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Uvod

Namen priro¢nika

V tem priroCniku so klju€ne informacije za namestitev, upravljanje in redno nego transportnega sistema za
ledvice LifePort. Za varno in u€inkovito uporabo opreme je treba strogo upostevati navodila v tem priro¢niku.
Vsebuje pomembne informacije o upravljanju in vzdrzevanju, namenjene osebju, usposobljenem za uporabo
tega pripomocka.

Pomembno je, da vse osebje, ki bo uporabljalo transportni sistem za ledvice LifePort:

e prebere in razume ta priro¢nik pred uporabo pripomocka;
e uposteva vsa opozorila, navedena v poglavjih Obratovalni previdnostni ukrepi in omejitve in
Nevarnosti zaradi svoje varnosti in varnosti oseb v okolici.

Ta priro¢nik se NE sme uporabljati za usposabljanje, ki vklju€uje prakso ali teorijo o perfuziji organa. Posebno
prakso glede strojne perfuzije ledvic iz pediatri¢nih darovalcev ali darovanih ledvic, namenjenih pediatri¢nim
prejemnikom je treba izvajati skladno s protokoli, opredeljenimi za transplantacijskega zdravnika, politikami
ustanove. Ta priro¢nik NE vsebuje informacij za servisiranje notranjih komponent transportnega sistema za
ledvice LifePort. Ce potrebujete dodatne informacije o namestitvi, perfuziji organov ali imate kakrsna koli
vprasanja, pokli¢ite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na voljo
24 ur na danin 7 dni na teden.

Naslednje opredelitve v tem priro¢niku veljajo za vsa OPOZORILA in SVARILA.

OPOZORILO: Opozorilo vkljuCuje vsako uporabo, postopek, prakso ipd., ki lahko ob neupoStevaniju
privede do resne poskodbe ali dolgoroénih zdravstvenih posledic pri osebju ali bolnikih.

SVARILO: Svarilo vklju€uje vsako uporabo, postopek, prakso ipd., ki lahko ob neupo&tevanju privede
do blage ali zmerne poskodbe ali uniCenja opreme ali izgube delovanja.

Okrajsave
OkrajSave, uporabljene v tem priro¢niku, so navedene in opredeljene v nasledniji preglednici.
A Amper
AC Izmeniéni tok
°C Stopinja Celzija
cm Centimeter (1 cm = 0,01 m)
EMC Elektromagnetna zdruZljivost
EU MDD Direktiva Evropske unije o medicinskih pripomockih
FCC Zvezna komisija za komunikacije
FDA Urad za hrano in zdravila ZDA
Hz Hertz
ID Identifikacija ali identifikacijska Stevilka
IEC Mednarodna elektrotehni¢na komisija
IR Infrarded
Ib(s) Funt (1 Ib = 0,45 kg)
kg Kilogram (1 kg = 2,2 funta)
LKT Transportni sistem za ledvice LifePort
ml/min Mililitri na minuto
mmHg Milimetri zivega srebra (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF Radijska frekvenca
Y Volti
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Razlage simbolov
V spodnji preglednici so razloZeni simboli sistema transportnega vsebnika za ledvice LifePort.

A

Opozorilo/svarilo

Ne uporabite znova

LOT

Stevilka lota

Ne sterilizirajte znova

Serijska Stevilka

Temperaturne omejitve

Referenc¢na Stevilka

Sterilizirano z asepti¢nim polnjenjem

Sterilizirano z etilenoksidom

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

Rok uporabnosti, LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje, LLLL-MM-DD

Shranjujte na suhem mestu

ZaScitite pred sonéno svetlobo

Nevarnost elektriénega udara

Medicinski pripomocek na recept

Zasgiteno pred padajoco vodo.

Gumb za vklop-izklop/stanje pripravljenosti

S
PRESS TO RESET BREAKER

Varnostno stikalo. Pritisnite za ponastavitev.

Podatkovna vrata (USB)

V blizini opreme lahko pride do moten;.

Slika rez za baterije prikazuje ostevilCenje
in usmerjenost pri vstavljanju.

Medicinski — SploSna medicinska oprema
v povezavi z elektri€nim udarom, poZzarom
in mehanskimi nevarnostmi skladno

s standardom ANSI/AAMI ES60601-1.

Medicinski pripomoc&ek

Drzava izvora

Uvoznik

]
O

Sistem enojne sterilne pregrade

Enojna sterilna pregrada z za&¢itno ovojnino znotraj asepti¢nega polja
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Opis sistema

Predvidena uporaba

Transportni vsebnik za ledvice LifePort (LKT) je namenjen neprekinjeni hipotermicni strojni ledvi¢ni perfuziji.

Indikacije za uporabo
Transportni vsebnik za ledvice LifePort je namenjen neprekinjeni hipotermicni strojni ledviéni perfuziji
za ohranjanje, neobvezni transport in morebitno presaditev v prejemnika.

Ciljna populacija
Ciljne populacije so tako odrasli kot pediatri¢ni bolniki.

Predvidena populacija bolnikov za strojno ohranjanje ledvic so bolniki, primerni za presaditev ledvic,
ki so v oskrbi kirurga, ki je subspecializiran za presaditev ledvic. Vendar bolnik ne pride v stik s transportnim
sistemom za ledvice LifePort.

Predvideni uporabnik

Primarni uporabniki transportnega sistema za ledvice LifePort bodo zdravstveni delavci, usposobljeni za
uporabo transportnega sistema za ledvice LifePort. PriCakuje se, da bodo imeli uporabniki transportnega
sistema za ledvice LifePort tudi obsezno prakticno znanje in klinicne izkusnje z odvzemom in presaditvijo
organa darovalca.

Kliniéna korist

S klini¢nimi dokazi je dokazano, da hipotermi¢na strojna perfuzija ledvic z uporabo transportnega sistema
za ledvice LifePort z raztopino za perfuzijo ledvic KPS-1 izboljSa delovanje ledvic po presaditvi z zmanjSanjem
zapoznelega delovanja presadka.

Ucinkovitost pripomocka/Karakteristike delovanja

Transportni sistem za ledvice LifePort je namenjen uporabi z raztopino za perfuzijo ledvic KPS-1 za
zagotavljanje neprekinjene hipotermi¢ne strojne perfuzije ledvic za ohranitev, transport in morebitno
presaditev v prejemnika. Za doseganje tega pripomocek med perfuzijo in transportom ohranja organ
v hladnem, asepti¢nem vsebniku

Zivljenjska doba naprave
LifePort Kidney Transporter ima ocenjeno zivljenjsko dobo naprave 5 let.

Preostalo tveganje

Glede na zakljucek klinicne obravnave in oceno preostalega tveganja za predvidene uporabnike ni znanih
nezelenih ucinkov, ki bi se lahko pojavili med ali po uporabi, zato z uporabo transportnega sistema za ledvice
LifePort ni povezano nobeno preostalo tveganje.

Porocanje o resnih incidentih

Uporabnik mora vsak resen incident prijaviti druzbi Organ Recovery Systems in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
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Varnost

Transportni vsebnik za ledvice LifePort je varen, ¢e se uporablja, kot je opisano v tem priroCniku.
Zasnovan je skladno s standardi ZDA in mednarodnimi standardi za medicinsko opremo ter sisteme
v dokumentih druzbe Underwriters Laboratories (UL) in Mednarodne elektrotehni¢ne komisije (IEC).

V transportni vsebnik za ledvice LifePort so se vklju€ile elektri¢ne in mehani¢ne varnostne funkcije,
ki zagotavljajo varno delovanje.

Te funkcije so naslednje:

» Elektri¢ne in elektronske komponente so znotraj zavarovanega ohisja.

» Temperaturo perfuzata, hitrosti pretoka in ravni tlaka je mogoce prilagajati samo znotraj nastavljenih
razponov, Ki jih operater ne more spreminjati.

» Tlak perfuzata, hitrost pretoka in temperatura se stalno spremiljajo.

» Ko vklopite napajanje, zaslon zasveti. Na voljo so krmilniki za zaustavitev, izpiranje, polnjenje in
infundiranje, ki so oznaceni glede na nacin delovanja ter razpolozljive moznosti.

» V Transportnem vsebniku za ledvice LifePort so vzpostavljene sprejemljivi obratovalni razponi za
tlak, temperaturo, hitrost pretoka, stanje napolnjenosti baterije, mehurcke v perfuzatu in neopore¢nost
konfiguracije. Vgrajena so zaporna varovala za strojno in programsko opremo, ki ob zaznavi
nesprejemljivega stanja delovanja vzpostavi stanje transportnega vsebnika za ledvice LifePort,
ki je odporno proti odpovedi.

« Ce se zazna nesprejemljivo stanje delovanja, transportni vsebnik za ledvice LifePort sprozi zvoéni
alarm in opisno sporodilo.

Kotraindikacije
Ni znanih kontraindikacij, ¢e se uporablja skladno z navodili.

Fiziéni opis

Transportni vsebnik za ledvice LifePort je zasnovan za vkljuCitev v klinicno okolje, v katerem se uporabljajo
razpoloZljivi materiali, in od uporabnika zahteva minimalno ukrepanje ter je preprost za uporabo. Transportni
vsebnik za ledvice LifePort je prenosni izolirani sistem za ledvi¢no perfuzijo in transport, zasnovan za
podpiranje darovane ledvice in vzdrZzevanje organa v skoraj normalnem fizioloS8kem stanju pri hipotermiénih
asepti¢nih pogojih. Izolirano plasti¢no ohisje obdaja ledvico in perfuzat znotraj perfuzijskega krogotoka
transportnega vsebnika za ledvice LifePort. Komponente transportnega vsebnika za ledvice LifePort so posoda
za led, ¢rpalna platforma, nadzorna plo3¢€a, zunanji prikazovalnik, detektorji mehurckov, plod¢a za zunanje
prikljuCke, senzorji in §tiri litij-ionske baterije. Roaja omogocata preprosto dviganje in prenaSanje enote.

Transportni sistem za ledvice LifePort
Perfuzijski krogotok za enkratno uporabo

Crpalna platforma

Posodazaled —

Nadzorna plo§¢a——— /
Zunanji prikazovalnik/

Izolacijski pokrov
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Posoda za led

Oblikovana termoplasti¢na posoda za led z odstranljivim pokrovom je zasnovana za polnjenje s priporo¢eno
mesanico leda in vode, ki omogoc&a hipotermi¢no temperaturno okolje za darovano ledvico.

Ko je posoda za led pravilno names¢&ena, transportni vsebnik za ledvico LifePort hipotermi¢no ohranja ledvico
na enaki ravni kot konvencionalne staticne metode shranjevanja, tudi e je izklju€en.

Nadzorna plosc¢a

Nadzorna plo&¢a je poleg ¢rpalne platforme. Do plos¢e je mogoce dostopiti samo, ko je pokrov odstranjen, kar
prepre€uje nenameren in nepooblas€en dostop do krmilnikov. Levi prikazovalnik prikazuje trenutno nastavljeno
vrednost tlaka in nacin delovanja. Desni zaslon prikazuje podatke, ki jih vnese uporabnik.

. . IZBIRA NACINA
ZVISANJE IN ZNIZANJE ~ Wash (izpiranje),
tlaka infundiranja Prime (polnjenje), Zaslon za VNOS/
(v korakih po 1 mmHg) Infuse (infundiranje) PRIKAZ PODATKOV
\ | /
/ \ /

VKLOP /IZKLOP  NASTAVLJENA VREDNOST 5-SMERNA TIPKOVNICA
NAPAJANJA TLAKA (privzeto 30 mmHg)  (oznagevanje, izbiranje in vnos informacij)

Zunanji prikazovalnik

Zunanji prikazovalnik je vodoravna plos¢a, ki je vidna, ko je pokrov names¢en ali odstranjen. Vkljuuje podatke
o parametrih delovanja in dodatne informacije o zgodovini perfuzije.

Prikazovalnik lahko preklapljate med Stevilskimi vrednostmi in krivuljam trendov vrednosti za pretok ter upora.

Temperaturni prikazovalnik prikazuje temperature posode za led, ki jih od€ita senzor v bliZini posode za led,
in temperaturo perfuzata v lovilniku mehurckov, ki jo od¢ita senzor.

PLOSCA ZA PRIKAZ SPOROCIL
TLAK prikazuje obratovalni nacin, ¢as infundiranja,
Sistolicni in diastolicni (2ILNI) UPOR napolnjenost baterij, podatke organa
tlak v ledvici v ledvici in po potrebi sporoCila 0 napakah.
. .ZGUMBOM ZA PRIKAZ KRIVULJ/ HITROST PRETOKA TEMPERATURA
CISCENJE preklaplja med nacini prikaza perfuzata skozi ledvico dva od¢itka, izmerjena na dveh razliénih senzorijih;
in pocisti sporocila o napakah. prikazana v stopinjah Celzija
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Crpalna platforma
Na ¢&rpalni platformi perfuzijski krogotok transportnega vsebnika za ledvice LifePort za enkratno uporabo
precka peristalticno &rpalko, ventile in senzorje, ki nadzorujejo tlak, hitrost in pot perfuzata.

Zaklepna rocica za
¢rpalno platformo

Detektorji mehurcki

Senzor ogrodja za cevje -

Izpiralni ventil

Ventil za infundiranje

Crpalka za infundiranje
Kabel senzorja tlaka / /

Kanal glave ¢rpalke

/Vzmeteni krak in zapah

» Zaklepna roéica €rpalne platforme — namesti ogrodje za cevje perfuzijskega krogotoka na
transportni vsebnik za ledvice LifePort.

* Senzor ogrodja za cevje — zazna pravilno namestitev ogrodja za cevje perfuzijskega krogotoka
transportnega vsebnika za ledvico za enkratno uporabo.

» Ventila za infundiranje in izpiranje — doloCata, ali perfuzat vstopi v ledvico ali jo obide. V nacinih
infundiranja in polnjenja je ventil za infundiranje odprt, ventil za izpiranje pa zaprt, kar omogoca pretok
perfuzata v ledvico. V nacinu izpiranja in pri odstranjevanju mehurckov je ventil za izpiranje odprt, ventil
za infundiranje pa zaprt, kar usmeri perfuzat skozi izpiralno linijo, neposredno nazaj v rezervoar za perfuzat.

+ Kabel senzorja za tlak — po§reduje podatke o perfuzijskem tlaku, zaznanem v ledvici, transportnemu
vsebniku za ledvice LifePort. Ce je povezava senzorja za tlak prekinjena, se transportni vsebnik za
ledvice LifePort ustavi in prikaze sporocilo o napaki.

» Detektorja mehurékov — preverjata perfuzat za prepreCevanje vstopanja mehurckov v ledvico.
En detektor je nameS€en na zgornjem delu lovilnika mehurckov na perfuzijskem krogotoku, kjer
zaznane mehuréke preusmeri iz ledvice v izpiralno linijo, po ¢emer se lahko znova zaZene perfuzija
v transportnem vsebniku za ledvice LifePort. Drugi detektor je namescen tik pred ventilom za
infundiranje in preprecuje vstop zaznanih mehurckov v ledvico, tako da popolnoma zaustavi perfuzijo.

