PERFADEX® Plus

en: Instructions for Use

PERFADEX® Plus

Buffered, calcium containing solution for lung preservation.

Description

PERFADEX® Plus is an extracellular electrolyte solution containing Dextran 40. The solution is pre-buffered with 2 mM THAM and pre-
supplemented with 0.5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus is used for rapid cooling, perfusion and cold static storage of lungs in connection
with transplantation. Administration of the solution at the recommended temperatures will effectively cool the lung to reduce its metabolic
requirements. The colloid component, Dextran 40 counteracts tissue oedema and protects the microvasculature against post-ischaemic
reperfusion injury. Calcium is important to maintain endothelial and epithelial cell integrity and endothelial contractility. The device is buffered
with THAM to achieve a physiological pH. The intended patient population is adult patients in need of a lung transplantation.

Intended Use

PERFADEX® Plus is indicated for the flushing, cold static storage and transportation of isolated lungs after removal from the donor in
preparation for eventual transplantation into a recipient.

Clinical Benefit

PERFADEX® Plus enables safe preservation of lungs, contributing to successful transplantation.

Contraindications

None known.

Warnings

Do not use if contamination is evident in the solution.

Use only clear solutions in undamaged containers.

PERFADEX® Plus is intended for single use only and MUST NOT BE REUSED. Reuse of PERFADEX® Plus is not allowed due to the risk for infection.
Do not use PERFADEX® Plus if the “use by date has expired.

PERFADEX® Plus is not intended for intravenous administration in the human body.

Ensure that the PERFADEX® Plus bag is not in direct contact with ice.

Do not use the injection port for administration.

PERFADEX® Plus is pre-buffered and pre-supplemented with calcium-ions. Additional buffer, such as THAM and calcium-ions, MUST NOT be added.
Do not use a pressure cuff or add external pressure on the PERFADEX® Plus bag since an elevated pressure might introduce damage to the
vasculature or the bag might break.

Precautions

No additives are necessary as PERFADEX® Plus is pre-buffered and pre-supplemented with calcium ions. The solution should be kept chilled
and used within 24 hours after the container is opened. If any other additives are used, chill solution as directed prior to adding any additives
and mix thoroughly immediately prior to use.

The use of PERFADEX® Plus cannot improve an already damaged lung.

Recovery of healthy lungs under proper conditions is essential.

Treatment of children: There is no data on the use of PERFADEX® Plus on children.

Pregnancy: There is no data on the use of PERFADEX® Plus during pregnancy.

Lactation: It is not known to what extent PERFADEX® Plus passes into breast milk.

Adverse Reactions

When administered systemically, dextran has been associated with rare allergic reactions (<1 in 1000) such as urticaria, fever, chills, pruritus
and anaphylaxis. However, no such reactions have been reported for any of XVIVO Perfusion’s dextran containing solutions when used for
lung preservation. Any invasive procedure carries a risk of infection.

Directions for use

Use aseptic technique throughout the procedure. 1. Cool the solution to about 2-10 °C (36-50 °F), avoid freezing. 2. Once the container is
opened the contents should be kept chilled and used within 24 hours. If additives are used, they should be thoroughly mixed with the solution
immediately prior to use. 3. Suspend the PERFADEX® Plus bag at a height, 12 inches or 30 cm is usually enough, to produce sufficient

flow. 4. Instructions on how to connect the bag with click port to the XVIVO Click Adapter: 1. Remove the XVIVO Click Adapter from its sterile
packaging. Il. Connect the XVIVO Click Adapter to a tubing set. Ill. Clamp the tubing set. A. Twist off the closing cap of the green click port
on the bag. B. Remove the protective cap of the XVIVO Click Adapter and the connect it to the green click port on the bag until it is locked.
C. For change to new bag, press the side-wings of the XVIVO Click Adapter, to disconnect the XVIVO Click Adapter. Connect to a new
PERFADEX® Plus bag by following instruction steps A-B. 5. Flush the lung with gravity flow until the PERFADEX® Plus exiting the lung is
clear. For optimal preservation a combination of retrograde and antegrade flushing is recommended. This procedure usually requires 50-75
ml/kg body weight of the donor or from three (3) to eight (8) litres of PERFADEX® Plus. 6. Partially fill a sterile storage container with chilled
PERFADEX® Plus and immerse the lung immediately after removal and in situ flushing. 7. Dispense the remainder of the solution into the
organ storage container and seal the container with a sterile closure. 8. Maintain the organ storage container well insulated at about 2-10 °C
(36-50 °F), avoid freezing. 9. The safe storage duration of the lung is typically at least 12 hours, but depends on the condition of the lung and
the established routines at the hospital. 10. Dispose any residual solution after the procedure according to the hospital’s standard routines.
XVIVO does not recommend any additives to be added to the solution. In case this is done, it is under the discretion of the health care professional.
How Supplied

PERFADEX® Plus is supplied as: 10 x PERFADEX® Plus 1000 ml bags + 10 x XVIVO Click Adapters per box. 2x PERFADEX® Plus 3000 ml
bags + 2 x XVIVO Click Adapters per box. Store between 2-25 °C .
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Importer

Caution: Federal US law
Injection Port Rx Only |restricts this device to sale by
I or on the order of a physician.

Insertion Port

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

URL: https://ec.europa.eul/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

PERFADEX® is registered trademark of XVIVO Perfusion AB

de: Gebrauchsanweisung

PERFADEX® Plus

Gepufferte, kalziumhaltige Lésung zur Konservierung der Lunge.

Beschreibung

PERFADEX® Plus ist eine extrazellulére Elektrolytidsung, die Dextran 40 enthélt. Die Lésung ist bereits mit 2 mM THAM gepuffert und mit
0,5 mM CaCl, angereichert. PERFADEX® Plus wird zur schnellen Kiihlung, Perfusion und statischen Kaltlagerung von Lungen in Verbindung
mit der Transplantation eingesetzt. Die Verabreichung der Lésung bei den empfohlenen Temperaturen kiihit die Lunge zur Senkung

des Stoffwechselbedarfs effektiv ab. Die Kolloidkomponente Dextran 40 wirkt Gewebeddemen entgegen und schiitzt die Mikrogefalle

vor post-ischdmischen Reperfusionsschaden. Kalzium ist wichtig, um die endotheliale und epitheliale Zellintegritat und die endotheliale
Kontraktilitat aufrechtzuerhalten. Das Geréat wird mit THAM gepuffert, um einen physiologischen pH-Wert zu erreichen. Die vorgesehene
Patientenpopulation besteht aus erwachsenen Patienten, die eine Lungentransplantation benétigen.

Bestii aRe Ver |

PERFADEX® Plus ist zur Spllung, zur statischen Kaltlagerung und zum Transport isolierter Lungenfliigel nach deren Entnahme aus dem
Spenderkorper in Vorbereitung auf eine eventuelle Transplantation in einen Empfanger indiziert.

Klinischer Nutzen

PERFADEX® Plus ermdglicht die sichere Konservierung von Lungen, damit einer erfolgreichen Transplantation nichts im Wege steht.
Gegenanzeigen

Keine Gegenanzeigen bekannt.

Warnung

Bitte nicht verwenden, wenn die Losung offensichtlich kontaminiert ist.

Verwenden Sie nur klare Lésungen aus unbeschadigten Behaltern.

PERFADEX® Plus ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und DARF NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. Eine Wiederverwendung
von PERFADEX® Plus ist wegen der damit verbundenen Infektionsgefahr unzulassig.

Verwenden Sie PERFADEX® Plus nicht, wenn das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

PERFADEX® Plus ist nicht fiir die intravendse Verabreichung im menschlichen Kérper vorgesehen.

Stellen Sie sicher, dass der PERFADEX®-Plus-Beutel nicht direkt mit Eis in Kontakt kommt.

Verwenden Sie den Injektionsanschluss nicht fiir die Verabreichung.

PERFADEX® Plus ist bereits gepuffert und mit Kalziumionen angereichert. Zusatzliche Puffer, wie THAM und Kalziumionen, DURFEN NICHT
hinzugefiigt werden.

