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Introduktion

Bruksanvisningens syfte

Den har bruksanvisningen ger den nédvandiga informationen som behdvs for installation, drift och rutinmassig vard av
LifePort njurtransportdr. Instruktionerna i den har bruksanvisningen ska féljas noggrant for séker och effektiv anvandning av
utrustningen. Den innehaller viktig drift- och underhallsinformation for personal som &r utbildad att anvanda den har enheten.

Det ar viktigt att all personal som ska anvéanda LifePort njurtransportor:

e Laser och forstar den har bruksanvisningen innan enheten anvands.
« Foljer alla varningar och forsiktighetsatgarder som beskrivs i avsnitten Forsiktighetsatgarder och
begransningar for drift och Risker for sin egen sakerhet och sakerheten fér dem runt omkring dem.

Den har bruksanvisningen ska INTE anvandas som en ersattning for utbildning i utévningen av eller vetenskapen om
organperfusion. Specifik praxis for maskinperfusion av njurar som hamtats fran pediatriska donatorer, eller donatornjurar
avsedda for pediatriska mottagare, maste utforas enligt de protokoll som specificeras av transplantationslakarens och
institutionens policy. Den har bruksanvisningen innehaller INTE information om service av interna komponenter i LifePort
njurtransportdr. Kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt, om du behéver mer information
om installation, organperfusion eller om du har fragor.

| den har bruksanvisningen galler féljande definitioner for alla uttalanden om VARNING och FORSIKTIGHET.

VARNING: Ett varningsmeddelande omfattar alla operationer, procedurer, vanor m.m. och om de inte f6ljs strikt
kan det leda till allvarliga personskador eller langvariga halsorisker for personal eller patienter.

FORSIKTIGHET: Ett forsiktighetsmeddelande omfattar alla operationer, procedurer, vanor m.m. och om de inte
foljs strikt kan det leda till lindriga eller mattliga personskador eller skada eller forstorelse av utrustning eller forlust
av prestanda.

Forkortningar
Forkortningarna som anvands i den har bruksanvisningen ar uppraknade och definierade i féljande tabell.

A Ampere

AC Véaxelstrém

°C Grader Celsius

cm Centimeter (1 cm = 0,01 m)

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

EU MDD EU:s medicintekniska férordning

FCC Federal Communications Commission

FDA Food and Drug Administration

Hz Hertz

ID Identifikation eller identifikationsnummer

IEC International Electrotechnical Commission

IR Infrardr

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

kg Kilogram (1 kg = 2,2 Ibs)

LKT LifePort njurtransportor (LifePort Kidney Transporter)
ml/min Milliliter per minut

mmHg Millimeter kvicksilver (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF Radiofrekvens

Y Volt
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Forklaring av de grafiska symbolerna
Foljande tabell forklarar de grafiska symbolerna for LifePort njurtransportérsystem.

A

Varning/Forsiktighet

Far ej ateranvandas

LOT

Partinummer

Far ej omsteriliseras

Serienummer

Temperaturgrénser

Referensnummer

Steriliserad med aseptisk fyllning

Steriliserad med etylenoxid

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Anvand senast, AAAA-MM-DD

SN
REF
wl
al

Tillverkningsdatum, AAAA-MM-DD

Forvaras torrt

[
-
1

'
B
h

Skyddas mot solljus

Risk for elektriska stotar

=
)

Receptbelagd medicinteknisk produkt

Droppskyddad.

Strombrytare/vilolage

PRESS TO RESET BREAKER

Strombrytare. Tryck for att aterstalla.

Dataport (USB)

(a1
L=l

Stérningar kan uppsta i narheten av utrustningen.

Symbol for batterifack, visar fackets
nummer och isattningsriktning.

Medicinsk — Allméan medicinsk utrustning for
elektriska stotar, brand och mekaniska faror
i enlighet med ANSI/AAMI ES60601-1.

Medicinteknisk produkt

Ursprungsland

Importdr

]
O

System med enkel steril barriar

Enkel steril barriar med skyddande forpackning inuti for aseptiskt falt
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Beskrivning av systemet

Avsedd anvandning

LifePort njurtranportor (LifePort Kidney Transporter, LKT) ar avsedd fér anvéndning vid kontinuerlig hypotermisk
maskinperfusion av njurar.

Indikationer for anvandning
LifePort njurtransportor &r avsedd att anvandas for kontinuerlig hypotermisk maskinperfusion av njurar for férvaring,
valfri transport och eventuell transplantation till en mottagare.

Malpopulation
Malpopulationen ar bade vuxna och barn.

Den avsedda patientpopulationen for maskinellt bevarade njurar &r patienter som ar lampliga for njurtransplantation
och som vardas av en legitimerad kirurg inom njurtransplantation. Patienten kommer dock inte i kontakt med LifePort
njurtransportorsystem.

Avsedd anvandare

Huvudsakliga anvandare av LifePort njurtransportérsystem ar sjukvardspersonal som har utbildats i anvandningen av
LifePort njurtransportérsystem. Det forvéantas att anvandare av LifePort njurtransportdorsystem aven har omfattande
praktiska kunskaper och klinisk erfarenhet av omhandertagande och transplantation av donatororgan.

Klinisk nytta

Hypoterm maskinperfusion av njurar med LifePort njurtransportérsystem med KPS-1 perfusionslésning for njure har
genom Klinisk evidens visats forbattra njurfunktionen efter transplantation genom att minska fordréjd transplantatfunktion.

Enhetens prestanda/prestandaegenskaper

LifePort njurtransportérsystem &ar avsett att anvandas med KPS-1 perfusionslésning for njure for att ge kontinuerlig
hypoterm maskinperfusion av njurar for forvaring, transport och slutligen transplantation till en mottagare. Enheten
forvarar organet i en sval, aseptisk behallare under perfusion och transport for att uppna denna funktion.

Enhetens livslangd

LifePort njurtranportor har en beraknad livslangd for enheten pa 5 ar.

Kvarvarande risker

Enligt slutsatsen fran klinisk utvardering och utvardering av kvarvarande risk for de avsedda anvandarna, finns det inga
kanda bieffekter som kan uppsta under eller efter anvandning och darfor ar ingen kvarvarande risk forknippad med
anvandning av LifePort njurtransportorsystem.

Rapportering av allvarligt tillbud

Anvandare ska rapportera férekomsten av allvarliga tillbud till Organ Recovery Systems och till den behdériga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
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Séakerhet

LifePort njurtransportor ar séker nar den anvands enligt beskrivningen i den héar bruksanvisningen. Den &r utformad for
att uppfylla erkdnda amerikanska och internationella standarder for medicinsk utrustning och system, som anges av
Underwriters Laboratories (UL) och International Electrotechnical Commission (IEC).

Elektriska och mekaniska sakerhetsfunktioner har utformats i LifePort njurtransportdr for att séakerstéalla séker drift.
Funktionerna ar foljande:

» De elektriska och elektroniska komponenterna &r inneslutna i ett sékert hélje.

» Perfusatets temperatur, flodeshastigheter och trycknivaer kan endast justeras inom ett visst omrade, som inte
kan andras av operatdren.

» Perfusatets tryck, flodeshastighet och temperatur monitoreras kontinuerligt.

« Displayskarmen lyser nar strommen &r pa. Kontroller for stopp, spolning, fyllning och infusion tillhandahalls
och identifieras, beroende pa driftsatt och tillgangliga alternativ.

«  Acceptabla driftsomraden faststélls inom LifePort njurtransportor for tryck, temperatur, flddeshastighet,
batteriladdningsstatus, bubblor i perfusatet och konfigurationsintegritet. Det finns inbyggda maskinvaru- och
programvarulds for att forsatta LifePort njurtransportor i felsékert 1age om ett oacceptabelt drifttillstdnd detekteras.

« LifePort njurtransportér avger en ljudvarning och visar ett beskrivande meddelande om ett oacceptabelt
drifttillstand detekterats.

Kontraindikationer
Det finns inga kd&nda kontraindikationer vid anvandning enligt anvisningarna.

Fysisk beskrivning

LifePort njurtransportér ar utformad for att integreras med den kliniska miljon genom att anvanda lattillgangliga tillbehdr, ha
minimalt behov av intervention och vara latt att anvanda. LifePort njurtransportor ar ett barbart, isolerat njurperfusions- och
transportsystem, utformat for att ymma en donerad njure och for att halla organet i ett nastan normalt fysiologiskt tillstdnd under
hypotermiska aseptiska forhallanden. Ett isolerat plastholje omsluter njuren och perfusatet i en LifePort engangsperfusionskrets
for njurtransportér. Komponenterna i LifePort njurtransportor omfattar en isbehallare, ett pumpdack, en kontrollpanel, en yttre
display, bubbeldetektorer, en panel fér externa anslutningar, sensorer och fyra litiumjonbatterier. Tva handtag gor enheten latt
att lyfta och béara.

LifePort engangsperfusionskrets
for njurtransportor

Pumpdack
Isbehallare /
_

Isolerande kapa
Kontrollpanel —m—m8M8™ ™ /
Yttre display /
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Kapa

En isolerad, avtagbar, last kdpa sluts ordentligt 6ver holjet for att skydda njuren och bibehalla ratt temperatur under perfusionen.

Isbehdllare

En gjuten termoplastisk isbehllare med avtagbart lock ar utformad for att fyllas med en rekommenderad blandning av
is och vatten for att ge en hypotermisk temperaturmiljo for donatornjuren.

Med isbehallaren korrekt laddad bevarar LifePort njurtransportor njurarna hypotermiskt i samma grad som konventionella
statiska lagringsmetoder, &ven nar den ar avstangd.

Kontrollpanel

Kontrollpanelen sitter bredvid pumpdacket. Panelen kan endast nds nar kapan ar borttagen, vilket férhindrar oavsiktlig
och obehorig atkomst till kontrollerna. Den vanstra skarmen visar det for tillfallet installda trycket och driftlaget. Den hogra
skarmen visar anvandarinmatad information.

. ) VALJ LAGE
HOJ OCH SANK (Wash, Prime,
infusionstrycket Infuse (spola, Skérmen
(i steg om 1 mmHg) fylla, infundera)) MATA IN/VISA DATA
| /
/ N /
STROM INSTALLT TRYCK 5-VAGSKNAPP
Pa/Av (standard 30 mmHg)  (markera, vélja och ange information)

Yttre display

Den yttre displayen ar en horisontell panel som &r synlig oavsett om kdpan &r pa plats eller borttagen. Den ger information
om driftsparametrar och ytterligare information om perfusionshistoriken.

Displayen kan vaxlas mellan numeriska varden och trendlinjer for varden for flode och motstand.

Temperaturdisplayen visar temperaturen i isbehallaren avlast av en sensor som sitter nara isbehallaren och temperaturen
for perfusatet i bubbelfallan som blir avlast av en sensor.
DISPLAYPANEL MED MEDDELANDEN

PRESSURE visar driftlage, infusionstid, batterilivslangd,
(tryck) Systoliskt och (VASCULAR) RESISTANCE  organinformation och, i forekommande
diastoliskt tryck i njuren (karimotstand) i njuren fall, felmeddelanden
KNAPPEN DIAGRAM/RENSA FLOW RATE TEMPERATURE
véaxlar mellan visningslagen (flodeshastighet) for (temperatur) tv& avlidsningar matta med
och rensar felmeddelanden  perfusatet genom njuren tva olika sensorer, visas i grader Celsius
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Pumpdack

Pa pumpdacket passerar slangen till LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor en peristaltisk pump, ventiler och
sensorer som kontrollerar perfusatets tryck, hastighet och véatskebana.

Pumpdackets lasarm

Bubbeldetektorer

Slangramsensor _

Spolventil

Infusionsventil

Trycksensorkabel / /
Fjaderarm och sparr for

/ pumphuvudets bana

Infusionspump

*  Pumpdackets ldsarm — faster perfusionskretsens slangram pa plats pa LifePort njurtransportor.
» Slangramsensor — detekterar nar slangramen for LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor ar korrekt placerad.

