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Wstep

Cel instrukcji

Niniejsza instrukcja zawiera informacje niezbedne do instalacji, obstugi i rutynowej konserwacji urzgdzenia LifePort
Kidney Transporter. Nalezy Scisle przestrzegaé tej instrukcji dla zapewnienia bezpiecznego i skutecznego uzytkowania
sprzetu. Zawiera ona wazne informacje dotyczgce obstugi i konserwacji dla personelu przeszkolonego w zakresie
korzystania z tego wyrobu.

Wazne jest, aby kazdy czionek personelu, ktéry bedzie obstugiwat urzadzenie LifePort Kidney Transporter:

» przeczytat i zrozumiat niniejsza instrukcje przed przystgpieniem do obstugi urzgdzenia;

« stosowat sie do wszystkich ostrzezen i przestrzegat $rodkéw ostroznosci przedstawionych w rozdziale Srodki
ostroznosci i ograniczenia eksploatacyjne oraz w rozdziale Zagrozenia w celu zachowania bezpieczenstwa
wiasnego oraz oséb znajdujgcych sie w otoczeniu.

Niniejsza instrukcja NIE zastepuje szkolenia w zakresie praktyki i teorii perfuzji narzgdow. Szczegdlna praktyka
dotyczaca perfuzji mechanicznej nerek pobranych od dawcéw pediatrycznych lub nerek dawcoéw przeznaczonych

dla biorcéw pediatrycznych musi by¢é prowadzona zgodnie z protokotami okredlonymi przez lekarza transplantologa i
zasady obowigzujgce w instytucji. Niniejsza instrukcja NIE zawiera informacji dotyczgcych serwisowania wewnetrznych
elementow systemu LifePort Kidney Transporter. W razie konieczno$ci uzyskania wiecej informacji na temat instalaciji,
perfuzji narzgdéw lub w razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z catodobowsg infolinig ds. perfuzji firmy Organ
Recovery Systems.

Ponizsze definicje odnoszg sie do wszystkich OSTRZEZEN i PRZESTROG w niniejszej instrukgji.

OSTRZEZENIE: Ostrzezenie dotyczy dowolnej operaciji, procedury, praktyki itp., ktérej nieprzestrzeganie moze
spowodowaé powazne uszkodzenie ciata lub dlugoterminowe zagrozenie dla zdrowia personelu lub pacjentéw.

PRZESTROGA: Przestroga dotyczy dowolnej operaciji, procedury, praktyki itp., ktérej nieprzestrzeganie moze
spowodowac tagodny lub umiarkowany uszczerbek na zdrowiu, uszkodzenie lub zniszczenie sprzetu bgdz utrate
jego sprawnosci.

Skroty
W ponizszej tabeli wyszczegdlniono i zdefiniowano skroty zastosowane w niniejszej instrukciji.
A Amper
AC Prad zmienny
°C Stopnie Celsjusza
cm Centymetr (1 cm = 0,01 m)
EMC Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
EU MDD Dyrektywa Unii Europejskiej dotyczgca wyrobéw medycznych
FCC Federalna Komisja tgcznosci (Federal Communications Commission)
FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration)
Hz Herc
ID Identyfikacja lub numer identyfikacyjny
IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna
(International Electrotechnical Commission)
IR Podczerwien
Ib Funt (1 funt = 0,45 kg)
kg Kilogram (1 kg = 2,2 funta)
LKT LifePort Kidney Transporter
ml/min Mililitréw na minute
mmHg Milimetry stupa rteci (1 mmHg = 1 tor = 133,3 Pa)
RF Czestotliwos¢ radiowa
\% Wolty
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Objasnienia symboli graficznych na etykietach
Ponizsza tabela zawiera objasnienia symboli graficznych systemu LifePort Kidney Transporter.

& Ostrzezenie/Przestroga @ Nie uzywac ponownie

LOT/| |Numer partii @ Nie sterylizowa¢ ponownie

Numer seryjny /i[ Limity temperatury

Numer referencyjny STERILE Sterylizowane za pomocg napetniania aseptycznego

SN
REF
Sterylizowane za pomocg tlenku etylenu I:E Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia
2l

Producent Termin waznosci, RRRR-MM-DD
Data produkcji, RRRR-MM-DD T Przechowywaé¢ w suchym miejscu
7}7? Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych Zagrozenie porazeniem pragdem
Wyréb medyczny wydawany z przepisu lekarza IPX1 Ochrona przed wodg padajgca z gory.
Przycisk zasilania/trybu gotowosci PHESS O RESET BREAKER Wytgcznik automatyczny. Nacisngé, aby zresetowac.
!IJ Port danych (USB) W poblizu urzadzenia mogg wystepowac zakiocenia.

. Wyréb medyczny — ogélny sprzet medyczny
U Symbol gniazd na akumulatory w odniesieniu do zagrozen porazenia prgdem,

przedstawiajacy numeracje gniazd pozarem i mechanicznych zgodnie z normg
i kierunek wkfadania akumulatora. ANSIUAAMI ES60601-1.

M D Wyréb medyczny Kraj pochodzenia

Importer O System z pojedynczg sterylng barierg

Pojedyncza sterylna bariera z opakowaniem ochronnym wewnatrz dla pola aseptycznego
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Opis systemu

Przeznaczenie

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczone do ciggtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek.

Wskazania do uzycia
Urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest przeznaczone do ciggtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek w celu
ich przechowywania, opcjonalnego transportu i ostatecznie wszczepienia u biorcy.

Bezpieczenstwo

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest bezpieczne, jesli jest stosowane zgodnie z opisem zawartym w niniejszej
instrukcji. Urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z uznanymi amerykanskimi i miedzynarodowymi normami dla
sprzetu i systeméw medycznych, okreslonymi przez Underwrites Laboratories (UL) oraz Miedzynarodowg Komisje
Elektrotechniczng (International Electrotechnical Commission, IEC).

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter zostato wyposazone w zabezpieczenia elektryczne i mechaniczne w celu zapewnienia
jego bezpiecznego dziatania.

Zastosowano nastepujgce zabezpieczenia:

» Elementy elektryczne i elektroniczne znajdujg sie w bezpiecznej obudowie.

» Temperature, szybko$¢ przeptywu i cisnienie perfuzatu mozna regulowaé wytgcznie w ustalonym zakresie,
ktérego operator nie moze zmienié.

» Cisnienie, szybkos¢ przeptywu i temperatura perfuzatu sg stale monitorowane.

* Po wigczeniu zasilania ekrany sg pod$wietlone. Dostepne sg elementy sterowania Stop, Wash (Ptukanie),
Prime (Wstepne napetnianie) i Infuse (Infuzja), identyfikowane w zalezno$ci od trybu dziatania i dostepnych opciji.

» Urzadzenie LifePort Kidney Transporter ma ustawione dopuszczalne zakresy robocze cisnienia, temperatury,
szybkosci przeptywu, poziomu natadowania akumulatoréw, zawartosci pecherzykéw powietrza w perfuzacie
i doktadnosci konfiguracji. Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter jest wyposazone we wbudowane blokady
sprzetowe i programowe, ktére przetgczajg je w tryb bezpieczny w razie wykrycia niedopuszczalnego
dziatania urzadzenia.

» W przypadku wykrycia niedopuszczalnego dziatania urzgdzenia LifePort Kidney Transporter wyemituje ono alert
dzwiekowy btedu i komunikat opisowy.

Przeciwwskazania

Nie ma znanych przeciwwskazah w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.

Opis konstrukciji

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter zostato zaprojektowane w sposéb umozliwiajgcy integracje ze srodowiskiem
klinicznym dzieki zastosowaniu ogdlnie dostepnego oprzyrzgdowania, ograniczeniu do minimum koniecznosci

ingerencji uzytkownika oraz fatwosci obstugi. Urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest przeno$nym, izolowanym
systememdo perfuzji i transportu nerki, zaprojektowanym w celu podtrzymania nerki od dawcy i utrzymania narzadu

w stanie fizjologicznym zblizonym do normalnego w aseptycznych warunkach hipotermii. Izolowana, plastikowa obudowa
zamyka nerke i perfuzat w jednorazowym uktadzie perfuzyjnym LifePort Kidney Transporter. W sktad urzgdzenia LifePort
Kidney Transporter wchodza: pojemnik na 16d, zespdt pompy, panel sterowania, wyswietlacz zewnetrzny, wykrywacze
pecherzykéw powietrza, panel potgczen zewnetrznych, czujniki i cztery akumulatory litowo-jonowe. Dwa uchwyty
ufatwiajg podnoszenie i przenoszenie urzadzenia.
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urzgdzenia do transportu nerek
LifePort Kidney Transporter
— jednorazowy uktad perfuzyjny

Zespot pompy
Pojemniknalod — /
Pokrywa izolujgca
sterowania
Wyswietlacz /
zewnetrzny

Pojemnik na 16d

Formowany termoplastyczny pojemnik na 16d ze zdejmowang pokrywkg jest przeznaczony do napetniania zalecang
mieszanka lodu i wody, aby zapewni¢ srodowisko hipotermii dla nerki dawcy.

Po prawidtowym zatadowaniu pojemnika na l6d urzadzenie LifePort Kidney Transporter zapewnia hipotermiczne przechowywanie
nerek na takim samym poziomie, jak konwencjonalne, statyczne metody przechowywania, nawet po wytgczeniu zasilania.

Panel sterowania

Panel sterowania znajduje sie obok zespotu pompy. Dostep do panelu jest mozliwy tylko po zdjeciu pokrywy, ktdra zabezpiecza
przed przypadkowym i nieupowaznionym dostepem do elementéw uktadu sterowania. Lewy ekran wyswietla aktualng nastawe
cisnienia i tryb pracy. Prawy ekran wyswietla informacje wprowadzone przez uzytkownika.

PODNOSZENIE | OBNIZANIE WYBOR TRYBU
Wash [Ptukanie], Prime
cisnienia infuzj ([Wstep[ne nape,}]ianie] Ekran WPROWADZANIA/
(skokowo o 1 mm Hg) Infuse [Infuzjal) ’ WYSWIETLANIA DANYCH
\ I /
/ - /
Wyltgczanie/ NASTAWA CISNIENIA 5-KIERUNKOWY BLOK KLAWISZY
Wigczanie (domysinie 30 mmHg) (podswietlanie, wybieranie
ZASILANIA i wprowadzanie informacii)

Wyswietlacz zewnetrzny

Wyswietlacz zewnetrzny to poziomy panel widoczny z zatozong lub zdjetg pokrywa. Dostarcza informacje o parametrach
roboczych oraz dodatkowe informacje dotyczace historii perfuzji.

Wyswietlacz mozna przetgcza¢ miedzy wartosciami liczbowymi a liniami trendu wartosci przeptywu i oporu.
Wyswietlacz temperatury pokazuje temperatury pojemnika na 16d, odczytane przez czujnik znajdujgcy sie w poblizu
pojemnika na 16d, oraz temperature perfuzatu wewnatrz putapki pecherzykéw powietrza, odczytang przez czujnik.

) PANEL WYSWIETLANIA KOMUNIKATOW
CISNIENIE ) pokazuje tryb pracy, czas infuzji, czas pracy
Cisnienie skurczowe i OPOR (NACZYNIOWY) baterii, informacje o narzadach i w stosownych
rozkurczowe w obrebie nerki wnerce przypadkach komunikaty o btedach

\ \ 1

/

PRZYCISK WYKRESLANIA/ SZYBKOSC TEMPERATURA
KASOWANIA przetacza PRZEPLYWU dwa odczyty mierzone na dwoch
pomiedzy trybami wyswietlania  perfuzatu przez nerki réznych czujnikach, wyswietlane

i kasuje komunikaty o btedach w stopniach Celsjusza
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Zespot pompy

W zespole pompy przewody jednorazowego ukfadu perfuzyjnego LifePort Kidney Transporter przechodzg przez pompe
perystaltyczng, zawory i czujniki kontrolujgce cisnienie, predkos¢ przeptywu i obieg perfuzatu.

Dzwignia blokujgca
zespotu pompy Wykrywacze

Czujnik ramy przewodow e pecherzykoéw powietrza

Zawor ptukania

Zawor infuzyjny

Kabel czujnika ci$nienia / /
Bieznia glowicy pompy

/ Ramie sprezynowe
i zatrzask

Pompa infuzyjna

« Dzwignia blokujaca zespotu pompy—zabezpiecza rame przewodow ukfadu perfuzyjnego, znajdujgca sie na
urzgdzeniu LifePort Kidney Transporter.

e Czujnik ramy przewoddw—wykrywa, gdy rama przewodéw jednorazowego uktadu perfuzyjnego LifePort Kidney
Transporter jest prawidtowo umieszczona.

e Zawor infuzyjny i zawor ptukania—determinujg, czy perfuzat kierowany jest do nerki, czy tez omija nerke.
W trybie Infuse (Infuzja) i Prime (Wstepne napetnianie) zawor infuzyjny jest otwarty, a zawor ptukania jest zamkniety,
co umozliwia przeptyw perfuzatu przez nerke. W trybie Wash (Plukanie), jak rowniez podczas usuwania pecherzykéw
powietrza, zawor plukania jest otwarty, a zawor infuzyjny jest zamkniety, dzieki czemu perfuzat jest kierowany przez
linie obejsciowg bezposrednio do zbiornika perfuzatu.

« Kabel czujnika ci$nienia—przekazuje informacje dotyczgce cisnienia perfuzji oddziatujgcego na nerke do urzgdzenia
LifePort Kidney Transporter. W razie przerwania potgczenia z czujnikiem cisnienia urzgdzenie LifePort Kidney
Transporter przestaje pracowac i wyswietla komunikat o btedzie.

«  Wykrywacze pecherzykow powietrza—kontrolujg perfuzat, aby zapobiec dostaniu sie pecherzykéw do
nerki. Pierwszy wykrywacz pecherzykéw powietrza znajduje sie przed putapka pecherzykéw powietrza uktadu
perfuzyjnego i kieruje wykryte pecherzyki powietrza do linii ptukania zamiast do nerki, po czym urzadzenie LifePort
Kidney Transporter wznawia perfuzje. Drugi wykrywacz znajduje sie bezposrednio przed zaworem infuzyjnym i
zapobiega dostawaniu sie wykrytych pecherzykéw powietrza do nerki poprzez catkowite zatrzymanie perfuzji.

« Pompa infuzyjna—pompa perystaltyczna umozliwiajgca przeptyw perfuzatu przez nerke. Zapewnia cyrkulacje
perfuzatu przez nerke, przesuwajgc rolki wzgledem petli przewodéw pompy uktadu perfuzyjnego. Urzgdzenie
LifePort Kidney Transporter reguluje predkos¢ pompy w celu kontrolowania cisnienia perfuzji.

A OSTRZEZENIE: Uwazaé na elementy obrotowe. Nie zbliza¢ dtoni, odziezy, bizuterii, smyczy do
identyfikatoréw do pompy infuzyjnej, gdy urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest wigczone.

* Bieznia glowicy pompy—sktada sie z ramienia sprezynowego i zatrzasku, ktére utrzymujg petle przewodow
pompy ukfadu perfuzyjnego w miejscu wokét pompy infuzyjnej.

Pokrywa

Izolowana, zdejmowana i zamykana na zatrzask pokrywa bezpiecznie zamyka obudowe w celu zapewnienia bezpieczenstwa
i wiasciwej temperatury nerki podczas perfuzji.

755-00002pl, wersja S Instrukcja obstugi urzadzenia LifePort Kidney Transporter 5



Panel potgczen zewnetrznych

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter podigczane jest  Porty transmisji danych  Wytaczniki automatyczne
do zewnetrznego zrédta zasilania i innych urzgdzen przez

panel potgczen zewnetrznych, ktory jest wyposazony Ziacze przewodu
w standardowe ztgcze przewodu zasilajgcego oraz — zasilajgcego
porty do transmisji danych USB-A i USB-B. pradu zmiennego
W razie wystgpienia zwarcia wyzwalane sg dwa

wytgczniki automatyczne. Wylgcznik automatyczny _— Pokrywa
resetuje sie przez nacisnigcie przycisku. akumulatorow

A PRZESTROGA: Nalezy korzysta¢ wytgcznie z potgczen elektrycznych z uziemieniem. Urzgdzenie LifePort Kidney

Transporter nalezy podtgczaé do gniazda elektrycznego z uziemieniem o parametrach znamionowych napiecia i natezenia
zgodnych z wartosciami znamionowymi, okreslonymi na etykiecie, na tylnym panelu urzgdzenia. W razie watpliwosci co do
sprawnosci uziemienia urzadzenie LifePort Kidney Transporter nalezy zasila¢ ze zrodta wewnetrznego.

