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Introducere

Scopul manualului

Acest manual ofera informatiile esentiale necesare pentru instalarea, operarea si ingrijirea de rutina a transportorului
renal LifePort. Instructiunile din acest manual trebuie urmate cu atentie pentru utilizarea sigura si eficienta

a echipamentului. Contine informatii importante privind operarea si intretinerea, pentru personalul instruit

sa utilizeze acest dispozitiv.

Este important ca toti membrii personalului care vor opera transportorul renal LifePort sa:

» Citeasca si sa inteleaga acest manual inainte de operarea dispozitivului.
* Respecte toate avertismentele si precautiile mentionate in sectiunile Precautii operationale
si limitari si Pericole pentru propria lor siguranta si pentru siguranta celor din jur.

Acest manual NU trebuie utilizat ca substitut al instruirii Tn practica sau stiinta perfuziei organului. Practicile specifice
legate de perfuzia automata a rinichilor recuperati de la donatori pediatrici sau a rinichilor donati pentru beneficiari
pediatrici, trebuie desfasurate in conformitate cu protocoalele specificate de medicul de transplant si politicile
institutiei. Acest manual NU contine informatii pentru repararea componentelor interne ale transportorului

renal LifePort. Daca sunt necesare mai multe informatii despre instalare, perfuzia organului sau daca

aveti orice intrebari, contactati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

In acest manual, urmétoarele definitii se aplica pentru toate declaratiile de AVERTISMENTE si PRECAUTII.

AVERTISMENT: O declaratie de avertisment care acopera orice operare, procedura, practica, etc.,
care, daca nu este respectata cu strictete, ar putea avea ca rezultat o vatamare grava sau pericole
medicale pe termen lung pentru membrii personalului sau pacienti.

PRECAUTIE: O declaratie de precautie acopera orice operatie, procedura, practica, etc., care,
daca nu este respectata cu strictete, ar putea avea ca rezultat o vatamare usoara sau moderata
sau deteriorarea sau distrugerea echipamentului sau pierderea performantei.

Abrevieri
Abrevierile utilizate in acest manual sunt mentionate si definite in urmatorul tabel.

A Amperi

c.a. Curent alternativ

°C Grade Celsius

cm Centimetru (1 cm = 0,01 m)

CEM Compatibilitate electromagnetica

EU MDD Directiva Uniunii Europene privind Dispozitivele Medicale
FCC Comisia Federalad pentru Comunicatii

FDA Administratia pentru Alimente si Medicamente

Hz Hert

ID Identificare sau numar de identificare

IEC Comisia Electrotehnica Internationala

IR Infrarosu

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

kg Kilogram (1 kg = 2,2 Ibs)

LKT Transportor renal LifePort

ml/min mililitri pe minut

mmHg Milimetri coloana de mercur (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
FR Frecventa radio

V Volti
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Explicatiile graficelor de pe etichete
Urmatorul tabel furnizeaza o explicatie a graficelor de pe etichetele sistemului transportor renal LifePort.

A

Avertisment/Precautie

Anu se reutiliza

LOT

Numar de lot

A nu se resteriliza

Numar de serie

Limite de temperatura

Numar de referinta

Sterilizat folosind umplutura aseptica

Sterilizat folosind oxid de etilena

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

A se utiliza pana la, AAAA-LL-ZZ

Data fabricarii, AAAA-LL-ZZ

A se mentine uscat

A se feri de lumina solara

Pericol de soc electric

Dispozitiv medical eliberat pe baza
de prescriptie

Protejat impotriva caderilor de apa.

Buton de alimentare/mod in asteptare

S
PRESS TO RESET BREAKER

Intrerupator circuit. Apasati pentru a reseta.

Port de date (USB)

Pot sa apara interferente Tn vecinatatea
echipamentului.

.

Grafic pentru compartimentul de baterie
care indica numerotarea compartimentelor
si orientarea la introducere.

Medical - Echipament medical general
din punct de vedere al pericolelor de soc
electric, incendiu si pericole mecanice, in
conformitate cu ANSI/AAMI ES60601-1.

Dispozitiv medical

Tara de provenienta

Importator

]
O

Sistem de bariera sterila unica

MD
®
O

Bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in interior, pentru cdmpul aseptic
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Descrierea sistemului

Utilizarea prevazuta

Transportorul renal LifePort (LKT) este intentionat pentru utilizare in regim de perfuzie continua a rinichilor
printr-un dispozitiv hipotermic.

Indicatii de utilizare

Transportorul renal LifePort este intentionat pentru utilizare in regim de perfuzie continua a rinichilor printr-un
aparat hipotermic, in vederea conservarii, transportarii optionale si transplantari in cele din urma la un beneficiar.

Populatia tinta
Populatia tinta este reprezentata atat de pacienti adulti cat si de cei pediatrici.

Populatia de pacienti vizata pentru rinichii pastrati cu ajutorul dispozitivului este reprezentata de pacientii
eligibili pentru transplant de rinichi aflati Tn ingrijirea unui chirurg autorizat pentru transplant renal. Pacientul nu
intra Tn contact cu sistemul transportor de rinichi LifePort.

Utilizatorii vizati

Utilizatorii principali ai sistemului transportor de rinichi LifePort vor fi profesionisti din domeniul medical care
au fost instruiti sa opereze sistemul transportor de rinichi LifePort. Este de asteptat ca utilizatorii sistemului

transportor de rinichi LifePort sa aiba, de asemenea, cunostinte de lucru fundamentale si experienta clinica
legata de recuperarea si transplantul de organe de la donator.

Beneficiu clinic

S-a demonstrat prin dovezi clinice faptul ca perfuzia hipotermica prin aparat a rinichilor folosind sistemul
transportor de rinichi LifePort cu solutie de perfuzie renald KPS-1 imbunatateste functia renala dupa transplant
prin reducerea functiei intarziate a grefei.

Performanta dispozitiv/Caracteristici de performanta

Sistemul transportor de rinichi LifePort este destinat utilizarii impreuna cu solutia de perfuzie renalad KPS-1
pentru a asigura perfuzia hipotermica continua prin aparat a rinichilor pentru conservarea, transportul si in final
transplantul intr-un primitor. Dispozitivul mentine organul intr-un recipient rece, aseptic in timpul perfuziei si
transportului pentru a indeplini aceasta functie.

Durata de viata a dispozitivului
LifePort Kidney Transporter are o durata de viata estimata a dispozitivului de 5 ani.

Risc rezidual

Conform concluziilor evaluarii clinice si evaluarii riscului rezidual, pentru utilizatorii prevazuti, nu exista efecte
secundare cunoscute care sa apara in timpul sau dupa utilizare si, prin urmare, utilizarii transportorului de
rinichi LifePort nu i este asociat niciun risc rezidual.

Raportarea incidentelor grave

Utilizatorul trebuie sa raporteze orice incident grav catre Organ Recovery Systems si catre autoritatea
competenta din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Siguranta
Transportorul renal LifePort este sigur atunci cand este utilizat conform descrierii din acest manual. Acesta este

conceput pentru a respecta standardele recunoscute din SUA si internationale cu privire la echipamentele si sistemele
medicale, asa cum este mentionat de Underwriters Laboratories (UL) si Comisia Electrotehnica Internationala (CEl).

Caracteristicile privind siguranta electrica si mecanica au fost concepute in transportorul renal LifePort,
pentru a asigura operarea in siguranta.

Aceste caracteristici sunt urmatoarele:

« Componentele electrice si electronice sunt cuprinse intr-o carcasa securizata.

» Temperatura, ratele fluxului si nivelurile de presiune ale solutiei perfuzate sunt reglabile numai
intr-un interval stabilit, care nu poate fi modificat de operator.

» Presiunea, rata fluxului si temperatura solutiei perfuzate sunt monitorizate continuu.

» Ecranele de afisaj sunt iluminate atunci cand alimentarea este pornitd. Comenzile de oprire, spalare,
amorsare si infuzie sunt furnizate si identificate, in functie de modul de operare si optiunile disponibile.

« Sunt stabilite intervalele de operare acceptabile ale transportorului renal LifePort, in ceea ce priveste
presiunea, temperatura, rata fluxului, starea de incarcare a bateriei, prezenta bulelor in solutia perfuzata
si integritatea configuratiei. Interconectérile hardware si software sunt incorporate, pentru a aduce
transportorul renal LifePort la o stare de auto-protectie impotriva defectiunilor, in cazul in care
se detecteaza o stare de operare inacceptabila.

» Transportorul renal LifePort produce o alerta audibila si un mesaj descriptiv, daca se detecteaza o stare
de operare neacceptabila.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute in cazul utilizarii conform indicatiilor.

Descriere fizica

Transportorul renal LifePort este conceput sa se integreze in mediul clinic, prin utilizarea consumabilelor usor
accesibile, necesitand o interventie minima din partea utilizatorului si fiind usor de utilizat. Transportorul renal
LifePort este un sistem izolat de perfuzie si transport pentru rinichi, conceput sa suporte un rinichi donat si sa
mentina organul in stare fiziologica aproape normala, in conditii de asepsie hipotermica. Rinichiul este protejat
intr-o carcasa din plastic, izolata, care contine si solutia perfuzata, in cadrul unui circuit de perfuzie de unica
folosinta al transportorului renal LifePort. Componentele transportorului renal LifePort includ un Recipient pentru
gheata, Puntea pompei, un Panou de control, un Ecran extern, Detectoare de bule, Panou pentru conexiuni
externe, senzori si patru baterii litiu-ion. Cele douad méanere fac ca unitatea sa fie usor de ridicat si de transportat.

o Transportor renal LifePort
Circuit de unica folosinta pentru solutia perfuzata

Puntea pompei
Recipientul cu gheata —_ /

/Capac de izolare
Panoul de control ——mM8™ ™
Ecranul extern /
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Capac

Un capac izolat, detasabil, dispozitiv de blocare, care se inchide securizat peste carcasa, pentru a proteja
rinichiul si a pastra o temperatura corespunzatoare in timpul perfuziei.

Recipientul cu gheata

Recipientul pentru gheata, fabricat din termo-plastic turnat, cu capac detasabil, este conceput pentru

a fi umplut cu un amestec recomandat de gheata si apa, astfel incat sa furnizeze un mediu cu temperatura
hipotermica pentru rinichiul donat.

Avand recipientul cu gheata incarcat in mod corespunzator, transportorul renal LifePort conserva rinichii

in regim hipotermic, in aceeasi masura ca metodele de depozitare statice conventionale, chiar si atunci
cand alimentarea cu curent electric este oprita.

Panoul de control

Panoul de control se afla 1anga puntea pompei. Panoul poate fi accesat numai atunci cand capacul este indepartat,
ceea ce previne accesul involuntar si neautorizat la comenzi. Ecranul din partea stanga afiseaza valoarea de referinta
actuala a presiunii si modul operational. Ecranul din partea dreapta afiseaza informatii introduse de utilizator.

SELECTARE MOD
CRESTE $I SCADE Wash (Spalare), Ecran de
presiunea de infuzie Prime (Amorsare), INTRODUCERE/AFISARE
(céte 1 mmHg) Infuse (Infuzie) DATE

l /

/ \ /
PORNIRE/OPRIRE VALOARE PRESIUNE TASTATURA CU 5 BUTOANE

ALIMENTARE (implicit 30 mmHg)  (evidentiere, selectare si introducere de informatii)

Ecranul extern

Ecranul extern este un panou orizontal, vizibil indiferent daca capacul este amplasat in pozitie sau indepartat.
Acesta ofera informatii privind parametrii operationali, precum si informatii suplimentare despre istoricul perfuziei.

Afisajul poate fi comutat intre valori numerice si linii de tendinta ale valorilor pentru flux si rezistenta.

Afisajul temperaturii indica temperaturile recipientului cu gheata, citite la nivelul unui senzor localizat in apropierea
recipientului cu gheata si temperatura solutiei perfuzate citite de senzor la nivelulColectorului de bule de aer.

PANOUL DE AFISARE A MESAJELOR

PRESIUNE y _indica Modul de operare, Timpul de infuzie,
Presiune sistolica si diastolicd ~REZISTENTA (VASCULARA)  Nivelul bateriei, informatiile despre organ
la nivelul rinichiului la nivelul rinichiului si daca e cazul, mesajele de eroare
BUTONUL DE PROGRAMARE/STERGERE ~ RATA FLUXULUI TEMPERATURA
comutd intre modurile de afisare si sterge solutiei perfuzate doua valori, masurate la nivelul a doi
mesajele de eroare prin rinichi senzori diferiti; afisata in grade Celsius
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Puntea pompei

La nivelul puntii pompei, tubulatura de unica folosinta pentru perfuzie a transportorului renal LifePort, trece printr-o
pompa peristaltica, valve si senzori, care controleaza presiunea, viteza si directia fluidului solutiei perfuzate.

Bratul de blocare al puntii pompei
Detectoare de bule

Senzorul cadrului tubulaturii -_

Valva de spalare

Valva de infuzie

Pompa de infuzie
Cablul senzorului de presiune / /

Ghidajul pentru tubulatura
de la nivelul pompei

/ Brat cu arc si dispozitiv

de blocare

« Bratul de blocare a puntii pompei—fixeaza in pozitie tubulatura circuitului de perfuzie, in transportorul
renal LifePort.

» Senzorul de la nivelul tubulaturii—detecteaza momentul in care cadrul de tuburi al circuitului de perfuzie
al transportorului renal LifePort este amplasat corespunzator.

» Valve de infuzie si spalare—controleazd masura in care solutia perfuzata patrunde in rinichi sau
trece prin circuitul ocolitor. In modurile infuzie si amorsare, valva de infuzie este deschisa si valva
de spélare este inchisa, permitand solutiei perfuzate sa curga in rinichi. in modul spalare si in timpul
purjarii bulelor, valva de spalare este deschisa, iar valva de perfuzie este inchisa, directionand solutia
perfuzata prin tubul de spalare, direct ihapoi in rezervorul cu solutie perfuzata.