» Infusions- och spolventiler — avgor om perfusatet kommer in i eller kringgar njuren. | infusions- och
fyllningslagena ar infusionsventilen 6ppen och spolventilen stangd, vilket gor att perfusat kan rinna in i njuren.
| spollaget och under tdmning av bubblor &r spolventilen 6ppen och infusionsventilen stangd, vilket leder
perfusatet genom spolslangen direkt tillbaka in i perfusatbehallaren.

e Trycksensorkabel — ger LifePort njurtransportdr information om perfusionstrycket som k&nns av i njuren.
Om anslutningen till trycksensorn bryts stannar LifePort njurtransportdr och visar ett felmeddelande.

e Bubbeldetektorer — kontrollera perfusatet for att férhindra att bubblor kommer in i njuren. Den ena sitter uppstroms
om perfusionskretsens bubbelfalla for att leda bort detekterade bubblor fran njuren och in i spolslangen, varefter
LifePort njurtransportor aterupptar perfusionen. Den andra sitter omedelbart fore infusionsventilen och férhindrar
detekterade bubblor fran att komma in i njuren genom att stoppa perfusionen helt och hallet.

e Infusionspump — en peristaltisk pump som driver perfusat genom njuren. Den cirkulerar perfusat genom njuren
genom att forflytta rullar mot perfusionskretsens pumpslangslinga. LifePort njurtransportér reglerar pumphastigheten
for att kontrollera perfusionstrycket.

A VARNING: Se upp for roterande delar. Hall hander, klader, smycken, ID-brickor m.m. borta fran infusionspumpen
nar LifePort njurtransportor ar paslagen.

*  Pumphuvudets bana — bestar av en fjaderarm och spéarr som haller perfusionskretsens pumpslangslinga
pa plats runt infusionspumpen.
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Panel for externa anslutningar Dataportar Kretsbrytare

LifePort njurtransportor ansluts till en extern strémkalla /
Natkabel-

och andra enheter via panelen for externa anslutningar,

som tillhandahaller en vanlig natstromskontakt och anslutning
USB-A- och USB-B-dataportar.
Tva kretsbrytare utloses om kortslutning uppstar. — Batterilucka

Brytaren aterstalls genom att trycka pa knappen.

A FORSIKTIGHET: Anvand endast jordade elektriska anslutningar. Anslut LifePort njurtransportor till ett jordat eluttag
klassificerat for spanning och strémstyrka enligt markningen pa produktens bakpanel. Om det finns nagra tveksamheter
om markens integritet, anvand LifePort njurtransportér med intern strém.

A FORSIKTIGHET: Du kan koppla bort natspanningen genom att dra ur stromkabeln frdn baksidan av enheten.
Var forsiktig nar du valjer var LifePort njurtransportor ska placeras s att det inte ar svart att dra ur stromkabeln.

Driftstillbehdr

Det &r viktigt att endast anvéanda de tillbehér som tillhandahalls av Organ Recovery Systems, enligt listan nedan.

Stromkabel

Till LifePort njurtransportér medfdljer en stromkabel av sjukhuskvalitet som ansluts till LifePort njurtransportérens panel for externa
anslutningar och till ett jordat standarduttag av kommersiell kvalitet eller sjukhuskvalitet. Byt inte till ndgon annan stromkabel.

A FORSIKTIGHET: Byt inte ut stromkabeln. Anvand endast den stromkabel som tillhandahalls av Organ Recovery
Systems. For information, kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjélplinje, dppen dygnet runt.

Datakabel

En 2 m (6 ft) datakabel ansluter LifePort njurtransportor till en extern dator. USB-B-anden ansluts till dataporten
pa LifePort och USB-A-anden ansluts till USB-porten pa en persondator.

Batterier
LifePort njurtransportér anvander fyra specialdesignade laddningsbara litiumjonbatterier som sin barbara kraftkalla.

A FORSIKTIGHET: Byt inte ut batterierna. Anvand endast batterierna for LifePort njurtransportér fran Organ
Recovery Systems. For information, kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Nar den ar paslagen drar LifePort njurtransportdor strom fran ett batteri i taget och anvander batterierna i foljd. Det ar mojligt
att anvanda LifePort njurtransportor med ett till fyra batterier, eftersom varje batteri levererar de 11 till 12 volt som kravs.
Det rekommenderas emellertid att alla fyra batterierna anvands, och att batterierna ar s fulladdade som mdjligt.

OBS! Total batteritid anges under Enhetsinformation pa meddelandedisplayen.
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Kom &t batterierna genom batteriluckan pa LifePort njurtransportorens panel fér externa anslutningar. Varje batteri ar
utformat for att skjutas in i och ut ur sina fack. Nar det ar ordentligt isatt ska batteriet ligga rakt i facket, med dragfliken
synlig och tillgénglig fér borttagning av batteriet. Om batteriet inte ligger rakt kan det sitta i fel riktning. Vrid batteriet
180 grader och férsok igen.

Foljande tips hjalper dig att f& ut maximal livslangd och nytta fran batterierna.
«  Satt alltid tillbaka batteriluckan. LifePort njurtransportor far inte anvandas eller transporteras utan att batteriluckan
ar pa plats.
« LifePort njurtransportor laddar batterierna nér den &r ansluten. Koppla alltid in LifePort njurtransportér nar den
inte &r under transport for att halla batterierna pa hogsta majliga laddning. Det tar ungefar fem timmar att ladda
alla fyra batterierna helt.

OBS: Ha extra laddade batterier till hands nar langa transporttider férvantas eller nar successiv anvandning
av LifePort njurtransportdér med korta omloppstider forvantas.

« Vid forvaring av LifePort njurtransportor utan elnatsanslutning kommer batterierna langsamt att laddas ur.
Efter 30 dagar utan laddning kan batterierna ha liten eller ingen laddning och kommer att behéva laddas upp
helt, vilket tar fem timmar.

« For forvaringsperioder langre &n 30 dagar ska batterierna tas ut ur LifePort njurtransportér.

A FORSIKTIGHET: Langtidsférvaring kan skada batterierna.

Séker kassering av LifePort njurtransportor och LifePort-batterier

Litiumjonbatterier maste kasseras enligt lokala bestammelser. For séker kassering av LifePort njurtransportor eller
batterier till LifePort njurtransportor, ring Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt, for att ordna
hamtning fr&n inrattningen.

LifePort engangsprodukter for njurtransportor njurtransportor

Engangsartiklar, en integrerad del av systemet LifePort njurtransportor, anvands for att underhalla njuren och perfundera
under aseptiska forhallanden, for att ansluta njuren till perfusionskretsen samt for att bibehalla aseptiska férhallanden
under arbete inuti perfusionskretsen. Varje engangsartikel till LifePort njurtransportor ar fabrikssteriliserad och levereras
i steril forpackning.

VARNING: Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas, rengoras for ateranvandning eller omsteriliseras.
Ateranvandning, rengéring for ateranvandning eller omsterilisering av engdngsprodukter kan utséatta patienten
och anvandaren for risker pa grund av kontaminering. Sadan kontaminering kan leda till skador, sjukdom eller
andra allvarliga patientkomplikationer. Kassera oanvanda delar av produkten.

OBS: Kontakta Organ Recovery Systems for aterbestéllning av engangsartiklar till LifePort njurtransportor.

LifePort engangskanyler for njurtransportor

LifePort engangskanyler for njurtransportér ansluter LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor till njurartaren.
Det finns ett stort utbud av kanyltyper och storlekar tillgangliga, vilket gér det mgjligt att vélja den kanyl som ar mest
kompatibel med njurens anatomi.

LifePort sterila engangsduk for njurtransportor

LifePort sterila engangsduk for njurtransportéren anvands for att bibehalla aseptiska forhallanden vid arbete inom LifePort
engangsperfusionskrets for njurtransportor.
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LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportér

Slangkrets (slangar for infusion,

] Organkammare
spolning och upptag)

/ Filter
Kanylfaste
\ Utjamningskammare

Njurvagga ———

Nat fér organst6d —— —— )
Detektionskammare

for lag vatskeniva

| \ Inre och yttre lock
Trycksensoranslutning

Pumpslangslinga Slangram Bubbelfélla

LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor innehaller de vatskehanteringskomponenter som kravs for perfusion
av en enda njure och bestar av féljande:

» Organkammare — det hdlie som innehaller njuren och fungerar som perfusatreservoar, dar njuren halls delvis nedsankt.

« Detektionskammare for 1ag vatskeniva — ger realtidsdetektering av lag vatskeniva och ett automatiskt stopp
av aktiv perfusion om perfusatvolymen sjunker under en viss niva.

« Inre och yttre lock — ett transparent, sterilt inre lock och ett transparent yttre lock ger en redundant
vattentéat forsegling.

* Njurvagga — stodjer njuren.
« Nat for organstod — haller njuren pa plats i njurvaggan.
» Kanylfaste — justerbart faste pa njurvaggan som haller kanylen pa plats.
« Slangram — plastram som placerar slangen runt infusionspumpen, ventiler och sensorerna pa pumpdacket.

« Slangkrets — den forseglade vatskebanan som drar perfusat frdn organkammaren for cirkulation in i njuren,
och bestar av foljande:

« Bubbelfalla — hjalper till att forhindra att luft kommer in i infusionsslangen.

» Slangar for infusion, spolning och upptag — hanterar perfusionsflédet.

« Pumpslangslinga — kommer fran slangramen och stracker sig runt infusionspumpen.

« Utjamningskammare — hjalper till att uppratthalla ett jamnt perfusionstryck.

e Filter — samlar upp material som kan blockera njurens karl fran att uppna korrekta fléden.

e Trycksensoranslutning — en trycksensor fér genomstrémning i infusionsslangen som mater perfusattrycket i
perfusionskretsen. Ansluts till pumpdéackets trycksensorkabel och skickar tryckdata till LifePort njurtransportor.
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Packa upp, installera och kora preliminara tester
Oversikt

Det hér avsnittet ger information om mottagning, uppackning, installation och preliminér testning av LifePort njurtransportor.
I Anvanda LifePort njurtransportor finns anvisningar om rutinanvandning.

Introduktion

LifePort njurtransportor levereras i en speciell behallare som ar markt for ratt hantering. Den ska endast 6ppnas och
kontrolleras av en person som &r utbildad och kvalificerad for att arbeta med elektronisk medicinteknisk utrustning.

Valja en basstation

Utse en basstation for varje LifePort njurtransporttr dar den kan std och laddas mellan anvandningar. Basstationen ska
vara en séker plats, med ett rent bénk- eller bordsutrymme och uppfylla féljande krav:

» Klimatkontrollerat omrade pa cirka 21 °C, 50 % luftfuktighet.

* Inget direkt solljus.

e Eluttag med vaxelstréom (2 till 4 kontakter: 120 V/15 Ai USA).

« Forvaring for engangsartiklar, batterier, verktyg och reservdelar till LifePort njurtransportor.
« Tillgang till krossad is eller isbitar (ihdliga kuber rekommenderas inte).

« Tillgang till ett handfat for rengéring och for vatten till isbadet.

« Tillgang till hantering av medicinskt avfall.

« Tillgang till kylforvaring for perfusat och andra lakemedel.

e Bordsutrymme for en dator med USB-port (rekommenderas).

» Forvaringsutrymme for utrustning for transplantationssamordning: vagn, vaskor, instrumentsatser och kylare.
» Narhet till operationssalar och enkel tillgang till lastplatser for bil, ambulans eller helikopter.

Packa upp och inspektera

Ta forsiktigt ur LifePort njurtransportor och tillbehéren ur fraktbehallaren. Spara forpackningsmaterialet for
frakt och forvaring.

Inspektera systemet och alla tillbehdr noggrant avseende skador efter uppackning for att sékerstélla att:

e Hodljet till LifePort njurtransportor ar inte bojt eller férvrangt.

» Inga bucklor, skaror eller sprickor finns i holjets yta.

* Manuella kontroller och rorliga delar, som kontakterna, fungerar korrekt.
» Kontrollpanelen och den yttre displayen &r ratt inriktade.

» Alla artiklar som anges i fraktdokumenten finns med.

