
en: Instructions for Use
XVIVO Lung Cannula Set™
For connection of isolated donor lungs to an extracorporeal perfusion system.

Description
The XVIVO Lung Cannula Set™ is a sterile, single-use set to be used to connect isolated donor lungs to an extracorporeal 
perfusion system for ex-vivo assessment.
The cannulas are made of PVC and medical-grade TPE both of which are FDA Class VI biocompatible, DEHP and latex-free.

Intended Use
The XVIVO Lung Cannula Set™ is a sterile, single-use set intended to be used to connect isolated donor lungs to an 
extracorporeal perfusion system for ex-vivo assessment.
The XVIVO Lung Cannula Set™ is not intended for any other use than that stated in the section Intended use.

Clinical Benefit
XVIVO Lung Cannula Set™ enables safe Ex Vivo Lung Perfusion (EVLP). EVLP increases the number of donor lungs available 
for transplant.

Contraindications
None known.

Storage conditions
Store between 10–25 °C.

Instructions for Use
Read and understand all of the instructions below before proceeding. Ensure aseptic technique is undertaken when required.

Straight Cannula (1) Yellow Cap:
1. Place the straight cannula into the pulmonary artery up to the point of
bifurcation.
2. Tie cannula in place using a single umbilical tape tied across the pulmonary artery around the cannula’s grooved radius.
3. Connect the pressure line to sensor via yellow-capped luer end.

Cone Cannula (1) Green Cap:
1. Cut cone to fit inside left atrial cuff radius.
2. Suture left atrial cuff around cone using 4-0 monofilament.
3. Connect the pressure line to sensor via green-capped luer end.

Cone Cannula (2) White Cap:
1. The cone-shaped cannula with the white luer-capped end is to be used as a back-up cannula to either the pulmonary artery 
or left atrial cuff.
2. Cut cannula accordingly to fit into the pulmonary artery or left atrial cuff.
3. Tie (or suture) cannula in place.
4. Connect the pressure line to sensor via white-capped luer end.
Dispose the XVIVO Lung Cannula Set™ after the procedure according to the hospital’s standard routines.

Precautions
The responsibility for correct use and technique rests with the user. The Instruction for Use is only provided as a suggestion for 
procedure, the user must on the basis of her or his medical training and experience evaluate the suitability of this procedure.
Do not use if contamination is evident in the Packaging or if the expiry date has passed.
Use only unopened and undamaged containers.
The XVIVO Lung Cannula Set™ is intended for single use only and MUST NOT BE REUSED. Reuse is not allowed due to risk of 
infection.
Rx Only - This device is restricted to sale by or on the order of a physician.

Serious incidents information
Note that any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the 
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Specifications

Sterility (EO) SAL 10-6

Bacterial endotoxin [EU/device] <20

Symbols
Sterilized using Ethylene 
Oxide Date of manufacture Medical Device

Do not re-use, discard after 
procedure. Reuse of XVIVO 
Lung Cannula. Set is not 
allowed due to the risk for 
infection.

Catalogue number Single sterile barrier

Do not use if package is 
damaged Batch code Manufacturer

Use by date Rx Only
Caution: Federal US law 
restricts this device to sale 
by or on the order of a 
physician

Importer

Store between +10°C and 
+25°C Consult instructions for use Authorized representative in 

Switzerland

bg: Инструкции за употреба
XVIVO Lung Cannula Set™ 
За свързване на изолирани донорски бели дробове към екстракорпорална перфузионна система.

Описание
XVIVO Lung Cannula Set™ е стерилен комплект за еднократна употреба, който се използва за свързване на изолирани 
донорски бели дробове с екстракорпорална перфузионна система за ex-vivo оценка.
Канюлите са изработени от PVC и медицински клас TPE и двете от които са FDA клас VI биосъвместими, DEHP и без 
латекс.

Предназначение
XVIVO Lung Cannula Set™ е стерилен комплект за еднократна употреба, който се използва за свързване на изолирани 
донорски бели дробове с екстракорпорална перфузионна система за ex-vivo оценка.
XVIVO Lung Cannula Set™ не е предназначен за друга употреба, освен тази, посочена в раздела „Предназначение“.

Клинична полза
XVIVO Lung Cannula Set™ позволява безопасна ex-vivo белодробна перфузия (EVLP). EVLP увеличава броя на 
донорските бели дробове, налични за трансплантация.

Противопоказания
Няма известни

Условия на съхранение
Съхранявайте между 10-25°C.

Инструкции за употреба
Прочетете и разберете инструкциите по-долу, преди да продължите. Уверете се, че се предприема асептична техника, 
когато е необходимо.

Права канюла (1) Жълта капачка:
1. Поставете правата канюла в белодробната артерия до точката на бифуркация.
2. Завържете канюлата на място, като използвате единична умбиликална лента, вързана през белодробната артерия 
около набраздения радиус на канюлата.
3. Свържете напорния тръбопровод към сензора чрез жълт луерен край.

Конична канюла (1) Зелена капачка:
1. Изрежете конус, за да се побере в левия радиус на предсърдния маншет.
2. Зашийте левия предсърден маншет около конуса, като използвате 4-0 монофиламент.
3. Свържете напорен тръбопровод към сензора чрез зелен луерен край.

Конична канюла (2) Бяла капачка:
1. Конусообразната канюла с бял луерен край с капачка трябва да се използва като резервна канюла към белодробната 
артерия или левия предсърден маншет.
2. Скъсете съответно канюлата, за да се побере в белодробната артерия или левия предсърден маншет.
3. Завържете (или зашийте) канюлата на място.
4. Свържете напорния тръбопровод към сензора чрез бял луерен край.
След процедурата изхвърлете XVIVO Lung Cannula Set™ съгласно стандартните процедури на болницата.

Предпазни мерки
Отговорността за правилната употреба и за използването на правилна техника се носи от потребителя. Инструкцията за 
употреба се предоставят само като предложение за процедура, а потребителят трябва, въз основа на своето медицинско 
обучение и опит, да оцени пригодността на тази процедура.
Не използвайте, ако в опаковката има замърсяване или ако срокът на годност е изтекъл.
Използвайте само неотворени и неповредени контейнери.
XVIVO Lung Cannula Set™ е предназначен само за еднократна употреба и НЕ ТРЯБВА ДА СЕ ИЗПОЛЗВА ПОВТОРНО. 
Повторната употреба не е разрешена поради риск от инфекция.
Само с рецепта - Това устройство е ограничено за продажба от или по поръчка на лекар.

Информация за сериозни инциденти
Имайте предвид, че за всеки сериозен инцидент, който е възникнал във връзка с устройството, следва да се съобщи на 
производителя и на компетентния орган в държавата членка, в която са установени потребителят и/или пациентът.

Спецификации

Стерилност (EO) SAL 10-6

Бактериален ендотоксин [ЕС/устройство] <20

Символи
Стерилизирано с етиленов 
оксид Дата на производство Медицинско изделие

Не използвайте повторно, 
изхвърлете след 
процедурата. Повторното 
използване на XVIVO Lung 
Cannula Set не е позволено 
поради риск от инфекция.

Каталожен номер Единична стерилна 
бариера

Не използвайте, ако 
опаковката е повредена Партиден код Производител

Да се използва до Rx Only

Внимание: Федералното 
законодателство на 
САЩ ограничава това 
устройство за продажба от 
или по поръчка на лекар

Вносител

Съхранявайте Прочетете инструкциите за 
употреба

Оторизиран представител 
в Швейцария 

cs: Návod k použití
Sada plicních kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ 
Pro připojení izolovaných dárcovských plic k mimotělnímu perfuznímu systému.

Popis
Sada plicních kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ je sterilní jednorázová sada pro připojení izolovaných dárcovských plic k 
mimotělnímu perfuznímu systému pro ex vivo hodnocení.
Kanyly jsou vyrobeny z PVC a zdravotnického TPE, které jsou biokompatibilní podle FDA třídy VI a neobsahují DEHP a latex.

Určené použití
Sada plicních kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ je sterilní jednorázová sada určená pro připojení izolovaných dárcovských plic k 
mimotělnímu perfuznímu systému pro ex vivo hodnocení.
Sada plicních kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ není určena k žádnému jinému použití, než je uvedeno v části Určené použití.

Klinický přínos
Sada plicních kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ umožňuje bezpečnou ex vivo plicní perfuzi (EVLP). EVLP zvyšuje počet 
dárcovských plic, které jsou k dispozici pro transplantaci

Kontraindikace
Nejsou známy.

Podmínky pro skladování
Uchovávejte při teplotě 10 až 25 °C.

Návod k použití
Před dalším postupem se seznamte se všemi pokyny uvedenými níže. Zajistěte, aby byla použita aseptická technika, kdykoli je 
to potřeba.

Žlutá krytka rovné kanyly (1):
1. Zasuňte rovnou kanylu do plicní tepny až do bodu rozvětvení.
2. Upevněte kanylu na místě pomocí jednoho kusu chirurgické pásky ovinutého přes plicní tepnu kolem rýhovaného obvodu 
kanyly.
3. Připojte tlakovou hadičku k senzoru pomocí koncovky Luer se žlutou krytkou.

Zelená krytka kónické kanyly (1):
1. Odstřihněte kužel tak, aby se vešel do obvodu otvoru v levé síni.
2. Přišijte otvor v levé síni po obvodu kužele pomocí 4-0 monofilamentu.
3. Připojte tlakovou hadičku k senzoru pomocí koncovky Luer se zelenou krytkou.

Bílá krytka kónické kanyly (2):
1. Kónická kanyla s bílou krytkou Luer se používá jako záložní kanyla buď do plicní tepny, nebo do otvoru v levé síni.
2. Odstřihněte kanylu tak, aby se vešla do plicní tepny nebo otvoru v levé síni.
3. Připevněte (nebo přišijte) kanylu na místo.
4. Připojte tlakovou hadičku k senzoru pomocí koncovky Luer s bílou krytkou.
Po zákroku sadu plicních kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ zlikvidujte v souladu s běžnými postupy nemocnice.

Bezpečnostní opatření
Odpovědnost za správné použití a techniku nese uživatel. Návod k použití slouží pouze jako orientační vodítko pro volbu postupu; 
uživatel musí vyhodnotit vhodnost daného postupu na základě vlastního lékařského výcviku a zkušeností.
Nepoužívejte, pokud je v obalu patrná kontaminace nebo pokud uplynulo datum konce spotřeby.
Používejte pouze neotevřená a nepoškozená balení.
Sada plicních kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ je určena pouze na jedno použití a NESMÍ SE POUŽÍT OPAKOVANĚ. 
Opakované použití není dovoleno kvůli riziku infekce.
Pouze na předpis – Prodej tohoto zdravotnického prostředku je povolen pouze lékařům nebo na lékařský předpis.

Informace o závažných událostech
Upozorňujeme, že každá závažná událost, ke které dojde v souvislosti s daným zdravotnickým prostředkem, musí být oznámena 
výrobci a příslušnému orgánu členského státu, ve kterém je uživatel a/nebo pacient registrován.

Údaje

Sterilita (EO) SAL 10-6

Bakteriální endotoxin [EU/prostředek] <20

Symboly

Sterilizováno etylenoxidem Datum výroby Zdravotnický prostředek

Nepoužívejte opakovaně, po 
použití zlikvidujte. Opakované 
použití sady plicních kanyl 
XVIVO Lung Cannula Set™ 
není dovoleno z důvodu rizika 
infekce.

Katalogové číslo Jedna sterilní bariéra

Nepoužívejte výrobek, 
pokud je obal poškozený Číslo šarže Výrobce

Datum použitelnosti Rx Only

Upozornění: Federální 
předpisy USA povolují prodej 
tohoto zdravotnického 
prostředku pouze lékařem 
nebo na lékařský předpis.

