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Bevezetés

A kézikonyv célja

Ez a kézikodnyv a LifePort veseszallitd készllék telepitéséhez, lzemeltetéséhez és rutinszerli gondozasahoz szikséges
alapvet6 informacidkat tartalmazza. A kézikdnyvben talalhat6 utasitasokat gondosan be kell tartani a berendezés
biztonsagos és hatékony hasznalata érdekében. Fontos kezelési és karbantartasi informaciokat tartalmaz a készulék
hasznalatara kiképzett személyzet szamara.

Fontos, hogy a LifePort veseszallité készliléket Uzemeltetd személyzet minden tagja:

*  Akészilék hgszna’latba vétele el6tt olvassa el és értse meg ezt a kézikdnyvet.
+ Kovesse az Uzemeltetési ovintézkedések és korlatozdsok és a Veszélyek cim( részekben felsorolt 0sszes
figyelmeztetést és ovintézkedést sajat és a korulottik Ieévok biztonsaga érdekében.

Ez a kézikdnyv NEM helyettesitheti a szerv perfuzié gyakorlataval vagy tudomanyos hatterével kapcsolatos képzést. A
gyermekdonoroktdl kinyert vesék gépi perfuzidjaval vagy a gyermekgyogyaszati recipienseknek szant donorvesékkel
kapcsolatos specialis gyakorlatot a transzplantacios orvos és az intézmény szabdlyzata altal meghatarozott protokollok
szerint kell végrehajtani. Ez a kézikdbnyv NEM tartalmaz a LifePort veseszallitd készulék bels6 alkatrészeinek
szervizelésére vonatkozo informaciokat. Ha tovabbi informaciora van sziiksége az Uzembe helyezéssel, szervperfuzidval
kapcsolatban, vagy barmilyen kérdése van, forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 drajaban, a hét minden
napjan elérheté perfuzios segélyvonalahoz.

Ebben a kézikdnyvben a kdvetkezé definicidk érvényesek minden FIGYELMEZTETES és VIGYAZAT utasitasra.

A FIGYELMEZTETES: A figyelmeztetés minden olyan miiveletre, eljarasra, gyakorlatra stb. vonatkozik, amelyek
szigoru be nem tartas esetén sulyos sérlléseket vagy hosszu tavu egészségligyi veszélyt okozhatnak a
személyzet vagy a betegek szamara.

A VIGYAZAT: A vigyazat kijelentés minden olyan miveletre, eljarasra, gyakorlatra stb. vonatkozik, amelyek
szigoru be nem tartas esetén enyhe vagy kdzepesen sulyos sérlléshez, a berendezés karosodasahoz vagy
tonkremeneteléhez, vagy teljesitménycsdkkenéshez vezethetnek.

Roviditések
A kézikdnyvben hasznalt réviditések felsoroldsa és meghatarozasa a kdvetkez6 tablazatban talalhato.
A amper
AC valtéaram
°C Celsius fok
cm Centimeter (1 cm = 0,01 m)
EMC Elektromagneses kompatibilitas
EU MDD Eurdpai Unio orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo iranyelve
FCC Szdvetségi Kommunikacios Bizottsag
FDA Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatésag
Hz hertz
ID azonositd vagy azonositoszam
IEC Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag
IR infravords
Ib(s) font (1 Ib = 0,45 kg)
kg kilogramm (1 kg = 2,2 Ibs)
LKT LifePort veseszallito készlilék
ml/min milliliter percenként
Hgmm higanymilliméter (1 Hgmm = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF radidfrekvencia
V volt
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Cimkegrafikak magyarazata

Az alabbi tablazat magyarazatot ad a LifePort veseszallitd rendszer cimkegrafikairdl.

& Figyelmeztetés/Vigyazat @ Ne hasznadlja Ujra

LOT| | Tételszam @ Ne sterilizalja vjra

SN Sorozatszam /H/ = Hémerséklet hatarok

REF| |Referenciaszam Aszeptikus toltéssel sterilizalt

STERLED

Etilén-oxiddal sterilizalt

Olvassa el a hasznalati utasitast

il

Gyarté

Felhasznalhatésag: EEEE-HH-NN

Gyartas datuma: EEEE-HH-NN

Tartsa szarazon

Tartsa napfénytél tavol

Aramiités veszélye

Vénykoteles orvostechnikai eszkdz

Leeso6 viz ellen védett.

Tapfesziltség gomb/készenléti tapellatas

Aramkor-megszakitd. Nyomja meg a vissza-
allitashoz.

Az akkumulatornyilas rajza, amely a nyilasok
szamozasat és a behelyezési iranyt mutatja.

‘I, Adatport (USB) (((.‘))) ,fbélberendezes kdzelében interferencia Iéphet
= Orvostechnikai — Altalanos orvostechnikai
U

eszkdz az dramités, tliz és mechanikai
veszélyek tekintetében az ANSI/AAMI
ES60601-1 szabvany szerint.

Orvostechnikai eszk6z

Szarmazasi orszag

Importér

Egyetlen steril védérendszer

Egyetlen steril védérendszer belsé védécsomagolassal az aszeptikus térséghez

755-00002 Rev R
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Rendszer leirasa

Rendeltetésszeri hasznalat

hasznalatos.

Hasznalati javallatok

szallitdshoz és recipiensbe val6 végsd atliltetéshez.

Biztonsag

LifePort veseszallitd készulék biztonsagos, ha a kézikdnyvben leirt médon hasznéljak. Az Underwriters Laboratories (UL)
és a Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag (IEC) altal megallapitottak szerint Ugy tervezték, hogy megfeleljen az orvosi
berendezésekre és rendszerekre vonatkozo elismert amerikai és nemzetk6zi szabvanyoknak.

A LifePort veseszallitd készlilék elektromos és mechanikus biztonsagi jellemz&kkel rendelkezik a biztonsagos miikdodés
érdekében.

Ezek a kovetkezdk:

* Az elektromos és elektronikus alkatrészek biztonsagos dobozban talalhatok.

« Aperfuzatum hédmérséklete, aramlasi sebessége és nyomasszintje csak egy beallitott tartomanyon belll
moédosithatd, amelyet a kezel6 nem valtoztathat meg.

* Aperfuzatum nyomasat, aramlasi sebességét és hémeérsékletét folyamatosan kdvetik.

« Akijelz6 képernydk vilagitanak, ha a készllék be van kapcsolva. Az lzemmodtdl és a rendelkezésre allo
lehet&ségektdl figgben a ledllitéds, a mosés, a feltdltés és az infuzid vezérlészervei rendelkezésre allnak és
azonosithatok.

* AlLifePort veseszallitd készulékben meghataroztak az elfogadhaté mikdodési tartomanyokat a nyomas, a
hémérséklet, az aramlasi sebesség, az akkumulator téltdttségi allapota, a perfuzatumban levd buborékok és
a konfiguracio integritasa tekintetében. Hardver- és szoftver keresztreteszelések vannak beépitve a LifePort
veseszallitd készllékbe, amelyek hibamentes allapotba hozzak, ha elfogadhatatlan miikédési allapot kerdl
észlelésre.

« AlLifePort veseszallité készulék hangjelzést és leird Uzenetet ad, ha elfogadhatatlan mikddési allapotot észlel.

Ellenjavallatok

Az utasitasoknak megfeleld alkalmazéas esetén nincs ismert ellenjavallat.

Fizikai leiras

A LifePort veseszallitd készililéket ugy tervezték, hogy integralddjon a klinikai kdrnyezetbe azaltal, hogy konnyen
hozzaférhet6 kellékeket hasznal, minimalis felhasznaldi beavatkozast igényel, és konnyen hasznalhaté. A LifePort
veseszallitd készilék egy hordozhatd, izolalt veseperfuzios és -szallité rendszer, amelyet arra terveztek, hogy az
adomanyozott vesét tamogassa, és a szervet kdzel normalis fizioldgias allapotban tartsa hipotermias aszeptikus
kordlmények kozott. Egy szigetelt mianyag haz veszi korll a vesét és a perfuzatumot a LifePort veseszallité készilék
egyszer hasznalatos perfuzios kérében. A LifePort veseszallité 6sszetevéi kozé tartozik a jégtartd, a pumpapanel, a
vezeérl6pult, a kilsé kijelz6, a buborékdetektorok, a kilsé csatlakozdpanel, az érzékeldk és négy litium-ion akkumulator.
Két fogantyu kdnnyiti meg a késziilék emelését és szallitasat.
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LifePort veseszallito készulék
Eldobhato perfuzids kor

Pumpapanel

/SzigeteIéS fedél

Jégtarto
Vezérl6pult

Kulsé kijelzd

Jégtarto

A levehet6 fedéllel rendelkezd, 6ntott, hére lagyuld jégtartot ugy tervezték meg, hogy jég és viz ajanlott keverékével
megtoltve hipotermias hémérsékletl kornyezetet biztositson a donor vese szamara.

A LifePort veseszallité készllék megfelelden toltétt jégtartdoval ugyanolyan mértékben 6rzi meg hipotermiasan a vesét
még kikapcsolt allapotban is, mint a hagyomanyos statikus tarolasi modszerek.

Vezérlopult

A vezérl6pult a pumpapanel mellett talalhatd. A pulthoz csak a burkolat eltavolitasa utan lehet hozzaférni, ami
megakadalyozza a kezel6szervekhez vald véletlen és jogosulatlan hozzaférést. A bal oldali képernyén az aktualis
nyomasbeallitas és az izemmaod lathatd. A jobb oldali képernyén a felhasznald altal megadott informaciok jelennek meg.

Infuziés nyoméas NOVELESE UzEMMOD
ES CSOKKENTESE KIVALASZTASA ADATBEVITELI/
(1 Hgmm-es 1épésekben)  (mosas, feltdltés, inflzio) KIJELZO képernyd

Organ ID: ABC123

Wash Kidney: N/A

Blood Type: N/A

Prime ¢ Clamp Date:  00-00-0
Clamp Time:  00:00
Infuse . Clamp TMZ:

TAPFESZULTSEG =~ NYOMAS BEALLITASA OTALLASU BILLENTYUZET
Ki/Be (alapértelmezett 30 Hgmm) (informacio kiemelése,
kivalasztasa és bevitele)

Kiilso kijelz6

A kuls6 kijelz6 egy vizszintes panel, amely akkor is lathatd, ha a burkolat a helyén van vagy el van tavolitva. Informacidkat
ad a mikodési paraméterekrél, valamint tovabbi informaciokat a perfuzios el6zményekrol.

A kijelzdn valtani lehet a szamértékek és az aramlas- és a rezisztenciaértékek trendvonalai k6zott.

A hémérséklet-kijelz6 mutatja a jégtarté h6mérsékletét a jégtartd kdzelében elhelyezett érzékeld, valamint a
buborékcsapdaban 1év8 perfuzatum hémérsékletét egy érzékeld segitségével.

UZENETKIJELZO PANEL
NYOMAS (VASZKULARIS) mutatja az tizemmadot, infuzios iddt,
Szisztolés és diasztolés REZISZTENCIA a vesében  akkumulator élettartamat, szervinformaciokat
nyomas a vesében és adott esetben a hibalizeneteket

\
PRESSURE ' FLOW RESISTANCE TEMPERATURE

30/14 kg, 018 21581
-\

MEGJELENITES | TORLES GOMB  Perfuzatum ARAMLASI HOMERSEKLET
valt a megjelenitési modok kdzott, SEBESSEGE a vesén két leolvasas két kiilonbdzd érzékelén;
és torli a hibalizeneteket kereszttil Celsius fokban jelenik meg

Kidr
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Pumpapanel

A pumpapanelen a LifePort veseszallité egyszer hasznalatos perfuzids kdrének csdszereléke egy perisztaltikus pumpan,
szelepeken és érzékel6kodn halad at, amelyek szabalyozzak a perfuzatum nyomasat, sebességét és folyadékutjat.

Pumpapanel rogzitékarja
Buborékdetektorok
Csoékeret érzékel§ — — |

Mosasi szelep

Infazids szelep

Infuziés pumpa

Nyomasérzékels kabel /

Pumpafej palyaja
Rugos kar és retesz

A\

¢ Pumpapanel zarékarja — rogziti a perfuzios kor csékeretét a LifePort veseszallitd készuléken.

e Csokeret érzékelbje — érzékeli, hogy a LifePort veseszallitd készilék perfuzids kérének csdkerete megfeleléen
van elhelyezve.

¢ Infuziés és mosdszelepek — meghatarozza, hogy a perfuzatum belép a vesébe, vagy megkertiili azt. Infuzié és
feltdltés lzemmaoddban az inflzids szelep nyitva van, a mosasi szelep pedig zarva van, lehetévé téve a perfuzatum
bearamlasat a vesébe. Mosas Uzemmaddban és a buborékok kilritése kdzben a mosészelep van nyitva, az
infUzids szelep zarva van, igy a perfuzatum a mosocsdszaron keresztiil kozvetleniil visszakeril a perfuzatum
tartalyaba.

*« Nyomasérzékel6 kabel — a LifePort veseszallitd készlilék szamara informaciét nyuijt a vese altal érzett perfuzios
nyomasroél. Ha a nyomasérzékeldvel vald kapcsolat megszakad, a LifePort veseszallité készulék leall, és
hibalizenetet jelenit meg.

e Buborékdetektorok — ellenérzik a perfuzatumot, hogy megakadalyozzak a buborékok bejutasat a vesébe. Az
egyik a perfuzios kor buborékcsapdaja el6tt talalhatd, hogy az észlelt buborékokat a vesébdl a mosdcsdszarba
terelje, ezutan a LifePort veseszallité folytatja a perfundalast. A masik kézvetlenul az infuzios szelep el6tt
talalhato, és a perfuzié teljes ledllitasaval megakadalyozza, hogy az észlelt buborékok bejussanak a vesébe.

* Infaziés pumpa — egy perisztaltikus pumpa, amely atnyomja a vesén a perfuzatumot. A perfuzatumot keringeti
a vesében a perfuzids kér pumpacsészerelék hurkon gorgéket mozgatva. A LifePort veseszallitd szabalyozza a
pumpa sebességét a perfuziés nyomas szabalyozasa érdekében.

A FIGYELMEZTETES: Vigyazzon a forgd alkatrészekre. Tartsa tavol kezét, ruhazatat, ékszereit,
személyazonositd kartyajanak zsinérjat stb. az infuziés pumpa kozelétdl, amikor a LifePort veseszallitd
készulék be van kapcsolva.

*  Pumpafej palya —rugés karbdl és reteszbdl all, amelyek a perfuzios kér pumpacsdszerelék hurkat a helyén
tartjak az infaziés pumpa koral.

Fedél

Egy szigetelt, eltavolithatd, zarhato fedél, amely biztonsagosan zarédik a haz f6l6tt, hogy védje a vesét és fenntartsa a
megfelel6 hémérsékletet a perfuzié soran.
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Kiilsé csatlakozopanel

A LifePort veseszallito kiilsé aramforrashoz és mas Adatportok Aramkér-megszakitok
eszkdzokhoz csatlakozik a kilsé csatlakozdpanelen

keresztll, amely szabvany valtéaramu tapkabel Valtéaramu
csatlakozot, valamint USB-A és USB-B adatportokat tapkabel
biztosit. csatlakoz6

A két dramkor-megszakito kiold, ha révidzarlat 1ép fel.
A gomb megnyomasaval visszaallithaté az aramkor-

megszakito. . ) -
& i \-

Akkumulator
fedél

& VIGYAZAT: Csak foldelt elektromos csatlakozékat hasznaljon. Csatlakoztassa a LifePort veseszallité késziiléket

egy foldelt elektromos aljzathoz, amelynek feszllisége és aramer8ssége megfelel a termék hatlapjan feltintetett
névleges adatoknak. Ha a foldelés épségével kapcsolatban barmilyen kétség mertine fel, a LifePort veseszallitd
késziléket bels6 aramellatassal kell Gzemeltetni.