Rapportera omedelbart alla skador som upptacks vid inspektionen till transportdren. Kontakta Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt, om du har frdgor om LifePort njurtransportorens eller dess tilloehors skick.

Kora preliminara tester

Vid mottagandet av en ny LifePort njurtransportér och fore klinisk anvandning rekommenderas det att anvandaren
genomfdr foljande tester. Se till, efter varje steg, att LifePort njurtransportér fungerar enligt beskrivningen och att det inte
finns nagra fel, lackage eller olosliga problem. Se Felsékning och diagnostik om problem uppstar under installation och
testning.
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Stalla in LifePort njurtransportor

VARNING: LifePort njurtransportor vager 20,4 kg (45 Ibs) fullt lastad. Anvand lampliga lyftprocedurer
for att undvika skador.

1. Placera LifePort njurtransportor sa att den yttre displayen ar lattillganglig.

Oppna och ta bort kdpan pé LifePort njurtransportor och férvara det i narheten.

3. Slutfér granskningen av LifePort njurtransportér och se till att den ar séker, intakt och att ingenting verkar
skadat innan du pabdérjar de preliminara testerna.

N

Fylla isbehallaren

OBS! ANVAND ENDAST IS OCH KALLT VATTEN i isbehéllaren till LifePort njurtransportér. En blandning av is och
kallt vatten i isbehallaren sékerstaller att temperaturen forblir inom lampligt intervall for kliniskt njurférvaring.

1. Oppna isbehéllaren och fyll den med krossad is eller isbitar, och tryck in isen s langt som mojligt.

2. Hall cirka 1 liter kallt vatten (mindre an 10 °C) i isbehallaren, vilket gradvis kommer att lossa isen.

3. Tillsatt mer is och ytterligare 0,5-1,0 liter kallt vatten tills isbehallaren &r full, vilket maximerar mangden
is som tillsatts.

4. Satt tillbaka och Ias isbehallarens lock.

Ladda LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor

OBS: Eftersom detta ar ett preliminért test behéver inte aseptisk teknik foljas. Se bruksanvisningen till LifePort
engangsperfusionskrets for njurtransportér for detaljerade, sterilanvisningar.

1. Setill att lasarmarna och pumphuvudets bana &r 6ppna pa LifePort njurtransportor.

2. Packa upp LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor och placera den i isbehallaren.

Placera slangramen uppratt, vinkelratt mot pumpdéacket. Satt i gdngjarnen i hallarna innan slangramen
vrids plant mot pumpdacket.

Dra pumpslangslingan runt infusionspumpen. Stang och spérra pumphuvudets bana.

Vrid pumpdéackets lasarm 90 grader tills den klickar p& plats.

Anslut trycksensorkabeln fran pumpdacket till trycksensoranslutningen pa slangramen.

Ta bort locken till de inre och yttre perfusionskretsarna och hall 1 liter kallt (under 10 °C) vatten i LifePort
engangsperfusionskrets for njurtransportor.

8. Satt tillbaka och fast locket till de inre och yttre perfusionskretsarna.

w

No aA

Stromsatt LifePort njurtransportor

1. Anslut stromkabeln till LifePort njurtransportérens panel for externa anslutningar och anslut den till ett eluttag
med vaxelstrom.

2. Tryck och hall ned knappen POWER (strémbrytare) tills du hor ett pipljud och slapp sedan.

3. Pa kontrollpanelen ska foljande observeras:

e Skarmarna ténds.
» Det instéllda trycket visar standardvardet 30 mmHg.
« Displayerna for lageskontroll visar WASH (spola), PRIME (fylla) och INFUSE (infundera).
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4. Pa den yttre displayen ska foljande observeras:

Skarmarna tands.
Tryck, fldde och motsténd visar alla noll.
Temperaturen visar isbehallarens temperatur.

OBS: Temperaturvardet kan vara hogt nar enheten forst startas. Nar isbehallarens temperatur ar 6ver 8 °C kommer
LifePort njurtransportdr inte att fungera och ge ett felmeddelande. Det kan ta flera minuter innan displayen visar ett
varde under 8 °C och enheten &r funktionsduglig.

Om ett fel uppstar under installation eller stromstart, se Felsokning och diagnostik for information om hur du gar tillvaga.

Testa driftlagen

Stalla in trycket

1. Tryck pa pilknapparna UP/DOWN (upp/ner) for trycket och kontrollera att trycket kan justeras med
1 mmHg for varje tryckning.
2. Anvand pilknapparna UP/DOWN (upp/ner) for att stalla in trycket pa 40 mmHg.
Spola
1. Tryck pa knappen WASH (spola) och kontrollera infusionspumpens rotation.
2. Kontrollera att vatten dras genom slangkretsen, ner i filtret, in i bubbelféllan och genom spolslangen. Kontrollera
att vattnet haller sig i slangen, utan att det lacker, och att det inte rinner genom infusionsslangen.
3. Tryck pa knappen STOP (stopp) for att lamna spollaget.
Fylla
1. Tryck pa knappen PRIME (fylla) och observera att flodet leds in i infusionsslangen.
2. Kontrollera att vattnet haller sig i slangen, utan att det lacker, och att det inte rinner genom spolslangen.
3. Tabort locken pé de yttre och inre perfusionskretsarna.
4. Tryck ihop eller klam ihop infusionsslangen. LifePort njurtransportér kommer att sluta fungera, avge en ljudvarning
och meddelandedisplayen ska visa: High Pressure (hégt tryck).
5. Slapp infusionsslangen och tryck pa knappen STOP (stopp) for att ta bort felmeddelandet.
Infundera

OBS: Vi rekommenderar anvandare att ange ORGAN ID (organ-id) innan de kor ett infusionstest. Om inget anges
kommer enheten att registrera filen med en standardtidsstampel.

1.

© N O WDN

Tryck pa OK pa 5-vagsknappen och anvand pilknapparna for att valjia ORGAN INFORMATION (organinformation)
och tryck pa OK igen.

Valj ORGAN ID (organ-id) och tryck sedan pa OK.

Valj de alfanumeriska tecknen for det Organ ID (organ-id) du vill tilldela och tryck pa OK vid varje val.

Bladdra till DONE (klar), tryck p& OK och valj SAVE (spara) for att bekréafta.

VAlj KIDNEY (njure) och tryck sedan pa OK.

Valj NA (ej tillampligt), tryck pd OK och valj SAVE (spara) for att bekrafta.

Valj BLOOD TYPE (blodgrupp) och tryck sedan pa OK.

Valj NA (ej tillampligt), tryck pa OK och valj SAVE (spara) for att bekrafta.

OBS! Fast en 18G flédesbegransare eller en 18G nal pa luerkopplingen pa infusionsslangen.

9.

Tryck pa knappen INFUSE (infundera).
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10. Kontrollera att varden for tryck, flode, motstand och temperatur visas pa den yttre displayen.

OBS! Temperaturen for TRAP (falla) representerar temperaturen som uppmaitts vid bubbelfallan, som endast visas
under aktiv infusion.

11. Kontroller att den ORGAN INFORMATION (organinformation) som angivit visas.
12. Tryck pa knappen STOP (stopp) for att lamna infusionslaget.
13. Tryck och hall ned knappen POWER (strombrytare) for att stanga av LifePort njurtransportor.

Testa batterierna

Vid mottagandet av en ny LifePort njurtransportér och fore klinisk anvandning rekommenderas det att anvandaren
genomfor de preliminara testerna med och utan batterier. Lat batterierna laddas i LifePort njurtransportor i minst fem
timmar fore klinisk anvandning.

Oppna LifePort njurtransportérens batterilucka genom att skjuta den bort fran produktetiketten.

Satt i batterierna.

Satt tillbaka batteriluckan pa LifePort njurtransportor.

Kontrollera att den yttre skarmen visar att LifePort njurtransportor ar ansluten och laddas. Lat batterierna laddas
i LifePort njurtransportdr i minst fem timmar innan du drar ur strémkabeln.

5. Upprepa ENERGIZE (stromsatt) och TEST OPERATING MODES (testa driftlagen) enligt beskrivningen ovan,
med batteristrom.

el N

OBS! Sakerstall att stromkabeln &ar urkopplad innan testerna upprepas for att noggrant bedéma batterikapaciteten.

Kontrollera drifttiden (valfritt)

Tryck p& OK.

Valj DEVICE INFORMATION (enhetsinformation), och tryck sedan pa OK.

Se batteriladdningens procent. Skarmen atergar till huvudskarmen efter 10 sekunder.

Anvand LifePort njurtransportor, med batterierna fulladdade och isbehallaren full, i infusionslage i 24 timmar. Under
det har testet:

PwODdOPE

e Hall flodesbegransaren placerad pa infusionsslangen.
« Hall kapan stangd hela tiden under de 24 timmarna.

5. Kontrollera att isen och batterierna varar under hela testet.
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Ange enhetsinformation

Tryck p& OK och anvand pilknapparna for att valja DEVICE INFORMATION (enhetsinformation).

Valj DEVICE ID (enhets-id) och tryck sedan pa OK.

Valj de alfanumeriska tecknen for det namn du vill tilldela LifePort njurtransportor och tryck pa OK vid varje val.
Bladdra till DONE (klar), tryck p& OK och valj SAVE (spara).

Valj DATE (datum) for att ange aktuell manad, dag och ar och tryck p& OK. Valj SAVE (spara) for att bekrafta.
Valj TIME (tid) for att ange aktuell tid och tryck pa OK. Valj SAVE (spara) for att bekréafta.

Vélj TIME ZONE (TMZ) (tidszon) for att ange de alfanumeriska tecknen for den tidszon du vill tilldela och

tryck p& OK vid varje val.

Noak~wbdpE

OBS! Tidszonen méste bestd av 3 tecken, t.ex. "CST” for "Central Standard Time”.

8. Bladdra till DONE (klar), tryck p& OK och vélj SAVE (spara).
9. Valj LANGUAGE (sprék) och bladdra till det sprak du vill att LifePort njurtransportdr ska visa.
10. Bladdra till DONE (Kklar), tryck pd OK och valj SAVE (spara).

Extern kommunikation med Data Station

Data Station ar en valfri programvara som kan installeras pa en dator. Programvaran Data Station méjliggor
kommunikation mellan LifePort njurtransportdr och en dator, vilket gor det mdjligt att monitorera LifePort
njurtransportdrens drift.

Se anvandarhandboken till Data Station for att installera programmet pa den eller de datorer du planerar att anvanda
for att monitorera LifePort njurtransportor.

Rengdra och granska efter anvandning

LifePort njurtransportér maste rengéras och desinficeras noggrant fére forsta och efterféljande anvandning. Se Rengdra
och desinficera efter anvandning for fullstdndiga rengdrings- och desinficeringsinstruktioner.

LifePort njurtransportor ska alltid hallas torr och felfri. Avvikelser som avslojas under nagot av de preliminara testerna,
som lackage, felriktat fldde och extra eller saknade felmeddelanden ska undersdkas och atgardas.

Kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt, om du behdver assistans.
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Anvanda LifePort njurtransportor

Introduktion

Det har avsnittet ger information om rutinmassig anvandning av LifePort njurtransportor fran installation till rengéring
under ett kliniskt fall.

OBS! Se till att batterierna ar inkopplade och laddas nér LifePort njurtransportdr inte anvands.

Professionell oversikt

Bekanta dig grundligt med enheten och njurpefusionen fére anvandning av LifePort njurtransportér i en klinisk miljo.
Overvég att 6va pa kasserade njurar eller djurnjurar. Préva olika instéllningar och f& en kéansla fér effekterna pa njuren.

Var uppmarksam pa féljande viktiga faktorer:

* Valj ett infusionstryck for anvandning enligt god klinisk praxis for att sakerstalla tillrackligt flode och samtidigt
forhindra kéarlskada.

«  Fast kanyler for att undvika perfusatlackage samtidigt som du férhindrar skador pa den transplanterade artaren.

» Inspektera och placera den kanylerade artaren for att undvika vridningar eller veck som kan blockera flédet av
perfusat.

«  Uppratthall aseptiska forhallanden for njuren och perfusatet hela tiden. Organkammaren méste forseglas med
sedvanlig aseptisk teknik.

