuobiCajen rad, mozda Ce biti potrebne dodatne mjere poput preusmjeravanja ili premjestanja LifePort Kidney
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Mjere opreza i ograni€enja tijekom rada
Sljedece informacije utjeCu na uspjeh uporabe sustava LifePort Kidney Transporter.

Smiju ga upotrebljavati samo educirani struénjaci—prema saveznom zakonu, prodaja ovog uredaja ograniCena
je samo na lije€nike i medicinske stru€njake. Uporaba uredaja u postupcima koji nisu opisani u ovom priruéniku moze
dovesti do ozljede.

Nemojte ponovno upotrebljavati sklopove ili kanile za perfuziju—sklopovi za perfuziju, sterilni pokrovi i kanile
isporucuju se sterilni i namijenjeni su za jednokratnu uporabu. Sterilizacijska je metoda plin etilen-oksid. Nakon uporabe
treba ih odloziti u skladu s lokalnim smjernicama za bioloSki medicinski otpad.

Koristite samo dodatni pribor koji je odobrio proizvodaé—predvideno je da samo dodatni pribor koji je odobrio
proizvodac ispravno funkcionira sa LifePort Kidney Transporterom. Nemojte ga zamjenjivati drugim baterijama, kabelima
ili priborom.

Upotrebljavajte samo led i vodu u spremniku za led LifePort—mjesSavina leda i vode u spremniku za led osigurat ¢e
da temperature ostanu unutar odgovaraju¢eg raspona za prezervaciju bubrega u LifePort Kidney Transporteru. Da biste
izbjegli nenamjerno zamrzavanje bubrega, UPOTREBLJAVAJTE SAMO LED | VODU u spremniku za led LifePort Kidney
Transportera.

Samo pribor za jednokratnu uporabu—pribor za LifePort Kidney Transporter namijenjen je samo za jednokratnu
uporabu.

Pribor je ve¢ sterilan—pribor za LifePort Kidney Transporter sterilan je prilikom isporuke. Nemojte ga ponovno
sterilizirati.

Ukopcajte sustav u mrezno napajanje izmjeniénom strujom u skladu s naljepnicom—LifePort Kidney Transporter
koristi se napajanjem iz vanjskog izvora za rad. Provjerite oznake napona i jakosti na elektri¢nim uti¢nicama za izmjeni¢nu
struju i pobrinite se da odgovaraju oznakama za ulaznu elektricnu snagu prikazanim na straznjem dijelu LifePort Kidney
Transportera.

Osigurajte odgovarajuéu ventilaciju—nemojte zacepljivati mjesta za ventilaciju sa strane i na donjem dijelu LifePort
Kidney Transportera, pogotovo kad je spojen izvor vanjskog napajanja.

Elektromagnetska sukladnost—LifePort Kidney Transporter ispitan je i utvrdeno je da je sukladan s ograni¢enjima za
digitalne uredaje Klase A sukladno Dijelu 18 pravila FCC-a i Direktive o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ i Direktive
o elektromagnetskoj sukladnosti (EMC) 89/336/EEZ. Ta su ograni¢enja osmisljena kako bi pruzila razumnu za$titu od
uobi€ajenih smetnji u komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

LifePort Kidney Transporter zahtijeva posebne mjere opreza po pitanju EMC-a i treba ga upotrebljavati u skladu s podacima
0 EMC-u navedenima u ovom priru¢niku. Proucite Elektromagnetsku kompatibilnost za detalje.

Zracni prijevoz—oprije poCetka zra¢nog prijevoza pobrinite se da su razine leda i baterije dovoljne za cjelokupno trajanje
prijevoza. Nemojte ukopcavati LifePort Kidney Transporter u izvor vanjskog napajanja u komercijalnom zrakoplovu.
Nemoijte ukopc€avati podatkovni kabel u LifePort Kidney Transporter tijekom leta u komercijalnom zrakoplovu.

A OPREZ: Svi korisnici LifePort Kidney Transportera trebaju biti upoznati s uputama za uporabu otopine za perfuziju
bubrega Organ Recovery Systems Kidney Perfusion Solution (KPS-1°).
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Opasnosti
Pregled

Ovaj odjeljak sadrzava informacije o opasnostima ukljuéenim u uporabu LifePort Kidney Transportera koje predstavljaju
rizik za rukovatelja i za okoliSs—informacije koje ¢e utjecati na sigurnost lije€nika i osoblja prilikom uporabe LifePort Kidney
Transportera.

> B> B BPEPBEPPBEP PBEPPBE B P

UPOZORENJE: Moguca opasnost od eksplozije. Nemojte upotrebljavati LifePort Kidney Transporter u prisutnosti
zapaljivih anestetika. LifePort Kidney Transporter nije osmisljen za uporabu u prisutnosti zapaljivih mjeSavina
anestetskih plinova sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom. UPOTREBLJAVAJTE SAMO U SIGURNOM
OKRUZENJU.

UPOZORENJE: Nemoijte otvarati LifePort Kidney Transporter radi servisiranja. Ako se skine plo¢a pumpe, postoji
opasnost od strujnog udara. Svi aspekti LifePort Kidney Transportera kojima korisnik treba rukovati dostupni

su bez otvaranja uredaja. Ako postoji servisni problem, obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ
Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

UPOZORENJE: Cuvajte se okretnih dijelova. Drzite ruke, odjeéu, nakit, identifikacijske vezice itd. podalje od
pumpe za infuziju kad je sustav LifePort Kidney Transporter ukljucen.

