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Uvod

Uéel navodu na obsluhu

Tento navod poskytuje zakladné informacie potrebné na instalaciu, prevadzku a beznu starostlivost o
transportér obliCiek LifePort. Na bezpeéné a efektivhe pouzZivanie zariadenia je potrebné starostlivo dodrziavat
pokyny v tomto navode. Obsahuje délezité informacie o prevadzke a udrzbe pre personal vyskoleny na
pouzivanie tohto zariadenia.

Je délezité, aby vSetok personal, ktory bude obsluhovat transportér obli€iek LifePort:

» si pred pouzitim zariadenia precital tento navod a pochopil ho,
» dodrziaval vSetky varovania a preventivne opatrenia uvedené v Castiach Prevadzkové opatrenia a
obmedzenia a rizika pre vlastnu bezpecnost, ako aj bezpe€nost ludi naokolo.

Tento navod sa NESMIE pouzivat ako nahrada za $kolenie v praxi alebo vedy o perfuzii organov. Specificka prax
tykajuca sa strojovej perfuzie obliiek ziskanych od pediatrickych darcov alebo darcovskych obli¢iek uréenych
pre pediatrickych prijemcov sa musi vykonavat v sulade s protokolmi Specifikovanymi transplantaCnym lekarom
a zasadami institucie. Tento navod NEOBSAHUJE informacie o servise vnutornych komponentov transportéra
obliCiek LifePort. Ak su potrebné dalSie informacie o inStalacii, perfuzii organov alebo ak mate akékolvek otazky,
kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

V tomto navode platia nasledujice definicie pre vSetky vyhlasenia typu VAROVANIE a UPOZORNENIE.

VAROVANIE: Vystrazné vyhlasenie sa vztahuje na vSetky operacie, postupy, praktiky atd., ktoré, ak
sa nebudu prisne dodrziavat, mézu viest k vaznemu zraneniu alebo dlhodobému ohrozeniu zdravia
personalu alebo pacientov.

UPOZORNENIE: Upozorfiujuce vyhlasenie sa vztahuje na vSetky operacie, postupy, praktiky atd',
ktoré, ak sa nebudu prisne dodrziavat, mézu viest k fahkému alebo stredne tazkému zraneniu alebo
poskodeniu alebo znieniu zariadenia alebo strate vykonu.

Skratky
Skratky pouzité v tomto navode su uvedené a definované v nasledujucej tabulke.
A Ampér

AC Striedavy prud

°C Stupne Celzia

cm Centimeter (1 cm = 0,01 m)

EMC Elektromagneticka kompatibilita

EU MDD Smernica Eurdpskej unie o zdravotnickych poméckach
FCC Federalna komisia pre komunikaciu

FDA Urad pre potraviny a liegiva

Hz Hertz

ID Identifikator alebo identifikacné Cislo

IEC Medzinarodna elektrotechnicka komisia

IR Infratervené

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

kg Kilogram (1 kg = 2,2 libry)

LKT Transportér obliCiek LifePort

mL/min Mililitre za minatu

mmHg Milimetre ortuti (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF Radiofrekvencia

Vv Volty
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Vysvetlivky grafiky Stitkov

Nasledujuca tabuflka poskytuje vysvetlenie grafiky Stitkov pre systém transportéra obliCiek LifePort.

A

Varovanie/upozornenie

Nepouzivajte opakovane

LOT

Cislo 8arze

Opakovane nesterilizujte

Sériové dislo

Teplotné limity

Referencéné d&islo

Sterilizované pomocou aseptickej napline

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Preditajte si navod na pouZzitie

Vyrobca

Pouzite do RRRR.MM.DD

Datum vyroby RRRR.MM.DD

Udrzujte suché

Chrarite pred slneénym Ziarenim

Nebezpecéenstvo urazu elektrickym prudom

Zdravotnicka pomécka na predpis

Chranené proti padajucej vode.

Tla¢idlo napajania/pohotovostny rezim

S
PRESS TO RESET BREAKER

Isti¢. Stlaenim obnovite povodny stav.

Datovy port (USB)

V blizkosti zariadenia mé6ze dochadzat k
ruseniu.

.

Grafika slotu batérie zobrazujuca Cislovanie
slotu a orientaciu vlioZenia.

Zdravotnicke vybavenie — VSeobecné
zdravotnicke vybavenie, pokial ide o uraz
elektrickym priadom, poziar a mechanické
nebezpelenstvo v sulade s normou ANSI/
AAMI ES60601-1.

Zdravotnicka pomécka

Krajina pévodu

Dovozca

]
O

Systém jednej sterilnej bariéry

MD
®
O

Jedna sterilna bariéra s ochrannym obalom vo vnutri pre aseptické pole
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Popis systému

Urcené pouzitie
Systém transportéra obli€iek, LifePort Kidney Transporter (LKT), je ureny na pouZitie na nepretrzitu
hypotermicku strojovu perfuziu obliCiek.

Indikacie pouzitia
Transportér obliiek LifePort je uréeny na pouZitie na nepretrzZiti hypotermicku strojovu perfaziu obli¢iek na
konzervaciu, pripadny transport a kone¢nu transplantaciu prijemcovi.

Cielova populacia
Cielova populacia zahffia dospelych aj deti.

Populacia pacientov uréena pre strojovo konzervované oblicky zahffia pacientov, ktori spifiaju podmienky
pre transplantaciu obli¢ky a su v starostlivosti chirurga s licenciou na transplantacie obli¢iek. Pacient vSak
neprichadza do kontaktu so systémom LifePort Kidney Transporter.

Uréeny pouzivatel
Primarnymi pouzivatelmi systému LifePort Kidney Transporter budu zdravotnici vySkoleni na prevadzkovanie

systému LifePort Kidney Transporter. Predpoklada sa, Ze pouZivatelia systému LifePort Kidney Transporter
budu mat vecné pracovné znalosti a klinické skusenosti s odoberanim a transplantaciou darcovskych organov.

Klinicky prinos
Klinickymi dékazmi sa preukazalo, ze hypotermicka strojova perfuzia obli€iek prostrednictvom systému

LifePort Kidney Transporter s perfuznym roztokom KPS-1 Kidney Perfusion Solution zlepSuje funkciu obliCiek
po transplantacii tym, Ze skracuje oneskorenie nabehu fungovania Stepu.

Funkénost’/vykonové charakteristiky pomocky

Systém LifePort Kidney Transporter je ur€eny na pouzitie s perfuznym roztokom KPS-1 Kidney Perfusion
Solution s ciefom zabezpedit nepretrziti hypotermicku strojova perfuziu obliCiek pre potreby konzervacie,
transportu a konecnej transplantacie prijemcovi. Aby sa dosiahla tato funkcia, systém uchovava organ pocas
perfuzie a transportu v chladnej, aseptickej nadobe.

Zivotnost’ zariadenia
LifePort Kidney Transporter ma odhadovanu Zivotnost zariadenia 5 rokov.

Rezidualne riziko:

Zo zaverov klinického hodnotenia a hodnotenia rezidualneho rizika vyplyva, Ze nie s zname Ziadne vedlajsie
ucinky pre uréenych pouzivatelov, ktoré by mohli nastat' po&as pouzivania alebo po fiom, takZze pouzivanie
systému LifePort Kidney Transporter neprina3a Ziadne rezidualne riziko.

Hlasenie zavaznych incidentov

Vznik kazdého zavazného incidentu ma pouzivatel hlasit spolo¢nosti Organ Recovery System a prisluSnému
organu Elenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel, resp. pacient sidlo.
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Bezpeénost’

Trgnsportér obliciek LifePort je bezpeny, ak sa pouziva podla popisu v tejto priru¢ke. Je navrhnuty tak, aby
splfial uznavané americké a medzinarodné Standardy pre zdravotnicke zariadenia a systémy, ako uvadza
Underwriters Laboratories (UL) a Medzinarodnd elektrotechnicka komisia (IEC).

Pri navrhovani transportéra obliCiek LifePort boli zapracované elektrické a mechanické bezpecnostné prvky,
aby bola zaistena bezpeéna prevadzka.

Tieto funkcie su nasledovné:

» Elektrické a elektronické komponenty si umiestnené v bezpe&nom kryte.

» Teplota perfuzatu, prietoky a urovne tlaku su nastavitelné len v ramci prednastaveného rozsahu,
ktory obsluha nemdbze zmenit.

» Tlak, prietok a teplota perfuzatu sa nepretrzite monitoruju.

» Obrazovky displeja sa rozsvietia, ked je napajanie zapnuté. Ovladacie prvky Stop, Premyvanie,
Priprava a Infuzia su k dispozicii a oznaené v zavislosti od rezimu prevadzky a dostupnych moznosti.

» V transportéri obliCiek LifePort su prednastavené prijatelné prevadzkové rozsahy pre tlak, teplotu,
prietok, stav nabitia batérie, bublinky v perfuzate a integritu konfiguracie. Transportér obli€iek LifePort
ma zabudované hardvérové a softvérové blokovania, aby uviedli transportér do bezpecného stavu,
ak sa zisti neprijatelny prevadzkovy stav.

» Transportér obli¢iek LifePort vyda zvukové upozornenie a popisnu spravu, ak sa zisti neprijatefny
prevadzkovy stav.

Kontraindikacie
Pri pouziti podla pokynov nie su zname Ziadne kontraindikacie.

Fyzicky popis

Transportér obliiek LifePort je navrhnuty tak, aby sa integroval s klinickym prostredim pomocou lahko
dostupného spotrebného materialu, ktory si vyZaduje minimalny zasah pouzZivatela, a jednoducho sa pouZiva.
Transportér obliCiek LifePort je prenosny, izolovany perfuzny a transportny systém obliiek, navrhnuty na
podporu darovanej obli€ky a na udrzanie organu v takmer normalnom fyziologickom stave za hypotermickych
aseptickych podmienok. Izolované plastové puzdro uzatvara obli¢ku a perfuzat v jednorazovom perfuznom
okruhu transportéra obliCiek LifePort. Medzi komponenty transportéra obli¢iek LifePort patri nadoba na lad,
jednotka pumpy, ovladaci panel, vonkajsi displej, detektory bublin, panel externych pripojeni, snimace a Styri
littum-ionové batérie. Dve rukovate ulahCuju zdvihanie a prenasanie jednotky.

Jednorazovy perfluzny okruh pre
transportér obligiek LifePort

/ /Jednotka pumpy
Nadoba na lad _

Izolaény kryt
Ovladaci panel ——M8M8M8 /
Vonkaijsi displej /
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Kryt
Izolovany, odnimatefny kryt so zapadkou sa bezpe€ne zatvara nad puzdrom, aby chranil oblicku a udrziaval
spravnu teplotu pocas perfuzie.

Nadoba na l'ad

Lisovana termoplastova nadoba na lad s odnimatefnym vekom je navrhnuta tak, aby sa naplnila odporucanou
zmesou ladu a vody, aby sa zabezpecilo hypotermické teplotné prostredie pre obli¢ku darcu.

So spravne nalozenou nadobou na fad uchovava transportér obliiek LifePort oblic¢ku hypotermicky v rovnakej
miere ako konvencné statické metddy skladovania, aj ked je vypnuty.

Ovladaci panel

Ovladaci panel sa nachadza vedla jednotky pumpy. Pristup k panelu je mozny len po odstraneni krytu, ktory
zabranuje neumyselnému a neopravnenému pristupu k ovladacim prvkom. Lava obrazovka zobrazuje aktualnu
nastavenu hodnotu tlaku a prevadzkovy rezim. Prava obrazovka zobrazuje informacie zadané pouzivatelom.
.. ... VYBRATREZIM
ZVYSITAZNIZIT  Wash (premyvanie), . .
tlak infuzie (o Prime (priprava), ~ZADAVANIE UDAJOV/
1 mmHg prirastky) Infuse (infazia) ~ DISPLEJOVA obrazovka

' /

/ \ /
NAPAJANIE NASTAVOVANA 5-SMEROVA KLAVESNICA
Viyp./Zap. HODNOTATLAKU  (zvyraznite, vyberte a zadajte informéacie)

VonkajSi displej

Vonkajsi displej je horizontalny panel viditelny bez ohladu na to, &i je kryt na svojom mieste alebo odstraneny.
Poskytuje informacie o prevadzkovych parametroch, ako aj dalSie informacie o historii perfazie.

Displej je mozné prepinat medzi ¢iselnymi hodnotami a trendovymi krivkami hodnét prietoku a odporu.

Teplotny displej zobrazuje teploty nadoby na l'ad od€itané zo snimaca umiestneného v blizkosti nadoby na l'ad
a teplotu perfuzatu v odlu¢ovadi bublin nameranu snimacom.

PANEL ZOBRAZENIA SPRAV
TLAK i zobrazuje prevadzkovy rezim,
Systolicky a diastolicky (VASKULARNY) ODPOR Cas infuzie, vydrz batérie, informacie
tlak v oblicke v oblicke o0 organe a pripadne chybové hlasenia
TLACIDLO PLOT/CLEAR ~ RYCHLOST PRIETOKU TEPLOTA
prepina medzi rezimami zobrazenia  perfuzatu oblickou dve namerané hodnoty na dvoch
a vymaze chybové hlasenia réznych snimacoch; zobrazené v stuprioch Celzia
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Jednotka pumpy

Na jednotke s pumpou prechadza hadi¢ka jednorazového perfuzneho okruhu transportéra obliciek LifePort
peristaltickou pumpou, ventilmi a snimaémi, ktoré riadia tlak, rychlost a drahu tekutiny perfuzatu.

Zaistovacie rameno
jednotky pumpy Detektory bublin

Snimac hadickovéhoramu ——m—__

Premyvaci ventil

Infuzny ventil

Infuzna pumpa
Kabel snimada tlaku / /

Draha hlavy pumpy
Pruzinové rameno
a zapadka

» Zaist'ovacie rameno jednotky pumpy— zaistuje hadi¢kovy ram perfuzneho okruhu v transportéri
obli¢iek LifePort na mieste.

* Snimac€ hadi€¢kového ramu — zistuje spravne umiestnenie ramu jednorazového perfuzneho okruhu
transportéra obli¢iek LifePort.

