XVIVO Lung Cannula Set™

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) SAL10®
Bacterial endotoxin [EU/device] <20
Symbols
Sterilized using Ethylene . .
Oxide M Date of manufacture Medical Device
Do not re-use, discard after
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@ Lung Cannula. Set is not Catalogue number O Single sterile barrier
allowed due to the risk for
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bg: UHCcTpyKuum 3a ynotpeba

XVIVO Lung Cannula Set™
3a cBbp3BaHe Ha U3onMpaHK AoHOpCku 6enm Apo6oBe KbM ekcTpakoproparnHa nepdysmoHHa cuctema.

Onucanue

XVIVO Lung Cannula Set™ e cTepuneH KOMNNEKT 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a, KoMTo ce U3nonaea 3a CBbp3BaHe Ha M30nMpaHu
fioHopcky Genu apo6oBe ¢ ekcTpakopriopanHa nepdy3oHHa CUCTEMA 3a eX-ViVO OLIEHKa.

KaHtonute ca nspa6otenu ot PVC 1 meauumHcku knac TPE v aBeTe ot kouTo ca FDA knac VI 6uockemectumu, DEHP 1 6e3
narekc.

MpepHa3HavyeHve

XVIVO Lung Cannula Set™ e cTtepuneH KoMNnekT 3a eaHokpatHa ynotpeba, KOWTO ce N3non3sa 3a CBbp3BaHe Ha 13onvpaHn
[floHopcky Genun Apo6oBe ¢ ekcTpakopropanHa nepgy3MoHHa CUCTEMa 3a eX-ViVO OLIeHKa.

XVIVO Lung Cannula Set™ He e npegHasHaveH 3a apyra ynotpeba, ocBeH Tasu, nocoyeHa B pasaena ,[lpeaHasHayveHve”.

KnunuyHa nonsa
XVIVO Lung Cannula Set™ nossonsea 6e3onacHa ex-vivo 6enoapo6Ha nepdyaus (EVLP). EVLP yBenuyasa 6pos Ha
[loHopckuTe 6env ApoGoBe, HAaNMYHU 3a TpaHcNmaHTaLuus.

MpoTuBonokasaHus
Hsma nssecthn

Ycnoeus Ha cbxpaHeHue
CobxpaHsiBaiite mexay 10-25°C.

WHcTpyKkuum 3a ynotpeba
MpoueTeTe 1 pasbepeTe UHCTPYKLMKUTE NO-A0MY, Npean Aa NpoAbIkuUTe. YBepeTe ce, Ye ce npeanprema acenTuyHa TeXHUKa,
KoraTo e Heob6xoaNMmo.

Mpaga kaHona (1) XKbnTa kanayka:

1. MocTtaBeTe npaBata kaHtona B 6enogpobHaTta apTepusi 4o ToukaTta Ha budypkauus.

2. 3aBbpXeTe KaHlonarta Ha MsICTO, KaTo 13Mon3BaTe eAuHUYHa yMbunmkanHa nexTa, BbpaaHa npea 6enogpobHara aptepus
okoro Habpa3sgeHust paanyc Ha kaHionara.

3. CBbpKeTe HanopHUs TpbLOONPOBOA KbM CEH30pa YPEe3 XbITT NyepeH Kpai.

KoHnuuHa kaHtona (1) 3eneHa kanayka:

1. V3pexeTe KoHyC, 3a Aa ce Nobepe B NEBUS paauyc Ha NPeACbPAHUS MaHLLET.

2. 3awminTe nesBus NPeACbPAEH MaHLLET OKOSO KOHYca, kaTo uanonssare 4-0 MOHOUNaMeHT.
3. CBbpKeTe HanopeH TpLGOMNPOBOZ KbM CEH30Pa YPES 3EMEH NyepeH Kpan.

KoHuuHa kaHiona (2) Bsina kanauka:

1. KoHycoobpasHaTa kaHtona c 6sn nyepeH kpaii ¢ kanadka Tpsibsa Aa ce 13nossea KaTo pesepBHa kaHiona kbm 6enoapobHarta
apTepus UNu Nesus NPeAcbpaeH MaHLUeT.

2. CkbceTe CbOTBETHO KaHionara, 3a aa ce nobepe B 6enogpobHaTa apTepus Unv nesust NPeAcbpAeH MaHLLIET.

3. 3aBbpiKeTe (UNK 3alWMATE) KaHKNaTa Ha MACTO.

4. CBbpXeTe HanopHust TPbOONPOBOA KbM CEH30pa Ypea s nyepeH kpaii.

Cnep npouepypata usxebpriete XVIVO Lung Cannula Set™ cbrnacHo craHaapTHUTE npoLeaypy Ha 6onHuuara.

MpeanasHu Mmepku

OTroBopHOCTTa 3a NpaBurnHaTa ynotpeta 1 3a 13non3BaHeTo Ha NpaBuHa TEXHUKa ce Hocu OT noTpebuTensi. VIHCTpykumsTa 3a
ynotpe6a ce NpefocTaBsaT Camo KaTo NpeaAnoxeHune 3a npolieaypa, a noTpebuTensT Tpsabea, Bb3 0CHOBA Ha CBOETO MEAULIMHCKO
o6y4yeHne 1 onuT, Aa OLEeHU NPUrOAHOCTTa Ha Tau Npoleaypa.

He n3nonseaiite, ako B onakoBKkaTta vMa 3aMbpcsiBaHe UM ako CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TEKbI.

W3nonagaiiTe caMmo HEOTBOPEHU 1 HEMOBPEAEH!N KOHTENHEPH.

XVIVO Lung Cannula Set™ e npeaHasHa4eH camo 3a eaHokpatHa ynotpeba n HE TPABBA IA CE M3MON3BA NOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynoTpeba He e paspeLleHa nopajmn pUck OT MHAEKLIUS.

Cawmo c peuienTa - ToBa yCTpOIACTBO € OrpaHn4eHo 3a npofdaxba oT unu no nopbyka Ha nexap.

WHdopmauus 3a CepMo3Hn MHLMAEHTU
Wmaiite npensua, Ye 3a BCEKW CEPUO3EH MHLIMAEHT, KOUTO € Bb3HUKHAI BbB Bpb3ka C YCTPOWCTBOTO, CreABa Aa ce CbobLuyy Ha
NPOV3BOAUTENS M HA KOMMETEHTHUS OpraH B Abp)kaBaTa YeHka, B KOSITO Ca YCTAHOBEHW NOTPEBUTENST W/UNW NaumMeHTbT.

Cneuudukaumm

SAL 10°
BaktepuaneH eHpgoTokcuH [EC/yctpoiicteo] <20
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cs: Navod k pouziti

Sada plicnich kanyl XVIVO Lung Cannula Set™
Pro pfipojeni izolovanych darcovskych plic k mimotélnimu perfuznimu systému.

Popis

Sada plicnich kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ je sterilni jednorazova sada pro pfipojeni izolovanych darcovskych plic k
mimotélnimu perfuznimu systému pro ex vivo hodnoceni.

Kanyly jsou vyrobeny z PVC a zdravotnického TPE, které jsou biokompatibilni podle FDA tfidy VI a neobsahuji DEHP a latex.
Urcené pouziti

Sada plicnich kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ je sterilni jednorédzovéa sada uréena pro pfipojeni izolovanych darcovskych plic k
mimotélnimu perfuznimu systému pro ex vivo hodnoceni.

Sada plicnich kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ neni uréena k zadnému jinému pouziti, nez je uvedeno v ¢asti Ur¢ené pouziti.
Klinicky pfinos

Sada plicnich kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ umoziiuje bezpecnou ex vivo plicni perfuzi (EVLP). EVLP zvySuje pocet
darcovskych plic, které jsou k dispozici pro transplantaci

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Podminky pro skladovani
Uchovaveijte pfi teploté 10 az 25 °C.

Navod k pouziti
Pred dal$im postupem se seznamte se vSemi pokyny uvedenymi niZe. Zajistéte, aby byla pouzita asepticka technika, kdykoli je
to potreba.

Zluta krytka rovné kanyly (1):

1. Zasunite rovnou kanylu do plicni tepny az do bodu rozvétveni.

2. Upevnéte kanylu na misté pomoci jednoho kusu chirurgické pasky ovinutého pfes plicni tepnu kolem ryhovaného obvodu
kanyly.

3. Pripojte tlakovou hadi¢ku k senzoru pomoci koncovky Luer se Zlutou krytkou.

Zelena krytka koénické kanyly (1):

1. Odstfihnéte kuzel tak, aby se vesel do obvodu otvoru v levé sini.

2. Prisijte otvor v levé sini po obvodu kuZele pomoci 4-0 monofilamentu.

3. Pripojte tlakovou hadi¢ku k senzoru pomoci koncovky Luer se zelenou krytkou.

Bila krytka koénické kanyly (2):

1. Kénicka kanyla s bilou krytkou Luer se pouziva jako zalozni kanyla bud do plicni tepny, nebo do otvoru v levé sini.
2. Odstfihnéte kanylu tak, aby se vesla do plicni tepny nebo otvoru v levé sini.

3. Pripevnéte (nebo prisijte) kanylu na misto.

4. Pripojte tlakovou hadi¢ku k senzoru pomoci koncovky Luer s bilou krytkou.

Po zakroku sadu plicnich kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ zlikvidujte v souladu s b&Znymi postupy nemocnice.

Bezpecnostni opatieni

Odpovédnost za spravné pouziti a techniku nese uzivatel. Navod k pouziti slouzi pouze jako orienta¢ni voditko pro volbu postupu;
uzivatel musi vyhodnotit vhodnost daného postupu na zakladé vlastniho Iékarského vycviku a zkusenosti.

Nepouzivejte, pokud je v obalu patrna kontaminace nebo pokud uplynulo datum konce spotieby.

Pouzivejte pouze neoteviena a neposkozena baleni.

Sada plicnich kanyl XVIVO Lung Cannula Set™ je uréena pouze ha jedno pouziti a NESMi SE POUZIT OPAKOVANE.
Opakované pouziti neni dovoleno kvl riziku infekce.

Pouze na predpis — Prodej tohoto zdravotnického prostfedku je povolen pouze lékafim nebo na Iékafsky predpis.

Informace o zavaznych udalostech
Upozorfiujeme, Ze kazda zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s danym zdravotnickym prostfedkem, musi byt oznamena
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient registrovan.

