STEEN Solution™

en: Instructions for Use

STEEN Solution™
For assessment of isolated lungs

Product description

STEEN Solution™ is a physiological salt solution containing (70 g/l) human serum
albumin and (5 g/l) Dextran 40. The extra-cellular electrolyte composition, pH and
human serum albumin simulate key properties of human blood plasma. Dextran 40
counteracts tissue oedema and protects the microvasculature against post-ischaemic
reperfusion injury. Human serum albumin provides oncotic pressure preventing
oedema.

The solution is sterile (aseptic processing) and intended for single use only.

The bottle is made of PETg and equipped with a PE screw cap lined with a silicone
septum closure which facilitates aseptic transfer of the solution. The screw cap is
sealed by a tamper evident plastic sleeve.

STEEN Solution™ can be used with or without addition of irradiated packaged
erythrocytes, depending on the preferred protocol.

STEEN Solution™ enables safe Ex Vivo Lung Perfusion (EVLP).

The intended patient population is adult patients in need of a lung transplantation.

Intended purpose
STEEN Solution™ is intended for assessment of isolated lungs after removal from the
donor in preparation for eventual transplantation into a recipient.

Clinical Benefit
STEEN Solution™ enables safe Ex Vivo Lung Perfusion (EVLP) and assessment of
isolated lungs, increasing the number of donor lungs available for transplant.

Contraindications
None known.

Precautions

Do not use STEEN Solution™ if the solution is unclear, the bottle is damaged, the flip-
tear seal has been tampered with or if the expiry’ date has passed.

STEEN Solution™ is intended for single use only and MUST NOT BE REUSED. Reuse
of STEEN Solution™ is not allowed due to the risk of infection.

STEEN Solution™ is not intended for any other use than that stated in the section
Intended purpose.

STEEN Solution™ is not intended for infusion.

All blood products should be treated as potentially infectious. Source material from
which this product was derived was found negative when tested for HBsAg,
HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV and Parvo B19. No

known test methods can offer assurance that products derived from human blood will
not transmit infectious agents.

Treatment of children: There is no data on the use of STEEN Solution™ on children.
Pregnancy: There is no data on the use of STEEN Solution™ during pregnancy.
Lactation: It is not known to what extent STEEN Solution™ passes into breast milk.

Adverse Effects

When administered systemically, human serum albumin has been associated with rare
allergic reactions (<1 in 1000) such as urticaria, fever, chills, pruritus and anaphylaxis.
Dextran has also been associated with rare anaphylactic reactions (<1 in 1000).
However, no such reactions have been reported with either of these substances when
used for ex vivo organ or tissue perfusion or preservation. Any invasive procedure
carries a risk of infection.

Instructions

Lung evaluation set-up

The responsibility for correct clinical use and technique rests with the user. The

Instructions are 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.

Perfusion pressure is closely monitored and should never exceed 20 mmHg. Since the

lungs are generally cold before perfusion, initial flow rates must be very low, gradually

increasing as the temperature increases. The flow should never exceed 4 I/min.

Functional assessment can begin when the circuit has reached the steady state at

37°C, monitoring arterial and venous blood gases, pulmonary vascular resistance,

ventilation compliance and other relevant parameters.

1. Read and understand the instructions below before proceeding.

2. Assemble a sterile extra corporal circulation system comprising pump, oxygenator,

heater/cooler, fluid reservoir and leucocyte filter. A ventilator is required to ventilate

the lung(s). Keep a blood gas analyzer in close proximity to the system, to allow for

repeated measurement of blood gases, pH and other relevant parameters.

Remove the bottle from the carton and check that:

« the bottle is intact,

« the plastic sleeve around the screw cap has not been tampered with,

« and the expiry date has not passed.

Hang the bottle upside down in an IV stand and remove the plastic sleeve.

Disinfect the septum closure of the screw cap and transfer the solution aseptically via

a sterile transfer set equipped with a suitable spike to the fluid reservoir in the extra

corporal circulation system. Circulate the solution and de-air the system.

If the system is not primed properly, repeat with a new bottle of STEEN Solution™

from procedure 3.

Cellular or acellular STEEN Solution™ can be used for lung perfusion. If the cellular

alternative is preferred aseptically add irradiated packaged erythrocytes to achieve

a final hematocrit of not more than about 15%.

Circulate the final solution until appropriate baseline values of pH, pCO,, pO,, and

any other relevant parameters have been established. Ensure that the fluid reservoir

always contains sufficient amount of fluid in order to prevent air entering the EVLP

circuit.

Once appropriate values have been established proceed with connecting the

lungs, flushed and stored in PERFADEX® Plus, to the extra corporal circulation

system and progressively increase perfusate temperature to normothermia before

commencing evaluation of lung function according to established clinical routines.

Do not commence ventilation of the lung(s) until a temperature of 32 °C has been

reached in the perfusate exiting the lung(s). Clinical evidence has verified that at

least 6 hours of EVLP is safe with an acellular perfusate and that at least 2 hours

is safe with a cellular perfusate. In the USA, the FDA has granted approval for up

to 5 hours of EVLP with an acellular perfusate. However, any individual lung might

not withstand sustained EVLP and the clinical judgement must in each case be the

decisive factor for when to end EVLP and if to transplant or not.

. Dispose of the bottles and any residual solution after the procedure according to the
hospital’s standard routines. Note that the solution contains human serum albumin
(and may contain human erythrocytes).

Additives

Additives may be added to the reservoir at the determination of the clinician.

Those additives can be broad spectrum antibiotics, corticosteroids such as
methylprednisolone, heparin and when indicated antifungal medication. The dosage
depends on the substance(s) used and the decision of the clinician.

Be careful to supplement with the additives also in the replacement solution if part of
STEEN Solution™ is exchanged during perfusion.

Additional additives have not been thoroughly investigated but other additives, mixable
with plasma, might be used based on the experience of the clinician.
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Storage Conditions
STEEN Solution™ shall be stored in the cardboard box at +2 °C to +8 °C with the bottle
in an up-right position.

Symbols

Sterilized using aseptic processing techniques

Containing dextran 40

Contains human blood or plasma derivatives

Contains a medicinal substance

Do not re-use, discard after procedure

Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is
compromised

reodad

Use by date

Temperature limitation

+
N
&
-
“°
3

database on medical devices (Eudamed) where it is linked to the Basic UDI-DI:
735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Until the Eudamed is available, the SSCP can be requested from the manufacturer:
info@xvivogroup.com

This product may be covered by one or more patents.

See xvivogroup.com/patents

STEEN Solution™ and PERFADEX® are registered trademarks of XVIVO Perfusion AB

de: Gebrauchsanweisung

STEEN Solution™
Zur Beurteilung isolierter Lungen

Produktbeschreibung

STEEN Solution™ ist eine physiologische Kochsalzlésung, die (70 g/l)

humanes Serumalbumin und (5 g/l) Dextran 40 enthalt. Die extrazellulare
Elektrolytzusammensetzung, der pH-Wert und das humane Serumalbumin simulieren
die wichtigsten Eigenschaften des menschlichen Blutplasmas. Dextran 40 wirkt
Gewebeddemen entgegen und schiitzt die MikrogefaRe vor post-ischamischen
Reperfusionsschéden. Humanes Serumalbumin sorgt fiir einen onkotischen Druck,
der einer Odembildung vorbeugt.

Die Lésung ist steril (aseptische Herstellung) und nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt.

Die Flasche besteht aus PETG und ist mit einer PE-Schraubkappe mit
Silikonseptumverschluss versehen, der den aseptischen Transfer der Lésung
erleichtert. Die Schraubkappe ist mit einer Kunststoff- Verschlusssicherung
ausgestattet.

STEEN Solution™ kann je nach bevorzugtem Protokoll mit oder ohne Zugabe von
bestrahltem Erythrozytenkonzentrat (EK) eingesetzt werden.

STEEN Solution™ ermdglicht eine sichere ex-vivo Lungenperfusion (EVLP).

Die vorgesehene Patientenpopulation besteht aus erwachsenen Patienten, die eine
Lungentransplantation benétigen.

Zweckbestimmung

STEEN Solution™ ist firr die Beurteilung isolierter Lungen nach der Entfernung aus
dem Spender in Vorbereitung auf eventuelle Transplantation in einen Empfanger
bestimmt.

Klinischer Nutzen

STEEN Solution™ erméglicht die sichere Ex-Vivo-Lungenperfusion (EVLP) und die
Beurteilung isolierter Lungen, wodurch die Zahl der flir Transplantationen verfiigbaren
Spenderlungen erhéht wird.

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen bekannt.

VorsichtsmaRnahmen

STEEN Solution™ nicht verwenden, wenn die Losung triib oder die Flasche defekt ist
oder wenn die Verschlusssicherung Beschadigungen aufweist bzw. das Verfallsdatum
berschritten ist.

STEEN Solution™ ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und DARF NICHT
WIEDERVERWENDET WERDEN. Die Wiederverwendung von STEEN Solution™ ist
aufgrund des Infektionsrisikos nicht zulassig.

STEEN Solution™ ist nicht fiir andere Zwecke bestimmt als im Abschnitt
,Zweckbestimmung* vorgesehen.

STEEN Solution™ ist nicht zur Infusion bestimmt.

Samtliche Blutprodukte sind als potentiell infektiés zu behandeln. Das
Ausgangsmaterial, aus dem dieses Produkt gewonnen wurde, war beim Testen

auf HBsAg, HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV und Parvo B19 negativ. Es gibt keine
Testmethode, die garantieren kann, dass durch Produkte, die aus Humanblut
gewonnen werden, keine Infektionserreger lUbertragen werden.

Behandlung von Kindern: Es liegen keine Daten zur Verwendung von STEEN
Solution™ bei Kindern vor.

Schwangerschaft: Es liegen keine Daten zur Verwendung von STEEN Solution™
wahrend der Schwangerschaft vor.

Laktation: Es ist nicht bekannt, in welchem MaRe STEEN Solution™ in die
Muttermilch tibergeht.

Negative Wirkungen

Bei der systemischen Verabreichung von humanem Serumalbumin kam es in
seltenen Féllen (< 1 von 1000) zu allergischen Reaktionen wie z. B. Nesselfieber,
Fieber, Schiittelfrost, Juckreiz und Anaphylaxie. Dextran wurde zudem mit seltenen
anaphylaktischen Schockreaktionen in Verbindung gebracht (< 1 von 1000). Solche
Reaktionen wurden jedoch fiir keine dieser Stoffe gemeldet, wenn diese zur Ex-vivo-
Perfusion oder -Erhaltung von Organen oder Geweben eingesetzt wurden. Jedes
invasive Verfahren birgt die Gefahr einer Infektion.

Anwendung

Setup zur Bewertung der Lunge

Die Verantwortung fiir den korrekten klinischen Gebrauch und die richtige Technik
liegt beim Anwender. Die Anwendungsanleitung wird lediglich als Verfahrensvorschlag
bereitgestellt. Der Benutzer muss auf der Basis seiner arztlichen Ausbildung und
Erfahrung die Eignung dieses Verfahrens bewerten.

Der Perfusionsdruck muss genau tiberwacht werden und sollte 20 mmHg
grundsatzlich nicht libersteigen. Da die Lungenfliigel vor der Perfusion normalerweise
kalt sind, miissen die Flussraten initial sehr niedrig sein und dann parallel zum
Temperaturanstieg allmahlich erhoht werden. Die Durchflussmenge sollte 4 I/min
grundsatzlich nicht (ibersteigen.

Mit der funktionellen Bewertung kann begonnen werden, wenn der Kreislauf bei
37°C stabil ist. Dazu werden die Gase im arteriellen und venésen Blut, der pulmonale
GefaRwiderstand, die Ventilations-Compliance sowie eine Reihe anderer, relevanter
Parameter aufgezeichnet.

. Lesen und verinnerlichen Sie alle folgenden Anweisungen, bevor Sie fortfahren.

. Stellen Sie ein steriles, extrakorporales Zirkulationssystem bestehend aus
Pumpe, Oxygenator, Hypo-Hyperthermie-System, Flissigkeitsreservoir und
Leukozytenfilter zusammen. Zum Beatmen des/der Lungenfliigel(s) ist ein
Beatmungsgerét erforderlich. Sorgen Sie dafiir, dass ein Blutgas-Analysegerat
griffbereit ist, um wiederholt Messungen der Blutgase, des pH-Wertes und anderer
relevanter Parameter durchfiihren zu kénnen.

Nehmen Sie die Flasche aus der Verpackung und stellen Sie sicher,

« dass die Flasche unbeschadigt ist,

« dass die Kunststoffmanschette am Drehverschluss intakt ist

« und dass das Haltbarkeitsdatum nicht iberschritten ist.

Héangen Sie die Flasche mit der Offnung nach unten an einen Infusionsstander und
entfernen Sie die Kunststoffmanschette.

Desinfizieren Sie den Septumverschluss der Schraubkappe und transfundieren
Sie die Lésung antiseptisch Uber ein steriles Infusionsbesteck, dessen Dorn zum
Anschluss an das Flissigkeitsreservoir des extrakorporalen Zirkulationssystems
geeignet ist. Lassen Sie die Flissigkeit zirkulieren und entliiften Sie das System.

. Wenn das System nicht vorschriftsmaRig vorgefiillt ist, den Vorgang mit einer
neuen Flasche STEEN Solution™ ab Schritt 3 wiederholen.

Zur Lungenperfusion kann zellulare oder azellulare STEEN Solution™ verwendet
werden. Wenn die zellulére Alternative gewéahlt wird, aseptisch die bestrahlten EK
hinzufligen, bis ein endgliltiger Hamatokritwert von maximal 15 % erreicht ist.

Die fertige L6sung zirkulieren lassen, bis die entsprechenden Basiswerte fiir pH,
pCO,, pO, und andere relevante Parameter erreicht sind. Stellen Sie sicher, dass
das Fliissigkeitsreservoir stets geniligend Flussigkeit enthalt, um das Eindringen
von Luftin den EVLP-Kreislauf zu verhindern.

Sobald die entsprechenden Werte erreicht wurden, die gespiilte und in
PERFADEX® Plus gelagerte Lunge an das extrakorporale Zirkulationssystem
anschlieten und die Temperatur des Perfusats sukzessiv auf Normaltemperatur
erhdhen, bevor eine Bewertung der Lungenfunktion gemaf den geltenden
klinischen Richtlinien erfolgt. Beginnen Sie mit der Beatmung des/der
Lungenfliigel(s) erst, wenn eine Temperatur von 32 °C in dem Perfusat erreicht ist,
das aus dem/den Lungenfliigel(n) austritt. Ein klinischer Nachweis hat ergeben,
dass mindestens 6 Stunden EVLP mit einem azelluléren Perfusat und mindestens 2
Stunden mit einem zelluléren Perfusat sicher sind. Die US-amerikanische Behérde
fiir Lebens- und Arzneimittel (FDA) hat bei Verwendung von azelluldrem Perfusat
eine EVLP-Dauer von bis zu finf Stunden genehmigt. Es gibt jedoch Lungen, die
eine anhaltende EVLP nicht verkraften. Daher muss die klinische Bewertung in
jedem Fall der entscheidende Faktor dafiir sein, wann die EVLP beendet wird und
ob transplantiert wird oder nicht.

Entsorgen Sie die Flaschen und Losungsreste geméaf den Standardablaufen

des jeweiligen Krankenhauses. Beachten Sie, dass die Lésung humanes
Serumalbumin enthalt (und ggf. Humane Erythrozyten).
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Keep away from sunlight
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Do not resterilize

Catalogue number

Batch code

Manufacturer

Consult instructions for use

Date of manufacture

Caution: Federal US law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

EREEE®
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Authorized representative in Switzerland

Single sterile barrier system

Store in up-right position

@F=0

Importer

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.

Summary of Safety and Performance (SSCP) will be available in the European

Zusatzstoffe kénnen dem Reservoir nach Entscheidung des Arztes zugesetzt
werden. Diese Zusatzstoffe konnen Breitbandantibiotika, Kortikosteroide wie
Methylprednisolon, Heparin und — wenn indiziert — Antimykotika sein. Die Dosierung
héangt von der/den verwendeten Substanz(en) und der Entscheidung des Arztes ab.
Achten Sie darauf, die Zusatzstoffe auch in der Ersatzlésung zu ergénzen, wenn ein
Teil der STEEN Solution™ wahrend der Perfusion ausgetauscht wird.

Zusatzliche Zusatzstoffe wurden nicht griindlich untersucht, aber andere, mit Plasma
mischbare Zusatzstoffe kdnnten auf Grundlage der Erfahrung des Arztes verwendet
werden.

Lagerungsbedingungen
STEEN Solution™ muss im Karton bei Temperaturen von +2 °C bis +8 °C mit aufrecht
stehender Flasche gelagert werden.

SYMBOLE

Sterilisiert mit aseptischen Verfahren

Enthéalt Dextran 40

Enthéalt menschliches Blut oder Plasmaderivate

Enthélt ein Arzneimittel

Nicht wiederverwenden! Nach dem Vorgang entsorgen!

Bitte nicht verwenden, wenn die Sterilisationsbarriere des Produkts
bzw. seine Verpackung beschéadigt ist

@R E)e)d

Verwendung

+z=c/rabc Temperaturbegrenzung
;/\;'; Vor S licht schiitz
/.\I\ ‘or Sonnenlicht schitzen

Nicht resterilisieren

F®

Katalognummer

Chargennummer

Hersteller

Siehe Bedienungsanleitung

Ea

Herstellungsdatum

Vorsicht: Dieses Produkt darf laut US-Bundesgesetz nur von einem
Arzt oder auf &rztliche Anordnung gekauft werden.
Medizinprodukt
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Einfaches Sterilbarrieresystem

Speichern Sie in der richtigen Position

Importeur
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Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang
mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller und der zustéandigen Behérde

des Mitgliedstaats gemeldet werden sollten, in dem der Benutzer und/oder Patient
niedergelassen ist.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) wird in der
européaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar sein, wo er mit
folgendem Basis-UDI-DI verknipft ist: 735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bis zur Verfligbarkeit der Eudamed kann der SSCP beim Hersteller angefordert
werden: info@xvivogroup.com

Dieses Produkt kann durch ein oder mehrere Patente geschiitzt sein.

Siehe xvivogroup.com/patents

STEEN Solution™ und PERFADEX® sind eingetragene Marken von XVIVO Perfusion AB.

fr: Instructions d’utilisation

STEEN Solution™
Pour I'évaluation des poumons explantés

Description du produit

STEEN Solution™ est une solution saline physiologique contenant de I'albumine
sérique humaine (70 g/L) et du Dextran 40 (5 g/L). La composition extracellulaire en
électrolytes, le pH et I'albumine sérique humaine simulent les propriétés essentielles
du plasma sanguin humain. Le Dextran 40 prévient 'oedeme tissulaire et protege la
microvasculature des lésions de reperfusion post-ischémiques. L'albumine humaine
fournit une pression oncotique prévenant la formation d’'oedémes.

La solution est stérile (traitement aseptique) et indiquée pour un usage unique.

La bouteille est en PETg et munie d’un bouchon a vis en PE doublé d’une fermeture a
septum en silicone qui facilite le transfert aseptique de la solution. Le bouchon a vis est
scellé par un manchon en plastique inviolable.

STEEN Solution™ peut étre utilisée avec ou sans ajout de concentré de globules
rouges (CGR) irradié, selon le protocole choisi.

STEEN Solution™ permet la perfusion pulmonaire Ex Vivo (PPEV) en toute sécurité.
Le groupe de patients visé est celui des patients adultes en attente de transplantation
pulmonaire.

Indication
STEEN Solution™ est indiquée pour I'évaluation des poumons explantés du donneur
en vue d’une éventuelle transplantation sur un receveur.

Bénéfices cliniques

La solution STEEN Solution™ permet une perfusion pulmonaire ex vivo (PPEV) et
une évaluation sdres des poumons isolés, afin d’'augmenter le nombre de poumons de
donneurs disponibles pour une transplantation.

Contre-indications
Aucune connue.

Précautions

Ne pas utiliser STEEN Solution™ si la solution est trouble, si la bouteille est
endommageée, si la capsule amovible a été altérée ou si la date de péremption est
dépassée.

STEEN Solution™ est indiquée pour un usage unique et NE DOIT PAS ETRE
REUTILISEE. La réutilisation de STEEN Solution™ n’est pas autorisée en raison du
risque d'infection.

STEEN Solution™ n’est pas congue pour un usage autre que celui mentionné dans la
section Indication.

STEEN Solution™ n’est pas destinée a l'infusion.

Tous les produits sanguins doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.
Les matiéres premiéres du produit ont été testées négatives au HBsAg, HIV-1/HIV-2,
HAV, HBV, HCV et Parvo B19. Aucune méthode de test connue ne peut garantir que les
produits dérivés du sang humain ne transmettront aucun agent infectieux.
Traitement des enfants : |l n’existe aucune donnée sur I'utilisation de STEEN
Solution™ sur les enfants.

Grossesse : |l n’existe aucune donnée sur I'utilisation de STEEN Solution™ durant la
grossesse.

Allaitement : Les proportions dans lesquelles STEEN Solution™ passe dans le lait
maternel sont inconnues.

Effets indésirables

Lorsqu’elle est administrée par voie générale, I'albumine sérique humaine est associée
a des réactions allergiques rares (< 1 sur 1000) telles qu'urticaire, fiévre, frissons, prurit
et anaphylaxie. Le dextran est aussi associé a es réactions anaphylactiques rares

(<1 sur 1000). Cependant, aucune de ces réactions n’a été rapportée pour une de ces

substances en cas d'utilisation pour des organes ex vivo, une perfusion tissulaire ou la

conservation. Toute procédure invasive comporte un risque d'infection.

Instructions

Mise en oeuvre de I’évaluation pulmonaire

Ilincombe a I'utilisateur de garantir une utilisation et des techniques cliniques
appropriées. La procédure mentionnée dans les Conditions d'utilisation est fournie

a titre indicatif. L'utilisateur doit évaluer sa pertinence en fonction de sa formation
médicale et de son expérience.

Surveiller étroitement la pression de perfusion qui ne doit jamais dépasser 20 mmHg.
Les poumons étant en général froids avant la perfusion, les débits de perfusion initiaux
doivent étre trés faibles et augmenter progressivement a mesure que s’éléve la
température. Le débit ne doit jamais dépasser 4 I/min.

L’évaluation fonctionnelle peut commencer lorsque le circuit a atteint une dynamique
stable a 37 °C, en surveillant les gaz du sang artériel et veineux, la résistance
vasculaire pulmonaire, 'adéquation de la ventilation et d’autres parametres pertinents.
1. Lire attentivement les instructions ci-dessous avant I'utilisation.

Assembler un systeme de circulation extracorporelle stérile comprenant une pompe,
un oxygénateur, un dispositif de chauffage/refroidissement, un réservoir de fluide
et un filtre leucocytaire. Un ventilateur est nécessaire pour ventiler le(s) poumon(s).
Garder un analyseur de gazométrie sanguine a proximité du systéme pour permettre
une mesure répétée des gaz du sang, du pH et d’autres paramétres pertinents.
Retirer la bouteille du carton et vérifier que :

« la bouteille est intacte,

« le manchon en plastique autour du bouchon & vis n'a pas été altéré,

« et que la date de péremption n’est pas dépassée.

Accrocher la bouteille & I'envers dans un support IV et retirer le manchon en
plastique.

Désinfecter la fermeture a septum du bouchon a vis et transférer la solution

de maniére aseptique, en utilisant une ligne de perfusion stérile équipée d’'une
pointe adaptée, vers le réservoir a fluide inclus dans le systéme de circulation
extracorporelle. Faire circuler |a solution et débuller le systéme.

Si le systéme n’est pas amorcé correctement, recommencer avec une nouvelle
bouteille de STEEN Solution™ & partir du point 3.

STEEN Solution™ cellulaire ou acellulaire peut étre utilisée pour la perfusion
pulmonaire. Si la version cellulaire est retenue, ajouter de maniére aseptique

une quantité suffisante de concentré d’hématies irradié pour atteindre un taux
d’hématocrite final d’environ 15 % maximum.

Faire circuler la solution finale jusqu’a ce que les valeurs de référence appropriées
de pH, pCO,, pO; et tous les autres paramétres pertinents aient été établis. Le
réservoir doit toujours contenir suffisamment de liquide pour éviter que de I'air ne
pénétre dans le circuit de 'EVLP.

Une fois les valeurs appropriées établies, procéder a la connexion des poumons,
rincés et conservés dans du PERFADEX® Plus, au systéme de circulation
extracorporelle et augmenter progressivement la température du perfusat jusqu'a
la normothermie avant de commencer I'évaluation de la fonction pulmonaire selon
les routines cliniques établies. Ne commencer la ventilation du ou des poumons
que lorsqu’une température de 32 °C a été atteinte dans le perfusat sortant du

ou des poumons. Des données cliniques ont établi qu'au moins 6 heures d’EVLP
n’entrainent aucun risque avec un perfusat acellulaire et qu'au moins 2 heures
d’EVLP n’entrainent aucun risque avec un perfusat cellulaire. Aux Etats-Unis, la FDA
a donné son approbation pour un maximum de 5 heures d’EVLP avec un perfusat
acellulaire. Cependant, il est possible qu'un poumon ne résiste pas a un EVLP trop
long et c’est toujours le jugement clinique qui doit déterminer a quel moment mettre
fin a 'EVLP et si transplanter ou non.

Aprés utilisation, éliminer les bouteilles et toute solution résiduelle conformément
aux pratiques en vigueur dans I'hépital. Noter que la solution contient de I'albumine
sérique humaine (et peut contenir des globules rouges humains).

Additifs

Il est possible d’ajouter des additifs dans le réservoir, a la discrétion du médecin.

Il peut s’agir d’antibiotiques a large spectre, de corticostéroides comme la
méthylprednisolone, d’héparine et, le cas échéant, d’antifongiques. Le dosage dépend
de la ou des substance(s) employée(s) et de la décision du médecin.

Attention a ajouter les mémes additifs dans la solution de remplacement en cas de
remplacement de STEEN Solution™ en cours de perfusion.

Aucun autre additif n’a été étudié de maniéere approfondie, mais il devrait étre possible
d’employer des additifs solubles dans le plasma sur la base de I'expérience du médecin
en la matiere.
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Conditions de stockage
STEEN Solution™ doit étre conservée dans sa boite en carton a une température
comprise entre +2°C et +8 °C, avec la bouteille a la verticale.

Symboles

Stérilisé a l'aide de techniques de traitement aseptiques

Contient du Dextran 40

Contient du sang humain ou des dérivés plasmatiques

Contient une substance médicinale

Ne pas réutiliser, mettre au rebut aprés la procédure.

Ne pas utiliser si la barriere de stérilisation du produit ou son
emballage est compromis.

Date de péremption
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Conserver a I'abri du rayonnement solaire

Ne pas restériliser

Numéro de catalogue

Code du lot

Fabricant

Consulter les instructions d'utilisation

Date de fabrication

Attention : La loi fédérale américaine limite ce dispositif a la vente
par ou sur prescription d’'un médecin.
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Représentant autorisé en Suisse

Systeme de barriére stérile simple

Stocker en position droite
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Importateur

Noter que tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant ainsi qu'a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
sera disponible dans la base de données européennes des dispositifs médicaux
(Eudamed), ou il sera li¢ a I''UDID de base : 735006952000AYC

URL : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

En attendant qu'il soit disponible dans Eudamed, le RCSPC peut étre obtenu auprés du
fabricant : info@xvivogroup.com

Le présent produit peut étre protégé par un ou plusieurs brevets.