* Infuizne a premyvacie ventily— urcuju, ¢i perfuzat vstupuje alebo obchadza obli¢ku. V rezimoch
infuzie a pripravy je infuzny ventil otvoreny a premyvaci ventil zatvoreny, €o umoznuje prietok perfuzatu
do obli¢ky. V rezime premyvania a pri odstranovani bublin je premyvaci ventil otvoreny a infuzny ventil
zatvoreny, ¢im smeruje perfuzat cez premyvaciu hadi¢ku priamo spat do zasobnika perfuzatu.

» Kabel tlakového snimacéa — poskytuje transportéru obli¢iek LifePort informacie o perfuznom tlaku
pocitovanom obli¢kami. Ak je spojenie tlakového snimaca prerusené, transportér obli¢iek LifePort sa
zastavi a zobrazi chybové hlasenie.

» Detektory bublin— skontrolujte perfuzat , aby ste zabranili vniknutiu bublin do obli¢iek. Jeden je
umiestneny pred odlu¢ovacom bublin perfuzneho okruhu na odvadzanie detekovanych bublin prec
od oblicky do premyvacej hadi¢ky, po Com transportér obliiek LifePort obnovi perfuziu. Druhy je
umiestneny bezprostredne pred infuznym ventilom a brani zistenym bublinam dostat’ sa do oblicky
uplnym zastavenim perfuzie.

* InfGzna pumpa — peristalticka pumpa, ktora pohana perfuzat cez oblic¢ky. Cirkuluje perfuzat cez

oblicky pohybom val€ekov proti hadiCkovej sluc¢ke perfuzneho okruhu pumpy. Transportér obliciek
LifePort reguluje rychlost pumpy na kontrolu perfuzneho tlaku.

VAROVANIE: Davaijte pozor na rotujuce Casti. Ked je transportér obliiek LifePort zapnuty, drzte
ruky, odev, $perky, ID Snurky atd. mimo dosahu infuznej pumpy.

* Obezna draha hlavy pumpy — pozostava z pruzinového ramena a zapadky, ktoré drzia sluc¢ku
hadi¢ky perfuzneho okruhu na mieste okolo infuznej pumpy.
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Panel externych pripojeni

Transportér obligiek LifePort sa pripaja k Datove porty Istice
externému zdroju napajania a dalSim zariadeniam / o
prostrednictvom panelu externych pripojeni, ktory —AC napajaci kabel

poskytuje Standardny konektor napajacieho kabla konektor

a datové porty USB-A a USB-B.

Ak ddjde ku skratu, vypnu sa dva isti¢e. Stlacenim
tlacidla sa isti¢ resetuje.

Dvierka batérie

UPOZORNENIE: Pouzivajte iba uzemnené elektrické pripojenia. Pripojte transportér obliciek LifePort
k uzemnenej elektrickej zasuvke s menovitym napatim a praidom podla oznaenia na zadnom paneli
produktu. Ak mate akékolvek obavy tykajuce sa integrity uzemnenia, prevadzkujte transportér obliCiek
LifePort z interného napajania.

UPOZORNENIE: Napajanie zo siete mdzete odpoijit vytiahnunim napajacieho kabla zo zadnej Easti
jednotky. Pri vybere umiestnenia vasho transportéra obli¢iek LifePort dbajte na to, aby odstranenie
napajacieho kabla nebolo zlozité.

Prevadzkové prislusenstvo

Je délezité pouzivat iba prisluSenstvo dodavané spolo¢nostou Organ Recovery Systems, ako je uvedené nizSie.
Napajaci kabel

Transportér obliCiek LifePort je vybaveny nemocniénym napajacim kablom, ktory sa pripaja k panelu externych

pripojeni transportéra a k Standardnej uzemnenej elektrickej zasuvke komerénej alebo nemocnicnej kvality.
Nenahradzajte alternativnym napajacim kablom.

UPOZORNENIE: Nevymienajte napajaci kabel. Pouzivajte iba napajaci kabel dodany spolo¢nostou
Organ Recovery Systems. Ak chcete dalSie informacie, kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci
spolocnosti Organ Recovery Systems.

Datovy kabel

Datovy kabel s dizkou 6 stdp (2 m) pripaja transportér obli¢iek LifePort k externému poé&itadu. Koncovka
USB-B sa pripaja k datovému portu na transportéri LifePort a koncovka USB-A sa pripdja k portu USB
osobného poditaca.

Batérie
Transportér obliCiek LifePort pouziva Styri Specialne navrhnuté litium-idnové nabijatelné batérie ako svoj
prenosny zdroj energie.

UPOZORNENIE: Nevymienajte batérie. Pouzivajte iba batérie transportéra obli¢iek LifePort od
spolocnosti Organ Recovery Systems. Ak chcete dalSie informacie, kontaktujte nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Ked je transportér obliciek LifePort zapnuty, ¢erpa energiu z jednej batérie naraz, priCom batérie pouziva
postupne. Transportér obliCiek LifePort je mozné prevadzkovat s jednou az Styrmi batériami, pretoze kazda
batéria dodava pozadované napatie 11 az 12 voltov. Odporuc¢a sa vS8ak pouzivat vSetky Styri batérie a
udrziavat batérie ¢o najviac nabitée.

POZNAMKA: Celkovu vydrZ batérie ndjdete v &asti Informéacie o zariadeni na paneli zobrazenia sprav.

755-00002sk Rev T Navod na obsluhu transportéra obliciek LifePort 7



K batériam sa dostanete cez dvierka batérie na paneli externych pripojeni transportéra. Kazda batéria je navrhnuta
tak, aby sa dala zasunut' a vysunut z prislusnych Strbin. Ked je batéria vlozena spravne, mala by byt zarovnana s

panelom Strbiny, priom by mala byt viditelna vytahovacia uchytka a mala by byt dostupna na vybratie batérie. Ak

sa batéria nezatlac¢i, méze byt v nespravnej orientacii. Otocte batériu o 180 stupfov a skuste to znova.

Nasledujuce tipy vam pomd6Zzu dosiahnut’ maximalnu Zivotnost a prevadzkyschopnost’ batérii.
» Vzdy zatvorte dvierka batérie. Transportér obliCiek LifePort sa nesmie prevadzkovat ani odosielat bez
nasadenych dvierok batérie.
» Transportér obli¢iek LifePort dobije batérie vzdy, ked je zapojeny do napajania. Zapojte transportér
LifePort vzdy, ked nie ste na ceste, aby boli batérie nabité na najvy$siu moznu droveri. Uplné nabitie
v8etkych Styroch batérii trva priblizne pat hodin.

POZNAMKA: Ked sa o¢akavaju dihé asy prepravy alebo ked sa oakava nasledné pouZitie
transportéra obliCiek LifePort s kratkymi Casmi prestoja, majte po ruke extra nabité batérie.

» Pocas skladovania transportéra obli¢iek LifePort bez pripojenia k elektrickej sieti sa batérie pomaly
vybiju. Po 30 dfioch bez nabijania méZu byt batérie slabo nabité alebo vébec nenabité a budu
potrebovat plné pathodinové nabitie.

* Ak chcete transportér skladovat dIhSie ako 30 dni, vyberte z neho batérie.

& UPOZORNENIE: Dihsie skladovanie méZe poskodit batérie.

Bezpeéna likvidacia transportéra obli¢iek a batérii LifePort.

Litium-idnové batérie sa musia zlikvidovat' v sulade s miestnymi predpismi. Pre bezpec¢nu likvidaciu batérii
transportéra obliCiek LifePort alebo batérii pre tento transportér zavolajte na nonstop perfuznu linku pomoci
spolo¢nosti Organ Recovery Systems a dohodnite si vyzdvihnutie z vasej institucie.

Jednorazové prislusenstvo transportéra obli€iek LifePort

Jednorazové pomdcky, neoddelitelna sucast systému transportéra obliciek LifePort, sa pouzivaju na
udrziavanie obli¢ky a perfuzatu v aseptickych podmienkach, na pripojenie obli¢ky k perfuznemu okruhu a na
pomoc pri udrziavani aseptickych podmienok pri praci v perfUznom okruhu. VSetko jednorazové prisluSenstvo
transportéra je sterilizované vo vyrobe a dodava sa v sterilnom baleni.

VAROVANIE: Ur€ené len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte opakovane, nespracuvaijte ani nesterilizujte.
Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia zariadeni na jedno pouzitie vytvara potenciaine
riziko infekcii pacienta alebo pouzivatela v dosledku kontaminacie. Tato kontaminacia méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo inym zavaznym komplikaciam pacienta. NepouZitu €ast’ produktu zlikviduijte.

POZNAMKA: Ak chcete doobjednat jednorazové prisluSenstvo pre transportér oblicky LifePort, obratte sa na
spolo¢nost Organ Recovery Systems.

Jednorazové kanyly pre transportér obliciek LifePort

Jednorazové kanyly pre transportér obli¢iek LifePort pripajaju jednorazovy perfuzny okruh transportéra k
oblickovej artérii. K dispozicii je Siroka Skala typov a velkosti kanyl, o umoznuje vybrat’ kanylu, ktora je najviac
kompatibilna s anatdomiou oblicky.

Jednorazové sterilné rusko transportéra obliciek LifePort

Jednorazové sterilné rusko transportéra obli¢iek LifePort sa pouziva na pomoc pri udrziavani aseptickych
podmienok pri praci v ramci jednorazového perfuzneho okruhu transportéra.
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Jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obli¢iek LifePort

Hadickovy okruh (infuzne, Organova komora
premyvacie a nasavacie hadicky)

/ Filter
Drziak kanyly \

Kontrolna komora

Koliska na oblickt ———
Sietka na pridrzanie =——m— .
Komora na detekciu

organu R .
nizkej hladiny
\ kvapaliny
Vnutorné a

vonkajsie kryty

Konektor snimaca tlaku

Hadic¢kova slucka pumpy Hadi¢kovy ram Odluc¢ovac bublin

Jednorazovy perfuzny okruh transportéra obliiek LifePort obsahuje komponenty na riadenie tekutin potrebné
na perfuziu jednej oblicky a pozostava z nasledujucich prvkov:

 Komora organu — puzdro, ktoré obsahuje obli¢ku a funguje ako rezervoar perfuzatu, kde je oblicka
stale CiastoCne ponorena.

* Komora na detekciu nizkej hladiny tekutin — poskytuje rozpoznanie nizkych hladin tekutin v realnom
Case a automatické zastavenie aktivnej perfuzie, ak objem perfuzatu klesne pod urcitu uroven.

» Vnutorny a vonkajsi kryt — priehladné, sterilné vnutorné viecko a priehfadny vonkajsi kryt
poskytuju dodatoéné vodotesné tesnenie.

» Koliska pre obli€ku — poskytuje oporu oblicke.
» Siet’ka na pridrzanie organov — drzi obli¢ku na mieste v koliske na obli¢ku.
* Drziak kanyly — nastavitelny drziak na koliske obli¢ky, ktory drzi kanylu na mieste.

» Hadickovy ram — plastovy ram, ktory umiestriuje hadiC¢ky okolo infuznej pumpy, ventilov a snimacov na
jednotke pumpy.

» Hadi¢kovy okruh — utesnena draha tekutiny, ktora nasava perfuzat z komory organu na cirkulaciu
do obli€iek, pozostava z:

* Odluéovaé bublin — pomaha zabranit vstupu vzduchu do infuznej hadicky.

* Infazne, premyvacie a privodné vedenia — spravuju prietok perfuzatu.

» Hadickova slu¢ka pumpy — siaha od hadi¢kového ramu a tiahne sa okolo infuznej pumpy.
* Kontrolna komora — pomaha udrziavat stabilny perfuzny tlak.

» Filter — zhromazduje material, ktory by mohol branit vaskulature obli€iek v dosiahnuti
spravneho prietoku.

» Konektor tlakového snimaéa — prietokovy tlakovy snimac v infuznej hadi¢ke, ktory meria tlak
perfuzatu v perfUznom okruhu. Pripaja sa ku kablu snimaca tlaku na jednotke pumpy a odosiela
udaje o tlaku do transportéra oblicky LifePort.
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Rozbalenie, nastavenie a spustenie predbezného testovania
Prehlad

Tato Cast poskytuje informacie na prijem, rozbalenie, nastavenie a predbezné testovanie transportéra oblicky
LifePort. Pokyny na beZné pouzivanie najdete v Casti PouZivanie transportéra oblicky LifePort.

Uvod
Transportér obli¢ky LifePort sa dodava v Specialnom kontajneri s ozna¢enim na vhodnu manipulaciu. Mala by ho
otvarat a kontrolovat iba osoba vySkolena a kvalifikovana na pracu s elektronickym zdravotnickym vybavenim.

Vyberte domovsku zakladinovu stanicu

Pre kazdy transportér obli¢ky LifePort uréte domovsku zakladfiovu stanicu, kde ho mozno nastavit’ a dobijat
medzi pripadmi pouzitia. Tato stanica by mala byt bezpeCnou oblastou, mala by poskytovat Cisty priestor na
pracovnej ploche alebo na stole a mala by splfiat nasledujice poziadavky:

» Klimatizovana oblast’ s teplotou priblizne 21 °C a vihkostou 50 %.

« Ziadne priame sineéné svetlo.

* AC sietové elektrické zasuvky (2 az 4 zastrcky: 120 V/15 Av USA).

» Skladovanie jednorazového prislusenstva, batérii, naradia a nahradnych dielov pre transportér oblicky LifePort.
» Pristup k drvenému alebo peletizovanému ladu (neodporucaju sa duté kocky).

* Pristup k drezu na Cistenie a na poskytnutie vody na ladovy kupel.

» Pristup k likvidacii zdravotnickeho odpadu.

» Pristup k chladiacemu skladu pre perfuzat a iné lieky.

* Miesto na stole na pocita¢ s USB portom (odporuca sa).

«  Ulozny priestor na vybavenie koordinatora transplantacii: vozik, vaky, stpravy na procedury a chladiace boxy.
» Blizkost operaénych sal a l'ahky pristup k nakladnym priestorom pre auta, sanitky alebo helikoptéry.

Rozbalenie a kontrola

Opatrne vyberte transportér obli¢ky LifePort a jeho prisluSenstvo z prepravného obalu. Uschovajte si baliaci
material na prepravu a skladovanie.

Po vybaleni dékladne skontrolujte systém a vSetko prislusenstvo, i nie su poSkodeng, aby ste sa uistili, Ze:

*  Puzdro transportéra obli¢ky LifePort nie je ohnuté ani zdeformované.