« Crpalka za infundiranje — peristalti¢na &rpalka, ki potiska perfuzat skozi ledvico. Omogo&a kroZenje
perfuzata skozi ledvice, tako da pomika valje proti zanki cevja Crpalke za perfuzijski krogotok.
Transportni vsebnik za ledvice LifePort regulira hitrost ¢rpalke za nadzor perfuzijskega tlaka.

OPOZORILO: Bodite pozorni na vrtljive dele. Rok, oblacil, nakita, vrvic z identifikacijo ipd.
ne imejte v bliZini Erpalke za infundiranje, ko je transportni vsebnik za ledvice LifePort vkljuen.

» Kanal glave €rpalke — vklju€uje vzmeteni krak in zapah, ki zadrZzuje zanko cevja ¢rpalke perfuzijskega
krogotoka okoli Erpalke za infundiranje.

Pokrov

Izolirani, odstranljivi, zapahnjeni pokrov se tesno zapre ez ohisje in tako za&¢€iti ledvico ter vzdrZzuje ustrezno
temperaturo med perfuzijo.
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PlosSc¢a za zunanje prikljucke

Transportni vsebnik za ledvice LifePort se prek Podatkovna vrata Varnostni stikali

ploS¢e za zunanje prikljucke poveze z zunanjim

napajalnikom in drugimi pripomocki, kar vkljuCuje \ Napajalni kabel
standardni napajalni kabel za izmenicni tok in za izmeniéni tok
podatkovna vrata USB-A ter USB-B. Prikljucek

Ce pride do kratkega stika, se sprozita dve
varnostni stikali. Varnostno stikalo ponastavite
s pritiskom gumba.

Vratca za
baterije

SVARILO: Uporabljajte samo ozemljene elektricne povezave. Transportni vsebnik za ledvice LifePort prikljucite
na ozemljeno elektri¢no vtiCnico, namenjeno napetosti in moci, skladnima z oznako na zadnji plos¢i izdelka.
Ce je ozemljitev morda oporecna, transportni vsebnik za ledvice LifePort prikljucite na notranje napajanje.

SVARILO: Omrezno napajanje z izmeni¢nim tokom lahko onemogocite z odklopom napajalnega kabla
z zadnjega dela enote. Mesto transportnega vsebnika za ledvice LifePort izberite tako, da bo zlahka
mogoce odklopiti napajalni kabel.

Obratovalni dodatki

Pomembno je uporabljati samo dodatke, ki jih dobavlja druzba Organ Recovery System, kot je navedeno spoda;.

Napajalni kabel

Transportni vsebnik za ledvice LifePort je ob dobavi opremljen z napajalnim kablom, primernim za bolnisni¢no uporabo,
ki se prikljuci na plos¢o za zunanje priklju¢ke na transportnem vsebniku za ledvice LifePort in standardno ozemljeno
elektricno vti¢nico, namenjeno komercialni ali bolnisni¢ni uporabi. Ne zamenjajte ga z drugim napajalnim kablom.

SVARILO: Ne uporabite drugega napajalnega kabla. Uporabljajte samo napajalni kabel, ki ga dobavlja
druzba Organ Recovery Systems. Za informacije poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Podatkovni kabel

Podatkovni kabel dolzine 2 m (6 Cevljev) poveze transportni vsebnik za ledvice LifePort z zunanjim racunalnikom.
Konec s prikljuckom USB-B se priklju€i na podatkovna vrata pripomocka LifePort, konec s priklju¢kom USB-A pa
na vrata USB na osebnem raCunalnikom.

Baterije

Transportni vsebnik za ledvice LifePort kot prenosni napajalni vir uporablja Stiri specifi€no zasnovane litij-ionske
polnilne baterije.

SVARILO: Baterij ne zamenjajte. Uporabljajte samo baterije transportnega vsebnika za ledvice LifePort
druzbe Organ Recovery Systems. Za informacije poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Ko je transportni vsebnik za ledvice LifePort vklju¢en, se napaja s po eno baterijo, pri éemer baterije izrabi v vrstnem redu.
Transportni vsebnik za ledvice LifePort je mogoce uporabljati z eno do Stirimi baterijami, saj vsaka baterija dovaja potrebnih
11 do 12 voltov. Vendar je priporo€ljivo uporabljati vse stiri baterije in jih ohranjati ¢im bolj napolnjene, kot je mogoce.

OPOMBA: Podatki o skupni Zivljenjski dobi baterij so pod Device Information (Podatki pripomoc¢ka) na delu
prikazovalnika s sporocili.

755-00002sl Rev T Uporabniski priro¢nik transportnega sistema za ledvice LifePort 7



Baterije so dosegljive za vratci za baterije na ploS¢i za zunanje povezave na transportnem vsebniku za ledvice
LifePort. Vsaka baterija je zasnovana za vstavljanje v predvidene reze in odstranjevanije iz njih. Ko so pravilno
vstavljene, morajo biti poravnane z rezasto plosco, pri Cemer mora biti jeziCek viden in na voljo za odstranjevanje
baterij. Ce baterija ni poravnana, je morda napaéno usmerjena. Baterijo obrnite za 180 stopinj in poskusite znova.

Nasledniji nasveti pomagajo vzdrzevati najdaljSo Zivljenjsko dobo in delovanje baterij.
* Vedno znova namestite vratca za baterije. Transportnega vsebnika za ledvice LifePort ne smete
uporabljati ali poSiljati brez names&enih vratc za baterije.
» Transportni vsebnik za ledvice LifePort bo baterije napolnil vsakic, ko je priklju¢en na omrezno napajanje.
Kadar se transportni vsebnik za ledvice LifePort ne uporablja za prenaSanje, ga prikljucite na omrezno
napajanje, da bodo baterije vedno &im bolj napolnjene. Popolno polnjenje vseh stirih baterij traja priblizno pet ur.

OPOMBA: Ce priakujete dolgotrajni transport ali veékratno zaporedno uporabo transportnega
vsebnika za ledvice LifePort s kratkimi presledki, imejte pri roki dodatne napolnjene baterije.

* Med shranjevanjem transportnega vsebnika za ledvice LifePort, ki ni prikljuéen na omrezno napajanje
Z izmenic¢nim tokom, se bodo baterije po€asi izpraznile. Po 30 dneh brez polnjenja bodo baterije prazne
ali skoraj prazne in jih bo treba znova polniti polnih pet ur.

» Kadar je shranjevanje daljSe od 30 dni, odstranite baterije iz transportnega vsebnika za ledvice LifePort.

& SVARILO: Dolgotrajno shranjevanje lahko poskoduje baterije.

Varno odstranjevanje transportnega vsebnika za ledvice LifePort
in baterij LifePort

Litij-ionske baterije je treba zavreCi skladno z lokalnimi predpisi. Za varno odstranjevanje transportnega
vsebnika za ledvice LifePort ali baterij transportnega vsebnika za ledvice LifePort Kidney pokli€ite telefonsko
Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden,
da se dogovorite za prevzem v vasi ustanovi.

PotroSni material za transportni vsebnik za ledvice LifePort.

PotroSni material za enkratno uporabo, sestavni del sistema transportnega vsebnika za ledvice LifePort, se
uporablja za ohranjanje ledvice in perfuzata pri asepti¢nih pogojih, prikljucitev ledvice na perfuzijski krogotok
in pomo¢ pri vzdrzevanju asepti¢nih pogojev med delom znotraj perfuzijskega krogotoka. Ves potro$ni material
za transportni vsebnik za ledvice LifePort je tovarnisko steriliziran in je ob dobavi v sterilni ovojnini.

OPOZORILO: Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna
uporaba, obdelava ali sterilizacija pripomockov za enkratno uporabo ustvari morebitno tveganje okuzbe
pri bolniku ali uporabniku zaradi kontaminacije. Taka kontaminacija lahko privede do poSkodbe, bolezni
ali drugih resnih zapletov pri bolniku. Zavrzite vse neuporabljene dele izdelka.

OPOMBA: Za ponovno naroCanje potroSnega materiala za transportni sistem za ledvice LifePort se obrnite
na druzbo Organ Recovery Systems.

Kanile za enkratno uporabo za transportni sistem za ledvice LifePort

Kanile za enkratno uporabo za transportni sistem za ledvice LifePort omogocajo prikljucitev perfuzijskega
krogotoka transportnega sistema za ledvice LifePort za enkratno uporabo na ledvi¢no arterijo. Na voljo je
veliko razli¢nih vrst in velikosti kanil, kar omogoc€a izbiro najprimernej$e kanile za anatomijo ledvice.

Sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transportni sistem za ledvice LifePort

Sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transportni sistem za ledvice LifePort se uporablja kot pomo¢ pri vzdrzevanju
asepti€nih pogojev znotraj perfuzijskega krogotoka transportnega sistema za ledvice LifePort za enkratno uporabo.
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Perfuzijski krogotok transportnega sistema za ledvice LifePort za enkratno uporabo

Krogotok cevja (linije za infundiranje, Komora za organ
izpiranje in ponovni privzem) ‘

/ Filter
Nosilec za kanilo \

Komora za skladnost

Nosilec za ledvicO ———
Mrezasta opora ———— Komora za

Za organ zaznavanje

Prikljucek senzorja tlaka pokrov

\ majhnega pretoka
‘ Notranji in zunanji
Zanka cevke Crpalke  Qgrodje za cevje Lovilnik mehurgkov

Perfuzijski krogotok transportnega sistema za ledvice LifePort za enkratno uporabo vsebuje komponente
za upravljanje tekocin, ki so potrebne za perfuzijo pri eni ledvici in vklju€ujejo naslednje:

« Komora za organ — ohis$je, ki vsebuje ledvico in deluje kot rezervoar za perfuzat, v katerem se
ohranja delno potopljena ledvica.

 Komora za zaznavanje majhne koli¢ine teko€ine — omogoca prepoznavanje nizke ravni
tekoCine v realnem ¢asu in samodejno zaustavitev akutne perfuzije, e prostornina perfuzata
pade pod dolo¢eno raven.

* Notranji in zunanji pokrov — prozorni sterilni notranji pokrov in prozorni zunaniji pokrov tvorita
vodotesni sistem, ki 5¢iti pred odveéno teko€ino.

* Nosilec za ledvico — podpira ledvico.
* Mrezasta opora za organ — zadrzi ledvico na mestu v nosilcu za ledvico.
* Nastavek za kanilo — prilagodljiv nastavek na nosilcu za ledvico, ki zadrzi kanilo na mestu.

» Ogrodje za cevje — plasti¢no ogrodje, ki napelje cevje okoli Erpalke za infundiranje, ventilov in
senzorjev na ¢rpalni platformi.

» krogotok s cevjem — zatesnjena pot tekocine, ki odvaja perfuzat iz komore za organ in ga posilja
v ledvico, vkljuCuje naslednje:

* Lovilnik mehurékov — pomaga preprecevati vstop zraka v linijo za infundiranje.

» Linije za infundiranje, izpiranje in ponovni privzem — upravljajo pretok perfuzata.

* Zanka cevja ¢rpalke — sega od ogrodja za cevje in se ovije okoli ¢rpalke za infundiranje.
« Komora za skladnost — pomaga vzdrzevati stalen tlak perfuzije.

» Filter — zbira material, ki bi lahko oviral doseganje ustreznega pretoka v zZilju ledvice.

* Prikljuéek senzorja tlaka — preto¢ni senzor tlaka v liniji za infundiranje meri tlak perfuzata
v perfuzijskem krogotoku. Prikljuci se na kabel senzorja tlaka na €rpalni platformi in poSilja
podatke o tlaku transportnemu sistemu za ledvice LifePort.
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Razpakiranje, namestitev in testi delovanja pred uporabo

Splosno
To poglavje vsebuije informacije o prejemu, razpakiranju, namestitvi in testiranju transportnega sistema za ledvice LifePort
pred uporabo. Za navodila za redno uporabo glejte poglavje Uporaba transportnega sistema za ledvice LifePort.

Uvod

Transportni sistem za ledvico LifePort je ob dobavi v posebni ovojnini z oznakami za pravilno rokovanje.
Odpreti in preveriti ga sme samo oseba, usposobljena in kvalificirana za delo z elektronsko medicinsko opremo.

|Izbira osnovne postaje

Vsakemu transportnemu sistemu za ledvice LifePort dodelite osnovno postajo, na kateri se bo nastavil in napolnil med
primeri. Osnovna postaja mora biti varno obmocje, npr. Cist pult ali namizje, in mora izpolnjevati naslednje zahteve:

*  Obmocdje nadzorovanimi pogoji temperature priblizno 21 °C in 50-% vlaznosti.

* Brez neposredne sonc¢ne svetlobe.

» VtiCnice za omreZno napajanje z izmenic¢nim tokom (2 do 4 vti¢nice: 120 V/15 Av ZDA).

» Prostor za shranjevanje potroSnega materiala, baterij, orodij in rezervnih delov transportnega
sistema za ledvice LifePort.

» Dostop do zdrobljenega ali peletiranega leda (votle kocke niso priporodljive).

» Dostop do pomivalnega korita za €iS€enje in vodo za ledeno kopel.

» Dostop do sistema za odstranjevanje medicinskih odpadkov.

» Dostop do hlajenega prostora za shranjevanje perfuzata in drugih zdravil.

» Namizje za racunalnik z vrati USB (priporocljivo).

» Prostor za shranjevanje opreme za koordinacijo presaditve: vozi€ek, torbe, postopkovni kompleti
in hladilne torbe.

» Blizina operacijskih dvoran in preprost dostop do avta, reSevalnega vozila ali obmodij za helikopterje.

Razpakiranje in pregled
Previdno odstranite transportni sistem za ledvice LifePort in njegove dodatke iz transportne ovojnine.
Transportno ovojnino shranite za poznejsi transport in shranjevanje.

Po razpakiranju pozorno preglejte sistem in vse dodatke glede poskodb ter se prepriCajte, da:

» ohiSje transportnega sistema za ledvico LifePort ni upognjeno ali ukrivljeno,
* na povrsini ohiSja ni udrtin, okruskov ali razpok,

* ro¢ni krmilniki in premicni deli, kot so priklju¢ki, delujejo pravilno,

» sta nadzorna plo$€a in zunanji prikazovalnih ustrezno poravnana,

* s0 prisotni vsi elementi, navedeni na odpremnih dokumentih.

O vsaki poskodbi, ki jo odkrijete med tem pregledom, takoj porocajte prevozniku. Ce imate kakrsne Kkoli
pomisleke glede stanja transportnega sistema za ledvice LifePort ali njegovih dodatkih, pokliCite telefonsko
Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

lzvedba testov pred uporabo

Ob prejemu novega transportnega sistema za ledvice LifePort in pred kliniéno uporabo je priporodljivo, da
uporabnik izvede naslednje teste. Po vsakem koraku se prepri¢ajte, da transportni sistem za ledvice LifePort
deluje, kot je opisano, in da ni prisotno nepravilno delovanje, pus€anje ali napake, ki jih ni mogoce odpraviti.
Ce se med nastavitvijo in testiranjem pojavijo teZave, glejte poglavje Odpravijanje tezav in diagnostika.
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Nastavitev transportnega sistema za ledvice LifePort

wn -~

OPOZORILO: Masa popolnoma naloZenega transportnega sistema za ledvice LifePort je 20,4 kg
(45 funtov). Uporabite ustrezne postopke za dviganje, da preprecite poskodbo.