Voir xvivogroup.com/patents

STEEN™ Solution et PERFADEX® sont des marques déposées de XVIVO Perfusion AB

es: Instrucciones de uso

STEEN Solution™
Para la evaluacion de pulmones aislados

Descripcion del producto

STEEN Solution™ es una solucion salina fisiolégica que contiene albumina sérica
humana (70 g/l) y dextrano 40 (5 g/l). La composicion de electrolitos extracelulares, el
pH y la albumina sérica humana simulan las propiedades clave del plasma sanguineo
humano. El dextrano 40 contrarresta el edema tisular y protege la microvasculatura
contra lesiones por postisquemia-reperfusion. La albimina sérica humana proporciona
presion oncoética, evitando los edemas.

La solucién es estéril (procesamiento aséptico) y para un solo uso.

La botella esta hecha de PETg y esta dotada de un tapén de rosca de PE revestido con
un tapén septum de silicona que facilita la transferencia aséptica de la solucién. El tapén
de rosca esta sellado por un manguito de plastico como precinto de seguridad.

STEEN Solution™ se puede utilizar afiadiendo o sin afiadir concentrados de eritrocitos
irradiados, en funcion del protocolo preferido.

STEEN Solution™ permite la perfusién pulmonar exvivo (EVLP).

La poblacion de pacientes a la que esta destinada son pacientes adultos que necesitan
un trasplante pulmonar.

Aplicacion prevista
STEEN Solution™ sirve para valorar los pulmones aislados después de su extraccion
del donante para prepararlos para su eventual trasplante en un receptor.

Beneficio clinico

STEEN Solution™ permite la perfusiéon pulmonar exvivo (EVLP) segura y la evaluacién
de pulmones aislados, aumentando el numero de pulmones de donantes disponibles
para trasplante.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Precauciones

No utilice STEEN Solution™ si la solucion esta turbia, la botella esta dafiada, el precinto
se ha manipulado o la fecha de caducidad ha vencido.

STEEN Solution™ es para un solo uso y NO DEBE REUTILIZARSE. No esta permitido
reutilizar STEEN Solution™ debido al riesgo de infeccion.

STEEN Solution™ no debe usarse de ninguna otra manera distinta de la que aparece
en la seccion Aplicacion prevista.

STEEN Solution™ no debe usarse para infusion.

Todos los productos hemoderivados deben tratarse como potencialmente infecciosos.
La materia prima de la que se derivé este producto dio negativo cuando se le realizaron
las pruebas para la deteccién de HBsAg, VIH-1/VIH-2, VHA, VHB, VHC y Parvo

B19. Ningun método de prueba conocido puede ofrecer ninguna garantia de que los
productos hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

Tratamiento pediatrico: No existen datos sobre el uso de STEEN Solution™ en nifios.
Embarazo: No existen datos sobre el uso de STEEN Solution™ durante el embarazo.
Lactancia: Se desconoce el grado en el que STEEN Solution™ pasa a la leche materna.

Efectos adversos

Cuando se administra sistémicamente, la albimina sérica humana se asocia con
reacciones alérgicas raras (<1 entre 1000), tales como urticaria, fiebre, escalofrios,
prurito y anafilaxia. El dextrano también se ha asociado a reacciones anafilacticas raras
(<1 entre 1000). Sin embargo, no se ha informado de ninguna reaccién de ese tipo con
ninguna de estas sustancias cuando se han utilizado para la perfusion o preservacion
de 6rganos o tejidos ex vivo. Cualquier procedimiento invasivo conlleva un riesgo de
infeccion.

Instrucciones

Preparacion para la evaluacion pulmonar

La responsabilidad de que su utilizacion clinica y la técnica sean las correctas recae en
el usuario. Las Instrucciones se adjuntan a titulo meramente indicativo; el usuario debe
evaluar la idoneidad de este procedimiento basandose en su formacion y experiencia
médicas.

La presion de perfusion se controla de cerca y nunca debe ser superior a 20 mm Hg.
Dado que los pulmones generalmente estan frios antes de la perfusion, los caudales
iniciales deben ser muy bajos, aumentando gradualmente a medida que aumenta la
temperatura. El flujo nunca deberia sobrepasar los 4 I/min.

La valoracién funcional puede comenzar cuando el circuito ha alcanzado el estado
constante a 37 °C, supervisando los gases de la sangre arterial y venosa, la resistencia
vascular pulmonar, el cumplimiento de la ventilacion y otra serie de parametros
relevantes.

. Lea'y comprenda las instrucciones siguientes antes de continuar.

. Monte un sistema de circulacion extracorpérea estéril compuesto por una bomba,

el oxigenador, el calentador/enfriador, el depésito de fluido y el filtro de leucocitos.
Se precisa un ventilador para ventilar el o los pulmones. Tenga cerca del sistema un
analizador de gas sanguineo para poder hacer mediciones repetidas de los gases
sanguineos, el pH y otros parametros relevantes.

Retire la botella de la caja y compruebe que:

« la botella esta intacta,

« el manguito de plastico alrededor del tap6n de rosca no se ha manipulado,

«y la fecha de caducidad no ha vencido.

Cuelgue la botella boca abajo en un portasueros y quite el manguito de plastico.
Desinfecte el cierre de septum del tapdn de rosca y transfiera la solucion
asépticamente a través del set para transferencias estériles equipado con una canula
adecuada al deposito de fluido del sistema de circulacién extracorpérea. Haga
circular la solucién y extraiga el aire del sistema.

Si el sistema no esta debidamente cebado, repita el proceso con una nueva botella
de STEEN Solution™ desde el procedimiento 3.

STEEN Solution™ celular o acelular se puede utilizar para la perfusién pulmonar.

Si se opta por la alternativa celular, afiada asépticamente suficientes
concentraciones de eritrocitos irradiados para conseguir una cantidad final de
hematocritos de no mas de aproximadamente el 15 %.

Haga circular la solucion final hasta haber establecido los valores basicos adecuados
de pH, pCO,, pO, y cualquier otro parametro relevante. Aseguirese de que el
reservorio de fluidos contenga siempre suficiente cantidad de fluido para evitar que
entre aire entre en el circuito EVLP.

. Después de haber establecido los valores adecuados, proceda a la conexién de

los pulmones, purgados y almacenados en PERFADEX® Plus, con el sistema de
circulacion extracorpérea y aumente progresivamente la temperatura de la perfusion
hasta la normotermia antes de iniciar la evaluacion de la funcién pulmonar de
conformidad con las rutinas clinicas establecidas. No empiece la ventilacién del o de
los pulmones hasta que se haya alcanzado una temperatura de 32 °C en la perfusién
que sale del o de los pulmones. Las pruebas clinicas han demostrado que al menos
6 horas de EVLP es seguro con una perfusion acelular y que al menos 2 horas es
seguro con una perfusion celular. En EE. UU., la FDA ha concedido la aprobacion de
hasta 5 horas de EVLP con una perfusion acelular. Sin embargo, cualquier pulmén
podria no soportar una EVLP sostenida y el criterio clinico debe ser en cada caso el
factor decisivo sobre cuando finalizar la EVLP y si realizar el trasplante o no.
Deseche las botellas y cualquier solucion residual después del procedimiento
siguiendo las rutinas habituales del hospital. Tenga en cuenta que la solucion
contiene albumina sérica humana (y puede contener eritrocitos humanos).

Aditivos
Se pueden afiadir aditivos segun lo determine el médico. Esos aditivos pueden ser
antibiéticos de amplio espectro, corticosteroides como, por ejemplo metilprednisolona
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y heparina y, cuando se prescriba, medicacién antifingica. La dosis depende de la(s)
sustancia(s) utilizada(s) y la decision del médico.

Tenga cuidado y complemente con los aditivos también la solucién de reemplazo si se
cambia parte de la STEEN Solution™ durante la perfusion.

No se han investigado en profundidad aditivos adicionales, pero se podrian utilizar otros
aditivos, mezclables con plasma, en funcién de la experiencia del médico.

Condiciones de conservacion
STEEN Solution™ se debera almacenar en la caja de cartén a una temperatura de
+2 °C a +8 °C con la botella en posicion vertical.

Simbolos

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptico

Contiene dextrano 40

Contiene sangre humana o derivados plasmaticos

(EVLP) per un massimo di 5 ore con un perfusato acellulare. Tuttavia, la resistenza
alla perfusione prolungata dei polmoni deve essere valutata nei singoli casi e

il giudizio clinico costituisce il fattore decisivo per stabilire quando terminare la
perfusione e se eseguire 0 meno il trapianto.

. Smaltire i flaconi ed eventuali residui di soluzione al termine della procedura secondo
le routine ospedaliere standard. Notare che la soluzione contiene albumina serica
umana (e pud contenere eritrociti umani).

Additivi

Gli additivi possono essere aggiunti al serbatoio secondo la determinazione del

medico. Tali additivi possono essere antibiotici ad ampio spettro, corticosteroidi come

metilprednisolone, eparina ed eventuali antimicotici. Il dosaggio dipende dalle sostanze

utilizzate e dalla decisione del medico.

Prestare attenzione all'integrazione con additivi anche nella soluzione di sostituzione, se

parte di STEEN Solution™ viene scambiata durante la perfusione.

Non sono stati accuratamente studiati ulteriori additivi, ma in base all’esperienza del

medico potrebbero essere utilizzati altri additivi miscelabili con il plasma.

©

Condizioni di

Contiene una sustancia medicinal

No reutilizar; desechar después del procedimiento.

No lo utilice si la barrera de esterilizacién del producto o su
embalaje estan dafiados

Fecha de uso preferente
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STEEN Solution™ deve essere conservata in una scatola di cartone ad una temperatura
compresa tra +2°C e +8°C con il flacone in posizione verticale.

Simboli

Sterilizzato con tecniche asettiche

Contiene destrano 40
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Limite de temperatura
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Mantener alejado de la luz del sol

No volver a esterilizar
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Numero de catalogo

Cadigo de lote

Fabricante

Contiene sangue umano o derivati del plasma

Contiene una sostanza medicinale

Non riutilizzare e smaltire dopo la procedura.

Non utilizzare se la protezione sterile o la confezione sono
danneggiate
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Limiti di temperatura

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

LEEE

Atencion: la legislacion federal estadounidense restringe la venta
de este dispositivo a los profesionales de la medicina o bajo su
autorizacion.
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Tenere lontano dalla luce solare diretta

Non risterilizzare

Numero di catalogo
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Dispositivo médico

Numero di lotto

Representante autorizado en Suiza
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Sistema de barrera estéril inica

Almacene en la posicion correcta

Importador
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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 y/o el paciente.

El Resumen de Seguridad y Rendimiento (SSCP) estara disponible en la base de datos
europea sobre dispositivos médicos (Eudamed) donde esta vinculado a la UDI-DI
basica: 735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hasta que la Eudamed esté disponible, el SSCP se le puede solicitar al fabricante:
info@xvivogroup.com

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes.

Consulte xvivogroup.com

STEEN™ Solution y PERFADEX® son marcas comerciales registradas de XVIVO
Perfusion AB

it: Istruzioni per I'uso

STEEN Solution™
Per la valutazione dei polmoni isolati

Descrizione del prodotto

STEEN Solution™ & una soluzione fisiologica contenente albumina serica umana

(70 g/l) e destrano 40 (5 g/l). La composizione elettrolitica extracellulare, il pH e
I'albumina serica umana simulano le proprieta chiave del plasma sanguigno umano.

Il destrano 40 contrasta I'edema tissutale e protegge la microvascolatura dal danno
post-ischemico di riperfusione. L'albumina serica umana fornisce la pressione oncotica
e previene la formazione di edemi.

La soluzione ¢ sterile (lavorazione asettica) ed esclusivamente monouso.

La bottiglia & in PETg con un tappo a vite in PE con una membrana in silicone che
facilita il trasferimento asettico della soluzione. Il tappo a vite & sigillato con un manicotto
in plastica anti-manomissione.

STEEN Solution™ puo essere utilizzata con o senza aggiunta di concentrato di eritrociti
irradiati, a seconda del protocollo scelto.

STEEN Solution™ consente una perfusione polmonare Ex Vivo (EVLP) sicura.

La popolazione prevista di pazienti & costituita da pazienti adulti che necessitano di
trapianto polmonare.

Destinazione d’uso
STEEN Solution™ ¢ indicata per la valutazione di polmoni isolati dopo la rimozione dal
corpo del donatore in preparazione per I'eventuale trapianto in un ricevente.

Beneficio clinico

STEEN Solution™ consente una sicura perfusione polmonare ex vivo (EVLP) e la
valutazione di polmoni isolati, aumentando il numero di polmoni donati disponibili per
il trapianto.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Precauzioni

Non utilizzare STEEN Solution™ se la soluzione & torbida, il flacone & danneggiato,

il sigillo a strappo & stato manomesso o la data di scadenza e passata.

STEEN Solution™ & un prodotto monouso e NON DEVE ESSERE RIUTILIZZATO.

Il riutilizzo di STEEN Solution™ & vietato a causa del rischio di infezione.

STEEN Solution™ non deve essere utilizzata per usi diversi da quelli indicati nella
sezione Destinazione d’uso.

STEEN Solution™ non & destinata all'infusione.

Tutti gli emoderivati devono essere trattati come potenzialmente infettivi. Il materiale
di origine da cui & stato derivato questo prodotto & risultato negativo ai test per HBsAg,
HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV e

Parvo B19. Nessun metodo di prova noto pud garantire che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

Trattamento dei bambini: Non sono disponibili dati sull'uso di STEEN Solution™ nei
bambini.

Gravidanza: Non sono disponibili dati sul'uso di STEEN Solution™ in gravidanza.
Allattamento: Non & noto in quale misura STEEN Solution™ passi nel latte materno.

Effetti indesiderati

Quando somministrata sistemicamente, I'albumina serica umana é stata associata a
rare reazioni allergiche (<1 su 1000) come orticaria, febbre, brividi, prurito e anafilassi.
Anche il destrano & stato associato a rare reazioni anafilattiche (<1 su 1000). Tuttavia,
nessuna di tali reazioni & stata riportata con queste sostanze quando usate per la
perfusione o la conservazione di tessuti o organi ex vivo. Tutte le procedure invasive
comportano il rischio di infezione.

Istruzioni

Valutazione polmonare

L'utilizzatore & responsabile della tecnica e dell'uso clinico corretti del prodotto. Le
istruzioni sono fornite a titolo puramente indicativo per la procedura. L'utilizzatore, sulla
base della propria esperienza medica, dovra valutare I'idoneita di questa procedura. La
pressione di perfusione deve essere monitorata attentamente e non deve mai superare
20 mmHg. Poiché i polmoni sono generalmente freddi prima della perfusione, il livello
di flusso iniziale deve essere molto basso, e aumentare gradualmente con 'aumento di
temperatura. Il flusso non deve mai superare i 4 I/min. Quando il circuito ha raggiunto
uno stato stazionario a 37 °C, si pud iniziare la valutazione funzionale, monitorando i
gas ematici arteriosi e venosi, la resistenza vascolare polmonare, la compliance della
ventilazione ed altri parametri rilevanti.

. Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni di seguito.

. Preparare un sistema di circolazione extra-corporea sterile che comprenda pompa,
ossigenatore, riscaldamento/raffreddamento, serbatoio del fluido e filtro per leucociti.
E necessario un ventilatore per i/il polmoni/e. Tenere un analizzatore di gas ematici in
vicinanza del sistema, per eseguire ripetute analisi di emogas, pH ed altri parametri
pertinenti.

Estrarre il flacone dalla scatola e verificare che:

« il flacone sia integro,

« il manicotto in plastica attorno al tappo a vite non sia stato manomesso,

« la data di scadenza non sia passata.

Appendere il flacone capovolto su un supporto per IV e rimuovere il manicotto in
plastica.

Disinfettare la chiusura a membrana del tappo a vite e trasferire asetticamente la
soluzione attraverso un kit di trasferimento sterile, dotato di punta adatta, al serbatoio
dei liquidi del sistema di circolazione extra-corporea. Far circolare la soluzione ed
eliminare I'aria dal sistema.

Se il sistema non & innescato correttamente, ripetere la procedura con un nuovo
flacone di STEEN Solution™ dal punto 3.

Per la perfusione di polmoni € possibile utilizzare STEEN Solution™ cellulare

o acellulare. Se si preferisce l'alternativa cellulare, aggiungere asetticamente il
concentrato di eritrociti irradiati sufficiente per ottenere un ematocrito finale non
superiore a circa il 15%.

Fare circolare la soluzione finale fino a stabilire valori basali appropriati di pH, pCO,,
pO; e altri parametri rilevanti. Accertarsi che il serbatoio contenga sempre una
quantita sufficiente di fluido per evitare I'ingresso d’aria nel circuito EVLP.

Una volta stabiliti i valori appropriati, collegare i polmoni, lavati e conservati

in PERFADEX® Plus, al sistema di circolazione extra-corporea e aumentare
progressivamente la temperatura del perfusato fino a normotermia, prima di iniziare
la valutazione della funzione polmonare in base a routine cliniche comprovate. Non
procedere alla ventilazione dei polmoni finché non ¢ stata raggiunta una temperatura
di 32°C nel perfusato che esce dai polmoni. | test clinici hanno dimostrato una
perfusione (EVLP) sicura per almeno 6 ore con un perfusato acellulare e almeno 2
ore con un perfusato cellulare. Negli Stati Uniti, la FDA ha approvato la perfusione
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Produttore

Consultare le istruzioni per 'uso

Data di fabbricazione
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Attenzione: Le leggi federali USA limitano la vendita del dispositivo
da parte di un medico o su prescrizione medica.

Dispositivo medico
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Rappresentante autorizzato in Svizzera

Sistema di barriera sterile singola

Conservare in posizione verticale
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Importatore

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

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) sara disponibile nella
banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed), a cui & collegato il Basic UDI-DI:
735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fino a quando 'Eudamed non sara disponibile, la SSCP pud essere richiesta al
produttore: info@xvivogroup.com

Questo prodotto pud essere coperto da uno o piti brevetti.

Vedere xvivogroup.com/patents

STEEN™ Solution e PERFADEX® sono marchi registrati di XVIVO Perfusion AB

nl: Gebruiksaanwijzing

STEEN Solution™
Voor de beoordeling van geisoleerde longen

Productbeschrijving

STEEN Solution™ is een fysiologische zoutoplossing met (70 g/l) humaan
serumalbumine en (5 g/l) Dextran 40. De extracellulaire elektrolytsamenstelling, pH

en humaan serumalbumine simuleren de belangrijkste eigenschappen van menselijk
bloedplasma. Dextran 40 gaat weefseloedeem tegen en beschermt de microvasculatuur
tegen post-ischemisch reperfusieletsel. Humaan serumalbumine zorgt voor oncotische
druk ter voorkoming van oedeem.

De oplossing is steriel (aseptische verwerking) en alleen bedoeld voor eenmalig gebruik.
De fles is gemaakt van PETg en heeft een PE schroefdop die is voorzien van

een septische sluiting van siliconen die aseptische overdracht van de oplossing
vergemakkelijkt. De schroefdop is verzegeld met een speciale plastic huls.

De STEEN Solution™ kan worden gebruikt met of zonder toevoeging van bestraalde
verpakte erytrocyten, afhankelijk van het gewenste protocol.

STEEN Solution™ maakt veilige Ex Vivo Longperfusie (EVLP) mogelijk.

De beoogde patiéntpopulatie zijn volwassen patiénten die een longtransplantatie nodig
hebben.

Beoogd doel
STEEN Solution™ is bedoeld voor de beoordeling van geisoleerde longen na uitname
bij de donor ter voorbereiding op eventuele transplantatie bij een ontvanger.

Klinisch voordeel

STEEN Solution™ zorgt voor veilige ex-vivo longperfusie (EVLP) en beoordeling
van geisoleerde longen, waardoor het aantal donorlongen dat beschikbaar is voor
transplantatie toeneemt.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik de STEEN Solution™ niet als de oplossing troebel is, de fles beschadigd is, of
wanneer met de scheurafdichting is geknoeid of als de vervaldatum verstreken is.
STEEN Solution™ is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en MAG NIET
OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Hergebruik van STEEN Solution™ is niet toegestaan
vanwege het risico op infectie.

STEEN Solution™ is niet bedoeld voor enig ander gebruik dan vermeld in de sectie
Beoogde doel.

STEEN Solution™ is niet bedoeld voor infusie.

Alle bloedproducten moeten worden behandeld als potentieel besmettelijk.
Bronmateriaal waaruit dit product is afgeleid, werd negatief bevonden toen het werd
getest op HBsAg, HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV en Parvo B19. Geen van de bekende
testmethoden kan de zekerheid bieden dat producten die afkomstig zijn van menselijk
bloed geen infectieuze agentia zullen overbrengen.

Behandeling van kinderen: Er zijn geen gegevens over het gebruik van STEEN
Solution™ bij kinderen.

Zwangerschap: Er zijn geen gegevens over het gebruik van STEEN Solution™ Plus
tijdens zwangerschap.

Lactatie: Het is niet bekend in welke mate STEEN Solution™ terecht komt in
moedermelk.

Nadelige effecten

Bij systemische toediening is humaan serumalbumine geassocieerd met zeldzame
allergische reacties (<1 per 1000) zoals urticaria, koorts, koude rillingen, pruritus en
anafylaxie. Dextran wordt ook in verband gebracht met zeldzame anafylactische reacties
(<11in 1000). Dergelijke reacties zijn echter niet gemeld met een van deze stoffen
wanneer ze worden gebruikt voor ex vivo orgaan- of weefselperfusie of conservering.
Elke invasieve procedure houdt een risico op infectie in.

Instructies

Opzet longevaluatie

De verantwoordelijkheid voor het juiste klinische gebruik en techniek ligt bij de gebruiker.
De instructies worden uitsluitend verstrekt als een suggestie voor de procedure, de
gebruiker dient op basis van haar of zijn medische kennis en ervaring de geschiktheid
van deze procedure te beoordelen.

De perfusiedruk wordt nauwlettend in de gaten gehouden en mag nooit meer dan

20 mmHg bedragen. Aangezien de longen over het algemeen koud zijn véér perfusie,
moeten de initiéle stroomsnelheden zeer laag zijn en geleidelijk toenemen naarmate de
temperatuur stijgt. Het debiet mag nooit groter zijn dan 4 I/min.

Functionele beoordeling kan beginnen wanneer het circuit de stabiele toestand heeft
bereikt bij 37°C; dit houdt in het monitoren van arteriéle en veneuze bloedgassen,
longvaatweerstand, ventilatiecompliance en andere relevante parameters.

. Lees en begrijp de onderstaande instructies voordat u verdergaat.

. Monteer een steriel extracorporaal circulatiesysteem bestaande uit pomp,
oxygenator, verwarmer/koeler, vloeistofreservoir en leucocytenfilter. Een ventilator is
nodig om de long(en) te ventileren. Zorg dat u een bloedgasanalyse-apparaat bij de
hand hebt om regelmatig bloedgas, pH en andere relevante parameters te kunnen
meten.

Haal de fles uit de doos en controleer of:

« de fles intact is,

« er niet met de plastic huls rond de schroefdop is geknoeid,

« en de vervaldatum nog niet verstreken is.

Hang de fles ondersteboven aan een infuusstandaard en verwijder de plastic huls.
Desinfecteer de septische sluiting van de schroefdop en breng de oplossing
aseptisch over via een steriele transferset voorzien van een geschikte naald naar
het vloeistofreservoir in het extracorporale circulatiesysteem. Laat de oplossing
circuleren en ontlucht het systeem.

Als het systeem niet goed gevuld is, herhaal dan de procedure vanaf stap 3 met een
nieuwe fles STEEN Solution™.

. Cellulaire of acellulaire STEEN Solution™ kan voor longperfusie worden gebruikt. Als
het cellulaire alternatief de voorkeur heeft, voeg dan aseptisch bestraalde verpakte
erytrocyten toe om een uiteindelijke hematocriet van niet meer dan 15% te bereiken.
Laat de uiteindelijke oplossing circuleren totdat de juiste basiswaarden van pH,

N =

[d

>

o o

~

pCO,, pO, en andere relevante parameters zijn bereikt. Zorg ervoor dat het
vloeistofreservoir altijd voldoende vloeistof bevat om te voorkomen dat er lucht in het
EVLP-circuit komt.

Zodra de juiste waarden zijn bereikt, gaat u verder met het aansluiten van de longen
(die gespoeld zijn en opgeslagen in PERFADEX® Plus) op het extracorporale
circulatiesysteem en wordt de perfusievloeistoftemperatuur geleidelijk verhoogt

tot normothermie voordat de evaluatie van de longfunctie volgens vastgestelde
klinische routines begint. Begin niet met het ventileren van de longen totdat de
perfusievloeistof die de long(en) verlaat een temperatuur van 32°C heeft bereikt.
Klinisch bewijs heeft aangetoond dat ten minste 6 uur EVLP veilig is met een
acellulaire perfusievloeistof en dat ten minste 2 uur veilig is met een cellulaire
perfusievloeistof. In de VS heeft de FDA goedkeuring verleend voor maximaal

5 uur EVLP met een acellulaire perfusievloeistof. Het kan echter voorkomen dat een
individuele long een aanhoudende EVLP niet aan kan en het klinisch oordeel moet
in elk geval de beslissende factor zijn in het besluit wanneer EVLP beéindigd moet
worden en of transplantatie plaatsvindt of niet.

Gooi de flessen en resterende oplossing die na de procedure overblijft weg

volgens de standaardroutines van het ziekenhuis. Let op dat de oplossing humaan
serumalbumine bevat (en menselijke erytrocyten kan bevatten).

Additieven

Op aangeven van de arts kunnen additieven aan het reservoir worden toegevoegd.
Deze additieven kunnen breedspectrum antibiotica, corticosteroiden zoals
methylprednisolon, heparine en indien aangegeven, schimmeldodende medicatie zijn.
De dosering is afhankelijk van de gebruikte stof(fen) en de beslissing van de arts.

Wees zorgvuldig en voeg deze additieven ook toe aan de vervangingsoplossing als een
deel van de STEEN Solution™ wordt vervangen tijdens perfusie.

Aanvullende additieven zijn niet grondig onderzocht, maar andere additieven, mengbaar
met plasma, kunnen worden gebruikt op basis van de ervaring van de arts.
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Opslagomstandigheden
STEEN Solution™ moet in de kartonnen doos bij +2°C tot +8°C worden opgeslagen,
terwijl de fles rechtop staat.

Symbolen

Gesteriliseerd met aseptische technieken

Bevat Dextran 40

Bevat menselijk bloed of plasmaderivaten

Bevat een geneesmiddel

Niet opnieuw gebruiken, weggooien na de procedure.

Niet gebruiken als de steriele barriere van het product of de
verpakking ervan aangetast is

oo e

Te gebruiken tot

Temperatuurbeperking
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Niet in direct zonlicht zetten

&

Niet opnieuw steriliseren
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Catalogusnummer

Batchcode

Fabrikant

Raadplaag instructies voor gebruik
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Fabricagedatum
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Retire a garrafa da caixa e verifique se:

« a garrafa esta intacta,

« amanga de plastico a volta da tampa roscada nao foi adulterada,

« e a data de validade n&o terminou.

Pendure a garrafa ao contrario num suporte para IV e retire a manga de plastico.

. Desinfete o fecho por septo da tampa de rosca e transfira a solugéo asseticamente
através de um conjunto de transferéncia estéril equipado com um espigdo adequado
para o reservatério de fluidos no sistema de circulagéo extracorpérea. Faga circular a
solugéo e remova o ar do sistema.

Se o sistema n&o estiver devidamente preparado, repita com uma nova garrafa de
STEEN Solution™ a partir do procedimento 3.

STEEN Solution™ celular ou acelular pode ser utilizada para perfusdo pulmonar.

Se a alternativa celular for preferivel asseticamente, adicione eritrocitos embalados
irradiados para alcangar um hematdcrito final ndo superior a 15%.

