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Giris
Kilavuzun Amaci

Bu kilavuz, LifePort Bobrek Tagiyici'nin kurulumu, ¢alistiriimasi ve rutin bakimi igin gerekli temel bilgileri saglar.
Guvenli ve etkili ekipman kullanimi igin bu kilavuzdaki talimatlara dikkatle uyulmalidir. Bu cihazi kullanmak
Uzere egitilmis personel icin 6Gnemli calistirma ve bakim bilgileri icerir.

LifePort Bobrek Tasiyici'yi ¢calistiracak tim personelin asagidakileri yapmasi 6nemlidir:

+ Cihaz galistirmadan 6nce bu kilavuzu okuyun ve anlayin.
+  Kendinizin ve etrafinizdakilerin giivenligi icin Operasyonel Onlemler ve Sinirlamalar ve Tehlikeler
bélimlerinde belirtilen tum uyari ve énlemlere uyun.

Bu kilavuz, organ perfiizyonu uygulamasi veya bilimine yonelik egitim yerine KULLANILMAMALIDIR.
Pediatrik dondrlerden elde edilen bébreklerin veya pediatrik alicilara yonelik dondr boébreklerinin makine
perflizyonu ile ilgili 6zel uygulama, transplanti uygulayan hekim ve kurum politikalari tarafindan belirtilen
protokollere uygun olarak yapilmalidir. Bu kilavuz, LifePort Bébrek Tagiyici'nin dahili bilesenlerinin bakimina
iliskin bilgi IGERMEZ. Kurulum ve organ perfiizyonu hakkinda daha fazla bilgiye ihtiyag duyarsaniz veya
herhangi bir sorunuz varsa, lutfen Organ Recovery Systems 7/24 Perfiizyon Yardim Hatti ile iletisime gecin.

Bu kilavuzda, tim UYARI ve DIKKAT ifadeleri icin asagidaki tanimlar gegerlidir.

UYARI: Uyari ifadesi, tam olarak uyulmadigi takdirde personel veya hastalar igin ciddi yaralanmalara
veya uzun vadeli saglik tehlikelerine yol acabilecek herhangi bir islemi, proseduri, uygulamayi vb. kapsar.

DIKKAT: Dikkat ifadesi, tam olarak uyulmadigd takdirde hafif veya orta dereceli yaralanmaya veya
ekipman hasari veya tahribatina veya performans kaybina neden olabilecek her tirlG islemi, prosedurd,
uygulamayi vb. kapsar.

Kisaltmalar
Bu kilavuzda kullanilan kisaltmalar asagidaki tabloda listelenmis ve tanimlanmigtir.
A Amper

AC Alternatif Akim

°C Santigrat Derece

cm Santimetre (1 cm = 0,01 m)

EMC Elektromanyetik uyumluluk

AB MDD Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Direktifi
FCC Federal iletisim Komisyonu

FDA Gida ve ilag idaresi

Hz Hertz

KiMLIK Tanimlayici veya Kimlik Numarasi
IEC Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu
IR Kizil6tesi

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

kg Kilogram (1 kg = 2,2 Ib)

LKT LifePort Bébrek Tastyici

ml/dk. Mililitre boli dakika

mmHg Millimetre civa (1 mmHg = 1 Torr = 133,3 Pa)
RF Radyo Frekansi

\Y Volt
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Etiketteki Sekillerin Aciklamalari

Asagidaki tablo, LifePort Bdbrek Taslyici sisteminde yer alan Etiketteki Sekillerinnin agiklamasini igerir.

& Uyari/Dikkat @ Yeniden Kullanmayin

LOT/| |LotNumarasi Yeniden Sterilize Etmeyin

SN Seri Numarasi SC/Y::EF Sicaklik Limitleri

REF| [Referans Numarasi STERILE|A | [ Aseptik Dolgu Kullanilarak Sterilize Edilmistir

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

Kullanim Talimatlarina Bagvurun

Uretici

Son Kullanma Tarihi, YYYY-AA-GG

i

Uretim Tarihi, YYYY-AA-GG

)0 = !

Kuru Yerde Saklayin

2l

—
S

Gunes Isigindan Uzak Tutun

Elektrik Carpma Tehlikesi

Receteli Tibbi Cihaz

IPX1

Akan suya kargl korumali.

Glg digmesi/Beklemeye al

e
PRESS TO RESET BREAKER

Devre kesici. Sifirlamak i¢in basin.

Veri Baglanti Noktasi (USB)

Ekipmanin yakininda parazit meydana gelebilir.

12

Yuva numaralandirmasini ve yerlestirme
yonunu gosteren pil yuvasi grafigi.

Tibbi — Genel tibbi ekipman; ANSI/AAMI
ES60601-1'e uygun olarak elektrik garpmasi,
yangin ve mekanik tehlikeler bakimindan.

Tibbi Cihaz

Mense Ulke

ithalatgi

O

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Aseptik alan igin koruyucu ambalajli Tekli Steril Bariyer
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Sistem Tanimi

Kullanim Amaci

LifePort Bobrek Tasiyici (LKT) sistemi bdbreklerin surekli hipotermik makine perflizyonunu saglama amaciyla
kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Kullanim Endikasyonlari
LifePort Bobrek Taslyicl, koruma, opsiyonel tagima ve nihai olarak bir aliciya transplantasyon islemini gergeklestirmek
icin bobreklerin sirekli hipotermik makine perflizyonunu saglama amaciyla kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Guvenlik

LifePort Bobrek Tasiyici, bu kilavuzda agiklandigi sekilde kullanildiginda guvenlidir. Underwriters Laboratories
(UL) ve Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu (IEC) tarafindan belirtiimis olan tibbi ekipman ve sistemler i¢in
kabul gérmis ABD ve uluslararasi standartlari karsilamak tzere tasarlanmigtir.

Guvenli calismayi saglamak icin LifePort Bobrek Taslyici icinde elektrikli ve mekanik gtivenlik 6zellikler tasarlanmustir.
Bu 6zellikler asagida belirtilmigtir:

» Elektrikli ve elektronik bilesenler guivenli bir mahfaza iginde bulunur.

+ Perfuzat sicakligi, akis hizlari ve basing seviyeleri, yalnizca belirli bir aralik dahilinde ayarlanabilir
ve bu aralik operator tarafindan degistirilemez.

* Perfiizat basinci, akis hizi ve sicaklik surekli olarak izlenir.

* GUg acikken gosterge ekranlari aydinlanir. Calistirma modu ve mevcut segeneklere baglh olarak
Durdurma, Yikama, Doldurma ve infiizyon kontrolleri saglanir ve tanimlanir.

* Basing, sicaklik, akis hizi, pil sarj durumu, perflzattaki kabarciklar ve konfiglrasyon butlnligu
icin LifePort Bobrek Taslyici iginde kabul edilebilir galisma araliklari belirlenmigtir. Kabul edilemez
bir calisma durumu algilanirsa LifePort Bobrek Tagiyici'yl ariza korumali glvenli moda dondurmek
icin sistemin icinde sabit donanim ve yazilim guvenlik kilitleri bulunmaktadir.

+ LifePort Bobrek Tagiyici, kabul edilemez bir ¢calisma durumu algilanirsa sesli bir uyari ve agiklayici
bir mesaj verir.

Kontrendikasyonlar
Belirtildigi sekilde kullanildiginda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Fiziksel Tanim

LifePort Bobrek Tasiyici, kolayca bulunabilen malzemeleri kullanarak, minimum kullanici midahalesi
gerektirerek ve kolay kullanim ile klinik ortamla entegre olacak sekilde tasarlanmistir. LifePort Bobrek Tasiyicl,
bagislanmis bir bobregi desteklemek ve organi hipotermik aseptik kosullar altinda normale yakin bir fizyolojik
durumda tutmak icin tasarlanmis, tasinabilir, izole bir bébrek perflizyon ve nakil sistemidir. Yalitiimis bir plastik
mahfaza, bobregdi ve perflizati LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perflizyon Devresi icinde muhafaza
eder. LifePort Bobrek Taslyici bilesenleri arasinda bir Buz Kabi, Pompa Kasasi, Kontrol Paneli, Dis Ekran,
Kabarcik Dedektorleri, Dis Baglantilar Paneli, sensérler ve dért adet lityum iyon pil bulunur. iki kulp, Gnitenin
kaldiriimasini ve tagsinmasini kolaylastirir.
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LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimhk
Perflizyon Devresi

/ Pompa Kasasi
BuzKabr —

Yalitici Kapak
Kontrol Paneli — 8 M8 /
Dig Ekran /

Buz Kabi

Cikarilabilir kapakl, kaliplanmis, termoplastik Buz Kabi, donér bdbregi icin hipotermik bir sicaklik
ortami saglamak UGzere Onerilen bir buz ve su karisimi ile doldurulacak sekilde tasarlanmistir.

Buz Kabi diizgln bir sekilde yiklendiginde LifePort Bdbrek Tasiyici, gli¢ kapaliyken bile bébrekleri
hipotermik olarak geleneksel statik depolama yéntemleriyle ayni derecede korur.

Kontrol Paneli

Kontrol Paneli, Pompa Kasasinin yaninda bulunur. Panele yalnizca Kapak ¢ikarildiginda erigilebilir,
bu da kontrol digmelerine yanlislikla ve yetkisiz erisimi dnler. Sol ekran mevcut basing ayar noktasini
ve galisma modunu gdsterir. Sag ekran, kullanici tarafindan girilen bilgileri géruntuler.

ARTIRMA VE AZALTMA  MOD SECME

infiizyon basinci (Yikama, VERI GiRISi /
(1 mmHg'lik artiglarla) Doldurma, Inflizyon) ~ GOSTERGE ekrani
I /
L
N \ /
GUC BASINC AYAR NOKTASI 5 YOLLU TUS TAKIMI

Ac/Kapa  (varsayllan 30 mmHg)  (aydinlatma, segme ve bilgileri girme)

Dis Ekran

Dis Ekran, Kapak ister yerinde ister ¢ikariimis olsun, gorilebilen yatay bir paneldir. Perfizyon ge¢cmigi
hakkinda ek bilgilerin yani sira operasyonel parametreler hakkinda bilgi saglar.

Ekran, sayisal de@erler ile akis ve direng degerlerinin egilim cizgileri arasinda degistirilebilir.

Sicaklik ekrani, Buz Kabinin yakininda bulunan bir sensérden okunan Buz Kabi sicakliklarini ve bir sensoér
tarafindan okunan Kabarcik Tuzagdi igindeki perflizatin sicakhgini gosterir.

MESAJ GOSTERIM PANELI,

BASING Calisma Modunu, infiizyon Siiresini,
Bobrek igindeki sistolik Babrek igindeki Pil Omriini, organ bilgilerini
ve diyastolik basing (VASKULER) DIRENG ve varsa hata mefajlannl gdsterir
PLANLA / TEMIZLE TUSU, Bobrek icindeki SICAKLIK
goriintileme modlari arasinda  perfiizatin AKI$ HIZI iki farkli sensorde élgtilen
gegis yapar ve hata mesajlarini siler iki deger; santigrat derece olarak gdsterilir
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Pompa Kasasi

Pompa Kasasi Uzerinde, LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perflizyon Devresi borusu, perfizatin
basincini, hizini ve sivi yolunu kontrol eden bir peristaltik pompa, valfler ve sensérlerin Gzerinden gecer.

Pompa Kasasi Kilitteme Kolu
Kabarcik Dedektorleri

Boru Cergevesi Sensori -_
Yikama Valfi

infiizyon Valfi

inflizyon Pompasi
Basing Sensorii Kablosu / /

Pompa Basligi Kanali

/ Yay Kolu ve Mandal

+ Pompa Kasasi Kilitleme Kolu: Perflizyon Devresi Boru Cercevesini LifePort Bobrek Tasiyici
Uzerindeki yerine sabitler.

» Boru Cercevesi Sensorii: LifePort Bébrek Tagiyici Tek Kullanimlik Perfizyon Devresi Boru
Cergevesinin dogru yerlestirildigini tespit eder.

« Infiizyon ve Yikama Valfleri: perfiizatin bébrege girip girmemesini belirler. infiizyon ve Doldurma
Modlarinda, infiizyon Valfi agik ve Yikama Valfi kapali olup perfiizatin bébrege akmasi saglanir. Yikama
Modunda ve kabarciklari bosaltirken, Yikama Valfi aciktir ve infiizyon Valfi kapalidir ve perfiizati Yikama
Hattindan dogrudan geriye perfiizat rezervuarina yonlendirir.

+ Basing¢ Sensorii Kablosu: LifePort Bobrek Tasiyici'ya bdbrek tarafindan hissedilen perfizyon basinci
hakkinda bilgi saglar. Basing Sensoru baglantisi kesilirse LifePort Bobrek Tagiyici durur ve bir hata
mesaiji goéruntler.

» Kabarcik Dedektorleri: kabarciklarin bébrege girmesini énlemek icin perfiizati kontrol eder. Biri, tespit
edilen kabarciklari bdbrekten uzaklastirmak ve Yikama Hattina yonlendirmek icin Perfizyon Devresi
Kabarcik Tuzaginin yukari akisina yerlestirilmistir, sonrasinda LifePort Bobrek Tasiyici perfizyona
devam eder. Digeri, infiizyon Valfinin hemen dniine yerlestirilmistir ve perfiizyonu tamamen durdurarak
tespit edilen kabarciklarin bobrege girmesini engeller.

« infiizyon Pompasi: perfiizati bdbrekten iten peristaltik bir pompadir. Silindirleri Perfiizyon Devresi
Pompa Boru Halkasina kargi hareket ettirerek perfiizati bébrekte dolastirir. LifePort Bobrek Tasiyicl,
perflizyon basincini kontrol etmek igin pompa hizini diizenler.

UYARI: Dénen parcalara dikkat edin. LifePort Bobrek Tasiyici agikken ellerinizi, giysilerinizi,
miicevherlerinizi, kimlik askilarinizi vb. inflizyon Pompasinin yakinindan uzak tutun.

+ Pompa Bashigi Kanali: Perfiizyon Devresi Pompa Boru Halkasini, infiizyon Pompasi gevresinde
yerinde tutan bir yay kolu ve mandaldan olusur.

Kapak

Yalitiimis, ¢ikarilabilir, mandalli bir Kapak, bébredi korumak ve perfiizyon sirasinda uygun sicakligi korumak
icin mahfazayi guvenli bir sekilde kapatir.
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Dis Baglantilar Paneli

LifePort Bobrek Tastyici, standart bir AC Gig Veri Baglanti Noktalari Devre Kesiciler

Kablosu konektort ve USB-A ve USB-B Veri

Baglanti Noktalari saglayan Harici Baglantilar — AC Gug Kablosu
Paneli aracilidiyla harici bir glic kaynagina ve konektor
diger cihazlara baglanir.