Dovozce

Uchovávejte při teplotě +10 
°C až +25 °C

Seznamte se s návodem 
k použití

Autorizovaný zástupce ve 
Švýcarsku 

da: Brugsanvisning
XVIVO Lung Cannula Set™ 
For tilslutning af isolerede donorlunger til et ekstrakorporalt perfusionssystem.

Beskrivelse
XVIVO Lung Cannula Set™ er et sterilt engangssæt, der anvendes til at tilslutte isolerede donorlunger til et ekstrakorporalt 
perfusionssystem med henblik på ex vivo-vurdering.
Kanylerne er fremstillet af PVC og TPE af medicinsk kvalitet, som begge er FDA-klasse VI biokompatible, DEHP- og latexfri.

Tilsigtet anvendelse
XVIVO Lung Cannula Set™ er et sterilt engangssæt, der er beregnet til at tilslutte isolerede donorlunger til et ekstrakorporalt 
perfusionssystem med henblik på ex vivo-vurdering.
XVIVO Lung Cannula Set™ er ikke beregnet til anden brug end den, der er angivet i afsnittet Tilsigtet anvendelse.

XVIVO Lung Cannula Set™
Klinisk fordel
XVIVO Lung Cannula Set™ muliggør sikker ex vivo-lungeperfusion (EVLP). EVLP øger antallet af donorlunger, der er 
tilgængelige for transplantation.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares mellem 10 og 25°C.

Brugsanvisning
Læs og forstå nedenstående instruktioner, inden du fortsætter. Sørg for, at der anvendes aseptisk teknik, når det er nødvendigt.

Lige kanyle (1) Gul hætte:
1. Placer den lige kanyle i lungearterien op til forgreningspunktet.
2. Bind kanylen på plads ved hjælp af et enkelt stykke navletape bundet over lungearterien omkring kanylens rillede radius.
3. Tilslut trykslangen til sensoren via luer-enden med gul hætte.

Kegleformet kanyle (1) Grøn hætte:
1. Skær keglen til, så den passer inde i radius af venstre atriummanchet.
2. Sy venstre atriummanchet omkring keglen ved hjælp af 4-0 monofilament.
3. Tilslut trykslangen til sensoren via luer-enden med grøn hætte.

Kegleformet kanyle (2) Hvid hætte:
1. Den kegleformede kanyle med luer-enden med hvid hætte skal bruges som backupkanyle til enten lungearterien eller venstre 
atriummanchet.
2. Skær kanylen i overensstemmelse hermed, så den passer ind i lungearterien eller venstre atriummanchet.
3. Bind (eller sy) kanylen på plads.
4. Tilslut trykslangen til sensoren via luer-enden med hvid hætte.
Bortskaf XVIVO Lung Cannula Set™ efter proceduren i henhold til hospitalets standardrutiner.

Forholdsregler
Brugeren er ansvarlig for korrekt brug og teknik. Brugsanvisningen er kun et forslag til, hvordan fremgangsmåden skal være. 
Brugeren skal vurdere fremgangsmådens egnethed på grundlag af sin sundhedsfaglige uddannelse og erfaring.
Må ikke anvendes, hvis der er tydelig kontaminering i emballagen, eller hvis udløbsdatoen er overskredet.
Brug kun uåbnede og ubeskadigede beholdere.
XVIVO Lung Cannula Set™ er kun beregnet til engangsbrug og MÅ IKKE GENBRUGES. Genbrug er ikke tilladt på grund af 
infektionsrisiko.
Kun på recept - Denne anordning må kun sælges af eller på foranledning af en læge.

Oplysninger om alvorlige hændelser
Enhver alvorlig hændelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente 
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Specifikationer

Sterilitet (EO) SAL 10-6

Bakteriel endotoksin [EU/enhed] <20

Symboler
Steriliseret ved hjælp af 
ethylenoxid Fremstillingsdato Medicinsk udstyr

Må ikke genbruges. Kasseres 
efter procedure. XVIVO 
Lung Cannula Set må ikke 
genbruges på grund af 
smittefaren.

Katalognummer Enkelt steril barriere

Må ikke bruges, hvis pakken 
er beskadiget Batchkode Producent

Anvendes inden Rx Only

Bemærk: Ifølge amerikansk 
lovgivning må denne 
anordning kun sælges af 
eller på foranledning af en 
læge.

Importør

Opbevares mellem +10 og 
+25°C Se brugsanvisningen Autoriseret repræsentant i 

Schweiz 

fi: Käyttöohje
XVIVO Lung Cannula Set™
Eristettyjen luovutettujen keuhkojen yhdistämiseen kehonulkopuoliseen perfuusiojärjestelmään.

Kuvaus
XVIVO Lung Cannula Set™ on steriili, kertakäyttöinen kanyyliletkusarja, jota käytetään eristettyjen luovutettujen keuhkojen 
yhdistämiseen kehonulkopuoliseen perfuusiojärjestelmään ex vivo -arviointia varten.
Kanyylit on valmistettu PVC:stä ja lääketieteellisestä TPE:stä, jotka ovat FDA-luokan VI bioyhteensopivia, DEHP:ttömiä ja 
lateksittomia materiaaleja.

Käyttötarkoitus
XVIVO-Lung Cannula Set™ on steriili, kertakäyttöinen sarja, joka on tarkoitettu eristettyjen luovutettujen keuhkojen 
yhdistämiseen kehonulkopuoliseen perfuusiojärjestelmään ex vivo -arviointia varten.
XVIVO Lung Cannula Set™ -sarjaa ei saa käyttää muihin kuin Käyttötarkoitus-kohdassa mainittuihin tarkoituksiin.

Kliininen hyöty
XVIVO Lung Cannula Set™ mahdollistaa turvalliset EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion) -toimenpiteet. EVLP lisää elinsiirtoon 
soveltuvien luovutettujen keuhkojen määrää.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa

Varastointiolosuhteet
Säilytyslämpötila 10–25 °C.

Käyttöohje
Tutustu kaikkiin alla oleviin ohjeisiin huolellisesti ennen jatkamista. Varmista aseptisen tekniikan käyttäminen tarpeen mukaan.

Suora kanyyli (1), jossa on keltainen korkki:
1. Aseta suora kanyyli keuhkovaltimoon haarautumiskohtaan asti.
2. Kiinnitä kanyyli sitomalla yksi kierros napanuorateippiä kanyylin uritetun säteen ympärille poikkisuunnassa keuhkovaltimon yli.
3. Yhdistä paineletku anturiin keltakorkkisen luer-pään kautta.

Kartiokanyyli (1), jossa on vihreä korkki:
1. Katkaise kartio niin, että se sopii vasemman eteismansetin sisälle.
2. Ompele vasen eteismansetti kartion ympärille yksisäikeisellä 4-0-langalla.
3. Yhdistä paineletku anturiin vihreäkorkkisen luer-pään kautta.

Kartiokanyyli (2), jossa on valkoinen korkki:
1. Valkoisella luer-korkilla varustettua kartiokanyyliä käytetään joko keuhkovaltimon tai vasemman eteismansetin 
varakanyylinä.
2. Katkaise kanyyli asianmukaisesti niin, että se sopii keuhkovaltimoon tai vasempaan eteismansettiin.
3. Sido (tai ompele) kanyyli paikalleen.
4. Yhdistä paineletku anturiin valkokorkkisen luer-pään kautta.
Hävitä XVIVO Lung Cannula Set™ toimenpiteen jälkeen sairaalan tavanomaisten rutiinien mukaisesti.

Varotoimet
Vastuu oikeasta käytöstä ja tekniikasta on käyttäjällä. Käyttöohjeen tarkoituksena on vain ehdottaa toimenpiteitä. Käyttäjän on 
arvioitava toimenpiteiden soveltuvuus lääketieteellisen koulutuksensa perusteella.
Älä käytä tuotetta, jos pakkauksessa on ilmeistä kontaminaatiota tai jos viimeinen käyttöpäivämäärä on ylittynyt.
Käytä vain avaamattomia ja vaurioitumattomia tuotteita.
XVIVO Lung Cannula Set™ on kertakäyttöinen, EIKÄ SITÄ SAA KÄYTTÄÄ UUDELLEEN. Uudelleenkäyttö on kielletty 
infektioriskin vuoksi.
Vain lääkärin määräyksellä – Tämän laitteen saa myydä tai määrätä vain lääkäri.

Vakaviin vaaratilanteisiin liittyvät tiedot
Huomaa, että kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut.

Tekniset tiedot

Steriiliys (EO) SAL 10-6

Bakteeriendotoksiini [EU/laite] <20

Symbolit

Steriloitu eteenioksidilla Valmistuspäivä Lääkinnällinen laite

Älä käytä uudelleen, hävitä 
toimenpiteen jälkeen. XVIVO 
Lung Cannula Set -tuotteen 
uudelleenkäyttö on kielletty 
infektioriskin vuoksi.

Luettelonumero Kertakäyttöinen steriili 
estojärjestelmä

Ei saa käyttää, jos pakkaus 
on vaurioitunut Eräkoodi Valmistaja

Viimeinen käyttöpäivä Rx Only

Varoitus: Yhdysvaltain 
liittovaltion lainsäädännön 
mukaan tämän laitteen saa 
myydä tai määrätä vain 
lääkäri

Maahantuoja

Säilytyslämpötila: 10–25 °C Tutustu käyttöohjeeseen Valtuutettu edustaja 
Sveitsissä 

fr: Mode d’emploi
Kit de canules XVIVO Lung Cannula Set™ 
Pour relier des poumons de donneur isolés à un système de perfusion extracorporel.

Description
Le XVIVO Lung Cannula Set™ est un ensemble stérile de canules à usage unique, servant à relier des poumons de donneur 
isolés à un système de perfusion extracorporel, pour une évaluation ex vivo.
Les canules sont en PVC et TPE de qualité médicale, tous deux biocompatibles selon la classification FDA de classe VI, sans 
DEHP ni latex.

Utilisation prévue
Le XVIVO Lung Cannula Set™ est un ensemble stérile de canules à usage unique, destiné à relier des poumons de donneur 
isolés à un système de perfusion extracorporel, pour une évaluation ex vivo.
Le XVIVO Lung Cannula Set™ n'est pas conçu pour un autre usage que celui mentionné dans la section Indication.

Bénéfices cliniques
Le XVIVO Lung Cannula Set™ permet la perfusion pulmonaire ex vivo (PPEV) en toute sécurité. Une PPEV augmente le nombre 
de poumons de donneurs disponibles pour la transplantation.

Contre-indications
Aucune connue

Conditions de stockage
Conserver entre +10 et 25 °C.

Mode d’emploi
Lire attentivement et comprendre les instructions ci-dessous avant l’utilisation. S'assurer que des techniques aseptiques sont 
utilisées si nécessaire.

Canule droite (1), embout jaune:
1. Placer la canule droite dans l'artère pulmonaire jusqu'au tronc de bifurcation.
2. Fixer la canule à l’artère pulmonaire en passant un lacs ou un fil dans la rainure de la canule.
3. Raccorder la ligne de pression au capteur via le raccord Luer à embout jaune.

Canule conique (1), embout vert:
1. Couper le cône à la dimension de la collerette de l’atrium gauche.
2. Suturer la canule à l’atrium en utilisant un monofilament 4-0.
3. Raccorder la ligne de pression au capteur via le raccord Luer à embout vert.

Canule conique (2), embout blanc:
1. La canule conique à embout blanc peut être utilisée pour remplacer soit la canule de l’artère pulmonaire soit celle de l’atrium 
gauche.
2. Couper le cône à la dimension de l'artère pulmonaire ou de l’atrium gauche.
3. Lier (ou suturer) la canule en place.
4. Raccorder la ligne de pression au capteur via le raccord Luer à embout blanc.
Après utilisation, détruire le XVIVO Lung Cannula Set™ conformément aux pratiques en vigueur dans l'hôpital.