Transportni sistem za ledvico LifePort postavite tako, da je zunanji prikazovalnik zlahka dostopen.
Odprite in odstranite pokrov transportnega sistema za ledvico LifePort ter ga shranite v blizini.
Dokoncaijte pregled transportnega sistema za ledvico LifePort, pri éemer se pred izvedbo testov
pred uporabo prepriCajte, da je varen, neoporec€en in ni videti poSkodovan.

Polnjenje posode za led

OPOMBA: V posodi za led v transportnem sistemu za ledvico LifePort UPORABLJAJTE SAMO LED IN
MRZLO VODO. MeSanica leda in mrzle vode v posodi za led zagotavlja vzdrZzevanje temperature znotraj
ustreznega razpona za klini€no ohranjanje ledvice.

1. Odprite posodo za led in jo napolnite z zdrobljenim ali peletiranim ledom, pri ¢emer ga potisnite ¢im globlje.

V posodo za led vlijte priblizno 1 liter mrzle vode (s temperaturo pod 10 °C), ki bo postopoma spros¢ala led.

3. Dodajte vec€ leda in 0,5-1,0 litra mrzle vode, dokler ni posoda za led polna, da &im bolj povecate
koli¢ino dodanega leda.
4. Znova namestite pokrov posode za led in ga zaklenite.

Namestite perfuzijski krogotok transportnega sistema za ledvice LifePort za
enkratno uporabo

OPOMBA: Ker gre za test pred uporabo, ni treba uporabiti asepti¢ne tehnike. Za podrobna navodila glede
sterilnosti glejte navodila za uporabo perfuzijskega krogotoka transportnega sistema za ledvice LifePort za
enkratno uporabo.

1. Prepriajte se, da sta zaklepna rocica in kanal glave ¢rpalke na transportnem sistemu za ledvice
LifePort odprta.

2. Razpakirajte perfuzijski krogotok transportnega sistema za ledvice LifePort za enkratno uporabo

in ga namestite v posodo za led.

Ogrodje za cevje postavite pokon¢no, pravokotno na érpalno platformo. TeCaje vstavite v sprejemnike,

preden ogrodje za cevje obrnete plosko na &rpalno platformo.

Zanko cevke Crpalke raztegnite okoli ¢rpalke za infundiranje. Zaprite in zapahnite kanal glave ¢rpalke.

Zavrtite zaklepno rocico Crpalne platforme za 90 stopinj, dokler ne klikne na mestu.

Prikljucite kabel senzorja tlaka iz ¢rpalne platforme na priklju¢ek senzorja tlaka na ogrodju za cevje

Odstranite notraniji in zunanji pokrov perfuzijskega krogotoka in vlijte 1 liter mrzle vode (10 °C)

v perfuzijski krogotok transportnega sistema za ledvico LifePort za enkratno uporabo.

8. Ponovno namestite in zapahnite notranji in zunaniji pokrov perfuzijskega krogotoka.

w

No ok

Vklopite napajanje transportnega sistema za ledvice LifePort

1.

2.
3

Prikljucite napajalni kabel na plos¢o za zunanje priklju¢ke na transportnem sistemu za ledvice LifePort
in omrezno elektricno vtiCnico za izmenicni tok.

Pritisnite in drzite gumb za vklopl/izklop, dokler ne zasliSite zvo¢nega piska, nato ga spustite.

Na nadzorni plos€i bo prikazano naslednje:

¢ Prikazovalniki zasvetijo.
e Privzeto nastavljena vrednost tlaka je 30 mmHg.
e Upravljalnik nac¢inov prikazuje WASH (lIzpiranje), PRIME (Polnjenje) in INFUSE (Infundiranje).
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4. Na zunanjem prikazovalniku bo prikazano naslednje:

* Prikazovalniki zasvetijo.
» Elementi Pressure (Tlak), Flow (Pretok) in Resistance (Upor) prikazujejo vrednost nic.
e Element Temperature (Temperatura) prikazuje temperaturo posode za led.

OPOMBA: Odcitek temperature je lahko ob prvem vklopu napajanja visok. Ce je temperatura posode za led
nad 8 °C, transportni sistem za ledvice LifePort ne bo deloval in bo prikazal sporocilo o napaki. Morda bo trajalo
ve€ minut, preden bo na prikazovalniku prikazana temperatura pod 8 °C in bo pripomoc&ek zacel delovati.

Ce med nastavitvijo ali vklopom napajanja pride do napake, si za informacije o nadaljevanju oglejte poglavje
Odpravljanje tezav in diagnostika.

Testiranje obratovalnih naé¢inov

Nastavitev tlaka

1. Pritisnite pusci¢na gumba NAVZGOR/NAVZDOL za tlak in se prepriCajte, da je mogoce
z vsakim pritiskom tlak prilagoditi v korakih po 1 mmHg.
2. S puscicnima gumboma NAVZGOR/NAVZDOL nastavite tlak na 40 mmHg.

|zpiranje

1. Pritisnite gumb WASH (Izpiranje) in preverite vrtenje Crpalke za infundiranje.

2. PrepriCajte se, da se skozi krogotok cevja, navzdol v filter, v lovilnik mehur&kov in skozi izpiralno linijo
pretaka voda. PrepriCajte se, da je v cevju voda, ki ne pusca in se ne pretaka skozi linijo za infundiranje.

3. Pritisnite gumb STOP (Zaustavitev), da zapustite izpiralni nacin.

Polnjenje

1. Pritisnite gumb PRIME (Polnjenje) in se prepriajte, da se pretok preusmeri v linijo za infundiranje.
2. Prepricajte se, da je v cevju voda, ki ne pusca in se ne pretaka skozi izpiralno linijo.

3. Odstranite zunanji in notranji pokrov perfuzijskega krogotoka.

4. Stisnite ali spnite linijo za infundiranje. Transportni sistem za ledvice LifePort neha delovati, sprozi

zvocni alarm, na ploS¢i za prikaz sporocil pa mora biti prikazano: High Pressure (Visok tlak).
5. Sprostite linijo za infundiranje in pritisnite gumb STOP (Zaustavitev), da pocistite sporocilo o napaki.

Infundiranje

OPOMBA: Uporvabnikom priporo¢amo, da pred testom infundiranja vnesejo vrednost pod element ORGAN
ID (ID organa). Ce tega ne naredite, bo pripomoc&ek zapisal datoteko brez privzetega ¢asovnega ziga.

1. Na 5-smerni tipkovnici pritisnite OK (V redu), uporabite pus€i¢ne gumbe, da izberete ORGAN
INFORMATION (Podatki organa), in znova pritisnite OK (V redu).

Izberite moznost ORGAN ID (ID organa) in pritisnite OK (V redu).

Izberite alfanumeriéni znak za ID organa, ki ga zelite dodeliti, in pri vsaki izbiri pritisnite OK (V redu).
Pomaknite se do moznosti DONE (Koncano), pritisnite OK (V redu) in za potrditev izberite SAVE (Shrani).
Izberite moznost KIDNEY (Ledvica) in pritisnite OK (V redu).

Izberite moznost NA, pritisnite OK (V redu) in za potrditev izberite SAVE (Shrani).

Izberite BLOOD TYPE (Krvna skupina) in pritisnite OK (v redu).

Izberite moznost NA, pritisnite OK (V redu) in za potrditev izberite SAVE (Shrani).

NGO R WN

OPOMBA: Priklju¢ite omejevalnik pretoka velikosti 18 G in iglo velikosti 18 G na nastavek Luer na liniji
za infundiranje.

9. Pritisnite gumb INFUSE (Infundiranje).
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10. Prepricajte se, da so odcitki tlaka, pretoka, upora in temperature prikazani na zunanjem prikazovalniku.

OPOMBA: Temperatura TRAP pomeni temperaturo, izmerjeno na lovilniku mehurékov, ki je prikazana
samo med aktivnim infundiranjem.

11. PrepriCajte se, da so prikazani samo vneseni podatki ORGAN INFORMATION (Podatki organa).
12. Pritisnite gumb STOP(Zaustavitev), da zapustite nacin infundiranja.
13. Pritisnite in drzite gumb POWER (Vklop/izklop), da izklopite transportni sistem za ledvice LifePort.

Testiranje baterij

Ob prejemu novega transportnega sistema za ledvice LifePort in pred klini€no uporabo je priporodljivo,
da uporabnik izvede teste pred uporabo z baterijami in brez njih. Pred klini€no uporabo pocakajte, da se
baterije v transportnem vsebniku za ledvice LifePort polnijo najmanj pet ur.

1.

Odprite vratca za baterije na transportnem sistemu za ledvice LifePort, tako da jih potisnete stran
od oznake izdelka.

2. Vstavite baterije.
3.
4

Znova namestite vratca za baterije na transportnem sistemu za ledvice LifePort.

PrepriCajte se, da sta na zunanjem prikazovalniku prikazana vklop in polnjenje transportnega sistema
za ledvice LifePort. Pred odklopom napajalnega kabla poCakaijte, da se baterije v transportnem vsebniku
za ledvice LifePort polnijo najmanj pet ur.

Ponovite testa VKLOP NAPAJANJA in TESTIRANJE OBRATOVALNIH NACINOV z uporabo
baterijskega napajanja.

OPOMBA: Pred ponovitvijo testov se prepri¢ajte, da je napajalni kabel odklopljen, kar omogoc¢a ustrezno
oceno baterijskega napajanja.

Preverjanje trajanja delovanja (neobvezno)

hoON=

Pritisnite OK (V redu).

Izberite moznost DEVICE INFORMATION (Podatki pripomoc¢ka) in pritisnite OK (V redu).
Oglejte si odstotek napolnjenosti baterij. Prikazovalnik se po 10 sekundah vrne na glavni zaslon.
Ko so baterije popolnoma napolnjene in je posoda za led polna, transportni sistem za ledvice
LifePort 24 ur uporabljajte v na€inu infundiranja. Med tem testom:

* Omejevalnik pretoka pustite na liniji za infundiranje.
* Pokrov pustite zaprt celih 24 ur.

Prepriajte se, da led in baterije zadostujejo za celotno trajanje testa.
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Vnos podatkov pripomoc¢ka

1. Pritisnite OK (V redu) in uporabite pusci¢ne gumbe, da izberete moznost DEVICE INFORMATION
(Podatki pripomocka).

Izberite moznost DEVICE ID (ID pripomocka) in pritisnite OK (V redu).

Izberite alfanumerini znak za ime, ki ga Zelite dodeliti transportnemu sistemu za ledvice LifePort,

in pri vsaki izbiri pritisnite OK (V redu).

Pomaknite se do mozZnosti DONE (Kon¢&ano), pritisnite OK (V redu) in izberite SAVE (Shrani).

Izberite DATE (Datum), da vnesete trenutni mesec, dan in leto, ter pritisnite OK (V redu). Potrdite z izbiro
SAVE (Shrani).

Izberite TIME (Ura), da vnesete trenutno uro, in pritisnite OK (V redu). Potrdite z izbiro SAVE (Shrani).
Izberite TIME ZONE (TMZ) (Casovni pas), da vnesete alfanumeriéni znak za &asovni pas, ki ga Zelite
dodeliti, in pri vsaki izbiri pritisnite OK (V redu).

ok wb

Y

OPOMBA: Casovni pas mora vsebovati 3 znake, npr. »CST« za »Central Standard Time«
(Osrednji standardni ¢as).

8. Pomaknite se do moznosti DONE (Konc¢ano), pritisnite OK (V redu) in izberite SAVE (Shrani).

9. lzberite LANGUAGE (Jezik) in se pomaknite do Zelenega jezika, ki ga Zelite prikazati na transportnem
sistemu za ledvice LifePort.

10. Pomaknite se do moznosti DONE (Kon¢ano), pritisnite OK (V redu) in izberite SAVE (Shrani).

Zunanja komunikacija z uporabo aplikacije Data Station

Data Station je neobvezna aplikacija programske opreme, ki se lahko namesti na racunalnik. Programska
oprema Data Station omogoc&a komunikacijo med transportnim sistemom za ledvice LifePort in racunalnikom
ter tako spremljanje operacij s transportnim sistemom za ledvice LifePort.

Pri namestitvi aplikacije na raunalnik(e), ki ga (jih) nameravate uporabljati za spremljanje transportnega
sistema za ledvice Lifeport, glejte uporabniski priro¢nik aplikacije Data Station.

CiScenje in pregled po uporabi
Pred prvo in naslednjimi uporabami je treba transportni vsebnik za ledvice LifePort temeljito ocistiti in razkuziti.

viv v

Za celotna navodila za &ig&enje in razkuzevanije glejte poglavje Ciséenje in razkuzevanje po uporabi.

Transportni sistem za ledvice LifePort mora biti vedno suh in brez napak. Nepravilnosti, odkrite med katerimi
koli testi pred uporabo, kot so pus€anje, nepravilno usmerjen pretok in odveéna ali manjkajo¢a sporocila
0 napakabh, je treba raziskati ter odpraviti.

Ce potrebujete pomog, poklicite telefonsko $tevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢ pri perfuzij,
ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
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Uporaba transportnega sistema za ledvice LifePort

Uvod

To poglavje vsebuje informacije o redni klini€ni uporabi transportnega sistema za ledvice LifePort, od nastavitve
do Cis¢enja.

OPOMBA: Zagotovite, da so baterije prikljucene in se polnijo, ko transportni sistem za ledvice LifePort ni v uporabi.

SplosSno za zdravstvene delavce

Pred uporabo transportnega sistema za ledvice LifePort v klini€nem okolju se popolnoma seznanite s pripomockom
in ledvi¢no perfuzijo. Razmislite o vadbi z zavrzenimi zivalskimi ledvicami. Preskusiti je treba razli¢ne nastavitve in
se seznaniti z ucinki na ledvice.

Bodite pozorni na naslednje dejavnike:

» lIzberite tlak infundiranja skladno z dobro kliniéno prakso, da zagotovite zadosten pretok in so¢asno
prepreCevanje poskodbe Zilja.

» Stabilizirajte kanile, da preprecite pus€anje perfuzata, kar privede do poSkodbe presajene arterije.

* Preglejte in dolocite polozZaj kanilirane arterije, tako da preprecite zvijanje ali zankanje, ki bi lahko
oviralo pretok perfuzata.

» Priledvici in perfuzatu ves €as vzdrZujte asepti¢ne pogoje. Komoro za organ je treba zatesniti
s standardno asepti¢no tehniko.

» Pri ledvici vzdrzujte hipotermi¢ne pogoje, tako da vzdrzujete napolnjeno posodo za led na transportnem
sistemu za ledvice LifePort. Za prepreCevanje zamrzovanja uporabljajte samo led in vodo.

Vzdrzevanje transportnega sistema za ledvice LifePort za hitro odzivanje

Preden prejmete klic, da je potreben transportni sistem za ledvice LifePort, ga imejte vedno pripravljenega
Z upostevanjem naslednjih postopkov.