* Na povrchu krytu nie su Ziadne preliaciny, triesky ani praskliny.

» Manualne ovladacie prvky a pohyblivé €asti, ako su konektory, funguju spravne.
» Ovladaci panel a vonkajsi displej su spravne zarovnané.

» V3etky polozky uvedené na prepravnych dokladoch su pritomné.

Poskodenie zistené pri tejto kontrole ihned nahlaste prepravcovi. Ak mate akékolvek obavy tykajuce sa stavu
transportéra obliCky LifePort alebo jeho prisluSenstva, kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci spolo¢nosti
Organ Recovery Systems.

Spustenie predbeznych testov

Po obdrzani nového transportéra obli¢ky LifePort a pred klinickym pouzitim sa pouzivatelovi odporuca vykonat
nasledujuce testy. Po kazdom kroku sa uistite, Ze transportér obli¢ky LifePort funguje tak, ako je popisané,

a Ze sa nevyskytli Ziadne poruchy, netesnosti alebo neodstranitelné chyby. Ak sa poCas nastavovania a
testovania vyskytnu problémy, pozrite si ast RieSenie problémov a diagnostika.
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Nastavenie transportéra obli¢ky LifePort

VAROVANIE: Plne nalozeny transportér obli¢ky LifePort vazi 45 |Ib (20,4 kg). Pouzivajte spravne
postupy zdvihania, aby ste predisli zraneniu.

Umiestnite transportér oblicky LifePort tak, aby bol vonkajsi displej lahko dostupny.

Odistite a odstrarnte kryt transportéra oblicky LifePort a ulozte ho v blizkosti.

Pred zacatim predbeznych testov dokoncite kontrolu transportéra a uistite sa, zZe je bezpecny, neporuseny
a Ze nic€ nie je poSkodené.

L=

Naplnte nadobu na lad

POZNAMKA: V nadobe na lad transportéra LifePort POUZIVAJTE IBA LAD A STUDENU VODU. Zmes
ladu a studenej vody v nadobe na lad zaisti, Ze teploty zostanu v ramci vhodného rozsahu na klinické
uchovanie obli¢iek.

1. Otvorte nadobu na lad a naplrite ju drvenym alebo peletizovanym fadom, pri¢om lad zatlaéte ¢o najdalej.
. Do nadoby na l'ad nalejte priblizne 1 liter studenej vody (menej ako 10 °C), ¢im sa fad postupne uvolni.
3. Pridajte dalsi lad a dalSich 0,5 az 1,0 litra studenej vody, kym sa nadoba na lad nenaplni, &im sa
maximalizuje mnozstvo pridaného ladu.
4. Nasadte a uzamknite kryt nadoby na lad.

Naplrite jednorazovy perfuzny okruh pre transportér oblicky LifePort

POZNAMKA: KedZe ide o predbezny test, nie je potrebné dodrziavat asepticku techniku. Podrobné pokyny
na sterilnd manipulaciu najdete v navode na pouZitie jednorazoveho perfuzneho okruhu transportéra oblicky
LifePort.

Uistite sa, Ze zaistovacie ramena a draha hlavy pumpy su na transportéri otvorené.

Rozbalte jednorazovy perfuzny okruh transportéra obli¢ky LifePort a vioZte ho do nadoby na fad.
Hadi¢kovy ram umiestnite zvisle, kolmo na jednotku pumpy. Pred oto&enim ramu naplocho na jednotku
pumpy vlozte panty do drZiakov.

Natiahnite hadi¢kovu slu¢ku pumpy okolo infuznej pumpy. Zatvorte a zaistite drahu hlavy pumpy.
Otocte zaistovacie rameno pumpy o 90 stupfiov, kym nezapadne na miesto.

Pripojte kabel snimaéa tlaku z jednotky pumpy ku konektoru snimaca tlaku na rame.

Odstrante kryty vnutorného a vonkajSieho perfuzneho okruhu a nalejte 1 liter studenej (menej ako

10 °C) vody do jednorazového perfuzneho okruhu transportéra.

8. Nasadte a zaistite kryty vnutorného a vonkajsieho perfuzneho okruhu.

wn -

No o bk

Zapnutie napajania transportéra oblicky LifePort

1. Pripojte napajaci kabel k panelu externych pripojeni transportéra a zapojte ho do elektrickej zasuvky.
2. Stlacte a podrzte tlacidlo ZAPNUT/VYPNUT, kym nebudete poéut pipnutie, potom ho uvolnite.
3. Na ovladacom paneli by sa malo diat' nasledovné:

* Obrazovky sa rozsvietia.
e Pozadovana hodnota tlaku zobrazuje predvolenu hodnotu 30 mmHg.
» Displej ovladania rezimu zobrazuje text WASH (Premyvanie), PRIME (Priprava) a INFUSE (Infazia).
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4. Na vonkajSom displeji by ste mali vidiet nasledovné:

e Obrazovky sa rozsvietia.
e Tlak, prietok a odpor su nulové.
» Teplota zobrazuje teplotu nadoby na fad.

POZNAMKA: Hodnota teploty méZe byt pri prvom zapnuti vysoka. Ked je teplota nadoby na lad nad 8 °C,
transportér nebude fungovat a zobrazi chybové hlasenie. MézZe trvat niekolko minut, kym sa na displeji
zobrazi hodnota pod 8 °C a zariadenie bude funkéné.

Ak sa pocas nastavovania alebo pri napajani vyskytnu chyby, informacie o tom, ako postupovat, najdete v
Casti RieSenie problémov a diagnostika.

Testovanie prevadzkovych rezimov

Nastavenie tlaku

1. Stlacte tlacidla so Sipkou NAHOR/NADOL a overte, Ci je mozné tlak upravit o 1 mmHg pri kazdom stlaceni.
2. Pomocou tlacidiel so Sipkami NAHOR/NADOL nastavte tlak na 40 mmHg.

Premyvanie

1. Stlacte tlacidlo WASH (Premyvanie) a skontrolujte rotaciu infuUznej pumpy.

2. Skontrolujte, Ci je voda nasavana cez hadicovy okruh, dole do filtra, odlu¢ovaca bublin a cez premyvaciu
hadi¢ku. Skontrolujte, €i je voda obsiahnuta v hadic¢ke, bez unikov a &i nepreteka cez infiznu hadicku.

3. Stlaenim tlacidla STOP ukoncite rezim premyvania.

Priprava

1. Stlacte tlacidlo PRIME (Priprava) a sledujte, €i sa prietok odkloni do infuznej hadicky.

2. Skontrolujte, €i je voda obsiahnuta v hadi¢ke, bez unikov a €i nepreteka cez premyvaciu hadi¢ku.
3. Odstrarite kryt vonkajSieho a vnutorného perfuzneho okruhu.

4. Stlacte alebo zasvorkujte infuznu hadi¢ku. Transportér obli¢iek LifePort prestane fungovat, vyda

zvukové upozornenie a na paneli zobrazenia sprav by sa malo zobrazit: High Pressure (Vysoky tlak).
5. Uvolnite infuznu hadicku a stlacte tlaCidlo STOP, aby ste vymazali chybové hlasenie.

Infuzia

POZNAMKA: Pouzivatelom odpori¢ame, aby pred spustenim testu inflzie urobili zaznam pod ORGAN ID
(ID organu). Ak sa zaznam nezada, zariadenie zaznamena subor pomocou predvolenej Easovej peciatky.

1. Na 5-smerovej klavesnici stlaéte OK, pomocou tlacidiel so Sipkami vyberte ORGAN INFORMATION
(Informacie o organe) a znova stlacte OK.

Vyberte ORGAN ID (ID organu) a potom stlacte tlacidlo OK.

Vyberte alfanumerické znaky pre ID organu, ktoré chcete priradit, a pri kazdom vybere stlacte tlaCidlo OK.
Prejdite na DONE (Hotovo), stlacte OK a vyber potvrdte moznostou SAVE (Ulozit).

Vyberte moznost KIDNEY (Oblicka) a potom stlacte tlacidlo OK.

Zvolte NA, stlacte OK a vyberom moznosti SAVE (Ulozit) svoj vyber potvrdte.

Vyberte polozku BLOOD TYPE (Krvna skupina) a potom stlacte tlacidlo OK.

Zvolte NA, stlacte OK a vyberom moznosti SAVE (Ulozit) svoj vyber potvrdte.

Nk LN

POZNAMKA: Pripojte 18-stupfiovy obmedzovaé prietoku alebo 18-stupfiovl ihlu na Luerovu spojku na
infuznej hadicke.

9. Stlacte tlaCidlo INFUSE (Infuzia).
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10. Skontrolujte, ¢i sa na vonkajSom displeji zobrazuju hodnoty tlaku, prietoku, odporu a teploty.

POZNAMKA: TRAP Teplota (predstavuje teplotu nameranu na odluéovaci bublin, ktora sa zobrazuije iba
pocCas aktivnej infuzie).

11. Skontrolujte, ¢i su zobrazené ORGAN INFORMATION (Informacie o organe), ktoré ste zadali.
12. Stlacenim tlacidla STOP ukonCite rezim infuzie.
13. Stlacenim a podrzanim tlacidla ZAPNUT/VYPNUT vypnete transportér obliCiek LifePort.

Testovanie batérii

Po obdrzani nového transportéra obli¢ky LifePort a pred klinickym pouzitim sa pouZzivatelovi odporuca, aby
vykonal Predbezné testy s batériami aj bez nich. Pred klinickym pouZzitim nechajte batérie v transportéri nabijat’
aspon pat hodin.

Otvorte dvierka batérie transportéra posunutim smerom od Stitku produktu.

Vlozte batérie.

Zasunte dvierka batérie transportéra.

Skontrolujte, ¢i sa na vonkajSom displeji zobrazuje, zZe transportér obli¢ky LifePort je zapojeny a nabija sa.
Pred odpojenim napajacieho kabla nechajte batérie v transportéri nabijat aspon pat hodin.

5. Zopakujte testy ZAPNUTIE NAPAJANIA a TESTOVAT PREVADZKOVE REZIMY, ako je popisané
vy$sie, s pouzitim napajania z batérie.

e

POZNAMKA: Pred opakovanim testov sa uistite, Ze je napéjaci kabel odpojeny, aby ste presne
vyhodnotili energiu batérie.

Kontrola trvania prevadzky (volitel'né)

Stlacte tlacidlo OK.

Vyberte polozku DEVICE INFORMATION (Informacie o zariadeni) a potom stlacte tlacidlo OK.
Zobrazi sa percento nabitia batérie. Obrazovka sa vrati na hlavnu obrazovku o 10 sekund.

S plne nabitymi batériami a plnou nadobou na lad prevadzkujte transportér LifePort v rezime infuzie po
dobu 24 hodin. Pocas tohto testu:

» UdrzZujte obmedzovac prietoku umiestneny na infuznej hadicke.
« Kryt nechajte zatvoreny poc€as celych 24 hodin.

hoON=

5. Overte, Ci lad a batérie vydrzia po€as celého trvania testu.
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Zadavanie informacii o zariadeni

Stlacte OK a pomocou tlacidiel so Sipkami vyberte DEVICE INFORMATION (Informéacie o zariadeni).
Vyberte DEVICE ID (ID zariadenia), potom stlacte OK.

Vyberte alfanumerické znaky nazvu, ktory chcete priradit’ transportéru, a pri kazdom vybere stlacte tla€idlo OK.
Prejdite na DONE (Hotovo), stlate OK a vyberte SAVE (UlozZit).

Ak chcete zadat’ aktualny mesiac, deh a rok, vyberte poloZzku DATE (Datum) a stlacte tlacidlo OK.
Potvrdte vyberom moznosti SAVE (Ulozit).

Ak chcete zadat aktualny &as, vyberte polozku TIME (Cas) a stlaéte tlagidlo OK. Potvrdte vyberom
moznosti SAVE (UlozZit).

7. Ak chcete zadat alfanumerické znaky ¢asového pasma, ktoré chcete priradit, vyberte polozku TIME
ZONE (TM2Z) a pri kazdom vybere stlacte tlaCidlo OK.

aobrwb=

o

POZNAMKA: Casové pasmo musi obsahovat 3 znaky, napr. ,CST* pre ,Centralny $tandardny &as".

8. Prejdite na DONE (Hotovo), stlacte OK a vyberte SAVE (Ulozit).
9. Vyberte JAZYK a prejdite na poZadovany jazyk, ktory ma transportér LifePort zobrazovat.
10. Prejdite na DONE (Hotovo), stla¢te OK a vyberte SAVE (Ulozit).

Externa komunikacia pomocou datovej stanice Data Station

Data Station je volitelna softvérova aplikacia, ktoru je mozné nainstalovat do pocitaca. Softvér Data Station
umozfiuje komunikaciu medzi transportérom obli¢iek LifePort a po&itacom, vdaka ¢omu je mozné monitorovat
prevadzku transportéra.

Informacie o instalacii aplikacie do pocitaca (pocitacov), ktory planujete pouzivat na monitorovanie
transportéra, najdete v navode na obsluhu datovej stanice.

Cistenie a kontrola po pouziti

Transportér obliciek LifePort sa musi pred prvym a naslednym pouzitim dokladne vyCistit' a vydezinfikovat.
Uplné pokyny na Cistenie a dezinfekciu najdete v Casti Cistenie a dezinfekcia po pouZiti.

Transportér obliiek LifePort by mal vzdy zostat’ suchy a bez chyb. Mali by sa preskumat a vyriesit anomalie
odhalené pocas ktoréhokolvek z tychto predbeznych testov, ako su netesnosti, nespravne smerovanie toku
a dodatocCné alebo chybajuce chybové hlasenia.

Ak potrebujete pomoc, kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
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Pouzitie transportéra obliciek LifePort

Uvod
Tato Cast' poskytuje informacie o beznom pouzivani transportéra obli¢iek LifePort od nastavenia az po vycistenie
pocas klinického pripadu.

POZNAMKA: Ked transportér obliGiek LifePort nepouZivate, ponechaite batérie zapojené a nabijané.

Profesionalny prehl'ad

Pred pouzitim transportéra obli€iek LifePort v klinickom prostredi sa dékladne oboznamte so zariadenim a
perfuziou obliCiek. Zvazte nacvik na vyradenych alebo zvieracich oblickach. Aby ste ziskali prehfad o u€inkoch
na oblicku, mali by ste vyskusat rézne nastavenia.