Précautions
Il incombe à l’utilisateur de garantir une utilisation et des techniques appropriées. La procédure mentionnée dans les Instructions 
d’utilisation est indicative. L'utilisateur doit évaluer la pertinence de cette procédure en fonction de sa formation médicale et de 
son expérience.
Ne pas utiliser si une contamination de l’emballage est évidente ou si la date de péremption est dépassée.
Utiliser uniquement des emballages intacts et non ouverts.
Le XVIVO Lung Cannula Set™ n'est conçu que pour un usage unique et NE DOIT PAS ÊTRE RÉUTILISÉ. La réutilisation n’est 
pas autorisée en raison du risque d’infection.
Uniquement sur ordonnance - Ce produit est limité à la vente par ou sur ordre d'un médecin.

Informations sur les incidents graves
Noter que tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit être signalé au fabricant ainsi qu’à l’autorité compétente de 
l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

Caractéristiques

Stérilité (EO) SAL 10-6

Endotoxine bactérienne [EU/produit] : <20

Symboles
Stérilisation avec de l'oxyde 
d'éthylène Date de fabrication Dispositif médical

Ne pas réutiliser, jeter après 
la procédure. La réutilisation 
du XVIVO Lung Cannula Set 
n'est pas autorisée en raison 
du risque d'infection.

Numéro de référence Barrière stérile unique

Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé. Code du lot Fabricant

Date limite d’utilisation Rx Only

Mise en garde : la loi 
fédérale américaine restreint 
la vente de ce dispositif à un 
médecin ou sur ordonnance 
d’un médecin. Ordonnance 
d’un médecin

Importateur

Conserver entre +10 °C et 
25 °C. Consulter le mode d’emploi Représentant autorisé en 

Suisse 

de: Bedienungsanleitung
XVIVO Lung Cannula Set™
Zum Anschluss isolierter Spenderlungen an ein extrakorporales Perfusionssystem.

Beschreibung
Bei dem XVIVO Lung Cannula Set™ handelt es sich um ein steriles Einmal-Set zum Anschluss isolierter Spenderlungen an ein 
extrakorporales Perfusionssystem für Ex-Vivo-Beurteilungen.
Die Kanülen bestehen aus PVC und medizinisch eingestuftem TPE. Beide Materialien sind sowohl biokompatibel (FDA Class VI) 
als auch DEHP- und latexfrei.

Anwendungsbereich
Bei dem XVIVO Lung Cannula Set™ handelt es sich um ein steriles Einmal-Set zum Anschluss isolierter Spenderlungen an ein 
extrakorporales Perfusionssystem für Ex-Vivo-Beurteilungen.
Das XVIVO Lung Cannula Set™ ist ausschließlich für den unter dem Abschnitt Gebrauch beschriebenen Einsatz bestimmt.

Klinischer Nutzen
Das XVIVO Lung Cannula Set™ ermöglicht eine sichere Ex-vivo-Lungenperfusion (EVLP). Eine EVLP erhöht die Anzahl der 
Spenderlungen, die für eine Transplantation zur Verfügung stehen.

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen bekannt

Lagerungsbedingungen
Aufbewahrung bei +10–25 °C.

Bedienungsanleitung
Lesen und verinnerlichen Sie alle folgenden Anweisungen vor der Verwendung. Stellen Sie sicher, dass bei Bedarf aseptische 
Vorgehensweisen zur Anwendung kommen.

Gerade Kanüle (1) Gelber Aufsatz:
1. Führen Sie die gerade Kanüle in die Pulmonararterie ein, und zwar bis zur Bifurkation.
2. Befestigen Sie die Kanüle in situ mit einem Nabelbändchen, das über die Pulmonararterie um den Kerbradius gelegt wird.
3. Verbinden Sie die Druckleitung über den gelben Luer-Anschluss mit dem Sensor.

Konuskanüle (1) Grüner Aufsatz:
1. Schneiden Sie den Konus so zurecht, dass er in die linksatriale Manschette passt.
2. Suturieren Sie die linksatriale Manschette mit 4-0 Monofil um den Konus herum.
3. Verbinden Sie die Druckleitung über den grünen Luer-Anschluss mit dem Sensor.

Konuskanüle (2) Weißer Aufsatz:
1. Die konusförmige Kanüle mit dem weißen Luer-Aufsatz ist als Backup-Kanüle einzusetzen, und zwar entweder für die 
Pulmonararterie oder für die linksatriale Manschette.
2. Schneiden Sie die Kanüle so zurecht, dass sie entweder in die Pulmonararterie oder in die linksatriale Manschette passt.
3. Befestigen (oder suturieren) Sie die Kanüle in situ.
4. Verbinden Sie die Druckleitung über den weißen Luer-Anschluss mit dem Sensor.
Entsorgen Sie das XVIVO Lung Cannula Set™ nach der Prozedur gemäß den Standardroutinen Ihres Krankenhauses.

Vorsichtsmaßnahmen
Die Verantwortung für den korrekten Gebrauch und die richtige Technik liegt beim Anwender. Die Bedienungsanleitung ist nur als 
Verfahrensvorschlag vorgesehen; der Anwender muss die Eignung dieses Verfahrens auf Basis seiner ärztlichen Ausbildung und 
Erfahrung bewerten.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung offensichtlich kontaminiert oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.
Verwenden Sie nur ungeöffnete und unbeschädigte Behältnisse.
Das XVIVO Lung Cannula Set™ ist nur für den Einmal-Gebrauch bestimmt und DARF NICHT WIEDER VERWENDET WERDEN. 
Eine Wiederverwendung ist aufgrund der Infektionsgefahr nicht zulässig.
Rx Only – Dieses Produkt darf nur von einem Arzt gekauft oder gegen Vorlage eines ärztlichen Rezeptes verkauft werden.

Informationen zu schwerwiegenden Vorkommnissen
Es ist zu beachten, dass alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignen, dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates gemeldet werden sollten, in dem sich der Benutzer und/oder der 
Patient befindet.

Produktdaten

Sterilität (EO) SAL 10-6

Bakterielles Endotoxin [EU/Behälter] <20

Symbole

Mit Ethylenoxid sterilisiert Herstellungsdatum Medizinprodukt

Nicht wiederverwenden! Nach 
der Verwendung entsorgen! 
Eine Wiederverwendung 
des XVIVO Lung Cannula 
Set™ ist wegen der damit 
verbundenen Infektionsgefahr 
unzulässig.

Katalognummer Einfache Sterilbarriere

Verwenden Sie das Paket 
nicht, wenn es beschädigt ist Chargennummer Hersteller

Verfallsdatum Rx Only

Vorsicht: Dieses Produkt 
darf laut US-Bundesgesetz 
nur von einem Arzt oder auf 
ärztliche Anordnung gekauft 
werden.

Importeur

Aufzubewahren bei +10–25 
°C Siehe Bedienungsanleitung Bevollmächtigter Vertreter in 

der Schweiz 

hu: Használati útmutató
XVIVO Lung Cannula Set™
Izolált donortüdő testen kívüli perfúziós rendszerhez történő csatlakoztatásához.

Leírás
Az XVIVO Lung Cannula Set™ egy steril, egyszer használatos készlet, amelyet izolált donor tüdő testen kívüli perfúziós 
rendszerhez való csatlakoztatására használnak ex vivo értékelés céljából.
A kanülök PVC-ből és orvosi minőségű TPE-ből készülnek, amelyek egyaránt FDA VI. osztályú biokompatibilisek, DEHP- és 
latexmentesek.

Rendeltetésszerű használat
Az XVIVO Lung Cannula Set™ egy steril, egyszer használatos készlet, amely izolált donor tüdő testen kívüli perfúziós 
rendszerhez való csatlakoztatására szolgál ex vivo értékelés céljából.
Az XVIVO Lung Cannula Set™ nem használható a Rendeltetésszerű használat című részben meghatározottaktól eltérő célra.

Klinikai előnyök
Az XVIVO Lung Cannula Set™ lehetővé teszi a biztonságos ex vivo tüdőperfúziót (Ex Vivo Lung Perfusion, azaz EVLP). Az EVLP 
növeli a transzplantációra rendelkezésre álló donortüdők számát.

Ellenjavallatok
Nem ismert

Tárolási feltételek
Tárolja 10 és 25°C közötti hőmérsékleten.

Használati útmutató
A továbblépés előtt olvassa el és értelmezze az alábbi utasításokat. Szükség esetén gondoskodjon az aszeptikus technikáról.

Egyenes kanül (1) Sárga kupak:
1. Helyezze az egyenes kanült a tüdőartériába a bifurkációs pontig.
2. A kanült egyetlen köldökszalaggal kösse a helyére a tüdőartérián keresztül a kanül hornyolt sugara körül.
3. Csatlakoztassa a nyomásvezetéket az érzékelőhöz a sárga kupakkal ellátott luer-végen keresztül.

Kúpos kanül (1) Zöld kupak:
1. Vágja le a kúpot, hogy illeszkedjen a bal pitvari mandzsetta sugarába.
2. Varrja össze a bal pitvari mandzsettát a kúp körül 4-0-es monofil szállal.
3. Csatlakoztassa a nyomásvezetéket az érzékelőhöz a zöld kupakkal ellátott luer-végen keresztül.

Kúpos kanül (2) Fehér kupak:
1. A kúp alakú, fehér luer-kupakkal ellátott kanült tartalék kanülként kell használni a tüdőartériához vagy a bal pitvari 
mandzsettához.
2. Vágja le a kanült úgy, hogy illeszkedjen a tüdőartériába vagy a bal pitvari mandzsettába.
3. Kösse (vagy varrja) a kanült a helyére.
4. Csatlakoztassa a nyomásvezetéket az érzékelőhöz a fehér kupakkal ellátott luer-végen keresztül.
Az eljárás után az XVIVO Lung Cannula Set™ készletet dobja ki, a szokásos kórházi szabványoknak megfelelően.

Óvintézkedések
A helyes használatért és technikáért a felhasználó felelős. Az utasítások csupán eljárási javaslatként szolgálnak, a 
felhasználónak magának kell orvosi előképzettsége és tapasztalata alapján értékelnie az eljárás megfelelőségét.
Ne használja, ha a csomagoláson szennyeződés található, vagy ha elmúlt a szavatossági idő.
Csak bontatlan és sértetlen tartályokat használjon.
Az XVIVO Lung Cannula Set™ egyszer használatos és NEM HASZNÁLHATÓ FEL ÚJRA. Az újrafelhasználás fertőzés kockázata 
miatt nem megengedett.
Kizárólag vényköteles - Az eszköz kizárólag orvos által, vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.

A súlyos eseményekkel kapcsolatos információk
Felhívjuk a figyelmet arra, hogy az eszközzel kapcsolatban bekövetkező bármely súlyos eseményt be kell jelenteni a gyártónak 
és a felhasználó/beteg lakhelye szerinti tagállam illetékes hatóságának.

Műszaki adatok

Sterilitás (EO) SAL 10-6

Bakteriális endotoxin [EU/eszköz] <20

Szimbólumok

Etilén-oxiddal sterilizálva Gyártási dátum Orvostechnikai eszköz

Ne használja fel újra, az 
eljárást követően dobja ki. 
Az XVIVO Lung Cannula 
Set újrafelhasználása a 
fertőzés veszélye miatt nem 
megengedett.

Katalógus száma Egyszeres steril gátrendszer

Ne használja, ha a 
csomagolás sérült Tételkód Gyártó

Felhasználhatóság dátuma Rx Only

Figyelem: Az Amerikai 
Egyesült Államok szövetségi 
törvényeinek értelmében 
ez az eszköz kizárólag 
orvos által, vagy orvosi 
rendelvényre értékesíthető

Importőr

Tárolja +10 és +25°C közötti 
hőmérsékleten

Olvassa el a használati 
útmutatót

Meghatalmazott képviselő 
Svájcban 

it: Istruzioni per l’uso
XVIVO Lung Cannula Set™
Per il collegamento dei polmoni isolati del donatore a un sistema di perfusione extracorporea.