Kisa devre olusursa iki adet Devre Kesici Pil Kapag!

devreye girer. Digmeye basmak kesiciyi sifirlar.

DIKKAT: Yalnizca topraklanmis elektrik baglantilari kullanin. LifePort Bébrek Tasiyict'yi, {riin arka
panelindeki etiketli degerlere gore Voltaj ve amper icin derecelendiriimis toprakl bir elektrik prizine
baglayin. Topraklama muhtazamhgi hakkinda herhangi bir siipheniz varsa LifePort Bébrek Tasiyici'yi
dahili gtigle ¢calistirin.

DIKKAT: Gii¢ Kablosunu iinitenin arkasindan cekerek AC sebeke elektrigini kesebilirsiniz. Giig
Kablosunu ¢ikarmanin zor olmamasi icin LifePort Bobrek Taslyici'nizin yerini secerken dikkatli olun.

Operasyonel Aksesuarlar
Yalnizca Organ Recovery Systems tarafindan saglanan asagida siralanmis aksesuarlarin kullaniimasi énemlidir.

Gulc Kablosu

LifePort Bobrek Tasiyicl, LifePort Bobrek Tasiyici Harici Baglantilar Paneline ve ticari veya hastane kalitesinde
standart bir toprakli elektrik prizine baglanan hastane sinifi bir Gli¢ Kablosu ile donatiimis olarak gelir. Alternatif
bir Gli¢ Kablosu ile degistirmeyin.

DIKKAT: Gii¢ Kablosunu degistirmeyin. Yalnizca Organ Recovery Systems tarafindan saglanan Gii¢
Kablosunu kullanin. Bilgi icin Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hatti ile iletisime gegin.

Veri Kablosu

2 m.'lik Veri Kablosu, LifePort Bébrek Tagiyici'yi harici bir bilgisayara baglar. USB-B ucu, LifePort Gzerindeki
Veri Baglanti Noktasina baglanir ve USB-A ucu, bir Kigisel bilgisayarin USB baglanti noktasina baglanir.

Piller

LifePort Bobrek Tasiyici, tasinabilir glic kaynagdi olarak 6zel olarak tasarlanmig dort adet sarj edilebilir lityum-iyon
pil kullanir.

DIKKAT: Pilleri degistirmeyin. Yalnizca Organ Recovery Systems biinyesinden alinan LifePort Bébrek
Tasiyici pillerini kullanin. Bilgi icin Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hatti ile iletisime gegin.

LifePort Bobrek Tasiyici acildigi zaman, pilleri sirayla kullanarak her seferinde bir pilden gti¢ ¢eker. Her bir pil,
gereken 11 ila 12 voltu sagladidi icin LifePort Bobrek Tasiyici'yi bir ila dort pille ¢alistirmak mimkindur. Ancak,
pilleri mimkun oldugu kadar tam dolu tutarak dort pilin tamaminin kullaniimasi onerilir.

NOT: Toplam pil dmrl, Mesaj Goruntileme Panelindeki Aygit Bilgileri altinda bulunabilir.
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Pillere LifePort Bobrek Taslyici Harici Baglantilar Panelindeki Pil Kapagdindan erigin. Her bir pil, saglanan
yuvalara girip ¢cikacak sekilde tasarlanmigtir. Dizgun takildiginda pil, yuva paneliyle ayni hizada olmali,
acma halkasi gorunur ve pili ¢ikarmak icin hazir durumda olmalidir. Pil yuva paneliyle ayni hizada degilse
yanhs yénde olabilir. Pili 180 derece déndurin ve tekrar deneyin.

Asagidaki ipuglari, pillerden maksimum émur ve fayda elde etmenize yardimci olacaktir.
* Her zaman Pil Kapagini yerine takin. LifePort Bobrek Tasiyici, Pil Kapagi yerinde olmadan
calistirrlmamall ve tasinmamalidir.
+ LifePort Bébrek Tasiyici, figse her takildiginda pilleri sarj edecektir. Pilleri mimkun olan en yliksek
sarjda tutmak igin, tagsimada olmadigi sirada LifePort Bobrek Tasiyici'yi fise takin. Dort pilin tamaminin
yeniden sarj edilmesi yaklasik beg saat surer.

NOT: Uzun slre tagsinmasi planlandiginda veya LifePort Bobrek Tasiyici'nin kisa ¢alisma sureleriyle art
arda kullanilmasi beklendiginde fazladan sarj edilmis pilleri hazir bulundurun.

+ LifePort Bébrek Tasiyici AC sebekesine baglanmadan saklanirken piller yavas yavas bosalir. 30 giin
sarj edilmemesi durumunda, pillerin sarji ¢cok az kalabilir veya hi¢ kalmayabilir ve tam bes saatlik bir
yeniden sarj gerektirecektir.

+ 30 gunden uzun depolanmasi durumunda, pilleri LifePort Bobrek Tasiyici'dan gikarin.

A DIKKAT: Uzun siireli saklama pillere zarar verebilir.

LifePort Bobrek Tasiyici'nin ve LifePort Pillerin Guvenli Olarak

Bertaraf Edilmesi

Lityum-iyon piller bulundugunuz yerdeki dizenlemelere gore atilmalidir. LifePort Bobrek Tasiyici veya LifePort
Bobrek Tasiyici pillerinin givenli bir sekilde bertaraf edilmesi i¢in kurulusunuzdan alinmasini ayarlamak Uzere
Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hatti'ni arayin.

LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Uriinler

LifePort Bobrek Tasiyici sisteminin ayrilmaz bir pargasi olan Tek Kullanimhik Malzemeler, aseptik kosullar
altinda bébregi ve perflizati korumak, bébregi Perflizyon Devresine baglamak ve Perflizyon Devresi iginde
calisirken aseptik kogullarin korunmasina yardimci olmak igin kullanilir. Tim LifePort Bébrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Malzemeler fabrikada sterilize edilir ve steril bir paket icinde teslim edilir.

UYARI: Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin ve yeniden
sterilize etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi, yeniden igslenmesi veya yeniden
sterilize edilmesi, kontaminasyon nedeniyle hasta veya kullanicilar i¢in potansiyel enfeksiyon riski
olusturur. Bu kontaminasyon yaralanmaya, hastalija veya baska ciddi hasta komplikasyonlarina yol
acabilir. Uriiniin kullanilmayan kisimlarini atin.

NOT: LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Malzemelerini yeniden siparis etmek igin Iitfen Organ Recovery
Systems ile iletisime gegin.

LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Kandiller

LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik kandller, LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perflizyon Devresini
bdbregin renal arterine baglar. Bébregin anatomisine en uygun kanulin segilmesini mimkun kilan ¢ok cesitli
kanul tipleri ve boyutlari mevcuttur.

LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Steril Ortii

LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Steril Ortti, LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresi
icinde calisirken aseptik kosullarin korunmasina yardimci olmak i¢in kullanilir.
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LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresi

Boru Devresi (infiizyon, Organ Haznesi
Yikama ve Alim Hatlari)

/ Filtre
Kanul Yuvasi \

Uyum Haznesi

Bobrek Yatagln ———
Organ Tutma Agi _— Dilisiik S
usu VI

Algilama Haznesi

ic ve Dig Kapaklar
Basing Sensori Konektori ¢ 3 hap

Pompa Boru Halkasi Boru Kabarcik Tuzagi
Cercevesi

LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perflizyon Devresi, tek bir bobredi perfiize etmek igin gerekli sivi
yonetim bilesenlerini icerir ve asagidakilerden olusur:

* Organ Haznesi: bobregin icinde oldugu ve perfiizat rezervuari gorevi goren, bébregin kismen siviya
daldirilmis olarak tutuldugu mahfaza.

« Diisik Sivi Algilama Haznesi: distk sivi seviyelerinin gercek zamanli olarak tespit edilmesini
ve perflizat hacminin belirli bir seviyenin altina dismesi durumunda aktif perflizyonun otomatik
olarak durdurulmasini saglar.

+ g ve Dis Kapaklar: seffaf, steril bir ic Kapak ve seffaf Dis Kapak fazladan bir su gecirmezlik saglar.
» Bobrek Yatagi: bobregi destekler.

* Organ Tutma Ag:: bobregin Bobrek Yataginda yerinde kalmasini saglar.

« Kaniil Yuvasi: Bobrek Yataginda kanullin yerinde durmasini saglayan ayarlanabilir yuva.

« Boru Gergevesi: borulari inflizyon Pompasi, valfler ve Pompa Kasasi sensorleri etrafina
konumlandiran plastik gergeve.

» Boru Devresi: perfiizati Organ Haznesi'nden bdbrege dolasim icin ¢eken sizdirmaz sivi yolu
asagidakilerden olusur:

+ Kabarcik Tuzagi: havanin inflizyon Hattina girmesini dnlemeye yardimci olur.

+ Infiizyon, Yikama ve Alim Hatlar: perfiizat akisini yonetir.

+ Pompa Boru Halkasi: Boru Cergevesinden inflizyon Pompasinin etrafina uzanir.

* Uyum Haznesi: sabit perfuzyon basing¢larini sirdirmeye yardimci olur.

* Filtre: bobrek damar sisteminin uygun akiglara ulasmasini engelleyebilecek materyali toplar.

« Basing Sensorii Konektorii: inflizyon Hatti icinde Perfiizyon Devresi icindeki perfiizat basincini
Olcen bir akis Basing Sensori. Pompa Kasasi Basing Sensoéri Kablosuna baglanir ve basing
verilerini LifePort Bobrek Tasiyici'ya génderir.
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Paketinden Cikarma, Kurulum ve On Testlerin Yapilmasi
Genel Bakis

Bu bdlim, LifePort Bébrek Tasiyici'nin teslim alinmasi, paketinden ¢ikariimasi, kurulumu ve 6n testlerinin yapilmasina
iliskin bilgi saglar. Rutin calistirma talimatlari icin LifePort Bébrek Tasiyici Kullanimi boélimine bakin.

Giris
LifePort Bobrek Tasiyici, uygun sekilde taginmasi icin isaretler koyulmus 6zel bir kutu icinde génderilir. Ancak
elektronik tibbi ekipmanla ¢alisma konusunda egitimli ve vasifli bir kisi tarafindan agiimali ve kontrol edilmelidir.

Bir Merkez istasyon Secilmesi

Her bir LifePort Bobrek Tagiyici igin, vakalar arasinda kurulabilecedi ve yeniden sarj edilebilecegi bir merkez
istasyon belirleyin. Merkez istasyon guvenli bir alan olmali, temiz bir tezgah Ustu veya masaustu alani olarak
kullanilabilmeli ve asagidaki gereksinimleri karsilamalidir:

* Yaklasik 21°C iklim kontrolli alan, %50 nem.

* Dogrudan gunes is1g1 almayan bir alan.

* AC ana elektrik prizleri (2 - 4 fis: ABD'de 120 V/15 A).

» LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Malzemeler, piller, aletler ve yedek pargalar icin muhafaza.
* Ezilmis veya pelet haline getirilmis buza erisim (ici bos kiipler dnerilmez).

* Temizlemek ve buz banyosuna su temin etmek i¢in bir yikama evyesine erigim.

* Tibbi atik bertarafina erigim.

» Perfiizat ve diger ilaglar icin sojutulmus depolamaya erisim.

» USB baglanti noktasina sahip bir bilgisayar icin masadsti alani (6nerilir).

» Nakil koordinatoru techizati igin saklama alani: el arabasi, ¢antalar, uygulama Kitleri ve sogutucular.
* Ameliyathanelere yakinlik ve arag, ambulans veya helikopter ylikleme alanlarina hemen erigim.

Paketinden Cikarma ve inceleme

LifePort Bobrek Taslyicl'yi ve aksesuarlarini nakliye kutusundan dikkatlice ¢ikarin. Kutu malzemelerini nakliye
ve muhafaza i¢in saklayin.

Paketinden c¢ikardiktan sonra, asagidakilerden emin olmak igin sistemi ve tim aksesuarlari hasar bakimindan
iyice inceleyin:

LifePort Bobrek Tasiyici mahfazasi bukilmemis ve deforme olmamisgtir.

* Mahfaza yuzeyinde ¢okme, ezik veya ¢atlak yoktur.

* Manuel kontroller ve konektorler gibi taginabilir pargalar dizgun ¢alismaktadir.
* Kontrol Paneli ve Dig Ekran dizgln sekilde hizalidir.

+ Sevkiyat belgelerinde listelenen tum pargalar mevcuttur.

Bu incelemede tespit edilen herhangi bir hasari derhal nakliyeciye bildirin. LifePort Bobrek Tasiyici veya
aksesuarlarinin durumu hakkinda herhangi bir endiseniz varsa, Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon
Yardim Hatti ile iletisime gegin.

On Testlerin Yapilmasi

Yeni bir LifePort Bobrek Taglyici alindiginda ve klinik kullanimdan énce, kullanicinin asagidaki testleri
tamamlamasi dnerilir. Her adimdan sonra, LifePort Bébrek Tagiyici'nin agiklandigi gibi ¢caligtigindan ve
herhangi bir ariza, sizinti veya ¢ézulemez hata olmadigindan emin olun. Kurulum ve test sirasinda zorluklarla
karsilasirsaniz, Sorun Giderme ve Teshis béliimiine bakin.
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LifePort Bobrek Tasiyici'nin Kurulumu

UYARI: LifePort Bobrek Tasiyici tam yUkliyken 20,4 kg agirhdindadir. Yaralanmalari 6nlemek igin uygun
kaldirma proseddurlerini uygulayin.

LifePort Bobrek Tasiyici'yi Dis Ekrana kolayca erigilebilecek sekilde yerlestirin.

LifePort Bobrek Tasiyici Kapagini agip gikarin ve yakin bir yerde saklayin.

On testlere baglamadan énce LifePort Bébrek Tasiyici'nin, saglam ve eksiksiz oldugundan, higbir seyin
hasarli gérunmediginden emin olarak incelemenizi tamamlayin.

wnN e

Buz Kabinin Doldurulmasi

NOT: LifePort Bébrek Tasiyici Buz Kabinda YALNIZCA BUZ VE SOGUK SU KULLANIN. Buz Kabindaki
buz ve soguk su karigimi, klinik bobrek korumasi icin sicakliklarin uygun aralikta kalmasini saglayacaktir.

1. Buz Kabini agin ve ezilmis veya pelet haline getirilmis buzla doldurun, buzu mimkin oldugu kadar igeri itin.
. Buz Kabina yaklasik 1 litre soguk su (10°C'den az) dokiin, bu su yavas yavas buzu ¢dzecektir.
3. Buz Kabi dolana kadar daha fazla buz ve 0,5 ila 1,0 litre daha soduk su ekleyerek eklenen buz
miktarini en st dlzeye ¢ikarin.
4. Buz Kabi Kapagini yerine takin ve Kilitleyin.

LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresinin Yiiklenmesi

NOT: Bu bir 6n test oldugundan aseptik teknigin izlenmesi gerekmez. Ayrintili steril talimatlar igin LifePort
Bobrek Tagiyici Tek Kullanimlik Perflzyon Devresi Kullanim Talimatlarina bakin.

1. LifePort Bobrek Tasiyici'da Kilittleme Kollarinin ve Pompa Basligi Kanalinin agik oldugundan emin olun.
. LifePort Bébrek Taslyici Tek Kullanimlik Perflizyon Devresini paketinden ¢ikarin ve Buz Kabina yerlestirin.

3. Boru Cergevesini Pompa Kasasina dik olarak konumlandirin. Boru Cergevesini Pompa Kasasi tzerinde
diz bir sekilde dondirmeden 6nce menteseleri alicilara takin.

4. Pompa Boru Halkasini infiizyon Pompasinin etrafina gererek gegirin. Pompa Basligi Kanalini kapatin

ve kilitleyin.

Pompa Kasasi Kilitleme Kolunu yerine oturana kadar 90 derece dondurin.

Pompa Kasasindan gelen Basing Sensdru Kablosunu, Boru Cercevesi Uzerindeki Basing Sensdru

Konektorine baglayin.

7. Perfiizyon Devresi i¢ ve Dig Kapaklarini gikarin ve LifePort Bdbrek Tagiyici Tek Kullanimlik Perfiizyon
Devresine 1 litre soguk (10°C'den az) su dokin.

8. Perfiizyon Devresi i¢ ve Dig Kapaklarini yerine takin ve sabitleyin.

o o

LifePort Bobrek Tasiyici'nin Calistirilmasi

1. Gug Kablosunu LifePort Bobrek Tasiyici Dig Baglanti Paneline baglayin ve bir AC elektrik prizine takin.
2. GUGC digmesini bip sesi duyana kadar basil tutun, ardindan birakin.
3. Kontrol Panelinde asagidakileri g6zlemlemelisiniz:

* Ekranlar aydinlanir.
* Basing ayar noktasi, 30 mmHg varsayilan degeri gosterir.
+ Mod kontrol ekranlarinda WASH (YIKA), PRIME (DOLDUR) ve INFUSE (INFUZYON) gésterilir.
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4. Dis Ekranda asagidakileri g6zlemlemelisiniz:

+ Ekranlar aydinlanir.
» Basing, Akis ve Direng sifir olarak okunur.
+ Sicakhk, Buz Kabinin sicakligini gosterir.

NOT: ilk calistirldiginda sicaklik degeri yiiksek okunabilir. Buz Kabi sicakligi 8°C'nin tizerinde oldugunda,
LifePort BObrek Tasiyici galismaz ve hata mesaji verir. Ekranda 8°C'nin altinin gosterilmesi ve cihazin
¢alisir duruma gelmesi birkag dakika alabilir.

Kurulum veya calistirma sirasinda hatalar olusursa, nasil devam edilecedi hakkinda bilgi icin Sorun Giderme
ve Teshis boélumiine bakin.

Calisma Modlarinin Test Edilmesi

Basincin Ayarlanmasi

1. Basing YUKARI/ASAGI ok diigmelerine basin ve her basista basincin 1 mmHg ayarlanabilecegini onaylayin.
2. YUKARI/ASAGI ok diigmelerini kullanarak basinci 40 mmHg olarak ayarlayin.

Yikama

1. WASH (YIKA) diigmesine basin ve inflizyon Pompasinin déniisiini ayarlayin.

2. Suyun Boru Devresinden filtreye, Kabarcik Tuzagina ve Yikama Hattina gekildigini dogrulayin.
Suyun boruda oldugundan, sizinti olmadigindan ve infiizyon Hattindan akmadigindan emin olun.

3. Yikama Modundan gikmak icin STOP (DURDUR) digmesine basin.

Doldurma

1. PRIME (DOLDUR) diigmesine basin ve akisin inflizyon Hattina yénlendirildigini gézlemleyin.

2. Suyun boru iginde oldugundan, sizinti oimadigindan ve Yikama Hattindan akmadigindan emin olun.

3. Perfiizyon Devresi Dis ve i¢ Kapaklarini gikarin.

4. inflizyon Hattini sikistirin veya klempleyin. LifePort Bébrek Tasiyici galismayi durduracak, sesli bir uyari

verecek ve Mesaj Gorlintileme Panelinde su ifade olacaktir: High Pressure (Yuksek Basing).
5. inflizyon Hattini serbest birakin ve hata mesajini silmek igin STOP (DURDUR) diigmesine basin.

Inftizyon

NOT: Kullanicilarin infiizyon testini yapmadan énce ORGAN ID (ORGAN KiMLIiGI) altinda giris yapmalarini
Oneririz. Giris yapilmazsa, cihaz dosyayi varsayilan bir zaman damgasi kullanarak kaydedecektir.

1. 5'li tus takiminda OK'a basin, ORGAN INFORMATION (ORGAN BILGISI) tusunu segmek igin ok
digmelerini kullanin ve tekrar OK'a basin.

ORGAN ID (ORGAN KIiMLIGI) tusunu secin, ardindan OK'a basin.

Atamak istediginiz Organ Kimligi icin alfanimerik secim yapin ve her secimde OK'a basin.
DONE (BITTI) tusuna kaydirin, OK'a basin ve onaylamak icin SAVE (KAYDET) tusunu segin.
KIDNEY (BOBREK) tusunu segin, ardindan OK'a basin.

NA'yi secin, OK'a basin ve onaylamak icin SAVE (KAYDET) tusunu segcin.

BLOOD TYPE (KAN TiPIi) tusunu secin, ardindan OK'a basin.

NA'yi secin, OK'a basin ve onaylamak icin SAVE (KAYDET) tusunu segcin.

Nk WD

NOT: infiizyon Hattindaki Luer baglanti parcasina 18 gauge bir akis sinirlayici veya 18 gauge bir igne takin.

9. INFUSE (INFUZYON) tuguna basin.
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10. Basing, akig, direnc ve sicaklik degerlerinin Dig Ekranda goruntulendigini dogrulayin.

NOT: TUZAK sicakhgi, yalnizca aktif infizyon sirasinda goériintilenen Kabarcik Tuzaginda élgulen sicakligi
temsil eder.

11. Girdiginiz ORGAN INFORMATION (ORGAN BILGISi)'nin gériintiilendiginden emin olun.
12. inflizyon Modundan gikmak igcin STOP (DURDUR) tusuna basin.
13. LifePort Bébrek Tasiyici'yl kapatmak icin GUG diigmesini basili tutun.

Pillerin Test Edilmesi

Yeni bir LifePort Bobrek Tasiyici alindiginda ve klinik kullanimdan énce, kullanicinin On Testleri pilli ve
pilsiz tamamlamasi 6énerilir. Klinik kullanimdan dnce pillerin LifePort Bobrek Tasiyici'da en az bes saat sarj
olmasini saglayin.

PN~

LifePort Bobrek Tasiyici Pil Kapagini triin etiketinden kaydirarak agin.

Pilleri yerlestirin.

LifePort Bobrek Tasiyici Pil Kapagini yerine takin.

Dis Ekranda LifePort Bébrek Tasiyici'nin prize takili ve sarj oldugunun goéruldiginden emin olun. Glg
Kablosunu prizden ¢cekmeden dnce pillerin LifePort Bébrek Taslyici'da en az bes saat sarj olmasini saglayin.
CALISTIRMA ve CALISMA MODLARININ TEST EDILMESI testlerini yukarida agiklandigi gibi pil giiciinii
kullanarak tekrarlayin.

NOT: Pil gliclini dogru bir sekilde degerlendirmek icin testleri tekrarlamadan 6énce Glg¢ Kablosunun figinin
¢ekildiginden emin olun.

Calisma Siiresinin Kontrol Edilmesi (Opsiyonel)

1

2.
3.
4

OK'a basin.

DEVICE INFORMATION (CiHAZ BILGISI) tusunu segin, ardindan OK'a basin.

Pil sarjinin yuzdesini géruntileyin. Ekran 10 saniye i¢cinde ana ekrana doner.

Piller tamamen sarj edilmis ve Buz Kabi doluyken, LifePort Bébrek Tasiyici'yl 24 saat infiizyon Modunda
calistirin. Bu test sirasinda:

+  Akis sinirlayiciyi infiizyon Hattinda tutun.
» Kapagi 24 saat boyunca kapali tutun.

Buz ve pillerin test devam ettigi sirece bitmediginden emin olun.
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Cihaz Bilgilerinin Girilmesi

OK'a basin ve DEVICE INFORMATION (CIHAZ BILGISI) tusunu segmek igin ok diigmelerini kullanin.

DEVICE ID (CIHAZ KIMLIGI) tusunu segin, ardindan OK'a basin.

LifePort Bobrek Tasiyici'ya atamak istediginiz isim icin alfaniimerik se¢im yapin ve her segimde OK'a basin.

DONE (BiTTi) tusuna kaydirin, OK'a basin ve SAVE (KAYDET) tusunu segin.

Mevcut ay, giin ve yili girmek icin DATE (TARIH) tusunu segin ve OK'a basin. Onaylamak icin SAVE

(KAYDET) tusunu segin.

Mevcut saati girmek igin TIME (SAAT) tusunu secin ve OK'a basin. Onaylamak icin SAVE (KAYDET)

tusunu segin.

7. Atamak istediginiz saat diliminin alfaniimerik degerlerini girmek igin TIME ZONE (SAAT DIiLiMi) (TMZ)
tusunu secin ve her secimde OK'a basin.

aobrwbd=

o

NOT: Saat dilimi 3 karakterden olusmalidir, ér. "Merkezi Standart Zaman" i¢in "CST".

8. DONE (BITTI) tusunu kaydirin, OK'a basin ve SAVE (KAYDET) tusunu segin.
9. LANGUAGE (DIL) tugunu segin ve LifePort Bébrek Taglyici'nin gériintiilenmesini istediginiz dile ilerleyin.
10. DONE (BITTi) tusuna kaydirin, OK'a basin ve SAVE (KAYDET)'i segin.

Veri istasyonu ile Harici iletisim

Veri istasyonu, bilgisayara kurulabilen istege bagl bir yazilim uygulamasidir. Veri istasyonu yazilimi, LifePort
Bobrek Tasiyici ile bir bilgisayar arasinda iletisim saglayarak LifePort Bobrek Tasiyici islemlerinin izlenmesini saglar.

LifePort Bobrek Tasiyici'yi izlemek igin kullanmayi planladiginiz bilgisayar(lar)a uygulamay! yiklemek igin Veri
istasyonu Kullanim Kilavuzuna bakin.

Kullandiktan Sonra Temizleme ve inceleme

LifePort Bobrek Taslyici ilk ve sonraki kullanimlarindan énce iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Tam
temizlik ve dezenfeksiyon talimatlari icin Kullandiktan Sonra Temizleme ve Dezenfekte Etme bdlimiine bakin.

LifePort Bobrek Tasiyici her zaman kuru ve hatasiz olmalidir. Bu 6n testlerin herhangi biri sirasinda ortaya ¢ikan
sizintilar, yanlis yénlendirilmis akis ve fazla veya eksik hata mesajlari gibi anormallikler arastiriimall ve ¢ézilmelidir.

Yardima ihtiyaciniz varsa Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hatti ile iletisime gecin.
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LifePort Bobrek Tasiyici Kullanimi
Giris

Bu bolim, bir klinik vaka sirasinda kurulumdan temizlemeye kadar LifePort Bébrek Tasiyici'nin rutin kullanimi
hakkinda bilgi saglar.

NOT: LifePort Bébrek Tasiyici kullanimda degilken pillerin takili ve sarjda oldugundan emin olun.

Profesyonel Genel Bakis

LifePort Bobrek Tasiyici'yi klinik bir ortamda kullanmadan dnce, cihaza ve bébrek perfliizyonuna iyice aligin.
Atik bobrekler veya hayvan bébrekleri Gizerinde pratik yapmayi disindn. Cesitli ayarlar denenmeli ve bébrek
Uzerindeki etkileri konusunda bir fikir edinilmelidir.

Asagidaki dnemli faktorler konusunda dikkatli olun:

* Vaskduler hasari dnlerken yeterli akisi saglamak igin iyi klinik uygulamaya goére kullanmak Utzere bir
inflzyon basinci segin.

* Nakledilen arterin zarar gérmesini dnlerken perfiizat sizintilarindan kaginmak icin kantlleri sabitleyin.

« Kanulli arteri, perfuzat akisini tikayacak herhangi bir bukilme veya kivriimayi dnlemek tizere inceleyin
ve konumlandirin.

+ Bobrek igin aseptik kosullari koruyun ve devaml perflizyon yapin. Standart aseptik teknik kullanilirken
Organ Haznesinin kapatiimasi gerekir.

+ LifePort Bobrek Tasiyici Buz Kabini dolu tutarak bébrek icin hipotermik kosullari koruyun. Donmayi
Onlemek icin sadece buz ve su kullanin.

Hizli Midahale Durumlarinda Kullanmak i¢in LifePort Bobrek Tasiyici'nin

Bakiminin Yapilmasi

LifePort BObrek Tasiyici'ya ihtiya¢ duyuldugu ¢agrisini almadan once, asagidaki prosedurleri uygulayarak
hemen kullaniimak Gzere hazir tutun.

Merkez istasyonunun Hazirlanmasi

LifePort Bobrek Tasiyici ve sarf malzeme ve aksesuarlari, kurtarma ekibinin tedarik ¢cantasinin ayrilmaz
bir pargasli olacak ve kurtarma ve nakil slrecine sorunsuz bir sekilde dahil edilecek sekilde tasarlanmigtir.

LifePort Bobrek Tasiyici'yi kullanima hazir durumda tutmak i¢in asagidakileri hazirlayin:

* Dondurucuda veya buz makinesinde kolayca bulunacak sekilde ezilmis veya pelet haline getirilmis buz
(5 - 6 kg veya daha fazla).

+ LifePort Bobrek Tasiyici'ya yukli ve tam sarjli tutulan piller. LifePort Bobrek Tasiyici'yi figse takili tutarak
pillerin sarjini koruyun.

+ Paketli ve hazir durumda Perfiizyon Devresi, Steril Ortiiler ve kandiller.

* Musait ve hazir durumda tasinabilir tekerlekli araba.

* Paketli ve hazir durumda cerrahi aletler, stlr, solisyon sisesi ve sarf malzemeler.

* Kullanima hazir ek sarjl piller, Gl¢ Kablosu, vb. gibi yedek aksesuarlar.