Udaje
Sterilita (EO) SAL 10
Bakterialni endotoxin [EU/prostredek] <20
Symboly
s E Sterilizovano etylenoxidem & Datum vyroby Zdravotnicky prostredek

Nepouzivejte opakované, po
pouziti zlikvidujte. Opakované

® i%ﬁgﬁ?;%g:ﬁ::gg% REF Katalogové ¢islo Jedna sterilni bariéra
neni dovoleno z diivodu rizika
infekce.
Nepouzivejte vyrobek, P .
@ pokud je obal poSkozeny Cislo Sarze Vyrobce
Upozornéni: Federalni
predpisy USA povoluji prodej
g Datum pouzitelnosti Rx Only |tohoto zdravotnického Dovozce

prostredku pouze |ékafem
nebo na Iékarsky predpis.

Seznamte se s navodem
k pouziti

Autorizovany zastupce ve
Svycarsku
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da: Brugsanvisning

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

Beskrivelse

XVIVO Lung Cannula Set™ er et sterilt engangssaet, der anvendes til at tilslutte isolerede donorlunger til et ekstrakorporalt
perfusionssystem med henblik pa 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 engangssaet, der er beregnet til at tilslutte isolerede donorlunger til et ekstrakorporalt
perfusionssystem med henblik pa ex vivo-vurdering.

XVIVO Lung Cannula Set™ er ikke beregnet til anden brug end den, der er angivet i afsnittet Tilsigtet anvendelse.

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

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares mellem 10 og 25°C.

Brugsanvisning
Lees og forsta nedenstaende instruktioner, inden du fortsaetter. Serg for, at der anvendes aseptisk teknik, nar det er nedvendigt.

Lige kanyle (1) Gul haette:

1. Placer den lige kanyle i lungearterien op til forgreningspunktet.

2. Bind kanylen pa plads ved hjeelp af et enkelt stykke navletape bundet over lungearterien omkring kanylens rillede radius.
3. Tilslut trykslangen til sensoren via luer-enden med gul haette.

Kegleformet kanyle (1) Gren hzaette:

1. Skeer keglen til, sa den passer inde i radius af venstre atriummanchet.

2. Sy venstre atriummanchet omkring keglen ved hjzelp af 4-0 monofilament.
3. Tilslut trykslangen til sensoren via luer-enden med gron haette.

Kegleformet kanyle (2) Hvid hzette:

1. Den kegleformede kanyle med luer-enden med hvid heette skal bruges som backupkanyle til enten lungearterien eller venstre
atriummanchet.

2. Skeer kanylen i overensstemmelse hermed, sa den passer ind i lungearterien eller venstre atriummanchet.

3. Bind (eller sy) kanylen pa plads.

4. Tilslut trykslangen til sensoren via luer-enden med hvid heette.

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 fremgangsmaden skal veere.
Brugeren skal vurdere fremgangsmadens egnethed pa grundlag af sin sundhedsfaglige uddannelse og erfaring.

Ma ikke anvendes, hvis der er tydelig kontaminering i emballagen, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Brug kun uabnede og ubeskadigede beholdere.

XVIVO Lung Cannula Set™ er kun beregnet til engangsbrug og MA IKKE GENBRUGES. Genbrug er ikke tilladt p& grund af
infektionsrisiko.

Kun pa recept - Denne anordning méa kun saelges af eller pa foranledning af en laege.

Oplysninger om alvorlige haendelser
Enhver alvorlig haendelse, 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
Bakteriel endotoksin [EU/enhed] <20

Symboler

Steriliseret ved hjeelp af - .
ethylenoxid &I Fremstillingsdato Medicinsk udstyr

Ma ikke genbruges. Kasseres
efter procedure. XVIVO

Lung Cannula Set mé ikke
genbruges pa grund af
smittefaren.

Katalognummer Enkelt steril barriere

@ Ma ikke bruges, hvis pakken

er beskadiget Batchkode Producent
Bemeerk: Ifglge amerikansk
lovgivning ma denne

Anvendes inden Rx Only |anordning kun szelges af Importer
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fi: Kayttéohje

XVIVO Lung Cannula Set™
Eristettyjen luovutettujen keuhkojen yhdistamiseen kehonulkopuoliseen perfuusiojarjestelmaan.

Kuvaus

XVIVO Lung Cannula Set™ on steriili, kertakayttdinen kanyyliletkusarja, jota kaytetaan eristettyjen luovutettujen keuhkojen
yhdistamiseen kehonulkopuoliseen perfuusiojéarjestelmaan ex vivo -arviointia varten.

Kanyylit on valmistettu PVC:sta ja laaketieteellisestd TPE:sta, jotka ovat FDA-luokan VI bioyhteensopivia, DEHP:ttémia ja
lateksittomia materiaaleja.

Kayttotarkoitus

XVIVO-Lung Cannula Set™ on steriili, kertakayttdinen sarja, joka on tarkoitettu eristettyjen luovutettujen keuhkojen
yhdistamiseen kehonulkopuoliseen perfuusiojarjestelmaan ex vivo -arviointia varten.

XVIVO Lung Cannula Set™ -sarjaa ei saa kayttda muihin kuin Kayttotarkoitus-kohdassa mainittuihin tarkoituksiin.

Kliininen hyoty
XVIVO Lung Cannula Set™ mahdollistaa turvalliset EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion) -toimenpiteet. EVLP lisaa elinsiirtoon
soveltuvien luovutettujen keuhkojen maaraa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa

Varastointiolosuhteet
Sailytyslampdatila 10-25 °C.

Kéayttoohje
Tutustu kaikkiin alla oleviin ohjeisiin huolellisesti ennen jatkamista. Varmista aseptisen tekniikan kayttaminen tarpeen mukaan.

Suora kanyyli (1), jossa on keltainen korkki:

1. Aseta suora kanyyli keuhkovaltimoon haarautumiskohtaan asti.

2. Kiinnita kanyyli sitomalla yksi kierros napanuorateippia kanyylin uritetun sateen ympérille poikkisuunnassa keuhkovaltimon yli.
3. Yhdisté paineletku anturiin keltakorkkisen luer-paan kautta.

Kartiokanyyli (1), jossa on vihrea korkki:

1. Katkaise kartio niin, etta se sopii vasemman eteismansetin sisélle.

2. Ompele vasen eteismansetti kartion ymparille yksisaikeisella 4-0-langalla.
3. Yhdistéa paineletku anturiin vihredkorkkisen luer-paan kautta.

Kartiokanyyli (2), jossa on valkoinen korkki:

1. Valkoisella luer-korkilla varustettua kartiokanyylia kaytetaan joko keuhkovaltimon tai vasemman eteismansetin
varakanyylina.

2. Katkaise kanyyli asianmukaisesti niin, etta se sopii keuhkovaltimoon tai vasempaan eteismansettiin.

3. Sido (tai ompele) kanyyli paikalleen.

4. Yhdista paineletku anturiin valkokorkkisen luer-paan kautta.

Havitd XVIVO Lung Cannula Set™ toimenpiteen jalkeen sairaalan tavanomaisten rutiinien mukaisesti.

Varotoimet

Vastuu oikeasta kaytosta ja tekniikasta on kayttajalla. Kayttdohjeen tarkoituksena on vain ehdottaa toimenpiteita. Kayttajan on
arvioitava toimenpiteiden soveltuvuus laaketieteellisen koulutuksensa perusteella.

Ala kéyta tuotetta, jos pakkauksessa on ilmeista kontaminaatiota tai jos viimeinen kayttépaivamaaré on ylittynyt.

Kayta vain avaamattomia ja vaurioitumattomia tuotteita.

XVIVO Lung Cannula Set™ on kertakéyttdinen, EIKA SITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleenkayttd on kielletty
infektioriskin vuoksi.

Vain laakarin maarayksella — Taman laitteen saa myyda tai maarata vain laakari.

Vakaviin vaaratilanteisiin liittyvat tiedot
Huomaa, etta kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Tekniset tiedot
Steriiliys (EO) SAL 10
Bakteeriendotoksiini [EU/laite] <20

Symbolit

2

Steriloitu eteenioksidilla

Valmistuspaiva Laakinnallinen laite

Ala kayta uudelleen, havita
toimenpiteen jalkeen. XVIVO
Lung Cannula Set -tuotteen
uudelleenkayttd on kielletty
infektioriskin vuoksi.

Kertakayttdinen steriili
estojarjestelma
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fr: Mode d’emploi

Kit de canules XVIVO Lung Cannula Set™
Pour relier des poumons de donneur isolés a un systéme de perfusion extracorporel.

Description

Le XVIVO Lung Cannula Set™ est un ensemble stérile de canules a usage unique, servant a relier des poumons de donneur
isolés a un systeme 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 a usage unique, destiné a relier des poumons de donneur
isolés a un systéme de perfusion extracorporel, pour une évaluation ex vivo.

Le XVIVO Lung Cannula Set™ n'est pas congu 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 I'utilisation. S'assurer que des techniques aseptiques sont
utilisées si nécessaire.

Canule droite (1), embout jaune:

1. Placer la canule droite dans I'artere pulmonaire jusqu'au tronc de bifurcation.

2. Fixer la canule a I'artere 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 @ embout jaune.

Canule conique (1), embout vert:

1. Couper le cone a la dimension de la collerette de I'atrium gauche.

2. Suturer la canule & I'atrium en utilisant un monofilament 4-0.

3. Raccorder la ligne de pression au capteur via le raccord Luer a embout vert.

Canule conique (2), embout blanc:

1. La canule conique a embout blanc peut étre utilisée pour remplacer soit la canule de I'artére pulmonaire soit celle de I'atrium
gauche.

2. Couper le cdne a la dimension de I'artére pulmonaire ou de I'atrium gauche.

3. Lier (ou suturer) la canule en place.

4. Raccorder la ligne de pression au capteur via le raccord Luer a embout blanc.

Apres utilisation, détruire le XVIVO Lung Cannula Set™ conformément aux pratiques en vigueur dans I'hopital.

Précautions

Ilincombe a I'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 I'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 congu que pour un usage unique et NE DOIT PAS ETRE REUTILISE. La réutilisation n’est
pas autorisée en raison du risque d’infection.

Uniquement sur ordonnance - Ce produit est limité a 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 étre signalé au fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Caractéristiques
Stérilité (EO) SAL 10

Endotoxine bactérienne [EU/produit] : <20

Symboles

Date de fabrication Dispositif médical

Stérilisation avec de l'oxyde
dethylene aal

Ne pas rédutiliser, jeter aprés

la procédure. La réutilisation

du XVIVO Lung Cannula Set
n'est pas autorisée en raison
du risque d'infection.

Numeéro de référence Barriere stérile unique

Konuskaniile (1) Griiner 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 tiber den griinen Luer-Anschluss mit dem Sensor.