& PRZESTROGA: Zasilanie sieciowe prgdem zmiennym mozna odigczy¢, wyjmujgc wtyczke przewodu zasilajgcego
z gniazda znajdujgcego sie z tytu urzadzenia. Wybierajac miejsce do umieszczenia urzadzenia LifePort Kidney
Transporter, nalezy wzig¢ pod uwage potrzebe zapewnienia fatwego dostepu do przewodu zasilajgcego na

wypadek koniecznosci jego odtgczenia.

Akcesoria eksploatacyjne
Wazne jest, aby uzywac wytgcznie wymienionych ponizej akcesoriow dostarczanych przez firme Organ Recovery Systems.

Przewéd zasilajacy

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest dostarczane z przewodem zasilajgcym (klasy szpitalnej), ktory mozna
podtaczy¢ do panelu potgczen zewnetrznych urzadzenia LifePort Kidney Transporter oraz standardowego uziemionego
gniazda sieciowego o jakosci typowej dla sSrodowiska komercyjnego lub szpitalnego. Niedozwolone jest zastepowanie
tego przewodu innym przewodem zasilajgcym.

PRZESTROGA: Nie zastepowac przewodu zasilajgcego. Uzywaé wytgcznie przewodu zasilajgcego dostarczonego
przez Organ Recovery Systems. Informacje mozna uzyskaé, kontaktujgc sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji
Organ Recovery Systems.

Kabel do transmisji danych

Kabel do transmisji danych o dtugosci 2 metrow (6 stép) stuzy do potaczenia urzadzenia LifePort Kidney Transporter
z zewnetrznym komputerem. Koncéwka USB-B podtgczana jest do portu transmisji danych na urzgdzeniu LifePort,
a koncowka USB-A jest podtgczana do portu USB komputera osobistego.

Akumulatory

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter wykorzystuje cztery specjalnie zaprojektowane akumulatory litowo-jonowe jako
przenosne zrddfo zasilania.

& PRZESTROGA: Nie nalezy zastepowac¢ akumulatoréw. Nalezy korzystaé tylko z akumulatoréw dla urzgdzenia
LifePort Kidney Transporter, dostarczonych przez Organ Recovery Systems. Informacje mozna uzyskac,
kontaktujgc sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Po wigczaniu zasilania urzadzenie LifePort Kidney Transporter pobiera moc tylko z jednego akumulatora w danej chwiili,
kolejno wykorzystujgc akumulatory. MoZliwa jest eksploatacja urzgdzenia LifePort Kidney Transporter z jednym do czterech
akumulatoréw, poniewaz kazdy akumulator dostarcza wymagane napiecie od 11 do 12 woltéw. Zaleca sie jednak uzycie
wszystkich czterech akumulatoréw, utrzymujac je na maksymalnym mozliwym poziomie natadowania.

UWAGA: Catkowity czas pracy akumulatora mozna znalez¢ w sekgcji informacji o urzgdzeniu na panelu
wyswietlania komunikatow.
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Dostep do akumulatoréw mozliwy jest przez pokrywe komory akumulatoréw na panelu potgczeh zewnetrznych urzgdzenia
LifePort Kidney Transporter. Kazdy akumulator jest zaprojektowany tak, aby wsuwac sie i wysuwac z dostepnych gniazd.
Umieszczony prawidtowo akumulator nie powinien wystawac¢ poza powierzchnie panelu gniazda, a wyciggany uchwyt
stuzgcy do wyjmowania akumulatora powinien by¢ widoczny. Jesli akumulator wystaje poza powierzchnie panelu gniazda,
oznacza to, ze mégt by¢ nieprawidtowo umieszczony w gniezdzie. Nalezy obréci¢ akumulator o 180 stopni i ponownie
sprobowaé go umiesci¢ w gniezdzie.

Ponizsze wskazéwki pomogg w uzyskaniu maksymalnego czasu pracy oraz najlepszych parametrow eksploatacyjnych
akumulatoréw.
* Nalezy zawsze z powrotem zatozyé pokrywe komory akumulatoréow. Urzadzenia LifePort Kidney Transporter nie
nalezy obstugiwac ani transportowac bez zatozonej pokrywy komory akumulatoréw.
« Urzadzenie LifePort Kidney Transporter taduje akumulatory po podtgczeniu. Podtgczy¢ LifePort Kidney Transporter,
gdy nie jest przewozony, aby zapewni¢ jak najwyzszy poziom natadowania akumulatorow. Catkowite natadowanie
wszystkich czterech akumulatoréw trwa okoto pie¢ godzin.

UWAGA: Nalezy zapewni¢ dostep do dodatkowych natadowanych akumulatoréw, gdy przewidywany jest dtugi
czas transportu lub gdy spodziewane jest kolejne uzycie urzgdzenia LifePort Kidney Transporter w krétkim czasie.

» Podczas przechowywania urzadzenia LifePort Kidney Transporter, ktére nie jest podtgczone do sieciowego zrodta
zasilania prgdem zmiennym, akumulatory powoli sie roztadujg. Po 30 dniach bez tadowania akumulatory mogg by¢
bliskie roztadowania lub by¢ catkowicie roztadowane i bedg wymagaty petnego natadowania trwajgcego pieé godzin.

* W przypadku przechowywania przez okres diuzszy niz 30 dni nalezy wyjg¢ akumulatory z urzgdzenia LifePort
Kidney Transporter.

A PRZESTROGA: Przechowywanie przez diugi czas moze spowodowac uszkodzenie akumulatoréow.

Bezpieczna utylizacja urzadzenia LifePort Kidney Transporter

i akumulatorow LifePort

Akumulatory litowo-jonowe nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami. W celu bezpiecznej utylizacji urzgdzenia
LifePort Kidney Transporter lub akumulatorow LifePort Kidney Transporter nalezy zadzwoni¢ na catodobowg infolinie ds.
perfuzji Organ Recovery Systems, aby umowic¢ ich odbiér z danej placéwki

Jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney Transporter

Elementy do jednorazowego uzytku, stanowigce integralng czes¢ urzgdzenia LifePort Kidney Transporter, stuzg do
utrzymania jatowosci nerki i perfuzatu, potgczenia nerki z ukladem perfuzyjnym oraz utrzymania warunkéw aseptycznych
wewnatrz uktadu perfuzyjnego podczas pracy. Kazdy jednorazowy produkt systemu LifePort Kidney Transporter jest
sterylizowany fabrycznie i dostarczany w sterylnym opakowaniu.

OSTRZEZENIE: Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzaé ani nie sterylizowaé
ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja wyrobow jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika z powodu zanieczyszczenia. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub innych powaznych powiktah u pacjenta. Wszelkie niewykorzystane czesci
produktu nalezy wyrzucic.

UWAGA: W celu zaméwienia jednorazowych elementéw systemu LifePort Kidney Transporter nalezy skontaktowac sie
z Organ Recovery Systems.

Jednorazowe kaniule systemu LifePort Kidney Transporter

Jednorazowe kaniule systemu LifePort Kidney Transporter tgczg jednorazowy ukiad perfuzyjny LifePort Kidney Transporter
z tetnicg nerkowa. Dostepnych jest wiele typdw i rozmiaréw kaniul, co umozliwia dobranie kaniuli najlepiej odpowiadajgcej
anatomii nerki.

Jednorazowa jalowa serweta systemu LifePort Kidney Transporter

Jednorazowa jatowa serweta systemu LifePort Kidney Transporter stuzy do wspomagania utrzymania aseptycznych
warunkow w jednorazowym uktadzie perfuzyjnym systemu LifePort Kidney Transporter podczas pracy.
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Jednorazowy uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter

Uktad przewodow (przewod infuzyjny,  Komora nerki
przewod ptukania i przewdd pobierania)

/ Filtr
Mocowanie kaniuli
\ Komora wyréwnawcza

toze nerki

Siatka ochronna narzadu —m8 — )
Komora wykrywania

niskiego poziomu ptynu

\ Pokrywa wewnetrzna

Ztgcze czujnika cisnienia i zewnetrzna

Petla przewodu pompy Rama przewodéw Putapka pecherzykéw powietrza

Jednorazowy uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter zawiera komponenty zarzgdzania ptynami, niezbedne
do perfuzji pojedynczej nerki, i sktada sie z nastepujgcych elementéw:

» Komora nerki—pojemnik zawierajgcy nerke petni role zbiornika perfuzatu, w ktérym nerka jest czeSciowo zanurzona.

 Komora wykrywania niskiego poziomu plynu—zapewnia rozpoznawanie w czasie rzeczywistym niskiego
poziomu ptynu i automatyczne zatrzymanie aktywnej perfuzji, jesli objetos¢ perfuzatu spadnie ponizej
okreslonego poziomu.

 Pokrywa wewnetrzna i pokrywa zewnetrzna—przezroczysta, jatowa pokrywa wewnetrzna i przezroczysta
pokrywa zewnetrzna zapewniajg dodatkowe wodoszczelne zamkniecie.

* Loze nerki—wspiera nerke.
» Siatka ochronna narzagdu—utrzymuje nerke na miejscu w tozu nerki.+
* Mocowanie kaniuli—regulowany uchwyt na tozu nerki, ktory utrzymuje kaniule na miejscu.

e Rama przewodéw—plastikowa rama, ktéra wyznacza potozenie przewoddéw wzgledem pompy infuzyjnej,
zaworéw i czujnikow zespotu pompy.

» Uktad przewodoéw—uszczelniony tor ptynéw, ktéry pobiera perfuzat z komory nerki do krgzenia do nerki,
sktadajgcy sie z nastepujacych elementéw:

* Putapka pecherzykéw powietrza—pomaga zapobiegac przedostawaniu sie powietrza do linii infuzyjne;j.
* Przewdd infuzyjny, przewod ptukania i przewod pobierania—sterujg przeptywem perfuzatu.

e Petla przewodu pompy—wychodzi z ramy przewoddw i rozcigga sie wokét pompy infuzyjne;.

* Komora wyrownawcza—utatwia utrzymanie statego cisnienia perfuzyjnego.

»  Filtr—zbiera materiat, ktéry mogtby uniemozliwi¢ prawidtowy przeptyw perfuzatu przez naczynia nerkowe.

» Zlacze czujnika cisnienia—przeptywowy czujnik cisnienia w przewodzie infuzyjnym, mierzacy cisnienie
perfuzatu w uktadzie perfuzji. Podtgczany jest do kabla czujnika cisnienia zespotu pompy i wysyta dane
dotyczgce cisnienia do urzgdzenia LifePort Kidney Transporter.
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Rozpakowanie, konfiguracja i wstepne testowanie

Informacje ogoélne

W tym rozdziale podano informacje dotyczgce odbioru, rozpakowywania, konfiguracji i wstepnego testowania urzgdzenia LifePort
Kidney Transporter. Instrukcje dotyczgce rutynowej obstugi zawiera sekcja Uzycie urzadzenia LifePort Kidney Transporter .

Wstep

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter jest wysytane w specjalnym pojemniku opatrzonym oznaczeniami informujgcymi
0 koniecznosci odpowiedniego obchodzenia sie z urzgdzeniem. Urzadzenie powinno by¢ otwierane i sprawdzane wytgcznie
przez osobe przeszkolong i wykwalifikowang do pracy z elektronicznym sprzetem medycznym.

Wybor macierzystego stanowiska bazowego

Wyznaczy¢ macierzyste stanowisko bazowe dla kazdego urzadzenia LifePort Kidney Transporter, gdzie mozna je
zainstalowac i tadowa¢ pomiedzy kolejnymi przypadkami. Macierzyste stanowisko bazowe powinno znajdowac sie
w zabezpieczonym miejscu, wyposazonym w czysty stét lub blat, spetniajacym nastepujgce wymagania:

» obszar z kontrolowanym klimatem o temperaturze okoto 21°C, wilgotno$¢ 50%;
» ochrona przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych;
» elektryczne gniazdka sieciowe prgdu zmiennego (2 do 4 gniazd: 120 V / 15 Aw USA);
* miejsce do przechowywania elementéw jednorazowych, akumulatoréw, narzedzi i czesci zapasowych
dla urzgdzenia LifePort Kidney Transporter;
» dostep do lodu kruszonego lub w kostkach (nie zaleca sie stosowania kostek z otworem);
» dostep do zlewu w celu czyszczenia i pobierania wody do kapieli lodowej;
» dostep do usuwania odpadéw medycznych;
» dostep do chtodziarki w celu przechowywania perfuzatu lub innych lekow;
* miejsce na blacie na komputer z portem USB (zalecane);
*  miejsce do przechowywania przyrzaddw niezbednych przy transplantacji: wozek, worki, zestawy chirurgiczne i chtodzgce;
* niewielka odlegto$¢ do sal operacyjnych oraz szybki dostep do samochodu, karetki lub Igdowiska dla helikoptera.

Rozpakowywanie i inspekcja

Ostroznie wyjg¢ urzadzenie LifePort Kidney Transporter i jego akcesoria z pojemnika wysytkowego. Zachowac¢
opakowanie w celu jego pdzniejszej wysytki i przechowywania.

Po rozpakowaniu dokfadnie sprawdzi¢ system i wszystkie jego akcesoria pod kgtem uszkodzen, aby upewni¢ sie, ze:

e obudowa urzadzenia LifePort Kidney Transporter nie jest wygieta ani odksztatcona;

* na powierzchni obudowy nie ma wgniecen, wyszczerbien ani peknie¢;

» elementy sterowania recznego oraz ruchome czesci, takie jak ztgcza, dziatajg prawidtowo;
» panel sterowania i panel zewnetrzny sg prawidtowo ustawione;

» nie brakuje zadnego z elementéw wyszczegdlnionych w dokumentach wysytkowych.

Wszelkie uszkodzenia wykryte podczas kontroli nalezy niezwtocznie zgtosi¢ przewoznikowi. W razie jakichkolwiek watpliwosci
dotyczacych stanu urzgdzenia LifePort Kidney Transporter lub jego akcesoriéw nalezy skontaktowac sie z catodobowg infolinig
ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Przeprowadzenie wstepnych testow

Po otrzymaniu nowego urzgdzenia LifePort Kidney Transporter i przed zastosowaniem klinicznym zaleca sie, aby uzytkownik
wykonat nastepujgce testy. Po wykonaniu kazdej czynnosci nalezy upewni¢ sie, ze urzgdzenie LifePort Kidney Transporter dziata
zgodnie z opisem oraz ze nie wystepujg zadne usterki, nieszczelnosci ani nieusuwalne btedy. W razie wystgpienia probleméw
podczas konfiguracji i testowania nalezy zapoznac sie z rozdziatem zatytutowanym Usuwanie usterek i diagnostyka.
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Konfiguracja urzadzenia LifePort Kidney Transporter

N —

OSTRZEZENIE: Catkowicie zatadowane urzgdzenie LifePort Kidney Transporter wazy 20,4 kg (45 funtéw). Nalezy
stosowac sie do odpowiednich procedur podnoszenia w celu uniknigcia urazéw.

Umiescic LifePort Kidney Transporter tak, aby wyswietlacz zewnetrzny byt tatwo dostepny.
Otworzy¢ zatrzask i zdjg¢ pokrywe urzadzenia LifePort Kidney Transporter, i umiesci€ jg w poblizu urzgdzenia.

3. Przed rozpoczeciem wstepnych testow dokonczy¢ przeglad urzgdzenia LifePort Kidney Transporter, upewniajac sie,
ze jest ono bezpieczne, nienaruszone i bez widocznych uszkodzen.

