XVIVO Organ Chamber™

en: Instructions for Use

XVIVO Organ Chamber™
Chamber for isolated donor lungs during extracorporeal perfusion.

Description

The XVIVO Organ Chamber™ is a sterile, single-use container intended to be used as a temporary receptacle for isolated donor
lungs in preparation for eventual transplantation into a recipient.

The chamber is made of PETg and the slot enclosures are made of TPE which is a USP class VI biocompatible material free from
phthalate plasticizers, DEHP and latex.

Intended Use

The XVIVO Organ Chamber™ is a sterile, single-use container intended to be used as a temporary receptacle for isolated donor
lungs in preparation for eventual transplantation into a recipient.

The XVIVO Organ Chamber™ is not intended for any other use than that stated in the section Intended use.

Clinical Benefit
XVIVO Organ Chamber™ 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.

For Bilateral (Double) Lung Evaluation:
1. Remove the Chamber from the carton and check that:
a. The sterile cover is intact.
b. The ‘use by’ date has not expired.
2. Pass the Chamber using aseptic technique to a sterile field.
3. Place isolated lungs onto round, base section.
4. Attach any tubing connected to the lungs through connected lid slots.
5. Attach loose lid portion to aseptically seal opening and prevent moisture loss. Pass endotracheal tube through opening cutout
near base.
6. Attach tubing or other container to drain port to catch any residual fluid.
7. Once appropriate tubing connections have been established, proceed with connecting the lungs to the extra corporal
circulation system.
8. Dispose of the Chamber after the procedure according to the hospital’s standard routines.

For Unilateral (Single) Lung Evaluation:
1. Remove the Chamber from the carton and check that:
a. The sterile cover is intact.
b. The ‘use by’ date has not expired.
2. Pass the Chamber using aseptic technique to a sterile field.
3. Place isolated lung onto round, base section.
4. Attach any tubing connected to the lung, including the endotracheal tube through the connected lid slots.
5. Attach loose lid portion to aseptically seal opening and prevent moisture loss.
6. Attach tubing or other container to drain port to catch any residual fluid.
7. Once appropriate tubing connections have been established, proceed with connecting the lung to the extra corporal
circulation system evaluating lung function according to established clinical routines.
8. Dispose of the Chamber after the procedure according to the hospital’s standard routines.

Precautions

The responsibility for correct clinical use and technique rests with the user. The Instructions 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 ‘use by’ date has expired. Use only unopened and undamaged
containers. Maintain aseptic technique when transferring lungs into the XVIVO Organ Chamber™.

The XVIVO Organ Chamber™ is intended for single use only and MUST NOT BE REUSED.

Reuse is not allowed due to risk of infection.

CAUTION - Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. It is authorized by US Federal law to
be used with the XVIVO Perfusion System (XPS™) for flushing and temporary continuous normothermic machine perfusion of
initially unacceptable excised lungs during which time the ex-vivo function of the lungs can be reassessed for transplantation.

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
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bg: UHCcTpyKuum 3a ynotpeba

XVIVO Organ Chamber™
CKamepa 3a usonupax goHopcku 6sn 4po6 no Bpeme Ha ekcTpakopropanHa nepaysusi.

Onucanue

Kamepata XVIVO Organ Chamber™ e cTepuneH KoHTeiiHep 3a efHOKpaTHa ynotpeba, npegHasHaveH Aa ce 3nosnsea kato
BPEMEHEH Cbf 3a U30IMpaH AOHOPCKM 6sin Apo6 npy NoAroToBkaTa My 3a eBeHTyanHa TpaHCnaHTaUms B peLunmueHT.
Kameparta e nspaborena ot PETG, a kopnycuTte Ha cnoTtoBeTe ca oT TPE — 6nocbBmMecTuM MaTepuan ot knac VI Ha
Awmepukatckata apmakonest (USP), koiTo He cbabpxa dranatHu nnactudukatopu, DEHP v natekc.

MpeaHa3HayeHue

Kamepata XVIVO Organ Chamber™ e ctepuneH KoHTeHep 3a eaHokpaTtHa ynotpeba, npefHa3HaveH Aa ce 13nonssa kato
BPEMEHEH Cb[ 3a 130NMpaH AOHOPCKM 65 Apo6 npw NoAroToBkaTa My 3a eBeHTyanHa TpaHCMnaHTaLms B peLynmueHT.

Kamepata XVIVO Organ Chamber™ He e npegHa3HadeHa 3a Apyra ynotpeba, pasnuyHa ot nocoveHarta B pasaena ,[peasuaeHa
ynotpeba*“.

KnuHuyHa nonsa
Kamepara XVIVO Organ Chamber™ noasonsiBa 6e3onacHa ex vivo 6enogpobHa nepgysus (EVLP). EVLP ysenuyasa 6posi Ha
Hanu4yHUTE 3a TpaHCNNaHTaums JoHopcku 6enu apo6ose.

MpoTnBonokasaHus
Hsama nssectHu.

YcnoBwus 3a CbXpaHeHue
[la ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa 10 — 25°C.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba
MpoyeTeTe U ce 3ano3HaiTe 4OGPe C BCUYKM MHCTPYKLIMM NO-A0MY, NPeam Aa NPpoabInkUTE. YBEpETe ce, Ye ce U3nonsea
acenTu4Ha TeXHKKa, korato € HeobxoanMo.

3a aBycTpaHHa (ABOWHA) oueHKa Ha 65 Apo6:
1. U3BapeTe kamepaTa OT kKapTOHeHaTa OMnakoBKa 1 Ce yBepeTe, Ye:
a.CTepunHoTO NoKpUBarno € HENOKLTHATO.
b.CpoKbT Ha roAHOCT HE € U3TeKbI.
2. MopanTe kamepara, KaTo n3nonssare acenTuyHa TEXHWKA, B CTEPUIHO None.
3. MocTaBeTe n3onupaxus 6sn Apob BbPXY Kpbrnara Cekuys Ha ocHoBaTa.
4. MNpwukayeTe BCUYKkM TPBOYM, CBBP3aHK KbM Benuvsi Apob, Npes cBbp3aHUTe CNOTOBE Ha kanaka.
5. MpukayeTe ceOBOAHATa YaCT Ha kanaka, 3a Aa 3aneyarate acenTU4HO OTBOPa U Aa NpeaoTBpaTuTe 3arybara Ha Bnara.
MpekapaiiTe eHpoTpaxeanHara Tpbba Npe3 0TBopa, U3psiaaH Grrn3o 4o ocHoBaTa.
6. MpuikaveTe Tpb6a NN APYT KOHTEHEP KbM APEHaXHWS MOpT, 3a Aa 6bae yNoBeHa ocTaTbyHaTa TeYHOCT.
7. Cnep kato 6bAaT CbagafeHn NoAXoAsLmM TPBOHM BPBb3KY, NPOABbITKETE CbC CBbP3BaHe Ha 6enus Apob kbMm cucTemara 3a
€KCTpaKopnopasHo KpbBOOGPALLEHME.
8. Cnep npoLieaypaTta UsxebpreTe kamepara B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE NpoLeaypu Ha GonHuuara.

3a egHoCTpaHHa (eAWHUYHA) OLeHKa Ha 65n Apo6:
1. VsBapeTe kamepaTa OT KapTOHeHaTa OnakoBKa U1 ce yBepeTe, Ye:
a. CTepunHoTO NOKPUBArNo € HEMOKLTHATO.
b. CpokbT Ha rOAHOCT He € U3TeKbI.
2. MopainTe kameparta, KaTo U3MNon3BaTe acenTnYHa TEXHKKa, B CTEPUITHO Mnorne.
3. MocTaBeTe n3onupaxus 6an Apob BbPXY KpbrnaTa cekuys Ha ocHoBaTa.
4. MNpukayeTe BcuYkM TpBOYM, CBBP3aHK KbM Benust Apob, BKNoYMTENHO eHaoTpaxeanHaTta Tpbba, Npea CBbp3aHUTe CroToBe
Ha Kanaka.
5. MNpukaveTte cBoBoAHaTa YacT Ha Kanaka, 3a [ja 3aneyarate acenT4HO OTBOpa 1 Aa NpeaoTBpaTuTe 3arybaTa Ha enara.
6. Mpukavete Tpbba MNK Apyr KOHTENHEP KbM APEHaXHWS NOPT, 3a Aa 6bAe ynoBeHa ocTaTbyHaTa TEYHOCT.
7. Cneq kato 6bAaT cb3aaaeHy NoaXoAsLLM TPbOHM Bpb3kK1, MPOAbIKETE CbC CBbp3BaHe Ha 6enus apob KbM cucTemata 3a
eKcTpaKoprnopanHo kpbBoobpaLlleHe 1 oLeHsiBaHe Ha (yHKLMOHMpaHeTo Ha 6envs Apob B CLOTBETCTBME C YCTAHOBEHUTE
KIMUHUYHW NpoLieaypy.
8. Cnep npoleaypaTta U3xebpreTe kamepaTa B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapPTHUTE NpoLieaypu Ha GonHuuara.

MpeanasHu mepku

OTroBopHOCTTa 3a NpaBUriHaTa KnHU4Ha ynotpeba v TexHuka ce Hocu oT noTpebutens. MHCTpykuunTe 3a ynotpeba ce
NpefocTaBsiT caMo KaTo NpeanoxeHue 3a npoeypara. [otpebutensT Tpsbea Aa npeLeHu Aanu Tasm npoLieaypa e noaxoasiua
Bb3 OCHOBA Ha CBOsITA MEAMLIMHCKA NOArOTOBKA U OMUT.

He n3nonsearite npogykTa, ako ornakoBkaTa e 3aMbpCeHa UM CPOKbT Ha FOHOCT e U3TeKbI. M3nonasaiite camo

HEeOTBOPEHU 1 HenoBpeaeHN KoHTeNHepu. CnaaBaiiTe acenTuyHa TeXHUKa nNpy TpaHcdepa Ha 6enus apob B kamepata XVIVO
Organ Chamber™.

Kamepata XVIVO Organ Chamber™ e npegHa3sHayeHa camo 3a efHokpatHa ynotpeba n HE TPABBA A CE U3IMON3BA
MOBTOPHO. MNosTopHaTa ynotpeba He e pa3peLLeHa nopaam puck ot MHekums.

BHUMAHMWE - cnopen denepanHoTo 3akoHogatenctso Ha CALL ToBa nagenve e npegHasHadeHo 3a npogaxbta camo ot nekap
1N no nekapcko npeanucaxue. Cropen

denepanHoTo 3akoHogatencteo Ha CALL, To e pa3spelueHo 3a ynotpeba c nepdyanonHata cuctema XVIVO Perfusion System
(XPS™) 3a npoM1BaHe 1 BpeMeHHa HenpekbcHaTa HOPMOTEPMUYHA MaLLWHHA Nepdy3unst Ha MbpPBOHAYaNHO HeNPUeMnuB
u3psisaH 6511 Apo6, kaTo Mo Bpeme Ha To3u nepuoz Moxe Ja 6be HanpaBeHa NpeoLieHka Ha ex Vivo (yHKLMOHpaHeTo Ha 6enus
pob ¢ Lien TpaHcnnaHTaums.

WUHdopmaums 3a cepuo3Hn MHLUMAEHTN
WmaiiTe npenBuz, Ye BCeKU CEPUO3EH MHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3aka C TOBa u3fenve, Tpsbsa Aa 6bae foknaasaH Ha
npon3sBoauTeNna N Ha KOMNETEHTHMA OpraH B AbpXXaBaTta YrieHka, B KOATO ce Hamupat I'IOTpevaTeJ'I;IT nivnn NauneHTbT.
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Nepouzivejte, pokud je na obalu patrna kontaminace nebo pokud uplynulo datum pouzitelnosti. Pouzivejte pouze

neoteviena a neposkozena baleni. Pfi pfenosu plic do komory na organy XVIVO Organ Chamber™ dodrzujte aseptickou techniku.
Komora na organy XVIVO Organ Chamber™ je uréena pouze na jedno pouziti a NESMi SE POUZIT OPAKOVANE. Opakované
pouziti neni dovoleno kvdlli riziku infekce.

UPOZORNENI - Federalni predpisy USA povoluji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze lékaFm nebo na predpis
lékare. Federalni predpisy USA povoluji pouZiti tohoto prostfedku s perfuznim syst¢émem XVIVO Perfusion System (XPS™) pro
proplachovani a do¢asnou kontinualni normotermickou strojovou perfuzi pvodné nepfijatelnych oddélenych plic, béhem které
Ize fungovani plic ex vivo pfehodnotit ve prospéch transplantace.

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

Udaje
Sterilita (EO) SAL 10
Bakterialni endotoxin [EU/prostredek] <20
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da: Brugsanvisning

XVIVO Organ Chamber™
Kammer til isolerede donorlunger under ekstrakorporal perfusion.

Beskrivelse

XVIVO Organ Chamber™ er en steril engangsbeholder beregnet til at blive brugt som en midlertidig beholder til isolerede
donorlunger som forberedelse til endelig transplantation til en modtager.

Kammeret er fremstillet af PETg, og slidserne er fremstillet af TPE, som er et USP-klasse VI biokompatibelt materiale fri for ftalat-
blgdgerere, DEHP og latex.

Tilsigtet anvendelse

XVIVO Organ Chamber™ er en steril engangsbeholder beregnet til at blive brugt som en midlertidig beholder til isolerede
donorlunger som forberedelse til endelig transplantation til en modtager.

XVIVO Organ Chamber™ er ikke beregnet til anden brug end den, der er angivet i afsnittet Tilsigtet anvendelse.

Klinisk fordel
XVIVO Organ Chamber™ muligger sikker ex vivo-lungeperfusion (EVLP). EVLP gger antallet af donorlunger, der er tilgeengelige
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.

