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Uvod

Pred pouzitim systému prosim peclivé prostudujte tento manual. Budete-li
potiebovat vice informaci o instalaci, organové perfuzi nebo budete mit jiné otazky,
obracejte se prosim na pohotovostni perfuzni linku spole¢nosti Organ Recovery
Systems. DodrZujte vSechna varovani a vystrahy uvedené v kapitole Opatreni pro
bezpecnost provozu a provozni omezeni, a to pro vlastni bezpeci a bezpecnost okoli.

LifePort™ Kidney Transporter je kompaktni a spolehlivy zdravotnicky pfistroj uréeny
ke kontinualni hypotermické pfristrojové perfuzi ledvin pfi uchovavani, prepravé a
eventudlni transplantaci pfijemci.

Cil manualu

© 2013

Pokyny v této prirucce je tfeba disledné respektovat, aby se zajistilo bezpecné,
bezchybné a efektivni pouziti ptistroje.

Pfirucka poskytuje zakladni informace nutné pro instalaci, provoz a rutinni servis
prepravky. Obsahuje dlleZité provozni a udrzbové informace pro personal vyskoleny

v perfuzi organd.

Pfiru¢ka NENI uréena jako nadhrada za $koleni v perfuzi organ(i. NEOBSAHUJE
informace o servisu vnitfnich komponent systému.

V tomto manudlu jsou oznag¢eni VAROVANI a POZOR definovana takto:

VAROVANI se tyka viech operaci, postupd, praktik atd., které, nejsou-li pfisné
dodrZovany, mohou zpUsobit zranéni nebo dlouhodobé zdravotni riziko pro personal,
¢i pacienty.

POZOR se tyka vsech operaci, postupu, praktik atd., které, nejsou-li pfisné
dodrZovany, mohou zpUsobit poSkozeni nebo zniceni pfistrojl, ¢i ztratu terapeutické
efektivity.
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Zkratky

V nasledujici tabulce jsou uvedeny a definovany zkratky pouzité v tomto manualu

A ampéry

AC stfidavy proud

A-hr ampérhodiny

°C stupné Celsia

cm centimetr (1 cm =0.01 m)

L litr (1 L=0.001 m3)

Ib(s) libra (1 Ib = 0.45 kg)

LCD Liquid Crystal Display (displej z tekutych krystal()
LED Light emitting diode (svitici dioda)

kg kilogram (1 kg = 2.2 Ibs)

mL/min mililitry za minutu (1 mL/min = 0.00006 m3/sec)
mm/Hg milimetry rtutového sloupce (1 mm/Hg = 1 torr = 133.3 Pa)
\Y volty
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Popis systému

Predpokladané pouziti

LifePort je urcen ke kontinudini hypotermické pfistrojové perfuzi ledvin.

Bezpecnost
Zodpovédnost za bezpecnost pfi pouziti tohoto pristroje spociva na zdravotnickych
profesiondlech, ktefi pristroj pouzivaji. Pfepravka Transporter je bezpecna, pokud se
pouziva, jak je popsano vtomto manualu. Je konstruovana v souladu s uznadvanymi
americkymi a mezinarodnimi normami pro l|ékarské pristroje a systémy, cozZ je
ovéreno certifikaCnimi institucemi Underwriters Laboratory a International
Electrotechnical Commission.

Konstrukce prepravky obsahuje elektrické a mechanické bezpecnostni prvky, které
zajistuji bezpecny provoz. Patfi mezi né:

a. Elektrické a elektronické komponenty jsou uzavieny v bezpecném
pouzdre.

b. Teplota perfuzatu, pritoky a tlaky jsou nastavitelné jen v urcitém rozmeszi,

které obsluha nemlzZe zménit. Obsluha mUZe pomoci ovladaciho panelu

nastavit pozadovany tlak perfuzatu jen v daném rozsahu hodnot.

Tlak perfuzatu, pritok a teplota jsou kontinualné monitorovany.

d. PFi zapnuti systému se rozsviti displeje. Kontrolky, STOP, WASH, PRIME,
INFUSE indikuji, zda je pftistroj vrezimu stop, promyvani, odstrafiovani
vzduchovych bublinek nebo infuze.

e. Pristroj ma nastavené pfijatelné provozni rozmezi hodnot tlaku, teploty,
pratoku, stavu baterie, bublinek v perfuzdatu a neporusitelnosti
konfigurace. Je vybaven hardwarovymi a softwarovymi zamky, které
uvedou pristroj do stavu zabezpeceného proti porucham, je-li detekovan
nepfijatelny provozni stav.

f. Je-li detekovan nepfijatelny provozni stav, ozve se zvukovy signal a na
displeji se objevi popis stavu.

o

Fyzicky popis

LifePort Transporter je pfenosny pristroj uréeny k ulozeni a k perfuzi ledviny, vhodné
pro transplantaci, v chladném a aseptickém prostredi. Ledvina a perfuzat jsou
ulozeny v jednorazovém perfuznim obvodu (kazeté) uvnitf izolovaného plastového
krytu. DalSimi komponentami prepravky jsou zadsobnik ledu, soubor ¢erpadla, ¢tyfi
lithium-iontové baterie, elektronika, detektor bublin, ¢idla, ovladaci panel a vnéjsi
displej.
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Pfistroj je konstruovan kintegraci do klinického prostfedi tim, Ze pouZivd béiné
dostupnych spotrebnich materidld, vyzaduje minimalni zasahy uZivatele a je prenosny
a snadno poutzitelny.

Ice Perfusion Circuit ~ Pump Bubble Infusion
Container (Cassette) Deck Detectors Pump

Ergonomic Outer Control Insulating Safety
Handles Display Panel Cover Latch

Pokud je spravné naplnén zasobnik ledu, udrZuje ledviny v hypotermickém prostredi
stejné jako konvencni statické metody prezervace (ledovy obal), a to i kdyz je LifePort
vypnut.

Hlavni kryt

LifePort je uloZen v robustnim plastovém plasti konstruovaném pro snadné
pfenaseni. Spodni ¢ast obsahuje zasobnik ledu, perfuzni obvod (kazetu), Cerpadlo,
baterie, elektroniku, cidla, detektory bublin, ovladaci panel, vnéjsi displej, a
jednordzové materidly. Je vybaven dvéma drzaky slouZicimi k uchopeni a vyzvednuti
pfistroje. Prekryta je izolovanym snimatelnym vikem, které kryje spodni ¢ast béhem
perfuze a udrzuje ledvinu v zajiSténé poloze a ve spravné teploté.

Zasobnik ledu

Zasobnik ledu je uzaviena nadoba se snimatelnym vikem, kterou uZzivatel pIni smési
vody a ledu k dosaZeni stabilniho chladného prostredi pro ledvinu.
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Cerpadlo

Cerpadlovy okruh je oblast hospodafstvi kapalin na pfistroji LifePort. Zde prochazeji
hadicky perfuzniho obvodu (kazety) pres peristaltické cerpadlo, ventily a cidla
ovladajici tlak, rychlost a smér perfuzatu.

Pump Deck Infusion Pump Bubble Detectors

- Infuzni ¢erpadlo - peristaltické Cerpadlo, které Zene perfuzat ledvinou. Pohybem
valeckl proti hadicce Cerpadla se perfuzat tlaci ledvinou, pricemz je stale uzavien
v perfuznim okruhu (kazeté). Elektronika pfistroje reguluje rychlost ¢erpadla, ¢imz
fidi perfuzni tlak.

- Detektory bublin - Perfuzat hlidaji dva nekontaktni detektory umisténé v souboru
Cerpadla, aby se zabranilo priichodu bublin do ledviny. Prvni detektor je
umistén nad lapacem a promyvaci linkou. Bublina detekovana prvnim detektorem
bude odklonéna od ledviny a do promyvaci linky. Pfistroj poté obnovi perfuzi.
Druhy detektor je umistén pfimo pred ledvinou a zabrani vzduchovym bublindm
proniknuti do ledviny zastavenim perfuze.

- Kabel ¢idla tlaku - dodava pocitaci LifePort informace o perfuznim tlaku v ledviné.
Je-li spojeni s Cidlem tlaku preruseno, LifePort se zastavi a vyda zpravu o chybé.

- Ventily Infuse a Wash - rozhoduji o tom, zda perfuzat bude vhanén do ledviny
Infuse), nebo zda ji obejde (Wash). V rezimu INFUSE je ventil otevien a Wash je
uzavien, ¢imz se umozni tok perfuzatu do ledviny.V rezimu WASH a pfi
odstraniovani bublin je WASH otevieny a ventil INFUSE je zavieny a fidi perfuzat
obtokovou hadi¢kou pfimo zpét do nadrzky perfuzatu. Ventily jsou ovladany
elektricky.

Elektronika
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Elektronické obvody ftidi funkce pfistroje LifePort a interakci s uZivatelem, fridi
napajeni a umozniuji komunikaci pres standardni pocitacové rozhrani. Vsechny
obvody jsou soucasti modulu elektroniky pfistroje LifePort a obsahuiji:

- Pocitac - Napajeni (pres dodavany kabel v
nemocni¢ni normé —
nenahrazovat!)

- Baterie a nabijecka

- Komunikaéni rozhrani - Obvody cerpadla a ventil(

- Rozhrani ¢idel - Vétrak

Vnéjsi pripojeni
Pristroj se pripojuje k externim zdrojim a zafizenim konektory na zadnim

panelu vybaveném standardnim konektorem pro stfidavou sit a datovymi
porty USB-A a USB-B.

ussA clrclllzt AC Plug

( crmb

Batteries

Jistic (circuit breaker)

Dva jisti¢e umisténé na zadnim panelu se rozpoji v pfipadé kratkého spojeni.
Jistic€ se resetuje tlakem.

Ovladaci panel

Ovladaci panel je umistén vedle ¢erpadla a je k nému pfistup pouze po odnéti krytu,
coz zamezi ndhodnému nebo nepovolenému pristupu k ovladacim prvkim.
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RAISE AND LOWER PRESSURE SETPOINT
infusion pressure (by display (default DATA ENTRY /
1-mmHg increments) 30 mmHg) DISPLAY screen

Organ ID:
ABC123

Kidnsy - Right
Blood Type - O+

Croge Clamp Time:
23:00 CST

POWER SELECT MODE 5-WAY KEYPAD
Off/ On (Wash, Prime, (allows navigation for
Infuse, Stop) highlighting, selecting

and entering information)
Na displeji se zobrazuje, kdy jsou aktivni rezimy Napajeni, Stop, Promyvani, PInéni
hadicky a Infaze.

Vnéjsi displej

Vnéjsi displej je horizontalni panel viditelny vidy, at je jiz kryt na misté nebo sejmuty.
Zobrazuje informace o provoznich parametrech a dalsi informace o pribéhu perfuze.

MESSAGE

DISPLAY PANEL shows
ORGAN ID, Kidney Side,
Blood Type, Unit ID,

VASCULAR Operation Mode, Pump Time
SYSTOLIC AND DIASTOLIC RESISTANCE (if in Infuse Mode), Power Source
pressure within the kidney within the kidney icon, and error messages (if any)

\
PRESSURE FLOW RESISTANCE TEMPERATURE Rieedy /

30/18 | 120 | 0.18 | 23 50% | &A%

mmHg mbmin mmHg/m¥min Ice Trap TPG_1

fePort "Kidney Transporter

PLOT / CLEAR FLOW RATE of ICE TEMPERATURE PERFUSATE
BUTTON toggles perfusate through within the insulated TEMPERATURE
between display of the kidney cold section measured at the
numerical values Bubble Trap

and a trend line

of values for

FLOW and RESISTANCE—
also clears error messages

(MESSAGE DISPLAY PANEL zobrazuje identifikace organu, stranu ledviny, krevni skupinu,
identifikaci pfistroje, rezim provozu, ¢as ¢erpadla (v rezimu Infuse), ikonku zdroje
napajeni a chybové zpravy (jsou-li)).
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(Tlac¢itko PLOT/CLEAR zobrazuje numerické hodnoty nebo trendy hodnot prdtoku
a rezistence. MaZe chybové zpravy.)

Jednorazové materialy

Jednorazové materidly jsou integrdlni soucasti pfistroje LifePort. PouZivaji se
k udrzeni ledviny a perfuzadtu v aseptickych podminkdch béhem transportu, k
pfipojeni ledviny k perfuznimu okruhu (kazety) a k udrzeni aseptického prostiedi pfi
praci uvnitf kazety. Kazda jednorazova komponenta je sterilizovana ve vyrobé a
doddva se uzivateli ve snadno otviratelném sterilnim balicku.

Pro lepsi prehlednost jsou jednotlivé materidly zobrazeny nize v rozebraném stavu.

Perfuzni obvod (kazeta) pristroje LifePort

obsahuje komponenty kapalinového hospodarstvi nutné pro perfuzi jedné ledviny.
Soucasti jsou:

e ORGANOVA KAZETA je nadoba pro ledvinu. Ledvina je uloZena v kolébce (Kidney
Cradle) a je upevnéna sitkou (Mesh Cradle Restraint). Vodotésnd kazeta funguje
jako zasobnik perfuzadtu, vnémzZ je ledvina c¢astecné ponofena. Dodatecnou
vodotésnost obstardvaji dvé prlhledna vika, sterilni vnitini viko (Inner Lid) a
nesterilni vnéjsi viko (Outer Lid). Na obrdzkzu vpravo.

Organova kazeta ma porty Infuse, Wash a Return, které odpovidaji vybaveni
perfuzniho obvodu (kazety). Uvnitf kazety pokracuje infuzni hadicka a konci
zastrckou typu Luer, kterd ji propojuje s kanylou.

e PERFUZNIi OBVOD (KAZETA) je uzaviena cesta kapaliny nasavané z perfuzni lazné
a dopravované do ledviny. Kazeta se sklada z:

o Platformy s hadi¢kami (Tubeframe), kterd nastavuje hadi¢ky proti
Cerpadlu, ventildm a cidlim a ulehcuje tak propojeni perfuzniho obvodu
(kazety) se souborem cerpadla.
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o Odlucovac bublin (Bubble Trap) je umistén na platformé a pomaha branit
vstupu vzduchu do infazni hadicky.

o Hadiéky Infuse, Wash a Return umisténé na platformé se staraji o pritok
perfuzatu.

o Smycka hadi¢ek cCerpadla (Pump Tubing Loop) vychazi z platformy a je
nataZena kolem hlavy infuzniho ¢erpadla.

o Port na odebirani vzork( (Sample Port) je umistén na horni ¢asti platformy
a umoznuje uzivateli odebirat vzorky perfuzatu nebo injektovat tekutiny
bez otevieni okruhu (kazety).

o Tlakové cidlo a konektor (Pressure sensor and Connector) je pratokovy
senzor tlaku vinfuzni hadi¢ce, ktery méfi tlak perfuzatu v okruhu. Ve
spojeni s kabelem tlakového cidla Cerpadla vysila Udaje o tlaku internimu
pocitaci.

o Filtr umistény pod perfuznim obvodem (kazetou) zachycuje materidl, ktery
by mohl zablokovat vaskulaturu ledviny a branit dosazeni spravného
pratoku.

o Vyrovnavaci komora (Compliance Chamber) umisténd pod kazetou
pomahd udrzovat staly perfuzni tlak.