Faca circular a solugéo final até que tenham sido estabelecidos valores de base
adequados de pH, pCO,, pO, e quaisquer outros parametros relevantes. Certifique-
se de que o reservatério de fluido contém sempre quantidades suficientes de fluido
para evitar que o ar entre no circuito PPEV.

. Uma vez estabelecidos valores adequados, proceda a ligagéo dos pulmdes, irrigados
e armazenados em PERFADEX® Plus, ao sistema de circulagdo extracorporea

e aumente progressivamente a temperatura de perfusato até & normotermia

antes de iniciar a avaliagdo da fungéo pulmonar de acordo com as rotinas clinicas
estabelecidas. N&o inicie a ventilagao do(s) pulméo(des) até que tenha sido
alcangada uma temperatura de 32 °C no perfusato que sai do(s) pulméo(des). As
evidéncias clinicas verificaram que, pelo menos, 6 horas de PPEV séo seguras com
um perfusato celular e que, pelo menos, 2 horas s&o seguras com um perfusato
celular. Nos EUA, a FDA concedeu aprovagéo até 5 horas de PPEV com um
perfusato acelular. No entanto, qualquer pulmao individual pode néo resistir a PPEV
sustentada e o parecer clinico deve, em cada caso, ser o fator decisivo para quando
terminar a PPEV e se transplantar ou ndo.

Elimine qualquer solugao residual das garrafas ap6s o procedimento de acordo com
as rotinas padrao do hospital. Deve notar-se que a solugéo contém albumina do soro
humano (e pode conter eritrocitos humanos).

Aditivos

Podem ser adicionados aditivos ao reservatério por determinagao do clinico.

Esses aditivos podem ser antibiéticos de largo espectro, corticosteroides como
metilprednisolona, heparina e, quando indicado, medicagéo antifiingica. A dose
depende da(s) substancia(s) utilizada(s) e da decisao do clinico.

Tenha o cuidado de complementar com os aditivos também na solugéo de substituicao
se uma parte da STEEN Solution™ for trocada durante a perfuséo.

Os aditivos adicionais ndo foram cuidadosamente investigados, mas outros aditivos,
misturaveis com plasma, podem ser usados com base na experiéncia do clinico.
Condigdes de Ar

A STEEN Solution™ deve ser armazenada na caixa de cartdo entre +2 °C e +8 °C com
a garrafa numa posicgéo vertical.
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Simbolos

Esterilizado com recurso a técnicas de processamento assético

Contém dextran 40

Contém derivados de sangue humano ou plasma

med overvagning af arterielle og vengse blodgasser, pulmonal vaskuleer resistens,

overholdelse af ventilationskrav og andre relevante parametre.

1. Lees og forsta nedenstaende instruktioner, inden du fortszetter.

2. Sammenszet et sterilt ekstrakorporalt cirkulationssystem bestadende af pumpe,
oxygenator, varme-/kgleanlzeg, vaeskebeholder og leukocyftfilter. Der skal en
ventilator til for at ventilere lungen/lungerne. Stil en blodgasanalysator teet pa
systemet, sa der kan udfgres gentagne malinger af blodgasser, pH og andre
relevante parametre.

. Tag flasken ud af kartonen, og kontroller, at:

« flasken er intakt,

« der ikke er pillet ved plasthylsteret omkring skruehzetten,

« og udlgbsdatoen ikke er overskredet.

Haeng flasken pa hovedet i et dropstativ og aftag plasthylsteret.

Desinficer skruehaettens septumlukning, og overfer opl@sningen aseptisk via et

sterilt overfarselssaet udstyret med en passende spids til vaeskebeholderen i det

ekstrakorporale cirkulationssystem. Lad opl@sningen cirkulere og fa luften ud af
systemet.

Hvis systemet ikke er primet korrekt, gentages proceduren med en ny flaske

STEEN Solution™ fra procedure 3.

6. Cellulzer eller acellulzer STEEN Solution™ kan anvendes til lungeperfusion. Hvis
der foretraekkes et aseptisk celluleert alternativ, tilfajes bestralede emballerede
erytrocytter for at opna en endelig haematokrit pa hgjst ca. 15 %.

. Den endelige oplgsning cirkuleres, indtil der er fastlagt passende baselinevaerdier
for pH, pCO,, pO, og eventuelle andre relevante parametre. Sgrg for, at
vaeskebeholderen altid indeholder tilstraekkelig veeske til at forhindre, at der treenger
luftind i EVLPkredslgbet.

. Nar der er fastlagt passende veerdier, skal du fortsaette med at tilslutte lungerne,
efter at de er skyllet og sat til opbevaring i PERFADEX® Plus, til det ekstrakorporale
cirkulationssystem og gradvist ege erfusattemperaturen til normotermi, for der
foretages en vurdering af lungefunktionen i henhold til etablerede kliniske rutiner.
Pabegynd ikke ventilationen af lungen/lungerne, for der er naet en temperatur pa
32 °C i det perfusat, der forlader lungen/lungerne. Klinisk evidens har pavist, at
mindst 6 timers EVLP er forsvarligt med et acelluleert perfusat, og at mindst 2 timer er
forsvarligt med et celluleert perfusat. | USA har FDA givet godkendelse til op til
5 timers EVLP med et acelluleert perfusat. Det er dog ikke sikkert, at en individuel
lunge kan modsta vedvarende EVLP, og den kliniske vurdering skal i hvert enkelt
tilfeelde vaere den afgerende faktor med hensyn til, hvornar EVLP skal indstilles, og
om der skal udferes transplantation eller ej.

. Bortskaf flaskerne og eventuel resterende oplasning efter indgrebet i
overensstemmelse med hospitalets standardprocedurer. Bemzerk, at oplgsningen
indeholder humant serumalbumin (og kan indeholde humane erytrocytter).

Tilsaetningsstoffer

Der kan fgjes tilsaetningsstoffer til beholderen, hvis klinikeren finder det
hensigtsmaessigt. Disse tilsaetningsstoffer kan veere bredspektret antibiotika,
kortikosteroider saésom methylprednisolon, heparin og (nar indiceret) svampedraebende
medicin. Doseringen afhaenger af de anvendte stoffer og klinikerens beslutning. Husk
ogsa at supplere tilsaetningsstofferne i erstatningsoplgsningen, hvis en del af STEEN
Solution™ udskiftes under perfusion. Andre tilseetningsstoffer er ikke blevet grundigt
undersggt, men hvis de blandes med plasma, kan de anvendes efter klinikerens skgn.
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Opbevaringsbetingelser
STEEN Solution™ opbevares i papkassen ved +2 °C til +8 °C med flasken i
opretstaende stilling.

Svmbol

Contém uma substancia medicinal

N&o reutilizar, eliminar apés o procedimento.

N&o utilizar se a protegéo de esterilizagdo do produto ou a
embalagem estiverem danificadas.

K®eed

Prazo de validade

8°C
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Limitagdo de temperatura

Opgelet: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit
apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.

Medisch hulpmiddel
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Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

Toepassing van een enkelvoudige steriele barriére

Opbergen in de juiste positie

Importeur
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Let er op dat elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) zal beschikbaar
zijn in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) waar het is
gekoppeld aan de Basic UDI-DI: 735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Totdat de Eudamed beschikbaar is, kan het SSCP worden aangevraagd bij de fabrikant:
info@xvivogroup.com

Dit product kan onder een of meer octrooien vallen.

Kijk op xvivogroup.com/patents

STEEN Solution™ en PERFADEX® zijn geregistreerde handelsmerken van XVIVO
Perfusion AB

pt: Instrugoes de utilizagado

STEEN Solution™
Para avaliagdo de pulmdes isolados

Descritor de produto

A STEEN Solution™ é uma solugéo de soro fisiolégico que contém (70 g/l) albumina
do soro humano e (5 g/l) Dextran 40. A composigao extracelular de eletrdlitos, pH e
albumina do soro humano simula propriedades-chave do plasma sanguineo humano.
O Dextran 40, neutraliza o edema do tecido e protege a microvasculatura contra lesées
de reperfuséo pos-isquémicas. A albumina do soro humano proporciona pressao
oncoética que impede o edema.

Asolugéo é estéril (processamento assético) e destina-se apenas a uma unica
utilizagéo.

Agarrafa é feita de PETg e esta equipada com uma tampa de rosca PE forrada com um
fecho por septo de silicone que facilita a transferéncia assética da solugéo. A tampa de
rosca é selada por uma manga de plastico inviolavel.

A STEEN Solution™ pode ser utilizada com ou sem adigéo de eritrécitos embalados
irradiados, dependendo do protocolo preferido.

A STEEN Solution™ permite uma perfus&o pulmonar ex vivo (PPEV) segura.
Apopulagéo de doentes a que se dirige sdo doentes adultos que necessitam de um
transplante pulmonar.

Finalidade
A STEEN Solution™ destina-se a avaliagéo de pulmdes isolados ap6s a remogao do
dador em preparagéo para um eventual transplante para um recetor.

Beneficio clinico

A STEEN Solution™ permite uma perfus@o pulmonar ex vivo (PPEV) segura e a
avaliagdo de pulmdes isolados, aumentando o nimero de pulmées de doadores
disponiveis para transplante.

Contraindicagdes
Né&o sé&o conhecidas.

Precaugdes

Nao utilize a STEEN Solution™ se a solugédo néo estiver clara, se a garrafa estiver
danificada, se o selo rasgével tiver sido violado ou se a data de validade tiver sido
ultrapassada.

ASTEEN Solution™ destina-se apenas a uma Unica utilizagdo e NAO DEVE SER
REUTILIZADA. Areutilizagdo de STEEN Solution™ n&o é permitida devido ao risco de
infecdo.

A STEEN Solution™ n&o se destina a qualquer outra utilizagdo que nZo a indicada na
seccao Finalidade.

ASOLUGAO STEEN nao se destina a infusao.

Todos os produtos sanguineos devem ser tratados como potencialmente infeciosos.
O material de origem a partir do qual este produto foi derivado foi considerado negativo
quando testado para HBsAg, VIH-1/VIH-2, HAV, HBV, HCV e Parvo B19. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer garantias de que os produtos derivados do
sangue humano néo transmitirdo agentes infeciosos.

Tratamento de criangas: Nao existem dados sobre a utilizagdo de STEEN Solution™
em criangas.

Gravidez: N&o existem dados sobre a utilizagdo de STEEN Solution™ durante a
gravidez.

Lactagao: N&o é conhecido até que ponto a STEEN Solution™ passa para o leite
materno.

Efeitos Adversos

Quando administrado de forma sistémica, a albumina do soro humano tem sido
associada a reagoes alérgicas raras (<1 em 1000), tais como urticaria, febre, calafrios,
prurido e anafilaxia. O Dextran também foi associado a reagdes anafilaticas raras

(<1 em 1000). No entanto, nao foram reportadas tais reagdes com qualquer uma destas
substancias quando utilizadas para perfuséo ou preservagao de 6rgdos ou tecidos ex
vivo. Qualquer procedimento invasivo envolve um risco de infegéo.

Instrugdes

Configuragao da avaliagdo pulmonar

Aresponsabilidade de utilizagao clinica e técnica correta € do utilizador. As Instrugdes

s&o fornecidas apenas como sugestéo de procedimento, o utilizador deve, com base na

sua formagdo médica e experiéncia, avaliar a adequagéo deste procedimento.

Apresséo de perfusdo é monitorizada de perto e nunca deve exceder 20 mmHg. Uma

vez que os pulmdes estdo, geralmente, frios antes da perfuséo, os fluxos iniciais devem

ser muito baixos, aumentando gradualmente @ medida que a temperatura aumenta.

O fluxo nunca deve exceder 4 I/min.

Aavaliagéo funcional pode comegar quando o circuito atingir o estado estavel a

37 °C, monitorizando os gases sanguineos arteriais e venosos, a resisténcia vascular

pulmonar, a conformidade da ventilagéo e outros parametros relevantes.

1. Leia e compreenda as instrugdes abaixo antes de prosseguir.

2. Monte um sistema de circulagéo extracorpérea estéril composto por bomba, i
oxigenador, aquecedor/refrigerador, reservatério de fluidos e filtro de leucécitos. E
necessario um ventilador para ventilar o(s) pulmao(ées). Mantenha um analisador de
gases sanguineos nas proximidades do sistema para permitir a medicao repetida de
gases sanguineos, pH e outros parametros relevantes.
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Manter ao abrigo da luz solar

o

Nao voltar a esterilizar

Numero do catalogo

Numero do lote

Fabricante

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Data de fabrico

LREEE®

Atencao: Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
apenas com prescricdo meédica.
Dispositivo Médico
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Representante autorizado na Suica

Sistema de barreira Unica estéril

Armazenar em posigdo de cima-direita
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Importador

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.

O Resumo de Seguranga e do Desempenho (SSCP) estara disponivel na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) onde esté ligado & UDI-DI
basica: 735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Até a Eudamed estar disponivel, o SSCP pode ser solicitado ao fabricante: info@
xvivogroup.com

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes.

Consultar xvivogroup.com/patents

STEEN™ Solution e PERFADEX® sdo marcas comerciais registadas da XVIVO
Perfusion AB
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Steriliseret ved hjeelp af aseptiske behandlingsteknikker

Indeholder Dextran 40

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

Indeholder et leegemiddel

Ma ikke genbruges. Kasser efter indgreb.

forfarande pa grundval av sin medicinska utbildning och erfarenhet.

Perfusionstrycket dvervakas noga och far aldrig 6verstiga 20 mmHg. Eftersom lungorna
i allmanhet ar kalla fére perfusionen maste den initiala flodeshastigheten vara mycket
lag och 6ka gradvis med den stigande temperaturen. Flodet far aldrig 6verstiga 4 I/min.
Funktionsbedémningen kan pabérjas vid 37°C, under dvervakning av arteriella och
venosa blodgaser, vaskular lungresistens, ventilationens tanjbarhet och andra relevanta
parametrar.

. Las och forsta anvisningarna nedan innan du fortsatter.

. Montera EVLP-systemet bestaende av pump, oxygenator, vdrmarevaxlare, reservoir
och leukocyftfilter. En ventilator krévs for att ventilera lungan/lungorna. Ha en
blodgasanalysator i narheten av systemet for att méjliggéra upprepad matning av
blodgaser, pH-varde och andra relevanta parametrar.

Ta ut flaskan ur kartongen och kontrollera att

« flaskan ar intakt

« sakerhetsforslutningen i plast runt skruvlocket inte har manipulerats

« utgangsdatumet inte har passerats.

Hang flaskan upp och ned pa en droppstalining och ta bort sékerhetsférslutningen i
plast.

Desinfektera septumet pa flaskans lock och 6verfor I6sningen aseptiskt via ett sterilt
slangset med lamplig spike till reservoiren i systemet. Cirkulera I16sningen och avlufta
systemet.

. Om inte systemet ar tillréckligt primat, tillsatt en ny flaska STEEN Solution™ och bérja
om fran steg 3.

Cellular eller acellular STEEN Solution™ kan anvéndas for lungperfusion. Om det
cellulara alternativet ar att féredra aseptiskt tillsatt erytrocytkoncentrat for att uppna
en slutlig hematokrit pa hégst ca 15 %.

Cirkulera den slutliga I6sningen tills lampliga baslinjevéarden fr pH, pCO,, pO, och
andra relevanta parametrar har faststallts. Se till att vatskebehallaren alltid innehaller
tillracklig mangd vétska for att forhindra att luft kommer in i EVLP-kretsen.

Nar lampliga varden har faststéllts koppla lungorna, spolade och férvarade i
PERFADEX® Plus, till systemet och 6ka gradvis perfusattemperaturen till normotermi.
Pabarja forst da bedomningen av lungfunktionen enligt faststéllda kliniska rutiner.
Paborja inte ventilationen av lungan/lungorna férrén en temperatur pa 32 °C har
uppnatts i det perfusat som kommer fran lungan/lungorna. Klinisk evidens har
verifierat att atminstone 6 timmars EVLP &r sékert med ett acellulart perfusat och

att minst 2 timmars EVLP ar sékert med ett cellulart perfusat. | USA har FDA beviljat
godkannande fér upp till 5 timmars EVLP med ett acellulart perfusat. Men en enskild
lunga kanske inte tal EVLP under lang tid. Den kliniska beddmningen maste i varje
enskilt fall vara den avgérande faktorn for nar EVLP ska avslutas och huruvida lungan
ska transplanteras.

Kassera flaskor och eventuell kvarvarande |6sning efter processen enligt sjukhusets
standardrutiner. Observera att I6sningen innehaller humant serumalbumin (och kan
innehalla ménskliga erytrocyter).
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Tillsatser

Eventuella tillsatser bor ske enligt Iékarens foreskrift. Sadana tillsatser kan vara
bredspektrumantibiotika, kortikosteroider sasom metylprednisolon, heparin och, nar
det ar indicerat, antimykotiska lakemedel. Doseringen beror pa det eller de &mnen som
anvands och lakarens beslut.

Var noga med att tillsétta tillsatserna ocksa i ersattningslésningen om en del av
STEEN Solution™ byts ut under perfusionen.

Ytterligare tillsatser blandbara med plasma kan anvandas utifran lakarens erfarenhet
men saknar klinisk evidens.

Forvaringsforhallanden
STEEN Solution™ ska férvaras i kartongen vid 2—-8 °C med flaskan i uppratt 1age.

Symboler

Steriliserad med hjalp av aseptisk processteknik

Innehaller dextran 40

Innehaller humant blod eller plasmaderivat

Innehaller ett Idkemedel

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilisationsbarriere eller dets
emballage er kompromitteret.

Far inte ateranvandas — ska kasseras efter anvandning

Anvendes inden

@R

Anvéand inte produkten om sterilbarridren eller férpackningen ar

reoded

erfaring vurdere egnetheten av denne prosedyren.

Perfusjonstrykket overvakes ngye og skal aldri overstige 20 mmHg. Siden lunger

som regel er kalde fgr perfusjon, ma utstrammingshastigheten i starten veere sveert

lav og gkes gradvis etter hvert som temperaturen stiger. Utstrammingen skal aldri
overstige 4 I/min.

Funksjonell vurdering kan begynne nar kretsen har nadd en stabil tilstand ved

37 °C, med overvaking av arteriell og vengs blodgass, pulmonalvaskulaer motstand,

ventilasjonscompliance og andre relevante parametere.

. Les og forsta instruksjonene nedenfor far du fortsetter.

. Sett opp et sterilt ekstrakorporalt sirkulasjonssystem som bestar av pumpe,
oksygenator, varme-/kjaleelement, vaeskebeholder og leukocyttfilter. En
ventilator er pakrevd for & ventilere lungen(e).

Ha en blodgassanalysator tilgjengelig i naerheten av systemet for & kunne foreta
gjentatte malinger av blodgasser, pH og andre relevante parametere.

. Ta flasken ut av esken og kontroller at:

« flasken er intakt,

« plastkragen rundt skrukorken ikke er forsgkt apnet,

« og at utlepsdatoen ikke er passert.

Heng flasken opp ned i et IV-stativ og fiern plastkragen.

Desinfiser septumlukkingen pa skrukorken og overfer lgsningen aseptisk via et

sterilt overfgringssett med egnet spiss til vaeskebeholderen i det ekstrakorporale

sirkulasjonssystemet. Sirkuler Iasningen og fjern luften fra systemet.

. Hvis systemet ikke blir tilstrekkelig klargjort, gjentas prosedyren med en ny flaske
STEEN Solution™ fra punkt 3.

. Cellulzer eller acellulzer STEEN Solution™ kan brukes til lungeperfusjon. Hvis
det celluleere alternativet foretrekkes, tilsettes bestralte pakkede erytrocytter
aseptisk for @ oppna en endelig hematokrit pa maksimalt 15 %.

. Sirkuler den endelige lgsningen til egnede baselineverdier for pH, pCO,, pO, og
eventuelle andre relevante parametere er nadd. Pase at vaeskebeholderen alltid
inneholder en tilstrekkelig mengde vaeske til & hindre at luft trenger inn i EVLP-
kretsen.

. Nar de egnede verdiene er etablert, kan du ga videre og koble lungene,
som er skylt og oppbevart i PERFADEX® Plus, til det ekstrakorporale
sirkulasjonssystemet og progressivt ske temperaturen pa perfusatet til normal
kroppstemperatur far du begynner evalueringen av lungefunksjonen i henhold til
etablerte kliniske rutiner. Sett ikke i gang ventilering av lungen(e) for perfusatet
som kommer ut av lungen(e) har en temperatur pa 32°C. Kliniske bevis har
bekreftet at i det minste seks (6) timer med EVLP er trygt med et acelluleert
perfusat, og at i det miste to (2) timer er trygt med et celluleert perfusat. | USA
har FDA gitt godkjenning til opptil 5 timers EVLP med et acelluleert perfusat.
Imidlertid kan det hende at enkelte lunger ikke taler vedvarende EVLP, og
den kliniske vurderingen ma i hvert tilfelle veere avgjerende for nar EVLP skal
avsluttes, og hvorvidt transplantasjon skal gjennomfares eller ikke.

. Kasser flaskene og eventuell Izsning som er til overs etter prosedyren, i henhold
til sykehusets faste rutiner. Vaer oppmerksom pa at Igsningen inneholder humant
serumalbumin (og kan inneholde humane erytrocytter).
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Tilsetninger

Tilsetningsstoffer kan tilfgres reservoaret etter legens skjenn. Disse tilsetninger
kan veere bredspektret antibiotika, kortikosteroider som metylprednisolon, heparin
og nar indisert, antifungale midler. Doseringen avhenger av stoffet/stoffene som
brukes, og legens avgjorelse.

Vaer omhyggelig med 4 tilsette de samme stoffene ogsa i erstatningsl@sningen hvis
noe av STEEN Solution™ skiftes ut under perfusjonen.

Flere tilsetningsstoffer er ikke grundig undersgkt, men andre tilsetningsstoffer som
lar seg blande med plasma, kan veere aktuelle, basert pa legens erfaring.

Oppbevaringsforhold
STEEN Solution™ skal oppbevares i pappesken ved +2 °C til +8 °C med flasken i
staende stilling.

Symboler

Sterilisert ved hjelp av aseptiske behandlingsteknikker

Inneholder dekstran 40

Inneholder derivater av humant blod eller plasma

anafylaksiaa. Dekstraaniin on my®ds liittynyt harvinaisia anafylaktisia reaktioita
(<1/1000). Tallaisia reaktioita ei kuitenkaan ole raportoitu kummankaan tassa
mainitun aineen yhteydessa ex vivo -elin- tai kudosperfuusiossa tai -séilytyksessa.
Kaikkiin invasiivisiin toimenpiteisiin liittyy infektioriski.

Ohjeet

Keuhkojen arvioinnin valmistelut

Vastuu oikeasta kliinisesta kaytosta ja tekniikasta on kayttajalla. Ohjeiden
tarkoituksena on vain ehdottaa toimenpidetta. Kayttajan on arvioitava tamén
menettelyn soveltuvuus ladketieteellisen koulutuksensa perusteella.
Perfuusiopainetta seurataan tarkasti, eika se saa koskaan olla korkeampi kuin

20 mmHg. Koska keuhkot ovat yleensa kylmat ennen perfuusiota, virtausnopeuden
on oltava aluksi hyvin alhainen ja kasvettava asteittain lampétilan noustessa.
Virtaus ei saa koskaan olla suurempi kuin 4 I/min.

Toiminnallinen arviointi voidaan aloittaa, kun piiri on saavuttanut vakaan

tilan 37°C:ssa ja valtimoiden ja laskimoiden verikaasuja, keuhkoverisuonten
resistenssia, ilmanvaihtoa seka muita tarvittavia parametreja seurataan.

. Tutustu alla oleviin ohjeisiin huolellisesti ennen jatkamista.

. Kokoa steriili kehonulkoinen kierratysjarjestelmé, joka koostuu
pumpusta, hapettimesta, lammittimesté/jaahdytti a,r g ta ja
leukosyyttisuodattimesta. Keuhkojen ilmanvaihtoon tarvitaan respiraattori.
Pidéa verikaasuanalysaattori jarjestelman lahell, jotta verikaasut, pH ja muut
asiaankuuluvat parametrit voidaan mitata toistuvasti.

Poista pullo pakkauksesta ja tarkista seuraavat seikat:

« pullo on ehja

« kierrekorkin ymparillé olevaa muoviholkkia ei ole peukaloitu

« viimeinen kayttdpaivamaara ei ole mennyt.

Ripusta pullo ylosalaisin tippapullotelineeseen ja poista muoviholkki.

Desinfioi kierrekorkin suljin ja siirra liuos aseptisesti steriililla sarjalla, jossa
on sopiva piikki kehonulkoisen kierratysjarjestelmén nestesailioon. Kierrata liuos
jailmaa jarjestelma.

Jos jarjestelmaa ei ole valmisteltu kunnolla, toista uudella STEEN Solution™
-pullolla toimenpiteesté 3 alkaen.

Sellulaarista tai asellulaarista STEEN Solution™ -liuosta voidaan kayttaa
keuhkoperfuusioon. Sellulaarisen vaihtoehdon yhteydessa lisatédan sateilytetyt,
pakatut punasolut aseptisesti, jotta saavutetaan enintédéan noin 15 prosentin
lopullinen hematokriitti.

Lopullista liuosta kierratetaan, kunnes pH:n, pCO,:n, pO,:n ja muiden
asiaankuuluvien parametrien asianmukaiset lahtéarvot on vahvistettu. Varmista,
ettéd nestesailiossa on aina riittévasti nestetta, jotta EVLP-kiertoon ei padse
ilmaa.

Kun asianmukaiset arvot on vahvistettu, jatka kiinnittdmalla huuhdellut

ja PERFADEX® Plus -liuoksessa sailytetyt keuhkot kehonulkoiseen
kierratysjarjestelmaan. Nosta sitten perfusaatin lampétila asteittain
normotermiaan, ennen kuin aloitat keuhkojen toiminnan arvioinnin
vakiintuneiden kliinisten rutiinien mukaisesti. Keuhkojen ventilaatiota ei saa
aloittaa, ennen kuin keuhkoista poistuvan perfusaatin lampétila on 32 °C.
Kliininen naytté on varmistanut, etté vahintaan 6 tuntia EVLP:ta on turvallinen
aika asellulaarisen erfusaatin yhteydessa ja vahintaan 2 tuntia on turvallinen
aika sellulaarisen perfusaatin yhteydessa. Yhdysvalloissa FDA on mydntanyt
hyvaksynnan enintaan 5 tuntia kestévalle EVLP:lle asellulaarisen perfusaatin
yhteydessa. Yksittdiset keuhkot eivat kuitenkaan ehka kesté pitkakestoista
EVLP:t4, ja kliinisen arvion on kussakin tapauksessa oltava ratkaiseva tekija
EVLP:n lopettamisen ja elinsiirron jatkamisen tai lopettamisen kannalta.

Havita pullot ja jd&nndsliuos toimenpiteen jalkeen sairaalan tavanomaisten
rutiinien mukaisesti. Huomaa, etté liuos sisaltaa ihmisen seerumialbumiinia (ja
voi sisaltaa ihmisen punasoluja).
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Sailioon voidaan lisata lisdaineita kliinikon harkinnan perusteella. Nama lisdaineet
voivat olla laajakirjoisia antibiootteja, kortikosteroideja, kuten metyyliprednisolonia
tai hepariinia, tai tarvittaessa sieniladkkeitd. Annostus maaraytyy kaytettyjen
aineiden ja kliinikon harkinnan mukaan. On muistettava lisata lisdaineita myos
korvaavaan liuokseen, jos osa STEEN Solution™ -liuoksesta vaihdetaan perfuusion
aikana.

Muita lisdaineita ei ole tutkittu perusteellisesti, mutta plasmaan sekoitettavia
lisdaineita voidaan kayttaa kliinikkojen kokemuksen perusteella.