Til bilateral (dobbelt) lungeevaluering:
1. Tag kammeret ud af sesken, og kontrollér, at:
a. Den sterile afdeekning er intakt.
b. Sidste anvendelsesdato ikke er udlgbet.
2. Overfgr kammeret til et sterilt felt ved hjeelp af aseptisk teknik.
3. Placer de isolerede lunger pa den runde bundsektion.
4. Fastger eventuelle slanger, der er forbundet il lungerne, gennem tilsluttede lagabninger .
5. Fastger den lgse lagdel for aseptisk at forsegle abningen og forhindre fugttab. Fer endotrakealslangen gennem
abningsudskaeringen naer bunden.
6. Fastger en slange eller anden beholder til draenporten for at opfange eventuel resterende vaeske.
7. Nar der er etableret passende slangeforbindelser, skal du fortseette med at forbinde lungerne med det ekstrakorporale
kredslgbssystem.
8. Bortskaf kammeret efter indgrebet i henhold til hospitalets standardrutiner.

Til ensidig (enkelt) lungeevaluering:
1. Tag kammeret ud af sesken, og kontrollér, at:
a. Den sterile afdaekning er intakt.
b. Sidste anvendelsesdato ikke er udigbet.
2. Overfer kammeret til et sterilt felt ved hjeelp af aseptisk teknik.
3. Placer den isolerede lunge pa den runde bundsektion.
4. Fastger enhver slange, der er forbundet til lungen, inklusive endotrakealslangen, gennem de tilsluttede lagabninger.
5. Fastger den lgse lagdel for aseptisk at forsegle abningen og forhindre fugttab.
6. Fastger en slange eller anden beholder til draenporten for at opfange eventuel resterende vaeske.
7. Nar der er etableret passende slangeforbindelser, skal du nu forbinde lungen med det ekstrakorporale kredslgbssystem og
vurdere lungefunktionen i henhold til etablerede kliniske rutiner.
8. Bortskaf kammeret efter indgrebet i henhold til hospitalets standardrutiner.

Forholdsregler

Brugeren er ansvarlig for korrekt klinisk brug og teknik. Brugsanvisningen er kun et forslag til, hvordan fremgangsmaden skal
vaere. 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. Oprethold aseptisk teknik, nar du overfarer lunger til XVIVO Organ Chamber™.

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

BEMZARK - Ifglge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af eller pa foranledning af en lzege. Den er godkendt i
henhold til amerikansk lovgivning til brug sammen med XVIVO Perfusion System (XPS)™ til skylning og midlertidig kontinuerlig
normoterm maskinperfusion af oprindeligt uacceptable udskarne lunger. | dette tidsrum kan lungernes ex vivo-funktion revurderes
med henblik pa transplantation.

Oplysninger om alvorlige haendelser
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den ansvarlige
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten hgrer til.

Specifikationer

Sterilitet (EO) SAL 10
Bakteriel endotoksin [EU/enhed] <20
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fi: Kayttoohje

XVIVO Organ Chamber™
Kehonulkoisen perfuusion aikana kaytettava, eristetylle keuhkosiirteelle tarkoitettu kammio

Kuvaus

XVIVO Organ Chamber™ on steriili, kertakayttdinen sailio, joka on tarkoitettu valiaikaiseksi astiaksi eristetylle keuhkosiirteelle
valmisteltaessa mahdollista siirtoa vastaanottajalle.

Kammio on valmistettu PETg:sté, ja rakokotelot on valmistettu TPE:sta. TPE on USP-luokan VI mukainen bioyhteensopiva
materiaali, jossa ei ole ftalaattipehmittimia, DEHP:ta eika lateksia.

Kayttotarkoitus

XVIVO Organ Chamber™ on steriili, kertakayttdinen séilid, joka on tarkoitettu valiaikaiseksi astiaksi eristetylle keuhkosiirteelle
valmisteltaessa mahdollista siirtoa vastaanottajalle.

XVIVO Organ Chamber™ -kammiota ei saa kayttaa muihin kuin Kayttétarkoitus-kohdassa mainittuihin tarkoituksiin.

Kliininen hyoty
XVIVO Organ Chamber™ mahdollistaa turvalliset EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion) -toimenpiteet. EVLP lisaa elinsiirtoon
soveltuvien keuhkosiirteiden maaraa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Saéilytysolosuhteet
Sailytyslampétila 10-25 °C.

Kayttoohje
Tutustu kaikkiin alla oleviin ohjeisiin huolellisesti ennen jatkamista. Varmista aseptisen tekniikan kayttdminen tarpeen mukaan.

Bilateraalista (kahden) keuhkon arviointia varten:

1. Poista kammio pakkauksesta ja tarkista seuraavat asiat:
a. Steriili suojus on ehja
b. Viimeinen kayttopaiva ei ole umpeutunut.

2. Siirra kammio steriilin ymparistoon aseptista tekniikkaa kayttaen.

3. Aseta eristetyt keuhkot pydrean pohjaosan paalle.

4. Kiinnita kaikki keuhkoihin liitetyt letkut kannen liitettyjen rakojen kautta.

5. Kiinnita irtonainen kansiosa, jotta aukko on suljettu aseptisesti ja jottei kosteus paase haihtumaan. Vie endotrakeaaliputki

pohjan lahella olevan aukon lapi.

6. Kiinnita letku tai muu sailié tyhjennysporttiin jadnndsnesteen keraamiseksi.

7. Kun asianmukaiset letkuliitdnnat on muodostettu, jatka keuhkojen liittdmista kehonulkoiseen verenkiertojarjestelmaan.

8. Havita kammio toimenpiteen jalkeen sairaalan tavanomaisten rutiinien mukaisesti.

Unilateraalista (yhden) keuhkon arviointia varten:
1. Poista kammio pakkauksesta ja tarkista seuraavat asiat:
a. Steriili suojus on ehja.
b. Viimeinen kayttopaiva ei ole umpeutunut.
2. Siirra kammio steriiliin ymparisto6n aseptista tekniikkaa kayttaen.
3. Aseta eristetty keuhko pydredn pohjaosan paalle.
4. Kiinnita kaikki keuhkoon liitetyt letkut, mukaan lukien endotrakeaaliputki, kannen liitettyjen rakojen kautta.
5. Kiinnita irtonainen kansiosa, jotta aukko on suljettu aseptisesti ja jottei kosteus paase haihtumaan.
6. Kiinnita letku tai muu s&ili6 tyhjennysporttiin jadnndsnesteen keraamiseksi.
7. Kun asianmukaiset letkuliitdnnat on muodostettu, jatka keuhkon liittdmista kehonulkoiseen verenkiertojarjestelmaan ja arvioi
keuhkon toimintaa tavanomaisten kliinisten rutiinien mukaisesti.
8. Havita kammio toimenpiteen jalkeen sairaalan tavanomaisten rutiinien mukaisesti.

Varotoimet

Vastuu oikeasta kliinisesta kaytosta ja tekniikasta on kayttajalla. Kayttdohjeiden tarkoituksena on vain ehdottaa toimenpiteita.
Kayttajan on arvioitava toimenpiteiden soveltuvuus ladketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella.

Al3 kayta tuotetta, jos pakkauksessa ilmenee kontaminaatiota tai jos viimeinen kayttdpaivamaéra on umpeutunut. Kayta vain
avaamattomia ja vaurioitumattomia sailidita. Noudata aseptista tekniikkaa, kun siirrét keuhkoja XVIVO Organ Chamber™
-kammioon.

XVIVO Organ Chamber™ on kertakayttdinen, EIKA SITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleenkayttd on kielletty infektioriskin vuoksi.
VAROITUS - Yhdysvaltain liittovaltion lainsdadéannén mukaan taman laitteen saa myyda tai maarata vain ladkari. Se on
Yhdysvaltain liittovaltion lain nojalla sallittu kaytettavaksi XVIVO Perfusion System (XPS)™ -jarjestelman kanssa aluksi
kelpaamattomien leikattujen keuhkojen huuhteluun ja valiaikaiseen jatkuvaan normotermiseen koneperfuusioon.

Tana aikana keuhkojen ex vivo -toiminta voidaan arvioida uudelleen elinsiirtoa varten.

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

Tekniset tiedot

cs: Navod k pouziti

XVIVO Organ Chamber™
Komora pro uchovavani oddélenych darcovskych plic béhem mimotéIni perfuze.

Popis

Komora na organy XVIVO Organ Chamber™ je jednorazova sterilni nadoba uréena k pouziti jako doc¢asna nadoba na oddélené
darcovské plice béhem pfipravy na pfipadnou transplantaci do téla pfijemce.

Komora je vyrobena z PETg a uzavéry otvorli jsou vyrobeny z TPE, coz je biokompatibilni material tfidy VI dle USP bez
ftalatovych zmékcovadel, DEHP a latexu.

Uréené pouziti

Komora na organy XVIVO Organ Chamber™ je jednorazova sterilni nadoba uréena k pouziti jako do¢asna nadoba na oddélené
darcovské plice béhem pripravy na pfipadnou transplantaci do téla pfijemce.

Komora na organy XVIVO Organ Chamber™ neni uréena k Zadnému jinému pouZiti, nez je uvedeno v ¢asti Urceny Gcel.
Klinicky pfinos

Komora na organy XVIVO Organ Chamber™ umozriuje bezpeénou perfuzi plic ex vivo (EVLP). EVLP zvySuje pocet darcovskych
plic, které jsou k dispozici pro transplantaci.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Podminky skladovani
Skladujte 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 nutné.

Pro oboustranné hodnoceni (obou lalokii) plic:
1. Vyjméte komoru z krabice a zkontrolujte, zda:
a. sterilni kryt je neporuseny.
b. ,datum pouzitelnosti* neuplynulo.
2. Premistéte komoru pomoci aseptické techniky do sterilniho pole.
3. Umistéte oddélené plice na kruhovou zakladni ¢ast.
4. Zapojte vSechny hadicky pfipojené k plicim pfes otvory v pevné ¢asti vika.
5. Pripevnéte volnou ¢ast vika, abyste asepticky utésnili otvor a zabranili ztraté vihkosti. Protahnéte endotrachealni trubici
otvorem v blizkosti zakladni ¢asti.
6. Pripojte hadi¢ku nebo jinou nadobu k vypoustécimu portu pro zachyceni zbytkové tekutiny.
7. Po pripojeni piislusnych hadi¢ek pokracuijte pfipojenim plic k systému mimotélniho obéhu.
8. Po zakroku komoru zlikvidujte v souladu s béZnymi postupy nemocnice.

Pro jednostranné hodnoceni (jednoho laloku) plic:
1. Vyjméte komoru z krabice a zkontrolujte, zda:
a. sterilni kryt je neporuseny.
b. ,datum pouzitelnosti neuplynulo.
2. Premistéte komoru pomoci aseptické techniky do sterilniho pole.
3. Umistéte izolovany plicni lalok na kruhovou zakladni ¢ast.
4. Zapojte vSechny hadicky pfipojené k plicnimu laloku, véetné endotrachedlni trubice, pres otvory v pevné ¢asti vika.
5. Pripevnéte volnou ¢ast vika, abyste asepticky utésnili otvor a zabranili ztraté vihkosti.
6. Pripojte hadi¢ku nebo jinou nadobu k vypoustécimu portu pro zachyceni zbytkové tekutiny.
7. Po pripojeni pfislusnych hadi¢ek pokracujte pfipojenim plicniho laloku k systému mimotélniho obéhu a vyhodnotte funkci
plicniho laloku podle zavedenych klinickych postupu.
8. Po zakroku komoru zlikvidujte v souladu s béZnymi postupy nemocnice.

Bezpecnostni opatieni
Odpovédnost za spravné klinické pouziti a techniku nese uzivatel. Navod k pouziti slouzi pouze jako orientaéni voditko pro volbu
postupu; uzivatel musi vyhodnotit vhodnost daného postupu na zakladé vlastniho |ékafského vycviku a zkuSenosti.

Steriiliys (EO) SAL 10
Bakteeriendotoksiini [EU/laite] <20
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fr: Mode d’emploi

XVIVO Organ Chamber™
Chambre pour poumons de donneurs isolés durant une perfusion extracorporelle.

Description

La chambre a organe XVIVO Organ Chamber™ est un conteneur stérile, a usage unique, congu pour étre un réceptacle
temporaire des greffons pulmonaires isolés en vue d’une éventuelle transplantation chez un receveur.

La chambre est en PET( et les parois des compartiments sont en TPE, un matériau biocompatible selon USP classe VI, sans
plastifiants a base de phtalate, sans DEHP ni latex.

Utilisation prévue

La chambre a organe XVIVO Organ Chamber™ est un conteneur stérile, a usage unique, congu pour étre un réceptacle
temporaire des greffons pulmonaires isolés en vue d’une éventuelle transplantation chez un receveur.

La chambre a organe XVIVO Organ Chamber™ n'est pas congue pour un autre usage que celui mentionné dans la section
Utilisation prévue.

Bénéfices cliniques
La chambre a organe XVIVO Organ Chamber™ permet d’effectuer une 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.

Pour évaluation pulmonaire bilatérale (double):
1. Retirer la chambre du carton et vérifier que :
a. Le couvercle stérile est intact.

b. La date limite d’utilisation n'a pas été dépassée.
2. Suivre des conditions d’asepsie strictes pour placer la chambre sur un champ stérile.
3. Placer les poumons isolés sur la base ronde de la chambre.
4. Fixer toute tubulure ou canule connectée aux poumons au travers des fentes de connexion du couvercle prévues a cet effet.
5. Fixer la partie libre du couvercle hermétiquement de maniere aseptique afin d’empécher toute perte d'humidité. Passer le
tube endotrachéal a travers la découpe située pres de la base.
6. Fixer un tube ou un récipient a la sortie du drain pour recueillir tout fluide résiduel.
7. Une fois les raccords des tubes appropriés en place, procéder au raccordement des poumons au systeme de circulation
extracorporelle.
8. Apres son utilisation, éliminer la chambre conformément aux pratiques en vigueur dans I'hopital.

Pour évaluation pulmonaire unilatérale (simple):
1. Retirer la chambre du carton et vérifier que :
a. Le couvercle stérile est intact.
b. La date limite d'utilisation n'a pas été dépassée.
2. Suivre des conditions d’asepsie strictes pour placer la chambre sur un champ stérile.
3. Placer le poumon isolé sur la base ronde de la chambre.
4. Fixer tout tube ou canule connectée au poumon au travers des fentes de connexion du couvercle.
5. Fixer la partie libre du couvercle hermétiquement de maniere aseptique afin d’empécher toute perte d'humidité.
6. Fixer un tube ou un récipient a la sortie du drain pour recueillir tout fluide résiduel.
7. Une fois les raccords des tubes appropriés en place, connecter le poumon au systéme de circulation extracorporelle et
évaluer la fonction pulmonaire conformément aux pratiques cliniques habituelles.
8. Apres son utilisation, éliminer la chambre conformément aux pratiques en vigueur dans I'hopital.