Napetnianie pojemnika na lod

UWAGA: UZYWAC WYLACZNIE LODU | ZIMNEJ WODY w pojemniku na 16d LifePort Kidney Transporter Mieszanina
lodu i zimnej wody w pojemniku na 16d zapewni utrzymanie temperatury w przedziale odpowiednim dla zabezpieczenia
klinicznego nerki.

1.
2.
3.

4.

Otworzy¢ pojemnik na 16d i napetnic lodem pokruszonym lub lodem w kostkach, popychajac 16d mozliwie jak najgtebie;.
WiIa¢ okoto 1 litra zimnej wody (o temperaturze ponizej 10°C) do pojemnika na 16d w celu stopniowego rozluznienia lodu.
Dodac¢ wiecej lodu i kolejne 0,5-1,0 litra wody do momentu wypetnienia pojemnika na 16d mieszaning lodu,
maksymalizujgc przy tym ilo§¢ dodanego lodu.

Zamknac i zablokowaé pokrywe pojemnika na lod.

tadowanie jednorazowego uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney Transporter

UWAGA: Jest to test wstepny, dlatego nie jest konieczne przestrzeganie zasad aseptyki. Szczegdtowe, instrukcje
dotyczgce zachowania sterylnosci mozna znalez¢ w Instrukcji uzycia jednorazowego ukfadu perfuzyjnego systemu
LifePort Kidney Transporter.

@wn =

No ok

8.

Upewnic¢ sie, ze dzwignie blokujgce i bieznia gtowicy pompy urzgdzenia LifePort Kidney Transporter sg otwarte.
Rozpakowac jednorazowy uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney Transporter i umie$¢ go w pojemniku na 16d.
Ustawi¢ rame przewoddw pionowo, prostopadle do zespotu pompy. Wsungé zawiasy do gniazd przed obréceniem
ramy przewodow ptasko na zespét pompy.

Rozciagna¢ petle przewodu pompy wokoét pompy infuzyjnej. Zamkna¢ i zatrzasnagé bieznie gtowicy pompy.
Obréci¢ dzwignie blokujgcg zespotu pompy o 90°, az zatrzasnie sie we wtasciwym potozeniu.

Podtaczy¢ kabel czujnika cisnienia z zespotu pompy do ztgcza czujnika cidnienia na ramie przewodow.

Zdja¢ pokrywe wewnetrzng i pokrywe zewnetrzng uktadu perfuzyjnego i wlac 1 litr zimnej (o temperaturze

ponizej 10°C) wody do jednorazowego uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney Transporter.

Umiesci¢ z powrotem oraz zabezpieczy¢ wewnetrzng i zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

Podfaczenie zasilania urzgdzenia LifePort Kidney Transporter

1. Podtagczy¢ przewdd zasilajgcy do panelu potgczen zewnetrznych urzadzenia LifePort Kidney Transporter i podtgczy¢
go do elektrycznego gniazdka sieciowego prgdu zmiennego.

2. Nacisngc i przytrzymaé przycisk ZASILANIA do chwili ustyszenia sygnatu dzwigekowego, a nastepnie go zwolnic.

3. Sprawdzi¢, czy na panelu sterowania:

Ekrany sg podswietlone.

Nastawa cisnienia pokazuje domysing wartos¢ 30 mmHg.

Wyswietlacze kontrolne trybu pokazujg WASH (Ptukanie), PRIME (Wstepne napetnianie)
i INFUSE (Infuzja).
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4. Sprawdzi¢, czy na zewnetrznym wyswietlaczu:

Ekrany sg podswietlone.
Odczyty Pressure (Cisnienie), Flow (Przeptyw) i Resistance (Opo6r) wskazujg zero.
Odczyt Temperature (Temperatura) wskazuje temperature pojemnika na lod.

UWAGA: Odczyt temperatury moze by¢ wysoki po pierwszym podtgczeniu zasilania. Gdy temperatura pojemnika na
I6d jest wyzsza niz 8°C, urzadzenie LifePort Kidney Transporter nie bedzie dziata¢ i wyswietli komunikat o btedzie.
Moze uptynac kilka minut, zanim na wyswietlaczu pojawi sie temperatura ponizej 8°C, a urzadzenie zacznie dziata¢.

Jesli podczas konfiguracji lub podczas witgczania zasilania wystgpig btedy, nalezy zapoznacé sie z informacjami na temat
dalszego postepowania, przedstawionymi w rozdziale Rozwigzywanie problemoéw i diagnostyka.

Test trybow pracy

Ustawienie ciSnienia

1. Nacisngé przyciski strzatlek GORA/DOL do regulacji ci$nienia i sprawdzié, czy ciénienie mozna dostosowaé
o0 1 mmHg po kazdym nacisnieciu przycisku.

2. Zapomocay przyciskow strzatek GORA/DOL ustawi¢ wartos¢ cisnienia na 40 mmHg.

Ptukanie

1. Nacisng¢ przycisk WASH (Ptukanie) i sprawdzi¢, czy pompa infuzyjna sie obraca.

2. Sprawdzi¢, czy woda jest pobierana przez ukfad przewodoéw do filtra, putapki pecherzykéw powietrza i przewodu
ptukania. Sprawdzi¢, czy woda znajduje sie w przewodzie, nie przecieka i nie przeptywa przez przewdd infuzyjny.

3. Nacisng¢ przycisk STOP, aby wyjs¢ z trybu ptukania.

Wstepne napetnianie

1.
2.
3.
4

5.

Nacisng¢ przycisk PRIME (Wstepne napetnianie) i obserwowac, czy przeptyw jest kierowany do

przewodu infuzyjnego.

Sprawdzi¢, czy woda znajduje sie w przewodzie, nie przecieka i nie przeptywa przez przewod ptukania.

Usunaé zewnetrzng i wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

Scisna¢ lub zacisngé przewdd infuzyjny. Urzadzenie LifePort Kidney Transporter przestanie dziataé, wyemituje alert
dzwiekowy, a na panelu wyswietlania komunikatéw pojawi sie komunikat: High Pressure (Wysokie cisnienie).
Zwolni¢ przewdd infuzyjny i nacisng¢ przycisk STOP, co powinno usung¢ komunikat o btedzie.

Infuzja

UWAGA: Zalecamy, aby uzytkownicy dokonali wpisu w polu ORGAN ID (Identyfikator narzgdu) przed uruchomieniem
testu infuzji. Jesli wpis nie zostanie wprowadzony, urzgdzenie zarejestruje plik przy uzyciu domysinego znacznika
czasu.

1.

SEN

® N OA

Na 5-kierunkowym bloku klawiszy nacisng¢ OK, uzy¢ przyciskow strzatek, aby wybra¢ ORGAN INFORMATION
(Informacje o narzadzie) i ponownie nacisngé OK.

Wybra¢ ORGAN ID (Identyfikator narzgdu), a nastepnie nacisngé OK.

Wybra¢ znaki alfanumeryczne dla identyfikatora organu, ktéry ma zosta¢ przypisany, naciskajgc OK przy
kazdym wyborze.

Przewing¢ do DONE (Gotowe), nacisngé¢ OK i wybra¢ SAVE (Zapisz), aby potwierdzié.

Wybra¢ KIDNEY (Nerka), a nastepnie nacisng¢ OK.

Wybra¢ N/A (ND), nacisng¢ OK i wybra¢ SAVE (Zapisz), aby potwierdzic.

Wybra¢ BLOOD TYPE (Typ krwi), a nastepnie nacisngé OK.

Wybra¢ N/A (ND), nacisng¢ OK i wybra¢ SAVE (Zapisz), aby potwierdzic.

UWAGA: Podtaczy¢ ogranicznik przeptywu 18 G lub igte 18 G do ztgcza Luera na przewodzie infuzyjnym.

9.

Nacisng¢ przycisk INFUSE (Infuzja).
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10. Sprawdzi¢, czy odczyty cisnienia, przeptywu, oporu i temperatury sg wyswietlane na wyswietlaczu zewnetrznym.

UWAGA: Temperatura PULAPKI odpowiada temperaturze zmierzonej w putapce pecherzykéw powietrza, kiora jest
wyswietlana tylko podczas aktywnej infuz;ji.

11. Sprawdzié, czy sg wyswietlane wprowadzone ORGAN INFORMATION (Informacje o narzadzie).
12. Nacisng¢ przycisk STOP, aby wyjs¢ z trybu infuzji.
13. Nacisngc i przytrzymac przycisk ZASILANIA, aby wytaczy¢ urzadzenie LifePort Kidney Transporter.

Test akumulatorow

Po otrzymaniu nowego urzadzenia LifePort Kidney Transporter i przed zastosowaniem klinicznym zaleca sie, aby
uzytkownik wykonat testy wstepne z akumulatorami i bez akumulatoréw. Przed uzyciem klinicznym nalezy pozostawié
akumulatory do tadowania w urzadzeniu LifePort Kidney Transporter przez co najmniej pie¢ godzin.

Otworzy¢ pokrywe akumulatoréw urzgdzenia LifePort Kidney Transporter, przesuwajac jg w kierunku od etykiety produktu.
Wiozy¢ akumulatory.

Zatozy¢ z powrotem pokrywe akumulatorow urzgdzenia LifePort Kidney Transporter.

Sprawdzi¢, czy wyswietlacz zewnetrzny wskazuje, ze urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest podtaczone

do zasilania i faduje sie. Przed odtgczeniem przewodu zasilajgcego nalezy pozostawi¢ akumulatory do tadowania

w urzgdzeniu LifePort Kidney Transporter przez co najmniej pie¢ godzin.

5. Powtérzyé wyzej opisane testy PODEACZANIA ZASILANIA i TRYBOW PRACY przy zasilaniu z akumulatoréw.

oD~

UWAGA: Upewnic sie, ze przewodd zasilajgey jest odigczony przed powtorzeniem testéw, aby doktadnie
oceni¢ moc akumulatora.

Sprawdzanie czasu pracy urzadzenia (opcjonalne)

Nacisng¢ OK.

Wybra¢ DEVICE INFORMATION (Informacje o urzgdzeniu), a nastepnie nacisngé¢ OK.

Sprawdzi¢ procent natadowania akumulatoréw. Ekran powraca do ekranu gtéwnego po 10 sekundach.

Gdy akumulatory sg w petni natadowane i pojemnik na l6d jest napetniony, rozpocza¢ korzystanie z urzadzenia
LifePort Kidney Transporter w trybie infuzji przez 24 godziny. Podczas przeprowadzania testu:

PoOob~

e ogranicznik przeptywu powinien by¢ zamocowany na przewodzie infuzyjnym;
e pokrywa powinna by¢ zamknieta przez caty czas w tym 24-godzinnym okresie.

5. Sprawdzié, czy zapas lodu i poziom natadowania akumulatoréw wystarczg na caty czas trwania testu.
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Wprowadzanie informacji o urzadzeniu

1. Nacisng¢ OK i za pomocg przyciskow strzatek wybra¢ DEVICE INFORMATION (Informacje o urzgdzeniu).

2. Wybra¢ DEVICE ID (ldentyfikator urzadzenia), a nastepnie nacisng¢ OK.

3. Wybrac¢ znaki alfanumeryczne dla nazwy, ktéra ma zosta¢ przypisana do urzgdzenia LifePort Kidney Transporter,
naciskajgc OK przy kazdym wyborze.

4. Przewing¢ do DONE (Gotowe), nacisng¢ OK i wybra¢ SAVE (Zapisz).

5. Wybra¢ DATE (Data), aby wprowadzi¢ biezagcy miesigc, dzien i rok, a nastepnie nacisngé OK. Wybra¢ SAVE
(Zapisz), aby potwierdzié.

6. Wybra¢ TIME (Czas), aby wprowadzi¢ aktualng godzine, i nacisng¢ OK. Wybra¢ SAVE (Zapisz), aby potwierdzi¢.

7. Wybra¢ TIME ZONE (TMZ) )(Strefa czasowa), aby wprowadzi¢ znaki alfanumeryczne strefy czasowej, ktéra
ma zosta¢ przypisana, naciskajgc OK przy kazdym wyborze.

UWAGA: Strefa czasowa musi sktadac¢ sie z 3 znakow, np. ,CST” oznacza ,urzedowy czas srodkowoamerykanski”.

8. Przewing¢ do DONE (Gotowe), nacisng¢ OK i wybra¢ SAVE (Zapisz).
9. Wybraé LANGUAGE (Jezyk) i przewing¢ do zadanego jezyka, ktory ma wyswietla¢ urzgdzenie LifePort Kidney Transporter.
10. Przewing¢ do DONE (Gotowe), nacisng¢ OK i wybra¢ SAVE (Zapisz).

Zewnetrzna komunikacja z wykorzystaniem oprogramowania Data Station

Data Station to opcjonalne oprogramowanie, ktére mozna zainstalowac¢ na komputerze. Oprogramowanie Data Station
umozliwia komunikacje pomiedzy urzgdzeniem LifePort Kidney Transporter a komputerem, umozliwiajgc monitorowanie
dziatania urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

Zapoznac sie z Instrukcjg obstugi oprogramowania Data Station, aby zainstalowac¢ aplikacje na komputerach, ktére maja
zosta¢ wykorzystane do monitorowania urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

Czyszczenie i przeglad urzadzenia po uzyciu

LifePort Kidney Transporter nalezy doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowac przed pierwszym i kolejnymi uzyciem. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekcji przedstawiono w rozdziale Czyszczenie i dezynfekcja po uzyciu.

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter powinno byé zawsze suche i wolne od btedéw. Anomalie wykryte podczas ktéregokolwiek
z tych wstepnych testéw, takie jak wycieki, nieprawidtowy przeptyw oraz dodatkowe lub brakujgce komunikaty o bledach, nalezy
skontrolowac i skorygowac.

W razie koniecznosci uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.
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Uzycie urzadzenia LifePort Kidney Transporter

Wstep

Ta sekcja zawiera informacje na temat rutynowego uzycia urzgdzenia LifePort Kidney Transporter — od konfiguracji po
czyszczenie w przypadku Klinicznym.

UWAGA: Nalezy upewnic¢ sie, ze akumulatory sg podtaczone do zasilania i fadujg sie w czasie, gdy urzadzenie LifePort
Kidney Transporter nie jest uzywane.

Ogolne informacje dla specjalistow

Przed uzyciem urzadzenia LifePort Kidney Transporter w warunkach klinicznych nalezy zapoznac sie doktadnie z urzagdzeniem
oraz tematyka perfuzji nerki. Nalezy rozwazy¢ odbycie ¢wiczen na usunietych nerkach lub nerkach zwierzecych. Nalezy
wyprébowacé urzagdzenie w réznych ustawieniach, aby pozna¢ jego wptyw na nerke.

Nalezy pamietaé o nastepujacych istotnych kwestiach:

*  Wyboru cisnienia infuzji nalezy dokonywac¢ w oparciu o zasady dobrej praktyki klinicznej, tak aby zapewnié
wystarczajgcy przeptyw i jednoczesnie chroni¢ naczynia krwionos$ne przed uszkodzeniem.

* Nalezy zabezpieczy¢ kaniule w celu unikniecia wyciekéw perfuzatu, chronigc jednoczesnie przeszczepiang
tetnice przed uszkodzeniem.

» Kaniulowang tetnice nalezy sprawdzi¢ i ustawi¢ w odpowiednim potozeniu w celu unikniecia powstania zagie¢ lub
zataman, ktére mogtyby zablokowac przeptyw perfuzatu.

» Nerka i perfuzat powinny by¢ przez caty czas utrzymywane w warunkach aseptycznych. Wymagane jest
uszczelnienie komory nerki przy uzyciu standardowej techniki aseptycznej.

* Nerke nalezy utrzymywac w warunkach hipotermii, dbajgc o to, aby pojemnik na I6d urzadzenia LifePort Kidney
Transporter byt petny. Aby nie dopusci¢ do zamrozenia, nalezy stosowac wytgcznie 16d i wode.