Sail losuhteet

Inneholder et medisinsk stoff
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+z=cjia“ Temperaturbegraensning Utgangsdatum Skal ikke gjenbrukes; kasseres etter prosedyren.
Se 18°C " Skal ikke brukes hvis produktets sterile barriere eller emballasjen
7\& Ma ikke udszettes for sollys +2°, Temperaturgrans er skadet
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Ma ikke gensteriliseres 7\7t Far ej utsattas for solljus / Skyddas mot solljus Brukes innen
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Katalognummer

Batchkode

Far inte omsteriliseras

Katalognummer

Yy
STEEN Solution™ -liuosta on sailytettava pahvilaatikossa lampétilassa +2—+8 °C
pullon ollessa pystysuorassa asennossa.

Symbolit

Steriloitu aseptisilla kasittelytekniikoilla

Sisaltdé Dextran 40:t&

+8°C
+2°

Temperaturbegrensning

e

Ma ikke utsettes for sollys

Producent

Batchnummer

Se brugsanvisningen

Lk

Fremstillingsdato

Se bruksanvisningen

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun
seelges af eller pa foranledning af en laege.
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Medicinsk udstyr

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt

Autoriseret repraesentant i Schweiz
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endast séljas av eller pa bestéllning av en lakare

Medicinteknisk produkt

Skal ikke steriliseres pa nytt

Katalognummer

Partikode

Produsent

Siséltaa ihmisen veren tai plasman johdannaisia

Sisaltaa laékeainetta

Ala

Al kéyta tuotetta, jos steriiliyden varmistus tai pakkaus on
vahingoittunut.

kayta uudelleen, havita toimenpiteen jalkeen.

reeeed]

Viimeinen kayttopaiva

+8°C

+
N
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Lampétilarajoitus

Les bruksanvisningen

Produksjonsdato

System med enkelt steril barriere

Auktoriserad representant i Schweiz

Forsiktig: Federal amerikansk lov tillater salg av dette produktet
bare pa resept fra lege.

Gemii hgjre position

O System med enkel sterilbarriar

Importer

@=0

Bemaerk, at alle alvorlige haendelser, der finder sted i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er

hjemherende.

Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne (SSCP) vil veere tilgaengelig i den europzeiske

da: Brugsanvisning

STEEN Solution™
Til vurdering af isolerede lunger

Produktbeskrivelse

STEEN Solution™ er en fysiologisk saltoplgsning, der indeholder (70 g/l) humant
serumalbumin og (5 g/I) Dextran 40. Sammensaetningen, pH og det humane
serumalbumin for den ekstracelluleere elektrolyt simulerer det humane blodplasmas
centrale egenskaber. Dextran 40 modvirker vaevsgdem og beskytter mikrovaskulaturen
mod postiskaemisk reperfusionsskade. Human serumalbumin giver onkotisk tryk, som
forebygger gdem.

Oplasningen er steril (aseptisk behandling) og er kun beregnet til engangsbrug.
Flasken er fremstillet af PETg og udstyret med et PE-skruehzette foret med en
silikone-septum lukkemekanisme, som muligger aseptisk overfarsel af oplgsningen.
Skruehzetten er forseglet med en pillesikker plastikmuffe.

STEEN Solution™ kan anvendes med eller uden tilsaetning af bestralede emballerede
erytrocytter alt efter den foretrukne protokol.

STEEN Solution™ muligger sikker ex vivo-lungeperfusion (EVLP).

Den tilteenkte patientpopulation er voksne patienter, der har behov for en
lungetransplantation.

Formal
STEEN Solution™ er beregnet til vurdering af isolerede lunger efter udtagning fra
donoren som forberedelse til eventuel transplantation til en modtager.

Klinisk fordel

Med STEEN Solution™ opnas sikker ex vivo-lungeperfusion (EVLP) og vurdering
af isolerede lunger, hvilket @ger antallet af donorlunger, der er til radighed ved
transplantation.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Forholdsregler

Brug ikke STEEN Solution, hvis oplgsningen er uklar, flasken er beskadiget, der er pillet
ved afrivningsforseglingen, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet. STEEN Solution™
er kun beregnet til engangsbrug og MA IKKE GENBRUGES. STEEN Solution™ ma ikke
genbruges pa grund af risikoen for infektion.

STEEN Solution™ er ikke beregnet til anden brug end den, der er angivet i afsnittet
Formal.

STEEN Solution™ er ikke beregnet til infusion.

Alle blodprodukter skal behandles som potentielt infektigse. Kildemateriale, som dette
produkt blev afledt af, viste sig at vaere negativt, da det blev testet for HBsAg, HIV-1/
HIV-2, HAV, HBV, HCV og Parvo B19. Der findes ingen kendte testmetoder, som giver
sikkerhed for, at produkter fremstillet af humant blod ikke overfgrer infektiese agenser.
Behandling af bern: Der foreligger ingen data om brugen af STEEN Solution™ hos
barn.

Graviditet: Der foreligger ingen data om brugen af STEEN Solution™ under graviditet.
Amning: Det vides ikke, i hvor hgj grad STEEN Solution™ udskilles i modermaelken.
Bivirkninger

Nar humant serumalbumin administreres systemisk, har det i sjeeldne tilfeelde veeret
forbundet med allergiske reaktioner (<1i 1000), sasom urticaria, feber, kulderystelser,
klge og anafylaksi. Dextran har ogsa veeret forbundet med sjeeldne anafylaktiske
reaktioner (<1 ud af 1000). Der er imidlertid ikke rapporteret sadanne reaktioner med
disse stoffer, nar de anvendes til ex vivo organ- eller vaevsperfusion eller -konservering.
Alle invasive procedurer indebzerer risiko for infektion.

Instruktioner

Forberedelse af lungeevaluering

Brugeren er ansvarlig for korrekt klinisk brug og teknik. Instruktionerne er kun et forslag
til, hvordan proceduren skal afholdes. Brugeren skal vurdere procedurens egnethed pa
grundlag af sin leegefaglige uddannelse og erfaring.

Perfusionstrykket overvages ngje og ma under ingen omsteendigheder overstige

20 mmHg. Da lungerne generelt er kolde fer perfusion, skal de indledende
stremningshastigheder veere meget lave og gradvist ga op, efterhanden som
temperaturen stiger. Stramningshastigheden ma aldrig overstige 4 I/min.
Funktionsvurderingen kan begynde, nar kredslabet har naet steady state ved 37 °C

database om medicinsk udstyr (Eudamed), hvor det er knyttet til Basic UDI-DI:
AYC
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URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Indtil Eudamed er tilgeengelig, kan SSCP tilvejebringes fra producenten: info@
xvivogroup.com

Dette produkt kan veere omfattet af et eller flere patenter. Se xvivogroup.com/patents
STEEN™ Solution og PERFADEX® er registrerede varemeerker tilhgrende XVIVO
Perfusion AB

sv: Bruksanvisning

STEEN Solution™
Foér utvardering av isolerade lungor

Produktbeskrivning

STEEN Solution™ ar en fysiologisk saltlésning som innehaller (70 g/l) humant
serumalbumin och (5 g/l) dextran 40. Den extracelluldra elektrolytsammanséttningen,
pH-vardet och det humana serumalbuminet simulerar viktiga egenskaper hos human
blodplasma. Dextran 40 motverkar véavnadsddem och skyddar mikrovaskulaturen mot
reperfusionsskada. Humant serumalbumin ger ett onkotiskt tryck som forhindrar 6dem.
Losningen &r steril (aseptisk fyllning) och endast avsedd fér engangsbruk.

Flaskan &r tillverkad av PETg och har ett PE-skruvlock fodrat med en septumférslutning
i silikon som underlattar aseptisk 6verforing av I6sningen. Skruvlocket ar férseglat med
en sakerhetsforslutning i plast.

STEEN Solution™ kan anvandas med eller utan tillsats av erytrocytkoncentrat,
beroende pa protokoll.

STEEN Solution™ méjliggor saker EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion).

Den avsedda patientpopulationen ar vuxna patienter i behov av lungtransplantation.

Avsedd anvandning
STEEN Solution™ &r avsedd for utvérdering av isolerade lungor efter uttag fran
donatorn infér en eventuell transplantation till en mottagare.

Klinisk nytta
STEEN Solution™ méjliggor saker EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion) och bedémning av
isolerade lungor, vilket 6kar antalet donatorlungor som kan transplanteras.

Kontraindikationer
Ingen kand.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte STEEN Solution™ om I6sningen &r oklar, flaskan &r skadad, flip-tear-
forseglingen har manipulerats eller utgangsdatumet har passerats.

STEEN Solution™ &r endast avsedd for engangsbruk och FAR INTE
ATERANVANDAS. Ateranvandning av STEEN Solution™ é&r inte tilldten pa grund av
infektionsrisken.

STEEN Solution™ &r inte avsedd fér nagon annan anvandning &n den som anges i
avsnittet Avsedd anvandning.

STEEN Solution™ &r inte avsedd fér infusion.

Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet som
produkten harleddes ifran har testats och befunnits vara negativt for HBsAg, HIV-1/
HIV-2, HAV, HBV, HCV och Parvo B19. Inga kénda testmetoder kan ge garantier for att
produkter som harrér fran humant blod inte kommer att 6verfora smittamnen.
Behandling av barn: Det finns inga uppgifter om anvandning av STEEN Solution™
pa barn.

Graviditet: Det finns inga uppgifter om anvandning av STEEN Solution™ under
graviditet.

Amning: Det ar inte kant i vilken utstréackning STEEN Solution™ géar 6ver i brostmjolk.

Biverkningar

Vid systemisk administrering har humant serumalbumin férknippats med sallsynta
allergiska reaktioner (hos < 1 av 1 000 anvandare) sasom nasselutslag, feber,
koldfrossa, klada och allergisk chock. Dextran har dven associerats med sallsynta
anafylaktiska reaktioner (hos < 1 av 1 000 anvandare). Inga sadana reaktioner har
emellertid rapporterats for nagot av dessa amnen nér de anvants for ex vivo perfusion
eller preservation av organ eller vavnader. Alla invasiva forfaranden medfor en risk for
infektion.

Anvisningar

Forberedelser for lungevaluering

Ansvaret for korrekt klinisk anvéndning och teknik vilar pa anvéndaren. Anvisningarna
utgdr bara ett forslag till forfarandet. Anvandaren maste utvardera lampligheten i detta

Forvara i upp-ratt position

Medisinsk utstyr

Autorisert representant i Sveits

% Importor

Observera att alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och berérd myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren
och/eller patienten ar bosatt.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillgangliggors i den
europeiska databasen éver medicintekniska produkter (Eudamed) dér den kopplas till
féljande grundldggande UDIDI: 735006952000AYC

Webbadress: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Innan Eudamed éar tillgénglig kan SSCP begéras fran tillverkaren: info@xvivogroup.
com

Denna produkt kan omfattas av ett eller flera patent.

Se xvivogroup.com/patents

STEEN Solution™ och PERFADEX® &r registrerade varumarken som tillhér XVIVO
Perfusion AB.

no: Bruksanvisning

STEEN Solution™
For evaluering av isolerte lunger

Produktbeskrivelse

STEEN Solution™ er en fysiologisk saltlgsning som inneholder (70 g/l) humant
serumalbumin og (5 g/l) dekstran 40. Den ekstracellulzere elektrolyttsammensetningen,
pH og humant serumalbumin simulerer viktige egenskaper ved humant blodplasma.
Dekstran 40 motvirker vevs@dem og beskytter mikrovaskulaturen mot etter-iskemisk
reperfusjonsskade. Humant serumalbumin skaper onkotisk trykk som forebygger edem.
Lasningen er steril (aseptisk behandling) og utelukkende indisert for engangsbruk.
Flasken er laget av PETg og utstyrt med en skrukork i PE féret med en septumlukking

i silikon, som legger til rette for aseptisk overfaring av vaesken. Skrukorken er forseglet
med en plastkrage som viser om den

har veert forsgkt apnet.

STEEN Solution™ kan brukes med eller uten tilsetning av bestralte pakkede erytrocytter,
avhengig av foretrukket protokoll.

STEEN Solution™ muliggjer sikker Ex Vivo Lung Perfusion (EVLP).

Tiltenkt pasientpopulasjon er voksne pasienter med behov for lungetransplantasjon.

Tiltenkt formal
STEEN Solution™ er beregnet for vurdering av isolerte lunger etter uttak fra donor som
forberedelse til endelig transplantasjon i en mottaker.

Klinisk fordel
STEEN Solution™ muliggjer sikker Ex Vivo lungeperfusjon (EVLP) og vurdering av
isolerte lunger, noe som eker antall donorlunger som er tilgjengelige for transplantasjon.

Kontraindikasjoner
Ingen kjent.

Forholdsregler

STEEN Solution™ skal ikke brukes hvis lgsningen er uklar, flasken er skadet,
forseglingen er forsgkt brutt eller utlepsdatoen er passert.

STEEN Solution™ er utelukkende beregnet for engangsbruk og SKAL IKKE
GJENBRUKES. Gjenbruk av STEEN Solution™ er ikke tillatt pa grunn av
infeksjonsfaren.

STEEN Solution™ er ikke beregnet for annen bruk enn det som er oppgitt i avsnittet
Tiltenkt formal.

STEEN Solution™ er ikke beregnet for infusjon.

Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittefarlige. Kildematerialet som
dette produktet er fremstilt fra, ble funnet negativt da det ble testet for HBsAg,
HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV og Parvo B19. Ingen kjente testmetoder kan garantere at
produkter fremstilt fra menneskelig blod ikke vil overfare smittsomme agenter.
Behandling av barn: Det foreligger ingen data om bruk av STEEN Solution™ pa barn.
Graviditet: Det foreligger ingen data om bruk av STEEN Solution™ under graviditet.
Amming: Det er ikke kjent i hvilken grad STEEN Solution™ gar over i morsmelk.
Bivirkninger

Ved systemisk administrasjon har humant serumalbumin veert forbundet med sjeldne
allergiske reaksjoner (< 1 av 1000) som urtikaria, feber, frysninger, pruritt og anafylaksi.
Dekstran har ogsa veert forbundet

med sjeldne anafylaktiske reaksjoner (< 1 av 1000). Imidlertid er ingen slike reaksjoner
rapportert for noen av disse stoffene nar de har veert brukt til ex vivo-perfusjon eller
bevaring av organer eller vev. Enhver invasiv prosedyre medfgrer infeksjonsfare.

Instruksjoner

Oppsett for evaluering av lunger

Korrekt klinisk bruk og teknikk er brukerens ansvar. Disse instruksjonene er ment kun
som forslag til prosedyre. Brukeren ma med utgangspunkt i sin medisinske utdanning og

Enkelt sterilt barrieresystem

Lagre i hgyre posisjon

Importer

Vaer oppmerksom pa at eventuelle alvorlige hendelser som inntreffer i tilknytning
til produktet, skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

En oversikt over sikkerhet og ytelse (SSCP, Summary of Safety and Performance)
blir tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed), koblet
til Basic UDI-DI: 735006952000AYC

URL: https:/lec.europa.eu/tools/eudamed

| pavente av at Eudamed skal bli tilgjengelig, kan SSCP fas ved henvendelse til
produsenten: info@xvivogroup.com

Dette produktet kan vaere beskyttet av ett eller flere patenter.

Se xvivogroup.com/patents

STEEN™ Solution og PERFADEX® er registrerte varemerker som tilhgrer XVIVO
Perfusion AB

STEEN Solution™ und PERFADEX® sind eingetragene Marken von XVIVO
Perfusion AB.

fi: Kayttoohjeet
STEEN Solution™
Eristettyjen keuhkojen arviointiin

Tuotteen kuvaus

STEEN Solution™ on fysiologinen suolaliuos, joka sisaltaa (70 g/l) ihmisen
seerumialbumiinia ja (5 g/l) Dextran 40:ta. Solunulkoinen elektrolyyttikoostumus,
pH ja ihmisen seerumialbumiini simuloivat ihmisen veriplasman keskeisia
ominaisuuksia. Dextran 40 estaa kudoksen turvotusta ja suojaa mikroverisuonistoa
iskemian jalkeisilté reperfuusiovammoilta. Ihmisen seerumialbumiini tuottaa
kolloidiosmoottista painetta ja estaa turvotusta.

Liuos on steriili (aseptinen kasittely) ja kertakayttéinen.

Pullo on valmistettu PETg:st4, ja siina on silikonisella sulkimella varustettu
PE-kierrekorkki, joka helpottaa liuoksen aseptista siirtoa. Kierrekorkki on sinetéity
peukaloinnin paljastavalla muoviholkilla.

STEEN Solution™ -liuosta voidaan kayttaa sateilytettyjen pakattujen punasolujen
kanssa tai ilman niité halutun protokollan mukaan.

STEEN Solution™ mahdollistaa turvalliset EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion)
-toimenpiteet.

Potilasryhména ovat aikuispotilaat, jotka tarvitsevat keuhkonsiirron.

Kayttotarkoitus

STEEN Solution™ on tarkoitettu eristettyjen keuhkojen arviointiin sen jalkeen,

kun ne on irrotettu luovuttajasta valmisteltaessa mahdollista siirtoa vastaanottajaan.
Kliininen hyoty

STEEN Solution™ mahdollistaa turvallisen kehonulkoisen keuhkosiirteen
perfuusion (EVLP) ja eristettyjen keuhkojen arvioinnin, miké lisda elinsiirtoa varten
kaytettavissa olevien luovuttajakeuhkojen maaraa.

Vasta-aiheet
Eitiedossa.

Varotoimet

Al kdyta STEEN Solution™ -liuosta, jos liuos on sameaa, pullo on vaurioitunut,
repaisytiivistettd on peukaloitu tai viimeinen kayttopaivamaara on mennyt.
STEEN Solution™ on kertakéyttdinen, EIKA SITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN.
STEEN Solution™ -liuoksen uudelleenkayttt on kiellettya infektioriskin vuoksi.
STEEN Solution™ -liuosta ei saa kayttaa muihin kuin kohdassa. Kayttétarkoitus
mainittuihin tarkoituksiin.

STEEN Solution™ -liuosta ei ole tarkoitettu infuusioon.

Kaikkia verituotteita on kasiteltava mahdollisesti tartuttavina. Lahdemateriaali,
josta tama tuote on johdettu, on todettu negatiiviseksi testattaessa HBsAg:n, HIV-1/
HIV-2:n, HAV:n, HBV:n, HCV:n ja Parvo B19:n varalta. Tunnetut testimenetelméat
eivat anna varmuutta siita, etta ihmisveresta peraisin olevat tuotteet eivat valittaisi
infektoivia aineita.

Lasten hoito: STEEN Solution™ -liuoksen kaytosta lapsilla ei ole tietoja.
Raskaus: STEEN Solution™ -liuoksen kaytosta raskauden aikana ei ole tietoja.
Imetys: Ei ole tiedossa, misséa maarin STEEN Solution™ erittyy didinmaitoon.

Haittavaikutukset
Systeemisesti annettuun ihmisen seerumialbumiiniin on liitetty harvinaisia allergisia
reaktioita (<1/1 000), kuten nokkosihottumaa, kuumetta, vilunvaristyksia, kutinaa ja
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Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Sailyta oikeassa ylaasennossa
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Maahantuoja

ista vaar

Huomaa, etta kaikista lai 1 liittyvista val iteista on ilmoi
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/
tai potilas asuu. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
on saatavilla eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed),
jossa se on linkitetty UDI-DI tunni: 10 7 000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kunnes Eudamed on kaytdssa, SSCP:té voi pyytéa valmistajalta:
info@xvivogroup.com

Tama tuote voi olla suojattu yhdella tai useammalla patentilla.

Katso xvivogroup.com/patents

STEEN™ Solution ja PERFADEX® ovat XVIVO Perfusion AB:n rekisterdityja
tavaramerkkeja

Iv: LietoSanas instrukcija

STEEN Solution™
I1zolétu plauSu novértésanai

Izstradajuma apraksts

STEEN Solution™ ir fiziologisks sals $kidums, kas satur (70 g/l) cilvéka seruma
albuminu un (5 g/l) dekstranu 40. Ekstracelularo elektrolitu sastavs, pH un cilvéka
seruma albumins imité cilvéka asins plazmas galvenas Tpasibas. Dekstrans 40
neitralizé audu tdsku un pasarga mikrovaskulatdru pret reperfizijas traumam péc
iSémijas. Cilvéka seruma albumins nodrosina onkotisko spiedienu, kas novéers
tasku.

Skidums ir sterils (aseptiska apstrade) un paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai.
Pudele ir izgatavota no PETG un aprikota ar skrivéjamu PE vacinu, kuré ieklata
silikona membréna, kas atvieglo aseptisku skiduma parvadi. Skrivéjamais vacins ir
aizzimogots ar plastmasas uzmavu.

STEEN Solution™ var pievienot iepakotus apstarotus eritrocitus atkariba no
vélama protokola.

STEEN Solution™ |auj veikt droSu Ex Vivo plausu perfziju (Ex Vivo Lung
Perfusion, EVLP).

Paredzéta pacientu populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem nepiecie$ama plausu
transplantacija.

Paredzétais noliks
STEEN Solution™ ir paredzéts izolétu plausu novértésanai péc to iznpemsanas no
donora, lai sagatavotos to iesp&jamai transplantacijai recipienta.

Kliniskais ieguvums

STEEN Solution™ |auj veikt dro$u ex vivo plausu perfuziju (EVLP) un plausu
novértésanu izoléta veida, tadéjadi palielinot transplantacijai pieejamo donora
plausu skaitu.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet STEEN Solution, ja tas ir dulkains, pudele ir bojata, nonemamais vacing
ir sabojats vai ja ir beidzies deriguma termins.

STEEN Solution™ ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietosanai, un to NEDRIKST
LIETOT ATK RTOTI. STEEN Solution™ atkértota lietoSana nav atjauta infekcijas
riska dé|.

STEEN Solution™ ir paredzéts lietot tikai tada veida, kas noradits sadala
«Paredzétais noldks».

STEEN Solution™ nav paredzéts infizijai.

Visi asins produkti ir jauzskata par potenciali infekcioziem. Izejmaterials, no kura
ieglts Sis izstradajums, HBsAg, HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV un Parvo B19 testos



uzradija negativu rezultatu. Nav zinamas testéSanas metodes, kas var sniegt
parliecibu, ka no cilvéka asinim iegdtie produkti neparnests infekcijas izraisitajus.
Izmanto$ana bérnu arstnieciba: Nav datu par STEEN Solution™ bérnu

arstnieciba.

Grutnieciba: Nav datu par STEEN Solution™ gritniecibas laika.
Zidisana: Nav zinams, cik liela méra STEEN Solution™ izdalds mates piena.

Blakusparadibas

Lietojot sisteémiski, ir novérota cilvéka seruma albumina saistiba ar retam
alergiskam reakcijam (<1 no 1000), piemé&ram, natreni, drudzi, drebuliem, niezi
un anafilaksi. Ir novérota arf dekstrana saistiba ar retam anafilaktiskam reakcijam
(<1 no 1000). Tomér par $adam reakcijam nav zinots gadijumos, kad &Ts vielas ir
izmantotas ex vivo organu vai audu perfazijai vai konservacijai. Jebkura invaziva
procedira rada inficé$anas risku.

Instrukcijas

Plausu novértésanas aprikojums

Lietotajs ir atbildigs par pareizu klinisko metoZu izmantoSanu. Instrukcijas
proceddirai ir nodroSinatas tikai ka priekslikums; lietotajam ir jaizverté &1s
procediras piemérotiba, balstoties uz savu medicinisko izglitibu un pieredzi.
Perfazijas spiediens ir stingri jauzrauga, un tas nekad nedrikst parsniegt 20 mmHg.
Ta ka plausas pirms perfiizijas parasti ir aukstas, sakotn&jam plismas atrumam
jabat Joti mazam, to pakapeniski palielinot [idz ar temperatras paaugstina$anos.
Plasma nedrikst parsniegt 4 I/min.

Funkcionalo novértéjumu var sakt, kad kéde ir stabiliz&jusies 37° C temperatira,
uzraugot arterialo un venozo asinu gazes, plausu asinsvadu pretestibu, ventilacijas
atbilstibu un citus batiskus parametrus.
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. Pirms turpiniet, izlasiet un izprotiet talakos noradijumus.
. Uzstadiet sterilu arpuskermena cirkulacijas sistému, ko veido siknis,

oksigenators, silditajs/dzesétajs, Skidruma rezervuars un STEEN Solution™
leikocttu filtrs. Lai ventilétu plausas, ir nepiecie$ams ventilators.

Glabajiet asins gazu analizatoru sistémas tuvuma, lai varétu atkartoti veikt asins
gazu, pH un citu batisku parametru mérijumus.
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I1znemiet pudeli no karbas un parbaudiet, vai:

« pudele ir neskarta,

« plastmasas uzmava ap skrivéjamo vacinu joprojam ir aizzimogota,

* nav beidzies deriguma termins.

Pudeli apvérsta stavoklT pakariniet infzijas stativa un nonemiet plastmasas

uzmavu.

»

Dezinficgjiet skrlivéjama vacina membranu un aseptiski parvadiet $kidumu,

izmantojot sterilu parvades komplektu, kas aprikots ar piemérotu iebazamo
adatu, arpuskermena cirkulacijas sistémas Skidruma rezervuara. lelaidiet
$kidumu cirkulacija un atgaisojiet sistemu.

o

Ja sistéma nav pareizi sagatavota, atkartojiet procesu, sakot no 3. darbibas, ar

jaunu STEEN Solution™ pudeli.

B

Plausu perfazijai var izmantot celularu vai acelularu STEEN Solution. Ja

priek$roka tiek dota celularajam variantam, aseptiski pievienojiet iepakotus
apstarotos eritrocitus, lai galéjais hematokrita [imenis neparsniegtu 15%.

N

Cirkulgjiet galigo 8kidumu, ITdz ir panaktas atbilstosas pH, pCO,, pO, un citu

batisku parametru sakotnéjas vértibas. Parliecinieties, ka Skidruma rezervuars
vienmér satur pietiekamu $kidruma daudzumu, lai novérstu gaisa iek|G$anu
EVLP sistema.

L

Kad ir panaktas atbilsto$as vértibas, pievienojiet PERFADEX® Plus $kiduma

noskalotas un uzglabatas plausas arpuskermena cirkulacijas sistémai un
pakapeniski paaugstiniet perfuzata temperatiru, [1dz ir sasniegta normotermija,
un péc tam saciet plausu funkcijas novértésanu saskana ar ieviestajam
klTniskajam procediram. Nesaciet plausu ventilaciju, kamér no plausam izejosais
perfuzats nav sasniedzis 320 C temperattru. Kliniskie pieradijumi rada, ar EVLP
process ar acelularu perfuzatu ir dro$s vismaz 6 stundas EVLP, bet ar celularu
perfuzatu - vismaz 2 stundas. ASV Partikas un za|u parvalde (FDA) ir at|avusi
lidz pat 5 stundas ilgu EVLP ar acelularu perfuzatu. Tomér jebkura atseviska
plausa var neizturét ilgstoSu EVLP, un katra gadijuma noteicosais ir kiiniskais
spriedums attieciba uz to, kad partraukt EVLP un vai veikt transplantaciju.

©

Péc procediiras likvidgjiet pudeles un atliku$o $kidumu saskana ar slimnicas

standarta kartibu. Nemiet véra, ka $kidums satur cilvéka seruma albuminu (un
var saturét cilvéka eritrocitus).

Piedevas

Rezervuaram drikst pievienot piedevas, ja to nosaka klinicists. STs piedevas var
ietvert plada spektra antibiotikas, tadus kortikosteroidus ka metilprednizolons,
heparinu, k& arT pretséniSu zales, ja tadas indicétas. Deva ir atkariga no izmantotas
vielas(-am) un klTnicista IBmuma.

Nemiet véra, ka ar piedevam ir japapildina art aizstasanas $kidums, ja perfizijas
laika dala no STEEN Solution™ tiek nomainita.