Précautions

Il incombe a I'utilisateur de garantir une utilisation et des techniques cliniques 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 'emballage est évidente ou si la date de péremption est dépassée. N'utiliser que

des conteneurs non ouverts et intacts. Suivre des conditions d’asepsie strictes lors du transfert des poumons dans la chambre a
organe XVIVO Organ Chamber™.

La chambre & organe XVIVO Organ Chamber™ est congue pour un usage unique et NE DOIT PAS ETRE REUTILISEE. La
réutilisation n’est pas autorisée en raison du risque d’infection.

ATTENTION - La loi fédérale (américaine) limite ce dispositif a la vente par ou sur ordre d'un médecin. Il est

agréé par la loi fédérale américaine pour I'utilisation avec le systéme de perfusion XVIVO Perfusion System (XPS™) pour le
ringage et la perfusion mécanique normothermique continue temporaire de poumons excisés initialement inacceptables, pendant
laquelle la fonction ex-vivo des poumons peut étre réévaluée en vue d’'une transplantation.

Informations sur les incidents graves
Npter 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
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de: Bedienungsanleitung

XVIVO Organ Chamber™
Behalter zur Aufnahme isolierter Spenderlungen wahrend der extrakorporalen Perfusion.

Beschreibung

Der XVIVO Organ Chamber™ ist ein steriler Einmal-Behalter zur voriibergehenden Aufnahme isolierter Spenderlungen in
Vorbereitung auf eine eventuelle Transplantation in einen Empfanger.

Der Behalter besteht aus PETg, und die Einschubgehause bestehen aus TPE, einem biokompatiblen, USP Class VI konformen
Material, das weder phthalathaltige Weichmacher noch DEHP oder Latex enthalt.

BestimmungsgemaRe Verwendung

Der XVIVO Organ Chamber™ ist ein steriler Einmal-Behalter zur voriibergehenden Aufnahme isolierter Spenderlungen in
Vorbereitung auf eine eventuelle Transplantation in einen Empfanger.

Der XVIVO Organ Chamber™ ist ausschlieBlich fiir den unter dem Abschnitt ,,BestimmungsgemafRe Verwendung* beschriebenen
Einsatz bestimmt.

Klinischer Nutzen
Der XVIVO Organ Chamber™ ermdglicht eine sichere ex-vivo Lungenperfusion (EVLP). Eine EVLP erhéht die Anzahl der
Spenderlungen, die fiir eine Transplantation zur Verfligung stehen.

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen bekannt.

Lagerungsbedingungen
Lagerung bei +10 bis 25 °C.

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

Fiir eine bilaterale (doppelte) Lungenevaluation:

1. Nehmen Sie den Behaélter aus der Verpackung und stellen Sie sicher, dass:

a. die sterile Abdeckung unbeschadigt ist.

b. das Haltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

2. Uberfiihren Sie den Behalter mit aseptischen Methoden in ein steriles Feld.

3. Legen Sie die isolierten Lungenfliigel auf den runden Boden.

4. Fiihren Sie ggf. mit den Lungenfliigeln verbundene Schlduche durch die angeschlossenen Deckeleinschiibe.

5. Befestigen Sie den losen Teil der Abdeckung, damit die Offnung aseptisch abgedichtet wird und es nicht zu
Feuchtigkeitsverlust kommt. Flihren Sie den Endotrachealtubus durch die Einschubéffnung am Behalterboden.

6. Setzen Sie die Schlauchleitungen oder einen anderen Behélter zur Aufnahme von Restfllissigkeit am Drainierport an.
7. Sobald die erforderlichen Schlauchverbindungen hergestellt sind, schlieRen Sie die Lungenfligel an das extrakorporale
Zirkulationssystem an.

8. Entsorgen Sie den Behalter nach der Prozedur geman den Standardroutinen lhres Krankenhauses.

Fiir eine unilaterale (einfache) Lungenevaluation:
1. Nehmen Sie den Behalter aus der Verpackung und stellen Sie sicher, dass:

a. die sterile Abdeckung unbeschadigt ist.

b. das Haltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.
2. Uberfiihren Sie den Behalter mit aseptischen Methoden in ein steriles Feld.
3. Legen Sie den isolierten Lungenfliigel auf den runden Boden.
4. Flhren Sie ggf. mit dem Lungenfliigel verbundene Schlduche, einschlieflich des Endotrachealtubus, durch die
angeschlossenen Deckeleinschibe.
5. Befestigen Sie den losen Teil der Abdeckung, damit die Offnung aseptisch abgedichtet wird und es nicht zu
Feuchtigkeitsverlust kommt.
6. Setzen Sie die Schlauchleitungen oder einen anderen Behalter zur Aufnahme von Restfllissigkeit am Drainierport an.
7. Sobald die erforderlichen Schlauchverbindungen hergestellt sind, schlieRen Sie den Lungenfliigel an das extrakorporale
Zirkulationssystem an und evaluieren Sie die Lungenfunktion gemaR den etablierten klinischen Routinen.
8. Entsorgen Sie den Behalter nach der Prozedur gemaR den Standardroutinen lhres Krankenhauses.

VorsichtsmaBnahmen

Die Verantwortung fiir den korrekten klinischen Gebrauch und die richtige Technik liegt beim Anwender. Die
Bedienungsanleitungen sind nur als Verfahrensvorschlag vorgesehen; der Anwender muss die Eignung dieses Verfahrens auf
Basis seiner arztlichen Ausbildung und Erfahrung bewerten.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung offensichtlich kontaminiert oder das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.
Nur verwenden,

wenn der Behélter ungeéffnet und unbeschéadigt ist. Arbeiten Sie beim Transfer einer Lunge in den XVIVO Organ Chamber™ mit
aseptischen Methoden.

Der XVIVO Organ Chamber™ ist fiir den Einmal-Gebrauch bestimmt und DARF NICHT WIEDER VERWENDET WERDEN. Eine
Wiederverwendung ist aufgrund der Infektionsgefahr nicht zulassig.

ACHTUNG - Dieses Produkt darf geméaR US-Bundesgesetz nur von einem Arzt gekauft oder gegen Vorlage eines arztlichen
Rezeptes verkauft werden. Es ist nach US-Bundesrecht zugelassen fiir den Einsatz mit dem XVIVO Perfusion System (XPS™)
zum Spllen und zur temporaren, kontinuierlichen, normothermischen Maschinenperfusion von zunachst nicht akzeptabel
exzidierten Lungen.

Dabei kann die Ex-Vivo-Funktion der Lungen fiir eine Transplantation neu bewertet 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, in dem sich der Anwender und/oder der Patient befindet, gemeldet
werden miissen.

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

XVIVO Organ Chamber™

Kamrék az izolalt donortiidé szamara extrakorporalis perflizié soran.

Leiras

AXVIVO Organ Chamber™ egy steril, egyszer hasznalatos tartaly, amely ideiglenes tartalyként hasznalatos az izolalt donortidék
szamara, a recipiensbe torténd végsd transzplantacio eldkészitésekor.

Akamra PETG-bél, a nyilasok pedig TPE-b6l készlilt, amely ftalat lagyitdszerektdl, DEHP-t6l és latextdl mentes USP VI. osztalya
biokompatibilis anyag.

Rendeltetésszeri hasznalat

AXVIVO Organ Chamber™ egy steril, egyszer hasznalatos tartaly, amely ideiglenes tartalyként hasznalatos az izolalt donortiidék
szamara, a recipiensbe torténé végsé transzplantacio elékészitésekor.

Az XVIVO Organ Chamber™ nem hasznalhat6 a Rendeltetésszerii hasznalat cimii részben meghatarozottaktol eltéré célra.

Klinikai elényok
AXVIVO Organ Chamber™ |ehet6vé teszi a biztonsagos ex vivo tiidéperfuziét (Ex Vivo Lung Perfusion, azaz EVLP). Az EVLP
noveli a transzplantaciora rendelkezésre allé donortiidék szamat.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Tarolasi feltételek
Téarolja 10 és 25 °C koz6tti hdmérsékleten.

Hasznalati utasitas
Atovabblépés el6tt olvassa el és értelmezze az alabbi utasitasokat. Sziikség esetén gondoskodjon az aszeptikus technika
alkalmazasardl.

Kétoldali (kettés) tiidéértékeléshez:
1. Vegye ki a tarolotartalyt a dobozbdl, és bizonyosodjon meg a kovetkez&krol:
a. A steril fedél ép.
b. Afelhasznalhatésagi idé6 még nem jart le.
2. Aszeptikus technikaval helyezze at a tarolotartalyt steril teriiletre.
3. Helyezze az izolalt tidé6t a kerek tarolétalcara.
4. Csatlakoztassa a tlid6hoz csatlakozé cséveket a csatlakoztatott fedélnyilasokon keresztiil.
5. Rogzitse a laza fedélrészt, igy aszeptikusan lezarva a nyilast és megakadalyozva a nedvességvesztést. Vezesse at az
endotrachedlis csovet a taroldtalca kdzelében 1évé nyilason keresztiil.
6. Csatlakoztassa a csOveket vagy egyéb tartalyt a lefolyonyilashoz, hogy felfogja a maradék folyadékot.
7. Amegfelel6 csbcsatlakozasok létrehozasat kdvetden csatlakoztassa a tiid6t az extrakorporalis keringési rendszerhez.
8. Az eljaras utan a tarolétartalyt a szokasos kérhazi szabvanyoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Egyoldali (egyetlen) tiid6értékeléshez :
1. Vegye ki a tarolétartalyt a dobozbdl, és bizonyosodjon meg a kovetkezkrol:
a. A steril fedél ép.
b. Afelhasznalhatosagi idé még nem jart le.
2. Aszeptikus technikaval helyezze at a taroldtartalyt steril terliletre.
3. Helyezze az izolalt tidét a kerek tarolétalcara.
4. Csatlakoztassa a tiid6hoz csatlakozé cséveket — az endotrachedlis csovet is beleértve — a csatlakoztatott fedélnyilasokon
keresztiil.
5. Rogzitse a laza fedélrészt, igy aszeptikusan lezarva a nyilast és megakadalyozva a nedvességvesztést.
6. Csatlakoztassa a csoveket vagy egyéb tartalyt a lefolydnyilashoz, hogy felfogja a maradék folyadékot.
7. Amegfeleld csécsatlakozasok létrehozasat kovetden csatlakoztassa a tidét az extrakorporalis keringési rendszerhez, a
bevett klinikai gyakorlatnak megfeleléen értékelve a tlidéfunkciot.
8. Az eljaras utan a tarolotartalyt a szokasos korhazi szabvanyoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Ovintézkedések

Ahelyes klinikai hasznalatért és technikaért a felhasznald felel6s. A hasznalati utasitas csupan eljarasi javaslatként szolgal, a
felhasznalénak maganak kell orvosi el6képzettsége és tapasztalata alapjan értékelnie az eljaras megfeleléségét.

Ne hasznalja, ha a csomagolason szennyezdédés talalhato, vagy ha a felhasznalhatosagi idd lejart. Csak

bontatlan és sértetlen taroldtartalyt hasznaljon. Tartsa fenn az aszeptikus technikat a tlidé XVIVO Organ Chamber™ eszkozbe
valé helyezése soran.

Az XVIVO Organ Chamber™ egyszer hasznalatos, és NEM HASZNALHATO FEL UJRA. Az Ujrafelhasznalas fertézés kockazata
miatt nem megengedett.

FIGYELEM — Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag orvos altal, vagy orvosi
rendelvényre értékesithets. Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei engedélyezik az eredetileg elfogadhatatlan kimetszetett
tlid6 oblitésére és ideiglenes, folyamatos normotermikus gépi perfuzidjara szolgalé XVIVO Perfusion System (XPS™)
rendszerrel valé egylttes hasznalatat, mialatt a tlid6 ex vivo funkcidja Ujraértékelhetd transzplantacié céljabol.

A sulyos eseményekkel kapcsolatos informaciok
Felhivjuk figyelmét arra, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és
a felhasznald/beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Miiszaki adatok

Sterilitas (EO) SAL 10°
Bakterialis endotoxin [EU/eszkoz] <20

Szimbélumok

[sTERILEEQ| | Etilén-oxiddal sterilizalva Katalogusszam Egyszeres steril gatrendszer
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it: Istruzioni per 'uso

XVIVO Organ Chamber™
Camera per polmoni di donatori isolati durante la perfusione extracorporea.

Descrizione

XVIVO Organ Chamber™ & un contenitore sterile e monouso destinato a essere utilizzato come contenitore temporaneo per
polmoni isolati di donatori in preparazione di un eventuale trapianto in un ricevente.

Il contenitore & realizzato in PETg e gli alloggiamenti delle fessure sono in TPE, un materiale biocompatibile di classe VI USP
privo di plastificanti ftalati, DEHP e lattice.

Uso previsto

XVIVO Organ Chamber™ e un contenitore sterile e monouso destinato a essere utilizzato come contenitore temporaneo per
polmoni isolati di donatori in preparazione di un eventuale trapianto in un ricevente.

Il dispositivo XVIVO Organ Chamber™ non & destinato a un uso diverso da quello indicato nella sezione “Uso previsto”.

Vantaggio clinico
XVIVO Organ Chamber™ 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 I'esecuzione di tecniche asettiche.

Per la valutazione dei polmoni bilaterali (doppi):
1. Estrarre il contenitore dalla confezione e verificare che:
a. La copertura sterile sia intatta.
b. La data di scadenza non sia superata.
2. Passare il contenitore con tecnica asettica in un campo sterile.
3. Posizionare i polmoni isolati su una sezione di base rotonda.
4. Collegare i tubi collegati ai polmoni attraverso le fessure del coperchio.
5. Fissare la parte di coperchio allentata per sigillare asetticamente I'apertura e prevenire la perdita di umidita. Far passare il
tubo endotracheale attraverso I'apertura vicino alla base.
6. Collegare un tubo o un altro contenitore alla porta di drenaggio per raccogliere il liquido residuo.
7. Una volta stabiliti i collegamenti appropriati dei tubi, procedere al collegamento dei polmoni al sistema di circolazione
extracorporea.
8. Dopo la procedura, smaltire il contenitore secondo le procedure standard dell’'ospedale.