» Cablul senzorului de presiune—ofera transportorului renal LifePort informatii despre presiunea
perfuziei resimtita de rinichi. Daca conexiunea senzorului de presiune este defecta, transportorul
renal LifePort se opreste si afiseaza un mesaj de eroare.

+ Detectoarele de bule de aer—uverifica solutia perfuzata pentru a preveni patrunderea bulelor in rinichi.
Unul este amplasat inaintea colectorului de bule a circuitului de perfuzie, pentru a redirectiona bulele
detectate in tubul de spalare, ca sa nu intre in rinichi; dupa aceasta operatiune, transportorul renal
LifePort va continua perfuzarea. Celalalt este amplasat imediat inaintea valvei de infuzie si previne
intrarea bulelor detectate in rinichi, prin oprirea intregului proces de perfuzie.

+ Pompa de infuzie— o pompa peristaltica care propulseaza solutia perfuzata in rinichi. Aceasta circula
solutia perfuzata n rinichi, prin rotirea unor role pe bucla tubulaturiipompei circuitului de perfuzie.
Transportorul renal LifePort regleaza viteza pompei pentru a controla presiunea perfuziei.

AVERTISMENT: Atentie la componentele rotative. Pastrati mainile, articolele vestimentare, snururile
ecusoanelor, etc. departe de vecinatatea pompei de perfuzie, atunci cand transportorul renal LifePort
este pornit.

* Ghidajul pentru tubulatura de la nivelul pompei—este format dintr-un brat cu arc si dispozitiv
de blocare, care mentin in pozitie bucla tubulaturii pompei, in jurul pompei de perfuzie.
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Panoul pentru conexiuni externe

Transportorul renal LifePort se conecteazi cu Porturi de date  Intrerupatoare de circuit

o sursa de alimentare externa si alte dispozitive, Cablu de

prin intermediul panoului pentru conexiuni externe, alimentare

care ofera un conector pentru cablu de alimentare cuc.a.
conector

standard cu c.a. si porturi de date USB-A si USB-B.

Doua intrerupatoare deconecteaza conexiunea
daca are loc un scurt circuit. Apasarea butonului
reseteaza intrerupatorul.

Trapa bateriei

PRECAUTIE: Utilizati numai conexiuni electrice impamantate. Conectati transportorul renal LifePort
la o priza electrica impamantata, nominala pentru voltaj si amperaj, in conformitate cu clasificarile
descrise pe eticheta de pe panoul din spate al produsului. Daca exista orice dubiu legat de
integritatea impamantarii, operati transportorul renal LifePort folosind alimentarea interna.

PRECAUTIE: Puteti indeparta alimentarea de la reteaua cu c.a. prin deconectarea cablului de alimentare
din spatele unitatii. Alegeti cu atentie amplasamentul transportorului renal LifePort, astfel incat indepartarea
cablului de alimentare sa nu fie dificila.

Accesorii operationale
Este important sa utilizati numai accesoriile furnizate de Organ Recovery Systems, asa cum este mentionat mai jos.

Cablu de alimentare

Transportorul renal LifePort vine echipat cu un cablu de alimentare pentru mediu spitalicesc, care se conecteaza
la panoul de conexiuni externe al transportorului renal LifePort si la o priza electrica standard cu pamantare,
pentru mediu comercial sau spitalicesc. A nu se inlocui cu un cablu de alimentare alternativ.

PRECAUTIE: Nu folositi un alt cablu de alimentare. Utilizati numai cablul de alimentare furnizat
de Organ Recovery Systems. Pentru informatii, apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop
Organ Recovery Systems.

Cablu de date

Cablul de date cu lungimea de 6-ft (2m) conecteaza transportorul renal LifePort la un computer extern. Capatul USB-B
se conecteaza la portul de date LifePort, iar capatul USB-A se conecteaza la un port USB al unui computer personal.

Baterii

Transportorul renal LifePort utilizeaza patru baterii reincarcabile din litiu-ion, special concepute ca sursa
de alimentare portabila.

PRECAUTIE: Nu folositi un alt tip de baterii. Utilizati numai bateriile furnizate de Organ Recovery Systems
pentru transportorul renal LifePort. Pentru informatii, apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop
Organ Recovery Systems.

Atunci cand este pornit, transportorul renal LifePort consuma energie de la o singura baterie, pe rand, folosind bateriile
in mod secvential. Este posibila operarea transportorului renal LifePort cu una pana la patru baterii, deoarece fiecare
baterie furnizeaza tensiunea necesara cuprinsa intre 11 si 12 volti. Cu toate acestea, se recomanda utilizarea tuturor
celor patru baterii, mentinand bateriile la cel mai inalt nivel de incarcare posibil.

NOTA: Durata de viata totala a bateriei poate fi gasita in informatiile despre dispozitiv, pe panoul de afisare a mesajelor.

755-00002ro Rev T Manualul Operatorului Transportor Renal LifePort 7



Accesati bateriile prin trapa pentru baterii aflatd pe panoul de conexiuni externe al transportorului renal LifePort.
Bateriile sunt concepute sa fie introduse si scoase din compartimentele furnizate. Atunci cand este introdusa
corespunzator, bateria trebuie sa fie la acelasi nivel cu panoul compartimentelor, cu clapeta de extragere
vizibila si disponibila pentru indepartarea bateriei. Daca bateria nu se aseaza astfel incat sa nu iasa

in afara, este posibil sa fie orientata gresit. Rotiti pozitia bateriei 180 de grade si incercati din nou.

Urmatoarele recomandari va vor ajuta sa obtineti durata maxima de viata si de functionare pentru baterii.
- Trapa bateriei trebuie sa fie intotdeauna montata. Transportorul renal LifePort nu trebuie operat
sau livrat fara a avea trapa bateriei in pozitie.
» Transportorul renal LifePort va incarca bateriile ori de cate ori este conectat la priza. Conectati la priza
transportorul renal LifePort, cand nu se afla in tranzit, pentru a mentine bateriile la cel mai inalt nivel
de incarcare posibil. Dureaza aproximativ cinci ore pentru a incarca complet toate cele patru baterii.

NOTA: Pastrati la indemana baterii suplimentare, incarcate, atunci cand se anticipeaza perioade lungi
de transport sau atunci cand se preconizeaza utilizari succesive ale transportorului renal LifePort,
cu perioade scurte de timp intre utilizari.

+ In timpul depozitarii transportorului renal LifePort fara a fi conectat la retele de c.a., bateriile se vor descarca
incet. Daca nu au fost incarcate timp de 30 de zile, bateriile ar putea sa aiba un nivel de energie scazut sau
s-ar putea sa fie descarcate, ceea ce necesita o reincarcare completa cu durata de cinci ore.

» Pentru perioadele de depozitare mai lungi de 30 de zile, scoateti bateriile din transportorul renal LifePort.

& PRECAUTIE: Depozitarea prelungita poate deteriora bateriile.

Eliminarea in siguranta a transportorului renal LifePort si a bateriilor
LifePort

Bateriile cu litiu-ion trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale. Pentru eliminarea in siguranta
a transportorului renal LifePort sau a bateriilor transportorului renal LifePort, apelati linia de asistenta pentru
perfuzie non-stop a Organ Recovery Systems, pentru a aranja preluarea din unitatea dumneavoastra.

Produse de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort

Consumabilele de unica folosinta, parte integrata a sistemului transportor renal LifePort, sunt utilizate pentru
a mentine rinichiul si solutia perfuzata in conditii aseptice, pentru a conecta rinichiul la circuitul de perfuzie
si pentru a ajuta la mentinerea conditiilor aseptice in timp ce se lucreaza la circuitul de perfuzie. Fiecare
consumabila a transportorului renal LifePort este sterilizata din fabricatie si furnizata intr-un ambalaj steril.

AVERTISMENT: De unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un posibil risc de infectie pentru pacient sau
utilizator, din cauza contaminarii. Contaminarea poate duce la vatamare, imbolnavire sau alte complicatii
grave pentru pacient. Eliminati orice componenta neutilizata a produsului.

NOTA: Pentru a comanda din nou consumabile pentru transportorul renal LifePort, contactati Organ
Recovery Systems.

Canule de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort

Canulele de unica folosinta ale transportorului renal LifePort ataseaza circuitul de unica folosinta pentru perfuzie
al transportorului renal LifePort la artera renala a rinichiului. Este disponibild o0 gama variata de tipuri si dimensiuni
de canule, facand posibila alegerea canulei care este cea mai compatibila cu anatomia rinichiului.

Cearceaf steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort

Cearceaful steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort este utilizat pentru a ajuta la mentinerea conditiilor
aseptice Tn timp ce se lucreaza in cadrul circuitului de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului renal LifePort.
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Circuitul de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului renal LifePort

Circuitul tubulaturii Camera pentru organ
(tuburi de infuzie, spalare si aport)

/ Filtru
Montura canulei
Suportul \ Camera de complianta

pentru rinichi — ————
Mesa pentru
imobilizarea organulw Camera de detectare a
nivelului scazut de fluide

. Capace intern si extern
Conectorul senzorului P J

de presiune

Bucla tubulaturii pompei Cadrul tubulaturii  Colectorul de bule

Circuitul de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului renal LifePort contine componente pentru
gestionarea fluidelor, necesare pentru perfuzarea unui singur rinichi si este format din urmatoarele:

» Camera organului—carcasa care contine rinichiul si care actioneaza ca rezervor pentru solutia perfuzata,
unde rinichiul este partial scufundat.

+ Camera de detectie a nivelului scazut de fluide—ofera recunoasterea in timp real a nivelurilor
scazute de fluide si oprirea automata a perfuziei active, in cazul in care volumul solutiei perfuzate
scade sub un anumit nivel.

» Capacul intern si extern—un capac intern transparent, steril si un capac extern transparent,
ofera o etansare impermeabild redundanta.

* Suportul pentru rinichi—sustine rinichiul.
* Mesa de imobilizare a organului—mentine rinichiul in pozitie in suportul pentru rinichi.

* Montura canulei—dispozitiv de fixare ajustabil pe suportul pentru rinichi, care mentine canula
in pozitie.

* Cadrul tuburilor—cadru din plastic care pozitioneaza tubulatura in jurul pompei de infuzie,
valvelor si senzorilor puntii pompei.

« Circuitul tubulaturii—cale etansa pentru fluide, care extrage solutia perfuzata din camera
organului pentru a o circula in rinichi, formata din urmatoarele:

e Colectorul de bule—impiedica patrunderea aerului in tubul de infuzie.

» Liniile de infuzie, spalare si aport—gestioneaza fluxul solutiei perfuzate.

* Bucla tubulaturii pompei- se extinde de la cadrul tuburilor si se intinde in jurul pompei de infuzie.
« Camera de complianta—ajuta la pastrarea presiunilor constante ale perfuziei.

» Filtru—colecteaza materialele care ar putea impiedica sistemul vascular al rinichiului sa atinga
fluxurile corespunzatoare.

» Conector al senzorului de presiune—un senzor de presiune cu flux in cadrul tubului de infuzie,
care masoara presiunea solutiei perfuzate in interiorul circuitului de perfuzie. Se conecteaza la cablul
senzorului de presiune al pompei si transmite date privind presiunea catre transportorul renal LifePort.

755-00002ro Rev T Manualul Operatorului Transportor Renal LifePort



Despachetarea, configurarea si rularea testelor preliminare

Prezentare generala

Aceasta sectiune ofera informatii despre primirea, despachetarea, configurarea si testarea preliminara a transportorului
renal LifePort. Consultati Utilizarea transportorului renal LifePort pentru instructiuni de operare de rutina.

Introducere

Transportorul renal LifePort este livrat intr-un recipient special, care este marcat pentru manipularea corespunzatoare.
Acesta trebuie deschis si verificat numai de catre o persoana instruita si calificata sa lucreze cu echipamente
medicale electronice.

Selectarea statiei principale.

Desemnati o statie principala pentru fiecare transportor renal LifePort, unde acesta poate fi configurat si reincarcat
intre cazuri. Statia principala trebuie sa fie o zona sigura, care sa ofere un banc de lucru sau o0 masa curata si sa
indeplineasca urmatoarele cerinte:

e Zona cu climat controlat de aproximativ 21°C, umiditate 50%.

e Fara lumina solara directa.

* Prize de la retea electrica de c.a. (2 pana la 4 prize: 120V/15A in SUA).

» Spatiu de depozitare pentru consumabilele transportorului renal LifePort, baterii,
instrumente si piese de schimb.

* Acces la gheata zdrobita sau sub forma de pelete (nu se recomanda cuburile goale).

» Acces la o chiuveta utilitara pentru curatare si pentru a furniza apa pentru gheata.

* Acces la punct de eliminare a deseurilor medicale.

* Acces la depozitare in conditii frigorifice pentru solutia perfuzata si alte medicamente.

» Spatiu pe masa pentru un computer cu port USB (recomandat).

» Spatiu de depozitare pentru instrumentele coordonatorului de transplant: carucior, pungi,
truse pentru procedura si cutii frigorifice.

* Proximitate fata de salile de operatie si acces facil la zone de incarcare pentru masina,
ambulanta sau elicopter.

Despachetare si inspectie
Scoateti cu grija transportorul renal LifePort si accesoriile sale din recipientul pentru livrare. Pastrati ambalajele
pentru expediere si depozitare.

Dupa despachetare, inspectati cu atentie sistemul si toate accesoriile sale, pentru a depista eventuale
deteriorari, ca sa va asigurati ca:

» Carcasa transportorului renal LifePort nu este indoita sau deformata.

* Nu exista lovituri, ciobiri sau crapaturi pe suprafata carcasei.

« Comenzile manuale si componentele mobile, cum ar fi conectorii, functioneaza corespunzator.
« Panoul de control si ecranul extern sunt aliniate corespunzator.