Papildu piedevas nav riipigi izpétitas, bet, balstoties uz klinicista pieredzi, var
izmantot citas piedevas, kas ir iejaucamas plazma.

Uzglabasanas apstakli
STEEN Solution™ ir jauzglaba kartona kasté temperattra no +2° C lidz
+8° C, pudelei esot novietotai stavus.

SIMBOLI

Sterilizéts, izmantojot aseptiskus apstrades panémienus

Satur dekstranu 40

Satur cilvéka asinis vai plazmas derivatus

sugadintas apver¢iamas-i§traukiamas sandariklis arba praéjo galiojimo pabaigos
data.

LSTEEN Solution® skirtas tik vienkartiniam naudojimui; jo NEGALIMANAUDOTI
PAKARTOTINAI. Pakartotinis ,STEEN Solution“ naudojimas neleistinas dél
infekcijos rizikos.

,STEEN Solution* néra skirtas jokiam kitam naudojimui nei nurodyta skyriuje
,Numatytoji paskirtis*.

,STEEN Solution* néra skirtas infuziniam tirpalui.

Visi kraujo produktai turi biti laikomi potencialiai infekciniais. Tiriant HBsAg, ZIV-1/
ZIV-2, HAV, HBV, HCV ir Parvo B19, buvo nustatyta, kad Zaliava, i$ kurios gautas
Sis preparatas, yra neigiama. Jokie Zinomi

tyrimy metodai negali uZtikrinti, kad i§ Zmogaus kraujo gauti produktai nepernes
infekciniy medziagy.

Vaiky gydymas: Duomeny apie ,STEEN Solution* naudojimg vaikams néra.
Néstumas: Duomeny apie ,STEEN Solution“ naudojimg néstumo metu néra.
Zindymo laikotarpis: NeZinoma, koks ,STEEN Solution* kiekis patenka j motinos
piena.

Neigiamas poveikis

Vartojant sistemi$kai, Zmogaus serumo albuminas siejamas su retomis alerginémis
reakcijomis (< 1§ 1000), pvz., dilgéline, kar§¢iavimu, persalimu, niezuliu ir
anafilaksija. Dekstranas taip pat siejamas su retomis anafilaksinémis reakcijomis
(<18 1000). Taciau tokiy reakcijy bet kurig i$ $iy medziagy naudojant ex vivo
organy arba audiniy perfuzijai ar konservavimui nepastebéta. Bet kokia invaziné
procedra kelia infekcijos rizika.

Instrukcijos

Plauéiy jvertinimo struktira

Atsakomybé uz tinkama klinikinj naudojima ir metodg tenka naudotojui. Instrukcijos
pateikiamos tik kaip pasitilymas dél procedros; naudotojas, remdamasis savo
medicininiu parengimu ir patirtimi, turi jvertinti Sios procediros tinkamuma.
Perfuzijos spaudimas yra atidZiai stebimas ir niekada neturi vir$yti 20 mmHg.
Kadangi plauciai prie$ perfuzijg paprastai biina $alti, pradinis tekéjimo greitis turi
bati labai mazas ir palaipsniui didéti kylant temperatirai. Srautas niekada neturéty
virsyti 4 I/min.

Funkcinis jvertinimas gali prasidéti tada, kai kontiras pasiekia pastovig biseng

37 °C temperatiroje, stebint arterinio ir veninio kraujo dujas, plauciy kraujagysliy
pasiprie§inima, ventiliavimo atitiktj ir kitus susijusius parametrus.

. Prie$ tesdami perskaitykite ir supraskite toliau pateiktas instrukcijas.

. Surinkite sterilig papildoma kano cirkuliacijos sistema, kurig sudaro siurblys,
oksigeneratorius, Sildytuvas / ventiliatorius, skys¢iy rezervuaras ir leukocity
filtras. Plauciui (-iams) ventiliuoti reikalingas ventiliatorius. Kraujo dujy
analizatoriy laikykite kuo ariau sistemos, kad baty galima pakartotinai matuoti
kraujo dujas, pH ir kitus susijusius parametrus.

ISimkite butelj i$ kartoninés dézés ir patikrinkite, ar:

* nepazeistas butelis;

« nesugadinta plastikiné mova aplink uzsukama dangtelj;

+ nepraéjo galiojimo pabaigos data.

Pritvirtinkite butelj aukStyn dugnu IV pozicijoje ir nuimkite plastikine mova.
Dezinfekuokite uZzsukamo dangtelio pertvaros uzdorj ir aseptiskai perpilkite
tirpalg per sterily perpylimo rinkinj su tinkamu smaigaliu | skyscio rezervuarg
papildomoje kano cirkuliacinéje sistemoje. Cirkuliuokite tirpalg ir i$ sistemos
iSleiskite org.

Jei sistema nebus tinkamai uzpildyta, pakartokite naudodami naujg ,STEEN
Solution® butelj pagal 3 procedara.

Lastelinj arba nelgstelinj ,STEEN Solution* galima naudoti plauciy perfuzijai.

Jei pirmenybé teikiama Igsteliy alternatyvai, aseptiskai pridékite ap$vitinty
jpakuoty eritrocity, kad baty pasiektas ne didesnis kaip mazdaug 15 % galutinis
hematokritas.

7. Cirkuliuokite galutinj tirpalg tol, kol bus nustatytos atitinkamos pradinés pH,
pCO,, pO, vertés ir bet kurie kiti susij¢ parametrai. Pasirpinkite, kad skyscio
rezervuare visada baty pakankamai skyscio ir | EVLP kontirg nepatekty oro.
Nustacius atitinkamas vertes, praplauti ir laikomi ,PERFADEX® Plus* plaudiai
prijungiami prie papildomos kino cirkuliacijos sistemos ir prie§ pradedant plauciy
funkcijos jvertinima pagal nustatytg klinikine tvarka palaipsniui iki normalios kiino
temperatiros didinama perfuzato temperatiira. Nepradékite ventiliuoti plaucio
(-iu) tol, kol perfuzatui paliekant plautj (-€ius) nebus pasiekta 32 °C temperatira.
Klinikiniai jrodymai patvirtino, kad bent 6 val. trukmés EVLP yra saugi naudojant
nelgstelinj perfuzatg ir bent 2 val. trukmés EVLP — saugi naudojant Igstelinj
perfuzatg. JAV FDA suteiké patvirtinima iki 5 val. trukmés EVLP naudojant
nelgstelinj perfuzata. Taciau bet kuris atskiras plautis gali neatlaikyti ilgalaikés
EVLP, o klinikinis sprendimas kiekvienu atveju turi bati lemiamas veiksnys
jvertinant, kada baigti EVLP ir ar reikia (nereikia) persodinti.

Po proceddros butelius ir likusj tirpalg pasalinkite pagal standartine ligoninés
tvarka. Atkreipkite démesj, kad tirpalo sudétyje yra Zmogaus serumo albumino
(ir gali bati Zmogaus eritrocity).
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PriemaiSos B

Klinicisto sprendimu j rezervuarg gali bati jpilama priemai$y. Sios priemai$os

gali bati plataus spektro antibiotikai, kortikosteroidai, pvz., metilprednizolonas,
heparinas ir, kai nurodoma, vaistai nuo grybelio. Dozavimas priklauso nuo
naudojamos (-y) medziagos (-y) ir nuo klinicisto sprendimo. Bikite atsargs pildami
priemaisy ir j pakaitinj tirpala, jei perfuzijos metu keic¢iama dalis ,STEEN Solution®.
Papildomos priemai$os nuodugniai neistirtos, taciau kitas su plazma maisytinas
priemai$as naudoti galima remiantis klinicisto praktika.

Laikymo salygos

,STEEN Solution” laikomas kartoninéje déZéje nuo 2 iki 8 °C temperatroje su
buteliu vertikaliojoje padétyje.

Satur zales

Nelietot atkartoti, likvidét péc procediras.

Nelietot, ja ir bojata izstradajuma sterila barjera vai iepakojums
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Temperatiras ierobezojums
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Neturét saules gaisma.

Nesterilizét atkartoti
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Kataloga numurs

Partijas kods

Razotajs

Skatit lietoSanas pamacibu
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Uzmanibu: ASV federalajos likumos noteikts, ka o ierici drikst
pardot tikai arstam vai p&c arsta rikojuma.

MedicTniska ierice
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Pilnvarotais parstavis Sveicé

Sistéma ar vienu sterilo barjeru

Uzglabat laba stavokit
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Importétajs

Nemiet véra, ka par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici,
jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura registréts lietotajs
un/vai pacients.
Kopsavilkums par droSumu un veiktspé&ju (Summary of Safety and Performance —
SSCP) biis pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datubaze (Eudamed), un taja tas
saistits ar pamata UDI-DI: 735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Lidz laikam, kad Eudamed k|Ts pieejams, SSCP var pieprasit no raZotaja: info@
xvivogroup.com

Uz $o izstradajumu var attiekties viens vai vairaki patenti.

Skatiet xvivogroup.com/patents

STEEN Solution™ un PERFADEX® ir registrétas XVIVO Perfusion AB pre¢u zimes

It: Naudojimo instrukcija

STEEN Solution™
Atskirty plauciy jvertinimas

Produkto aprasas

,STEEN Solution” — tai fiziologinis druskos tirpalas, kurio sudétyje yra (70 g/l)
Zmogaus serumo albumino ir (5 g/l) dekstrano 40. UZlgsteliné elektrolity sudétis,
pH ir Zmogaus serumo albuminas imituoja pagrindines Zmogaus kraujo plazmos
savybes. Dekstranas 40 neutralizuoja audiniy edema ir apsaugo mikrokraujagysles
nuo poiseminés reperfuzijos traumos. Zmogaus serumo albuminas suteikia onkotinj
spaudima, apsaugantj nuo edemos.

Tirpalas yra sterilus (aseptinis apdorojimas) ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Butelis pagamintas i§ PETg, jame jtaisytas PE uzsukamas dangtelis, padengtas
silikoniniu pertvaros uzdoriu, kuris palengvina aseptin; tirpalo perpylima.
UZsukamas dangtelis uzsandarintas saugia plastikine mova.

LSTEEN Solution™* galima naudoti su ap$vitinty jpakuoty eritrocity priedu arba be
jo, priklausomai nuo pageidaujamo protokolo.

+STEEN Solution” uztikrina saugig Ex Vivo plauciy perfuzijg (EVLP).

Numatoma pacienty populiacija yra suauge pacientai, kuriems reikia plauciy

transplantacijos.

Numatytoji paskirtis
,STEEN Solution® skirtas atskirty plauciy jvertinimui pasalinus juos i§ donoro
rengiantis galimai transplantacijai j recipienta.

Klinikiné nauda

,STEEN Solution™* leidZia saugiai atlikti plauciy perfuzijg ex vivo (EVLP) ir jvertinti
izoliuotus plaucius, taip padidinant transplantacijai tinkamy donoriniy plauciy

skaiciy.

Kontraindikacijos

Nezinoma.

Atsargumo priemonés
Nenaudokite ,STEEN Solution®, jeigu neskaidrus tirpalas, pazeistas butelis,

Simboll

Sterilizuota naudojant aseptinius apdorojimo metodus

Sudétyje yra dekstrano 40

Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos dariniy

Sudétyje yra vaistinés medziagos

Nenaudokite pakartotinai, po procedtros iSmeskite.

Nenaudokite, jei paZeistas produkto sterilizavimo apsauginis
sluoksnis arba jo pakuoté

Sunaudoti iki

reoeed]

Temperatiros ribojimas
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Laikykite atokiau nuo saulés Sviesos.
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Nesterilizuoti pakartotinai

H®

Katalogo numeris

Partijos kodas

Gamintojas

Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis

Przeznaczenie
STEEN Solution™ jest przeznaczony do oceny stanu wyizolowanych ptuc po pobraniu
od dawcy, w przygotowaniu do ewentualnego przeszczepu biorcy.

Korzysci kliniczne

STEEN Solution™ umozliwia bezpieczng perfuzje ptuc ex vivo (Ex Vivo Lung Perfusion,
EVLP) i oceng izolowanych ptuc, zwiekszajac liczbe ptuc dawcéw dostepnych do
przeszczepu.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Srodki ostroznosci

Zaniecha¢ uzycia STEEN Solution, jezeli roztwér jest nieklarowny, butelka jest
uszkodzona, uszczelnienie zawleczkowe nosi $lady ingerencji lub minat termin
przydatnosci.

STEEN Solution™ jest przeznaczony do uzytku jednorazowego; ZABRANIA SIE
POWTORNEGO UZYCIA. Wielokrotne uzycie STEEN Solution™ jest niedozwolone ze
wzgledu na ryzyko zakazenia.

STEEN Solution™ nie jest przeznaczony do zadnego uzytku innego niz wskazany w
czesci Przeznaczenie”.

STEEN Solution™ nie jest przeznaczony do infuzji.

Kazdy preparat krwiopochodny nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.

Materiat Zrédtowy, z ktérego uzyskano ten produkt, zostat przetestowany z wynikiem
negatywnym na HBsAg, HIV-1/HIV-2,

HAV, HBV, HCV oraz Parvo B19. Nie sg znane metody badania, ktére by dawaty
pewnos¢, ze produkt uzyskany z krwi ludzkiej nie bedzie przenosit czynnikéw

zakaznych.
Pediatria: Brak danych o stosowaniu STEEN Solution™ u dzieci.
Cigza: Brak danych o stosowaniu STEEN Solution™ w okresie cigzy.

Laktacja: Nie jest znany stopien, w jakim STEEN Solution™ przenika do mleka matki.

Dziatania niepozadane

Podawang ogdlInie albumine surowicy ludzkiej kojarzono z rzadkimi reakcjami
alergicznymi (< 1 na 1 000) takimi jak pokrzywka, goraczka, dreszcze, $wiad

oraz wstrzgs anafilaktyczny. Ponadto dekstran kojarzono z rzadkimi wstrzgsami
anafilaktycznymi (<1 na 1 000). Takich reakcji nie udokumentowano jednak w zadnym
przypadku uzycia ktérejkolwiek z tych substancji w zwigzku z pozaustrojowa perfuzjg
badz konserwacjg narzadu lub tkanki. Kazdy zabieg inwazyjny niesie ze sobg ryzyko
zakazenia.

Instrukcje

Konfiguracja do oceny stanu ptuca

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowe uzycie kliniczne i zastosowanie wtasciwych technik

spoczywa na uzytkowniku. Instrukcje maja za zadanie jedynie przedstawi¢ sugerowany

przebieg zabiegu; przydatnos$¢ takiego a nie innego przebiegu uzytkownik musi

oceni¢ sam na podstawie swojego wyksztatcenia i przeszkolenia medycznego oraz

dos$wiadczenia.

Cisnienie perfuzji musi by¢ $cisle monitorowane i pod zadnym pozorem nie powinno

przekracza¢ 20 mmHg. Poniewaz ptuca przed perfuzjg sg na ogét zimne, natezenie

przeptywu musi by¢ poczatkowo bardzo niskie, a w dalszej kolejno$ci stopniowo
zwigkszane wraz ze wzrostem temperatury. Przeptyw pod Zadnym pozorem nie
powinien przekraczac 4 I/min.

Ocena funkcjonalna moze sie rozpocza¢ po tym, jak obwdd przejdzie w stan ustalony

przy temperaturze 37°C; przewidziane sg gazometria krwi tetniczej i zylnej oraz

monitorowanie oporu naczyniowego ptucnego, podatno$ci wentylacyjnej i innych
istotnych parametrow.

. Przed przystgpieniem do zabiegu przeczyta¢ instrukcje ze zrozumieniem.

. Zmontowac sterylny uktad krazenia pozaustrojowego zlozony z pompy,
oksygenatora, podgrzewacza/chtodnicy, zbiornika ptynu oraz filtra krwinek biatych.
Do wentylacji ptuc wymagany jest respirator. W poblizu uktadu dostepny musi by¢
analizator do gazometrii krwi, umozliwiajgcy regularny pomiar zawarto$ci gazéw we
krwi, pH oraz innych istotnych parametrow.

. Wyja¢ butelke z kartonu i sprawdzi¢, czy:

« butelka jest nienaruszona;

« plastikowa tulejka okalajgca nakretke nie nosi $ladéw ingerencii;

* nie mingt termin przydatnosci.

Zawiesi¢ butelke do géry nogami na stojaku do kropléwki i zdjg¢ plastikowa tulejke.

. Zdezynfekowa¢ membranowe zamknigcie nakretki i przenie$¢ roztwér aseptycznie
— za posrednictwem zestawu do transferu sterylnego wyposazonego w odpowiedni
kolec — do zbiornika ptynu w uktadzie krgzenia pozaustrojowego. Wprowadzi¢
roztwor do uktadu i odpowietrzy¢ uktad.

. W razie nieprawidtowego zalania uktadu powtérzy¢ procedure z nowa butelkg
STEEN Solution™ or kroku 3.

. Do perfuzji ptuc mozna uzywa¢ STEEN Solution™ komaérkowego lub
bezkomdrkowego. Jesli preferowana jest opcja komérkowa, aseptycznie doda¢
napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych do uzyskania hematokrytu
nieprzekraczajgcego okoto 15%.

. Kontynuowac obieg gotowego roztworu, az ustalg si¢ odpowiednie wartosci
wzorcowe pH, pCO,, pO, oraz wszelkich innych istotnych parametréw. Pilnowac,
zeby zbiornik ptynu zawierat w kazdej chwili ilo$¢ ptynu wystarczajgcg do unikniecia
przedostania sig powietrza do obwodu EVLP.

. Po ustaleniu sie odpowiednich wartosci przystapi¢ do przytaczania ptuc — wczeséniej
przeptukanych i przechowanych w PERFADEX® Plus — do uktadu krazenia
pozaustrojowego; progresywnie podnie$¢ temperature perfuzatu do poziomu
normalnej temperatury ciata przed przystgpieniem do oceny sprawnosci ptuca
dokonywanej zgodnie z przyjetymi w klinice procedurami. Nie przystepowac do
wentylowania ptuc, dopoki temperatura perfuzatu opuszczajgcego ptuca nie osiggnie
320C. Wedtug dowodéw klinicznych co najmniej 6 godzin EVLP jest bezpiecznych
w przypadku perfuzatu bezkomérkowego i co najmniej 2 godziny sg bezpieczne w
przypadku perfuzatu komérkowego. W Stanach Zjednoczonych Agencja Zywnosci i
Lekow (FDA) dopuszcza do 5 godzin EVLP z perfuzatem bezkomérkowym. Niemniej
dane ptuco moze nie wytrzymacé przedtuzajgcej sie EVLP, wobec czego czynnikiem
decydujacym o momencie zakonczenia EVLP oraz o ewentualnym przeszczepie
badz jego zaniechaniu musi by¢ w kazdym przypadku ocena kliniczna.

. Po zabiegu usung¢ butelki oraz wszelki pozostaty roztwér w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi w szpitalu procedurami. Nalezy pamigtac, ze roztwér zawiera
albumine surowicy ludzkiej (i moze zawiera¢ krwinki czerwone ludzkie).

Dodatki

Lekarz moze zdecydowac¢ o dodaniu do zbiornika dodatkéw. Dodawanymi dodatkami
moga by¢ szeroko rozumiane antybiotyki, kortykosteroidy takie jak metyloprednizolon,
heparyna, a w razie wskazania lek przeciwgrzybiczy. Dawkowanie zalezy od
stosowanych substanciji i od decyzji lekarza.

Jezeli czes$¢ STEEN Solution™ jest wymieniana w trakcie perfuzji, nalezy pamigta¢ o
dodaniu dodatkéw takze do zamiennego roztworu.

Stosowanie dodatkowych dodatkéw nie zostato gruntownie przebadane, niemniej
inne dodatki, ktére mieszaja sie z osoczem, moga by¢ stosowane na podstawie
dos$wiadczenia lekarza.

N

w

»

o

~ o

©

©

Warunki przechowywania
Butelke STEEN Solution™ nalezy przechowywac ustawiong pionowo w kartonie w
temperaturze zawierajgcej si¢ miedzy +2°C i +8°C.

Symbole
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Wysterylizowano z zastosowaniem procedur aseptycznych.

Zawiera dekstran 40.

hu: Hasznalati utasitas

STEEN Solution™
Izolalt tid6 vizsgalatahoz

Termékleiras

A STEEN Solution™ fiziologias séoldat, amely (70 g/l) human szérum albumint és (5 g/l)
dextran 40-et tartalmaz. Az extracellularis elektrolitkompozicié, pH és human szérum
albumin a human vérplazma

legfontosabb jellemzéit szimulaljak. A dextran 40 akadalyozza a szoveti 6déma
kialakulasat és megvédi a kis ereket a poszt-ischémias reperflizios karosodastol.

A human szérum albumin onkotikus nyomast

biztosit, megakadalyozva az 6déma kialakulasat.

Az oldat steril (aszeptikus feldolgozasu) és csak egyszer hasznalatos.

Apalack PETG-bdl késziilt és PE csavaros kupakkal van felszerelve, amelyet szilikon
szeptum zarorész fed bellilrdl, lehetévé téve az oldat aszeptikus atdntését. A csavaros
kupakot egy garanciazaras mianyag borito fedi le.

A STEEN Solution™ besugarzott siiritett vorosvértestek hozzaadasaval vagy anélkiil is
hasznélhatd, az elényben részesitett protokolltél fliggéen.

A STEEN Solution™ |ehetévé teszi a biztonsagos ex vivo tlidéperfuziét (Ex Vivo Lung
Perfusion, azaz EVLP).

A betegcélcsoport a tiid6attiltetésre szorulo felnétt betegek.

Rendeltetés

A STEEN Solution™ a donorbdl kivett, izolalt tidé vizsgalatara szant oldat, azzal a
céllal, hogy el6készitsék azt az esetleges transzplantacidra a fogadoé félbe.

Klinikai elényok

A STEEN Solution™ lehetévé teszi a biztonsagos ex vivo tiidéperfuziot (Ex Vivo
Lung Perfusion, EVLP) és az izolalt tid6k kiértékelését, ndvelve a transzplantaciéhoz
rendelkezésre allé donortlidék szamat.

Ellenjavallatok
Nem ismert.

Ovintézkedések

Ne hasznélja a STEEN Solution™ oldatot, ha az oldat zavaros, a palack sértilt,

a letéphetd tdmités nem érintetlen vagy lejart az oldat szavatossaga. .

A STEEN Solution™ egyszer hasznalatos és NEM HASZNALHATO FEL UJRA.

A STEEN Solution™ ujrafelhasznalasa a fertézés veszélye miatt nem megengedett.

A STEEN Solution™ nem hasznalhat6 a Rendeltetés cimii részben meghatarozottaktol
eltérd célra.

A STEEN Solution™ nem inflzids célra szolgal.

Minden vérkészitményt potencialisan fertézéként kell kezelni. A termék forrasanyagait
az alabbiakra tesztelték negativ eredménnyel: HBsAg, HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV és
Parvo B19. Nincs olyan ismert vizsgalati médszer, amely biztositékot nyujthat arra, hogy
a human vérbdl szarmaztatott termékek nem tovabbitanak fertézé agenseket.
Gyermekek kezelése: A STEEN Solution™ gyermekeken torténd alkalmazasara
vonatkozéan nincsenek adatok.

Terhesség: A STEEN Solution™ terhesség soran torténd alkalmazasara vonatkozoan
nincsenek adatok.

Szoptatas: Nem ismert, hogy a STEEN Solution™ milyen mértékben jut be az
anyatejbe.

Karos hatasok

A szisztematikus alkalmazas soran a human szérum albumin hasznalata ritkan allergias
reakcidkkal hozhaté 6sszefliggésbe (1000 esetbdl kevesebb, mint 1), igymint kititések,
laz, hidegrazas, viszketés és anafilaxia. A dextran is 6sszefliggésbe hozhaté ritka
anafilaxias reakciokkal (1000 esetbdl kevesebb, mint 1). llyen reakciokrél azonban

nem szamoltak be egyik anyag esetében sem, ha azokat ex vivo szervre vagy szoveti
perfuzidra, illetve tartésitasra hasznaljak. Barmely invaziv eljards magaban hordozza a
fertézés veszélyét.

Utasitasok

A tiid6 értékelésének elokészitése

Anhelyes klinikai hasznalatért és technikaért a felhasznalo felelés. Az utasitasok csupan
eljarasi javaslatként szolgalnak, a felhasznalonak maganak kell orvosi eléképzettsége
és tapasztalata alapjan értékelnie az eljaras megfelel6ségét.

A perfuziés nyomas ellenérzése folyamatos, és a nyomas nem haladhatja meg a

20 mmHg értéket. Mivel a tiidok altalaban alacsony hémérsékletiiek a perflzio el6tt,

a kezdeti aramlasi sebességnek alacsonynak kell lennie, és a sebességet fokozatosan
kell emelni, a hémérséklet emelkedésének megfeleléen. Az dramlas sebessége sosem
haladhatja meg a 4 l/percet.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekévetkezé barmely sulyos
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakhelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

Abiztonsagi és teljesitmény-osszefoglalé (SSCP) elérhetd lesz az orvosi
segédeszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed), az alap UDIDI azonositéhoz
kapcsoléddan: 735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Amig az Eudamed nem all rendelkezésre, lehetéség van az SSCP igénylésére a
gyartotdl: info@xvivogroup.com

Ez a termék egy vagy tobb szabadalom hatalya ala tartozhat.

Lasd xvivogroup.com/patents

A STEEN Solution™ és a PERFADEX® az XVIVO Perfusion AB bejegyzett védjegyei.

cz: Navod k pouziti
STEEN Solution™
Pro posouzeni izolovanych plic

Popis vyrobku

STEEN Solution™ je fyziologicky solny roztok obsahujici lidsky s.rovy albumin (70 g/l) a
Dextran 40 (5 g/l). Slozeni a pH extracelularniho elektrolytu a obsah lidského sérového
albuminu simuluji kli¢ové vlastnosti lidské plazmy. Dextran 40 pusobi proti tkafiovému
edému a chrani mikrovaskulaturu pfed postischemickym reperfuznim poSkozenim.
Lidsky sérovy albumin vytvafi koloidné-osmoticky (onkoticky) tlak, ktery brani edému.
Roztok je sterilni (aseptické zpracovani) a je uréen pouze k jednorazovému pouZziti.
Lahev je vyrobena z PETg a je opatfena PE $roubovacim uzavérem a silikonovym
septem, které usnadriuje asepticky prenos roztoku. Ke Sroubovacimu uzaveéru je
pfipojena plastova pecet umoZzriujici odhalit poruseni uzavéru.

STEEN Solution™ Ize pouzit s pfidanim nebo bez pfidani ozarené erymasy, v zavislosti
na preferovaném protokolu.

STEEN Solution™ umoziiuje bezpecnou ex vivo perfuzi plic (EVLP).

Zamyslenou populaci pacientt jsou dospéli pacienti, ktefi potfebuiji transplantaci plic.

Zamysleny ucel

STEEN Solution™ je ur€en k posouzeni stavu izolovanych plic po odebrani od darce v
ramci pfipravy na kone¢nou transplantaci do pfijemce.

Klinicky pfinos

STEEN Solution™ umozriuje bezpecnou ex-vivo plicni perfuzi (EVLP) a vy$etfeni
izolovanych plic, ¢imz se zvySuje pocet darcovskych plic dostupnych pro transplantaci.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Bezpeénostni opatieni

Nepouzivejte Roztok STEEN, pokud roztok neni ¢iry, pokud je lahvickaposkozena,
pokud doslo k poskozeni uzavéru nebo pokud vyprselo datum pouzitelnosti.
STEEN Solution™ je uréen pouze k jednorazovému pouziti a NESMI SE POUZIT
OPAKOVANE. Opétovné pouziti pfipravku STEEN Solution™ neni povoleno z dvodu
rizika infekce.

