XVIVVO Disposable Lung Kit™

en: Instructions for Use
Consult Instructions for Use for XVIVO Perfusion System (XPS™).
Read and understand all instructions before proceeding.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ contains a number of single-use,
sterile and non-sterile disposable items that are intended to be used
with the XVIVO Perfusion System (XPS™).

Symbols

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

Catalogue number

g Use by date

Caution: Federal US law restricts this device to sale

RxOnly |\ or on theorder of a physician.

Do not use if package is damaged

Batch code

Consult instructions for use

Manufacturer

L EE®

\,

Keep away from sunlight

Keep dry

P

bg: UHCTpyKuum 3a ynotpeba

KoHcynTupaiTe ce C MHCTpYKUWnTe 3a ynotpeba 3a nepdysnoHHaTa
cuctema XVIVO Perfusion System (XPS™). MNMpoueteTe n ce
3ano3HaiiTe 4o6pe ¢ BCUYKN UHCTPYKLMK, NPeay @ NPOABLIKUATE.

XVIVO Disposable Lung Kit™

KomnnekTsT 3a 6enu apobose 3a eaHokpatHa ynotpeba XVIVO
Disposable Lung Kit™ cbabpxa CTEpUNHU 1 HeCTepUnHK n3nenus
3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a, KOUTO Ca NpeAHa3HaYeHn 3a U3nonspaHe
¢ nepdyanoHHaTa cuctema XVIVO Perfusion System (XPS™).

Symbols

[la He ce n3ron3ea NOBTOPHO; N3XBLPIIETE cries
npoueaypata. MosTopHaTa ynotpe6a Ha komrnekTa
® 3a 6enu gpobose 3a eaHokpatHa ynotpeba XVIVO
Disposable Lung Kit He e noaBonexa nopaaw puck ot
MHeKums.

KartanoxeH Homep

g Cpok Ha rogHocT 0

BHumanue: Cnopeps hegepanHoTo 3akoHOAATENCTBO
Ha CALL ToBa nagenve e npegHasHayeHo 3a
npogax6a camo OT fiekap Uu Mo Niekapcko
npegnucaHue.

Rx Only

He n3nonsBaiiTe, ako onakoBkaTa e nospefeHa

MapTuaeH kon

MpoueTeTe UHCTPYKUMUTE 3a yrioTpeba

L E B ®

MpoussoauTen

[la He ce nanara Ha crnibHYeBa CBETIMHA

A
Lk

[a ce nasu cyxo

Y

cs: Instructions for Use

Prectéte si navod k pouziti infuzniho systému XVIVO Perfusion
System (XPS™). Pfed dal§im postupem si piectéte vSechny
pokyny.

XVIVO Disposable Lung Kit™

Jednorazova plicni sada XVIVO Disposable Lung Kit™ obsahuje
fadu jednorazovych, sterilnich a nesterilnich pfedmétu, které jsou
uréeny k pouziti s infiznim systémem XVIVO Perfusion System
(XPS™).

Symbols

Nepouzivejte opakované, po pouziti zlikvidujte.
® Opakované pouziti jednorazové plicni sady XVIVO

Disposable Lung Kit neni povoleno z dvodu rizika
infekce.

Katalogové ¢islo

g Datum pouzitelnosti

Upozornéni: Federalni predpisy USA povoluji prodej
Rx Only |tohoto zdravot-nického prostfedku pouze Iékafim
nebo na Iékarsky predpis.

Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poSkozeny

Cislo garze

Seznamte se s navodem k pouziti

Vyrobce

L5 B ®

Chrarite pfed slune¢nim zarenim

L
Bk

Uchovavejte v suchu

Y

da: Brugsanvisning
Se brugsanvisningen til XVIVO Perfusion System (XPS™). Lees og
forsta alle instruktioner, inden du fortseetter.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ indeholder en raekke sterile og ikke-
sterile engangsartikler, der er beregnet til brug sammen med XVIVO
Perfusion System (XPS™).

Symboler

Ma ikke genbruges. Kasseres efter proceduren. XVIVO
® Disposable Lung Kit méa ikke genbruges pa grund af
risiko for infektion.

Katalognummer

g Anvendes inden

Bemeerk: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne
Rx Only |anordning kun szel-ges af eller pa foranledning af en
lzege.