+ Toate articolele mentionate in documentele de livrare sunt prezente.

Raportati imediat curierului orice deteriorari observate in urma acestei inspectii. Daca aveti ingrijorari legate
de conditia transportorului renal LifePort sau a accesoriilor acestuia, contactati linia de asistenta pentru
perfuzie non-stop a Organ Recovery Systems.

Efectuarea testelor preliminare

Dupa primirea unui nou transportor renal LifePort si inainte de utilizarea clinica, se recomanda ca utilizatorul
sa efectueze urmatoarele teste. Dupa fiecare etapa, asigurati-va ca transportorul renal LifePort functioneaza
conform descrierii i ca nu exista defectiuni, scurgeri sau erori nerezolvabile. Daca apar dificultati in timpul
configurarii si testarii, consultati Depanare si diagnoza.
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Configurarea transportorului renal LifePort

AVERTISMENT: Transportorul renal LifePort complet incarcat cantareste 45 Ibs. (20,4 kg). Utilizati
proceduri adecvate de ridicare pentru a evita vatamarea.

1. Amplasati transportorul renal LifePort, astfel incat ecranul extern sa fie accesibil cu usurinta.

2. Deblocati si ridicati capacul transportorului renal LifePort si pastrati-l in apropiere.

3. Finalizati evaluarea transportorului renal LifePort, asigurandu-va céa este securizat, intact si ca nicio
componenta nu pare deteriorata, inainte de a incepe testele preliminare.

Umpleti recipientul pentru gheatéa

NOTA: UTILIZATI NUMAI GHEATA SI APA RECE in recipientul pentru gheata al transportorului renal
LifePort. Un amestec de gheata si apa rece in recipientul de gheata va asigura ca temperaturile raman
in intervalul corespunzator pentru conservarea clinica a rinichiului.

1. Deschideti recipientul de gheata si umpleti-l cu gheata zdrobita sau pelete de gheata, presand gheata
cat mai mult posibil.

2. Turnati aproximativ 1 litru de apa rece (mai rece decéat 10°C) in recipientul cu gheata, care va topi
gradat gheata.

3. Adaugati mai multa gheata si 0,5-1 litru de apa rece, pana cand recipientul de gheata este plin,
maximizand cantitatea de gheata adaugata.

4. Puneti la loc si securizati capacul recipientului cu gheata.

Incarcati circuitul de unicd folosinta pentru perfuzie al transportorului renal LifePort

NOTA: Deoarece acesta este un test preliminar, nu trebuie respectata tehnica aseptica. Pentru instructiuni
detaliate privind sterilitatea, consultati Instructiunile de utilizare ale circuitului de perfuzie de unica folosinta
pentru transportorul renal LifePort.

1. Asigurati-va ca bratele de blocare sighidajul pentru tubulatura de la nivelul pompei sunt deschise la nivelul
transportorului renal LifePort.

2. Despachetati Circuitul de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort si amplasati-l in recipientul
de gheata.

3. Pozitionati cadrul tubulaturii in pozitie verticala, perpendicular pe puntea pompei. Introduceti balamalele
in receptoare, inainte de a roti cadrul tubulaturii in pozitie plata pe pompa.

4. Extindeti bucla tubulaturii pompei in jurul pompei de perfuzie. Tnchidetj si blocati ghidajul pentru
tubulatura de la nivelul pompei.

5. Rotiti bratul de blocare a pompei la 90 de grade, pana cand face clic in pozitie.

6. Conectati cablul senzorului de presiune de la nivelul pompei, la conectorul senzorului de presiune
de pe cadrul tubulaturii.

7. Scoateti capacele circuitelor de perfuzie intern si extern si turnati 1 litru de apa rece (mai putin de 10°C)
in circuitul de unica folosinta pentru perfuzie al transportorul renal LifePort.

8. Puneti la loc si securizati capacele intern si extern ale circuitului de perfuzie.

Alimentati cu curent transportorul renal LifePort

1. Conectati cablul de alimentare la panoul pentru conexiuni externe al transportorului renal LifePort
si introduceti-l intr-o priza electrica cu c.a.

2. Apasati si tineti apasat butonul POWER (Alimentare) pana cand auziti un semnal sonor audibil,
apoi eliberati butonul.

3. La nivelul panoului de control, ar trebui sa observati urmatoarele:

e Ecranele sunt iluminate.
» Valoarea de referinta pentru presiune arata o valoare implicitd de 30 mmHg.
» Ecranele de control al modurilor aratd WASH (Spalare), PRIME (Amorsare) si INFUSE (Infuzie).
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4. Pe ecranul extern ar trebui sa observati urmatoarele:

e Ecranele sunt iluminate.
» Valorile privind presiunea, fluxul si rezistenta sunt zero.
» Temperatura afiseaza temperatura recipientului cu gheata.

NOTA: Este posibil ca valoarea temperaturii s fie initial ridicata, dupa alimentarea dispozitivului. Atunci cand
temperatura recipientului cu gheata este peste 8°C, transportorul renal LifePort nu va functiona si va indica
un mesaj de eroare. Este posibil s dureze cateva minute pana cand ecranul afiseaza o valoare sub 8°C

si dispozitivul este operational.

Daca apar erori in timpul configurarii sau alimentarii, consultati Depanare si diagnoza pentru informatii despre
masurile pe care trebuie sa le luati.

Testarea modurilor de operare
Setarea presiunii

1. Apasati butoanele sageti pentru presiune UP/DOWN (Sus/Jos) si verificati daca presiunea poate
fi ajustata in trepte de 1 mmHg la fiecare apasare.
2. Folosind butoanele sageti UP/DOWN (Sus/Jos), setati presiunea la 40 mmHg.

Spaélare

1. Apasati butonul WASH (Spalare) si verificati rotatia pompei de infuzie.

2. \Verificati daca apa este extrasa in circuitul tubulaturii, jos in interiorul filtrului, in colectorul pentru
bule si prin tubul de spalare. Verificati daca apa ramane in tubulatura, fara scurgeri, si asigurati-va
ca nu curge prin tubul de infuzie.

3. Apasati butonul STOP (Oprire) pentru a iesi din modul spalare.

Amorsare

Apasati butonul PRIME (Amorsare) si asigurati-va ca fluxul este deviat in tubul de infuzie.

Verificati daca apa ramane in tubulatura, fara scurgeri si asigurati-va ca nu curge prin tubul de spalare.
Ridicati capacele extern si intern ale circuitului de perfuzie.

Strangeti sau clampati tubul de infuzie. Transportorul renal LifePort va inceta sa functioneze, va furniza o alerta
audibila, iar pe panoul de afisare al mesajelor ar trebui sa apara: High Pressure (Presiune inalta).

5. Eliberati tubul de infuzie si apasati butonul STOP (Oprire) pentru a sterge mesajul de eroare.

PoonNPE

Infuzie

NOTA: Recomanddm ca utilizatorii sa introduca informatii in sectiunea ORGAN ID (ID organ) inainte de a rula
un test de infuzie. Daca nu se efectueaza o introducere de date, dispozitivul va inregistra fisierul folosind o marca
temporala implicita.

1. Pe tastatura cu 5 directii, apasati OK, utilizati butoanele sageti pentru a selecta ORGAN
INFORMATION (Informatii organ) si apasati OK din nou.
2. Selectati ORGAN ID (ID organ), apoi apasati OK.

3. Selectati caracterele alfanumerice pentru ID-ul organului pe care doriti sa 1l alocati,
apasand OK la fiecare selectie.

4. Derulati la DONE (Gata), apasati OK si selectati SAVE (Salvare) pentru a confirma.

5. Selectati KIDNEY (Rinichi), apoi apasati OK.

6. Selectati NA (Nu este cazul), apasati OK si selectati SAVE (Salvare) pentru a confirma.

7. Selectati BLOOD TYPE (Grupa sanguina), apoi apasati OK.

8. Selectati NA (Nu este cazul), apasati OK si selectati SAVE (Salvare) pentru a confirma.

NOTA: Atasati un restrictor de flux cu calibrul de 18 sau un ac cu calibrul de 18 in racordul Luer de pe tubul
de infuzie.

9. Apasati butonul INFUSE (Infuzie).
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10. Verificati daca presiunea, fluxul, rezistenta si temperatura sunt afisate pe ecranul extern.

NOTA: temperatura TRAP (Colector) reprezintd temperatura masurata la nivelul colectorului pentru bule
si este afisatéd numai in timpul perfuziei active.

11. Asigurati-va ca ORGAN INFORMATION (Informatii organ) pe care le-ati introdus sunt afisate.
12. Apasati butonul STOP (Oprire) pentru a iesi din modul infuzie.
13. Apasati si mentineti apasat butonul POWER (Alimentare) pentru a opri transportorul renal LifePort.

Testarea bateriilor

Dupa primirea unui nou transportor renal LifePort si inainte de utilizarea clinica, se recomanda ca utilizatorul
sa efectueze testele preliminare, cu si fara baterii. Permiteti bateriilor sa se incarce in transportorul renal
LifePort, timp de cel putin cinci ore, inainte de utilizarea clinica.

1
2.
3.
4

Deschideti trapa pentru baterii a transportorului renal LifePort, glisdnd-o in directia opusa etichetei produsului.
Introduceti bateriile.

Puneti la loc trapa pentru baterii a transportorului renal LifePort.

Asigurati-va ca ecranul extern afiseaza faptul ca transportorul renal LifePort este conectat la priza

si incarca. Permiteti bateriilor sa se incarce in transportorul renal LifePort, timp de cel putin cinci ore,
inainte de a deconecta cablul de alimentare.

Repetati testele de ALIMENTARE si TESTARE MODURI DE OPERARE asa cum sunt descrise mai sus,
folosind alimentarea de la baterie.

NOTA: Asigurati-va ca deconectati cablul de alimentare inainte de a repeta testele, pentru a evalua
cu acuratete nivelul de incarcare al bateriei.

Verificati Durata de operare (optional)

1
2.
3.
4

Apasati OK.

Selectati DEVICE INFORMATION (Informatii dispozitiv), apoi apasati OK.

Vizualizati procentul de incarcare al bateriei. Ecranul revine la ecranul principal peste 10 secunde.

Avand bateriile complet incarcate si recipientul cu gheata plin, folositi transportorul renal LifePort in modul
infuzie timp de 24 de ore. Tn timpul acestui test:

* Mentineti restrictorul de flux pozitionat pe tubul de infuzie.
» Pastrati capacul inchis pe intreaga durata de 24 de ore.

Verificati daca gheata si bateriile rezista pe intreaga durata a testului.
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Introduceti Informatiile despre dispozitiv

1.
2.
3.

ok

No

8.

9.

Apasati OK, utilizati butoanele sageti pentru a selecta DEVICE INFORMATION (Informatii dispozitiv).
Selectati DEVICE ID (ID dispozitiv), apoi apasati OK.

Selectati caracterele alfanumerice pentru denumirea pe care doriti sa o atribuiti transportorului renal
LifePort, apasand OK la fiecare selectie.

Derulati catre DONE (Gata), apasati OK si selectati SAVE (Salvare).

Selectati DATE (Data) pentru a introduce luna, ziua si anul curente si apasati OK. Selectati SAVE
(Salvare) pentru a confirma.

Selectati TIME (Ora) pentru a selecta ora actuala si apasati OK. Selectati SAVE (Salvare) pentru a confirma.
Selectati TIME ZONE (TMZ) (Fus orar) pentru a introduce caracterele alfanumerice pentru fusul orar pe care
doriti sa 1l alocati, apasand OK la fiecare selectie.

NOTA: Fusul orar trebuie s& aiba 3 caractere, de ex. ,CST” pentru ,Central Standard Time”
(Ora centrala standard).

Derulati catre DONE (Gata), apasati OK si selectati SAVE (Salvare).
Selectatl LANGUAGE (Limba) si derulati la limba pe care doriti sa o afiseze transportorul renal LifePort.

10. Derulati catre DONE (Gata), apasati OK si selectati SAVE (Salvare)

Comunicari externe folosind programul Data Station

Data Station este o aplicatie software optionala care poate fi instalatd pe un computer. Software-ul Data
Station permite comunicarea dintre transportorul renal LifePort si un computer, permitdnd monitorizarea
operatiilor transportorului renal LifePort.

Consultati manualul operatorului pentru Data Station, pentru a instala aplicatia pe computerul (computerele)
pe care planificati sa il (le) utilizati pentru a monitoriza transportorul renal LifePort.

Curatarea si evaluarea dupa utilizare

Transportorul renal LifePort trebuie curatat si dezinfectat cu atentie inainte de prima utilizare si inainte
de fiecare utilizare ulterioara. Pentru instructiunile complete privind curatarea si dezinfectarea,
consultati Curatarea si dezinfectarea dupa utilizare.

Transportorul renal LifePort trebuie sa raméana in permanenta uscat si lipsit de erori. Anomaliile descoperite in timpul
oricarui test preliminar, cum ar fi scurgerile, fluxul directionat gresit si mesajele de eroare suplimentare sau absente,
trebuie investigate si rezolvate.

Daca aveti nevoie de asistenta, contactati linia de asistenta non-stop pentru perfuzie Organ Recovery Systems.
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Utilizarea transportorului renal LifePort

Introducere

Aceasta sectiune ofera informatii despre utilizarea de rutina a transportorului renal LifePort, de la configurare,
pana la curatarea in timpul unui caz clinic.

NOTA: Asigurati-va ca pastrati bateriile conectate si incarcate in timp ce transportorul renal LifePort nu se afla in uz.

Prezentare generala profesionala

inainte de a utiliza transportorul renal LifePort intr-un mediu clinic, familiarizati-va pe deplin cu dispozitivul
si cu perfuzia renald. Puteti face practica pe rinichi eliminati sau proveniti de la animale. Trebuie incercate
diferite setari si pentru a intelege efectele asupra rinichiului.