Verwenden Sie keine Druckmanschette bzw. (iben Sie keinen zusétzlichen Druck auf den PERFADEX®-Plus-Beutel aus, da erhohter Druck
das GefaRsystem beschadigen oder ein Platzen des Beutels bewirken kann.

VorsichtsmaRnahmen

Es sind keine Zusatzstoffe erforderlich, da PERFADEX® Plus bereits gepuffert und mit Kalziumionen angereichert ist. Die Losung muss nach
dem Offnen des Beutels kiihl gehalten und innerhalb von 24 Stunden verbraucht werden. Falls sonstige Zusatzstoffe verwendet werden, ist
die Losung vor der Zugabe der Zusatzstoffe vorschriftsmaRig zu kiihlen und unmittelbar vor der Verwendung sorgfaltig zu mischen.

Durch die Verwendung von PERFADEX® Plus kann eine bereits beschadigte Lunge nicht verbessert werden.

Die Wiederherstellung der gesunden Lunge unter einwandfreien Bedingungen ist ganz entscheidend.

Behandlung von Kindern: Es liegen keine Daten zur Verwendung von PERFADEX® Plus bei Kindern vor.

Schwangerschaft: Es liegen keine Daten zur Verwendung von PERFADEX® Plus wahrend der Schwangerschaft vor.

Laktation: Es ist nicht bekannt, in welchem MaRe PERFADEX® Plus in die Muttermilch tibergeht.

Nebenwirkungen

Systemisch verabreicht hat Dextran in seltenen Féllen (<1 von 1000) allergische Reaktionen hervorgerufen wie z. B. Urtikaria, Fieber,
Schiittelfrost, Juckreiz und Anaphylaxie. Bei Verwendung von Lésungen mit XVIVO Perfusion Dextran fiir die Konservierung der Lunge sind
allerdings keine derartigen Reaktionen dokumentiert. Jedes invasive Verfahren birgt die Gefahr einer Infektion.

Anwendung

Die aseptische Technik ist wahrend des gesamten Vorgangs anzuwenden. 1. Kiihlen Sie die Ldsung auf etwa 2-10 °C (36-50 °F) ab.
Vermeiden Sie ein Einfrieren. 2. Nach dem Offnen des Behélters muss die Lésung kiihl gehalten und innerhalb von 24 Stunden verbraucht
werden. Wenn Zusatzstoffe verwendet werden, sind diese unmittelbar vor der Verwendung sorgfaltig mit der Lésung zu mischen.

3. Hangen Sie den PERFADEX® Plus-Beutel hoch, um einen ausreichenden Fluss zu erzeugen. 30 cm reichen dabei Ublicherweise aus.

4. Anleitung zum Anschluss des Beutels mit dem Click Port an den XVIVO Click Adapter: I. Nehmen Sie den XVIVO Click Adapter aus der
sterilen Verpackung. Il. Schlieen Sie den XVIVO Click Adapter an einem Schlauchsatz an. lll. Klemmen Sie den Schlauchsatz ab.

A. Drehen Sie die Verschlusskappe des griinen Click-Anschlusses am Beutel ab. B. Entfernen Sie die Schutzkappe des XVIVO Click
Adapters und verbinden Sie ihn mit dem griinen Click Port am Beutel, bis er einrastet. C. Zum Beutelwechsel driicken Sie die Seitenfliigel
des XVIVO Click Adapters zusammen, um den XVIVO Click Adapter zu entfernen. SchlieRen Sie den neuen PERFADEX®-Plus-Beutel
geman den Anweisungen in Punkt A-B an. 5. Spiilen Sie die Lunge mit Hilfe der Schwerkraft, bis das aus der Lunge austretende
PERFADEX® Plus klar ist. Fiir einen optimalen Schutz wird eine Kombination von retrograder und antegrader Spiilung empfohlen. Fir
dieses Verfahren werden in der Regel 50-75 ml pro kg Kérpergewicht des Spenders verwendet, d. h. drei (3) bis acht (8) Liter PERFADEX®
Plus. 6. Fiillen Sie ein steriles Behaltnis mit gekiihitem PERFADEX® Plus und tauchen Sie die Lunge unmittelbar nach dem Entfernen und
In-situ-Spiilen hinein. 7. Geben Sie die restliche Lésung in den Organlagerbehélter und versiegeln Sie diesen mit einem sterilen Verschluss.
8. Halten Sie den Aufbewahrungsbehalter fir Organe gut isoliert bei etwa 2—10 °C (36-50 °F). Vermeiden Sie ein Einfrieren. 9. Die sichere
Aufbewahrungsdauer der Lunge betragt in der Regel mindestens 12 Stunden, héngt jedoch vom Zustand der Lunge und den etablierten
Routinen im Krankenhaus ab. 10. Entsorgen Sie Losungsreste geméaf den Standardablaufen des jeweiligen Krankenhauses.

XVIVO empfiehlt nicht, der Lésung Zusatzstoffe hinzuzufiigen. Falls Zusatzstoffe hinzugefiigt werden, liegt dies im Ermessen des
Gesundheitspersonals.

Lieferbare PackungsgroBen

PERFADEX® Plus ist wie folgt lieferbar: 10 x PERFADEX® Plus 1000 ml Beutel + 10 x XVIVO Click Adapter pro Box. 2 x PERFADEX® Plus
3000 ml Beutel + 2 x XVIVO Click Adapter pro Box. Bei 2—-25 °C lagern.

Symbole

Medizinprodukt

Dampfsterilisiert

Katalognummer Chargennummer

Mit Ethylenoxid sterilisiert Nicht resterilisieren

Nicht wiederverwenden! Nach
dem Vorgang entsorgen!

Einzelne sterile Barriere mit
Schutzverpackung aufien
Nicht verwenden, wenn
dasPaket beschadigt ist
und konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung

Einfaches Sterilbarrieresystem
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(Aufbewahrung bei 2-25 °C) Enthait Dextran 40

+2°C
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Symboles

Dispositif Médical Numéro de référence Code du lot

Esterilizado con vapor Ne pas restériliser.

oae Systéme de barriére stérile
unique avec emballage de
protection a I'extérieur

de etileno
Systéme de barriére stérile
simple

Ne pas réutiliser, mettre au
rebut aprés la procédure.

Levering
PERFADEX® Plus wordt geleverd als: Per doos 10 x PERFADEX® Plus zakken van 1000 ml + 10 x XVIVO Click Adapter. Per doos 2x
PERFADEX® Plus 3000 ml zakken + 2 x XVIVO Click adapters. Bewaar tussen 2-25 °C.

Symbolen

Batchcode

Medisch hulpmiddel

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met

ethyleenoxide Niet opnieuw steriliseren

[STERILE] | gsztni”"seefd met behulp van

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter +2°C
les instructions d'utilisation

Esterilizado utilizando 6xido
O
+25°C

Limite de température

(Conserver entre 2-25 °C) Contient du dextran 40

Consulter les instructions

AP Date de fabrication Date limite d'utilisation
d'utilisation

Représentant autorisé en

Em@@@!

Importateur Suisse
Attention : La loi fédérale
Port d’insertion Injection Port Rx Only américaine limite ce dispositif a

la vente par ou sur prescription
d'un médecin.

Fabricant %
A

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 lié a I'lUD-ID de base : 735006952000BYE
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

PERFADEX® est une marque déposée de XVIVO Perfusion AB

es: Instrucciones de uso

PERFADEX® Plus

Solucién tamponada que contiene calcio para la preservacion pulmonar.

Descripcion

PERFADEX® Plus es una solucion de electrolitos extracelulares que contiene dextrano 40. La solucion esta pretamponada con 2 mM de
THAM y se han afiadido 0,5 mM de CaCl,. PERFADEX® Plus se utiliza para la refrigeracion rapida, la perfusion y el almacenamiento estatico
en frio de los pulmones en el contexto de un trasplante. La administracion de la solucién a las temperaturas recomendadas enfriara de
forma eficaz el pulmén para reducir sus requerimientos metabolicos. El componente coloidal, dextrano 40, contrarresta el edema tisular y
protege la microvasculatura contra lesiones por posisquemia-reperfusion. El calcio es importante para mantener la integridad de las células
endoteliales y epiteliales y la contractilidad endotelial. El dispositivo esta tamponado con THAM para lograr un pH fisiolégico. La poblacion de
pacientes a la que esta destinada son pacientes adultos que necesitan un trasplante pulmonar.