Jednoradzové kanyly

Kazeta je propojena s rendlni artérii ledviny pomoci jednorazovych kanyl. Dodava
se bohaty sortiment typa a velikosti, takZze je mozno zvolit tu nejvhodnéjsi kanylu
odpovidajici anatomii ledviny: velka tepna, mnohocetna tepna, plak na tepnu, a
to bud's aortalnim tercem nebo bez néj.

Sterilni rouska

Sterilni rouska se pouZiva jako pomucka pro udrZeni aseptickych podminek pfi
praci s perfuznim obvodem (kazetou).

Prislusenstvi nutné k provozu

Napadjeci kabel

Pfistroj se dodava s kabelem v nemocni¢ni normé, ktery se pripojuje na zadnim
panelu pristroje LifePort. Zastrcka jer uréena pro béznou uzemnénou zasuvku
v komeréni nebo nemocnicni normé. Kabel nenahrazujte.

Baterie

Jako zdroj napdjeni pouziva LifePort Ctyfi specidlné konstruované lithium-iontové
nabijeci baterie.
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POZOR: Nenahrazujte baterie. Pouzivejte jen baterie LifePort (SM201-6) od firmy
Organ Recovery Systems. Pro informace kontaktujte distributora nebo pfimo
servisni telefon firmy (Organ Recovery Systems Perfusion Helpline).

LifePort je napdjen jednou baterii a uziva baterie v sérii. Je tak mozno pfistroj
provozovat sjakymkoli poctem baterii mezi jednou a ¢tyimi. Kazda dodava
pozadovanych 11 aZz 12 voltd. Nicméné, doporucuje se pouzivat vSech Ctyr baterii
s udrzovat je pokud mozno plné nabité.

Pozn.: Informace o Zivotnosti baterii naleznete v oddilu Displej hlaseni.

Pristup k bateriim je na zadnim panelu pfistroje po odklopeni dvifek. Baterie Ize
vysunout nebo zasunout. Pfi spravné orientaci musi baterie licovat s panelem
zasuvek — slotd a tkanice pro vysouvani baterie musi byt plné viditelna. Pokud
baterie nelicuje, bude pravdépodobné zasunuta v nesprdvné orientaci. Otocte ji o
180°a zkuste znovu.

Nasledujici rady vam pomohou dostat zbaterii maximalni Zivotnost a
provozuschopnost.
o Vidy zavirejte dvirka baterii. LifePort se nesmi provozovat nebo
transportovat, nejsou-li dvirka zavrena.
o Zabudovanad nabijecka dobiji baterie, kdykoli je LifePort ptipojen
k externimu napajeni. Je dobré, pripojime-li LifePort do sité, kdykoli neni
na cesté. Udrzime tak baterie na nejvy$si mozné hodnoté nabiti. PIné
nabiti vSech Ctyt baterii trvda normalné pét hodin.

Pozn.: Méjte nabité nadhradni baterie k dispozici pti dlouhych cestach nebo
opétovnych pouzitich pfistroje.

o Ptiskladovani pfistroje bez pripojeni do sité se baterie pomalu vybijeji. Po
30 dnech jiz budou mit nepatrné nebo 7zadné napéti a budou vyZadovat
plné pétihodinové dobijeni.

O Pfiskladovani delSim nez 30 dni vyjméte baterie z pfistroje.

Pozn.: Dlouhé skladovani mize baterie poskodit.

O Lithium-iontové baterie tfeba likvidovat v souladu s mistnimi predpisy.
V pochybnostech volejte distributora nebo firmu Organ Recovery Systems

Nabijecka baterii (na pfani)
Vedle toho, Ze se instalované baterie dobijeji pfipojenim pfistroje do sité, lze

je dobijet jednotlivé v nabijecce baterii, dodavané na prani. To umoziiuje mit
zasobu nabitych baterii. Nabijecku dodava Organ Recovery Systems.
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1. Pripojte nabijecku k externimu zdroji — k siti.
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2. Vlozte baterie do prislusnych slotl a nabijeni zacne.

Pozn.: PIné nabiti signalizuje kontrolka

Datovy kabel

LifePort se pfipoji k externimu pocita¢i dvoumetrovym datovym kabelem. Konektor
USB-A se pripoji k datovému portu pfistroje LifePort, zatimco USB-B se pfipoji k portu

PC.

Perfuzni reZim

LifePort pracuje v reZzimu pulzaci, tj. pulzuje tlak na pevné opakovaci frekvenci, dokud
se nedosahne systolického tlaku nastaveného na ovladacim panelu. Diastolicky tlak je
urcen v zavislosti na vaskularni rezistenci ledviny. Oba tlaky se zobrazuji na vnéjsim

displeji.

Vyznam grafickych znacek

REF Referencni ¢islo modelu =] Jisti€. Resetujte tahem
SN Sériové Cislo Data Port (USB)
LO Cislo 3arze Podminky skladovani: teplota

Sterilni, metoda: etylén oxid

Autorizovany zastupce EU

POZOR! Ctéte doprovodné dokumenty

Cislovani slotd baterii a orientace vkladani.
PouZivejte jen baterie SM 201-6 od vyrobce

Nepouzivejte opakované. Hrozi kontaminace,

| ©R®>EEH

_ _ . (((.)» V blizkosti pfistroje se mlze vyskytnout
infekce nebo potencidlné vazné riziko A rugeni
. Ctéte uzivatelsky manual
Vyrobce B:ﬂ
Zatizeni musi byt pfipojeno k siti komeréni
nebo nemocni¢ni normy, aby se zajistila Hz Hertz
spolehlivost uzemnéni
Tladitko vypinani/standby. Na siti vypina a
zapina LifePort, dobijeni baterii a napajeni A Amp

vétraku vsak bézi naddle. Pfi napdjeni z baterii

© 2013 Organ Recovery Systems
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je pristroj zcela vypnut

IPX1 Chranén pred padajici vodou \a VAC — Stfidavé napéti
i i Indikator stavu baterie. LED zobrazuje na
Datum vyroby i ) .
- Displeji hlaseni

VAROVANI!

Napajeni ze sité. Zobrazuje se, je-li LifePort
pfipojen, ale vypnut

m
m

Znacka evropské shody (CE znacka)

Obsahuje Blackline GPS Model BLM1008200,
FCCID: QIPBGSS3, IC: 7830A-BGS3

il

©

Zdakaz resterilizace
@

Bezpecnd likvidace pristroje LifePort a jeho baterii

Pro bezpecnou likvidaci pristroje LifePort a baterii SM 201-6 je mlZete odeslat zpét
k firmé Organ Recovery Systems prostrednictvim distributora.
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Vybaleni, nastaveni a predbézna kontrola

Prehled

Tato kapitola informuje o poufziti pti dodavce, vybaleni, nastaveni a predbéiného
vyzkouseni pFistroje LifePort. Ukony podle pokyn( v této kapitole se mohou vykonat
pouze jednou. Instrukce pro rutinni provoz jsou obsazeny v sekci Pouliti pfistroje
LifePort na str. 25.

Uvod

LifePort se dodava ve specidlnim kontejneru oznaceném pro spravnou manipulaci.
Kontejner mizZe byt otevien a zkontrolovan jediné zodpovédnou osobou, vyskolenou
a kvalifikovanou pro praci s Iékarskymi pfistroji.

Volba domovské zakladny

Pro pfistroj by méla byt ur¢ena domovska zakladna, kde bude LifePort nastavovan a
dobijen mezi jednotlivymi pouzitimi. Mélo by to byt bezpecné misto s Cistym pultem
nebo stolem. Jsou zapotiebi tyto podminky a vybaveni:

- Klimatizace udrZzovand 24 hodin denné na standardnich kancelarskych nebo
laboratornich hodnotach (pfibl. 21°C, 50% vlhkosti)

- Nevystavovat pfimému slune¢nimu svétlu

- Zéasuvky na sttidavy proud (2 az 4)

- Skladovaci prostor pro jednorazové materialy, baterie, naradi a nahradni dily

- Dostatek mista pro odloZeni sejmutého vika prepravky

- Snadny pftistup k drcenému ledu (kostky ledu se nedoporucuiji)

- Snadny pfistup k umyvadlu k Cisténi a ke zdroji vody do zasobniku ledu

- Snadny pfistup k mistu odstrafiovani zdravotnického odpadu
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- Snadny pfistup k chladni¢ce nebo chladirné pro perfuzat a jiné |ékové prostredky

- Misto na stole pro nabijecku baterii a pocitac sportem USB (doporuceno)

- Skladovaci prostor pro vybaveni koordindtora: vozik, tasky, soupravy
k proceduram, chladici polstarky

- Blizkost k opera¢nim salim a pohotovy pfistup k nastupni ploSe automobild,
ambulanci nebo helikoptér

Vybaleni a kontrola

Opatrné vyjméte pristroj a prislusenstvi z prepravni bedny. Balici materidly prosim
schovejte pro budouci prfepravu a ulozeni.

Po vybaleni peclivé zkontrolujte systém a pfislusenstvi, zda nebyly posSkozeny. Pfi
kontrole se zejména zamérte na to, zda:

- PIast pristroje neni ohnuty nebo deformovan

- Na povrchu plasté nejsou vrypy, odstépky nebo praskliny

- Manualni ovladaci prvky a pohyblivé soucasti, jako konektory, pracuji spravné
- Ovladaci panely jsou spravné ustaveny

- Jsou pritomny vSechny polozky uvedené na dodacich dokumentech

Veskeré nedostatky ohlaste prepravci. Pfi pochybnostech o stavu pfislusenstvi
kontaktujte distributora, pripadné volejte na pohotovostni linku firmy (Organ
Recovery Systems Perfusion Helpline).

Predbézné zkousky

Ovérte si spravnou funkci pristroje provedenim zkusebniho cyklu. Po kazdém kroku se
presvédcte, Ze funguje dle popisu a Ze nenastaly poruchy, netésnosti nebo
neresitelné obtize. Pokud v prdbéhu nastaveni a kontroly nastanou problémy,
konzultujte sekci Odstranovdni poruch a diagnostika na str. 59.

Umisténi pristroje LifePort

iﬂi POZOR: Pristroj s plnou zatézi vazi 20,4 kg. Pfi zvedani pouzijte spravnou
techniku, abyste se vyhnuli zranéni.

1. Uchopte pfistroje za drzaky a poloZte jej na stlil nebo pult v domovské stanici tak,
aby byl vnéjsi displej snadno pfistupny a byl obracen k vam.

2. QOdjistéte a sejméte kryt pristroje a ulozte nedaleko.

3. Dokoncete revizi pfistroje a pred zapocetim zkousky se ujistéte, Zze je kompletni,
bezpecny, neporuseny a Ze se nic nezda byt rozbité.

Naplnéni zasobniku ledem
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1. Otevrete zdsobnik ledu a naplite jej drcenym ledem nebo kostkami ledu, pricemz
zatlacte led co nejdal do ledové lazné.

2. Do zasobniku nalijte asi 1 litr studené vody (necelych 10 %), ktera postupné led
uvolni.

3. Pridejte dalsi led a asi pal litru az litr vody, aZ se naplni zasobnik smési vody a ledu
a maximalizuje se mnoZstvi ledu v ném.

4. Uzaviete a uzamknéte viko zdsobniku.

ZalozZeni perfuzniho obvodu (kazety)

Pozn.: Podrobnéjsi pokyny naleznete v manudlu pro kazety (LifePort Kidney Perfusion
Circuit)

1. Vybalte sterilni kazetu a vloZte ji do pristroje LifePort, pficemz dbejte na to,
aby platforma Tubeframe byla spravné upevnéna ksouboru cerpadla a
hadicky souhlasily s cerpadlem, ventily a cidly.

2. Uzavienou kazetu vlozte do zasobniku ledu. Platforma Tubeframe musi byt

kolmo k mechanismu ¢erpadla a panty musi zapadnout do odpovidajicich ¢asti

na mechanismu cerpadla.

Zatlacte Tubeframe v pantech a poloZzte na mechanismus ¢erpadla.

4. Otevrete hlavu Cerpadla a pretahnéte hadicku kolem kolecka.

w
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(3) (4)

v

Uzavrete zapadku na hlavé Cerpadla, aby sevrela hadicku.

Otocte upinaci rameno Cerpadla o 90°a zatlac¢te do pozice.

7. Spojte kabel tlakového C¢Cidla od cerpadla skonektorem na platformé
Tubeframe.

8. Odejméte vnitfni a vnéjsi kryt kazety a nalijte dovnitr 1 litr studeného (méné

nez 10°C) fyziologického roztoku.

o

(Obr. 5 a 6 na ndsledujici strané)

Oziveni pristroje LifePort

1. Pfipojte napdjeci kabel do zdifky v zadnim panelu pfistroje a zastréte do zasuvky
externiho napajeni.
2. Stisknéte tlac¢itko POWER.
a. Sledujte na ovladacim panelu, zda se
e rozsviti obrazovky ovladaciho panelu
e displej nastaveni hodnoty tlaku ukazuje defaultni hodnotu 30 mmHg
e zobrazuji rezimy WASH, PRIME, INFUSE
b. Na vnéjSim panelu s displeji sledujte, zda se
e rozsviti obrazovky vnéjsiho displeje
¢ zobrazené hodnoty jsou:
o TLAK-00
o PRUTOK-0
o REZISTENCE-0.0
e TEPLOTA —teplota zasobniku ledu

Pozn.: Je béiné, Ze pfi prvnim spusténi je teplota pfistroje vysoka. Je-li teplota v zasobniku
ledu vyssi nez 8°C, LifePort bude pipat a zobrazovat hladseni, Ze teplota je zvySena.
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Pozn: LifePort nebude pracovat v Zzadném rezimu, dokud teplota neklesne pod 8°C.