Budte si vedomi nasledujucich délezitych faktorov:

» Zvolte pouzivany infuzny tlak podla spravnej klinickej praxe, aby ste zabezpedili dostatocny prietok a
zaroven zabranili poSkodeniu ciev.

» Zaistite kanyly, aby ste predi$li uniku perfuzatu a zaroven zabranili poSkodeniu transplantovanej tepny.

» Skontrolujte a napolohujte kanylovanu artériu, aby ste sa vyhli akémukolvek skruteniu alebo zalomeniu,
ktoré by obmedzilo tok perfuzatu.

» Vzdy udrziavajte aseptické podmienky pre obli¢ky a perfuzat. Vyzaduje sa utesnenie komory organu s
pouZzitim Standardnej aseptickej techniky.

» Udrzujte hypotermické podmienky pre obli¢ku udrziavanim nadoby na lad transportéra v naplnenom
stave. Pouzivajte iba lad a vodu, aby ste zabranili zamrznutiu.

Udrziavanie transportéra obli¢iek LifePort v stave na rychle pouzitie

Pre pripad, Ze vam zatelefonuju, ze je potrebny transportér obliiek LifePort, majte ho pripraveny na okamzité
pouZitie vykonanim nasledujucich postupov.

Pripravte si domovsku zakladnovu stanicu

Transportér obliCiek LifePort a jeho spotrebny material a prisluSenstvo su navrhnuté tak, aby boli
neoddelitelnou su¢astou zasobovacieho balika odberného timu, aby boli bezproblémovo zahrnuté do procesu
odberu a transplantacie.

Aby bol transportér v stave pripravenom na pouzitie, pripravte si nasledovné:

» Drveny alebo peletizovany fad — 10 Ibs (5 — 6 kg) alebo viac — lfahko dostupny v mrazni¢ke alebo
vyrobniku ladu.

» Batérie vioZzené do transportéra a udrziavané pine nabité. UdrZujte batérie nabité tak, Ze ponechate
transportér obliCiek LifePort zapojeny do siete.

» Perfuzny okruh, sterilné ruska a kanyly su zabalené a pripravené.

* Prenosny vozik s kolesami je k dispozicii a pripraveny.

» Chirurgické nastroje, Sitie, davkoval na roztok a zasoby su zabalené a pripravené.

* Po ruke mate nahradné prislusenstvo, ako su dodato&né nabité batérie, napajaci kabel atd.

» Destilovana, sterilna alebo bezna voda z vodovodu (asi 5 litrov) je vychladena v chladnicke.

» Perfuzny roztok a roztok na preplachovanie organov je vychladeny v chladnicke.

VAROVANIE: V transportéri obliCiek LifePort pouzivajte iba strojovy perfuzny roztok. Skontrolujte
oznacenie perfuzneho roztoku a uistite sa, Ze je ur€eny na strojovu perfuziu.

POZNAMKA: Ak si nie ste isti, ktoré rieenia st vhodné, kontaktujte nonstop perfiznu linku pomoci
spolo¢nosti Organ Recovery Systems, kde ziskate informacie o odporu¢anych perfuzatoch, ktoré najlepsie

funguju v transportéri obli¢iek LifePort.
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Priprava transportéra obli¢iek LifePort na odber

Tieto pokyny je mozné upravit podfa postupov vo vasdej indtitucii. Ked vam zatelefonuju, Ze je potrebny
transportér obliCiek LifePort, vykonajte nasledujuce postupy na pripravu zariadenia predtym, ako ho vezmete
na odber obli¢ky:

» Uistite sa, Ze mate vSetko, Co potrebujete. Pomocou kontrolného zoznamu dvakrat skontrolujte vSetko
vybavenie a spotrebny material, aby ste sa uistili, Ze je vSetko zabalené a na voziku.

«  Znova skontrolujte batérie — skontrolujte, & su batérie Gpine nabité. Stladte tlagidlo ZAPNUT/VYPNUT
a skontrolujte, &i sa transportér obli¢iek LifePort zapne. Opatovnym stlagenim tlagidla ZAPNUT/VYPNUT
ho vypnete.

* Vizualne skontrolujte transportér a jednorazovy perfuzny okruh — pred kazdym pouZzitim skontrolujte
celkovu integritu a prepravnu spdsobilost. NepouZivajte, ak su ich €asti uvolnené, prasknuté, zlomené
alebo ak z nich unika kvapalina.

Cestovanie s transportérom obliéiek LifePort a spotrebnym materialom
Ak cestujete s transportérom vo vozidle, vykonajte nasledujuce opatrenia:

o Zatlatte vozik s transportérom a zasobami do vozidla a umiestnite transportér LifePort na sedadlo
alebo do kufra.

» Zabezpecte transportér pred posuvanim alebo prevratenim. Ak je zariadenie umiestnené na sedadle
vozidla, po€as jazdy ho mozno priputat beznym bezpecnostnym pasom.

* Vozik a zasoby sa m6zu polozit aj na sedadla alebo do kufra.

Transportér LifePort vydrzi bezné zaobchadzanie pri cestovani medzi nemocnicami; mal by sa v§ak udrziavat' vo
zvislej polohe, aby sa minimalizovala moznost’ Uniku, rozliatia alebo tvorby vzduchovych bublin.

Na vzdialenom mieste odberu je mozné transportér a spotrebné balenia znovu nalozit na vozik, ktory mozno
zatlacit na opera¢nu salu darcu.

Naplnenie nadoby na l'ad transportéra obli€iek LifePort

VAROVANIE: Aby ste predisli neimyselnému zamrznutiu obliCiek, v nadobe transportéra na fad
POUZIVAJTE IBA LAD A VODU. Zmes ladu a studenej vody v nadobe na lad zaisti, Ze teploty zostanu
v ramci vhodného rozsahu na uchovanie obliCiek.

POZNAMKA: Transportér LifePort nebude fungovat na ochranu obliéky, pokial teplota nadoby na fad nebude
ochladena na 1 — 8 °C. Po indtalacii nadoby na lad mdze trvat’ niekolko minut, kym sa na displeji zobrazi
teplota pod 8 °C.

1. Odstrante kryt z transportéra a vyberte nadobu na lad.

2. Otvorte nadobu na fad a naplnte ju drvenym alebo peletizovanym ladom, pri¢om fad zatlacte ¢o najdale;j.

3. Do nadoby na lad nalejte priblizne 1 liter studenej vody (menej ako 10 °C), &im sa lad postupne uvolni.

4. Pridajte dalSi fad a dalSich 0,5 az 1,0 litra vody, kym sa nadoba na lad nenaplni, ¢im sa maximalizuje
mnozstvo pridaného ladu.

5. Nasadte a uzamknite kryt nadoby na fad.

6. Umiestnite uzamknutu nadobu na lad do transportéra obliCiek LifePort.
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Vlozte jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obli€ky LifePort

Po overeni obli¢ky a kontrole akychkolvek kontraindikacii proti postupu, pouZite tieto pokyny na vioZenie
jednorazového perfuzneho okruhu transportéra obli¢ky LifePort do transportéra.

l::li:l POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Tento postup najdete aj v navode k jednorazovému perfiznemu
okruhu transportéra obli€iek LifePort.

VAROVANIE: Ak je to uvedené, vykonajte v aseptickom poli pomocou Standardnej aseptickej techniky
nasledujuci postup.

—

Pomocou Standardnej aseptickej techniky pripravte sterilné pole a zavedte vSetky potrebné materialy.

2. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky odstrarite kryt vonkajSieho perfuzneho okruhu a kryt vnutorného
perfuzneho okruhu a umiestnite ich do sterilného pofa.

Pomocou Standardnej aseptickej techniky vyberte kolisku pre obli¢ky a odloZte ju do sterilného pola.
Pomocou Standardnej aseptickej techniky naplite jednorazovy perfuzny okruh pre transportér obli¢iek
LifePort 1 litrom vychladeného (2 — 8 °C) perfuzatu.

5. Pomocou Standardnej aseptickej techniky vymente a zaistite kryt vnutorného perfuzneho okruhu a
nasledne kryt vonkajsieho perfuzneho okruhu.

> w

VAROVANIE: Vnutorné povrchy jednorazového perfuzneho okruhu pre transportér obli€iek LifePort
sa povazuju za sterilngé, zatial Co vonkajSie povrchy sa za sterilné nepovazuju.

Umiestnite perfuzny okruh do transportéra obli¢iek LifePort.
Hadickovy ram umiestnite zvisle, kolmo na jednotku pumpy. Pred oto€enim naplocho na jednotku pumpy
vlozte panty do drziakov.

N o

8. Otvorte drahu hlavy pumpy a natiahnite slu¢ku hadi¢ky pumpy okolo infuznej pumpy. Zatvorte a zaistite
drahu hlavy pumpy.

UPOZORNENIE: Na natiahnutie sluc¢ky hadi¢ky pumpy na infGznu pumpu nepouzivajte ziadne
nastroje ani naradie.

9. Otocte zaistovacie rameno pumpy o 90 stupfiov, kym nezapadne na miesto.

10. Pripojte k&bel snimaca tlaku z jednotky pumpy ku konektoru snimaca tlaku na rame.

11. Stlaéte a podrzte tlagidlo ZAPNUT/VYPNUT, kym nebudete podut pipnutie, a potom ho uvolnite.
12. Stlacenim tlaCidla WASH (Premyvanie) vstupite do rezimu premyvania.
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Zadavanie informacie o ID ORGANU

Moznosti zadania ORGAN ID (ID organu), BLOOD TYPE (Krvna skupina), KIDNEY TYPE (Typu obli¢ky) a
CROSS CLAMP TIME (Casu krizového zasvorkovania) st volitelné a pre vase pohodlie. Po spusteni perflzie st
informacie uzamknuté a mozno ich upravovat v datovej stanici az po dokon&eni pripadu perfuzie. Kazdy perfuzny
subor bude identifikovany pomocou ORGAN ID (ID organu).

POZNAMKA: Do transportéra obligiek LifePort nezadavajte chranené zdravotné informacie (PHI) ani osobné
udaje (PII).

Ak nie su zadané informacie o oblicke:

» Pri spusteni reZimu infuzie sa ORGAN ID (ID organu) nastavi na predvolenu ¢asovu peciatku. Format
Casovej peciatky je MMDDRRHHMMSS.

» KIDNEY TYPE (Typu oblicky) bude predvoleny na NA.

+ BLOOD TYPE (Krvna skupina) bude predvolena na NA.

Ak chcete zadat hodnoty obli¢ky, vykonajte nasledujuce kroky:

1. Stlacte OK, pomocou tlacidiel so Sipkami vyberte ORGAN INFORMATION (Informacie o organe) a znova

stlacte OK.

Vyberte ORGAN ID (ID organu) a stlacte tlacidlo OK.

Vyberte alfanumerické znaky pre ORGAN ID (ID organu), ktoré chcete priradit, a pri kazdom vybere stlacte

tlacidlo OK.

Prejdite na DONE (Hotovo), stlacte OK a vyber potvrdte moznostou SAVE (Ulozit).

Vyberte moznost KIDNEY (Obli¢ka) a stlacte tlacidlo OK.

Zvolte VLAVO alebo VPRAVO, stlatte OK a vyberom moznosti SAVE (Ulozit) potvrdte.

Vyberte polozku BLOOD TYPE (Krvna skupina) a potom stlacte tlacidlo OK.

Zvolte A, B, AB alebo O, stlaéte OK a vyberom moznosti SAVE (Ulozit) potvrdte.

Zvolte moznost CLAMP (Svorka) pre Cas krizového zasvorkovania a stlacte OK.

0 Zadajte spravny Cas krizového zasvorkovania, stlacte tladidlo OK a potvrdte vyberom moznosti SAVE
(Ulozit).

w N

—‘“3.0°.\‘.°>.U‘:'>

Izolovanie vaskularnej Struktury obliciek

Pouzite postupy Specifikované vasou institiciou na izolaciu vaskularnej Struktury obli¢iek. Nasledujuce
diagramy zobrazuju typicku anatdomiu obli¢iek. Obli¢ky s atypickou anatémiou je mozné kanylovat aj pomocou
jednorazovych kanyl transportéra obliCiek LifePort.

Prava nadoblicka oA nadenlka
—

Aorta

) Lava renalna artéria

Prava renélna artéria /

\ Lava oblicka
\ L’ava renalna artéria

Prava oblicka

Prava renalna artéria /

Pravy moc¢ovod

Dolné vena cava Lavy mogovod
____—Lava nadoblicka

Prava nadoblicka —————

Aorta Lava renalna artéria
Prava renalna artéria \ / Lava obligka

Prava oblitka e T
/ Lava rendlna artéria
Prava renélna artéria

Dolna vena cava Lavy mocovod

Pravy moc¢ovod
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Kanylovanie obli€ky

POZRITE SI POKYNY NA POUZITIE: Ked pouzivate jednorazovu kanylu transportéra obli¢iek LifePort,
pozrite si Navod na jej pouZitie.

& VAROVANIE: Vykonaijte nasledujuci postup pomocou Standardnej aseptickej techniky.

1. Vyberte vaskularne kanyly vhodnej velkosti na kanylaciu renalnej artérie.

POZNAMKA: Vyberte vhodnu kanylu na zaklade vaskulatiry obligiek:

* Univerzalna kanyla SealRing — pouZiva sa, ked cieva, ktora sa ma perfundovat, kon¢i
s aortélnou zaplatou alebo bez nej alebo podobnym stavom.

» SealRing - pouziva sa, ked cieva, ktora sa ma perfundovat, kon&i aortalnou zaplatou alebo
podobnym stavom.

* Rovna kanyla — pouziva sa vtedy, ked cieva, ktora sa ma perfundovat, kon&i bez zaplaty
alebo ked potencialne poskodenie intimy nie je problémom.

* Spojka — pouziva sa na spojenie dvoch alebo viacerych kanyl, ked sa ma perfundovat viacero ciev.

2. Kanylujte obli¢ku podla klinického Standardu starostlivosti.

Umiestnenie oblicky

Po kanylacii musi byt oblicka zaistena v koliske na obli¢ky a umiestnena do jednorazového perfuzneho okruhu
transportéra v transportéri obliciek LifePort.