Acordati atentie urmatorilor factori importanti:

« In timpul utiliz&rii, selectati o presiune de perfuzie conform bunelor practici clinice, pentru a asigura
un flux suficient, in acelasi timp prevenind leziunile vasculare.

» Securizati canulele pentru a evita scurgerile de solutie perfuzata, in acelasi timp prevenind leziunile
la nivelul arterei transplantate.

» Inspectati si pozitionati artera canulata pentru a evita orice rasuciri sau indoiri care ar putea ocluzia
fluxul solutiei perfuzate.

* Mentineti in permanenta conditii aseptice pentru rinichi si pentru solutia perfuzata. Este necesara etansarea
camerei pentru organ in timp ce se utilizeaza o tehnica aseptica standard.

* Mentineti conditii de hipotermie pentru rinichi, pastrand plin recipientul cu gheata al transportorului renal
LifePort. Utilizati numai gheata si apa pentru a preveni inghetarea.

Mentinerea transportorului renal LifePort in regim de raspuns rapid

inainte de a primi apelul ca transportorul renal LifePort este necesar, pastrati-l gata de folosire in orice moment,
efectudnd urmatoarele proceduri.

Pregatirea statiei principale

Transportorul renal LifePort, materialele si accesoriile sale sunt concepute pentru a fi o parte integrata a pachetului
de provizii al echipei de recuperare, pentru a fi incluse fara impedimente in procesul de recuperare si transplant.

Aveti urmatoarele articole pregatite pentru pastra transportorul renal LifePort intr-o stare gata de utilizat:

» Gheata zdrobita sau pelete de gheatda—10 Ibs (5—6 kg) sau mai mult - disponibile in congelator sau
in aparatul de produs gheata.

» Bateriile incarcate in transportorul renal LifePort si pastrate complet incarcate. Mentineti nivelul de incarcare
al bateriilor pastrand transportorul renal LifePort conectat la priza.

» Circuit de perfuzie, cearceafuri sterile si canule, ambalate si pregatite.

»  Carucior cu rotile portabil disponibil si pregatit.

* Instrumente chirurgicale, suturi, decantor pentru solutii si consumabile ambalate si pregatite.

» Accesorii de rezerva la indemana, cum ar fi baterii suplimentare incarcate, cablu de alimentare, etc.

» Apa distilata, sterila sau de la robinet (aproximativ 5 litri) - racita la frigider.

» Solutie pentru perfuzie si solutie pentru spalarea organelor - racite la frigider.

AVERTISMENT: Utilizati numai solutie pentru perfuzie automata in transportorul renal LifePort.
Verificati eticheta solutiei pentru perfuzie si asigurati-va ca este pentru perfuzie automata.

NOTA: Daca aveti indoieli in legatura cu solutia adecvata, contactati linia pentru perfuzie non-stop
Organ Recovery Systems, pentru informatii legate de solutiile perfuzate care functioneaza cel mai
bine in transportorul renal LifePort.
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Pregatiti transportorul renal LifePort pentru recuperare

Aceste instructiuni pot fi modificate in functie de procedurile institutiei dumneavoastra. Atunci cand primiti apelul
ca transportorul renal LifePort este necesar, efectuati urmatoarele proceduri pentru a pregati dispozitivul inainte
de a-l folosi pentru a recupera un rinichi:

» Asigurati-va ca aveti tot ce va trebuie - folosind o lista de verificare, verificati de doua toate
echipamentele si consumabilele pentru a va asigura ca totul este ambalat si se afla in carucior.

» Verificati din nou bateriile - verificati daca bateriile sunt incarcate complet. Apasati butonul POWER
(Alimentare) si verificati daca transportorul renal LifePort porneste. Apasati din nou butonul POWER
(Alimentare) pentru a il opri.

* Inspectati vizual transportorul renal LifePort si circuitul de unica folosinta pentru perfuzie - verificati
integritatea generala si asigurati-va ca este pregatit pentru a fi transportat, inainte de fiecare utilizare.
Nu utilizati daca are componente care sunt desfacute, crapate, rupte sau daca exista scurgeri de lichid.

Transportarea transportorului renal LifePort si a consumabilelor
in cazul in care transportorul renal LifePort este transportat intr-un vehicul, luati urméatoarele masuri de precautie:

. Tmpinge’gi caruciorul cu transportorul renal LifePort si consumabilele catre vehicul si amplasati
transportorul renal LifePort pe scaun sau in portbagaj.

» Securizati transportorul renal LifePort pentru a preveni alunecarea sau rularea. Daca dispozitivul este
amplasat pe scaunul unui vehicul, se poate folosi centura de sigurantd normala pentru a-l fixa in timpul
transportului cu vehiculul.

» Caruciorul si pachetele cu consumabile pot fi, de asemenea, transportate pe scaune sau in portbagaj.

Transportorul renal LifePort poate rezista la manipularea normala legata de transportul intre spitale; cu toate acestea,
trebuie pastrat in pozitie verticala pentru a reduce la minimum posibilele scurgeri, deversari sau bulele de aer.

La locul recuperarii, transportorul renal LifePort si pachetele cu consumabile pot fi incarcate din nou pe carucior,
care poate fi impins catre sala de operatie a donatorului.

Umplerea recipientul cu gheata al transportorului renal LifePort

AVERTISMENT: Pentru a evita congelarea accidentala a rinichiului, FOLOSITI NUMAI GHEATA SI APA
in recipientul cu gheata al transportorului renal LifePort. Un amestec de gheata si apa in recipientul cu
gheata va asigura ca temperaturile raman in intervalele corespunzatoare pentru conservarea rinichiului.

NOTA: Ca méasuréa de protectie pentru rinichi, transportorul renal LifePort nu va opera decat daca temperatura
din recipientul cu gheata este racita intre 1-8°C. Dupa instalarea recipientului cu gheata, poate dura cateva
minute Thainte ca ecranul sa afiseze o temperatura sub 8°C.

1. Scoateti capacul transportorului renal LifePort si indepartati recipientul cu gheata.

2. Deschideti recipientul cu gheata si umpleti-l cu gheata zdrobita sau pelete de gheata, presénd gheata cat
mai mult posibil.

3. Turnati aproximativ 1 litru de apa rece (mai rece decat 10°C) in recipientul cu gheata, care va topi gradat gheata.

4. Adaugati si mai multa gheata si inca 0,5 - 1 litru de apa, pana cand recipientul cu gheata este plin,

maximizand cantitatea de gheata necesara.

Puneti la loc si securizati capacul recipientului cu gheata.

6. Amplasati recipientul cu gheata securizat in transportorul renal LifePort.

o
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incérca’;i Circuitul de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului
renal LifePort

Odata ce ati verificat rinichiul si ati exclus orice contraindicatii impotriva continuarii, utilizati aceste instructiuni pentru
a incarca circuitul de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului renal LifePort in transportorul renal LifePort.

I::IE:I CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Aceasta procedura poate fi gasita si in Instructiunile

=

hw

No

9.

10.

11.

12.

de utilizare ale circuitului de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului renal LifePort.

AVERTISMENT: Atunci cand se precizeaza acest lucru, efectuati urmatoarea procedura in cdmp aseptic,
folosind o tehnica aseptica standard.

Folosind o tehnica aseptica standard, pregatiti un camp steril si introduceti toate materialele necesare.
Folosind o tehnica aseptica standard, scoateti capacul extern al circuitului pentru solutia perfuzata si capacul
intern al circuitului pentru solutia perfuzata si asezati-le pe cdGmpul steril.

Folosind o tehnica asepticé standard,, scoateti suportul pentru rinichi si puneti-l de-o parte in cdmpul steril.
Folosind o tehnica aseptica standard, umpleti circuitul de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului
renal LifePort, cu 1 litru de solutie perfuzata racita (1-8°C) .

Folosind o tehnica asepticéa standard, puneti la loc si securizati capacul intern al circuitului de perfuzie,
urmat de capacul extern al circuitului de perfuzie.

AVERTISMENT: Suprafetele interne ale circuitului de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului
renal LifePort sunt considerate sterile, dar suprafetele externe nu sunt considerate sterile.

Amplasati circuitul de perfuzie in transportorul renal LifePort.
Pozitionati cadrul tubulaturii in pozitie verticala, perpendicular pe puntea pompei. Introduceti balamalele
in receptoare inainte de a-l roti in pozitie plata pe puntea pompei.

Deschideti ghidaquApentru tubulatura de la nivelul pompei si extindeti bucla tubulaturii de pompare in jurul
pompei de infuzie. Inchideti si blocati ghidajul pentru tubulatura de la nivelul pompei.

PRECAUTIE: Nu utilizati niciun instrument sau unealta pentru a extinde bucla tubulaturii de pompare
pe pompa de infuzie.

Rotiti bratul de blocare a pompei la 90 de grade, pana cand face clic in pozitie.

Conectati cablul senzorului de presiune de la nivelul pompei, la conectorul senzorului de presiune
de pe cadrul tubulaturii.

Apasati si tineti apasat butonul POWER (Alimentare) pana cand auziti un semnal sonor audibil,
apoi eliberati butonul.

Apasati butonul WASH (Spalare) pentru a intra in modul spalare.
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Introduceti informatiile privind ID-ul ORGANULUI

Capacitatea de a introduce ORGAN ID (ID organ), BLOOD TYPE (Grupa de sange), KIDNEY TYPE (Tipul
rinichiului) si CROSS CLAMP TIME (Timpul de clampare incrucisata) este optionala si exista pentru convenienta
dumneavoastra. Informatiile sunt blocate odata ce perfuzia incepe si pot fi editate numai in programul Data Station
la finalizarea cazului de perfuzie. Fiecare fisier de perfuzie va fi identificat prin intermediul ORGAN ID (ID organ).

NOTA: Nu introduceti informatii medicale protejate (PHI) sau informatii cu caracter personal identificabile (PIl)
in transportorul renal LifePort.

Daca nu se introduc informatiile privind rinichiul:

* ORGAN ID (ID organ) va introduce implicit o marca temporala indicand timpul de pornire a modul
infuzie. Formatul marcii temporale este LLZZAAHHMMSS.

* KIDNEY TYPE (Tipul rinichiului) va fi aparea implicit ca NA (Nu este cazul).

» BLOOD TYPE (Grupa de sange) va fi aparea implicit ca NA (Nu este cazul).

Pentru a introduce valori privind rinichiul, efectuati urmatorii pasi:
1. Apasati OK, folositi butoanele sageti pentru a selecta ORGAN INFORMATION (Informatii organ)
si apasati OK din nou.
Selectati ORGAN ID (ID organ) si apasati OK.
Selectati caracterele alfanumerice pentru ORGAN ID (ID organ) pe care doriti sa le alocati,
apasand OK la fiecare selectie.
Derulati la DONE (Gata), apasati OK si selectati SAVE (Salvare) pentru a confirma.
Selectati KIDNEY (Rinichi) si apasati OK.
Selectati LEFT (Stang) sau RIGHT (Drept) dupa caz, apasati OK si selectati SAVE (Salvare) pentru a confirma.
Selectati BLOOD TYPE (Grupa de sange) si apasati OK.
Selectati A, B, AB sau O, dupa caz, apasati OK si selectati SAVE (Salvare) pentru a confirma.
Selectatl CLAMP (Clema) pentru timpul de clampare incrucisata si apasati OK.
10 Introducetl timpul corect de clampare incrucisata, apasati OK si selectatl SAVE (Salvare) pentru a confirma.

Izolati structura vasculara a rinichiului
Utilizati procedurile specificate de institutia dumneavoastra pentru izolarea structurii vasculare a rinichiului.
Urmatoarele diagrame ilustreaza anatomia obisnuita a rinichiului. Rinichii cu anatomie atipica pot fi,
de asemenea, canulati folosind canulele de unica folosinta ale transportorului renal LifePort.
__— Glanda suprarenala stanga
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Canulati rinichiul

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE: Cand utilizati canula de unica folosinta a transportorului
renal LifePort, consultati instructiunile sale de utilizare.

& AVERTISMENT: Efectuati urmatoarea procedura folosind o tehnica aseptica standard.

1. Selectati canulele vasculare cu dimensiuni corespunzatoare pentru canularea arterei renale.

NOTA: Alegeti canula adecvata, in functie de sistemul vascular renal:

» Universal SealRing—utilizat atunci cand vasul care trebuie perfuzat se termina cu sau fara
reconstructie aortica sau o conditie similara.

» SealRing—utilizat atunci cand vasul care trebuie perfuzat se termina cu reconstructie aortica
sau o conditie similara.

» Dreapta —utilizata atunci cand vasul care urmeaza sa fie perfuzat se termina fara reconstructie
sau atunci cand leziunile de la nivelul intimei nu reprezinta o ingrijorare.

»  Cuplor—utilizat pentru a conecta doua sau mai multe canule, atunci cand trebuie perfuzate mai
multe vase.

2. Canulati rinichiul in conformitate cu standardele de ingrijiri clinice.

Amplasarea rinichiului

Dupa canulare, rinichiul trebuie securizat Th suportul pentru rinichi si amplasat in circuitul de unica folosinta pentru
perfuzie al transportorului renal LifePort.

Amplasati rinichiul in suportul pentru rinichi

/!\ AVERTISMENT: Urmatoarea procedura este efectuata in campul aseptic, folosind tehnica aseptica standard.

1. Amplasati rinichiul canulat in suportul pentru rinichi, cu vena renala orientata spre exterior si fixati canula
in montura canulei.

NOTA: Daca se perfuzeaza mai multe vase, conectati numai canula de la nivelul vasului principal la
montura canulei.

2. Ajustati inaltimea monturii canulei si rotatia canulei pentru a pozitiona vasul, astfel incat sa se permita un flux

neintrerupt de solutie de perfuzat.

Inspectati vizual vasul, asigurandu-va ca nu exista indoituri sau ocluzii.