Per la valutazione unilaterale (singola) del polmone:
1. Estrarre il contenitore dalla confezione e verificare che:
a. La copertura sterile sia intatta.
b. La data di scadenza non sia superata.
2. Passare il contenitore con tecnica asettica in un campo sterile.
3. Posizionare il polmone isolato su una sezione di base rotonda.
4. Collegare tutti i tubi collegati al polmone, compreso il tubo endotracheale, attraverso le fessure della copertura.
5. Fissare la parte di coperchio allentata per sigillare asetticamente I'apertura e prevenire la perdita di umidita.
6. Collegare un tubo o un altro contenitore alla porta di drenaggio per raccogliere il liquido residuo.
7. Una volta stabiliti i collegamenti appropriati dei tubi, procedere al collegamento del polmone al sistema di circolazione
extracorporea valutando la funzione polmonare secondo le routine cliniche stabilite.
8. Dopo la procedura, smaltire il contenitore secondo le procedure standard dell'ospedale.

Precauzioni

L'utilizzatore & responsabile della tecnica e dell’'uso clinico corretti del prodotto. Le istruzioni per I'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 e passata. Utilizzare solo
contenitori sigillati e non danneggiati. Durante il trasferimento dei polmoni nel contenitore XVIVO Organ Chamber™, utilizzare
tecniche asettiche.

1l dispositivo XVIVO Organ Chamber™ & monouso e NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO. Il riutilizzo non & consentito a causa del
rischio di infezioni.

ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi consentono la vendita di questo dispositivo solo ai medici o a fronte di prescrizione
medica. La legge statunitense permette di utilizzarlo con XVIVO Perfusion System (XPS™) per il lavaggio e la perfusione
temporanea normotermica continua a macchina di polmoni espiantati e inizialmente considerati inaccettabili per un periodo
durante il quale la funzione ex-vivo dei polmoni pud essere riesaminata per il trapianto.

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

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

Simboli

Sterilizzato con ossido di
etilene

Non riutilizzare. Smaltire
dopo la procedura. Il riutilizzo
del dispositivo XVIVO Organ
Chamber™ non & consentito
a causa del rischio di
infezione.

Non utilizzare se la

@ protezione sterile o I
la confezione sono

Sistema a doppia barriera

Numero di catalogo .
singola

Lot Codice di lotto Importatore

Fabbricante Rappresentante autorizzato
in Svizzera

danneggiate.
Data di scadenza

Limiti di temperatura:
Jiﬂgsac Conservare a una

+10°C, temperatura compresa tra

+10°Ce+25°C

Conservare in un luogo

Dispositivo medico asciutto

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

Tenere lontano dalla luce
solare

[E Consultare le istruzioni per

&I Data di fabbricazione ,
'uso

Iv: Lieto$anas instrukcija

XVIVO Organ Chamber™
Kamera atdalitam donora plausam ekstrakorporalas perfizijas laika.

Apraksts

XVIVO Organ Chamber™ ir sterils, vienreizlietojams konteiners, ko paredzéts izmantot ka pagaidu trauku atdalitam donora
plausam, gatavojoties iesp&jamai transplantacijai recipientam.

Kamera ir izgatavota no PETg, un spraugu korpusi ir izgatavoti no TPE, kas ir USP VI klases biologiski saderigs materials bez
ftalatu plastifikatoriem, DEHP un lateksa.

Paredzétais lietojums

XVIVO Organ Chamber™ ir sterils, vienreizlietojams konteiners, ko paredzéts izmantot ka pagaidu trauku atdalitam donora
plausam, gatavojoties iesp&jamai transplantacijai recipientam.

XVIVO Organ Chamber™ ir paredzéta lietoSanai tikai tada veida, kads noradits sadala “Paredzétais lietojums”.

Kliniskais ieguvums
XVIVO Organ Chamber™ |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 Iidz 25 °C.

LietoSanas instrukcija
Pirms turpinat, izlasiet un izprotiet visus turpmakos noradijumus. NepiecieSamibas gadijuma jaizmanto aseptiska metode.

Divpuséjai (dubultai) plausu novértésanai:
1. Iznemiet kameru no karbas un parbaudiet, vai:
a. Sterilais vaks ir neskarts.
b. "Izlietot Iidz" datums nav beidzies.
2. Kameru ar aseptiskas metodes palidzibu nogadajiet sterila lauka.
3. Novietojiet atdalitas plausas uz pamatnes apla.
4. Pievienojiet jebkuru cauruli, kas savienota ar plausam, izmantojot savienota vaka spraugas.
5. Piestipriniet valigo vaka dalu, lai aseptiski noslégtu atveri un novérstu mitruma zudumu. levietojiet endotraheélo cauruli caur
atveres izgriezumu pie pamatnes.
6. Pievienojiet cauruli vai citu tvertni izvades atverei, lai savaktu atlikuso skidrumu.
7. Kad ir izveidoti atbilstosi caurulu savienojumi, turpiniet plausu savieno$anu ar ekstrakorporalas cirkulacijas sistému.
8. Péc procediras likvidéjiet kameru saskana ar slimnicas standarta kartibu.

Vienpuséjai (vienas) plausas novértésanai:
1. Iznemiet kameru no karbas un parbaudiet, vai:
a. Sterilais vaks ir neskarts.
b. "Izlietot "dz" datums nav beidzies.
2. Kameru ar aseptiskas metodes palidzibu nogadajiet sterila lauka.
3. Novietojiet izolétu plausu uz pamatnes apla.
4. Caur pievienotajam vaka spraugam piestipriniet jebkuru cauruli, kas savienota ar plausam, ieskaitot endotrahealo cauruli.
5. Piestipriniet valigo vaka dalu, lai aseptiski noslégtu atveri un novérstu mitruma zudumu.
6. Pievienojiet cauruli vai citu tvertni izvades atverei, lai savaktu atliku$o Skidrumu.
7. Kad ir izveidoti atbilstosi cauru|u savienojumi, savienojiet plausu ar ekstrakorporalo cirkulacijas sistému, novértgjot plausas
darbtbu saskana ar noteiktajam kiTniskajam procedaram.
8. Péc procediras likvidgjiet kameru saskana ar slimnicas standarta kartibu.

Piesardzibas pasakumi

Lietotajs ir atbildigs par pareizu klinisko metozZu izmantoSanu. LietoSanas instrukcija ir paredzéta tikai ka ieteikums; lietotajam ir
jaizverté 8is procediras piemérotiba, balstoties uz savu medicinisko izglitibu un pieredzi.

Neizmantot, ja iepakojuma ir redzams piesarnojums vai ja ir beidzies deriguma termin$. Izmantot tikai

neatvértus un nebojatus iepakojumus. Lietojiet aseptisku metodi, lai parvietotu plausas uz XVIVO Organ Chamber™.

XVIVO Organ Chamber™ ir paredzéta tikai vienreizégjai lieto$anai, un to NEDRIKST IZMANTOT ATKARTOTI. Atkartota
izmanto$ana nav atlauta infekcijas riska dé|.

ASV federalajos likumos noteikts, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma. To saskana ar ASV federalajiem
likumiem ir atlauts izmantot kopa ar XVIVO Perfusion System (XPS™) sakotn&ji nepienemtu izgrieztu plausu skalo$anai

un pagaidu nepartrauktai normotermiskai automatiskai perfuzijai $aja laika plausu ex vivo funkciju var atkartoti novértét
transplantacijas mérkiem.

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 registrétstas lietotajs un/vai pacients.

Specifikacijas
SAL 10

Baktériju endotoksini [endotoksTna vienibas/ierice] <20

Sterilitates nodrosinasanas limenis (EO)

Simboli

Sterilizéts ar etilénoksidu Vller]as sterilas barjeras
sistéma
Nelietot atkartoti, likvidet

péc procedaras. XVIVO

Kataloga numurs

vai iepakojums.

Deriguma beigu datums

® Organ Chamber™ atkartota Lot Partijas kods Importétajs
izmanto$ana nav atlauta
infekcijas riska dé|.
Nelietot, ja ir bojata
@ izstradajuma sterila barjera d Razotajs Pilnvarotais parstavis Sveicé

Mediciniska ierice Sargat no mitruma
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It: Naudojimo instrukcijos

XVIVO Organ Chamber™
Kamera izoliuotiems donoro plauc¢iams ekstrakorporalinés perfuzijos metu.

Aprasas

LXVIVO Organ Chamber™* yra sterili vienkartiné talpykla, skirta naudoti kaip laiking indg izoliuotiems donoro plau¢iams,
ruoSiantis juos persodinti recipientui.

Kamera pagaminta i§ PETg plastiko, o angy korpusai pagaminti i§ TPE, kuris yra USP VI klasés biologi$kai suderinama medziaga
be ftalatiniy plastifikatoriy, DEHP ir latekso.

Numatytoji paskirtis

,XVIVO Organ Chamber™* yra sterili vienkartiné talpykla, skirta naudoti kaip laiking indg izoliuotiems donoro plauciams,
ruoSiantis juos persodinti recipientui.

,XVIVO Organ Chamber™*“ néra skirta jokiam kitam naudojimui, iSskyrus ta, kuris nurodytas skyriuje ,Numatytoji paskirtis*.

Klinikiné nauda
XVIVO Organ Chamber* uztikrina saugig ex vivo plauciy perfuzijg (EVLP). EVLP padidina persodinimui skirty donory plauciy skaiciy.

Kontraindikacijos
Nezinoma.

Laikymo salygos
Laikyti 10-25 °C temperatiroje.

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

Abiejy pusiy (abiejy) plauciy jvertinimui:
1. 18imkite kamerg i$ kartoninés dézés ir patikrinkite.
a. Sterilus gaubtas neturi biti pazeistas.
b. ,Galioja iki“ data turi bati galiojanti.
2. Laikantis aseptikos reikalavimy, padékite kamera j sterilig vieta.
3. Padékite izoliuotus plaucius ant apvalios pagrindo dalies.
4. Pritvirtinkite vamzdelius, prijungtus prie plauciy per dang¢io angas.
5. Pritvirtinkite laisvg danggio dalj, kad aseptiskai uzsandarintuméte anga ir iSvengtuméte drégmés praradimo. Perkiskite
endotrachéjinj vamzdelj per anga, iSpjautg netoli pagrindo.
6. Prie drenazo angos pritvirtinkite vamzdelj ar kitg talpykla, kad bity galima surinkti likusj skystj.
7. Tinkamai sujunge vamzdelius, prijunkite plaucius prie ekstrakorporalinés cirkuliacinés sistemos.
8. Po procediros kamerg utilizuokite pagal jprastg ligoninés tvarka.

Vienos pusés (vieno) plaucio jvertinimui:
1. ISimkite kamerg i$ kartoninés dézés ir patikrinkite.
a. Sterilus gaubtas neturi bati pazeistas.
b. ,Galioja iki“ data turi bati galiojanti.
2. Laikantis aseptikos reikalavimy, padékite kamera j sterilig vietg.
3. Padékite izoliuotg plautj ant apvalios pagrindo dalies.
4. Pritvirtinkite vamzdelius, prijungtus prie plaucio, jskaitant endotrachéjinj vamzdelj per prijungtas dangcio angas.
5. Pritvirtinkite laisvg danggcio dalj, kad aseptiskai uzsandarintuméte angg ir iSvengtuméte drégmés praradimo.
6. Prie drenazo angos pritvirtinkite vamzdelj ar kitg talpyklg, kad baty galima surinkti likusj skystj.
7. Tinkamai sujunge vamzdelius, prijunkite plautj prie ekstrakorporalinés cirkuliacinés sistemos ir jvertinkite plaucio funkcijg
pagal nustatytg kliniking tvarka.
8. Po procediros kamerg utilizuokite pagal jprastg ligoninés tvarka.

Atsargumo priemonés

Atsakomybé uz tinkama klinikinj naudojima ir metoda tenka naudotojui. Naudojimo instrukcijos pateikiamos tik kaip procediros
pasitlymas; naudotojas, remdamasis savo medicininiu pasirengimu ir patirtimi, turi jvertinti Sios procedaros tinkamuma.
Nenaudokite, jei pakuoté yra uztersta arba jei pasibaiges galiojimo laikas. Naudokite tik

neatidarytas ir nepazeistas talpyklas. Laikykités aseptikos, kai plauciai perkeliami j ,XVIVO Organ Chamber™*,

,XVIVO Organ Chamber™* skirta tik vienkartiniam naudojimui; jos NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. Pakartotinis
naudojimas neleistinas dél infekcijos rizikos.



|SPEJIMAS - Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba gydytojo nurodymu. Jj pagal

JAV federalinius jstatymus leidZiama naudoti su ,XVIVO Perfusion System* (XPS™) pirminiu vertinimu nepriimtiny iSpjauty
plauciy praplovimui ir laikinai tgstinei normoterminei masininei perfuzijai, kurios metu plauciy ex vivo funkcija gali bati i$ naujo
jvertinta dél persodinimo.

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

Specifikacijos

Sterilumas (EO) SAL 10°®
Bakterinis endotoksinas [ES/ prietaisas] <20
Simboliai
Sterilizuota etileno oksidu Katalogo numeris O \s/ilsetzg::o sterilaus barjero
Nenaudokite pakartotinai,
po procedaros utilizuokite.
M
® XVIVO Qfgan Chémber Partijos kodas @ Importuotojas
pakartotinis naudojimas
neleidZziamas dél infekcijos
rizikos.
Nenaudokite, jei pazeistas . .
@ produkto sterilizavimo d Gamintojas jsg;\?:zga\r?g:tstovas
barjeras arba jo pakuoté. 1ol
g Galiojimo data Medicinos prietaisas f Laikyti sausoje vietoje

Démesio: Pagal federalinius
jstatymus (JAV) §j prietaisg
gali parduoti tik gydytojas
arba gydytojo nurodymu.

| Temperataros ribojimas:
vocf ¢ |Laikyti +10 °C — +25 °C
temperatiroje

2
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Zr. naudojimo instrukcijas

no: Bruksanvisning

XVIVO Organ Chamber™
Kammer for isolerte donorlunger under ekstrakorporeal perfusjon.