+ Buzdolabinda sogutulmus, damitiimisg, steril veya normal musluk suyu (yaklagik 5 Litre).

* Buzdolabinda sogutulmus perflizyon solisyonu ve organ yikama sollsyonu.

UYARI: LifePort Bébrek Taslyici'da yalnizca makine perfiizyon sollsyonu kullanin. Perfizyon
solisyonunun etiketini kontrol edin ve makine perfizyonu igin tasarlandigindan emin olun.

NOT: Hangi ¢ozeltilerin uygun oldugundan emin degilseniz, LifePort Bobrek Tasiyici'da en iyi sekilde
calisan, 6nerilen perfuzatlar hakkinda bilgi almak icin Organ Recovery Systems 7/24 Perfuzyon Yardim
Hatti ile iletisime gecin.
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LifePort Bébrek Tasiyici’nin Kurtarma i¢cin Hazirlanmasi

Bu talimatlar kurumunuzun prosedurlerine goére degistirilebilir. LifePort Bobrek Tasiyici'ya ihtiya¢ duyuldugu
¢agrisini aldiginizda, bir bébregi kurtarmak icin almadan énce cihazi hazirlamak Gzere asagidaki prosedurleri
gergeklestirin:

+ Ihtiyaciniz olan her seyin yaninizda oldugundan emin olun; bir kontrol listesi kullanarak, tim ekipman
ve malzemelerin paketlendiginden ve arabada oldugundan emin olmak igin iki kez kontrol edin.

+  Pilleri tekrar kontrol edin: pillerin tamamen dolu olup olmadigina bakin. GUG diigmesine basin ve
LifePort Bébrek Tasiyici'nin ¢alistigindan emin olun. Kapatmak icin GUG diigmesine tekrar basin.

+ LifePort Bobrek Tagiyici'yl ve Tek Kullanimlik Perfuzyon Devresini gorsel olarak kontrol edin; her
kullanimdan énce genel butinlik ve tagimaya elverislilik agisindan kontrol edin. Pargalar gevsekse,
catlamigsa, kiriimigsa veya sivi sizintisi varsa kullanmayin.

LifePort Bobrek Tasiyici ve Malzemeleri ile Seyahat
LifePort Bobrek Tasiyici bulunan bir aragta seyahat ediyorsaniz asagidaki dnlemleri alin:

+ LifePort Bobrek Tagiyici ve malzemelerini igeren arabay araca itin ve LifePort Bobrek Tasiyici'yi
koltuga veya bagaja yerlestirin.

+ LifePort Bobrek Tagiyici'yl kaymaya veya yuvarlanmaya kargi emniyete alin. Cihaz bir ara¢ koltuguna
yerlestiriimigse, surls sirasinda onu sabitlemek igin normal emniyet kemeri kullanilabilir.

+ El arabasi ve malzeme c¢antalari da koltuklara veya bagaja yuklenebilir.

LifePort Bobrek Tasiyici, hastaneler arasinda seyahat ederken normal tasinmaya dayanabilir; ancak sizinti,
dokulme veya hava kabarcidi olasiligini en aza indirmek igin dik konumda tutulmalidir.

Uzak bir kurtarma merkezinde, LifePort Bébrek Tasiyici ve malzeme ¢antalari, arabaya yeniden yuklenip donér
ameliyathanesine itilebilir.

LifePort Bobrek Tasiyici Buz Kabinin Doldurulmasi

UYARI: Bobregin yanliglikla donmasini énlemek icin LifePort Bdbrek Tasiyici Buz Kabinda YALNIZCA
BUZ VE SU KULLANIN. Buz Kabindaki buz ve su karigimi, bébreklerin korunmasi igin sicakliklarin
uygun aralikta kalmasini saglayacaktir.

NOT: LifePort Bébrek Taslyici, bébregdi korumak icin, Buz Kabi sicakligi 1-8°C arasinda sodutulmadikca
calismayacaktir. Buz Kabi takildiktan sonra, ekranda 8°C'nin altinda bir sicaklik okunmasi birkag dakika alabilir.

Kapagi LifePort Bobrek Tasiyici'dan gikarin ve Buz Kabini ¢ikarin.

Buz Kabini agin ve buzu olabildigince igeri iterek ezilmis veya pelet haline getirilmis buzla doldurun.

Buz Kabina yaklasik 1 litre soguk su (10°C'den az) dékulin, bu su yavas yavas buzu ¢ézecektir.

Buz Kabi dolana kadar daha fazla buz ve 0,5 ila 1,0 litre daha su ekleyerek eklenen buz miktarini en Ust
dizeye cikarin.

Buz Kabi Kapagini yerine takin ve Kkilitleyin.

Kilitli Buz Kabini LifePort Bobrek Tasiyiciya yerlestirin.

e

oo
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LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perfuzyon Devresinin Yuklenmesi

Bobregi dogruladiktan ve isleme karsi herhangi bir kontrendikasyon olup olmadigini kontrol ettikten sonra,
LifePort Bobrek Tasiyici Transporter Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresini LifePort Bébrek Tasiyici'ya yiklemek
icin bu talimatlari uygulayin.

I::IE:I KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: Bu isleme, LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik

—

B w

N o

9.

10.

1.
12.

Perfliizyon Devresi Kullanim Talimatlarindan da erigebilirsiniz.

UYARI: Belirtildigi yerde, asagidaki prosediiri aseptik bir alanda standart aseptik teknik kullanarak
gerceklestirin.

Standart aseptik teknik kullanarak steril bir alan hazirlayin ve gerekli tdm malzemeleri Uzerine koyun.
Standart aseptik teknik kullanarak, Perflizyon Devresi Dig Kapagini ve Perflizyon Devresi i¢c Kapagini
¢ikarin ve steril alana yerlestirin.

Standart aseptik teknik kullanarak Bobrek Yatagini ¢ikarin ve steril alan iginde bir kenara koyun.
Standart aseptik teknik kullanarak, LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perfuzyon Devresini 1 litre
sogutulmus (1-8°C) perfuzatla doldurun.

Standart aseptik teknik kullanarak, Perflizyon Devresi i¢ Kapagini ve ardindan Perfiizyon Devresi Dig
Kapagini yerine takin ve sabitleyin.

UYARI: LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Perflizyon Devresinin i¢ ylzeyleri steril kabul edilirken,
dis ylUzeyler steril kabul edilmez.

Perflizyon Devresini LifePort Bobrek Tagiyici'ya yerlestirin.
Boru Cercevesini Pompa Kasasina dik olarak konumlandirin. Pompa Kasasi tizerinde diz konuma
gelecek sekilde dondirmeden 6nce menteseleri alicilara takin.

Pompa Basligi Kanalini agin ve Pompa Boru Halkasini infiizyon Pompasinin etrafina gererek gegirin.
Pompa Basgligi Kanalini kapatin ve kilitleyin.

DIKKAT: Pompa Boru Halkasini inflizyon Pompasinin iizerine germek icin herhangi bir alet veya
ara¢ kullanmayin.

Pompa Kasasi Kilitteme Kolunu yerine oturana kadar 90 derece dondurtn.

Pompa Kasasindan gelen Basing Sensdri Kablosunu, Boru Cercevesi Uzerindeki Basing Sensoéri
Konektorine baglayin.

GUC diigmesini bip sesi duyana kadar basili tutun, ardindan birakin.

Yikama Moduna ge¢gmek icin WASH (YIKA) dugmesine basin.
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ORGAN KIMLIGI Bilgilerinin Girilmesi

ORGAN ID (ORGAN KiMLIiGi), BLOOD TYPE (KAN GRUBU), KIDNEY TYPE (BOBREK TiPi) ve CROSS
CLAMP TIME (CAPRAZ KLEMP SURESI) girilmesi istege baglidir ve size kolaylik saglar. Bilgiler, perfiizyon
basladiginda kilitlenir ve yalnizca perfiizyon vakasi tamamlandiktan sonra Veri istasyonu icinde diizenlenebilir.
Her perfiizyon dosyasi ORGAN ID (ORGAN KiMLIGI) ile tanimlanacaktir.

NOT: Korumali Saglik Bilgilerini (PHI) veya Kimligi Kigisel Olarak Tanimlayabilecek Bilgileri (PIl) LifePort Bobrek
Taglyici'ya girmeyin.

Bobrek bilgileri girilmemisse:

«  ORGAN ID (ORGAN KIMLIGI), inflizyon Modu basladiginda zaman damgasina gére varsayilan olarak
ayarlanacaktir. Zaman damgasi formati AAGGYYSSDDSS seklindedir.

+ KIDNEY TYPE (BOBREK TiPi) varsayilan olarak NA olacaktr.

+ BLOOD TYPE (KAN GRUBU) varsayilan olarak NA olacaktir.

Bobrek degerlerini girmek icin asagidaki adimlari gerceklestirin:

OK'a basin, ORGAN ID (ORGAN BILGISI) tusunu secmek icin ok diigmelerini kullanin ve tekrar OK'a basin.
ORGAN ID (ORGAN KIMLIGI) tusunu secin ve OK'a basin.

Atamak istediginiz ORGAN ID (ORGAN KIMLIGI) icin alfaniimerik secim yapin ve her secimde OK'a basin.
DONE (BiTTi) tusuna kaydirin, OK'a basin ve onaylamak icin SAVE (KAYDET) tusunu segin.

KIDNEY (BOBREK) tusunu segin ve OK'a basin.

Uygun olacak sekilde, LEFT (SOL) veya RIGHT (SAG)' secin, OK'a basin ve onaylamak icin SAVE
(KAYDET) tusunu segcin.

BLOOD TYPE (KAN GRUBU) tusunu secin ve OK'a basin.

Uygun olacak sekilde, A, B, AB veya O'l secin, OK'a basin ve onaylamak igcin SAVE (KAYDET) tusunu segin.
Capraz klemp stresi icin CLAMP (KLEMP)'i secin ve OK'a basin.

0 Dogru capraz klemp stresini girin, OK'a basin ve onaylamak igin SAVE (KAYDET) tusunu secin.

ok wN =

—‘C°.°°.\‘

Bobrek Vaskiiler Yapisinin izole Edilmesi

Bobrek damar yapisini izole etmek igin kurumunuz tarafindan belirtilen proseddrleri kullanin. Asagidaki
diyagramlar tipik bébrek anatomisini gostermektedir. Atipik anatomiye sahip bdbrekler de LifePort Bébrek
Tasiyici Tek Kullanimlik Kandller kullanilarak kantle edilebilir.

_— Sol adrenal bez

Sag adrenal bez ~
Aort

Sol renal arter
Sag renal arter \ /

Sol bébrek
Sag bobrek

/ \SOI bébrek toplardamari
Sag bobrek toplardamari

— Sol Ureter

Inferior vena cava

Sag ureter

____— Sol adrenal bez
Sag adrenalbez.  ——

Sol renal arter
Sag renal arter \ / Sol bébrek
Sag bobrek

/ Sol bobrek toplardamari
Sag bobrek toplardamari

Inferior vena cava Sol ureter

Sag ureter
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Bobregin Kanile Edilmesi

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN: LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Kaniil kullanirken
Kullanim Talimatlarina bakin.

& UYARI: Standart aseptik teknik kullanarak asagidaki proseduiri gerceklestirin.

1. Renal arterin kanulasyonu i¢in uygun boyuttaki vaskuler kantlleri segin.

NOT: Bobrek damar sistemine gére uygun kanili segin:

* Universal SealRing: perflize edilecek damar aort yamasi ile ya da aort yamasi olmadan
veya benzeri bir durumla sonlanmis oldugunda kullanilir.

* SealRing: perflize edilecek damar aort yamasi veya benzeri bir durumla sonlanmis
oldugunda kullanilr.

» Straight: perflize edilecek damar bir yama olmadan sonlanmis oldugunda veya zarda intimal
astar hasari endisesi s6z konusu olmadiginda kullanilir.

»  Coupler: birden fazla damar perflize edilecekse iki veya daha fazla kantili baglamak igin kullanilir.

2. Bobregi klinik bakim standardina gore kanule edin.

Bobregin Yerlestiriimesi

Bobrek, kanllasyondan sonra Bébrek Yatadina sabitlenmeli ve LifePort Bébrek Tasiyici'daki LifePort Bobrek
Tastyici Tek Kullanimlik Perflizyon Devresine yerlestiriimelidir.

Bobregin Bobrek Yatagina Yerlegtirilmesi

/!\ UYARI: Asagidaki prosedur, standart aseptik teknik kullanilarak aseptik bir alanda gerceklestirilir.

1. Kanlle edilmis bdbregi bobrek damari disari bakacak sekilde Bébrek Yatagina yerlestirin ve kanuli Kanl
Yuvasina oturtun.

NOT: Birden fazla damar perflize ediliyorsa, Kanil Yuvasina yalnizca ana damar kanulinu baglayin.

2. Kanul Yuvasinin yuksekligini ve kanulin dénusunu, damar perflzat akisina engelsiz olarak izin verecek
konumda olacak sekilde ayarlayin.

Damari gorsel olarak inceleyin, bukulme veya tikaniklik olmadigindan emin olun.

Organ Tutma Agini Bébrek Yatagindaki bébregin tzerine sabitleyin ve perfize edilirken hafifce sismesine
izin verin.

B w

Boébrek Yataginin LifePort Bobrek Tasiyici'ya Yerlestiriimesi
Steril alanin disindaki bir kisi asagdidakileri yapmalidir:

* Gerekirse LifePort Bdbrek Taglyict Kapagini ¢ikarin.
+ Gerekirse, Yikama Modundan ¢ikmak igin STOP (DURDUR) dugmesine basin.
* Perflizyon Devresi Dis Kapagini ¢ikarin.

A UYARI: Asagidaki proseduiri aseptik bir alanda standart aseptik teknik kullanarak gergeklestirin.
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LifePort Bdbrek Tasiyici Tek Kullanimlik Steril Ortiiyti dikkatlice LifePort Bébrek Taglyici Gizerine yerlestirin
ve Ortu seridini Organ Haznesi ile hizalayin.

Oryantasyon kilavuzu tzerindeki okun Pompa Kasasina isaret ettiginden emin olun.

Steril Ortliyli su sirayla agin: sag, sol, 6n ve arka. Ortiiniin kenarindaki serit, tirnaklar kapak
mandallarinin altinda yerine oturmus bir sekilde Organ Haznesinin ¢evresine sikica oturmalidir.

Perfiizyon Devresi i¢c Kapaginin mandalini agip ¢ikarin ve yiizii asag bakacak sekilde steril alana yerlestirin.
Bobrek Yatagindaki kaniile edilmis bdbregi, inflizyon Hattina degmemeye dikkat ederek LifePort Bébrek
Taslyici'ya aktarin.