STEEN Solution™ neni uréen k Zadnému jinému pouZiti, nez je uvedeno v ¢asti
Zamysleny Ucel.

Roztok STEEN neni uréen k podani formou infuze.

V8echny krevni produkty by mély byt povazovany za potencialné infekéni. Zdrojovy
materidl, ze kterého byl tento produkt ziskan, byl béhem testl vyhodnocen jako
negativni na HBsAg, HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV a Parvo B19. Zadna znama zkusebni
metoda nemGze poskytnout plnou zaruku, Ze produkty ziskané z lidské krve budou
prosté infekéni agens.

Lécba déti: Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti pfipravku STEEN Solution™ u
déti.

Téhotenstvi: Nejsou k dispozici Zadné udaje o pouziti pfipravku STEEN Solution™
béhem téhotenstvi.

Kojeni: Neni znamo, do jaké miry pfipravek STEEN Solution™ pfechazi do matefského
miéka.

Nezadouci ucinky

Pfi systémovém podani byl lidsky sérovy albumin spojen se vzacnymi alergickymi
reakcemi (u < 1z 1000), jako jsou kopfivka, horecka, zimnice, svédéni a anafylaxe.
Dextran je také spojovan se vzacnymi anafylaktickymi reakcemi (< 1z 1000). U zadné
z uvedenych latek v8ak nebyly hlaseny tyto reakce, pokud byly pouZity k perfuzi nebo
prezervaci organu nebo tkané. Kazdy invazivni postup s sebou nese riziko infekce.

Pokyny

Afunkcionalis értékelés akkor kezdédhet el, ha a kor elérte a stabil 37 °C hémérsé
valamint az arterialis és vénas vérgazok, a pulmonalis vascularis rezisztencia, a
levegdztetésnek valé megfelelés és mas vonatkozé paraméterek megfigyelése
folyamatos.

. Atovabblépés elétt olvassa el és értelmezze az alabbi utasitasokat.

. Szereljen 8ssze egy steril extracorporalis keringési rendszert, amely pumpabdl,
oxigenatorbdl, f(ité-/hiitéberendezésbdl, folyadéktartalybol és leukocita-sziirébdl all.
Atudod(k) levegbztetéséhez Iélegeztetégép sziikséges. Tartson vérgazanalizatort a
rendszer kdzvetlen kdzelében, hogy ismételten megmérhesse a vérgazok, a pH és
egyéb vonatkozd paraméterek szintjét.

. Vegye ki a palackot a dobozbdl, és ellenérizze a kévetkezék meglétét:

« a palack ép,

« a csavaros kupakot koriilvevé mlanyag boritd érintetlen,

« illetve a szavatossagi id6 még nem jart le.

Akassza fel a palackot fejjel lefelé egy IV-allvanyra, majd tavolitsa el a miianyag

boritét.

Fert6tlenitse a csavaros kupak szeptum zarérészét, majd aszeptikus médon 6ntse

at az oldatot az extracorporalis keringési rendszer folyadéktartalyaba, egy megfelelé

tlivel ellatott steril atviteli eszkdz segitségével. Hozza kdrforgasba az oldatot, majd
légtelenitse a rendszert.

Ha a rendszer nincs megfelel6en el6készitve, ismételje meg a folyamatot a 3.

lépéstdl egy Uj palack STEEN Solution™ oldattal.

Atudéperfuzidhoz celluléris vagy acellularis STEEN Solution™ hasznalhaté.

Amennyiben a celluléris oldatot részesiti elényben, adjon aszeptikus médon

besugarzott s(iritett vorosvértesteket az oldathoz tigy, hogy legfeljebb 15%-os

hematokrit értéket érjen el.

. Avégleges oldatot addig kell kroztetni, amig be nem allnak a pH, pCO,, pO,
megfelels kiindulési értékei és egyéb vonatkozd paraméterek. Ugyeljen arra, hogy a
folyadéktartaly mindig elegendé folyadékot tartalmazzon, annak érdekében, hogy ne
kerlljon leveg6 az EVLP-kérbe.

. Miutan beallitotta a megfelel6 értékeket, folytassa a PERFADEX® Plus oldatban
atmosott és tarolt tid6 dsszekapcsoldsat az extracorporalis keringési rendszerrel,
és fokozatosan névelje a perfuzacios hémérsékletet normotermiara, miel6tt
megkezdené a tiidéfunkciok értékelését a megallapitott klinikai gyakorlatnak
megfeleléen. Ne kezdje el a tiid6(k) levegdztetését, amig a tiidé(k) bl tavozo
perfuzatum el nem éri a 32 °C hémérsékletet. Klinikai bizonyitékok igazoltak, hogy
az EVLP acelluléris perfuzatum esetén legalabb 6 ¢raig, celluléris perfuzatum
esetén legalabb 2 6raig biztonsagos. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban az FDA
jovahagyasat adta akar 5 éra EVLP alkalmazasara is acellularis perfuzatum esetén.
Elsfordulhat azonban, hogy az adott tiidék nem alljak ki a tartés EVLP-t, igy a klinikai
dontésnek kell minden esetben a donté tényez6ének lennie az EVLP befejezését és a
transzplantacio lefolytatasat illetéen.

. Az eljaras utan a palackokat és a megmaradt oldatot dobja ki, a szokasos kérhazi
gyakorlatnak megfeleléen. Vegye figyelembe, hogy az oldat human szérum albumint
(és esetlegesen human vorosvértesteket) tartalmaz.
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Zawiera pochodne krwi ludzkiej badz osocza krwi ludzkiej

Lk

Pagaminimo data

Démesio!l Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg leidziama
parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.
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|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Vieno sterilaus barjero sistema

Laikyti deSinéje padétyje
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Importuotojas

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

Saugumo ir funkcionalumo santrauka (SSCP) bus pateikta Europos medicinos
prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed*), kurioje ji susieta su pagrindiniu UDI-DI:
735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kol ,Eudamed* nebus prieinama, SSCP galima paprasyti gamintojo: info@
xvivogroup.com

Siam produktui gali bti taikomas vienas ar daugiau patenty.

Zr. xvivogroup.com/patents

L,STEEN™ Solution* ir PERFADEX® yra registruotieji ,XVIVO Perfusion AB“ prekiy
Zenklai

pl: Instrukcja uzytkowania

STEEN Solution™
Do oceny stanu wyizolowanych ptuc

Opis produktu

STEEN Solution™ to roztwor soli fizjologicznej zawierajacy albumine

surowicy ludzkiej (70 g/l) oraz dekstran 40 (5 g/l). Sktad roztworu elektrolitow
pozakomoérkowych, pH i albumina surowicy ludzkiej symulujg najwazniejsze
wiasciwosci osocza krwi ludzkiej. Dekstran 40 przeciwdziata obrzgkowi tkanek

i chroni mikrokrgzenie przed niedokrwiennym uszkodzeniem reperfuzyjnym.
Albumina surowicy ludzkiej zapewnia ci$nienie onkotyczne zapobiegajgce
obrzekowi.

Roztwdr jest sterylny (procedury aseptyczne) i przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku.

Butelka jest wykonana z PETG i ma nakretke z PE z zamykajgcg membranowg
warstwa silikonu, co utatwia przenoszenie roztworu w sposéb aseptyczny. Nakregtka
jest uszczelniona plastikowa tulejka, ktéra ujawnia probe otwarcia.

STEEN Solution™ mozna uzywac¢ z dodatkiem badz bez dodatku
napromieniowanego koncentratu krwinek czerwonych, zaleznie od preferowanej
procedury postepowania.

STEEN Solution™ umozliwia bezpieczne przeprowadzanie pozaustrojowej perfuzji
ptuc (Ex Vivo Lung Perfusion, EVLP).

Docelowg grupg pacjentéw sg pacjenci dorosli potrzebujacy przeszczepu ptuca.

Zawiera substancje leczniczg

Do uzytku jednorazowego; po zabiegu zutylizowaé

Zaniecha¢ uzycia w razie naruszenia przegrody sterylnej produktu
lub jego opakowania
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Termin przydatnosci

< Ograniczenie temperatury
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Chroni¢ przed storicem

&

Nie poddawac¢ powtérnej sterylizacji

Numer katalogowy

Kod partii

Producent

Zapoznac¢ sig z instrukcjami dotyczacymi uzycia

LRREE®

Data wyprodukowania

Adalékanyagok

Aklinikai orvos déntése alapjan a tartalyba adalékanyagok is adagolhatok. Ezek az
adalékanyagok lehetnek széles spektrumu antibiotikumok, kortikoszteroidok, mint pl.
metilprednizolon, heparin és indokolt esetben gombaellenes gyégyszerek. Az adag az
alkalmazott anyag(ok)tdl és a klinikai orvos dontésétél fligg.

Ugyeljen arra, hogy ha a STEEN Solution™ egy részét kicseréli a perfuzio alatt, akkor
pétolja a hozzaadott anyagokat a tartalék oldatban is.

Atovabbi adalékanyagokat nem vizsgéaltak még meg kimeritéen, de a plazmaval
keverhet6 egyéb hozzaadott anyagok a klinikai orvos tapasztalatai alapjan
felhasznalhatok.

Tarolasi k.riilm.nyek
A STEEN Solution™ oldatot kartondobozban, +2 °C és +8 °C hémérséklet kozott,
fuggéleges helyzetben tartott palackban kell tarolni.

Szimboélumok

STERILE|A Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

Dextran 40-et tartalmaz

Human vér- vagy plazmaszarmazékokat tartalmaz.

Gyogyszert tartalmaz

Ne haszndlja fel Ujra, az eljarast kdvetéen dobja ki.

Ne hasznalja fel, ha a termék sterilizalasi véddboritasa vagy
csomagolasa sériilt.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza
sprzedaz tego urzadzenia do sprzedazy przez badz z polecenia
lekarza

Urzadzenie medyczne

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Felhasznalhato:

reoded]

Homérsékletre vonatkoz6 korlatozas
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System pojedynczej bariery sterylnej

Przechowywaé w pozycji gérnej

}
% Importer

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.

Zestawienie wtasciwosci bezpieczenstwa i uzytkowych (SSCP) bedzie dostgpne

w europejskiej bazie danych urzadzen medycznych (Eudamed) w powigzaniu z
nastepujgcym elementem Basic UDI-DI: 735006952000AYC

URL: https:/lec.europa.eu/tools/eudamed

Do czasu udostgpnienia Eudamed mozna zabiega¢ o otrzymanie SSCP od producenta:
info@xvivogroup.com

Produkt moze by¢ chroniony patentami.

Zob. na stronie xvivogroup.com/patents.

STEEN Solution™ i PERFADEX® sg zastrzezonymi znakami towarowymi XVIVO
Perfusion AB.

;Z\Ti\ Tartsa tavol a napfénytél.
@ Ne sterilizélja vjra.
E Katalégusszam
[LoT] Tételkod
Gyarto:

Olvassa el a hasznalati utasitast.

Gyartas datuma:

Figyelem: Az amerikai szOvetségi torvény korlatozasai alapjan ez a
termék csak orvos éltal vagy orvosi rendelésre arusithato.

Orvosi segédeszkoz
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i plic

Odpovédnost za spravné klinické pouziti a techniku nese uZivatel. Pokyny slouZi pouze

jako orientaéni voditko pro volbu postupu, uZivatel musi vyhodnotit vhodnost daného

postupu na zakladé vlastniho lékarského vycviku a zkuSenosti.

Perfuzni tlak je peclivé sledovan a nikdy by nemél prekro¢it 20 mmHg. Vzhledem k tomu,

Ze plice jsou pied perfuzi obecné chladné, musi byt pocatecni pritokova rychlost velmi

nizka, a postupné se s rostouci

teplotou zvySuje. Pritok by nikdy nemél prekrocit 4 I/min.

Funkéni hodnoceni muze zacit, jakmile okruh dosahne ustaleného stavu pfi teploté

37 °C, a zahrnuje monitorovani krevnich plyn( v arterialni a Zilni krvi, plicni vaskularni

rezistence a compliance a dal3ich relevantnich parametrd.

1. Pred dal$im postupem si pre¢téte niZze uvedené pokyny.

2. Sestavte sterilni systém mimotélniho objemu obsahuijici ¢erpadlo, oxygenator,
ohfiva¢ / chladi¢, zasobnik kapaliny a filtr leukocytd. K ventilaci plic je zapotfebi
ventilator. Uchovavejte analyzator krevnich plyna v tésné blizkosti systému, aby bylo
mozné opakované méfit krevni plyny, pH a dal$i pfislusné parametry.

3. Vyjméte lahvicku z krabicky a zkontrolujte, zda:
« je lahvicka neporusena,
* neni poruSena plastova pecet kolem Sroubovaciho uzavéru,
« nevypréelo datum pouzitelnosti.
Zavéste lahvi¢ku dnem vzhuru do IV stojanu a sejméte plastovy obal.

4. Dezinfikujte septum $roubovaciho uzavéru a pomoci sterilni pfenosové sady
vybavené vhodnym hrotem preneste asepticky roztok do zasobniku kapalin v
systému mimotéiniho obéhu. Cirkulujte roztok a odvzdu$néte systém.

5. Pokud systém neni spravné naplnén, opakujte postup s pouZitim nové lahve STEEN
Solution™ od kroku 3.

6. K plicni perfuzi Ize pouZit celularni nebo acelularni STEEN Solution. Je-li preferovana
bunééna alternativa, pridejte asepticky ozarfenou erymasu k dosaZeni kone¢ného
hematokritu maximainé 15 %.

7. Cirkulujte finalni roztok, dokud nebudou stanoveny pfislu$né vychoz. hodnoty pH,
pCO,, pO, a dalich relevantnich parametrt. Zasobnik kapaliny musi vzdy obsahovat
dostate¢né mnozstvi tekutiny, aby nedoslo k priiniku vzduchu do okruhu EVLP.

8. Jakmile budou stanoveny nalezité hodnoty, pokracujte v pfipojovani plic

proplachnutych a uloZzenych v pfipravku PERFADEX® Plus k systému mimotélniho
obéhu, a pfed zahajenim hodnoceni funkce plic pomoci rutinnich klinickych postupt
postupné zvyste teplotu perfuzatu k normotermii. Nezahajujte ventilaci plic, dokud
perfuzat vystupujici z plice(plic) nedosahne teploty 32 °C. Klinické dukazy ukazuji,
Ze bezpec¢na délka EVLP je minimalné 6 hodin pfi pouZiti acelularniho perfuzatu a
minimalné 2 hodiny pfi pouziti celularniho perfuzatu. V USA schvalil ufad FDAEVLP
v délce az 5 hodin pfi pouZiti acelularniho perfuzatu. Kazda jednotliva plice vSak
nemusi odolat pretrvavajici EVLP a rozhodnuti, kdy EVLP ukongit a zda provést

&i neprovést transplantaci, musi byt v kazdém pfipadé provedeno na zakladé
odborného klinického usudku.

9. Lahve a veskeré zbytkové roztoky po provedeni vykonu zlikvidujte podle
standardnich postupti nemocnice. Upozorfiujeme, Ze roztok obsahuje lidsky sérovy
albumin (a mdZe obsahovat lidské erytrocyty).

Prisady

Prisady mohou byt pfidany do rezervoaru dle rozhodnuti klinického Iékafe. Témito

prisadami mohou byt Sirokospektra antibiotika, kortikosteroidy, napf. methylprednisolon,

heparin a v indikovanych pfipadech antifungaini Iéky. Davkovani zavisi na pouzité latce

(pouzitych latkach) a na rozhodnuti klinického Iékare.

V pfipadé ¢astené vymény roztoku STEEN Solution™ b&hem perfuze je zapotfebi

doplnit prisady také do nahradniho roztoku.

Jiné piisady nejsou dlkladné ovéfeny, na zakladé zkusenosti klinického Iékare vak

mohou byt pouZity jiné pfisady, které Ize kombinovat s plazmou.

Podminky skladovani
STEEN Solution™ se uchovava v kartonové krabici pfi teploté +2 °C az +8 °C; lahve
musi byt udrzovany ve svislé poloze.

Grafické znacky

Sterilizovano pomoci aseptickych technik

Obsahuje dextran 40

Obsahuije derivaty lidské krve nebo plazmy

Obsahuije é¢ivou latku

Nepouzivejte opakované, po pouziti zlikvidujte.

Nepouzivejte v pfipadé poskozeni sterilizaéni bariéry vyrobku
nebo jeho obalu

Pouzit do data
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Omezeni teploty
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Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem

o

®

Neprovadéjte resterilizaci

Katalogové &islo

Cislo sarze

Vyrobce

Ctéte navod k pouziti

Datum vyroby

Pozor: Federalni pfedpisy USA povoluji prodej tohoto
zdravotnického prostfedku pouze lékaiim nebo na predpis Iékare.
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Hivatalos képvisel6 Svajcban

Zdravotnicky prostfedek

Egyszeres steril hatarolérendszer

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Tarolas jobb oldali poziciéban

Jednoduchy systém sterilni bariéry

Importdér
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L[ Skladuijte v poloze nahote

C'b,El'bp)Ka nexkapcTBeHO BeLlecTBO

% Dovozce

Upozoriiujeme, Ze kazda zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s danym
zdravotnickym prostfedkem, musi byt oznamena vyrobci a pfislu§nému organu
¢Slenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo

pacient registrovan.

Souhrn bezpeénosti a funkéni zpUsobilosti (SSCP) bude k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych prostiedkd (Eudamed), kde ma pfifazeny identifikator zakladni UDI-DI:
735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dokud nebude databaze Eudamed k dispozici, Ize SSCP vyzadat od vyrobce:
info@xvivogroup.com

Na tento vyrobek se muze vztahovat jeden nebo vice patentu.

Viz xvivogroup.com/patents

STEEN™ Solution a PERFADEX® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti
XVIVO Perfusion AB

bg: UHCTpyKkuum 3a ynotpeba

STEEN Solution™
3a oLieHka Ha n3onupaxu 6enu apotose

OnucaHue Ha npoAyKTa

STEEN Solution™ e chusvionornyeH paatsop Ha cos, cbabpxaly (70 g/l) YoBeLuku
cepymeH anbymuH u (5 g/l) Dextran 40. EKCTpakneTb4HUAT CbCTaB Ha eNnekTponuTa,
pH 1 HOBeLLKUST cepyMeH anbyMuH CUMYNMPaT KIKOHOBM CBOMCTBA Ha YoBeLKaTa
KpbBHa nnasma. Dextran 40 npoTuBoAeiicTBa Ha OTOKa Ha TbKaHWUTe K Npeanassa
MUKpOBacKynaTyparta oT yBpex/aaHe BCreCcTBIe UCXeMUYHa penepdy3uns. YoBelkusT
cepyMmeH anbymuH ocurypsisa

OHKOTUY4HO HansiraHe, NPeAOTBPaTSABALLO OTOK.

Pa3TBOp®LT € cTepuneH (acenTuyHa obpaboTka) 1 e NpeaHasHayeH camo 3a eaHoKpaTHa
ynotpe6a.

Bytunkata e nspaboteHa oT MoaudULMPaH C MUKoN nonveTuneHTepedTanat
(PETG) n e cHabaeHa cbe 3aBrBaLLa ce kanadka ot nonuetuneH (PE), obnuuosaHa
CbC CUNMKOHOBA 3aryLuarnka, KOSiTO YNecHsiBa acenTU4YHOTO Npen1eaHe Ha pasTeopa.
BaBuBalLaTa ce kanayka e 3anevataHa c niacTMacoBa JieHTa, Cryxellia kato
VHAMKATOP 3a MbPBOHAYaNIHO OTBapsHE.

STEEN Solution™ moxe aa ce usnonssa cbe unu 6e3 gobassiHe Ha 06MbYeHn
nakeTUpaHu epuTPOLINTY, B 3aBUCUMOCT OT NPEANOYNUTaHS NIPOTOKON.

STEEN Solution™ noasonsisa 6e3onacHa ekc 1o 6enoapobHa nepcysus (Ex Vivo
Lung Perfusion, EVLP).

MonynauwsTa, 3a KOATO e NpeHa3Ha4YeH Pa3TBOPBT, Ca Bb3pacTHM NaLUeHTH,
Hy)xaaeLy ce oT GenoapobHa TpaHcnnaHTaums.

I'IpeAHaauaquue
STEEN Solution™ e npeHasHauyeH 3a oLeHKka Ha u3onupaty Genu pobose cnea
B3emaHe OT A0HOpa Npu NOAroTOBKa 3a eBEHTYyanHa TpaHcnnaHTauns B peumnmeHT.

Knunuuna nonsa

STEEN Solution™ noasonsisa 6e3onacHa ex vivo 6enogpo6Ha nepdysus (EVLP)
1 OLieHKa Ha n3onupaxn 6enu 4po6ose, KOeTo yBennyasa Gposi Ha HaNMYHUTE 3a
TpaHcnnaHTauua 6enn Apo6oBe OT JOHOPH.

MpoTuBonokasaHus
Hsama nssecthu.

Mpeanasxu mepkn

He usnonassaiite STEEN Solution, ako pasTBopbT He e 6UcTbp, ByTunkarta e
noBpe/ieHa, oTrensallaTa ce 3aneyatka e HapyLeHa Ui ako CPOKLT Ha FoAHOCT e
M3TEKBI.

STEEN Solution™ e npeaHasHayeH camo 3a eaHokpatHa ynotpeba n HE TPABBA 1A
CE /3MON3BA NOBTOPHO. MostopHoTo usnonssaxe Ha STEEN Solution™ He ce
[onycka nopaau puck oT UHEKLKS.

STEEN Solution™ He e npeaHasHaveH 3a gpyra ynotpeba, ocBeH Tasu, nocoyeHa B
pasgena ,MpeaHasHayeHve”.

STEEN Solution™ He e npegHasHadeH 3a MHy3us.

Bcuuku KpbBHU NPOAYKTU TPsiGBa A Ce TPETUPAT KaTo MOTEHLMANHO NHAEKLMO3HU.
M3xopHWAT maTepuarn, T KOMTO e MosyYeH TO3W NPOAYKT, e nokasan oTpuuaTeneH
pesynTart npw ncneasaHe 3a HBsAg,

HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV 1 Parvo B19. H1TO eanH n3secTeH MeToq 3a uacrnegsaHe
He MOXe [ja rapaHTVpa, 4Ye NpoAyKTUTe, MOMyYeHu OT YOBELLKa KpbB, HAMa [ja npeaasat
MHMEKLMO3HUN areHTu.

TeueHue Ha aeua: Hama faHHm 3a ynotpebara Ha STEEN Solution™ npu geua.
BpemeHHOCT: Hama faHHu 3a ynotpebara Ha STEEN Solution™ no Bpeme Ha
BpemeHHoCT.

Kbpmere: He e nssectHo ao kaksa ctened STEEN Solution™ npemuHasa 8 kbpmara.

Hexenanu peakuun

KoraTo ce npunara cMCTEMHO, HOBELLKUAT CepyMeH anbyMuH ce CBbp3Ba C pe/ku
anepruyHn peakumm (< 1 Ha 1000) kaTo ypTUKapusi, NoBULLEHa TemMnepaTypa, BTpUcaHe,
cbpBex 1 aHadunakcus.

[ekcTpaH ce cBbp3Ba CbLUO C peaku aHadunakTnyHm peakumm (< 1 Ha 1000). Bbnpekn
ToBa He ca 61Ny JoKNa/iBaHM TaknBa peakLum C HUKOe OT Te3M BELLLeCTBa, KoraTo ce
M3MON3BaT 3a eKC BUBO OpraHHa 1nu

TbkaHHa nepy3usi N 3a cbxpaHeHue. Besika MHBa3MBHa npoLieaypa HOCU prck oT
nHekumna.

UHcTpykumnm

HaunH Ha paGoTa npu oueHka Ha 6enus apo6

OTroBOpHOCTTA 3a MpaBUITHaTa KNMMHUYHA ynoTpeGa 1 3a U3NoN3BaHeTo Ha NpaBurHa
TeXHMKa ce HOCW OT noTpebuTens. IHCTpyKLuMUTe ce NpefocTaBsAT camo KaTto
npeAnoxexue 3a npoueaypa, a notpebutenst

TpsiGBa, Bb3 OCHOBA Ha CBOETO MeMNLIMHCKO 0BY4eHe 1 OMWUT, [1a OLIEHW NPUrOHOCTTa
Ha Tasu npoueaypa.

Mepchy3noHHO HansiraHe Tpsibea ce Creau BHUMATENHO 1 HUKora He TpsitBa Aa
Hagsuwasa 20 mmHg. Tbit kaTo 6enuTe Apobose ca KaTo LUsNo CTyAeHU Npean
nepey3uns, Ha4anHNuTe CKOPOCTH Ha NOTOKa TPAGBA A1a Ca MHOTO HUCKM U MOCTENEHHO
[la ce yBenuyaBar C NoBuLIaBaHe Ha Temneparypara. [oTokbT Hukora He Tpsibea Aa
Hagsuwasa 4 |/min.

DyHKLMOHaNHaTa oLeHKa MOXe /1a 3ano4He, Korato Bepurata e JocTurHana
cTaumoHapHo cbeTosiHMe npu 37 °C, Ypes cneaeHe Ha apTepuanHuTe U BeHO3HNUTe
KPBBHM ra3oBe 1 Ha 6enopoGHOTO CbA0BO CLMPOTUBNEHNE, HA CLOTBETCTBMETO UM C
BEHTUauMsaTa 1 Ha ipyru NpUNoX1Mm nokasartenu.

. MpoyeTeTe 1 pasbepeTe UHCTPYKUMUTE NO-A0ITY, NPEAV Aa NPOABLIDKUTE.

. Crno6eTe cTepunHa crcTeMa 3a eKkcTpakopropasHa LMpKynaums, BKoysatya
nomna, okcureHaTop, Harpesaten/oxnaauTen, pe3epeoap 3a TEYHOCTU U NEBKOLIUTEH
unTbp. Heobxoanm e BeHTUNALMOHeH anapar 3a BeHTUnvpaHe Ha 6enusi(te)
npo6(ose). OcurypeTte anapar 3a KpbBHO-ra30B aHanu3 B HernocpeacTBeHa 6nmsoct
[0 cucTemarTa, 3a f1a ce [jajie Bb3MOXHOCT 338 MHOTOKPaTHO N3MepBaHe Ha KpbBHUTE
rasoBe, pH 1 Apyru NpuoX1MN nokasarenu.

W3BageTe GyTunkaTa oT KapTOHEHaTa OnakoBka 1 npoBepeTe Aanu:

* HAMa noBpe/ay no GyTunkara,

* nnacTmacosara fleHTa OKOo 3aBuBalliaTa ce kanayka He e HapylueHa,

* 1 CPOKBLT Ha FOAHOCT He € U3TEeKbII.

BakaueTe GyTunkara Ha MHChY3MOHHa CTOIKa C OTBOpa HaAoIy M OTCTPaHeTe
nnacTmMacosara feHTa.

[esunHdekumnpaiite 3anyluankara Ha 3aBMBaLLiaTa ce kanayka v npeneiTte pasrsopa
NOCPeACTBOM acenTuyHa TexHIKa Ype3 CTEPUNEH KOMMIEKT 3a NpenuBaHe,
o6opy/BaH ¢ NOAXOASILL NPEXOHNK KbM pe3epBoapa 3a TEYHOCTU B cucTemata

3a eKCTpakoproparHa LypKynauus. 3ano4HeTe LMpKynaLys Ha pasTeopa 1
obesBbaayLIeTe cucTemara.

AKO cuCTeMaTa He ce HamblHU NPaBUITHO, MOBTOPETE CTLIKKUTE OT npoleaypa 3 ¢
HoBa 6yTtunka STEEN Solution.