Descrizione
XVIVO Lung Cannula Set™ è un kit monouso sterile da utilizzare per collegare polmoni isolati del donatore a un sistema di 
perfusione extracorporea per la valutazione ex vivo.
Le cannule sono realizzate in PVC e TPE di grado medico, entrambi biocompatibili (classe VI, FDA) e privi di DEHP e lattice.

Uso previsto
XVIVO Lung Cannula Set™ è un kit monouso sterile da utilizzare per collegare polmoni isolati del donatore a un sistema di 
perfusione extracorporea per la valutazione ex vivo.
XVIVO Lung Cannula Set™ non deve essere utilizzato per usi diversi da quelli indicati nella sezione Uso previsto.

Vantaggio clinico
XVIVO Lung Cannula Set™ consente una perfusione polmonare ex vivo (EVLP) sicura. L’EVLP aumenta il numero di polmoni da 
donatore disponibili per il trapianto.

Controindicazioni
Nessuna nota

Condizioni di stoccaggio
Conservare a una temperatura compresa tra 10 e 25 °C.

Istruzioni per l’uso
Prima dell’uso, leggere attentamente tutte le istruzioni qui di seguito. Se necessario, assicurare l’esecuzione di tecniche 
asettiche.

Cannula dritta (1) Tappo giallo:
1. Posizionare la cannula dritta nell’arteria polmonare fino al punto di biforcazione.
2. Bloccare la cannula in posizione con un singolo nastro ombelicale legato attraverso l’arteria polmonare e intorno al raggio 
scanalato della cannula.
3. Collegare la linea di pressione al sensore tramite il connettore Luer con tappo giallo.

Cannula conica (1) Tappo verde:
1. Tagliare il cono in modo che entri nel raggio del manicotto atriale sinistro.
2. Suturare il manicotto atriale sinistro attorno al cono utilizzando il monofilamento 4-0.
3. Collegare la linea di pressione al sensore tramite il connettore Luer con tappo verde.

Cannula conica (2) Tappo bianco:
1. La cannula conica con connettore Luer con tappo bianco va utilizzata come cannula di riserva per l’arteria polmonare o per il 
manicotto atriale sinistro.
2. Tagliare la cannula in maniera adatta per l’arteria polmonare o per il manicotto atriale sinistro.
3. Legare (o suturare) la cannula in posizione.
4. Collegare la linea di pressione al sensore tramite il connettore Luer con tappo bianco.
Smaltire XVIVO Lung Cannula Set™ secondo la procedura in vigore presso l’ospedale.

Precauzioni
L’utilizzatore è responsabile dell’uso e della tecnica corretti. Le istruzioni per l’uso sono fornite solo come suggerimento per la 
procedura; l’utente deve valutare l’idoneità di questa procedura sulla base della propria formazione ed esperienza medica.
Non utilizzare se l’imballaggio presenta evidenti segni di contaminazione o se la data di scadenza è superata.
Utilizzare solo contenitori sigillati e non danneggiati.
XVIVO Lung Cannula Set™ è monouso e NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO. Il riutilizzo non è consentito a causa del rischio 
di infezioni.
Solo su prescrizione medica - Questo dispositivo è limitato alla vendita da parte di un medico o a fronte di prescrizione medica.

Informazioni sugli incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorità competente 
dello Stato membro in cui si trova l’utente e/o il paziente.

Specifiche

Sterilità (EO) SAL 10-6

Endotossine batteriche [EU/dispositivo] <20

Simboli
Sterilizzato con ossido di 
etilene Data di fabbricazione Dispositivo medico

Non riutilizzare. Smaltire 
dopo la procedura. Il riutilizzo 
di XVIVO Lung Cannula Set 
non è consentito a causa del 
rischio di infezioni.

Numero di catalogo Singola barriera sterile

Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata Numero di lotto Fabbricante

Data di scadenza Rx Only

Attenzione: le leggi federali 
statunitensi consentono la 
vendita di questo dispositivo 
solo ai medici o a fronte di 
prescrizione medica

Importatore

Conservare a una 
temperatura compresa tra 
+10 °C e +25 °C

Consultare le istruzioni per 
l’uso

Rappresentante autorizzato 
in Svizzera 

lv: Lietošanas instrukcija
XVIVO Lung Cannula Set™ 
Izolētu donora plaušu savienošanai ar ekstrakorporālu perfūzijas sistēmu

Apraksts
XVIVO Lung Cannula Set™ ir sterils, vienreizlietojams komplekts, kuru izmanto, lai savienotu izolētas donora plaušas ar 
ekstrakorporālu perfūzijas sistēmu ex-vivo novērtēšanai.
Kanulas ir izgatavotas no PVC un medicīniskās klases TPE, abi šie materiāli ir bioloģiski saderīgi, atbilstoši FDA VI klasei, nesatur 
DEHP un lateksu.

Paredzētais lietojums
XVIVO Lung Cannula Set™ ir sterils, vienreizlietojams komplekts, paredzēts, lai savienotu izolētas donora plaušas ar 
ekstrakorporālu perfūzijas sistēmu ex-vivo novērtēšanai.
XVIVO Lung Cannula Set™ ir paredzēts lietošanai tikai tādā veidā, kāds norādīts sadaļā «Paredzētais lietojums».

Klīniskais ieguvums
XVIVO Lung Cannula Set™ ļauj veikt drošu Ex Vivo plaušu perfūziju (Ex Vivo Lung Perfusion, EVLP). EVLP palielina 
transplantācijai pieejamo donora plaušu skaitu.

Kontrindikācijas
Nav zināmu kontrindikāciju

Uzglabāšanas apstākļi
Uzglabāt temperatūrā no +10 līdz +25°C.

Lietošanas instrukcija
Pirms turpināt, izlasiet un izprotiet visus tālākos norādījumus. Nodrošinieties, lai nepieciešamības gadījumā tiktu izmantota 
aseptikas tehnika.

Taisna kanula (1) ar dzeltenu vāciņu:
1. Ievietojiet taisno kanulu plaušu artērijā līdz bifurkācijas punktam.
2. Piesieniet kanulu, lai nofiksētu to uz vietas, izmantojot vienu nabas lenti, apsietu pāri plaušu artērijai un ap rievu, kas ir uz 
kanulas.
3. Pievienojiet spiediena līniju sensoram, izmantojot dzeltenu uzgaļa vāciņu ar Luera tipa savienojumu.

Koniska kanula (1) ar zaļu vāciņu:
1. Nogrieziet konusu, lai to varētu ievietot kreisā priekškambara manšetē.
2. Piešujiet kreisā priekškambara manšeti konusam, izmantojot 4-0 izmēra monopavedienu un apšujot ap konusa apkārtmēru.
3. Pievienojiet spiediena līniju sensoram, izmantojot zaļu uzgaļa vāciņu ar Luera tipa savienotāju.

Koniska kanula (2) ar baltu vāciņu:
1. Koniska kanula ar baltu uzgaļa vāciņu ar Luera tipa savienojumu ir paredzēta kā rezerves kanula vai nu plaušu artērijai, vai 
kreisā priekškambara manšetei.
2. Nogrieziet kanulu tā, lai to varētu ievietot atbilstoši vai nu plaušu artērijā vai kreisā priekškambara manšetē.
3. Piesieniet (vai piešujiet) kanulu tai paredzētajā vietā.
4. Pievienojiet spiediena līniju sensoram, izmantojot baltu uzgaļa vāciņu ar Luera tipa savienojumu.
Pēc procedūras likvidējiet XVIVO Lung Cannula Set™ saskaņā ar slimnīcas standarta procedūrām.

Piesardzības pasākumi
Lietotājs ir atbildīgs par pareizu metožu izmantošanu. Lietošanas instrukcija ir paredzēta tikai kā ieteikums; lietotājam ir jāizvērtē 
šīs procedūras piemērotība, balstoties uz savu medicīnisko izglītību un pieredzi.
Neizmantojiet, ja iepakojumā ir redzams piesārņojums vai ja ir beidzies derīguma termiņš.
Izmantojiet tikai neatvērtus un nebojātus iepakojumus.
XVIVO Lung Cannula Set™ ir paredzēts tikai vienreizējai lietošanai, un to NEDRĪKST IZMANTOT ATKĀRTOTI. Atkārtota 
izmantošana nav atļauta infekcijas riska dēļ.
Tikai ar recepti - šo ierīci drīkst pārdot tikai ārstam vai pēc ārsta rīkojuma.

Informācija par nopietniem negadījumiem
Ņemiet vērā, ka par jebkuru nopietnu negadījumu, kas noticis saistībā ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts 
kompetentajai iestādei, kurā reģistrēts tās lietotājs un/vai pacients.

Specifikācijas

Sterilitātes nodrošināšanas līmenis (EO) SAL 10-6

Baktēriju endotoksīni [endotoksīna vienības/
ierīce]

<20

Simboli

Sterilizēts ar etilēnoksīdu Izgatavošanas datums Medicīniska ierīce

Neizmantot atkārtoti, likvidēt 
pēc procedūras. XVIVO 
Lung Cannula Set atkārtota 
izmantošana nav atļauta 
infekcijas riska dēļ.

Kataloga numurs Viena sterila barjera

Neizmantot, ja iepakojums 
ir bojāts Partijas kods Ražotājs

Derīguma beigu datums Rx Only
Uzmanību: ASV federālajos 
likumos noteikts, ka šo ierīci 
drīkst pārdot tikai ārstam vai 
pēc ārsta rīkojuma

Importētājs

Uzglabāt temperatūrā no 
+10 līdz +25°C Skatīt lietošanas instrukciju Pilnvarotais pārstāvis Šveicē 

lt: Naudojimo instrukcijos
„XVIVO Lung Cannula Set™“ 
Izoliuotų donorų plaučių prijungimui prie ekstrakorporinės perfuzijos sistemos.

Aprašas
„XVIVO Lung Cannula Set™“ yra sterilus, vienkartinis rinkinys, skirtas izoliuotiems donoro plaučiams sujungti su ekstrakorporine 
perfuzijos sistema, kad būtų galima atlikti ex vivo vertinimą.
Kaniulės yra pagamintos iš PVC ir medicininio TPE, kurie abu yra biologiškai suderinami pagal FDA VI klasę, DEHP ir be latekso.

Naudojimo paskirtis
„XVIVO Lung Cannula Set™“ yra sterilus, vienkartinis rinkinys, skirtas izoliuotiems donoro plaučiams sujungti su ekstrakorporine 
perfuzijos sistema, kad būtų galima atlikti ex vivo vertinimą.
„XVIVO Lung Cannula Set™“ nėra skirtas kitam naudojimui, išskyrus tą, kuris nurodytas skyriuje „Naudojimo paskirtis“.

Klinikinė nauda
„XVIVO Lung Cannula Set™“ užtikrina saugią ex vivo plaučių perfuziją (EVLP). EVLP padidina transplantacijai skirtų donorų 
plaučių skaičių.

Kontraindikacijos
Nežinoma

Laikymo sąlygos
Laikyti 10–25 °C temperatūroje.

Naudojimo instrukcijos
Prieš naudojimą perskaitykite ir įsigilinkite į visas toliau pateiktas instrukcijas. Kai reikia, užtikrinkite, kad būtų laikomasi aseptikos 
reikalavimų.

Tiesi kaniulė (1), geltonas dangtelis:
1. Įstatykite tiesiąją kaniulę į plaučių arteriją iki bifurkacijos taško.
2. Pririškite kaniulę, naudodami vieną virkštelės perrišimo juostelę, užrištą per plaučių arteriją aplink kaniulės griovelio spindį.
3. Prijunkite slėgio liniją prie jutiklio per Luerio jungties galą geltonu dangteliu.