Mohou nastat i jiné problémy. Pokud tomu tak je, hledejte informace jak dal v kapitole
Odstraniovani poruch a diagnostika na str.

Zkouska provoznich rezimi

Nastaveni tlaku

1. Tlacitky s Sipkami UP/DOWN nastavujte zmény krokové po 1 mmHg.
2. Pomoci tlacitek nastavte tlak na 40 mmHg.

Wash

1. Stisknéte tla¢itko WASH a ovérte smysl otaceni cerpadla.
2. Zkontrolujte, zda je perfuzat nasavan z kazety k cerpadlu a pak doll
k filtru.

Pozn.: Béhem nékolika minut by mél perfuzat vytékat zfiltru do
odlucovace bublin a pak do promyvaciho (wash) portu kazety.

3. Ovérte si, Ze perfuzat plni hadicku bez Unikd a neprotéka infuzni hadickou
do kazety.

Prime

1. Stisknéte tlacitko PRIME a pozorujte, zda se tok perfuzatu nasmeéruje
k infuzni hadicce kazety.

2. Ovérte si, Ze perfuzat pini hadi¢ku bez Unikd a tece jen do infuzni hadicky
kazety (a nikoli do portu Wash).

3. Sejméte viko kazety a stisknéte nebo zasvorkujte infuzni hadicku. LifePort
by mél vydat akusticky alarm, ¢erpadlo by se mélo zastavit a na displeji by
se mélo objevit hlaseni High Pressure (vysoky tlak).

4. Uvolnéte hadicku a stisknéte tlacitko STOP, coz by mélo vymazat hlaseni
chyby.

Infuse

Pripoj omezovac pritoku na Luerlv konektor infuzni hadicky (je moZno pouZit i 20-ga
nebo mensi injekéni jehlu). Pred spusténim testu musite zadat ID organu, typ ledviny
a krevni skupinu.

1. Stisknéte OK a vloZzte ORGAN INFORMATION
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Zvolte ORGAN INFORMATION (je-li tfeba, pouzijte tlacitka s Sipkami) a
stisknéte OK

Zvolte ORGAN ID (opét Ize pouzit tlacitek) a stisknéte OK

Pouzijte tladitka pro pohyb nahoru a doll a prochazejte alfanumerickou
obrazovkou. Zvolte pismena TEST. Po kazdém pismenu stisknéte OK
Zadejte, DONE, kliknéte na OK a zvolte SAVE na potvrzeni volby

Tlacitky up/down zvolte KIDNEY a pak OK

Prochazejte nabidkou pomoci tlacitek a zvolte N/A

Kliknéte na OK a posléze SAVE k potvrzeni volby

Pomoci tlacitek zvolte BLOOD TYPE (krevni skupina) a pak OK

10. Prochazejte nabidkou pomoci tlacitek a zvolte N/A
11. Kliknéte na OK a posléze SAVE k potvrzeni volby
12. Stisknéte tlacitko INFUSE. Cerpadlo by mélo naskogit a zaéit regulovat tlak

k dosazeni nastavené urovné.

VlozZeni informaci o pristroji

N

4
5
6.
7
8
9

Stisknéte OK a tlacitky vyhledejte DEVICE INFORMATION

Zkontrolujte, ze bylo zvoleno DEVICE ID (v pfipadé potieby pouzijte
tlacitka) a kliknéte na OK

Prochazejte alfanumerikou a zvolte pismena skladajici jméno, jez chcete
prifadit vasemu pfistroji LifePort. Po kazdé volbé stisknéte OK

Zadejte, DONE, kliknéte na OK a zvolte SAVE na potvrzeni volby

Pomoci tlacitek zvolte DATE

Vlozte mésic, den a rok a stisknéte OK

Zvolte SAVE pro potvrzeni volby

Tlacitky zvolte, TIME

Pomaoci tlacitek zvolte hodinu a minuty a stisknéte OK

10. Zvolte SAVE pro potvrzeni volby
11. Tlacitky zvolte, TIME ZONE (TMZ)
12. Pomoci tlac¢itek prochazejte abecedou. Zvolte pismena pro jméno

¢asového pasma a potvrdte kzdé kliknutim na OK

13. Zadejte, DONE, kliknéte na OK a zvolte SAVE na potvrzeni volby
14. Pouzijte tlacitka k volbé jazyka LANGUAGE
15. Pomoci tlacitek prochazejte nabidkou a zvolte jazyk, ktery chcete

zobrazovat na displeji

16. Zadejte, DONE, kliknéte na OK a zvolte SAVE na potvrzeni volby

Externi komunikace s pouZitim datové stanice (Data Station)
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Dostupny software umoziiuje komunikaci mezi pfistrojem LifePort a
pocitatem, takZe je mozZno monitorovat operace pristroje LifePort na
pocitaci a jakychkoli dalSich pocitacich k nému zesitovanych.

Pokyny kinstalaci aplikace na pocita¢i nebo pocitacich uréenych pro
monitorovani, synchronizaci pristroje s pocitacem/pocitaci naleznete
v Pravodci k softwaru Data Station.

Sledovdni pomoci GPS

LifePort 1.1 ma zabudovanou GPS, ktera interaguje online s webovym
portalem. Vyuzitim portalu LifePort mohou uzivatelé
- lokalizovat, sledovat a zobrazit cely pribéh cesty pfistroje
- Cist informace z pfistroje LifePort, jako renalni rezistence a teplota,
coz zakaznikim umozni prabézné monitorovat ledvinu na jeji cesté
na misto urceni.

Z praktickych divodl bude pfistup k zakaznickému portalu nastaven jesté
pfed prvnim pouzitim pristroje. Webova adresa pristroje LifePort je
http://lifeport.blacklinegps.com

Cisténi a revize po pouZziti

Stisknéte tlacitko STOP

Stisknéte tlacitko PRESS

Vyjméte perfuzni obvod (kazetu) a odstrante podle predpist
Vyprazdnéte zasobnik ledu

PwwnNE

Problémy zjisténé pri kterémkoli ztéchto testll nutno prozkoumat a vyresit.
Nezapomente patrat po netésnostech, Spatné smérovanému pritoku a chybova
hlaseni nebo jejich absenci.

Pristroj musi vZdy zUstat suchy a bezporuchovy.

Zadosti o pomoc adresujte distributorovi, pfipadné na pohotovostni linku firmy
(Organ Recovery Systems Perfusion Helpline).
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Pouziti pristroje LifePort

Uvod
Tato ¢ast podava informace o rutinnim uziti pristroje LifePort, od pfipravy na pfijeti
ledviny aZ po navrat pfistroje ke skladovani pro jeho pfisti pouziti.

Pozn.: Pamatujte, Ze neni-li LifePort pravé pouzivan, musi byt baterie v nabijecce.

Profesionalni prehled

Pred pouzitim pristroje v klinickych podminkach se nejdfive dlkladné seznamte
s pfistrojem a s perfuzi ledvin. Uvazte praktikovani na vyrazenych nebo zvitecich
ledvinach. Méla by se vyzkouset rdzna nastaveni a ziskat tak predstavu o jejich vlivu
na ledvinu.

Méjte na paméti tyto dalezité faktory:

Zvolte infuazni tlak na zakladé dobré klinické praxe, aby se zajistil dostatecny

pratok a pritom se zabranilo poskozeni cév.

- Zabezpecte kanyly, aby se predeslo unikani perfuzatu a zabranilo poskozeni
transplantované tepna.

- Zkontrolujte a spravné upravte kanylovanou tepnu, aby se predeslo zkrouceni
nebo zauzleni, které by okludovalo pritok perfuzatu.

- Udrzujte aseptické podminky pro ledvinu a perfuzdt, a to neustale. Pri
uplatnovani sterilnich postupu je tfeba pevné uzavrit organovou kazetu.

- Udrzujte teplotni podminky pro ledvinu tim, Ze budete neustale dbat na to, aby

byl zdsobnik ledu plny. Pouziti jen smési ledu a vody zabrani zmrznuti ledviny.
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Udrzovani pristroje LifePort pro rychlou odezvu

Jesté ne? prijde poZzadavek na poutziti pristroje, musi byt LifePort pfipraven

k okamZzité préci. K tomu slouzi nasledujici postup:

Priprava domovské stanice

LifePort s pfislusenstvim a spotifebnim materidlem ma byt soucasti vybaveni
odbérového tymu, ma-li byt bezchybné zahrnut do procesu odbéru a transplantace
ledviny. LifePort bude pripraven k okamzitému pouziti, ucinite-li tyto pripravné kroky:

Drceny led nebo kostky ledu —asi 5 — 6 kg i vice: pfipraven v lednici nebo vyrobné
ledu

Baterie — zaloZené v pfistroji a pIlné nabité. UdrZujte napéti baterii tak, Ze LifePort
bude neustale ptipojen k siti

Perfuzni obvod (kazeta), sterilni rousky a kanyla: zabalené a pfipravené

Prepravni vozik: pfipraven k dispozici

Chirurgické nastroje, Siti, dekantér na roztoky a spotfebni materidly: zabalené a
pfipravené

Destilovana, sterilni nebo obycCejnd voda z kohoutku (asi 5 litrd): zchlazena
v chladnicce

Perfuzni roztok a promyvaci roztok: zchlazené v chladnicce

POZOR: PouzZivejte jen pfistrojovy perfuzni roztok. LifePort je konstruovan jen na praci

AN

s pfistrojovym perfdznim roztokem. Zkontrolujte oznaceni na roztoku a ujistéte
se, Ze jde o roztok k pristrojové perfazi. Mate-li pochybnosti, jaky roztok je
vhodny, kontaktujte distributora nebo pfimo dodavatele na zndmé lince, aby vam
doporucili vyrobek, ktery je pro préci s LifePortem nejlepsi.
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- Nahradni dily, jako dalsi nabité baterie, sitova s$ndra, nahradni kanyla atd.:
pfipraveny

Priprava pristroje LifePort k odbéru
Tyto instrukce lze uzpUsobit vnitfnimu postupu pracovisté.

Pri poZadavku na pouziti pfistroje LifePort podniknéte nasledujici kroky pred cestou
pro ledvinu:

Ujistéte se, Ze mate vse, co potiebujete.
Zkontrolujte podle seznamu, Ze vSechno vybaveni a materialy jsou zabaleny a
pfipraveny na voziku.

Znovu zkontrolujte baterie.
Zkontrolujte baterie, zda jsou plné nabité. Stisknéte tlacitko POWER na pfistroji a
ujistéte se, Ze LifePort naskoci. Opétovnym stiskem tlacitka LifePort vypnete.

Zkontrolujte vizualné LifePort a kazetu.

Provedte vizudlni kontrolu pristroje a kazety pro neporusenost a transportabilitu
pred kazdym pouzitim. NepouZivejte, jsou-li nékteré soucasti uvolnéné, prasklé nebo
rozbité, ¢i unika-li kapalina.

Zapnéte LifePort, zkontrolujte hladinu ledu a baterii pomoci nize popsanych
startovacich metod.

Zchlazeni pristroje LifePort

i‘i POZOR: Abyste se vyhnuli ndhodnému zmrznuti ledviny, pouzivejte PPOUZE SMES
LEDU A VODY. To zajisti, Ze teplota v zasobniku ledu zGstane v pfislusném rozsahu pro
uchovani ledviny.

Pozn.: Jako pojistka pro ledvinu, LifePort nebude fungovat, nebude-li teplota snizena
pod 8°C. Po instalaci zasobniku ledu muze trvat nékolik minut nez se teplota dostane
pod tuto hodnotu.
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1. Sejméte viko pfistroje a vyjméte zdsobnik ledu.

2. Oteviete zasobnik a naplnte jej drcenym ledem nebo kostkami ledu a doplrite asi
jednim litrem vody. Pfidejte co nejvice ledu a vodu.

3. Po naplnéni zaviete zasobnik ledu a ujistéte se, Ze je viko tésné.

4. Vlozite zasobnik zpét do pristroje LifePort a pfistroj zakrytujte.

< VY

Cesta s pristrojem LifePort a materialy

Pfi cesté s pristrojem ucinte tato opatreni: jedete-li autem, ulozte LifePort na sedadle
nebo v kufru. Zajistéte jej proti posunuti nebo prevraceni. Stejné muizete uloZit vozik
a zavazadlo s materidly.

LifePort snasi bézné zachdzeni, véetné cestovani mezi nemocnicemi. Je tfeba, aby
vSak byl pfepravovan vikem nahoru, aby se minimalizovaly mozné netésnosti, Uniky a

vzduchové bubliny. Je-li pfepravovan na sedadle, prichytte jej pasem.

Na vzdaleném misté odbéru muze byt LifePort znovu naloZen i s materidly na vozik a
dopraven k darci na operacni sal.

ZalozZeni perfuzniho obvodu (kazety)

Po kontrole ledviny a vylouceni pripadnych kontraindikaci postupujte podle
nasledujicich pokynu:

Pozn.: Pokyny jsou urceny pro dvé osoby, z nichZ jedna je oblecena v chirurgickém
uboru srukavicemi. V pfipadé, Ze je obsluha jen jeden c¢lovék, dejte zvlastni
pozornost pfi ukonech uvnitf aseptického pole.

POZOR: P¥i praci s perfiznim obvodem — kazetou dodrzujte asepticky postup.
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Kazeta se dodava sterilizovana. Pti veskeré manipulaci s ledvinou nebo kdykoli pfi
otvirani kazety je tfeba dodrzovat aseptické postupy, aby se minimalizovalo riziko
infekce ledviny (a jejiho pfislusného prijemce). Tyto postupy zahrnuji pouziti
sterilniho pole, odévu, rukavic a nastrojli a aseptickou manipulaci s IV hadickami, jak
je to typické pro chirurgickou a oSetfovatelskou praxi.

N

1. SvyuZitim asepetické techniky oteviete kazetu a preneste ji do sterilniho pole.
2. SvyuZitim aseptické techniky oteviete obé vika.

3. SvyuZitim aseptické techniky vyjméte misku ledviny
4. Svyuzitim aseptické techniky odlijte 1 litr zchlazeného perfuzatu do kazety

© 2013 Organ Recovery Systems 755-00002 Rev. E



30

5. SvyuZitim aseptické techniky ptikryjte kazetu vnitinim vikem
6. SvyulZitim aseptické techniky pfikryjte kazetu vnéjSim vikem
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7. Vlozte uzavienou kazetu do zasobniku ledu. Drzak kanyl Tubeframe musi byt
kolmo k mechanismu cerpadla a panty zapadat do drzakd.
8. Otocenim polozte Tubeframe naplocho na mechanismus cerpadla.