3a 6enoapobHa nepdyaus Mmoxe Aa ce nanonasa STEEN Solution™ ¢ knetku unm
6e3 kneTku. AKo Ce npeanoynTa anTepHaTmBara ¢ kneTku, gobaBeTe nocpeacTBOM
acenTyHa TexHUka o6bYeHN NakeTpaHu epUTPOLINTY 3a NOCTUraHe Ha KpaeH
XeMaToKpUT He noBeye oT okono 15%.

3anoyHeTe LMpKynaLums Ha kKpanHisi pa3TBop [0 yCTaHOBSIBaHE Ha NoAXoAsLLn
naxofHu cTorHocTu Ha pH, pCO,, pO, 1 Apyrv NPUNOXMMU NokasaTeni. YBepeTe ce,
Ye pe3epBoapbT 3a TEHHOCTU BUHArN CbAbpXka AOCTaTbYHO KOMMYECTBO TEYHOCT, 3a
[a ce npefoTBpaTh HaBNU3aHETo Ha Bb3AyX BbB Bepurata 3a EVLP.

Cnep yCTaHOBSBAHETO Ha NOAXOAALLM CTOMHOCTY NPOABIKETE, KATO CBbpXeTe
6enuTe apobose, NPoMUTYK 1 CbxpaHsiBaHu B PERFADEX® Plus, kbM cucTemaTa

3a ekcTpakopropasnHa LpKynaLuusi, u nocTeneHHo NoBuLLaBaiiTe Temnepatypara
Ha nepdysarta 10 NoCTUraHe Ha HOPMOTEPMUS NPEAM 3an0YBaHETO Ha OLieHKaTa

Ha GenoppobHaTa (yHKUMS criope/ yCTaHOBEHUTE CTaHAAPTHI KIMHUYHN
npoueaypv. He 3anoysaiite BeHTUnaumsta Ha 6enusi(te) apo6(ose) npean
focTuraHe Ha Temnepatypa 32° C B nepdyaara, uanusaty ot 6enus(te) apobd(ose).
KnuHuyHWTe faHHM ca noTBbpAMIK, Ye U3BbpLuBaHeTo Ha EVLP e 6esonacHo

Npy NPOABLINKNTENHOCT Ha Nepdy3unsTa noHe 6 Yaca c nepdysar 6es kneTkn u

noHe 2 yaca c nepcyaart ¢ knetku. B CALL AreHuusiTa 3a KOHTPOIT Ha XpaHuTe 1
nekapcteata (Food and Drug Administration, FDA) e ono6puna nssbplusaHe Ha
EVLP po 5 yaca ¢ nepdysat 6e3 knetku. Bunpeku ToBa Bcekv otaeneH 6an apod
MOXeE A1a He N3ABbPXW Ha npoabmkuTenHa EVLP 1 BbB Bcekn criyqai knuHuyHata
npeLeHka TpsibBa Aa 6bae peluaBalmsT dhakTop kora Aa ce cnpe EVLP u ganu aa
Ce U3BBLPLUK TPAHCINAHTaLMS, Unn He.

Cnep npouenypata U3xsbprieTe GyTUIKUTE U OCTATbYHUS PA3TBOP ChINACHO
CTaHaapTHUTe NpoLeaypu Ha GonHuuaTa. Mmaiite npeasuz, Ye pasTBoOpbT Chabpka
YOBELLKM CepyMeH anbymuH (MMOXe Aa CbbpXa YOBELLKU EPUTPOLINTH).
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No6aekn

Mo npeueHKa Ha KNMHUUUCTa KbM pesepBoapa MoXe Aa ce BKIyaT ﬂOﬁaBKM. TakuBa
pobaBkv MoraT Aa 6bAaT LMPOKOCNEKTbPHU @aHTUBMOTULM, KOPTUKOCTEPOUAMN KaTo
MEeTUNNPEeaHN30N0H, XenapwuH 1, KoraTo e nokasaHo, I'IpOTI/IBOI"bsVNHVI nekapcrea.
[lo3aTta 3aB1CY OT U3MON3BaHOTO(UTE) BELLIECTBO(A) U PELLIEHMETO Ha KIIMHMLMCTA.
E'b/:leTe BHUMATENHU U NPU BKNIOYBAHETO Ha [ZLOGBBKI/I KbM 3amMecTBall pa3TBop, ako
yact otr STEEN Solution™ e 3ameHeHa no Bpeme Ha nepdyausiTa.

He e npoBeaeHo 3aabn6oyeHo NpoyyYBaHe Ha AOMbIIHUTENHKM Ao6aBky, HO Apyri
,ElOGaBKM, KOWUTO Ce cMecBar C nnasma, MoXxe a ce U3nonsear Bb3 OCHOBA Ha ONUTa Ha
KnuHuyucTa.

Ycnoeus Ha cbxpaHeHue
STEEN Solution™ Tpsi6Ba Aa ce cbXxpaHsBa B kapToOHeHaTa KyTusi Npy TemnepaTypa ot
+2 °C o +8 °C, kato 6yTunkara e B N3npaBeHo NONOXeHNe.

Cumsonu
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m CTEPVIJ'IVICWIpaHO C acenTU4YHU TEXHUKU 3a 06p3601Ka

Cbabpxa aekctpaH 40

Cbabpka Npou3BOJHM Ha HOBELLKa KpbB UK nnasma

He u3nonsBaiite NnoBTOpHO, M3XBbLpMeTe cnep npoueadypara

He u3nonaBgaiiTe, ako cTepunuaaumoHHata 6apuepa

Ha NpoAyKTa unu onakoBKaTta My ca nospeneHu

1@ E)

+8°C
,Ela Cce uanonsea npeau
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I:lp'b)KTe Aaney oT npska CnbHYeBa CBETNNHA.
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BHuMaHWe: npoyeTeTe NpuapyXaBaLLuTe JOKYMEHTH.

F{®

He cTepunusupaiite noBTopHO

KatanoxeH HOMep

MaptuaeH koa

MpoueTeTe MHCTpyKUMUTE 3a yroTpeba

Simboli

Sterilizirano z asepti¢nimi tehnikami obdelave

Vsebuje dekstran 40

Vsebuje Elovesko kri ali plazemske derivate

Contains a medicinal substance

Ne uporabite ponovno, zavrzite po posegu.

Ne uporabite, Ce sta ovira za sterilizacijo izdelka ali ovojnina
poskodovani

Uporabno do

N®REed

Temperaturna omejitev

+
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Aditivi

Clinicianul stabileste daca pot fi adaugati aditivi in rezervor. Acesti aditivi pot fi antibiotice
cu spectru larg, corticosteroizi, cu ar fi metilprednisolond, heparina si, atunci cand este
indicat, medicamente antifungice. Doza depinde de substanta(ele) utilizata(e) si de
decizia clinicianului.

Aveti grija sa completati cu aditivii si in solutia de fnlocuire daca o parte din STEEN
Solution™ este inlocuita in timpul perfuziei.

Aditivii suplimentari nu au fost investigati temeinic, dar alti aditivi, miscibili cu plasma, pot
fi utilizati pe baza experientei clinicianului.

Conditii de depozitare
STEEN Solution™ trebuie depozitata in cutia de carton la o temperaturé intre +2 °C si
+8 °C cu flaconul in pozitie verticala.

Simboluri

Sterilizat utilizandu-se tehnici de prelucrare aseptica

Contine dextran 40

o<
\

W
1

Shranite zunaj dosega sonc¢ne svetlobe.

o

Ne sterilizirajte ponovno

A

[aTta Ha Npou3BoACTBO

®

KataloSka stevilka

Contine sange uman sau derivate plasmatice

Contine o substantad medicamentoasa

Anu se reutiliza. A se elimina dupa procedura.

BHumanue: ®egepanHoTo 3akoHogaTenctso Ha CALLl orpaHuyasa
TOBA YCTPOICTBO 3a Npogaxba oT Mnn No nopbyKka Ha nekap.
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Serijska Stevilka

MeauumHcko nsnenve

YnbnHomolleH npeactasuten B LLseliapus
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EaunHnyHa cTepunta 6apuepHa cuctema

=

Jace CbXpaHsiBa B AACHO MnonoxeHue

BHocuten

&

WmaiiTe npensua, Ye 3a BCEKU CEPUO3EH MHLMAEHT, KOUTO € Bb3HWUKHAN BbB BPb3ka
C u3penveTo, cneapa Aa ce CbobLK Ha NPON3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHUS OpraH B
[bpxaBaTa-yrneHka, B KOSTO Ca yCTaHOBEHM

noTpeBUTenaT N/nu NaUneHTbT.

Pestome Ha 6e3onacHOCTTa U ekcnnoatauuoHHuTe nokasateny (SSCP) we 6bae
Hanu4Ho B eBponerickata 6asa AaHHK 3a MeauumHckuTe nagenus (Eudamed), kbaeto e
cBbp3aHo ¢ ocHoBHaTta UDI-DI:

735006952000AYC

URL agpec: https://ec.europa.eul/tools/eudamed

[okato Eudamed e Ha pa3nonoxeHnue, SSCP moxe aa 6bae nouckaHo ot
npoussoauTens Ha agpec: info@xvivogroup.com

Toau npoayKT Moxe Aa Gbe 06XBaHaT OT €ANH UMK NOBEYE NaTeHTM.

Bx. xvivogroup.com/patents

STEEN Solution™ 1 PERFADEX® ca per1ctpupaHu Tbproscku Mapku Ha XVIVO
Perfusion AB

sl: Navodila za uporabo

STEEN Solution™
Za oceno izoliranih plju¢

Opis izdelka

STEEN Solution™ je fiziolo$ka raztopina soli, ki vsebuje (70 g/l) humani serumski
albumin in (5 g/l) Dekstran 40. Zunajceli¢na elektrolitska sestava, pH in humani
serumski albumin simulirajo klju¢ne lastnosti cloveske krvne plazme. Dekstran 40
preprecuje edem tkiva in $¢iti mikrovaskulaturo pred postishemi¢no reperfuzijsko
poskodbo. Humani serumski albumin zagotavlja onkoti¢ni tlak, ki preprecuje edem.
Raztopina je sterilna (asepti¢na obdelava) in je namenjena samo enkratni uporabi.
Plastenka je izdelana iz PETG in opremljena z navojno zaporko s PE, obloZeno s
silikonskim septumom, ki olajSa asepti¢ni prenos raztopine. Navojna zaporka je
zapecatena s plasti¢nim ovojem, ki ga ni mogoce odpreti brez vidnih poskodb.
STEEN Solution™ se lahko uporablja z ali brez dodajanja obsevanih pakiranih
eritrocitov, odvisno od prednostnega protokola.

STEEN Solution™ omogoca varno shranjevanje darovanih plju¢ z naginom (Ex Vivo
Lung Perfusion, EVLP).

Predvidena populacija bolnikov so odrasli pacienti, ki potrebujejo presaditev pljuc.

Predvideni namen
STEEN Solution™ je namenjena ocenjevanju izoliranih plju¢ po odstranitvi iz darovalca
v pripravah na morebitno presaditev v prejemnika.

Klini¢ne koristi

STEEN Solution™ omogoga varno shranjevanje darovanih plju¢ z na¢inom Ex Vivo
Lung Perfusion (EVLP) ter oceno izoliranih plju¢, kar poveca $tevilo darovanih pljug, ki
s0 na voljo za presaditev.

Kontraindikacije
Niso znane.

Previdnostni ukrepi

STEEN Solution™ ne uporabljajte, ¢e raztopina ni jasna, ¢e je steklenica poskodovana,
¢e je bilo tesnilo pred odpiranjem poskodovano ali ¢e je potekel datum izteka roka
uporabnosti.

STEEN Solution™ je namenjena enkratni uporabi in je Nl DOVOLJENO PONOVNO
UPORABITI. Ponovna uporaba STEEN Solution™ ni dovoljena zaradi nevarnosti
okuzbe.

STEEN Solution™ ni namenjena nobeni drugi uporabi, kot je navedena v razdelku
Namenska uporaba.

STEEN Solution™ ni namenjena za infundiranje.

Vse krvne izdelke je treba obravnavati kot potencialno kuzne. Izvorni material, iz
katerega je bil pridobljen ta izdelek, je bil negativen pri preskusanju HBsAg, HIV-1/
HIV-2, HAV, HBV, HCV in Parvo B19. Nobena znana preskusna metoda ne more
nuditi zagotovila, da izdelki, pridobljeni iz Eloveske krvi, ne bodo prenasali nalezljivih
povzrociteljev.

Zdravljenje otrok: Podatkov o uporabi STEEN Solution™ pri otrocih ni.
Noseénost: Podatkov o uporabi STEEN Solution™ med nosec¢nostjo ni.

Dojenje: Ni znano, v kakdnem obsegu STEEN Solution™ prehaja v materino mleko.

Stranski u€inki

Pri sistemski uporabi je bil humani serumski albumin povezan z redkimi alergijskimi
reakcijami (< 1 na 1000), kot so urtikarija, poviSana telesna temperatura, mrzlica,
srbenje in anafilaksija. Zdravilo Dekstran je bilo

povezano tudi z redkimi anafilakti¢nimi reakcijami (< 1 v 1000). Vendar pa takih
reakcij niso porocali pri nobeni od teh uinkovin, kadar se uporablja za perfuzijo ali
konzerviranje ex vivo organov ali tkiv. Vsak

invazivni postopek predstavlja tveganje za okuzbo.

Navodila

Postavitev ocene plju¢

Odgovornost za pravilno klini¢no uporabo in tehniko nosi uporabnik. Navodila so na

voljo le kot predlog za postopek, uporabnik mora na podlagi lastnega medicinskega

usposabljanja in izkusenj oceniti primernost tega postopka.

Perfuzijski tlak je pozorno spremljan in ne sme presegati 20 mmHg. Ker so plju¢a na

splo$no pred perfuzijo hladna, morajo biti zagetne stopnje pretoka zelo nizke in morajo

postopoma narascati skupaj s

povecevanjem temperature. Pretok ne sme nikoli presegati 4 I/min.

Funkcionalna ocena se lahko za¢ne, ko krog doseZe stabilno stanje pri 37 °C, ob

spremljanju plinov iz arterijske in venske krvi, plju¢no Zilnega upora, skladnosti

ventilacije in drugih relevantnih parametrov.

1. Pred nadaljevanjem preberite in razumite spodnja navodila.

2. Sestavite sterilen sistem dodatnega telesnega obtoka, ki vkljucuje ¢rpalko,
oksigenator, grelec/hladilnik, rezervoar za tekocino in filter levkocitov. Za ventilacijo
plju¢ je potreben ventilator. Analizator krvnega plina naj bo v neposredni blizini
sistema, da se omogo¢i ponavljajoce se merjenje vrednosti krvnih plinov, pH in drugih
relevantnih parametrov.

. Vzemite vsebnik iz $katle in preverite, ali:

« je vsebnik nedotaknjen,

« plasti¢ni ovoj okrog navojne zaporke ni poskodovan,

« in datum izteka roka uporabnosti ni potekel.

Vsebnik obesite na glavo v stojalo IV in odstranite plasti¢ni ovoj.

. Razkuzite zaporni pokrovéek navojne zaporke in raztopino asepti¢no prenesite
s sterilnim prenosnim kompletom, opremljenim s primerno konico, v rezervoar
za tekocino v sistemu dodatnega telesnega obtoka. Pustite, da raztopina krozi in
izsesavajte sistem.

. Ce sistem ni pravilno pripravljen, ponovite z novim vsebnikom STEEN Solution™ iz
postopka 3.

. Za perfuzijo pljué se lahko uporablja celi¢na ali acelitna STEEN Solution. Ce je
prednostna celi¢na alternativa, asepti¢no dodajte obsevane pakirane eritrocite, da
doseZete konéni hematokrit, ki ni vecji od 15 %.

. Raztopina naj krozi, dokler niso doseZene ustrezne osnovne vrednosti pH, pCO,, pO,
in vsi drugi ustrezni parametri. Zagotovite, da rezervoar za tekoc¢ino vedno vsebuje
zadostno koli¢ino tekocine, da se prepredi vstop zraka v tokokrog EVLP.

. Ko so bile vzpostavljene ustrezne vrednosti, nadaljujte s povezovanjem pljug, ki so
bila splaknjena in shranjena v raztopini PERFADEX® Plus, na dodaten telesni obtok
in postopno povecajte temperaturo perfuzata na normalno telesno temperaturo,
preden zacnete z oceno plju¢ne funkcije v skladu z uveljavljenimi klini¢nimi rutinami.
Ne zacnite ventilacije, dokler temperatura v perfuzatu, ki izstopa iz plju¢, ne znasa
32°C. Klini¢ni dokazi so potrdili, da je varnih vsaj 6 ur postopka EVLP z acelularnim
perfuzatom in vsaj 2 uri s celi¢nim perfuzatom. V ZDA je FDA podelil odobritev za
do 5 ur EVLP z acelularnim perfuzatom. Vendar pa vsaka posamezna plju¢a morda
ne zdrzijo trajnega EVLP in klini¢na presoja mora biti v vsakem primeru odlogilni
dejavnik, kdaj koncati EVLP in ali izvesti presaditev ali ne.

. Po postopku vsebnike in preostalo raztopino odstranite v skladu s standardnimi
bolnisni¢nimi rutinami. Upostevaijte, da raztopina vsebuje humani serumski albumin
(in lahko vsebuje ¢loveske eritrocite).

Dodatki

Aditivi se lahko dodajo v rezervoar po odlo¢itvi zdravnika. Ti dodatki so lahko antibiotiki
Sirokega spektra, kortikosteroidi, npr. metilprednizolon, heparin in, kadar je indicirano,
protiglivicno zdravilo. Odmerek je odvisen od snovi, ki se uporabljajo, in odlogitve
zdravnika.

Pazljivo dodajte dodatke tudi v nadomestno raztopino, ¢e je med perfuzijo izmenjan tudi
del STEEN Solution.

Dodatni dodatki niso bili temeljito raziskani, vendar pa lahko na podlagi izkusenj
zdravnika uporabimo druge dodatke, ki jih je mogoce mesati s plazmo.
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Pogoji shranjevanja
STEEN Solution™ se hrani v kartonski $katli pri + 2 °C do + 8 °C s steklenico v desnem
polozaju.

Proizvajalec

Preberite navodila za uporabo

Datum izdelave

Opozorilo: Ameriski zvezni zakon omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika ali po njegovem narogilu.
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Medicinski pripomocek

Pooblaséeni zastopnik v Svici
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Sistem enojne sterilne pregrade

Shranjevanje v desno pozicijo

Uvoznik

#=0

Upostevaijte, da je treba vsak resen incident, ki je nastal v zvezi s pripomockom,
sporoditi proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/
ali pacient sedez.

Povzetek varnosti in u¢inkovitosti (SSCP) bo na voljo v Evropski podatkovni

zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed), kjer je povezan z osnovno UDI-DI:
735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dokler Eudamed ni na voljo, lahko SSCP zahtevate od proizvajalca: info@xvivogroup.
com

Ta izdelek je lahko zajet v enem ali ve¢ patentih.

Glejte xvivogroup.com/patents

STEEN Solution™ in PERFADEX® sta zas¢iteni blagovni znamki druzbe XVIVO
Perfusion AB

ro: Instructiuni de utilizare

STEEN Solution™
Pentru evaluarea plamanilor izolati

Descrierea produsului

STEEN Solution™ este o solutie fiziologica salina care contine albumina sericd umana
(70 g/l) si (5 g/l) Dextran 40. Compozitia electrolitica extracelulara, pH-ul si albumina
sericad umana simuleaza proprietétile esentiale ale plasmei sanguine umane. Dextran
40 contracareaza edemul tisular si protejeaza microvasculatura impotriva leziunii
reperfuziei post-ischemice. Albumina serica umana asigura presiune oncotica, care
previne aparitia edemului.

Solutia este sterila (prelucrare aseptica) si destinata unei singure utilizari.

Flaconul este fabricat din PETG si echipat cu un capac filetat PE captusit cu un sistem
de inchidere cu septura din silicon, care inlesneste transferul aseptic al solutiei. Capacul
filetat este etansat cu un manson cu sigiliu din plastic.

STEEN Solution™ poate fi utilizata cu sau fara adaugarea de eritrocite ambalate
iradiate, in functie de protocolul preferat.

STEEN Solution™ permite o perfuzie pulmonara ex vivo (Ex Vivo Lung Perfusion,
EVLP) sigura.

Populatia de pacienti vizata este reprezentata de pacienti adulti care au nevoie de un
transplant pulmonar.

Scopul preconizat
STEEN Solution™ este destinata evaluarii plamanilor izolati dupa indepartarea de la
donator in vederea pregatirii pentru un eventual transplant la un destinatar.

Beneficiu clinic

STEEN Solution™ permite realizarea sigura a perfuziei pulmonare Ex Vivo (EVLP)
si a evaluarii plamanilor izolati, ceea ce determina cresterea numarului de plamani
disponibili pentru transplant.

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute.

Precautii

Nu utilizati STEEN Solution™ daca solutia este neclara, flaconul este deteriorat, sigiliul
detasabil a fost modificat sau daca data expirarii a trecut.

STEEN Solution™ este destinatd numai unei singure utilizari si NU TREBUIE
REUTILIZATA. Reutilizarea de STEEN Solution™ nu este permis din cauza riscului
de infectie.

STEEN Solution™ nu este destinata niciunei alte utilizari in afara celei mentionate in
sectiunea Scop preconizat.

STEEN Solution™ nu este destinata utilizarii la perfuzii.

Toate produsele de sange trebuie tratate ca fiind potential infectioase. Materialul sursa
din care a fost derivat acest produs a fost gasit negativ atunci cand a fost testat pentru
HBsAg, HIV- 1/HIV-2, HAV, VHB, VHC si

Parvo B19. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi asigurari ca produsele
derivate din sdnge uman nu transmit agenti patogeni.

Tratamentul copiilor: Nu exista date privind utilizarea de STEEN Solution™ la copii.
Sarcina: Nu exista date privind utilizarea de STEEN Solution™ in timpul sarcinii.
Alaptarea: Nu se stie in ce masura STEEN Solution™ trece in laptele matern.

Efecte adverse

Atunci cand este administrata sistemic, albumina serica umana a fost asociata cu reactii
alergice rare (<1 din 1000), cum ar fi urticarie, febra, frisoane, prurit si anafilaxie. De
asemenea, Dextran a fost asociat cu

reactii anafilactice rare (<1 din 1000). Cu toate acestea, nu au fost raportate astfel de
reactii la niciuna dintre aceste substante atunci cand au fost utilizate pentru conservarea
sau perfuzia tisulara sau a organelor ex vivo. Orice procedura invaziva prezinta un risc
de infectie.

Instructiuni

Stabilirea evaluarii plamanilor

Responsabilitatea pentru tehnica si utilizarea clinica corecta fi revine utilizatorului.
Instructiunile sunt furnizate numai ca sugestie pentru procedura, iar utilizatorul trebuie,
pe baza pregatirii sale medicale sia

experientei sale, sa evalueze adecvarea acestei proceduri.

Presiunea de perfuzie trebuie monitorizata indeaproape si nu trebuie sa depaseasca
niciodatd 20 mmHg. Deoarece plamanii sunt in general reci inainte de perfuzie, ratele
initiale de debit trebuie sa fie foarte mici si

séa creasca treptat pe masuré ce temperatura creste. Debitul nu trebuie sa depaseasca
niciodata 4 I/min.

Evaluarea functionald poate incepe atunci cand circuitul a ajuns la starea constanta

la 37 °C, monitorizandu-se gazele din sangele arterial si venos, rezistenta vasculara
pulmonara, conformitatea ventilatiei si alti parametri relevanti.

. Cititi si intelegeti instructiunile de mai jos fnainte de a continua.

. Asamblati un sistem steril de circulatie extracorporalé care include pompa,
oxigenatorul, incalzitorul/rcitorul, rezervorul de lichid si filtrul leucocitar. Este
necesar un ventilator pentru ventilarea plamanului(lor). Pastrati un analizor de gaze
din sange in imediata apropiere a sistemului pentru a permite masurarea repetata a
gazelor din sénge, a pH-ului si a altor parametri relevanti.

Scoateti flaconul din cutia de carton si verificati daca:

« flaconul este intact,

» mansonul din plastic din jurul capacului filetat nu a fost modificat,

« si daca data expirarii nu a trecut.

Suspendati flaconul cu susul in jos ntr-un stativ IV si indepartati mansonul din
plastic.

Dezinfectati sistemul de inchidere cu septuré al capacului filetat si transferati aseptic
solutia printr-un set steril de transfer echipat cu un varf adecvat pentru rezervorul de
lichid din sistemul de circulatie extracorporal. Circulati solutia si goliti sistemul de aer.
Daca sistemul nu este pregatit corect, repetati cu un flacon nou de STEEN
Solution™ de la procedura 3.

Pentru perfuzie pulmonara poate fi utilizatda STEEN Solution™ celulara sau
acelulara. Dacé alternativa celulara este preferatd aseptic, adaugati eritrocite
ambalate iradiate pentru a obtine un hematocrit final de nu mai mult de aproximativ
15%.

. Circulati solutia finald pana la stabilirea valorilor de referinta adecvate ale pH-ului,
pCO,, pO; si ale oricaror alti parametri relevanti. Asigurati-va ca rezervorul de lichid
contine intotdeauna suficienta cantitate de lichid pentru a preveni patrunderea
aerului in circuitul EVLP.

Dupa ce au fost stabilite valorile adecvate, continuati cu conectarea plamanilor,
spalati si pastrati in PERFADEX® Plus, la sistemul de circulatie extracorporala si
cresteti progresiv temperatura perfuzatului la normotermie inainte de inceperea
evaluarii functiei pulmonare in conformitate cu rutinele clinice stabilite. Nu incepeti
ventilatia plaméanului(lor) pana cand nu se atinge temperatura de 32 °C in perfuzatul
care iese din plaman(i). Dovezile clinice au confirmat ca o perioada de cel putin 6
ore de EVLP este sigura cu un perfuzat acelular si o perioada de cel putin 2 ore este
sigura cu un perfuzat celular. In SUA, FDA a acordat aprobarea pentru cel mult 5 ore
de EVLP cu un perfuzat acelular. Cu toate acestea, nu orice plaman individual poate
rezista la EVLP sustinuta, iar judecata clinica trebuie sa fie, in fiecare caz, factorul
decisiv pentru incheierea EVLP si daca se efectueaza transplantul sau nu.

Dupa procedura, eliminati flacoanele si orice solutie reziduala conform rutinelor
standard ale spitalului. Retineti ca solutia contine albumina serica umana (si poate
contine eritrocite umane).
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Anu se utiliza daca bariera de sterilizare a produsului sau
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9. Proseduriin uygulanmasindan sonra siseleri ve kalan sollisyonu hastanenin standart
rutinlerine gore imha edin. Sollisyonun insan serum alblimini igerdigini (ve insan
eritrositleri igerebilecegini) unutmayin.

Katki maddeleri

Klinisyenin kararina bagl olarak rezervuara katki maddeleri eklenebilir. Bu katki
maddeleri, genis spektrumlu antibiyotikler, metilprednizolon gibi kortikosteroidler,
heparin ve endike oldugunda antifungal ilaglar olabilir. Dozaj, kullanilan maddeye ve
klinisyenin kararina baghdir.

STEEN Solution’in bir kismi perflizyon sirasinda degistiriimisse replasman sollisyonuna
da katki maddesi eklemeye 6zen gosterin.

Ek katki maddeleri derinlemesine incelenmemistir, fakat plazmayla karistirilabilir olan
diger katki maddeleri, klinisyenin deneyimine dayanilarak kullanilabilir.

Depolama Kosullar
STEEN Solution, karton kutuda, +2 °C ila +8 °C’de, sise dik duracak sekilde
depolanmalidir.