Kūginė kaniulė (1), žalias dangtelis:
1. Nupjaukite kūgį, kad jis tilptų į kairiojo prieširdžio manžetės spindį.
2. Kairiojo prieširdžio manžetę prisiūkite apie kūgį 4–0 monofilamentiniu siūlu.
3. Prijunkite slėgio liniją prie jutiklio per Luerio jungties galą žaliu dangteliu.

Kūginė kaniulė (2), baltas dangtelis:
1. Kūgio formos kaniulė su baltu Luerio dangteliu turi būti naudojama kaip atsarginė kaniulė plaučių arterijai arba kairiajai 
prieširdžių manžetei.
2. Nupjaukite kaniulę, kad tiktų plaučių arterijai arba kairiojo prieširdžio manžetei.
3. Pririškite (arba prisiūkite) kaniulę.
4. Prijunkite slėgio liniją prie jutiklio per Luerio jungties galą baltu dangteliu.
Po procedūros utilizuokite „XVIVO Lung Cannula Set™“ pagal standartinę ligoninės tvarką.

Atsargumo priemonės
Atsakomybė už tinkamą naudojimą ir metodą tenka naudotojui. Naudojimo instrukcija pateikiama tik kaip procedūros pasiūlymas; 
naudotojas, remdamasis savo medicininiu parengimu ir patirtimi, turi įvertinti šios procedūros tinkamumą.
Nenaudokite, jei pakuotė yra užteršta arba jei pasibaigęs tinkamumo laikas.
Naudokite tik neatidarytus ir nepažeistus konteinerius.
„XVIVO Lung Cannula Set™“ skirtas tik vienkartiniam naudojimui; jo NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. Pakartotinis 
naudojimas neleistinas dėl infekcijos rizikos.
Tik gydytojui paskyrus – šį prietaisą leidžiama parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Informacija apie rimtus incidentus
Atkreipkite dėmesį, kad apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje 
įsisteigęs naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai institucijai.

Specifikacijos

Sterilumas (EO) SAL 10-6

Bakterinis endotoksinas [ES / prietaisas] <20

Simboliai

Sterilizuota etileno oksidu Pagaminimo data Medicinos prietaisas

Nenaudokite pakartotinai, 
po procedūros išmeskite. 
Pakartotinis „XVIVO Lung 
Cannula Set™“ naudojimas 
neleistinas dėl infekcijos 
rizikos.

Katalogo numeris Vienas sterilus barjeras

Nenaudoti, jei pakuotė 
pažeista Partijos kodas Gamintojas

Tinkamumo vartoti terminas Rx Only

Dėmesio: pagal federalinius 
įstatymus (JAV) šį prietaisą 
leidžiama parduoti tik 
gydytojui arba gydytojo 
nurodymu

Importuotojas

Laikyti nuo +10 °C iki +25 °C 
temperatūroje. Žr. naudojimo instrukcijas Įgaliotasis atstovas 

Šveicarijoje 

no: Bruksanvisning
XVIVO Lung Cannula Set™
For tilkobling av isolerte donorlunger til et ekstrakorporalt perfusjonssystem

Beskrivelse
XVIVO Lung Cannula Set™ er et sterilt sett til engangsbruk som skal brukes til å koble isolerte donorlunger til et ekstrakorporalt 
perfusjonssystem for ex vivo-vurdering.
Kanylene er laget i PVC og medisinsk TPE, som begge er biokompatible i henhold til FDA klasse VI, og DEHP- og lateksfrie.

Tiltenkt bruk
XVIVO Lung Cannula Set™ er et sterilt sett til engangsbruk som skal brukes til å koble isolerte donorlunger til et ekstrakorporalt 
perfusjonssystem for ex vivo-vurdering.
XVIVO Lung Cannula Set™ er ikke beregnet for annen bruk enn det som er oppgitt under «Tiltenkt formål».

Klinisk nytteverdi
XVIVO Lung Cannula Set™ muliggjør sikker Ex Vivo Lung Perfusion (EVLP). EVLP-metoden øker antallet tilgjengelige 
donorlunger for transplantasjon.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente

Oppbevaringsforhold
Oppbevares ved 10–25 °C.

Bruksanvisning
Les og forstå alle instruksjonene nedenfor før du fortsetter. Påse at det brukes aseptisk teknikk ved behov.

Rett kanyle (1), Gul hette:
1. Før den rette kanylen inn i lungearterien opp til forgreningsstedet.
2. Bind kanylen på plass ved hjelp av én umbilical tape knyttet over lungearterien rundt kanylens rillede omkrets.
3. Koble trykkledningen til sensoren via Luer-enden med gul hette.

Konisk kanyle (1), Grønn hette:
1. Beskjær konen så den passer inn i omkretsen til vevet i venstre forkammer.
2. Sy vevet i venstre forkammer rundt konen med 4-0 monofilament.
3. Koble trykkledningen til sensoren via Luer-enden med grønn hette.

Konisk kanyle (2), hvit hette:
1. Den koniske kanylen med hvit Luer-hette på enden skal brukes som reservekanyle for enten lungearterien eller vevet i 
venstre forkammer.
2. Beskjær kanylen så den passer inn i lungearterien eller vevet i venstre forkammer.
3. Bind (eller sy) fast kanylen.
4. Koble trykkledningen til sensoren via Luer-enden med hvit hette.
Kasser XVIVO Lung Cannula Set™ etter prosedyren, i henhold til sykehusets faste rutiner.

Forholdsregler
Korrekt bruk og teknikk er brukerens ansvar. Denne bruksanvisningen er kun ment som forslag til prosedyre. Brukeren må ta 
utgangspunkt i sin medisinske utdanning og erfaring for å vurdere om prosedyren er egnet.
Må ikke brukes ved synlig kontaminert emballasje eller hvis utløpsdatoen er passert.
Bruk kun uåpnede og uskadde beholdere.
XVIVO Lung Cannula Set™ er kun beregnet til engangsbruk og MÅ IKKE GJENBRUKES. Gjenbruk er ikke tillatt på grunn av 
infeksjonsrisiko.
Reseptbelagt – Amerikanske føderale lover tillater kun at dette utstyret selges på resept fra lege.

Informasjon om alvorlige hendelser
Eventuelle alvorlige hendelser som inntreffer i tilknytning til produktet, skal rapporteres til produsenten og den ansvarlige 
myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Spesifikasjoner

Sterilitet (EO) SAL 10-6

Bakteriell endotoksin [EU/enhet] <20

Symboler

Sterilisert med etylenoksid Produksjonsdato Medisinsk utstyr

Skal ikke gjenbrukes; 
kasseres etter prosedyren. 
Gjenbruk av XVIVO Lung 
Cannula Set er ikke tillatt på 
grunn av infeksjonsrisiko.

Katalognummer Én steril barriere

Skal ikke brukes hvis 
forpakningen er skadet Partikode Produsent

Utløpsdato Rx Only
Forsiktig: Amerikanske 
føderale lover tillater kun 
at dette utstyret selges på 
resept fra lege. 

Importør

Oppbevares ved mellom +10 
°C og +25 °C. Les bruksanvisningen Autorisert representant i 

Sveits 

pl: Instrukcja użycia
XVIVO Lung Cannula Set™
Do podłączania odizolowanych płuc dawcy do systemu perfuzji pozaustrojowej

Opis
XVIVO Lung Cannula Set™ jest sterylnym, jednorazowym zestawem do stosowania w celu podłączenia wyizolowanych płuc 
dawcy do pozaustrojowego systemu perfuzji na użytek oceny ex vivo.
Kaniule są wykonane z PCW oraz TPE klasy medycznej. Materiały te charakteryzują się klasą VI biozgodności według wymogów 
Amerykańskiej Agencji ds. Żywności i Leków (FDA), tj. nie zawierają DEHP ani lateksu.

Przeznaczenie
XVIVO Lung Cannula Set™ jest sterylnym, jednorazowym zestawem do stosowania w celu podłączenia wyizolowanych płuc 
dawcy do pozaustrojowego systemu perfuzji na użytek oceny ex vivo.
XVIVO Lung Cannula Set™ nie jest przeznaczony do użytku innego niż wskazany w części „Przeznaczenie”.

Korzyści kliniczne
XVIVO Lung Cannula Set™ umożliwia bezpieczne przeprowadzanie pozaustrojowej perfuzji płuc (Ex Vivo Lung Perfusion, 
EVLP). EVLP zwiększa liczbę płuc dawców dostępnych do przeszczepu.

Przeciwwskazania
Nieznane

Warunki przechowywania
Przechowywać w temperaturze od +10 do +25°C.

Instrukcja użycia
Przed przystąpieniem do zabiegu przeczytać instrukcje ze zrozumieniem. Zapewnienie stosowania techniki aseptycznej, gdy jest 
to wymagane.

Kaniula prosta (1) Żółte zamknięcie:
1. Umieścić prostą kaniulę w tętnicy płucnej do punktu rozwidlenia.
2. Przywiązać kaniulę na miejscu za pomocą pojedynczej taśmy pępowinowej zawiązanej w poprzek tętnicy płucnej wokół 
rowkowanego promienia kaniuli.
3. Podłączyć przewód ciśnieniowy do czujnika za pomocą końcówki luer z żółtym zamknięciem.

Kaniula stożkowa (1) Zielone zamknięcie:
1. Przyciąć stożek tak, aby pasował do promienia mankietu lewego przedsionka.
2. Zszyć mankiet lewego przedsionka wokół stożka przy użyciu monofilamentu 4-0.
3. Podłączyć przewód ciśnieniowy do czujnika za pomocą końcówki luer z zielonym zamknięciem.

Kaniula stożkowa (2) Białe zamknięcie:
1. Kaniula w kształcie stożka z białym zamknięciem typu luer powinna być używana jako kaniula zapasowa do mankietu tętnicy 
płucnej lub lewego przedsionka.
2. Odpowiednio przyciąć kaniulę, aby pasowała do mankietu tętnicy płucnej lub lewego przedsionka.
3. Zawiązać (lub zszyć) kaniulę na miejscu.
4. Podłączyć przewód ciśnieniowy do czujnika za pomocą końcówki luer z białym zamknięciem.
Zestaw XVIVO Lung Cannula Set™ należy zutylizować po zabiegu zgodnie ze standardowymi procedurami obowiązującymi w 
szpitalu.

Środki ostrożności
Odpowiedzialność za prawidłowe użycie i zastosowanie właściwych technik spoczywa na użytkowniku. Instrukcje użytkowania 
mają za zadanie jedynie przedstawić sugerowany przebieg zabiegu; przydatność takiego a nie innego przebiegu użytkownik musi 
ocenić sam na podstawie swojego wykształcenia i przeszkolenia medycznego oraz doświadczenia.
Nie używać, jeśli opakowanie jest zanieczyszczone lub jeśli upłynął termin ważności.
Używać tylko nieotwartych i nieuszkodzonych pojemników.
XVIVO Lung Cannula Set™ jest przeznaczony do użytku jednorazowego; ZABRANIA SIĘ POWTÓRNEGO UŻYCIA. Ponowne 
użycie nie jest dozwolone ze względu na ryzyko infekcji.
Rx Only – To urządzenie może być sprzedawane wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Informacje o poważnych incydentach
Przypominamy, że o wszelkich poważnych wypadkach, do jakich dochodzi w związku z urządzeniem, należy zawiadamiać 
producenta oraz kompetentne władze państwa członkowskiego właściwego użytkownikowi i/lub pacjentowi.

Dane techniczne

Sterylność (EO) SAL 10-6

Endotoksyna bakteryjna [UE/urządzenie] <20
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Symbole
Wysterylizowano tlenkiem 
etylenu Data produkcji Urządzenie medyczne

Do użytku jednorazowego; 
po zabiegu zutylizować. 
Wielokrotne użycie XVIVO 
Lung Cannula Set jest 
niedozwolone ze względu na 
ryzyko zakażenia.