Umiestnite obli¢ku do kolisky obli¢ky.

/!\ VAROVANIE: Nasledujuci postup sa vykonava na aseptickom poli pomocou Standardnej aseptickej techniky.

1. Umiestnite kanylovanu obli¢ku do kolisky oblicky tak, aby oblickova Zila smerovala von, a zacvaknite
kanylu do drziaka na kanylu.

POZNAMKA: Ak perfuzujete viacero ciev, pripojte k drziaku kanyly iba kanylu hlavnej cievy.

Upravte vySku drziaka kanyly a otoCenie kanyly, aby poloha cievy umoZnila nerudeny tok perfuzatu.
Vizualne skontrolujte cievu a uistite sa, Ze nie je skrutena alebo upchata.

Zaistite obliCku v koliske na obliCky sietkou na pridrzanie organov, nezabudnite nechat’ vélu na mierny
opuch pri perfuzii.

B~ own

Umiestnite kolisku na obli¢ky do transportéra obliciek LifePort
Osoba mimo sterilného pola by mala vykonat nasledovné:

* V pripade potreby odstrante kryt transportéra obli¢iek LifePort.
* V pripade potreby stlacte tlacidlo STOP, aby ste opustili reZim premyvania.
» Odstrarite kryt vonkajSieho perfuzneho okruhu.

A VAROVANIE: Nasledujuci postup sa vykonava na aseptickom poli pomocou Standardnej aseptickej techniky.
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Opatrne umiestnite jednorazové sterilné rusko transportéra obli¢iek LifePort na transportér, pricom
tesnenie ruska zarovnajte s komorou na organ.

Uistite, Ze Sipka na orientanom voditku smeruje k jednotke pumpy.

Sterilné rusko rozlozte v nasledujucom poradi: doprava, dolava, dopredu a dozadu. Tesnenie riska by
malo bezpecne priliehat okolo komory organu, priCom uchytky zapadnu na miesto pod zapadkami veka.
Odistite a odstrante kryt vnutorného perfuzneho okruhu a umiestnite ho licom nadol na sterilné pole.
Preneste kanylovanu obli¢ku v koliske na obli¢ky do transportéra obli€iek LifePort, pricom davajte pozor,
aby ste nezachytili infaGznu hadi¢ku.

Priprava a spustenie perfuzie

Po umiestneni kolisky na obli¢ky s kanylovanou obli¢kou do organovej komory jednorazového perfuzneho okruhu
transportéra obli¢iek LifePort v transportéri je €as naplnit infaznu hadi¢ku, aby sa odstranili vSetky bubliny z
hadiCky a renalnej artérie. Po dokonc&eni pripravy transportéra obli¢iek LifePort mozete oblicku perfundovat.

/!\ VAROVANIE: Nasledujuci postup sa vykonava na aseptickom poli pomocou Standardnej aseptickej techniky.

1.
2.
3.

4.
5.

6.

Pripojte infuznu hadi¢ku ku kanyle na drziaku kanyly a utiahnite spojku Luer lock.
Odstrante koncovy uzaver z kanyly, aby ste vytvorili cestu pre unik bublin.
Cez sterilné rusko stlacte tlaCidlo PRIME (Pripravit).

Skontrolujte, ¢i sa v perfuzate nenachadzaju bubliny vytekajuce z odpojeného konca kanyly.

Nasadte koncovy uzaver na kanylu. Transportér obli¢iek LifePort by mal automaticky zastavit plnenie,
zobrazit vizualne chybové hlasenie ,High Pressure® (Vysoky tlak) a vydat’ zvukové upozornenie. Ak sa
transportér NEZASTAVI a nezaznie Ziadne zvukové upozornenie, moze dojst k uniku.

POZNAMKA: Uniky méZu pochadzat z miesta kanylacie alebo ciev alebo z perfuzneho okruhu. Existuju
dva typy unikov, na ktoré treba davat pozor:

A. Uniky z miesta kanylacie alebo cievy. Identifikujte a rieste vSetky netesnosti.

B. Uniky z perfazneho okruhu. Stlaéte tlagidlo STOP a skontrolujte perfuzny okruh. Ak perfuzat unika z
perfuzneho okruhu, zavolajte na nonstop perfiznu linku pomoci spoloénosti Organ Recovery Systems.
Vymente perfuzny okruh a zopakujte vy$Sie uvedeny postup pripravného pinenia. Presakujuci
perfuzny okruh si ponechaijte pre pripad vratenia.

Cez sterilné rusko vyberte pomocou Sipok HORE/DOLE tlak pumpovania.

POZNAMKA: Predvolené nastavenie tlaku je 30 mmHg.
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7.

Cez sterilné rusko stlacte tlacidlo INFUSE (Infuzia) na spustenie perfuzie. Tym sa zacne aj

zaznamenavanie udajov o perfuzii a inych parametrov.

8.
9.

Nasadte a zaistite kryt vnutorného perfuzneho okruhu.
Odstrante sterilné rasko bud zdvihnutim mimo sterilného pola alebo jeho odstrihnutim.

10. Osoba mimo aseptického pola by mala nasadit’ a zaistit kryt vonkajSieho perfuzneho okruhu.

Kontrola parametrov oblicky
Vonkaj8i displej transportéra obli¢iek LifePort poskytuje nasledujuce komplexné informacie o stave perfuzie:

PRESSURE (Tlak) — toto su namerané systolické a diastolické tlaky perfuzneho procesu, pretoze
transportér sa pokusa dosiahnut’ systolicky tlak, ktory ste nastavili. Systolicka hodnota je ¢asto nizSia,
ale nikdy by nemala byt vysSia ako nastaveny tlak.

FLOW (Prietok) — objem perfuzatu pohybujuceho sa obli¢kou v priebehu Casu. Prietok sa meni v zavislosti
od toho, ako oblicka reaguje na pumpovanie. Ofakava sa, Ze tato hodnota sa ¢asom zvysi, ked sa oblicka
vazodilatuje, ¢o umozni, aby nastaveny tlak dodal rastuci prietok.

RESISTANCE (Odpor) — sila potrebna na pumpovanie perfuzatu cez oblicku. Ofakava sa, Ze tato
hodnota bude klesat, pretoze ,uvolfiovanie® obliCky v priebehu ¢asu poskytuje oraz mensi odpor voci
pumpovaniu. Odpor a prietok sU nepriamo Umerné.

TEMPERATURE (Teplota) — teplota ladového kupela a/alebo perfuzatu, merana v odlu¢ovaci bublin
pred vstupom do obli¢ky. Hodnota pre ladovy kupel sa bude zvySovat, ked sa lad topi, ¢o vyzve
pouZzivatela, aby pridal viac ladu. Zvukova vystraha a varovanie o chybe ,Check ice* (Skontrolujte

lad) sa spusti pri 5 °C. Ak teplota dosiahne 8 °C, perfuzia sa zastavi a zobrazi sa chybové hlasenie
vyzadujuce zasah pouzivatela ,Too Warm, Add Ice“ (Prili$ teplé, pridajte fad). Hodnota pre odlu¢ovacé
zobrazuje teplotu perfuzatu iba pocas infuzie, nie vtedy, ked je transportér zastaveny.

POZNAMKA: Stlaéte tlagidlo PLOT/CLEAR na Uplnej favej strane vonkajsieho displeja, aby ste
docCasne zobrazili trendové krivky pre prietok a odpor.

Uplne prava strana vonkajsieho displeja je displej sprav, ktory poskytuje rad tdajov o ID, chybach a funkénych
informaciach.

Aktualny rezim prevadzky — lavy horny roh informuje o aktualnom rezime prevadzky transportéra,
ktory zodpoveda ovladacim prvkom na hornej strane jednotky: INFUSE, STOPPED, PRIME alebo WASH
(infuzia, zastavené, priprava, premyvanie).

Batéria vs. napajanie striedavym pridom — ikona v pravom hornom rohu zobrazuje, &i transportér
funguje na striedavy prud alebo batériu.

POZNAMKA: Ak je transportér pripojeny k zdroju napdjania, ale nefunguje, na vonkajsom displeji bude
viditel'na ikona ,elektrickej zastrcky“, ktora indikuje, Ze sa nabija.

Informacie o ID organu a zariadenia — zobrazia sa, ked nie su pritomné Ziadne chyby.

Chyby — zobrazuju sa spolu so zvukovym upozornenim. Okrem toho pole ovplyvnené chybou blika
Zltou alebo &ervenou farbou. UpIné informéacie o odstrafiovani chyb najdete v &asti Vysvetlenia
chybovych hléseni.

Cislo nalavo od ikony batérie poskytuje &as infuzie, ktory hovori, ako dlho transportér perfizuje. Casovaé sa
spusti, ked transportér prvykrat po zapnuti vstupi do inflzneho rezimu a pokracuje, kym sa transportér nevypne.
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Monitorovanie datovej stanice Data Station

Data Station je volitelna softvérova aplikacia, ktoru je mozné nainstalovat do pocitaca. Pripojenim transportéra
k poCitadu s Data Station mézete sledovat’ v3etky funkcie LifePort v realnom &ase na ovladacom paneli Data
Station. Data Station je schopna monitorovat’ viacero zariadeni.

POZNAMKA: Ak je pocita¢ s Data Station pripojeny k sieti alebo je pristupny cez internet, mozete k idajom
transportéra obli¢ky LifePort pristupovat’ z akéhokolvek pocitaca, ktory sa k nemu méze pripojit.

Spravanie oblicky na transportéri oblicky LifePort

Niz8ie uvedené grafy — vynatky z 2- strany pripadovej spravy Data Station — zobrazuju Styri parametre typického
spravania obli¢iek na transportéri oblicky LifePort: tlak, prietok, odpor a teplota.

Je normalne vidiet zvySenie prietoku, zatial o odpor klesa. To naznacuje, Ze oblicka ma vazodilataciu.
Transportér oblicky LifePort automaticky upravi prietok tak, aby sa dosiahol indikovany tlak, a nikdy by nemal
prekrogit’ toto nastavenie, aby sa predislo barotraumam alebo, konkrétne, poraneniu endotelu.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Priesaky v kanyle alebo otvorenej bocnej vetve

Tento graf ukazuje okamzity prietok, ale Ziadne vytvaranie odporu. To méze naznacovat netesnost v mieste
kanyly alebo otvorenu lateralnu vetvu renéalnej artérie.

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Nereagujuca oblicka
Nereagujuca obli¢ka — nereagujuca na strojovu perfuziu — zvy€ajne vykazuje urcity stupen prietoku, ale
Ziadne subezné zniZenie odporu. V tomto pripade méze byt vhodné pred prijatim akéhokolvek rozhodnutia

preskumat dostupné udaje o darcovi, obli¢ke, odbere a prijemcovi.
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Vzdialené monitorovanie

Transportér obliiek LifePort je schopny detekovat urcité situacie pocCas perfuzie a poskytnut vizualne a
zvukové upozornenie na takéto udalosti.

Ked je transportér obli¢iek LifePort pripojeny k poc€itau v sieti, softvér Data Station mozno nastavit na
odosielanie tychto upozorneni prostrednictvom e-mailu alebo textovej spravy na akykolvek smartfon.

Cestovanie s transportérom obli¢iek LifePort

Ked cestujete s transportérom obli¢iek LifePort umiestnite ho na sedadlo alebo do kufra. Zabezpecte
transportér obli€iek LifePort pred posuvanim alebo prevratenim. Vozik a zasoby sa daju nalozit’ aj na sedadla
alebo do kufra.

Transportér obliCiek LifePort vydrzi bezné zaobchadzanie pri cestovani medzi nemocnicami; mal by sa vSak
udrziavat vo zvislej polohe, aby sa minimalizovala moznost Uniku, rozliatia alebo vzduchovych bublin. Ak sa
transportér obli€iek LifePort prepravuje na sedadle vozidla, na priputanie transportéra po€as jazdy mozno
pouzit Standardny bezpecénostny pas.

Na vzdialenom mieste odberu je mozné transportér obliCiek LifePort a balenia zasob znovu naloZit' na vozik,
ktory mozno zatlacit na opera¢nu salu darcu.

Po odbere zabezpecte transportér obliCiek LifePort a zasoby na cestu. Znovu skontrolujte kryt transportéra
obliCiek LifePort, aby ste sa uistili, Ze je zatvoreny a zaisteny.

Dopinanie radu/vymena batérie

Transportér obliCiek LifePort je navrhnuty tak, aby plne nabité batérie a lad vydrzali 24 hodin prevadzky s
nasadenym a zaistenym krytom. Monitorujte Uroven batérie a ladu po€as uchovanie obli¢ky v transportéri
obli¢iek LifePort.

POZNAMKA: Transportér obligiek LifePort vas upozorni, ked v batériach zostavaju dve hodiny napéjania
alebo ked teplota v nadobe na lad dosiahne 5 °C.

Pridat’ viac ladu
Skontrolujte, Ci je teplota na vonkajSom displeji stabilna a nizSia ako 8 °C.

Ak teplota dosiahne 5 °C, transportér obliCiek LifePort zobrazi vizualne upozornenie a zaznie pipnutie. Otvorte
kryt transportéra obliCiek LifePort a vizualne skontrolujte hladinu ladu.

Ak je lad zvacsa roztopeny, odstrante a ponechajte trochu vody z nadoby na lad (pomocou $alky, naberacky,
ruénej pumpy alebo elektrickej pumpy) a doplrite lad a zadrzanu vodu.

POZNAMKA: Toto je ast nesterilnej asti transportéra obli¢iek LifePort a tuto innost moZno vykonat bez
prerusenia perfuzie.

Vymena batérii

Skontrolujte Uroven nabitia batérie na paneli zobrazenia sprav. Vzdy, ked sa transportér obliCiek LifePort
neprevaza, zapojte transportér obliCiek LifePort do siete, aby sa batérie udrzali v nabitom stave.

Ak su batérie vybité, zapojte transportér obliCiek LifePort do elektrickej zasuvky, ak je to mozné.

Ak zasuvka nie je k dispozicii, vybité batérie transportéra obliCiek LifePort mozno nahradit pine nabitymi
batériami pre transportér obli¢ky LifePort. Batérie je mozné vymienat po jednej bez narusenia fungovania
transportéra obliciek LifePort.