Konuskaniile (2) WeiBer Aufsatz:

1. Die konusférmige Kaniile mit dem weiRen Luer-Aufsatz ist als Backup-Kanlile einzusetzen, und zwar entweder fiir die
Pulmonararterie oder fiir die linksatriale Manschette.

2. Schneiden Sie die Kanile so zurecht, dass sie entweder in die Pulmonararterie oder in die linksatriale Manschette passt.
3. Befestigen (oder suturieren) Sie die Kandle in situ.

4. \erbinden Sie die Druckleitung tiber den weiften Luer-Anschluss mit dem Sensor.

Entsorgen Sie das XVIVO Lung Cannula Set™ nach der Prozedur gemaR den Standardroutinen Ihres Krankenhauses.

VorsichtsmaRRnahmen

Die Verantwortung fiir 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 arztlichen Ausbildung und

Erfahrung bewerten.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung offensichtlich kontaminiert oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Verwenden Sie nur ungedffnete und unbeschadigte Behaltnisse.

Das XVIVO Lung Cannula Set™ ist nur fir den Einmal-Gebrauch bestimmt und DARF NICHT WIEDER VERWENDET WERDEN.
Eine Wiederverwendung ist aufgrund der Infektionsgefahr nicht zulassig.

Rx Only — Dieses Produkt darf nur von einem Arzt gekauft oder gegen Vorlage eines arztlichen 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 zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden sollten, in dem sich der Benutzer und/oder der
Patient befindet.

Produktdaten
Sterilitat (EO) SAL 10
Bakterielles Endotoxin [EU/Behalter] <20

Symbole

Mit Ethylenoxid sterilisiert ]

Nicht wiederverwenden! Nach
der Verwendung entsorgen!
Eine Wiederverwendung

des XVIVO Lung Cannula
Set™ ist wegen der damit
verbundenen Infektionsgefahr
unzulassig.

@ Verwenden Sie das Paket ot Chargennummer d

Herstellungsdatum Medizinprodukt
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Katalognummer Einfache Sterilbarriere

nicht, wenn es beschadigt ist Hersteller
Vorsicht: Dieses Produkt
darf laut US-Bundesgesetz

Verfallsdatum Rx Only |nurvon einem Arzt oder auf @ Importeur

arztliche Anordnung gekauft
werden.

Bevollmachtigter Vertreter in

! /lazsvc Aufzubewahren bei +10-25 (G
e K der Schweiz

Siehe Bedienungsanleitung

hu: Hasznalati dtmutato

XVIVO Lung Cannula Set™

I1zolalt donortlid6 testen kivilli perfuzids rendszerhez torténé csatlakoztatasahoz.

Leiras

Az XVIVO Lung Cannula Set™ egy steril, egyszer hasznalatos készlet, amelyet izolalt donor tlid6 testen kivdili perfuzios
rendszerhez vald csatlakoztatasara hasznalnak ex vivo értékelés céljabol.

Akanilok PVC-bdl és orvosi mindségli TPE-bél készllnek, amelyek egyarant FDA VI. osztalyd biokompatibilisek, DEHP- és
latexmentesek.

Rendelteté Gh alat

Az XVIVO Lung Cannula Set™ egy steril, egyszer hasznalatos készlet, amely izolalt donor tiidé testen kivdli perfuzios
rendszerhez vald csatlakoztatasara szolgal ex vivo értékelés céljabol.

Az XVIVO Lung Cannula Set™ nem hasznalhatd a Rendeltetésszer(i hasznalat cimi{ részben meghatarozottaktdl eltérd célra.

Klinikai elényok
Az XVIVO Lung Cannula Set™ |ehetévé teszi a biztonsagos ex vivo tlidéperfuziot (Ex Vivo Lung Perfusion, azaz EVLP). Az EVLP
noveli a transzplantaciéra rendelkezésre allé donortiidék szamat.

Ellenjavallatok
Nem ismert

Tarolasi feltételek
Tarolja 10 és 25°C kozotti hémérsékleten.

Hasznalati utmutaté
Atovabblépés el6tt olvassa el és értelmezze az alabbi utasitasokat. Sziikség esetén gondoskodjon az aszeptikus technikardl.

Egyenes kaniil (1) Sarga kupak:

1. Helyezze az egyenes kaniilt a tudéartériaba a bifurkacios pontig.

2. Akanllt egyetlen kdldokszalaggal kdsse a helyére a tidartérian keresztiil a kaniil hornyolt sugara kordil.
3. Csatlakoztassa a nyomasvezetéket az érzékel6hoz a sarga kupakkal ellatott luer-végen keresztiil.

Kupos kaniil (1) Z6ld kupak:

1. Véagja le a kuipot, hogy illeszkedjen a bal pitvari mandzsetta sugaraba.

2. Varrja 6ssze a bal pitvari mandzsettat a kup kortil 4-0-es monofil szallal.

3. Csatlakoztassa a nyomasvezetéket az érzékel6hoz a zold kupakkal ellatott luer-végen keresztiil.

Kupos kaniil (2) Fehér kupak:

1. Akup alaku, fehér luer-kupakkal ellatott kaniilt tartalék kanulként kell hasznalni a tiidéartériahoz vagy a bal pitvari
mandzsettahoz.

2. Végja le a kanllt ugy, hogy illeszkedjen a tiid6artériaba vagy a bal pitvari mandzsettaba.

3. Késse (vagy varrja) a kandlt a helyére.

4. Csatlakoztassa a nyomasvezetéket az érzékel6hoz a fehér kupakkal ellatott luer-végen keresztiil.

Az eljaras utan az XVIVO Lung Cannula Set™ készletet dobja ki, a szokasos kérhazi szabvanyoknak megfeleléen.

Ovintézkedések

Ahelyes hasznalatért és technikaért a felhasznalo felelés. Az utasitasok csupan eljarasi javaslatként szolgalnak, a
felhasznalonak maganak kell orvosi el6képzettsége és tapasztalata alapjan értékelnie az eljaras megfeleléségét.

Ne hasznadlja, ha a csomagolason szennyezddés talalhatd, vagy ha elmult a szavatossagi id6.

Csak bontatlan és sértetlen tartalyokat hasznaljon.

Az XVIVO Lung Cannula Set™ egyszer hasznalatos és NEM HASZNALHATO FEL UJRA. Az Gjrafelhasznalas fertézés kockazata
miatt nem megengedett.

Kizérolag vénykoteles - Az eszkoz kizardlag orvos altal, vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

A sulyos eseményekkel kapcsolatos informaciok
Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 barmely stlyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak
és a felhasznalo/beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Miiszaki adatok
Sterilitas (EO) SAL 10

Bakteridlis endotoxin [EU/eszkdz] <20

Szimboélumok

Etilén-oxiddal sterilizalva ]

Orvostechnikai eszkdz

Gyartasi datum

Ne hasznalja fel Gjra, az
eljarast kovetéen dobja ki.
Az XVIVO Lung Cannula
Set Ujrafelhasznalasa a
fert6zés veszélye miatt nem
megengedett.
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it: Istruzioni per 'uso

XVIVO Lung Cannula Set™
Per il collegamento dei polmoni isolati del donatore a un sistema di perfusione extracorporea.

Descrizione

XVIVO Lung Cannula Set™ e 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™ e 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. LEVLP 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 'uso
Prima dell’'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni qui di seguito. Se necessario, assicurare I'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 I'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 I'arteria polmonare o per il
manicotto atriale sinistro.

2. Tagliare la cannula in maniera adatta per I'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 I'ospedale.

Precauzioni
L'utilizzatore & responsabile dell’'uso e della tecnica corretti. Le istruzioni per 'uso sono fornite solo come suggerimento per la
procedura; I'utente deve valutare I'idoneita di questa procedura sulla base della propria formazione ed esperienza medica.
Non utilizzare se I'imballaggio presenta evidenti segni di contaminazione o se la data di scadenza & superata.
Utilizzare solo contenitori sigillati e non danneggiati.
XVIVO Lung Cannula Set™ & monouso e NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO. Il riutilizzo non & consentito a causa del rischio
di infezioni.
Solo su prescrizione medica - Questo dispositivo € 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’autoritd competente
dello Stato membro in cui si trova 'utente e/o il paziente.

Specifiche
Sterilita (EO) SAL 10°
Endotossine batteriche [EU/dispositivo] <20

Simboli

Data di fabbricazione

Sterilizzato con ossido di
S e

Dispositivo medico

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

Numero di catalogo Singola barriera sterile

@ Non utilizzare se la ToT

) N ) Numero di lotto Fabbricante
confezione & danneggiata
Attenzione: le leggi federali
statunitensi consentono la
Data di scadenza Rx Only |vendita di questo dispositivo Importatore

solo ai medici o a fronte di
prescrizione medica

Conservare a una
nocc,l”zs ° temperatura compresa tra
+10°Ce +25°C

[:E Consultare le istruzioni per

Rappresentante autorizzato
Fuso | cH [ReP]

in Svizzera

@ Ne pas utiliser si I'emballage

. Code du lot Fabricant

est endommagé.
Mise en garde : la loi
fédérale américaine restreint

Date limite d'utilisation Rx Only Egjgé?nd:f:u?'sg;sr:t::ngg Importateur
d’un médecin. Ordonnance
d’un médecin

25:c | Conserver entre +10 °C et § . Représentant autorisé en
+10 J 25°C. [H_I Consulter le mode d’emploi 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 flr Ex-Vivo-Beurteilungen.

Die Kantilen 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 fir Ex-Vivo-Beurteilungen.

Das XVIVO Lung Cannula Set™ ist ausschlieRlich fir den unter dem Abschnitt Gebrauch beschriebenen Einsatz bestimmt.

Klinischer Nutzen
Das XVIVO Lung Cannula Set™ ermdéglicht eine sichere Ex-vivo-Lungenperfusion (EVLP). Eine EVLP erhoht die Anzahl der
Spenderlungen, die fiir eine Transplantation zur Verfligung 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 Kaniile (1) Gelber Aufsatz:

1. Flihren Sie die gerade Kaniile in die Pulmonararterie ein, und zwar bis zur Bifurkation.

2. Befestigen Sie die Kanlile in situ mit einem Nabelbandchen, das tiber die Pulmonararterie um den Kerbradius gelegt wird.
3. Verbinden Sie die Druckleitung tiber den gelben Luer-Anschluss mit dem Sensor.