4. Securizati Mesa de imobilizare a organului peste rinichi, in suportul pentru rinichi, permitandu-i s se umfle
usor in timp ce este perfuzat.

w

Amplasati suportul pentru rinichi in transportorul renal LifePort
O persoana aflata in afara campului steril trebuie sa efectueze urmatoarele:

» Saindeparteze capacul transportorului renal LifePort, daca este necesar.
* Sa apese butonul STOP (Oprire) pentru a iesi din modul spalare, daca este necesar.
» Saindeparteze capacul extern al circuitului pentru solutia perfuzata.

& AVERTISMENT: Efectuati urmatoarea procedura in cdmpul aseptic, folosind tehnica aseptica standard.
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1. Amplasati cu grija cearceaful steril de unica folosinta pentru transportorul renal LifePort, aliniind garnitura
cearceafului cu camera pentru organ.

Asigurati-va ca sageata de pe ghidul de orientare este orientata inspre puntea pompei.

3. Despachetati cearceaful steril in urmatoarea ordine: dreapta, stanga, fata si spate. Garnitura cearceafului
trebuie potrivita in siguranta in jurul camerei pentru organ, cu clapetele fixate in pozitie sub incuietorile capacului.
Deblocati si indepartati capacul intern al circuitului de perfuzie si amplasati-l cu fata in jos pe cdmpul steril.
Transferati rinichiul canulat aflat in suportul pentru rinichi, in transportorul renal LifePort, avand grija sa evitati
prinderea tubului de perfuzie.

N

ok

Amorsati si initiati perfuzia
Odata ce suportul pentru rinichi, care contine rinichiul canulat, a fost amplasat in camera pentru organ din circuitul
de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului renal LifePort, este timpul sa amorsati tubul de infuzie pentru

a Indeparta orice bule de aer din interiorul tubului si arterei renale. Odata ce s-a finalizat amorsarea transportorului
renal LifePort, puteti perfuza rinichiul.

/!\ AVERTISMENT: Urmatoarea procedura este efectuata in campul aseptic, folosind tehnica aseptica standard.

1. Conectati tubul de infuzie la canula aflatd pe montura canulei si strangeti racordul Luer Lock.
2. Scoateti capacul terminal de la nivelul canulei pentru a oferi o cale de evadare pentru bule.
3. Prin cearceaful steril, apasati butonul PRIME (Amorsare).

4. Verificati pentru a depista eventuale bule in solutia perfuzata, care curg de la capatul deconectat al canulei.
5. Puneti la loc capacul canulei. Transportorul renal LifePort ar trebui s& opreasca automat amorsarea,
sa afiseze un mesaj de eroare ,High Pressure” (Presiune Tnalta) si sa emita o alerta audibild. Daca

transportorul renal LifePort NU se opreste si nu emite o alerta audibild, atunci ar putea exista o scurgere.

NOTA: Scurgerile pot avea originea in zona sau arterele de canulare sau pot proveni din circuitul
de perfuzie. Exista doua tipuri de scurgeri care trebuie cautate:

A. Scurgeri provenite din zona de canulare sau artera. Identificati si rezolvati orice scurgeri.

B. Scurgeri provenite din circuitul de perfuzie. Apasati butonul STOP (Oprire) si verificati circuitul de perfuzie.
Daca solutia perfuzata se scurge din circuitul de perfuzie, sunati la linia de asistenta pentru perfuzie
non-stop Organ Recovery Systems. Tnlocui’gi circuitul de perfuzie si repetati procedura de amorsare
de mai sus. Pastrati circuitul de perfuzie care prezinta scurgeri, pentru posibila returnare a acestuia.

6. Prin cearceaful steril, folositi sagetile UP/IDOWN (Sus/Jos) pentru a alege presiunea de pompare.

NOTA: Setarea implicitd a presiunii este 30 mmHg.
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7. Prin cearceaful steril, apasati butonul INFUSE (Infuzie) pentru a porni perfuzia. Aceasta actiune va porni si

inregistrarea datelor privind perfuzia si alti parametri.

8. Puneti la loc si securizati capacul intern al circuitului de perfuzie.
9. Indepartati cearceaful steril, fie prin ridicarea si indepartarea acestuia din campul steril, fie prin taiere.
10. O persoana din afara campului aseptic trebuie sa puna la loc si sa securizeze capacul extern al circuitului

de perfuzie.

Verificarea parametrilor rinichiului
Ecranul extern al transportorului renal LifePort furnizeaza urmatoarele informatii generale despre starea perfuziei:

Pressure (Presiunea)—acestea reprezinta presiunile sistolice si diastolice masurate din cadrul procesului
de perfuzie, in timp ce transportorul renal LifePort incearca sa atinga presiunea sistolica pe care ati stabilit-o.
Valoarea sistolica este deseori mai mica, insa niciodata nu trebuie sa fie mai mare decat presiunea stabilita.
Flow (Flux)}—volumul de solutie perfuzata care se deplaseaza prin rinichi in timp. Fluxul se schimba in functie
de modul in care rinichiul raspunde la pompare. Se preconizeaza ca aceasta valoare sa creasca in timp,

pe masura ce rinichiul este vasodilatat, permitand in acest fel presiunii sa furnizeze o rata de flux in crestere.
Resistance (Rezistenta)—forta necesara pentru a pompa solutia perfuzata prin rinichi. Se preconizeaza ca
aceasta valoare sa scada, pe masura ce ,flexibilitatea” rinichiului ofera o rezistenta din ce In ce mai mica la
pompare in timp. Rezistenta si fluxul sunt invers proportionale.

Temperature (Temperatura)—temperatura baii cu gheata si/sau a solutiei perfuzate, masurata in
colectorul pentru bule, inainte de a patrunde in rinichi. Valoarea baii cu gheata va creste pe masura ce
gheata se topeste, informand utilizatorul ca este nevoie sa adauge gheata. Emiterea unei alerte audibile
si a unui mesaj de eroare pentru a ,Check Ice” (Verificare gheata) incepe la 5°C. Daca temperatura
atinge 8°C, perfuzia se va opri si se va afisa mesajul de eroare ,Too Warm, Add Ice” (Prea cald, adaugati
gheata), care necesita interventia utilizatorului. Valoarea din colector afiseaza temperatura solutiei
perfuzate numai Tn timpul infuziei si nu in timp ce transportorul renal LifePort este oprit.

NOTA: Apasati butonul PLOT/CLEAR (Grafic/Stergere) aflat in partea din stanga a ecranului extern,
pentru a afisa temporar trendul de date privind fluxul si rezistenta.

in partea dreapta a ecranului extern este afisajul pentru mesaje, care furnizeaza o gamé de informatii privind
identificarea, erorile si informatii functionale.

Modul de operare curent—coltul din stdnga sus informeaza despre modul actual de operare
al transportorului renal LifePort, corespunzand comenzilor din partea de sus a unitatii:

INFUSE (Infuzie), STOPPED (Oprit), PRIME (Amorsare) sau WASH (Spalare).

Baterie vs. alimentare cu c.a.—pictograma din coltul din dreapta sus arata daca transportorul
renal LifePort functioneaza pe baza de alimentare cu c.a. sau baterie.

NOTA: Daca transportorul renal LifePort este conectat la o sursa de alimentare, insa nu functioneaza,
0 pictograma cu o ,priza electrica” va fi vizibila pe ecranul extern, indicand faptul ca se incarca.

Informatii privind organul si ID-ul dispozitivului—sunt afisate atunci cand nu sunt prezente erori.
Erori—sunt afisate, insotite de o alerta audibila. In plus, cdmpul afectat de eroare pulseaza informatiile

in culoarea galbena sau rosie. Pentru informatii complete privind rezolvarea erorilor, consultati Explicatiile
mesajelor de eroare.

Numarul aflat in partea din stdnga a pictogramei cu bateria furnizeaza timpul de infuzie, informand de cat timp
functioneaza infuzia transportorului renal LifePort. Cronometrul incepe atunci cand transportorul renal LifePort
intra in modul infuzie pentru prima data de la pornire si continua pana cand transportorul renal LifePort este oprit.
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Monitorizarea folosind Data Station

Data Station este o aplicatie software optionala care poate fi instalatd pe un computer. Prin conectarea
transportorului renal LifePort la computerul cu Data Station, puteti monitoriza toate functiile LifePort, in timp
real, pe panoul de bord al Data Station. Data Station are capacitatea de a monitoriza mai multe dispozitive.

NOTA: Daca computerul cu Data Station este conectat la retea sau este accesibil prin intermediul internetului,
puteti accesa datele privind transportorul renal LifePort de pe orice computer pe care il puteti conecta la acesta.

Comportamentul rinichiului in transportorul renal LifePort

Graficele de mai jos—extrase din pagina 2 a raportului de caz produs de Data Station — indica patru parametri
de comportament obisnuit ai unui rinichi aflat in transportorul renal LifePort: presiune, flux, rezistenta si temperatura.

Este normal sa observati cresterea fluxului in timp ce rezistenta scade. Acest lucru indica faptul ca rinichiul
prezinta vasodilatatie. Transportorul renal LifePort regleaza automat rata fluxului pentru a obtine presiunea
indicata si nu ar trebui s& depaseasca niciodata aceasta setare, pentru a evita traumatismele produse

de presiune sau, in mod concret, leziunile endoteliale.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Scurgeri la nivelul canulei sau a ramurei laterale deschise

Acest grafic arata prezenta fluxului imediat, insa nu si a rezistentei. Acest lucru poate indica o scurgere la nivelul
zonei canulei sau a unei ramuri laterale deschise la nivelul arterei renale.

Fllow (mi/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Rinichi non-responsiv

Un rinichi non-responsiv - nu raspunde la perfuzia automata - in mod normal indica un oarecare grad de flux,
insa fara o scadere concomitenta a rezistentei. In acest caz, poate fi adecvat sa se revizuiasca datele

disponibile privind donatorul, rinichiul, prelevarea si beneficiarul, inainte de a se lua o decizie.
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Monitorizarea la distanta

Transportorul renal LifePort are capacitatea de a detecta anumite situatii in timpul perfuziei si de a furniza
alerte vizuale si audibile cu privire la aceste evenimente.

Atunci cand transportorul renal LifePort este conectat la un computer din retea, software-ul Data Station
poate fi configurat sa transmita aceste alerte prin e-mail sau mesaj text catre orice smartphone.

Transportul transportorului renal LifePort

Atunci cand transportati transportorul renal LifePort, amplasati transportorul renal LifePort pe un scaun din
vehicul sau Tn portbagaj. Securizati transportorul renal LifePort pentru a preveni alunecarea sau rularea.
Caruciorul si pachetele cu consumabile pot fi, de asemenea, transportate pe scaune sau in portbagaj.

Transportorul renal LifePort poate rezista la manipularea normala din cadrul transportului intre spitale; cu toate
acestea, trebuie pastrat in pozitie verticala pentru a reduce la minimum posibilele scurgeri, deversarile sau
bulele de aer. Daca transportorul renal LifePort este transportat pe un scaun din vehicul, se poate utiliza
centura de siguranta standard pentru a fixa transportorul renal LifePort in timpul transportului.

La locul recuperarii, transportorul renal LifePort si pachetele cu consumabile pot fi incarcate din nou pe carucior,
care poate fi impins catre sala de operatie a donatorului.

Dupa recuperare, securizati transportorul renal LifePort si consumabilele pentru transport. Verificati din nou capacul
transportorului renal LifePort, pentru a va asigura ca este inchis si blocat.

Realimentarea cu gheata/inlocuirea bateriilor

Transportorul renal LifePort este conceput astfel incat bateriile complet incarcate si gheata sa dureze timp
de 24 de ore de functionare, cu capacul in pozitie si blocat. Monitorizati nivelul bateriei si al ghetii in timpul
conservarii rinichiului Tn transportorul renal LifePort.

NOTA: Transportorul renal LifePort va emite o alertd atunci cand bateriile mai au doué ore de functionare
ramase sau cand temperatura din recipientul cu gheata atinge 5°C.

Adaugarea de gheata
Verificati daca temperatura de pe ecranul extern este constanta si sub 8°C.

Daca temperatura ajunge la 5°C, transportorul renal LifePort afiseazé o alerta vizuala si emite un semnal
audibil. Deschideti capacul transportorului renal LifePort si verificati vizual nivelul de gheata.

Daca gheata este in cea mare parte topita, indepartati si pastrati o parte din apa aflata in recipientul cu gheata
(folosind o ceasca, cupa, pompa manuala sau pompa electrica) si reumpleti cu gheata, folosind apa pastrata.

NOTA: Aceasta face parte din sectiunea nesterila a transportorului renal LifePort si poate fi efectuata fara
a intrerupe perfuzia.

Inlocuirea bateriilor

Verificati nivelul bateriei pe panoul de afisare a mesajelor. Cand transportorul renal LifePort nu este in tranzit,
conectati-l la priza, astfel incat bateriile sa fie pastrate in conditii de incarcare.

Daca nivelul de incarcare al bateriilor este scazut, conectati transportorul renal LifePort la o priza cu alimentare
cu c.a., daca este posibil.

Daca nu este disponibila o priza, bateriile epuizate ale transportorului renal LifePort pot fi inlocuite cu baterii complet
incarcate pentru transportorul renal LifePort. Bateriile pot fi inlocuite cate una, pe rand, fara a intrerupe functionarea
transportorului renal LifePort.

PRECAUTIE: inlocuiti bateriile cate una, pe rand, pentru a va asigura ca transportorul renal LifePort
va continua sa functioneze.
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indepartarea rinichiului din transportorul renal LifePort

Procedura pentru scoaterea rinichiului din transportorul renal LifePort este detaliata mai jos. Aceasta procedura
poate fi modificata, daca este necesar.

AVERTISMENT: Atunci cand se precizeaza acest lucru, efectuati urmatoarea procedura in campul aseptic,
folosind o tehnica aseptica standard.

=

Deblocati si ridicati capacul transportorului renal LifePort.