Uso

PERFADEX® Plus esta indicado para el lavado, el almacenamiento estatico en frio y el transporte de pulmones aislados después de su
extraccion del donante en preparacion para su eventual trasplante a un receptor.

Beneficio clinico

PERFADEX® Plus permite la preservacion segura de los pulmones y contribuye a un trasplante exitoso.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Advertencias

No utilice si observa contaminacion en la solucion.

Utilice unicamente soluciones transparentes en recipientes no dafiados.

PERFADEX® Plus esta destinado a un solo uso y NO PUEDE REUTILIZARSE. No esta permitido reutilizar PERFADEX® Plus debido al
riesgo de infeccion que existe.

No utilice PERFADEX® Plus si la fecha de uso preferente ha vencido.

PERFADEX® Plus no esta destinado a la administracién intravenosa en el cuerpo humano.

Cercidrese que la bolsa de PERFADEX® Plus no esté en contacto directo con hielo.

No utilice el puerto de inyeccién para la administracion.

PERFADEX® Plus esta pretamponado y presuplementado con iones calcio. NO SE DEBEN afiadir tampones adicionales, como THAM o
iones de calcio.

No utilice un manguito de presion ni afiada presion externa en la bolsa de PERFADEX® Plus, ya que una presion elevada podria dafiar la
vasculatura o hacer que la bolsa se rompa.

Precauciones

No se precisa ningun aditivo, ya que PERFADEX® Plus esta pretamponado y presuplementado con iones calcio. La solucion debe
conservarse refrigerada y debe utilizarse en menos de 24 horas después de haber abierto el recipiente. Si se utilizan otros aditivos, refrigere
la solucién como se ha indicado antes de afiadir cualquier aditivo y mézclela a fondo inmediatamente antes de usarla.

El uso de PERFADEX® Plus no puede mejorar un pulmén ya dafiado.

Es esencial la recuperacion de pulmones sanos en condiciones adecuadas.

Uso en pediatria: no existen datos sobre el uso de PERFADEX® Plus en nifios.

Embarazo: no existen datos sobre el uso de PERFADEX® Plus durante el embarazo.

Lactancia: se desconoce el grado en el que PERFADEX® Plus pasa a la leche materna.

Reacciones adversas

Cuando se administra sistémicamente, el dextrano se ha asociado a reacciones alérgicas raras (< 1 entre 1000), tales como urticaria, fiebre,
escalofrios, prurito y anafilaxia. No obstante, no se ha informado de ninguna reaccion de ese tipo para ninguna de las soluciones de XVIVO
Perfusion que contengan dextrano cuando se han utilizado para la preservacion pulmonar. Cualquier procedimiento invasivo conlleva un
riesgo de infeccion.

Instrucciones de uso

Utilice una técnica aséptica durante todo el procedimiento. 1. Enfrie la solucién a unos 2—10 °C (36-50 °F). Evite congelarla. 2. Una vez
abierto el recipiente, el contenido debe conservarse refrigerado y debe utilizarse en menos de 24 horas. Si se utilizan aditivos, se deben
mezclar a fondo con la solucion inmediatamente antes de su uso. 3. Cuelgue la bolsa de PERFADEX® Plus a cierta altura (suele bastar con
12 pulgadas o 30 cm) para que haya un flujo suficiente. 4. Instrucciones para conectar la bolsa con puerto click al XVIVO Click Adapter:

1. Extraiga el XVIVO Click Adapter de su embalaje estéril. Il. Conecte el XVIVO Click Adapter a la/las tubuladura/s (equipo de infusion)

IlI. Pince el juego de tubos. A. Gire el tapon de cierre del puerto click de color verde de la bolsa. B. Retire el tapén protector del XVIVO Click
Adapter y conéctelo en el puerto click de color verde de la bolsa hasta que esté bloqueado. C. Para pasar a una bolsa nueva, presione las
aletas laterales del XVIVO Click Adapter para desconectarlo. Para conectar una bolsa nueva de PERFADEX® Plus, siga los pasos A-B de las
instrucciones. 5. Lave el pulmoén con flujo por gravedad hasta que el PERFADEX® Plus que salga del pulmon sea transparente. Para obtener
una conservacion éptima, se recomienda una combinacién de lavado retrégrado y anterégrado. Este procedimiento suele requerir 50-75
mi/kg de peso corporal del donante o de tres (3) a (8) litros de PERFADEX® Plus. 6. Llene parcialmente un recipiente de almacenamiento
estéril con PERFADEX® Plus refrigerado y sumerja el pulmén inmediatamente después de su extraccion y lavado in situ. 7.Dispense el
resto de la solucion en el recipiente de almacenamiento del 6rgano y selle el recipiente con un cierre estéril. 8. Mantenga el recipiente para
el almacenamiento de érganos bien aislado a una temperatura aproximada de 2—10 °C (36-50 °F). Evite congelarlo. 9. La duracion del
almacenamiento seguro del pulmén suele ser de al menos 12 horas, pero depende de la condicién del pulmén y de las rutinas establecidas
en el hospital. 10. Deseche cualquier solucién residual después del procedimiento siguiendo las rutinas habituales del hospital.

XVIVO no recomienda que se afiada ninguin aditivo a la solucion. En caso de hacerlo, se debera realizar bajo el criterio del profesional sanitario.
Presentacion

PERFADEX® Plus se suministra en: 10 bolsas de PERFADEX® Plus 1000 ml + 10 XVIVO Click Adapters por caja. 2 bolsas de PERFADEX®
Plus 3000 ml + 2 XVIVO Click Adapters por caja. Conservar entre 2-25 °C.

Simbolos

Dispositivo médico Numero de catalogo Numero de lote

Sterilizzazione a vapore E Sterilized using ethylene oxide No volver a esterilizar

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje
protector exterior

No reutilizar; desechar después

Sistema de barrera estéril Gnica .
del procedimiento.

O

Enkelvoudig steriel

'IO" barrieresysteem met

S 2 beschermende verpakking aan
de buitenkant

Toepassing van een
enkelvoudige steriele barriére

Niet opnieuw gebruiken,
weggooien na de procedure.
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akoAouBwvTag Tig 0dnyieg oTa Bripata A-B. 5. MpayparotroioTe €KTTAUCN Tou TrveUpova We BapuTikn pory, uéxpl o PERFADEX® Plus TTou
e&épxeTal amé Tov TveUpova va gival dlagavég. MNa BEATIOTN diatipnon ouvicTaTal cUVBUACHAG avadpoung Kal opBodpoung éKTTAucng. MNa
autAv T dladikaaia atrarouvtal ouviBwg 50-75 mi/kg owpaTtikou Bdpoug Tou 56TN A atré Tpia (3) £wg okTw (8) Aitpa PERFADEX® Plus.

6. MepioTe ev PEPEI Evav ATTOOTEIPWHEVO TIEPIEKTN ATTOBNKEUONG HE Yuxpd didhupa PERFADEX® Plus Kai egBuBioTe Tov TTVEUHOVA OpECWG
HeTé TNV agaipeon Kai TV in situ ékTTAuon. 7. ASeIdoTe To UTTOAOITTO SIGAUHA OTN CUCKEUATTa ATTOBRKEUTNG OPYAVWY Kal TQPayioTe U
oTeipo kAgioIpo. 8. AlaTnpPrOTE TNV CUCKEUAOTa aTTOBrKEUTNG OPYAVWY KaAA Hovwpévn Trepitrou aToug 2-10 °C (36-50 °F), atropuyeTe TNV
kardyugn. 9. H acgalrg didpkeia dlatripnang Tou Trvedpova ouvABwg ival TouAdxioTov 12 Wpeg, aAAd e§apTdTal atré TNV KATAoTAoH ToU
TrveUpova Kai Tig KaBiepwpéveg diadikaaoieg Tou voookopeiou. 10. ATToppiyTe TUXOV SIGAUMA TTOU OTTOpEVEL PETE TN DIadIKacia, CUPQWVA HE TN
ouviiBn voookopelakn TpakTikr. H XVIVO &ev ouvioTd Tnv TTpoabrikn TpoaBeTwy aTo SiGAupa. Ze TTEPITITWON TTOU CUMRET auTd, £yKEITal OTN
SIOKPITIKA EUXEPEID TOU ETTAYYEAUATIO UYEITG.