Utrzymywanie urzadzenia LifePort Kidney

Transporter w gotowosci do natychmiastowego uzycia

Na wypadek otrzymania powiadomienia telefonicznego o potrzebie uzycia urzgdzenia LifePort Kidney Transporter nalezy
je utrzymywac w stanie gotowosci do natychmiastowego uzycia, przestrzegajac ponizszych instrukgc;ji.

Przygotowanie macierzystego stanowiska bazowego

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter wraz z jego oprzyrzagdowaniem i akcesoriami zostato zaprojektowane jako
integralny element wyposazenia zespotu transplantacyjnego, ktére moze by¢ z tatwoscig wtgczone do procesu pobierania
i transplantacji narzgdu.

Przygotowaé nastepujgce materiaty, aby utrzymac urzgdzenie LifePort Kidney Transporter w gotowo$ci do
natychmiastowego uzycia:

e Lod w kostkach lub kruszony — 5-6 kg (10 funtéw) lub wiecej — przygotowany i dostepny w zamrazarce lub
maszynie do wytwarzania lodu.

e Catkowicie natadowane akumulatory, zatadowane do urzgdzenia LifePort Kidney Transporter. Akumulatory nalezy
utrzymywac w stanie natadowanym, pozostawiajgc urzadzenie LifePort Kidney Transporter podigczone do zasilania.

« Uktad perfuzyjny, jatowe serwety i kaniule powinny by¢ spakowane i gotowe do uzycia.

*  Przenosny wozek na kétkach powinien by¢ przygotowany i gotowy do uzycia.

* Narzedzia chirurgiczne, nici chirurgiczne, naczynie na roztwor oraz niezbednie oprzyrzgdowanie powinny by¢
spakowane i gotowe do uzycia.

» Nalezy mie¢ przygotowane do uzycia zapasowe czesci, takie jak natadowane akumulatory, przewdd zasilajgcy itp.

» Woda destylowana, jatowa lub zwykta woda z kranu (okoto 5 litréw) — schtodzona w lodéwce.

e Roztwor do perfuzji oraz roztwér do przemywania narzgdéw — schtodzony w lodéwce.

OSTRZEZENIE: W urzadzeniu LifePort Kidney Transporter nalezy stosowa¢ wytgcznie roztwor do perfuzji
mechanicznej. Nalezy sprawdzi¢ etykiete roztworu do perfuzji i upewnic sie, ze jest on przeznaczony do
perfuzji mechanicznej.

UWAGA: W razie watpliwosci co do wyboru odpowiedniego roztworu nalezy skontaktowac sie z catodobowg infolinig
ds. perfuzji Organ Recovery Systems w celu uzyskania informacji w kwestii zalecanych perfuzatow, ktére sg optymalne
do zastosowania z urzgdzeniem LifePort Kidney Transporter.
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Przygotowanie urzadzenia LifePort Kidney Transporter do umieszczenia w nim nerki

Instrukcje te mozna modyfikowac¢ stosownie do procedur obowigzujgcych w danej instytucji. Po otrzymaniu powiadomienia
0 potrzebie uzycia urzgdzenia LifePort Kidney Transporter nalezy wykonaé¢ nastepujgce czynnosci w celu przygotowania
urzgdzenia do umieszczenia w nim nerki.

»  Sprawdzi¢ dwukrotnie cato$¢ wyposazenia i oprzyrzgdowania, korzystajgc z listy kontrolnej, w celu upewnienia
sie, ze wszystkie elementy zostaty spakowane i umieszczone na wézku.

»  Sprawdzi¢ ponownie akumulatory — skontrolowac, czy akumulatory sg w petni natadowane. Nacisng¢ przycisk
ZASILANIA w celu zweryfikowania, ze urzgdzenie LifePort Kidney Transporter wtgcza sie. Ponownie nacisngé
przycisk ZASILANIA, aby wytgczy¢ urzgdzenie.

»  Sprawdzi¢ wzrokowo urzgdzenie LifePort Kidney Transporter i jednorazowy uktad perfuzyjny pod katem ogdine;j
kompletnoéci i zdatno$ci do transportu przed kazdym uzyciem. Nie uzywaé wyrobu, jesli jego czesci sg poluzowane,
pekniete lub uszkodzone, badz jesli z wyrobu wycieka ptyn.

Transportowanie urzadzenia LifePort Kidney Transporter i osprzetu
W przypadku transportu urzgdzenia LifePort Kidney Transporter w pojezdzie nalezy podjg¢ nastepujgce srodki ostroznosci:

» Podjechaé wézkiem z urzgdzeniem LifePort Kidney Transporter i osprzetem do pojazdu, a nastepnie umiescic¢
urzadzenie LifePort Kidney Transporter na siedzeniu lub w bagazniku.

»  Zabezpieczy¢ urzadzenie LifePort Kidney Transporter przed przesuwaniem sie lub przewréceniem.Jesli urzadzenie jest
przewozone na siedzeniu w pojezdzie, mozna je unieruchomi¢ na czas jazdy za pomocg zwykiego pasa bezpieczenstwa.

» Wozek i pakiety z osprzetem mozna takze umieéci¢ na siedzeniach lub w bagazniku.

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter zostato przystosowane do standardowych warunkoéw transportu miedzy szpitalami,
jednakze powinno by¢ utrzymywane w pozycji pionowej w celu zminimalizowania ryzyka nieszczelnosci, wyciekow lub
powstawania pecherzykow powietrza.

W przypadku odlegtego miejsca pobierania narzadu urzgdzenie LifePort Kidney Transporter i pakiety z oprzyrzgdowaniem
mozna ponownie zatadowac na wozek i przewiez¢ na sale operacyjng, w ktorej znajduje sie dawca.

Napetnianie pojemnika na 16d urzadzenia LifePort Kidney Transporter

OSTRZEZENIE: Aby unikngé¢ przypadkowego zamrozenia nerki, w pojemniku na I6d urzadzenia LifePort Kidney
Transporter NALEZY STOSOWAC WYLACZNIE LOD | WODE. Mieszanina lodu i wody w pojemniku na l6d
zapewni utrzymanie temperatury w przedziale odpowiednim dla zabezpieczenia nerki.

UWAGA: Aby chroni¢ nerke, urzadzenie LifePort Kidney Transporter dziata tylko wtedy, gdy temperatura w pojemniku na
I6d wynosi 1-8°C. Moze uptyng¢ kilka minut od momentu zainstalowania pojemnika na 16d do chwili, gdy na wyswietlaczu
pojawi sie temperatura ponizej 8°C.

Zdja¢ pokrywe z urzadzenia LifePort Kidney Transporter i wyjg¢ pojemnik na lod.

Otworzy¢ pojemnik na 16d i napetni¢ lodem kruszonym lub w kostkach, popychajgc 16d mozliwie jak najgtebie;.
WIac¢ okoto 1 litra zimnej wody (o temperaturze ponizej 10°C) do pojemnika na l6d w celu stopniowego rozluznienia lodu.
Doda¢ wiecej lodu i kolejne 0,5-1,0 litra wody do momentu wypetnienia pojemnika na 16d mieszaning lodu,
maksymalizujgc przy tym ilo$¢ dodanego lodu.

Zamkng¢ i zablokowaé pokrywe pojemnika na l6d.

Umies¢ zamkniety pojemnik na 16d w urzadzeniu LifePort Kidney Transporter.

PwON -~

oo
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tadowanie jednorazowego uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney
Transporter

Po skontrolowaniu nerki i sprawdzeniu, czy nie wystepujg zadne przeciwwskazania do kontynuowania procedury, nalezy
zastosowac sie do ponizszych instrukcji w celu zatadowania jednorazowego uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney
Transporter do urzgdzenia LifePort Kidney Transporter.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Procedure te mozna znalezé réwniez winstrukgji uzycia jednorazowego
ukfadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney Transporter.

OSTRZEZENIE: Tam, gdzie to wskazano, ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé w polu aseptycznym z zachowaniem
standardowych zasad aseptyki.

Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki przygotowac sterylne pole i wprowadzi¢ wszystkie niezbedne materiaty.

Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki zdja¢ zewnetrzng pokrywe ukfadu perfuzyjnego i wewnetrzng

pokrywe ukfadu perfuzyjnego, a nastepnie umiesci¢ w polu jalowym.

3. Z zachowaniem standardowych zasad aseptykiwyja¢ toze nerki i odtozy¢ je na bok w polu aseptycznym.

4. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki napetni¢ jednorazowy uktad perfuzyjny systemu LifePort Kidney
Transporter 1 litrem schtodzonego (1-8°C) perfuzatu.

5. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki umiesci¢ z powrotem i zabezpieczy¢é wewnetrzng pokrywe uktadu

perfuzyjnego, a nastepnie zewnetrzng pokrywe ukfadu perfuzyjnego.

N =

OSTRZEZENIE: Wewnetrzne powierzchnie jednorazowego uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney
Transporter uwaza sie za jatowe, podczas gdy powierzchnie zewnetrzne nie sg uwazane za jatowe.

Umiesci¢ uktad perfuzyjny w systemie LifePort Kidney Transporter.
Ustawi¢ rame przewoddéw pionowo, prostopadle do zespotu pompy. Wsungé zawiasy do gniazd przed obréceniem
ptasko na zespot pompy.

N o

8. Otworzy¢ bieznie glowicy pompy i rozciggnac¢ petle przewodu pompy wokdt pompy infuzyjnej. Zamkngc i zatrzasnagé
bieznie gtowicy pompy.

PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac¢ zadnych narzedzi ani przyrzadéw do naciggania petli przewodu pompy
na pompe infuzyjna.

9. Obroci¢ dzwignie blokujgcg zespotu pompy o 90°, az zatrzasnie sie we wiasciwym potozeniu.

10. Podtaczy¢ kabel czujnika cisnienia od zespotu pompy do ztgcza czujnika ci$nienia na ramie przewodow.

11. Nacisngc i przytrzymac przycisk ZASILANIA do chwili ustyszenia sygnatu dzwiekowego, a nastepnie go zwolnic.
12. Nacisng¢ przycisk WASH (Ptukanie), aby rozpoczg¢ tryb ptukania.
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Wprowadzanie informacji ORGAN ID (IDENTYFIKATOR NARZADU)

Mozliwos¢ wprowadzenia ORGAN ID (Identyfikator narzadu), BLOOD TYPE (Typ krwi), KIDNEY TYPE (Typ nerki) i CROSS
CLAMP TIME (Czas zakleszczenia aorty) jest udostepniana opcjonalnie dla wygody uzytkownika. Informacje sg blokowane
po rozpoczeciu perfuzji i mogg by¢ edytowane tylko w oprogramowaniu Data Station po zakonczeniu przypadku perfuzji.
Kazdy plik perfuzji bedzie identyfikowany przez ORGAN ID (Identyfikator narzadu).

UWAGA: W systemie LifePort Kidney Transporter nie nalezy wprowadzac¢ chronionych informacji zdrowotnych (ang. Protected
Health Information, PHI) ani informacji umozliwiajgcych identyfikacje osoby (ang. Personally Identifiable Information, PII).

Jezeli nie wprowadzono informacji o nerkach:

* ORGAN ID (Identyfikator narzgdu) bedzie domysinie wskazywat sygnature czasowg rozpoczecia trybu infuzji
Format sygnatury czasowej to MMDDRRHHMMSS.

» Domysina wartos¢ KIDNEY TYPE (Typ nerki) to NA(ND).

» Domysina wartos¢ BLOOD TYPE (Typ krwi) to NA (ND).

Aby wprowadzi¢ wartosci odnoszace sie do nerki, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Nacisng¢ OK, uzy¢ przyciskow strzatek, aby wybra¢ ORGAN INFORMATION (Informacje o narzadzie) i ponownie
nacisngé OK.

2. Wybra¢ ORGAN ID (Identyfikator narzgdu) i nacisngé OK.

3. Wybra¢ znaki alfanumeryczne dla ORGAN ID (Identyfikator narzgdu), ktéry ma zostac przypisany, naciskajgc OK
przy kazdym wyborze.

4. Przewing¢ do DONE (Gotowe), nacisng¢ OK i wybra¢ SAVE (Zapisz), aby potwierdzi¢.

5. Wybra¢ KIDNEY (Nerka) i nacisng¢ OK.

6. Wybrac odpowiednio LEFT (Lewo) lub RIGHT (Prawo), nacisngé OK i wybra¢ SAVE (Zapisz), aby potwierdzi¢.

7. Wybra¢ BLOOD TYPE (Typ krwi) i nacisngé OK.

8. Wybra¢ odpowiednio A, B, AB lub O, nacisngé OK i wybra¢ SAVE (Zapisz), aby potwierdzi¢.

9. Wybra¢ CLAMP (zakleszczenie) dla czasu zakleszczenia aorty i nacisngé OK.

10. Wprowadzi¢ prawidtowy czas zakleszczenia aorty, nacisngé OK i wybra¢ SAVE (Zapisz), aby potwierdzic.

Wyodrebnianie struktury naczyniowej nerki

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami wyodrebniania struktury naczyniowej nerki okreslonymi przez dang instytucje.
Ponizsze diagramy przedstawiajg typowg anatomie nerek. Nerki o nietypowej anatomii mozna réwniez kaniulowac¢ za
pomoca kaniul jednorazowych LifePort Kidney Transporter.

_— Lewe nadnercze
Prawe nadnercze

Aorta

—
) Lewa tetnica nerkowa
Prawa tetnica nerkowa \ /

Lewa nerka

\Lewa Zyta nerkowa

Prawa nerka

Prawa zyta nerkowa /

Prawy moczowéd

Zyta gtéwna dolna Lewy moczowdd

____—Lewe nadnercze
Prawe nadnercze ———

Aorta Lewa tetnica nerkowa
Prawa tetnica nerkowa \ /Lewa nerka

Prawa nerka \
/ Lewa zyta nerkowa
Prawa zyta nerkowa

Zyta gtéwna dolna Lewy moczowdd
Prawy moczowdéd
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Kaniulacja nerki

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Podczas korzystania z jednorazowej kaniuli LifePort Kidney
Transporter nalezy zapoznac sie z jej Instrukcjg uzycia.

& OSTRZEZENIE: Ponizszg procedure nalezy wykonywaé z zachowaniem standardowych zasad aseptyki.

1. Wybra¢ odpowiednie kaniule naczyniowe do kaniulacji tetnicy nerkowe;.

UWAGA: Wybra¢ odpowiednig kaniule w oparciu o unaczynienie nerki:

e uniwersalng kaniule SealRing—stosowang, gdy naczynie przeznaczone do perfuzji jest zakoriczone lub
nie jest zakonczone fragmentem aorty, lub w podobnych sytuacjach;

* kaniule SealRing—stosowang, gdy naczynie przeznaczone do perfuzji jest zakoriczone fragmentem
aorty, lub w podobnych sytuacjach;

e prostg kaniule—stosowang w przypadku, gdy naczynie, ktére ma by¢ poddawane perfuzji, nie jest
zakonczone fragmentem tkanki lub gdy nie ma ryzyka uszkodzenia btony wewnetrzne;j;

* fgcznikiem—stosowanym do fgczenia dwdch lub wiecej kaniuli, gdy planuje sie perfuzje wielu naczyh.

2. Przeprowadzi¢ procedure kaniulacji nerki zgodnie ze standardem opieki klinicznej.

Umieszczenie nerki

Po kaniulacji nerke nalezy zabezpieczyé w tozu nerki i umiesci¢ w jednorazowym uktadzie perfuzyjnym LifePort Kidney
Transporter w urzgdzeniu LifePort Kidney Transporter.

Umieszczenie nerki w tozu nerki

OSTRZEZENIE: Ponizszg procedure przeprowadza sie w polu aseptycznym z zachowaniem standardowych
zasad aseptyki.

1. Umiesci¢ kaniulowang nerke w tozu nerki z zytg nerkowg skierowang na zewnatrz i umiesci¢ kaniule w mocowaniu kaniuli.

UWAGA: W przypadku perfuzji wielu naczyn do mocowania kaniuli nalezy podtaczy¢ tylko kaniule gtéwnego naczynia.

2. Dostosowaé wysokos¢ mocowania kaniuli i kat obrotu kaniuli, tak aby mozna byto swobodnie utozy¢ naczynie
i umozliwi¢ niezaktécony przeptyw perfuzatu.