Priprava osnovne postaje

Transportni sistem za ledvice LifePort in potrebscine ter dodatki so zasnovani kot sestavni del opreme
transplantacijske ekipe za nemoteno vkljucitev v proces pridobivanja in transplantacije organov.

Za vzdrzevanje pripravljenosti transportnega sistema za ledvice LifePort imejte pripravljeno naslednje:

» zdrobljen ali peletiran led — 5-6 kg (10 funtov) ali ve€ — ki je zlahka dostopen v zamrzovalniku ali ledomatu;

» popolnoma napolnjene baterije, names&ene v transportnem sistemu za ledvice LifePort. Napolnjenost
baterij vzdrzujte s stalnim omreznim napajanjem transportnega sistema za ledvice LifePort;

» pakiran in pripravljen perfuzijski krogotok, sterilna pregrinjala in kanile;

» razpolozljiv in pripravljen prenosni vozi¢ek na kolesih;

e pakirani in pripravljeni kirurdki instrumenti, Sivalno nit, vsebniki z raztopinami ter potrebs¢ine;

» pripravljeni rezervni dodatki, kot so dodatne napolnjene baterije, napajalni kabel ipd.;

» destilirana, sterilna ali navadna voda iz pipe (priblizno 5 litrov) — ohlajena v hladilniku;

» perfuzijska raztopina in izpiralna raztopina za organ — ohlajeni v hladilniku.

OPOZORILO: V transportnem sistemu za ledvice LifePort uporabljajte samo perfuzijsko
raztopino za strojne postopke. Preverite oznake perfuzijske raztopine in se prepricajte,
da je namenjena strojni perfuziji.

OPOMBA: Ce niste prepri¢ani, katera raztopina je primerna, za informacije o priporogljivih perfuzatih,
ki so najbolj8i za uporabo skupaj s transportnim sistemom za ledvice LifePort, poklicite telefonsko Stevilko
druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
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Priprava transportnega sistema za ledvice LifePort na pridobivanje organa

Ta navodila lahko spremenite skladno s postopki vade ustanove. Ko prejmete klic, da je potreben transportni
sistem za ledvice LifePort, za pripravo pripomocka pred pridobivanjem ledvice izvedite naslednje postopke:

* Prepri¢ajte se, da imate na voljo vse, kar potrebujete — s kontrolnim seznamom dvakrat preverite
vso opremo in potrebscine ter se prepri€ajte, da je vse pakirano in na vozicku.

* Znova preverite baterije — prepriCajte se, da so baterije popolnoma napolnjene. Pritisnite gumb
POWER (Vklop/izklop) in se prepri€ajte, da se transportni sistem za ledvice LifePort vklopi.
Znova pritisnite gumb POWER (Vklop/izklop), da ga izklopite.

* Preglejte transportni sistem za ledvice LifePort in perfuzijski krogotok za enkratno uporabo —
pred vsako uporabo preverite njuno celovitost in prenosnost. Ne uporabljajte, e so deli zrahljani,
razpokani, zlomljeni ali pus¢a teko€ina.

Prevazanje s transportnim sistemom za ledvice LifePort in potrebs¢inami
Ce transportni sistem za ledvice LifePort prevazate v vozilu, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

» VoziCek s transportnim sistemom za ledvice LifePort potisnite v vozilo ter transportni sistem za ledvice
LifePort namestite na sedez ali v prtljaznik.

« Transportni sistem za ledvice LifePort zavarujte pred zdrsi ali prevradanjem. Ce pripomo&ek namestite
na sedez vozila, se lahko za njegovo stabilizacijo med voZnjo uporabi obi¢ajni varnostni pas.

* Na sedez ali v prtljaznik se lahko nalozijo tudi vozi€ek in potrebscine.

Transportni sistem za ledvice LifePort lahko prenese normalno rokovanije, ki ga vklju€uje transport med
bolniSnicami, vendar ga je treba ohranjati v pokonénem polozaju, da se ¢im bolj zmanjSa moznost pus€anja,
razlitja ali zracnih mehurckov.

Na oddaljenem mestu pridobivanja organa lahko transportni sistem za ledvico LifePort in potrebs&ine
znova namestite na vozicek, ki ga lahko potisnete do operacijske dvorane z darovalcem.

Polnjenje posode za led na transportnem sistemu za ledvice LifePort

OPOZORILO: Za prepreCevanje nenamerne zamrznitve ledvice v posodi za led na transportnem
sistemu za ledvice LifePort UPORABLJAJTE SAMO LED IN VODO. MeSanica leda in vode v posodi
za led zagotavlja vzdrZzevanje temperature znotraj ustreznega razpona za ohranjanje ledvice.

OPOMBA: Zaradi za&¢ite ledvice transportni sistem za ledvice LifePort ne bo deloval, dokler ni temperatura
posode za led 1-8 °C. Po namestitvi posode za led, lahko traja nekaj minut, preden prikazovalnik prikaze
temperaturo pod 8 °C.

Odstranite pokrov s transportnega sistema za ledvico LifePort in odstranite posodo za led.

Odprite posodo za led in jo napolnite z zdrobljenim ali peletiranim ledom, pri Eemer ga potisnite ¢im globlje.

V posodo za led vlijte priblizno 1 liter mrzle vode (s temperaturo pod 10 °C), ki bo postopoma spros¢ala led.
Dodaijte vec€ leda in 0,5-1,0 litra mrzle vode, dokler ni posoda za led polna, da ¢im bolj povelate koli¢ino

dodanega leda.

Znova namestite pokrov posode za led in ga zaklenite.

Zaklenjeno posodo za led namestite na transportni sistem za ledvice LifePort.

el

o o
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Namestitev perfuzijskega krogotoka transportnega sistema za ledvice

LifePort za enkratno uporabo

Ko preverite ledvico in kontraindikacije za nadaljevanje, upostevajte ta navodila za namestitev perfuzijskega

krogotoka transportnega sistema za ledvice LifePort za enkratno uporabo.

l::li:l GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO: Ta postopek je opisan tudi v navodilih za uporabo perfuzijskega
krogotoka transportnega sistema za ledvice LifePort za enkratno uporabo.

—

P w

N o

9.

OPOZORILO: Kadar je navedeno, izvedite naslednji postopek na asepti¢nem polju s standardno
aseptic¢no tehniko.

S standardno aseptic¢no tehniko pripravite sterilno polje in vnesite vse potrebne materiale.

S standardno asepticno tehniko odstranite zunanji pokrov perfuzijskega krogotoka in notranji pokrov
perfuzijskega krogotoka ter ga postavite v sterilno polje.

S standardno asepticno tehniko odstranite nosilec za ledvico in ga postavite na stran v sterilno polje.
S standardno asepti¢no tehniko napolnite perfuzijski krogotok za enkratno uporabo za transporter za
ledvice LifePort z 1 litrom ohlajenega perfuzata (1-8 °C).

S standardno asepticno tehniko zamenjajte in pritrdite notranji pokrov perfuzijskega krogotoka,
¢emur sledi zunanji pokrov perfuzijskega krogotoka.

OPOZORILO: Notranje povrsine perfuzijskega krogotoka za enkratno uporabo za transporter
za ledvice LifePort so sterilne, medtem ko zunanje povrsine niso sterilne.

Perfuzijski krogotok namestite v transportni sistem za ledvice LifePort.
Ogrodje za cevje postavite pokonéno, pravokotno na ¢rpalno platformo. Te€aje vstavite v sprejemnike,
preden jih obrnete plosko na &rpalno platformo.

Odprite kanal glave &rpalke in zanko cevke Crpalke raztegnite okoli ¢rpalke za infundiranje. Zaprite in
zapahnite kanal glave Crpalke.

SVARILO: Ne uporabljajte nobenih orodij in sredstev za raztegovanje zanke cevke Crpalke okoli
¢rpalke za infundiranje.

Zavrtite zaklepno rocico Crpalne platforme za 90 stopinj, dokler ne klikne na mestu.

10. Prikljucite kabel senzorja tlaka iz Crpalne platforme na prikljuéek senzorja tlaka na ogrodju za cevje
11. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop, dokler ne zaslidite zvoénega piska, nato ga spustite.
12. Pritisnite gumb WASH (Izpiranje), da vstopite v izpiralni nacin.
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Vnos podatkov ORGAN ID (ID organa)

Vnos podatkov ORGAN ID (ID organa), BLOOD TYPE (Krvna skupina), KIDNEY TYPE (Vrsta ledvice) in CROSS
CLAMP TIME (Cas uporabe locilnega sti$tka) ni obvezen in ga lahko uporabite po potrebi. Podatki se zaklenejo
ob zacetku perfuzije in jih je mogoce urejati samo na aplikaciji Data Station po koncu seje perfuzije. Vsaka
datoteka perfuzije bo oznacena s podatkom ORGAN ID (ID organa).

OPOMBA: V transportni sistema za ledvice LifePort ne vnesite za&Citenih zdravstvenih podatkov (Protected
Health Information, PHI) ali osebnih prepoznavnih podatkov (Personally Identifiable Information, PII).

Ce ne vnesete podatkov o ledvici:

» se podatek ORGAN ID (ID organa) privzeto nastavi na ¢asovni zig zaCetka nacina infundiranja.
Oblika ¢asovnega ziga je MMDDLLHHMMSS;

* se podatek KIDNEY TYPE (Vrste ledvice) privzeto nastavi na NA;

» se podatek BLOOD TYPE (Krvna skupina) privzeto nastavi na NA.

Za vnos vrednosti za ledvico izvedite naslednje korake:

1. Pritisnite OK (V redu), uporabite pus¢i¢ne gumbe, da izberete ORGAN INFORMATION (Podatki organa),
in znova pritisnite OK (V redu).

Izberite moznost ORGAN ID (ID organa) in pritisnite OK (V redu).

Izberite alfanumeri¢ni znak za moznost ORGAN ID (ID organa), ki ga zelite dodeliti, in pri vsaki izbiri
pritisnite OK (V redu).

4. Pomaknite se do moznosti DONE (Kon¢ano), pritisnite OK (V redu) in za potrditev izberite SAVE (Shrani).
5. lzberite moznost KIDNEY (Ledvica) in pritisnite OK (V redu).

6. Izberite moznost LEFT (Leva) ali RIGHT (Desna), pritisnite OK (V redu) in za potrditev izberite SAVE (Shrani).
7. Izberite BLOOD TYPE (Krvna skupina) in pritisnite OK (v redu).
8
9.
1

SIN

Izberite moznost A, B, AB ali O, pritisnite OK (V redu) in za potrditev izberite SAVE (Shrani).
Izberite moznost CLAMP (Stis€ek) za €as uporabe locilnega sti¢ka in pritisnite OK (V redu).
0. Vnesite ¢as uporabe lo€ilnega stiScka, pritisnite OK (V redu) in potrdite z izbiro moznosti SAVE (Shrani).

Izolacija zilne strukture ledvice

Uporabite postopke, ki so v vadi ustanovi opredeljeni za izolacijo Zilne strukture ledvice. Spodnja slika prikazuje
obi€ajno anatomijo ledvice. S kanilami transportnega sistema za ledvico LifePort za enkratno uporabo se lahko
kanilirajo tudi ledvice z netipi¢no anatomijo.

Leva nadledvi¢na Zlez:
o /eaadedca eza
Desna nadledvi¢na Zleza —

Aorta

) Leva ledvi¢na arterija
Desna ledvi¢na arterija \ /

Leva ledvica

Desna ledvica

/ \ Leva ledvi¢na vena
Desna ledvi¢na vena

Spodnja votla — Levi se¢evod

R vena
Desni se¢evod ——

____— Leva nadledvi¢na Zleza
Desna nadledvi¢na Zleza ———

Aorta Leva ledvi¢na
/ \ arterija
Desna ledviéna \ ——Leva ledvica

arterija
Desna ledvica T
Leva ledvi¢na
" / vena
Desna ledvi¢na

vena

Spodnja votla vena Levi secevod

Desni se¢evod
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Kanilacija ledvice

GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO: Kadar uporabljate kanilo transportnega sistema za ledvico LifePort
za enkratno uporabo, upostevajte njena navodila za uporabo.

& OPOZORILO: S standardno asepti¢no tehniko izvedite naslednji postopek.

1. Za kanilacijo ledviCne arterije uporabite Zilne kanile ustrezne velikosti.

OPOMBA: Ustrezno kanilo izberite na osnovi zilja ledvice:

» Kanila Universal SealRing — se uporablja, ko se Zila, na kateri se bo izvajala perfuzija,
kon€a z aortno zaplato ali brez nje ali s podobnim stanjem.

» Kanila SealRing — se uporablja, ko se zZila, na kateri se bo izvajala perfuzija, kona z aortno
zaplato ali podobnim stanjem.

* Ravna kanila — se uporablja, ko se Zzila, na kateri se bo izvajala perfuzija, kon€a z zaplato
ali kadar ni tezav s poskodbo tunike intime Zile.

» Spojnik — se uporablja za povezavo dveh ali ve€ kanil, kadar je potrebna perfuzija pri vec zilah.

2. Ledvico kanilirajte skladno s standardno klinicno oskrbo.

Postavitev ledvice

Po kanilaciji je treba ledvico stabilno namestiti v nosilec za ledvico in jo vstaviti v perfuzijski krogotok
transportnega sistema za ledvico LifePort za enkratno uporabo v transportnem sistemu za ledvico LifePort.

Postavitev ledvice v nosilec za ledvico

& OPOZORILO: Naslednji postopek se izvede na asepticnem polju s standardno asepti¢no tehniko.

1. Kanilirano ledvico postavite v nosilec za ledvico, pri Eemer mora biti ledvi¢na vena obrnjena navzven,
in kanilo vpnite v nosilec kanile.

OPOMBA: Ce se bo perfuzija izvajala pri veé Zilah, na nosilec kanile prikljugite samo kanilo glavne Zile.

2. Prilagodite viSino nosilca kanile in obrnite kanilo, tako da lahko namestite Zilo in tako omogocite neoviran
pretok perfuzata.

3. Preglejte Zilo in se prepriajte, da ni zvita ali zamaSena.

4. Namestite in pritrdite zadrZzevalno mrezico ¢ez ledvico v nosilcu za ledvico, pri tem pa pustite dovolj
prostora za nekaj otekanja zaradi perfuzije.

Postavitev nosilca za ledvico v transportni sistem za ledvico LifePort
Oseba zunaj sterilnega polja mora izvesti naslednje:

» Po potrebi odstranite pokrov transportnega sistema za ledvice LifePort.
* Po potrebi pritisnite gumb STOP (Zaustavitev), da zapustite izpiralni nacin.
» Odstranite zunanji pokrov perfuzijskega krogotoka.

A OPOZORILO: Naslednji postopek izvedite na aseptiCnem polju s standardno asepti¢no tehniko.
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Previdno namestite sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transporter za ledvice LifePort na
transporter za ledvice LifePort, pri Eemer ga vstavite v reZe za pregrinjalo s komoro za organe.

PrepriCajte se, da je puscCica orientacijskega vodila usmerjena proti ¢rpalni platformi.