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Batchkode

Se brugsanvisningen

L E B ®

Producent

Holdes veek fra sollys

W\
Tk

Opbevares tart

P

fi: Kéyttoohjeet
Katso XVIVO Perfusion System (XPS™) -jarjestelman kayttdohjeet.
Tutustu kaikkiin ohjeisiin huolellisesti ennen jatkamista.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ sisaltaa kertakayttoisia, steriileja
ja ei-steriileja tuotteita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi XVIVO
Perfusion System (XPS™) -jarjestelman kanssa.

Symbolit

Ala kayta uudelleen, havita toimenpiteen jalkeen.
® XVIVO Disposable Lung Kit -tuotteen uudelleenkayttd
on kielletty infektioriskin vuok-si.

Luettelonumero

% |Vimeinen kayttspaiva

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lainséadannén
Rx Only |mukaan tdman laitteen saa myyda tai maarata vain
laakari.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Erékoodi

Tutustu kayttdohjeisiin

Valmistaja

LB & ®

fr: Mode d’emploi

Consulter les instructions d'utilisation du systeme de perfusion
XVIVO Perfusion System (XPS™). Lire attentivement toutes les
instructions avant utilisation.

XVIVO Disposable Lung Kit™

Le kit pulmonaire jetable XVIVO Disposable Lung Kit™ contient
plusieurs consommables a usage unique, stériles et non stériles,
congus pour étre utilisés avec le systéme de perfusion XVIVO
Perfusion System (XPS™).

Symboles

Ne pas réutiliser, jeter aprés la procédure. La

® réutilisation du kit pulmonaire jetable XVIVO Disposable
Lung Kit n'est pas autorisée en raison du risque

d'infection.

Numéro de référence

g Date limite d'utilisation

Mise en garde : |a loi fédérale américaine restreint
Rx Only |la vente de ce dispositif & un médecin ou sur
ordonnance d’'un médecin.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Code du lot

Consulter le mode d’emploi

L= [E ®

Fabricant

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

L
Tk

Tenir au sec

de: Bedienungsanleitung

Beachten Sie die Bedienungsanleitung fiir das XVIVO Perfusion
System (XPS™). Sie missen alle Anweisungen vor der
Verwendung lesen und verstehen.

XVIVO Disposable Lung Kit™

Das XVIVO Disposable Lung Kit™ umfasst mehrere sterile und
nicht sterile Einwegartikel, die fur die Verwendung mit dem XVIVO
Perfusion System (XPS™) bestimmt sind.

Symbole

Nicht wiederverwenden! Nach der Verwendung

® entsorgen! Eine Wiederverwendung des XVIVO
Disposable Lung Kit ist wegen der damit verbundenen

Infektionsgefahr unzulassig.

Katalognummer

% Verfallsdatum

Vorsicht: Nach dem US-Bundesrecht darf dieses
Rx Only | Gerat nur an einen Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Chargennummer

Siehe Bedienungsanleitung

L= E®

Hersteller

A
8

Vor Sonnenlicht schiitzen

T Trocken lagern

hu: Hasznalati atmutato

Olvassa el az XVIVO Perfusion Systemhez (XPS™) tartoz6
hasznalati utasitast. A tovabblépés el6tt olvassa el és értse meg az
Osszes utasitast.

XVIVO Disposable Lung Kit™

Az XVIVO Disposable Lung Kit™ szamos egyszer hasznalatos,
steril és nem steril eldobhaté elemet tartalmaz, amelyek az XVIVO
Perfusion Systemmel (XPS™) val6 hasznalatra szolgalnak.

Szimboélumok

Ne hasznalja fel Ujra, az eljarast kdvetéen dobja ki.
® Az XVIVO Disposable Lung Kit tjrafelhasznalasa a
fertézés veszélye miatt nem megengedett.

Katalégusszam

% |Felhasznalnatosag datuma

Suojattava auringonvalolta

L
Bk

Sailytettava kuivana

Y

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
Rx Only |torvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarolag orvos
altal, vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

=
o
=

Tételkod

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

E =

Gyarté

Simboliai

Nenaudokite pakartotinai, po procedros utilizuokite.
® Pakartotinai ,XVIVO Disposable Lung Kit™* naudoti
negalima dél infekcijos rizikos.

Katalogo numeris

g Tinkamumo naudoti terminas

Napfénytél tavol tartandé

2
Tk

Tartsa szarazon

P

it: Istruzioni per 'uso

Consultare le istruzioni per 'uso di XVIVO Perfusion System
(XPS™). Leggere e comprendere tutte le istruzioni prima di
procedere all'uso.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ contiene una serie di articoli
monouso, sterili e non sterili, destinati all'uso con XVIVO Perfusion
System (XPS™).