3. Sprawdzi¢ wzrokowo naczynie, upewniajgc sie, ze nie doszio do jego skrecenia ani okluzji.

4. Zalozy¢ siatke ochronng na nerke w celu jej zabezpieczenia w tozu nerki, uwzgledniajgc jej niewielkie powiekszenie
podczas perfuzji.

Umieszczenie toza nerki w urzadzeniu LifePort Kidney Transporter
Osoba poza polem jatowym powinna wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

» W razie potrzeby zdjaé pokrywe urzadzenia LifePort Kidney Transporter.
» Nacisng¢ przycisk STOP aby wyjs¢ z trybu ptukania, jesli to konieczne.
* Usunac¢ zewnetrzng pokrywe ukfadu perfuzyjnego.

OSTRZEZENIE: Ponizszg procedure nalezy przeprowadzi¢ w polu aseptycznym z zachowaniem standardowych
zasad aseptyki.
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Transporter, wyréwnujgc uszczelke serwety z komorg nerki.

Upewnic sig, ze strzatka na prowadnicy orientacyjnej jest skierowana w strone zespotu pompy.

Roztozy¢ jalowg serwete w nastepujgcej kolejnosci: w prawo, w lewo, do przodu i do tytu. Uszczelka serwety
powinna dobrze przylega¢ do komory nerki z wypustkami zatrzasnietymi w miejscu pod zatrzaskami pokrywy.

ok b

Przenies¢ kaniulowang nerke w tozu nerki do urzadzenia LifePort Kidney Transporter, uwazajgc aby nie zaczepi¢
0 przewodd infuzyjny.

Wstepne napetnianie i rozpoczynanie perfuzji

Odblokowac i zdjg¢ wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego i umiesci¢ jg przednig strong w doét w polu jatowym.

Ostroznie umiesci¢ jednorazowg jatowg serwete systemu LifePort Kidney Transporter na urzadzeniu LifePort Kidney

Kolejnym krokiem po umieszczeniu foza nerki z kaniulowang nerkg w komorze nerki jednorazowego ukfadu perfuzyjnego

LifePort Kidney Transporter w urzadzeniu LifePort Kidney Transporter jest wstepne napetnienie przewodu infuzyjnego
w celu usuniecia pecherzykéw powietrza z przewodu i z tetnicy nerkowej. Po zakohczeniu wstepnego napetniania
urzadzenia LifePort Kidney Transporter mozna przeprowadzi¢ perfuzje nerki.

OSTRZEZENIE: Ponizszg procedure przeprowadza sie w polu aseptycznym z zachowaniem standardowych
zasad aseptyki.

1. Podtaczyé przewdd infuzyjny do kaniuli na mocowaniu kaniuli i dokreci¢ ztgcze Luera.
2. Zdjgc¢ zaslepke z kaniuli, aby umozliwi¢ wydostanie sie pecherzykéw powietrza.
3. Przez jalowg serwete nacisng¢ przycisk PRIME (Wstepne napetnianie).

Sprawdzi¢, czy w perfuzacie wyptywajgcym z odigczonego konca kaniuli obecne sg pecherzyki powietrza.
Zatozyc¢ zaslepke na kaniule. Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter powinno automatycznie zatrzymac¢ wstepne
napetnianie, wyswietli¢ wizualny komunikat o btedzie ,High Pressure” (Wysokie cisnienie) i wyemitowac alert
dzwiekowy. Jesli urzadzenie LifePort Kidney Transporter NIE zatrzyma sie i nie zostanie wyemitowany alert
dzwiekowy, moze to oznaczaé nieszczelnosé.

ok

UWAGA: Przecieki mogg pochodzi¢ z miejsca kaniulacji lub tetnic albo z uktadu perfuzyjnego. Istniejg dwa typy
nieszczelnosci, pod katem ktérych nalezy sprawdzi¢ urzadzenie:

A. Nieszczelnosci w miejscu kaniulacji lub tetnicy. Nalezy zidentyfikowaé i usung¢ wszelkie przecieki.

B. Przecieki z uktadu perfuzyjnego. Nacisng¢ przycisk STOP i sprawdzi¢ uktad perfuzyjny Jesli perfuzat wycieka
z uktadu perfuzyjnego, nalezy skontaktowaé sie z catlodobowg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.
Wymieni¢ uktad perfuzyjny i powtdrzyé powyzszg procedure wstepnego napetniania. Zachowaé nieszczelny
uktad perfuzyjny do ewentualnego zwrotu.

6. Przez jalowa serwete nacisnaé strzatki GORA/DOL w celu wybrania ci$nienia pompowania.

UWAGA: Domyslna wartosc¢ cisnienia wynosi 30 mmHg.
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7. Przez jatowa serwete nacisng¢ przycisk INFUSE (Infuzja), aby rozpoczg¢ perfuzje. Rozpocznie sig rowniez
rejestracja danych dotyczgcych perfuzji i innych parametrow.

Zatozy¢ z powrotem i zabezpieczy¢ wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

Usung¢ jatowg serwete, podnoszac jg i odsuwajgc od jatowego pola lub odcinajgc ja.

0. Osoba poza polem aseptycznym powinna zatozy¢ z powrotem i zabezpieczy¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

S0®

Sprawdzanie parametrow nerki

Wyswietlacz zewnetrzny urzgdzenia LifePort Kidney Transporter zapewnia nastepujgce wyczerpujgce informacje na temat
statusu perfuzji:

» Pressure (Cisnienie) — to zmierzone cisnienie skurczowe i rozkurczowe procesu perfuzji, gdy urzadzenie LifePort
Kidney Transporter prébuje osiggng¢ ustawione cisnienie skurczowe. Wartos¢ cisnienia skurczowego jest zwykle
nizsza i nigdy nie powinna przekracza¢ zadanej wartosci cisnienia.

»  Flow (Przeplyw) — objetos¢ perfuzatu przeptywajacego przez nerke w czasie. Przeptyw ulega zmianie w zaleznosci
od reakcji nerki na pompowanie. Oczekuije sie, ze wartos¢ ta bedzie sie zwiekszata z uptywem czasu, w miare
rozszerzania sie naczyn nerki, w wyniku czego natezenie przeptywu wzrosnie przy zadanej warto$ci cisnienia.

* Resistance (Op6r) — sita potrzebna do pompowania perfuzatu przez nerke. Oczekuje sie, ze wartos¢ ta
zmniejszy sie wraz z ,rozluznieniem” nerki, skutkujgcym coraz mniejszym oporem stawianym pompie z uptywem
czasu. Opor i przeptyw sg odwrotnie proporcjonalne.

» Temperature (Temperatura) — temperatura kapieli lodowej i (lub) perfuzatu, mierzona w putapce pecherzykéw
powietrza przed wptynieciem do nerki. Wartos¢ kgpieli lodowej bedzie sie zwiekszata w miare topnienia lodu,
wskazujgc kiedy uzytkownik powinien dodac wiecej lodu. Alert dzwiekowy i komunikat o btedzie z ostrzezeniem
,Check Ice” (Sprawdzi¢ ilo$¢ lodu) pojawig sie przy temperaturze 5°C. Jesli temperatura osiggnie 8°C, perfuzja
zatrzyma sie i pojawi sie komunikat o btedzie, wymagajacy interwencji uzytkownika, , Too Warm, Add Ice” (Zbyt
wysoka temperatura; dodac 16d). Warto$¢ putapki wyswietla temperature perfuzatu tylko podczas infuzji, a nie
gdy urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest zatrzymane.

UWAGA: Nacisngé przycisk \WYKRESLANIE/KASOWANIE po lewej stronie wy$wietlacza zewnetrznego, aby
tymczasowo wys$wietli¢ dane trendéw przeptywu i oporu.

Skrajna prawa strona wyswietlacza zewnetrznego to wyswietlacz komunikatéw, ktéry zapewnia szereg informacji
identyfikacyjnych, btedéw i funkcjonalnych.
» Biezacy tryb pracy—w lewym gérnym rogu wskazywany jest biezgcy tryb pracy urzadzenia LifePort Kidney
Transporter, odpowiadajgcy elementom sterujgcym na gérze urzadzenia: INFUSE (Infuzja), STOPPED (Zatrzymano),
PRIME (Wstepne napetnianie) lub WASH (Ptukanie).
e Zasilanie z akumulatora lub sieciowe—ikona w gérnym prawym rogu wskazuje, czy urzgdzenie LifePort Kidney
Transporter jest zasilane pragdem zmiennym czy z akumulatora.

UWAGA: Jesli urzgdzenie LifePort Kidney Transporter jest podtgczone do zrédta zasilania, ale nie dziata,
na wyswietlaczu zewnetrznym widoczna bedzie ikona ,wtyczki elektrycznej’, wskazujgc, ze trwa fadowanie.

» Informacje identyfikacyjne narzadu i urzagdzenia—sg wyswietlane, gdy nie wystepujg zadne bfedy.

* Btedy—s3 wyswietlane wraz z alertem dzwigkowym. Dodatkowo pole, ktdérego dotyczy btgd, miga wraz z informacjg
na zétto lub czerwono Szczegdétowe informacje na temat rozwigzywania btedéw przedstawia rozdziat Objasnienia
komunikatéw o bfedach.

Liczba po lewej stronie ikony akumulatora wskazuje czas infuzji, informujgcy o tym, jak dtugo urzadzenie LifePort Kidney
Transporter prowadzi perfuzje. Licznik rozpoczyna sie, gdy urzgdzenie LifePort Kidney Transporter po raz pierwszy
wchodzi w tryb infuzji po wigczeniu i trwa do momentu wytgczenia urzgdzenia LifePort Kidney Transporter.
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Monitorowanie przy uzyciu oprogramowania Data Station

Data Station to opcjonalne oprogramowanie, ktére mozna zainstalowac¢ na komputerze. Po poditgczeniu urzadzenia LifePort
Kidney Transporter do komputera z aplikacjg Data Station na pulpicie oprogramowania Data Station mozna na biezgco
monitorowa¢ wszystkie funkcje urzadzenia LifePort. Oprogramowanie Data Station umozliwia monitorowanie wielu urzgdzen.

UWAGA: Jezeli komputer z aplikacjg Data Station pracuje w sieci lub mozna do niego uzyska¢ dostep za posrednictwem
Internetu, dostep do danych z urzgdzenia LifePort Kidney Transporter jest mozliwy z dowolnego komputera, ktéry moze
sie z nim potgczyc.

Zachowanie nerki w urzadzeniu LifePort Kidney Transporter

Na ponizszych wykresach—pochodzgcych z 2 strony raportu przypadku wygenerowanego przez aplikacje Data Station—
pokazane sg cztery parametry typowego zachowania nerki w urzadzeniu LifePort Kidney Transporter: cisnienie, przeptyw,
opor i temperatura.

Normalnym zjawiskiem jest wzrost przeptywu przy zmniejszeniu oporu. Oznacza to, ze nastepuje rozszerzanie naczyn
nerki. Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter automatycznie reguluje natezenie przeptywu w celu osiggniecia wskazane;j
wartosci cisnienia, ktorej nigdy nie nalezy przekroczyé, aby nie dopusci¢ do uszkodzen barotraumatycznych, w tym w
szczegolnosci uszkodzenia srédbtonka.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Przecieki w kaniuli lub otwarta gataz boczna

Na tym wykresie pokazany jest natychmiastowy przeptyw bez wzrostu oporu. Moze to oznaczaé przeciek w miejscu
wprowadzenia kaniuli lub otwartg gataZ boczna tetnicy nerkowe;.

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Brak reakcji nerki

Brak reakcji nerki—brak odpowiedzi na perfuzje mechaniczng—zwykle charakteryzuje sie pewnym poziomem przeptywu,

jednakze nie nastepuje jednoczesnie zmniejszenie oporu. W takim przypadku, przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji

konieczne moze by¢ przeanalizowanie dostepnych danych dotyczgcych dawcy, nerki, sposobu jej pobrania oraz biorcy.
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Monitorowanie zdalne

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest w stanie wykry¢ pewne sytuacje podczas perfuzji oraz zapewni¢ wizualny
i dzwiekowy alert o takich zdarzeniach.

Gdy urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest podtaczone do komputera sieciowego, aplikacje Data Station mozna
skonfigurowac tak, aby te ostrzezenia byly wysytane za posrednictwem poczty elektronicznej lub wiadomosci tekstowych
na dowolny smartfon.

Transportowanie urzgdzenia LifePort Kidney Transporter

Podczas transportu urzgdzenia LifePort Kidney Transporter nalezy umiesci¢ urzgdzenie LifePort Kidney Transporter na
siedzeniu lub w bagazniku pojazdu. Zabezpieczy¢ urzgdzenie LifePort Kidney Transporter przed przesuwaniem sie lub
przewrdceniem. Waozek i pakiety z osprzetem mozna takze umiesci¢ na siedzeniach lub w bagazniku.

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter zostato przystosowane do standardowych warunkéw transportu miedzy szpitalami,
jednakze powinno by¢ utrzymywane w pozycji pionowej w celu zminimalizowania ryzyka nieszczelnosci, wyciekow lub
powstawania pecherzykéw powietrza. Jesli urzgdzenie LifePort Kidney Transporter jest przewozone na siedzeniu w
pojezdzie, w czasie jazdy mozna je unieruchomi¢ na czas jazdy za pomocg zwyktego pasa bezpieczenstwa.

W przypadku odlegtego miejsca pobierania narzadu urzgdzenie LifePort Kidney Transporter i pakiety z oprzyrzgdowaniem
mozna ponownie zatadowac na wozek i przewiez¢ na sale operacyjng, w ktorej znajduje sie dawca.

Po pobraniu narzadu nalezy zabezpieczy¢ urzgdzenie LifePort Kidney Transporter i oprzyrzagdowanie na czas podrézy.
Nalezy ponownie sprawdzi¢, czy pokrywa urzgdzenia LifePort Kidney Transporter jest zamknigta i zablokowana.

Uzupetnianie lodu / wymiana akumulatorow

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter zostato tak zaprojektowane, aby pojemnos$é w petni natadowanych akumulatoréw
i zapas lodu wystarczyly na 24 godziny pracy z zamknietg i zablokowang pokrywa. Podczas przechowywania nerki
w urzadzeniu LifePort Kidney Transporter nalezy monitorowa¢ stan natadowania akumulatoréw oraz poziom lodu.

UWAGA: Urzadzenie LifePort Kidney Transporter wyemituje alert na dwie godziny przed wytadowaniem akumulatoréw
lub gdy temperatura w pojemniku na 16d osiggnie 5°C.

Dodawanie lodu
Sprawdzi¢, czy temperatura na wyswietlaczu zewnetrznym jest stata i utrzymuje sie na poziomie ponizej 8°C.

Jesli temperatura osiggnie 5°C, urzgdzenie LifePort Kidney Transporter wyswietli alert wizualny i sygnat dzwiekowy.
Otworzy¢ pokrywe urzgdzenia LifePort Kidney Transporter i sprawdzi¢ wzrokowo poziom lodu.

Jesli wiekszos$¢ lodu ulegta roztopieniu, nalezy usungc¢ i zachowaé czes$¢ wody z pojemnika na 16d (za pomocg kubka,
czerpaka, pompy recznej lub elektrycznej), a nastepnie wypetnié pojemnik lodem i zachowang woda.

UWAGA: Jest to czes¢ niesterylnej czesci urzgdzenia LifePort Kidney Transporter i mozna jg wykonaé bez przerywania perfuz;ji.

Wymiana akumulatoréw

Sprawdzi¢ stan natadowania akumulatoréw na panelu wyswietlania komunikatow. Gdy urzgdzenie LifePort Kidney
Transporter nie jest przewozone, nalezy je podtgczy¢ do zasilania, aby utrzymac akumulatory w stanie natadowania.

W przypadku niskiego poziomu natadowania akumulatoréw nalezy w miare mozliwosci podtaczyé urzadzenie LifePort
Kidney Transporter do elektrycznego gniazdka sieciowego prgdu zmiennego.