9. Odkryjte hlavu ¢erpadla a pretahnéte hadic¢ku pres kolecko.
10. Zaklapnéte zapadku, aby seviela hadicku.

© 2013 Organ Recovery Systems 755-00002 Rev. E



11.
12.
13.
14.
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Otocte blokovaci raminko a zatlacte do pozice.

Spojte kabel tlakového Cidla od Cerpadla s konektorem na Tubeframe.

Stisknéte tlacitko POWER na ovladacim panelu a spustte pfistroj.

Kontrolujte vnéjsi displej a ujistéte se, Ze okénka jsou prosvicena a zobrazuje se
teplota ledu.

15

16.

. Spustte WASH, aby zacal perfuzat cirkulovat nez se vloZi ledvina. Teplota musi byt

pod 8°C.
Vratte viko a zajistéte.

Pozn.: Kdyby se na vnéjSim panelu zobrazilo hlaseni chyby, naleznete pouceni
podle Cisla chyby v Odstrariovdni poruch a diagnostice na str. 59.

Izolace vaskularni struktury ledviny

K tomuto Ucelu pouzij postupu bézného u vasi instituce. Nasledujici doporuceni
ulehdi preparaci ledvin pro umisténi v pfistroji LifePort.
Jednoucelové kanyly.

© 2013 Organ Recovery Systems 755-00002 Rev. E



32

Left
renal v.

Inferior B
vena cava V72N Left
S /) , adrenal gland
7\ \
Right AU\ ’y
adrenal gland \ ) ¢ Aorta 'y,
S )

renal v.

Left

Right kidney

kidney

Left ureter
——
Superior
mesenteric a.
Right ureter _ ———
Kidneys en bloc
i \ Left
. 77\ Inferior adrenal gland
Right J,/) | venacava /4 /
adrenal gland \/ PR | A yd
< ) Aorta ([ /. 7
N S J

Left
renal v.
Right

renal v.

Left
kidney

Right
kidney

Left ureter

I

Right ureter _ —

Kidneys separated

Vizudlné prohlédnéte ledvinu z hlediska makroskopické anatomie a vénujte
zvlastni pozornost aorté, tepnam, zilam a uretre.

Nesterilni asistent by mél zaznamenat vSechny anomdlie do perfuzniho
deniku.

© 2013 Organ Recovery Systems

Pozn.: Nemate-li nesterilniho asistenta, zaznamenejte anomalie na sterilni
prehozy stolu a preneste informace do deniku, jakmile procedura skondi.
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3. lzolujte renalni tepnu (e) a Zilu. Nepreseknéte zZadnou z malych polarnich
artérii.
4, Zjistéte, zda v lumenu tepen nejsou usazeniny plaku.
5. Zkontrolujte Usti tepna a zjistéte, zda tepna neni zC¢asti nebo Uplné
okludovana. Rozhodnéte se na zakladé rozhodovaciho stromu nize:
e Neni-li okludovana, pokracujte v kanylaci
e Je-litam néjaky typ okluze, urcete, zda se plak odlomi a zablokuje

tepnu nebo zda kanylace tepnu neposkodi
e Rozhodnete-li se, Ze kanylace bude bezpecnd, pokracujte v praci

Kanylace ledviny

Pouziti kanyly SealRing

INDIKACE: Kanyla SealRing se pouzije, je-li céva, kterd ma byt perfundovana,
zakoncena aortalnim ter¢em nebo podobnym. Pfiklad na obrazku je ledvina
s izolovanou anatomickou strukturou a aortalnim teréem.
Zvolte odpovidajici velikost.

Pozn.: Terce obsahujici nékolik tepen mohou byt umistény v jedné kanyle SealRing.

Pozn.: Provedte nasledujici proceduru v aseptickém poli s pouzitim aseptické
techniky.

1. SvyuZitim standardni aseptické techniky podejte kanylu do sterilniho pole.
2. Otevrete kanylu SealRing.
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3. Prostréte aortalni ter¢ stfredem krouzku kanyly.
4. Urovnejte terc, aby tkan pokryla cely tésnici krouzek. V ptipadé potreby Ize pouzit
nastroje, jimiz do¢asné podrzime tkan, dokud neni kanyla zajisténa.

5. Zavrete kanylu, ¢imz zajistite tkan mezi jejimi obéma polovinami.

6. Omotejte tfmeny rovné a pevné kolem obou polovin kanyly a upevnéte je na
kolicky.

7. Vpustte do kanyly malé mnoiZstvi promyvaciho roztoku a zkontrolujte, pfipadné
opravte, netésnosti nastavsi pfi chirurgickém procesu nebo v kanyle.
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8. Ulozte ledvinu do misky a zatlac¢te kanylu do drzaku.

9. Upravte vysku a rotaci drzaku kanyl, aby céva byla pohodIné uloZena.
10. Zkontrolujte vizualné cévu, zda nejsou nikde zkrouceniny nebo okluze.
11. Pfetahnéte pres ledvinu upeviovaci sitku a zajistéte ledvinu v misce.

Pouziti pfimé kanyly

INDIKACE: Prima kanyla se pouziva, konci-li céva, kterd ma byt kanylovana, bez

terée nebo kde poskozeni intimy

nevyvolava znepokojeni. Pfiklad zobrazuje

ledvinu s izolovanou anatomickou strukturou a bez aortalniho terce.
Zvolte velikost odpovidajici praméru cévniho otvoru.

Pozn.: Provedte nasledujici proceduru na aseptickém poli s vyuzitim aseptické

techniky.

1 ' )

1. SvyuZitim aseptické techniky podejte pfimou kanylu do sterilniho pole.
2. Zavedte vyvod kanyly do cévy, avsak ne hloubé&ji nez je nutné.

© 2013 Organ Recovery Systems
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3. Upevnéte cévu hedvabnou niti, cévni smyckou nebo jinym vhodnym materidlem.
Vyvod je na konci opatien drazkou pro tyto Ucely.

4. Vpustte do kanyly malé mnozstvi promyvaciho roztoku a zkontrolujte, pfipadné
opravte, netésnosti nastavsi pfi chirurgickém procesu nebo v kanyle.

5. Ulozte ledvinu do misky a zatlacte pfimou kanylu do drzaku.

Upravte vysku a otaceni drzaku kanyly, aby byla céva v pohodIné poloze.

7. Zkontrolujte vizualné cévu, aby se vyloucilo zkrouceni nebo okluze.

o

8. Pretahnéte pres ledvinu sitku a zajistéte ji v misce.

Pouziti spojky

INDIKACE: Spojka se pouZiva ke spojeni dvou nebo vice kanyl typu SealRing nebo
Pfimych, maji-li se perfundovat multicetné cévy. Na obrdzku je pfriklad ledviny
sizolovanou anatomickou strukturou a aortalnim tercem, ale muZe slouZit jako
ilustrace jakékoli kombinace cév a kanyl.

Pozn.: Provedte nasledujici proceduru v aseptickém poli asepticky.
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1. Podejte asepticky kanyly do sterilniho pole.

2. Otevrete kanyly SealRing.
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3. Prostrcte aortalni terce stfredem krouzku kanyly.

4. Rozprostiete kazdy terc tak, aby tkan pokryvala cely tésnici krouzek. V pfipadé
potieby pouZijte nastroje k udrzeni tkané na krouzku, dokud se kanyla nezajisti.

5. Zaklapnéte kanylu a zajistéte tkan mezi obéma polovinami.
6. Omotejte tfmeny rovné a pevné kolem obou polovin kanyly a upevnéte je na

© 2013 Organ Recovery Systems
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7. Vpustte do kanyly malé mnoZstvi promyvaciho roztoku a zkontrolujte, pfipadné
opravte, netésnosti nastavsi pfi chirurgickém procesu nebo v kanyle.

8. Urcete hlavni cévu.

9. UloZte orgdn v misce a zatlacte kanylu s hlavni cévou do drzaku.

10. Nastavte vysku a otaceni drzdku kanyly, aby byla céva uloZzena pohodIné.
11. Prohlédnéte cévu na zkrouceni a okluze.

12. Pfetahnéte pres ledvinu sitku a zajistéte ledvinu v misce.

13. Nasadte koncovou ¢epicku hlavni kanyly spojenou se spojkou.
14. Druhy konec spojky pripojte k infuznimu portu dalsi kanyly.

Pouziti kanyly Universal SealRing

INDIKACE: Tato kanyla se pouziva v pripadech, kdy céva uréena k perfuzi konci

s aortdlnim teréem nebo bez néj, ¢i v podobnych pripadech. Na obrazku je priklad
ledviny s izolovanou anatomickou strukturou a nepravidelnym/nekompletnim
tercem.

Zvolte velikost odpovidajici prdméru otvoru cévy.

Pozn.: Postupujte pfi této procedure v aseptickém poli s vyuzitim aseptické techniky.
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1. Dopravte asepticky kanylu do sterilniho pole.
2. Otevrete kanylu Universal SealRing odklopenim tfminkd, rozevienim a otevienim

sveérek.

3. Umistéte cévu do stfedu svérek, takze zakonceni cévy je asi 1,5 az 2 mm nad hornim

povrchem svérek.
4. Zaviete svérky kolem cévy se slySitelnym cvaknutim.

Pozn.: V pripadé potifeby upevnéte cévu Sitim nebo podobnym materidlem.

5. Opatrné zavrete kanylu, ¢imz zavedete kdénické tésnéni dovnitf kanyly. Pouzijte lupu,
abyste si ovérili, Ze cévni otvor je vycentrovan a ve tvaru kruhu a Ze neni okludovan.
6. Trminky rovné a pevné obalte kolem obou polovin kanyly a utdhnéte.

7. Nechte volné protéci malé mnoistvi promyvaciho roztoku kanylou a sledujte a
opravte Uniky nastavsi béhem chirurgického procesu nebo zplsobené kanylou.

8. Ulozte ledvinu do misky a zatlac¢te kanylu do drzaku.

9. Nastavte vysku a otaceni drzaku kanyly, aby byla céva pohodIné ulozena.

10. Vizudlné zkontrolujte, Ze céva neni zkroucena nebo okludovana.
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11. Pfetahnéte pres ledvinu sitku a zajistéte v misce.

Umisténi ledviny v pristroji LifePort

1. Asistent vné sterilniho pole sejme kryt z pfistroje LifePort.
2. Asistent vné sterilniho pole stiskne tlac¢itko STOP a zastavi cyklus promyvani
perfuzdtem ve fazi pfipravy.

Vlozeni informace ORGAN ID

Informace jako ORGAN ID, KIDNEY a BLOOD TYPE muzete vlozZit jesté pred zahdjenim
infuze. Pokud nechcete zadavat informace o orgdnu, nastavi se tato pole
automaticky, jak uvedeno nize.
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Pozn.: MozZnosti viozit informace jako ORGAN ID, KIDNEY, BLOOD TYPE a CROSS CLAMP TIME
jsou dany z praktickych dtvoda. Oficidlné jsou tyto informace soucasti klinickych
zaznamu. Jakmile zapocne perfuze, jsou vloZzené informace zamceny. UZivatel mize
ménit informace na datové stanici aZ po skonceni perfiuze.

1. ORGAN ID se nastavi k okamziku zac¢atku rezimu infuze. Format je MMDDZZMMSS.

N

KIDNEY TYPE se zobrazi jako NA.

3. BLOOD TYPE se zobrazi jako NA.

Pfi stahovani soubor(l na USB disk budou soubory uloZeni v pfistroji LifePort na displeji
identifikovany ID organu, a to bud ulozenym defaultné pti zahajeni inflUze nebo ORGAN
ID vloZzenym uzivatele.

Rozhodnete-li se vlozit hodnoty ORGAN ID, KIDNEY a BLOOD TYPE pred infuzi ledviny,
postupujte takto:

8.
9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Stisknéte OK k vloZzeni ORGAN INFORMATION.

Ujistéte se, Ze byly zvoleny ORGAN INFORMATION (v pfipadé potreby pouzijte
Sipky) a stisknéte OK.

Ujistéte se, Ze bylo zvoleno ORGAN ID (v pfipadé potreby pouzijte Sipky) a
stisknéte OK.

Pouzijte tlacitko se Sipkami k prochazeni alfanumerikou. Zvolte pismena a Cislice
identifikace organu a za kazdym stisknéte OK.

Prochdzejte k DONE, stisknéte OK a zadejte SAVE pro potvrzeni.

Pomoci Sipek zvolte KIDNEY a pak OK.

Pomoci tlacitek se Sipkami prochazejte nabidkou a zvolte LEFT nebo RIGHT
(leva/prava).

Kliknéte OK a zadejte SAVE pro potvrzeni.

Pomoci tlacitek zvolte krevni skupinu BLOOD TYPE a kliknéte na OK.

Tlacitky s Sipkami zvolte prislusnou krevni skupinu.

Kliknéte OK a pak SAVE pro potvrzeni.

Podobné zvolte CLAMP (Cas zasvorkovani) a pak OK.

Pomoci tlacitek nastavte spravny Cas.

Kliknéte OK a zadejte SAVE pro potvrzeni.

Pouzijte tlacitka k nastaveni ¢asové zony zasvorkovani.

Pozn.: Casova zéna musi byt tii pismena, napf. CST pro Central Standard Time.

16.
17.
18.
19.

Kliknéte OK a pak SAVE pro potvrzeni.
Pomoci Sipek zvolte DATE a pak OK.
Tlacitky se Sipkami zadejte datum.
Stisknéte OK a pak SAVE pro potvrzeni.

UlozZeni ledviny

Kde se vyZaduje, pouzZijte aseptickou techniku, idedlné stejné sterilni pole jako pfi
umisténi ledviny v misce.
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1. Pracovnik vné aseptického pole sejme vnéjsi viko z perfuzniho obvodu (kazety)
2. SpouZitim aseptické techniky prehodte pres perfuzni obvod (kazetu) doddvanou
sloZzenou rousku dle obrazku

3. Spouzitim aseptické techniky rozbalte rousku po délce pfistroje LifePort
4. S pouZitim aseptické techniky zcela rozbalte rousku od kraje ke kraji

5. Spouzitim aseptické techniky upravte rousku tak, aby okénko v ni bylo nasazeno na
zavienou kazetu.
6. S pouZitim aseptické techniky odejméte vnitini viko kazety
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7. S pouzitim aseptické techniky vlozte misku s ledvinou do kazety

Odvzdusnéni infazni hadicky

Po vloZeni misky s ledvinou do kazety pouzijte nasledujici techniku k naplnéni infazni
hadicky, tedy odvzdusnéni hadicky a rendlni tepny. Postupuje se asepticky.