Beskrivelse

XVIVO Organ Chamber™ er et sterilt kammer til engangsbruk, designet for & brukes som en midlertidig beholder for isolerte
donorlunger i forberedelse til senere transplantasjon til en mottaker.

Kammeret er laget av PETg, og sporinnkapslingene er laget av TPE, som er et biokompatibelt materiale i henhold til USP klasse
VlI-standarden. Det er fritt for plastmyknere ftalater, DEHP og latex.

Tiltenkt bruk

XVIVO Organ Chamber™ er et sterilt kammer til engangsbruk, designet for a brukes som en midlertidig beholder for isolerte
donorlunger i forberedelse til senere transplantasjon til en mottaker.

XVIVO Organ Chamber™ er ikke beregnet for annen bruk enn det som er oppgitt under «Tiltenkt formal».

Klinisk nytteverdi
XVIVO Organ Chamber™ 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.

For evaluering av bilateral (dobbel) lunge:
1. Ta kammeret ut av esken og kontroller at:
a. Det sterile dekselet er intakt.
b. «Best fgr»-datoen er ikke utlgpt.
2. Overfgr kammeret ved hjelp av aseptisk teknikk til et sterilt felt.
3. Plasser isolerte lunger pa den runde baseseksjonen.
4. Fest eventuelle slanger som er koblet til lungene, gjennom tilkoblede spor i lokket.
5. Fest den Igse lokkdelen for aseptisk a forsegle apningen og forhindre fuktighetstap. Fer endotrakealslangen gjennom
apningen i nzerheten av basen.
6. Fest slangen eller annen beholder til avizpsporten for & fange opp eventuell gjenvaerende vaeske.
7. Nar passende slangekoblinger er etablert, fortsett med & koble lungene til det ekstrakorporale sirkulasjonssystemet.
8. Kasser kammeret etter prosedyren, i henhold til sykehusets faste rutiner.

For evaluering av unilateral (enkel) lunge:
1. Ta kammeret ut av esken og kontroller at:
a. Det sterile dekselet er intakt.
b. «Best fgr»-datoen er ikke utlgpt.
2. Overfgr kammeret ved hjelp av aseptisk teknikk til et sterilt felt.
3. Plasser den isolerte lungen pa den runde baseseksjonen.
4. Fest eventuelle slanger som er koblet til lungene, inkludert endotrakealslangen, gjennom de tilkoblede sporene i lokket.
5. Fest den lgse lokkdelen for aseptisk a forsegle apningen og forhindre fuktighetstap.
6. Fest slangen eller annen beholder til aviepsporten for & fange opp eventuell gjenveerende vaeske.
7. Nar passende slangekoblinger er etablert, fortsett med a koble lungene til det ekstrakorporale sirkulasjonssystemet og
evaluere lungefunksjonen i henhold til etablerte kliniske rutiner.
8. Kasser kammeret etter prosedyren, i henhold til sykehusets faste rutiner.

Forholdsregler

Korrekt klinisk 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.

Ikke bruk dersom det er tydelig forurensning i emballasjen eller hvis «bruk fer»-datoen har utlept. Bruk bare

uapnede og uskadde beholdere. Oppretthold aseptisk teknikk nar du overfarer lungene til the XVIVO Organ Chamber™.

XVIVO Organ Chamber™ er kun ment for engangsbruk og méa IKKE BRUKES PA NYTT. Gjenbruk er ikke tillatt pa grunn av
infeksjonsrisiko.

ADVARSEL - Federal (amerikansk) lov tillater kun at dette utstyret selges pa resept fra lege. Det er autorisert i henhold til
amerikansk faderal lov til & bli brukt med XVIVO Perfusion System (XPS™!) for skylling og midlertidig kontinuerlig normotermisk
maskinperfusjon av opprinnelig uegnede eksiserte lunger, der lungefunksjonen ex-vivo kan vurderes pa nytt for transplantasjon.

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°
Bakteriell endotoksin [EU/enhet] <20

Symboler

Sterilisert med etylenoksid -

Katalognummer Enkelt sterilt barrieresystem

Skal ikke gjenbrukes;
kasseres etter prosedyren.

eller emb ) er brutt.

Holdes tarr

® Gjenbruk av XVIVO Organ Partikode Importer

Chamber™ er ikke tillatt pa

grunn av infeksjonsrisikoen.

Skal ikke brukes hvis Autorisert representant i
@ produktets stgrlle barriere d Produsent E Sveits

)
Brukes innen

Medisinsk utstyr 1‘

Forsiktig: Amerikanske

Temperaturbegrensning: foderale lover tillater kun

+25°C

+10°C, szzellza;i%ved mellom +10| Rx Only at dette utstyret selges pa FAN Holdes borte fra sollys

resept fra lege.

Les bruksanvisningen

&, Produksjonsdato [E]

pl: Instrukcja uzycia

XVIVO Organ Chamber™
Komora dla izolowanych ptuc dawcy podczas perfuzji pozaustrojowej.

Opis

XVIVO Organ Chamber™ jest sterylnym, jednorazowym pojemnikiem przeznaczonym do stosowania jako tymczasowy pojemnik
na wyizolowane ptuca dawcy w ramach przygotowan do ewentualnego przeszczepu u biorcy.

Komora jest wykonana z PETg, a obudowy szczelinowe — z TPE, ktdry jest biozgodnym materiatem klasy VI w rozumieniu
Farmakopei Stanéw Zjednoczonych, tj. niezawierajgcym plastyfikatoréw (ftalanéw), takich jak DEHP i lateks.

Przeznaczenie

XVIVO Organ Chamber™ jest sterylnym, jednorazowym pojemnikiem przeznaczonym do stosowania jako tymczasowy pojemnik
na wyizolowane ptuca dawcy w ramach przygotowan do ewentualnego przeszczepu u biorcy.

XVIVO Organ Chamber™ nie jest przeznaczony do uzytku innego niz wskazany w czesci ,Przeznaczenie”.

Korzysci kliniczne
XVIVO Organ Chamber™ 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 10-25 °C.

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

Do obustronnej (podwdjnej) oceny ptuc:
1. Wyjag¢ komore z kartonu i sprawdzi¢, czy:
a. Sterylna pokrywa jest nienaruszona.
b. Data przydatnosci do spozycia nie uptyneta.
2. Przetozy¢ komore przy uzyciu techniki aseptycznej do sterylnego pola.
3. Umiesci¢ wyizolowane ptuca na okragtej sekcji podstawy.
4. Podtaczy¢ wszelkie przewody podtaczone do ptuc przez otwory w pokrywie.
5. Zamocowac luzng czgs$¢ pokrywy, aby aseptycznie uszczelni¢ otwdr i zapobiec utracie wilgoci. Przetozy¢ rurke dotchawicza
przez otwor wycigty w poblizu podstawy.
6. Podtaczy¢ rurke lub inny pojemnik do portu spustowego, aby zebra¢ resztki ptynu.
7. Po ustanowieniu odpowiednich potgczen rurowych nalezy przystapi¢ do podtgczania ptuc do uktadu krazenia
pozaustrojowego.
8. Nalezy zutylizowa¢ komore po zabiegu zgodnie ze standardowymi procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Do jednostronnej (pojedynczej) oceny ptuc:
1. Wyja¢ komore z kartonu i sprawdzic¢, czy:
a. Sterylna pokrywa jest nienaruszona.
b. Data przydatnosci do spozycia nie uptyneta.
2. Przetozy¢ komore przy uzyciu techniki aseptycznej do sterylnego pola.
3. Umiesci¢ wyizolowane ptuca na okragtej sekcji podstawy.
4. Podtgczy¢ wszelkie przewody podtgczone do ptuc, w tym rurke dotchawicza, przez otwory w pokrywie.
5. Zamocowac luzng cze$¢ pokrywy, aby aseptycznie uszczelni¢ otwér i zapobiec utracie wilgoci.
6. Podtgczy¢ rurke lub inny pojemnik do portu spustowego, aby zebra¢ resztki ptynu.
7. Po ustanowieniu odpowiednich potgczen rurowych nalezy przystagpi¢ do poditgczania ptuc do uktadu krazenia
pozaustrojowego, oceniajgc wydolno$¢ ptuc zgodnie z ustalonymi procedurami klinicznymi.
8. Nalezy zutylizowa¢ komore po zabiegu zgodnie ze standardowymi procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Srodki ostroznosci

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowe uzycie kliniczne i zastosowanie wiasciwych technik spoczywa na uzytkowniku. Instrukcje
uzytkowania majg za zadanie jedynie przedstawic¢ sugerowany przebieg zabiegu; przydatno$c¢ 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. Podczas przenoszenia ptuc do komory XVIVO Organ Chamber™ nalezy zachowac
aseptyczng technike.

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

UWAGA — Prawo federalne Standw Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do sprzedazy przez lekarza lub z jego
zalecenia. Jest dopuszczony przez amerykariskie prawo federalne do stosowania z systemem perfuzyjnym XVIVO (XPS™)
do ptukania i tymczasowej ciggtej normotermicznej perfuzji maszynowej poczatkowo niedopuszczalnych wycietych ptuc w tym
czasie mozna ponownie oceni¢ czynno$c¢ ptuc ex vivo pod kagtem transplantaciji.

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

Sterylnos¢ (EO) SAL 10
Endotoksyna bakteryjna [UE/urzadzenie] <20

Symbole
Wysterylizowano tlenkiem Numer katalogow O System pojedynczej bariery

etylenu gowy sterylnej
Do uzytku jednorazowego;
po zabiegu zutylizowac.
Ponowne wykorzystanie " @

® XVIVO Organ Chamber™ nie Kod pari Importer
jest dozwolone ze wzgledu na
ryzyko infekgiji.
Zaniecha¢ uzycia w razie
naruszenia przegrody Autoryzowany przedstawiciel

@ sterylnej produktu lub jego “ Producent w Szwajcarii
opakowania.

g Termin przydatnosci Urzagdzenie medyczne Utrzymywac w suchosci

Uwaga: Prawo federalne

Ograniczenie temperatury: Stanéw Zjednoczonych
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pt: Instrugoes de utilizagdo

XVIVO Organ Chamber™
Camara para pulmdes isolados de doadores durante a perfus&o extracorporal.

Descrigao

AXVIVO Organ Chamber™ é um recipiente estéril de utilizagao unica destinado a ser utilizado como um recetaculo temporario
para pulmdes isolados de doadores em preparagédo para ser eventualmente transplantados para um recipiente.

A camara é feita de filamentos PETG e os compartimentos séo feitos de TPE, que € um material biocompativel de classe VI da
USP, isento de plastificantes de ftalatos, DEHP e latex.

Utilizagao prevista

AXVIVO Organ Chamber™ é um recipiente estéril de utilizagdo Unica destinado a ser utilizado como um recetéaculo temporario
para pulmdes isolados de doadores em preparagdo para ser eventualmente transplantados para um recipiente.

AXVIVO Organ Chamber™ nao se destina a qualquer outra utilizagdo que nao a indicada na secgéo Utilizagao prevista.

Beneficio clinico
AXVIVO Organ Chamber™ permite uma perfusdo pulmonar ex vivo (PPEV) segura. A PPEV aumenta o nimero de pulmdes
disponiveis de doadores para transplante.

Contraindicagées
N&o sdo conhecidas.

Condigdes de armazenamento
Armazenar entre 10 e 25 °C.

Instrugdes de utilizacdo
Leia e compreenda todas as instrugdes abaixo antes de prosseguir. Certifique-se de que a técnica asséptica é realizada quando
necessario.

Para avaliagao pulmonar bilateral (dupla):
1. Retire a cAmara da caixa e:
a. Verifique se a cobertura estéril esta intacta.
b. Verifique se a “data de validade” nao expirou.
2. Passe a camara através de uma técnica estéril para um campo estéril.
3. Coloque os pulmdes isolados na secgdo redonda da base.
4. Anexe qualquer tubo associado aos pulmdes através dos compartimentos da tampa associados.

5. Coloque a parte solta da tampa para selar a abertura assepticamente e evitar a perda de humidade. Passe o tubo
endotraqueal através do recorte de abertura perto da base.

6. Fixe os tubos ou outro recipiente a porta de drenagem para capturar qualquer fluido residual.

7. Uma vez estabelecidas as ligagdes de tubos apropriadas, prossiga com a ligagéo dos pulmdes ao sistema de circulagao
extracorporal.

8. Deite fora a camara apds o procedimento, de acordo com as rotinas padrao do hospital.

Para avaliagdo pulmonar unilateral (tinica):
1. Retire a cAmara da caixa e:
a. Verifique se a cobertura estéril esta intacta.
b. Verifique se a “data de validade” ndo expirou.
2. Passe a camara através de uma técnica estéril para um campo estéril.
3. Coloque os pulmdes isolados na secgao redonda da base.
4. Fixe qualquer tubo ligado ao pulméao, incluindo o tubo endotraqueal, através dos compartimentos ligados da tampa.
5. Coloque a parte solta da tampa para selar a abertura de forma asséptica e evitar a perda de humidade.
6. Fixe os tubos ou outro recipiente a porta de drenagem para capturar qualquer fluido residual.
7. Uma vez estabelecidas as ligagdes de tubos apropriadas, prossiga com a ligacdo dos pulmdes ao sistema de circulagdo
extracorporal, e avalie a fungéo pulmonar de acordo com as rotinas clinicas estabelecidas.
8. Deite fora a cAmara apds o procedimento, de acordo com as rotinas padrao do hospital.

Precaugoes

Aresponsabilidade de utilizag&o clinica e técnica correta é do utilizador. As Instrugcdes de utilizagéo séo fornecidas apenas como
sugestdo de procedimento. O utilizador deve, com base na sua formagéo médica e experiéncia, avaliar a adequagéo deste
procedimento.