Jesli gniazdko nie jest dostepne, roztadowane akumulatory LifePort Kidney Transporter mozna wymienié na catkowicie
natadowane akumulatory do urzadzenia LifePort Kidney Transporter. Akumulatory mogg by¢ wymieniane pojedynczo bez
spowodowania zaktécen w pracy urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

PRZESTROGA: Nalezy wymienia¢ akumulatory pojedynczo w celu zapewnienia ciggtosci pracy urzadzenia
LifePort Kidney Transporter podczas wymiany akumulatorow.
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Wyjmowanie nerki z urzagdzenia LifePort Kidney Transporter

Ponizej opisana jest procedura wyjmowania nerki z urzgdzenia LifePort Kidney Transporter. W razie potrzeby procedure
te mozna zmodyfikowac.

OSTRZEZENIE: Tam, gdzie to wskazano, ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé w polu aseptycznym z zachowaniem
standardowych zasad aseptyki.

Odblokowa¢ i zdjg¢ pokrywe urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

Zdjg¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego i potozy¢ odwrotng strong na stole w miejscu, gdzie nie

bedzie przeszkadzac.

3. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki ostroznie umiesci¢ jednorazows jatowg serwete systemu LifePort
Kidney Transporter na urzgdzeniu LifePort Kidney Transporter, wyréwnujgc uszczelke serwety z komorg nerki.
Upewnic sig, ze strzatka na prowadnicy orientacyjnej jest skierowana w strone zespotu pompy.

4. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki roztozy¢ jednorazowg jatowa serwete w nastepujgcej kolejnosci:
w prawo, w lewo, przdd i tyt. Uszczelka serwety powinna dobrze przylega¢ do komory nerki z wypustkami
zatrzasnietymi w miejscu pod zatrzaskami pokrywy.

Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki odblokowac¢ i zdjaé wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego
i umiesci¢ jg przednig strong w dét w polu jatowym.

Nacisng¢ przycisk STOP.

Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki odkreci¢ lub odcig¢ przewdd infuzyjny.

Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki przenies¢ toze nerki z kaniulowang nerkg do pola jatowego.

Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki odpigé¢ siatke ochronng narzadu.

. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki odwigzac¢, otworzy¢ i usung¢ kaniule.

. Po wyjeciu z urzgdzenia LifePort Kidney Transporter i przyjeciu nerki przez chirurga transplantologa przejs¢
do procedury Czyszczenie i dezynfekcja po uzyciu.

N —
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Czyszczenie i dezynfekcja po uzyciu

Po wyjeciu nerki z jednorazowego uktadu perfuzyjnego urzgdzenia LifePort Kidney Transporter nalezy zatozy¢ obie
pokrywy ukfadu perfuzyjnego i wytgczy¢ urzgdzenie LifePort Kidney Transporter.

Wszystkie elementy jednorazowe i perfuzat LifePort Kidney Transporter sg urzgdzeniami jednorazowego uzytku i nalezy
je przekazaé do utylizacji odpadéw medycznych.

OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia perfuzatu i sprzetu nalezy stosowaé uniwersalne $rodki ostroznosci, aby
zapobiec mozliwemu kontaktowi z patogenami przenoszonymi przez krew.

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter nie wchodzi w kontakt z narzgdem dawcy. Narzgd dawcy powinien zawsze znajdowac
sie w jatowym polu zapewnionym przez jednorazowy uktad perfuzyjny LifePort Kidney Transporter i jatowg serwete.

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter nalezy dokfadnie wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ po kazdym uzyciu. Przed
czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy przygotowac nastepujgce srodki i materiaty:

» alkohol izopropylowy 70% (roztwor, chusteczki lub waciki),

* nawilzone chusteczki bakteriobdjcze do zastosowan szpitalnych (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™),
* miekkie, niestrzepigce sie Sciereczki,

* woda.

OSTRZEZENIE: Nie czysci¢ urzadzenia LifePort Kidney Transporter, gdy jest podtgczone do zasilania sieciowego
pradem zmiennym.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac roztwordw czyszczgcych zawierajgcych aceton, amoniak, benzen, ksylen lub podobne
rozpuszczalniki. Nie uzywac sciernych narzedzi czyszczacych ani urzgdzen do natryskiwania pod cisnieniem. Nie
nalezy czysci¢ ani dezynfekowa¢ w autoklawie, ani poddawaé gazowej sterylizacji EO. Niezastosowanie sie do tego
zalecenia spowoduje uniewaznienie gwarancji.
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Nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci, aby doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowac urzadzenie LifePort Kidney
Transporter po kazdym uzyciu:

1. Jesli dotyczy, wytrzeé wszelkie widoczne zanieczyszczenia z urzadzenia LifePort Kidney Transporter migkka,
niestrzepigcy sie Sciereczka.

2. Wyjac i oprézni¢ pojemnik na l6d. Osuszy¢ migkka, niestrzepigcy sie sciereczka. Wyczysci¢ i zdezynfekowac
wszystkie powierzchnie pojemnika na 16d alkoholem izopropylowym 70%. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

3. W sytuacji, gdy wydaje sie, ze na urzadzeniu LifePort Kidney Transporter jest wiecej pozostatosci lub zabrudzen niz
zwykle, nalezy wyczyscic je nawilzonymi chusteczkami bakteriobdjczymi do zastosowar szpitalnych. Przetrze¢ wilgotna,
miekka, niestrzepigca sie Sciereczka. Jesli nie widaé nadmiernej ilo$ci pozostatosci, ta czynnosé nie jest wymagana.

4. We wszystkich przypadkach nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ 70% alkoholem izopropylowym wszystkie
powierzchnie urzadzenia LifePort Kidney Transporter, w tym miedzy innymi pokrywe, wykrywacze pecherzykéw
powietrza, przewdd zasilajgcy i panel sterowania. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

OSTRZEZENIE: Aby wiasciwie przeprowadzié¢ dezynfekcje, nalezy zapewni¢ odpowiedni czas ekspozycii dla
kazdego uzytego srodka.

& PRZESTROGA: Nie zanurza¢ urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

PRZESTROGA: Nie dopusci¢, aby srodek czyszczacy dostat sie do ztgcz elektrycznych, otworéw wentylacyjnych
ani w poblize akumulatorow.

PRZESTROGA: Pojemnik na |6d i pokrywa pojemnika na 16d sg czesciami wielokrotnego uzytku urzgdzenia
LifePort Kidney Transporter. Nie nalezy ich usuwac.

Umiesci¢ urzadzenie LifePort Kidney Transporter i przewdd zasilajgcy z powrotem w macierzystym stanowisku bazowym.
Ponadto nalezy natadowa¢ akumulatory i uzupetnic¢ zestawy z osprzetem w celu przygotowania urzadzenia do uzycia przy
kolejnym przeszczepie.

Przechwytywanie i pobieranie danych (opcjonalne)

Dane generowane i przechowywane w urzgdzeniu LifePort Kidney Transporter mozna opcjonalnie pobrac¢ i przechowywac
na komputerze.

UWAGA: Urzadzenie LifePort Kidney Transporter zostato zaprojektowane z mysla o mozliwosci przesytania danych
historycznych, z wyjatkiem polecen dotyczacych perfuzji. Kabel do transmisji danych podtgczany jest do portu do transmis;ji
danych, zlgcza USB na panelu potgczen zewnetrznych. Gdy urzgdzenie LifePort Kidney Transporter pracuje w trybie infuzji,
rejestruje dane dotyczgce perfuzji i stanu co 10 sekund.

Korzystanie z komputera

Zapis danych rozpoczyna sie, gdy urzgdzenie LifePort Kidney Transporter po raz pierwszy przejdzie w tryb infuzji po
wigczeniu zasilania. Rejestrowanie danych trwa do momentu wytgczenia urzgdzenia LifePort Kidney Transporter.

Aby utworzy¢ nowy plik danych, nalezy wylgczy¢ i ponownie wigczy¢ urzgdzenie. Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter moze
przechowywaé w tym samym czasie dane z maksymalnie pieciu przypadkéw perfuzji. Pliki nalezy pobiera¢ do komputera po
zakonczeniu kazdego przypadku. Po pobraniu danych przypadki mogg by¢ usuniete z urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

W kazdym pliku danych urzadzenia LifePort Kidney Transporter mogg zostac zapisane dane dotyczace perfuzji z
maksymalnie 48 godzin. Jesli dany przypadek perfuzji trwa dtuzej niz 48 godzin, nowy plik mozna utworzy¢ jedynie poprzez
wylgczenie i wigczenie zasilania, a nastepnie wznowienie perfuzji. Przechowywane dane obejmujg nastepujgce informacije:

*  kolejny numer zapisu,

» czas trwania infuzji,

* zadana wartos¢ cisnienia,

» $rednia wartos¢ cisnienia,

» zmierzona wartos¢ cisnienia skurczowego i rozkurczowego,

* natezenie przeptywu,

e 0por narzadu,

» temperatury pojemnika na 16d i putapki pecherzykéw powietrza,
» status btedu (obecnos$¢ lub brak kazdego z bledow),

* 0golIny i czgstkowy status systemu perfuzyjnego,

» status pokrywy urzadzenia LifePort Kidney Transporter (otwarta/zamknieta).
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PRZESTROGA: Sprzet zewnetrzny podtgczany do portu transmisji danych musi posiadac¢ certyfikat IEC 62368
dla sprzetu przeznaczonego do przetwarzania danych. Ponadto wszystkie konfiguracje musza by¢ zgodne z pkt.
16 normy IEC60601-1 dla systeméw. Kazda osoba podigczajgca dodatkowy sprzet do portu transmisji danych
dokonuje konfiguracji systemu medycznego i w zwigzku z tym jest odpowiedzialna za zapewnienie zgodno$ci
systemu z pkt. 16 normy IEC60601-1. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z catodobowg infolinig ds.
perfuzji Organ Recovery Systems.

Korzystanie z pamieci typu flash

W przypadku braku dostepnosci komputera do oceny pliku danych mozna pobra¢ plik na pamiec¢ typu flash, a nastepnie
przeanalizowa¢ dane na komputerze, gdy bedzie on dostepny.

1. Wigczy¢ zasilanie urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

UWAGA: Jesli urzadzenie LifePort Kidney Transporter nie ma zainstalowanego uktadu perfuzyjnego, nalezy
nacisng¢ STOP, aby usungc biad ,Sensor Not Connected” (Czujnik niepodtgczony) i nacisngé OK.

Wiozy¢ pamieé typu flash USB do portu USB-A urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

Przy uzyciu przyciskéw strzatek wybraé DOWNLOAD FILE (Pobierz plik).

Przy uzyciu przyciskéw strzatek wybrac plik do pobrania.

Nacisng¢ OK i SAVE (Zapisz). Na gorze wy$wietlacza bedzie miga¢ napis SAVING FILE (Zapisywanie pliku) do
czasu zakonczenia tej operacji. Po zakohczeniu pobierania wyswietlacz powréci do ekranu pobierania pliku.

W razie potrzeby mozna pobra¢ dodatkowe pliki lub uzy¢ przyciskéw strzatek, aby wybra¢ DONE (Gotowe)

i nacisng¢ OK.

7. Wyja¢ pamiec¢ typu flash USB.

ok wnN

o
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Usuwanie usterek i diagnostyka

Wiekszos$¢ problemoéw wystepujgcych podczas obstugi urzadzenia LifePort Kidney Transporter mozna fatwo rozwigzac.
W pierwszej kolejnosci podczas rozwigzywania probleméw nalezy upewnic sig, ze urzgdzenie ma dostep do zasilania

akumulatorowego lub za posrednictwem przewodu zasilajgcego podigczonego do standardowego gniazdka elektrycznego.

Jesli zaswieci sie lampka zasilania, ale urzadzenie LifePort Kidney Transporter nadal nie dziata, nalezy postuzy¢ sie
ponizszym przewodnikiem.

Procedury usuwania usterek

Usterka

Mozliwa przyczyna

Dziatanie

1. Wymieni¢ na natadowane akumulatory lub podtgczy¢ do
zewnetrznego zrédta zasilania. Przed uzyciem urzgdzenia

Sygnat dzwiekowy
lub migajacy ekran

lub migajacy ekran
z towarzyszgcym
komunikatem o btedzie

Roztadowane upewni¢ sie, ze akumulatory sg catkowicie natadowane.
akumulatory 2. Upewni¢ sie, ze w gniezdzie dostepne jest zasilanie.
Brak zasilania Gniazdko 3. Zresetowac wytacznik, wciskajgc przycisk znajdujgcy sie
. . na zewnetrznym panelu pofaczen z tylu urzadzenia LifePort

Zadziatat wytgcznik Kidney Transporter.

automatyczny.
Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z catodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Sygnat dzwiekowy Nalezy zastosowac sie do instrukcji podanych w rozdziale

Objasnienia komunikatéw o bfedach.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z calodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Brakujacy/
nieprawidiowy
ekran

Btad wyswietlacza
lub wewnetrzny
btgd komputera

1. WYLACZYC zasilanie.
2. WLACZYC zasilanie.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac¢ sie z calodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Wyciek perfuzatu

Pokrywy ukfadu
perfuzyjnego nie
sg docisniete
Wadliwy ukfad
perfuzyjny

1. Zblokowa¢ ponownie pokrywy uktadu perfuzyjnego i poszukac
przeciekdédw w poblizu uszczelek.

2. Wymieni¢ ukfad perfuzyjny. Skontaktowac sie z catodobowa
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems, aby zwrdci¢ uktad
perfuzyjny do sprawdzenia.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z catodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Wyciek czynnika

Uszkodzony pojemnik

Sprawdzi¢ pojemnik na 16d pod kgtem uszkodzen.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub jezeli problem sie

chtodzacego na l6d lub uszczelka. utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji
Organ Recovery Systems.
1. WYLACZYC zasilanie.
2. Odtgczy¢ przewdd zasilajgcy.
3. Wyja¢ wszystkie akumulatory.
§ 4. Odczekac¢ 30 sekund.
Brak reakcji Wewnetrzna blokada 5. Ponownie zainstalowa¢ akumulatory w urzadzeniu LifePort
przyciskéw

Kidney Transporter
6. WLACZYC zasilanie.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z catodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Pusty wyswietlacz

Bfad wyswietlacza
lub wewnetrzny
btgd komputera

1. WYLACZYC zasilanie.
2. WLACZYC zasilanie.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowa¢ sie z calodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.
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Objasnienia komunikatéw o btedach

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter emituje alerty dzwiekowe w przypadku wystgpienia warunkéw wykraczajgcych
poza dopuszczalne zakresy zawartosci pecherzykdw, cisnienia, przeptywu i temperatury. Wiele z tych bledéw jest
samoczynnie korygowanych i perfuzja zostanie automatycznie wznowiona.

W przypadku wystgpienia nieusuwalnego btedu urzadzenie LifePort Kidney Transporter wchodzi w tryb
awaryjny statycznego przechowywania w warunkach chtodniczych.

Aby przejrze¢ wszystkie btedy, nalezy przewing¢ panel wyswietlania komunikatéw. Wskazniki btedéw bedag
wyswietlane do momentu ich usuniecia.

Aby skaspwaé wskazniki btedow, ktére nie sg juz aktualne, nalezy nacisng¢ przycisk STOP lub
WYKRESLANIE/KASOWANIE zgodnie z monitami na ekranie.

Nalezy zapoznaé sie z ponizszym wykazem skrétéw, zaobserwowanych probleméw, mozliwych przyczyn i
zalecanych dziatan. W wiekszo$ci przypadkéw alert dzwiekowy mozna wytgczyé lub tymczasowo wyciszyc,
naciskajgc przycisk STOP lub WYKRESLANIE/KASOWANIE w zaleznos$ci od typu alertu.