Pozn.: Pro vétsi nazornost jsou kazeta i miska s ledvinou zobrazeny mimo pfistroj.

1. Pfipojte infuzni hadicku dle obrazku a utdhnéte Luerdv uzavér

S kanylou typu SealRing S pfimou kanylou

N j / Connect N j / Connect
infuse infuse
line : i line

Se spojkou
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NG : NS A
-\\\iﬁ"‘ L
N 4 ) Connect

infuse
line

2. Misto koncové Cepicky na hlavni kanyle pfipojte jeden konce spojky

3. Druhy konec spojky pripojte k infuznimu portu dalsi kanyly

4. Pfipojte infuzni hadicku ke kanyle

Pozn.: Pro zjednoduseni budou nadale vSsechny priklady zobrazovat kanylu SealRing

Coupl N
o (e CRS<

Connect
infuse
line

5. Sejméte koncovou cepicku z kanyla, aby se bublindm umoznilo unikat
Pres sterilni rousku stisknéte tlac¢itko PRIME a uvedte ¢erpadlo do chodu
7. Sledujte bubliny v perfuzatu unikajici z otevieného konce kanyly a jejich tok

v kanyle

»

8. Nasadte koncovou ¢epicku a uzaviete perfuzni obvod (kazetu). Cerpadlo se
automaticky zastavi a pipne. Nestane-li se tak, znamena to, Ze nékde je unik.
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Pocatecni kontrola uniki

Jakmile se rozbéhne Cerpadlo, mate prvni prilezitost zkontrolovat netésnosti.
Hleddame dva typy unika:

- Z mista kanylace nebo tepen

- Uniky z perfuzniho obvodu (kazety)

Mate-li podezreni,

1. Tlacitkem STOP zastavte Cerpadlo.

2. Zkontrolujte kazetu a hledejte netésnosti. V této chvili se obvykle vyskytuji u
napojeni ledviny na kanylu SealRing.

3. Zkontrolujte, zda perfuzni kapalina neunika z kazety. Pokud ano,

- Kontaktujte distributora nebo primo Organ Recovery Systems Perfusion Helpline.
Uschovejte potencidlné defektni kazetu a posléze vratte firmé.

- ZaloZte novou kazetu.

4. Opakujte odvzdusnovaci proces od kroku 2.

Zahajeni perfuze

1. Pres prihlednou rousku stlacte UP/DOWN a nastavte Cerpaci tlak. Tovarni nastaveni
je 30 mmHg.

2. Po vyfeseni problému s netésnostmi zahajte proces infuze tlacitkem INFUSE. Zacne
zaznam perfuznich Udajd a ostatnich parametru
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3. Pres prlihlednou rousku zkontrolujte provozni Parametry na vnéjsim displeji, jako
- Tlak
- Pratok
- Vaskularni rezistenci
- Teplotu
4. Vizualné zkontroluj ledvinu podle popisu nize

Kontrola ledviny po vloZeni do pristroje

Po vlozZeni ledviny do pfristroje mate nékolik jednoduchych krokd, jak zkontrolovat,
zda jsou kanylace a umisténi ledviny béhem perfuze optimalni.

Vizudlni kontrola
Maximalizace Cerpaci ucinnosti se mlze zkontrolovat nékolika zpUsoby:

Netésnost kanyly?

Sledujte viditelné netésnosti kolem tésnéni v mistech, kde se kanyla napojuje na
tepnu. Nékdy Ize maly unik tolerovat, zalezi na ledviné. Nejlepsi vsak je, kdy zadné
uniky nejsou.

Plni se tepna?
Jakmile zacne Cerpadlo dodavat tlak, méla by se tepna roztdhnout. Nestane-li se tak,
je to dukaz, Ze do tepny neni kapalina ¢erpana.

Jsou postranni vétve uzavieny?

Z hlavni renalni tepny mohou vychazet malé tepénky napoijujici se na jiné tepny, které
mohly byt pfi odbéru preseknuty. Pokud je pevné neuzavieme, mlze jimi unikat
perfuzat béhem perfuze.

Pozn.: neni-li néjaka c¢ast ledviny perfundovéna, bude to mit vliv na zaznamenany
pratok a rezistenci.

Vétsina z nich byla jisté uzaviena, ale nékteré se objevi az pfi zac¢atku perfuze. Uvazte
je nebo zasvorkujte, jak nejlépe muzete, ledaze

- Nelze fyzicky identifikovat netésné cévy

- Nelze fyzicky tyto cévy uvazat nebo zaskrtit

Zila na horni strané ledviny?
Je-li Zila navrchu na ledvingé, da se snadno ovéfit, zda perfuzat skutecné stupuje do

ledviny tepnou a vychazi Zilou.

MuzZete se setkat s tim, Ze perfuzat tece do ledviny, ale Zilou nic nevystupuje. Je to
znamka toho, Ze ledvina neni dikladné perfundovana. Tato situace se musi resit. To,
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Ze perfuzat teCe do tepny jesté automaticky neznamen3, Ze protéka organem, jak je
zapotrebi.

Naopak, detekujete-li nékde pomaly unik, ale z Zily vychazi velky objem, neni divod
k obavam.

Pfitomnost krve nebo perfuzatu?

Postup a ucinnost Cerpaciho procesu poznate podle povahy tekutiny opoustéjici
ledvinu. Za idealniho stavu, chvili po zacatku ¢erpani bude z ledviny vymyvana krev a
bude vidét, jak vystupuje Zilou. Jakmile se vSechna krev vymyje, bude odchazejici
tekutina cira, protoZe puajde vétsinou o perfuzat.

Toto pozorovani je Cisté subjektivni a zalezi na tom, kolik krve bylo vymyto z ledviny
pfi odbéru.

Barva ledviny?
Barva ledviny je dalsi indikator ucinnosti perfuze.

Barva kury bude typicky nejdfive tmavsi. S postupem perfuze a jak se vymyva krev,
bude ledvina stale bledsi. Je to zndmka, Ze perfuze je uc¢inna. Pokud by néktera oblast
zGstala tmava, znaci to, Ze jsme vynechali tepnu, napf. polarni tepnu. Vyhledejte tuto
tepnu, kanylujte ji a pouZijte spojku k napojeni na obvod (kazetu). NezZ znovu zahdjite
perfuzi, odvzdusnéte spojku i dodate¢nou kanylu.

Pozn.: Zlistane-li néjaka cast ledviny bez perfize, bude to mit vliv na hodnoty pratoku
a rezistence.

Zavreni pristroje LifePort

Po skonceni vizudlni kontroly LifePort uzavrete.

=

1. Vratte vnitfni viko kazety.

2. Odstranite sterilni rousku.

3. Vsouladu s nemocni¢nim protokolem vyznacte identifikaéni informace na kazetu
dle obrazku.

4. Pracovnik vné aseptického pole opatrné umisti vnéjsi viko na kazetu.
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j POZOR: nevyznacujte identifikaci na vnéjsi viko, ale prednostné na Tubeframe.

Pracovnik vné aseptického pole zavre a zajisti vnéjsi kryt.

Znovu zkontrolujte parametry na vnéjsim displeji a zaznamenej dle predpisu.
Ovérte, zda je LifePort v rezimu INFUSE.

Opatrete pristroj visackou (nebo jinym schvéalenym Stitkem) pro identifika¢ni info.
Nepisté pozndmky na samotnou jednotku.

O N W

Pozn.: LifePort je uréen k bezobsluznému provozu, neni tfeba ledvinu kontinudlné
monitorovat.

Pozn.: USB-A port pristroje lze pfipojit k pocitaci a stdhnout provozni parametry.
Podrobnéjsi informace viz Ziskdvdani a stahovdni dat na str. 57.

Moznosti monitorovani ledviny pristrojem LifePort

Po zakrytovani pristroje LifePort nastane nékolik mozZnosti kontinudlniho
monitorovani ledviny az do jejiho vynéti z pfistroje k transplantaci.

Monitorovdni pres vnéjsi displej

Vnéjsi displej pristroje poskytuje kompletni informace o stavu cerpdni béhem
perfuze, a to:

PRESSURE FLOW RESISTANCE TEMPERATURE

30/18 | 120 0.18 23°, 50°.

mmHg mUmin mmHg/ml/min Ice Trap

LifePort ‘Kidney Transportar

- Tlak — aktudlni hodnoty systolického a diastolického tlaku perfuzniho procesu.
LifePort se snaZi dosdhnout systolického tlaku, ktery jste nastavili. Casto je nizsi,
ale nikdy by nemél byt vyssi nez nastavena hodnota.
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- Prutok — je objem perfuzatu proudici ledvinou v ¢ase. Pritoky se méni v zavislosti
na reakci ledvina na Cerpani. Ocekava se, Ze hodnota se ¢asem zvysi s dilataci
ledviny. To umozZiiuje nastavenému tlaku dodat rostouci pritokovou rychlost.

- Rezistence — je sila pozadovanad k ¢erpani perfuzatu ledvinou. Ocekava se, Ze tato
hodnota poklesne s tim, jak se ledvina ,,uvoliiuje” a klade v ¢ase mensi a mensi
odpor. Rezistence a pritok jsou nepfimo Umérné.

- Teplota — je teplota ledni ldzné a/nebo perfuzatu pfi méreni v odluc¢ovaci bublin
pred vstupem do ledviny. Hodnota bude stoupat stanim ledu, coZ upozoriuje
obsluhu, aby dodala novy led. Dosdhne-li teplota 8°C, spusti se zvukovy poplach
(zvukovy poplach se spousti jiz pfi 5°C) a perfuze se zastavi. Spolu s ledni lazni se
zvysuje i hodnota odlucovani bublin a je zobrazena jen pfi aktivni infuzi.

Po stisknuti tla¢itka PLOT/CLEAR na levém kraji displeje do¢asné zobrazite trendy
pratoku a rezistence.

\

30/18 | —

PRESSURE FLOW ‘ RESISTANCE

Prava krajni strana panelu
poskytuje celou fadu informaci, jako ID, chybové a funkcni informace.

- Soucasny rezim provozu — vlevém hornim rohu se zobrazuji informace o
soucasném rezimu provozu, které odpovidaji ovladacim prvkim na horni strané
jednotky” INFUSE, STOPPED, PRIME, WASH.

- Battery/AC Power - ikonka v pravém hornim rohu sdéluje, zda LifePort funguje
na baterie nebo na stfidavou sit

Pozn.: Pokud je pfistroj pfipojen ksiti, ale neni provozovan, dobijeji se baterie a
predni panel zobrazuje ikonku ,elektricka zastrcka” (electric plug).

- ID informace o organu a pfristroji — zobrazuji se na pravém krajnim panelu, pokud
se nevyskytly chyby

- Chyby — hldseni se zobrazuje na pravém krajnim panelu a je doprovazeno
akustickym signalem pohotovosti. Navic, pole, vnémzZ se chyba vyskytla,
zobrazuje informaci blikajici Zlutou nebo ¢ervenou barvou

Kompletni informace o feSeni chybovych situaci naleznete vsekci Vysvétlivky
chybovych hlaseni na str. 59.

Cislo vlevo od ikonky baterie zobrazuje infuzni ¢as, tj., jak dlouho LifePort pumpuje
ledvinu. Casova¢ zaéne, jakmile poprvé stisknéte tlacitko Infuse Mode, a pokracuje
v méfeni ¢asu po celou dobu, kdy LifePort pracuje v inflznim rezimu.

Pozn.: LifePort zahdji vytvareni datové souboru, jakmile stisknete tlacitko INFUSE.
V paméti pak uchovava az pét soubord. Kdyz se pamét naplni, jednotka vas vyzve,
abyste nejstarsi soubor (y) vymazali a teprve potom muzZe zahdjit novou proceduru.
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Je tudiz rozumné stahnout si data po skonceni procedury a soubor z pfistroje
vymazat.

Monitorovdni pomoci Data Station

Data Station je softwarova aplikace, ktera se instaluje na pocitac. Pripojenim pfistroje
LifePort k pocitaci s aplikaci Data Station mUzZete monitorovat v redlném case vsechny
funkce LifePort. Data Station mizZze monitorovat nékolik pfistrojl LifePort.

V pfiru¢ce Data Station User Guide naleznete vice informaci o tom, jak zobrazit
informace o perfuzi a jak vygenerovat a vytisknout pfipadovou zpravu o pribéhu
perfuze ledvin.

Pozn.: Pokud je pocitac s Data Station zapojen do sité nebo je pfistupny po internetu,
mUzZete se dostat k datlim pfistroje z jakéhokoli pocitace, jejz Ize pripojit.

Sledovani pomoci GPS

Pokud jste nakonfigurovali LifePort k praci s GPS, mlzZete

- Lokalizovat, sledovat a zobrazit celou historii cesty pfistroje

- Cist informace z pfistroje, jako rendlni rezistence a teplota a umozZnit tak
zakaznikdm monitorovat ledvinu na jeji cesté k cili.

Na kazdém pocitaci pripojeném k internetu se dostanete na portal LifePort po zadani
adresy http://lifeport.blacklinegps.com.

Typické chovani ledviny v pristroji LifePort

V grafu uvedeném niZe, excerpovaném z 2. strany pfipadové zpravy Data Station,
mUZete pozorovat typické chovani ledviny v pfistroji: tlak, pritok, rezistenci a teplotu.

Je normalni pozorovat, Ze pratok klesa s klesajici rezistenci. To znamena, Ze se ledvina
otvird (vazodilatuje). Cerpadlo automaticky prizplsobuje pratok, aby se dosahlo
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vyznaceného tlaku a nemélo by nikdy prekrocit toto nastaveni, aby se zabranilo
barotraumatim, nebo konkrétné, poskozeni endotelu.

Pressure (mmHg)
65+
5l
EES
26
13ed 5

00.00 04.00 08 00 12:00 16.00 2000

Flow (ml/min)

20.00

Resistance (mmHg/ml/min)

00.00 04.00 0800 12:00 16:00 2000

Temperature (°C)

00:00 04 00 08 00 12:00 16:00 2000

Ve

Unik na kanyle nebo oteviena postranni vétev

Graf zobrazuje okamzity pritok, ale Zadnou inherentni rezistenci. M{Ze to znamenat
netésnost na kanyle nebo otevienou lateralni vétev renalni tepny.
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Flow (ml/min)

00.00 04 00 08:00 12:00 16:00

Resistance (mmHg/ml/min)

00:00 04:00 08 00 12:00 1600

Ledvina bez odpovédi

Neodpovidajici ledvina je ledvina, kterd nereaguje na mechanickou perfazi, vsak
vykazuje jisty pratok, nicméné zadny odpovidajici pokles rezistence. V tomto pripadé
muzZe byt vhodné zrevidovat Udaje o darci, ledviné, odbéru a prijemci, neZ ucinite
néjaké rozhodnuti.