Tpo1og 81d6song

To PERFADEX® Plus diatifetal wg €§ng: 10 aokoi PERFADEX® Plus 1000 ml + 10 Mpooappoyeig olvdeong XVIVO ava ouokeuagia. 2 aokoi
PERFADEX® Plus 3000 ml + 2 Mpooappoyeig ouvdeong XVIVO avd ocuokeuaaio. Na uAdooetal og Bepuokpacia +2-25 °C.
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pt: Instrugées de utilizagao

PERFADEX® Plus

Tampao, solugao contendo célcio para a preservagéo do pulmé&o.

Descrigao

O PERFADEX® Plus é uma solugéo extracelular de eletrolitos contendo Dextran 40. A solugéo é pré-tamponada com 2 mM THAM e pré-
complementada com 0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus é utilizado para arrefecimento rapido, perfusao e armazenamento estatico frio dos
pulmdes em conexao com transplante. A administragdo da solugéo as temperaturas recomendadas arrefecera eficazmente o pulméo para
reduzir os seus requisitos metabolicos. O componente coloide, Dextran 40, neutraliza o edema do tecido e protege a microvasculatura
contra lesdes de reperfusdo pés-isquémicas. O célcio € importante para manter a integridade endotelial e epitelial das células e a contragédo
endotelial. O dispositivo é tamponado com THAM para obter um pH fisiologico. A populagéo de doentes a que se dirige sdo pacientes adultos
que necessitam de um transplante pulmonar.

Utilizagao prevista

O PERFADEX® Plus ¢ indicado para a lavagem, armazenamento estatico frio e transporte de pulmdes isolados apés a recolha do dador em
preparagao para um eventual transplante para um recetor.

Beneficio clinico

O PERFADEX® Plus permite a preservagéo segura dos pulmdes, contribuindo para o sucesso do transplante.

Contraindicacdes

Nao s&o conhecidas.

Avisos

Nao utilizar se a contaminagéo da solugéo for evidente.

Utilizar apenas solugdes limpidas e recipientes nao danificados.

O PERFADEX® Plus destina-se a uma Unica utilizagdo e NAO DEVE SER REUTILIZADO. A reutilizagdo de PERFADEX® Plus nao é
permitida devido ao risco de infegdes.

Nao utilizar PERFADEX® Plus se a data "utilizar até" tiver expirado.

PERFADEX® nao se destina a administrag&o intravenosa no corpo humano.

Certifique-se de que o saco de PERFADEX® Plus nao est4 em contacto direto com o gelo.

Néo utilize a porta de injecéo para administragdo.

O PERFADEX® Plus é pré-tamponado e pré-complementado com ides de célcio. Um tampéo adicional, como THAM e ides de calcio, NAO
deve ser adicionado.

Nao utilize uma bragadeira de pressdo nem adicione pressao externa ao saco de PERFADEX® Plus, uma vez que uma pressao elevada
pode introduzir danos na vasculatura ou o saco pode rasgar.

Precaugoes

N&o s&o necessarios aditivos porque PERFADEX® Plus estéa pré-tamponado e pré-complementado com ides de célcio. A solugéo deve ser
mantida refrigerada e utilizada num prazo de 24 horas apds a abertura do recipiente. Se forem utilizados outros aditivos, arrefega a solugédo
conforme indicado antes de adicionar quaisquer aditivos e misture completamente imediatamente antes de utilizar.

A utilizagdo de PERFADEX® Plus ndo pode melhorar um pulméo j& danificado.

Arecolha de pulmdes saudaveis em condigdes adequadas é essencial.

Tratamento de criangas: Nao existem dados sobre a utilizagdo de PERFADEX® Plus em criangas.

Gravidez: Nao existem dados sobre a utilizagdo de PERFADEX® Plus durante a gravidez.

Lactagao: Néo se sabe até que ponto o PERFADEX® Plus passa para o leite materno.

Reagoes adversas

Quando administrado de forma sistematica, o dextran tem sido associado a reagdes alérgicas raras (<1 em 1000), tais como urticaria,
febre, calafrios, prurido e anafilaxia. No entanto, ndo foram reportadas tais reagdes para qualquer uma das solugdes de dextran da XVIVO
Perfusion que contenham solugdes quando utilizadas para a preservagao pulmonar. Qualquer procedimento invasivo envolve um risco de infegéo.
Instrugdes de utilizagdo

Mantenha uma técnica asséptica durante o procedimento. 1. Arrefeca a solugéo até cerca de 2-10 °C (3650 °F), evitando o congelamento.
2. Uma vez aberto o recipiente, o contetdo deve ser mantido refrigerado e utilizado no prazo de 24 horas. Se forem utilizados aditivos,
devem ser misturados completamente com a solugdo imediatamente antes da utilizagédo. 3. Suspenda o saco de PERFADEX® Plus; uma
altura de 12 polegadas ou 30 cm é geralmente suficiente para produzir fluxo suficiente. 4. Instrugdes sobre como ligar o saco com a porta
de clique ao Adaptador de Cliques XVIVO: I. Retire o Adaptador de Cliques XVIVO da sua embalagem estéril. IlI. Ligue o Adaptador de
Cliques XVIVO a um conjunto de tubagens lll. Fixe o conjunto de tubos. A. Rode a tampa de fecho da porta de clique verde no saco. B.
Retire a tampa protetora do Adaptador de Cliques XVIVO e ligue-a a porta de clique verde no saco até ficar bloqueada. C. Para mudar
para um novo saco, pressione as asas laterais do Adaptador de Cliques XVIVO para desligar o Adaptador de Cliques XVIVO. Ligar a um
novo saco PERFADEX® Plus seguindo os passos de instrugdo A-B. 5. Lave o pulméao com fluxo de gravidade até que o PERFADEX® Plus
que sai do pulmé&o esteja limpo. Para uma preservagao étima recomenda-se uma combinagédo de lavagem anterégrada e retrégrada. Este
procedimento requer geralmente 50-75 ml/kg de peso corporal do dador ou entre trés (3) e oito (8) litros de PERFADEX® Plus. 6. Encha
parcialmente um recipiente de armazenamento estéril com PERFADEX® Plus refrigerado e mergulhe o pulméo imediatamente apds a
remogé&o e lavagem in situ. 7. Coloque a solugéo restante no recipiente de armazenamento do érgéo e feche o recipiente com um fecho
esterilizado. 8. Mantenha o recipiente de armazenamento do érgéo bem isolado a cerca de 2—10 °C (36-50 °F), evitando o congelamento.
9. O tempo de armazenamento seguro do pulmao é geralmente de, pelo menos, 12 horas, mas depende das condi¢des do pulméo e das
rotinas adotadas no hospital. 10. Elimine qualquer solugéo residual ap6s o procedimento de acordo com as rotinas padréo do hospital.
AXVIVO néo recomenda a adigéo de quaisquer aditivos & solugéo. Caso isso seja feito, a deciséo é da responsabilidade do profissional de satde.
Modo de fornecimento

O PERFADEX® Plus é fornecido da seguinte forma: 10 x sacos PERFADEX® Plus 1000 ml + 10 x adaptadores de clique XVIVO por caixa. 2 x
sacos PERFADEX® Plus 3000 ml + 2 x adaptadores de clique XVIVO por caixa. Armazenar entre 2—-25 °C.
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Data de utilizagao

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion 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. EI 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:
735006952000BYE

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

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

Este producto puede estar registrado por una o mas patentes. Consulte xvivogroup.com

PERFADEX® es una marca comercial registrada de XVIVO Perfusion AB

it: Istruzioni per I'uso

PERFADEX® Plus

Soluzione tampone contenente calcio per il mantenimento polmonare.