Komunikat o btedzie

Mozliwa przyczyna

Dziatanie

Bubbles in Infuse
Line

Pechrzyki powietrza w

1. Sprawdzié, z zachowanie standardowych zasad aseptyki
w stosownych przypadkach, uktad perfuzyjny pod katem
przeciekdw i potgczenia z kaniulowang nerkg. W razie potrzeby

(Nie mozna osiggnaé
ci$nienia)

uktadzie perfuzyjnym

Nerka stawiajgca
niski opor

(Pecherzyki i inflzyi usung¢ wszelkie przecieki w warunkach aseptycznych.
w przewodzie przewodzie Intuzyjnym | 5 - ponownie napetnié¢ uktad perfuzyjny.
infuzyjnym) Jezeli problem sie utrzymuije, nalezy skontaktowaé sie z catodobowa
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.
Nieszczelna kaniula 1. Wkwa_rulnkach asepktygznych_ skor;trolgwac’: wzr9kow0| Ir(>.o’faczenie
. lub tetnica z kaniulowang nerka i w razie potrzeby usung¢ wszelkie
Can't reach _ ¢ . nieszczelnosci.
pressure Nieszczelnos¢ w

2. Sprawdzi¢ ukfad perfuzyjny pod katem przeciekéw. Wymienic
uktad perfuzyjny, jesli nie mozna usung¢ przeciekow.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z catodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Check Ice
(Sprawdzi¢ ilos¢ lodu)

Temperatura
pojemnika na l6d
wynosi 5°C lub
wiecej, ale nadal nie
przekracza 8°C.

Uzupehi¢ 16d zanim temperatura osiggnie 8°C, w przeciwnym razie
urzgdzenie LifePort Kidney Transporter przerwie perfuzje i powroci
do statycznego przechowywania w warunkach chtodniczych.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z catodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Check Filter
(Sprawdzié filtr)

Filtr moze by¢
niedrozny.

1. Nie podejmowac préb usuniecia niedroznosci z filtra.
2. Wymieni¢ ukfad perfuzyjny.
3. Skontaktowa¢ sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji Organ

Recovery Systems, aby zwrdci¢ uktad perfuzyjny do sprawdzenia.

Equalizing
(Wyréwnywanie)

Tymczasowy problem
z przewodem do
podawania ptynéw

Usunh wiadomos$¢ i monitoruj. Normalna praca pompy powinna zostac
przywrécona automatycznie.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z catodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

High Pressure
(Wysokie cisnienie)

System doswiadcza
nieoczekiwanych
warunkow
cisnieniowych.

1. Sprawdzi¢ czujnik ci$nienia i ztgcze czujnika cisnienia.
2. W warunkach aseptycznych sprawdzi¢ niedroznos¢ tetnic i zyt.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z catodobowg
infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.
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Komunikat o bltedzie

Mozliwa przyczyna

Dziatania

Kidney High
Resistance

(Wysoki opor nerki)

System odnotowuje zbyt
wysoki op6r

1. W warunkach aseptycznych poluzowac¢ siatke ochronng
narzadu, dostosowac potozenie tetnicy nerkowe;j, i
(lub) sprawdzi¢ pod katem niedroznosci w uktadzie
perfuzyjnym.

2. Skonsultowac sie z nadzorujgcym lekarzem.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z
catodobowg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Kidney Not
Connected
(Nerka
niepodigczona)

Rama przewodéw
nieprawidtowo

ustawiona

Nieszczelna kaniula lub
niepodtgczona tetnica nerkowa

1. Sprawdzi¢ ustawienie ramy przewoddw i dZzwigni blokujgce;.
2. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg nerki oraz kaniuli i usung¢
wszystkie nieszczelnosci w warunkach aseptycznych.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z catodobowag infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Load Perfusion
Circuit
(Zainstalowaé
uktad perfuzyjny)

Rama przewodow nie jest
prawidtowo zainstalowana
lub zatrzasnieta

1. Sprawdzi¢ ustawienie ramy przewoddw i dzwigni blokujgce;.
2. Sprawdzi¢ potgczenie kabla czujnika cisnienia.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Low Battery
(Niski poziom
natadowania
akumulatorow)

Pozostato mniej niz 4 godziny
pracy na akumulatorze:

2 godziny perfuzji plus
dodatkowe 2 godziny
monitorowania.

1. Podtgczy¢ do zewnetrznego zrédta zasilania.
2. Wymieni¢ ,na gorgco” na natadowane akumulatory.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Motor Current
Failure (Awaria
zasilania silnika)

LifePort nie reaguje prawidtowo

Skontaktowac sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji
Organ Recovery Systems.

Near Freezing

Nieprawidtowy czynnik
chtodzacy Zbyt niska

1. Sprawdzi¢, czy do napetniania pojemnika na 16d uzywa
sie wylgcznie lodu i wody.

(Niedrozno$¢)

(Temperatura temperatura otoczenia 2. Przenies¢ Urzadzenie do Cieplejszego otoczenia.
bliska zeru) (temperatura pojergmika nalod | Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowaé sie
spadta ponizej 0,1°C) z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.
1. Z zachowaniem zasad aseptyki sprawdzi¢, czy linia
infuzyjna jest drozna.
Occlusion Nieoczekiwane wartosci 2. Z zachowaniem zasad aseptyki upewnic sig, ze tetnica

cisnienia podczas trybu infuzji

nie jest niedrozna ani skrecona.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

POST failure
(Niepowodzenie
autotestu POST)

Btad wewnetrzny

1. Odigczy¢ zasilanie od urzadzenia LifePort Kidney Transporter:
wyjaé wszystkie cztery akumulatory LifePort i odtgczy¢
urzgdzenie od zasilania sieciowego prgdem zmiennym.

2. Przywrdcic zasilanie urzadzenia LifePort i nacisngé
przycisk zasilania.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z catodobowag infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Failure (Awaria

Pressure Sensor

czujnika cisnienia)

Czujnik cisnienia odtgczony

Podtgczy¢ ponownie czujnik cisnienia.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

nastawy czujnika
cisnienia)

Pressure Sensor
Setpoint Error (Btad

Urzadzenie LifePort Kidney
Transporter nie moze ustawic
poziomoéw alertéw cisnienia.

1. Nacisng¢ STOP, aby usung¢ alert.

2. Nacisnaé INFUSE (Infuzja), aby ponownie uruchomic tryb
infuzji.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie

z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.
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Komunikat o bltedzie

Mozliwa przyczyna

Dziatania

Purge Bubbles
(Usunaé pecherzyki

Automatyczny cykl
ptukania w trybie infuzji

1. Uruchomi¢ urzadzenie LifePort Kidney Transporter
w trybie ptukania.

2. Jesli ten btad sie stale powtarza, sprawdzi¢ uktad perfuzyjny
pod katem pekniec¢, nieszczelnosci i (lub) luznych potgczen.

niska temperatura)

otoczenia (temperatura
pojemnika na l6d spadta
ponizej 0,5°C)

powietrza) Mozliwy wyciek powietrza ) ) ) o
Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.
Nieprawidtowy czynnik 1. Sprawdzi¢, czy do napetniania pojemnika na 16d uzyto
Too Cold chiodzacy wytgcznie lodu i wodly.
(Zbyt Zbyt niska temperatura 2. Przenie$é urzadzenie do cieplejszego otoczenia.

Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Too Warm
Add Ice

1. Jak najszybciej uzupeié 16d.
2. Poczekac, az temperatura spadnie ponizej 8°C i nacisngé

(Zbyt wysoka

l6d)

temperatura; dodac

Temperatura pojemnika
z lodem powyzej 8°C

INFUSE (Infuzja), aby wznowi¢ perfuzje.
Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie

z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

w gornej sekgji
uktadu)

Upstream Bubbles
(Pecherzyki powietrza

Pecherzyki powietrza
pozostajgce w pierwszym
wykrywaczu pecherzykow
powietrza

Sprawdz uktad perfuzyjny pod katem przeciekow.
Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie

z catodobowsg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Watchdog

(Uktad alarmowy)

Bfgd wewnetrzny

Skontaktowac sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji
Organ Recovery Systems.

Autotest po wigczeniu zasilania (POST)

Przy kazdym uruchomieniu urzgdzenia LifePort Kidney Transporter wykonywany jest autotest po wigczeniu zasilania

POST (Power On Self Test). Procesor urzadzenia LifePort Kidney Transporter sprawdza funkcje pamieci, czujniki

temperatury, wykrywacze pecherzykéw powietrza i wewnetrzne procedury wykrywania usterek. W rzadkim przypadku

niepowodzenia jednego z tych testéw urzadzenie LifePort Kidney Transporter wyswietli komunikat ,POST failure”
(Niepowodzenie autotestu po wtgczeniu zasilania) oraz komunikat o btedzie POST, zgodnie z tabelg zamieszczong
ponizej. W razie wystgpienia jednego z tych btedéw nalezy odtgczy¢ urzadzenie LifePort Kidney Transporter od wszelkich

zrddet zasilania, wyjmujgc i ponownie podigczajgc akumulatory i przewdd zasilajgey. Jezeli urzadzenie nadal wyswietla

komunikat POST, nalezy skontaktowac sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Komunikat o btedzie POST

Wskazanie

POST AT error (Btad AT POST)

Btad temperatury pojemnika z lodem

POST failure
(Niepowodzenie autotestu POST)

Autotest po wigczeniu zasilania nie powiodt sie

POST Flash error
(Btad pamieci typu flash POST)

Sprawdzanie integralnosci pamieci typu flash

POST HPS error (Btagd POST HPS)

Btad wytgczenia przy wysokim cisnieniu

POST IB error (Btad 1B POST)

Btad wykrywacza pecherzykow powietrza podczas infuzji

POST MD error (Btad MD POST)

Btad napedu silnikowego

POST MOC error (Btigd MOC POST)

Btad wytgczenia przy nadmiernym pradzie silnika

POST PS error (Btgd PS POST)

Btad czujnika cidnienia

POST PT error (Btgd PT POST)

Btad czujnika temperatury perfuzji

POST RAM error (Bfgd POST RAM)

Kontrola integralnosci pamieci o dostepie swobodnym

POST ROM error
(Btad pamieci ROM POST)

Sprawdzanie integralnosci pamieci tylko do odczytu

POST UB error (Btad UB POST)

Btad pierwszego wykrywacza pecherzykéw powietrza

POST WD error (Btad WD POST)

Btad uktadu alarmowego
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Konserwacja

Informacje ogoélne
Urzadzenie LifePort Kidney Transporter nie zawiera elementdéw wewnetrznych, przeznaczonych do wymiany przez uzytkownika.

OSTRZEZENIE: Nie otwieraé urzadzenia LifePort Kidney Transporter w celu serwisowania. Zdemontowanie
zespotu pompy grozi porazeniem prgdem elektrycznym. Wszystkie elementy urzgdzenia LifePort Kidney
Transporter, ktére sg przeznaczone do obstugi przez operatora, sg dostepne bez koniecznosci otwierania
urzadzenia. W razie wystgpienia probleméw wymagajgcych naprawy nalezy skontaktowac sie z catodobowg

infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter nalezy konserwowac, czysci¢ i utrzymywaé w gotowosci do uzytku zgodnie
ze wskazowkami zawartymi w tej instrukgji. Jesli urzadzenie LifePort Kidney Transporter nie dziata prawidtowo, nalezy
zapoznac sie z rozdziatem Usuwanie usterek i diagnostyka lub skontaktowac sie z catodobowg infolinig ds. perfuz;ji
Organ Recovery Systems.

Przechowywanie

Jesli urzgdzenie LifePort Kidney Transporter nie bedzie uzywane przez kilka dni lub tygodni, przed przechowywaniem
nalezy doktadnie wyczys$ci¢ urzadzenie zgodnie z rozdziatem Czyszczenie i dezynfekcja po uzyciu. Urzgdzenie LifePort
Kidney Transporter nalezy przechowywa¢ w suchym pomieszczeniu, ktére nie jest narazone na bezpos$rednie dziatanie
promieni stonecznych. Pokrywa pojemnika na I6d powinna by¢ uchylona.

W przypadku przechowywania przez okres dtuzszy niz 30 dni nalezy wyjg¢ akumulatory z urzgdzenia LifePort Kidney Transporter.

/!\ PRZESTROGA: Przechowywanie przez dtugi czas moze spowodowaé uszkodzenie akumulatorow.

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter nalezy przechowywa¢ w miejscu o regulowanej temperaturze. Urzgdzenie
LifePort Kidney Transporter bedzie dziata¢ prawidiowo po przechowywaniu w temperaturze od 5°C do 40°C.

Naprawy

Jesli urzgdzenie LifePort Kidney Transporter wymaga naprawy, nalezy wysta¢ je za posrednictwem firmy spedycyjnej.
Nalezy uzy¢ pudetka z tektury falistej z wktadkami z pianki—oryginalnego pudetka lub pudetka zawierajgcego
wypozyczone opakowanie zwrotne—dostarczonego przez Organ Recovery Systems.

OSTRZEZENIE: Nieautoryzowane modyfikacje urzgdzenia LifePort Kidney Transporter bedg skutkowaty utratg gwarandii
i moga spowodowac uszkodzenie urzadzenia i (lub) narzgdu. Mogg takze spowodowac obrazenia ciata u uzytkownika.
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Specyfikacje, srodki ostroznosci, ograniczenia

Specyfikacje produktu

Opis

Przenosny, autonomiczny system do przechowywania nerek,
wykorzystujgcy perfuzje hipotermiczng

Wskazania do uzycia

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest przeznaczone do ciggtej
hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek w celu ich przechowywania,

opcjonalnego transportu i ostatecznie wszczepienia u biorcy.

Pojemnosé

Jedna nerka

Zrodto zasilania

Prad zmienny lub akumulator

Napiecie — 100 do 240 V (AC), czestotliwos¢ — 50 do 60 Hz, prad — 1 A

Zrédto czynnika chtodzacego

Kapiel wodno-lodowa, 5,5 litra

Pompa perfuzatu

Pompa perystaltyczna

Regulacja cisnienia

Regulacja cisnienia w petli zamknietej, od 10 do 65 mmHg

Tryby perfuzji

Pulsacyjny

Pomiar natezenia przeptywu

Od 20 ml/min do 150 ml/min z doktadnoscig +15%

Wymiary

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

Przyblizona masa

20,4 kg (45 funtéw) — w petni zatadowane urzadzenie

Czas trwania transportu

Do 24 godzin od momentu uzupetnienia lodu i wymiany
(lub natadowania) akumulatoréw

Akumulatory

Cztery akumulatory litowo-jonowe 11,1V

Czas pracy akumulatora

24 godziny (po petnym natadowaniu)

Stosowany perfuzat

Perfuzat do hipotermicznej perfuzji mechanicznej

Pobieranie danych

Pobieranie za posrednictwem portu USB wszystkich danych
dotyczacych perfuzji i danych kontrolnych zebranych od momentu
uruchomienia trybu INFUSE (Infuzja) po wtgczeniu zasilania.

Warunki przechowywania

Temperatura: 5°C do 40°C

Warunki eksploatacji

Ponizej 35°C przy zasilaniu prgdem zmiennym
Ponizej 40°C przy zasilaniu akumulatorowym

Klasyfikacje urzadzenia

Wyréb medyczny

Klasa Il

Urzgdzenie wpisane na liste FDA

Klasa lla

MDD UE 93/42/EWG

Rodzaj ochrony
przez porazeniem
pradem elektrycznym

Klasa | / Zasilanie wewnetrzne

Ochrona przed
przedostawaniem si¢ wody

IPX1

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter
jest zabezpieczone przed spadajgcymi
pionowo kroplami wody

Zalecenia dotyczace
czyszczenia

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter moze by¢ czyszczone przy uzyciu
70% roztworu alkoholu izopropylowego w celu usuniecia pozostatosci
perfuzatu i innych drobnych zanieczyszczen.

Sprzet jest przystosowany do ciggtego dziatania.

OSTRZEZENIE: Sprzet NIE jest przystosowany do uzytku w obecnosci LATWOPALNYCH SRODKOW
ANESTETYCZNYCH lub PODTLENKU AZOTU, bez koniecznosci stosowania odpowiednich srodkow
ostrozno$ci zgodnie z wytycznymi lub procedurami szpitala lub organizaciji.
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Kompatybilnosé elektromagnetyczna

Urzagdzenie LifePort Kidney Transporter wymaga stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci w odniesieniu
do kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i powinno by¢ uzywane zgodnie z informacjami dotyczgcymi
EMC, zawartymi w tej instrukcji.