»  Uppratthall hypotermiska forhallanden for njuren genom att halla isbehallaren till LifePort njurtransportér fylld.
Anvand endast is och vatten for att forhindra frysning.

Underhalla LifePort njurtransportor fér snabbanvandning

Innan du far samtalet om att LifePort njurtransportdr behévs ska den hallas redo fér anvandning med ett kort varsel
genom féljande procedurer.

Forbereda basstationen

LifePort njurtransportér och dess material och tillbehdr &r utformade for att vara en integrerad del av hdmtningsteamets
materialférpackning, for att somldst inkluderas i hamtnings- och transplantationsprocessen.

Ha foljande forberett for att halla LifePort njurtransportor i ett bruksfardigt tillstand:

» Krossad is eller isbitar — 5—6 kg (10 Ibs) eller mer — lattillganglig i en frys eller ismaskin.

» Batterier isatta i LifePort njurtransporttr och fullt laddade. Uppratthall batteriernas laddning genom att halla
LifePort njurtransportor inkopplad.

» Perfusionskrets, sterila dukar och kanyler packade och klara.

» Portabel rullvagn tillganglig och klar.

» Kirurgiska instrument, sutur, Il6sningsbagare och tillbehdr packade och klara.

» Reservtillbehor till hands, som extra laddade batterier, stromkabel, m.m.

» Destillerat, sterilt eller vanligt kranvatten (ca 5 liter) — kylt i kylskap.

»  Perfusionsldsning och organspolningslosning — kylda i kylskap.

A VARNING: Anvand endast maskinperfusionslésning i LifePort njurtransportér. Kontrollera méarkningen
av perfusionsldsningen och forséakra dig om att den ar avsedd fér maskinperfusion.

OBS! Om du ar oséker pa vilka losningar som ar lampliga kan du kontakta Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt, for information om rekommenderade perfusat som fungerar bast i LifePort
njurtransportor.
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Forbereda LifePort njurtransportér for hamtning

Dessa instruktioner kan andras efter inrattningens rutiner. Nar du far samtalet om att LifePort njurtransportor behtvs ska
féljande procedurer utféras for att férbereda enheten innan den anvéands for att hamta en njure:

» Settill att du har allt du behéver — anvand en checklista for att dubbelkolla all utrustning och alla tillbehér for att se
till att allt &r packat och pa vagnen.

« Kontrollera batterierna igen — sakerstall att de ar fulladdade. Tryck pa knappen POWER (strémbrytare) och
kontrollera att LifePort njurtransportor startar. Tryck pa knappen POWER (strombrytare) igen for att stinga av den.

«  Gor en visuell kontroll av LifePort njurtransportoér och engangsperfusionskrets — kontrollera évergripande integritet
och transportvardighet fore varje anvandning. Anvand inte en produkt som uppvisar l6sa, spruckna eller trasiga
delar eller vatskelackage.

Resa med LifePort njurtransportor och tillbehor
Vidta féljande forsiktighetsatgarder om du fardas i ett fordon med LifePort njurtransportor:

«  Skjut vagnen med LifePort njurtransportor och tillbehor till fordonet och placera LifePort njurtransportor pa satet
eller i bagageutrymmet.

« Forhindra att LifePort njurtransportor glider eller rullar. Om enheten placeras pa ett fordonssate kan det vanliga
sakerhetsbaltet anvandas for att halla fast den under kérning.

« Vagnen och materialforpackningarna kan ocksa placeras pa satena eller i bagageutrymmet.

LifePort njurtransportor tal normal hantering vid resor mellan sjukhus, men den ska hallas i upprétt lage for att minimera
risken for lackage, spill eller luftbubblor.

Vid hamtning pa en fjarrplats kan LifePort njurtransportor och materialforpackningar lastas pa vagnen igen for att skjutas
till donatorns operationssal.

Fylla isbehallaren till LifePort njurtransportor

A VARNING: For att undvika oavsiktlig frysning av njuren, ANVAND ENDAST IS OCH VATTEN i isbehallaren till
LifePort njurtransportér. En blandning av is och vatten i isbehallaren sakerstaller att temperaturen forblir inom
lampligt intervall for njurférvaring.

OBS! Som en skyddsatgard for njuren kommer LifePort njurtransportor inte att fungera om inte isbehallarens temperatur
ar kyld till mellan 1-8 °C. Efter att isbehallaren installerats kan det ta flera minuter innan displayen visar en temperatur
under 8 °C.

Ta bort kdpan fran LifePort njurtransportér och ta bort isbehallaren.

Oppna isbehallaren och fyll den med krossad is eller isbitar, och tryck in isen sa langt som mgjligt.

Hall cirka 1 liter kallt vatten (mindre &n 10 °C) i isbehallaren, vilket gradvis kommer att lossa isen.

Tillsatt mer is och ytterligare 0,5-1,0 liter vatten tills isbehallaren ar full, vilkket maximerar mangden is som tillsatts.
Satt tillbaka och Ias isbehallarens lock.

Placera den lasta isbehallaren i LifePort njurtransportor.

oukrwnE
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Ladda LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor

Nar du har verifierat njuren och kontrollerat eventuella kontraindikationer mot att fortsatta ska dessa instruktioner
anvandas for att ladda LifePort engdngsperfusionskrets for njurtransportor i LifePort njurtransportor.

DE:I SE BRUKSANVISNINGEN: Denna procedur finns ocksa i bruksanvisningen till LifePort engangsperfusionskrets
fér njurtransportér.

A VARNING: Dar det anges ska foljande procedur utforas i ett aseptiskt falt med sedvanlig aseptisk teknik.

1. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, forbered ett sterilt falt och lagg fram allt n6dvandigt material.

2. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, ta av det yttre och det inre perfusionskretslocket och lagg dem i det
sterila faltet.

3. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, ta ur njurvaggan och stéall den at sidan i det sterila faltet.

4. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, fyll LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportér med 1 liter kylt
(1-8 °C) perfusat.

5. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, byt ut och fast den inre perfusionskretsens lock f6ljt av den yttre
perfusionskretsens lock.

A VARNING: De inre ytorna pa LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor betraktas som sterila, medan de
yttre ytorna inte betraktas som sterila.

6. Placera perfusionskretsen i LifePort njurtransportor.
7. Placera slangramen uppratt, vinkelratt mot pumpdacket. Satt i gdngjarnen i hallarna innan den vrids plant mot
pumpdécket.

8. Oppna pumphuvudets bana och dra pumpslangslingan runt infusionspumpen Sténg och spérra pumphuvudets bana.

A FORSIKTIGHET: Anvand inga verktyg eller redskap for att dra pumpslangslinga éver infusionspumpen.

9. Vrid pumpdackets lasarm 90 grader tills den klickar pa plats.

10. Anslut trycksensorkabeln fran pumpdacket till trycksensoranslutningen péa slangramen.

11. Tryck och hall ned knappen POWER (strombrytare) tills du hor ett pipljud och slapp sedan.
12. Tryck pa knappen WASH (spola) for att ga till spollaget.
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Ange information om ORGAN ID (organ-id)

Majligheten att ange ORGAN ID (organ-id), BLOOD TYPE (blodgrupp), KIDNEY TYPE (njurtyp) och CROSS CLAMP TIME
(klamtid) ar valfria och for din bekvamlighet. Informationen blir 1ast nar perfusionen bérjar och kan endast redigeras i Data
Station nar perfusionsfallet har slutforts. Varje perfusionsfil identifieras med ORGAN ID (organ-id).

OBS! Ange inte skyddad halsoinformation eller personligt identifierbar information i LifePort njurtransportor.

Om njurinformation inte anges:

+ ORGAN ID (organ-id) stalls som standard in pa tidsstampeln for nar infusionslaget borjar. Tidsstampelns format
ar MMDDAAHHMMSS.

« KIDNEY TYPE (njurtyp) atergar till NA (ej tillampligt).

« BLOOD TYPE (blodgrupp) atergar till NA (gj tillampligt).

Utfor foljande steg for att ange njurvarden:

=

Tryck pa OK, anvand pilknapparna for att valja ORGAN INFORMATION (organinformation) och tryck pa OK igen.
Valj ORGAN ID (organ-id) och tryck p& OK.

Valj de alfanumeriska tecknen for det ORGAN ID (organ-id) du vill tilldela och tryck pa OK vid varje val.

Bladdra till DONE (klar), tryck p& OK och vélj SAVE (spara) for att bekréfta.

Valj KIDNEY (njure) och tryck pa OK.

Valj LEFT (vanster) eller RIGHT (hoger) efter behov, tryck pd OK och valj SAVE (spara) for att bekréafta.

Valj BLOOD TYPE (blodgrupp) och tryck p& OK.

VAlj A, B, AB eller O efter behov, tryck pd OK och valj SAVE (spara) for att bekrafta.

Valj CLAMP (klam) for klamtid och tryck pa OK.

10 Ange korrekt klamtid, tryck pa OK och valj SAVE (spara) for att bekréafta.

©Ce Nk WN

Isolera njurens karlstruktur

Anvand procedurerna som specificerats av inrattningen for att isolera njurens karlstruktur. Féljande diagram visar typisk
njuranatomi. Njurar med atypisk anatomi kan ocksa kanyleras med LifePort engangskanyler for njurtransportor.

. - __—Vanster binjure
Hoger binjure —

Aorta

Vanster njurartar
Hdéger njurartar \ /

Vénster njure

Hoger njure

\Vé‘mster
/ njurven
Hoger njurven

— Vanster urinledare

Vena cava
Hoger inferior
urinledare
____— Vanster binjure
Hoger binjure _
Aort: Vanster
/ ° a\ njurartar
Hoger njurartéar \ — Vanster njure

Hoger njure \ Vanster
/ njurven
Hoéger njurven

Vena cava inferior — Vanster urinledare

Hoéger urinledare

755-00002sv Rev T Anvandarhandbok for LifePort njurtransportor

18



Kanylera njuren

I:E LAS BRUKSANVISNINGEN: Nar du anvander LifePort engangskanyl for njurtransportér, las dess bruksanvisning.

& VARNING: Utfor féljande procedur med sedvanlig aseptisk teknik.

1. Valj karlkanyler av lamplig storlek for kanylering av njurartaren.

OBS! Valj lamplig kanyl baserat pa njurens karl:

e Universell forseglingsring — anvands néar kérlet som ska perfunderas slutar med eller utan en aortapatch

eller liknande tillstand.

»  Forseglingsring — anvands nar karlet som ska perfunderas slutar med en aortapatch eller liknande tillstand.

» Rak - anvands nar karlet som ska perfunderas slutar utan en patch eller nar det inte foreligger nagra

problem med intimaskada pa slemhinnan.

* Koppling — anvands for att koppla tva eller fler kanyler nar flera karl ska perfunderas.

2. Kanylera njuren enligt klinisk vardstandard.

Placera njuren

Efter kanylering maste njuren fastas i njurvaggan och placeras i LifePort engdngsperfusionskrets for njurtransportor i

LifePort njurtransportor.

Placera njuren i njurvaggan

/!\ VARNING: Féljande procedur utfors pa ett aseptiskt falt med sedvanlig aseptisk teknik.

1. Placera den kanylerade njuren i njurvaggan med njurvenen vand utat och snapp in kanylen i kanylfastet.

OBS! Vid perfusion av flera karl ska endast huvudkarlets kanyl anslutas till kanylfastet.

w N

Inspektera karlet visuellt och sakerstall att det inte ar vridet eller ockluderat.

4. Fast natet for organstdd éver njuren i njurvaggan, och lamna utrymme for viss svullnad under perfusionen.

Placera njurvaggan i LifePort njurtransportor
En person utanfor det sterila faltet ska utféra foljande:

« Tavid behov bort kdpan fran LifePort njurtransportor.
«  Tryck vid behov pa knappen STOP (stopp) for att lamna spollaget.
» Tabort det yttre perfusionskretslocket.

Justera kanylfastets hojd och kanylens rotation for att placera karlet sa att ett obehindrat flode av perfusat tillats.