Simboli

Non riutilizzare. Smaltire dopo la procedura. Il riutilizzo
® di XVIVO Disposable Lung Kit & vietato a causa del
rischio di infezioni.

Numero di catalogo

g Data di scadenza

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

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Numero di lotto

Démesio: pagal federalinius jstatymus (JAV) §j
Rx Only |prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba gydytojo
nurodymu.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Zr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Partijos kodas
(13

%:K\ Saugoti nuo saulés spinduliy

T Laikyti sausai

no: Bruksanvisning
Se bruksanvisningen for XVIVO Perfusion System (XPS™). Serg
for & ha lest og forstatt alle instruksjonene fer du gar videre.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ inneholder en rekke sterile og ikke-
sterile engangsartikler for bruk med XVIVO Perfusion System
(XPS™).

Symboler

Skal ikke gjenbrukes; kasseres etter prosedyren.
® Gjenbruk av XVIVO Disposable Lung Kit er ikke tillatt pa
grunn av infeksjonsrisiko.

Consultare le istruzioni per 'uso

L= E®

Fabbricante

Tenere lontano dalla luce solare

W
Lk

‘T" Conservare in un luogo asciutto

Iv: LietoSanas instrukcija

Skatiet XVIVO Perfusion System (XPS™) lieto$anas instrukciju.
Pirms turpinat, izlasiet un izprotiet visas instrukcijas.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ satur vairakus vienai personai
lietojamus, sterilus un nesterilus vienreizéjas lietosanas
priekS8metus, kurus paredzeéts lietot kopa ar XVIVO Perfusion
System (XPS™).

Simboli

Nelietot atkartoti, péc proceddaras likvidét. XVIVO
® Disposable Lung Kit atkartota izmanto$ana nav atlauta
infekcijas riska dé|.

Kataloga numurs

g Deriguma beigu datums

Uzmanibu: ASV federalajos likumos noteikts, ka $o
ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Partijas kods

EB:I Skatit lietoSanas instrukciju
d Razotajs

'
N

Sargat no saules gaismas

T Sargat no mitruma

It: Naudojimo instrukcijos

Susipazinkite su ,XVIVO Perfusion System* (XPS™) naudojimo
instrukcijomis. Prie$ naudojimag perskaitykite ir jsigilinkite j visas
instrukcijas.

XVIVO Disposable Lung Kit™

,XVIVO Disposable Lung Kit™* rinkinj sudaro sterilios ir nesterilios
vienkartinio naudojimo priemonés, skirtos naudoti su ,XVIVO
Perfusion System* (XPS™).

Katalognummer

g Utlgpsdato

Forsiktig: Amerikanske faderale lover tillater kun at

Rx Only dette utstyret selges pa resept fra lege.

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet

Partikode

Les bruksanvisningen

L= E®

Produsent
j\,;TS\ Holdes borte fra sollys

Holdes tarr

Y

pl: Instrukcja uzycia

Zapoznac¢ sie z instrukcjami dotyczgcymi uzycia XVIVO Perfusion
System (XPS™). Przed przystapieniem do zabiegu przeczytac ze
zrozumieniem wszystkie instrukcje.

XVIVO Disposable Lung Kit™

Na XVIVO Disposable Lung Kit™ — jednorazowy zestaw do ptuca
XVIVO — sktada sie szereg sterylnych oraz niesterylnych artykutéw
jednorazowego uzytku przeznaczonych do uzycia w potgczeniu z
XVIVO Perfusion System (XPS™) — systemem do perfuzji XVIVO.

Symbole

Do uzytku jednorazowego; po zabiegu zutylizowac.
® Wielokrotne uzy-cie XVIVO Disposable Lung Kit jest
niedozwolone ze wzgledu na ryzy-ko zakazenia.

Numer katalogowy

g Termin przydatnosci

Uwaga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
Rx Only |ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do sprzedazy
przez lekarza lub z jego zalecenia.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zapoznac sie z instrukcjami dotyczgcymi uzycia

Producent

®
Kod partii
Bh|
wl

Sl ) L
jg\\ Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

T Utrzymywaé w suchosci

pt: Instrugoes de utilizagdo
Consulte a secgao Instrugdes de utilizagdo do XVIVO Perfusion

System (XPS™). Leia e compreenda todas as instrugdes antes de
prosseguir.