Néo utilize se embalagem tiver sido contaminada ou se a “data de validade” ja tiver expirado. Utilize apenas

recipientes fechados e néo danificados. Continue a utilizar a técnica asséptica ao transferir os pulmées para a XVIVO Organ
Chamber™.

AXVIVO Organ Chamber™ destina-se apenas a uma Unica utilizagdo e NAO DEVE SER REUTILIZADA. A reutilizagéo ndo é
permitida devido ao risco de infegéo.

ATENCAO - Alei federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica. E autorizada
pela lei federal dos EUA para ser utilizada com o Sistema de Perfusdo XVIVO (XPS)™ para lavagem e perfusdo normotérmica
continua temporaria de pulmdes excisados inicialmente inaceitaveis, durante a qual a fungdo ex-vivo dos pulmdes pode ser
reavaliada para transplante.

Informagao sobre incidentes graves
Note-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

Sistema de barreira estéril

Esterilizado com ¢xido de
STER"'E etileno

Numero de catalogo

unica
Nao reutilizar, deitar fora
apos o procedimento. Ndo
& permitida a reutilizagéo da Codigo do lote Importador
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@ a protegéo de esterilizagdo d
ou a embalagem estiverem
g Prazo de validade
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ro: Instructiuni de utilizare

XVIVO Organ Chamber™
Camera pentru plamanii izolati de la donator in timpul perfuziei extracorporeale.

Descriere

XVIVO Organ Chamber™ este un recipient steril de unica folosinta destinat utilizarii ca receptacul temporar pentru plamanii izolati
de la donator in timpul pregatirii pentru transplantul ulterior la un primitor.

Camera este produsa din PETg, iar carcasele fantelor sunt produse din TPE, care este un material biocompatibil USP clasa VI,
fara plastifianti ftalati, DEHP si latex.

Utilizarea prevazuta

XVIVO Organ Chamber™ este un recipient steril de unica folosinta destinat utilizarii ca receptacul temporar pentru plamanii izolati
de la donator in timpul pregatirii pentru transplantul ulterior la un primitor.

XVIVO Organ Chamber™ nu este destinat niciunei alte utilizéri in afara celei mentionate in sectiunea Utilizarea prevazuta.

Beneficiul clinic
XVIVO Organ Chamber™ 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 la o temperatura cuprinsa 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.

Pentru evaluarea pulmonara bilaterala (dubla):
1. Scoateti camera din cutie si verificati urmatoarele:
a. capacul steril sa fie intact;
b. data de expirare sa nu fie depasita.
2. Treceti camera intr-un camp steril folosind tehnica aseptica.
3. Amplasati plamanii izolati pe sectiunea de baza rotunda..
4. Atasati orice tub conectat la plamani prin fantele conectate din capac.
5. Atasati portiunea libera a capacului pentru a sigila aseptic orificiul si a preveni pierderea de umiditate. Treceti tubul
endotraheal prin orificiul decupat de langa baza.
6. Atasati tubul sau alt recipient la orificiul de drenaj pentru a capta orice fluid rezidual.
7. Dupa ce realizati conexiunile corespunzatoare ale tuburilor, continuati cu conectarea plamanilor la sistemul de circulatie
extracorporala.
8. Dupa procedura, eliminati camera in conformitate cu procedurile standard ale spitalului.

Pentru evaluarea pulmonara unilaterala (unica):
1. Scoateti camera din cutie si verificati urmatoarele:
a. capacul steril sa fie intact;
b. data de expirare sa nu fie depasita.
2. Treceti camera intr-un cadmp steril folosind tehnica aseptica.
3. Amplasati plamanul izolat pe sectiunea de baza rotunda.
4. Atasati orice tub conectat la plaman, inclusiv tubul endotraheal, prin fantele conectate din capac.
5. Atasati portiunea libera a capacului pentru a sigila aseptic orificiul si a preveni pierderea de umiditate.
6. Atasati tubul sau alt recipient la orificiul de drenaj pentru a capta orice fluid rezidual.
7. Dupa ce realizati conexiunile corespunzatoare ale tuburilor, continuati cu conectarea plamanului la sistemul de circulatie
extracorporald, evaluand functia pulmonara conform practicilor clinice standard.
8. Dupa procedura, eliminati camera in conformitate cu procedurile standard ale spitalului.

Precautii

Responsabilitatea pentru tehnica si utilizarea clinica corecta fi revine utilizatorului. Instructiunile de utilizare sunt furnizate doar
ca sugestie de procedura, utilizatorul trebuie s& evalueze adecvarea acestei proceduri, pe baza instruirii i experientei sale medicale.
Anu se utiliza daca este evidenta contaminarea in ambalaj sau daca data de expirare a fost depasita. Utilizati numai

recipientele nedeschise si nedeteriorate. Mentineti tehnica aseptica in timpul transferarii plamanilor in XVIVO Organ Chamber™.
XVIVO Organ Chamber™ este destinat unei singure utilizari si NU TREBUIE REUTILIZAT. Reutilizarea nu este permisa din
cauza riscului de infectie.

ATENTIE - Legislatia federala din (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic sau la comanda
acestuia. Legea federala din SUA autorizeaza utilizarea dispozitivului cu XVIVO Perfusion System (XPS™) pentru irigarea

si perfuzia temporara continua automata normoterma a plamanilor excizati, initial inacceptabili timp in care functia ex-vivo a
plamanilor poate fi reevaluata pentru transplant.

Informatii privind incidentele grave
Retineti ca orice incident grav care a aparut in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente
a statului membru in care este rezident utilizatorul si/sau pacientul.

Specificatii
Sterilitate (EO) SAL 10
Endotoxina bacteriana [UE/dispozitiv] <20
Symbols
Sterilizat cu oxid de etilena Numar de catalog O S:itt:eém cu bariera sterila
Anu se reutiliza. A se elimina
dupa procedura. Reutilizarea
® XVIVO Organ Chamber™ Codul lotului @ Importator
nu este permisa din cauza
riscului de infectie.
Anu se utiliza daca bariera
de sterilizare a produsului « Reprezentant autorizat in
@ sau ambalajul acestuia este d Producator Elvetia
compromis.
g Data valabilitatii Dispozitiv medical A se pastra uscat
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ru: MHCprKLWISl no npumMeHeHuro

XVIVO Organ Chamber™
Kamepa Anst 30nmMpoBaHHbIX JOHOPCKMX MErkux npy NpoBeAeHU SKCTpakoproparbHoi nepdysuu.

Onucanue

CrepunbHbIi ogHopa3soBbii koHTeHep XVIVO Organ Chamber™ cnyuT BpeMeHHOW eMKOCTbIO AN NOATOTOBKN
M30MMPOBaHHbIX AOHOPCKMX NETKUX K NocneaytoLen nepecagke peLmnnueHTy.

Kamepa n3 MATI v 3arnyLwkv otBepcTyii u3 TrN3 otBevatoT TpeboBaHmsam USP, knacc VI, no 6uonornyeckonn COBMECTUMOCTU, He
cogepxat dpranaTHele nnactudukatopsl, 43P n natekc.

HasHauyeHue

CTepunbHbI ofHOpa3oBbii koHTelHep XVIVO Organ Chamber™ cryut BpeMeHHOW EMKOCTbI0 ANS NOATOTOBKM
M30MIMPOBaHHbIX [OHOPCKMX NErKUX K nocneayroLLeit nepecaske peLunmeHTy.

XVIVO Organ Chamber™ He npeaHa3Ha4eH Ans kakoro-nnbo Apyroro NpUMeHeHUs, KpoMe yKka3aHHOro B pasaene
«HasHaveHue».

KnuHuyeckas nonbsa
XVIVO Organ Chamber™ noseonsieT 6e3onacHo BbINonHATL nepdyauto nerkux Ex vivo (EVLP). bnarogaps EVLP, 6onbluee
KONMMYECTBO JOHOPCKYMX NIErKUX CTAHOBUTCS AOCTYMHbBIM ANS TPaHCMNaHTauum.

npOTVI BOMOKa3aHusa
W3BecTHblE NPOTUBOMNOKa3aHUA OTCYTCTBYHOT.

YcnoBus xpaHeHus
XpaHnuTb npu Temnepatype 10-25 °C.

WHCTpYKUMA NO NPUMEHEHUI0
Mepen BbINONHeHWEM NpoLeaypbl HEOBXOANMO 03HAKOMUTLCS CO BCEMM HIKENPUBEAEHHBIMYU UHCTPYKLMSIMIA U YCBOUTL
copepxallytocst B HUX MHopmaLmio. McrnonbayiTe METOAbI acenTuku cornacHo TpeboBaHusM.

J[1ByCTOpPOHHSASA (ABONHaNA) OLeHKa Nerknx:
1. Vi3BnekuTe kamepy 13 KapTOHHOW yNaKoBKU 1 MpoBepLTe:
a. L|enocTHOCTb CTEpUBbHOM KPBILLIKK.
b. Cpok rogHOCTU He UCTeK.
2. Cobriogasi MeTofbl acenTyiku, NepeMecTuTe kamepy B CTEPUILHOE rorne.
3. MomecTuTe U30nNMpoBaHHbIE Nerke Ha KpYrroe OCHOBaHUe.
4. MopacoeauHsieMble K Nerkum TpyGkv NpoBeanTe Yepea OTBEPCTHS B KPbILLKE.
5. 3akpoiiTe He3aKpbITY0 YaCTb KPbILLKM ATst aCENTUHECKOI repMeTr3aLn OTBEPCTUS U 3aLLUTbI OT CHYDKEHUS BIIAXKHOCTH.
MpoBeawnTe sHOOTPaxeanbHylo TPYOKY Yepea OTBepCTHe, cAenaHHoe BOMM3N OCHOBaHMSI.
6. MpucoeaunHnTe TpyBKM UMK APYrol KOHTEMHEP K CIMBHOMY OTBEPCTWMIO Ansi c6opa 0CTaTOYHOMN XUAKOCTY.
7. Mocne ycTaHoBku TPYBOK NOACOEANHUTE NErkue K 3KCTpakopnopanbHOW IMPKYSILMOHHON CUCTEME.
8. YTunmsauus kamepbl Mo 3aBepLUEHUN NPOLIeAYPb! BbINOIHAETCS COrMacHo CTaHAapTHLIM NpaBuiaM MeANLIMHCKOro
yupexaeHust.

OAHOCTOPOHHSAS (OAMHapPHas) OLieHKa Nerkoro:
1. Vi3BnekuTe Kamepy 13 KapTOHHOWN YNaKoBKW M NpoBepbLTe:
a. LlenocTHOCTb CTEpUNBbHOWM KPbILLKA.
b. Cpok rogHOCTU He UCTEK.
2. Cobnitofast MeTobl acenTuku, NepeMecTuTe KaMmepy B CTEpPUIILHOE rore.
3. MomecTnTe n3onNMpoBaHHOE Nerkoe Ha Kpyrnoe OCHoBaHUe.
4. MopcoeavHsieMble K nerkomy Tpy6ku 1 aHAOTpaxearnbHyo TpyoKy NpoBeauTe Yepes OTBEPCTUS B KPbILLKE.
5. 3akpoiiTe HEe3aKPbITYO HYacTb KPbILLKW AN aCeNTUYECKON repMETU3ALIMM OTBEPCTUS U 3aLLUTbI OT CHWKEHUS BNIAXHOCTU.
6. MpucoeanHuTe TPYBKM MNK APYroii KOHTENHEP K CNIMBHOMY OTBEPCTUIO Arist c6opa OCTaTOYHON XUIKOCTH.
7. Mocne ycTaHOBKM TPYGOK NOACOEANHUTE Nerkoe K 3KCTpakopnoparnsHoi LMPKYNSLMOHHOM CUCTEME U OLIEHUTE PYHKLIMIO
Nerkoro cornacHo NPUHATLIM KNUHUYEeCKUM npouenypam.
8. YTunusaums kamepbl No 3aBepLUEHUN NPoLeaypbl BbINOMHAETCA COrNacHoO CTaHAAPTHLIM Npasunam MeauLUUMHCKOro
yupexaeHus.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOE KIMMHUYECKOe NPUMEHEHWE 1 METOAb! UCMONb30BaHUS HeceT Nonb3oBaTtesb. MHCTpyKUun no
NpVYMEHEHUI0 CoaepXXaT TONMbKO pekoMeHAaLUuUn Ans NPoBeAEeHUs NpoLleaypbl, NPUEMNEMOCTb KOTOPOIi NONb3oBaTenb OLEHNBaET
Ha OCHOBE COBCTBEHHbIX MEAULIMHCKVX 3HAHWIA M OMbITa.

He vcnonb3aoBath Npu 06HapYKeHUN 3arpsisHEHNIA B yNaKoBKe MU MO UCTEYEHUW CpoKa roAHOCTU. Micnonb3oBaThb TOMbKO
HEBCKpbITbIE 1 HEMOBPEXAEHHbIE KOHTeHEepbI. Micnonb3ayiiTe acenTuyieckue metoAbl Npu nepemelleHumn nerkux B XVIVO Organ
Chamber™.

XVIVO Organ Chamber™ npeaHasHayeH Tonbko Ans oqHopasosoro npumeHenust u HE NMOANEXUT NMOBTOPHOMY
NCMNONb30OBAHWIO. MoBTOpHOE UCMONb30BaHNE He A0MYCKAETCS U3-3a pUCKa UHCULIMPOBAHNS.

BHWMAHME: B cooTtBeTcTBMM C (heaepanbHbiM 3akoHoaaTtenbcTom CLUA npogaxa AaHHOTO yCTPOWCTBA paspeLLaeTcst TONbKo
Ha OCHOBaHWUM pacnopshkeHus Bpaya. deaepanbHoe 3akoHOAATENLCTBO

CLUA paspeluaet npumeHermne cuctembl XVIVO Perfusion System (XPS™) ans npoMbIBKY M BPEMEHHOW HENPEPbIBHON
HOPMOTEePMUYeCKOii annapaTHoii Nepdy3nn NepBoHaYanbHO HENPUIOAHbIX YAANEHHbIX Nerkux, B Te4eHe KoTopon
paboTocnocobHOCTL Nerkux ex-vivo MoXHO NepeoLieHNTb AN nepecaaku.