Iv: LietoSanas instrukcija

XVIVO Lung Cannula Set™
1zolétu donora plausu savieno$anai ar ekstrakorporalu perfizijas sistému

Apraksts

XVIVO Lung Cannula Set™ ir sterils, vienreizlietojams komplekts, kuru izmanto, lai savienotu izolétas donora plausas ar
ekstrakorporalu perfiizijas sistému ex-vivo novértésanai.

Kanulas ir izgatavotas no PVC un mediciniskas klases TPE, abi Sie materiali ir biologiski saderigi, atbilsto$i FDA VI klasei, nesatur
DEHP un lateksu.

Paredzétais lietojums

XVIVO Lung Cannula Set™ ir sterils, vienreizlietojams komplekts, paredzéts, lai savienotu izolétas donora plausas ar
ekstrakorporalu perfazijas sistému ex-vivo novértésanai.

XVIVO Lung Cannula Set™ ir paredzéts lieto$anai tikai tada veida, kads noradits sadala «Paredzétais lietojums».

Kliniskais ieguvums
XVIVO Lung Cannula Set™ |auj veikt droSu Ex Vivo plausu perfaziju (Ex Vivo Lung Perfusion, EVLP). EVLP palielina
transplantacijai pieejamo donora plausu skaitu.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju

Uzglabasanas apstakli
Uzglabat temperatara no +10 lidz +25°C.

LietoSanas instrukcija
Pirms turpinat, izlasiet un izprotiet visus talakos noradijumus. Nodro$inieties, lai nepiecieSamibas gadijuma tiktu izmantota
aseptikas tehnika.

Taisna kanula (1) ar dzeltenu vacinu:

1. levietojiet taisno kanulu plausu artérija ITdz bifurkacijas punktam.

2. Piesieniet kanulu, lai nofiksétu to uz vietas, izmantojot vienu nabas lenti, apsietu pari plau$u artérijai un ap rievu, kas ir uz
kanulas.

3. Pievienojiet spiediena ITniju sensoram, izmantojot dzeltenu uzgala vacinu ar Luera tipa savienojumu.

Koniska kanula (1) ar zalu vacipu:

1. Nogrieziet konusu, lai to varétu ievietot kreisa priekSkambara manseté.

2. PieSujiet kreisa priekSkambara manseti konusam, izmantojot 4-0 izméra monopavedienu un apSujot ap konusa apkartméru.
3. Pievienojiet spiediena ITniju sensoram, izmantojot zalu uzgala vacinu ar Luera tipa savienotaju.

Koniska kanula (2) ar baltu vacinu:

1. Koniska kanula ar baltu uzgala vacinu ar Luera tipa savienojumu ir paredzéta ka rezerves kanula vai nu plausu artérijai, vai
kreisa priek§kambara mansetei.

2. Nogrieziet kanulu t3, lai to varétu ievietot atbilstosi vai nu plausu artérija vai kreisa prieck§kambara manseté.

3. Piesieniet (vai pieSujiet) kanulu tai paredzétaja vieta.

4. Pievienojiet spiediena ITniju sensoram, izmantojot baltu uzgala vacinu ar Luera tipa savienojumu.

Pé&c proceddras likvidéjiet XVIVO Lung Cannula Set™ saskana ar slimnicas standarta proceddram.

Piesardzibas pasakumi

Lietotajs ir atbildigs par pareizu metoZu izmantoS$anu. LietoSanas instrukcija ir paredzéta tikai ka ieteikums; lietotajam ir jaizverté
§Ts procedaras piemérotiba, balstoties uz savu medicinisko izglitibu un pieredzi.

Neizmantojiet, ja iepakojuma ir redzams piesarnojums vai ja ir beidzies deriguma termins.

Izmantojiet tikai neatvértus un nebojatus iepakojumus.

XVIVO Lung Cannula Set™ ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietosanai, un to NEDRIKST IZMANTOT ATKARTOTI. Atkartota
izmantoS$ana nav atlauta infekcijas riska dé|.

Tikai ar recepti - So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Informacija par nopietniem negadijumiem
Nemiet véra, ka par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura registréts tas lietotajs un/vai pacients.

Specifikacijas

Sterilitates nodro$inasanas lTmenis (EO) SAL 10
Baktériju endotoksini [endotoksTna vienibas/ <20
ierice]

Simboli

|zgatavoSanas datums Mediciniska ierice

Sterilizéts ar etilénoksidu &,

Neizmantot atkartoti, likvidét
péc procediras. XVIVO
Lung Cannula Set atkartota
izmanto$ana nav atlauta
infekcijas riska dé|.

@ Neizmantot, ja iepakojums

Kataloga numurs Viena sterila barjera

® E O

e Lot Partijas kods Razotajs
ir bojats
Uzmanibu: ASV federalajos
- . likumos noteikts, ka $o ierici -
Deriguma beigu datums Rx Only drikst pardot tikai arstam vai Importétajs
péc arsta rikojuma
_[r2sc |Uzglabat temperatara no I . " . e &L
+10 c,i, +10 [idz +25°C EE] Skatit lietoSanas instrukciju E Pilnvarotais parstavis Sveicé

It: Naudojimo instrukcijos

»XVIVO Lung Cannula Set™*
I1zoliuoty donory plauéiy prijungimui prie ekstrakorporinés perfuzijos sistemos.

Aprasas

LXVIVO Lung Cannula Set™* yra sterilus, vienkartinis rinkinys, skirtas izoliuotiems donoro plaugiams sujungti su ekstrakorporine
perfuzijos sistema, kad bty galima atlikti ex vivo vertinima.

Kaniulés yra pagamintos i$ PVC ir medicininio TPE, kurie abu yra biologiskai suderinami pagal FDA VI klasg, DEHP ir be latekso.

Naudojimo paskirtis

LXVIVO Lung Cannula Set™* yra sterilus, vienkartinis rinkinys, skirtas izoliuotiems donoro plauc¢iams sujungti su ekstrakorporine
perfuzijos sistema, kad baty galima atlikti ex vivo vertinima.

,XVIVO Lung Cannula Set™* néra skirtas kitam naudojimui, iskyrus tg, kuris nurodytas skyriuje ,Naudojimo paskirtis®.

Klinikiné nauda

LXVIVO Lung Cannula Set™* uztikrina saugig ex vivo plauciy perfuzijg (EVLP). EVLP padidina transplantacijai skirty donory
plauciy skaiciy.

Kontraindikacijos

NeZinoma

Laikymo salygos
Laikyti 10-25 °C temperatiroje.

Naudojimo instrukcijos
Prie$ naudojima perskaitykite ir jsigilinkite j visas toliau pateiktas instrukcijas. Kai reikia, uztikrinkite, kad baty laikomasi aseptikos
reikalavimy.

Tiesi kaniulé (1), geltonas dangtelis:

1. |statykite tiesiajg kaniule j plauciy arterijg iki bifurkacijos tasko.

2. Pririskite kaniule, naudodami vieng virkStelés perriSimo juostele, uzristg per plauciy arterijg aplink kaniulés griovelio spindj.
3. Prijunkite slégio linijg prie jutiklio per Luerio jungties galg geltonu dangteliu.

Kiginé kaniulé (1), zalias dangtelis:

1. Nupjaukite kagj, kad jis tilpty j kairiojo priesirdZio manzetés spind;.

2. Kairiojo priesirdzio manzete prisitkite apie kgj 4-0 monofilamentiniu sidlu.

3. Prijunkite slégio linijg prie jutiklio per Luerio jungties galg Zaliu dangteliu.

Kuginé kaniulé (2), baltas dangtelis:

1. Kagio formos kaniulé su baltu Luerio dangteliu turi bati naudojama kaip atsarginé kaniulé plauciy arterijai arba kairiajai
prieSirdziy manzetei.

2. Nupjaukite kaniule, kad tikty plauciy arterijai arba kairiojo prieSirdZio manzetei.

3. PririSkite (arba prisitkite) kaniule.

4. Prijunkite slégio linijg prie jutiklio per Luerio jungties galg baltu dangteliu.

Po procediiros utilizuokite ,XVIVO Lung Cannula Set™* pagal standarting ligoninés tvarka.

Atsargumo priemonés

Atsakomybé uz tinkamg naudojimg ir metodg tenka naudotojui. Naudojimo instrukcija pateikiama tik kaip procedaros pasidlymas;
naudotojas, remdamasis savo medicininiu parengimu ir patirtimi, turi jvertinti Sios procedaros tinkamuma.

Nenaudokite, jei pakuoté yra uztersta arba jei pasibaiges tinkamumo laikas.

Naudokite tik neatidarytus ir nepazeistus konteinerius.

LXVIVO Lung Cannula Set™* skirtas tik vienkartiniam naudojimui; jo NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. Pakartotinis
naudojimas neleistinas dél infekcijos rizikos.

Tik gydytojui paskyrus — §j prietaisg leidZziama parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Informacija apie rimtus incidentus
Atkreipkite démesj, kad apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
isisteiges naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai institucijai.

Specifikacijos
Sterilumas (EO) SAL10®
Bakterinis endotoksinas [ES / prietaisas] <20

Simboliai

STERILEEQ] | Sterilizuota etileno oksidu &I

Nenaudokite pakartotinai,
po procedaros iSmeskite.

Pagaminimo data Medicinos prietaisas

® (Plzﬁiﬁglgzt”'ﬁyrl\\;g dI;Jijirr]r?as Katalogo numeris Vienas sterilus barjeras
neleistinas dél infekcijos
rizikos.
@ Nepqudotl, Jei pakuote LoT Partijos kodas Gamintojas
pazeista
Démesio: pagal federalinius
jstatymus (JAV) §j prietaisg
g Tinkamumo vartoti terminas | Rx Only | leidziama parduoti tik Importuotojas

gydytojui arba gydytojo
nurodymu

|galiotasis atstovas
Sveicarijoje
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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 & 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 & 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 formal».

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

Kontraindikasjoner
Ingen kjente

Oppbevaringsforhold
Oppbevares ved 10-25 °C.

Bruksanvisning
Les og forsta alle instruksjonene nedenfor for du fortsetter. Pase at det brukes aseptisk teknikk ved behov.

Rett kanyle (1), Gul hette:

1. For den rette kanylen inn i lungearterien opp til forgreningsstedet.

2. Bind kanylen pa 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), Grgnn hette:

1. Beskjaer konen sa 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 grenn hette.

Konisk kanyle (2), hvit hette:

1. Den koniske kanylen med hvit Luer-hette pa enden skal brukes som reservekanyle for enten lungearterien eller vevet i
venstre forkammer.

2. Beskjeer kanylen sa 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 ma ta
utgangspunkt i sin medisinske utdanning og erfaring for & vurdere om prosedyren er egnet.