2. Indepaértati capacul extern al circuitului de perfuzie si amplasati-l cu susul in jos, pe o masa,
unde nu este perturbat.

3. Folosind o tehnicé aseptica standard, amplasati cu grija cearceaful steril de unica folosinta pentru
transportorul renal LifePort pe transportorul renal LifePort, aliniind garnitura cearceafului cu camera
pentru organ. Asigurati-va ca sageata de pe ghidul de orientare este orientata inspre puntea pompei.

4. Folosind o tehnica aseptica standard, despachetati cearceaful steril in urmatoarea ordine: dreapta, stanga,
fata si spate. Garnitura cearceafului trebuie potrivita in siguranta in jurul camerei pentru organ, cu clapetele
fixate in pozitie sub Thcuietorile capacului.

5. Ulilizand o tehnicé aseptica standard, deblocati si indepartati capacul intern al circuitului de perfuzie si amplasati-I

cu fata in jos pe campul steril.

Apasati butonul STOP (Oprire).

Folosind o tehnicé aseptica standard, desurubati sau taiati tubul de infuzie.

Folosind o tehnica asepticé standard, transportati suportul pentru rinichi cu rinichiul canulat, in campul steril.

Folosind o tehnicé aseptica standard, deconectati mesa de imobilizare a organului.

0. Folosind o tehnica asepticé standard, desfaceti, deschideti si indepartati canula.

11. Odata ce rinichiul a fost scos din transportorul renal LifePort si acceptat de chirurgul de transplant,

continuati cu Curatarea si dezinfectarea dupa utilizare.

el

Curatarea si dezinfectarea dupa utilizare

Odata ce rinichiul a fost scos din circuitul de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului renal LifePort,
puneti la loc ambele capace ale circuitului de perfuzie si opriti transportorul renal LifePort.

Toate consumabilele si solutiile perfuzate ale transportorului renal LifePort sunt dispozitive de unica folosinta
si trebuie amplasate in recipientul pentru deseuri medicale.

AVERTISMENT: Utilizati precautiile universale atunci cand efectuati curatarea solutiei perfuzate
si a echipamentului, pentru a preveni posibilul contact cu patogenii transmisibili pe cale sanguina.

Transportorul renal LifePort nu intra in contact cu organul donatorului. Organul donatorului trebuie sa se afle
in permanenta in cdmpul steril furnizat de circuitul de unica folosinta pentru perfuzie si cearceaful steril ale
transportorului renal LifePort.

Transportorul renal LifePort trebuie curatat temeinic si dezinfectat dupa fiecare utilizare. inainte de curétare
si dezinfectare, pregatiti urmatorii agenti si urmatoarele consumabile:

* lzopropanol 70% (solutie, lavete sau tampoane)

» Lavete germicide pre-umezite pentru mediu spitalicesc (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
» Lavete moi, care nu lasa scame

+ Apa

AVERTISMENT: Nu curatati transportorul renal LifePort in timp ce este conectat la reteaua
de alimentare cu c.a.

AVERTISMENT: Nu utilizati solutii de curatare care contin acetona, amoniac, benzen, xilen sau solventi
similari. Nu utilizati instrumente de curatare abrazive sau dispozitive de pulverizare sub presiune.

Nu curatati sau dezinfectati prin autoclavare sau si nu sterilizati folosind OE in stare gazoasa.

Acest lucru va anula garantia.
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Efectuati urmatorii pasi pentru a curata temeinic si dezinfecta transportorul renal LifePort, dupa fiecare utilizare.

1. Daca este cazul, stergeti orice contaminari vizibile de pe transportorul renal LifePort, folosind o laveta moale,
care nu lasa scame.

2. Scoateti si goliti recipientul cu gheata. Uscati folosind o laveta moale, care nu lasa scame. Curatati si dezinfectati
toate suprafetele recipientului cu gheata, folosind izopropanol 70%. Permiteti sa se usuce la aer.

3. In cazurile in care transportorul renal LifePort pare s& aibd mai multe reziduuri sau raméasite decat in mod obisnuit,
curatati-le folosind lavete germicide pre-umezite, pentru mediu spitalicesc. Stergeti folosind o laveta umeda moale,
care nu lasa scame. Daca nu sunt vizibili reziduri in exces, acest pas nu este necesar.

4. n toate cazurile, curatati si dezinfectati toate suprafetele transportorului renal LifePort, inclusiv dar fara a se limita
la carcasa, detectoarele de bule, cablul de alimentare si panoul de control, folosind izopropanol 70%.

Permiteti sa se usuce la aer.

AVERTISMENT: Pentru a asigura o dezinfectare adecvata, trebuie sa permiteti un timp de expunere
adecvat pentru fiecare agent utilizat.

& PRECAUTIE: Nu scufundati transportorul renal LifePort.

PRECAUTIE: Nu permiteti solutiilor de curatare sa patrunda in conectoarele electrice, orificiile de ventilatie
sau in zona bateriilor.

PRECAUTIE: Recipientul cu gheata si capacul recipientului cu gheata sunt componente reutilizabile
ale transportorului renal LifePort. Nu le eliminati.

Returnati transportorul renal LifePort si cablul de alimentare la statia principala. Pe langa aceasta, bateriile
trebuie reincarcate, iar trusele cu consumabile trebuie reimpachetate, in pregatire pentru urmatorul transplant.

Captura si descarcarea datelor (optional)
Optional, datele generate si stocate Tn transportorul renal LifePort pot fi descarcate si stocate pe un computer.

NOTA: Transportorul renal LifePort este conceput s& transmita date istorice, excluzand comenzile de perfuzie.
Cablul de date se introduce in portul pentru date, un conector USB la nivelul panoului cu conexiuni externe.

In orice moment in care transportorul renal LifePort este in modul infuzie, acesta capteaza date privind
perfuzia si starea, la fiecare 10 secunde.

Folosirea unui computer

Inregistrarea (jatelor incepe atunci cand transportorul renal LifePort intra in modul infuzie pentru prima data
de la pornire. Inregistrarea datelor continua pana cand transportorul renal LifePort este oprit.

Pentru a incepe un nou fisier de date, resetati alimentarea cu curent (oprire, apoi pornire). Transportorul renal LifePort
poate stoca cel mult cinci cazuri de perfuzie in acelasi timp. Fisierele trebuie descarcate pe un computer dupa
finalizarea fiecarui caz. Dupa descarcare, cazurile pot fi sterse din transportorul renal LifePort.

Fiecare transportor renal LifePort poate pastra cel mult 48 de ore de date privind perfuzia. Daca un singur caz de
perfuzie dureaza mai mult de 48 de ore, singura modalitate de a crea un nou figier este prin resetarea alimentarii
si reluarea perfuziei. Datele stocate includ:

* Numar de inregistrare secvential

e Timpul de infuzie

» Valoare de referinta pentru presiune

* Presiune medie

* Presiunile masurate, sistolica si diastolica

* Rata fluxului

* Rezistenta organului

« Temperaturile recipientului cu gheata si a colectorului de bule

» Starea conditiilor de eroare (prezenta sau absenta fiecarei conditii de eroare)
« Starea si sub-starea sistemului de perfuzie
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» Starea capacului transportorului renal LifePort (deschis/inchis)

PRECAUTIE: Echipamentele accesorii conectate la portul de date trebuie sa fie certificate IEC 62368
pentru echipamentele de prelucrare a datelor. in plus, toate configuratiile trebuie sa respecte standardul
privind sistemele, din cl. 16 a IEC60601-1. Orice persoana care conecteaza echipamente suplimentare
la portul de date, configureaza un sistem medical si este, prin urmare, responsabild sa se asigure ca
sistemul este in conformitate cu standardul privind sistemele, din cl. 16 a IEC60601-1. Daca aveti dubii,
consultati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Folosirea unei unitati de memorie

Daca un computer nu este disponibil pentru evaluarea fisierului cu date, puteti descarca fisierul pe o unitate
de memorie si evalua datele pe un computer, atunci aceasta devine disponibil.

1. Porniti transportorul renal LifePort.

NOTA: Daca transportorul renal LifePort nu are instalat circuitul de perfuzie, ap&sati STOP (Oprire)
pentru a sterge eroarea ,Senzorul nu este conectat” si apasati OK.

Introduceti unitatea de memorie USB in portul USB-A de la nivelul transportorului renal LifePort.
Folositi butoanele sageti pentru a selecta DOWNLOAD FILE (Descarcare fisier).

Folositi butoanele sageti pentru a selecta un fisier de descarcat.

Apasati OK si SAVE (Salvare). Afisajul de sus va pulsa mesajul SAVING FILE (Se salveaza fisierul) pana la
finalizarea operatiunii. Cand descarcarea este finalizata, afisajul va reveni la ecranul de descarcare a fisierelor.
Puteti descarca fisiere suplimentare, daca doriti, sau puteti folosi butoanele sageti pentru a selecta
DONE (Efectuat) si apasa OK.

7. Scoateti unitatea de memorie USB.

abrwN

o
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Depanare si diagnoza
Majoritatea problemelor pe care le intdmpinati in timp ce operati transportorul renal LifePort vor fi usor de rezolvat.
Primul lucru care trebuie verificat atunci cand efectuati depanarea este sa va asigurati ca este disponibila alimentarea,
fie de la baterii, fie prin intermediul cablului de alimentare conectat la o priza electrica standard. Daca lumina

de alimentare se aprinde, insa transportorul renal LifePort nu functioneaza, consultati urmatorul ghid.

Proceduri de depanare

Problema

Cauza probabila

Actiune

Lipsa curentului
de alimentare

Baterii goale
Priza

Intrerupétor
deconectat

1. nlocuiti cu baterii proaspete sau introduceti intr-o retea

de alimentare externa. Asigurati-va ca bateriile sunt

complet incarcate inainte de utilizare.

Asigurati-va ca priza are electricitate.

Resetati intrerupatorul prin apasarea butonului de pe panoul cu
conexiuni externe, localizat in partea din spate a transportorului
renal LifePort.

© N

Daca problema nu este rezolvata, va rugam sa apelati linia de
asistenta pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Afisaj care emite
semnale sonore
sau intermitente

Afisaj care emite
semnale sonore sau
intermitente, insotite
de un mesaj de eroare

Urmati instructiunile din Explicatiile mesajelor de eroare.

Daca problema nu este rezolvata, va rugam sa apelati linia de
asistenta pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Afisaj
lipsalincorect

Eroare de afisaj sau
a computerului intern

1. Opriti alimentarea.
2. Porniti alimentarea.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Solutia perfuzata
se scurge

Capacele circuitului
de perfuzie nu
sunt stranse

Circuit de perfuzie
defect

1. Re-blocati capacele circuitului de perfuzie si cautati
eventuale scurgeri in apropierea garniturilor.

2. nlocuiti circuitul de perfuzie. Apelati linia de asistenta pentru
perfuzie non-stop Organ Recovery Systems pentru a returna
circuitul de perfuzie in vederea investigarii.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
non-stop Organ Recovery Systems.

Agentul frigorific

Recipient sau
garnitura rupta,

Observati recipientul cu gheata pentru a depista eventuale deteriorari.
Daca sunt depistate deteriorari sau problema nu este rezolvata,

non-responsive

Blocare interna

se scurge la nivelul recipientului | apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop Organ
cu gheata Recovery Systems.
1. Opriti alimentarea.
2. Deconectati cablul de alimentare.
3. Scoateti toate bateriile.
Butoane 4. Asteptati 30 de secunde.
5.
6.

Puneti Thapoi bateriile in transportorul renal LifePort.
Porniti alimentarea.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Afisaj gol

Eroare de afisaj sau
a computerului intern

1. Opriti alimentarea.
2. Porniti alimentarea.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.
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Explicatiile mesajelor de eroare

Transportorul renal LifePort emite alerte audibile atunci cand intdmpina conditii aflate in afara intervalului admis pentru
bule, presiune, flux si temperatura. Multe dintre aceste erori se corecteaza singure, iar perfuzia se va relua automat.

Transportorul renal LifePort intra intr-un mod de auto-protectie impotriva defectiunilor pentru a mentine racirea
statica, in cazul in care se intampina o conditie de eroare.

Parcurgeti panoul de afisare a mesajelor pentru a vizualiza toate conditiile de eroare. Indicatorii de eroare vor raméane
vizibili pana cand sunt eliminati.

Pentru a elimina indicatiile de eroare, care nu mai sunt valabile, apasati butonul STOP (Oprire) sau PLOT/CLEAR
(Grafic/Stergere), conform instructiunilor de pe ecran.

Verificati urmatoarea lista de abrevieri, probleme observate, cauze probabile si actiuni recomandate. In majoritatea
cazurilor alerta poate fi anulata sau dezactivata temporar, apasand butonul STOP (Oprire) sau PLOT/CLEAR
(Grafic/Stergere) in functie de tipul alertei.

Mesaj de eroare

Cauza probabila

Actiune

Bubbles in
Infuse Line
(Bule prezente in
tubul de infuzie)

Bula de aer prezenta in
tubul de infuzie

1. Verificati circuitul de perfuzie pentru a depista eventuale
scurgeri si conexiunea la rinichiul canulat, folosind o tehnica
aseptica standard, atunci cand este cazul. Corectati orice
scurgeri, in conditii aseptice, daca este cazul.

2. Re-amorsati circuitul de perfuzie.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Can’t Reach
Pressure
(Presiunea nu
poate fi atinsa)

Canula sau artera
prezinta scurgere

Scurgere prezenta in
circuitul de perfuzie

Rinichiul are o
rezistenta scazuta

1. Tn conditii aseptice, inspectati vizual conexiunea la rinichiul
canulat si corectati eventualele scurgeri, daca este cazul.