XVIVO Disposable Lung Kit™

O XVIVO Disposable Lung Kit™ contém varios itens descartaveis,
estéreis e ndo estéreis, de utilizagao unica que se destinam a ser
utilizados com o XVIVO Perfusion System (XPS™).

Simbolos

Nao reutilizar. Deitar fora apds o procedimento. N&o é
® permitida a reutilizagdo do XVIVO Disposable Lung Kit
devido ao risco de infe-géo.

Numero do catalogo

E Prazo de validade

Atencéo: A lei federal dos EUA restringe a venda
Rx Only |deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigao
médica.

Nao utilizar se o pacote estiver danificado

Cadigo do lote

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Fabricante

A
S
\

Manter afastado da luz solar

9
%

Manter seco

Y

ro: Instructiuni de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare pentru XVIVO Perfusion System
(XPS™). Trebuie sa cititi si sa intelegeti toate instructiunile nainte
de utilizare.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ contine un numar de articole de unica
folosinta, sterile si nesterile, care sunt destinate utilizarii cu XVIVO
Perfusion System (XPS™).

Simboluri

Anu se redutiliza. A se elimina dupa procedura.
® Reutilizarea XVIVO Disposable Lung Kit nu este
permisa din cauza riscului de infectie.

Numar de catalog

% |Datavalabiltati

Atentie: Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
Rx Only |acest dispozitiv la vanzarea de catre un medic sau la
indicatia acestuia.

@ Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Codul lotului

U}] Consultati instructiunile de utilizare

d Producator

<l

e . ) .
FAN Ase feri de lumina soarelui

f Ase pastra uscat

ru: UHCTpYKLMA NO NPUMEHEHUIO

O3HaKoMbTECh C MHCTPYKLIMEN NO MPUMEHEHWIO AN CUCTEMbI
XVIVO Perfusion System (XPS™). MNpexae 4eM NpofonxuTb,
NpoYTUTE BCE MHCTPYKLMW U yBeauTech, 4TO NOHUMAaeTe nx
coiepxaHue.

XVIVO Disposable Lung Kit™

Ha6op XVIVO Disposable Lung Kit™ conepxuT psig cTepunbHbIX
1 HeCTEPUIbHbIX N3[ENNI1 OAHOPA30BOro UCMOMb30BaHUS,
npefHasHayeHHbIX Ans npumeHenus ¢ cuctemont XVIVO Perfusion
System (XPS™).

Cumsonbi

MoBTOPHO MCMONbB30BaTL 3anpeLLEeHO, NOANEXUT
YTUNU3aLMm Mocre BbINOTHEHWS! MpoLieaypbl.

® MosTOpHOE ncnonb3oBaHue Habopa XVIVO
Disposable Lung Kit He nonyckaetcs u3-3a onacHocTn
VHULMPOBA-HUS.

Howmep no katanory

g ,ElaTa nCcTe4YeHna cpoka roqHoCcTn

Mpenoctepexerune. B cootBeTcTBUM C (heaepanbHbIM
3akoHoparenb-ctBom CLUA npogaxa aaHHOro
nsgenus paspellaeTcs ToNbKo Bpadam Unu Ha
OCHOBaHWW PaCMOPsKEHWS BpaYa.

Rx Only

He VICI'IOJ'IbSyVITe wnsgenve, ecnv ynakoBka
nospexneHa
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Kog naptumn

OBpaTuUTeCh K MHCTPYKLUM MO MPUMEHEHWIO

MpoussoguTens

Symboler

Farinte ateranvéandas, utan skall kasseras efter
® anvandning. XVIVO Disposable Lung Kit far inte
ateranvandas pa grund av infektionsris-ken.

Katalognummer

g Utgangsdatum

He ponyckaTb BO3AECTBIUA CONHEYHOTO CBETa

XpaHMTe B CyXUX yCnoBusx

-

sl: Navodila za uporabo

Preberite navodila za uporabo perfuzijskega sistema XVIVO
(XPS™). Pred nadaljevanjem morate prebrati in razumeti vsa
spodnja navodila.

XVIVO Disposable Lung Kit™

Komplet XVIVO Disposable Lung Kit™ vsebuje ve¢ sterilnih in
nesterilnih pripomockov za enkratno uporabo, ki so predvideni za
uporabo s perfuzijskim sistemom XVIVO (XPS™).