Sterilno pregrinjalo odvijte v naslednjem vrstnem redu: desno, levo, od spredaj in od zadaj. ReZe za pregrinjalo se
morajo stabilno prilegati okoli komore za organe, pri Eemer se morajo zavihki sklopiti na mestu pod zapahi pokrova.
Odpahnite in odstranite notraniji pokrov perfuzijskega krogotoka ter ga obrnjenega navzdol postavite v sterilno polje.
Prenesite kanilirano ledvico v nosilcu za ledvico v transportni sistem za ledvice LifePort, pri Cemer bodite
previdni, da se ne zapletete v linijo za infundiranje.

Polnjenje in zagon perfuzije

Ko nosilec za ledvico, ki vsebuje kanilirano ledvico, postavite v komoro za organ s perfuzijskim krogotokom
transportnega sistema za ledvico LifePort za enkratno uporabo v transportnem sistemu za ledvico LifePort,
je treba napolniti linijo za infundiranje in tako odstraniti vse mehurcke iz linije ter ledvi¢ne arterije. Ko je
polnjenje transportnega sistema za ledvice LifePort kon€ano, lahko zaénete perfuzijo ledvice.

/!\ OPOZORILO: Naslednji postopek se izvede na asepticnem polju s standardno asepti¢no tehniko.

1.

Prikljucite linijo za infundiranje na kanilo na nosilcu za kanilo in privijte nastavek Luer Lock.

2. QOdstranite pokrovcek s kanile, da ustvarite pot za uhajanje mehurc¢kov.
3. Skozi sterilna pregrinjala pritisnite gumb PRIME (Polnjenje).

4. Preverite prisotnost mehurckov v perfuzatu, ki se pretaka iz odkloplienega konca kanile.
5. Znova namestite pokrov&ek na kanilo. Transportni sistem za ledvico LifePort mora samodejno zaustaviti

polnjenje, prikazati vizualno sporogilo o napak »High Pressure« (Visok tlak) in sproziti zvoéni alarm. Ce se
transportni sistem za ledvico LifePort NE zaustavi in se ne sprozi zvoéni alarm, je lahko prisotno pusc¢anje.

OPOMBA: Puscanje lahko izvira iz kaniliranega mesta, arterij ali perfuzijskega krogotoka. Preveriti je
treba dve vrsti puscanja:

A. Puscanje iz kaniliranega mesta ali arterije. Odkrijte in obravnavajte vsa pusc¢anja.

B. Pusc€anje iz perfuzijskega krogotoka. Pritisnite gumb STOP (Zaustavitev) in preverite perfuzijski krogotok.
Ce perfuzat pusca iz peruzijskega krogotoka, pokligite telefonsko $tevilko druzbe Organ Recovery Systems
za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden. Zamenjajte perfuzijski krogotok in
ponovite zgornji postopek polnjenja. Pus¢ajoci perfuzijski krogotok obdrzite zaradi morebitnega vracanja.

6. Skozi sterilno pregrinjalo pritisnite puscici NAVZGOR/NAVZDOL, da izberete tlak Crpanja.

OPOMBA: Privzeta nastavitev tlaka je 30 mmHg.
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7.

8.
9.

Skozi sterilno pregrinjalo pritisnite gumb INFUSE (Infundiranje), da zazenete perfuzijo. To bo prav tako
zagnalo zapisovanje podatkov o perfuziji in druge parametre.

Ponovno namestite in pritrdite notranji pokrov perfuzijskega krogotoka.

Odstranite sterilno pregrinjalo, tako da ga dvignete navzgor in stran od sterilnega polja ali tako da ga odrezete.

10. Oseba zunaj aseptiCnega polja mora znova namestiti in pritrditi zunanji pokrov perfuzijskega krogotoka.

Preverjanje parametrov ledvice

Zunanji prikazovalnik transportnega sistema za ledvice LifePort omogoc&a prikaz naslednjih iz€rpnih podatkov
o stanju perfuzije:

Pressure (Tlak) — izmerjeni sistoli¢ni in diastoli¢ni tlak procesa perfuzije, ko transportni sistem za
ledvice LifePort poskuSa dosedi sistoli¢ni tlak, ki ste ga nastavili. Vrednost sistoliCnega tlaka je pogosto
manjsa, vendar nikoli ne sme biti ve¢ja od nastavljenega tlaka.

Flow (Pretok) — prostornina perfuzata, ki se s€asoma pretaka skozi ledvico. Pretok se spreminja

glede na odziv ledvice na Crpanje. Ko se Zilje ledvice Siri, je pri¢akovano postopno povecanje vrednosti,
tako da lahko nastavljen tlak omogoca vedno vecjo hitrost pretoka.

Resistance (Upor) — sila, potrebna za Crpanje perfuzata skozi ledvico. »SproS¢anje« ledvice
postopoma ustvarja vedno manjsi upor proti ¢rpanju, zato je priCakovano zmanjSanje vrednosti.

Upor in pretok sta obratno sorazmerna.

Temperature (Temperatura) — temperatura ledene kopeli in/ali perfuzata, ki se meri v lovilniku mehurckov
pred vstopom v ledvico. Med taljenjem ledu se vrednost temperature ledene kopeli ve€a, zato sistem
uporabnika pozove, naj doda ve¢ leda. Zvocni alarm in opozorilo s sporocilom o napaki »Check Ice« se
pojavita pri temperaturi 5 °C. Ce temperatura doseze 8 °C, se perfuzija zaustavi in prikaze se sporogilo

o napaki »Too Warm, Add Ice« (Pretoplo, dodajte led). Vrednost temperature v lovilniku prikazuje samo
temperaturo perfuzata med infundiranjem in ne med zaustavitvijo transportnega sistema za ledvice LifePort.

OPOMBA: Pritisnite gumb PLOT/CLEAR (Prikazi krivulje/pocisti) na skrajnem levem delu zunanjega
prikazovalnika, da za¢asno prikazete podatke trendov za pretok in upor.

Na skrajnem desnem delu zunanjega prikazovalnika so prikazana sporocila z razponom ID, napakami
in funkcionalnimi podatki.

Current Mode of Operation (Trenutni nacin delovanja) — v zgornjem levem kotu je prikazan trenutni
nacin delovanja transportnega sistema za ledvice LifePort, ki ustreza krmilnikom na zgornjem delu enote:
INFUSE (Infundiranje), STOPPED (Zaustavitev), PRIME (Polnjenje) ali WASH (Izpiranje).

Battery vs. AC Power (Baterija ali omrezno napajanje z izmeni¢nim tokom) — ikona v zgornjem desnem
kotu prikazuje, ali se transportni sistem za ledvice LifePort napaja z izmeni¢nim tokom ali baterijami.

OPOMBA: Ce je transportni sistem za ledvice LifePort prikljuéen na napajalni vir, vendar ne deluje,
bo na zunanjem prikazovalniku prikazan "elektri¢ni vti¢", kar pomeni, da se polni.

Organ and Device ID Information (Podatki organa in ID pripomocka) — prikazano, ko niso prisotne
nobene napake.

Errors (Napake) — prikazano s spremljajocim zvocnim alarmom. Poleg tega prizadeto polje utripa rumeno
ali rdecCe. Za celotne informacije o odpravljanju napak glejte poglavje Razlage sporocil o napakah.

Stevilo levo od ikgne baterije prikazuje ¢as infundiranja, ki pomeni dolzino perfuzije v transportnem sistemu za
ledvice LifePort. Casomer se zazene, ko transportni sistem za ledvice LifePort prvi¢ po vklopu vstopi v nacin
infundiranja in te€e do izklopa transportnega sistema za ledvice LifePort.
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Spremljanje z aplikacijo Data Station

Data Station je neobvezna aplikacija programske opreme, ki se lahko namesti na racunalnik. S prikljucitvijo transportnega
sistema za ledvice LifePort na racunalnik z aplikacijo Data Station lahko spremljate vse funkcije pripomocka LifePort na
nadzorni plos¢i Data Station v realnem Casu. Aplikacija Data Station omogoca spremljanje vec naprav.

OPOMBA: Ce je radunalnik z aplikacijo Data Station prikljuéen na omreZje ali dostopen prek interneta, lahko do
podatkov transportnega sistema za ledvice LifePort dostopate s katerega koli racunalnika, ki se lahko prikljuci nan;.

Vedenje ledvice na transportnem sistemu za ledvice LifePort

Spodniji grafi (povzeti po 2. strani porocila o primeru v aplikaciji Data Station) prikazujejo Stiri parametre znacilnega
vedenja ledvice na transportnem sistemu za ledvice LifePort: tlak, pretok, upor in temperaturo.

Pri zmanjSanju upora je normalno povecanje pretoka. To pomeni, da se Zilje ledvice Siri. Transportni sistem
za ledvice LifePort samodejno prilagodi hitrost pretoka, da doseZe nastavljeni tlak in ne sme nikoli preseci te
nastavitve, da se preprecijo barotravme ali poSkodbe endotelija.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Pusc¢anje pri kanili ali odprti stranski veji Zile
Ta graf prikazuje takojSnji pretok brez vecanja upora. To lahko pomeni puS€anje na mestu kanile ali odprte
lateralne veje ledvi¢ne arterije.

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Neodzivna ledvica

Neodzivna ledvica (ki se ne odziva na strojno perfuzijo) obi€ajno vklju€uje nekaj pretoka, vendar
brez so€asnega zmanj$anja upora. V tem primeru bo morda odlocitev primerno osnovati na pregledu
razpolozljivega darovalca, ledvice, postopka pridobivanja in podatkov prejemnika.

755-00002sl Rev T Uporabniski priro¢nik transportnega sistema za ledvice LifePort 22



Oddaljeno spremljanje

Transportni sistem za ledvice LifePort lahko med perfuzijo zazna nekatere dogodke in za njih sproZi vizualne
in zvo€ne alarme.

Ce je transportni sistem za ledvice LifePort prikljuen na omrezni radunalnik, se lahko programska oprema Data
Station nastavi za poSiljanje teh alarmov prek elektronske poste ali besedilnega sporocila na kateri koli pametni telefon.

Prevazanje s transportnim sistemom za ledvice LifePort

Pri prevazaniju transportnega sistema za ledvice LifePort ga namestite na sedez ali v prtljaznik vozila.
Transportni sistem za ledvice LifePort zavarujte pred zdrsi ali prevracanjem. Na sedez ali v prtljaznik
se lahko nalozijo tudi vozi¢ek in potrebscine.

Transportni sistem za ledvice LifePort lahko prenese normalno rokovanje, ki ga vklju€uje transport med
bolniSnicami, vendar ga je treba ohranjati v pokonénem polozaju, da se ¢im bolj zmanj$a moznost puscanja,
razlitja ali zra¢nih mehurékov. Ce transportni sistem za ledvice LifePort prevazate na sedezu vozila, se lahko
za njegovo stabilizacijo med voznjo uporabi obi¢ajni varnostni pas.

Na oddaljenem mestu pridobivanja organa lahko transportni sistem za ledvico LifePort in potrebS&ine znova
namestite na vozicek, ki ga lahko potisnete do operacijske dvorane z darovalcem.

Po pridobivanju ledvice transportni sistem za ledvice LifePort in potreb&¢ine stabilno namestite za prevoz.
Znova preverite pokrov transportnega sistema za ledvice LifePort in se prepri¢ajte, da je zaprt ter zapahnjen.

Ponovno polnjenje leda/zamenjava baterij

Transportni sistem za ledvice LifePort je zasnovan tako, da bodo popolnoma napolnjene baterije in led
ob names€enem in zapahnjenem pokrovu zadostovali za 24 ur delovanja. Med ohranjevanjem ledvice
na transportnem sistemu za ledvice LifePort spremljajte ravni napolnjenosti baterij in leda.

OPOMBA: transportni sistem za ledvice LifePort Kidney bo sproZzil alarm, ki imajo baterije e dve
uri napolnjenosti ali kadar temperatura posode za led doseze 5 °C.

Dodajanje vec leda
Prepriajte se, da je temperatura na zunanjem prikazovalniku stalna in pod 8 °C.

Ce temperatura doseze 5 °C, transportni sistem za ledvice LifePort prikaze vizualni alarm in pisk.
Odprite pokrov transportnega sistema za ledvice LifePort in preglejte raven leda.

Ce je led veginoma staljen, odstranite in obdrzite nekaj vode iz posode za led (z uporabo &ase,
zajemalke, ro¢ne Crpalke ali elektricne ¢rpalke), potem pa ga znova napolnite z ledom in obdrzano vodo.

OPOMBA: To je del nesterilega transportnega sistema za ledvice LifePort in se lahko izvede brez prekinitve perfuzije.

Zamenjava baterij

Preverite napolnjenost baterij na plo$¢i za prikaz sporoéil. Ce se transportni sistem za ledvice LifePort
ne uporablja med prevozom, ga priklju€ite na napajanje za vzdrzevanje baterij v napolnjenem stanju.

Ce so baterije skoraj prazne, transportni sistem za ledvice LifePort prikljugite na omrezno elektriéno vtiénico
za omrezni tok, Ce je mogoce.

Ce vtiénica ni na voljo, lahko prazne baterije transportnega sistemavza ledvice LifePort zamenjate s popolnoma
napolnjenimi baterijami transportnega sistema za ledvice LifePort. Ce baterije zamenjate po eno naenkrat,
to ne prekine delovanja transportnega sistema za levice LifePort.

SVARILO: Baterije menjajte samo po eno naenkrat, da zagotovite neprekinjeno delovanje transportnega
sistema za ledvice LifePort.
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Odstranitev ledvice iz transportnega sistema za ledvice LifePort

Postopek odstranitve ledvice iz transportnega sistema za ledvice LifePort je podrobno opisan spodaj.
Ta postopek lahko po potrebi spremenite.

OPOZORILO: Kadar je navedeno, izvedite nasledniji postopek na asepti¢nem polju s standardno
asepti¢no tehniko.

—

Odprite in odstranite pokrov transportnega sistema za ledvico LifePort.
2. Odprite zunanji pokrov perfuzijskega krogotoka in ga z zgornjim delom navzdol postavite na mizo,
kjer bo ostal brez premikanja.
3. S standardno aseptic¢no tehniko previdno namestite sterilno pregrinjalo za enkratno uporabo za transportni
sistem za ledvice LifePort na transportni sistem za ledvice LifePort, pri Cemer ga vstavite v reZe za pregrinjalo
s komoro za organe. PrepriCajte se, da je pus€ica orientacijskega vodila usmerjena proti ¢rpalni platformi.
4. S standardno asepti¢no tehniko odvijte sterilno pregrinjalo v naslednjem vrstnem redu: desno, levo,
naprej in nazaj. ReZe za pregrinjalo se morajo stabilno prilegati okoli komore za organe, pri Eemer
se morajo zavihki sklopiti na mestu pod zapahi pokrova.
5. S standardno asepti¢no tehniko odpahnite in odstranite notranji pokrov perfuzijskega krogotoka
ter ga obrnjenega navzdol postavite v sterilno polje.
Pritisnite gumb STOP (Zaustavitev).
S standardno asepti¢no tehniko odvijte ali prerezite linijo za infundiranje.
S standardno asepti¢no tehniko nosilec za ledvico skupaj s kanilirano ledvico prenesite na sterilno polje.
S standardno asepti¢no tehniko odpnite mrezasto oporo za organ.
. S standardno asepti¢no tehniko odpnite, odprite in odstranite kanilo.
. Ko ledvico odstranite iz transportnega sistema za ledvice LifePort in jo sprejme transplantacijski kirurg,
nadaljujte skladno z navodili v poglavju Ci$éenje in razkuzevanje po uporabi.