Numer katalogowy Pojedyncza sterylna bariera

Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone Kod partii Producent

Termin przydatności Rx Only

Uwaga: Prawo federalne 
Stanów Zjednoczonych 
ogranicza sprzedaż tego 
urządzenia do sprzedaży 
przez lekarza lub z jego 
zalecenia

Importer

Przechowywać w 
temperaturze od +10 do 
+25°C

Zapoznać się z instrukcjami 
dotyczącymi użycia

Autoryzowany przedstawiciel 
w Szwajcarii 

pt: Instruções de utilização
XVIVO Lung Cannula Set™
Para ligação de pulmões de dadores isolados a um sistema de perfusão extracorporal

Descrição
O XVIVO Lung Cannula Set™ é um conjunto estéril de utilização única para ser utilizado para ligar pulmões de dadores isolados 
a um sistema de perfusão extracorporal para avaliação ex-vivo.
As cânulas são feitas de PVC e TPE de grau médico, ambos biocompatíveis com a FDA Classe VI, DEHP e sem látex.

Utilização prevista
O XVIVO Lung Cannula Set™ é um conjunto estéril de utilização única destinado a ser utilizado para ligar pulmões de dadores 
isolados a um sistema de perfusão extracorporal para avaliação ex-vivo.
O XVIVO Lung Cannula Set™ não se destina a qualquer outra utilização que não a indicada na secção Utilização prevista.

Benefício clínico
O XVIVO Lung Cannula Set™ permite uma perfusão pulmonar ex vivo (PPEV) segura. A PPEV aumenta o número de pulmões 
de dadores disponíveis para transplante.

Contraindicações
Não são conhecidas

Condições de armazenamento
Armazenar entre 10 e 25 °C.

Instruções de utilização
Leia e compreenda todas as instruções abaixo antes de prosseguir. Certifique-se de que a técnica assética é realizada quando 
necessário.

Cânula reta (1) Tampa amarela:
1. Coloque a cânula reta na artéria pulmonar até ao ponto de bifurcação.
2. Prenda a cânula no lugar utilizando uma única fita umbilical amarrada na artéria pulmonar em torno do raio ranhurado da 
cânula.
3. Ligue a linha de pressão ao sensor através da ponta luer com tampa amarela.

Cânula em cone (1) Tampa verde:
1. Corte o cone para encaixar no raio do manguito arterial esquerdo.
2. Suture o manguito arterial esquerdo em torno do cone utilizando monofilamento 4-0.
3. Ligue a linha de pressão ao sensor através da ponta luer com tampa verde.

Cânula em cone (2) Tampa branca:
1. A cânula em forma de cone com a ponta branca com tampa luer deve ser utilizada como cânula de reserva para a artéria 
pulmonar ou manguito arterial esquerdo.
2. Corte a cânula em conformidade para encaixar na artéria pulmonar ou no manguito arterial esquerdo.
3. Prenda (ou suture) a cânula no lugar.
4. Ligue a linha de pressão ao sensor através da ponta luer com tampa branca.
Elimine o XVIVO Lung Cannula Set™ após o procedimento de acordo com as rotinas padrão do hospital.

Precauções
A responsabilidade de utilização clínica e técnica correta é do utilizador. As Instruções de utilização são fornecidas apenas como 
sugestão de procedimento, o utilizador deve, com base na sua formação médica e experiência, avaliar a adequação deste 
procedimento.
Não utilize se a contaminação for evidente na embalagem ou se a data de validade já tiver passado.
Utilize apenas recipientes fechados e não danificados.
O XVIVO Lung Cannula Set™ destina-se apenas a uma única utilização e NÃO DEVE SER REUTILIZADO. A reutilização não é 
permitida devido ao risco de infeção.
Rx apenas - A venda deste dispositivo é restringida a médicos ou mediante prescrição médica.

Informação sobre incidentes graves
Deve notar-se que qualquer incidente grave ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade 
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou doente esteja estabelecido.

Especificações

Esterilidade (EO) SAL 10-6

Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20

Símbolos
Esterilizado com óxido de 
etileno Data de fabrico Dispositivo médico

Não reutilizar, eliminar após o 
procedimento. A reutilização 
de XVIVO Lung Cannula Set 
não é permitida devido ao 
risco de infeções.

Número de catálogo Barreira estéril única

Não utilizar se o pacote 
estiver danificado Código do lote Fabricante

Prazo de validade Rx Only
Atenção: A lei federal dos 
EUA restringe a venda deste 
dispositivo a médicos ou 
mediante prescrição médica

Importador

Armazenar entre +10 °C e 
+25 °C

Consultar as instruções de 
utilização

Representante autorizado 
na Suíça 

ro: Instrucțiuni de utilizare
XVIVO Lung Cannula Set™
Pentru conectarea plămânilor izolați ai donatorului la un sistem de perfuzie extracorporeală

Descriere
XVIVO Lung Cannula Set™ este un set steril, de unică folosință, utilizat pentru a conecta plămânii izolați ai donatorului la un 
sistem de perfuzie extracorporeală pentru evaluarea ex-vivo.
Canulele sunt fabricate din PVC și TPE de calitate medicală, ambele fiind biocompatibile conform FDA Clasa VI, fără DEHP și 
fără latex.

Utilizarea prevăzută
XVIVO Lung Cannula Set™ este un set steril, de unică folosință, destinat să fie utilizat pentru a conecta plămânii izolați ai 
donatorului la un sistem de perfuzie extracorporeală pentru evaluarea ex-vivo.
XVIVO Lung Cannula Set™ nu este destinat niciunei alte utilizări în afara celei menționate în secțiunea Utilizarea prevăzută.

Beneficiul clinic
XVIVO Lung Cannula Set™ permite realizarea în siguranță a perfuziei pulmonare Ex-Vivo (EVLP). EVLP crește numărul 
plămânilor de la donatori disponibili pentru transplant.

Contraindicații
Nu se cunosc

Condiții de depozitare
A se păstra între 10-25°C.

Instrucțiuni de utilizare
Trebuie să citiți și să înțelegeți toate instrucțiunile de mai jos înainte de utilizare. Asigurați-vă că se utilizează tehnica aseptică 
atunci când este necesar.

Canulă dreaptă (1) Capac galben:
1. Poziționați canula dreaptă în artera pulmonară până la punctul de bifurcație.
2. Fixați canula în poziție, legând o singură bandă ombilicală de-a lungul arterei pulmonare în jurul razei canelate a canulei.
3. Conectați linia de presiune la senzor prin capătul tip Luer cu capac galben.

Canulă conică (1) Capac verde:
1. Tăiați conul pentru a se potrivi în interiorul razei manșonului atrial stâng.
2. Suturați manșonul atrial stâng în jurul conului, folosind un fir monofilament 4-0.
3. Conectați linia de presiune la senzor prin capătul tip Luer cu capac verde.

Canulă conică (2) Capac alb:
1. Canula conică cu capăt tip Luer cu capac alb trebuie utilizată drept canulă de rezervă pentru artera pulmonară sau pentru 
manșonul atrial stâng.
2. Tăiați canula corespunzător pentru a se potrivi în artera pulmonară sau în manșonul atrial stâng.
3. Legați (sau suturați) canula în poziție.
4. Conectați linia de presiune la senzor prin capătul tip Luer cu capac alb.
După procedură, eliminați XVIVO Lung Cannula Set™ în conformitate cu procedurile standard ale spitalului.

Precauții
Responsabilitatea pentru tehnica și utilizarea corectă îi revine utilizatorului. Instrucțiunile de utilizare sunt furnizate doar ca 
sugestie de procedură, utilizatorul trebuie să evalueze adecvarea acestei proceduri, pe baza instruirii și experienței sale 
medicale.
A nu se utiliza dacă este evidentă contaminarea în ambalaj sau dacă data de expirare a fost depășită.
Utilizați doar recipientele nedeschise și nedeteriorate.
XVIVO Lung Cannula Set™ este destinat unei singure utilizări și NU TREBUIE REUTILIZAT. Reutilizarea nu este permisă din 
cauza riscului de infecție.
Doar cu prescripție medicală - Acest dispozitiv este restricționat la vânzarea de către un medic sau la indicația acestuia.

Informații privind incidentele grave
Rețineți că orice incident grav care a apărut în legătură cu acest dispozitiv trebuie raportat producătorului și autorității competente 
a statului membru în care este rezident utilizatorul și/sau pacientul.

Specificații

Sterilitate (EO) SAL 10-6

Endotoxină bacteriană [UE/dispozitiv] <20

Simboluri

Sterilizat cu oxid de etilenă Data fabricației Dispozitiv medical

A nu se reutiliza. A se elimina 
după procedură. Reutilizarea 
XVIVO Lung Cannula Set 
nu este permisă din cauza 
riscului de infecție.

Număr de catalog Barieră sterilă unică

A nu se utiliza dacă 
ambalajul este deteriorat Codul lotului Producător

Data valabilității Rx Only

Atenție: Legislația federală 
din S.U.A. restricționează 
acest dispozitiv la vânzarea 
de către un medic sau la 
indicația acestuia

Importator

A se depozita la temperaturi 
între +10°C și +25°C

Consultați instrucțiunile de 
utilizare

Reprezentant autorizat în 
Elveția 

ru: Инструкция по применению
XVIVO Lung Cannula Set™
Для соединения изолированных донорских лёгких с системой экстракорпоральной перфузии

Описание
Стерильный одноразовый набор XVIVO Lung Cannula Set™ предназначен для соединения изолированных донорских 
лёгких с системой экстракорпоральной перфузии для оценки ex-vivo.
Канюли изготовлены из ПВХ и медицинского ТПЭ. Оба материала отвечают требованиям FDA, класс VI, по биологической 
совместимости, не содержат ДЭГФ и латекс.

Назначение
Стерильный одноразовый набор XVIVO Lung Cannula Set™ предназначен для соединения изолированных донорских 
лёгких с системой экстракорпоральной перфузии для оценки ex-vivo.
XVIVO Lung Cannula Set™ не предназначен для какого-либо другого применения, кроме указанного в разделе 
«Назначение».

Клиническая польза
XVIVO Lung Cannula Set™ позволяет безопасно выполнять перфузию лёгких ex-vivo (Ex Vivo Lung Perfusion, EVLP). 
Благодаря EVLP, большее количество донорских лёгких становится доступным для трансплантации.

Противопоказания
Известные противопоказания отсутствуют

Условия хранения
Хранить при температуре 10–25 °C.

Инструкция по применению
Перед выполнением процедуры необходимо ознакомиться со всеми нижеприведенными инструкциями и усвоить 
содержащуюся в них информацию. Используйте асептические методы согласно требованиям.

Прямая канюля (1) с жёлтым колпачком:
1. Прямая канюля устанавливается непосредственно в лёгочную артерию до места бифуркации.
2. Привяжите канюлю по окружному пазу к лёгочной артерии одинарной пуповинной лентой.
3. Подсоедините напорную линию к датчику через люэровский наконечник с жёлтым колпачком.

Коническая канюля (1) с зелёным колпачком:
1. Обрежьте конус в соответствии с внутренним радиусом «манжеты» левого предсердия.
2. Пришейте «манжету» левого предсердия вокруг конуса мононитью 4-0.
3. Подсоедините напорную линию к датчику через люэровский наконечник с зелёным колпачком.

Коническая канюля (2) с белым колпачком:
1. Коническая канюля с люэровским наконечником и белым колпачком применяется как резервная для установки в 
лёгочной артерии или «манжете» левого предсердия.
2. Обрежьте канюлю в соответствии с размером лёгочной артерии или «манжеты» левого предсердия.
3. Привяжите (или пришейте) канюлю на месте установки.
4. Подсоедините напорную линию к датчику через люэровский наконечник с белым колпачком.
Утилизация XVIVO Lung Cannula Set™ по завершении процедуры выполняется согласно стандартным правилам 
медицинского учреждения.