2. \Verificati circuitul de perfuzie pentru a depista eventuale scurgeri.
Tnlocui’;i circuitul de perfuzie daca scurgerile nu pot fi corectate.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Check Ice
(Verificati gheata)

Temperatura recipientului
cu gheata este de 5°C
sau mai mare, dar
ramane sub 8°C

Reumpleti cu gheata inainte ca temperatura sa atinga 8°C,
in caz contrar, transportorul renal LifePort va inceta perfuzia
si va reveni la depozitarea frigorifica statica.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Check Filter
(Verificati filtrul)

Filtrul ar putea
fi infundat

1. Nu incercati sa dislocati obstructia din filtru.

2. TInlocuiti circuitul de perfuzie.

3. Contactati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop Organ
Recovery Systems pentru a returna circuitul de perfuzie
in vederea investigarii.

Equalizing
(Egalizare)

Afectarea temporara a
circuitului lichidului

Stergeti mesajul si monitorizati. Pompa ar trebui sa isi reia
activitatea normala fara interventie.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

High Pressure
(Presiune Tnalta)

Sistemul prezinta
conditii de presiune
neasteptate

1. Inspectati senzorul de presiune si conectorul senzorului
de presiune.

2. In conditii aseptice, verificati pentru a depista eventuale
obstructii venoase sau arteriale.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.
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Mesaj de eroare

Cauza probabila

Actiuni

1. Tn conditii aseptice, slabiti mesa de imobilizare a organului,

K'd'.‘ey High . . . reglati pozitia arterei renale, si/sau verificati pentru a depista
Resistance Sistemul masoara eventuale ocluzii din interiorul circuitului de perfuzie.
(ReZ'Stevnta 0 remstentyeg excestv 2. Consultati medicul supervizor.

c.re'sc.uta 'a de crescuta Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
rinichiului) pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Kidney Not Cadrul tubulaturii nu este 1. }/erificafgi"cadrul _tubu_laturii Si po;itja bra_tulqi dg blocare.
Connected pozitionat corespunzator 2. Iq conditii fase.ptlce, mspe.cfa’;l V|zu.a'! r|n|ch|'ul si canula
(Rinichiul nu Canula prezinta scurgeri sau si corectati orice scurgeri, in conditii aseptice.

este conectat)

artera renala
nu este conectata

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Load Perfusion
Circuit

(Incarcati circuitul
de perfuzie)

Cadrul tubulaturii
nu este instalat sau
blocat corespunzator

1. Verificati cadrul tubulaturii si pozitia bratului de blocare.
2. Verificati conexiunea cablului senzorului.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Low Battery
(Nivel de
baterie scazut)

Mai putin de 4 ore functionare

a bateriei ramase: 2 ore de
perfuzie plus 2 ore suplimentare
de monitorizare

1. Conectati la o sursa de alimentare externa.

2. Tnlocuiti bateriile la cald, cu baterii incarcate.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Motor Current
Failure
(Defectiune de
curent la motor)

LifePort nu
raspunde normal

Apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop
Organ Recovery Systems.

Near Freezing
(Aproape de

Agent frigorific incorect
Conditii
de mediu prea reci (temperatura

1. \Verificati daca s-a utilizat numai gheata si apa la umplerea
recipientului cu gheata.
2. Mutati LifePort intr-un mediu mai cald.

congelare) recipientului cu gheata a scazut | Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
sub 0.1°C) pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.
1. In conditii aseptice, verificati ca tubul de infuzie
sa nu fie obstructionat.
Occlusion Presiuni neasteptate in timpul 2. In conditii aseptice, asigurati-va ca nu exista blocaje
(Ocluzie) modului infuzie sau rasuciri la nivelul arterei.
Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.
1. Eliminati toate sursele de alimentare din transportorul renal
LifePort: scoateti cele patru baterii si deconectati de la reteaua
. cuc.a.
POST Failure Eroare interna 2. Restabiliti alimentarea la LifePort si apasati butonul
(Esec POST) de pornire. ,

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Pressure
Sensor Failure . Reconectati senzorul de presiune.

Senzorul de presiune . ’ o S ; “
(Esec al este deconectat Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
senzorului de pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.
presiune)
Pressure

Sensor Setpoint
Error (Eroare

de alerta a
senzorului de
presiune)

Transportorul renal LifePort nu
poate seta nivelurile de alerta
pentru presiune

1. Apasati STOP (Oprire) pentru a sterge alerta.
2. Apasati INFUSE (Infuzie) pentru a intra din nou
in modul infuzie.
Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta
pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.
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Mesaj de eroare

Cauza probabila

Actiuni

Purge Bubbles
(Purjati bulele)

Ciclu de spalare automat
n timpul modului infuzie
Posibila scurgere de aer

1. Rulati transportorul renal LifePort in modul spalare.

2. Daca eroarea persistenta, verificati circuitul de perfuzie pentru a
depista eventuale crapaturi, scurgeri si/sau racorduri slabite.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta pentru

perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Too Cold
(Prea rece)

Agent frigorific incorect
Conditii de mediu

prea reci (temperatura
recipientului cu gheata a
scazut sub 0,5°C)

1. Verificati daca s-a utilizat numai gheata si apa la umplerea
recipientului cu gheata.
2. Mutati LifePort intr-un mediu mai cald.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta pentru
perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Too Warm Add
Ice

(Prea cald,
adaugati gheata)

Temperatura recipientului
cu gheata este peste 8°C

1. Alimentati cu gheata cat mai curand posibil.

2. Permiteti sa treaca o perioada de timp pentru ca temperatura
sa indice sub 8°C si apasati INFUSE (Infuzie) pentru a reporni
perfuzia.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta pentru
perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Upstream
Bubbles
(Bule in amonte)

Aerul persista in
detectorul de bule din
amonte

Verificati circuitul de perfuzie pentru a depista eventuale scurgeri.

Daca problema nu este rezolvata, apelati linia de asistenta pentru
perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Watchdog
(Monitorizare)

Eroare interna

Apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop
Organ Recovery Systems.

Auto-testare la pornire (POST)

La fiecare pornire, transportorul renal LifePort efectueaza o auto-testare la pornire sau ,POST” (Power On Self Test).

Microprocesorul transportorului renal LifePort verifica functiile de memorie, senzorii de temperatura, detectoarele de
bule si efectueaza procedurile de detectare a defectiunilor interne. In cazul putin probabil in care unul dintre aceste
teste esueaza, transportorul renal LifePort va afisa ,POST failure (Esec POST)” si va lista mesajul de eroare POST.
Daca apare una dintre aceste erori, deconectati alimentarea de la transportorul renal LifePort, prin reinstalarea
bateriilor si a cablului de alimentare. Daca mesajul POST continua sa fie afisat, apelati linia de asistenta pentru
perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.
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Intretinere

Prezentare generala
Transportorul renal LifePort nu contine componente reparabile de catre utilizator.

AVERTISMENT: Nu deschideti transportorul renal LifePort pentru a efectua reparatii. Exista pericolul
de electrocutare daca se indeparteaza puntea pompei. Toate aspectele transportorului renal LifePort care
sunt menite sa fie folosite de operator sunt accesibile fara a deschide dispozitivul. Daca exista o problema

de service, va rugam sa apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Intretineti, curatati si pastrati transportorul renal LifePort gata de utilizare, conform instructiunilor din acest manual.
Daca transportorul renal LifePort nu functioneaza corespunzator, consultati Depanare si diagnoza sau contactati
linia de asistenta pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

Depozitare

Daca transportorul renal LifePort nu va fi utilizat timp de cateva zile sau saptamani, curatati temeinic dispozitivul,
in conformitate cu Curatarea si dezinfectarea dupa utilizare inainte de a-l depozita. Transportorul renal LifePort
trebuie depozitat in spatii interioare, intr-o locatie uscata, ferita de lumina solara directa. Capacul recipientului

cu gheata trebuie sa fie intredeschis.

Pentru perioadele de depozitare mai lungi de 30 de zile, scoateti bateriile din transportorul renal LifePort.

/!\ PRECAUTIE: Depozitarea prelungitd poate afecta bateriile.

Depozitati transportorul renal LifePort intr-un spatiu cu temperaturi controlate. Transportorul renal LifePort
va opera normal dupadepozitare in conditii care variaza intre 5°C si 40°C.

Reparatii

Daca transportorul renal LifePort necesita reparatii, va trebui expediat prin servicii obisnuite de curierat.
Asigurati-va ca utilizati cutia din carton gofrat cu insertii de spuma - fie cutia originala, fie cutia care
contine dispozitivul Tnlocuitor - furnizate de Organ Recovery Systems.

AVERTISMENT: Modificarile neautorizate ale transportorului renal LifePort vor anula garantia
si ar putea deteriora dispozitivul si/sau organul. Acest lucru ar putea avea, de asemenea,
ca rezultat, vatamarea utilizatorului.

755-00002ro Rev T Manualul Operatorului Transportor Renal LifePort 31



Specificatii, precautii, limitari

Specificatiile produsului

Sistem de conservare renala portabil, independent,

Descriere care utilizeaza perfuzie hipotermica.
Transportorul renal LifePort este destinat utilizarii pentru perfuzia
Indicatii de utilizare automata hipotermica a rinichilor, in vederea conservarii, transportari
optionale si, in cele din urma, transplantarii la un beneficiar.
Capacitate Rinichi unic
c.a. sau baterie
Sursa de alimentare Voltaj — 100 pana la 240 VCA, Frecventa — 50 pana la 60 Hz,
Curent—1 Amp
Sursa de racire Baie cu gheata/apa, 5-1/2 litri
Pompa pentru solutia perfuzata Pompa peristaltica
Controlul presiunii Reglarea presiunii cu bucla inchisa, intre 10 si 65 mmHg
Moduri de perfuzie Pulsatil
Masurarea ratelor de flux Tntre 20 ml/min si 150 ml/min, precizia este +15%
Dimensiuni 24” x 14,5” x 14,25” (61,96 cm x 36,83 cm x 36,195 cm)
Greutate aproximativa 45 lbs (20,4 kg) complet incarcata

Péana la 24 de ore intre alimentarea cu gheata si inlocuirea

Durata transportului . .
(sau reincarcarea) bateriilor

Baterii Patru x baterii litiu-ion de 11,1V
Durata de viata a bateriilor 24 de ore (complet incarcate)
Solutia perfuzata utilizata Solutie perfuzata hipotermica automata
Descarcare de date pe suport USB a tuturor datelor privind
Descarcarea datelor perfuzia si starea, de la momentul cand este pornita starea
INFUSE (Infuzie), dupa pornire.
Conditii de depozitare Temperatura: 5°C pana la 40°C

A nu se depasi 35°C cand se foloseste reteaua c.a.
A nu se depasi 40°C cand se foloseste bateria

Conditii de functionare

Clasificarile dispozitivului

Clasa ll Dispozitiv listat de FDA
Clasa lla EU MDD 93/42/EEC

Dispozitiv medical

Tip de protectie impotriva

. . Clasa | / Alimentat intern
socului electric

Protectie impotriva Transportorul renal LifePort este protejat

IPX1

patrunderii apei impotriva picaturilor de apa verticale.
Recomandari privind Transportorul renal LifePort poate fi curatat folosind solutie de izopropanol
curatarea 70%, pentru a indeparta reziduurile de solutie perfuzata si alte resturi.

Echipamentul este adecvat pentru operarea continua.

AVERTISMENT: Echipamentul NU ESTE adecvat pentru utilizare in prezenta ANESTEZICELOR
INFLAMABILE sau OXIDULUI DE AZOT, fara masuri de precautie adecvate, in conformitate
cu ghidurile sau procedurile spitalului sau organizatiei.
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Compatibilitatea electromagnetica

[1.1) Transportorul renal LifePort necesita precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica (CEM)
. si trebuie utilizat in conformitate cu informatiile privind CEM furnizate in acest manual.

Transportorul renal LifePort poate radia energie cu radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate
cu instructiunile, poate provoca interferente daunatoare receptiei radio sau TV. Cu toate acestea, nu exista nicio
garantie ca interferentele nu vor avea loc intr-un anumit cadru de instalare. Transportorul renal LifePort provoaca
interferente, care ar putea fi determinate prin pornirea si oprirea transportorului renal LifePort. Tncerca’gi sa corectati
interferentele aplicand una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

* Reorientati antena de receptie.

» Mariti distanta dintre transportorul renal LifePort si receptor.

» Conectati transportorul renal LifePort la o priza aflata intr-un circuit separat de cel la care este
conectat receptorul.

Echipamentele de comunicare FR portabile si mobile pot afecta transportorul renal LifePort.

& PRECAUTIE: Pentru a asigura respectarea cerintelor CEM, utilizati numai cablurile furnizate de producator.
Daca aveti intrebari sau daca doriti sa comandati cabluri noi, contactati linia de asistenta pentru perfuzie
non-stop Organ Recovery Systems.

A PRECAUTIE: Utilizarea cablurilor de alimentare sau cablurilor de comunicare, altele decét cele specificate,
poate avea ca rezultat cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii transportorului renal LifePort.

PRECAUTIE: Transportorul renal LifePort nu trebuie utilizat adiacent sau stivuit cu alte echipamente,
iar daca utilizarea adiacenta sau stivuita este necesara, transportorul renal LifePort trebuie observat
pentru a verifica operarea normala in cadrul configuratiei care se va utiliza.

indrumari si declaratia producatorului - EMISI| ELECTROMAGNETICE

Transportorul renal LifePort este destinat pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul LifePort trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Complianta Mediu electromagnetic:
Indrumari
Emisii FR Grupa 1 Transportorul renal LifePort utilizeaza
CISPR11 energie FR numai pentru functiile

sale interne. Prin urmare, emisiile
sale FR sunt foarte scazute si exista

o probabilitate foarte redusa de a
provoca interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii FR Clasa B LifePort este adecvat pentru utilizare
CISPR11 in toate mediile, altele decat mediile
Emisii armonice Clasa A menajere si cele conectate direct
IEC 61000-3-2 la reteaua publica de alimentare
Fluctuatii de voltaj/emisii de scantei in conformitate ou curent cu voltaj scazut, care

alimenteaza cladirile folosite

IEC 61000-3-3 in scopuri menajere.
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indrumari si declaratia producitorului - IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Transportorul renal LifePort este destinat pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul transportorului renal LifePort trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601

Nivel de complianta

Mediu electromagnetic:
Indrumari

Descarcare electrostatica
(DES)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+8 kV contact
+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie
sa fie cel putin 30%.