Doldurma ve Perfuzyona Baslama

Kanule edilmis bobregi iceren Bobrek Yatagi, LifePort Bobrek Tasiyici'daki LifePort Bobrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Perfiizyon Devresi Organ Haznesine yerlestirildikten sonra, hattan ve renal arterden tim
kabarciklari gikarmak igin infiizyon Hattini doldurma zamani gelmis demektir. LifePort Bébrek Taglyici
doldurmayi bitirdiginde bobregi perfiize edebilirsiniz.

/!\ UYARI: Asagidaki prosediir, standart aseptik teknik kullanilarak aseptik bir alanda gercgeklestirilir.

1.

inflizyon Hattini Kaniil Yuvasindaki kanile baglayin ve Luer kilidi baglanti parcasini sikin.

2. Baloncuklarin gikmasina izin vermek igin U¢ Kapagini kanilden gikarin.
3. Steril Ortii Gizerinden PRIME (DOLDUR) diigmesine basin.

4. Kanulin baglantisiz ucundan akan perflizatta kabarcik olup olmadigini kontrol edin.
5. Kanduldeki U¢ Kapagini yerine takin. LifePort Bébrek Tasiyici otomatik olarak doldurmayi durdurmali,

bir "High Pressure (Yiksek Basing)" hata mesaji gostermeli ve sesli bir uyari vermelidir. LifePort Bobrek
Tasiyici DURMAZ ve sesli bir uyari vermezse, bir sizinti olabilir.

NOT: Sizintilar, kanulasyon bdlgesinden veya arterlerden ya da Perfizyon Devresinden kaynaklanabilir.
Aranacak iki tur sizinti vardir:

A. Kanulasyon bélgesinden veya arterden sizintilar. TUm sizintilari tespit edin ve giderin.

B. Perflizyon Devresinden Sizintilar. STOP (DURDUR) digmesine basin ve Perflizyon Devresini kontrol
edin. Perflizyon Devresinden perflizat siziyorsa Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim
Hattini arayin. Perflizyon Devresini yerine takin ve yukaridaki doldurma prosedurinu tekrarlayin.
Olasi bir iade durumu igin sizdiran Perfiizyon Devresini saklayin.

6. Pompalama basincini segmek igin steril Ortii (izerinden, YUKARI/ASAGI oklarini kullanin.

NOT: Varsayilan basing ayari 30 mmHg'dir.
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7. Perfiizyonu baslatmak igin steril Ortii (izerinden INFUSE (INFUZYON) diigmesine basin. Ayni zamanda
perflzyon verileri ve diger parametreler de kaydedilmeye baslanacaktir.

8. Perfiizyon Devresi i¢c Kapagini yerine takin ve sabitleyin.

9. Steril Ortiiyli yukari kaldirip steril alandan uzaklastirarak veya keserek gikarin.

10. Aseptik alan digindaki bir kisinin Perfuzyon Devresi Dis Kapagdini yerine takmasi ve sabitlemesi gerekir.

Bobrek Parametrelerinin Kontrol Edilmesi
LifePort Bobrek Tasiyici Dis Ekrani, perfizyon durumu hakkinda asagdidaki kapsamli bilgileri verir:

» Pressure (Basing): LifePort Bébrek Taslyici ayarladiginiz sistolik basinca ulasmaya calisirken,
perflizyon surecinin 6l¢llen sistolik ve diyastolik basinglardir. Sistolik deder genellikle ayarlanan
basingtan daha disulktir, ancak asla daha ylksek olmamalidir.

* Flow (Akis): zaman iginde bdbrekte hareket eden perflizat hacmi. Akig, bébregin pompalamaya nasil
tepki verdigine bagh olarak degisir. Bébrek damarlari genisledikge bu dederin zamanla artmasi ve bdylece
ayarlanan basincin artan bir akis hizi saglamasi beklenir.

* Resistance (Direnc): bdbrege perflizat pompalamak igin gereken glc. Bobrek “gevsemesi” zamanla
pompalamaya karsi daha az direng sagladigindan, bu degerin dismesi beklenir. Direng ve Akis ters orantilidir.

» Temperature (Sicaklik): bébrede girmeden énce Kabarcik Tuzaginda dl¢llen buz banyosunun ve/veya
perflzatin sicakligi. Buz banyosu degeri, buz eridikgce artacak ve kullanicinin daha fazla buz eklemesi
gerekecektir. "Buzu Kontrol Et" uyarisi i¢in sesli bir bildirim ve hata mesaji 5°C'de baslar. Sicaklik
8°C'ye ulasirsa, perflizyon duracak ve kullanici midahalesini gerektiren hata mesaji "Too Warm,

Add Ice (Cok Sicak, Buz Ekleyin)" olarak gériintiilenecektir. Tuzak dederi, yalnizca infiizyon sirasinda
perfluzat sicakligini gosterir, LifePort Bobrek Tasiyici durduruldugunda géstermez.

NOT: Akis ve direng icin trend verilerini gegici olarak goérintiilemek icin Dig Ekranin en sol tarafindaki
PLANLA/TEMIZLE diigmesine basin.

Dis Ekranin en sag kismi, bir dizi kimlik, hata bilgisi ve fonksiyonel bilgi saglayan Mesaj Ekranidir.

» Gegerli Calisma Modu: sol Ust kdse, LifePort Bobrek Tasiyici'nin Unitenin Ustlindeki kontrollere karsilik
gelen mevcut calisma modunu gésterir: INFUSE (INFUZYON), STOPPED (DURDUR), PRIME (DOLDUR)
veya WASH (YIKA).

» Pil veya AC Giicii: sag Ust kdsedeki simge, LifePort Bobrek Tasiyici'nin AC giclyle mi yoksa pil
glcuyle mi caligtigini gosterir.

NOT: LifePort Bobrek Tasliyici bir glic kaynagdina bagliysa ancak calismiyorsa, Dis Ekranda sarj
oldugunu belirten bir "elektrik fisi" simgesi gortnr.

» Organ ve Cihaz Kimligi Bilgileri: higbir hata olmadiginda goruntulenir.
» Hatalar: sesli bir uyari ile birlikte goruntulenir. Ayrica hatadan etkilenen alan, sari veya kirmizi renkte
yanip sonerek bilgi verir. Hatalari ¢zme hakkinda eksiksiz bilgi icin Hata Mesaji A¢iklamalari'na bakin.

Pil simgesinin solundaki say! inflizyon suresini vererek LifePort Bébrek Tasiyici'nin ne kadar stredir perfiizyon
yaptigini gdsterir. Zamanlayici, LifePort Bdbrek Tasiyici agildiktan sonra ilk kez inflizyon Moduna girdiginde
baslar ve LifePort Bobrek Tasiyici kapatilana kadar devam eder.
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Veri istasyonunda izleme

Veri istasyonu, bir bilgisayara kurulabilen istege bagli bir yazilim uygulamasidir. LifePort Bobrek Tasiyici'yr Veri
Istasyonu bilgisayarina baglayarak, tim LifePort islevlerini Veri Istasyonu panosunda gergek zamanli olarak
izleyebilirsiniz. Veri istasyonu, birden fazla cihazi izleyebilir.

NOT: Veri istasyonu bilgisayari aga bagliysa veya bilgisayara internet tizerinden erisilebiliyorsa, LifePort
Bobrek Taslyici verilerine, ona baglanabilen herhangi bir bilgisayardan erisebilirsiniz.

LifePort Bobrek Tasiyici'da Bobrek Hareketi

Bir Veri istasyonu vaka raporunun 2- sayfasindan alintilanan asagdidaki grafikler, LifePort Bébrek Tasiyici'da bir
bdbregin tipik hareketinin dort parametresini gdsterir: Basing, Akis, Direng ve Sicaklik

Direng¢ azalirken akigin artmasi normaldir. Bu, bdbrek damarlarinin genigledigini gdsterir. LifePort Bobrek
Taslyicl, belirtilen basinca ulasmak igin akis hizini otomatik olarak ayarlar ve barotravmalari veya 6zellikle
endotel yaralanmasini dnlemek igin bu ayari asla agmamalidir.

Pressure (mmHg)

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/ml/min)

Temperature (°C)

Kandilde veya Acik Yan Dalda Sizintilar

Bu grafik anlik akisi gosterir ancak direng olusumunu goéstermez. Bu, kanul yerinde bir sizintiyi veya renal
arterin acgik bir yan dalina isaret edebilir.

Flow (ml/min)

Resistance (mmHg/mi/min)

Yanit Vermeyen Bbbrek

Yanit vermeyen bir bobrek (makine perfizyonuna yanit vermeyen) genellikle bir dereceye kadar akis
gOsterir, ancak direngte es zamanli bir azalma géstermez. Bu durumda, herhangi bir karar vermeden dnce
mevcut donor, bobrek, tedarik ve alici verilerini gézden gegirmek uygun olabilir.
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Uzaktan lizleme

LifePort Bobrek Tasiyici, perfizyon sirasinda belirli durumlari tespit edebilir ve bu tir durumlarda gorsel
ve sesli uyari verebilir.

LifePort Bébrek Taslyici bir ag bilgisayarina baglandiginda, Veri istasyonu yazilimi bu uyarilari e-posta veya
metin mesaji yoluyla herhangi bir akilli telefona génderecek sekilde ayarlanabilir.

LifePort Bobrek Tasiyici ile Seyahat

LifePort Bobrek Tasiyici ile seyahat ederken, LifePort Bobrek Tasiyici'yi bir arag koltuguna veya bagaja
yerlestirin. LifePort Bobrek Taslyicl'yl kaymaya veya yuvarlanmaya karsi emniyete alin. El arabasi ve malzeme
cantalari da koltuklara veya bagaja yuklenebilir.

LifePort Bobrek Tasiyici, hastaneler arasinda seyahat ederken normal tasinmaya dayanabilir; ancak sizinti, dokilme
veya hava kabarcidi olasiligini en aza indirmek icin dik konumda tutulmalidir. LifePort Bébrek Tasiyici bir arag
koltugunda tasiniyorsa, stiriis sirasinda LifePort Bobrek Taslyici'yi tutmak igin standart emniyet kemeri kullanilabilir.

Uzak bir kurtarma merkezinde, LifePort Bdbrek Tasiyici ve malzeme ¢antalari, arabaya yeniden yiklenip dondr
ameliyathanesine itilebilir.

Kurtarmadan sonra, LifePort Bobrek Taslyicl'yl ve seyahat malzemelerini emniyete alin. Kapali ve mandallarinin
takili oldugundan emin olmak icin LifePort Bébrek Tasiyicl Kapagini yeniden kontrol edin.

Yeniden Buz Doldurulmasi / Pillerin Degistirilmesi

LifePort Bobrek Tasiyici, kapak yerinde ve mandalli durumdayken, tam sarjli piller ve buz 24 saat yetecek
bicimde tasarlanmistir. LifePort Bobrek Tasiyici'da bébrek muhafaza edilirken pil ve buz seviyelerini izleyin.

NOT: LifePort Boébrek Taslyici, pillerin bitmesine iki saat kaldiginda veya Buz Kabindaki sicaklik 5°C'ye
ulastiginda uyar verir.

Daha Fazla Buz Eklenmesi
Dis Ekrandaki sicakligin sabit ve 8°C'nin altinda oldugunu kontrol edin.

Sicaklik 5°C'ye ulasirsa, LifePort Bébrek Tasiyici bir uyari gdsterir ve bir bip sesi duyulur. LifePort Bdbrek
Taslyici Kapagini agin ve buz seviyesini gorsel olarak kontrol edin.

Buzun ¢ogu erimisse, Buz Kabindan biraz su alin ve saklayin (bir bardak, kepge, el pompasi veya elektrikli
pompa kullanarak), ardindan buz ve alikoyulmus su ile tekrar doldurun.

NOT: Bu, LifePort Bébrek Taslyici'nin steril olmayan béliuminin bir pargasidir ve perfiizyonu kesintiye
ugratmadan gergeklestirilebilir.

Pillerin Degistirilmesi

Mesaj Goruntileme Panelinde pil seviyesini kontrol edin. LifePort Bébrek Tasiyici yolda degilken, pillerin sarijli
durumda kalmasi igin LifePort Bobrek Taslyici'yi fise takin.

Piller bitmek tzereyse, mimkinse LifePort Bébrek Tasiyiciyl bir AC ana elektrik prizine takin.

Priz yoksa, bitmis LifePort Bobrek Tasiyici pilleri, tam dolu LifePort Bobrek Tasiyici pilleri ile degistirilebilir.
Piller, LifePort Bébrek Tasiyici'nin islevi bozulmadan teker teker degistirilebilir.

A DIKKAT: LifePort Bébrek Taslyici'nin ¢calismaya devam etmesi igin pilleri teker teker degistirin.
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Bobregin LifePort Bobrek Tasiyici'dan Cikariimasi

Bobregi LifePort Bébrek Taslyici'dan ¢ikarma prosediri asagdida ayrintili olarak agiklanmistir. Bu prosedur
gerektigi sekilde degistirilebilir.

UYARI: Belirtildigi yerde, standart aseptik teknik kullanarak aseptik bir alanda asagidaki prosedurt
uygulayin.

LifePort Bobrek Tasiyici Kapaginin mandalini agin ve kapagi ¢ikarin.

Perfiizyon Devresi Dig Kapagini ¢ikarin ve dokunulmayacagi bir masaya tepetaklak olacak sekilde yerlestirin.

Standart aseptik teknik kullanarak, LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Steril Ortiiyi dikkatlice LifePort

Bdbrek Tasiyici Gzerine yerlestirin ve 6rtinin kenarindaki seridi, Organ Haznesi ile hizalayin. Oryantasyon

kilavuzu Uzerindeki okun Pompa Kasasina isaret ettiginden emin olun.
4. Standart aseptik teknik kullanarak, Steril Ortliyl su sirayla agin: sag, sol, on, ve arka. Ortiin(in
kenarindaki serit, tirnaklar kapak mandallarinin altinda yerine oturmus bir sekilde Organ Haznesinin
cevresine sikica oturmalidir.
5. Standart aseptik teknik kullanarak, Perfiizyon Devresi i¢c Kapaginin mandalini agip ¢ikarin ve yiizii asagi
bakacak sekilde steril alana yerlestirin.
STOP (DURDUR) tusuna basin.
Standart aseptik teknik kullanarak, inflizyon Hattini sékiin veya kesin.
Standart aseptik teknik kullanarak, Bobrek Yatagini kanule edilmis bébrekle birlikte steril alana tasiyin.
Standart aseptik teknik kullanarak, Organ Tutma Agini kancadan ¢ikarin.

. Standart aseptik teknik kullanarak, kanulin kayisini ¢dzln, agin ve gikarin.