Semboller

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir

Dekstran 40 igerir

insan kani veya plazma tiirevleri igerir

Tibbi bir madde igerir

Yeniden kullanmayin, prosediirden sonra atin.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji zarar gérmiigse Uriinii
kullanmayin

Son kullanma tarihi
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Ecnv cucTema He 3anornHeHa npasusibHO, NMOBTOPUTE NPOLIEAYPY C HOBbIM
cnakoHom STEEN Solution, HaunHas ¢ atana 3.

[nsi nepchy3umn NErkoro MOXeT NPUMEHSTLCS KNETOUHbIN UMK GeCKNETOUHbIN
STEEN Solution. Ecnv B COOTBETCTBUM C acENTUHECKUMU METOAAMM
npeanoYTUTENbHEE KNeToYHbI BapuaHT, AobasbTe 06ny4EHHYI0 3pUTPOLIMTHYIO
Maccy, YToBbl OKOHYaTENbHbIN FeMaToKpUT He npeBbiluan npubnuantensHo 15 %.
MpokaunBaiiTe KOHEYHbIA PacTBOP A0 MOMY4YEHNs TPEBYEMbIX UCXOAHBIX 3HAUEHUI
pH, pCO,, pO, 1 ocTanbHbIX BaxHbIX NapameTpoB. CrieauTe, 4Tobbl B peaepsyape ¢
PacTBOPOM MOCTOSHHO GbINO AOCTATOUHO KUAKOCTY, HTOBI BO3/lYX HE NMPOHMKas B
KOHTYp nepdpyaum nérkoro Ex Vivo (EVLP).

Mocne pocT! Tpebyembix " NepexoauTe K NOACOEAUHEHUIO

NErkvx, NPOMbITbIX 1 XpaHsiumxcst B PERFADEX® Plus, k akcTpakopropasnbHoi
LMPKYNSILMOHHON CUCTEME, U MOCTENEHHO YBenuunBaiTe Temnepatypy nepdysara,
[foBeas eé 10 HopMarbHO TeMNepaTypbl Tena, Npexae Yem Kak NPUCTYMnTb K
oLieHKe (YHKLMM NETKUX COrMacHO MPUHSATLIM KIMHUYECKUM npoleaypam. He
HauuHalTe BeHTUIMpPOBaHWe NErkoro (Nérkvx), ecnu Temnepatypa nepdysara Ha
BbIX0OAe 13 nérkoro (nérkux) He gocturna 32 oC. CornacHo KNMHUYECKUM JaHHbIM,
6esonacHasi NPOAOIKMTENbHOCTL Nepdy3nn NErk1X ex vivo 6eckneTouHbIM
nepcy3aTom COCTaBMSET Kak MUHUMYM 6 YACOB, @ KNETO4HbLIM — Kak MUHUMYM

2 yaca. YnpaBsrneHue Mo KOHTPOSHO 3a MPOAYKTaMM MUTaHMUS 1 JTeKapCTBEHHBIMU
cpeacteamm CLUA (FDA) paspeluaeT npofosiKUTenbHOCTL UCMONb30BaHUSA
6eckneTouHoro nepdysara Ans nepdysum nérkux ex vivo (EVLP) go 5 vacos.

TeM He MeHee, HEKOTOpbIe NErKMEe MOTYT He BblAEPXKNBATbL NPOLOMKUTENbHYIO
nepdy3anto ex Vivo, 1 B KaX/A0M KOHKPETHOM Cllyyae NPUHSATUE PELLIEHUS O BPEMEHU
OKOHYaHWS NPOLEAYPbI 1 BOMOXHOCTY NPOBEAEHNN TPAHCMNaHTaLM AOMKHO
ONMpaTbCs Ha BKCNEPTHOe BpayeGHOEe MHeHMe.

YTunusaums hniakoHOB 1 OCTATOMHOTO PacTBOPa Mo 3aBEPLLEHUM NPOLIeAYpPbl
BbINOSHSIETCS COMMAcHO CTaHAAPTHbLIM NpaBUam MEANLIMHCKOTO YHPEXAEHUS.
BHumMaHue! PacTBop coaepXuT YenoBe4eCckuin CbIBOPOTOYHbIN anbbyMuH
(BO3MOXHO Hasnn4mne YenoBe4YECKNX SPUTPOLIMTOB).
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No6aBkn

PelueHue o BHeceHUM 106aBOK B pesepByap NpUHUMAET Bpay. JTO MOTyT BbiTb
AHTUBNOTMKM LUMPOKOTO CMEKTpa AeNCTBUS, KOPTUKOCTEPOUBI, Takne kak
METUNNPEAHU3OMOH, renapuH 1, €CN HasHaueHo, NPOTUBOTPUBKOBbLIE CpeacTaa.
[lo3vpoBKa 3aBMCHT OT UCMOMNb3YEeMOro BELLLECTBA UM BELLECTB U PELLEHs Bpaya.
Ob6ecneysTe BHeceHWe 106aBOK Takke U B 3aMeCTUTENbHbIN pacTBop, ecniu STEEN
Solution™ yacTyHo 3amMellaeTcs BO Bpems nepdysunu.

[lononHnTenbHble 106aBKN HEOCTATONHO TLIATENBHO UCCMEoBaHbI, HO MO
YCMOTPEHWIO Bpaya MOryT CMONb30BaTLCA APYrve CMeLLBaeMbIe C Nia3moi
no6asku.

YcnoBust xpaHeHust

STEEN Solution™ nofnexuT XxpaHeHUIO B KaPTOHHO KOPobKe Npu Temneparype ot
+2 °C o +8 °C B BEpTVKanbHOM NONoXeHun prnakoHa.
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Kullanma talimatlarina bakin

Imalat tarihi

Lk

Dikkat: Federal ABD yasalari bu cihazin satigini, doktor tarafindan
veya doktor karariyla yapilacak sekilde kisitlamistir.
Tibbi Cihaz
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Importator

Retineti ca orice incident grav care a aparut in legétura cu acest dispozitiv trebuie
raportat producétorului si autoritatii competente a statului membru n care este rezident
utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul sigurantei si performantei (SSCP) va fi disponibil in baza de date europeana
privind dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat cu UDI-DI de baza:
735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pana cand Eudamed este disponibil, SSCP poate fi solicitat de la producator: info@
xvivogroup.com

Acest produs poate fi protejat de unul sau mai multe brevete. Vedeti xvivogroup.com/
patents

STEEN Solution™ si PERFADEX® sunt marci comerciale inregistrate ale XVIVO
Perfusion AB

tr: Kullanim Talimatlar

STEEN Solution™
I1zole edilen akcigerlerin degerlendiriimesi igin

Uriin agiklamasi

STEEN Solution, insan serum albtmini (70 g/l) ve Dekstran 40 (5 g/1) iceren bir fizyolojik
tuz sollisyonudur. Hiicre disi elektrolit bilesimi, pH ve insan serum albiimini, insan

kan plazmasinin temel 6zelliklerini simiile eder. Dekstran 40, doku 6demini giderir ve
post-iskemik reperfiizyon yaralanmasina karsi mikrovaskiiler yapiyi korur. insan serum
alblimini, onkotik basing saglayarak 6demi onler.

Soluisyon steril (aseptik isleme) ve tek kullanimliktir.

Sise PETg’den yapilmistir ve sollisyonun aseptik transferini kolaylastiran silikon septum
kapatmayla kapli bir PE vidali kapaga sahiptir. Vidali kapak, emniyet belirtegli plastik bir
mansonla kapatiimistir.

STEEN Solution™ tercih edilen protokole bagl olarak isinlanmig ambalajl eritrositler
eklenerek veya eklenmeden kullanilabilir.

STEEN Solution, glivenli Ex Vivo Akciger Perflizyonu (EVLP) saglar.

Hedef hasta kitlesi, akciger nakline ihtiyaci olan yetiskin hastalardir.

Kullanim amaci
STEEN Solution, donérden alinip aliciya nihai nakil igin hazirlik sirasinda izole edilen
akcigerlerin degerlendiriimesi igin kullanilir.

Klinik Fayda

STEEN Solution™, glivenli Ex-vivo Akciger Perfiizyonu (EVLP) ve izole edilmis
akcigerlerin degerlendirilmesini saglar, boylece nakil igin kullanilabilir dondr akcigeri
sayisini artirir.

Kontrendikasyonlar
Bilinmemektedir.

Tedbirler

Soliisyonun berrak olmamasi, sisenin hasarli olmasi, flip-tear (gek ¢ikar) kapaga
mudahale edilmis olmasi veya son kullanma tarihinin gegmis olmasi halinde, STEEN
Solution’r kullanmayin.

STEEN Solution™ tek kullanimliktir ve TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. Enfeksiyon
riski nedeniyle STEEN Solution’in tekrar kullanimina izin veriimemektedir.

STEEN Solution, Kullanim amaci bélimiinde belirtilenlerden baska bir amagla
kullaniimamalidir.

STEEN Solution™ inflizyon igin kullaniimaz.

Tim kan Urtnleri, potansiyel bulasici olarak islem gérmelidir. Bu Uriiniin elde edildigi
kaynak malzeme, HBsAg, HIV-1/HIV-2, HAV, HBV, HCV ve Parvo B19 testlerinde negatif
sonug vermistir. insan kanindan elde

edilen Griinlerin bulagici madde gegirmeyecegine dair garanti veren herhangi bir test
yontemi bulunmamaktadir.

Cocuklarda tedavi: STEEN Solution’in gocuklarda kullanimi izerine veri
bulunmamaktadir.

Hamilelik: STEEN Solution’in hamilelikte kullanimi Gzerine veri bulunmamaktadir.
Emzirme: STEEN Solution’in anne siitiine ne él¢lide gegtigi bilinmemektedir.

Adbvers Etkiler

insan serum albiimini, sistematik uygulamalarda irtiker, ates, titreme, kasinti ve
anafilaksi gibi nadir gériilen alerjik reaksiyonlarla (1000'de 1'den az) iliskilendirilmistir.
Dekstran, nadir goriilen anafilaktik reaksiyonlarla da (1000’de 1’den az) iliskilendirilmistir.
Bununla birlikte, bu maddelerin ex vivo organ veya doku perfiizyonu ya da korumasi
amaciyla kullaniimasi durumunda bu reaksiyonlar bildirilmemistir. invaziv prosediirler
enfeksiyon riski tasir.

Talimatlar

Akciger degerlendirme ortami

Dogru klinik kullanim ve teknik sorumlulugu kullaniciya aittir. Talimatlar sadece prosediir
icin 6neri olarak saglanmis olup kullanici, bu proseddiriin uygunlugunu kendi tibbi
egitimine ve deneyimine dayanarak degerlendirmelidir.

Perflizyon basinci yakindan izlenmeli ve kesinlikle 20 mmHg’yi gegmemelidir. Akcigerler
perfiizyondan énce genelde soguk oldugundan baslangi¢ akis degerleri cok diisiik
olmali ve sicaklik arttikga kademeli olarak yiikselmelidir. Akis higbir zaman 4 I/dk’y1
gecmemelidir.

Devre 37°C sicaklikta sabit duruma ulastiginda, arteryel ve ventz kan gazlari, pulmoner
vaskiiler direng, ventilasyon uyumlulugu ve diger ilgili parametreler izlenerek fonksiyonel
degerlendirmeye baslanabilir.

. Devam etmeden 6nce asagidaki talimatlari okuyun ve anlayin.

. Pompa, oksijen verici aygit, 1sitici/sogutucu, sivi rezervuari ve lokosit filtresinden
olusan steril bir viicut digi dolagim sistemi olusturun. Akcigerleri havalandirmak igin
ventilatér gerekir. Kan gazlarinin, pH'in ve diger ilgili parametrelerin tekrarli 6lgiimi
igin sistemin yakininda bir kan gazi analizori bulundurun.

Siseyi kartondan gikarin ve sunlari kontrol edin:

« Sise saglam olmalidir,

« Vidali kapagin etrafindaki plastik mangona miidahale edilmemis olmalidir,

« Son kullanma tarihi gegmemis olmalidir.

Siseyi bir serum askisina ters bir sekilde asin ve plastik mangonu gikarin.

Vidal kapagin septum kapatmasini dezenfekte edin ve sollisyonu uygun sivri uglu,
steril transfer seti araciligiyla, viicut digi dolagim sistemindeki sivi rezervuarina
aseptik olarak aktarin. Sollisyonun akisini saglayin ve sistemdeki havayi bosaltin.
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5. Sistem uygun sekilde hazirlanmamigsa proseddr 3'ten sonraki adimlari yeni bir
STEEN Solution™ sisesiyle tekrar edin.
6. Akciger perfiizyonu igin selliler veya aselliler STEEN Solution™ kullanilabilir. Selliler

alternatif tercih edilirse yaklasik %15'ten fazla olmayacak seviyede nihai hematokrit
elde etmek igin 1sinlanmis ambalajl eritrositleri aseptik olarak ekleyin.

Uygun pH, pCO2 ve pO2 baslangi¢ degerleri ile diger ilgili parametreler olusana
kadar nihai ¢ozeltinin akisini saglayin. EVLP devresine hava girisini engellemek igin
sivi rezervuarinin her zaman yeterli miktarda sivi igermesini saglayin.

Uygun degerler elde edildiginde, PERFADEX® Plus’ta yikanan ve depolanan
akcigerleri viicut digi dolagim sistemine baglayarak isleme devam edin ve akciger
fonksiyonunun belirlenen klinik rutinlere uygun olarak degerlendiriimesine
baslamadan 6nce perfiizat sicakligini dereceli olarak artirin. Akcigerlerden gikan
perfiizattaki sicaklik 32 oC'ye ulasana kadar akciger solunumuna baslamayin.
Aseluler perflizatta en az 6, selller perfiizatta ise en az 2 saat EVLP'nin

guvenli oldugu, klinik olarak kanitlanmistir. FDA, ABD’de aseliiler perfiizatta

5 saatlik EVLP’ye onay vermistir. Bununla birlikte, akciger sirekli EVLP’ye
dayanamaz. EVLP’nin ne zaman sonlandirilacadi ve naklin gergeklestirilip
gerceklestiriimeyecegine iliskin karar, her vakada klinik yargiya dayanmalidir.
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Isvigre'deki yetkili temsilci

Tekli steril bariyer sistemi

CTepunu3oBaHo C UCMONb30BaHNEM acenTUYECKUX METOL0B
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Dogru konumda saklayin
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Cihazla ilgili ciddi olaylar, imalatgiya ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamlarina bildiriimelidir.

Givenlik ve Performans Ozeti (SSCP), Avrupa tibbi cihaz veritabaninda (Eudamed) yer
alacak ve su Temel UDI-DI ile baglantili olacaktir: 735006952000AYC

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eudamed hazir olana kadar imalatgidan SSCP talep edilebilir: info@xvivogroup.com
Bu irlin, bir veya daha fazla patent kapsaminda olabilir.

Bkz. xvivogroup.com/patents

STEEN™ Solution ve PERFADEX®, XVIVO Perfusion AB sirketinin ticari markalaridir
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ru: MHCprKLIVIVI no ucnofib3oBaHUKO

STEEN Solution™
[Insi OUEHKM U30NMPOBaHHbIX NErKUX

OnucaHue npoaykra

dusnonoruyeckuii pacteop STEEN Solution™ comeput yenoseyeckuin
CbIBOPOTOYHbII anbbymuH (70 r/n) n Aekctpan 40 (5 r/n). AnekTponuTHLIA cocTas
BHEKIETOYHOM XUAKOCTW, PH 1 YenoBeYeckuii CbIBOPOTOUHBIV anbbyMmuH Moaenupyiot
OCHOBHble CBOWCTBa Mnna3mbl KpoBu Yernoseka. Dextran 40 npotuBoaeiicTeyeT

OTEKy TKaHel 1 3aLuLiaeT M KPOLIMPKYMATOPHOE PYCIO OT NOCTULLIEMUYECKOTO
penepdy3nOHHOTO NOBPEXAEHNS. YeNoBEYECKUIA CbIBOPOTOUHBIN anbBbyMuH
obecneynBaeT OHKOTUYECKOE AaBneHne ANst NpeaoTBPaLLEHNS OTEKOB.

PacTtBop cTepunbHbIit (acentuyecku obpaboTaH) u npeaHasHaveH Ans oAHOPa3oBOro
NpYMeHeHNs.

®nakoH narotoeneH 3 MITT, a cunukoHoBas MeMGpaHa Ha 3aBUHUMBAIOLLIENCS
MONU3TUNEHOBO KPbILLKE YNPOLLAET acenTuieckoe nepenmnBaHue pacTeopa.
3aBVHYMBaIOLLASICS KPbILLIKA rEPMETUHECKW 3aKpbiTa NNacTUKOBOW 060noyko Ans
3aLLUMUTbI OT HECAHKLIVOHVPOBAHHOTO BCKPLITUS.

B 3aBucumoctu ot BbiGpaHHoro npotokona, STEEN Solution™ MoXeT NnpuMeHsiTbCs ¢
nobaenennem unu 6e3 nobaeneHNs 06ny4EHHON 3PUTPOLIUTHON MACChI.

STEEN Solution™ nossonset 6e3onacHo BbINONHATL nepdyaunto nérkoro Ex vivo (Ex
Vivo Lung Perfusion, EVLP).

Lienesas nonynsiuvs npenapara — B3pocrible NaLWeHTbl, Hy)XXAaloLLMecs B nepecake
nérkoro.

MpeaycMoTpeHHOe Ha3HaYeHue
STEEN Solution™ npeaHasHayeH Ans OLEHKM N30NMPOBaHHbIX NErkMX nocne
W3BMNEeYeHNs y JOHOPa, NPU NOArOTOBKE K NOCIeAyoLLeil nepecaake naumneHTy.

Knuhnyeckas nons3a

STEEN Solution™ nossonsieT 6e30nacHo BbIMOMHSTL Nepdy3uto nerkux ex vivo (Ex
Vivo Lung Perfusion, EVLP) 1 oLieHKy U3011poBaHHbIX NErk1X, yBENU4nMBas Takum
06pa3oM KONMYECTBO JOHOPCKNX NErknX, AOCTYMHbIX ANs TPaHCMNaHTaumm.

MpotuBonokasaHusa
HeunseecTHbI.

MepbI NPeAoCTOPOXHOCTH

Henbasi ucnonbsosats STEEN Solution™ B criy4ae 3arpsis3HeHus pactsopa,
noBpexaeHns drnakoHa, HapyLUEHUs LIENOCTHOCTY 3aLUTHO 0BONOYKM UM UCTEYEHNS
CpOKa rofIHOCTU.

STEEN Solution™ npegHa3HayeH TonbKo st O4HOPa30BOro NpumeHeHust u HE
MOANEXUT NOBTOPHOMY NCIMOJIb3OBAHUIO. MoBTopHOE Mcrnonb3oBaHue
STEEN Solution™ He gonyckaetcsa BBUAY pucka MHDULMPOBaHUS.

STEEN Solution™ He npefHa3Ha4eH Ans ApYrux NPUMEHEHWI, KpOMe YKasaHHOro B
pasnene «MpeaycMOTpeHHOE HasHauYeHne».

STEEN Solution™ He npeaHasHayeH Ans MHdy3nm.

Co Bcemu npenapaTami KpoBr He0GX0AMMO 06paLLATLCA Kak C NOTEHUManbHbIM
WCTOYHUKOM MHULMPOBaHUS. VICXOAHbIN MaTepuar, U3 KOTOpOro nosyyeH aToT
npenapar, nokasan oTpULiaTENbHbI Pe3ynbTaT TECTUPOBAHNS Ha NOBEPXHOCTHBII
aHTUreH Bupyca renatuta B (HBsAg), BUY-1/BUY-2, Bupychl-Bo3byautenu renatuta A,
B, C u Parvo B19. /13BeCTHble METOAbLI TECTUPOBAHUS HEe B COCTOSIHUW rapaHTUpoBaTh
oTcyTcTBUE BO3ByauTeneil HeKLM B npenapartax 13 KpoBu Yenoseka.

MpumeHeHue y aeteit: [laHHble o npumereHun STEEN Solution™ y neteit
OTCYTCTBYHOT.

BepemeHHoCTb: [laHHble 0 npumereHnn STEEN Solution™ Bo Bpemsi GepeMeHHOCTH
OTCYTCTBYIOT.

Nakrauus: CteneHb npoHukHoBeHns STEEN Solution™ B rpygHOe MONOKO He usyyeHa.

Mo6o4Hoe geicTBue

CunCTeMHOe BBEAEHME YEMOBEYECKOTO CbIBOPOTOYHOTO anbbyMiHa accoLuumnpyeTcst

C pefKuM BO3HUKHOBEHMEM annepriryeckunx peakuuii (<1 s 1000), Takux kak
KpanuBHULA, Nuxopa/ka, 03HoB, 3yA 1 aHadunakcus. [lekcTpaH Takke peako
accoummpyeTtcs ¢ aHadunakTuieckumm peakuusmm (<1 us 1000). B To xe Bpems npn
MCNONb30BaHNN 3TUX BELLEECTB AMNS X ViV Nepchy3ni Unn KOHCepBaLi OpraHoB
Unu TKaHel 0 Tak1x peakumsix He coobLanock. Bee MHBa3MBHbIE NpoLEaypbI
NpeACTaBNSIOT PUCK MHDULIMPOBAHUS.

WHcTpykuum

MoparoroBka Ans OLEHKU NErkoro

OTBETCTBEHHOCTb 3a npasuribHOE KNMHU4ecKkoe NnpuMeHeHne n MeToabl UICNONb30BaHUA

HEeCET nonb3oBaTenb. ,ﬂaHHble WHCTPYKLMK coaepXaT TOMbKo pekoMeHaaunn 8

OTHOLWEeHUN NpoBeAeHnsA npoueaypbl, NPUEMIEMOCTb KOTOPbIX NOSb30BaTeb

OLUeHUBaeT Ha OCHoBe COBCTBEHHbIX MeaNUNHCKNX 3HaHWI 1 onbITa.

I'Iep(byaMOHHoe AaeneHue TuwaTtenbHO KOHTPONUPYyeTCAa U He [OMKHO NpesbllaTb 20

MM pT. cT. [Nockonbky nepes nepdyanei nérkme, kak NpaBuIio, XonodHble, HavanbHas

CKOPOCTb NOTOKa AOIMKHa ObITb O4EHb HU3KOW, NOCTENEHHO NOBbLILLAACH NO mepe

noBbILLEeHUs 1X TeMnepaTypbl. CKOPOCTb MOTOKa He AOSKHA NPeBbILWaTh 4 N/MUH.

K d)yHKLLVIOHaJ'IbHOﬁ OLIeHKEe MOXHO NpUCTynaTh, KOraa B KOHTYpe AOCTUTHYTbI

rokasaTernu ycToiunsoi Temnepatypbl 37 °C, KOHTPONUPYsi coaep)KaHue rasos

apTepMal‘IbHOﬁ ¥ BEHO3HON KpoBW, nokasatenun NEroYyHoro COCyANCTOro CONpoOTUBNEHNSA,
noAaTNMBOCTY NETOYHO TKaHW U APYrNX BaXHbIX NapamMeTpoB.

1. ﬂepe/:l BbINONHEHWeM npoueaypbl HeOGXOIJ,VIMO 0O3HAaKOMWUTbLCSH C
HXenpueeaeHHbIMU UHCTPYKLUSAAMU N YCBOUTb COAEPXKALLYHOCA B HUX
nHdopmauuio.

2. CobepuTe CTepUnbHYIO 9KCTPaKkoprnopanbHYIo LMPKYNALWOHHYIO CUCTEMY,

COCTOSILLYIO U3 Hacoca, okcureHaropa, nop,orpeaarenﬂ/oxna/:lmenﬂ, pesepsyapa

ANSKUAKOCTW U NeikoLmMTapHoro (unstpa. [ns BEHTURSALMKM NErkoro (Nérknx)

HeOﬁXO,qI/IM annapar VMBI AHaJ‘MSaTOp ras3oB KpOBM [OMKEH HaXoAuTbCA psaomM ¢

CUCTEMOIA AN PErynsipHO NOBTOPSEMbIX U3MEPEHUI1 CoepXKaHWsi ra3oB B kposu, pH

1 OpYyrux BaXHbIX NapameTpoBs.

W3BnekuTe chnakoH 13 KapTOHHOI YNakoBKM U NpoBepbTe:

* L|enocTHOCTb hnakoHa,

* LIENOCTHOCTb 3aLMTHON NNacTUKOBO 060MNOYKI BOKPYT 3aBUMHYMBAIOLLEACS

KPbILLKK,

*COOTBETCTBME YKa3aHHOMY CPOKY roOAHOCTU.

MopgeckTe hnakoH BBEPX AHOM Ha MHMY3NOHHYIO CTOMKY U CHUMWUTE C HEro

3aLYNTHYIO NTACTMKOBYIO 0GOMOYKY.

Mpoae3nHduumpyiiTe MeMEpaHy 3aBUHUYMBAIOLLECS KPbILLKW, U B aCeNTUYEeCKUX

ycnosusx nepenel?lTe pacTBOp Yepe3 CTepUnbHy CUCTEMY ANA NepenneaHns

C COOTBETCTBYIOLLIEN UITON B pe3epByap ANS XUOKOCTU 3KCTpakoprnopanbHoi

LIMPKYNALMOHHON cucTembl. MpokadaiTe pacTBop 1 yaanuTte BO3ayx U3 CUCTEMbI.
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Warotosutens

OBpaTUTECH K UHCTPYKLIUW N0 MPUMEHEHUIO
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Ll,aTa n3roToBneHus

BHumanue: B cootBeTcTBUM C thefieparibHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM
CLUA npopaxa aHHOro yCTPOCTBa pa3peLLaeTcs ToNbKo Bpavam
WNu Ha OCHOBaHUW PacnopsKeHnsa Bpaya.
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OdmumanbHblii npeacTasuTens B LBeiiuapun

OpuHapHas cTepunbHas 6apbepHas cuctema

XpaHWTb B NPaBOM BEPXHEM MOMNOXEHUM

@0

WmnopTep

O6GpaTuTe BHMMaHWe, YTo O NMioGOM cepbE3HOM MHLMAEHTE B CBS3N C U3aenuem
crneayeT yBeJOMUTb U3rOTOBUTENS! 1 KOMMETEHTHBIN OpraH rocyaapcTBa-yneHxa, B
KOTOPOM HaXoAUTCSt MOMb30BaTENb U/MMNM MALMEHT.

O6was nHcdopmauma o 6e3onacHOCTH, CBOCTBAX U XapaKTepucTukax NnpoaykTa
(SSCP) 6yneT npeactaeneHa B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX MEAULIMHCKUX U3Aeniii
(Eudamed) nog yH1KanbHbIM AEHTUMULIMPYIOLLMM KOAOM MEANLIMHCKOTO N3aenust
UDI-DI: 735006952000AYC

URL: https:/lec.europa.eu/tools/eudamed

o BBoAa B feiicTre 6a3bl AaHHbIX Eudamed, SSCP MoxHO nonyuntsb y
nsrotosuTens: info@xvivogroup.com

OTOT NPOAYKT MOXET GbiTb 3aLLMLLEH OAHUM UM HECKOMNbKUMM NaTeHTaMu.
CwmoTtpuTe xvivogroup.com/patents

STEEN™ Solution 1 PERFADEX® siBsit0TCS 3apermcTpupoBaHHbIMW TOBapHbIMU
3Hakamn XVIVO Perfusion AB

STEEN Solution™ und PERFADEX® sind eingetragene Marken von XVIVO Perfusion
AB.
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Contact information XVIVO Perfusion AB
Entreprendrsstraket 10
SE-431 53 MéIndal

Sweden

C€...

XVIVO Perfusion AB
Entreprendrsstraket 10
SE-431 53 MdIndal

Sweden )
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

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

Europe, Middle East, Asia,
Pacific, Africa
Tel:+46 31 788 21 50

Australian sponsor:
Emergo Australia
Level 20

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

Americas
Tel: +1 303 3959171
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