A VARNING: Utfér foljande procedur i ett aseptiskt falt med sedvanlig aseptisk teknik.
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1. Placera varsamt LifePort sterila engangsduk for njurtransportor pa LifePort njurtransportor och passa in dukens
tatning med organkammaren.

2. Setill att pilen pa riktningsguiden pekar mot pumpdacket.

3. Vik upp den sterila duken i féljande ordning: héger, vanster, fram och bak. Duktatningen ska passa ordentligt runt
organkammaren s att flikarna klickar pa plats under locksparrarna.

4. Oppna och ta bort locket till den inre perfusionskretsen och placera det med framsidan nedat i det sterila faltet.

5. For 6ver den kanylerade njuren i njurvaggan till LifePort njurtransportor och var forsiktig sa att infusionsslangen inte

kommer i klam.

Fylla och initiera perfusion

N&r njurvaggan som innehaller den kanylerade njuren har placerats i organkammaren pa LifePort engangsperfusionskret
for njurtransportor i LifePort njurtransportor ar det dags att fylla infusionsslangen for att fa bort eventuella bubblor fran
slangen och njurartaren. Nar LifePort njurtransportér har fyllts kan du perfundera njuren.

S

A VARNING: Foljande procedur utfors pa ett aseptiskt falt med sedvanlig aseptisk teknik.

1. Ansluts infusionsslangen till kanylen pa kanylfastet och dra at luerlaskopplingen.
2. Ta bort andlocket fran kanylen for att skapa en vag s att bubblor kan slappas ut.
3. Tryck pa knappen PRIME (fylla) genom den sterila duken.

4. Kontrollera om det finns bubblor i perfusatet som flédar fran den frankopplade anden av kanylen.

5. Satt tillbaka andlocket pa kanylen. LifePort njurtransportor ska automatiskt sluta att fylla, visa det visuella
felmeddelandet "High Pressure” (hdgt tryck) och avge en ljudvarning. Det kan finnas ett lackage om LifePort
njurtransportor INTE stoppar och det inte hors nagon ljudvarning.

OBS! Lackage kan komma fran kanyleringsstallet eller artarerna, eller fran perfusionskretsen. Det finns tva typer av
lackage att leta efter:

A. Lackage fran kanyleringsstallet eller artaren. Identifiera och atgarda eventuella lackage.

B. Lé&ckage fran perfusionskretsen. Tryck pa knappen STOP (stopp) och kontrollera perfusionskretsen. Ring Organ
Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt, om perfusat lacker ut ur perfusionskretsen. Byt ut
perfusionskretsen och upprepa fyllningsproceduren ovan. Bevara den lackande perfusionskretsen for eventuell retur.

6. Anvand knapparna UP/DOWN (upp/ner) genom den sterila duken for att valja pumptryck.

OBS! Standardinstéllningen for trycket & 30 mmHg.
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7. Tryck pa knappen INFUSE (infundera) genom den sterila duken for att starta perfusionen. Detta pabdrjar aven
registreringen av perfusionsdata och andra parametrar.

8. Satt tillbaka och fast locket pa den inre perfusionskretsen.

9. Tabort den sterila duken genom att antingen lyfta upp och ta bort den fran det sterila faltet eller genom att klippa bort den.

10. En person utanfor det aseptiska omradet ska sétta tillbaka och fasta locket pa den yttre perfusionskretsen.

Kontrollera njurparametrarna
Den yttre displayen pa LifePort njurtransportor ger foljande omfattande information om perfusionsstatus:

» Pressure (tryck) — detta ar de uppmaétta systoliska och diastoliska trycken for perfusionsprocessen, medan
LifePort njurtransportor forsoker uppna det installda systoliska trycket. Det systoliska vardet ar ofta lagre, men ska
aldrig vara hogre an det installda trycket.

»  Flow (flode) — volymen av perfusat som ror sig genom njuren éver tid. Flodet andras beroende pa hur njuren svarar
pa pumpningen. Detta varde forvantas 6ka med tiden nar njuren vasodilateras, vilket gor att det instéllda trycket kan
ge en vaxande flddeshastighet.

» Resistance (motstand) — kraften som kravs for att pumpa perfusat genom njuren. Detta varde forvantas minska,
eftersom njuren "slapper efter” och ger mindre och mindre motstadnd mot pumpning &ver tid. Motstand och flode ar
omvant proportionella.

 Temperature (temperatur) — isbadets och/eller perfusatets temperatur, matt i bubbelféllan innan det kommer
in i njuren. Isbadets varde kommer att 6ka nar isen smalter och uppmanar anvandaren att tillsatta mer is.

En ljudvarning och ett felmeddelande som varnar om att "Check Ice” (kontrollera isen) bérjar vid 5 °C. Om
temperaturen nar 8 °C stoppas perfusionen och felmeddelandet "Too Warm, Add Ice” (fér varmt, tillsatt is) visas.
Detta kraver att anvandaren vidtar atgarder. Fallans varde visar perfusatets temperatur endast under infusion, inte
nar LifePort njurtransportér ar stoppad.

OBS! Tryck pa knappen PLOT/CLEAR (diagram/rensa) langst till vanster pa den yttre displayen for att tillfalligt
visa trenddata for flode och motstand.

Langst till hdger pa den yttre displayen finns meddelandedisplayen som innehaller en mangd information om ID, fel och funktion.

» Aktuellt driftlage — det dvre vanstra hornet visar det aktuella driftlaget i LifePort njurtransportér, motsvarande
kontrollerna pa enhetens ovansida: INFUSE (infudera), STOPPED (stoppad), PRIME (fylla) eller WASH (spola).

« Batteri kontra natstrom — ikonen i det 6vre hégra hornet visar om LifePort njurtransportér drivs med véxelstrom
eller batteri.

OBS! Om LifePort njurtransportdr ar ansluten till en stromkalla men inte fungerar kommer en "elkontakt”-ikon att
visas pa den yttre skarmen, vilket anger att den laddas.

* Information om organ- och enhets-id — visas nér inga fel férekommer.
» Fel —visas tillsammans med en ljudvarning. Dessutom blinkar faltet som paverkas av felet med informationen i
gult eller rétt. Se Forklaringar av felmeddelanden for fullsténdig information om att I16sa fel.

Siffran till vanster om batteriikonen visar infusionstiden, vilket talar om hur lange LifePort njurtransportér har perfunderat.
Timern borjar nar LifePort njurtransportor gar till infusionslaget for forsta gadngen efter att den har slagits pa och fortséatter
tills LifePort njurtransportdr stangs av.
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Monitorering med Data Station

Data Station ar en valfri programvara som kan installeras pa en dator. Genom att ansluta LifePort njurtransportor till
datorn med Data Station kan du monitorera alla LifePort-funktioner i realtid pa Data Stations instrumentpanel. Data
Station kan monitorera flera enheter.

OBS! Om Data Station-datorn ar ansluten till ett natverk eller &r tillganglig via Internet kan du komma at data fran LifePort
njurtransportor fran vilken dator som helst som kan ansluta till den.

Njurbeteende i LifePort njurtransportor

Graferna nedan, utdrag fran sidan 2 i en fallrapport frAn Data Station, visar fyra parametrar for det typiska beteendet for en
njure i LifePort njurtransportor: tryck, fldde, motstand och temperatur.

Det ar normalt att se flddet 6ka medan motstandet minskar. Det indikerar att njuren vasodilaterar. LifePort njurtransportér
justerar automatiskt flodeshastigheten for att na det angivna trycket och ska aldrig éverskrida denna installning for att
undvika barotrauma, eller specifikt endotelskada.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Lackage vid kanylen eller den 6ppna sidogrenen

Den har grafen visar omedelbart fléde men ingen uppbyggnad av motstand. Det kan indikera ett lackage vid
kanylstallet eller en 6ppen lateral gren av njurartéren.

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Icke-reagerande njure

En icke-reagerande njure — som inte svarar pad maskinperfusion — visar vanligtvis en viss grad av fléde men ingen
samtidig minskning av motstandet. | det fallet kan det vara lampligt att granska tillgangliga data om donator, njure,
anskaffande och mottagare innan nagot beslut fattas.
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Fjarrmonitorering

LifePort njurtransportor kan upptéacka vissa situationer under perfusion och ge en visuell varning och en ljudvarning vid
sadana handelser.

Nar LifePort njurtransportor ar ansluten till en natverksdator kan Data Station-programvaran stéllas in for att skicka dessa
varningar via e-post eller textmeddelande till valfri smartphone.

Resa med LifePort njurtransportor

Vid resor med LifePort njurtransportor kan LifePort njurtransportér placeras pa ett fordonsséte eller i bagageutrymmet.
Forhindra att LifePort njurtransportor glider eller rullar. Vagnen och materialférpackningarna kan ocksa placeras pa satena
eller i bagageutrymmet.

LifePort njurtransportor tal normal hantering vid resor mellan sjukhus, men den ska hallas i uppratt lage for att minimera
risken for lackage, spill eller luftoubblor. Om LifePort njurtransportor transporteras pa ett fordonssate kan det vanliga
sakerhetsbaltet anvandas for att halla fast LifePort njurtransportér under korning.

Vid hamtning pa en fjarrplats kan LifePort njurtransportér och materialférpackningar lastas pa vagnen igen for att skjutas
till donatorns operationssal.

Efter hamtningen ska LifePort njurtransportor och dess tillbehor sakras for resor. Kontrollera kapan till LifePort
njurtransportor igen for att sakerstélla att den ar stangd och last.

Fylla pais/byta batterier

LifePort njurtransportor ar utformad sa att de fulladdade batterierna och isen racker till 24 timmars drift med kapan pa
plats och Iast. Monitorera batteri- och isnivan under njurforvaring i LifePort njurtransportor.

OBS! LifePort njurtransportor varnar nar batterierna har tva timmar kvar eller nar temperaturen i isbehallaren nar 5 °C.

Tillsatta mer is
Kontrollera att temperaturen p& den yttre displayen ar konstant och under 8 °C.

Om temperaturen nar 5 °C visar LifePort njurtransportér en visuell varning och ett pipljud. Oppna ké&pan till LifePort
njurtransportor och kontrollera isnivan visuellt.

Om isen till storsta delen &r smalt ska du ta ut och spara lite vatten fran isbehallaren (med en kopp, skopa, handpump
eller elektrisk pump) och fylla pa med is och sparat vatten.

OBS! Detta tillhor den osterila delen av LifePort njurtransportdr och det kan utféras utan att avbryta perfusionen.

Byta batterier

Kontrollera batterinivan pa meddelandedisplayen. Nar LifePort njurtransportor inte ar under transport ska LifePort
njurtransportor alltid vara inkopplad sa att batterierna halls laddade.

Om batterierna bdrjar ta slut ska LifePort njurtransportér, om mgjligt, anslutas till ett eluttag med vaxelstrom.

Om inget uttag finns tillgangligt kan de urladdade batterierna till LifePort njurtransportér bytas ut mot fulladdade batterier
till LifePort njurtransportor. Batterierna kan bytas ut ett i taget utan att det stor funktionen for LifePort njurtransportor.

A FORSIKTIGHET: Byt ut endast ett batteri i taget for att sakerstalla att LifePort njurtransportor fortsatter att fungera.
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Ta ut njuren ur LifePort njurtransportor
Proceduren for att ut bort njuren ur LifePort njurtransportor beskrivs nedan. Proceduren kan modifieras efter behov.

A VARNING: Dar det anges ska foljande procedur utféras i ett aseptiskt falt med sedvanlig aseptisk teknik.

1. Oppna och ta bort kdpan frn LifePort njurtransportor.

2. Tabort locket till den yttre perfusionskretsen och placera det upp och ned pa ett bord dar det kommer att vara ostort.

3. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, placera forsiktigt LifePort sterila engangsduk for njurtransportor pa
LifePort njurtransportor och passa in dukens tatning med organkammaren. Se till att pilen pa riktningsguiden pekar
mot pumpdacket.

4. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, vik ut den sterila duken i féljande ordning: hdger, vanster, fram och
bak. Duktatningen ska passa ordentligt runt organkammaren sa att flikarna klickar pa plats under locksparrarna.

5. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, ppna och ta bort locket till den inre perfusionskretsen och placera det
med framsidan nedat pa det sterila faltet.

6. Tryck pa knappen STOP (stopp).

7. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, skruva loss eller kapa infusionsslangen.

8. Med anvandning av sedvanlig aseptisk teknik, bar njurvaggan med den kanylerade njuren till det sterila faltet.

9. Med anvéandning av sedvanlig aseptisk teknik, haka loss natet for organstod.

10. Med anvéandning av sedvanlig aseptisk teknik, lossa, 6ppna och ta bort kanylen.

11. Nér njuren har tagits ut ur LifePort njurtransportor och godkants av transplantationskirurgen, ga vidare till Rengora
och desinficera efter anvdndning.

Rengora och desinficera efter anvandning

Nar njuren har tagits ut ur LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportér ska perfusionskretsens bada lock sattas
tillbaka och LifePort njurtransportdr stdéngas av.

Alla engangsartiklar och perfusat till LifePort njurtransportér ar engangsprodukter och ska kasseras som medicinskt avfall.

& VARNING: Anvand allmanna forsiktighetsatgarder vid rengoéring av perfusat och utrustning for att forhindra
eventuell kontakt med blodburna patogener.

LifePort njurtransportér kommer inte i kontakt med donatororganet. Donatororganet ska alltid befinna sig i det sterila faltet
som tillhandahalls av LifePort njurtransportérens engangsperfusionskrets och den sterila duken.

LifePort njurtransportér maste rengéras och desinficeras noggrant efter varje anvandning. Ta fram foljande medel och
tillbehor infér rengdring och desinficering:

e 70 % isopropanol (I6sning, vatservetter eller pinnar)

» Forfuktade bakteriedodande vatservetter av sjukhuskvalitet (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
e Mijuka, luddfria dukar

* Vatten

A VARNING: Rengor inte LifePort njurtransportdr nar den &r ansluten till elnétet.

A VARNING: Anvand inte rengoringslésningar som innehaller aceton, ammoniak, bensen, xylen eller liknande
Idsningsmedel. Anvand inte slipande rengdringsverktyg eller trycksatta sprutanordningar. Rengdr eller desinficera
inte med autoklav och sterilisera inte med EO-gas. Det upphéaver garantin.
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Utfor féljande steg for att noggrant rengéra och desinficera LifePort njurtransportér efter varje anvandning:

1. Omtillampligt, torka bort alla synliga féroreningar fran LifePort njurtransportér med en mjuk, luddfri duk.

2. Tabort och tém isbehallaren. Torka av med en mjuk, luddfri duk. Rengor och desinficera alla isbehallarens
ytor med 70 % isopropanol. Lufttorka.

3. | situationer dar LifePort njurtransportor verkar ha mer rester eller smuts &n vanligt, rengér med forfuktade
bakteriedédande vatservetter av sjukhuskvalitet. Torka av med en fuktad mjuk, luddfri duk. Om inga Gverskottsrester
ar synliga kréavs inte detta steg.

4. Rengor och desinficera i samtliga fall alla ytor pa LifePort njurtransportér med 70 % isopropanol, inklusive men inte
begransat till kapan, bubbeldetektorerna, stromkabeln och kontrollpanelen. Lufttorka.

A VARNING: For att sakerstalla korrekt desinfektion maste du ge tillracklig exponeringstid till varje medel
som anvéands.

A FORSIKTIGHET: LifePort njurtransportor far inte nedsénkas i vatska.

A FORSIKTIGHET: Lat inte rengoringsmedel komma in i de elektriska kontakterna, ventilationshalen eller
batteriomradet.

A FORSIKTIGHET: Isbehallaren och isbehallarens lock &r ateranvandbara delar av LifePort njurtransportor.
Kasta dem inte.

Returnera LifePort njurtransportdr och natkabeln till basstationen. Dessutom ska batterierna laddas och
materialférpackningarna packas om infér nasta transplantation.

Insamling och nedladdning av data (valfritt)

Alternativt kan data som genereras och lagras i LifePort njurtransportor laddas ned och lagras pa en dator.

OBS! LifePort njurtransportor ar utformad for att dverféra historiska data, utom perfusionskommandon. Datakabeln
ansluts till dataporten, en USB-kontakt p& panelen for externa anslutningar. Nar LifePort njurtransportor &r i infusionslage
hamtar den upp perfusions- och statusdata var 10:e sekund.

Anvanda dator

Dataregistreringen borjar nar LifePort njurtransportor gar in i infusionslaget for forsta gangen efter att den slagits pa.
Dataregistreringen fortsatter tills LifePort njurtransportor stangs av.

Starta en ny datafil genom att sla av och pa strommen (stdng av och sla sedan pa). LifePort njurtransportér kan lagra
maximalt fem perfusionsfall &t gangen. Filerna ska laddas ned till en dator efter att varje fall ar klart. Efter nedladdning
kan fallen tas bort fran LifePort njurtransportor.

Varje LifePort njurtransportor-datafil kan innehalla upp till 48 timmars perfusionsdata. Om ett enskilt perfusionsfall tar
langre tid &an 48 timmar kan en ny fil skapas genom att helt enkelt stdnga av strémmen och sla pa den igen och ateruppta
perfusionen. De data som lagras omfattar:

e Registreringsnummer i ordningsfoljd

* Infusionstid

o Instéllt tryck

*  Genomsnittstryck

» Uppmatta systoliska och diastoliska tryck

» Flédeshastighet

« Organmotstand

« Temperaturen i isbehallare och bubbelfalla

« Status for feltillstdnd (narvaro eller frAnvaro av varje feltillstand)
»  Perfusionssystemets tillstand och deltillstand

»  Status for kapan till LifePort njurtransportor (6ppet/stangt)
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FORSIKTIGHET: Tillbehorsutrustning som &r ansluten till dataporten maste vara certifierad IEC 62368 for
databehandlingsutrustning. Vidare ska alla konfigurationer éverensstamma med systemstandarden i klausul

16 i IEC60601-1. Varje person som ansluter ytterligare utrustning till dataporten konfigurerar ett medicinskt
system och ansvarar darfor for att systemet 6verensstammer med systemstandarden i klausul 16 i IEC60601-1.
vid tveksamheter, kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Anvanda USB-minne

Om en dator inte finns lattillganglig for att utvardera datafilen kan du ladda ned filen till ett USB-minne och utvardera data
pa en dator nar en sadan finns tillganglig.

1. Sla pa LifePort njurtransportor.

OBS! Om LifePort njurtransportor inte har en perfusionskrets installerad, tryck da pa STOP (stopp) for att rensa
felmeddelandet "Sensor Not Connected” (sensor inte ansluten) och tryck pa OK.

Satt i USB-minnet i USB-A-porten pa LifePort njurtransportor.

Anvand pilknapparna for att valja DOWNLOAD FILE (ladda ned fil).

Anvand pilknapparna for att valja fil att ladda ner.

Tryck pd OK och SAVE (spara). Den 6vre displayen blinkar med SAVING FILE (sparar fil) tills det &r klart.
Nar nedladdningen ar klar atergar displayen till skarmen for filnedladdning.

aprwbd

o

7. Ta bort USB-minnet.
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Felsdkning och diagnostik

De flesta problem som kan stétas pa nar LifePort njurtransportor anvands ar enkla att I6sa. Det férsta som ska kontrolleras vid
felsdkning ar att se till att strom finns tillganglig fran antingen batterierna eller via stromkabeln som &r ansluten till ett vanligt

eluttag. Om stromlampan tdnds men LifePort njurtransport6r fortfarande inte fungerar ska du kontrollera féljande guide.

Felsbkningsprocedurer

blinkande display

eller blinkar, atfoljt av ett
felmeddelande

Problem Trolig orsak Atgéard
1. Byttill nya batterier eller anslut till en extern stromkaélla.
Se till att batterierna &r fulladdade innan du anvander dem.
Tomma batterier 2. Se till att det finns strom i uttaget.
Ingen strém Uttag 3. Aterstéll brytaren genom att trycka p& knappen pa panelen for
Kretsbrytare utlost externa anslutningar pa baksidan av LifePort njurtransportor.
Om problemet inte I6ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.
Pipliud eller Displyen avger pipljud Folj anvisningarna i Forklaringar av felmeddelanden.

Om problemet inte l8ser sig, ring Organ Recovery
Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Saknad/felaktig
display

Fel pa displayen eller
den interna datorn

1. Stang AV strommen.
2. SI& PA strommen.

Om problemet inte l8ser sig, ring Organ Recovery
Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Lackande perfusat

Perfusionskretsens lock
ar inte atdragna

Fel pa perfusionskretsen

1. Satt tillbaka locken pa perfusionskretsen och leta efter
eventuella lackage kring packningarna.

2. Byt ut perfusionskretsen. Ring Organ Recovery
Systems perfusionshjalplinje, 6ppet dygnet runt,
for att returnera perfusionskretsen for undersokning.

Om problemet inte 16ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Lackande kylmedel

Trasig isbehallare eller
forsegling

Granska isbehdllaren avseende skador.
Om den ar skadad eller problemet inte I6ser sig, ring
Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, dppen dygnet runt.

den interna datorn

1. Stang AV strommen.
2. Koppla bort strémkabeln.
3. Ta bort alla batterier.
Knapparna Intern |ésning 4. Vanta 30 SEkUnde.r. o . )
svarar inte 5. Satt tillbaka batterierna i LifePort njurtransportor
6. Sla PA strommen.
Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.
1. Stang AV strémmen.
Tom d|sp|ay Fel pé disp|ayen eller 2. SI& PA strémmen.

Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.
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Forklaringar av felmeddelanden

LifePort njurtransportor avger ljudvarningar nar den marker av forhallanden som ligger utanfor omradet for bubblor,
tryck, flode och temperatur. Manga av felen &r sjalvkorrigerande och perfusionen aterupptas automatiskt.

LifePort njurtransportor gar in i ett felsakert lage for statisk kylférvaring om ett oaterkalleligt fel uppstar.
Bladdra genom meddelandedisplayen for att visa alla feltillstand. Felindikatorerna forblir synliga tills de rensas.

Folj instruktionerna pa skarmen for att rensa indikatorerna for fel som inte langre &r giltiga genom att trycka pa antingen
knappen STOP (stopp) eller PLOT/CLEAR (diagram/rensa).

Kontrollera foljande lista med forkortningar, observerade problem, troliga orsaker och rekommenderade atgarder.
| de flesta fall kan ljudvarningen avbrytas eller stangas av tillfalligt genom att trycka pé antingen knappen STOP (stopp)
eller PLOT/CLEAR (diagram/rensa), beroende pa typen av varning.

(bubblor i
infusionsslangen)

Felmeddelande Trolig orsak Atgéard
1. Kontrollera perfusionskretsen pé lackage och anslutningen till
Bubbles in Infuse den kanylerade njuren med sedvanlig aseptisk teknik efter behov.
Line Luftbubbla i Korrigera eventuella lackage under aseptiska férhallanden vid behov.

infusionsslangen

2. Fyll perfusionskretsen pa nytt.

Om problemet inte I6ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Can’t Reach
Pressure
(nér inte trycket)

Lackande kanyl
eller artar

Lackage i
perfusionskretsen

Lagt motstand i njure

1. Inspektera anslutningen till den kanylerade njuren visuellt under
aseptiska forhallanden och korrigera eventuella lackage vid behov.

2. Leta efter lackage i perfusionskretsen. Byt ut perfusionskretsen
om lackagen inte kan atgardas.

Om problemet inte l6ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Check Ice
(kontrollera isen)

Isbehallarens
temperatur ar 5 °C eller
hogre men fortfarande
under 8 °C

Fyll pd is innan temperaturen nar 8 °C, annars kommer LifePort
njurtransportor att upphtra med perfusionen och Gverga till statisk
kylforvaring.

Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Check Filter
(kontrollera filtret)

Filtret kan vara igensatt

1. Forsok inte att avlagsna hinder fran filtret.

2. Byt ut perfusionskretsen.

3. Kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, dppet
dygnet runt, for att returnera perfusionskretsen fér undersékning.