UPOZORNENIE: Batérie vymienajte len po jednej, aby ste zabezpecCili, ze transportér obliCiek LifePort
bude nadalej fungovat.
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Odstranenie obli¢ky z transportéra obli€iek LifePort

Postup na odstranenie oblicky z transportéra LifePort je podrobne popisany nizSie. Tento postup mozno podla
potreby upravit.

VAROVANIE: Ak je to uvedené, vykonajte nasledujuci postup na aseptickom poli pomocou Standardne;j
aseptickej techniky.

Odistite a odstrante kryt transportéra obliciek LifePort.

Odstrante kryt vonkajSieho perfuzneho okruhu a polozte ho obratene na stél, kde mdze nerusene lezat.

Pomocou Standardnej aseptickej techniky opatrne umiestnite jednorazoveé sterilné rusko transportéra

obliciek LifePort na transportér, pri€¢om tesnenie ruska zarovnajte s komorou na organ. Uistite, ze Sipka na

orientanom voditku smeruje k jednotke pumpy.

4. Pomocou Standardnej aseptickej techniky rozbalte jednorazové sterilné rasko transportéra obliCiek
LifePort v nasledujucom poradi: doprava, dofava, dopredu a dozadu. Tesnenie riska by malo bezpecne
priliehat okolo komory organu, pricom uchytky zapadnu na miesto pod zapadkami veka.

5. Pomocou Standardnej aseptickej techniky odistite a odstrarite kryt vnatorného perfuzneho okruhu a

umiestnite ho licom nadol na sterilné pole.

Stlacte tlaCidlo STOP.

Pomocou Standardnej aseptickej techniky odskrutkujte alebo odrezte infuznu hadicku.

Pomocou Standardnej aseptickej techniky preneste kolisku na obli¢ku s kanylovanou obli¢kou do

sterilného pola.

9. Pomocou Standardnej aseptickej techniky odpojte sietku na pridrzanie organov.

10. Pomocou $tandardnej aseptickej techniky odopnite, otvorte a vyberte kanylu.

11. Ked bola oblitka vybrata z transportéra a prijal ju transplantaény chirurg, zaénite postup Cistenie a

dezinfekcia po pouziti.

wn =

i

Cistenie a dezinfekcia po pouziti

Po vybrati oblicky z jednorazového perfuzneho okruhu transportéra obli€iek LifePort nasadte oba kryty
perfuzneho okruhu a vypnite transportér.

V3etky zariadenia transportéra obli€iek LifePort na jedno pouZitie a perfuzat su jednorazové zariadenia a mali
by byt likvidované v zdravotnickom odpade.

VAROVANIE: Pri vykonavani Cistenia perfuzatu a zariadenia pouzivajte univerzalne bezpecnostné
opatrenia, aby ste zabranili moznému kontaktu s krvou prenosnymi patogénmi.

Transportér obliCiek LifePort neprichadza do kontaktu s darcovskym organom. Darcovsky organ by mal byt
vzdy v sterilnom poli, ktoré transportéru obli¢iek LifePort poskytuje jednorazovy perfuzny okruh a sterilné rasko.

Transportér obliCiek LifePort sa musi po kazdom pouziti dokladne vycistit’ a vydezinfikovat. Pred Cistenim a
dezinfekciou si pripravte nasledujuce prostriedky a spotrebny material:

* 70 % izopropanol (roztok, utierky alebo tampdny),

» vopred navlhéené germicidne obrusky pre nemocnice (Super Sani-Cloth®, CaviWipesTM),
» makké handri¢ky, ktoré nepustaju vlakna,

* vodu.

A VAROVANIE: Nedistite transportér, ked je zapojeny do elektrickej siete.

VAROVANIE: NepouZivajte Cistiace roztoky obsahujuce acetdn, Epavok, benzén, xylén alebo podobné
rozpustadla. Nepouzivajte abrazivne Cistiace nastroje ani tlakové striekacie zariadenia. Nedistite ani
nedezinfikujte v autoklave ani nesterilizujte plynnym EO. V opa&nom pripade stratite platnost’ zaruky.
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Na dokladné vycistenie a dezinfekciu transportéra po kazdom pouZiti vykonajte nasledujuce kroky:

1. AK je to mozné, utrite vSetky viditelné necistoty z transportéra obli€iek LifePort mékkou handri¢kou, ktora
nepusta vlakna.

2. \Vyberte a vyprazdnite nadobu na lad. Osuste makkou handric¢kou, ktora nepusta viakna. Vycistite a
dezinfikujte vSetky povrchy nadoby na l'ad pomocou 70 % izopropanolu. Nechajte uschnut’ na vzduchu.

3. Ked sa zda, Ze transportér obliCiek LifePort obsahuje viac usadenin alebo zvySkov ako zvyCajne, vycistite
ho vopred navihéenymi germicidnymi utierkami uréenymi pre nemocnice. Utrite navihéenou makkou
handriCkou, ktora nepusta vlakna. Ak prebytocné zvysky nie su viditelné, tento krok nie je potrebny.

4. Vo vSetkych pripadoch vycistite a vydezinfikujte vSetky povrchy transportéra, vratane krytu, detektorov bublin,
napajacieho kabla a ovladacieho panela pomocou 70 % izopropanolu. Nechajte uschnut na vzduchu.

VAROVANIE: Aby ste zabezpecCili spravnu dezinfekciu, musite kazdému pouzitému prostriedku
dopriat primerany €as expozicie.

& UPOZORNENIE: Transportér obliCiek LifePort neponarajte.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby sa Cistiace roztoky dostali do elektrickych konektorov,
ventilacnych otvorov alebo oblasti batérie.

UPOZORNENIE: Nadoba na lad a kryt nadoby na fad su Casti transportéra obli¢iek LifePort uréené
na opakované pouzitie. Nelikviduijte ich.

Vratte transportér obliCiek LifePort a napajaci kabel do domovskej zakladhovej stanice. Okrem toho by sa batérie
mali nabit’ a supravy spotrebného materialu by sa mali znova zabalit v ramci pripravy na dalSiu transplantaciu.

Zaznamenanie a stiahnutie udajov (volitelné)
Udaje, ktoré sa generuju a ukladaju na transportér obligiek LifePort, je mozné stiahnut a uloZit do poéitaca.

POZNAMKA: Transportér obli¢iek LifePort je navrhnuty na prenos historickych Gdajov s vynimkou prikazov na
perfuziu. Datovy kabel sa zapaja do datového portu, konektora USB na paneli externych pripojeni. Kedykolvek
je transportér v reZzime infuzie, kazdych 10 sekund zaznamenava perfuziu a Udaje o stave.

PouZivanie pocéitaca
Zaznamenavanie Udajov sa spusti, ked transportér prvykrat po zapnuti prejde do reZimu infuzie.
Zaznamenavanie Uudajov pokracuje, kym sa transportér nevypne.

Ak chcete spustit novy datovy subor, vypnite a zapnite napajanie. Transportér obli¢iek LifePort dokaze ulozit
maximalne pat perfuznych pripadov naraz. Subory by sa mali stiahnut do pocitaa po dokon&eni kazdého
pripadu. Po stiahnuti je mozné pripady z transportéra obli¢iek LifePort vymazat.

Kazdy datovy subor transportéra obliCiek LifePort méze obsahovat az 48 hodin udajov o perfuzii. Ak jeden
perfuzny pripad bezi dlhSie ako 48 hodin, novy subor mozno vytvorit iba vypnutim a zapnutim napajania a
obnovenim perfuzie. Ulozené udaje zahffiaju:

e poradové Cislo zaznamu,
e Cas infuzie,
* nastavenu hodnotu tlaku,
» priemerny tlak,
» namerany systolicky a diastolicky tlak,
* rychlost prietoku,
* odpor organu,
» teploty nadoby s fadom a odlu¢ovaca bublin,
» chybovy stav (pritomnost alebo nepritomnost’ kazdého chybového stavu),
» stav a vedlajsi stav perfuzneho systému.
» stav krytu transportéra (otvoreny/zatvoreny).
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UPOZORNENIE: Prislusenstvo pripojené k datovému portu musi byt certifikované podla normy

IEC 62368 pre zariadenia na spracovanie dat. Okrem toho vSetky konfiguracie musia byt v sulade s

tr. 16 systémovej normy IEC60601-1. Kazda osoba, ktora pripoji dalSie zariadenia k datovému portu,
konfiguruje medicinsky systém a je teda zodpovedna za to, Ze systém bude v sulade so systémovym
Standardom v tr. 16 podfa normy IEC60601-1. Ak mate pochybnosti, obratte sa na nonstop perfuznu
linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Pouzivanie USB kl'uca
Ak na vyhodnotenie datového suboru nie je k dispozicii pocita, mdzete si subor stiahnut na USB klu¢ a data
v pocitaci vyhodnotit, ked bude k dispozicii.

1. Zapnite transportér obli¢iek LifePort.

POZNAMKA: Ak transportér obligiek LifePort nema nainstalovany perfuzny okruh, stlagenim tlagidla
STOP vymazte chybu ,Sensor Not Connected” (Snimac nie je pripojeny) a stlacte OK.

Vlozte USB kfu¢ do USB-A portu na transportéri obli¢iek LifePort.

Pomocou tlacidiel so Sipkami vyberte polozku DOWNLOAD FILE (Stiahnut subor).

Pomocou tlagidiel so Sipkami vyberte subor na stiahnutie.

Stlacte tla€idlo OK a SAVE (Ulozit). Na hornom displeji bude blikat SAVING FILE (Subor sa uklada),
kym sa operacia neskonci. Po dokonCeni stahovania sa displej vrati na obrazovku stahovania suboru.
V pripade potreby si moZzete stiahnut dalSie subory alebo pomocou tlaidiel so Sipkami vyberte DONE
(hotovo) a stlaéte OK.

7. Vyberte USB kfu¢ z portu.

oo

o
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RieSenie problémov a diagnostika

Vac&sina problémov, s ktorymi sa stretnete pri prevadzke transportéra obliCiek LifePort, sa da lahko vyriesit.

Prva vec, ktoru treba pri odstrafiovani problémov skontrolovat, je uistit sa, Ze je k dispozicii napajanie bud
z batérii, alebo cez napajaci kabel zapojeny do Standardnej elektrickej zasuvky. Ak sa kontrolka napajania
rozsvieti, ale transportér obliCiek LifePort stale nefunguje, pozrite si nasledujuceho sprievodcu.

Postupy odstranovania problémov

Problém

Pravdepodobna
pri¢ina

Akcia

Bez napajania

Vybité batérie
Zasuvka
Vypadnuty isti¢

1. Vymerite za nové batérie alebo zapojte do externého zdroja

napajania. Pred pouZitim sa uistite, Ze su batérie Uplne nabité.

N

Uistite sa, Ze zasuvka je pod napatim.

3. Resetujte isti€ stladenim tla€idla na paneli externych
pripojeni umiestnenom na zadnej strane transportéra
obli¢iek LifePort.

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Pipanie alebo
blikanie displeja

Pipanie alebo blikanie
displeja, sprevadzané
chybovym hlasenim

Postupujte podfa pokynov v asti Vysvetlenia chybovych hlaseni.

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

. 1. VYPNITE
CHSPAIS! | oyt o |2 ZAPNITE
displej interného pocitaca Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku

pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
Kryty perfizneho 1. Zn,ova upevnite kryt_y peffuzne_ho okruhu a vyhladajte
okruhu nie s pripadné netesnosti v blizkosti tesneni. _

. . . 2. Vymernte perfuzny okruh. Ak chcete vratit’ perfuzny okruh
Unikajici utiahnute na preskimanie, kontaktujte nonstop perfiznu linku pomoci
perfuzat Chybny perfazny spolo&nosti Organ Recovery Systems.

okruh . I . . .
Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
Skontrolujte nadobu na lad, &i nie je poSkodena.
Unikajuce Rozbita nadoba na Ak je poskodena alebo ak sa problém nevyriesi, zavolajte na
chladivo lad alebo tesnenie nonstop perflznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery
Systems.
1. VYPNITE
2. Odpojte napajaci kabel.
3. Vyberte vSetky batérie.
Nereagujace i A . 4. Poékajte 30 sekund.
tlagidla Vnutorné uzamknutie | 5 \ratte batérie do transportéra obligiek LifePort.
6.

ZAPNITE

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Prazdny displej

Chyba displeja alebo
interného pocitaca

1. VYPNITE
2. ZAPNITE

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
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Vysvetlenia chybovych hlaseni

Transportér obliiek LifePort vydava zvukové upozornenia, ked sa dostane do podmienok mimo rozsahu pre
bubliny, tlak, prietok a teplotu. Mnohé z tychto chyb sa opravuju samy a perfizia sa automaticky obnovi.

Transportér obliCiek LifePort prejde do bezpecného rezimu statického chladeného skladovania, ak sa vyskytne
akykolvek neodstranitefny poruchovy stav.

Posuvanim po paneli zobrazenia sprav zobrazte vSetky chybové stavy. Indikatory chyb zostanu viditelné, kym

sa nevymazu.

Ak chcete vymazat indikatory chyb, ktoré uz nie su platné, stlacte tlacidlo STOP alebo PLOT/CLEAR podla
pokynov na obrazovke.

Skontrolujte nasledujuci zoznam skratiek, pozorovanych problémov, pravdepodobnych pri¢in a odporu€anych
akcii. Vo vacsine pripadov mozno zvukovu vystrahu zrusit alebo do€asne stimit’ stlacenim tlacidla STOP alebo

PLOT/CLEAR, v zavislosti od typu vystrahy.

Chybové
hlasenie

Pravdepodobna
pric¢ina

Akcia

Bubbles in Infuse
Line

(Bubliny v infuznej
hadicke)

Vzduchova bublina
v infuznej hadicke

1. Skontrolujte tesnost perfuzneho okruhu a pripojenie ku
kanylovanej obli¢ke, v pripade potreby pouZite Standardnu
asepticku techniku. Ak je to potrebné, opravte vietky
netesnosti za aseptickych podmienok.

2. Znova napliite perfuzny okruh.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Can‘t Reach
Pressure
(Neda sa
dosiahnut tlak)

Netesna kanyla
alebo cieva

Unik v perfaznom
okruhu

Obli¢ka s nizkym
odporom

1. Za aseptickych podmienok vizualne skontrolujte spojenie s
kanylovanou obli¢kou a v pripade potreby opravte pripadné
netesnosti.