UPOZORENJE: Neovlastene preinake sustava LifePort Kidney Transporter ponistit ¢e jamstvo, a mogu i ostetiti
uredaj i/ili organ. To moze dovesti i do ozljede korisnika.

UPOZORENJE: Koristite se univerzalnim mjerama opreza pri rukovanju bubregom i perfuzatom. Bubreg i perfuzat
mogu prenositi neotkrivene patogene darovatelja. Koristite se odgovaraju¢im mjerama opreza (npr. rukavice,
maske, zastitna odjeca, zastitne naocale ili odgovarajuéa zastita za oc€i, vrecCice za bioloSki otpad) kada rukujete
bubregom i kada rukujete sklopom za perfuziju i perfuzatom i zbrinjavate ih, kako biste sprijecili mogudi prijenos
patogena na medicinsko osoblje.

UPOZORENJE: Tamo gdje je to navedeno, provedite postupke u aseptickom polju koristeci se standardnom
aseptiCkom tehnikom.

UPOZORENJE: Unutarnje povrsine jednokratnog sklopa za perfuziju LifePort Kidney Transportera smatraju se
sterilnima, a vanjske se povrsine ne smatraju sterilnima.

UPOZORENJE: Upotrebljavajte samo strojnu otopinu za perfuziju u LifePort Kidney Transporteru. Provjerite
naljepnicu na otopini za perfuziju i provjerite je li predvidena za strojnu perfuziju.

UPOZORENJE: Da biste izbjegli nenamjerno zamrzavanje bubrega, UPOTREBLJAVAJTE SAMO LED | VODU
u spremniku za led LifePort Kidney Transportera. MjeSavina leda i vode u spremniku za led osigurat ¢e da

temperature ostanu unutar odgovarajuéeg raspona za o€uvanje bubrega.

UPOZORENJE: Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno Koristiti, obradivati ili sterilizirati. Ponovna
uporaba, obrada i sterilizacija proizvoda za jednokratnu uporabu izlaze bolesnike ili korisnike moguéem riziku od
infekcija uslijed kontaminacije. Ta kontaminacija moze dovesti do povrede, bolesti ili drugih ozbiljnih komplikacija u
bolesnika. Odlozite u otpad sve neiskoriStene dijelove proizvoda.

UPOZORENJE: Nemojte upotrebljavati otopine za €iS¢enje koje sadrZzavaju aceton, amonijak, benzen, ksilen ili
sli¢na otapala. Nemojte upotrebljavati abrazivne alate za Cid¢enje ili uredaje za prskanje pod tlakom. Nemoijte Cistiti
ili dezinficirati u autoklavu ili sterilizirati etilen-oksidom. Time éete ponistiti jamstvo.

UPOZORENJE: Nemojte Cistiti LifePort Kidney Transporter dok je ukop&an u mrezno napajanje izmjeniénom
strujom.
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UPOZORENJE: Budite oprezni prilikom podizanja. Potpuno napunjen sustav LifePort Kidney Transporter tezak je
20,4 kg (45 funti). Koristite se ispravnim postupcima za podizanje da biste izbjegli ozljede.

A OPREZ: Upotrebljavajte samo uzemljene elektri¢ne prikljucke. Povezite LifePort Kidney Transporter s uzemljenom
elektricnom utiCnicom za nazivni napon i jakost struje u skladu s oznakama na straznjoj ploCi proizvoda. U slucaju
pitanja o cjelovitosti uzemljenja, LifePort Kidney Transporter treba napajati putem unutarnjeg napajanja.

A OPREZ: MreZno napajanje izmjeni¢nom strujom moZete ukloniti tako da kabel za napajanje iskop&ate iz straznjeg
dijela uredaja. Budite oprezni prilikom odabira lokacije svojeg LifePort Kidney Transportera kako uklanjanje kabela
za napajanje ne bi bilo otezano.

A OPREZ: Nemoijte dopustiti da otopine za ¢iS¢enje udu u elektri€ne prikljucke na straznjoj plo€i, otvore za ventilaciju
ili mjesto za baterije.

A OPREZ: Upotrebljavajte samo kabele i pribor koje je odobrila tvrtka Organ Recovery Systems. Neodobreni kabeli
i pribor mogu ostetiti sustav ili ometati preciznost. Za informacije obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke
Organ Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

OPREZ: Nemojte zamjenjivati kabel za napajanje. Upotrebljavajte samo kabel za napajanje koji isporucuje tvrtka
Organ Recovery Systems. Za informacije obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ Recovery
Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

A OPREZ: Nemojte zamjenjivati baterije. Upotrebljavajte samo baterije za LifePort Kidney Transporter koje
isporucuje tvrtka Organ Recovery Systems. Za informacije obratite se telefonskoj podrsci za perfuziju tvrtke Organ
Recovery Systems, dostupnoj 24 sata dnevno, 7 dana u tjednu.

/!\ OPREZ: Duga razdoblja skladidtenja mogu oStetiti baterije.

OPREZ: Mijenjajte iskljucivo jednu po jednu bateriju kako biste osigurali nastavak rada LifePort Kidney
Transportera.

/!\ OPREZ: Nemoijte uranjati LifePort Kidney Transporter.

A OPREZ: Spremnik za led i poklopac spremnika za led visekratno su upotrebljivi dijelovi LifePort Kidney
Transportera. Nemojte ih odlagati u otpad.
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Zvucni signal 10, 16, 22
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