Equalizing

Tillfalligt avbrott i

Ta bort meddelandet och Gvervaka. Pumpen bor aterga till normal drift
utan atgard.

High Pressure
(hogt tryck)

(utiamning) vatskebanan Om problemet inte I6ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.
1. Inspektera trycksensorn och trycksensoranslutningen.
Systemet 2. Kontrollera under aseptiska forhallanden om det finns arteriella

upplever ovantade
tryckforhallanden

och vendsa obstruktioner.

Om problemet inte l8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.
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Felmeddelande

Trolig orsak

Atgarder

Kidney High
Resistance
(hogt motstand i
njure)

Systemet uppmater
for hogt motstand

1. Lossa natet for organstod under aseptiska forhallanden.

2. Justera njurartarens position under aseptiska forhallanden.

3. Kontrollera under aseptiska forhallanden om det finns ocklusioner
i perfusionskretsen.

4. Konsultera ansvarig lakare.

Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Kidney Not
Connected
(njure inte ansluten)

Slangramen &r inte

ratt positionerad
Lackande kanyl eller
artar Njure inte ansluten

1. Kontrollera slangramens och lasarmens position.
2. Inspektera under aseptiska forhallanden njurar och kanyl visuellt
och korrigera alla lackage under aseptiska forhallanden.

Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Load Perfusion
Circuit

(ladda
perfusionskretsen)

Slangramen &r inte
korrekt installerad eller
|&st

1. Kontrollera slangramens och lasarmens position.
2. Kontrollera trycksensorkabelns anslutning.

Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Low Battery
(svagt batteri)

Mindre &n 4 timmar
batteritid kvar: 2 timmars
perfusion plus ytterligare
2 timmars monitorering

1. Anslut till en extern stromkalla.
2. Byt batterierna mot laddade batterier utan att sténga av under
tiden.

Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Motor Current
Failure (ingen
motorstrom)

LifePort reagerar inte
normalt

Ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Near Freezing
(néra frysning)

Fel kylmedel
Omgivningsforhéllandena
ar for kalla (isbehallarens
temperatur har sjunkit till
under 0,1 °C)

1. Kontrollera att endast is och vatten anvands for att fylla
isbehallaren.
2. Flytta LifePort till en varmare omgivning.

Om problemet inte l8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

1. Kontrollera under aseptiska forhallanden att infusionsslangen ar
fri fran obstruktioner.

Occlusion Ovantade tryck under 2. Sakerstall under aseptiska forhallanden att det inte finns nagra
(ocklusion) infusionslage blockeringar eller vridningar i artéren.
Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjélplinje, 6ppen dygnet runt.
1. Koppla bort all strom fran LifePort njurtransportor: ta bort alla fyra
] LifePort-batterierna och koppla ur elnatskontakten.
PPOOSS'I'TFfa:Iure Internt fel 2. Aterstall strommen till LifePort och tryck pa strombrytaren.
( ) Om problemet inte I6ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjélplinje, 6ppen dygnet runt.
Pressure Ateranslut trycksensorn.
. Trycksensorn
Sensor Failure bortkopplad Om problemet inte l6ser sig, ring Organ Recovery Systems
(trycksensorfel) perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Pressure Sensor
Setpoint Error
(borvérdesfel i
sensorn)

LifePort njurtransportor
kan inte stélla in
varningar for installt tryck

1. Tryck pa STOP (stopp) for att rensa varningen.
2. Tryck pa INFUSE (infundera) for att aterga till infusionslage.

Om problemet inte I8ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.
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Felmeddelande

Trolig orsak

Atgarder

Purge Bubbles
(rensa bubblor)

Automatisk spolcykel under
infusionslage
Eventuellt luftlackage

1. Kor LifePort njurtransportdr i spollage.
2. Om det ar ett ihallande fel, kontrollera perfusionskretsen
avseende sprickor, lackage och/eller I6sa kopplingar.

Om problemet inte I6ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Too Cold
(for kallt)

Fel kylmedel
Omgivningsforhallandena ar for
kalla (isbehallarens temperatur
har sjunkit under 0,5 °C)

1. Kontrollera att endast is och vatten anvands for att fylla
isbehallaren.
2. Flytta LifePort till en varmare omgivning.

Om problemet inte I6ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Too Warm Add Ice
(for varmt tillsatt is)

Isbehallarens temperatur
over 8 °C

1. Fyll pais sa snart som mojligt.
2. Ge temperaturen tid att sjunka till under 8 °C och tryck
pa INFUSE (infundera) for att starta om perfusionen.

Om problemet inte 16ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Upstream Bubbles
(bubblor uppstréms)

Luft kvarstar i bubbeldetektorn
uppstroms

Leta efter lAckage i perfusionskretsen.

Om problemet inte I6ser sig, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

Watchdog
(6vervakning)

Internt fel

Ring Organ Recovery Systems
perfusionshjélplinje, 6ppen dygnet runt.

Sjalvtest vid uppstart (Power On Self Test, POST)

Vid varje uppstart utfor LifePort njurtransportor ett sjalvtest vid uppstart, eller "POST” (Power On Self Test). CPU:n i

LifePort njurtransportor kontrollerar dess minnesfunktioner, temperatursensorer, bubbeldetektorer och interna felrutiner. |

den osannolika handelsen att ett av testen misslyckas kommer LifePort njurtransportor att visa "POST-failure” (POST-fel).

Om nagot av dessa fel intraffar ska all strom till LifePort njurtransportér kopplas bort genom att satta tillbaka batterierna

och stromkabeln. Om POST-meddelandet kvarstar, ring Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, ppen dygnet runt.
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Underhall

Oversikt

LifePort njurtransportor har inga delar som anvandaren kan utféra service pa.

A VARNING: Oppna inte LifePort njurtransportor for att utfora service. Risk for elstot foreligger om pumpdacket
tas bort. Alla delar av LifePort njurtransportér som &r avsedda att hanteras av operatdren ar tillgangliga utan
att enheten behtver dppnas. Om det uppstar ett problem som kraver service, ring Organ Recovery Systems
perfusionshjalplinje. 6ppet dygnet runt.

Underhall, rengdr och forvara LifePort njurtransportor sa att den ar redo att anvandas enligt anvisningarna i den har
bruksanvisningen. Se Felsdkning och diagnostik om LifePort njurtransportdr inte fungerar som den ska eller kontakta
Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppet dygnet runt.

Forvaring

Om LifePort njurtransportor inte ska anvandas pa flera dagar eller veckor ska enheten rengéras noggrant enligt
Rengéra och desinficera efter anvidndning fore forvaring. LifePort njurtransportér ska forvaras inomhus pa en
torr plats utan direkt solljus. Isbehallarens lock ska sta pa glant.

For foérvaringsperioder langre an 30 dagar ska batterierna tas ut ur LifePort njurtransportor.

/!\ FORSIKTIGHET: Langtidsforvaring kan skada batterierna.

Forvara LifePort njurtransportdr i ett temperaturkontrollerat utrymme. LifePort njurtransportdr fungerar normalt efter
forvaring under forhallanden mellan 5 °C och 40 °C.

Reparationer

Om LifePort njurtransportér kraver reparation behdver den skickas med vanlig transportor. Se till att anvanda den
korrugerade kartongen, med skuminsatser — antingen originalkartongen eller kartongen som innehaller laneenheten —
som tillhandahalls av Organ Recovery Systems.

A VARNING: Obehériga andringar av LifePort njurtransportér upphaver garantin och kan skada enheten och/eller
organet. Det kan aven leda till att anvandaren skadas.
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Specifikationer, forsiktighetsatgarder, begransningar

Produktspecifikationer

Beskrivning

Barbart, fristhende system for njurférvaring som anvander hypoterm
perfusion.

Indikationer fér anvandning

LifePort njurtransportor &r avsedd att anvandas for kontinuerlig
hypotermisk maskinperfusion av njurar fér férvaring, valfri transport och
eventuell transplantation till en mottagare.

Kapacitet En njure
Strémkalla Vaxels',trbm eIIer. batteri .
Spéanning — 100 till 240 V vaxelstrom, frekvens — 50 till 60 Hz, strém — 1 Amp
Kylkalla Is/vattenbad, 5-1/2 liter
Perfusatpump Peristaltisk pump
Tryckkontroll Tryckreglering med sluten slinga, 10 till 65 mmHg

Perfusionslagen

Pulserande

Matning av flodeshastighet

Mellan 20 ml/min och 150 ml/min, noggrannheten &r +15 %

Matt

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

Ungefarlig vikt

20,4 kg (45 Ibs) fullastad

Transporttid

Upp till 24 timmar mellan ispafylining och batteribyte (eller laddning)

Batterier

Fyra x 11,1 V litiumjonbatterier

Batteriets livslangd

24 timmar (fulladdat)

Perfusat som anvands

Hypotermiska maskinperfusat

Nedladdning av data

Nedladdning av USB-data av samtliga perfusions- och statusdata
som samlats in sedan tillstAndet INFUSE (infudera) startades efter
paslagning.

Lagringsférhallanden

Temperatur: 5 °C till 40 °C

Driftsférhallanden

Far inte 6verstiga 35 °C pa elnat
Far inte 6verstiga 40 °C pa batteri

Enhetsklassificeringar

Klass Il

FDA-listad enhet

Medicinteknisk produkt

Klass lla

EU MDD 93/42/EEG

Typ av skydd mot elektrisk stot

Klass I/Intern drift

Droppskydd mot intrdngande
vatten

IPX1

LifePort njurtransportor ar skyddad fran
vertikala vattendroppar.

Rengoéringsrekommendationer

LifePort njurtransportdr kan rengéras med 70 % isopropanolldsning for att
avlagsna perfusatrester och annat skrap.

Utrustningen ar lamplig for kontinuerlig drift.

A VARNING: Utrustningen &r INTE lamplig for anvandning i ndrvaro av BRANDFARLIGA ANESTETIKA eller
LUSTGAS, utan lampliga sakerhetsatgarder enligt sjukhusets eller organisationens riktlinjer eller procedurer.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

(i1} LifePort njurtransportor kraver sarskilda forsiktighetsatgarder angdende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
och ska anvandas i enlighet med EMC-informationen i den har bruksanvisningen.

LifePort njurtransportor kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med
instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa radio- eller tv-mottagning. Men det finns ingen garanti for att stérningen
inte kommer att intraffa i en viss installation. LifePort njurtransportér orsakar stérningar, vilket kan faststallas genom att
sla pa och stanga av LifePort njurtransportor. Forsok att korrigera stérningen med en eller flera av féljande atgarder:

* Rikta om mottagningsantennen.
+  Oka avstandet mellan LifePort njurtransportér och mottagare.
» Anslut LifePort njurtransportor till ett uttag pa en krets som &r separat fran den som mottagaren ar ansluten till.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka LifePort njurtransportor.

A FORSIKTIGHET: Anvand endast kablar fran tillverkaren for att sakerstélla 6verensstammelse med EMC-kraven.
Kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt, om du har fragor eller vill bestélla
nya kablar.

FORSIKTIGHET: Anvandning av andra stromkablar eller kommunikationskablar &n de som anges kan resultera
i 6kade emissioner eller minskad immunitet for LifePort njurtransportor.

FORSIKTIGHET: LifePort njurtransportér ska inte anvandas nara intill eller staplas med annan utrustning och om
narliggande eller staplad anvandning ar nédvandig ska LifePort njurtransportér observeras for att verifiera normal
funktion i den konfiguration som den ska anvandas i.

> P

Vagledning och tillverkarens deklaration — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

LifePort njurtransportér &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéandaren av
LifePort ska forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Darfor ar RF-emissionerna mycket laga
och kommer sannolikt inte att orsaka
storningar i narliggande elektronisk

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo: Vagledning
RF-emissioner Grupp 1 LifePort njurtransportoér anvander RF-
CISPR11 energi endast for sin interna funktion.

utrustning.

RF-emissioner Klass B LifePort &ar lamplig for anvandning
CISPR11 i alla anléaggningar, forutom
Overtoner Klass A hushallsanlaggningar och de som

IEC 61000-3-2 ar direkt anslutna till det allmanna

lagspanningsnéatet som forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.