. Bébrek, LifePort Bébrek Taslyici'dan gikarildiktan ve nakil cerrahi tarafindan kabul edildikten sonra
Kullandiktan Sonra Temizleme ve Dezenfekte Etme bolumlne gegin.

wn =

200 NO

- O

Kullandiktan Sonra Temizleme ve Dezenfekte Etme

Bobrek, LifePort Bobrek Tagiyici Tek Kullanimlik Perfuzyon Devresinden gikarildiktan sonra, her iki Perfizyon
Devresi Kapagini da yerine takin ve LifePort Bobrek Tasiyici'y1 kapatin.

Tam LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Malzemeleri ve perflizat, tek kullanimlik cihazlardir ve tibbi atik
bertarafina gitmelidir.

UYARI: Kan yoluyla bulagsan patojenlerle olasi temasi énlemek igin perfiizat ve ekipman temizligi
yaparken Evrensel Onlemleri kullanin.

LifePort Boébrek Tasiyici donér organla temas etmez. Donér organ her zaman LifePort Bobrek Tasiyici Tek
Kullanimlik Perflizyon Devresi ve Steril Ortli araciliyiyla saglanan steril alan icinde olmalidir.

LifePort Bobrek Tasiyici her kullandiktan sonra iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Temizlik ve
dezenfeksiyondan dnce asagidaki ajanlari ve sarf malzemelerini bir araya getirin:

* %70 izopropanol (soliisyon, mendil veya bez)

+ Hastane sinifi énceden nemlendirilmis antiseptik mendiller (Super Sani-Cloth®, CaviWipes™)
* Yumusak, tiy birakmayan bezler

« Su

A UYARI: LifePort Bébrek Taslyiciyi elektrik prizine takiliyken temizlemeyin.

UYARI: Aseton, amonyak, benzen, ksilen veya benzeri gdzuculer iceren temizlik sollsyonlari
kullanmayin. Asindirici temizleme araglari veya basingli ptiskirtme cihazlari kullanmayin. Otoklav ile
temizleme veya dezenfeksiyon yapmayin, EO gazi ile sterilize etmeyin. Bunlarin yapilmasi garantiyi
gecersiz kilacaktir.
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LifePort Bobrek Tasiyici'yi her kullandiktan sonra iyice temizlemek ve dezenfekte etmek icin asagidaki
adimlari uygulayin:

1. Mumkunse, LifePort Bobrek Taglyici'daki gorunir kontaminantlari yumusak, tiy birakmayan bir bezle silin.

2. Buz Kabini gikarin ve bosaltin. Yumusak, tiy birakmayan bir bezle kurulayin. Tum Buz Kabi yuzeylerini
%70 izopropanol ile temizleyin ve dezenfekte edin. Havayla kurumaya birakin.

3. LifePort Bobrek Tasiyici'da normalden daha fazla kalinti veya birikinti gérildigl durumlarda, énceden
nemlendirilmis hastane sinifi mikrop éldirict mendillerle temizleyin. Nemli, yumusak, ty birakmayan
bir bezle silin. Fazla kalinti gérinmuyorsa, bu adim gerekli degildir.

4. Her durumda, kapak, Kabarcik Dedektérleri, Gi¢ Kablosu ve Kontrol Paneli dahil ancak bunlarla sinirh
olmamak Uzere LifePort Bobrek Tagiyici'nin tum yuzeylerini %70 izopropanol ile temizleyin ve dezenfekte
edin. Havayla kurumaya birakin.

UYARI: Uygun dezenfeksiyonu saglamak icin, kullanilan her ajan igin yeterli maruz kalma siresi
ayirmalisiniz.

& DIKKAT: LifePort Bébrek Taslyiciyi suya batirmayin.

DIKKAT: Temizleme soliisyonlarinin elektrik konektérlerine, havalandirma deliklerine veya pil
alanina girmesine izin vermeyin.

DIKKAT: Buz Kabi ve Buz Kabi Kapagi, LifePort Tasiyici'nin yeniden kullanilabilir parcalaridir.
Bunlari bertaraf etmeyin.

LifePort Bdbrek Tasiyici'yl ve Giig Kablosunu Merkez istasyona geri gétiiriin. Ayrica, piller yeniden sarj edilmeli
ve bir sonraki nakil i¢cin hazirlik amaciyla tedarik kitleri yeniden paketlenmelidir.

Veri Toplama ve Indirme (Opsiyonel)
istege bagl olarak, LifePort Bébrek Tastyici'da olusturulan ve saklanan veriler indirilebilir ve bir bilgisayarda saklanabilir.

NOT: LifePort Bobrek Taslyici, gegmis verileri iletmek igin tasarlanmistir. Perfizyon komutlari buna dahil degildir.
Veri Kablosu, Dis Baglantilar Panelindeki bir USB konektort olan Veri Baglanti Noktasina takilir. LifePort Bobrek
Taslyicl, infiizyon Modunda oldugunda, her 10 saniyede bir perfiizyon ve durum verilerini toplar.

Bilgisayar Kullanimi

Veri kaydi, LifePort Bébrek Taslyici agildiktan sonra ilk kez inflizyon Moduna girdiginde baslar. Veri kaydi,
LifePort Bobrek Tasiyici kapatilana kadar devam eder.

Yeni bir veri dosyasi baslatmak i¢in giicl kapatip agin (gltci kapatin, ardindan agin). LifePort Bobrek Tasiyicl,
ayni anda en fazla bes perflizyon vakasi saklayabilir. Her vaka bittikten sonra dosyalar bir bilgisayara
indirilmelidir. indirdikten sonra vakalar LifePort Bébrek Tasiyici'dan silinebilir.

Her LifePort Bobrek Taslyici veri dosyasi, 48 saate kadar perflizyon verisi tutabilir. Tek bir perflizyon vakasi 48
saatten uzun slrerse, yeni bir dosya yalnizca glcl kapatip agarak ve perflizyona devam ederek olusturulabilir.
Saklanan veriler sunlari igerir:

+ Sirah kayit numarasi
+ Infiizyon siresi
» Basing ayar noktasi
* Ortalama basing
+  Olgulen sistolik ve diyastolik basinglar
* Akis hizi
* Organ direnci
* Buz Kabi ve Kabarcik Tuzagi sicakliklari
+ Hata kosulu durumu (her bir hata kogulunun varhgi veya yoklugu)
* Perfiizyon sistemi durumu ve alt durumu
» LifePort Bobrek Tasiyici Kapagi durumu (agik/kapali)
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DIKKAT: Veri Baglanti Noktasina bagli yardimci aksesuar, veri isleme ekipmani igin IEC 62368
sertifikasina sahip olmalidir. Ayrica, tim yapilandirmalar, cl IEC60601-1'in 16. maddesindeki sistem
standardina uygun olmalidir. Veri Baglanti Noktasina yardimci aksesuar baglayan herkes bir tibbi
sistem yapilandirir ve bu nedenle sistemin cl. IEC60601-1'in 16. maddesindeki sistem standardina
uygun olmasini saglamaktan sorumludur. Stphe duyarsaniz, Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon
Yardim Hattina bagvurun.

Flash Bellek Kullanimi

Veri dosyasini degerlendirmek igin hazirda bir bilgisayar yoksa, dosyay bir flash sirtctye indirebilir ve bir
bilgisayara erisiminiz oldugunda verileri degerlendirebilirsiniz.

1. LifePort Bobrek Tasiyici'yi ¢ahistirin.

NOT: LifePort Bobrek Tasiyici'da kurulu bir Perflizyon Devresi yoksa, "Sensor Not Connected (Sensér
Bagl Degil)" hatasini silmek i¢cin STOP (DUR) tusuna basin ve ardindan OK'a basin.

USB flash bellegi LifePort Bobrek Tasiyici'daki USB-A baglanti noktasina takin.

DOWNLOAD FILE (DOSYAYI INDIR) 6gesini se¢mek igin ok diigmelerini kullanin.

indirilecek dosyayi segmek icin ok diigmelerini kullanin.

OK tusuna basin, ardindan SAVE (KAYDET) tusuna basin. Tamamlanana kadar Ust ekranda SAVING
FILE (DOSYA KAYDEDILiIYOR) yazisi yanip sénecektir. indirme tamamlandiginda, ekran dosya
indirme ekranina donecektir.

abhwd

No

USB flash bellegi ¢ikarin.
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Sorun Giderme ve Teshis

LifePort Bobrek Tasiyici'yi ¢calistirirken karsilastiginiz sorunlarin gogu kolayca ¢ézilecektir. Sorun giderme

sirasinda kontrol edilecek ilk sey, glicun ya pillerden ya da standart bir elektrik prizine takili Gu¢ Kablosundan

saglandigindan emin olmaktir. Glg¢ 15131 yaniyorsa ancak LifePort Bobrek Tasiyici hala calismiyorsa, asagidaki

kilavuzu kontrol edin.

Sorun Giderme Prosedurleri

Sonen Ekran

Yanip Soénen Ekran

Sorun Olasi Neden Eylem
1. Yeni pillerle degistirin veya harici bir gli¢ kaynagina takin.
_ Kullanmadan once pillerin tamamen sarj oldugundan emin olun.
Bos Piller 2. Prizde elektrik oldugundan emin olun.
Giig Yok Priz 3. LifePort Bobrek Tasiyici'nin arkasinda bulunan Harici
Atmis Devre Kesici Baglantilar Panelindeki digmeye basarak kesiciyi sifirlayin.
Sorun ¢ozilmezse, litfen Organ Recovery Systems 7/24
Perflizyon Yardim Hattini arayin.
Bipleyen Bir Hata Mesaijiyla Hata Mesaji Agiklamalarindaki talimatlar izleyin.
veya Yanip Birlikte Bipleyen veya | Sorun géziilmezse, liitfen Organ Recovery Systems 7/24

Perflizyon Yardim Hattini arayin.

Eksik/Yanlhsg
Goruntu

Ekran veya Danhili
Bilgisayar Hatasi

1. Giicli KAPATIN.
2. Giicii AGIN.

Sorun ¢6zulmezse Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon
Yardim Hattini arayin.

Perfiizat Sizintisi

Perflizyon Devresi
Kapaklari Siki Degil

Arizah
Perflizyon Devresi

1. Perfiizyon Devresi Kapaklarini kapatin ve contalarin
yakininda herhangi bir sizinti olup olmadigina bakin.

2. Perflizyon Devresini yerine takin. inceleme amaciyla
Perfliizyon Devresini geri gdndermek icin Organ Recovery
Systems 7/24 Perflzyon Yardim Hattini arayin.

Sorun ¢ozilmezse, litfen Organ Recovery Systems 7/24
Yardim Hattini arayin.

Sogutma
Sivisi Sizintisi

Kirik Buz Kabi veya
Contasi

Herhangi bir hasar icin Buz Kabina bakin.
Hasar gérmisse veya sorun ¢ozlilmediyse, Organ Recovery
Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hattini arayin.

1. Gucu KAPATIN.

Bilgisayar Hatasi

2. Gug Kablosunu Cikarin.
3. Tum pilleri gikarin.
Yanit Vermeyen - 4. 30 saniye bekleyin.
Diigmeler Dahili Kilitleme 5. Pilleri LifePort Bobrek Tastyici'ya tekrar takin
6. Guclu AGIN.
Sorun ¢ozulmezse Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon
Yardim Hattini arayin.
1. Gucu KAPATIN.
Ahili 2. Gucu ACIN.
Bos Ekran Ekran veya Dahili ¢

Sorun ¢6zulmezse Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon
Yardim Hattini arayin.
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Hata Mesaji Aciklamalari

LifePort Bobrek Tasiyici kabarciklar, basing, akis ve sicaklik i¢in aralik digi kosullarla kargilastiginda sesli
uyarilar verir. Bu hatalarin gogu kendi kendini diizeltir ve perflizyon otomatik olarak devam eder.

LifePort BObrek Tasiyici, herhangi bir geri alinamaz hata durumuyla kargilasilirsa, statik soguk depolama ariza
guvenligi moduna girer.

Tdm ariza kosullarini gorintilemek icin Mesaj Goérlintlileme Panelindeki ekrani kaydirin. Hata gostergeleri,
temizlenene kadar goérunttlenebilir durumda kalacaktir.

Artik gecerli olmayan hata gostergelerini temizlemek icin, ekranda énerildigi gibi, STOP (DURDUR) veya
PLANLA/TEMIZLE diigmesine basin.

Asagidaki kisaltmalar, gbzlemlenen sorunlar, olasi nedenler ve dnerilen eylemler listesini kontrol edin.
Cogu durumda sesli uyari, uyarinin tiiriine bagli olarak STOP (DURDUR) veya PLANLA/TEMIZLE diigmesine
basilarak iptal edilebilir veya gegici olarak susturulabilir.

Hata Mesaji Olasi Neden Eylem

1. Gerektiginde standart aseptik teknik kullanarak Perflizyon
Devresinde sizinti olup olmadigini ve kanule edilmig
bdbrekle baglantili oldugunu kontrol edin. Gerekirse
aseptik kosullar altinda sizintilari giderin.

Perflizyon Devresini Yeniden Doldurun.

Bubbles in Infuse
Line inflizyon Hattinda
(inflizyon Hattinda | hava kabarcigi 2

Kabarciklar
) Sorun ¢ozilmezse Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon

Yardim Hattini arayin.

Sizdiran Kaniil 1. Aseptik kosullar altinda, kanile edilmis bobregin baglantisini

Can’t Reach veya Arter gorsel olarak inceleyin ve gerekirse sizintilari dizeltin.
Pressure . 2. Perfuzyon Devresinde sizinti olup olmadigini kontrol edin.
(Basinca Perfuzyon Sizintilar diizeltiemezse Perfiizyon Devresini yerine takin.

C Devresinde Sizinti . .
Erigilemiyor) Sorun ¢6ziilmezse Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon

Dustik Direncli Bobrek | varqim Hattini arayin.