2. Skontrolujte tesnost perfuzneho okruhu. Ak netesnosti
nemozno opravit, vymente perfuzny okruh.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spoloénosti Organ Recovery Systems.

Check Ice
(Skontrolujte ad)

Teplota nadoby na lad
je 5 °C alebo vyssia,
ale stale nizSia ako

8 °C

Lad doplrite skor, ako teplota dosiahne 8 °C, inak transportér
zastavi perfuziu a vrati sa do stavu statického chladenia.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Check Filter
(Skontroluijte filter)

Filter méze byt
upchaty

1. NepokuSajte sa odstranit prekazku z filtra.

2. Vymerite perfuzny okruh.

3. Ak chcete vratit perfuzny okruh na preskimanie, kontaktuijte
nonstop perfuznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery
Systems.

Equalizing
(Korekcia)

Docasné prerusenie
drahy tekutiny

Vymazat spravu a monitorovat. Pumpa by sa mala vratit do
normalnej prevadzky bez zasahu.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

High Pressure
(Vysoky tlak)

Systém zaziva
neoCakavané tlakové
podmienky

1. Skontrolujte snimac tlaku a konektor snimaca tlaku.

2. Za aseptickych podmienok skontrolujte arterialne a venézne
obstrukcie.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku

pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
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Chybové hlasenie

Pravdepodobna pri€ina

Akcie

1. Za aseptickych podmienok uvornite sietku na pridrzanie

Connected (Oblicka
nie je pripojena)

Presakujuca kanyla
alebo Cieva obli¢ky nie je
pripojena

Kidney High organu, upravte polohu renalnej artérie, a/alebo

Resistance Systém meria nadmerne skontrolujte okluzie v perfUznom okruhu.

(Vysoky odpor vysoky odpor 2. Poradte sa s dohliadajucim lekarom.

oblicky) Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu

linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
e 1. Skontrolujte polohu hadi¢kového ramu a zaistovacieho
Hadi¢kovy ram nie je
. , ) , ramena.
Kidney Not spravne umiestneny

2. Za aseptickych podmienok vizualne skontrolujte oblicku a
kanylu a opravte v3etky netesnosti.

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku

pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Load Perfusion
Circuit

(Naplrite perfuzny
okruh)

Hadi¢kovy rdm nie je
spravne nainstalovany
alebo zaisteny

1. Skontrolujte polohu ramu a zaistovacieho ramena.

2. Skontrolujte pripojenie kabla snimaca tlaku.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Low Battery
(Slaba batéria)

Menej ako 4 hodiny
Zivotnosti batérie: 2 hodiny
perfuzie plus dalSie 2
hodiny monitorovania

1. Zapojte do externého zdroja napajania.

2. Rychlo vymernte batérie za nabité batérie.

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Motor Current
Failure (Porucha
prudu motora)

LifePort nereaguje
normalne

Zavolajte na nonstop perfuznu linku pomoci
spolo¢nosti Organ Recovery Systems

Near Freezing
(Takmer na bode
mrazu)

Nespravna chladiaca
kvapalina

Prostredie je

prili§ studené (teplota
nadoby na lad klesla pod
0,1°C)

1. Skontrolujte, ¢i sa na plnenie nadoby na lad pouziva iba
lad a voda.

2. Presunte zariadenie LifePort do teplejSieho prostredia.

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku

pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

1. Za aseptickych podmienok skontrolujte, ¢i infuzna hadi¢ka
nie je upchata.

(Porucha POST)

Vnuatorna chyba

Occlusion Neocakavané tlaky pocas |2. Za aseptickych podmienok sa uistite, Ze v cieve nie su
(Oklazia) infuzneho rezimu ziadne blokady alebo prekrutenia.
Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
1. Odpojte vSetko napajanie transportéra obliciek LifePort:
vyberte v3etky Styri batérie LifePort a odpojte ho od
POST Failure elektrickej siete.

2. Obnovte napajanie zariadenia LifePort a stlacte tlacidlo
napajania.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku

pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Pressure Sensor
Failure

(Porucha tlakového
snimaca)

Snimac tlaku je odpojeny

Znova pripojte snimac tlaku.

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu linku
pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Pressure Sensor
Setpoint Error (
chyba nastavenej
hodnoty snimaca
tlaku)

Transportér obli¢iek
LifePort nedokaze nastavit
urovne vystrahy tlaku

1. Stlacte STOP na vymazanie upozornenia.

2. Stlacenim tlacidla INFUSE (Infuzia) znova vstupite do
rezimu infuzie.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu linku

pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
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Chybové hlasenie

Pravdepodobna pri€ina

Akcie

Purge Bubbles
(Odvzdusnenie
bublin)

Automaticky premyvaci cyklus
pocas infuzneho rezimu
Mozny unik vzduchu

1. Spustite transportér obliiek LifePort v rezime
premyvania.

2. Ak ide o pretrvavajucu chybu, skontrolujte perfuzny
okruh, ¢i nema praskliny, netesnosti a/alebo uvolnené
spojovacie prvky.

Ak sa problém nevyrieSi, zavolajte na nonstop perfuznu

linku pomoci spolo€nosti Organ Recovery Systems.

Too Cold
(Prili$ chladné)

Nespravna chladiaca
kvapalina

Prili chladné prostredie
(teplota nadoby na lad klesla
pod 0,5 °C)

1. Skontrolujte, &i sa na plnenie nadoby na lad pouziva

iba fad a voda.
2. Presunite LifePort do teplejSieho prostredia.
Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu
linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Too Warm Add
Ice

(Prilis teple,
pridajte fad)

Teplota nadoby na fad nad
8 °C

1. Dopliite l'ad €o najskor.
2. Pockajte, kym teplota neklesne pod 8 °C a stlacte
tlagidlo INFUSE (Infuzia) na obnovenie perfuzie.

Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfuznu
linku pomoci spolo€nosti Organ Recovery Systems.

Upstream , , Skontrolujte tesnost perfuzneho okruhu.

Bubbles Vzduch pretrvava v tekutine Ak bl s lait ¢ 0
(Bubliny v prade pred detektorom bublin Ak sa problém nevyriesi, zavolajte na nonstop perfiznu
: linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

tekutiny)

Watf:hdog . Zavolajte na nonstop perfuznu linku pomoci
(Zariadenie Interna chyba spoloc¢nosti Organ Recovery Systems
Watchdog) P 9 Y=y

Automaticky test pri zapnuti (POST)

Pri kazdom zapnuti vykona transportér obliCiek LifePort samocinny test pri zapnuti alebo ,POST*. CPU v
transportéri obliciek LifePort kontroluje svoje pamatové funkcie, teplotné snimace, detektory bublin a interné
chybové rutiny. V nepravdepodobnom pripade, Ze jeden z tychto testov zlyha, na transportéri sa zobrazi text ,POST
failure” a chybové hlasenie POST. Ak sa vyskytne jedna z tychto chyb, odpojte transportér obliciek LifePort od
napajania opatovnym viloZenim batérii a napajacieho kabla. Ak sa hlasenie POST nadalej zobrazuje, zavolajte na
nonstop perfuznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.
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Udrzba

Prehlad

Transportér obli¢iek LifePort nema Ziadne pouZzivatel'sky opravitelné Casti.

VAROVANIE: Neotvarajte transportér obliiek LifePort, aby ste ho opravili. Ak sa odstrani jednotka
pumpy, hrozi nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom. VSetky aspekty transportéra obliCiek LifePort,
ktoré ma obsluhovat operator, su pristupné bez otvarania zariadenia. Ak sa vyskytne servisny problém,

zavolajte na nonstop perfuznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

Udrziavaijte, Cistite a majte transportér obliCiek LifePort pripraveny na pouzitie podla pokynov v tejto prirucke.
Ak transportér obli¢iek LifePort nefunguje spravne, pozrite si Cast RieSenie problémov a diagnostika alebo
kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci spolo€nosti Organ Recovery Systems.

Skladovanie

Ak transportér obliCiek LifePort nebudete pguil'vat’ niekolko dni alebo tyZdiov, pred uskladnenim dékladne
vycistite zariadenie podla pokynov v Casti Cistenie a dezinfekcia po pouziti. Transportér obli¢iek LifePort sa musi
skladovat’ vo vnutri na suchom mieste mimo priameho slne¢ného Ziarenia. Kryt nadoby na fad musi byt pootvoreny.

Ak ho chcete skladovat dlh&ie ako 30 dni, vyberte batérie z transportéra.

/!\ UPOZORNENIE: DIhsie skladovanie mdZe poskodit batérie.

Transportér obliCiek LifePort skladujte v priestore s kontrolovanou teplotou. Transportér bude fungovat
normalne po uskladneni v podmienkach od 5 °C do 40 °C.

Opravy
Ak si transportér obliiek LifePort vyzaduje opravu, treba ho odoslat prostrednictvom bezného prepravcu.

Uistite sa, ze pouzivate vinitu lepenkovu Skatulu s penovymi viozkami — bud’ pévodnu Skatulu, alebo Skatulu
so zapozi¢anym zariadenim — ako ju poskytla spolo&nost Organ Recovery Systems.

VAROVANIE: Neopravnené upravy transportéra obliCiek LifePort ruSia platnost’ zaruky a mozu poskodit
zariadenie a/alebo organ. To moze tiez viest k poraneniu pouzivatela.
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Specifikacie, bezpeénostné opatrenia, obmedzenia

Specifikacia vyrobku

Popis

Prenosny, samostatny systém na ochranu obli€iek, ktory vyuZiva
hypotermicku perfuziu.

Indikacie pouzitia

Transportér obliCiek LifePort je uréeny na pouzitie na nepretrzitu
hypotermicku strojovu perfuziu obli¢iek na konzervaciu, pripadny
transport a kone¢nu transplantaciu prijemcovi.

Kapacita

Jedna obli¢ka

Zdroj napajania

Striedavy prud alebo batéria
Napatie — 100 az 240 VAC, frekvencia — 50 az 60 Hz, prad — 1 A

Zdroj chladiacej tekutiny

Ladovy/vodny kupel, 5-1/2 litra

Perfazna pumpa

Peristalticka pumpa

Kontrola tlaku

Regulacia tlaku v uzavretej slu¢ke, 10 az 65 mmHg

Rezimy perfuzie

Pulzujuci

Meranie rychlosti prietokov

Medzi 20 ml/min az 150 ml/min, presnost je +15 %

Rozmery

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

Priblizna hmotnost’

45 libier (20,4 kg) pri plnom zatazeni

Trvanie prepravy

Do 24 hodin medzi doplnenim ladu a vymenou batérie
(alebo dobitim)

Batérie

Styri x 11,1 V litium-iénové batérie

Zivotnost batérie

24 hodin (plne nabité)

Pouzity perfuzat

Hypotermicky strojovy perfuzat

Stahovanie udajov

Stahovanie udajov na USB — vSetkych udajov o perfuzii a stave
zhromazdenych od okamihu, ked' sa po zapnuti zacal stav infuzie.

Podmienky skladovania

Teplota: 5 °C az 40 °C

Prevadzkové podmienky

Neprekracujte 35 °C na AC sieti
Na batérii nesmie presiahnut 40 °C

Klasifikacia zariadenia

Zdravotnicka pomocka

Trieda Il

Zariadenie uvedené v zozname FDA

Trieda lla

EU MDD 93/42/EHS

Typ ochrany pred Grazom
elektrickym pridom

Trieda | / s internym napdjanim

Ochrana pred vniknutim
vody

IPX1

Transportér obli¢iek LifePort je chraneny
pred vertikalnymi kvapkami vody.

Odporucania na €istenie

Transportér obliiek LifePort je mozné Eistit 70 % roztokom
izopropanolu, aby sa odstranili zvy3ky perfuzatu a iné necistoty.

Zariadenie je vhodné pre nepretrzitu prevadzku.

UPOZORNENIE: Zariadenie NIE JE vhodné na pouzitie v pritomnosti HORLAVEHO ANESTETIKA
alebo OXIDU DUSNEHO bez nalezitych bezpecnostnych opatreni podla smernic alebo postupov

nemocnice alebo organizacie.
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Elektromagneticka kompatibilita

(1.1 Transporter obli¢iek LifePort vyZzaduje Specialne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility
A (EMC) a musi sa pouzivat v sulade s informaciami o EMC uvedenymi v tejto prirucke.

Transportér obliCiek LifePort méze vyzarovat radiofrekvencnu energiu, a ak nie je nainstalovany a pouzivany
v sulade s pokynmi, mdze sposobit’ Skodlivé ruSenie radiového alebo televizneho prijmu. Neexistuje vSak
Ziadna zaruka, Ze pri konkrétnej indtalacii neddjde k ruSeniu. Transportér obliCiek LifePort spdsobuje rusenie,
¢o mozno ur€it zapnutim a vypnutim transportéra. Pokuste sa napravit ruSenie jednym alebo viacerymi

z nasledujucich opatreni:

e Zmeiite orientaciu prijimacej antény.
» Zvacsite vzdialenost medzi transportérom obliiek LifePort a prijimacom.

» Pripojte transportér obli¢iek LifePort k zasuvke v inom okruhu, ako je okruh, ku ktorému je pripojeny
prijimac.

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia mézu ovplyvnit transportér obliiek LifePort.

UPOZORNENIE: Na zabezpecdenie suladu s poziadavkami EMC pouzivajte iba kable dodané vyrobcom.
Ak mate otazky, alebo by ste si chceli objednat’ nové kable, kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci
spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

A UPOZORNENIE: Pouzivanie inych napajacich alebo komunikaénych kablov ako su uvedené, méoze
viest k zvySenym emisiam alebo znizeniu odolnosti transportéra obliiek LifePort.