Spanningsfluktuationer/flimmer Overensstammer
IEC 61000-3-3

755-00002sv Rev T Anvandarhandbok for LifePort njurtransportor

33



Véagledning och tillverkarens deklaration — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

LifePort njurtransportor ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
LifePort njurtransportér ska forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo:
Vagledning

Elektrostatisk urladdning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golven ska vara av tré, betong

och pulsskurar

stromférsorjningsledningar

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 KV luft eller keramiska plattor. Om golven
ar tackta med syntetmaterial ska
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter +2 kV for 2 kV for Nétstromkvaliteten ska motsvara

stromforsdrjningsledningar

den i normal kommersiell milj6 eller

spénningssankningar,
spénningsavbrott och
spanningsvariationer pa
stromférsdrjningsledningar
IEC 61000-4-11

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

0 % UT for 1 cykel och
70 % UT for 25 cykler vid 0°

0 % UT for 250 cykler vid 0°

IEC 61000-4-4 sjukhusmiljo.

Stotpulser 11 kV differentiallage +1 kV differentiallage Natstromkvaliteten ska motsvara

IEC 61000-4-5 +2 kV normalt lage +2 kV normalt lage den i normal kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Kortvariga 0 % UT for 0,5 cykel 0 % UT for 0,5 cykel Natstromkvaliteten ska motsvara

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

0 % UT for 1 cykel och
70 % UT for 25 cykler vid 0°

0 % UT for 250 cykler vid 0°

den i normal kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé. Om anvéandaren av
LifePort njurtransportor kraver fortsatt
drift under ett stromavbrott kan
LifePort njurtransportér drivas

fran det interna batteriet.

Kraftfrekventa (50—60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetiska falt ska
ligga pa nivaer som ar karakteristiska
for en typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmilj.

UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

LifePort njurtransportor ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
LifePort njurtransportor ska forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk miljo:

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstammelseniva Vagledning
Ledningsbunden RF 3 Vrms 3V Bérbar och mobil RF-
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av LifePort
6 Vrms 6V njurtransportdr, inklusive kablar, &n det
ISM-band och rekommenderade separationsavstandet
amatoérradioband beraknat fran ekvationen som galler for
séndarens frekvens.
Utstralad RF 3V/m 3V/m Rekommenderat separationsavstand
IEC 61000-4-3 80 MHZz till 2,5 GHz
D= %5 VP 150 kHz till 80 MHz

33;3' VP 80 MHz till 800 MHz

p=[7]/F 800 MHz il 2,5 GHz

...dar P &r séndarens

maximala uteffekt i watt (W)
enligt séndartillverkaren och

d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som faststéllts av en elektromagnetisk
platsundersdkning,? ska vara lagre

an dverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade.®

Stérningar kan uppsta i narheten
av utrustning markt med féljande
symbol: |'-:'.:.'|"."|

5 ‘I'r

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM. 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radiotelefoner (mobil/tradiésa) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar,
kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare ska en elektromagnetisk platsundersokning
6vervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa platsen dar LifePort njurtransportér anvands 6verstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, ska LifePort
njurtransportor observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, som att &ndra inriktning eller
flytta LifePort njurtransportor.

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna understiga 3 V/m.
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Forsiktighetsatgarder och begransningar for drift
Féljande information kommer att paverka framgangsrik anvéandning av LifePort njurtransportor.

Ska endast anvandas av utbildad personal — federal lag begréansar forsaljningen av denna enhet till endast lakare och
medicinsk personal. Anvandning av enheten i andra procedurer &n de som beskrivs i denna anvisning kan leda till skada.

Ateranvand inte perfusionskretsar eller kanyler — perfusionskretsarna, de sterila dukarna och kanylerna levereras
sterila och ar avsedda for engangsbruk. Steriliseringsmetoden &ar etylenoxidgas. Efter anvandning ska de kasseras
i enlighet med lokala riktlinjer fér biomedicinskt avfall.

Anvand endast tillbeh6ér som godkants av tillverkaren — Endast tillbehdr som &r godkanda av tillverkaren ar utformade
for att fungera korrekt med LifePort njurtransportdr. Byt inte till andra batterier, kablar eller tillbehér

Anvand endast is och vatten i LifePort isbehéallare— En blandning av is och vatten i isbehdllaren sakerstaller att
temperaturen haller sig inom lampligt intervall for njurforvaring i LifePort njurtransportér. For att undvika oavsiktlig
frysning av njuren, ANVAND ENDAST IS OCH VATTEN i isbehallaren till LifePort njurtransportor.

Engangsartiklar endast for engangsbruk — LifePort njurtransportor ar endast avsedda fér engangsbruk.
Redan sterila engangsartiklar — Engangsartiklar till LifePort njurtransportor levereras sterila. Far ej omsteriliseras.

Anslut systemet till elnétet enligt markningen — LifePort njurtransportér anvander externt tillférd el for att fungera.
Kontrollera spénningen och stromstyrkan for elnatuttagen och se till att de stdmmer 6verens med de angivna
markvardena for elingdngar som visas pa baksidan av LifePort njurtransportor.

Sakerstall adekvat ventilation — Blockera inte ventilationsomradena pa sidan och undersidan av LifePort njurtransportor,
sarskilt nér extern strom &r ansluten.

Elektromagnetisk 6verensstammelse — LifePort njurtransportér har testats och befunnits éverensstamma med
granserna for en digital enhet av klass A, i enlighet med del 18 av FCC-reglerna och direktivet om medicintekniska
produkter 93/42/EEG och direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 89/336/EEG. Dessa granser ar utformade
for att ge ett rimligt skydd mot normala stérningar i en kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

LifePort njurtransportor kraver sarskilda forsiktighetsatgarder angaende EMC och ska anvandas i enlighet med
EMC-informationen i den hér bruksanvisningen. Se Elektromagnetisk kompatibilitet for detaljer.

Flygtransport — Se till att is- och batterinivaerna ar tillrackliga fér hela transporttiden innan flygtransport paborjas.
Anslut inte LifePort njurtransportér till en extern elstromkalla pa ett kommersiellt flygplan. Anslut inte datakabeln till
LifePort njurtransportor under flygning pa ett kommersiellt flygplan.

A FORSIKTIGHET: Alla anvandare av LifePort njurtransportdr ska vara bekanta med bruksanvisningen till Organ
Recovery Systems Kidney Perfusion Solutions (KPS-1°).

755-00002sv Rev T Anvandarhandbok fér LifePort njurtransportor 36



Risker
Oversikt

Det har avsnittet innehaller information om faror som ar inblandade i att anvanda systemet LifePort
njurtransportdr och som kan utgora risker for operatéren saval som for omgivningen — information som
paverkar lakarens och personalens sakerhet vid anvandning av LifePort njurtransportor.

VARNING: Mdjlig explosionsrisk. Anvand inte LifePort njurtransportdr i narvaro av brandfarliga
anestetika. LifePort njurtransportor ar inte avsedd for anvandning i narvaro av explosiva blandningar av
anestesigaser med luft, syre eller lustgas. ANVAND ENDAST | SAKRA MILJOER.

A VARNING: Oppna inte LifePort njurtransportor for att utféra service. Risk for elstot foreligger om
pumpdacket tas bort. Alla delar av LifePort njurtransportér som ar avsedda att hanteras av operatoren
ar tillgangliga utan att enheten behover 6ppnas. Om det uppstar ett problem som kraver service, ring
Organ Recovery Systems perfusionshjélplinje. Oppet dygnet runt.

A VARNING: Se upp for roterande delar. Hall hander, klader, smycken, ID-brickor m.m. borta fran
infusionspumpen nar LifePort njurtransportor ar paslagen.

VARNING: Obehoériga &ndringar av LifePort njurtransportor upphaver garantin och kan skada enheten
och/eller organet. Det kan &ven leda till att anvéndaren skadas.

VARNING: Anvand allmanna forsiktighetsatgarder med njuren och perfusatet. Njuren och perfusatet kan
bara pa odetekterade patogener fran donatorn. Anvand lampliga forsiktighetsatgarder (t.ex. handskar,
masker, rockar, skyddsglasogon eller motsvarande 6gonskydd, medicinska avfallspasar) vid hantering
av njuren och vid hantering och kassering av perfusionskretsen och perfusatet for att férhindra eventuell
overforing av patogener till medicinsk personal.

/!\ VARNING: Dar det anges ska foljande procedur utforas pa ett aseptiskt falt med sedvanlig aseptisk teknik.

VARNING: De inre ytorna pa LifePort engangsperfusionskrets for njurtransportor betraktas som sterila,
medan de yttre ytorna inte betraktas som sterila.

VARNING: Anvand endast maskinperfusionslésning i LifePort njurtransportor. Kontrollera markningen av
perfusionslésningen och forsdkra dig om att den ar avsedd for maskinperfusion.

VARNING: For att undvika oavsiktlig frysning av njuren, ANVAND ENDAST IS OCH VATTEN i
isbehallaren till LifePort njurtransportér. En blandning av is och vatten i isbehallaren sakerstéller att
temperaturen forblir inom lampligt intervall for njurférvaring.

A VARNING: Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas, rengoras for ateranvandning eller omsteriliseras.
Ateranvéandning, rengdring for ateranvandning eller omsterilisering av engéngsprodukter kan utséatta
patienten och anvandaren for risker p& grund av kontaminering. Sadan kontaminering kan leda till skador,
sjukdom eller andra allvarliga patientkomplikationer. Kassera oanvanda delar av produkten.

A VARNING: Anvand inte rengoringslosningar som innehaller aceton, ammoniak, bensen, xylen eller
liknande I6sningsmedel. Anvand inte slipande rengdringsverktyg eller trycksatta sprutanordningar.
Rengor eller desinficera inte med autoklav och sterilisera inte med EO-gas. Det upphaver garantin.

/!\ VARNING: Rengor inte LifePort njurtransporttr nar den ar ansluten till elnatet.
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VARNING: Var forsiktig vid lyft. En fullastad LifePort njurtransportor vager 20,4 kg (45 Ibs). Anvand lampliga
lyftmetoder for att undvika skador.

FORSIKTIGHET: Anvand endast jordade elektriska anslutningar. Anslut LifePort njurtransportor till ett jordat
eluttag klassificerat for spanning och stromstyrka enligt markningen pé produktens bakpanel. Om det finns nagra
tveksamheter om markens integritet, anvénd LifePort njurtransportor med intern strom.

FORSIKTIGHET: Du kan koppla bort natspanningen genom att dra ur stromkabeln fran baksidan av enheten.
Var forsiktig nar du valjer var LifePort njurtransportor ska placeras sa att det inte ar svart att dra ur stromkabeln.

FORSIKTIGHET: L&t inte rengdringsmedel komma in i baksidespanelens elektriska kontakter, ventilationshalen
eller batteriomradet.

FORSIKTIGHET: Anvand endast kablar och tillbehdr som godkénts av Organ Recovery Systems. Kablar och
tillbeh6r som inte ar godk&nda kan skada systemet eller stéra noggrannheten. For information, kontakta Organ
Recovery Systems perfusionshjélplinje, 6ppen dygnet runt.

FORSIKTIGHET: Byt inte ut stromkabeln. Anvand endast den stromkabel som tillhandahélls av Organ Recovery
Systems. Foér information, kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

FORSIKTIGHET: Byt inte ut batterierna. Anvand endast batterierna for LifePort njurtransportér fran Organ
Recovery Systems. For information, kontakta Organ Recovery Systems perfusionshjalplinje, 6ppen dygnet runt.

FORSIKTIGHET: Langtidsforvaring kan skada batterierna.

FORSIKTIGHET: Byt ut endast ett batteri i taget for att sakerstalla att LifePort njurtransportor fortsatter att fungera.

FORSIKTIGHET: LifePort njurtransportor far inte nedsankas i vatska.

> BPBEPBE BB

FORSIKTIGHET: Isbehallaren och isbehéllarens lock &ar ateranvandbara delar av LifePort njurtransportor.
Kasta dem inte.
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