Flow (mNmin)

00:00 06:00 12:00 18.00 24 00

Resistance (mmHg/ml/min)

15
1
05 Ay __*.__—-—,_——-—*
0
00:00 06.00 12:00 18:00 24:00

Dalkové monitorovani

LifePort mizZe detekovat nékteré situace, v nichZ se ledvina nachazi, a vydava pak
fyzicky a zvukovy signdl pohotovosti.
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Je-li LifePort pfipojen k pocitaci v siti, Ize nastavit software Data Station tak, aby vyslal
zpravu o téchto situacich emailem nebo SMS na jakykoli smartphone.

Priprava na cestu k mistu transplantace

Tyto pokyny lze ménit podle postup( vasi instituce.

Transport z mista odbéru

Po odbéru zajistéte LifePort a materialy k cesté. Znovu zkontrolujte kryt pfistroje, zda
je uzavien a zajistén. UloZte s pristrojem na vozik také ostatni baliky se spotiebnim
materidlem, nastroji a zasobami. Podle seznamu zkontrolujte veskeré vybaveni a
zasoby, abyste se ujistili, Ze jste nic nezapomnéli.

Transport pristroje a materiali

Dopravujete-li LifePort autem, nalozte vozik s pfistrojem do auta a LifePort polozte na
sedadlo nebo do kufru. Zajistéte jej proti sklouznuti nebo prevraceni. Vozik a baliky
s materidlem muzete poloZit na sedadlo nebo dat do kufru. Je-li LifePort uloZzen na
sedadle, zajistéte jej pfi cesté bezpecnostnim pasem.

AN

POZOR: Pii prepravé musi byt LifePort vidy krytem nahoru. Vyhnéte se pfimému
slunci a extrémam teploty. Dlouhodobé plsobeni vnéjsich podminek (slunecni zareni,
horko nebo chlad) mize mit vliv na dobu, kdy muze LifePort udrzet spravnou teplotu.
Musi-li LifePort byt provozovan za téchto podminek, sledujte ¢asto teplotu a udrzujte
spravnou hladinu ledu.

Doprava na transplantacni sal

Je-li transplantacni tym pfipraven, lze dopravit LifePort na sal.

Kontrola nabiti baterii a ledu

LiePort je konstruovan, aby baterie a zdsoba ledu pfi zavieném a zajisténém viku
vydrzely 24 hodinovy provoz. Béhem uchovavani ledviny v pfistroji kontrolujte
baterie a hladinu ledu.

Pozn.:

LifePort hlasi pohotovost, je-li Zivotnost baterii 2 hodiny nebo méné a stoupne-li
teplota v zasobniku ledu na 8°C. Nicméng, rutinné led a baterie kontrolujte.

Doplnovani ledu

Zkontrolujte teplotu na vnéjsim displeji a ujistéte se, Ze je stabilni a nizsi nez 8°C.
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- Stoupa-li teplota k5°C a LifePort zobrazi predbéiny poplach (vizudlné a
akusticky), oteviete kryt a zkontrolujte hladinu ledu.

- Je-li led ¢astecné rozpustény, odlijte néco vody ze zasobniku (hrnkem, lopatkou,
ruéni pumpou nebo elektrickym cerpadlem) a doplnte ledem. Tato ¢ast pristroje
neni sterilni, takZe je moino provést ukon, i kdyz LifePort z(stava v reZimu
perfuze.

Vyména baterii

Na displeji hlaseni zkontrolujte Uroven nabiti. Pokud neni LifePort na cesté, pfipojte
jej k externimu zdroji (k siti), takZe baterie jsou udrzovany pod napétim.

- Pokud nabiti baterii pokleslo, pokud mozno pfipojte ptistroj k externimu zdroji
- Pokud neni externi zdroj k dispozici, Ize vybité baterie v pfistroji nahradit nabitymi
nahradnimi bateriemi. Nahrazujte jednotlivé, aby se nenarusila funkce pfistroje.

POZOR: Nahrazujte baterie jednotlivé, jednu po druhé, abyste zajistili, Ze LifePort
bude i pfi vyméné stale pracovat.

Na transplantacnim sdle

Po pfijezdu na operacni sal je tieba:

- Zachovavat postupy nemocnice pro dopravu zafizeni do salu

- Nalézt nesterilni stlil pro LifePort nebo zaparkovat vozik tak, aby mohl slouzit jako
stal. Stdl nebo vozik by mély byt nedaleko sterilniho zadniho stolu, aby se
usnadnil proces prenosu ledviny z pristroje na zadni stl

- Je-li nedaleko sitova zasuvka, pfipojte LifePort k siti, aby se dobijely baterie nebo
udrZovalo jejich napéti

- Monitorujte perfuzni parametry, abyste se ujistili, Ze LifePort pracuje neustale jak
ma

Cekani na konec pfipravy pfijemce

Pokud se ¢ekd, az skon¢i operace prijemce, musi se ledvina perfundovat a
monitorovat v pfistroji LifePort, aby se udrzZela jeji schopnost transplantace. V této
dobé perfuze se mohou vykondavat nasledujici ¢innosti:

o Monitorovani ledviny: pravidelné by se mély zaznamendvat hodnoty
tlaku, pratoku, vaskularni rezistence a teploty, aby se mohly pozorovat
vaskularni trendy béhem perfuze

o Monitorovani perfuzatu: asepticky lze odebirat vzorky perfuzatu
bezjehlovym portem a sledovat pH, osmolaritu, elektrolyty, biomarkery
atd. dle nemocnic¢niho protokolu
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o Dopliovani zasob: LifePort mlZe byt pripojen ksiti, aby se zajistila
kontinudlni funkce a pfitom se dobijely baterie. Obcdas by se mél
zkontrolovat zasobnik ledu, a jakmile se jeho mnoZstvi sniZuje a teplota
stoup3, je tieba jej doplnit

o Udrzovani sterility a hypotermie: ledvina se udriuje vchladném a
aseptickém prostiedi uzaviena v perfuznim obvodu (kazeté) a obklopena
ledem v zasobniku

Vynéti ledviny z pristroje k transplantaci

Pro vynéti ledviny z pfistroje, jakmile je transplantacni chirurg pfipraven ledvinu
prevzit, je nékolik zplsobl. Podrobnéji popiseme dva:

Pozn.: Zplsoby lze upravit dle potieby

1. Odjistéte a sejméte kryt pfristroje
2. Vyjméte vnéjsi viko kazety a poloZte je vrchem dolu na stal, kde nebude prekazet

3. Asepticky polozte sloZzenou sterilni rousku pres perfuzni obvod (kazetu)
4. Asepticky rozvinte rousku po délce pfistroje

5. Asepticky rozlozte sterilni rousku od strany ke strané
6. Asepticky srovnejte rousku tak, aby okénko bylo na zaviené kazeté
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7. Asepticky pak odkryjte vnitini viko perfuzniho obvodu (kazety

Moznost A Moznost B

A:
1. Stisknéte tlacitko STOP na perfuznim cerpadle
2. Asepticky odSroubujte nebo odfiznéte hadic¢ku cerpadla

w

Asepticky odneste misku s ledvinou do sterilniho pole
4. Asepticky odstrarnite sitku
5. Asepticky odejméte svorku/kanylu z drzaku

1. Asepticky odSroubujte hadicku ¢erpadla a zavedte infuzni hadi¢ku do nerezové misy
2. Stisknéte tlacitko PRIME a studeny perfuzat bude proudit do misy
3. Kdyz se prelilo dostate¢né mnozstvi perfuzatu, stisknéte tlacitko STOP a zastavte tok
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4. Asepticky vyzvednéte misku sledvinou z kazety a vloZte ji do misy, vniz bude
pfepravena na zadni stdl

Odneste misu na zadni stdl nebo ke stolu u pfijemce a odstrarte sitku z ledviny a
kanylu

A+B

a
4N R
[Ny
e

&
m\

1. Asepticky odmotejte, oteviete a odstrante svorku/kanylu

Asepticky pretransplantacné preparujte ledvinu

Po vynéti ledviny z pfistroje odstrante rousku, vratte viko na kazetu a zakrytujte
LifePort. Odpojte pfistroj ze sité a pripravte jej na cestu k domovské stanici. Miska na

ledvinu a jednorazova kanyla musi byt odstranény dle predpisti pro zachdazeni
s infekénim odpadem

N

Ziskavani a stahovani dat

Uvod
Jako jednu z mozZnosti Ize data generovana a uloZzena na pfistroji LifePort stahnout a

ulozit na pocitaCi pomoci dodavaného datového kabelu. Lze také stahnout a ulozit
data z predchozich procedur a uloZzenych v LifePort.

Pozn.: LifePort je projektovan, aby prenasel historickd data, s vyjimkou perfuznich
povell
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Datovy kabel se pfipoji k USB konektoru na panelu externich ptipojeni na zadni strané
pristroje. Kdykoli je LifePort vinfuznim rezimu, jeho vnitini pocita¢ zaznamendva
kazdych deset sekund udaje o perfuzi a stavu pfistroje.

Zaznam dat zacing, je-li LifePort poprvé v infUznim rezimu, jakmile se pfristroj spusti.
Zaznam pokracuje az do vypnuti ptistroje.

Novy soubor se zacne cyklovanim napajeni — spustit a vypnout. LifePort je s to ulozit
do paméti az pét perfuznich pripadd. Po kazdém pfipadu by se méla data presunout
do pocitace. Pak Ize soubor z pfistroje vymazat.

Kazdy z péti perfuznich souborl na pfistroji LifePort mlze udrzet data 48 hodin.
Pokud by méla perfuze trvat déle, je tfeba vytvofit novy soubor vypnutim pfistroje,
zapnutim a pokracovanim v perfuzi. Ulozena data zahrnuji:

Poradové Cislo zaznamu

Dobu infuze

Nastaveny bod tlaku

Nameéreny systolicky tlak

Pramérny tlak

Nameéreny diastolicky tlak

Pratok

Rezistenci organu

Teplotu zdsobniku ledu

Teplotu odlucovace bublin

Chybové stavy (pritomnost nebo nepfritomnost chybovych stavi)
Stav a podfizeny stav perfuzniho systému
Stav krytu pfistroje (otevien/zavren)

© O O O 0O O O O o0 O o o O

POZOR: Prislusenstvi pripojené k datovému portu musi byt certifikovano

A podle normy IEC950. Veskeré konfigurace musi odpovidat systémové
normé IEC60601-1-Sec. 16. Kazdy, kdo pripojuje dalsi zafizeni k datovému
portu pristroje, konfiguruje zdravotnicky systém a je tudiz odpovédny za
to, Ze systém bude odpovidat uvedené normé. V pochybnostech
konzultujte na Organ Recovery Systems Perfusion Helpline.

Stahovani na flash drive

Pokud neni k okamzité dispozici pocita¢ na vyhodnoceni datového souboru,
Ize soubor stdhnout na flash disk a vyhodnotit az budete mit k pocitaci ptistup.

STAHOVANi SOUBORU

1. Spustte LifePort
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2. Vlozte pamét do portu USB-A na pfistroji

3. Pomoaoci tlacitek zvolte DOWNLOAD FILE (stahovat soubor)

4. Tlacitky zvolte soubor, ktery se ma stahnout

5. Stisknéte OK a pak SAVE. Na hornim displeji se rozsviti SAVING FILE
(stahuji) a zastane, dokud operace neskonci. Displej se vrati do stavu
Stahovat soubor.

6. MiZete pak stahovat dalsi soubory nebo skoncit zadanim DONE a pak OK.

7. Vyjméte USB pamét.

Pozn.: soucasné soubory nelze stdhnout, dokud pfistroj
nevypnete. Vypnutim se soubory ulozZi do paméti pristroje.

nejprve

Odstranovani poruch a diagnostika

Vétsinu problém0, s nimiZ se setkate pri ovladani pristroje LifePort, Ize snadno
vyresit. Prvni véc, kterou je treba pfi hledani chyb udélat, je ujistit se, Ze LifePort je

napajen, a to bud’ z baterii, nebo externiho sitového zdroje.

Pokud sviti kontrolka

napajeni a LifePort prfesto nepracuje, hledejte podle tabulky nize.

Postupy pri odstrafnovani poruch

Porucha

Pravdépodobna pri€ina

Akce

Neni napajeni

Baterie bez napéti, nenabité
baterie a pfistroj odpojen od sité

Vyménite baterie nebo pfipojte
k siti. Zkontrolujte, Ze baterie
jsou plné nabité

Zasuvka bez proudu

Napravte

Vypnuty jisti¢

Vynulujte jisti€ stiskem tlacitka
na panelu externich pfipojeni
na zadni strané pfistroje.
Volejte servis

Akusticke signaly
nebo svitici text

LifePort detekoval vnitfni chyby

Viz pokyny ve Vysvétleni
poruchovych hlaseni,str. 60

Chybgjici nebo
nespravné znaky
displeje pfi spusténi

Chyba displejld nebo vnitfniho
pocitace

Volejte servis

Unik perfuzatu

Volné spoje nebo defektni kazeta

Utahnéte spoje.
Vymérite defektni kazetu

Unik chladiva

Rozbity zasobnik nebo tésnéni.
Neutésnéné viko kazety

Utésnéte viko a hledejte uniky.
Pokud nenajdete, volejte servis

Napajeni zapnuto,
ale ovladaci prvky
nereaguji

LifePort je vnitfné blokovan

Vypnout a zapnout. Odpojte od
sité, vyjméte vSechny baterie.
Pockejte 30 sekund. Vratte
baterie. Spustte napajeni.
Neni-li problém vyfesen,
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Vysvétleni chybovych hlaseni

60

volejte servis.

Displej hlaseni je Displej resetovan elektrickym Vypnout, pak zapnout.
prazdny. (Jednotka razem Jestlize se displej neozivi,
pracuje spravné) volejte servis

ré

Jestlize se hodnoty bublin, tlaku, pritoku a teploty dostanou mimo rozsah, vyda
LifePort zvukovou vystrahu. Pristroj se vétSinou vzpamatuje sam a perfuze
automaticky pokracuje.