& VIGYAZAT: A halozati tapellatas ugy sziintetheté meg, ha a tapkabelt kihGizza a késziilék hatuljabol. Legyen
korultekinté a LifePort veseszallitd késziilék helyének kivalasztasakor, hogy a tapkabel eltavolitasa ne legyen

nehéz.

Uzemelési tartozékok

Fontos, hogy csak az Organ Recovery Systems altal szallitott, alabb felsorolt tartozékokat hasznalja.

Tapkabel

A LifePort veseszallitd készlilék egy korhazi minéségl tapkabellel van felszerelve, amely a LifePort veseszallité készulék
kiilsé csatlakozopaneléhez és egy szabvany, kereskedelmi vagy kérhazi minéségi foldelt konnektorhoz csatlakozik. Ne
helyettesitse masféle tapkabellel.

VIGYAZAT: Ne helyettesitse a tapkabelt masfélével. Csak az Organ Recovery Systems-t6| kapott tapkabelt
hasznalja. Tovabbi informacidért forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban a hét minden napjan
elérhetd perfuziés segélyvonalahoz.

Adatkabel

A 2 méteres adatkabel a LifePort veseszallitét egy kilsé szamitdogéphez csatlakoztatja. Az USB-B vége a LifePort
adatportjahoz, az USB-A vége pedig a személyi szamitdégép USB-portjahoz csatlakozik.

Akkumulatorok

A LifePort veseszallitd készlilék négy specialisan tervezett litium-ion Ujratolthetd akkumulatort hasznal hordozhaté
aramforraskeént.

& VIGYAZAT: Ne helyettesitse az akkumulatorokat masfélével. Csak az Organ Recovery Systems-t6l szarmazo
LifePort veseszallité akkumulatorokat hasznalja. Tovabbi informacidért forduljon az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuziés segélyvonalahoz.

A LifePort Kidney veseszallitd készillék egyszerre csak egy akkumulatorrol vesz fel aramot, az akkumulatorokat egymas
utan hasznalva. A LifePort Kidney veseszallito készulék egytdl négy akkumulatorral Gzemeltethet®, mivel mindegyik
akkumulator biztositja a sziikséges 11-12 voltos fesziiltséget. Javasoljuk azonban, hogy mind a négy akkumulatort hasznalja,
és az akkumulatorokat a lehet6 legteljesebb mértékben feltoltott allapotban tartsa.

MEGJEGYZES: Az akkumulator teljes élettartama az (izenetmegjelenitd panelen az eszkdzinforméaciok alatt talalhato.
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Az akkumulatorokhoz a LifePort veseszallité kiils6 csatlakozépaneljén talalhatd akkumulator-fedélen keresztil férhet
hozza. Mindegyik akkumulator ugy van kialakitva, hogy be- és kicsusztathat6 legyen a rendelkezésre allo nyilasokba.
Ha megfeleléen van behelyezve, az akkumulatornak egy sikban kell lennie a nyilaspanellel, a huzéflinek lathaténak kell
lennie, és rendelkezésre kell allnia az akkumulator eltavolitasahoz. Ha az akkumulator nem all vizszintesen, akkor lehet,
hogy rosszul van behelyezve. Forgassa el az akkumulatort 180 fokkal és probalja ujra.

A kovetkezd tanacsok segitenek az akkumulatorok maximalis élettartamanak és hasznélhatésaganak elérésében.

* Mindig tegye vissza az akkumulator fedelet. A LifePort veseszallité késziléket nem szabad Uzemeltetni vagy
széllitani anélkul, hogy az akkumulator fedél ne lenne a helyén.

» AlLifePort veseszallité készulék mindig tolti az akkumulatorokat amikor aljzathoz van csatlakoztatva.
Csatlakoztassa a LifePort veseszallitd készuléket a konnektorhoz, ha nincs széllitds kdzben, hogy az
akkumulatorok toltése a lehetd legmagasabb szinten maradjon. Korilbelll 6t 6rat vesz igénybe mind a négy
akkumulator teljes feltdltése.

MEGJEGYZES: Tartson kéznél tébb feltdltott akkumulatort, ha hosszu szallitasi idd varhatd, vagy ha a LifePort
veseszallitd készilék egymas utani hasznalata varhaté révid atfutasi idével.

* AlLifePort veseszallito készulék valtéaramu halozati csatlakozas nélkili taroldsa soran az akkumulatorok lassan
lemertilnek. 30 toltés nélkili nap utan eléfordulhat, hogy az akkumulatorok alig vagy egyaltalan nem toltédnek, és
teljes 6toras vjratdltésre lesz szikséguik.

» 30 napnal hosszabb tarolas esetén vegye ki az akkumulatorokat a LifePort veseszallité készulékbdl.

& VIGYAZAT: A hosszabb tarolas karosithatja az akkumulatorokat.

A LifePort veseszallité készulék és a LifePort akkumulator biztonsagos
artalmatlanitasa

A litium-ion akkumulatorokat a helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. A LifePort veseszallitd készulék vagy
LifePort veseszallité akkumulator biztonsagos artalmatlanitasa érdekében hivja az Organ Recovery Systems a nap 24
orajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuzids segélyvonalat, és gondoskodjon az atadasrol létesitményében.

LifePort veseszallitd készulék eldobhato tartozékai

Az egyszer hasznalatos eldobhaté tartozékok, amelyek a LifePort veseszallité rendszer szerves részét képezik, a vese
aszeptikus korilmények kdzott tartasara és perfundalasara, a vese perfuzids kérhdz vald csatlakoztatasara, valamint a
perfuzids koron bellli munkavégzés soran az aszeptikus korilmények fenntartdsara szolgalnak. A LifePort veseszallitd
készulék minden eldobhato tartozéka gyarilag sterilizalva van, és steril csomagolasban kerul szallitasra.

FIGYELMEZTETES: Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel vagy sterilizalja Ujra.

Az egyszer hasznalatos eszkdzdk Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy ujrasterilizalasa a betegek vagy
felhasznaldk szamara a fert6zés potencialis veszélyével jar a szennyez8dések miatt. A szennyez8dés sértléshez,
betegséghez vagy mas sulyos szovédményekhez vezethet. Dobja hulladékba a tartozék barmelyik fel nem
hasznalt részét.

MEGJEGYZES: A LifePort veseszallité késziilék egyszer hasznalatos tartozékainak ujrarendeléséhez forduljon az Organ
Recovery Systems-hez.

LifePort veseszallité késziilék eldobhato kanliiljei

A LifePort veseszallité késziilék eldobhaté kandlljei a LifePort veseszallité eldobhaté perflizios korét a veseveréérhez
csatlakoztatjak. A kanultipusok és -méretek széles valasztéka all rendelkezésre, lehetévé téve a vese anatémigjanak
leginkabb megfelelé kanil kivalasztasat.

LifePort veseszallité késziiléek eldobhato steril kenddje

A LifePort veseszallité készllék eldobhaté steril kenddje az aszeptikus kérilmények fenntartasat szolgalja a LifePort
veseszallitd készllék eldobhatoé perfuzids kdrében végzett munka soran.
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LifePort veseszallito késziilék eldobhaté perfuziés kore

Csbszerelék kor (infuzios, Szervkamra
moso és felszivd csészarak)

Sz{ré

Kanulrdégzités
Megfelel6ségi kamra
Vesebolcsd

Szervbiztonsagi halé .
Alacsony folyadék-

szint-érzékel6 kamra

Bels6 és kiils6

Nyomasérzékeld csatlakozoja fedelek

Pumpacs@szerelék hurok Csbkeret  Buborékcsapda

A LifePort veseszallité készlilék eldobhaté perfuzids kére egy vese perfundalasahoz szikséges folyadékkezeld
komponenseket tartalmazza, és a kdvetkezdkbdl all:

* Szervkamra — a vesét tartalmazo tartély, amely a perfuzatumot is tartalmazza, és ahol a vesét részben
alamerdlve tartjak.

* Alacsony folyadékszint-érzékel6 kamra — az alacsony folyadékszint valds ideji felismerését biztositja,
és automatikusan leallitja az aktiv perfuziot, ha a perfuzatum mennyisége egy bizonyos szint ala csokken.

* Belsé és kiils6 fedél — egy atlatszo, steril bels6 fedél és egy atlatszoé kiilsé fedél redundans vizzard tomitést

biztosit.
* Vesebodlcsdé — a vesét tdmasztja ala.
* Szervbiztonsagi halé — a vesét helyén tartja a vesebdlcsdben.
* Kaniilrogzités — allithato rogzités a vesebdlcsén, amely a helyén tartja a kanilt.

» Csoékeret — miianyag vaz, amely a csdveket az infuziés pumpa, a szelepek és a pumpapanel érzékeldi koré
helyezi.

* Csoészerelék kor — egy zart folyadékut, amely a szervkamrabdl szivja a perfuzatumot a vesébe valo
keringetéshez, és a kdvetkezdkbdl all:

 Buborékcsapda — megakadalyozza a levegd bejutasat az infuzios vezetékbe.

e Infaziés, moso és felszivé csdszarak — a perfuzatum aramlasat kezelik.

*  Pumpacsdszerelék hurok — a csékeretbdl nyulik ki, és korllveszi az influziés pumpat.
* Megfeleléségi kamra — segit fenntartani az egyenletes perfuzidés nyomast.

e Sziiré6 — olyan anyagokat gy(ijt 6ssze, amelyek megakadalyozhatjak a vese érrendszerét a megfelelé
aramlas elérésében.

* Nyomasérzékel6 csatlakozé — egy atfolyd nyomasérzékeld az infuzids vezetéken, amely méri a perfuzatum

nyomasat a perfuzios korben. A pumpapanel nyomasérzékel® kabeléhez csatlakozik, és nyomasadatokat
kild a LifePort veseszallitd késziiléknek.
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Kicsomagolas, beallitas és az elozetes tesztek futtatasa
Attekintés

Ez a rész a LifePort veseszallitd készllék atvételéhez, kicsomagolasahoz, beallitasahoz és elézetes teszteléséhez ad

tajékoztatast. A rutinszer(i hasznalatra vonatkozo utasitasokat lasd a LifePort veseszallité késziilék hasznalata cim(i
részben.

Bevezetés

A LifePort veseszallité készliléket egy specidlis tartalyban szallitjak, amelyen a megfelel6 kezelés jelezve van. Csak olyan
személy nyithatja ki és ellenérizheti, akit kiképeztek és képesitettek az elektronikus orvosi berendezésekkel valé munkara.

Bazisallomas kivalasztasa

Minden egyes LifePort veseszallitd készllék szamara jeldljon ki egy bazisallomast, ahol felallithaté és az esetek kdzott
Ujratolthetd. A bazisallomas legyen biztonsagos terlileten, biztositson tiszta helyet az asztalon vagy munkalapon, és
felelien meg a kovetkezd kdvetelményeknek:

«  Korilbelll 21 °C-os klimaszabalyozott tertlet, 50%-o0s paratartalom.
* Nincs kdzvetlen napfény.

* Valtéadramu halozati aljzatok (2 - 4 csatlakozé: 120V/15A az USA-ban).

« Taroléhely a LifePort veseszallitd készulék eldobhato tartozékaihoz, akkumulatoraihoz, szerszamaihoz és
alkatrészeihez.

* Hozzéaférés zuzott jeghez vagy jégkasahoz (lireges jégkockak nem ajanlottak).

* Hozzéaférés egy mosogatohoz a tisztitashoz és a jégflrdé vizellatasahoz.

* Hozzéaférés az orvosi hulladék artalmatlanitasahoz.

*  Hozzéaférés hitott taroléhoz a perfuzatum és egyéb gyogyszerek szamara.

* Hely az asztalon egy USB porttal rendelkez6 szamitégép szamara (ajanlott).

« Taroléhely a transzplantacids koordinator felszereléséhez: kocsi, taskak, beavatkozashoz szikséges készletek és
hitétaskak.

*  Mutdk kdzelsége és kdnnyl hozzaférés az autd, mentd vagy helikopter rakodohelyekhez.

Kicsomagolas és szemrevételezés

Ovatosan vegye ki a LifePort veseszallitd késziiléket és tartozékait a szallitddobozbdl. Orizze meg a csomagoléanyagokat
a szallitdshoz és tarolashoz.

Kicsomagolas utan alaposan vizsgalja meg a rendszert €s az 6sszes tartozékot, hogy nem sérlltek-e, és gy6z8djon meg
arrél, hogy:

* AlLifePort veseszallitd készulék haza nem hajlott meg vagy nem deformalddott.

* Nincsenek horpadasok, torések vagy repedések a haz fellletén.

* Akézi kezel6szervek és a mozgathato alkatrészek, példaul a csatlakozok megfeleléen mikodnek.
*  Avezérlbpult és a kils6 kijelzé6 megfeleléen vannak beallitva.

* Aszallitasi okmanyokon felsorolt dsszes tétel megvan.

Az ellen6rzés soran észlelt barmilyen sérllést azonnal jelentsen a széllitonak. Ha barmilyen aggalya van a LifePort
veseszallitd készilék vagy tartozékai allapotaval kapcsolatban, forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban,
a hét minden napjan elérhetd perfuzios segélyvonalahoz.

Elozetes tesztek futtatasa

Az U] LifePort veseszallitd atvételekor és a klinikai hasznalat el6tt ajanlatos a felhasznalénak elvégezni a kovetkezd
teszteket. Minden lépés utan gy6z6djon meg arrdl, hogy a LifePort veseszallité késziilék a leirtak szerint mikodik, és
hogy nincsenek meghibasodasok, szivargasok vagy megoldhatatlan hibak. Ha nehézségek meriilnek fel a beallitas és a
tesztelés soran, olvassa el a Hibaelharitas és diagnosztika cimii részt.
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LifePort veseszallité késziilék iizembe helyezése

N —

VIGYAZAT: A LifePort veseszallité késziilék teljes sulya 20,4 kg. A sériilések elkeriilése érdekében alkalmazzon

megfelel6 emelési eljarasokat.

Helyezze el a LifePort veseszallitd késziléket ugy, hogy a kiilsé kijelzd kdnnyen elérhetd legyen.
Nyissa ki és tavolitsa el a LifePort veseszallitd készllék fedelét, és tarolja a kdzelben.

3. Az el6zetes tesztek megkezdése elbtt fejezze be a LifePort veseszallitd készilék szemrevételezését, és gy6z6djon
meg arrél, hogy biztonsagos, sértetlen, és semmi sem tlnik sériltnek.

Jégtartdo megtoltése

MEGJEGYZES: CSAK JEGET ES HIDEG VIZET HASZNALJON a LifePort veseszallitd késziilék jégtartdjaban. A
jégtartéban 1évé jég és hideg viz keveréke biztositja, hogy a hémérséklet a megfelel tartomanyon beltl maradjon a
vese klinikai konzervalasahoz.

1.
3.

4.

Nyissa ki a jégtartot, és toltse meg zuzott jéggel vagy jégkasaval, és tolja be a jeget, amennyire csak lehetséges.
Ontson kériilbeldl 1 liter hideg (kevesebb, mint 10 °C-o0s) vizet a jégtartdba, fokozatosan fellazitva a jeget.