Ma ikke brukes ved synlig kontaminert emballasje eller hvis utlepsdatoen er passert.

Bruk kun uapnede og uskadde beholdere.

XVIVO Lung Cannula Set™ er kun beregnet til engangsbruk og MA IKKE GJENBRUKES. Gjenbruk er ikke tillatt pa grunn av
infeksjonsrisiko.

Reseptbelagt — Amerikanske fgderale lover tillater kun at dette utstyret selges pa 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) SAL10®
Bakteriell endotoksin [EU/enhet] <20

Symboler

Medisinsk utstyr

Sterilisert med etylenoksid &]

Produksjonsdato

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

En steril barriere

Katalognummer

Lot Partikode Produsent

forpakningen er skadet

Forsiktig: Amerikanske
foderale lover tillater kun
at dette utstyret selges pa
resept fra lege.

@ Skal ikke brukes hvis

Utlgpsdato Rx Only Importgr
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pl: Instrukcja uzycia

XVIVO Lung Cannula Set™
Do podtgczania odizolowanych ptuc dawcy do systemu perfuzji pozaustrojowej

Opis

XVIVO Lung Cannula Set™ jest sterylnym, jednorazowym zestawem do stosowania w celu podtgczenia wyizolowanych ptuc
dawcy do pozaustrojowego systemu perfuzji na uzytek oceny ex vivo.

Kaniule sg wykonane z PCW oraz TPE klasy medycznej. Materiaty te charakteryzuja sie klasg VI biozgodnosci wedtug wymogoéw
Amerykanskiej Agenciji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), tj. nie zawierajg DEHP ani lateksu.

Przeznaczenie

XVIVO Lung Cannula Set™ jest sterylnym, jednorazowym zestawem do stosowania w celu podigczenia wyizolowanych ptuc
dawcy do pozaustrojowego systemu perfuzji na uzytek oceny ex vivo.

XVIVO Lung Cannula Set™ nie jest przeznaczony do uzytku innego niz wskazany w czesci ,Przeznaczenie”.

Korzysci kliniczne
XVIVO Lung Cannula Set™ umozliwia bezpieczne przeprowadzanie pozaustrojowej perfuzji ptuc (Ex Vivo Lung Perfusion,
EVLP). EVLP zwigksza liczbe ptuc dawcéw dostepnych do przeszczepu.

Przeciwwskazania
Nieznane

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

Instrukcja uzycia
Przed przystgpieniem do zabiegu przeczyta¢ instrukcje ze zrozumieniem. Zapewnienie stosowania techniki aseptycznej, gdy jest
to wymagane.

Kaniula prosta (1) Zétte zamknigcie:

1. Umiesci¢ prostg kaniulg w tetnicy ptucnej do punktu rozwidlenia.

2. Przywigzac¢ kaniulg na miejscu za pomoca pojedynczej tasmy pepowinowej zawigzanej w poprzek tetnicy ptucnej wokot
rowkowanego promienia kaniuli.

3. Podtaczy¢ przewdd cisnieniowy do czujnika za pomoca koncéwki luer z z6ttym zamknigciem.

Kaniula stozkowa (1) Zielone zamknigcie:

1. Przycig¢ stozek tak, aby pasowat do promienia mankietu lewego przedsionka.

2. Zszy¢ mankiet lewego przedsionka wokot stozka przy uzyciu monofilamentu 4-0.

3. Podtgczy¢ przewod cisnieniowy do czujnika za pomocg kofncowki luer z zielonym zamknigciem.

Kaniula stozkowa (2) Biate zamknigcie:

1. Kaniula w ksztalcie stozka z biatym zamknigciem typu luer powinna by¢ uzywana jako kaniula zapasowa do mankietu tetnicy
ptucnej lub lewego przedsionka.

2. Odpowiednio przycig¢ kaniule, aby pasowata do mankietu tetnicy ptucnej lub lewego przedsionka.

3. Zawigzac (lub zszy¢) kaniule na miejscu.

4. Podtgczy¢ przewdd cisnieniowy do czujnika za pomoca koncéwki luer z biatym zamknigciem.

Zestaw XVIVO Lung Cannula Set™ nalezy zutylizowa¢ po zabiegu zgodnie ze standardowymi procedurami obowigzujgcymi w
szpitalu.

Srodki ostroznosci

Odpowiedzialno$¢ za prawidiowe uzycie i zastosowanie wiasciwych technik spoczywa na uzytkowniku. Instrukcje uzytkowania
maja za zadanie jedynie przedstawi¢ sugerowany przebieg zabiegu; przydatnos¢ takiego a nie innego przebiegu uzytkownik musi
oceni¢ sam na podstawie swojego wyksztatcenia i przeszkolenia medycznego oraz doswiadczenia.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest zanieczyszczone lub jesli uptynat termin waznosci.

Uzywac tylko nieotwartych i nieuszkodzonych pojemnikéw.

XVIVO Lung Cannula Set™ jest przeznaczony do uzytku jednorazowego; ZABRANIA SIE POWTORNEGO UZYCIA. Ponowne
uzycie nie jest dozwolone ze wzgledu na ryzyko infekcji.

Rx Only — To urzagdzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Informacje o powaznych incydentach
Przypominamy, ze o wszelkich powaznych wypadkach, do jakich dochodzi w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zawiadamia¢
producenta oraz kompetentne wiadze panstwa cztonkowskiego wtasciwego uzytkownikowi i/lub pacjentowi.

Dane techniczne

Sterylno$¢ (EO) SAL 10®
Endotoksyna bakteryjna [UE/urzadzenie] <20




Data produkcji Urzadzenie medyczne

Wysterylizowano tlenkiem

etylenu @
Do uzytku jednorazowego;
po zabiegu zutylizowac.
Wielokrotne uzycie XVIVO
Lung Cannula Set jest
niedozwolone ze wzgledu na
ryzyko zakazenia.

@ Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone
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Termin przydatnosci Rx Only ogranicza sprzedaz tego Importer
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pt: Instrugdes de utilizagao

XVIVO Lung Cannula Set™
Para ligagao de pulmdes de dadores isolados a um sistema de perfusao extracorporal

Descrigao

O XVIVO Lung Cannula Set™ é um conjunto estéril de utilizagdo Unica para ser utilizado para ligar pulmdes de dadores isolados
a um sistema de perfuséo extracorporal para avaliagdo ex-vivo.

As canulas sao feitas de PVC e TPE de grau médico, ambos biocompativeis com a FDA Classe VI, DEHP e sem latex.

Utilizagao prevista

O XVIVO Lung Cannula Set™ é um conjunto estéril de utilizag&o Unica destinado a ser utilizado para ligar pulmdes de dadores
isolados a um sistema de perfuséo extracorporal para avaliagéo ex-vivo.

O XVIVO Lung Cannula Set™ n&o se destina a qualquer outra utilizagado que ndo a indicada na secgéo Utilizagdo prevista.

Beneficio clinico
O XVIVO Lung Cannula Set™ permite uma perfuséo pulmonar ex vivo (PPEV) segura. APPEV aumenta o nimero de pulmdes
de dadores disponiveis para transplante.

Contraindicagées
Né&o sdo conhecidas

Condigdes de armazenamento
Armazenar entre 10 e 25 °C.

Instrucdes de utilizacao
Leia e compreenda todas as instrugdes abaixo antes de prosseguir. Certifique-se de que a técnica assética é realizada quando
necessario.

Canula reta (1) Tampa amarela:

1. Coloque a canula reta na artéria pulmonar até ao ponto de bifurcagéo.

2. Prenda a canula no lugar utilizando uma unica fita umbilical amarrada na artéria pulmonar em torno do raio ranhurado da
canula.

3. Ligue a linha de presséao ao sensor através da ponta luer com tampa amarela.

Canula 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 pressé&o ao sensor através da ponta luer com tampa verde.

Canula em cone (2) Tampa branca:

1. A cénula em forma de cone com a ponta branca com tampa luer deve ser utilizada como canula de reserva para a artéria
pulmonar ou manguito arterial esquerdo.

2. Corte a canula em conformidade para encaixar na artéria pulmonar ou no manguito arterial esquerdo.

3. Prenda (ou suture) a canula no lugar.

4. Ligue a linha de presséo ao sensor através da ponta luer com tampa branca.

Elimine o XVIVO Lung Cannula Set™ apo6s o procedimento de acordo com as rotinas padréo do hospital.

Precaucoes

A responsabilidade de utilizagdo clinica e técnica correta é do utilizador. As Instrugdes de utilizagéo sdo fornecidas apenas como
sugestdo de procedimento, o utilizador deve, com base na sua formagao médica e experiéncia, avaliar a adequagéo deste
procedimento.

Néo utilize se a contaminag&o for evidente na embalagem ou se a data de validade ja tiver passado.

Utilize apenas recipientes fechados e ndo danificados.

O XVIVO Lung Cannula Set™ destina-se apenas a uma Unica utilizagdo e NAO DEVE SER REUTILIZADO. A reutilizagdo nao é
permitida devido ao risco de infegéo.

Rx apenas - A venda deste dispositivo é restringida a médicos ou mediante prescrigdo médica.

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

Especificagoes

Esterilidade (EO) SAL 10
Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20
Simbolos
Esterilizado com éxido de . . . .
@ stileno &] Data de fabrico Dispositivo médico

Nao reutilizar, eliminar apés o
procedimento. A reutilizagéo
de XVIVO Lung Cannula Set Numero de catalogo
néo é permitida devido ao
risco de infegdes.
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sl: Navodila za uporabo

XVIVO Lung Cannula Set™
Za povezovanje izoliranih plju¢ darovalca z zunajtelesnim perfuzijskim sistemom

Opis

Komplet XVIVO Lung Cannula Set™ je sterilni komplet za enkratno uporabo, ki se uporablja za povezovanije izoliranih plju¢
darovalca z zunajtelesnim perfuzijskim sistemom za ocenjevanje ex-vivo.

Kanile so izdelane iz PVC-ja in medicinskega TPE-ja, oba pa sta zdruZljiva 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 plju¢ 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.

Klini¢ne koristi
Komplet XVIVO Lung Cannula Set™ omogoc¢a varno perfuzijo plju¢ ex-vivo (Ex Vivo Lung Perfusion, EVLP). EVLP povecuje
Stevilo plju¢ darovalcev, ki so na voljo za presajanje.

Kontraindikacije
Niso znane.

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

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

Ravna kanila (1) z rumenim pokrovékom:

1. Vstavite ravno kanilo v plju¢no arterijo do tocke razcepa.

2. Privezite kanilo na mesto uporabe z enim samim popkovnim trakom, ki ga priveZete ¢ez plju¢no arterijo okoli Zlebastega
polmera kanile.