Pokud nastane porucha, kterd se neopravi sama, LifePort se prepne do
bezpecnostniho rezimu.

Prochdzejte displejem hlaseni a zobrazte vSechny poruchové podminky. Indikatory
chyb zistanou na displeji, dokud je nevymazete.

Pro vymazani neplatnych chybovych hlaseni stisknéte STOP nebo PLOT/CLEAR
dle pokyni na obrazovce.

Zkonzultujte seznam chybovych hlaseni nize, pozorujte problémy, jejich moiné
priciny a doporucené akce. Ve vétsiné pripadl lze zvukovy signdl vypnout nebo
docasné ztlumit tlacitkem STOP nebo PLOT/CLEAR, podle typu vystrahy.

Chybové Pozorovany Pravdépodobna
. . oL Akce
hlaseni problém pfi¢ina
Systém je Zkontrolujte kazetu na uniky a volné
Vzduch neschopen Vzduchova spoje
ZAueh | odstranit vzduch | bublina v infuzni
v infuzni . Ly . L. )
ix bez intervence hadiCce Asepticky odvzdu$néte kazetu a ledvinu
hadiéce obsluhy
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Netésna kanyla Vizualné zkontrolujte a asepticky
Cerpadlo nebo tepna napravte
Nelz’e nem’uze Neté&snost v 1. Utdhnéte spoje.
dosahnut | dosahnout Y L ,
) kazeté 2. Unikajici kazetu nahradte.
tlaku nastaveného v
tepenného tlaku Ledvina s nizkou Zadna akce pro maximalni pratok nebo
rezistenci shizte nastaveny tlak
1. Zkontrolujte, Zze Tubeframe
je spravné nainstalovan a blokovaci
Viozte paka (Tubeframe Locking Arm) je ve
Perfusion Tubeframe neni spravné instalovan spravné poloze
Circuit nebo zajistén 2. Neni-li problém vyfesen, maze jit o
(kazetu) poruchu ¢idla. Volejte Organ
Recovery Systems Perfusion
Helpline.
. 1. Odstrante pfekazky v hadiéce filtru
Zkontroluj . oy .
te filtr Filtr mGZe byt zanesen. 2. Volejte Organ Recovery Systems
Perfusion Helpline.
Chybové Pozorovany Pravdépodobna
L« . o Akce
hlaSeni problém pfi¢ina
Pretrvava tlak Zkontrolujte tlakovy snimac a volejte
] . vysSi nez 120 % Organ Recovery Systems Perfusion
Systém detekuje | ,staveného tiaku | Helpline.
neoCekavané
Vysoky tlak | podminky v PFi neinfuznich . . .
kazeté . Hledejte tepenné a vendzni okluze,
rezimech se ) . .

. zkontrolujte ventily a volejte Organ
nevyrovnava tiak Recovery Systems Perfusion Helpline
tekutin y>y piine.

1. Uvolnéte sitku (Mesh Organ
Vysoka ) o ; Restraint).
rezistence Sys.tem men vyrazné vysokou 2. Upravte pozici renaini tepny.
. rezistenci _
ledviny 3. Zkontrolujte kazetu pro okluze.
4. Konzultujte dohlizejiciho Iékafe.
Systém detekuje | Tubeframe neni Zkontrolujte polohu Tubeframe a Locking
Ledvina neodekavané ve spravné poloze | Arm .
neni podm[nky v Ledvina neni Vizualné zkontrolujte ledvinu a kanylu
pfipojena kazeté o asepticky opravte v8echny netésnosti
pFipojena
= v 2 hodi -
Low .Zbyva Jen zwotno.st 4 hOd.my . (?dlny Pfipojte pfistroj k siti nebo nalozte nabité
infuze plus 2 hodiny monitorovani .
Battery baterie .

teploty
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Porucha :
= . A x Volejte Organ Recovery Systems
proudu Cerpadlo se nechova normainé. , .
Perfusion Helpline.
motoru
Nespravnée Use ice slush made from ice and water
. chladivo only.
N Cidlo zasobniku
ear oy
Freezing ledu o 1. Odneste LifePort do teplejsi
R Zaznamenava mistnosti.
(témér teplotu pod P¥ilis chladné 2 Nenidi oroblé " (e it
zamrza) 0.1°C podminky . Neni-li prf). ém vyrgsen, muze jit o
s prostredi poruchu ¢idla. Volejte Organ
Recovery Systems Perfusion
Helpline.
Systém detekuje | Blokované infuzni
neoCekavané hadi¢ky nebo Odstrarite blokadu nebo upravte
Okluze - ©
tlaky b&hem zkroucena ¢i zkroucenou tepnu
rezimu inflze okludovana tepna
Chybové Pozorovany Pravdépodobna
s . e Akce
hlaSeni problém pfi¢ina
1. Vypnéte napajeni pfistroje:
a. Vyjméte vSechny &tyfi (4) baterie
pfistroje LifePort
b. Odpojte LifePort od sité
2. Znovu spustte LifePort
porucha Béhem self-testu Power On Self Test a. Vratte baterie
POST (POST) nastala porucha b. P‘r"IpOjte pﬁStrOj k siti
3. Trva-li problém, zapiste si hlaseni na
displeji a volejte  Organ Recovery
Systems Perfusion Helpline. Viz.
seznam zkusebnich poruch POST
na konci této sekce
Systém neni s to
Porucha spravné . 1. Pf¥ipojte znovu tlakoveé Cidlo.
, ) Tlakové ¢idlo se ]
tlakového interagovat odboiilo 2. Volejte Organ Recovery Systems
cidla s teplotnim POJIO- Perfusion Helpline.
Cidlem
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1. Stisknéte STOP k vymazani vystrahy
a aktivujte Stop rezim.

Chyba . , oo N 2. Stisknéte INFUSE k opétovné
, LifePort neni s to nastavit Urovné T i .
nastaveni , aktivaci infuzniho rezimu
. vystrahy tlaku o , )
tlakového Nevyiesi-li se problém, volejte Organ
Recovery Systems Perfusion
Helpline.
Nespravné v o .
) chladivo Pouzijte ledovou tfist z obyCejné vody.
Cidlo zasobniku
PFili& ledu 3. Odneste LifePort do teplejsiho
chiadno zaznamenava prostredi
teplotu pod PHli§ chladnov | 4. Nevyfesi-li se problém, muze to byt
0,5°C prostredi porucha ¢idla. Volejte Organ
Recovery Systems Perfusion
Helpline.
. 1. Zmirnéte naraz.
Tlakové cidlo Y . . ) oy
. ... . | Béhemtransituse | 2. Nevyfesi-li se problém, mizZe jit o
T vnima vyssi nez . ) . . ”
PriliSny tlak pfedpokladané vytvareji vysoké poruchu ¢erpadla, ventilu nebo ¢idla.
hodnoty sily G Volejte Organ Recovery Systems
Perfusion Helpline.

1. Vyckejte asi 15 minut, az Cidlo
klesne na spravnou teplotu, byl-li
systém teply pfed instalaci

Prilis teply | Teplotni ¢idlo zasobniku ledu ukazu;j zasobniku ledu.
i |sv eply 'epo ni CIO o} z.asc? niku ledu u -azu1e 2. Doplite led.
Dopliite led | vice nez 8°C a infuze se zastavila e ] . ]

3. Nevyfesi-li se problém, mlze to byt
porucha €idla. Volejte Organ
Recovery Systems Perfusion
Helpline.

Prilis teply i Gi : i '
Zkl ! 'ID y I:;Zk:]t; (;d Ig zaalzosbnsltlgumled;kfak:uz.gs Doplhte led, nez teplota stoupne na 8°C,
ontrolyj o ’ y P J abyste zabranili zastaveni ¢erpadla
led infuzi.
1. Zkontroluj kazetu na uniky a netésné
5 i spoje
Bublinky | DYSIMNenisto |y, o oh pretrvava poje o
proti odstranit vzduch v hornim 2. Nevyresi-li se problém, maze to byt
proudu bez intervence detektoru bublin porucha ¢idla. Volejte Organ
obsluhy Recovery Systems Perfusion
Helpline.
. Volej R
El’e ktl: Nastala porucha na vnitini elektronice © ejtg Organ .ecovery Systems
hlida¢ Perfusion Helpline.
?2?2?7?v 1. Provozujte LifePort na externi sitovy
Hlaseni Pocita¢ ztratil komunikaci s bateriemi zdroj
stavu 2. Volejte Organ Recovery Systems
baterie Perfusion Helpline.
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Power on self test (PPOST) — self-test pri spusténi

Pfi kazdém spusténi provede LifePort automaticky zkousku systému (POST). CPU
uvnitr pristroje testuje funkce paméti, teplotni ¢idla, detektory vzduchovych bublin a
programy provozu pfi vnitrni poruse. V nepravdépodobném piipadé, Ze néktery
z téchto testl selze, LifePort zobrazi ,,POST failure” a na displeji se ukaze hlaseni jako
na tabulce niZze. Kdyby mél nastat néktery ztéchto pripadl, vypnéte LifePort
odpojenim od sité a vynétim baterii. Pak vloZte baterie a pripojte sitovy kabel. Pokud
by displej stale zobrazoval poruchu, Volejte Organ Recovery Systems Perfusion
Helpline.

HlaSeni poruchy POST Indikace
POST AT error
POST failure
POST Flash error

Porucha teploty zasobniku ledu
Test pfi spusténi selhal
ZkouSka integrity Flash paméti

POST HPS error Odstaveni v dlisledku vysokého

tlaku

POST IB error

POST MD error
POST MOC error

POST PS error
POST PT error
POST RAM error
POST ROM error

POST UB error

POST WD error

Porucha na infuznim detektoru
bublin

Porucha pohonu

Odstaveni v dsledku nadproudu
motoru

Porucha tlakového cidla
Porucha cidla perfuzni teploty
Zkouska integrity RAM

Zkouska integrity permanentni
paméti

Porucha protiproudého detektoru
bublin

Porucha hlidace elektroniky

Udrzba

Prehled

LifePort nema zadné c¢asti, které by mohla opravovat obsluha.
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UdrZujte, Cistéte a méjte LifePort pripraven k poufZiti dle pokynl vtomto
manualu. Pokud by LifePort nefungoval spravné, konzultujte sekci
Odstraniovani poruch a diagnostika na str. 59 nebo kontaktujte Organ
Recovery Systems Perfusion Helpline.

Cisténi po poufziti

AN
A
A\
A\

Perfuzat, perfuzni obvod (kazeta) a kanyla jsou jednorazové materialy a mély
by byt po pouziti odstranény jako zdravotnicky odpad.

LifePort se sitovym kabelem by se mély vratit na zakladnu, kde se LifePort
vyCisti 70% roztokem isopropanolu, aby se vyplavily zbytky perfuzatu.

Pfijméte béind opatreni, aby se pfi Cisténi od perfuzatu zabranilo moznému
kontaktu s patogeny prendsenymi krvi. V domovské stanici je tfeba dobit
baterie a prebalit zasobni materidl v ptipravé na pfisti transplantaci.

POZOR: Necistéte LifePort, dokud je pfipojen k siti

POZOR: Neponofujte LifePort

POZOR: Cistici roztoky se nesméji dostat do konektorl zadniho panelu,
ventilacnich otvord nebo prostoru baterii.

POZOR: Zasobnik ledu a viko jsou opétovné pouzitelné a museji byt po
kazdém pripadé vycistény a vysuSeny. Nejde o jednordzovy material.

Skladovani

Pokud nebude LifePort nékolik dni nebo tydnl pouzivan, vycistéte pfristroj dle
pokynU vySe, nez ho ulozite. LifePort nutno skladovat v uzavienych suchych
mistnostech. Nesmi byt vystaven slune¢nimu zareni.

Pfi skladovani delsim nez 30 dni, vyjméte z pfistroje baterie. Dlouhodobé
skladovani by je mohlo poskodit.

Skladujte LifePort v mistech stizenou teplotou. Ptistroj bude normalné
fungovat po skladovani za teploty -15°C az 40°C, pti vlhkosti 0 az 90 % a tlaku
700 az 1060 hPa (hektopascalll), coz odpovida nadmorské vysce od -380 m do
3000 m.

Preprava komercnim dopravcem
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Pokud je tfeba LifePort svérit komerénimu dopravci, je tfeba pouZit krabici
z vInité lepenky vystlanou pénou, a to bud origindlni karton nebo karton od

zapUjceného pristroje poskytnutého spolecnosti Organ Recovery Systems.

Postupujte podle pokynl zaslanych se zapljcenym pfistrojem nebo

informace

kontaktujte

Organ Recovery Systems Perfusion

pro

Helpline.

Zkontrolujte, Ze zasobnik ledu je prazdny a viko pfipravené k dopravé zvlast.

Popis

Specifikace, bezpecnostni opatreni, limitace

Technické charakteristiky produktu

PFenosny, autonomni systém pro uchovani ledvin
vyuzivajici hypotermickou perfuzi

Indikace pro pouziti

LifePort je ur€en ke kontinualni hypotermické pfistrojové
perfuzi ledvin pro uchovani, pfipadny transport a
nakonec transplantaci pfijemci

Kapacita Jedna ledvina

Napajeni AC nebo baterie
Napéti — 110 to 240 VAC, Kmitocet — 50 to 60 Hz , Proud
—1Amp

Chladivo Smés led/voda, 5-1/2 |

Cerpadlo perfuzatu

Peristaltické Cerpadlo

Rizeni tlaku

Regulace uzavienou smyckou,
10 az 65 mmHg

Perfazni rezimy

Pulzni

Pratoky 0 az 240 ml/min (maximalni pokles rychlosti o0 25% pfi
napajeni z baterii)
Rozméry 24" x 14.5" x 14.25" (61.96cm x 36.83cm x 36.195¢cm)

Priblizna hmotnost

45 Ibs (20.4 kg) pfi naplnéni

Vydrz pfi dopravé

az 24 hodin do doplnéni ledu a vymény nebo dobiti
baterii

Baterie

Styfi 11.1 V lithium-iontové baterie

Zivotnost baterii

24 hodin pfi plném nabiti

Pouzity perfuzat

Hypotermicky pfistrojovy perfuzat

Stahovani dat
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Skladovaci podminky teplota: -15°C az 40°C
vlhkost: 0 az 90%
tlak: 700 az 1060 hPa (ekvivalentni vySce -380 m az

3,000 m nm)
Trida pristroje
o Trida Il Dle FDA
Zg;:;r;;t:;ﬁky Trda lla MEDDEV EU Directive
p 93/42 EEC

Ochrana pied

elektrickym Sokem tfida | / napajen interne

Ochrana pred IPX1 The LifePort je chranén pied
strikajici vodou vertikalnimi kapkami

LifePort mize byt ¢istén 70% roztokem
Doporuéené Cisténi  isopropanolu, aby se odstranily zbytky
perfuzatu a jina rezidua

Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavych
A smeési anestetik se vzduchem, kyslikem nebo oxidem
dusiku

Zafizeni je vhodné pro kontinualni provoz

Elektromagneticka kompatibilita

LifePort vyZzaduje zvlastni opatfeni ohledné elektromagnetické kompatibility (EMC) a
(((-))> mél by byt pouzit jediné v souladu s informacemi o EMC v tomto manualu.