Adjon hozza t6bb jeget és még 0,5-1,0 liter hideg vizet, amig a jégtart6 meg nem telik, maximalizalva a
hozzaadott j¢g mennyiségét.

Helyezze vissza és zarja le a jégtarto fedelét.

A LifePort veseszallité késziilék eldobhato perfuzios kérének beflizése

MEGJEGYZES: Mivel ez egy elézetes teszt, az aszeptikus technikat nem kell kdvetni. A részletes steril utasitasokat
lasd a LifePort veseszallito készillék eldobhatoé perfuzios kérének hasznalati utmutatéjaban.

wn =

No ok

8.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a zardkarok és a pumpafej palya nyitva vannak a LifePort veseszallitd késziiléken.
Csomagolja ki a LifePort veseszallitd készilék eldobhatd perfuzids korét, és helyezze be a jégtartéba.

Helyezze a cs6keretet figgblegesen, merélegesen a pumpapanelre. lllessze be a csuklopantot a furatba, miel6tt
a csOkeretet laposan elforditana a pumpapanelra.

Huzza ki a pumpacs&szerelék hurkot az infuzids pumpa koré. Zarja be és rogzitse a pumpafej palyajat.
Forgassa el a pumpapanel rogzitékarjat 90 fokkal, amig a helyére nem kattan.

Csatlakoztassa a nyomaseérzékel6 kabelt a pumpapanelrdl a csGkereten lévé nyomasérzékeld csatlakozohoz.
Tavolitsa el a perfuzids kor belsé és kulsé fedelét, és 6ntson 1 liter hideg (10 °C-nal hidegebb) vizet a LifePort
veseszallitd készilék eldobhatoé perfuzios korébe.

Helyezze vissza és rogzitse a perfuzios kor bels6 és kiilsé fedelét.

LifePort veseszallito késziilék fesziiltseg ala helyezése

1. Csatlakoztassa a tapkabelt a LifePort veseszallitd készilék kilsé csatlakozépaneljéhez, és csatlakoztassa egy
valtéaramu konnektorhoz.

2.
3

Nyomja meg és tartsa lenyomva a TAPFESZULTSEG gombot, amig egy sipolé hangot nem hall, majd engedije fel.
A vezérlépulton az alabbiakat kell megfigyelnie:

A képernyék vilagitanak.
A nyomas alapértéke 30 Hgmm-t mutat
Az Uzemmad kijelzése WASH (Mosas), PRIME (Feltéltés) és INFUSE (Infuzid).
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4. AKkulso kijelz6n az alabbiakat kell megfigyelnie:

A képernydk vilagitanak.
A nyomas, az aramlas és a rezisztencia mind nullat mutat.
A hémérséklet a jégtartd hémérsékletét mutatja.

MEGJEGYZES: A leolvasott hdmérséklet magas lehet az elsd fesziiltség ala helyezéskor. Ha a jégtartd
hémérséklete 8 °C felett van, a LifePort veseszallitd készulék nem miikddik, és hibatzenetet jelez. Néhany percbe
telhet, amig a kijelzd 8 °C alatti értéket mutat, és a készllék lzemkész.

Ha hiba torténik a beallitas vagy feszlltség ala helyezés kdzben, a tovabbi Iépésekkel kapcsolatos informaciokért tekintse
meg a Hibaelhdritas és diagnosztika cim{ részt.

Uzemmoddok tesztelése

1"

Nyomas beallitasa

1. Nyomja meg a nyomas FEL/LE nyilgombijait, és ellenérizze, hogy a nyomas minden egyes lenyomassal 1 Hgmm-
rel modosithato-e.
2. AFEL/LE nyilgombokkal allitsa be a nyomast 40 Hgmm-re.
Mosas
1. Nyomja meg a WASH (Mosas) gombot, és ellenérizze az infuziés pumpa forgasat.
Ellenérizze, hogy a viz beszivodik a csdszerelék kdron keresztil le a sziir6be, a buborékcsapdaba ésa
mosocsdszaron at. Ellenérizze, hogy viz nem szivarog a csébél, és nem folyik at az infuzidés csészaron.
3. Nyomja meg a STOP gombot mosas lizemmodbal vald kilépéshez.
Feltoltés
1. Nyomja meg a PRIME (Feltdltés) gombot és figyelje meg, hogy az aramlas attér az infuzioés csészarba.
2. Ellenérizze, hogy viz nem szivarog a cs6bdl, és nem folyik at a mosécsészaron.
3. Vegye le a perfuzios kor kiils6 és belsé fedelét.
4. Nyomja vagy szoritsa 6ssze az infuzios cs6szarat. A LifePort veseszallitd készilék mikodése leall, hangjelzést
ad, és az Uzenetkijelzd panelen megjelenik: High Pressure (Nagy nyomas).
5. Engedje el az infuzids cs@szarat, és nyomja meg a STOP gombot a hibalizenet tériéséhez.
Infazio

MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a felhasznaldk az inflzids teszt futtatasa el6tt tegyenek egy bejegyzést az ORGAN
ID (Szervazonositd) alatt. Ha nem torténik bejegyzés, a készllék alapértelmezett idébélyeggel rogziti a fajlt.

1.

2.
3
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Az 6tallasu billentylizeten nyomja meg az OK gombot, a nyilgombokkal valassza ki az ORGAN INFORMATION
(Szervinformacio) lehetéséget, és nyomja meg Ujra az OK-t.

Valassza ki az ORGAN ID (Szervazonositd) lehetéséget, majd nyomja meg az OK-t.

Valassza ki az alfanumerikus karaktereket a hozzarendelni kivant szervazonositéhoz, és minden kijelélésnél
nyomja meg az OK gombot.

Gorgessen a DONE (Kész) lehetéséghez, nyomja meg az OK gombot, és a megerdsitéshez valassza a SAVE
(Mentés) lehetbséget.

Valassza a KIDNEY (Vese) lehet6séget, majd nyomja meg az OK gombot.

Valassza az NA lehetéséget, nyomja meg az OK gombot, és a megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés)
lehetbséget.

Valassza a BLOOD TYPE (Vércsoport) lehetéséget, majd nyomja meg az OK gombot.

Valassza az NA lehetéséget, nyomja meg az OK gombot, és a megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés)
lehetbséget.

MEGJEGYZES: Csatlakoztasson egy 18-as aramlaskorlatozot vagy egy 18-as tlit az infuziés vezeték luer-
csatlakozéjara.

9.

Nyomja meg az INFUSE (Infuzié) gombot.
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10. Ellenérizze, hogy a nyomas, az aramlas, a rezisztencia és a h6mérseklet értékei megjelennek a kilsé kijelzén.

MEGJEGYZES: A TRAP (Csapda) hémérséklet a buborékcsapda hémérsékletét jelzi, amely csak aktiv infaziokor
jelenik meg.

11. Ellenérizze, hogy a megadott ORGAN INFORMATION (Szervinformacid) megjelenitésre kerdilt.
12. Nyomja le a STOP gombot az infuzids izemmodbol valo kilépéshez.
13. Nyomja le és tartsa lenyomva a TAPFESZULTSEG gombot a LifePort veseszallité késziilék kikapcsolasahoz.

Akkumulatorok tesztelése

Az uj LifePort veseszallitd készllék atvételekor és a klinikai hasznélat elétt a felhasznaldnak ajanlatos elvégezni az
elézetes teszteket akkumulatorral és anélkil. Hagyja az akkumulatorokat toltédni a LifePort veseszallité készulékben
legalabb 6t 6ran keresztul a klinikai hasznalat el6tt.

Pob~

Nyissa ki a LifePort veseszallité készlilék akkumulatoranak fedelét azt a termékcimkétél elfelé csusztatva.

Helyezze be az akkumulatorokat.

Tegye vissza a LifePort Kidney veseszallitd készilék akkumulatoranak fedelét.

Ellenérizze, hogy a kils6 kijelz6 mutatja, hogy a LifePort veseszallité készilék be van dugva és toltédik. Hagyja az
akkumulatorokat toltédni LifePort veseszallitd készilékben legalabb 6t éran keresztiil, mielétt kinizza a tapkabelt.
Ismételje meg a fent ismertetett ENERGIZE (Fesziltség ala helyezés) és TEST OPERATING MODES (Uzemmaodok
tesztelése) teszteket ezuttal akkumulatorfesziltségrol.

MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrél, hogy a tapkabel ki legyen huzva, mielétt megismétli a teszteket az
akkumulatorfesziiltség felméréséhez.

Uzemelés idétartamanak ellenérzése (opciondlis)

1.

3.

Nyomja meg az OK gombot.

Valassza a DEVICE INFORMATION (Eszkdzinformacid) lehetéséget, majd nyomja meg az OK gombot.

Nézze meg az akkumulator toltdéttségének szazalekértékeét. A képernyd 10 masodpercen belll visszatér a
féképernydre.

Ha az akkumulatorok teljesen fel vannak toltve és a jégtarto tele van, mikdodtesse a LifePort veseszallité késziléket
infuzié Uzemmaodban 24 6ran keresztil. A teszt soran:

» Tartsa az aramlaskorlatozoét az infuzidocsészaron.
» Tartsa zarva a fedelet a teljes 24 6ran keresztul.

Ellenérizze, hogy a jég és az akkumulatorok kitartottak a teszt teljes idétartama alatt.
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Eszkozinformaciok megadasa

1. Nyomja meg az OK gombot, a nyilgombokkal valassza ki a DEVICE INFORMATION (Eszkdzinformacio)
lehetbséget.

2. Valassza az DEVICE ID (Eszkézazonosito) lehetéséget, majd nyomja meg az OK gombot.

3. Valassza ki a LifePort veseszallitd készilékhez hozzarendelni kivant név alfanumerikus karaktereit, €s minden
kijeldlésnél nyomja meg az OK gombot.

4. Gorgessen a DONE (Kész) lehet6séghez, nyomja meg az OK gombot, és a valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

5. Valassza a DATE (Datum) lehet8séget az aktualis honap, nap, év megadasahoz és nyomja meg az OK gombot. A

megerGsitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

6. Valassza a TIME (1d8) lehet&séget az aktualis id6 kivalasztasahoz és nyomja meg az OK gombot. A megerésitéshez
valassza a SAVE (Mentés) lehetdséget.

7. Vaélassza a TIME ZONE (TMZ) (Id6z6na) lehetdséget a hozzarendelni kivant id6zéna alfanumerikus karaktereinek
beviteléhez, és minden kijeldlésnél nyomja meg az OK gombot.

MEGJEGYZES: Az id6zéna 3 karakterbdl all, pl. CET a kdzép-eurdpai idézénara.

Gorgessen a DONE (Kész) lehetéséghez, nyomja meg az OK gombot, és a valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.
Valassza ki a LANGUAGE (Nyelv) lehet8séget és gdrgessen ahhoz a nyelvhez, amelyen a LifePort veseszallitd
készuléket megjeleniteni kivanja.

10. Goérgessen a DONE (Kész) lehet6séghez, nyomja meg az OK gombot, és a valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

8.
9.

Kulso kommunikacioé a Data Station hasznalataval

A Data Station egy opcionalis szoftveralkalmazas, amely a szamitégépre telepithet. A Data Station szoftver lehetévé
teszi a kommunikaciot a LifePort veseszallito készllék és a szamitdogép kozott, lehetévé téve a LifePort veseszallito
késziilék mikodésének figyelését.

Olvassa el a Data Station kezel6i kézikdnyvét az alkalmazas telepitéséhez a LifePort veseszallitd készlilék
monitorozasara hasznalni kivant szamitogép(ek)re.

Hasznalat utani tisztitas és ellenorzés

A LifePort veseszallitd készlléket az els6 és azt kdvetd hasznalat elbtt alaposan meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.
A teljes tisztitasi és fertétlenitési utasitasokat lasd a Haszndlat utani tisztitas és fertétlenités cim( részben.

A LifePort veseszallitd készuléknek mindig szaraznak és hibamentesnek kell lennie. Az el6zetes tesztek barmelyike soran
feltart anomaliakat, példaul szivargast, rosszul iranyitott aramlast, az extra vagy hianyzo hibatzeneteket ki kell vizsgalni
és meg kell oldani.

Ha segitségre van sziiksége, forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté
perfuzios segélyvonalahoz.
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LifePort veseszallito készulék hasznalata

Bevezetés

Ez a rész informaciodkat tartalmaz a LifePort veseszallitd készilék rutinszer(i hasznalatardl, a beallitastél a klinikai eset
soran torténd tisztitasig.

MEGJEGYZES: Ha nem hasznalja a LifePort veseszallité késziiléket, ligyeljen arra, hogy az akkumulatorok csatlakoztatva
legyenek és toltédjenek.

Szakmai attekintés

Alaposan ismerkedjen meg a késziilékkel és a veseperfuzidval, miel6tt klinikai kdrnyezetben hasznalna a LifePort
veseszallitd késziléket. Vegye fontoldra a kidobott vagy allati veséken valé gyakorlast. Kilonféle beallitasokat kell
kiprébalni, és meg kell érteni a vesére gyakorolt hatasokat.

Ugyeljen a kovetkezd fontos tényezdkre:

* Valassza ki az infuziés nyomast a helyes klinikai gyakorlatnak megfelel6en, hogy biztositsa a megfelel§ aramlast
az érkarosodas megeldzése kdzben.

» Rdgzitse a kanlldket ugy, hogy elkerilje a perfuzatum szivargasat és az atltetett artéria karosodasat.

« Akanulalt artéria ellendrzése és elhelyezése, hogy elkerllje a csavarodasokat vagy téréseket, amelyek elzarnak
a perfuzatum aramlasat.

* Mindig tartsa fenn az aszeptikus koériiményeket a vese és a perfuzatum szamara. Szikséges a szervkamra
lezarasa a szabvany aszeptikus technika alkalmazasaval.

* Avese hipotermias allapotanak fenntartasa a LifePort veseszallitd készllék jégtartdjanak feltdltésével. Kizardlag
jég és viz hasznalata a fagyas elkertilése érdekében.

A LifePort veseszallité készulék karbantartasa gyors reagalasu
felhasznalashoz

Miel6tt hivast kapna arrél, hogy szikség van a LifePort veseszallitd készllékre, tartsa azonnali készenlétben az alabbi
miveletek végrehajtasaval.

Bazisallomas elbkészitése
A LifePort veseszallitd készuléket, kellékeit és tartozékait ugy alakitotték ki, hogy szerves részét képezzék a szervkivételi
csapat ellatasi csomagjanak, és zokkendmentesen beéplljenek a szervkivételi és atultetési folyamatba.

Készitse eld a kdvetkezbket, hogy a LifePort veseszallitd készllék hasznélatra kész allapotban legyen:

»  Zuzott jég vagy jégkasa — 5-6 kg vagy tobb — rendelkezésre kell alljon a fagyasztdban vagy a jégkészitében.

* AlLifePort veseszallito készilékben levé akkumulatorok teljesen feltoltott allapotban kell legyenek. Tartsa fenn az
akkumulatorok toltottségét a LifePort veseszallité készlilék csatlakoztatasaval.

»  Perfuziés aramkor, steril kend6k és kanulok becsomagolva alljanak készen.

* Hordozhato kerekes kocsi legyen elérhetd és alljon készen.

»  Sebészeti mlszerek, varratok, oldat dekantald és kellékek legyenek becsomagolva és alljanak készen.