Descrizione

PERFADEX® Plus & una soluzione elettrolitica extracellulare contenente destrano 40. La soluzione & pre-tamponata con 2 mM di THAM e
pre-addizionata con 0,5 mM di CaCl,. PERFADEX® Plus & destinata al raffreddamento rapido, alla perfusione e allo stoccaggio statico freddo
dei polmoni in connessione con il trapianto. La somministrazione della soluzione alle temperature raccomandate raffreddera il polmone

in modo efficace riducendone il fabbisogno metabolico. Il componente colloidale, destrano 40, contrasta I'edema tissutale e protegge la
microvascolatura dal danno post-ischemico di riperfusione. Il calcio & importante per mantenere l'integrita delle cellule endoteliali ed epiteliali
e la contrattilita endoteliale. Il dispositivo & tamponato con THAM per ottenere un pH fisiologico. La popolazione prevista di pazienti &
costituita da pazienti adulti che necessitano di trapianto polmonare.

Uso previsto

PERFADEX® Plus & indicato per il risciacquo, lo stoccaggio statico freddo e il trasporto di polmoni isolati dopo la rimozione dal donatore in
preparazione per I'eventuale trapianto in un ricevente.

Beneficio clinico

PERFADEX® Plus consente un mantenimento sicuro dei polmoni, contribuendo al successo del trapianto.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Avvertenze

Non utilizzare se nella soluzione € presente un’evidente contaminazione.

Utilizzare esclusivamente soluzioni trasparenti in contenitori non danneggiati.

PERFADEX® Plus & un prodotto monouso e NON DEVE ESSERE RIUTILIZZATO. Il riutilizzo di PERFADEX® Plus ¢ tassativamente vietato a
causa del rischio di infezioni.

Non utilizzare PERFADEX® Plus oltre la data di scadenza indicata.

PERFADEX® Plus non & destinato alla somministrazione endovenosa nel corpo umano.

Assicurarsi che la sacca di PERFADEX® Plus non sia a diretto contatto con il ghiaccio.

Non utilizzare la porta di iniezione per la somministrazione.

PERFADEX® Plus & pre-tamponato e pre-addizionato con ioni di calcio. NON DEVONO essere aggiunti ulteriori tamponi, come THAM e ioni di calcio.
Non utilizzare manicotti di pressione né aggiungere pressione esterna alla sacca di PERFADEX® Plus, poiché una pressione elevata
potrebbe provocare danni al sistema vascolare o la rottura della sacca.

Precauzioni

Non & necessario alcun additivo in quanto PERFADEX® Plus viene preventivamente tamponato e addizionato con ioni di calcio. La soluzione
deve essere mantenuta refrigerata e deve essere utilizzata entro 24 ore dall’apertura del contenitore. Qualora vengano utilizzati altri additivi,
raffreddare la soluzione come indicato prima di aggiungere gli additivi e miscelare accuratamente prima dell'uso.

L'uso di PERFADEX® Plus non pud migliorare lo stato di polmoni danneggiati.

E adeguato al recupero di polmoni sani in condizioni idonee.

Trattamento dei bambini: Non sono disponibili dati sull'uso di PERFADEX® Plus nei bambini.

Gravidanza: Non sono disponibili dati sull'uso di PERFADEX® Plus in gravidanza.

Allattamento: Non & noto in quale misura PERFADEX® Plus passi nel latte materno.

Reazioni avverse

Quando somministrato sistemicamente, il destrano € stato associato a rare reazioni allergiche (<1 su 1000) come orticaria, febbre, brividi,
prurito e anafilassi. Tuttavia, non sono state segnalate reazioni per nessuna delle perfusioni XVIVO contenenti destrano utilizzate per la
preservazione del polmone.Qualsiasi procedura invasiva comporta un rischio di infezione.

Istruzioni per I'uso

Utilizzare una tecnica asettica durante I'intera procedura. 1. Raffreddare la soluzione a circa 2-10 °C (36-50 °F). Evitare il congelamento.

2. La soluzione deve essere mantenuta refrigerata e deve essere utilizzata entro 24 ore dall'apertura del contenitore. Qualora vengano
utilizzati additivi, dovranno essere miscelati con la soluzione immediatamente prima dell'uso. 3. Agganciando la sacca di PERFADEX® Plus
ad un’altezza pari a 30 cm (12 pollici) si garantisce un flusso continuo della soluzione. 4. Istruzioni per il collegamento della sacca con porta
a scatto a XVIVO Click Adapter: I. Estrarre XVIVO Click Adapter dalla confezione sterile. II. Collegare XVIVO Click Adapter a un set di linee.
11l. Applicare una clamp al set di linee. A. Avvitare il cappuccio di chiusura della porta a scatto verde sulla sacca. B. Rimuovere il cappuccio
di protezione di XVIVO Click Adapter e collegarlo alla porta a scatto verde sulla sacca finché non & bloccato. C. Per collegare una nuova
sacca, premere le linguette laterali di XVIVO Click Adapter per scollegarlo. Eseguire il collegamento della nuova sacca di PERFADEX® Plus
seguendo i punti A-B delle istruzioni. 5. Lavare il polmone per gravita fino a quando la soluzione PERFADEX® Plus in uscita dal polmone non
& limpida. Per una preservazione ottimale, si consiglia di combinare un risciacquo anterogrado con uno retrogrado. La procedura richiede
generalmente 50-75 ml per kg di peso corporeo del donatore oppure da tre (3) a otto (8) litri di PERFADEX® Plus. 6. Riempire parzialmente
un contenitore di stoccaggio sterile con la soluzione PERFADEX® Plus refrigerata ed immergere il polmone immediatamente dopo la
rimozione e il lavaggio in situ. 7. Versare il resto della soluzione nel contenitore per organi e sigillarlo con una chiusura sterile.

8. Mantenere il contenitore per la conservazione degli organi ben isolato a circa 2—10 °C (36-50 °F). Evitare il congelamento.

9. La durata di conservazione sicura del polmone & in genere di almeno 12 ore, ma dipende dalle condizioni del polmone e dalle routine
stabilite dall'ospedale. 10. Smaltire eventuali residui di soluzione al termine della procedura secondo le routine ospedaliere standard.
XVIVO sconsiglia I'aggiunta di additivi alla soluzione. Nel caso in cui cid avvenga, € a discrezione del professionista sanitario.

Modalita di fornitura

PERFADEX® Plus viene fornito nel seguente modo: 10 x sacche PERFADEX® Plus 1000 ml + 10 x XVIVO Click Adapter per confezione.

2 x sacche PERFADEX® Plus 3000 ml + 2 x XVIVO Click Adapter per confezione. Conservare a una temperatura tra 2-25 °C.

Simboli
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Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden sollten, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist. Der Kurzbericht
Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) wird in der européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar sein, wo er mit
folgendem Basis-UDI-DI verknipft ist: 735006952000BYE

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

Bis zur Verfiigbarkeit 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

PERFADEX® ist eine eingetragene Marke von XVIVO Perfusion AB

. Sistema di barriera sterile
singolo con imballaggio
protettivo all'esterno

Sistema di barriera sterile
singola

Non riutilizzare e smaltire dopo
la procedura.

Representante autorizado
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Atencao: A lei federal dos EUA
indica que este dispositivo

s6 pode ser vendido com
prescrigdo médica.

Porta de insergéo Porta de injecao
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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 esta ligado a UDI-DI basica: 735006952000BYE

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

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

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Ver xvivogroup.com/patents

PERFADEX® é uma marca registada da XVIVO Perfusion AB

pt-br: Instrugées de Uso

PERFADEX® Plus

Solugao tamponada que contém célcio para preservagao pulmonar.