WHdopmaums o cepbesHbIX UHLMAEHTax
OBpatuTe BHUMaHWUE, YTO O M06OM CEpPbE3HOM UHLMAEHTE, MPOU3OLLEALLIEM B CBSI3W C U3LENVEM, CIEAYeT COOBLUUTL
NPOV3BOAMUTENIO M KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapcTea-yneHa EC, B KOTOPOM HaxOAMUTCS NOMb30BaTenb U (UMN) NaLumeHT.

TexHuuyeckune XapaKkTepucTukun

SAL 10°¢

BakTepunanbHble 3HAOTOKCUHbI [EQ/ycTpoiicTeo] <20

CTepunbHOCTb (OKUCh 3TUNEHa)

0O60o3HaueHus
CTepMJ‘IVIC!ELI,I/Iﬂ oKkcnaom Op,leapHaﬂ CcTepunbHasa
STERILE| Homep no katano O
-E ATUNeHa P v 6apbepHaﬂ cucrtema

MoBTOpHO MCMoONb30BaTh
3anpeLLeHo, NoAnexuT
yTUnu3auum nocre
BbINONTHEHWS! NpoLieaypbl.

® MoBTOpHOE MCroNb30BaHNe
XVIVO Organ Chamber™
He JoryckaeTcs u3-3a pucka
VHMLMPOBaHUS.

He ncnonb3oBars B

Kop naptun @

Wmnoptep

YNOMHOMOYEHHbI

Criy4ae nospexaeHus n -
- oun3BoaUTENb npeacrasuTesnb B
@ CTEepUnNnU3aunoOHHON 3aLUUTbI d P A mm UE)B:"VI apun
M1 ynakoBKU NMpoayKTa. uap
[ata ucreueHus cpoka
MeguumHckoe nsgenve XpaHUTb B CyXMX YCrOBUSIX
= oo v an - xp yxux

Brumanve: B cootsetcTBIN
¢ cbepeparnbHbIM

Ol'paHVI‘-{eHVIe no 3aKkoHO4aTeNnbLCTBOM

es'c | TemMnepatype: XpaHuTb npu CLUA npopgaa aaHHoro b 7 He ponyckatb Bo3feiicTeme
+10°C, Rx Only e
Temneparype B Avana3oHe YCTpOWCTBa paspeLuaeTcs - COJTHEYHOrO cBETa

oT +10 go +25°C TOMbKO Bpayam unm Ha
OCHOBaHWM PaCMOPsHKEHNsI

Bpava.

OB6paTtnTech K MHCTPYKLUN
o NpUMeEHEHUIO
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sl: Navodila za uporabo

XVIVO Organ Chamber™
Komora za izolirana plju¢a darovalca med zunajtelesno perfuzijo.

Opis

Komora za organe XVIVO™ je sterilna posoda za enkratno uporabo, namenjena uporabi kot zaasna posoda za izolirana plju¢a
darovalca v pripravi za konéno presajanje v prejemnika.

Komora je izdelana iz PETg, ohisja rez pa iz TPE, ki je biokompatibilen material USP razreda VI in ne vsebuje ftalatnih
plastifikatorjev, DEHP in lateksa.

Predvidena uporaba

Komora za organe XVIVO™ je sterilna posoda za enkratno uporabo, namenjena uporabi kot zaéasna posoda za izolirana plju¢a
darovalca v pripravi za konéno presajanje v prejemnika.

Komplet XVIVO Organ Chamber™ ni namenjen nobeni drugi uporabi, kot je navedena v razdelku Namenska uporaba.

Klini¢ne koristi
XVIVO Organ Chamber™ omogoca varno shranjevanje darovanih plju¢ z na¢inom (Ex Vivo Lung Perfusion, EVLP). EVLP
povecuije Stevilo plju¢ darovalcey, 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 asepti¢na tehnika.

Za dvostransko (dvojno) ovrednotenje pljué:
1. Odstranite komoro iz $katle in preverite, ali :
a. Sterilni pokrov je neonesnazen .
b. Datum "uporabno do" ni potekel .
2. Prenesite komoro z asepti¢no tehniko na sterilno polje.
3. Postavite izolirana plju¢a na okrogli, osnovni del.
4. Vse cevi, ki so povezane s pljuéi, pritrdite skozi priklju¢ene reze na pokrovu.
5. Na asepti¢no odpiranje pokrova pritrdite del pokrova in preprecite izgubo vlage. Endotrahealno cevko potisnite skozi izrez
odprtine ob osnovnemu delu.
6. Ce Zelite ujeti preostalo tekogino, pritrdite cevke ali drugo posodo na odtok.
7. Ko se vzpostavijo ustrezne povezave s cevkami, nadaljujte s povezovanjem plju¢ z dodatnim sistemom obtoka.
8. Po postopku preostalo raztopino odstranite v skladu s standardnimi bolni$ni¢nimi rutinami.

Za enostransko ovrednotenje pljuc:
1. Odstranite komoro iz $katle in preverite, ali :
a. Sterilni pokrov je neonesnazen .
b. Datum "uporabno do" ni potekel .
2. Prenesite komoro z asepti¢no tehniko na sterilno polje.
3. Postavite izolirana plju¢a na okrogel, osnovni del.
4. Pritrdite katero koli cev, povezano s pljuéi, vkljuéno z endotrahealno cevjo skozi povezane pokrove reze.
5. Na asepti¢no odpiranje pokrova pritrdite del pokrova in preprecite izgubo vlage.
6. Ce Zelite ujeti preostalo tekogino, pritrdite cevke ali drugo posodo na odtok.
7. Po vzpostavitvi ustreznih cevnih povezav nadaljujte s prikljucitvijo plju¢ na sistem zunajtelesnega obtoka in ocenite delovanje
plju€ v skladu z ustaljenimi klini¢nimi postopki.
8. Po postopku preostalo raztopino odstranite v skladu s standardnimi bolnigni¢nimi rutinami.

Previdnostni ukrepi

Odgovornost za pravilno klinicno uporabo in tehniko nosi uporabnik. Navodila za uporabo so na voljo le kot predlog za postopek,
uporabnik mora na podlagi lastnega medicinskega usposabljanja in izkuSenj oceniti primernost tega postopka.

Ne uporabljajte, e je v embalazi vidna kontaminacija ali Ge je potekel rok uporabnosti. Uporabljajte le

neodprto in neposkodovano embalazo. VzdrzZujte asepti¢no tehniko pri prenosu plju¢ v XVIVO Organ Chamber™.

Komora XVIVO Organ Chamber™ je namenjena enkratni uporabi in je Nl DOVOLJENO PONOVNO UPORABITI. Ponovna
uporaba zaradi nevarnosti okuzbe ni dovoljena.

POZOR - Ameriski zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narocilu. Ta je potrjen

z zvezno zakonodajo ZDA, ki se uporablja z XVIVO perfuzijskim sistemom (XPS™) za zardevanje in zaasno neprekinjeno
normotermi¢no perfuzijo stroja za sprva nesprejemljiva izvle¢na pljuc¢a in v tem asu je mogoce za presajanje ponovno oceniti
funkcijo ex-vivo pljug.

Informacije o resnihincidentih
Upostevaijte, da je treba vsak resen incident, ki je nastal v zvezi s pripomockom, sporogiti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

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

Simboli
Sterilizirano z uporabo . Sistem enojne sterilne
etilenoksida KataloSka Stevilka pregrade
Ne uporabite ponovno,
zavrzite po posegu. Ponovna
uporaba XVIVO Organ Serijska Stevilka Uvoznik

Chamber™ ni dovoljena
zaradi tveganja za okuzbo.

za sterilizacijo izdelka ali “ 5%3?;?Scem predstavnik

ovojnina poskodovani.

Proizvajalec

Medicinski pripomocek Hraniti suho

@ Ne uporabite, ¢e sta ovira

Datum uporabe

Opozorilo: Ameriski zvezni
zakon omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika ali
po njegovem narodilu.

| Temperaturna omejitev:
‘1o~c,r25 © | Shranjujte med +10 in
+25°C

Hraniti stran od sonéne
svetlobe

2|

Rx Only

[:E] Preberite navodila za

&I Datum izdelave
uporabo

es: Instrucciones de uso

XVIVO Organ Chamber™
Céamara para pulmones aislados de donantes durante la perfusién extracorpérea.

Descripcion

EI XVIVO Organ Chamber™ es un contenedor estéril y de un solo uso destinado a utilizarse como un recipiente temporario para
pulmones donantes aislados con el fin de preparar su eventual trasplante a un receptor.

La camara esta hecha de PETg y las cubiertas de las ranuras estan hechas de TPE, material biocompatible USP clase VI libre de
plastificantes de ftalato (DEHP) y latex.

Uso previsto

EI XVIVO Organ Chamber™ es un contenedor estéril y de un solo uso destinado a utilizarse como un recipiente temporario para
pulmones donantes aislados con el fin de preparar su eventual trasplante a un receptor.

EI XVIVO Organ Chamber™ no debe usarse de ninguna otra manera distinta de la que aparece en la seccion Uso previsto.

Beneficios clinicos
XVIVO Organ Chamber™ permite la perfusion pulmonar exvivo (EVLP). EVLP aumenta el nimero de pulmones de donantes
disponibles para trasplante.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Condiciones de almacenamiento
Conservar entre 10y 25 °C.

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

Para evaluacion de pulmon bilateral (dos pulmones):
1. Retire la Camara de la caja y compruebe que:
a. la tapa estéril esté intacta.
b. la «fecha de caducidad» no haya vencido.
2. Utilizando una técnica aséptica traslade la Camara a un campo estéril.
3. Coloque los pulmones aislados sobre una base redonda.
4. Fije los tubos conectados a los pulmones, si procede, a través de las ranuras conectadas a la tapa.
5. Fije porciones de tapa sueltas para sellar la abertura de manera aséptica y evitar la pérdida de humedad. Pase el tubo
endotraqueal a través de la muesca de la abertura cerca de la base.
6. Fije el tubo u otro recipiente a la toma de purga para recoger los restos de fluido, si procede.
7. Una vez que se hayan establecido las conexiones de tubos apropiadas, proceda a conectar los pulmones al sistema de
circulacion extracorporea.
8. Deseche la Camara después del procedimiento siguiendo las rutinas habituales del hospital.

Para evaluacion de pulmén unilateral (un pulmén):
1. Retire la Camara de la caja y compruebe que:
a. la tapa estéril esté intacta.
b. la «fecha de caducidad» no haya vencido.
2. Utilizando una técnica aséptica traslade la Camara a un campo estéril.
3. Coloque el pulmon aislado sobre una base redonda.
4. Fije los tubos conectados al pulmén, si procede, incluyendo el tubo endotraqueal, a través de las ranuras conectadas a la
tapa.
5. Fije porciones de tapa sueltas para sellar la abertura de manera aséptica y evitar la pérdida de humedad.
6. Fije el tubo u otro recipiente a la toma de purga para recoger los restos de fluido, si procede.
7. Una vez establecidas las conexiones de tubos correctas, conecte el pulmén al sistema de circulacion extracorpérea y evalte
la funcién pulmonar conforme a las rutinas clinicas establecidas.
8. Deseche la Camara después del procedimiento siguiendo las rutinas habituales del hospital.

Precauciones

La responsabilidad de que su utilizacion clinica 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 basandose en su formacién y
experiencia médicas.

No use el producto si el embalaje esta claramente contaminado o si la fecha de caducidad ya ha vencido. Utilice inicamente
recipientes no abiertos y no dafiados. Emplee una técnica aséptica al transferir pulmones al XVIVO Organ Chamber™:.

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

PRECAUCION - La legislacion federal (estadounidense) restringe la venta de este dispositivo a los profesionales de la medicina
o bajo su autorizacion. La ley federal de Estados Unidos autoriza su uso con el Sistema de Perfusion XVIVO (XPS™) para lavado
y perfusién normotérmica temporal y continua en maquina de pulmones extirpados e inicialmente inaceptables, tiempo durante el
cual se puede evaluar nuevamente la funcion ex vivo de los pulmones para trasplante.

Informacién 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

Esterilidad (EO) SAL 10°®
Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20
Simbolos
Esterilizado utilizando éxido . . Sistema de barrera estéril
de etileno Numero de catalogo anica
No reutilizar; desechar
después del procedimiento.
No esta permitido reutilizar Lot Cédigo de lote Importador

XVIVO Organ Chamber™
debido al riesgo de infeccion
que existe.

No utilizar si la barrera de
. Representante autorizado
Fabricante .
en Suiza

deteriorados.

Fecha de uso preferente

Producto sanitario Mantener seco

ARE
4& @ 0

@ esterilizacion del producto I
0 su envase se encuentran

Atencion: la legislacion

Limite de temperatura: federal estadounidense

Jrasc o restringe la venta de este S Mantener alejado de la luz
e Ssgigrvar entre +10°Cy Rx Only producto a los profesionales N\ del sol

de la medicina o bajo su
autorizacion.

Ij}] Consulte las instrucciones

&I Fecha de fabricacion
de uso

sv: Bruksanvisning

XVIVO Organ Chamber™
Kammare for isolerade donatorlungor under extrakorporeal perfusion.

Beskrivning

XVIVO Organ Chamber™ &r en steril behallare for engangsbruk, vilken ar avsedd att anvandas som en tillféllig behallare for
isolerade donatorlungor, nar de forbereds for en slutlig transplantation till en mottagare.

Kammaren ér tillverkad av PETg och slitsinneslutningarna ar gjorda av TPE, som &r ett biokompatibelt material av USP klass V,
vilket ar fritt fran ftalatmjukgdrare, DEHP och latex.

Avsedd anvéndning

XVIVO Organ Chamber™ &r en steril behallare for engangsbruk, vilken ar avsedd att anvandas som en tillféllig behallare for
isolerade donatorlungor, nér de férbereds for en slutlig transplantation till en mottagare.

XVIVO Organ Chamber™ &r inte avsedd fér nagon annan anvandning &n den som anges i avsnittet "Avsedd anvéndning”.

Klinisk nytta
XVIVO Organ Chamber™ mgjliggér saker EVLP Ex Vivo-lungperfusion (EVLP). Med hjélp av EVLP 6kas antalet donatorlungor,
som finns tillgangliga for transplantation.