» Tartalék tartozékok legyenek kéznél, példaul t6bb feltdltott akkumulator, tapkabel stb.

» Desztillalt, steril vagy normal csapviz (kb. 5 liter) — a htészekrényben leh(tve.

» Perfluzids oldat és szervoblité oldat — a hitészekrényben hitve.

FIGYELMEZTETES: Csak gépi perfuziés oldatot hasznaljon a LifePort veseszallitd késziilékben.
Ellenérizze a perfuzids oldat cimkéjén, hogy gépi perfuziéra szolgal.

MEGJEGYZES: Ha nem biztos abban, hogy melyik a megfelel oldat, forduljon az Organ Recovery Systems a nap
24 ¢6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzids segélyvonalahoz, hogy tajékozédjon az ajanlott perfuzatumokrol,
amelyek legjobban miikddnek a LifePort veseszallité készilékben.
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A LifePort veseszallito késziilek elokészitése a szervkivételhez

Ezek az utasitasok az intézmény eljarasai szerint médosithatok. Amikor hivast kap arrél, hogy sziikség van a LifePort
veseszallitd készilékre, hajtsa végre a kdvetkez6 eljarasokat az eszkdz elbkészitéséhez, mielbtt vesekivételre viszi:

*  Gy6z6djon meg rola, hogy minden szikséges tétel megvan — ellenérzélista segitségével ellenbrizze ujra az
Osszes eszkdzt és kelléket, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy minden be van csomagolva és a kocsin van.

« Ellendrizze ujra az akkumulatorokat — nézze meg, hogy az akkumulatorok teljesen fel vannak-e tdltve. Nyomja
meg a POWER (Tapfeszultség) gombot és ellendrizze, hogy a LifePort veseszallité készulék bekapcsol. Nyomja
meg Ujra a POWER (Tapfesziltség) gombot a kikapcsolashoz.

* Szemrevételezéssel ellendrizze a LifePort veseszallité késziléket és az eldobhatd perfuziés kdrt — minden
hasznalat el6tt ellendrizze az altaldnos sértetlenséget és szdllitasra valé alkalmassagot. Ne hasznélja, ha az
alkatrészek lazak, repedtek, eltértek vagy ha folyadék szivarog.

Utazas a LifePort veseszallito késziilekkel és kellekekkel
Ha a LifePort veseszallitdé készulékkel jarmlben utazik, tegye meg a kdvetkezd dvintézkedéseket:

« Tolja a kocsit a LifePort veseszallité készulékkel és a kellékekkel a jarmihdz, és helyezze a LifePort veseszallitd
készlléket az Ulésre vagy a csomagtartoba.

« Rogzitse a LifePort veseszallitd készlléket csuszas vagy elgurulas ellen. Ha a készuléket az auto Ulésére tette, a
rendes biztonsagi dvet hasznalhatja rogzitésére, mikbzben vezet.

* Akocsi és a kellékcsomagok az Ulésekre vagy a csomagtartéba is felpakolhatdk.

A LifePort veseszallitd késziilék kibirja a normal banasmaodot a kérhazak kozti utazas soran, de fiiggéleges helyzetben kell
tartani, hogy minimalisra csdkkentse a szivargas, kiomlés vagy légbuborékok keletkezésének lehetségét.

A tavoli kivételi helyen a LifePort veseszallito készlilék és a kellékcsomagok visszarakhatok a kocsira, amelyet be lehet
tolni a donor mitébe.

LifePort veseszallité készulék jégtartéjanak megtoltése

FIGYELMEZTETES: A vese véletlenszer(i megfagyasztasanak elkeriilése érdekében, HASZNALJON CSAK
JEGET ES VIZET a LifePort veseszallitd készulék jégtartojaban. A jégtartéban levd jég és viz biztositja, hogy a
hémérséklet a vese konzervalasahoz megfelelé hdmérsékleten marad.

MEGJEGYZES: A vese védelme érdekében a LifePort veseszallitd késziilék csak akkor miikddik, ha a jégtartd
hémérséklete 1-8 °C kdzott van. A jégtartd behelyezése utan néhany percbe telhet, mire a kijelzd 8 °C alatti
hémérsékletet jelez.

Vegye le a LifePort veseszallitd készlilék fedelét, és tavolitsa el a jégtartot.

Nyissa ki a jégtartot, és toltse meg zuzott jéggel vagy jégkasaval, és nyomja be a jeget, amennyire csak lehetséges.
Ontsén kériilbelll 1 liter hideg (kevesebb, mint 10 °C-o0s) vizet a jégtartéba, amely fokozatosan fellazitja a jeget.
Adjon hozza még tobb jeget és még 0,5-1,0 liter vizet, amig a jégtarté meg nem telik, maximalizalva a hozzaadott
jég mennyiségét.

Helyezze vissza és zarja le a jégtarto fedelét.

Helyezze be a lezart jégtartét a LifePort veseszallitd készilékbe.

PoOb=
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LifePort veseszallité késziilék eldobhaté perfuzidos korének befiizése

Miutan ellendrizte a vesét és az esetleges ellenjavallatokat, kdvesse ezeket az utasitasokat a LifePort veseszallito
készulék eldobhato perfuzios korének LifePort veseszallité készilékbe vald beflizéséhez.

l:::[i:l OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITASOKAT: Ez az eljaras megtalalhato a LifePort veseszallitd késziilék
eldobhato perfuzios kdrének hasznalati atmutatéjaban is.

FIGYELMEZTETES: Ahol fel van tiintetve, hajtsa végre a kdvetkez6 eljarast aszeptikus teriileten, szabvany
aszeptikus technikat hasznalva.

Szabvany aszeptikus technikaval készitsen el6 egy steril mez6ét és helyezze oda az 6sszes szikséges anyagot.
Szabvany aszeptikus technikaval tavolitsa el a perfuziés kor kilsé és belsd fedelét, és helyezze a steril mezére.
Szabvany aszeptikus technikaval tavolitsa el a vesebdlcsét, és tegye félre a steril mezén beldl.

Szabvany aszeptikus technikaval tdltse fel a LifePort veseszallité készulék eldobhaté perfuzids korét 1 liter hitott
(1-8 °C) perfuzatummal.

5. Szabvany aszeptikus technikaval helyezze vissza és rogzitse a perfuzids kor belsd, majd a kiilsé fedelét.

PoON~

FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallitd késziilék eldobhato perflzios kdrének belsd feliiletei sterilnek
tekintenddk, mig a kulsé fellletek nem sterilek.

6. Helyezze be a perfuzios kort a LifePort veseszallité készulékbe.

7. Helyezze a cs6keretet fliggélegesen, merdlegesen a pumpapanelre. lllessze be a csuklépantot a furatba, miel6tt a

cs6keretet raforditana a pumpapanelre.

8. Nyissa ki a pumpafej palyajat és huzza ki a pumpacs@szerelék hurkot az influzidés pumpa koré. Zarja be és rogzitse a

pumpafej palyajat.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon semmilyen szerszamot vagy eszkdzt ahhoz, hogy a pumpacsészerelék hurkot
rahlzza az infuziés pumpara.

9. Forgassa el a pumpapanel rogzitékarjat 90 fokkal, amig a helyére nem kattan.
10. Csatlakoztassa a nyomasérzékel6 kabelét a pumpapanelrél a csékereten 1évé nyomasérzékels csatlakozéjahoz.

11. Nyomja meg és tartsa lenyomva a TAPFESZULTSEG gombot, amig egy sipolé hangot nem hall, majd engedie fel.

12. Nyomja meg a WASH (Mosas) gombot a mosas izemmodhoz.
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Az ORGAN ID (Szervazonositd) informaciok megadasa

Az ORGAN ID (Szervazonosit), BLOOD TYPE (Vércsoport), KIDNEY TYPE (Vesetipus) és CROSS CLAMP TIME
(Keresztlefogasi id6) megadasa opcionalis, és az On kényelmét szolgalja. Az informacio a perfuzié megkezdésekor zarolva
lesz, és csak az adatallomason belill szerkeszthet® a perfuzids eset befejezése utan. Minden egyes perfuzids fajlt az ORGAN
ID (Szervazonositd) azonosit.

MEGJEGYZES: Ne irjon be védett egészségiigyi informacidkat vagy személyazonositasra alkalmas adatokat a LifePort
veseszallitd készulékbe.

Ha a veseinformacio nincs megadva:

 AZ ORGAN ID (Szervazonositd) alapértelmezés szerint az id6bélyegzé lesz, amikor az infuzié tzemmad elindul.
Az id6bélyegzé formatuma: HHNNEEOOPPMM.

« AKIDNEY TYPE (Vesetipus) alapértelmezés szerint NA lesz.

«  ABLOOD TYPE (Vércsoport) alapértelmezés szerint NA lesz

A veseértékek megadasahoz hajtsa végre a kdvetkezd lépéseket:

1. Nyomja meg az OK gombot, a nyilgombokkal valassza ki az ORGAN INFORMATION (Szervinformaciok)
lehet&séget, majd nyomja meg ismét az OK gombot.

2. Valassza ki az ORGAN ID (Szervazonositd) lehetéséget és nyomja meg az OK gombot.

3. Valassza ki az alfanumerikus karaktereket a hozzarendelni kivant szervazonositéhoz, és minden kijeldlésnél
nyomja meg az OK gombot.

4. Gorgessen a DONE (Kész) lehetéséghez, nyomja meg az OK gombot, és a meger8sitéshez valassza a SAVE

(Mentés) lehet&séget.

Valassza a KIDNEY (Vese) lehetéséget és nyomja meg az OK gombot.

Valassza a LEFT (Bal) vagy RIGHT (Jobb) lehet6séget az adott esetnek megfelelé médon, nyomja meg az OK

gombot, és a megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

Valassza a BLOOD TYPE (Vércsoport) lehetéséget és nyomja meg az OK gombot.

Vélassza az A, B, AB vagy O lehet6séget az adott esetnek megfelel6 mdédon, és nyomja meg az OK gombot, majd a

megerd@sitéshez valassza a SAVE (Mentés) lehetéséget.

Valassza a CLAMP (Lefogas) lehet6séget a keresztlefogasi id6hdz és nyomja meg az OK gombot.

0. Adja meg a keresztlefogasi id6t, nyomja meg az OK gombot és a megerdsitéshez valassza a SAVE (Mentés)

lehetbéséget.

o g
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A vese érszerkezetének izolalasa

Hasznalja az intézménye altal meghatarozott eljardsokat a vese érszerkezetének izolalasara. A kdvetkez8 diagramok
a vese tipikus anatémiajat mutatjak be. Az atipikus anatdmiaju vesék is kanulalhatok LifePort veseszallitd készilék
eldobhaté kanduljeinek segitségével.

- L/ Bal mellékvese

o

Jobb mellékvese \ %

Bal vese artéria
Jobb vese artéria

Bal vese
Jobb vese

Bal vese véna

Jobb vese véna

Bal hugyvezeték

Vena cava inferior

Jobb hugyvezeték

z/?i . Bal mellékvese
Jobb mellékvese ——— ) Iy 7
\ 1
/

Bal vese artéria

Jobb vese artéria Bal vese

Jobb vese
Bal vese véna

Jobb vese véna

Vena cava inferior Bal hugyvezetek

Jobb hugyvezeték
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A vese kanulalasa

OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT: A LifePort veseszallité késziilék eldobhaté kaniiljének
haszndalatdhoz olvassa el annak hasznalati utmutatojat.

& FIGYELMEZTETES: Szabvany aszeptikus technikaval hajtsa végre a kdvetkezé eljarast.

1. Valassza ki a megfeleld méretli érkanlloket a veseartéria kanulalasahoz.

MEGJEGYZES: Valassza ki a megfeleld kaniilt a vese érrendszere alapjan:

»  Univerzalis zarogylri— akkor hasznalatos, amikor a perfundalandé ér aortafal-darabbal vagy anélkdl
végz8dik vagy hasonlé allapot esetén.

«  Zarogylrli — akkor hasznalatos, amikor a perfundalandé ér aortafal-darabbal végzédik vagy hasonlo
allapot esetén.

+ Egyenes — akkor hasznélatos, amikor a perfundalandé ér aortafal-darab nélkul ér véget vagy az intima
sérllése nem probléma.

+ Csatolé — két vagy tobb kanul 6sszekapcsolasara hasznalatos, amikor tobb eret kell perfundaini.

2. Kanlulalja a vesét a szokasos klinikai eljarassal.

Vese elhelyezése

A kantlalas utan a vesét rogziteni kell a vesebdlcsében és a LifePort veseszallitd készllék eldobhatd perfuzios kdrébe
kell helyezni a LifePort veseszallitéban.

A vese elhelyezése a vesebdlcsbében

/!\ FIGYELMEZTETES: A kdvetkez6 eljarast aszeptikus teriileten kell elvégezni, szabvany aszeptikus technikéval.

1. Helyezze a kanulalt vesét a vesebdlcsbébe gy, hogy a vesevéna kifelé nézzen, és pattintsa be a kanlilt a
kanulrégzitébe.

MEGJEGYZES: Ha tdbb eret perfundal, csak a f6 véredény kaniiljét csatlakoztassa a kaniilrégzitéhoz.

2. Allitsa be a kaniilrégzit6 magassagat és a kanlil forgasat tigy, hogy az ér helyzete lehetévé tegye a perfuzatum
akadalytalan aramlasat.

3. Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eret, Ugyelve arra, hogy ne legyen megcsavarodva vagy elzaroédva.

4. ROogzitse a szervbiztonsagi halét a vese folott a vesebdlcsében, enyhe tagulast engedve meg perfundalas kézben.

A vesebdlcsé elhelyezése a LifePort veseszallitoban
A steril terlleten kivul tartozkodd személynek a kdvetkezdket kell végrehajtania:

* Vegye le a LifePort veseszallito készulék fedelét, ha szikséges.
* Nyomja meg a STOP gombot a mosas Uzemmodbdl valo kilépéshez, ha szikséges.
*  Vegye le a perfuzios kor kilsé fedelét.

A FIGYELMEZTETES: Szabvany aszeptikus technikaval hajtsa végre a kdvetkezd eljarast.

755-00002 Rev R LifePort veseszallité készilék kezel6i kézikdnyve 18



BN

Ovatosan helyezze a LifePort veseszallité késziilék eldobhaté steril kendéjét a LifePort veseszallitd késziilékre a
kend6tomitét a szervkamrahoz illesztve.

Gondoskodijon arrdl, hogy a tajolasi utmutatén levé nyil a pumpapanel felé mutasson.

A steril kend6t az alabbi sorrendben hajtsa szét: jobb, bal, eliils6é és hatsé. A kend6tomitésnek biztonsagosan
illeszkednie kell a szervkamra koril ugy, hogy a filek a helytikre pattanjanak a fedél reteszei alatt.

Nyissa ki és tavolitsa el a perfuzios kor belsé fedelét, és helyezze lefelé forditva a steril mezére.

Tegye at a vesebdlcsében levd kanulalt vesét a LifePort veseszallitd készulékbe, Ggyelve arra, hogy nehogy
beakadjon az infuziés csdszarba.

ok b

Feltoltés és a perfuzid elinditasa

Miutén a kanulalt vesét tartalmazo vesebdlcsét behelyezte a LifePort veseszallitd készilék eldobhaté perfuzios kdrének
szervkamrajaba a LifePort veseszallité készulékben, itt az ideje, hogy feltdltse az infuziés csészarat, hogy eltavolitsa a
buborékokat a cs8szarbdl és a veseartériabdl. Miutan a LifePort veseszallitd készilék befejezte a feltdltést, perfundalhatja
a vesét.