200 NO
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CiSéenje in razkuzevanje po uporabi

Ko ledvico odstranite s perfuzijskega krogotoka transportnega sistema za ledvice LifePort za enkratno uporabo,
zamenjajte pokrova perfuzijskega krogotoka in izklopite napajanje transportnega sistema za ledvice LifePort.

Ves potroSni material in perfuzat za transportni sistem za ledvice LifePort sta namenjena pripomockom
za enkratno uporabo in ju je treba odstraniti med medicinske odpadke.

Vv v

OPOZORILO: Pri €iS&enju perfuzata in opreme upostevajte univerzalne previdnostne ukrepe,
da preprecite morebitni stik s patogeni, ki se prenasajo s krvjo.

Transportni sistem za ledvice LifePort ne pride v stik z darovanim organom. Darovani organ mora biti vedno
znotraj sterilnega polja, ki ga omogoca perfuzijski krogotok transportnega sistema za ledvice LifePort za
enkratno uporabo in sterilno pregrinjalo.

Vv v

Transportni vsebnik za ledvice LifePort je treba po vsaki uporabi temeljito ocistiti in razkuziti. Pred ¢is&enjem
in razkuzevanjem imejte pri sebi naslednja sredstva in potrebscine:

» 70-% izopropanol (raztopino, robCke ali vatirane palicice),

* vnaprej navlazeni germicidni rob&ki, namenjeni bolnidni¢ni uporabi (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™),
* mehke krpe, ki ne puscajo viaken,

* voda.

OPOZORILO: Transportnega sistema za ledvice LifePort ne istite, ko je priklju¢en na omrezje
z izmeni¢nim tokom.

OPOZORILO Ne uporabljajte Cistilnih raztopin, ki vsebujejo aceton, amonijak, benzen, ksilen ali
podobna topila. Ne uporabljajte abrazivnih Cistilnih orodij ali pripomoc&kov za pr3enje pod tlakom.
Ne Cistite ali razkuZzite v avtoklavu in ne sterilizirajte z etilenoksidom. To iznici jamstvo.
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Za temeljito Cis€enje in razkuzevanje transportnega sistema za ledvice LifePort po vsaki uporabi izvedite
naslednje korake:

1. Ce je primerno, vso vidno umazanijo s transportnega sistema za ledvice LifePort obrisite z mehko krpo,
ki ne pusca vlaken.

2. Odestranite in izpraznite posodo za led. Posusite z mehko krpo, ki ne pus¢a vlaken. Vse povrsine posode
za led odcistite in razkuzite s 70-% izopropanolom. Pocakaijte, da se posusijo na zraku.

3. Ce je videti, da je na transportnem sistemu za ledvice LifePort ve& ostankov ali umazanije, kot je obiéajno,
ga odistite z vnaprej navlazenimi germicidnimi rob¢ki, namenjenimi bolnidni¢ni uporabi. ObriSite z navlazeno
mehko krpo, ki ne puséa vlaken. Ce ni vidna éezmerna umazanija, ta korak ni potreben.

4. V vseh primerih vse povrsine transportnega sistema za ledvice LifePort, ki med drugim vkljuujejo pokrov,
detektorje mehurckov, napajalni kabel in nadzorno plo¢o, odistite in razkuzite s 70-% izopropanolom.
Pocakajte, da se posusijo na zraku.

OPOZORILO: Za zagotavljanje ustreznega razkuzevanja morate pri vsakem uporablienem sredstvu
omogocite zadosten ¢as izpostavljenosti.

A SVARILO: Transportnega sistema za ledvice LifePort ne potopite v teko&ino.

SVARILO: Preprecite vstop Cistilnih sredstev v elektri¢ne prikljucke, prezralevalne odprtine
ali predel za baterije.

SVARILO: Posoda za led in pokrov posode za led sta namenjena vecCkratni uporabi
na transportnem sistemu za ledvice LifePort. Ne zavrzite ju.

Transportni sistem za ledvice LifePort in napajalni kabel postavite nazaj na osnovno postajo. Poleg tega je
treba znova napolniti baterije in prepakirati potrebscine, s imer jih pripravite na naslednjo transplantacijo.

Zajem in prenos podatkov (neobvezno)

Podatki, ki se ustvarjajo in shranjujejo na transportnem sistemu za ledvice LifePort, se lahko prenesejo
in shranijo na racunalnik.

OPOMBA: Transportni sistem za ledvice LifePort je zasnovan za prenos preteklih podatkov brez ukazov za
perfuzijo. Podatkovni kabel se priklju€i na podatkovna vrata, priklju¢ek USB na plo€i za zunanje prikljucke. Kadar
je transportni sistem za ledvice LifePort v nacinu infundiranja, vsakih 10 sekund zajame podatke o perfuziji in stanju.

Uporaba racunalnika

Zapisovanje podatkov se zacne, ko transportni sistem za ledvice LifePort prvi¢ po vklopu vstopi v nacin
infundiranja. Zapisovanje podatkov traja do izklopa transportnega sistema za ledvice LifePort.

Za zacetek nove podatkovne datoteke izkljucite in vkljucite napajanje. Transportni sistem za ledvice LifePort
lahko naenkrat shrani najve¢ pet primerov perfuzije. Datoteke je treba na raCunalnik prenesti po koncu vsakega
primera. Po prenosu se lahko primeri iz transportnega sistema za ledvice LifePort izbridejo.

Vsaka podatkovna datoteka transportnega sistema za ledvice LifePort lahko vsebuje do 48 ur podatkov perfuzije.
Ce je en primer perfuzije daljSi od 48 ur, se lahko nova datoteka ustvari samo z izklopom in vklopom napajanja ter
nadaljevanjem perfuzije. Shranjeni podatki vkljucujejo:

» zaporedno Stevilko zapisa,

e Cas infundiranja,

» nastavljeno vrednost tlaka,

e povprecni tlak,

* izmerjen sistoli¢ni in diastolicni tlak,

e hitrost pretoka,

* upor organa,

» temperaturo posode za led in lovilnika mehurckov,

» stanje napake (prisotnost ali odsotnost posameznih stanj napake),
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stanje in podstanje perfuzijskega sistema,
stanje pokrova transportnega sistema za ledvice LifePort (odprt/zaprt).

SVARILO: Dodatna oprema, priklju¢ena na podatkovna vrata, mora imeti certifikat IEC 62368 za
opremo za obdelavo podatkov. Poleg tega morajo biti vse konfiguracije skladne s standardom za
sisteme v klavzuli 16 standarda IEC60601-1. Vsaka oseba, ki priklju¢i dodatno oprema na podatkovna
vrata, konfigurira sistem, zato je odgovorna za zagotavljanje skladnosti sistema s klavzulo 16 standarda
IEC60601-1. Ce ste v dvomih, pokliite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo&
pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Uporaba pomnilniskega kljucka

Ce ragunalnik ni na voljo za oceno podatkovne datoteke, lahko datoteko prenesete na pomnilnigki kljuéek
in podatke ocenite na racunalniku, ko je ta na voljo.

1.

aRrwbd

VKklopite transportni sistem za ledvice LifePort.

OPOMBA: Ce na transportnem sistemu za ledvice LifePort ni names&ena perfuzijski krogotok, pritisnite
gumb STOP (Zaustavitev), da pocistite napako »Sensor Not Connected« (Senzor ni prikljucen), potem
pa pritisnite OK (V redu).

Pomnilniski klju¢ek USB vstavite v vrata USB-A na transportnem sistemu za ledvice LifePort.
Uporabite puscicne gumbe in izberite moznost DOWNLOAD FILE (Prenesi datoteko).
Uporabite pus&iéne gumbe in izberite datoteko, ki jo Zelite prenesti.

Pritisnite OK (V redu) in SAVE (Shrani). Na zgornjem prikazovalniku bo utripalo SAVING FILE
(Shranjevanje datoteke), dokler postopek ni kon€an. Ko je prenos kon¢an, se prikazovalnik vrne
na zaslon za prenos datoteke.

Po potrebi lahko prenesete dodatne datoteke ali uporabite puscicne gumbe in izberete moznost
DONE (Kon¢ano), potem pa pritisnete OK (V redu).

Odstranite pomnilniski klju¢ek USB.
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Odpravljanje tezav in diagnostika

Vecdino tezav, na katere naletite pri uporabi transportnega sistema za ledvice LifePort, je mogoce zlahka
odpraviti. Pri odpravljanju tezav je treba najprej preveritiv razpoloZzljivost napajanja iz baterij ali napajalnega
kabla, prikljuéenega na standardno elektri¢no vti€nico. Ce zasveti lu¢ka za napajanje, vendar transportni
sistem za ledvice LifePort Se vedno ne deluje, preverite naslednja navodila.

Postopki odpravljanja tezav

prikazovalnik

Tezava Verjetni vzrok Ukrep
1. Zamenjajte z novimi baterijami ali priklju€ite na zunanje napajanje.
Pred uporabo se prepri¢ajte, da so baterije popolnoma napolnjene.
Prazne baterije 2. PrepriCajte se, da je vtiCnica omrezena.
. 3. Ponastavite varnostno stikalo, tako da pritisnete gumb na plos¢i
Odsotnost Vticnica za zunanije prikljuéke na zadnjem delu transportnega sistema
napajanja Prekloplieno za ledvice LifePort.
varnostno stikalo Ce tezava ne izgine, pokligite telefonsko $tevilko druzbe Organ
Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan
in 7 dni na teden.
Piskaioé ali Piskajo¢ ali utripajo¢ | Upostevajte navodila v poglavju Razlage sporocil o napakah.
utripajjoc': prikazovalnik, ki ga | Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ

spremlja sporocilo
0 napaki

Recovery Systems za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan
in 7 dni na teden.

1. IZKLOPITE napajanje.

prikazovalnik

ikajod Napaka 2. VKLOPITE napajanije.
Manjka_jogl prikazovalnika « . o pajan) . L .
ne_prawlnl ali notranjega Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ
prikaz radunalnika Recovc_ery Systems za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan
in 7 dni na teden.
Pokrova 1. Znova zapahnite pokrova perfuzijskega krogotoka in ju preverite
erfuziiskeaa glede pus€anja v blizini tesnil.
E rodot cJ>k a r?i sta 2. Zamenijajte perfuzijski krogotok. Za vracanje perfuzijskega
Puséajoci 23 gahn'ena krogotoka v pregled poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ
perfuzat panhn Recovery Systems za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur
Okvarjen perfuzijski na dan in 7 dni na teden.
krogotok Ce tezava ne izgine, poklisite telefonsko $tevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomod, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
Pus&aioce Posodo za led preglejte glede poskodb.
hIadiIr{o Zlomljena posoda Ce je poskodovana ali tezava ne izgine, poklicite telefonsko tevilko
sredstvo za led ali tesnilo druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na
voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
1. 1ZKLOPITE napajanje.
2. Odklopite napajalni kabel.
3. Odstranite vse baterije.
Neodzivni , . | 4. Pocakajte 30 sekund.
gumbi Notranje zaklepanje | 5 znova namestite baterije v transportni sistem za ledvice LifePort
6. VKLOPITE napajanje.
Ce tezava ne izgine, poklisite telefonsko $tevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomoc pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
Napaka 1. 1ZKLOPITE napa_janje.
Prazen prikazovalnika 2. VKLOPITE napajanje.

ali notranjega
racunalnika

Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
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Razlage sporocil o napakah

Transportni sistem za ledvice LifePort sprozZi zvo¢ne alarme, ko zazna neustrezna stanja, povezana
z mehur¢ki, tlakom, pretokom in temperaturo. Mnoge od teh napak se odpravijo samodejno, kar omogoca
samodejno nadaljevanje perfuzije.

Ce pride do stanja napake, ki je ni mogo&e samodejno odpraviti, transportni sistem za ledvice LifePort vstopi
v varen nacin statiCnega hladnega shranjevanja.

Pomikajte se po plo&¢i za prikaz sporoCil, da si ogledate vsa stanja napak. Indikatorji napake bodo prikazani,
dokler jih je pocistite.

Ce zelite pogistite indikatorje napak, ki niso veé veljavni, pritisnite gumb STOP (Zaustavitev) ali PLOT/CLEAR
(Prikazi krivulje/pocisti), kot je predlagano na zaslonu.

Preverite naslednji seznam okrajSav, opazenih teZav, verjetnih vzrokov in priporoCenih ukrepov. V vecini
primerov se lahko zvoéni alarm prekliCe ali zacasno utida s pritiskom gumba STOP (Zaustavitev) ali PLOT/
CLEAR (prikazi krivulje/pocisti), kar je odvisno od vrste alarma.

(Mehurcki v liniji
za infundiranje)

v liniji za infundiranje

Sporogilo Verjetni vzrok Ukrep
0 napaki
1. Perfuzijski krogotok in povezavo do kanilirane ledvice preverite
glede pusc€anja, pri Cemer uporabite standardno asepticno
Bubbles in tehniko, Ce je potrebno. Po potrebi in pri aseptiCnih pogojih
Infuse Line Zradéni mehuréek odpravite puscanje.

2. Znova napolnite perfuzijski krogotok.

Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko $tevilko druzbe Organ
Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan
in 7 dni na teden.

Can’t Reach
Pressure

(Ne more doseci
pritiska)

Pusc¢ajoca kanila
ali arterija
Pusc¢anje

v perfuzijskem
krogotoku.

Ledvica z majhnim
uporom

1. Pri aspeti¢nih pogojih preglejte povezavo do kanilirane ledvice in
odpravite kakrsno koli puscanje, Ce je potrebno.

2. Preverite perfuzijski krogotok glede pus€anja. Ce puscanja
ni mogoce odpraviti, zamenijajte perfuzijski krogotok.

Ce tezava ne izgine, pokliite telefonsko $tevilko druzbe Organ

Recovery Systems za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan
in 7 dni na teden.

Check Ice
(Preverite led)

Temperatura
posode za led je

5 °C ali veg, vendar
Se vedno pod 8 °C

Dodajte led, preden temperatura doseze 8 °C, drugace bo
transportni sistem za ledvice LifePort prekinil perfuzijo in preklopil
nazaj na staticno hladno shranjevanje.

Ce tezava ne izgine, pokliite telefonsko Stevilko druzbe Organ
Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan
in 7 dni na teden.

Check Filter
(Preverite filter)

Filter je lahko
zamasen

1. Ne poskusajte odstraniti ovire iz filtra.

2. Zamenjajte perfuzijski krogotok.

3. Za vraCanje perfuzijskega krogotoka v pregled poklicite
telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢
pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Equalizing
(Izenaevanje)

ZaCasna motnja
poti za tekocCino

Izbrisite sporoéilo in spremljajte. Crpalka bi morala nadaljevati
z normalnim delovanjem brez posredovanja.

Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ
Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur
na dan in 7 dni na teden.

High Pressure
(Visok tlak)

Pri sistemu pride
do nepri¢akovanih
pogojev tlaka

1. Preglejte senzor tlaka in priklju¢ek senzorja tlaka.
2. Priasepti¢nih pogojih preverite arterijske in venske ovire.

Ce tezava ne izgine, pokligite telefonsko $tevilko druzbe Organ
Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na
dan in 7 dni na teden.
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Sporocilo Verjetni vzrok Ukrepi
0 napaki
1. Pri asepti¢nih pogojih zrahljajte mrezasto oporo za organ,
Kidney High prilagodite polozaj ledvi¢ne arterije, in/ali preverite ovire
Resistance Sistem izmeri ¢ezmerni v perfuzijskem krogotoku.

(Visoka upora
ledvic)

upor

2. Posvetujte se z nadzornim zdravnikom.
Ce tezava ne izgine, pokligite telefonsko $tevilko druzbe Organ Recovery

Systems za pomoc pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Kidney Not
Connected
(Ledvica ni
povezana)

Ogrodje za cevije ni
pravilno postavljeno
Puscajoca kanila ali
nepovezana ledvi¢na
arterija

1. Preverite polozaj ogrodja za cevje in zaklepne rocice.
2. Pri asepti€nih pogojih preglejte ledvico in kanilo ter pri asepti¢nih
pogojih odpravite pus€anje.

Ce tezava ne izgine, pokligite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery

Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Load Perfusion
Circuit
(Namestite
perfuzijski
krogotok)

Ogrodje za cevje ni
pravilno names¢eno
ali zapahnjeno

1. Preverite poloZaj ogrodja za cevje in zaklepne rocice.
2. Preverite povezavo kabla senzorja tlaka.

Ce tezava ne izgine, pokligite telefonsko $tevilko druzbe Organ
Recovery Systems za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24
ur na dan in 7 dni na teden.

Low Battery
(Skoraj prazna
baterija)

Ostalo je manj kot 4 ure
napolnjenosti baterije:
2 uri perfuzije in dodatni
2 uri spremljanja

1. Prikljucite na zunanji napajalni vir.

2. Baterije med delovanjem sistema zamenjajte z napolnjenimi baterijami.

Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery

Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Motor Current
Failure
(Motornega tok)

Pripomocek LifePort
se ne odziva normalno

Poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za
pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
Telefonska Stevilka za pomo¢ pri perfuziji

Near Freezing

Neustrezno hladilno
sredstvo
Prehladni okoljski

1. Prepricajte se, da sta se za polnjenje posode za led uporabila
samo led in voda.

(Blizini N 2. Pripomocek LifePort premaknite v toplejSe okolje.
. pogoji (temperatura . . o . L .
zamrzovanja) posode za led pade Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko stevilko druzbe Organ Recovery
pod 0,1 °C) Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
1. Priasepti€nih pogojih preverite, ali je linija za infundiranje ovirana.
Occlusion Nepri¢akovan tlak med |2. Priasepticnih pogojih se prepricajte, da v arteriji ni ovir ali zvitih delov.
(Okluzija) nacinom infundiranja Ce teZava ne izgine, poklicite telefonsko $tevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomoc pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
1. S transportnega sistema za ledvice LifePort odstranite celotno
napajanje: odstranite vse Stiri baterije LifePort in sistem odklopite
POST failure z omreZja z izmeni¢nim tokom.

(Napaka testiranja

POST)

Notranja napaka

2. Znova vzpostavite napajanje sistema LifePort in pritisnite
gumb za vklop/izklop.

Ce tezava ne izgine, poklitite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Pressure Sensor

Failure

(Napaka senzorja

za tlak)

Odklopljen senzor tlaka

Znova prikljucite senzor tlaka.

Ce tezava ne izgine, pokligite telefonsko $tevilko druzbe Organ
Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan
in 7 dni na teden.

Pressure Sensor

Setpoint Error
(napaka
nastavitvene

vrednosti senzorja

za tlak)

Transportni sistem

za ledvice LifePort ni
zmozen nastaviti stopen;
alarmov za tlak

1. Pritisnite STOP (Zaustavitev), da pocistite alarm.
2. Pritisnite INFUSE (Infundiranje), da znova vstopite v nacin
infundiranja.

Ce tezava ne izgine, pokligite telefonsko $tevilko druzbe Organ
Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan
in 7 dni na teden.
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Sporocilo
0 napaki

Verjetni vzrok

Ukrepi

Purge Bubbles

Samodejni izpiralni
cikel med nacdinom

1. Transportni sistem za ledvice LifePort zazenite v izpiralnem
nacinu.
2. Ce napaka ne izgine, perfuzijski krogotok preverite glede

dodaijte led)

(Ciséenje i fundirania razpok, pus€anja in/ali zrahljanih povezav.
mehurckov) s e Ce tezava ne izgine, pokliite telefonsko $tevilko druzbe Organ
MoZno pus€anje zraka g L .
Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na
dan in 7 dni na teden.
Neustrezno hladilno 1. PrepriCajte se, da sta se za polnjenje posode za led
sredstvo uporabila samo led in voda.
Too cold Prehladni okoljski 2. Pripomocek LifePort premaknite v toplejSe okolje.
(Premrzlo) pogoji (temperatura Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko &tevilko druzbe Organ
posode za led pade Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na
pod 0,5 °C) dan in 7 dni na teden.
1. Cim prej dodaijte led.
Too Warm 2. Pocakajte, da je odCitek temperature pod 8 °C in pritisnite
Add Ice Temperatura posode INFUSE (Infundiranje), da znova zazenete infundiranje.
(Pretoplo, zalednad 8 °C Ce tezava ne izgine, poklicite telefonsko $tevilko druzbe Organ

Recovery Systems za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na
dan in 7 dni na teden.

Upstream 1 zgornjega dela Preverite perfuzijski krogotok glede puscanja.

Bubbles detektorja mehurckoy | Ce teZava ne izgine, pokiicite telefonsko tevilko druzbe Organ
(Zgornjem delu | 0% dine zrak Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na
mehurckov) dan in 7 dni na teden.

Watchdog : PokliCite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za
(Cuvaja) Notranja napaka pomoc¢ pri perfuziji,ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Samodejno testiranje ob vklopu (POST)

Ob vsakem vklopu transportni sistem za ledvico LifePort izvede samodejno testiranje ob vklopu ali »POST«. Procesor
CPE v transportnem sistemu za ledvico LifePort preveri funkcije pomnilnika, temperaturne senzorje, detektorje mehurckov
in postopke pri notranjih napakah. VV malo verjetnem primeru neuspe3nosti enega od teh testov bo transportni sistem za
ledvice LifePort prikazal »POST failure« (Napaka testiranja POST) in naveden sporogilo o napaki POST. Ce pride do
katere koli od teh napak, izklopite napajanje transportnega sistema za ledvice LifePort, tako da znova namestite baterije in
napajalni kabel. Ce je sporodilo o napaki POST e vedno prikazano, poklicite telefonsko tevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.
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Vzdrzevanje

Splosno
Transportni sistem za ledvice LifePort ne vsebuje nobenih delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.

OPOZORILO: Ne odprite transportnega sistema za ledvice LifePort za namene servisiranja. Ce ne odstranite
¢rpalne platforme, obstaja nevarnost elektri¢nega udara. Vsi deli transportnega sistema za ledvice LifePort,

s katerimi lahko rokuje operater, so dostopni brez odpiranja pripomocka. Ce je prisotna tezava, ki zahteva
servisiranje, pokliCite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo
24 ur na dan in 7 dni na teden.

Transportni sistem za ledvice LifePort vzdrzujte, Cistite in shranjujte pripravljen na uporabo skladno z navodili
v tem priroéniku. Ce transportni sistem za ledvice LifePort ne deluje pravilno, glejte poglavje Odpravljanje
teZav in diagnostika ali pokliCite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji,
ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

Shranjevanje

Ce transportnega sistema za ledvice LifePort ne boste uporabljali ve& dni ali tednov, ga pred shranjevanjem
temeljito oGistite skladno z navodili v poglavju Ci$éenje in razkuzevanje pred uporabo. Transportni sistem za
ledvice LifePort je treba shranjevati v notranjih, suhih prostorih in za&€itene pred neposredno sonéno svetlobo.
Pokrov posode za let mora biti priprt.

Kadar je shranjevanje daljSe od 30 dni, odstranite baterije iz transportnega vsebnika za ledvice LifePort.

/!\ SVARILO: Dolgotrajno shranjevanje lahko poskoduije baterije.

Transportni sistem za ledvice LifePort shranite v prostoru z nadzorovano temperaturo. Transportni sistem
za ledvice LifePort bo po shranjevanju pri temperaturi med 5 °C do 40 °C deloval normaino.

Popravila

Ce je treba transportni sistem za ledvice LifePort popraviti, ga je treba poslati s splo$nim prevoznikom.
Uporabiti morate Skatlo z valovito lepenko in penastimi viozki (originalno Skatlo ali Skatlo, ki vsebuje oblogo),
ki jo dostavi druzba Organ Recovery Systems.

OPOZORILO: Nepooblas¢ene spremembe transportnega sistema za ledvice LifePort izni¢i jamstvo
in lahko privede do poSkodbe pripomocka in/ali organa. To lahko povzroc€i tudi poSkodbo uporabnika.
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Specifikacije, previdnostni ukrepi, omejitve

Specifikacije izdelka

Opis

Prenosni samostojni sistem za ohranjanje ledvice, ki uporablja
hipotermiéno perfuzijo.

Indikacije za uporabo

Transportni vsebnik za ledvice LifePort je namenjen neprekinjeni
hipotermicni strojni ledvi¢ni perfuziji za ohranjanje, neobvezni
transport in morebitno presaditev v prejemnika.

Zmogljivost

Ena ledvica

Napajalni vir

Izmenicni tok ali baterije
Napetost — 100 do 240 V pri izmeniénem toku, frekvenca —
50 do 60 Hz, tok — 1 A

Hladilni vir

Kopel leda/vode, 5 1/2 litra

Crpalka za perfuzat

Peristalti¢na ¢rpalka

Nadzor tlaka

Regulacija tlaka z zaprto zanko, 10 do 65 mmHg

Nacini perfuzije

Pulzacija

Meritve hitrosti pretoka

Med 20 ml/min do 150 ml/min, natan¢nost je £15 %

Mere

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

Priblizna masa

20,4 kg (45 funtov) s popolno obremenitvijo

Trajanje transporta

Do 24 ur med dodajanjem leda in zamenjavo baterij
(ali ponovnim polnjenjem)

Baterije

Stiri x 11,1-V litij-ionske baterije

Zivljenjska doba baterij

24 ur (popolnoma napolnjene)

Uporabljen perfuzat

Hipotermicni perfuzat za strojno uporabo

Prenos podatkov

Prenos vseh podatkov perfuzije in stanja, zbranih od zaetka
stanja INFUNDIRANJA po vklopu, na napravo USB.

Pogoji shranjevanja

Temperatura: 5 °C do 40 °C

Obratovalni pogoji

Ne presezite 35 °C pri napajanju na omrezju z izmeni¢nim tokom
Ne presezite 40 °C pri napajanju z baterijami

Klasifikacije pripomoc¢ka

Medicinski pripomocek

Razred Il

Pripomocek na seznamu urada FDA

Razred lla

EU MDD 93/42/EGS

Vrsta zascite pred
elektricnim udarom

Razred I/notranje napajanje

Zas¢ita pred vdorom vode

IPX1

Transportni sistem za ledvice LifePort je
za8citen pred navpicnimi vodnimi kapljami.

vaw v

Priporo¢ila za ¢iS¢enje

Transportni sistem za ledvice LifePort se lahko o€isti s 70-% raztopino
izopropanola, ki omogoca odstranitev ostankov perfuzata in druge umazanije.

Oprema je primerna za neprekinjeno delovanje.

OPOZORILO: Oprema NI primerna za uporabo ob prisotnosti VNETLJIVIH ANESTETIKOV ali
DUSIKOVEGA OKSIDA, &e ne upostevate ustreznih previdnostnih ukrepov skladno z bolnigni¢nimi
ali organizacijskimi smernicami ali postopki.
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Elektromagnetna zdruzljivost

(-] Pri transportnem sistemu za ledvice LifePort so potrebni posebni previdnostni ukrepi glede
A elektromagnetne zdruZljivosti (EMC) in ga je treba uporabljati skladno s podatki EMC v tem priro¢niku.

Transportni sistem za ledvice LifePort lahko oddaja radiofrekvencno energijo in lahko ob namestitvi in uporabi,
ki nista skladni z navodili, povzroCi Skodljive motnje pri radijskem ali televizijskem sprejemu. Vendar ni
zagotovila, da se v dolo€eni namestitvi ne bodo pojavile motnje. Transportni sistem za ledvice LifePort

lahko povzroci motnje, ki se lahko ugotovijo z vklopom in izklopom transportnega sistema za ledvice LifePort.
Motnje posku$ajte odpraviti z enim ali ve€ naslednjimi ukrepi:

* Preusmerite sprejemno anteno.
» Povecajte razdaljo med transportnim sistemom za ledvice LifePort in sprejemnikom.
» Transportni sistem za ledvice LifePort prikljuite na vti¢nico na lo€enem krogotoku od sprejemnika.

Prenosna in mobilna RF-komunikacijska oprema lahko vpliva na transportni sistem za ledvice LifePort.

SVARILO: Zavzagotavljanje skladnosti z zahtevami EMC uporabljajte samo kable, ki jih dobavlja
proizvajalec. Ce imate vpra$anja ali Zelite narociti nove kable, poklicite telefonsko Stevilko druzbe
Organ Recovery Systems za pomo¢€ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

SVARILO: Uporaba drugih napajalnih kablov ali komunikacijskih kablov lahko privede do povec¢anih
emisij ali zmanjSane odpornosti transportnega sistema za ledvice LifePort.

SVARILO: Transportni sistem za ledvice LifePort se ne sme uporabljati v blizini druge opreme ali
nalozen nanjo. ¢e je taka uporaba nujna, je treba transportni sistem za ledvico LifePort opazovati
in potrditi normalno delovanje v konfiguraciji, v kateri se bo uporabljal.

Smernice in proizvajal¢eva izjava — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Transportni sistem za ledvice LifePort je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik pripomocka LifePort mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje:
smernice
RF-emisije Skupina 1 Transportni sistem za ledvice LifePort
CISPR11 radiofrekvencéno energijo uporablja

izklju€no za svoje notranje delovanje.
Radiofrekvenéne emisije so zato zelo
nizke in ni verjetno, da bodo povzrocile
motnje elektronske opreme v blizini.

RF-emisije Razred B Pripomocek LifePort je primeren za
CISPR11 uporabo v vseh ustanovah, vklju¢no
Harmonicne emisije Razred A z gospodinjstvi ali ustanovami, ki

IEC 61000-3-2 SO neposredno povezane z javnim
nizkonapetostnim omrezjem za oskrbo
stanovanjskih stavb.