Kontraindikationer
Inga kanda.

Forvaringsbetingelser
Forvaras mellan +10 och +25 °C.

Bruksanvisning
Las igenom och se till att du forstar alla anvisningar nedan, innan du fortsatter. Sakerstall att aseptisk teknik anvands, nar det
behdvs.

For dubbelsidig (dubbel) lungutvardering:
1. Ta ut kammaren ur kartongen och kontrollera att:
a. Det sterila locket ar oskadat.
b. Den sista forbrukningsdagen inte har 16pt ut.
2. Fér kammaren med hjalp av aseptisk teknik till ett sterilt falt.
3. Placera isolerade lungor pa rund bassektion.
4. Fast eventuella slangar, som ar anslutna till lungorna genom anslutna lockslitsar.
5. Fast den |6sa lockdelen for att tata 6ppningen aseptiskt och forhindra fuktforlust. For det endotrakeala réret genom
6ppningsutskarningen néra basen.
6. Fast slangar eller nagon annan behallare for att drénera porten for att fanga upp eventuell kvarvarande véatska.
7. Nar lampliga slanganslutningar har uppréttats, skall man fortsatta med att ansluta lungorna till det extrakorporeala
cirkulationssystemet.
8. Kassera kammaren efter forfarandet enligt sjukhusets standardrutiner.

For ensidig (enkel) lungutvérdering:
1. Ta ut kammaren ur kartongen och kontrollera att:
a. Det sterila locket ar oskadat.
b. Den sista forbrukningsdagen inte har 16pt ut.
2. Fér kammaren med hjalp av aseptisk teknik till ett sterilt falt.
3. Placera isolerade lungor pa rund bassektion.
4. Fast alla slangar som &r anslutna till lungan, inklusive det endotrakeala roret igenom de anslutna lockslitsarna.
5. Fast den |6sa lockdelen for att tata dppningen aseptiskt och forhindra fuktforlust.
6. Fast slangar eller nagon annan behallare for att dranera porten for att fanga upp eventuell kvarvarande véatska.
7. Nar lampliga slanganslutningar val har uppréttats, skall man fortsatta med att ansluta lungan till det extrakorporeala
cirkulationssystemet medan lungfunktionen utvéarderas enligt vedertagna kliniska rutiner.
8. Kassera kammaren efter forfarandet enligt sjukhusets standardrutiner.

Forsiktighetsatgarder

Anvandaren ansvarar for att den korrekta kliniska anvandningen och tekniken. Bruksanvisningen utgor bara ett forslag till
forfarandet, sa att anvéandaren maste utvardera lampligheten i detta forfarande pa grundval av sin medicinska utbildning och
erfarenhet.

Anvand inte behallaren, om det ar uppenbart att féroreningar férekommer i férpackningen eller om utgangsdatumet har I6pt ut.
Anvand endast

ooppnade och oskadade behallare. Anvand aseptisk teknik, nar lungorna éverférs till XVIVO Organ Chamber™.

XVIVO Organ Chamber™ &r endast avsett fér engangsbruk och FAR INTE ATERANVANDAS. Ateranvandning &r férbjuden pa
grund av infektionsrisken.

VARNING - Enligt federal lagstiftning i USA far denna apparat endast saljas av lakare eller pa bestallning av lakare. Den ar
godkand enligt amerikansk federal lag for att anvéandas med XVIVO Perfusion System (XPS™!) fér spolning och tillfallig
kontinuerlig maskinperfusion vid normal kroppstemperatur (37 °C) av utskurna lungor, som inledningsvis inte har ansetts vara
godkénda,varvid lungornas ex-vivo-funktion kan omvérderas for transplantation under denna tidsrymd.

Information om allvarliga tillbud
Notera att alla allvarliga tillbud, som har intréffat i samband med apparaten, skall rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Specifikationer

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

Symboler

System med enkel steril

Katalognummer
barriar

Steriliserad med hjalp av
etylenoxid

Far inte ateranvandas,

utan skall kasseras efter
anvandning. Ateranvéndning
av XVIVO Organ Chamber™
arinte tillaten pa grund av
infektionsrisken.

LoT Batch-nummer Import6r

Auktoriserad representant i

steriliseringsbarriaren eller :
9 Schweiz

d Tillverkare
forpackningen ar skadad.

@ Anvand inte produkten om

Utgangsdatum Medicinteknisk produkt Forvaras torrt

Varning: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna
Rx Only |apparat endast séljas av
lakare eller pa bestallning
av lakare.

__ | Temperaturbegransning:
+m>c,r25 © | Forvaras mellan +10 och
+25°C

Skyddas mot solljus

Se bruksanvisningen

&I Tillverkningsdatum D}]

tr: Kullanim Talimatlari

XVIVO Organ Chamber™
Ekstrakorporeal perflizyon sirasinda izole dondr akcigerler icin hazne.

Aciklama

XVIVO Organ Chamber™, nihai bir aliciya transplantasyon hazirligi asamasindaki izole dondr akcigerler igin gegici bir hazne
olarak kullaniimasi amaglanan steril, tek kullanimlik bir kaptir.

Hazne PETg'den yapilmistir, yuva muhafazalari ise ftalat plastiklestiriciler, DEHP ve lateks icermeyen USP sinif VI biyouyumlu bir
malzeme olan TPE'den yapilmistir.

Kullanim Amaci

XVIVO Organ Chamber™, nihai bir aliciya transplantasyon hazirli§i asamasindaki izole donér akcigerler igin gegici bir hazne
olarak kullanilmasi amaglanan steril, tek kullanimlik bir kaptir.

XVIVO Organ Chamber™, kullanim amaci bélimiinde belirtilenin disinda herhangi bir kullanim igin uygun degildir.

Klinik Fayda
XVIVO Organ Chamber™, giivenli Ex Vivo Akciger Perflizyonu (EVLP) saglar. EVLP, nakil icin kullanilabilecek dondr akciger
sayisini arttirir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Saklama kosullan
10-25 °C arasindaki sicaklikta saklayin.

Kullanim Talimatlari
Devam etmeden énce asagidaki talimatlarin tiimiini okuyun ve anlayin. Gerektiginde aseptik teknigin uygulandigindan emin
olun.

Bilateral (Gift) Akciger Degerlendirmesi igin:
1. Hazneyi kartondan cikarin ve sunlari kontrol edin:
a. Steril kapagin saglam oldugunu.
b. “Son kullanma” tarihinin dolmadigini.
2. Haznenin, aseptik teknik kullanarak steril bir alanagegirildigini.
3. izole akcigerlerin yuvarlak taban bélimiine yerlestirildigini.
4. Baglantil kapak yuvalarindan akcigerlere bagli tim borularin takildigini.
5. Acikligr aseptik olarak kapatmak ve nem kaybini 6nlemek igin gevsek kapak boliminin takildigini. Endotrakeal borunun
tabana yakin agikliktan gegirildigini.
6. Kalan siviyi toplamak igin tahliye portuna boru veya baska bir kap takildigini.
7. Uygun boru baglantilar kurulduktan sonra, akcigerlerin ekstra korporal dolagim sistemine baglamaya devam edildigini.
8. Prosediiriin uygulanmasindan Haznenin hastanenin standart rutinlerine gére imha edildigini.

Unilateral (Tek) Akciger Degerlendirmesi igin:
1.Hazneyi kartondan ¢ikarin ve sunlari kontrol edin:
a. Steril kapagin saglam oldugunu.
b. “Son kullanma” tarihinin dolmadigini.
2. Haznenin, aseptik teknik kullanarak steril bir alanagegirildigini.
3. izole akcigerlerin yuvarlak taban bélimiine yerlestirildigini.
4. Bagli kapak yuvalarindan endotrakeal boru dahil olmak lzere akcigere bagl tiim borularin takili oldugunu.
5. Acikligi aseptik olarak kapatmak ve nem kaybini 6nlemek icin gevsek kapak boliminin takildigini.
6. Kalan siviyi toplamak igin tahliye portuna boru veya baska bir kap takildigini.
7. Uygun boru baglantilari kurulduktan sonra, akciger islevinin yerlesik klinik rutinlere gére degerlendirilerek akcigerin ekstra
korporal dolagim sistemine baglanmaya devam edildigini.
8. Prosediriin uygulanmasindan Haznenin hastanenin standart rutinlerine gére imha edildigini.

Onlemler

Dogru klinik kullanim ve teknik sorumlulugu kullaniciya aittir. Kullanim Talimatlari yalnizca prosediir igin bir 6neri olarak
saglanmistir, kullanici kendi tibbi egditimine ve deneyimine gére bu prosediiriin uygunlugunu degerlendirmelidir.

Ambalajda belirgin kontaminasyon varsa veya “son kullanma” tarihi gegtiyse kullanmayin. Yalnizca

aciimamig ve hasar gérmemis kaplari kullanin. Akcigerleri XVIVO Organ Chamber™'a transfer ederken aseptik teknigi koruyun.
XVIVO Organ Chamber™ tek kullanimliktir ve TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. Enfeksiyon riski nedeniyle yeniden kullanima
izin verilmez.

DIKKAT - Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini, doktor tarafindan veya doktor karariyla yapilacak sekilde kisitiamistir. Bunun
baslangicta kabul edilemez eksize edilmis akcigerlerin yikanmasi ve gegici slirekli normotermik makine perfiizyonu igin XVIVO
Perfiizyon Sistemi (XPS™) ile birlikte kullaniimasina ABD Federal yasasi tarafindan izin verilmistir; bu siire zarfinda akcigerlerin
ex-vivo islevi nakil igin yeniden degerlendirilebilir.

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

Teknik 6zellikler
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br-pt: Instrugdes de uso

XVIVO Organ Chamber™
Camara para pulmdes de doadores isolados durante perfusdo extracorporea.

Descricao

AXVIVO Organ Chamber™ ¢ um recipiente estéril de uso Unico destinado a ser usado como um receptaculo temporario para
pulmdes de doadores isolados em preparagdo para um eventual transplante em um receptor.

Acamara é feita de PETg e os invélucros da ranhura s&o feitos de TPE, que € um material biocompativel classe VI da USP, livre
de plastificantes de ftalato, DEHP e latex.

Uso pretendido

AXVIVO Organ Chamber™ é um recipiente estéril de uso tnico destinado a ser usado como um receptaculo temporario para
pulmdes de doadores isolados em preparacéo para um eventual transplante em um receptor.

AXVIVO Organ Chamber™ nao se destina a qualquer outro uso que n&o o indicado na segéo Uso pretendido.

Beneficio clinico
AXVIVO Organ Chamber™ permite a Perfusdo Pulmonar Ex Vivo (PPEV) segura. O PPEV aumenta o nimero de pulmdes
doados disponiveis para transplante.

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

Condigoes de armazenamento
Armazenar entre +10-25 °C.

Instrugoes de uso
Leia e entenda todas as instrucdes abaixo antes de prosseguir. Certifique-se de que a técnica asséptica seja realizada quando
necessario.

Para Avaliagédo Pulmonar (Dupla):
1. Remova a camara da embalagem e verifique se:
a. Atampa estéril esta intacta.
b. A data de "utilizar até" ndo expirou.
2. Passar a camara usando técnica asséptica para um campo estéril .
3. Coloque os pulmdes isolados na segéo redonda da base.
4. Conecte qualquer tubulacdo conectada aos pulmdes através de ranhuras de tampasconectadas.
5. Fixe a porc¢do solta da tampa para vedar assepticamente a abertura e evitar a perda de umidade. Passe o tubo endotraqueal
através do recorte de abertura proximo a base.
6. Conecte a tubulagdo ou outro recipiente a porta de drenagem para capturar qualquer fluido residual.
7. Uma vez estabelecidas as conexdes de tubulagcdo adequadas, proceda com a conexdo dos pulmdes ao sistema de
circulagao extracorpérea.
8. Descarte da camera ap6s o procedimento de acordo com as rotinas padrdo do hospital.

Para Avaliagdo Pulmonar Unilateral (Unica):
1. Remova a cdmara da embalagem e verifique se:
a. Atampa estéril esta intacta.
b. A data de "utilizar até" nao expirou.
2. Passar a camara usando técnica asséptica para um campo estéril .
3. Coloque o pulméo isolado na seg¢éo redonda da base.
4. Conecte qualquer tubo conectado ao pulmao, incluindo o tubo endotraqueal através das ranhuras da tampa conectadas.
5. Fixe a porgdo solta da tampa para vedar assepticamente a abertura e evitar a perda de umidade.
6. Conecte a tubulagdo ou outro recipiente a porta de drenagem para capturar qualquer fluido residual.
7. Uma vez estabelecidas as conexdes de tubulagdo adequadas, proceda com a conexdo dos pulmdes ao sistema de
circulagao extracorpérea avaliando a fungdo pulmonar de acordo com as rotinas clinicas estabelecidas.
8. Descarte da camera ap6s o procedimento de acordo com as rotinas padrao do hospital.

Precaucoes

Aresponsabilidade pelo uso clinico e técnica corretos cabe ao usuario. As Instrugdes de uso sao fornecidas apenas como
sugestao de procedimento. O usuario deve avaliar a adequagao deste procedimento com base em sua formagao e experiéncia
médica.

Nao use se houver contaminagéo evidente na embalagem ou se o prazo de validade tiver vencido. Utilize apenas

recipientes fechados e ndo danificados. Mantenha a técnica asséptica ao transferir os pulmdes para a XVIVO Organ Chamber™.
AXVIVO Organ Chamber™ ¢ destinada apenas para uso tnico e NAO DEVE SER REUTILIZADA. A reutilizagéo néo é permitida
devido ao risco de infecgao.

CUIDADO - A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica. E autorizado
pela lei federal dos EUA ser usada com o XVIVO Perfusion System (XPS™) para lavagem e perfusdo normotérmica continua e
temporaria em maquina de pulmdes excisados inicialmente inaceitaveis durante esse tempo, a fungéo ex vivo dos pulmdes pode
ser reavaliada para transplante.

Informagdes de incidentes graves
Observe que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usuéario e/ou paciente esta estabelecido.

Especificagoes

Esterilidade (EO) SAL10¢
Endotoxina bacteriana [UE/dispositivo] <20
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