Descricdo

O PERFADEX® Plus é uma solugéo eletrolitica extracelular que contém Dextrano 40. A solugéo é pré-tamponada com THAM 2 mM e pré-
suplementada com CaCl, 0,5 mM. O PERFADEX® Plus é usado para resfriamento rapido, perfusdo e armazenamento estatico a frio de
pulmdes em conexao com o transplante. A administragéo da solugéo nas temperaturas recomendadas resfriara efetivamente o pulmao para
reduzir as suas necessidades metabdlicas. O componente coloide, Dextrano 40, neutraliza o edema tecidual e protege a microvasculatura
contra a lesdo de reperfus&o pds-isquemia. O célcio € importante para manter a integridade das células endoteliais e epiteliais e a
contratilidade endotelial. O dispositivo é tamponado com THAM para atingir um pH fisiolégico. A populagdo-alvo de pacientes é de pacientes
adultos que precisam de um transplante de pulmao.

Uso pretendido

O PERFADEX® Plus ¢ indicado para lavagem, armazenamento estatico a frio e transporte de pulmdes isolados apés a remogéo do doador
em preparagao para um eventual transplante para um receptor.

Beneficio clinico

O PERFADEX® Plus permite a preservagao segura dos pulmdes, contribuindo para um transplante bem-sucedido.

Contraindicacdes

Nenhuma conhecida.

Adverténcias

Nao use o produto se houver contaminagéo evidente na solugéo.

Use apenas solugdes transparentes em recipientes nao danificados.

O PERFADEX® Plus ¢ destinado apenas para uso tnico e NAO DEVE SER REUTILIZADO. A reutilizagdo do PERFADEX® Plus nao é
permitida devido ao risco de infecgéo.

Nao use o PERFADEXX® Plus se a data de validade tiver expirado.

O PERFADEXX® Plus ndo se destina a administragdo intravenosa no corpo humano.

Certifique-se de que a bolsa PERFADEXX® Plus néo esta em contacto direto com o gelo.

Nao use o orificio de injegéo para administragéo.

O PERFADEXX® Plus & pré-tamponado e pré-suplementado com ions de célcio. Tampées adicionais, como THAM e ions de célcio, NAO
DEVEM ser adicionados.

Nao use abracadeira de presséo ou adicione pressao externa na bolsa PERFADEXX® Plus, pois uma presséo elevada pode causar danos a
vasculatura ou a bolsa.

Precaugoes

N&o s&o necessarios aditivos, pois 0 PERFADEX® Plus é pré-tamponado e pré-suplementado com ions de calcio. A solugdo deve ser
mantida refrigerada e deve ser usada no prazo de 24 horas ap6s a abertura do recipiente. Se quaisquer outros aditivos forem usados, resfrie
a solugédo conforme indicado antes de adicionar quaisquer aditivos e misture bem imediatamente antes de usar.

O uso do PERFADEX® Plus ndo pode melhorar um pulméo ja danificado.

Arecuperagédo de pulmdes saudaveis em condi¢cdes adequadas é essencial.

Tratamento de criangas: Nao ha dados sobre o uso de PERFADEX® Plus em criangas.

Gravidez: N&o ha dados sobre o uso de PERFADEX® Plus durante a gravidez.

Lactagao: Nao se sabe até que ponto o PERFADEX® Plus passa para o leite materno.

Reagoes adversas

Quando administrado sistemicamente, o dextrano tem sido associado a reagdes alérgicas raras (<1 em 1000), como urticéria, febre,
calafrios, prurido e anafilaxia. No entanto, tais reagdes ndo foram relatadas para qualquer uma das solugdes contendo dextrano da XVIVO
Perfusion quando usadas para preservagdo pulmonar.

Qualquer procedimento invasivo acarreta o risco de infecgao.

Instrugées de utilizagdo

Use a técnica asséptica durante todo o procedimento. 1. Resfriar a solugéo a cerca de 2-10 °C (36-50 °F), evitar o congelamento.

2. A solugdo deve ser mantida refrigerada e deve ser usada no prazo de 24 horas. Se forem usados aditivos, estes devem ser bem
misturados com a solugéo imediatamente antes do uso. 3. Suspenda a bolsa PERFADEX® Plus a uma altura de 12 polegadas ou 30 cm
para produzir fluxo suficiente. 4. Instrugdes para conectar a bolsa com o click port ao Adaptador de Clique XVIVO: I. Remova o Adaptador
de Clique XVIVO de sua embalagem esterilizada. Il. Ligue o Adaptador de Clique XVIVO ao conjunto de tubos Ill. Prenda o conjunto

de tubos. IV. Torga a tampa de fechamento do click port verde na bolsa. V. Remova a tampa protetora do Adaptador de Clique XVIVO

e conecte-a ao click port verde na bolsa até que fique bloqueada. VI. Para trocar para uma nova bolsa, pressione as asas laterais do
Adaptador de Clique XVIVO para desconectar o Adaptador Clique XVIVO. Conecte-o a uma nova bolsa PERFADEX® Plus seguindo os
passos IV-V. 5. Lavar o pulm&o com abastecimento de agua por gravidade até o PERFADEX® Plus que sai do pulméo estar limpo. Para uma
preservagao ideal, recomenda-se uma combinagéo de lavagem retrégrada e anterégrada. Esse procedimento geralmente requer 50-75 ml/
kg de peso corporal do doador ou de trés (3) a oito (8) litros de PERFADEX® Plus. 6. Encha parcialmente um recipiente de armazenamento
esterilizado com PERFADEX® Plus resfriado e mergulhe o pulmé&o imediatamente apds remog&o e lavagem in situ. 7. Coloque a restante
solugéo no recipiente de armazenamento de 6rgéos e sele o recipiente com um fechamento esterilizado. 8. Manter o recipiente de
armazenamento de 6rgédos bem isolado a cerca de 2—10 °C (36-50 °F), evitar o congelamento. 9. A duragéo segura do armazenamento

do pulmao ¢ tipicamente de pelo menos 12 horas, mas depende da condi¢do do pulmao e das rotinas estabelecidas no hospital.

10. Elimine qualquer solugéo residual apos o procedimento de acordo com as rotinas padrao do hospital.

AXVIVO néo recomenda a adigéo de quaisquer aditivos a solugdo. Caso isso seja feito, fica a critério do profissional de saude.

Como fornecido

O PERFADEX® Plus é fornecido com: 10x bolsas PERFADEX® Plus de 1000 ml + 10x Adaptadores de Clique XVIVO por caixa. 2x bolsas
PERFADEX® Plus de 3000 ml + 2x Adaptadores de Clique XVIVO por caixa. Armazenar entre 2-25 °C.
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fr: Instructions d’utilisation

PERFADEX® Plus

Solution tamponnée contenant du calcium, pour la préservation des poumons.

Description

PERFADEX® Plus est une solution électrolytique extracellulaire contenant du Dextran 40. La solution est pré-tamponnée avec 2 mM de
THAM et pré-complétée avec 0,5 mM de CaCl,. PERFADEX® Plus est employé pour le refroidissement rapide, la perfusion et la conservation
au froid des poumons en vue d’une transplantation. L'administration de la solution aux températures recommandées refroidira efficacement
le poumon afin de réduire ses exigences métaboliques. Le composant colloidal, le Dextran 40, empéche I'cedéme tissulaire et protége le
systeme micro-vasculaire contre les lésions de reperfusion post-ischémiques. Le calcium est important pour maintenir 'intégrité des cellules
endothéliales et épithéliales, ainsi que la contractilité endothéliale. Le dispositif est tamponné avec du THAM de fagon a obtenir un pH
physiologique. Le groupe de patients visé est les patients adultes en attente de transplantation pulmonaire.

Utilisation prévue

PERFADEX® Plus est destinée au ringage, au stockage statique frigorifique et au transport des poumons explantés sur le donneur en
préparation pour une éventuelle transplantation chez un receveur.

Bénéfices cliniques

PERFADEX® ®Plus permet une conservation en toute sécurité des poumons, et contribue ainsi a la réussite de la transplantation.
Contre-indications

Aucune connue.

Mises en garde

Ne pas utiliser si la solution présente une contamination évidente.