/!\ FIGYELMEZTETES: A kdvetkezd eljarast aszeptikus teriileten kell elvégezni, szabvany aszeptikus technikaval.

1. Csatlakoztassa az infuzios csészdarat a kanulrogzitén 1évd kanulhdz, és szoritsa meg a luer-zarszerelvényt.
2. Tavolitsa el a zarékupakot a kantlrél, hogy utat biztositson a buborékok kiszabadulasahoz.
3. Asteril kendén keresztul nyomja meg a PRIME (Feltdltés) gombot.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e buborékok a perfuzatumban, amelyek a kanil levalasztott végébdl aramlanak.
Helyezze vissza a zarékupakot a kanllre. A LifePort veseszallité késziiléknek automatikusan le kell allitania a
feltdltést, meg kell jelenitenie a ,High Pressure” (Nagy nyomas) hibailizenetet, és hangjelzést kell adnia. Ha a
LifePort veseszallitd késziilék NEM all le, és nincs hangjelzés, akkor szivargas lehet.

ok

MEGJEGYZES: A szivargasok a kaniil behelyezési helyérél, az artériakbol vagy a perfuzios kérbdl szarmazhatnak.
Kétféle szivargast kell keresni:

A. Szivargas a kanul behelyezési helyérél vagy az artériabdl. Azonositsa és kezelje az esetleges szivargasokat.

B. Szivargas a perfuzios korb6l Nyomja meg a STOP gombot és ellendrizze a perfuziés kort. Ha perfuzatum
szivarog a perfuzios korbél, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhetd
perflziés segélyvonalat. Cserélie ki a perfuzids kort, és ismételje meg a fenti feltdltési eljarast. Orizze meg a
szivargo perfuzios kort az esetleges visszakildéshez.

6. A steril kend6n keresztll a FEL/LE nyilak segitségével valassza ki a pumpa nyomasat.

MEGJEGYZES: Az alapértelmezett nyomasbeallitas 30 Hgmm.
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A steril kenddn keresztil nyomja meg az INFUSE (Infuzid) gombot a perfuzié elinditdsahoz. Ezzel elkezdédik a
perfuzios adatok és egyéb paraméterek rogzitése is.
Tegye vissza és rogzitse a perfuzids kor belsé fedelét.
Tavolitsa el a steril kend6t Ugy, hogy a steril terlletrél fel- és elemeli, vagy levagja.
. Az aszeptikus terlleten kivil levd személynek kell visszatennie és rogzitenie a perfuzios kor kilsé fedelét.

A vese paramétereinek ellendérzése
A LifePort veseszallitd készilék kulsd kijelz6je a kdvetkez6 atfogo informacidkat nyujtja a perfuziéd allapotarol:

PRESSURE FLOW RESISTANCE TEMPERATURE Infuse m

00h 28m 16s

- 30/18 | 120 018 | 23 5 | & "=

mmHg ml/min mmHg/ml/min lce °C Trap

LifePort “Kidney Transporter

Pressure (Nyomas) — a perfuzios folyamat mért szisztolés és diasztolés nyomasértékei, amint a LifePort
veseszallitd késziilék megprobalja elérni az On altal bedllitott szisztolés nyomast. A szisztolés érték gyakran
alacsonyabb, de soha nem lehet magasabb, mint a beallitott nyomas.

Flow (Aramlas) — a perfuzatum mennyiségének mozgéasa a vesén at az idé mulasaval. Az aramlas valtozik attdl
figgben, hogy a vese hogyan reagal a pumpalasra Ez az érték varhatdan ndni fog az id6 mulasaval, mivel a veseér
tagul, igy lehetbvé teszi, hogy a beallitott nyomas nagyobb aramlasi sebességet eredményezzen.

Resistance (Rezisztencia) — az er6, ami a perfuzatum vesén keresztili atpumpaladsahoz sziikséges. Ez az érték
varhatoan csokkenni fog, mivel a vese ,lazulasa” idével egyre kisebb rezisztenciat mutat a pumpalassal szemben.
A rezisztencia és az aramlas forditottan aranyos.

Temperature (H6mérséklet) — a jeges flrdd és/vagy a perfuzatum hémérséklete, amit a vesébe valo belépés
el6tt a buborékcsapdaban mérnek. A jégfiirdé hémeérsékleti értéke névekszik, ahogy a jég elolvad, és arra készteti
a felhasznalot, hogy adjon hozza t6bb jeget. A ,Check Ice” (Ellendrizze a jeget) hibalizenet és figyelmeztetd
hangjelzés 5 °C-nal kezdédik. Ha a hémérséklet eléri a 8 °C-ot, a perfuzié leall, és egy felhasznal6i beavatkozast
igényld hibatizenet jelenik meg: ,Too Warm, Add Ice” (Tul meleg, adjon hozza jeget). A csapdaban mért érték csak
az infuziod alatt jeleniti meg a perfuzatum hémérsékletét, a LifePort veseszallito készulék leallitott allapotaban
nem.

MEGJEGYZES: Nyomja meg a PLOT/CLEAR (Megjelenités/Torlés) gombot a kiilsé kijelz6 bal szélén az aramlas
és a rezisztencia trendadatainak ideiglenes megjelenitéséhez.

A kuls6 kijelz6 jobb széle az lUzenetkijelzd, amely szamos azonositoét, hibat és funkcionalis informaciét ad meg.

Current Mode of Operation (Aktualis izemmdd) — a bal fels@ sarok jelzi a LifePort veseszallité készilék aktualis
Uzemmaodijat, az egység tetején talalhaté kezelészerveknek megfeleléen: INFUSE (Infuzio), STOPPED (Leallt),
PRIME (Feltdltés) vagy WASH (Mosas).

Akkumulator vagy Valtéaram — a jobb felsd sarokban levé ikon jelzi, hogy a LifePort veseszallitd valtéaramrol
vagy akkumulatorrél tizemel.

MEGJEGYZES: Ha a LifePort veseszallitd késziilék csatlakoztatva van az aramforrashoz, de nem (izemel, akkor
a kulsé kijelzén egy ,elektromos csatlakozé” ikon lathatd, jelezve, hogy toltés alatt all.

Organ and Device ID Information (Szerv- és eszkdzazonosité informacidk) — megjelenitésre kerul akkor, ha
nincs hiba.

Errors (Hibak) — hangjelzés kiséretében jelennek meg. Ezenkivil a hiba altal érintett mez6 sargan vagy pirosan
villogva jelzi az informaciét. A hibajavitassal kapcsolatos teljes informacidkat lasd a Hibalizenetek magyardzata
cimd részben.

Az akkumulator ikontdl balra lathaté szam az infuziés id6t mutatja, jelezve, hogy a LifePort veseszallitd készulék mennyi
ideig perfundalt. Az id6zitd akkor indul, amikor a LifePort veseszallité készulék bekapcsolas utan el6szor infuzios
uzemmodba 1ép, és addig tart, amig a LifePort veseszallitdé készulék kikapcsol.
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Data Station megfigyelés

A Data Station egy opcionalis szoftveralkalmazas, amely a szamitégépre telepithetd. A LifePort veseszallitd készuléket
a Data Station szamitogépre csatlakoztatva megfigyelhetd az 6sszes LifePort funkcié valds id6ben a Data Station
iranyitopultjan. A Data Station tobb eszkdz megfigyelésére alkalmas.

MEGJEGYZES: Ha a Data Station szamitégépe halézatba van kétve vagy elérhet6 az interneten keresztiil, a LifePort
veseszallitd készulék adatait barmely szamitogéprél elérheti, amely képes csatlakozni hozza.

A vese viselkedése a LifePort veseszallito késziilekben

Az alabbi grafikonok — egy Data Station esetjelentés 2. oldalanak kivonatai — a LifePort veseszallitd rendszerben a vese
tipikus viselkedésének négy paraméterét mutatjak be: a nyomast, aramlast, rezisztenciat és hémeérsékletet.

Normalis, ha az aramlas névekszik, mikdzben a rezisztencia csdkken. Ez azt jelzi, hogy a vese erei tdgulnak. A LifePort
veseszallitd készllék automatikusan beéllitjia az dramlasi sebességet, hogy elérje a jelzett nyomast, és soha nem Iépheti
tul ezt a beallitéast a barotraumak vagy kuléndsen az endothel sériilés elkertlése érdekében.

21
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Szivargas a kantilnél vagy nyitott oldalag

Ez a grafikon azonnali aramlast mutat, de az ellenallas fokozédasat nem. Ez szivargast jelezhet a kanil helyén vagy
egy nyitott oldalagat a veseartérian.
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Nem reagalo vese

A nem reagalé vese — amely nem reagal a gépi perfuziora — altalaban bizonyos mérték( aramlast mutat, de a
rezisztencia egyidejd csdkkenését nem. Ebben az esetben barmilyen dontés meghozatala elétt célszerl attekinteni a
rendelkezésre allé az adatokat a donorral, a vesével, a beszerzéssel és a recipienssel kapcsolatban.
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Tavoli megfigyelés

LifePort veseszallitd készulék képes észlelni bizonyos helyzeteket a perfuzié soran, és vizualis és hangos riasztast adni
ezekrdl az eseményekrél.

Ha a LifePort veseszallité készulék egy halézati szamitogéphez csatlakozik, a Data Station szoftver beallithaté ugy, hogy
ezeket a figyelmeztetéseket e-mailben vagy szdveges lzenetben kildje el barmely okostelefonra.

Utazas a LifePort veseszallito készulékkel

A LifePort veseszallitd késziilékkel valo utazaskor helyezze a LifePort veseszallitd készuléket a jarmi lésére vagy a
csomagtartéba. Rogzitse a LifePort veseszallitd készulléket csiszas vagy elgurulas ellen. A kocsi és a kellékcsomagok az
Ulésekre vagy a csomagtartoba is felpakolhatok.

A LifePort veseszallitd készllék kibirja a normal banasmodot a kérhazak kozti utazas soran; de fliggdéleges helyzetben
kell tartani, hogy minimalisra csokkentse a szivargas, kiomlés vagy légbuborékok lehetéségét. Ha a LifePort veseszallitd
késziléket a jarmi Ulésén szallitja, a szabvany biztonsagi 6vet hasznalhatja a LifePort veseszallitd rogzitésére vezetés
kdzben.

A tavoli kivételi helyen a LifePort veseszallitd készlilék és a kellékcsomagok visszarakhatok a kocsira, amelyet be lehet
tolni a donor mitébe.

A szerv kivétele utan rogzitse a LifePort veseszallitd készlléket és a kellékeket az utazashoz. Ellenérizze ujra a LifePort
veseszallitd készllék fedelét, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy zarva és reteszelve van.

Jég betoltése / akkumulatorok cseréje

A LifePort veseszallitd készliléket ugy alakitottak ki, hogy a teljesen feltoltott akkumulatorok és a jég 24 éran at kitartson,
ha a fedél a helyén van és be van reteszelve. Figyelje meg az akkumulatort és a jégszinteket a vese konzervalasa alatt a
LifePort veseszallité készulékben.

MEGJEGYZES: A LifePort veseszallité késziilék figyelmeztet, ha az akkumulatorok még két éraig tartanak ki, vagy ha a
jégtartd hémérseéklete eléri az 5 °C-ot.

Tobb jég hozzaadasa
Ellendrizze, hogy a kulsé kijelz6n a hdmérséklet allando és 8 °C alatt van.

Ha a hémérséklet eléri az 5 °C-ot, a LifePort veseszallitd készilék vizualis figyelmeztetést és sipjelzést ad. Nyissa ki a
LifePort veseszallitd készilék fedelét, és szemrevételezéssel ellendrizze a jég szintjét.

Ha a jég tulnyomorészt elolvadt, tavolitsa el és tartson vissza egy kis vizet a jégtartébol (pohar, kanal, kézi pumpa vagy
elektromos pumpa segitségével), majd tdltse fel Ujra jéggel és a visszatartott vizzel.

MEGJEGYZES: Ez a LifePort veseszallitd késziilék nem steril része, és a perflzié megszakitasa nélkiil is végrehajthato.

Akkumulatorok cseréje

Ellendrizze az akkumulator toltottségi szintjét az Gzenetkijelz6 panelen. Amikor a LifePort veseszallito készuléek
nincs szallitas kdozben, csatlakoztassa a LifePort veseszallitd készililéket, hogy az akkumulatorok feltoltott allapotban
maradjanak.

Ha az akkumulatorok lemertlében vannak, lehetéség szerint csatlakoztassa a LifePort veseszallitod késziiléket egy
valtéaramu konnektorhoz.

Ha nem all rendelkezésre konnektor, a lemertlt LifePort veseszallité akkumulatorokat teljesen feltdltott LifePort
veseszallitdé akkumulatorokra lehet kicserélni. Az akkumulatorok egyenként cserélhetdk a LifePort veseszallitd
funkciéjanak zavarasa nélkul.

VIGYAZAT: Az akkumulatorokat csak egyenként cserélje ki, hogy a LifePort veseszallité késziilék folyamatosan
mikod;jon.
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Vese kivétele a LifePort veseszallito készulékbol

A vese LifePort veseszallitod készlilékbdl valod kivételét az alabbiakban részletezzlk. Ez az eljaras szikség szerint
modosithatd.

FIGYELMEZTETES: Ahol meg van jegyezve, a kdvetkez6 eljarast aszeptikus teriileten, szabvany aszeptikus
technikaval hajtsa végre.

Nyissa ki és vegye le a LifePort veseszallitd készllék fedelét.
Tavolitsa el a perfuzids kor kilsé fedelét, és fejjel lefelé helyezze egy asztalra, ahol zavartalan kértilmények kozott
maradhat.
3. Szabvany aszeptikus technikaval 6vatosan helyezze a LifePort veseszallitd késziilék eldobhato steril kendéjét a
LifePort veseszallitd készilékre ugy, hogy a kendétomités illeszkedjen a szervkamrahoz. Gy6z&6djon meg arrdl, hogy
a tajolasi utmutaton 1évd nyil a pumpapanel felé mutat.
4. Szabvéany aszeptikus technikaval hajtogassa szét a steril kendét a kdvetkezd sorrendben: jobb, bal, eliilsé
és hatso. A kenddtomitésnek biztonsagosan illeszkednie kell a szervkamra kordl tgy, hogy a filek a helyukre
pattanjanak a fedél reteszei alatt.
Szabvany aszeptikus technikaval nyissa ki és vegye ki a perfuziés kor belsé fedelét és tegye lefelé forditva a steril
mezolre.
Nyomja meg a STOP gombot.
Szabvany aszeptikus technikaval csavarja ki vagy vagja el az infuziés csészarat.
Szabvany aszeptikus technikaval vigye a vesebdlcsét a kantilalt vesével a steril mezébe.
Szabvany aszeptikus technikaval kapcsolja ki a szervbiztonsagi halét.
. Szabvany aszeptikus technikaval kosse ki, nyissa ki és tavolitsa el a kanuilt.
. Miutan a vesét eltavolitottak a LifePort veseszallitd készilékbdl, és a transzplantacios sebész elfogadta, folytassa a
Hasznalat utani tisztitas és fertétlenités cimi résszel.
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Hasznalat utani tisztitas és fertotlenités

Miutan a vesét eltavolitotta a LifePort veseszallité készilék eldobhaté perfuzids kérébdl, helyezze vissza perfuzids kor
mindkét fedelét, és kapcsolja ki a LifePort veseszallitd készlléket.