3. Prikljucite tla¢no cev na senzor preko konca Luer z rumenim pokrovékom.

Stozcasta kanila (1) z zelenim pokrovékom:

1. Odrezite stoZec, da se prilega polmeru leve atrijske mansete.

2. Z monofilamentom 4-0 prisijte levo atrijsko man$eto okoli stoZca.

3. Prikljucite tlacno cev na senzor preko konca Luer z zelenim pokrovékom.

Stozcasta kanila (2) z belim pokrovékom:

1. Stoz¢€asto kanilo s koncem Luer z belim pokrovékom je treba uporabiti kot rezervno kanilo za pljuéno arterijo ali levo atrijsko
manseto.

2. Ustrezno odrezite kanilo, da se prilega pljucni arteriji ali levi atrijski man3eti.

3. Privezite (ali zasijte) kanilo na mestu.

4. Prikljucite tlaéno cev na senzor preko konca Luer z belim pokrovékom.

Po postopku zavrzite komplet XVIVO Lung Cannula Set™ v skladu s standardnimi bolni$ni¢nimi 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 izku$enj oceniti primernost tega postopka.

Ne uporabljajte, ¢e je v embalazi vidna kontaminacija ali Ce je potekel rok uporabnosti.

Uporabljajte samo neodprto in neposkodovano embalazo.

Komplet XVIVO Lung Cannula Set™ je namenjen enkratni uporabi in ga Nl DOVOLJENO PONOVNO UPORABITI. Ponovna
uporaba zaradi nevarnosti okuzbe ni dovoljena.

Samo Rx - prodaja tega pripomocka je omejena na zdravnika ali po njegovem narocilu.

Informacije o resnih incidentih
Upostevaijte, da je treba vsak resen incident, ki je nastal v zvezi s pripomockom, sporoéiti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Specifikacije

Sterilnost (EO) SAL 10
Bakterijski endotoksin [EU/pripomocek] <20
Simboli

Sterilizirano z uporabo )
etilenoksida &I Datum izdelave

Medicinski pripomocek

Ne uporabite ponovno,
zavrzite po posegu. Ponovna
uporaba kompleta XVIVO SLm Etn
Lung Cannula Set ni Kataloska Stevilka
dovoljena zaradi nevarnosti
okuzbe.

Enojna sterilna pregrada
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embalaza poskodovana I

Opozorilo: Ameriski zvezni
zakon omejuje prodajo tega

@ Ne uporabljat, Ce je Serijska &tevilka

E@LOE

Datum uporabe Rx Only N M p . Uvoznik
pripomocka na zdravnika ali
po njegovem narodilu
y /Hﬂzsvc Shranjujte med +10 in EE_I Preberite navodila za Pooblas¢eni predstavnik
e +25°C uporabo v Svici

@ Nao utilizar se o pacote

fer0E

estiver danificado LoT Cadigo do lote Fabricante
Atencéo: A lei federal dos
Prazo de validade Rx Only E.UA rg§tnnge alvlenda deste Importador
dispositivo a médicos ou
mediante prescrigdo médica
5 /Hfasﬂc Armazenar entre +10 °C e Dzl Consultar as instrugdes de Representante autorizado
o +25°C utilizagao na Suica

ro: Instructiuni de utilizare

XVIVO Lung Cannula Set™
Pentru conectarea plamanilor izolati ai donatorului la un sistem de perfuzie extracorporeala

Descriere

XVIVO Lung Cannula Set™ este un set steril, de unica folosinta, utilizat pentru a conecta plamanii izolati ai donatorului la un
sistem de perfuzie extracorporeala pentru evaluarea ex-vivo.

Canulele sunt fabricate din PVC si TPE de calitate medicala, ambele fiind biocompatibile conform FDA Clasa VI, fara DEHP si
fara latex.

Utilizarea prevazuta

XVIVO Lung Cannula Set™ este un set steril, de unica folosinta, destinat sa fie utilizat pentru a conecta plamanii izolati ai
donatorului la un sistem de perfuzie extracorporeala pentru evaluarea ex-vivo.

XVIVO Lung Cannula Set™ nu este destinat niciunei alte utilizari in afara celei mentionate in sectiunea Utilizarea prevazuta.

Beneficiul clinic
XVIVO Lung Cannula Set™ permite realizarea in siguranta a perfuziei pulmonare Ex-Vivo (EVLP). EVLP creste numarul
plamanilor de la donatori disponibili pentru transplant.

Contraindicatii
Nu se cunosc

Conditii de depozitare
A se pastra intre 10-25°C.

Instructiuni de utilizare
Trebuie sa cititi si sa intelegeti toate instructiunile de mai jos inainte de utilizare. Asigurati-va ca se utilizeaza tehnica aseptica
atunci cand este necesar.

Canula dreapta (1) Capac galben:

1. Pozitionati canula dreapta n artera pulmonara pana la punctul de bifurcatie.

2. Fixati canula in pozitie, legand o singura banda ombilicala de-a lungul arterei pulmonare in jurul razei canelate a canulei.
3. Conectati linia de presiune la senzor prin capatul tip Luer cu capac galben.

Canula conica (1) Capac verde:

1. Taiati conul pentru a se potrivi in interiorul razei mansonului atrial stang.

2. Suturati mansonul atrial stang in jurul conului, folosind un fir monofilament 4-0.
3. Conectati linia de presiune la senzor prin capatul tip Luer cu capac verde.

Canula conica (2) Capac alb:

1. Canula conica cu capat tip Luer cu capac alb trebuie utilizata drept canula de rezerva pentru artera pulmonara sau pentru
mansonul atrial stang.

2. Taiati canula corespunzator pentru a se potrivi in artera pulmonaréa sau in mansonul atrial stang.

3. Legati (sau suturati) canula in pozitie.

4. Conectati linia de presiune la senzor prin capatul tip Luer cu capac alb.

Dupa procedura, eliminati XVIVO Lung Cannula Set™ in conformitate cu procedurile standard ale spitalului.

Precautii

Responsabilitatea pentru tehnica si utilizarea corecta fi revine utilizatorului. Instructiunile de utilizare sunt furnizate doar ca
sugestie de procedura, utilizatorul trebuie sa evalueze adecvarea acestei proceduri, pe baza instruirii si experientei sale
medicale.

Anu se utiliza daca este evidenta contaminarea in ambalaj sau daca data de expirare a fost depasita.

es: Instrucciones de uso

XVIVO Lung Cannula Set™
Para la conexion de pulmones de donantes aislados a un sistema de perfusion extracorpérea

Descripcion

EI XVIVO Lung Cannula Set™ es un equipo estéril y para un solo uso que esta destinado a conectar pulmones de donantes
aislados a un sistema de perfusion extracorpérea para la valoracion ex vivo.

Las canulas estan hechas en PVC y TPE de calidad médica, ambos biocompatibles segin la Clase VI de la FDA, asi como libres
de DEHPy latex.

Uso previsto

EI XVIVO Lung Cannula Set™ es un equipo estéril y para un solo uso que esta previsto para conectar pulmones de donantes
aislados a un sistema de perfusion extracorpérea para la valoracion ex vivo.

EI XVIVO Lung Cannula Set™ no debe usarse de ninguna otra manera distinta de la que aparece en la seccién Uso previsto.

Beneficio clinico
XVIVO Lung Cannula Set™ permite la perfusiéon pulmonar ex vivo (EVLP). EVLP aumenta el nimero 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. Asegurese de realizar una técnica aséptica cuando sea preciso.

Canula recta (1), tapa amarilla:

1. Coloque la canula recta en la arteria pulmonar hasta el punto de bifurcacion.

2. Ate la canula en su lugar utilizando cinta umbilical simple que se ata a través de la arteria pulmonar alrededor del radio
acanalado de la canula.

3. Conecte el conducto de presion al sensor mediante el extremo Luer con tapa amarilla.

Canula cénica (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 presion al sensor mediante el extremo Luer con tapa verde.

Canula conica (2), tapa blanca:

1. La canula de forma conica con el extremo de tapa Luer blanca debe utilizarse como una canula de respaldo para la arteria
pulmonar o el manguito auricular izquierdo.

2. Corte la canula lo necesario para insertarla en la arteria pulmonar o el manguito auricular izquierdo.

3. Ate (o suture) la canula en su lugar.

4. Conecte el conducto de presion 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 utilizacién y la técnica sean las correctas recae en el usuario. Las Instrucciones de uso se
adjuntan a titulo meramente indicativo; el usuario debe evaluar la idoneidad de este procedimiento baséandose en su formacion y
experiencia médicas.

No use el equipo si el embalaje esté claramente contaminado o si la fecha de caducidad ya ha vencido.

Utilice Unicamente recipientes no abiertos y no dafiados.

EI XVIVO Lung Cannula Set™ es para un solo uso y NO DEBE REUTILIZARSE. No se permite la reutilizacién debido al riesgo
de infeccion.

Solo con receta médica: este dispositivo solo puede ser vendido a través de un médico o bajo su prescripcién.

Informacion sobre incidentes graves
Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién 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

de catre un medic sau la
indicatia acestuia

Reprezentant autorizat in

For anslutning av isolerade donatorlungor till ett extrakorporealt perfusionssystem

Beskrivning

S L N - ; Esterilidad (EO) SAL 10
Utilizati doar recipientele nedeschise si nedeteriorate. - - - —
XVIVO Lung Cannula Set™ este destinat unei singure utilizéri si NU TREBUIE REUTILIZAT. Reutilizarea nu este permisa din Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20
cauza riscului de infectie.
Doar cu prescriptie medicala - Acest dispozitiv este restrictionat la vanzarea de catre un medic sau la indicatia acestuia. Simbolos
Informatii privind incidentele grave Esterilizado utilizando éxido L -
Retineti c4 orice incident grav care a aparut in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritétii competente de etileno &, Fecha de fabricacion Producto sanitario
a statului membru in care este rezident utilizatorul si/sau pacientul. No reutilizar; desechar
- después del procedimiento.
Specificatii ® No esta permitido reutilizar Namero de catélogo O Barrera estéril Gnica
Sterilitate (EO) SAL 10¢ XVIVO Lung Cannula Set
— — - — debido al riesgo de infeccion
Endotoxina bacteriana [UE/dispozitiv] <20 que existe.
No usar si el paquete esta - )
Simboluri @ dafiado Cadigo de lote ad  |Fabricante
Atencion: La ley federal de
Sterilizat cu oxid de etilena d Data fabricatiei Dispozitiv medical Estados Unidoz limita la
— — Usar preferentemente X o
Anu se reutiliza. A se elimina g antes de Rx Only vent? de este d!sposmvo a Importador
dupa procedura. Reutilizarea través de_un_medmo o bajo
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ru: UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

XVIVO Lung Cannula Set™
[ins coeanHEHNs N30NMPOBaHHbIX JOHOPCKMX NErKUX C CUCTEMOI SKCTpakoproparnbHoi nepdyaun

Onucanue

CrepunbHbIin ogHopa3sossbiii Habop XVIVO Lung Cannula Set™ npeaHasHayeH Anst CoeAMHEHUS U30IMPOBaHHbIX JOHOPCKUX
NETKNX C CUCTEMON dKCTpaKopropanbHOn nepdyaunm Ans OLEHKN ex-Vivo.