Utiliser uniquement des solutions claires dans des conteneurs intacts.

PERFADEX® Plus est congue pour un usage unique et NE DOIT PAS ETRE REUTILISEE. La réutilisation de PERFADEX® Plus n'est pas
autorisée en raison du risque d’infection.

Ne pas utiliser PERFADEX® Plus si la date de péremption est dépassée.

PERFADEX® Plus n’est pas indiquée pour une administration intraveineuse dans le corps humain.

Veiller a ce que la poche de PERFADEX® Plus ne soit pas en contact direct avec de la glace.

Ne pas utiliser le port d'injection pour I'administration.

PERFADEX® Plus est une solution pré-tamponnée et pré-complétée avec des ions calcium. Aucun tampon supplémentaire, tel que du THAM
et des ions calcium, NE DOIT étre ajouté.

Ne pas utiliser de manchette de pression et ne pas ajouter de pression externe sur la poche de PERFADEX® Plus car une augmentation de la
pression risque d’endommager le systéme vasculaire ou la poche.

Précautions

Aucun additif n'est nécessaire, PERFADEX® Plus étant une solution pré-tamponnée et pré-complétée avec des ions calcium. Une fois le
conteneur ouvert, la solution doit étre conservée réfrigérée et utilisée dans les 24 heures. Si d’autres additifs sont utilisés, réfrigérer la solution
conformément aux instructions avant d’ajouter les additifs et mélanger soigneusement immédiatement avant I'utilisation.

L'utilisation de PERFADEX® Plus ne peut pas améliorer un poumon déja endommagé.

Le prélevement de poumons sains dans des conditions adéquates est essentiel.

Traitement des enfants : Il n'existe aucune donnée sur I'utilisation de PERFADEX® Plus sur les enfants.

Grossesse : |l n'existe aucune donnée sur ['utilisation de PERFADEX® Plus durant la grossesse.

Lactation : Les proportions dans lesquelles PERFADEX® Plus passe dans le lait maternel sont inconnues.

Réactions indésirables

Lorsqu'il est administré de maniére systémique, le Dextran a été associé a des réactions allergiques rares (<1 sur 1000) telles que urticaire,
fievre, frissons, prurit et anaphylaxie. Cependant, aucune de ces réactions n'a été rapportée pour les solutions XVIVO Perfusion contenant du
Dextran lors de I'utilisation pour la conservation des poumons. Toute procédure invasive comporte un risque d'infection.

Instructions d’utilisation

Utiliser une technique aseptique pendant toute la procédure. 1. Refroidir la solution & environ 2-10 °C (36-50 °F), éviter de geler.

2. Une fois la poche ouverte, la solution doit étre conservée réfrigérée et utilisée sous 24 heures. Si des additifs sont utilisés, ces derniers
doivent étre soigneusement mélangés avec la solution immédiatement avant I'utilisation. 3. Suspendre la poche de PERFADEX® Plus

en hauteur (12 pouces ou 30 cm suffisent généralement) afin de produire un débit suffisant. 4. Instructions pour la connexion de la poche
équipée d’un port systéme click au connecteur XVIVO Click Adapter : 1. Retirer XVIVO Click Adapter de son emballage stérile. Il. Connecter
le XVIVO Click Adapter a un ensemble de lignes de perfusion. lll. Pincer 'ensemble des lignes de perfusion A. Tourner le bouchon du port
vert équipé du systéme click sur la poche pour le retirer. B. Retirer le bouchon de protection du XVIVO Click Adapter et raccorder ce dernier
sur le port clic vert de la poche jusqu’a ce qu'il soit verrouillé. C. Pour changer de poche, appuyer sur les ailes latérales du XVIVO Click
Adapter pour déconnecter le XVIVO Click Adapter. Connecter a une nouvelle poche de PERFADEX® Plus en suivant les instructions décrites
aux étapes A-B. 5. Rincer le poumon par écoulement gravitaire jusqu’a ce que la solution PERFADEX® Plus qui s’écoule du poumon soit
claire. Pour une conservation optimale, une combinaison de ringage rétrograde et antégrade est recommandée. Cette procédure nécessite
généralement de 50 a 75 ml/Kg de poids corporel du donneur ou de trois (3) a huit (8) litres de PERFADEX® Plus. 6. Remplir partiellement
un conteneur de stockage stérile de solution PERFADEX® Plus réfrigérée et immerger immédiatement le poumon apreés prélevement et
ringage in situ. 7. Verser le reste de la solution dans le conteneur de stockage d'organes et sceller le conteneur avec une fermeture stérile.
8. Maintenir le récipient de stockage d’organes bien isolé a environ 2-10 °C (36-50 °F), éviter de geler. 9. La durée de stockage slre

du poumon est généralement d’au moins 12 heures, mais elle dépend de I'état du poumon et des routines établies a I'hopital. 10. Aprés
utilisation, éliminer toute solution résiduelle conformément aux pratiques en vigueur dans I'hdpital.

XVIVO ne recommande aucun ajout d’additifs a la solution. Tout ajout d’additif, le cas échéant, se fera a la discrétion du professionnel de santé concerné.
Conditionnement

PERFADEX® Plus est fournie dans les conditionnements suivants : 10 x poche de PERFADEX® Plus de 1000 ml + 10 x XVIVO Click Adapter
par boite. 2x poche de PERFADEX® Plus 3000 ml + 2 x XVIVO Click Adapter par boite. Conserver entre 2-25 °C.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui si trova '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: 735006952000BYE

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

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

Questo prodotto puo essere coperto da uno o pil brevetti. Vedere xvivogroup.com/patents

PERFADEX® & un marchio registrato di XVIVO Perfusion AB

nl: Gebruiksaanwijzing

PERFADEX® Plus

Gebufferde, calciumhoudende oplossing voor longpreservatie.

Beschrijving

PERFADEX® Plus is een extracellulaire elektrolytoplossing en bevat Dextran 40. De oplossing is voorgebufferd met 2 mM THAM en vooraf
aangevuld met 0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus wordt gebruikt voor snelle afkoeling, perfusie en koude statische opslag van longen in
verband met transplantatie. Toediening van de oplossing op de aanbevolen temperaturen zal de longen effectief afkoelen teneinde hun
metabole eisen te reduceren. De colloide component, Dextran 40, gaat weefseloedeem tegen en beschermt de microvasculatuur tegen post-
ischemisch reperfusieletsel. Calcium is belangrijk om endotheliale en epitheliale celintegriteit en endotheliale contractiliteit te behouden. Het
apparaat wordt gebufferd met THAM om een fysiologische pH te bereiken. De beoogde patiéntpopulatie zijn volwassen patiénten die een
longtransplantatie nodig hebben.

Beoogd gebruik

PERFADEX® Plus is geindiceerd voor spoelen, koude statische opslag en transport van geisoleerde longen na uithname bij de donor ter
voorbereiding op een eventuele transplantatie in een ontvanger.

Klinisch voordeel

PERFADEX® Plus maakt een veilige bewaring van longen mogelijk en draagt bij aan een succesvolle transplantatie.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Waarschuwingen Niet gebruiken als de oplossing duidelijk verontreinigd is.

Gebruik alleen heldere oplossingen in onbeschadigde containers.

PERFADEX® Plus is alleen bedoeld voor eenmalig gebruik en MAG NIET OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Hergebruik van PERFADEX®
Plus is niet toegestaan vanwege het risico op infectie.

Gebruik PERFADEX® Plus niet als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

PERFADEX® Plus is niet bedoeld voor intraveneuze toediening in het menselijk lichaam.

Zorg dat de PERFADEX® Plus-zak niet in direct contact komt met ijs.

Gebruik de injectiepoort niet voor toediening.

PERFADEX® Plus is vooraf gebufferd en vooraf aangevuld met calcium-ionen. Een extra buffer, zoals THAM en calcium-ionen, MAG NIET
worden toegevoegd.

Gebruik geen drukmanchet of externe druk voor de PERFADEX® Plus-zak, omdat een verhoogde druk schade aan de vasculatuur kan
veroorzaken of de zak kapot kan maken.