. Sicaklik 8°C'ye ulagmadan 6nce buzu tekrar doldurun, aksi
Buz Kabi Sicakhgi

Check Ice N takdirde LifePort Bobrek Taslyici perflizyonu durduracak
(Buzu 5°C veya daha ve statik soguk depolamaya geri dénecektir.
. yuksek fakat yine L .
Kontrol Edin) de 8°Cnin altinda Sorun ¢dziilmezse Organ Recovery Systems 7/24 Perfiizyon
Yardim Hattini arayin.
1. Filtredeki tikanikhdi gidermeye calismayin.
Check Filter 2. Perfuzyon Devresini yerine takin.
(Filtreyi Filtre Tikanmis Olabilir [ 3. Inceleme amaciyla Perfiizyon Devresini geri gondermek
Kontrol Edin) icin Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hatti
ile iletisime gegin.
Mesaji temizle ve izle. Pompa, midahale olmaksizin normal
Equalizing Gegici sivi yolu calismasina donmelidir.
(Dengeleme) bozulmasi Sorun ¢dziilmezse Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon
Yardim Hattini arayin.
1. Basing Sensorl ve Basing Sensori Konektorind inceleyin.
. Sistemde 2. Aseptik kosullar altinda arteriyel ve vendz tikanikliklari
High Pressure Beklenmedik kontrol edin.
(YUksek Basing) o .
Basing Kosullari Sorun ¢ozillmezse Organ Recovery Systems 7/24 Perfiizyon

Yardim Hattini arayin.
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Hata Mesaji

Olasi Neden

Eylemler

Kidney High
Resistance
(Bbbrekte
Yuksek Direng)

Sistemde Asiri Yiksek Direng
Olglilmesi

1. Aseptik kosullar altinda Organ Tutma Agini gevsetin,
renal arterin konumunu ayarlayin, ve/veya Perflizyon
Devresindeki tikanmalar kontrol edin.

2. Slpervizdr hekime danigin.

Sorun ¢ozilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Perfizyon Yardim Hattini arayin.

Kidney Not
Connected
(Bobrek

Bagl Degil)

Boru Cergevesi

Duzgin Yerlestiriimemis
Kanul Sizdirnyor veya
Arter Bobregi Bagh Degil

1. Boru Cergevesi ve Kilitteme Kolu pozisyonunu kontrol
edin.

2. Aseptik kosullar altinda bébrek ve kanlll goérsel olarak
inceleyin ve aseptik kosullar altinda tim sizintilari
giderin.

Sorun ¢6zilmezse Organ Recovery Systems 7/24

Perflizyon Yardim Hattini arayin.

Load Perfusion
Circuit

Boru Cergevesi Dizgln

1. Boru Cergevesi ve Kilitteme Kolu pozisyonunu kontrol
edin.

(Perflizyon Takilmamis veva Kilitlenmenmi 2. Basing Senséru Kablo baglantisini kontrol edin.
Devresini ¥ vey ? Sorun ¢6ziilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Yukleyin) Perfuzyon Yardim Hattini arayin.
1. Harici gl¢ kaynagina takin.

4 Saatten Az Kalan Pil Omr: 2. Cihaz gi¢ kaynagina takiliyken pilleri sarj edilmig
Loyv "Batt.ery 2 Saat Perfiizyon Arti 2 Saat pillerle degistirin.
(Daguk Pil) ; ;

llave Izleme

Sorun ¢6zilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Perfuzyon Yardim Hattini arayin.

Motor Current
Failure (Motor
Akimi Hatasi)

LifePort Normal
Sekilde Yanit Vermiyor

Organ Recovery Systems 7/24
Perflizyon Yardim Hattini arayin.

Near Freezing
(Donmak Uzere)

Yanlis Sogutma Sivisi
Cevresel

Kosullar Cok Soguk (Buz Kabi
sicakligi 0,1°C'nin altina dusti)

1. Buz Kabini doldurmak igin yalnizca buz
ve su kullanildigini kontrol edin.
2. LifePort'u daha sicak bir ortama tasiyin.

Sorun ¢6zilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Perfuzyon Yardim Hattini arayin.

1. Aseptik kosullar altinda, infiizyon Hattinin tikali
olup olmadigini kontrol edin.

(POST Hatasi)

Dahili Hata

Occlusion inflizyon Modu Sirasinda 2. Aseptik kosullar altinda, arterde tikaniklik veya
(Tikaniklik) Beklenmeyen Basing bikulme olmadigindan emin olun.

Sorun ¢bzilmezse Organ Recovery Systems 7/24

Perflzyon Yardim Hattini arayin.

1. LifePort Bobrek Taslyici'nin tim giictni kesin: dort
POST Failure LifePort pilini de ¢ikarin ve AC Sebekesinden cikarin.

2. LifePort'a tekrar glc verin ve Gli¢ digmesine basin.

Sorun ¢6zilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Perflizyon Yardim Hattini arayin.

Pressure Sensor
Failure (Basing
Sensoru Arizasi)

Basing¢ Sensoru Baglh Degil

Basing Sensorini yeniden baglayin.

Sorun ¢6zilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Perfuzyon Yardim Hattini arayin.

Pressure Sensor
Setpoint Failure
(Basing Sensoru
Ayar Noktasi
Hatasi)

LifePort Bébrek Tasiyici
Basin¢ Uyari Duzeylerini
Ayarlayamiyor

1. Uyariyi silmek igcin STOP (DURDUR) tusuna basin.

2. Inflizyon Moduna tekrar girmek igin INFUSE
(INFUZYON) tusuna basin.

Sorun ¢6ziilmezse Organ Recovery Systems 7/24

Perflizyon Yardim Hattini arayin.
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Hata Mesaji Olasi Neden Eylemler
1. LifePort Bébrek Taslyici'yl Yikama Modunda galistirin.
© 2. Bu kalici bir hataysa, Perfiizyon Devresini gatlaklar,
Purge Bubbles Infuzyo_n Modu Sirasinda sizintilar ve/veya gevsek baglantilar agisindan kontrol
(Baloncuklari Otomatik Yikama edin
Temizleyin) Olasi Hava Sizintisi Sorun ¢6zlilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Perflizyon Yardim Hattini arayin.
. 1. Buz Kabini doldurmak igin yalnizca buz ve su
Yanls Sogutma Sivisi kullanildigini kontrol edin.
Too Cold Ortam Kosullari Gok Soguk |5 | ifePort'u daha sicak bir ortama tastyin.
(Cok Soguk) (Buz Kabi sicakhgi 0.5°C'nin o
altina diismistir) Sorun ¢6zulmezse Organ Recovery Systems 7/24
Perfliizyon Yardim Hattini arayin.
1. MUmkuin olan en kisa strede tekrar buz doldurun.
Too Warm Add 2. Sicakhgin 8°C'nin altina digmesi igin zaman taniyin
Ice Buz Kabi Sicakligi ve perflizyonu yeniden baslatmak i¢cin INFUSE
(Cok Sicak, 8°C'nin Uzerinde (INFUZYON) diigmesine basin.
Buz Ekleyin) Sorun ¢dziilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Perflzyon Yardim Hattini arayin.
Upstream Perfiizyon Devresinde sizinti olup olmadigini kontrol edin.
Bubbles Yukari Akis Kabarcik o
(Yukari Akis Dedektériinde Kalan Hava Sorun ¢ozilmezse Organ Recovery Systems 7/24
Baloncuklari) Perflzyon Yardim Hattini arayin.
Watchdog Dahili Hata Organ Recovery Systems 7/24
(Gozlemci) Perflzyon Yardim Hattini arayin.

Acilista Oto Test (POST)

LifePort Bobrek Tasiyici, her galistirildiginda Agiligta Oto Test veya “POST” gergeklestirir. LifePort Bobrek
Tasltyicl igindeki CPU, bellek iglevlerini, sicaklik sensdrlerini, Kabarcik Dedektdrlerini ve dahili ariza rutinlerini
kontrol eder. Cok olasI olmamakla birlikte bu testlerden birinin basarisiz olmasi durumunda, LifePort

Bobrek Tasiyici "POST hatasi" goruntileyecek ve asagidaki tabloda gésterildigi gibi POST hata mesajini
listeleyecektir. Bu hatalardan biri gerceklesirse, pilleri ve Gl¢ Kablosunu yeniden takarak LifePort Bdbrek
Tastyici'nin tum gicunl kesin. POST mesaji gérintilenmeye devam ederse, Organ Recovery Systems 7/24

Perflzyon Yardim Hattini arayin.

755-00002tr Rev S

POST Hata Mesaji Gosterge
POST AT hatasi Buz Kovasi sicaklik hatasi
POST hatasi Acllista oto test basarisiz oldu

POST Flash hatasi

Flash bellegin butunluk kontrolu

POST HPS hatasi

Yuksek basing kapanma hatasi

POST IB hatasi

inflizyon Kabarcik Dedektorii hatasi

POST MD hatasi

Motor sUrlict hatasi

POST MOC hatasi

Motor asiri akim kapanma hatasi

POST PS hatasi

Basing Sensori hatasi

POST PT hatasi

Perflizyon sicaklik sensori hatasi

POST RAM hatasi

Rastgele Erigimli Bellegin butunlik kontrolu

POST ROM hatasi

Salt Okunur Bellegin Butinlik Kontroli

POST UB hatasi

Yukari Akis Kabarcik Dedektori hatasi

POST WD hatasi

Gozlemci hatasi

LifePort Kidney Transporter Kullanim Kilavuzu

29



755-00002tr Rev S

LifePort Kidney Transporter Kullanim Kilavuzu

30



Bakim

Genel Bakis
LifePort Bobrek Tasiyici'nin kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir pargasi yoktur.

UYARI: Tamir etmek igin LifePort Bobrek Tasiyici'yl agmayin. Pompa Kasasi gikarilirsa sok tehlikesi
mevcuttur. LifePort Bobrek Taslyici'nin Operatorin ilgilenmesi gereken tim yénlerine Cihaz agilmadan
erisilebilir. Bir servis sorunu varsa, litfen Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hattini arayin.

LifePort Bobrek Tasiyici'nin bakimini yapin, temizleyin ve bu kilavuzdaki talimatlara gére kullanima hazir
tutun. LifePort Bobrek Tasiyici dizgln ¢aligsmiyorsa Sorun Giderme ve Teshis bolimuane bakin veya Organ
Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim Hatti ile iletisime gegin.

Saklama

LifePort Bobrek Tasiyici birka¢ giin veya hafta boyunca kullaniimayacaksa, cihazi saklamadan dnce
Kullandiktan Sonra Temizleme ve Dezenfekte Etme bolimiine uygun olarak iyice temizleyin. LifePort
Bdbrek Tasiyici, dogrudan gunes 1sigindan uzak, kuru bir yerde ve i¢c mekanlarda saklanmahdir. Buz Kabi
Kapag! aralik olmalidir.

30 glnden uzun depolanmasi durumunda, pilleri LifePort Bobrek Tasiyici'dan ¢ikarin.

/!\ DIKKAT: Uzun siireli saklama pillere zarar verebilir.

LifePort Bobrek Tasiyici'yi sicaklik kontrolll bir alanda saklayin. LifePort Bobrek Tasiyici, 5°C ile 40°C
arasindaki kosullarda saklandiktan sonra normal sekilde calisacaktir.

Onarim

LifePort BObrek Tasiyici'nin onarim gerektirmesi halinde, nakliye sirketi tarafindan gonderilmesi gerekecektir.
Organ Recovery Systems tarafindan saglanan koépuk ilaveli, oluklu mukavvayi (orijinal karton kutuyu veya
6dung verilen cihazin iginde oldugu karton kutuyu) kullandiginizdan emin olun.

UYARI: LifePort Bobrek Taslyici Uzerinde yetkisiz degisiklikler yapilmasi garantiyi gecgersiz kilar ve cihaza
ve/veya organa zarar verebilir. Bu da kullanicinin zarar gérmesine neden olabilir.
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Ozellikler, Onlemler, Sinirlamalar

Uriin Ozellikleri

Hipotermik perflizyon kullanan, tasinabilir, bagimsiz

Tanim ) )
renal koruma sistemi.

LifePort Bobrek Tasiyici, koruma, opsiyonel tagima ve nihai olarak
bir aliciya transplantasyon islemini gerceklestirmek igin bébreklerin
surekli hipotermik makine perfuzyonunu saglama amaciyla
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Kapasite Tek bdbrek
Gii¢ Kaynagi AC veya piI. .

Voltaj: 100 ila 240 VAC, Frekans: 50 ila 60 Hz, Akim: 1 Amp
Sogutma Sivisi Kaynagi Buz/su banyosu, 5-1/2 litre
Perfiuzat Pompasi Peristaltik pompa
Basing Kontrolii Kapali devre basing regulasyonu, 10 ila 65 mmHg
Perfiizyon Modlari Titresimli
Akis Hizi Olgiimii 20 ml/dk. ila 150 ml/dk. arasinda, dogruluk +%15'tir
Boyutlar 24" x 14,5" x 14,25" (61,96cm x 36,83cm x 36,195¢cm)
Ortalama Agirlik Tamamen yukliyken 20,4 kg (45 Ibs)

Buz yenileme ve pil degistirme (veya yeniden sarj etme)

Tagima Siresi arasinda 24 saate kadar

Piller Dort adet 11.1 V lityum iyon pil
Pil Omrii 24 saat (tam sarijh)
Kullanilan Perfiizat Hipotermik makine perfiizat
_ Glicli ACIK konuma getirdikten sonra INFUZYON durumunun
Veri Indirme basladigi noktadan itibaren toplanan tim perflizyon ve durum
verilerine ait USB verilerinin indiriimesi.
Saklama Kosullari Sicaklik: 5°C ila 40°C

AC sebekeye takili sekilde calisirken 35°C'yi gegmeyin

CGahstirma Kogullar Pille caligirken 40°C'yi asmayin

Cihaz Siniflandirmalari

Sinif 1l FDA listeli cihaz
Sinif lla EU MDD 93/42/EEC

Tibbi Cihaz

Elektrik garpmasina

karsi koruma tiirii Sinif I / Dahili Gug

LifePort Bobrek Taslyicl,
dikey su damlaciklarindan korunur.

LifePort Bobrek Tasiyici, perflizat kalintilarini ve diger kalintilari
gidermek i¢in %70 izopropanol soltusyonu ile temizlenebilir.

Su girigine kargi koruma IPX1

Temizlik onerileri

Ekipman Surekli Calisma i¢in uygundur.

A UYARI: Ekipman, YANICI ANESTEZIKLER veya NITRO OKSIT olmasi durumunda, hastane veya kurulug
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yonergeleri veya prosediirleri uyarinca uygun giivenlik dnlemleri olmadan kullanima uygun DEGILDIR.

Elektromanyetik Uyumiuluk

LifePort Bobrek Tasiyici, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel dnlemler gerektirir
ve bu kilavuzda verilen EMC bilgilerine uygun olarak kullaniimahdir.

LifePort Bobrek Taslyici, radyo frekans enerijisi yayabilir ve talimatlara uygun olarak kurulmaz ve kullaniimazsa,
radyo veya televizyon yayini aliminda zararli parazite neden olabilir. Ancak, parazitin belirli bir kurulumda
meydana gelmeyeceginin garantisi yoktur. LifePort Bobrek Tasiyici parazite neden olur, bu da LifePort Bébrek
Tastyici acilip kapatilarak belirlenebilir. Asagidaki dnlemlerden biri veya birkagliyla paraziti dizeltmeye calisin:

* Alici antenin yonunu degistirin.
» LifePort Bobrek Tasiyici ile alici arasindaki mesafeyi artirin.
» LifePort Bobrek Tasiyici'yi, alicinin bagh oldugu devreden ayri bir devredeki prize baglayin.