KaHtonu usrotosnexsl n3 NBX 1 meguumHckoro TMN3. O6a matepuana otsevatot Tpebosanuam FDA, knacc VI, no 6uonoruyeckon
COBMECTUMOCTHU, He cofepxat 43P n natekc.

HasHaueHue

CTepunbHbIi ogHopa3oBbii Habop XVIVO Lung Cannula Set™ npeaHasHayeH Ansi COeANHEHUS U30NMPOBaHHbIX [JOHOPCKUX
NETKNX C CUCTEMON IKCTpaKoprnopasnbHon nepdysnm Ans oLeHKN ex-vivo.

XVIVO Lung Cannula Set™ He npeaHa3HayeH Ansi kakoro-nmbo Apyroro NpUMeHEHUs!, KpOMe yKka3aHHOro B pasaene
«HasHaueHue».

KnuHuyeckas nonb3a
XVIVO Lung Cannula Set™ nossonsieT 6e3onacHo BbINOMHATL nepdy3nto nérkux ex-vivo (Ex Vivo Lung Perfusion, EVLP).
Bnarogaps EVLP, Gonbluee KoNnM4YecTBo AOHOPCKMX NErKNX CTAHOBUTCS AOCTYMHbLIM ANS TPaHCNNaHTaLmum.

n poTnBOonoOKasaHusa
M3BecTHble NpOTNBOMOKa3aHnA OTCYTCTBYHOT

YcnoBust xpaHeHUs
XpanuTtb npu Temnepatype 10-25 °C.

VIHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHUIO
Mepen BbINONHEHWEM NPOLEAYPbl HEOBXOAUMO 03HAKOMUTLCS CO BCEMU HKENPUBEAEHHLIMU UHCTPYKLMSIMU U YCBOUTL
cofiepxalLyCs B HUX MHEOpMaLMio. Mcnonb3yinTe acenTuieckue METOAbI COrnacHo TpeboBaHnsM.

Mpamasn kaHtonsA (1) ¢ XENTbIM KonnNaykom:

1. MNpsiMas kaHioNs ycTaHaBNMBaAETCS HENOCPEACTBEHHO B NETOYHYI0 apTepuio 10 MecTa Budypkaunn.
2. MpuBSHKUTE KaHIOMIO MO OKPY>KHOMY Nasy K NErOYHOM apTepun OAMHAPHOW MYMOBUHHO NEHTON.

3. MNoacoeanHNTE HAaNOPHYIO NMHUIO K AATHMKY Yepes NI03POBCKUIN HAKOHEUYHUK CKENTLIM KOMMayukoM.

KoHunyeckas kaHions (1) ¢ 3enéHbIM Konnaykom:

1. OBpexbTE KOHYC B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUM PaItyCoOM «MaHXeTbl» JIEBOTO NPeACepaust.

2. MpuwenTte «MaHXeTy» NeBOro NpeAcepAns BOKPYr KOHYCa MOHOHUTBIO 4-0.

3. MNopcoeanHUTE HaNOPHYIO NIMHUIO K AATUYMKY YepPe3 MI0IPOBCKUI HAKOHEYHUK C 3€MEHBIM KOMMaykoM.

KoHunyeckas kaHions (2) ¢ 6enbim Konnaykom:

1. KoHunyeckas kaHionsi ¢ NI09POBCKIM HAaKOHEYHUKOM 1 BerbiM KONnaykom NPUMEHSIETCst Kak pe3epBHast Aslst yCTaHOBKM B
NEroYHOI apTepUMN NN «MaHXeTe» NEBOro NpeAcepans.

2. O6pexbTe KaHHoIo B COOTBETCTBUM C pa3MepOM JIErOYHON apTepum NI «MaHXXeTbI» NeBOro npeacepansi.

3. MpuBspknTe (MK NpULLIETE) KAHIOMIO HA MECTE YCTaHOBKU.

4. MopcoeanHUTE HaMOPHYIO NIMHMIO K aT4MKy Yepes Mio3POBCKIA HAKOHEYHIK C GernbIM KonmnaykoM.

Yrunuaaums XVIVO Lung Cannula Set™ no 3aBepLueHumn NpoLieaypbl BbIMOMHAETCA COrMacHoO CTaHAapTHLIM Npasunam
MEeOMLIMHCKOTO YYpeXaeHNs.

Mepb! NpeaocTopoXHOCTH

OTBETCTBEHHOCTb 3a npasuibHOE NPpUMEHeHe U MeTobl NCNONb30BaHUSA HECET nonb3oBarernb. VlHCprKLlVIiI N0 NPUMEHeHUo
COAEPXWT TONbKO PekoMeHAaLmMm Ansi NPoBeAeHNUSA NPoLeaypbl, NPUEMNEMOCTb KOTOPOI NOMb3oBaTeslb OLEHNBAET Ha OCHOBE
COBCTBEHHbIX MEAULIMHCKUX 3HAHWUI 1 OnbITa.

He ncnonb3aoBatb Npu 06HaPYKEHUW 3arpsi3HEHWIA B YNaKOBKE WU MO UCTEYEHUW CPOKA MOAHOCTU.

Vcnonb3oBaTb TONbKO HEBCKPbITbIE U HEMOBPeXAEeHHbIe KOHTeVIHepr.

XVIVO Lung Cannula Set™ npegHasHayveH TonbKo Ans of4HOpa3oBoro npumeHerus u HE NMOONEXWUT NMOBTOPHOMY
NCMONb30OBAHUIO. MoBTOpHOE UCMONbL30BaHKE HE A0MYCKaeTCs 13-3a pucka UHULMPOBAHWS.

Tonbko No NpeanucaHnio Bpada: NpoAaxa AaHHOro N3Aenus pa3peLlaeTcs TONbKO Ha OCHOBaHWUW PacropsKeHns Bpaya.

WHdbopmaLus o cepbE3HbIX MHUMAEHTaX
O6paTtnTe BHUMaHWME, 4TO O No6OM CepbE3HOM MHLIMAEHTE, NPOU3OLLEALLEM B CBSI3U C U3[EenveMm, creayeTt coobLwmnTb
NPOV3BOANTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapctsa-yneHa EC, B KOTOpOM HaxoaWTcs nonb3oBaTtesb U (Unn) NauyeHT.

Cneundmkaumm

CTepunbHOCTb (OKUCh 3TUMNEHa) SAL 10

BaktepunanbHble 9HAOTOKCUHBI [EQ/n3penuve] <20

O6o3HaueHus

CTepunnaoBaHo OKUCHIO
@ P! &] [ata nsrotoBneHuns MeguumHckoe nsgenve

JTUNeHa

nOBTOpHO ncnonb3oBaTb
3anpeLueHo, NoANexXuT
yTvnusauum nocrne

BbIMNOMHEHWS NpoLeaypbl. OauHapHbIi CTEPUIbHBIN
® lMoBTopHOE NCNOMnb3oBaHNe Howep no karanory O Gapbep
XVIVO Lung Cannula Set

He fjonyckaeTcsi u3-3a
0MacHOCTU UHDULIMPOBaHMS.

@ He ucnonbayiiTe usnenve,

Kop naptum d MpoussoauTens
©CI1 ynakoBka noBpex/aeHa.

XVIVO Lung Cannula Set™ ar ett sterilt engangsset avsett for att ansluta isolerade donatorlungor till ett extrakorporealt
perfusionssystem for ex-vivo-utvardering.
Kanylerna &r tillverkade i PVC och medicinsk TPE. Bada dessa material ar FDA klass V|- biokompatibla, DEHP- och latexfria.

Avsedd anvandning

XVIVO Lung Cannula Set™ ar ett sterilt engangsset avsett for att ansluta isolerade donatorlungor till ett extrakorporealt
perfusionssystem for ex-vivo-utvardering.

XVIVO Lung Cannula Set™ ar inte avsett for nagon annan anvandning &n den som anges i avsnittet "Avsedd anvandning”.

Klinisk nytta
XVIVO Lung Cannula Set™ mojliggor saker EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion). EVLP 6kar antalet donatorlungor som finns
tillgangliga for transplantation.

Kontraindikationer
Inga kénda

Forvaringsforhallanden
Foérvaras mellan +10 och 25 °C.

Bruksanvisning
Léas igenom och se till att du forstar alla anvisningar nedan innan du fortsatter. Sakerstéll att aseptisk teknik anvands nar sa
behdvs.

Rak kanyl (1) gult lock:

1. For in den raka kanylen i lungartaren upp till férgreningspunkten.

2. Bind kanylen pa plats med enkelh&ftande bomullstejp tvars dver lungartéren runt kanylens rafflade radie.
3. Anslut tryckledningen till sensorn via luerdnden med gult lock.

Konisk kanyl (1) gront lock:

1. Beskar konen sa att den far plats i vanster formaksmanschettradie.

2. Suturera vanster formaksmanschett runt konen med 4-0 monofilament.
3. Anslut tryckledningen till sensorn via luerdnden med gront lock.

Konkanyl (2) vitt lock:

1. Den konformade kanylen med &nden med vitt luer-lock ska anvandas som en reservkanyl for antingen lungartéren eller
vanster formaksmanschett.

2. Beskar kanylen sa att den passar i antingen lungartaren eller vanster formaksmanschett.

3. Bind (eller suturera) kanylen pa plats.

4. Anslut tryckledningen till sensorn via luerénden med vitt lock.

Bortskaffa XVIVO Lung Cannula Set™ efter ingreppet enligt vardinrattningens rutiner.

Forsiktighetsatgarder

Ansvaret for korrekt anvandning och teknik ligger pa anvandaren. Bruksanvisningen utgér bara ett forslag till forfarandet.
Anvandaren maste utvardera lampligheten i detta férfarande pa grundval av sin medicinska utbildning och erfarenhet.