A LifePort veseszallitd késziilék 6sszes eldobhatd kelléke és perfuzatuma egyszer hasznalatos eszkoz, és az orvosi
hulladékokkal egyutt kell artalmatlanitani.

FIGYELMEZTETES: Alkalmazzon univerzalis 6vintézkedéseket a perfuzatum és a késziilék tisztitasa soran, hogy
megakadalyozza a vérrel terjed kérokozokkal valo érintkezést.

A LifePort veseszallité készlilék nem érintkezik a donorszervvel. A donorszervnek mindig a LifePort veseszallité készulék
eldobhato perfuzios kore és a steril kend6 altal biztositott steril terlileten belll kell lennie.

A LifePort veseszallitd készlléket minden hasznalat utan alaposan meg kell tisztitani és fertétleniteni kell. Tisztitas és
fertétlenités el6tt készitse el a kdvetkezb szereket és kellékeket:

*  70%-os izopropil-alkohol (oldat, térli6kenddk vagy vattapalcikak)

«  Korhazi min6ségl elénedvesitett baktériumold torlékendé (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
*  Puha, szészmentes kendbk

« Viz

A FIGYELMEZTETES: Ne tisztitsa a LifePort veseszallitd késziiléket, ha az valtéaramu halézathoz van
csatlakoztatva.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon acetont, amméniat, benzolt, xilolt vagy hasonlé oldészereket tartalmazo
tisztitdoldatokat. Ne hasznaljon surolé hatasu tisztitdszerszamokat vagy tulnyomasos permetezd eszkdzoket. Ne
tisztitsa vagy fert6tlenitse autoklavban, és ne sterilizélja EO gézzal. A garancia érvényét veszti, ha ez torténik.
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Hajtsa végre az alabbi Iépéseket a LifePort veseszallitd készllék alapos tisztitasahoz és fertdtlenitéséhez minden
hasznalat utan:

1. Puha, szdszmentes kend&vel tordlje le a LifePort veseszallitd készilék lathatd szennyezédéseit, ha vannak.

2. Vegye ki és Uritse ki a jégtartot. Szaritsa meg puha, szészmentes kenddvel. Tisztitsa meg és fertbtlenitse a jégtartd
Osszes fellletét 70%-os izopropil-alkoholos oldattal. Hagyja levegén megszaradni.

3. Ha ugy tlnik, hogy a LifePort veseszallité készlilékben a szokasosnal tébb maradvany vagy térmelék van, tisztitsa
meg korhazi minéség, elézetesen megnedvesitett baktériumold torlbkendbkkel. Nedvesitett puha, sz6szmentes
kendével torodlje le. Ha a tobblet maradék nem lathato, erre a 1épésre nincs szlkség.

4. Minden esetben tisztitsa meg és fertétlenitse a LifePort veseszallitd készllék dsszes fellletét, beleértve, de nem
kizarélagosan a burkolatot, a buborékdetektorokat, a tapkabelt és a vezérl6panelt, 70%-o0s izopropil-alkoholos
oldattal. Hagyja levegén megszaradni.

FIGYELMEZTETES: A megfeleld fertétlenités biztositasa érdekében megfeleld expozicids idét kell biztositani
minden egyes hasznalt szerhez.

& VIGYAZAT: Ne meritse vizbe a LifePort veseszallitd késziléket.

VIGYAZAT: Ne engedje, hogy a tisztitdszerek az elektromos csatlakozékba, a szell6zényilasokba vagy az
akkumulator terlletére keruljenek.

VIGYAZAT: A jégtarté és a jégtarté fedele a LifePort veseszallité késziilék ujrafelhasznalhaté részei.
Ne dobja ki.

Vigye vissza a LifePort veseszallitd készliléket és a tapkabelt a bazisallomasra. Ezenkivil az akkumulatorokat ujra kell
tolteni, és a kellékkészleteket ujra kell csomagolni a kdvetkezé transzplantacio elbkészitése érdekében.

Adatrogzités és letoltés (opcionalis)

Opcionalisan a LifePort veseszallitd készilékben generalt és tarolt adatok letdlthetdk és szamitégépen tarolhatok.

MEGJEGYZES: A LifePort veseszallitd késziilék el6zményadatok tovabbitasara szolgal, kivéve a perflziés parancsokat.
Az adatkabel az adatporthoz, azaz a kils6 csatlakozdpanelen levé USB-csatlakozdhoz csatlakozik. Amikor a LifePort
veseszallitd készllék infuzié modban van, 10 masodpercenként rogziti a perfuzios és allapotadatokat.

Szamitégép hasznalata

Az adatrogzités akkor kezd6dik, amikor a LifePort veseszallité késziilék a bekapcsolas utan el6szoér infuzid tzemmaddba
lép. Az adatrogzités addig folytatédik, amig a LifePort veseszallité készilék ki nem kapcsol.

Uj adatfajl inditasahoz kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. A LifePort veseszallitd késziilék egyszerre legfeljebb
Ot perfuzios esetet tud tarolni. A fajlokat minden eset befejezése utan le kell télteni a szamitégépre. Letdltés utan az
esetek torolhetdk a LifePort veseszallito készuléekbdl.

Minden LifePort veseszallité adatfajl akar 48 éranyi perfuzids adatot tarolhat. Ha egy perfuzios eset 48 6ranal tovabb
fut, uj fajl csak a tapellatas ujrainditasaval és a perfuzio folytatasaval hozhato létre. A tarolt adatok a kdvetkezéket
tartalmazzak:

«  Sorban kovetkezé nyilvantartdsi szam

e Infuzids id6

* Nyomas alapérték

+  Atlagos nyomas

*  Meért szisztolés és diasztolés nyomas

+  Aramlasi sebesség

*  Szervrezisztencia

» Jégtartd és buborékcsapda hémérséklete

* Hibaallapot (mindegyik hibaallapot megléte vagy hianya)
» Perfuziés rendszer allapota és alallapota

« LifePort veseszallitd készulék fedelének allapota (nyitott/zart)
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VIGYAZAT: Az adatporthoz csatlakoztatott kiegészité berendezéseknek rendelkezniiik kell az IEC 62368
adatfeldolgozo6 berendezésekre vonatkozo tanusitvannyal. Tovabba minden konfiguracionak meg kell felelnie

az IEC60601-1 16. zaradékaban foglalt rendszerszabvanyoknak. Barmely személy, aki tovabbi berendezéseket
csatlakoztat az adatporthoz, egy egészségligyi rendszert konfigural, és ezért felelés azért, hogy a rendszer
megfeleljen az IEC60601-1 16. zaradékaban ismertetett rendszerszabvanynak. Ha kétségei vannak, forduljon az
Organ Recovery Systems a nap 24 6érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalahoz.

Flash meghajté hasznalata

Ha nem all rendelkezésre egy szamitdogép az adatfajl kiértékeléséhez, akkor letdltheti a fajlt egy flash meghaijtéra, és
kiértékelheti az adatokat egy szamitdogépen, amikor az rendelkezésre all.

1. ALifePort veseszallitd készlilék bekapcsolasa.

MEGJEGYZES: Ha a LifePort veseszallitd készilékben nincs felszerelve a perfuzios kor, nyomja meg a STOP
gombot a ,Sensor Not Connected” (Erzékeld nincs csatlakoztatva) hiba torléséhez, majd nyomja meg az OK
gombot.

Helyezze be az USB flash meghaijtét a LifePort veseszallitd USB-A portjaba.

A nyilgombokkal valassza ki a DOWNLOAD FILE (F3jl letoltése) lehetéséget.

A nyilgombokkal valassza ki a letdlteni kivant fajlt.

Nyomja meg az OK és SAVE (Mentés) gombokat. A felsé kijelzén villogni fog a SAVING FILE (Fajl mentése),
amig a letdltés be nem fejez6édik. Amikor a letoltés befejezddott, a képernyd visszatér a fajlletoltési képernyéhoz.
Ha szlikséges, tovabbi fajlokat is letolthet, vagy a nyilgombokkal valassza ki a DONE (Kész) lehetdséget, és
nyomja meg az OK gombot.

7. Vegye ki az USB flash meghaijtot.

okrwn

o
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Hibaelharitas és diagnosztika

A LifePort veseszallitd készlilék hasznalata soran felmerilé legtdbb probléma kénnyen megoldhaté. Az els6 dolog, amit
a hibaelharitas soran ellendrizni kell, hogy a készllék kap tapfeszultséget az akkumulatorrél vagy a szabvany elektromos
aljzathoz csatlakoztatott tapkabelrdl. Ha a tapfeszultség jelzéfénye ég, de a LifePort veseszallitd késziilék tovabbra sem
mikodik, nézze at a kdvetkez6 utmutatot.

Hibaelharitasi eljarasok

tapfesziiltség

Probléma Valészinii ok Teendd
1. Cserélje ki Uj akkumulatorokkal, vagy csatlakoztassa egy kils6
tapegységhez. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az
Lemeriilt akkumulatorok akkumulatorok teljesen fel vannak téltve.
o 2. Gyb6z6djon meg arrol, hogy a konnektorban van aram.
Nincs Halozati aljzat 3

Kioldott az aramkor-
megszakitéd

Allitsa alaphelyzetbe a biztositékot a LifePort veseszallito
készulék hatuljan, a kllsé csatlakozépanelen talalhaté gomb
megnyomasaval.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzidés segélyvonalat.

Sipol6 vagy
villogé kijelzé

Sipolé vagy villogo
kijelz8, hibatizenettel
kisérve

Kdévesse a Hibalizenetek magyarazata cim( részben talalhaté
utasitasokat.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 orajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzids segélyvonalat.

Hianyzé/nem
megfelel6 kijelz6

Kijelz6 vagy belsd
szamitdégépes hiba

1. Kapcsolja KI.
2. Kapcsolja BE.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.

A perfuzios kor fedelei

1. Csavarja vissza a perfuzios kor fedelét, és keressen szivargast a
tomitések kdzelében.
2. Cserélje ki a perfuzios kort. Hivja az Organ Recovery Systems a nap

SZiVéfgf’ nincsenek megszoritva 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuziés segélyvonalat,
perfuzatum Hibés perfiizios kor hogy visszakiildje a perfuzios kort kivizsgalasra.
Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.
Figyelje meg a jégtartét, hogy nem sértilt-e.
Szivargé Torott jégtartd vagy Ha sérllt, vagy a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
hiité6folyadék tomités Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzios

segélyvonalat.

Nem reagalé
gombok

Bels6 zarolas

Kapcsolja KI.

Huzza ki a tapkabelt.

Vegye ki az 6sszes akkumulatort.

Varjon 30 masodpercig.

Tegye vissza az akkumulatorokat a LifePort veseszallité készilékbe.
Kapcsolja BE.

ok wh =

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzids segélyvonalat.

Ures kijelzé

Kijelz6 vagy belsd
szamitdégépes hiba

1. Kapcsolja KIl.
2. Kapcsolja BE.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.
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Hibauzenetek magyarazata

A LifePort veseszallité készllék hangjelzést ad, ha a buborékok, a nyomas, aramlas és hémérséklet a megengedett
tartomanyon kivil esik. A hibak tébbsége Onjavitd, és a perfuzié automatikusan folytatdédni fog.

A LifePort veseszallité készllék hibabiztos mddba Iép a statikus hidegtarolasban, ha helyrehozhatatlan hibaéllapotot

észlel.

Gorgessen végig az uzenetkijelz6 panelen az 6sszes hibaallapot megtekintéséhez. A hibajelzések a torlésig lathatok

maradnak.

A mar nem érvényes hibajelz6k térléséhez nyomja meg a STOP vagy a PLOT/CLEAR (Megijelenités/Torlés) gombot a

képernydn megjelend utasitasoknak megfeleléen.

Tekintse meg az alabbi listat a roviditésekrdl, a megfigyelt problémakrdl, a lehetséges okokrdl és a javasolt miveletekrél.
A legtobb esetben a hangos riasztas torélhet6 vagy ideiglenesen elnémithaté a STOP vagy a PLOT/CLEAR
(Megjelenités/Torlés) gomb megnyomasaval a riasztas tipusatol fliggéen.

Hibailizenet

Valészinii ok

Teendo

Bubbles in Infuse
Line (Buborékok

Levegbébuborék az

1. Ellenérizze a perfuziés aramkor szivargasat és a kanul veséhez valo
csatlakozasat, szlikség esetén szabvany aszeptikus technikaval.
Szikség esetén aszeptikus korlilmények kdzott javitsa ki a
szivargast.

Pressure (Nem
érhetd el nyomas)

Szivargas a perfuzios
aramkoérben

Alacsony rezisztanciaju
vese

az infaziés infuzids csdszarban 2. Toltse fel l:ljl’a a perfL'Jzi()s kort.
csoszarban) ] o o
Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.
Szivargs kaniil vagy 1. Asz?ptiku,s k('jrijlmfények kézé;t s’zemrev?tel,ezéssel’elI.en<:5rizze. a
artéria kan(ll veséhez val6 csatlakozasat, és szikség esetén javitsa ki a
Can’t Reach szivargast.

2. Ellen6rizze a perfuzids kort, nincs-e szivargas. Cserélje ki a
perfuzios kort, ha a szivargasokat nem lehet kijavitani.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzids segélyvonalat.

Check Ice
(Ellenérizze a jeget)

A jégtarté h6mérséklete
5 °C vagy magasabb,

de még mindig 8 °C alatt
van

Toltse fel a jeget, miel6tt a hdmérséklet eléri a 8 °C-ot, ellenkezd
esetben a LifePort veseszallitd készllék leallitja a perfuziot, és visszaall
a statikus hidegtarolasba.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery Systems nap
24 o6rajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuzids segélyvonalat.

Check Filter
(Ellenérizze a
szlirét)

Eltdomdédhetett a szlrd

1. Ne probalja meg kildkni az akadalyt a szrébdl.

2. Cserélje ki a perfuziés kort.

3. Forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a
hét minden napjan elérhet6 perfuziés segélyvonalahoz, hogy
visszakuldje a perfuzids kort kivizsgalasra.

High Pressure
(Nagy nyomas)

A rendszer varatlan
nyomasviszonyokat
tapasztal

—_

Ellenérizze a nyomasérzékel6t és a nyomasérzékeld csatlakozojat.

2. Aszeptikus koralmények kozott ellendrizze, hogy nincsenek-e
artérias és vénas elzarédasok.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a

nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuziés segélyvonalat.

Kidney High
Resistance (Nagy
veserezisztencia)

A rendszer kildndsen
nagy rezisztenciat mér

1. Aszeptikus kortlmények kozott lazitsa meg a szervbiztonsagi halét.

2. Aszeptikus korilmények k6zott modositsa a veseartéria helyzetét.

3. Aszeptikus korilmények kdzott ellenérizze, hogy nincsenek
elzarddasok a perfuzids korben.

4. Forduljon feliigyel6 orvoshoz.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.
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Hibalizenet

Valoszini ok

Teend6k

Kidney Not
Connected (A vese
nincs csatlakoztatva)

A cs6keret nincs

megfeleléen elhelyezve
Szivargd kanul vagy artéria, vese
nincs csatlakoztatva

-

Ellendrizze a cs6keret és a zardkar helyzetét.

2. Aszeptikus kérulmények kdz6tt szemrevételezéssel ellenérizze
a vesét és a kanult, és aszeptikus kérilmények kozott javitson ki
minden szivargast.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuzids
segélyvonalat.