Tasinabilir ve mobil RF iletigsim ekipmani LifePort Bobrek Tagiyici'yi etkileyebilir.

DIKKAT: EMC gerekliliklerine uygunlugu saglamak icin yalnizca iretici tarafindan saglanan kablolar
kullanin. Sorulariniz varsa veya yeni kablo siparis etmek istiyorsaniz Organ Recovery Systems 7/24
Perflzyon Yardim Hatti ile iletisime gegin.

DIKKAT: Belirtilenlerin disinda Gii¢ Kablolari veya iletisim kablolarinin kullanilmasi, LifePort Bdbrek
Taslyici'da artan emisyonlara veya cihazin bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

Bobrek Tasliyici: LifePort Bébrek Tasiyici diger ekipmanlarla yan yana veya yigin halinde kullaniimamalidir
ve yan yana veya yigin halinde kullanim gerekiyorsa, kullanilacagi dizende normal galistigini dogrulamak
icin LifePort Bobrek Taslyici gozlemlenmelidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani: ELEKTROMANYETiIK EMiSYONLAR

LifePort Bobrek Tasiyici, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. LifePort misterisi
veya kullanicisi, LifePort'un bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testleri Uyumluluk Elektromanyetik Ortam: Kilavuz
RF emisyonlari 1. Grup LifePort Bobrek Tasiyicl, yalnizca
CISPR11 dahili iglevleri icin RF enerjisi kullanir.

Bu nedenle, RF emisyonlarinin diizeyi
oldukga dusuktir ve yakindaki elektronik
ekipmanlarda herhangi bir parazite
neden olmasi beklenmez.

RF emisyonlari B Sinifi LifePort, konutlar ve konut amaciyla
CISPR11 kullanilan binalara gii¢ saglayan kamuya
Harmonik emisyonlar SinifA ait dusuk voltajli gli¢ kaynagi sebekesine
IEC 61000-3-2 dogrudan bagl olanlar digindaki tim
Voltaj dalgalanmalari/titrek Uyumludur kurumiarda kullanima uygundur.
emisyonlari
IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve Uretici Beyani: ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

LifePort Bobrek Tasiyici, asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. LifePort Bobrek
Taslyict mugterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklhk Testi

IEC 60601 test diizeyi

Uyumluluk diizeyi

Elektromanyetik
Ortam: Kilavuz

Elektrostatik desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV temas
+15 kV hava

+8 kV temas
+15 kV hava

Zemin ahsap, beton veya
seramik kaplamali olmalidir. Zemin
sentetik malzeme ile kapliysa bagil
nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizl
gegici rejim/patlama

Gig kaynagdi hatlari igin
2 kV

Gig kaynagi hatlari igin
2 kV

Sebeke gug kalitesi, tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamininki

IEC 61000-4-4 gibi olmalidir.
Ani gerilim ylkselmesi +1 kV diferansiyel mod +1 kV diferansiyel mod Sebeke glc kalitesi, tipik bir ticari
IEC 61000-4-5 12 kV ortak mod +2 kV ortak mod ortam veya hastane ortamininki

giby olmatidir.

Gug kaynagi giris hatlarinda
ani gerilim dasusleri, kisa
sureli kesintiler ve gerilim
degisiklikleri

IEC 61000-4-11

0,5 doéngu igin %0 UT
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°'de

0°'de 1 déngi igin %0 UT
ve 25 dongu i¢in %70 UT

0°'de 250 dongu igin %0
uT

0,5 déngi icin %0 UT
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°'de

0°'de 1 dongui igin %0 UT
ve 25 dongu icin %70 UT

0°'de 250 dongti i¢in %0
uT

Sebéké giic kalitesi, tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamininki
Qﬁi . LifePort Bobrek
Tagwyl

kullanicisi, elektrik kesintileri
sirasinda galismaya devam etmek
B‘T‘irgel]ailﬁePort Bobrek Taslyicl
dalfift taryasindan gug alabilir.

Glg frekansi (50-60 Hz)
manyetik alani
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Glg frekansi manyetik alanlari;
tipik bir ticari ortam veya hastane
ortamindaki tipik bir konuma 6zgu
seviyelerde olmalidir.

UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki AC sebeke gerilimidir.
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Kilavuz ve Uretici Beyani: ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

LifePort Bobrek Tasiyici, asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. LifePort Bobrek
Taslyict musterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Elektromanyetik
Bagisiklhk Testi IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Ortam: Kilavuz
iletilen RF 3 Vrms 3V Portatif ve mobil RF iletisim
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz ekipmani, kablolar da dahil olmak
Uzere LifePort Bébrek Tasiyici'nin
6 Vrms 6V herhangi bir pargasina, vericinin
ISM ve Amator frekansi igin gecgerli olan denklem
Radyo Bantlarinda ile hesaplanan dnerilen ayirma

mesafesinden daha yakin
kullaniimamahdir.

Yayilan RF 3Vim 3V/m Onerilen ayirma mesafesi
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz
150 kHz ila 80 MHz

80 MHz ila 800 MHz

800 MHz ila 2,5 GHz

...burada P, verici Ureticisine
gore vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis glcu derecesidir
ve d, metre (m) cinsinden
Onerilen ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik saha

arastirmasi ile belirlenen sabit RF
vericilerinden gelen alan gugleri,?
her frekans araliginda uyum
seviyesinden dislik olmalidir.p

Asagida sembolle isaretlenmis
ekipmanin yakininda parazit
meydana gelebilir:

NOT 1: Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit meydana gelebilir:
NOT 2: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve insanlar
araciligiyla olugan sogurma ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz (hucresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayini gibi sabit vericilerden gelen alan
kuvvetleri, teorik agidan énceden dogru olarak tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortam hakkinda degerlendirme
yapabilmek igin elektromanyetik saha incelemesi yapilmalidir. LifePort Bébrek Tasiyici'nin kullanildigi konumda él¢ilen alan kuvveti, yukaridaki
gecerli RF uyumluluk seviyesini asarsa LifePort Bobrek Tasiyici'nin normal galistiginin dogrulanmasi gerekir. Anormal bir performans gézlenirse
LifePort Bobrek Tasiyici'nin yonini veya yerini degistirmek gibi ilave énlemler almak gerekebilir.

b 150 kHz - 80 MHz arasindaki frekans araligi tizerindeki alan kuvvetinin 3 V/m'den az olmasi gerekir.

Operasyonel Onlemler ve Sinirlamalar
Asagidaki bilgiler, LifePort Bdbrek Tasiyici'nin kullanim basarisini etkileyecektir.

Yalnizca Egitimli Profesyoneller Tarafindan Kullaniimahdir: Federal yasa, bu cihazin satigini yalnizca
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doktorlara ve tip mesledi mensuplarina sekilde kisitlar. Cihazin bu kilavuzda agiklananlar disindaki igslemlerde
kullanilmasi yaralanmaya neden olabilir.

Perfiizyon Devrelerini veya Kaniilleri Yeniden Kullanmayin: Perfiizyon Devreleri, Steril Ortller ve kantiller
tedarik edildigi sekliyle sterildir ve tek kullanimliktir. Sterilizasyon yontemi etilen oksit gazidir. Kullandiktan
sonra, biyomedikal atiklar igin yerel yonergelere uygun olarak atilmaldirlar.

Yalnizca Uretici Tarafindan Onaylanan Aksesuarlari Kullanin: Yalnizca Uretici tarafindan onaylanan
aksesuarlar LifePort Bobrek Tasiyici ile diizgun galisacak sekilde tasarlanmistir. Diger pilleri, kablolari veya
aksesuarlari degistirmeyin.

LifePort Buz Kabinda Yalnizca Buz ve Su Kullanin: Buz Kabindaki buz ve su karisimi, LifePort Bobrek
Taslyici'da bobreklerin korunmasi igin sicakliklarin uygun aralikta kalmasini saglayacaktir. Bobregin yanlislikla
donmasini 6nlemek igin LifePort Bébrek Tasiyici Buz Kabinda YALNIZCA BUZ VE SU KULLANIN.

Yalnizca Tek Kullanimlik Malzemeler: LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Malzemelerinin yalnizca bir
kez kullanilmasi amaclanmistir.

Tek Kullanimlik Malzemeler Halihazirda Sterildir: LifePort Bobrek Tasiyici Tek Kullanimlik Malzemeler, temin
edildigi sekliyle sterildir. Yeniden sterilize etmeyin.

Sistemi Etikete Gore AC Sebekesine Baglayin: LifePort Bobrek Tagslyicl, galismak igin harici olarak saglanan
elektrigi kullanir. AC ana elektrik prizlerinin voltaj ve amper rakamlarini kontrol edin ve LifePort Bobrek Tasiyici'nin
arkasinda gosterilen elektrik girigleri etiketindeki degerlerle eslestiginden emin olun.

Yeterli Havalandirmayi Saglayin: Ozellikle harici gli¢ bagliyken LifePort Bébrek Tasiyici'nin yanindaki ve
altindaki havalandirma alanlarini kapatmayin.

Elektromanyetik Uyumluluk: LifePort Bobrek Tagiyici test edilmis ve FCC kurallarinin 18. Bélumu ve 93/42/
EEC Tibbi Cihaz Direktifi ve Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Direktif 89/336/EEC uyarinca A Sinifi dijital
cihaz sinirlarina uygun bulunmustur. Bu sinirlar, ticari veya hastane ortamindaki normal parazitlere karsi makul
bir koruma saglamak lGzere tasarlanmistir.

LifePort Bobrek Tasiyici, EMC'ye iligkin 6zel dnlemler gerektirir ve bu kilavuzda verilen EMC bilgilerine uygun
olarak kullaniimahdir. Ayrintilar igin lutfen Elektromanyetik Uyumluluga bakin.

Hava Tasimaciligi: Havayoluyla tagimaya baglamadan 6nce, buz ve pil seviyelerinin tim tasima suresi
boyunca yeteceginden emin olun. LifePort Bébrek Tasiyici'yi ticari bir ugakta harici bir elektrik glic kaynagina
baglamayin. Ticari bir ugakta ugus sirasinda Veri Kablosunu LifePort Bobrek Tasiyici'ya baglamayin.

DIKKAT: Tiim LifePort Bébrek Tasiyici kullanicilari, Organ Kurtarma Sistemleri Bébrek Perfiizyon
Soltsyonu (KPS-1®) Kullanim Talimatlarini (IFU) bilmelidir.
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Tehlikeler
Genel Bakig

Bu bolum, LifePort Bobrek Tagiyici sisteminin kullanimiyla ilgili olan ve hem operator hem de gevre igin risk
olusturabilecek tehlikeler hakkinda bilgi; LifePort Bobrek Tasiyici kullanilirken klinisyen ve personel guvenligini
etkileyecek bilgileri, igerir.

& UYARI: Muhtemel Patlama Tehlikesi. LifePort Bébrek Tasiyici'yi yanici anestetiklerin bulundugu
ortamlarda kullanmayin. LifePort Bobrek Taslyici, hava, oksijen veya nitr6z oksit ile anestezik gazlarin
patlayici karisimlarinin bulundugu ortamlarda kullaniimak iizere tasarlanmamistir. SADECE GUVENLI
ORTAMLARDA KULLANIN.

A UYARI: Tamir etmek amaciyla LifePort Bébrek Tasiyici'yl agmayin. Pompa Kasasi ¢ikarilirsa sok
tehlikesi mevcuttur. LifePort Bobrek Tasiyici'nin Operatérin ilgilenmesi gereken tim yonlerine Cihaz
acllmadan erisilebilir. Bir servis sorunu varsa, litfen Organ Recovery Systems 7/24 Perflizyon Yardim
Hattini arayin.

A UYARI: Dénen pargalara dikkat edin. LifePort Bobrek Tasiyici agikken ellerinizi, giysilerinizi,
micevherlerinizi, kimlik askilarinizi vb. inflizyon Pompasinin yakinindan uzak tutun.

UYARI: LifePort Bobrek Taglyici Uzerinde yetkisiz degisiklikler yapilmasi garantiyi gegersiz kilar
ve cihaza ve/veya organa zarar verebilir. Bu da kullanicinin zarar gérmesine neden olabilir.

UYARI: Bébrek ve perfiizat ile ilgilenirken Evrensel Onlemleri kullanin. Bdbrek ve perflizat donérden
tespit edilmemis patojenler tasiyabilir. Patojenlerin tibbi personele ve hastalara olasi bulasini dnlemek
icin bébregi tutarken ve LifePort Bébrek Tasiyici Tek Kullanimlik Urlinlerini ve perfiizati kullanirken ve
bertaraf ederken uygun énlemleri (6r. eldiven, maske, 6nlik, gézlik veya buna esdeger g6z korumasi,
biyolojik tehlike torbalari) kullanin.

/!\ UYARI: Belirtildigi yerde, islemleri standart aseptik teknik kullanarak aseptik bir alanda gerceklestirin.

UYARI: LifePort Bobrek Taslyici Tek Kullanimlik Perfiizyon Devresinin i¢ yuzeyleri steril kabul edilirken,
dis ylzeyler steril kabul edilmez.

UYARI: LifePort Bébrek Taslyici'da yalnizca makine perfiizyon sollsyonu kullanin. Perflzyon
solisyonunun etiketini kontrol edin ve makine perfizyonu igin tasarlandigindan emin olun.

UYARI: Bébregdin yanhslikla donmasini énlemek igin LifePort Bobrek Tasiyici Buz Kabinda YALNIZCA
BUZ VE SU KULLANIN. Buz Kabindaki buz ve su karisimi, bébreklerin korunmasi igin sicakliklarin
uygun aralikta kalmasini saglayacaktir.

UYARI: Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin ve yeniden
sterilize etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi, yeniden igslenmesi veya yeniden
sterilize edilmesi, kontaminasyon nedeniyle hasta veya kullanicilar igin potansiyel enfeksiyon riski
olusturur. Bu kontaminasyon yaralanmaya, hastaliga veya baska ciddi hasta komplikasyonlarina yol
acabilir. Uriniin kullanilmayan kisimlarini atin.

UYARI: Aseton, amonyak, benzen, ksilen veya benzeri ¢cézlculer iceren temizlik solisyonlari kullanmayin.
Asindirici temizleme araglari veya basingl puskirtme cihazlari kullanmayin. Otoklav ile temizleme veya
dezenfeksiyon yapmayin, EO gazi ile sterilize etmeyin. Bunlarin yapilmasi garantiyi gegersiz kilacaktir.

/!\ UYARI: LifePort Bobrek Taglyiciyi elektrik prizine takiliyken temizlemeyin.
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