Меры предосторожности
Ответственность за правильное применение и методы использования несёт пользователь. Инструкция по применению 
содержит только рекомендации для проведения процедуры, приемлемость которой пользователь оценивает на основе 
собственных медицинских знаний и опыта.
Не использовать при обнаружении загрязнений в упаковке или по истечении срока годности.
Использовать только невскрытые и неповрежденные контейнеры.
XVIVO Lung Cannula Set™ предназначен только для одноразового применения и НЕ ПОДЛЕЖИТ ПОВТОРНОМУ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЮ. Повторное использование не допускается из-за риска инфицирования.
Только по предписанию врача: продажа данного изделия разрешается только на основании распоряжения врача.

Информация о серьёзных инцидентах
Обратите внимание, что о любом серьёзном инциденте, произошедшем в связи с изделием, следует сообщить 
производителю и компетентному органу государства-члена ЕС, в котором находится пользователь и (или) пациент.

Спецификации

Стерильность (окись этилена) SAL 10-6

Бактериальные эндотоксины [ЕЭ/изделие] <20

Обозначения
Стерилизовано окисью 
этилена Дата изготовления Медицинское изделие

Повторно использовать 
запрещено, подлежит 
утилизации после 
выполнения процедуры. 
Повторное использование 
XVIVO Lung Cannula Set 
не допускается из-за 
опасности инфицирования.

Номер по каталогу Одинарный стерильный 
барьер

Не используйте изделие, 
если упаковка повреждена. Код партии Производитель

Дата истечения срока 
годности Rx Only

Предостережение. 
В соответствии 
с федеральным 
законодательством США 
продажа данного изделия 
разрешается только 
врачам или на основании 
распоряжения врача.

Импортер

Хранить при температуре 
в диапазоне от +10 до 
+25 °C.

Обратитесь к инструкции 
по применению

Уполномоченный 
представитель в 
Швейцарии 

sl: Navodila za uporabo
XVIVO Lung Cannula Set™
Za povezovanje izoliranih pljuč darovalca z zunajtelesnim perfuzijskim sistemom

Opis
Komplet XVIVO Lung Cannula Set™ je sterilni komplet za enkratno uporabo, ki se uporablja za povezovanje izoliranih pljuč 
darovalca z zunajtelesnim perfuzijskim sistemom za ocenjevanje ex-vivo.
Kanile so izdelane iz PVC-ja in medicinskega TPE-ja, oba pa sta združljiva s FDA razredom VI ter brez DEHP in lateksa.

Namenska uporaba
Komplet XVIVO Lung Cannula Set™ je sterilni komplet za enkratno uporabo, namenjen povezovanju izoliranih pljuč darovalca z 
zunajtelesnim perfuzijskim sistemom za ocenjevanje ex-vivo.
Komplet XVIVO Lung Cannula Set™ ni namenjen nobeni drugi uporabi, kot je navedena v razdelku Namenska uporaba.

Klinične koristi
Komplet XVIVO Lung Cannula Set™ omogoča varno perfuzijo pljuč ex-vivo (Ex Vivo Lung Perfusion, EVLP). EVLP povečuje 
število pljuč darovalcev, ki so na voljo za presajanje.

Kontraindikacije
Niso znane.

Pogoji shranjevanja
Shranjujte pri temperaturi med 10-25 °C.

Navodila za uporabo
Pred nadaljevanjem preberite in razumite vsa spodnja navodila. Zagotovite, da se po potrebi izvaja aseptična tehnika.

Ravna kanila (1) z rumenim pokrovčkom:
1. Vstavite ravno kanilo v pljučno arterijo do točke razcepa.
2. Privežite kanilo na mesto uporabe z enim samim popkovnim trakom, ki ga privežete čez pljučno arterijo okoli žlebastega 
polmera kanile.
3. Priključite tlačno cev na senzor preko konca Luer z rumenim pokrovčkom.

Stožčasta kanila (1) z zelenim pokrovčkom:
1. Odrežite stožec, da se prilega polmeru leve atrijske manšete.
2. Z monofilamentom 4-0 prišijte levo atrijsko manšeto okoli stožca.
3. Priključite tlačno cev na senzor preko konca Luer z zelenim pokrovčkom.

Stožčasta kanila (2) z belim pokrovčkom:
1. Stožčasto kanilo s koncem Luer z belim pokrovčkom je treba uporabiti kot rezervno kanilo za pljučno arterijo ali levo atrijsko 
manšeto.
2. Ustrezno odrežite kanilo, da se prilega pljučni arteriji ali levi atrijski manšeti.
3. Privežite (ali zašijte) kanilo na mestu.
4. Priključite tlačno cev na senzor preko konca Luer z belim pokrovčkom.
Po postopku zavrzite komplet XVIVO Lung Cannula Set™ v skladu s standardnimi bolnišničnimi postopki.

Previdnostni ukrepi
Odgovornost za pravilno uporabo in tehniko nosi uporabnik. Navodila za uporabo so na voljo le kot predlog za postopek, 
uporabnik mora na podlagi lastnega medicinskega usposabljanja in izkušenj oceniti primernost tega postopka.
Ne uporabljajte, če je v embalaži vidna kontaminacija ali če je potekel rok uporabnosti.
Uporabljajte samo neodprto in nepoškodovano embalažo.
Komplet XVIVO Lung Cannula Set™ je namenjen enkratni uporabi in ga NI DOVOLJENO PONOVNO UPORABITI. Ponovna 
uporaba zaradi nevarnosti okužbe ni dovoljena.
Samo Rx - prodaja tega pripomočka je omejena na zdravnika ali po njegovem naročilu.

Informacije o resnih incidentih
Upoštevajte, da je treba vsak resen incident, ki je nastal v zvezi s pripomočkom, sporočiti proizvajalcu in pristojnemu organu 
države članice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedež.

Specifikacije

Sterilnost (EO) SAL 10-6

Bakterijski endotoksin [EU/pripomoček] <20

Simboli
Sterilizirano z uporabo 
etilenoksida Datum izdelave Medicinski pripomoček

Ne uporabite ponovno, 
zavrzite po posegu. Ponovna 
uporaba kompleta XVIVO 
Lung Cannula Set ni 
dovoljena zaradi nevarnosti 
okužbe.

Kataloška številka Enojna sterilna pregrada

Ne uporabljati, če je 
embalaža poškodovana Serijska številka Proizvajalec

Datum uporabe Rx Only
Opozorilo: Ameriški zvezni 
zakon omejuje prodajo tega 
pripomočka na zdravnika ali 
po njegovem naročilu

Uvoznik

Shranjujte med +10 in 
+25 °C

Preberite navodila za 
uporabo

Pooblaščeni predstavnik 
v Švici 

es: Instrucciones de uso
XVIVO Lung Cannula Set™
Para la conexión de pulmones de donantes aislados a un sistema de perfusión extracorpórea

Descripción
El XVIVO Lung Cannula Set™ es un equipo estéril y para un solo uso que está destinado a conectar pulmones de donantes 
aislados a un sistema de perfusión extracorpórea para la valoración ex vivo.
Las cánulas están hechas en PVC y TPE de calidad médica, ambos biocompatibles según la Clase VI de la FDA, así como libres 
de DEHP y látex.

Uso previsto
El XVIVO Lung Cannula Set™ es un equipo estéril y para un solo uso que está previsto para conectar pulmones de donantes 
aislados a un sistema de perfusión extracorpórea para la valoración ex vivo.
El XVIVO Lung Cannula Set™ no debe usarse de ninguna otra manera distinta de la que aparece en la sección Uso previsto.

Beneficio clínico
XVIVO Lung Cannula Set™ permite la perfusión pulmonar ex vivo (EVLP). EVLP aumenta el número de pulmones de donantes 
disponibles para trasplante.

Contraindicaciones
Ninguna conocida

Condiciones de almacenamiento
Conservar entre 10-25 °C.

Instrucciones de uso
Lea y comprenda todas las instrucciones siguientes. Asegúrese de realizar una técnica aséptica cuando sea preciso.

Cánula recta (1), tapa amarilla:
1. Coloque la cánula recta en la arteria pulmonar hasta el punto de bifurcación.
2. Ate la cánula en su lugar utilizando cinta umbilical simple que se ata a través de la arteria pulmonar alrededor del radio 
acanalado de la cánula.
3. Conecte el conducto de presión al sensor mediante el extremo Luer con tapa amarilla.

Cánula cónica (1), tapa verde:
1. Corte el cono para insertarlo en el radio del manguito auricular izquierdo.
2. Suture el manguito auricular izquierdo alrededor del cono utilizando monofilamento 4-0.
3. Conecte el conducto de presión al sensor mediante el extremo Luer con tapa verde.

Cánula cónica (2), tapa blanca:
1. La cánula de forma cónica con el extremo de tapa Luer blanca debe utilizarse como una cánula de respaldo para la arteria 
pulmonar o el manguito auricular izquierdo.
2. Corte la cánula lo necesario para insertarla en la arteria pulmonar o el manguito auricular izquierdo.
3. Ate (o suture) la cánula en su lugar.
4. Conecte el conducto de presión al sensor mediante el extremo Luer con tapa blanca.
Deseche el XVIVO Lung Cannula Set™ después del procedimiento siguiendo las rutinas habituales del hospital.

Precauciones
La responsabilidad de que su utilización y la técnica sean las correctas recae en el usuario. Las Instrucciones de uso se 
adjuntan a título meramente indicativo; el usuario debe evaluar la idoneidad de este procedimiento basándose en su formación y 
experiencia médicas.
No use el equipo si el embalaje está claramente contaminado o si la fecha de caducidad ya ha vencido.
Utilice únicamente recipientes no abiertos y no dañados.
El XVIVO Lung Cannula Set™ es para un solo uso y NO DEBE REUTILIZARSE. No se permite la reutilización debido al riesgo 
de infección.
Solo con receta médica: este dispositivo solo puede ser vendido a través de un médico o bajo su prescripción.

Información sobre incidentes graves
Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a 
la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Especificaciones

Esterilidad (EO) SAL 10-6

Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20

Símbolos
Esterilizado utilizando óxido 
de etileno Fecha de fabricación Producto sanitario

No reutilizar; desechar 
después del procedimiento. 
No está permitido reutilizar 
XVIVO Lung Cannula Set 
debido al riesgo de infección 
que existe.

Número de catálogo Barrera estéril única

No usar si el paquete está 
dañado Código de lote Fabricante

Usar preferentemente 
antes de Rx Only

Atención: La ley federal de 
Estados Unidos limita la 
venta de este dispositivo a 
través de un médico o bajo 
su prescripción

Importador

Conservar entre +10 °C y 
+25 °C

Consulte las instrucciones 
de uso

Representante autorizado 
en Suiza 

sv: Bruksanvisning
XVIVO Lung Cannula Set™
För anslutning av isolerade donatorlungor till ett extrakorporealt perfusionssystem

Beskrivning
XVIVO Lung Cannula Set™ är ett sterilt engångsset avsett för att ansluta isolerade donatorlungor till ett extrakorporealt 
perfusionssystem för ex-vivo-utvärdering.
Kanylerna är tillverkade i PVC och medicinsk TPE. Båda dessa material är FDA klass VI- biokompatibla, DEHP- och latexfria.

Avsedd användning
XVIVO Lung Cannula Set™ är ett sterilt engångsset avsett för att ansluta isolerade donatorlungor till ett extrakorporealt 
perfusionssystem för ex-vivo-utvärdering.
XVIVO Lung Cannula Set™ är inte avsett för någon annan användning än den som anges i avsnittet ”Avsedd användning”.

Klinisk nytta
XVIVO Lung Cannula Set™ möjliggör säker EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion). EVLP ökar antalet donatorlungor som finns 
tillgängliga för transplantation.