Load Perfusion
Circuit (Fiizze be a
perfuzios kort)

A cs6keret nincs megfeleléen
beszerelve vagy régzitve

1. Ellendrizze a cs6keret és a zarokar helyzetét.
2. Ellenérizze a nyomasérzékeld csatlakozasat.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérheté perfuziés
segélyvonalat.

Low Battery
(Akkumulator
lemeriil6ben)

Kevesebb, mint 4 6ra az
akkumulator hatralévé élettartama:
2 6ra perfuzio plusz tovabbi 2 6ra
megfigyelés

1. Csatlakoztassa a kiils6 tapegységhez.
2. Uzem koézben cserélje ki feltoltott akkumulatorokra.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 orajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzids
segélyvonalat.

Motor Current
Failure (Motorhiba)

A LifePort nem reagal a szokasos
mabdon

Hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden
napjan elérheté perfuziés segélyvonalat.

Near Freezing
(Fagyas kozelében)

Nem megfelel hitéfolyadék
Kdrnyezeti

feltételek tul hidegek (a jégtarto
hémérséklete 0,1 °C ala esett)

1. Ellendrizze, hogy a jégtarto feltdltéséhez csak jeget és vizet
hasznalnak-e.
2. Vigye a LifePort készliléket melegebb koérnyezetbe.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 o6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziods
segélyvonalat.

Occlusion

Varatlan nyomas infuzio

1. Aszeptikus korulmények kozott ellendrizze, hogy az infuzios
csBszar akadalymentes-e.

2. Aszeptikus kértulmények kézott gydz8djén meg arrdl, hogy nincs
elttmddés vagy csavarodas az artériaban.

hiba)

(Elzarédas) Uzemmaoddban
Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 o6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzids
segélyvonalat.
1. Szilntesse meg a LifePort veseszallitd késziilék teljes

aramellatasat: vegye ki mind a négy (4) LifePort akkumulatort,
. és huzza ki a haldzati csatlakozot.
POST Failure (POST | 5 o i 2. Allitsa vissza a LifePort késziilék tapellatasat, és kapcsolja be.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzids
segélyvonalat.

Pressure

Sensor Failure
(Nyomasérzékeld
hiba)

A nyomasérzékel6 csatlakozésa
megszakadt

Csatlakoztassa Ujra a nyomasérzékel6t.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfuzids
segélyvonalat.

Pressure Sensor
Endpoint Error
(Nyomasérzékeld
végponti hiba)

A LifePort veseszallitdé készllék nem
tudja beallitani a nyomasriasztasi
szinteket

1. Nyomja meg a STOP gombot a riasztas térléséhez.
2. Nyomja meg az INFUSE (Infuzié) gombot az infuzi6é tzemmaddba
valé visszatéréshez.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery

Systems a nap 24 o6rajaban, a hét minden napjan elérheté perfluziés
segélyvonalat.

Purge Bubbles
(Buborékok
kilritése)

Automatikus mosasi ciklus infuzidés
Uzemmodban
Lehetséges levegdszivargas

1. Futtassa a LifePort veseszallitd készuléket mosas
tuzemmaodban.

2. Ha ez tartés hiba, ellenérizze a perfuzids kort, hogy nincsenek-e
repedések, szivargasok és/vagy laza szerelvények.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 o6rajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuzios
segélyvonalat.
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Hibalizenet

Valészini ok

Teendok

Too cold (Tul

Nem megfeleld hitéfolyadék
A kdrnyezeti feltételek tul

1. Ellen6rizze, hogy a jégtarto feltdltéséhez csak jeget és
vizet hasznalnak-e.
2. Vigye a LifePort késziléket melegebb kdrnyezetbe.

Pressure (Tul nagy
nyomas)

A szallitas soran fellép6 nagy
gyorsulasi erék

hideg) hidegek (a jégtartd hdmerseklete | Ha a probléma nem oldodik meg, hivja az Organ Recovery
0,5 °C ala esett) Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérheté
perfuzios segélyvonalat.
Parnazza ki vagy csokkentse a hatast.
Too Much

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery
Systems a nap 24 orajaban, a hét minden napjan elérhet6
perfuzios segélyvonalat.

Too Warm Add Ice
(Tul meleg. Adjon
hozza jeget)

Ajégtartd hémérséklete 8 °C
felett

1. Aleheté leghamarabb téltse fel a jeget.

2. Hagyjon id6t, amig a hémérséklet 8 °C ala sullyed, majd
nyomja meg az INFUSE (Infuzié) gombot a perfizio
Ujrainditasahoz.

Ha a probléma nem oldddik meg, hivja az Organ Recovery

Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhet6

perfuzios segélyvonalat.

Upstream Bubbles
(Felfelé iranyulo

Leveg6 marad a felfelé iranyuld

Ellenérizze a perfuziés kort, nincs-e szivargas.

Ha a probléma nem oldédik meg, hivja az Organ Recovery

buborékok) buborékdetektorban Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérheté
perfuzids segélyvonalat.

Watchdog Belss hiba Hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban a hét

(Orkutya) minden napjan elérheté perfuzios segélyvonalat.

Bekapcsolasi onteszt (POST)

A LifePort veseszallité készllék minden bekapcsolaskor végrehajt egy bekapcsolasi 6ntesztet (POST). A LifePort
veseszallitd készllék processzora ellenérzi a memaria funkciodit, a hdBmérséklet-érzékeldket, a buborékdetektorokat és
a belsé hibarutinokat. Abban a val6szin(tlen esetben, ha a tesztek egyike sikertelen, a LifePort veseszallitd készulék
,POST failure” (POST sikertelen) Gzenetet jelenit meg, és kilistdzza a POST hibalizenetet az alabbi tablazat szerint. Ha
a fenti hibak valamelyike el6fordul, kapcsolja ki a LifePort veseszallité készuléket az akkumulatorok és a tapkabel ujbdli
visszahelyezésével. Ha a POST Uzenet tovabbra is megjelenik, hivja az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a
hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.

POST hibaiizenet

Jelzés

POST AT error Jeges vodor hBmérsékleti hibaja

POST failure Bekapcsolasi dnteszt sikertelen

POST Flash error Flash memodria integritasanak ellenérzése
POST HPS error Nagy nyomas leallitasi hiba

POST IB error

Infuzié buborékdetektor hiba

POST MD error

Motormeghaijté hiba

POST MOC error

Motor tularam leallasi hiba

POST PS error

Nyomasérzékeld hiba

POST PT error

Perfuzié hémérséklet-érzékeld hiba

POST RAM error

A kdzvetlen elérésli memoria integritasanak ellendrzése

POST ROM error

A csak olvashaté memodria integritdsanak ellenérzése

POST UB error

Felfelé iranyuld buborékdetektor hiba

POST WD error

Orkutya hiba
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Karbantartas

Attekintés

A LifePort veseszallité készlilék nem tartalmaz felhasznalo altal javithatd alkatrészeket.

FIGYELMEZTETES: Ne nyissa ki a LifePort veseszallité késziiléket szervizelési céllal. Aramiités veszélye all
fenn, ha a pumpapanelt eltavolitjak. A LifePort veseszallité készilék minden része, amelyet a felhasznalénak kell
kezelnie, elérhet6 az eszkdz kinyitasa nélkil. Ha szervizelési probléma adddik, hivja az Organ Recovery Systems
a nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhetd perfuziés segélyvonalat.

A LifePort veseszallitd készliléket a jelen kézikdnyvben leirtak szerint kell karbantartani, tisztitani és hasznalatra

kész allapotban tartani. Ha a LifePort veseszallité készilék nem mikddik megfeleléen, olvassa el a Hibaelharitads és
diagnosztika cimi részt, vagy Iépjen kapcsolatba az Organ Recovery Systems a nap 24 6érajaban, a hét minden napjan
elérhetd perfuzids segélyvonalaval.

Tarolas
Ha a LifePort veseszallité késziléket tdbb napig vagy hétig nem hasznalja, akkor a tarolas elétt alaposan tisztitsa meg a

készlléket a Hasznalat utani tisztitas és fertétlenités cim( részben leirtak szerint. A LifePort veseszallitd készliléket
zart és szaraz helyen, kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni. A jégtartd fedelének nyitva kell lennie.

30 napnal hosszabb tarolas esetén vegye ki az akkumulatorokat a LifePort veseszallité készilékbél.

/!\ VIGYAZAT: Hosszabb tarolas karosithatja az akkumulatorokat.

Tarolja a LifePort veseszallitd késziiléket szabalyozott hdmérsékletl helyen. A LifePort veseszallitéd késziilék 5 °C és
40 °C kozotti tarolas utan normalisan mikodik.

Javitasok

Ha a LifePort veseszallitd készllék javitasra szorul, azt a szokasos fuvarozéval kell szallitani. Ugyeljen arra, hogy
az Organ Recovery Systems altal biztositott, habbetétekkel ellatott kartondobozt hasznalja — vagy a késztilék eredeti
dobozat, vagy a kdlcson késziilék dobozat.

FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallitd késziilék engedély nélkiili médositasa érvényteleniti a garanciat,
és karosithatja a készlléket és/vagy szervet. A felhasznalo sériilését is okozhatja.
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Specifikaciok, ovintézkedések, korlatozasok

Termék specifikaciok

Leiras

Hordozhato, 6nallé vesekonzervald rendszer, amely hipotermias
perfuziot alkalmaz.

Hasznalati javallatok

A LifePort veseszallité készllék a vesék folyamatos hipotermias gépi

recipiensbe valo atultetés céljabdl.

Kapacitas Egy vese
Valtéaram vagy akkumulator
Tapforras Fesziltség — 100 - 240 V, frekvencia — 50 - 60 Hz,

aramerdsség — 1 Amp

Hit6éfolyadék forrasa

Jég- és vizfurdd, 5-1/2 liter

Perfuziés pumpa

Perisztaltikus pumpa

Nyomasszabalyozas

Zart hurku nyomasszabalyozas, 10-65 Hgmm

Perfuziés modok

Luktetd

Aramlasi sebesség mérése

20 ml/perc és 150 ml/perc kdzott £15% pontossaggal

Méretek

61,96 cm x 36,83 cm x 36,195 cm

Hozzavetéleges suly

20,4 kg teljes sullyal

Szallitas idétartama

Akar 24 6ra a jég utantoltés és az akkumulatorcsere (vagy Ujratoltés)
kozott

Akkumulatorok

Négy x 11,1 V-os litium-ion akkumulator

Akkumulator élettartama

24 ora (teljesen feltoltve)

Hasznalt perfuzatum

Hipotermias gépi perfuzatum

Adatok letoltése

Az dsszes perfuzios és allapotadat USB-adatainak letdltése attol
a ponttol kezdve, amikor az INFUSE (Infuzid) allapot elindult a
bekapcsolas utan.

Tarolasi feltételek

Hoémérséklet: 5 °C - 40 °C

Uzemelési feltételek

Ne haladja meg a 35 °C-ot valtéaramu hélézaton
Ne haladja meg a 40 °C-ot akkumulatoron

Eszkoz besorolasa

Orvostechnikai eszkoz

Il. osztaly

Az FDA Altal felsorolt eszk6z

Ila. osztaly

EU MDD 93/42/EEC

Aramiités elleni védelem
tipusa

|. osztaly / Belsé tapellatas

Védelem a viz behatolasatol

IPX1

A LifePort veseszallité készllék védve
van a fliggdlegesen esb vizcseppektdl.

Tisztitasi ajanlasok

A LifePort ves

tisztithat6 a perfuzatum maradvanyainak és egyéb szennyez6déseknek az

eltavolitasara.

eszallité készllék 70%-os izopropil-alkoholos oldattal

A késziilék folyamatos miikodésre alkalmas.

FIGYELMEZTETES: A késziilék NEM hasznalhato GYULEKONY ERZESTELENITOK vagy NITROGEN-OXID
jelenlétében, a korhazi vagy intézményi iranyelveknek vagy eljarasoknak megfeleld biztonsagi dvintézkedések

nélkul.
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Elektromagneses kompatibilitas

(((.)) A LifePort veseszallitéd készlléknek kilonleges évintézkedésekre van szliiksége az elektromagneses
kompatibilitassal (EMC) kapcsolatban, és az ebben a kézikdnyvben megadott EMC-informaciokkal 6sszhangban
kell hasznaini.

A LifePort veseszallitd készulék radidfrekvencias energiat sugarozhat, és ha nem az utasitasoknak megfeleléen telepitik
és hasznaljak, karos interferenciat okozhat a radio- vagy televiziévételben. Nincs azonban garancia arra, hogy az
interferencia egy adott telepités sordn nem I1ép fel. A LifePort veseszallitd készllék interferenciat okoz, ami a LifePort
veseszallitd be- és kikapcsolasaval allapithaté meg. Prébalja kikliszobdlni az interferenciat az alabbi intézkedések kdzil
egy vagy tdbb segitségével:

+  Allitsa 4t a vevéantennat.

* Novelje a tavolsagot a LifePort veseszallito készilék és a vevd kozott.

» Csatlakoztassa a LifePort Kidney veseszallitd késziiléket egy masik aramkdérhéz, nem ahhoz, amelyikhez a vevd
csatlakozik.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacidos berendezések hatassal lehetnek a LifePort veseszallitd
készllékre.

VIGYAZAT: Az EMC-kdvetelményeknek valé megfelelés biztositasa érdekében csak a gyarto altal biztositott
kabeleket hasznalja. Ha kérdése van, vagy Uj kabeleket szeretne rendelni, forduljon az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuziés segélyvonalahoz.

VIGYAZAT: A megadottaktdl eltérs tapkabelek vagy kommunikéacios kabelek hasznalata a LifePort veseszallitd
készulék megndvekedett emisszidjadhoz vagy csdkkent immunitasahoz vezethet.

VIGYAZAT: A LifePort veseszallité késziilék nem hasznalhaté mas berendezés kdzvetlen kdzelében vagy
arra rahelyezve, ha erre mégis sziikség lenne, akkor meg kell figyelni, hogy a LifePort veseszallité készilék
megfeleléen miikddik-e abban a konfiguraciéban, amelyben hasznalni fogjak.

> B

Utmutatoé és a gyarté6 nyilatkozata —- ELEKTROMAGNESES KIBOCSATASOK

A LifePort veseszallitd készllék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra készilt.
A LifePort vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet:
Utmutaté
Radiéfrekvencias kibocsatas 1. csoport A LifePort veseszallitd készlilék
CISPR11 csak bels6 funkcidjahoz hasznal

radidfrekvencias energiat. Ezért
radiéfrekvencias kibocsatasa nagyon
alacsony, és valészinilleg nem

okoz zavart a kozeli elektronikus

berendezésekben.
RF kibocsatas B. osztaly A LifePort minden létesitményben
CISPR11 hasznalhato, kivéve a haztartasi
Harmonikus kibocsatas A. osztaly letesitmenyeket és azokat, arpelyelf _
IEC 61000-3-2 kozvetlenll csatlakoznak a haztartasi

celu éplleteket ellaté nyilvanos

Fesziltségingadozasok/ Megfelel kisfesziltségli aramellato halézathoz.

villogaskibocsatas
IEC 61000-3-3
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata —- ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

jak.