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej; jedli nie jest zainstalowane

i uzywane zgodnie z instrukcjami, moze powodowaé zakiécenia w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego. Nie
mozna jednak zagwarantowaé, ze okreslona instalacja nie bedzie powodowac¢ zaktécen. Urzgdzenie LifePort Kidney
Transporter powoduje zaktdcenia, ktdre mozna zidentyfikowac, wtaczajac i wytgczajgc LifePort Kidney Transporter. Nalezy
sprobowacé skorygowaé zaktdcenia za pomocg co najmniej jednego z nastepujgcych Srodkow:

* zmieni¢ ustawienie anteny odbiornika;

» zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniem LifePort Kidney Transporter a odbiornikiem;

» podigczyc¢ urzgdzenie LifePort Kidney Transporter do gniazda znajdujgcego sie w innym obwodzie niz gniazdo, do
ktérego podtgczony jest odbiornik.

Przeno$ny i mobilny sprzet komunikacyjny o czestotliwosci radiowej moze oddziatywaé na urzadzenie LifePort Kidney Transporter.

PRZESTROGA: W celu zapewnienia zgodnosci z wymogami EMC nalezy uzywac wytgcznie przewodow
dostarczonych przez producenta. W przypadku jakichkolwiek pytan lub aby zamoéwi¢ nowe przewody, nalezy
skontaktowa¢ sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

PRZESTROGA: Uzycie innych przewodow zasilajgcych lub kabli komunikacyjnych niz te wyszczegdlnione w specyfikacji
moze spowodowac zwiekszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

PRZESTROGA: Urzadzenie LifePort Kidney Transporter nie powinno by¢ uzywane w bezposrednim sgsiedztwie
innego sprzetu i nie powinno by¢ ustawiane na nim ani pod nim. Je$li ustawienie w bezposrednim sasiedztwie
innego urzgdzenia, na nim lub pod nim jest konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie LifePort Kidney Transporter,
aby zweryfikowa¢ prawidtowosc¢ dziatania w konfiguracji, w ktérej bedzie ono uzywane.

> P> B

Wskazowki i deklaracja producenta — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;.
Nabywca lub uzytkownik urzadzenia LifePort powinien sie upewni¢, ze uzywane jest ono w takim srodowisku.

Test emisji Spetnianie wymagan Srodowisko elektromagnetyczne:
wskazowki
Emisje fal o czestotliwosci radiowej Grupa 1 Urzadzenie LifePort Kidney Transporter
CISPR11 wykorzystuje energie o czestotliwosci

radiowej tylko do swoich wewnetrznych
funkcji. W zwigzku z tym emisje sg bardzo
niskie i nie powinny powodowac zakiécen
pracy sprzetu elektronicznego znajdujgcego

sie w poblizu.
Emisje fal o czestotliwosci radiowej Klasa B Urzgdzenie LifePort moze by¢ uzywanie
CISPR11 we wszystkich budynkach poza budynkami
Emisje harmoniczne Klasa A mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sg

bezposrednio podtaczone do publicznej

IEC 61000-3-2 VRS L L .
. — : - - - sieci niskiego napiecia, zasilajgcej budynki

Wahania napigcia / migotanie Spetnia wymagania przeznaczone do celéw mieszkalnych.
IEC 61000-3-3
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Wskazowki i deklaracja producenta — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia LifePort Kidney Transporter powinien sie upewni¢, ze uzywane jest ono w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne: wskazéwki

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV dotykowe
+15 kV powietrzne

18 kV dotykowe
115 kV powietrzne

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wykonane z ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi pokryte
sg materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Stany przejsciowe i impulsy
IEC 61000-4-4

12 kV dla linii zasilajgcych

12 kV dla linii zasilajgcych

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
by¢ taka, jak w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Zaburzenia udarowe
IEC 61000-4-5

11 kV tryb réznicowy
12 kV tryb wspaolny

11 kV tryb réznicowy
12 kV tryb wspadlny

?gilania sieciowego powinna
Vjak w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Jakose
Byd £

Zapady napiecia,
krotkie przerwy i zmiany
napiecia zasilajgcego

w liniach zasilajgcych
IEC 61000-4-11

0% UT przez 0,5 cyklu
przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% UT przez 1 cykl i 70%
UT przez 25 cykli przy 0°

0% UT przez 250 cykli przy 0°

0% UT przez 0,5 cyklu
przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% UT przez 1 cykl i 70%
UT przez 25 cykli przy 0°

0% UT przez 250 cykli przy 0°

PaHosE %ﬁsilania sieciowego powinna
b

jak w typowym Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym. Jesli
p2ytko 1‘lﬁk urzgdzenia LifePort
Kiiu?y]/ ransporter wymaga
ciggtego korzystania z urzadzenia
nawet podczas przerw w zasilaniu
sieciowym, urzadzenie LifePort Kidney

Transporter moze by¢ zasilane przez
wewnetrzny akumulator.

Pole magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej (50-60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowym Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UT to napiecie zasilania sieciowego pradem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazowki i deklaracja producenta — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;.
Nabywca lub uzytkownik urzadzenia LifePort Kidney Transporter powinien sie upewni¢, ze uzywane jest ono w takim srodowisku.

Srodowisko
elektromagnetyczne:

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci wskazowki
Przewodzony sygnat o 3 Vrms 3V Przenosne i mobilne urzagdzenia
czestotliwosci radiowej 150 kHz do 80 MHz do komunikaciji radiowej nie powinny
IEC 61000-4-6 by¢ stosowane w poblizu zadnej czesci

6 Vrms 6V urzadzenia LifePort Kidney Transporter,
ISM i amatorskie pasma w tym przewodoéw, w odlegtosci
radiowe mniejszej niz odlegtos¢ zalecana,

wyliczona na podstawie odpowiedniego
réwnania majgcego zastosowanie

3Vim 3Vim do danej czestotliwosci nadajnika.
Emitowany sygnat o 80 MHz do 2,5 GHz Zalecana odlegtosé:
czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3

150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,5 GHz

...gdzie P oznacza maksymalng
wyjsciowg moc znamionowg
nadajnikéw w watach (W) podang przez
producenta nadajnika, a d oznacza
zalecang odleglos¢ w metrach (m).

Sita pola ze statych nadajnikow
radiowych, okreslona w

drodze pomiaru zaktocen
elektromagnetycznych terenu,?
powinna byc¢ nizsza niz poziom
zgodno$ci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w poblizu
urzgdzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

UWAGA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci..
UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma
wplyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.

a Nie jest mozliwe doktadne teoretyczne okreslenie sity pola pochodzacego z nadajnikéw statych, takich jak stacje bazowe dla telefonii radiowej (komérkowej/bezprzewodowej)
oraz lgdowych przenosnych nadajnikdw radiowych, amatorskich, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz telewizyjnych. W celu ustalenia warunkéw elektromagnetycznych
zwigzanych ze statymi nadajnikami radiowymi nalezy przeprowadzi¢ pomiary zaktdcen elektromagnetycznych w danej lokalizacji. Jezeli zmierzona sita pola w lokalizacji,

w ktorej stosowane jest urzadzenie LifePort Kidney Transporter, przekracza obowigzujgcy poziom zgodnosci RF, podany powyzej, nalezy obserwowac urzadzenie LifePort
Kidney Transporter w celu zweryfikowania jego prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nietypowego dziatania mogg by¢ niezbedne dodatkowe $rodki, na
przyktad zmiana potozenia lub przeniesienie urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sita pola powinna by¢ nizsza niz 3 V/m.

Srodki ostroznosci i ograniczenia eksploatacyjne
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Ponizsze informacje maja wptyw na efektywng eksploatacje urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

Wylacznie do uzytku przez odpowiednio wyszkolony personel—Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzgdzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza. Uzycie tego urzadzenia do przeprowadzenia procedur innych
niz opisane w tej instrukcji moze spowodowaé uszkodzenie ciata.

Nie uzywaé¢ ponownie uktadoéw perfuzyjnych ani kaniul—Uktady perfuzyjne, zestawy przewodéw, jatowe serwety
oraz kaniule sg dostarczane w stanie jatowym i sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Do sterylizacji uzywany
jest gazowy tlenek etylenu. Po uzyciu nalezy je zutylizowaé w sposdb zgodny z lokalnie obowigzujgcymi wytycznymi
dotyczgcymi odpaddw biomedycznych.

Uzywaé wylacznie wyposazenia zatwierdzonego przez producenta—Tylko akcesoria zatwierdzone przez producenta
zostaty zaprojektowane w sposob zapewniajgcy prawidiowe dziatanie urzgdzenia LifePort Kidney Transporter. Nie
dopuszcza sie uzywania innych akumulatoréw, przewoddéw ani akcesoriow.

W pojemniku na lé6d urzadzenia LifePort Kidney Transporter nalezy stosowac¢ wytacznie 16d i wode —Mieszanina
lodu i wody w pojemniku na 16d zapewni utrzymanie w urzadzeniu LifePort Kidney Transporter temperatury w przedziale
odpowiednim dla zabezpieczenia nerki. Aby unikngé przypadkowego zamrozenia nerki, w pojemniku na 16d urzadzenia
LifePort Kidney Transporter NALEZY STOSOWAC WYLACZNIE LOD | WODE.

Elementy jednorazowe—WSszystkie jednorazowe elementy urzgdzenia LifePort Kidney Transporter sg przeznaczone
wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Jatowe elementy jednorazowe—\Wszystkie jednorazowe elementy do urzadzenia LifePort Kidney Transporter sg
dostarczane w stanie jatowym. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Podlaczyé system do zrédia zasilania sieciowego pradem zmiennym zgodnie z oznaczeniem na etykiecie—
Urzadzenie LifePort Kidney Transporter wykorzystuje do dziatania energie elektryczng z zewnetrznego zrddta. Sprawdzié
napiecie i natezenie znamionowe pradu z elektrycznych gniazdek sieciowych pradu zmiennego i upewnic sie, ze odpowiada
wartosciom znamionowym prgdu wejsciowego podanym na etykiecie z tytu urzgdzenia LifePort Kidney Transporter.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje—Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych z boku i na spodzie urzgdzenia LifePort
Kidney Transporter, zwtaszcza gdy jest ono podtgczone do zewnetrznego zrodta zasilania.

Zgodnosé elektromagnetyczna—Urzadzenie LifePort Kidney Transporter zostato przetestowane i sklasyfikowane jako
zgodne z limitami dla urzgdzen cyfrowych zgodnie z czescig 18 zasad FCC, dyrektywg dotyczacg urzadzen medycznych
93/43/EWG oraz dyrektywa dotyczgcg zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) 89/336/EWG. Limity te zostaty okreslone
w celu zapewnienia skutecznej ochrony przed typowymi zaktdceniami w sSrodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Urzagdzenie LifePort Kidney Transporter wymaga stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci w odniesieniu do
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i powinno by¢ uzywane zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC, zawartymi
w tej instrukcji. Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w rozdziale Kompatybilno$é elektromagnetyczna.

Transport lotniczy—Przed rozpoczeciem transportu lotniczego nalezy upewnic sie, ze zapas lodu i poziom natadowania
akumulatoréw sg wystarczajgce na caty czas trwania transportu. Nie podtgczaé urzgdzenia LifePort Kidney Transporter
do zewnetrznego zrddta zasilania na poktadzie samolotu pasazerskiego. Nie podtgcza¢ kabla do transmisji danych do
urzadzenia LifePort Kidney Transporter podczas lotu samolotem pasazerskim.

PRZESTROGA: Wszyscy uzytkownicy urzgdzenia LifePort Kidney Transporter powinni zapoznac¢ sie z Instrukcjg
uzycia (IFU) roztworu do perfuzji nerek firmy Organ Recovery Systems (KPS-1°).
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Zagrozenia

Informacje ogoélne

Niniejszy rozdziat zawiera informacje dotyczgce zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem urzgdzenia LifePort Kidney
Transporter, ktére mogg stanowi¢ ryzyko dla operatora i otoczenia—informacje majgce wptyw na bezpieczenstwo lekarza
i personelu podczas uzytkowania urzadzenia LifePort Kidney Transporter.

A
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OSTRZEZENIE: Zagrozenie wybuchem. Nie nalezy uzywaé urzadzenia LifePort Kidney Transporter w poblizu
tatwopalnych srodkéw anestetycznych. Urzgdzenie LifePort Kidney Transporter nie jest przeznaczone do uzytku
w poblizu wybuchowych mieszanek lotnych srodkéw anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
UZYWAC TYLKO W BEZPIECZNYM SRODOWISKU.

OSTRZEZENIE: Nie otwiera¢ urzgdzenia LifePort Kidney Transporter w celu serwisowania. Zdemontowanie zespotu
pompy grozi porazeniem prgdem elektrycznym. Wszystkie elementy urzadzenia LifePort Kidney Transporter, kidre sg
przeznaczone do obstugi przez operatora, sg dostepne bez koniecznosci otwierania urzadzenia. W razie wystgpienia
probleméw wymagajgcych naprawy nalezy skontaktowac sie z catodobowg infolinig ds. perfuzji Organ Recovery Systems.

OSTRZEZENIE: Uwazaé na elementy obrotowe. Nie zbliza¢ dtoni, odziezy, bizuterii, smyczy do identyfikatoréw
do pompy infuzyjnej, gdy urzadzenie LifePort Kidney Transporter jest wigczone.

OSTRZEZENIE: Nieautoryzowane modyfikacje urzadzenia LifePort Kidney Transporter bedg skutkowaty utratg
gwarancji i mogg spowodowac uszkodzenie urzgdzenia i (lub) narzadu. Moga takze spowodowacé obrazenia ciata
u uzytkownika.

OSTRZEZENIE: Nalezy stosowaé uniwersalne $rodki ostroznosci w odniesieniu do nerki i perfuzatu. Nerka i
perfuzat moga przenosic¢ nierozpoznane patogeny pochodzace od dawcy. Nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki
ostroznosci (np. rekawice, maski, fartuchy i okulary lub rownowazne srodki ochrony oczu, worki na materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne) podczas obchodzenia sie z nerkg oraz podczas obstugi i utylizacji uktadu
perfuzyjnego i perfuzatu w celu zapobiegniecia ewentualnemu przeniesieniu patogenéw na personel medyczny.

OSTRZEZENIE: Tam, gdzie to wskazano, procedury nalezy wykonywaé w polu aseptycznym z zachowaniem
standardowych zasad aseptyki.

OSTRZEZENIE: Wewnetrzne powierzchnie jednorazowego uktadu perfuzyjnego systemu LifePort Kidney Transporter
uwaza sie za jatowe, podczas gdy powierzchnie zewnetrzne nie sg uwazane za jatowe.

OSTRZEZENIE: W urzgdzeniu LifePort Kidney Transporter nalezy stosowa¢ wylgcznie roztwor do perfuzji mechaniczne;.
Nalezy sprawdzi¢ etykiete roztworu do perfuzji i upewni¢ sig, Ze jest on przeznaczony do perfuzji mechaniczne;.

PRZESTROGA: Aby unikng¢ przypadkowego zamrozenia nerki, w pojemniku na 16d urzadzenia LifePort Kidney
Transporter NALEZY STOSOWAC WYLACZNIE LOD | WODE. Mieszanina lodu i wody w pojemniku na 16d
zapewni utrzymanie temperatury w przedziale odpowiednim dla zabezpieczenia nerki.

OSTRZEZENIE: Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzaé ani nie sterylizowaé
ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja wyrobdw jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika z powodu zanieczyszczenia. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub innych powaznych powikian u pacjenta. Wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane
czesci produktu.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé roztwordéw czyszczacych zawierajgcych aceton, amoniak, benzen, ksylen lub podobne
rozpuszczalniki. Nie uzywac Sciernych narzedzi czyszczgcych ani urzadzer do natryskiwania pod cisnieniem. Nie nalezy
czysci¢ ani dezynfekowac w autoklawie, ani nie poddawac¢ gazowej sterylizacji EO. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
spowoduje uniewaznienie gwarancji.
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