Tranzitii rapide/rafale
electrice

12 kV pentru liniile de
alimentare cu curent

2 kV pentru liniile de
alimentare cu curent

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie tipica pentru un

IEC 61000-4-4 mediu comercial sau spitalicesc.
Supratensiune +1 kV mod diferential 11 kV mod diferential Calitatea retelei de alimentare
IEC 61000-4-5 *2 kV mod obisnuit 12 kV mod obisnuit trebuie sa fie tipica pentru un

mediu comercial sau spitalicesc.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si variatii
de voltaj la nivelul liniilor
de intrare ale alimentarii
cu curent

IEC 61000-4-11

0 % UT PENTRU

0,5 cicluri

La 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0 % UT pentru 1 ciclu
si 70% UT pentru
25 cicluri la 0°

0% UT pentru
250 cicluri la 0°

0 % UT PENTRU

0,5 cicluri

La 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0 % UT pentru 1 ciclu
si 70% UT pentru
25 cicluri la 0°

0% UT pentru
250 cicluri la 0°

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie tipica pentru un
mediu comercial sau spitalicesc.
Daca utilizatorul transportorului
renal LifePort necesita
continuarea operarii Tn timpul
intreruperilor de curent ale retelei,
transportorul renal LifePort poate
fi alimentat de la bateria interna.

Camp magnetic cu
frecventa industriala
(50-60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Céampurile magnetice cu
frecventa industriala trebuie
sa fie la niveluri caracteristice
unei locatii tipice intr-un mediu
comercial tipic sau spitalicesc.

UT reprezinta voltajul retelei de c.a.

fnainte de aplicarea nivelului de testare.
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indrumari si declaratia producitorului - IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Transportorul renal LifePort este destinat pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
transportorului renal LifePort trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601

Nivel de complianta

Mediu electromagnetic:
Indrumari

FR condusa
IEC 61000-4-6

FR radiata
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz pana la 80 MHz

6 Vrms
Benzi radio ISM
si amator

3V/m
80 MHz pana la 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

Echipamentele de comunicare
FR portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de orice
componenta a transportorului
renal LifePort, inclusiv cabluri,
decét distanta de separare
recomandata, calculata folosind
ecuatia aplicabild in functie

de frecventa emitatorului.
Distanta de separare
recomandata

o= [25]VP 150 kiz pana la 80 MHz

>=[25]vP 80 MHz pana la 800 MHz

3 Vv 800 MHz pana la 2,5 GHz

...unde P este capacitatea nominala
de iesire maxima a emitatorului
masurata in wati (W), conform
producétorului emitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata
masurata in metri (m).

Puterile campurilor formate de
emitatoarele FR fixe, asa cum sunt
determinate de masurarea zonei
electromagnetice,? trebuie sa fie
mai mici decét nivelul de complianta
pentru fiecare interval de frecventa.

Pot sa apara interferente in
vecinatatea echipamentului
marcat cu urmatorul simbol: ,-’:-,:_f_*l

I
5

NOTé 1: La 80 MHz péana la 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente mai mare.
NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a Puterile cAmpurilor produse de emitatoarele fixe, cum ar fi statiile principale ale telefoanelor radio (celulare/fara fir) si dispozitivelor radio mobile
terestre, dispozitivele de transmitere radio AM si FM si dispozitivele de transmitere TV, nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul
electromagnetic produs de emitatoarele FR fixe, trebuie avut in vedere efectuarea de masuratori electromagnetice la nivelul zonei. Daca puterea
campului masurata in locatia in care se utilizeaza transportorul renal LifePort depaseste nivelul de complianta FR aplicabil de mai sus, transportorul
renal LifePort trebuie observat pentru a verifica operarea normala. Daca se observa o performanta anormala, pot fi necesare masuri suplimentare,
cum ar fi reorientarea sau relocarea transportorului renal LifePort.
b Peste intervalul de frecvente cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, puterile cAmpului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Precautii si limitari operationale
Urmatoarele informatii vor afecta utilizarea cu succes a transportorului renal LifePort.

Trebuie utilizat numai de catre profesionisti instruiti - Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv exclusiv catre medici si profesionisti din domeniul medical. Utilizarea acestui dispozitiv in alte
proceduri decat cele descrise in acest manual, poate avea ca rezultat vatamarea.

Nu reutilizati circuitele de perfuzie sau canulele—Circuitele de perfuzie, cearceafurile sterile si canulele
sunt furnizate sterile si sunt de unica folosintd. Metoda de sterilizare este cu oxid de etilena in stare gazoasa.
Dupa utilizare, acestea trebuie eliminate in conformitate cu ghidurile locale privind deseurile bio-medicale.

Utilizati numai accesorii aprobate de producator—Numai accesoriile aprobate de producétor sunt concepute sa
functioneze corespunzator impreuna cu transportorul renal LifePort. Nu inlocuiti cu alte baterii, cabluri sau accesorii.

Utilizati numai gheata si apa in recipientul cu gheata LifePort—Un amestec de gheata si apa in recipientul
cu gheata va asigura ca temperaturile raman in intervalele corespunzatoare pentru conservarea rinichiului in
transportorul renal LifePort. Pentru a evita congelarea accidentala a rinichiului, UTILIZATI NUMAI GHEATA
Si APA in recipientul cu gheata al transportorului renal LifePort.

Consumabile de unica folosinta—Consumabilele transportorului renal LifePort sunt de unica folosinta.
Consumabile deja sterile—Consumabilele transportorului renal LifePort sunt furnizate sterile. A nu se resteriliza.

Conectati sistemul la reteaua cu c.a. conform etichetarii—Transportorul renal LifePort utilizeaza electricitate
furnizata din exterior pentru a opera. Verificati valorile nominale pentru voltaj si amperaj ale prizelor electrice

de la reteaua cu c.a. si asigurati-va ca acestea corespund valorilor nominale pentru intrarile electrice aflate

pe eticheta de pe spatele transportorului renal LifePort.

Asigurati o ventilatie adecvata—Nu blocati zonele de ventilatie din partea laterala si inferioara a transportorului
renal LifePort, Tn special atunci cand este conectata alimentarea externa.

Complianta electromagnetica—Transportorul renal LifePort a fost testat si este in conformitate cu limitele pentru
dispozitiv digital de clasa A, conform Partii 18 a regulamentului FCC si cu Directiva 93/42/EEC privind dispozitivele
medicale si cu Directiva 89/336/EEC privind complianta electromagnetica (CEM). Aceste limite sunt concepute pentru
a furniza un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor normale, intr-un mediu comercial sau spitalicesc.

Transportorul renal LifePort necesita precautii speciale privind CEM si trebuie utilizat in conformitate cu
informatiile privind CEM furnizate in acest manual. Consultati Compatibilitate electromagnetica pentru detalii.

Transportul aerian—Inainte de a incepe transportul aerian, asigurati-va ca nivelurile bateriilor si ghetii sunt suficiente
pentru intreaga durata a transportului. Nu conectati transportorul renal LifePort la o sursa de alimentare externa
dintr-o aeronava comerciald. Nu conectati cablul de date la transportorul renal LifePort in timpul zborului

Cu 0 aeronava comerciala.

PRECAUTIE: Toti utilizatorii transportorului renal LifePort trebuie sa fie familiarizati cu instructiunile
de utilizare (KPS-1°) ale solutiei de perfuzare renala Organ Recovery Systems.
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Pericole

Prezentare generala

Aceasta sectiune contine informatii despre pericolele implicate in utilizarea sistemului transportor renal LifePort
si care pot reprezenta un pericol pentru operator, precum si pentru mediu - informatii care vor afecta siguranta
clinicianului si membrilor personalului, atunci cand utilizeaza transportorul renal LifePort.

AVERTISMENT: Posibil risc de explozie. Nu utilizati transportorul renal LifePort in prezenta anestezicelor
inflamabile. Transportorul renal LifePort nu este conceput sa fie utilizat in prezenta amestecurilor explozive
de gaze anestezice cu aer, oxigen si oxid de azot. A SE UTILIZA NUMAI IN MEDII SIGURE.

AVERTISMENT: Nu deschideti transportorul renal LifePort pentru a efectua reparatii. Exista pericolul
de electrocutare daca se indeparteaza puntea pompei. Toate aspectele transportorului renal LifePort care
sunt menite sa fie folosite de operator sunt accesibile fara a deschide dispozitivul. Daca exista o problema
de service, va rugam sa apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

AVERTISMENT: Atentie la componentele rotative. Pastrati mainile, articolele vestimentare,
snururile ecusoanelor, etc. departe de vecinatatea pompei de perfuzie, atunci cand transportorul
renal LifePort este pornit.

AVERTISMENT: Modificarile neautorizate ale transportorului renal LifePort vor anula garantia
si ar putea deteriora dispozitivul si/sau organul. Acest lucru ar putea avea, de asemenea,
ca rezultat, vatamarea utilizatorului.

AVERTISMENT: Utilizati masuri de precautie universale pentru rinichi si solutia perfuzata. Rinichiul si
solutia perfuzata pot purta agenti patogeni nedetectati, proveniti de la donator. Utilizati masuri de precautie
corespunzatoare (de ex., manusi, masti, halate, ochelari sau articole echivalente pentru protectia ochilor,
pungi pentru risc biologic) la manipularea rinichiului si eliminarea circuitului de perfuzie si a solutiei
perfuzate, astfel incat sa preveniti posibila transmitere a agentilor patogeni la personalul medical.

AVERTISMENT: Atunci cand se precizeaza acest lucru, efectuati procedurile in campul aseptic,
folosind o tehnica aseptica standard.

AVERTISMENT: Suprafetele interne ale circuitului de unica folosinta pentru perfuzie al transportorului renal
LifePort sunt considerate sterile, in timp ce suprafetele externe nu sunt considerate sterile.

AVERTISMENT: Utilizati numai solutie pentru perfuzie automata in transportorul renal LifePort.
Verificati eticheta solutiei pentru perfuzie si asigurati-va ca este pentru perfuzie automata.

AVERTISMENT: Pentru a evita congelarea accidentala a rinichiului, FOLOSITI NUMAI GHEATA
Si APA in recipientul cu gheata al transportorului renal LifePort. Un amestec de gheata si apa

in recipientul cu gheata va asigura ca temperaturile raman in intervalele corespunzatoare

pentru conservarea rinichiului.

AVERTISMENT: De unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un posibil risc de infectie pentru pacient

sau utilizator, din cauza contaminarii. Contaminarea poate duce la vatamare, imbolnavire sau alte
complicatii grave pentru pacient. Eliminati orice componenta neutilizata a produsului.

AVERTISMENT: Nu utilizati solutii de curatare care contin acetona, amoniac, benzen, xilen sau solventi similari.
Nu utilizati instrumente de curatare abrazive sau dispozitive de pulverizare sub presiune. Nu curatati sau
dezinfectati prin autoclavare sau si nu sterilizati folosind OE in stare gazoasa. Acest lucru va anula garantia.

AVERTISMENT: Nu curatati transportorul renal LifePort in timp ce este conectat la reteaua
de alimentare cu c.a.
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AVERTISMENT: Utilizati masuri de precautie la ridicare. Un transportor renal LifePort complet incarcat
cantareste 45 Ibs (20,4 kg). Utilizati practici adecvate de ridicare pentru a evita vatamarea.

A PRECAUTIE: Utilizati numai conexiuni electrice impamantate. Conectati transportorul renal LifePort
la o priza electrica impamantata, nominala pentru voltaj si amperaj, in conformitate cu clasificarile
descrise pe eticheta de pe panoul din spate al produsului. Daca exista orice dubiu legat de
integritatea Tmpamantarii, operati transportorul renal LifePort folosind alimentarea interna.

A PRECAUTIE: Puteti indeparta alimentarea de la reteaua cu c.a. prin deconectarea cablului de alimentare
din spatele unitatii. Alegeti cu atentie amplasamentul transportorului renal LifePort, astfel incat indepartarea
cablului de alimentare sa nu fie dificila.

PRECAUTIE: Nu permiteti solutiilor de curatare sa patrunda in conectoarele electrice aflate in panoul
din spate, orificiile de ventilatie sau in zona bateriilor.

PRECAUTIE: Utilizati numai cabluri si accesorii aprobate de Organ Recovery Systems. Cablurile si accesoriile
neaprobate pot deteriora sistemul sau afecta acuratetea. Pentru informatii, apelati linia de asistenta pentru
perfuzie non-stop Organ Recovery Systems.

PRECAUTIE: Nu folositi un alt cablu de alimentare. Utilizati numai cablul de alimentare furnizat
de Organ Recovery Systems. Pentru informatii, apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop
Organ Recovery Systems.

PRECAUTIE: Nu folositi un alt tip de baterii. Utilizati numai bateriile furnizate de Organ Recovery Systems
pentru transportorul renal LifePort. Pentru informatii, apelati linia de asistenta pentru perfuzie non-stop
Organ Recovery Systems.

/!\ PRECAUTIE: Depozitarea prelungita poate deteriora bateriile.

PRECAUTIE: inlocui’;i bateriile cate una, pe rand, pentru a va asigura ca transportorul renal LifePort
va continua sa functioneze.

/!\ PRECAUTIE: Nu scufundati transportorul renal LifePort.

PRECAUTIE: Recipientul cu gheata si capacul recipientului cu gheatd sunt componente reutilizabile
ale transportorului renal LifePort. Nu le eliminati.
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