Anvand inte om tydlig kontaminering forekommer i férpackningen eller om utgangsdatumet passerats.

Anvand endast odppnade och oskadade behallare.

XVIVO Lung Cannula Set™ &r endast avsett fér engangsbruk och FAR INTE ATERANVANDAS. Ateranvéndning &r férbjuden pa
grund av infektionsrisken.

Endast pa foreskrivning — Produkten ar begrénsad till férséljning av eller pa bestélining av en lakare.

Information om allvarliga tillbud
Lagg marke till att alla allvarliga tilloud som har intraffat i samband med apparaten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Specifikationer

Sterilitet (EO) SAL 10
Bakteriellt endotoxin [EU/produkt] <20
Symboler

Steriliserad med hjalp av " . - .
etylenoxid @ Tillverkningsdatum Medicinteknisk produkt

Far inte ateranvandas — ska
kasseras efter anvandning.
XVIVO Lung Cannula Set far Katalognummer
inte ateranvéandas pa grund
av infektionsrisken.

Enkel steril barriar

férpackningen &r skadad Tillverkare

Forsiktighet: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av eller
pa bestalining av en lakare

@ Anvénd inte produkten om Batchnummer

Utgangsdatum Rx Only Importor

Auktoriserad representant i
Schweiz

fer 0B

-c |Foérvaras mellan +10 °C och
qo”cjiﬂzs ° [j:i]

+25°C Se bruksanvisningen

tr: Kullanim Talimatlari

XVIVO Lung Cannula Set™
izole donér akcigerlerin ekstrakorporeal perfiizyon sistemine baglanmasi amaciyla kullanilir

Aciklama

XVIVO Lung Cannula Set™, izole dondr akcigerleri ex-vivo dederlendirme igin ekstrakorporeal bir perfiizyon sistemine baglamak
icin kullanilacak steril, tek kullanimlik bir settir.

Kandller, her ikisi de FDA Sinif VI biyogegimli, DEHP ve lateks icermeyen PVC ve tibbi sinif TPE'den yapilmistir.

Kullanim amaci

XVIVO Lung Cannula Set™, izole dondr akcigerleri ex-vivo degerlendirme igin ekstrakorporeal bir perfiizyon sistemine baglamak
i¢in kullanilmasi amaglanan steril, tek kullanimlik bir settir.

XVIVO Lung Cannula Set™, kullanim amaci béliimiinde belirtilenin diginda herhangi bir kullanim igin uygun degildir.

Klinik Fayda
XVIVO Lung Cannula Set™, giivenli Ex Vivo Akcider Perflizyonu (EVLP) saglar. EVLP, nakil icin kullanilabilecek dondr akciger
sayisini arttirir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur

Saklama kosullari
10-25°C arasindaki sicaklikta saklayiniz.

Kullanim Talimatlari
Devam etmeden 6nce asagdidaki talimatlarin tiimiini okuyun ve anlayin. Gerektiginde aseptik teknigin uygulandigindan emin
olun.

Diiz Kaniil (1) Sari Kapak:

1. Diiz kanili pulmoner arterin igine ¢atallanma noktasina kadar yerlestirin.

2. Kanultn radyal olugu etrafindaki pulmoner arter tzerinden baglanmis tek bir umbilikal bant kullanarak kandilii yerine
baglayin.

3. Basing hattini sari kapakli luer ucu araciliiyla sensére baglayin.

Konik Kaniil (1) Yesil Kapak:

1. Koniyi sol atriyal manset yarigapina sigacak sekilde kesin.

2. 4-0 monofilament kullanarak koni etrafindaki sol atriyal manseti dikin.
3. Basing hattini yesil kapakli luer ucu araciligiyla sensére baglayin.

Konik Kaniil (2) Beyaz Kapak:

1. Beyaz luer kapakli uca sahip koni seklindeki kanl, pulmoner artere veya sol atriyal mansete yedek kandil olarak
kullaniimalidir.

2. Kaniili pulmoner artere veya sol atriyal mansete sigmasi igin uygun sekilde kesin.

3. Kanlilii yerine baglayin (veya dikin).

4. Basing hattini beyaz kapakli luer ucu araciligiyla sensore baglayin.

Prosediirden sonra, XVIVO Lung Cannula Set™'i hastanenin standart rutinlerine gére imha edin.

Onlemler

Dogru kullanim ve teknik sorumlulugu kullaniciya aittir. Kullanim Talimatlari sadece proseddr igin 6neri olarak saglanmis olup
kullanici, bu prosediiriin uygunlugunu kendi tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak degerlendirmelidir.

Ambalajda belirgin kontaminasyon varsa veya son kullanma tarihi gegtiyse kullanmayin.

Yalnizca agilmamis ve hasar gérmemis kaplari kullanin.

XVIVO Lung Cannula Set™ tek kullanimliktir ve TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. Enfeksiyon riski nedeniyle yeniden kullanima
izin veriimez.

Sadece regete ile satilir - Bu cihazin satisi, doktor tarafindan veya doktor karariyla yapilacak sekilde kisitlanmistir.

Ciddi olay bilgileri
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayin reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmesi gerektigini unutmayin.

Teknik 6zellikler

Sterilite (EO) SAL 10°®
Bakteriyel endotoksin [AB/cihaz] <20
Semboller

Tibbi Cihaz

Etilen Oksit kullanilarak &I Uretim Tarihi

sterilize edilmistir

Yeniden kullanmayin,
prosedirden sonra atin.
Enfeksiyon riski nedeniyle,

XVIVO Lung Cannula Katalog numarasi
Set™'in tekrar kullanimina
izin verilmemektedir.

Tek steril bariyer

@ Ambalaj hasarliysa ot Parti kodu

@ E O

Uretici
kullanmayin
Dikkat: Federal ABD yasalari
bu cihazin satigini, doktor
Son kullanma tarihi Rx Only | tarafindan veya doktor Ithalatgi
karariyla yapilacak sekilde
kisitlamigtir
Losrc | +10°C ile +25°C arasindaki Kullanma talimatina PR - -
+10“c/l, o bir sicaklikta saklayiniz DIJ bagvurun E Isvigre'deki yetli temsilci

pt-br: Instrugées de Uso

XVIVO Lung Cannula Set™
Para conexdo de pulmdes de doadores isolados a um sistema de perfusao extracorpérea

Descrigao

O XVIVO Lung Cannula Set™ ¢ um conjunto estéril de uso Unico que deve ser usado para conectar pulmdes de doadores
isolados a um sistema de perfusdo extracorpdrea para avaliagdo ex vivo.

As canulas sao feitas de PVC e TPE de grau médico, ambos biocompativeis com FDA Classe VI, DEHP e sem latex.

Uso pretendido

O XVIVO Lung Cannula Set™ é um conjunto estéril de uso Unico cujo uso deve ser para conectar pulmdes de doadores isolados
a um sistema de perfusdo extracorpérea para avaliagdo ex vivo.

O XVIVO Lung Cannula Set™ n&o se destina a qualquer outro uso que ndo o indicado na se¢éo Uso pretendido.

Beneficio clinico
O XVIVO Lung Cannula Set™ permite a Perfusdo Pulmonar Ex Vivo (PPEV) segura. O PPEV aumenta o nimero de pulmdes
doados disponiveis para transplante.

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida

Condigoes de armazenamento
Armazenar entre 10-25 °C.

Instrucdes de Uso
Leia e entenda todas as instrugdes abaixo antes de prosseguir. Certifique-se de que a técnica asséptica seja realizada quando
necessario.

Canula reta (1) tampa amarela:

1. Coloque a canula reta na artéria pulmonar até o ponto de bifurcagdo.

2. Amarre a canula no lugar usando uma Unica fita umbilical amarrada na artéria pulmonar ao redor do raio sulcado da canula.
3. Conecte a linha de presséo ao sensor por meio da extremidade do luer com tampa amarela.

Canula Cénica (1) tampa verde:

1. Corte o cone para encaixar dentro do raio da abragadeira do atrio esquerdo.

2. Sutura da abragadeira do atrio esquerdo ao redor do cone com monofilamento 4-0.

3. Conecte a linha de presséo ao sensor por meio da extremidade do luer com tampa amarela.

Canula Cénica (2) tampa branca:

1. Acanula em forma de cone com a extremidade branca com tampa de luer deve ser usada como canula de apoio & artéria
pulmonar ou a abragadeira do atrio esquerdo.

2. Corte a canula de acordo com o encaixe na artéria pulmonar ou na abragadeira do atrio esquerdo.

3. Amarre (ou suture) a canula no lugar.

4. Conecte a linha de presséo ao sensor por meio da extremidade do luer com tampa branca.

Descarte o XVIVO Lung Cannula Set™ apds o procedimento de acordo com as rotinas padréo do hospital.

Precaucoes

Aresponsabilidade pelo uso e técnica corretos cabe ao usuario. As Instrugdes de Uso sao fornecidas apenas como uma
sugestdo de procedimento e o usuario deve, com base em sua formagéo e experiéncia médica, avaliar a adequagao deste
procedimento.

N&o utilize se a contaminag&o for evidente na embalagem ou se o prazo de validade tiver expirado.

Use apenas recipientes fechados e ndo danificados.

O XVIVO Lung Cannula Set™ ¢ destinado apenas para uso tnico e NAO DEVE SER REUTILIZADO. A reutilizagao nao é
permitida devido ao risco de infecgéo.

Apenas RX - Avenda deste dispositivo é restrita a médicos ou mediante prescrigdo médica.

Informagoes sobre incidentes graves
Observe que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Especificagoes

Esterilidade (EO) SAL 10

Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20

Simbolos
Esterilizado com ¢xido de N ) " -
etileno &I Data de fabricagéo Dispositivo médico

Nao reutilize, descarte ap6s o
procedimento. A reutilizagdo
do XVIVO Lung Cannula Set Numero de catalogo
nao é permitida devido ao
risco de infecgao.

Barreira esterilizada unica

danificado

Cuidado: A lei federal

dos EUA restringe este
dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica

@ N&o use se o pacote esfiver Cadigo do lote u Fabricante

Data de validade Rx Only Importador

Representante autorizado
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XVIVO Perfusion AB
Entreprendrsstraket 10
SE-431 53 MéIndal

Sweden

E-mail: info@xvivogroup.com
Xvivogroup.com

Europe, Middle East,
Asia, Pacific, Africa
Tel: +46 31 788 2150

Americas
Tel: +1 303 395 9171

Australian sponsor
Emergo Australia
Level 20

Tower II, Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW, 2000
Australia
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