A LifePort veseszallitd késziilék az alabbiakban meghatarozott elekiromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra késziilt.
A LifePort veseszallitd késziilék vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznal-

Zavartlirési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleléségi szint

EIektromégneses kornyezet:
Utmutatoé

Elektrosztatikus kistlés
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkez6
+15 kV leveg6

+8 kV érintkezb
+15 kV levegd

A padlénak fabal, betonbdl vagy
keramialapbdl kell lennie. Ha a
padlét szintetikus anyag boritja, a
relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Elektromos gyors tranziens/
kitorés
IEC 61000-4-4

12 kV tapvezetékeknél

+2 kV tapvezetékeknél

A halozati tapfesziltség a
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetre jellemzd minéségi
legyen.

Tulfeszlltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencial
modusu
+2 kV k6zds modusu

+1 kV differencial médusu
+2 kV k6z6s modusu

A halézati tapfesziltség a
kereskedelmi vagy kérhazi
kdrnyezetre jellemzd min6ségi
legyen.

Fesziltségesések,

révid megszakitasok és
feszlltségingadozasok a
tapellatas bemeneti vonalain
IEC 61000-4-11

0 % UT 0,5 ciklusra
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°-nal

0 % UT 1 ciklusra és
70% UT 25 ciklusra
0°-nal

0% UT 250 ciklusra
0°-nal

0 % UT 0,5 ciklusra
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°-nal

0 % UT 1 ciklusra és 70%
UT 25 ciklusra 0°-nal

0% UT 250 ciklusra 0°-nal

A haldzati tapfesziltség a
kereskedelmi vagy kérhazi
kdrnyezetre jellemzd minéségi
legyen. Ha a LifePort veseszallito
készulék felhasznaldjanak
folyamatos mikodésre

van szliksége a halézati
aramkimaradasok idején, a
LifePort veseszallité a belsé
akkumulatorrol taplalhato.

Teljesitményfrekvencia
(50-60 Hz) magneses tér

30 A/m

30 A/m

A teljesitményfrekvencias
magneses mezdknek a tipikus

IEC 61000-4-8 kereskedelmi vagy korhazi
koérnyezetben jellemzd helyekre
jellemzd szinten kell lennitk.

UT a valtéaramu halézati feszliltség a tesztszint alkalmazasa elétt.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata —- ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

hasznaljak.

A LifePort veseszallitd késziilék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra
készilt. A LifePort veseszallitd késziilék vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben

Zavartlirési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleléségi szint

EIektromégneses kornyezet:
Utmutatoé

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrms
ISM és radidamator
savok

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3V

6V

3V/m

A hordozhato és mobil RF
kommunikaciés berendezéseket
nem szabad a LifePort
veseszallitd készulék barmely
részéhez kdzelebb hasznalni,
beleértve a kabeleket is, mint az
ado frekvenciajara vonatkoz6
egyenletbél szamitott javasolt
izol4cios tavolsag.

Javasolt izolacids tavolsag
p=[35]4P

3

p=[35]/P

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

o=[7 TP

800 MHz - 2,5 GHz

...ahol ,P” az ad¢, a gyarto
altal megadott, kimeneti
teljesitménytartomanyanak
maximalis értéke wattban (W),
és ,d” a javasolt izolacios
tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radidfrekvencias
adok, elektromagneses
helyszinfelmérés soran
megallapitott @ elektromagneses
térer6sségének minden
frekvenciatartomanyban a
hatarértéknél kisebbnek kell
lennie. ®

A kovetkezd jellel jelolt

berendezések kdzelében

interferencia léphet fel: ()
®

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhaték. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyeld és visszaverd hatasa.

a A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefon-bazisallomasok (mobil/vezeték nélkuli), valamint a foldi maganradiok, amatér radié, AM és FM radio-
misorszoras és a tv misorszéras elektromagneses térer6sségét nem lehet elméleti Uton pontosan meghatarozni. A helyhez kotétt radiofrekvencias
adok miatt az elektromagneses kdrnyezet becsléséhez meg kell fontolni az elektromagneses helyszinfelmérés lehetéségét. Ha a LifePort veseszallitd
készllék felhasznalasi helyén mért térerésség tullépi a vonatkozo fenti hatarértéket, akkor ellenérizni kell, hogy a készulék képes-e a normal
mikodésre. Ha rendellenes mikddést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet szikség, példaul a LifePort veseszallitd készuléket mas iranyba kell
allitani vagy at kell helyezni

b A 150 kHz-80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Uzemeltetési 6vintézkedések és korlatozasok
Az alabbi informacidk befolyasoljak a LifePort veseszallitd készulék hasznalatanak sikerét.

Csak képzett szakemberek hasznalhatjak — a szdvetségi torvények értelmében az eszk6z csak orvosok és
egészseégugyi szakemberek szamara értékesithetd. A készliléknek az ebben a kézikdnyvben leirtaktdl eltérd eljarasokban
torténd hasznalata sértlést okozhat.

Ne hasznalja ujra a perfuzios koroket vagy kaniiloket — A perfuzids korok, steril kenddk és kaniilok sterilek, és
egyszeri hasznalatra késziltek. A sterilizalas etilén-oxid gazzal tértént. Hasznalat utan az orvosbioldgiai hulladékokra
vonatkozo helyi irdnyelvek szerint kell artalmatlanitani.

Csak a gyarto altal jovahagyott tartozékokat hasznalja — Csak a gyarté altal jovahagyott tartozékokat tervezték ugy,
hogy megfeleléen miikddjenek a LifePort veseszallité készuilékkel. Ne cserélje ki mas akkumulatorokkal, kabelekkel vagy
tartozékokkal.

Csak jeget és vizet hasznaljon a LifePort jégtartéban — A jégtartéban 1évé jég és viz keveréke biztositja, hogy a
hémérséklet a megfeleld tartomanyon belll maradjon a LifePort veseszallitd késziilékben a vese konzervalasahoz. A vese
véletlen fagyasztasanak elkeriilése érdekében CSAK JEGET ES VIZET HASZNALJON a LifePort veseszallité késziilék
jégtartéjaban.

Csak egyszer hasznalatos eldobhaté eszk6z6k — A LifePort veseszallitd készilék eldobhatd eszkdzeit csak egyszeri
hasznalatra tervezték.

Az eldobhato eszk6zok mar sterilek — a LifePort veseszallitd készlilék eldobhaté eszkozeit sterilen bocsatjuk
rendelkezésre. Ne sterilizélja Ujra.

Csatlakoztassa a rendszert a valtéaramu halézathoz a cimkézés szerint — A LifePort veseszallito készulék
mikodéséhez kiilsé tapfesziiltséget hasznal. Ellenérizze a valtdéaramu haldzati aljzatok feszliliségét és aramerdsségeét,
és gy6za8djon meg arrél, hogy megegyezik a LifePort veseszallitdé készlilék hatuljan feltlintetett elektromos bemeneti
névleges értékekkel.

Biztositson megfelel6 szellé6zést — Ne takarja el a LifePort veseszallitdé készilék oldalan és aljan talalhato szell6z6
terlleteket, klildndsen akkor, ha kllsé aramforras van csatlakoztatva.

Elektromagneses megfelel6ség — A LifePort veseszallitd késziléket bevizsgaltak és megallapitottak, hogy megfelel

az A. osztalyu digitélis eszkézokre vonatkozd hatarértékeknek, az FCC el6irasok 18. pontja, valamint az orvostechnikai
eszkdzokrol sz6l6 93/42/EGK iranyelv és az elektromagneses megfeleléségrél szolé (EMC) 89/336/EGK iranyelv alapjan
Ezeket a hatarértékeket Ugy alakitottak ki, hogy ésszerii védelmet nyuljtsanak a szokasos zavaras ellen kereskedelmi
vagy kérhazi kdrnyezetben.

A LifePort veseszallitd késziiléknek kilonleges ovintézkedésekre van sziiksége az elektromagneses kompatibilitassal (EMC)
kapcsolatban, és az ebben a kézikdnyvben talalhaté EMC-informacidkkal 6sszhangban kell hasznalni. A részletekért lasd az
Elektromagneses kompatibilitas cim( részt.

Légi szallitas — A légi szallitas megkezdése elbtt gy6z6djon meg arrdl, hogy a jég és az akkumulator toltéttségi szintje
elegendd a szallitas teljes id6tartamara. Ne csatlakoztassa a LifePort veseszallitd késziiléket kiilsé aramforrashoz
kereskedelmi repllégépen. Ne csatlakoztassa az adatkabelt a LifePort veseszallité készllékhez kereskedelmi
repllégépen valé repllés kdzben.

VIGYAZAT: A LifePort veseszallité késziilék dsszes felnasznaldjanak ismernie kell az Organ Recovery Systems
veseperfuzids oldatanak (KPS-1®) hasznalati Utmutatéjat.
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Veszélyek
Attekintés

Ez a rész informacidkat tartalmaz a LifePort veseszallitd rendszer hasznalataval jaré veszélyekrél, amelyek kockazatot

jelenthetnek a kezel6re és a kdrnyezetre is — olyan informéaciok, amelyek hatéssal vannak a klinikus és a személyzet
biztonsagara a LifePort veseszallitd készulék hasznalata soran.

FIGYELMEZTETES: Esetleges robbanasveszély. Ne hasznalja a LifePort veseszallitd késziiléket gyulékony
erzéstelenitészerek jelenlétében. A LifePort veseszallitd készilék nem hasznalhato érzéstelenitd gazok levegbvel,
oxigénnel vagy nitrogén-oxiddal alkotott robbanasveszélyes keverékeinek jelenlétében. CSAK BIZTONSAGOS
KORNYEZETBEN HASZNALJA.

FIGYELMEZTETES: Ne nyissa ki a LifePort veseszallitd késziiléket szervizelési céllal. Aramiités veszélye all
fenn, ha a pumpapanelt eltavolitjak. A LifePort veseszallité késziilék minden része, amelyet a felhasznalénak kell
kezelnie, elérhet6 az eszkoz kinyitasa nélkil. Ha szervizprobléma mertil fel, hivja az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuzids segélyvonalat.

FIGYELMEZTETES: Vigyazzon a forgé alkatrészekre. Tartsa a kezét, ruhazatat, ékszereit, személyazonosité
kartyajanak zsinorjat stb. az infuziés pumpa kdzelétél tavol, amikor a LifePort veseszallité készilék be van
kapcsolva.

FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallitd késziilék engedély nélkiili médositasa érvényteleniti a garanciat,
és karosithatja a készlléket és/vagy szervet. A felhasznalo sériilését is okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Alkalmazzon univerzalis dvintézkedéseket a vesével és a perfuzatummal kapcsolatosan. A
vese és a perfuzatum ki nem mutatott kérokozdkat hordozhat a donortél. Hasznaljon megfelel6 6vintézkedéseket
(pl. kesztyl, maszk, kbpeny, veédészemuiveg vagy ezzel egyenértékli szemvedd, bioldgiailag veszélyes hulladék
zsakja) a vese kezelése, valamint a perfuzids kor és perfuzatum kezelése és artalmatlanitasa soran, hogy
megakadalyozza a kérokozok esetleges atterjedését az egészségugyi személyzetre.

FIGYELMEZTETES: Ahol jelezve van, az eljarasokat aszeptikus teriileten végezze el a szokasos aszeptikus
technikaval.

FIGYELMEZTETES: A LifePort veseszallitd késziilék eldobhatd perfuziés kérének belsé fellletei sterilnek tekintendok,
mig a kulsd fellletek nem tekintenddk sterilnek.

FIGYELMEZTETES: Csak gépi perfuziés oldatot hasznaljon a LifePort veseszallité késziilékben. Ellenérizze a
perfuzids oldat cimkéjén, hogy gépi perfuzidra szolgal.

FIGYELMEZTETES: A vese véletlenszer(i megfagyasztasanak elkeriilése érdekében, HASZNALJON CSAK
JEGET ES VIZET a LifePort veseszallitd jégtartdjaban. A jégtartéban levd jég és viz biztositja, hogy a hémérséklet
a vese konzervalasahoz megfelelé hémérsékleten marad.

FIGYELMEZTETES: Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Gjra, ne dolgozza fel vagy sterilizalja Ujra. Az
egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa potencialis kockazatot
jelent a betegek vagy felhasznaldk szamara a szennyez6dés miatt. A szennyez6dés sériléshez, betegséghez vagy
mas sulyos betegszdvédményhez vezethet. Artalmatlanitsa a termék fel nem hasznalt részét.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon acetont, amméniat, benzolt, xilolt vagy hasonlé oldészereket tartalmazo
tisztitdoldatokat. Ne hasznaljon surolé hatasu tisztitdszerszamokat vagy tulnyomasos permetezd eszkdzoket.
Ne tisztitsa vagy fert6tlenitse autoklavban, és ne sterilizalja EO gazzal. Ezzel érvényteleniti a garanciat.
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FIGYELMEZTETES: Ne tisztitsa a LifePort veseszallitd késziiléket, ha az be van dugva a valtéaramu halézatba.
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VIGYAZAT: Csak foldelt elektromos csatlakozokat hasznaljon. Csatlakoztassa a LifePort veseszallité késziiléket
egy foldelt elektromos aljzathoz, amelynek feszllisége és arameréssége megfelel a termék hatlapjan feltintetett
névleges adatoknak. Ha a foldelés épségével kapcsolatban barmilyen kétség meriine fel, a LifePort veseszallitot
bels6 aramellatassal kell mikodtetni.

VIGYAZAT: A haldzati tapellatas Ggy sziintetheté meg, ha a tapkabelt kihtizza a késziilék hatuljabdl. Legyen
koriltekinté a LifePort veseszallitd készlilék helyének kivalasztasakor, hogy a tapkabel kihizasa ne legyen nehéz.

VIGYAZAT: Ne engedje, hogy tisztitdszerek jussanak a hatsé panel elektromos csatlakozdiba, a
szell6z8nyilasokba vagy az akkumulator tertletére.

VIGYAZAT: Csak az Organ Recovery Systems altal jdvahagyott kabeleket és tartozékokat hasznalja. A nem
jovahagyott kabelek és tartozékok karosithatjak a rendszert vagy megzavarhatjak a pontossagot. Tovabbi
informacioért forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 6rajaban, a hét minden napjan elérhet perfuzios
segélyvonalahoz.

VIGYAZAT: Ne helyettesitse a tapkabelt masfélével. Kizarélag az Organ Recovery Systems-tél kapott tapkabelt
hasznalja. Tovabbi informacidért forduljon az Organ Recovery Systems a nap 24 érajaban, a hét minden napjan
elérhetd perfuzios segélyvonalahoz.

VIGYAZAT: Ne helyettesitse az akkumulatorokat masfélével. Kizarélag az Organ Recovery Systems-t8l szarmazé
LifePort veseszallité akkumulatorokat hasznaljon. Tovabbi informacidért forduljon az Organ Recovery Systems a
nap 24 érajaban, a hét minden napjan elérhet6 perfuziés segélyvonalahoz.

VIGYAZAT: A hosszabb tarolas karosithatja az akkumulatorokat.
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VIGYAZAT: Az akkumulatorokat csak egyenként cserélje ki, hogy a LifePort veseszallité késziilék folyamatosan
mikaodjon.

VIGYAZAT: Az emeléskor legyen 6vatos. A LifePort veseszallité késziilék teljes sulya 20,4 kg. A sériilések
elkerulése érdekében alkalmazzon megfeleld emelési technikakat.

VIGYAZAT: Ne meritse vizbe a LifePort veseszallitd késziléket.
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VIGYAZAT: A jégtarté és a jégtarto fedele a LifePort veseszallité késziilék Gjrafelhasznalhaté részei.
Ne artalmatlanitsa.
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