Emisije zaradi napetostnih nihanj/ Skladno
migetanja
IEC 61000-3-3
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Smernice in proizvajaléeva izjava — ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

Transportni sistem za ledvice LifePort je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik transportnega sistema za ledvice LifePort mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Test odpornosti

Testna stopnja po
standardu IEC 60601

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno
okolje: smernice

Elektrostaticna
razelektritev (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV stik
+15 kV zrak

+8 kV stik
+15 kV zrak

Tla morajo biti lesena, betonska
ali prekrita s plos¢icami. Tla
morajo biti pokrita s sinteti¢nim
materialom, relativna vlaznost
pa mora biti najmanj 30 %.

Hiter elektri¢ni prehodni

+2 kV za omrezne vode

+2 kV za omrezne vode

Kakovost omreZnega

pojav/sunek napajanja mora ustrezati

IEC 61000-4-4 obi¢ajnemu komercialnemu
ali bolniSni€énemu okolju

Prenapetost 11 kV diferencialni nacin | £1 kV diferencialni na¢in | Kakovost omreznega

IEC 61000-4-5 12 kV obi¢ajni nacin +2 kV obi¢ajni nacin napajanja mora ustrezati

obi¢ajnemu komercialnemu
ali bolniSniénemu okolju

Napetostni upadi,
kratke prekinitve in
spremembe napetosti
v omreznih vodnikih
IEC 61000-4-11

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

0 % UT za 1 cikel in 70 %
UT za 25 ciklov pri 0°

0% UT za 250 ciklov pri
00

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

0 % UT za 1 cikel in 70 %
UT za 25 ciklov pri 0°

0% UT za 250 ciklov pri
OO

Kakovost omreZnega napajanja
mora ustrezati obi¢ajnemu
komercialnemu ali bolnisni¢nemu
okolju Ce uporabnik transportnega
sistema za ledvice LifePort
potrebuje neprekinjeno delovanje
med izpadom omreZnega
napajanja, je priporocljivo, da

se transportni sistem za ledvice
LifePort napaja iz notranje baterije.

Magnetno polje pri napajalni
frekvenci (50-60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja pri omrezni
frekvenci morajo imeti obicajne
vrednosti, ki so prisotne

v obi¢ajnih komercialnih

ali bolnisni¢nih okoljih.

UT je omrezna napetost izmeni¢nega toka pred uporabo testne stopnje.
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Smernice in proizvajaléeva izjava — ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

Transportni sistem za ledvice LifePort je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik transportnega sistema za ledvice LifePort mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Test odpornosti

Testna stopnja po
standardu IEC 60601

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno
okolje: smernice

Prevajana RF
IEC 61000-4-6

Sevana RF
IEC 61000-4-8

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

6 Vrms
Pas ISM in amaterski
radijski pasovi

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

Prenosna in mobilna oprema za
radiofrekven&no komunikacijo se

ne sme uporabljati blize nobenemu
sestavnemu delu transportnega
sistema za ledvico LifePort, vkljuéno
s kabli, kot je priporoCena locilna
razdalja, ki se izraCuna z enacbo,
veljavno za frekvenco oddajnika.
Priporo€ena lo€ilna razdalja

D= [3.5] -\/I-D

S1VP 150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

D=-3T5--\/I;
o=[7]P

800 MHz do 2,5 GHz

... pri ¢emer P pomeni najvecjo
izhodno nazivno mo¢ oddajnika
v vatih (W) glede na navedbe
proizvajalca oddajnika, d pa
priporo¢eno logilno razdaljo

v metrih (m).

Jakosti polj fiksnih
radiofrekvencénih oddajnikov,
opredeljene z raziskavo
elektromagnetnih vplivov na
mestu namestitve,® morajo biti
manjse od ravni zdruzljivosti
v vsakem posamiénem
frekvenénem obmodju.®

V blizini opreme, oznacene
z naslednjim simbolom, lahko
pride do moten;j: ,-’:-,:_f_*l

OPOMBA 1: Pri 80 in 800 MHz velja visje frekvenéno obmocdje.
OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija ter
odbijanje od zgradb, predmetov in ljudi.

a Jakosti polja fiksnih oddajnikov, kakrSne so bazne postaje za radijske (mobilne/brezzi¢ne) telefone in zemeljske mobilne radijske naprave, amaterski radio,
AM- in FM-radijske oddaje ter TV-oddaje, teoreti€no ni mogoce natanéno predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja stacionarnih radiofrekvenénih
oddajnikov je priporodljiva elektromagnetna analiza lokacije. Ce izmerjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja transportni sistem za ledvice LifePort,
presega zgoraj navedene ravni skladnosti radijskih frekvenc, je treba transportni sistem za ledvice LifePort nadzorovati, da se zagotovi normalno delovanje.
Ob nenavadnem delovanju bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali premestitev transportnega sistema za ledvice LifePort.

b Jakosti polja nad razponom frekvence od 150 kHz do 80 MHz morajo biti manjSe od 3 V/m.
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Obratovalni previdnostni ukrepi in omejitve
Spodnje informacije vplivajo na uspesnost uporabe transportnega sistema za ledvice LifePort.

Uporabljati ga smejo samo usposobljeni zdravstveni delavci — Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo
tega pripomocCka samo zdravnikom in zdravstvenemu osebju. Uporaba pripomocka pri postopkih, ki niso
opisani v tem priro¢niku, lahko privede do poskodbe.

Perfuzijskih krogotokov ali kanil ne uporabite znova — perfuzijski krogotoki, sterilna pregrinjala in kanile
so ob dobavi sterilni in so namenjeni enkratni uporabi. Sterilizirani so z etilenoksidom. Po uporabi jih je treba
zavreci skladno z lokalnimi smernicami za biomedicinske odpadke.

Uporabljajte samo dodatke, ki jih odobri proizvajalec — samo dodatki, ki jih odobri proizvajalec, so zasnovani
za pravilno delovanje skupaj s transportnim sistemom za ledvice LifePort. Ne zamenijajte jih z drugimi baterijami,
kabli ali dodatki.

V posodi za led LifePort uporabljajte samo led in vodo — Me3anica leda in vode v posodi za led zagotavlja
vzdrzevanje temperature znotraj ustreznega razpona za ohranjanje ledvice v transportnem sistemu za ledvice

LifePort. Za prepreevanje nenamerne zamrznitve ledvice v posodi za led na transportnem sistemu za ledvice

LifePort UPORABLJAJTE SAMO LED IN VODO.

PotroSni material samo za enkratno uporabo — potrosni material transportnega sistema z ledvice LifePort
je namenjen samo enkratni uporabi.

Potro$ni material Zze sterilen — potro$ni material transportnega sistema za ledvice LifePort je ob dobavi
sterilen. Ne sterilizirajte znova.

Prikljucite sistem na omrezje z izmeni¢énim tokom skladno z oznakami — transportni sistem za ledvice
LifePort za svoje delovanje uporablja zunaniji elektri¢ni vir. Preverite navedeno napetost in mo¢ za omrezne
elektri¢ne vti¢nice za izmenicni tok ter se prepri€ajte, da ustrezata elektricnim oznakam na zadnjem delu
transportnega sistema za ledvice LifePort.

Zagotovite zadostno prezracevanje — Ne zastrite prezraCevalnih predelov na stranskem in spodnjem delu
transportnega sistema za ledvice LifePort, predvsem kadar je priklju¢eno zunanje napajanje.

Elektromagnetna skladnost — transportni sistem za ledvice LifePort je bil testiran in je potrijeno skladen

z omejitvami za digitalne pripomocke razreda A, delom 18 pravilnika FCC in Direktivo 93/42/EGS o medicinskih
pripomockih ter Direktivo 89/336/EGS o elektromagnetni zdruzljivosti (EMC). Te omejitve so zasnovane za
smiselno zas¢ito pred normalnimi motnjami v komercialnem ali bolniSnicnem okolju.

Pri transportnem sistemu za ledvice LifePort so potrebni posebni previdnostni ukrepi glede EMC in ga je treba
uporabljati skladno s podatki EMC v tem priro¢niku. Za podrobnosti glejte poglavje Elektromagnetna zdruzljivost.

Zracni transport — pred zra¢nim transportom se prepricajte, da so ravni leda in baterij zadostne za celotno
trajanje transporta. Transportnega sistema za ledvice LifePort ne prikljuCite na zunaniji elektri¢ni napajalni vir
na komercialnem letalu. Podatkovnega kabla med poletom na komercialnem letalu ne priklju€ite na transportni
sistem za ledvice LifePort.

SVARILO: Vsi uporabniki transportnega sistema za ledvice LifePort morajo biti seznanjeni z navodili
za uporabo perfuzijske raztopine za ledvice v sistemih za ohranjanje organov (KPS-1°).
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Nevarnosti

Splosno

To poglavje vsebuje informacije o nevarnostih, ki jih vkljuCuje uporaba transportnega sistema za ledvice
LifePort in lahko predstavljajo tveganje za operaterja ter okolje — informacije, ki bodo vplivale na varnost
zdravnika in osebja med uporabo transportnega sistema za ledvice LifePort.

OPOZORILO: Mozna nevarnost eksplozije. Transportnega sistema za ledvice LifePort ne uporabljajte
ob prisotnosti vnetljivih anestetikov. Transportni sistem za ledvice LifePort ni zasnovan za uporabo

ob prisotnosti eksplozivnih meSanic anesteti¢nih plinov in zraka, kisika ter duSikovega oksida.
UPORABLJAJTE SAMO V VARNEM OKOLJU.

OPOZORILO: Ne odprite transportnega sistema za ledvice LifePort za namene servisiranja. Ce ne
odstranite ¢rpalne platforme, obstaja nevarnost elektri¢nega udara. Vsi deli transportnega sistema za
ledvice LifePort, s katerimi lahko rokuje operater, so dostopni brez odpiranja pripomo¢ka. Ce je prisotna
tezava, ki zahteva servisiranje, pokliCite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢
pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

OPOZORILO: Bodite pozorni na vrtljive dele. Rok, oblacil, nakita, vrvic z identifikacijo ipd. ne imejte
v blizini ¢rpalke za infundiranje, ko je transportni vsebnik za ledvice LifePort vklju€en.

OPOZORILO: Nepooblas€ene spremembe transportnega sistema za ledvice LifePort izni€i jamstvo
in lahko privede do poskodbe pripomocka in/ali organa. To lahko povzrodi tudi poskodbo uporabnika.

OPOZORILO: Upostevajte univerzalne previdnostne ukrepe za ledvico in perfuzat. Ledvica in perfuzat
lahko vsebujeta neodkrite patogene darovalca. Pri ravnanju z ledvico ter uporabi in odstranjevanju
perfuzijskega krogotoka in perfuzata uporabljajte ustrezne previdnostne ukrepe (npr. rokavice, maske,
halje, zas€itna oCala ali enakovredno zascito za odi, vreCke za biolosko nevarni material), da preprecite
morebitni prenos patogenov na zdravstveno osebije.

/!\ OPOZORILO: Kadar je navedeno, izvedite postopke na asepti¢énem polju s standardno aseptic¢no tehniko.

OPOZORILO: Notranje povrsine perfuzijskega krogotoka za enkratno uporabo za transporter za ledvice
LifePort so sterilne, medtem ko zunanje povrsine niso sterilne.

OPOZORILO: V transportnem sistemu za ledvice LifePort uporabljajte samo perfuzijsko raztopino za strojne
postopke. Preverite oznake perfuzijske raztopine in se prepriCajte, da je namenjena strojni perfuziji.

OPOZORILO: Za prepreCevanje nenamerne zamrznitve ledvice v posodi za led na transportnem
sistemu za ledvice LifePort UPORABLJAJTE SAMO LED IN VODO. MeSanica leda in vode v posodi

za led zagotavlja vzdrZzevanje temperature znotraj ustreznega razpona za ohranjanje ledvice.

A OPOZORILO: Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna
uporaba, obdelava ali sterilizacija pripomockov za enkratno uporabo ustvari morebitno tveganje okuzbe
pri bolniku ali uporabniku zaradi kontaminacije. Taka kontaminacija lahko privede do poskodbe, bolezni
ali drugih resnih zapletov pri bolniku. Zavrzite vse neuporabljene dele izdelka.

A OPOZORILO: Ne uporabljajte &istilnih raztopin, ki vsebujejo aceton, amonijak, benzen, ksilen ali
podobna topila. Ne uporabljajte abrazivnih Cistilnih orodij ali pripomockov za prsenje pod tlakom.
Ne Cistite ali razkuzite v avtoklavu in ne sterilizirajte z etilenoksidom. To iznici jamstvo.

/!\ OPOZORILO: Transportnega sistema za ledvice LifePort ne Cistite, ko je priklju¢en na omreZje z izmenicnim tokom.
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OPOZORILO: Pri dviganju upostevajte previdnostne ukrepe. Masa popolnoma naloZzenega
transportnega sistema za ledvice LifePort je 20,4 kg (45 funtov). Uporabite ustrezne prakse
za dviganje, da preprecite poskodbo.

SVARILO: Uporabljajte samo ozemljene elektri¢ne povezave. Transportni vsebnik za ledvice LifePort
prikljuCite na ozemljeno elektri¢no vti¢nico, namenjeno napetosti in moci, skladnima z oznako na zadnji
plos¢i izdelka. Ce je ozemljitev morda oporeéna, transportni vsebnik za ledvice LifePort prikljugite na
notranje napajanje.

SVARILO: Omrezno napajanje z izmeni¢nim tokom lahko onemogocite z odklopom napajalnega kabla
z zadnjega dela enote. Mesto transportnega vsebnika za ledvice LifePort izberite tako, da bo zlahka
mogoce odklopiti napajalni kabel.

SVARILO: Preprecite vstop Cistilnih sredstev v elektricne priklju¢ke na zadnji plo&¢i, prezracevalne
odprtine ali predel za baterije.

SVARILO: Uporabljajte samo kable in dodatke, ki jih odobri druzba Organ Recovery Systems.
Neodobreni kabli in dodatki lahko poSkodujejo sistem ali motijo natan&nost. Za informacije pokli€ite
telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery Systems za pomo¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na
dan in 7 dni na teden.

SVARILO: Ne uporabite drugega napajalnega kabla. Uporabljajte samo napajalni kabel, ki ga dobavlja
druzba Organ Recovery Systems. Za informacije pokliCite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

SVARILO: Baterij ne zamenjajte. Uporabljajte samo baterije transportnega vsebnika za ledvice LifePort
druzbe Organ Recovery Systems. Za informacije poklicite telefonsko Stevilko druzbe Organ Recovery
Systems za pomoc¢ pri perfuziji, ki je na voljo 24 ur na dan in 7 dni na teden.

/!\ SVARILO: Dolgotrajno shranjevanje lahko poskoduje baterije.

SVARILO: Baterije menjajte samo po eno naenkrat, da zagotovite neprekinjeno delovanje transportnega
sistema za ledvice LifePort.

/!\ SVARILO: Transportnega sistema za ledvice LifePort ne potopite v tekoc&ino.

SVARILO: Posoda za led in pokrov posode za led sta namenjena veckratni uporabi na transportnem
sistemu za ledvice LifePort. Ne zavrzite ju.
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