Kontraindikationer
Inga kända

Förvaringsförhållanden
Förvaras mellan +10 och 25 °C.

Bruksanvisning
Läs igenom och se till att du förstår alla anvisningar nedan innan du fortsätter. Säkerställ att aseptisk teknik används när så 
behövs.

Rak kanyl (1) gult lock:
1. För in den raka kanylen i lungartären upp till förgreningspunkten.
2. Bind kanylen på plats med enkelhäftande bomullstejp tvärs över lungartären runt kanylens räfflade radie.
3. Anslut tryckledningen till sensorn via lueränden med gult lock.

Konisk kanyl (1) grönt lock:
1. Beskär konen så att den får plats i vänster förmaksmanschettradie.
2. Suturera vänster förmaksmanschett runt konen med 4–0 monofilament.
3. Anslut tryckledningen till sensorn via lueränden med grönt lock.

Konkanyl (2) vitt lock:
1. Den konformade kanylen med änden med vitt luer-lock ska användas som en reservkanyl för antingen lungartären eller 
vänster förmaksmanschett.
2. Beskär kanylen så att den passar i antingen lungartären eller vänster förmaksmanschett.
3. Bind (eller suturera) kanylen på plats.
4. Anslut tryckledningen till sensorn via lueränden med vitt lock.
Bortskaffa XVIVO Lung Cannula Set™ efter ingreppet enligt vårdinrättningens rutiner.

Försiktighetsåtgärder
Ansvaret för korrekt användning och teknik ligger på användaren. Bruksanvisningen utgör bara ett förslag till förfarandet. 
Användaren måste utvärdera lämpligheten i detta förfarande på grundval av sin medicinska utbildning och erfarenhet.
Använd inte om tydlig kontaminering förekommer i förpackningen eller om utgångsdatumet passerats.
Använd endast oöppnade och oskadade behållare.
XVIVO Lung Cannula Set™ är endast avsett för engångsbruk och FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS. Återanvändning är förbjuden på 
grund av infektionsrisken.
Endast på föreskrivning – Produkten är begränsad till försäljning av eller på beställning av en läkare.

Information om allvarliga tillbud
Lägg märke till att alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med apparaten ska rapporteras till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är bosatt.

Specifikationer

Sterilitet (EO) SAL 10-6

Bakteriellt endotoxin [EU/produkt] <20

Symboler
Steriliserad med hjälp av 
etylenoxid Tillverkningsdatum Medicinteknisk produkt

Får inte återanvändas – ska 
kasseras efter användning. 
XVIVO Lung Cannula Set får 
inte återanvändas på grund 
av infektionsrisken.

Katalognummer Enkel steril barriär

Använd inte produkten om 
förpackningen är skadad Batchnummer Tillverkare

Utgångsdatum Rx Only
Försiktighet: Enligt federal 
lagstiftning i USA får denna 
produkt endast säljas av eller 
på beställning av en läkare

Importör

Förvaras mellan +10 °C och 
+25 °C Se bruksanvisningen Auktoriserad representant i 

Schweiz 

tr: Kullanım Talimatları
XVIVO Lung Cannula Set™
İzole donör akciğerlerin ekstrakorporeal perfüzyon sistemine bağlanması amacıyla kullanılır

Açıklama
XVIVO Lung Cannula Set™, izole donör akciğerleri ex-vivo değerlendirme için ekstrakorporeal bir perfüzyon sistemine bağlamak 
için kullanılacak steril, tek kullanımlık bir settir.
Kanüller, her ikisi de FDA Sınıf VI biyogeçimli, DEHP ve lateks içermeyen PVC ve tıbbi sınıf TPE'den yapılmıştır.

Kullanım amacı
XVIVO Lung Cannula Set™, izole donör akciğerleri ex-vivo değerlendirme için ekstrakorporeal bir perfüzyon sistemine bağlamak 
için kullanılması amaçlanan steril, tek kullanımlık bir settir.
XVIVO Lung Cannula Set™, kullanım amacı bölümünde belirtilenin dışında herhangi bir kullanım için uygun değildir.

Klinik Fayda
XVIVO Lung Cannula Set™, güvenli Ex Vivo Akciğer Perfüzyonu (EVLP) sağlar. EVLP, nakil için kullanılabilecek donör akciğer 
sayısını arttırır.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur

Saklama koşulları
10-25°C arasındaki sıcaklıkta saklayınız.

Kullanım Talimatları
Devam etmeden önce aşağıdaki talimatların tümünü okuyun ve anlayın. Gerektiğinde aseptik tekniğin uygulandığından emin 
olun.

Düz Kanül (1) Sarı Kapak:
1. Düz kanülü pulmoner arterin içine çatallanma noktasına kadar yerleştirin.
2. Kanülün radyal oluğu etrafındaki pulmoner arter üzerinden bağlanmış tek bir umbilikal bant kullanarak kanülü yerine 
bağlayın.
3. Basınç hattını sarı kapaklı luer ucu aracılığıyla sensöre bağlayın.

Konik Kanül (1) Yeşil Kapak:
1. Koniyi sol atriyal manşet yarıçapına sığacak şekilde kesin.
2. 4-0 monofilament kullanarak koni etrafındaki sol atriyal manşeti dikin.
3. Basınç hattını yeşil kapaklı luer ucu aracılığıyla sensöre bağlayın.

Konik Kanül (2) Beyaz Kapak:
1. Beyaz luer kapaklı uca sahip koni şeklindeki kanül, pulmoner artere veya sol atriyal manşete yedek kanül olarak 
kullanılmalıdır.
2. Kanülü pulmoner artere veya sol atriyal manşete sığması için uygun şekilde kesin.
3. Kanülü yerine bağlayın (veya dikin).
4. Basınç hattını beyaz kapaklı luer ucu aracılığıyla sensöre bağlayın.
Prosedürden sonra, XVIVO Lung Cannula Set™’i hastanenin standart rutinlerine göre imha edin.

Önlemler
Doğru kullanım ve teknik sorumluluğu kullanıcıya aittir. Kullanım Talimatları sadece prosedür için öneri olarak sağlanmış olup 
kullanıcı, bu prosedürün uygunluğunu kendi tıbbi eğitimine ve deneyimine dayanarak değerlendirmelidir.
Ambalajda belirgin kontaminasyon varsa veya son kullanma tarihi geçtiyse kullanmayın.
Yalnızca açılmamış ve hasar görmemiş kapları kullanın.
XVIVO Lung Cannula Set™ tek kullanımlıktır ve TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. Enfeksiyon riski nedeniyle yeniden kullanıma 
izin verilmez.
Sadece reçete ile satılır - Bu cihazın satışı, doktor tarafından veya doktor kararıyla yapılacak şekilde kısıtlanmıştır.

Ciddi olay bilgileri
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayın üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu Üye 
Devletin yetkili makamına bildirilmesi gerektiğini unutmayın.

Teknik özellikler

Sterilite (EO) SAL 10-6

Bakteriyel endotoksin [AB/cihaz] <20

Semboller
Etilen Oksit kullanılarak 
sterilize edilmiştir Üretim Tarihi Tıbbi Cihaz

Yeniden kullanmayın, 
prosedürden sonra atın. 
Enfeksiyon riski nedeniyle, 
XVIVO Lung Cannula 
Set™’in tekrar kullanımına 
izin verilmemektedir.

Katalog numarası Tek steril bariyer

Ambalaj hasarlıysa 
kullanmayın Parti kodu Üretici

Son kullanma tarihi Rx Only

Dikkat: Federal ABD yasaları 
bu cihazın satışını, doktor 
tarafından veya doktor 
kararıyla yapılacak şekilde 
kısıtlamıştır

İthalatçı

+10°C ile +25°C arasındaki 
bir sıcaklıkta saklayınız

Kullanma talimatına 
başvurun İsviçre’deki yetkili temsilci 

pt-br: Instruções de Uso
XVIVO Lung Cannula Set™
Para conexão de pulmões de doadores isolados a um sistema de perfusão extracorpórea

Descrição
O XVIVO Lung Cannula Set™ é um conjunto estéril de uso único que deve ser usado para conectar pulmões de doadores 
isolados a um sistema de perfusão extracorpórea para avaliação ex vivo.
As cânulas são feitas de PVC e TPE de grau médico, ambos biocompatíveis com FDA Classe VI, DEHP e sem látex.

Uso pretendido
O XVIVO Lung Cannula Set™ é um conjunto estéril de uso único cujo uso deve ser para conectar pulmões de doadores isolados 
a um sistema de perfusão extracorpórea para avaliação ex vivo.
O XVIVO Lung Cannula Set™ não se destina a qualquer outro uso que não o indicado na seção Uso pretendido.

Benefício clínico
O XVIVO Lung Cannula Set™ permite a Perfusão Pulmonar Ex Vivo (PPEV) segura. O PPEV aumenta o número de pulmões 
doados disponíveis para transplante.

Contraindicações
Nenhuma conhecida

Condições de armazenamento
Armazenar entre 10-25 °C.

Instruções de Uso
Leia e entenda todas as instruções abaixo antes de prosseguir. Certifique-se de que a técnica asséptica seja realizada quando 
necessário.

Cânula reta (1) tampa amarela:
1. Coloque a cânula reta na artéria pulmonar até o ponto de bifurcação.
2. Amarre a cânula no lugar usando uma única fita umbilical amarrada na artéria pulmonar ao redor do raio sulcado da cânula.
3. Conecte a linha de pressão ao sensor por meio da extremidade do luer com tampa amarela.

Cânula Cônica (1) tampa verde:
1. Corte o cone para encaixar dentro do raio da abraçadeira do átrio esquerdo.
2. Sutura da abraçadeira do átrio esquerdo ao redor do cone com monofilamento 4-0.
3. Conecte a linha de pressão ao sensor por meio da extremidade do luer com tampa amarela.

Cânula Cônica (2) tampa branca:
1. A cânula em forma de cone com a extremidade branca com tampa de luer deve ser usada como cânula de apoio à artéria 
pulmonar ou à abraçadeira do átrio esquerdo.
2. Corte a cânula de acordo com o encaixe na artéria pulmonar ou na abraçadeira do átrio esquerdo.
3. Amarre (ou suture) a cânula no lugar.
4. Conecte a linha de pressão ao sensor por meio da extremidade do luer com tampa branca.
Descarte o XVIVO Lung Cannula Set™ após o procedimento de acordo com as rotinas padrão do hospital.

Precauções
A responsabilidade pelo uso e técnica corretos cabe ao usuário. As Instruções de Uso são fornecidas apenas como uma 
sugestão de procedimento e o usuário deve, com base em sua formação e experiência médica, avaliar a adequação deste 
procedimento.
Não utilize se a contaminação for evidente na embalagem ou se o prazo de validade tiver expirado.
Use apenas recipientes fechados e não danificados.
O XVIVO Lung Cannula Set™ é destinado apenas para uso único e NÃO DEVE SER REUTILIZADO. A reutilização não é 
permitida devido ao risco de infecção.
Apenas RX - A venda deste dispositivo é restrita a médicos ou mediante prescrição médica.

Informações sobre incidentes graves
Observe que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à 
autoridade competente do Estado-Membro em que o usuário e/ou paciente está estabelecido.

Especificações

Esterilidade (EO) SAL 10-6

Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20

Símbolos
Esterilizado com óxido de 
etileno Data de fabricação Dispositivo médico

Não reutilize, descarte após o 
procedimento. A reutilização 
do XVIVO Lung Cannula Set 
não é permitida devido ao 
risco de infecção.

Número de catálogo Barreira esterilizada única

Não use se o pacote estiver 
danificado Código do lote Fabricante

Data de validade Rx Only
Cuidado: A lei federal 
dos EUA restringe este 
dispositivo a médicos ou 
mediante prescrição médica

Importador

Armazenar entre 10 °C e 
+25°C

Consulte as instruções 
de uso

Representante autorizado 
na Suíça 