LifePort muZe vyzarovat nizkofrekvencni zareni a neni-li instalovan a pouzivan
vsouladu spokyny, mulzZe zpuUsobit Skodlivé interference srozhlasovym nebo
televiznim vysilanim. Nicméné, neni zaruka, Ze se tyto interference objevi u daného
zafizeni. Pokud by LifePort zplsoboval interference, coZ lze zjistit pfi zapnuti a
vypnuti pfistroje, snazte se problém vyresit jednim nebo vice nasledujicimi zpUsoby:

B Reorientujte anténu

B ZvétSete vzdalenost mezi pfistrojem a pfijimace

B Pripojte LifePort k jiné zasuvce nez ke které je pripojen pfrijimac
Pfenosna a mobilni nizkofrekvencni zafizeni mohou narusit ¢innost pristroje LifePort.

Aby se zajistil soulad s poZadavky na EMC, pouZivejte jen kabely dodané
vyrobcem specifikované nize. V pfipadé dotazu se obratte na distributora
@ nebo Organ Recovery Systems Perfusion Helpline.

Datovy kabel Part # AK67222
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vv o

Sitova $idra

Part # 17664 (pouze v USA, pro informace o mezindrodnim
znaceni kontaktujte Organ Recovery Systems Perfusion Helpline.

emise nebo snizenou imunitu pfistroje.

POZOR: Poufiti jinych neZ specifikovanych kabelll mize mit za nasledek zvySené

LifePort se nesmi pouzivat pobliz jiného zafizeni nebo na ném. Pokud se tomu nelze
vyhnout, je tfeba sledovat funkci v konfiguraci, k niz je urcen.

Smérnice a prohlaseni vyrobce — ELECTROMAGNETICKE EMISE

LifePort je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uZivatel pfistroje musi zajistit, Ze se LifePort pouziva jen v takovémto

prostredi.
Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi:
smérnice
Nizkofrekvenéni emise Skupina 1 LifePort pouziva
CISPR11 nizkofrekvencni energii jen
pro své interni funkce. Tyto
emise jsou tudiz velmi nizké a
nemély by plsobit
interferenci s elektronickym
zafizenim v blizkosti.
Nizkofrekvenéni emise Trida A LifePort neni vhodny pro
CISPR11 pouziti vdomacnostech a
Emise na harmonickych Trida A mistnostech pfipojenych
IEC 61000-3-2 k vefejné nizkonapétové siti,
— . - ktera zasobuje budovy
Kolisani napéti/blikani vyhovuje

k domacim ucéeldm.
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IEC 61000-3-3
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Smérnice a prohladeni vyrobce — ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

LifePort je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uZivatel pristroje musi zajistit, Ze se LifePort pouziva jen v takovémto

prostredi.

Zkouska imunity

Uroveri
zkousky
IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické
prostiedi: smérnice

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlahy musi byt
drevéné, betonové
nebo z keramickych
dlazdic. Jsou-li pokryty
syntetickym
materialem, musi
relativni vihkost
dosahovat alespon
30%.

Elektricky rychly
prechod/vf impuls
IEC 61000-4-4

+2 kV pro
napajeci sité

12 kV pro
napajeci sité

Vlastnosti sité by mély
odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu
prostredi

Raz IEC 61000-4-5

+1 kv
diferencidlni
rezim
+2 kV
bézny rezim

1kV
diferencidlni
rezim

+2 kV

bézny rezim

Vlastnosti sité by mély
odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu
prostredi

Pokles napéti,kratké
vypadky a kolisani
napéti na vstupnich
linkach napajeci sité
IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95 % pokles
uT)

na 0.5 cyklu

40 % UT

(60 % pokles UT)
na 5 cykld

70% UT

(30 % pokles UT)
na 25 cyklt
<5% UT

(>95 % pokles

<5% UT

(>95 % pokles
uT)

na 0.5 cyklu

40 % UT

(60 % pokles UT)
na 5 cykld

70% UT

(30 % pokles UT)
na 25 cyklt
<5% UT

(>95 % pokles

Vlastnosti sité by mély
odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu
prostredi. Pokud
uzivatel pozaduje
neprerusovany provoz
béhem vypadku sité,
mUzZe napadjet LifePort
z baterii.
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uT) uT)
na 5 sekund na 5 sekund

Magnetické pole 3A/m 3A/m Magneticka pole sitové

sitové frekvence (50- frekvence by méla byt

60 Hz) na urovni
charakteristické pro

|IEC 61000-4-8 typické umisténi
v typickém komerénim
nebo nemocni¢nim
prostredi

UT je AC napéti sité pred aplikaci zkusebni urovné
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Pfenosna nebo mobilni vf
komunikaéni zatizeni by
se neméla uZivat bliz
pfistroji LifePort™
Kidney Transporter,
véetné kabel(, nez
doporucena separacni
vzdalenost vypoctend
z rovnice podle frekvence
vysilace.
Vedena vf 3 Vims 3V
Doporucena separacni
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz vzdalenost

3,5
d=[—]VP

3

Vyzafovana vf 3V/m 3V/m 3,5
d=[--]VP 80MHzto

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 800 liAOHZ

7
d=[-----]VP 800MHzto
2,5GHz

10

Kde P je maximalni
vystupni napajeci
hodnota vysilace ve
wattech (W) podle udaju
vyrobce a d je
doporucena vzdalenost
v metrech (m).
Elektromagneticky
prazkum? umisténi
ukazuje, Ze sila pole od
fixnich vf vysilach by méla
byt mensi nez droven
shody v kazdém
frekvenénim rozsahu®

o))

N
]

V blizkosti zatizeni
oznacenych symbolem
nize mlze nastat ruseni:

POZN. 1 Pfi80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah
POZN. 2 Tato voditka nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Siteni je ovlivnéno

absorpci a odrazem od struktur, objekt(
a lidi.

a : sila pole fixnich vysilacud, napt. zakladny radiotelefon( (mobilnich/bez3fdrovych) a pozemnich
mobilnich radiovych stanic, amatérského radia, AM a FM vysilani a TV vysilani nem(ze byt
teoreticky presné predpokladana. Pfi odhadu elektromagnetického prostiedi vyvolaného
fixnimi vf vysilaci nutno vzit v Gvahu elektromagneticky priizkum mista. Pokud namérend sila
pole v mistech, kde se pouziva LifePort™, prevysuje uvedenou hladinu vf shody, mél by se
pristroj sledovat, zda funguje normalné. Zjisti-li se abnormality, mize byt tfeba dalSich
opatreni, napf. reorientace nebo relokace pftistroje LifePort™.

b: Ve frekvenénim rozpéti 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila pole mensi nez 3 V/m.
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Doporucena separacni vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi vf komunikaénimi
prostiedky a pfistrojem
LifePort™

LifePort™ je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, kde jsou vyzafované vf
poruchy pod kontrolou. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje LifePort™ muze napomoci zabranit
elektromagnetickému ruSeni udrZzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a
mobilnimi vf komunikacnimi prostfedky (vysilaci) a pfistrojem LifePort™ podle doporuceni
nize, podle maximalni vystupni energie tohoto komunikacniho prostfedku.

Nominalni vystupni energie Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
nebo vysilac m
w 150 kHz a# 80 MHz 80 MHz az 800 808 MHz az 2,5
MHz GHz
3,5
d=[—]VP 35 /
3 d=[---]VP d=[---]VP

10 10
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,69 1,11 2,21
100 11,67 3,50 7,00

U vysilac¢l s nominalni vystupni energii neuvedenou vyse lze odhadnout doporucenou
separacni vzdalenost v metrech (m) pomoci rovnice aplikovatelné na frekvenci vysilace, kde
P je maximalni vystupni energie vysilace ve Wattech (W) podle tdajl vyrobce.

POZN. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

POZN. 2: Tato voditka nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, objektd a lidi.
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Provozni opatreni a limitace

Nasledujici informace vdm napomohou Uspésné uzivat LifePort:

Mél by byt provozovan jen vyskolenymi profesiondly — federalni zakony v USA
povoluji prodej jen Iékardm nebo zdravotnickym profesionalim. PouZiti pristroje jinak
nez je popsany vtomto manudlu muze prinést Ujmu na zdravi.

Nepouzivejte opakované perfuzni obvod (kazetu) nebo kanyly — dodavaji se
sterilizované etylén oxidem a jsou urceny pro jednordzové pouiZiti. Po pouziti se
museji zlikvidovat v souladu s predpisy o odstrafiovani zdravotnického odpadu.

Pouzivejte jen pfislusenstvi schvalena vyrobcem — jenom takové vyrobky (napfr.
baterie, kazety, sitové $ndry, datové kabely) budou pracovat s pristrojem spravné.
Nenahrazujte kazety, kabely nebo baterie.

V zasobniku ledu pouzivejte jen smés vody sledem — jen to zajisti, Ze teplota
zGstane v predepsanych mezich pro uchovani ledviny v pfistroji. Neumysinému
zmrznuti ledviny se vyhnete jen, budete-li UZIVAT SMES VODY S LEDEM v zasobniku
pristroje LifePort.

Spotiebni materidly jsou jednorazové — vsechny jsou urceny jen pro jedno poufZiti.

Spotiebni materidly jsou sterilni — vSechny spotiebni materidly jsou dodavany
sterilni. Zaddné z nich se po pouziti nesmé&ji opétovné sterilizovat.

Pripojujte LifePort k externimu zdroji jen podle pokynd na Stitcich — LifePort je
napajen z elektrické sité. Vidy zkontrolujte hodnoty napéti a proudu externich zdrojq,
aby byly v souladu s hodnotami uvedenymi na zadnim panelu pfistroje.

Zajistéte adekvatni ventilaci — nezakryvejte ventila¢ni oblasti na boku a na spodku
pristroje, zvlasté, je-li pfipojen na sit.

Elektromagnetickd kompatibilita — LifePort byl testovan a byl certifikovan jako
digitalni zafizeni Tridy A podle Casti 18 predpisu FCC (USA) a podle Direktivy pro
zdravotnické prostfedky 93/42EEC a podle direktivy pro elektromagnetickou shodu
(EMC) 89/336/EEC. Tyto normy jsou stanoveny, aby skytaly pfiméfenou ochranu pred
normalni interferenci v komerénim nebo nemocniénim prostredi.

U pfistroje jsou tfeba zvlastni opatieni, pokud jde o EMC a mél by byt pouzivan jediné

v souladu s informacemi v tomto manualu. Viz. Elektromagneticka kompatibilita na
str. 67.
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Pieprava letadlem — pred zahajenim cesty zkontrolujte, Ze hladina ledu a Uroven
nabiti baterii jsou dostatecné pro celé trvani cesty. V komercnich letadlech
nepfripojujte LifePort k externimu zdroji. BEhem letu neptipojujte datovy kabel.

POZOR: Vsichni uZivatelé systému LifePort by se méli dikladné seznamit
s pokyny pro poutziti perfuzniho roztoku KPS-1.

Rizika

o
©

o
A

A
A

Prehled

Tato sekce poskytuje informace o rizikach pti pouziti pfistroje LifePort, ktera mohou
ohrozit obsluhu a prostredi, informace, které se tykaji bezpecnosti Iékarll i ostatniho
zdravotnického personalu.

VYSTRAHA: Potencidlni riziko vybuchu. NepouZivejte v pfitomnosti hoFlavych
anestetik. LifePort neni konstruovan k pouziti v prfitomnosti vybusnych smési
anestetickych plyna se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusiku. PouzZivejte jen
v bezpecnych prostredich.

VYSTRAHA: Neotvirejte LifePort kvdli servisu. Pfi odmontovani ¢erpadla hrozi zasah
elektrickym proudem. VSechny ¢asti pfistroje, o které ma pecovat obsluha, jsou
pristupné bez jeho otevieni. PFivyskytu servisniho problému volejte distributora
nebo primo Organ Recovery Systems Perfusion Helpline.

VYSTRAHA: Pozor na rotujici ¢asti. Je-li LifePort spustén nepfiblizujte se rukama,
odévem, klenoty, stuzkami od ID stitk( atd. k infuznimu cerpadlu.

VYSTRAHA: Neopravnéné zmény ptistroje LifePort rusi zaruku a mohou zpUsobit
poskozeni pristroje a/nebo organu. Mohou zpUsobit i zranéni obsluhy.

POZOR: Pfi praci s ledvinou a perfuzatem dbejte na béznd bezpecénostni opatieni,

napf. rukavice, kasky, plasté, ochranné bryle nebo obdobnou ochranu oci, pytle na
infekéni odpad, abyste zabranili potencidlnimu prenosu patogent na zdravotnicky
personal.

POZOR: Nedistéte LifePort, dokud je pripojen k elektrické siti.

POZOR: LifePort neponofujte.
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A POZOR: Dbejte na to, aby se Cistici roztoky nedostaly do zadniho panelu
k elektrickym konektoriim, ventilacnim otvorlim nebo do prostoru baterii.

f POZOR: Pristroj a lithium-iontové baterie nutno likvidovat dle mistnich predpisu.

POZOR: PouZivejte pouze uzemnénou sit. Pfipojte LifePort k uzemnéné elektrické

& zasuvce s hodnotami napéti a proudu odpovidajicim znaceni na zadni sténé pfistroje.
Pfi volbé umisténi pristroje dbejte na to, aby nebylo obtizné vytahnout napajeci kabel
ze zasuvky.

POZOR: Pfistroj Ize odpojit od sité vytazenim napajeciho kabelu ze zasuvky na zadni
sténé jednotky. Pfi volbé umisténi ptistroje dbejte na to, aby nebylo obtizné napajeci
kabel ze zasuvky vytahnout.
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