A UPOZORNENIE: Transportér obli¢iek LifePort by sa nemal pouzivat v blizkosti iného zariadenia alebo byt
na nom polozeny a ak je nevyhnutné pouzitie v susedstve alebo na sebe, transportér obli¢iek LifePort by
sa mal sledovat, aby sa zabezpecila normalna prevadzka v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Transportér obliCiek LifePort je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel LifePort by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie:
Usmernenie
RF emisie Skupina 1 Transportér obliCiek LifePort vyuziva
CISPR11 RF energiu iba na svoju vnutornu

funkciu. Preto su jeho RF emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné,
ze spbsobia rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

RF emisie Trieda B Zariadenie LifePort je vhodné na
CISPRM pouzitie vo vSetkych prevadzkach,
Harmonické emisie Trieda A okrem domacich a tych, ktoré su priamo
IEC 61000-3-2 napojené na verejnu nizkonapéatovu
Kolisanie napatia/emisie blikania Je v zhode napajaciu siet, kiora napéja budovy

IEC 61000-3-3 pouzivané na domace ucely.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

Transportér obliCiek LifePort je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel transportéra obli¢iek LifePort by sa mal uistit, ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test imunity

Testovacia uroven
IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie: Usmernenie

IEC 61000-4-2

Elektrostaticky vyboj (ESD)

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy musia byt drevené,
beténové alebo keramické. Ak
su podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vihkost
musi byt aspori 30 %.

Rychly elektricky prechod/

12 kV pre napajacie

12 kV pre napéjacie

Kvalita elektrickej siete

vyboj vedenia vedenia musi zodpovedat' typickému

IEC 61000-4-4 komerénému alebo
nemocniénému prostrediu.

Prepatie 11 kV rozdielovy rezim +1 kV rozdielovy rezim Kvalita elektrickej siete

IEC 61000-4-5 12 kV bezny rezim +2 kV bezny rezim musi zodpovedat typickému

komerénému alebo
nemocniénému prostrediu.

Poklesy napétia, kratke
preruSenia a kolisanie
napatia na vstupnych
vedeniach napajania
IEC 61000-4-11

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

0 % UT na 1 cyklus a
70 % UT na 25 cyklov
pri 0°

0 % UT pre 250 cyklov
pri 0°

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

0% UT na 1 cyklus a
70 % UT na 25 cyklov pri
OO

0 % UT pre 250 cyklov
pri 0°

Kvalita elektrickej siete

musi zodpovedat’ typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu. Ak
pouzivatel transportéra obliciek
LifePort vyZzaduje nepretrzitu
prevadzku pocas vypadkov
sietového napédjania, transportér
mézZe byt napdjany z internej
batérie.

frekvencie (50-60 Hz)
IEC 61000-4-8

Magnetické pole vykonovej

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia vykonovej
frekvencie musia byt na
urovniach charakteristickych

pre typické miesto v typickom
komerénom alebo nemocniénom
prostredi.

UT je sietové napatie striedavého prudu pred aplikaciou testovacej urovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

Transportér obliCiek LifePort je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel transportéra obli¢iek LifePort by sa mal uistit, ze sa pouziva v takomto prostredi.

Testovacia uroven Elektromagnetické
Test imunity IEC 60601 Uroven zhody prostredie: Usmernenie
Vedené RF 3Vrms 3V Prenosné a mobilné RF
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz komunikaéné zariadenie sa
nesmie pouzivat blizSie k Ziadnej
6 Vrms 6V Casti transportéra obliCiek
ISM a radioamatérske LifePort, vratane kablov, ako
pasma je odporu¢ana vzdialenost’

vypocitana z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.
VyZarované RF 3 V/m 3V/m Odporucéana separa¢na

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz vzdialenost

> [2VF 150 Kz a2 80 MH:

U-II

3 ‘/E 80 MHz az 800 MHz

p=[ 7]

3] 800 MHz az 2,5 GHz

...kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysielaCa vo
wattoch (W) podla vyrobcu
vysiela¢a a d je odporuc¢ana
vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF
vysielacov, ako je uréena
elektromagnetickym prieskumom
miesta,? musi byt nizsia ako
uroven zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu.b

V blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujucim symbolom sa méze
vyskytnuat rusenie: (7, M

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené absorp-
ciou a odrazom od Struktar, predmetov a ludi.

a Intenzitu poli z pevnych vysielaCov, ako su zakladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové) telefony a pozemné mobilné radia, amatérske
radia, AM a FM radiové vysielanie a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na posudenie elektromagnetického prostredia v
dosledku pevnych RF vysielaCov by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerana sila pola v mieste, kde sa transportér obliCiek
LifePort pouziva, prekraCuje prislusnu uroven RF zhody vySSie, transportér sa musi sledovat a treba overit normalnu prevadzku. Ak spozorujete
abnormalny vykon, mbzu byt potrebné dalSie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie transportéra obli€iek LifePort.

b Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byz intenzita pola menSia ako 3 V/m.
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Prevadzkové opatrenia a obmedzenia
Nasledujuce informacie ovplyvnia uspesnost pouzivania transportéra obliciek LifePort.

Musia ho pouzivat’ iba vyskoleni odbornici — Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia iba na
lekarov a zdravotnickych odbornikov. PouZivanie zariadenia pri inych postupoch, ako su postupy opisané
v tomto navode, mbze viest k zraneniu.

Perfuzne okruhy ani kanyly nepouzivajte opakovane — Perflzne okruhy, sterilné ruska a kanyly su sterilné
tak, ako sa dodavaju a su uréené na jedno pouzitie. Spésob sterilizacie je plynny etylénoxid. Po pouziti sa
maju zlikvidovat v sulade s miestnymi smernicami pre biomedicinsky odpad.

Pouzivajte iba prisluSenstvo schvalené vyrobcom — iba prisluSenstvo schvalené vyrobcom je navrhnuté
tak, aby spravne fungovalo s transportérom obliCiek LifePort. Nenahradzajte ho inymi batériami, kablami ani
prislusenstvom.

V nadobe na l'ad zariadenia LifePort pouzivajte iba I'ad a vodu — zmes fadu a vody v nadobe na lad zaisti,
Ze teploty zostanu v ramci vhodného rozsahu na ochranu obli€iek v transportéri obliCiek LifePort. Aby ste
predisli neimyselnému zamrznutiu obligiek, v nadobe na ad transportéra obligiek LifePort POUZIVAJTE IBA
LAD A VODU.

Jednorazové pomaécky su uréené len na jednorazové pouzitie — jednorazové pomécky transportéra obliciek
LifePort su uréené len na jednorazové pouzitie.

Jednorazové pomécky su uz sterilné — jednorazové prepravné pomdcky transportéra obliCiek LifePort su
sterilné tak, ako sa dodavaju. Opakovane nesterilizujte.

Pripojte systém k elektrickej sieti podl'a oznaéenia — transportér obliiek LifePort pouziva na prevadzku
externe dodavanu elektrinu. Skontrolujte napatie a prud elektrickych zasuviek striedavého pradu a uistite sa,
Ze sa zhoduju s menovitymi hodnotami pre elektrické vstupy na zadnej strane transportéra obliCiek LifePort.

Zabezpecte primeranu ventilaciu — neblokujte ventilacné oblasti na bo¢nej a spodnej strane transportéra
obliCiek LifePort, najma ak je pripojené externé napajanie.

Elektromagneticka zhoda — transportér obliCiek LifePort bol testovany a zistilo sa, ze vyhovuje limitom pre
digitalne zariadenie triedy A v sulade s astou 18 pravidiel FCC, smernicou o zdravotnickych poméckach
93/42/EEC a smernicou o elektromagnetickej zhode (EMC) 89/336/EHS. Tieto limity su navrhnuté tak, aby
poskytovali primeranu ochranu proti beznému ruseniu v komerénom alebo nemocniénom prostredi.

Transportér obliiek LifePort vyzaduje Specialne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)
a musi sa pouzivat' v sulade s informaciami o EMC uvedenymi v tejto prirucke. Podrobnosti najdete v Casti
Elektromagneticka kompatibilita.

Letecka preprava — pred prepravou letecky sa uistite, Ze fad a Uroven nabitia batérie su dostatocné na celu
dobu letu. Nepripdjajte transportér obliCiek LifePort k externému zdroju elektrickej energie v komerénom
lietadle. Nepripajajte datovy kabel k transportéru obliiek LifePortr po¢as letu v komercénom lietadle.

UPOZORNENIE: VSetci pouzivatelia transportéra obli¢iek LifePort musia byt oboznameni s pokynmi
na pouzitie (IFU) organovych regeneracnych systémov preobli¢kovyperfuzny roztok (KPS-1®).
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Nebezpecenstva
Prehlad

Tato Cast obsahuje informacie o rizikach spojenych s pouzivanim systému transportéra obliiek LifePort, ktoré
mdzu predstavovat riziko pre operatora, ako aj pre Zivotné prostredie — informacie, ktoré ovplyvnia bezpecnost
lekara a personalu pri pouzivani transportéra obliCiek LifePort.

VAROVANIE: Mozné nebezpecenstvo vybuchu. Transportér obliCiek LifePort nepouzivajte v pritomnosti
horfavych anestetik. Transportér obliiek LifePort nie je ur€eny na pouzitie v pritomnosti vybusnych
zmesi anestetickych plynov so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym. POUZIVAJTE LEN V
BEZPECNOM PROSTREDI.

VAROVANIE: Neotvarajte transportér obliCiek LifePort, aby ste ho opravili. Ak sa odstrani jednotka
pumpy, hrozi nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom. VSetky aspekty transportéra obliCiek LifePort,
ktoré ma obsluhovat operator, su pristupné bez otvarania zariadenia. Ak sa vyskytne servisny problém,
zavolajte na nonstop perfuznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

VAROVANIE: Davajte pozor na rotujuce Casti. Ked je transportér obliCiek LifePort zapnuty, drzte ruky,
odey, Sperky, ID Snarky atd. mimo dosahu infuznej pumpy.

VAROVANIE: Neopravnené Upravy transportéra obliiek LifePort ruSia platnost zaruky a mézu poskodit
zariadenie a/alebo organ. To mbze tiez viest k zraneniu pouzivatefla.

UPOZORNENIE: Pri oblickach a perfuzate pouzivajte vSeobecné bezpelnostné opatrenia. Oblicka a
perfuzat mézu prenasat nezistené patogény od darcu. Pri manipulacii s obliCkami a pri manipulacii a
likvidacii perfuzneho okruhu a perfuzatu pouzivajte vhodné bezpecnostné opatrenia (napriklad rukavice,
masky, plaste, okuliare alebo ekvivalentnu ochranu oci, vrecka na biologicky nebezpecny odpad), aby
ste zabranili moznému prenosu patogénov na zdravotnicky personal.

/!\ VAROVANIE: Ak je to uvedené, vykonajte postupy na aseptickom poli pomocou Standardnej aseptickej techniky.

VAROVANIE: Vnutorné povrchy jednorazového perfuzneho okruhu pre transportér obliCiek LifePort sa
povazuju za sterilné, zatial o vonkajSie povrchy sa za sterilné nepovazuju.

VAROVANIE: V transportéri obliCiek LifePort pouzivajte iba strojovy perfuzny roztok. Skontrolujte
oznacenie perfuzneho roztoku a uistite sa, Ze je ur€eny na strojovu perfuziu.

VAROVANIE: Aby ste predisli neimyselnému zamrznutiu obliiek, v nadobe transportéra na fad
POUZIVAJTE IBA LAD A VODU. Zmes ladu a studenej vody v nadobe na lad zaisti, zZe teploty zostanu

v ramci vhodného rozsahu na klinické uchovanie obligiek.

VAROVANIE: UrCené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, nespracuvaijte ani nesterilizujte.
Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia zariadeni na jedno pouzitie vytvara potencialne
riziko infekcii pacienta alebo pouzivatela v désledku kontaminacie. Tato kontaminacia moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo inym zavaznym komplikaciam pacienta. Nepouzitu ¢ast' produktu zlikvidujte.

VAROVANIE: NepouZivajte Cistiace roztoky obsahujuce acetdn, Epavok, benzén, xylén alebo podobné
rozpudtadla. NepouZivajte abrazivne Cistiace nastroje ani tlakové striekacie zariadenia. Nedcistite ani
nedezinfikujte v autoklave ani nesterilizujte plynnym EO. V opaénom pripade stratite platnost’ zaruky.

/!\ VAROVANIE: Necistite transportér, ked je zapojeny do elektrickej siete.
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VAROVANIE: Pri zdvihani postupujte opatrne. UPOZORNENIE: PIne nalozeny transportér oblicky
LifePort vazi 45 Ib (20,4 kg). Pouzivajte spravne postupy zdvihania, aby ste predisli zraneniu.

UPOZORNENIE: Pouzivajte iba uzemnené elektrické pripojenia. Pripojte transportér obli¢iek LifePort
k uzemnenej elektrickej zasuvke s menovitym napatim a prudom podfla oznacenia na zadnom paneli
produktu. Ak mate akékolvek obavy tykajuce sa integrity uzemnenia, prevadzkujte transportér obliiek
LifePort z interného napajania.

UPOZORNENIE: Napajanie zo siete mdzete odpojit odpojenim napajacieho kabla zo zadnej €asti
jednotky. Pri vybere umiestnenia vasho transportéra obliCiek LifePort dbajte na to, aby odstranenie
napajacieho kabla nebolo zlozité.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby sa Cistiace roztoky dostali do elektrickych konektorov, ventilacnych
otvorov alebo oblasti batérie.

UPOZORNENIE: PouZivajte iba kable a prislusenstvo schvalené spolocnostou Organ Recovery
Systems. Neschvalené kable a prislusenstvo mozu poskodit systém alebo narusit presnost. Ak chcete
dalSie informacie, kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

UPOZORNENIE: Nevymienajte napajaci kabel. Pouzivajte iba napajaci kabel dodany spoloénostou
Organ Recovery Systems. Ak chcete dalSie informacie, kontaktujte nonstop perfuznu linku pomoci
spolocnosti Organ Recovery Systems.

UPOZORNENIE: Nevymienaijte za iné batérie. PouZzivajte iba batérie ur€ené pre transportér obli€iek
LifePort od spolo¢nosti Organ Recovery Systems. Ak chcete dalSie informacie, kontaktujte nonstop
perfuznu linku pomoci spolo¢nosti Organ Recovery Systems.

/!\ UPOZORNENIE: DIhSie skladovanie mdze poskodit batérie.

UPOZORNENIE: Batérie vymienaijte len po jednej, aby ste zabezpecili, Ze transportér LifePort bude
nadalej fungovat.

/!\ UPOZORNENIE: Transportér obliCiek LifePort neponaraijte.

UPOZORNENIE:Nadoba na l'ad a kryt nadoby na lad su opakovane pouzitelné €asti transportéra
LifePort. Nelikvidujte ich.
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