Simboli

Ne uporabite ponovno, zavrzite po posegu. Ponovna
® uporaba kompleta XVIVO Disposable Lung Kit ni
dovoljena zaradi nevarnosti okuzbe.

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
Rx Only |produkt end-ast séljas =nav lakare eller pa bestallining
fran lakare.

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Batch-nummer

Se bruksanvisningen

Tillverkare

L2 E®

Skyddas mot solljus

W\
Tk

Forvaras torrt

P

Kataloka Stevilka

g Uporabiti do datuma

Opozorilo: Ameriki zvezni zakon omejuje prodajo
Rx Only |tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem
narocilu.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Koda serije

Preberite navodila za uporabo

Proizvajalec

E & B ®

Hraniti stran od sonéne svetlobe

\

Hraniti suho

P

es: Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso del XVIVO Perfusion System
(XPS™). Lea y comprenda todas las instrucciones antes de
utilizarlo.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ contiene una serie de articulos
desechables de un solo uso, estériles y no estériles, para su uso
con el XVIVO Perfusion System (XPS™).

Simbolos

No reutilizar; desechar después del procedimiento. No
® esta permi-tido reutilizar XVIVO Disposable Lung Kit
debido al riesgo de infec-cién que existe.

Numero de catalogo

g Fecha de uso preferente

Atencion: La ley federal de Estados Unidos limita la
Rx Only |venta de este dispositivo a través de un médico o bajo
su prescripcion.

No usar si el paquete esta dafiado

Codigo de lote

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

L =B ®

Mantener alejado de la luz del sol

\s,

Mantener seco

P

en: Bruksanvisning

Se bruksanvisningen for XVIVO Perfusion System (XPS™). Las
igenom den och se till att du forstar alla anvisningar innan du
fortsatter.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™ innehéller ett antal sterila och
icke-sterila engangsartiklar, som ar avsedda for att anvandas
tillsammans med XVIVO Perfusion System (XPS™).

tr: Kullanim Talimatlari

XVIVO Perfiizyon Sistemi (XPS™) Kullanim Talimatlarina bagvurun.

Devam etmeden 6nce tiim talimatlari okuyun ve anlayin.

XVIVO Disposable Lung Kit™

XVIVO Disposable Lung Kit™, XVIVO Perflizyon Sistemi (XPS™)
ile kullanilmasi amaglanan bir dizi tek kullanimlik, steril ve steril
olmayan kullan-at seklinde Griin igerir.

Semboller

Yeniden kullanmayin, prosediirden sonra atin.
® Enfeksiyon riski nede-niyle, XVIVO Disposable Lung
Kit'in tekrar kullanimina izin verilme-mektedir.

Katalog numarasi

g Son kullanma tarihi

Dikkat: Federal ABD yasalari bu cihazin
Rx Only |satisini,doktor tarafindan veya doktor karariyla
yapilacak sekilde kisitlamistir.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Parti kodu

Kullanma talimatina bagvurun

L E B ®

Uretici

\A
Tk

Gunes 1sigindan uzak tutun

Kuru muhafaza edin

Y

br-pt: Instrugoes de Uso
Consulte as instrugdes de uso do XVIVO Perfusion System
(XPS™). Leia e entenda todas as instrugdes antes de prosseguir.

XVIVO Disposable Lung Kit™

O XVIVO Disposable Lung Kit™ contém uma série de itens
descartaveis de uso Unico, estéreis e ndo estéreis que se destinam
a ser usados com o XVIVO Perfusion System (XPS™).

Simbolos

Nao reutilize, descarte ap6s o procedimento. A
® reutilizagdo do XVI-VO Disposable Lung Kit ndo &
permitida devido ao risco de infecgéo.

Numero de catalogo

E Data de validade

Cuidado: a lei federal dos EUA restringe este

Rx Only dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

Né&o use se o pacote estiver danificado

Codigo do lote

Consulte as instrugdes de uso

Fabricante

L EE®

W\
Bk

Mantenha ao abrigo da luz solar

Manter seco

Contact information

XVIVO Perfusion AB
Entreprendrsstraket 10
SE-431 53 MéIndal

Sweden

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

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

Americas
Tel: +1 303 395 9171

Brazil
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VR Medical Importadora e Distribuidora
de Produtos Médicos Ltda

Rua Batataes n° 391, conjuntos 11, 12 e
13 - Jardim Paulista

S&o Paulo - SP - 01423-010

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Fone / Fax: (11) 3887-6640

Farm. Resp: Cristiane Ap. de Oliveira
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