Voorzorgsmaatregelen

Er zijn geen additieven nodig omdat PERFADEX® Plus is voorgebufferd en vooraf aangevuld met calcium-ionen. De oplossing moet gekoeld
worden bewaard en binnen 24 uur na het openen van de container worden gebruikt. Als er andere additieven worden gebruikt, moet de oplossing
volgens voorschrift zijn gekoeld voordat additieven worden toegevoegd. Deze moeten onmiddellijk voor gebruik goed worden gemengd.

Het gebruik van PERFADEX® Plus kan een reeds beschadigde long niet verbeteren.

Herstel van gezonde longen onder de juiste omstandigheden is essentieel.

Behandeling van kinderen: Er zijn geen gegevens over het gebruik van PERFADEX® Plus bij kinderen.

Zwangerschap: Er zijn geen gegevens over het gebruik van PERFADEX® Plus tijdens zwangerschap.

Lactatie: Het is niet bekend in welke mate PERFADEX® Plus terecht komt in moedermelk.

Bijwerkingen

Bij systemische toediening is Dextran geassocieerd met zeldzame allergische reacties (<1 per 1000) zoals urticaria, koorts, koude rillingen,
pruritus en anafylaxie. Dergelijke reacties zijn echter niet gemeld voor een van de Dextran-houdende oplossingen van XVIVO Perfusion
wanneer ze worden gebruikt voor het bewaren van de longen. Elke invasieve procedure houdt een risico op infectie in.
Gebruiksaanwijzing

Gebruik aseptische techniek tijdens de procedure. 1. Koel de oplossing af tot ongeveer 2-10 °C (36-50 °F), zorg dat het niet bevriest.

2. Als de container eenmaal is geopend moet de oplossing gekoeld worden bewaard en binnen 24 uur worden gebruikt. Als additieven
worden gebruikt, moeten ze direct voor gebruik goed met de oplossing worden vermengd. 3. Hang de PERFADEX® Plus zak op een hoogte,
12 inch of 30 cm is meestal voldoende, om een voldoende flow te krijgen. 4. Instructies voor het aansluiten van de zak met klikpoort op de
XVIVO Click Adapter: 1. Haal de XVIVO Click Adapter uit de steriele verpakking. Il. Sluit de XVIVO Click Adapter aan op een slangenset
11l. Klem de slangenset vast. A. Draai de afsluitkap van de groene klikpoort op de zak eraf. B. Verwijder de beschermkap van de XVIVO
Click Adapter en sluit deze aan op de groene klikpoort op de zak totdat deze vergrendeld zit. C. Om een nieuwe zak aan te brengen, drukt
u de zijvleugels van de XVIVO Click Adapter in om deze los te koppelen. Sluit een nieuwe PERFADEX® Plus-zak aan door bovenstaande
stappen A-B te volgen. 5. Spoel de long met behulp van zwaartekracht totdat de PERFADEX® Plus helder is wanneer deze de long verlaat.
Voor optimale conservering raden wij een combinatie van retrograde en antegrade spoelen aan. Deze procedure vereist meestal 50-75 ml
per kilo lichaamsgewicht van de donor of drie (3) tot acht (8) liter PERFADEX® Plus. 6. Vul een steriele opslagcontainer gedeeltelijk met
gekoelde PERFADEX® Plus en dompel de long onmiddellijk onder na uitnemen en in situ spoelen. 7. Giet de rest van de oplossing in de
orgaanopslagcontainer en sluit de container met een steriele afdichting. 8. Houd de orgaanopslagcontainer goed geisoleerd op ongeveer
2-10 °C (36-50 °F), zorg dat de long niet bevriest. 9. De veilige opslagduur van de long is doorgaans minimaal 12 uur, maar dit hangt af
van de toestand van de long en de gevestigde routines in het ziekenhuis. 10. Gooi oplossing die na de procedure overblijft weg volgens de
standaardroutines van het ziekenhuis.

XVIVO raadt niet aan om additieven aan de oplossing toe te voegen. Als dat gebeurt, is dat ter beoordeling aan de zorgverlener.
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Observe que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido. O Resumo de Seguranca e Desempenho (SSCP)
estara disponivel no banco de dados europeu sobre dispositivos médicos (Eudamed), onde estiver vinculado ao UDI-DI Bésico:
735006952000BYE

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

Até que o Eudamed esteja disponivel, o SSCP pode ser solicitado ao fabricante via: info@xvivogroup.com

Este produto pode estar coberto por uma ou mais patentes. Consulte xvivogroup.com/patents
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el: Odnyieg xprong

PERFADEX® Plus

AidAupa yia T oUVTAPNON TWV TIVEUUGVWY, TIPOTTAPACKEUATHEVO PE PUBMICTIKG SIGAUpa Kal aoBEaTio.

Mepiypaen

To PERFADEX® Plus gival éva e§wKuTTapikd SIGAUPa NAEKTPOAUTWY TTou TrepIExel AegTpdvn 40. To diGAupa gival TTPOTTOPACKEUAOHEVO PE
puUBUIOTIKG BiGAupa pe 2 mM THAM kai rpocupTrAnpwpévo pe 0,5 mM CaCl2. To PERFADEX® Plus xpnaolgoTroigital yia Tnv Taxeio gugn,
€KTTAUGT Kal Yuyxpr) OTATIKA aTTOBRKEUCT TWV TIVEUPOVWY JE OKOTTO TN HETaPOOXeUan. H xopriynan Tou SIaAUNATOG OTIG CUVIOTWHEVES
Bepuokpacieg YUXEI ATTOTEAECUATIKE TOV TIVEUHOVQ, HEIWVOVTAG TIG METABOAIKEG aTTaITAOEIG Tou. To KOAOEIGEG OTOIXEIO, N Ag§TPAVN

40 KoTaTTOAEpd TO 0idNUa TOU 10TOU Kal TTPOCTATEUE! TN HIKPOAYYEIWTN aTTO TPAUPATIOPOUG HETA-IOXAIMIKAG ETTavVaINdTwong. To aoBéaTio eival
onuavTiké 0T SIaTAPNON TG AKEPAIOTATAG TWV EVOOBNAIGKWY Kal ETIBNAIOKWY KUTTAPWY Kal TG ev8oBnAIoKrg ouaTaATIkdTNTag. H ouokeur
€ival TpoTTapackeuaopévn pe pubpioTiké didAupa THAM yia Tnv eTmiteugn guatoAoyikol pH. O TTpoBAeTTopEVOG TTANBUOHGG aaBEVWV
TrepIAapBaver evAAIKEG aoBeveig TTou XpelddovTal JETaPOaXeuon TVEUHOVA.

MpoBAetrépevn xpion

To PERFADEX® Plus evdeikvuTal yia TNV €KTTAUGN, TNV WUXPN OTATIKF GTTOBrKEUCN KaI TN UETAQPOPE HEHOVWHEVWY TIVEUUOVWY ETA TNV
QaQaipecT| TOUg aTrd Tov BTN, KATA TNV TTPOETOIPAGia yia TNV TEAIKR JETAPOoXEUON 08 AQTITN.

KAviké 6¢@eAog

To PERFADEX® Plus §ao@aAiel TNV ao@aAr] CUVTAPNON TwV TIVEUPOVWY Kal GUPBAAAEI oTnV £TTITUXT) OAOKARPWOT TNG HETAUOTXEUONG.
Avrevdeigeig

Kapia yvwoTn.

Mposidomoinoeig

Na pn xpnoiyoTrolgital o€ TEPITTTWOoN EPPAVOUS ETTIHOAUVONG Tou SIAAUHATOG.

Xpnoipotrolgite pévo diauyn dIaAUPATA OE OKEPAIOUG TTEPIEKTEG.

To PERFADEX® Plus trpoopietal pévo yia pia xprion kait AEN EMITPEMETAI H EMANAXPHZIMOMOIHZH TOY. H emravaypnaoigotroinon Tou
PERFADEX® Plus 8¢ev emiTpéTreTal Adyw Tou KivdUvou poAuvaewv. Mn xpnaoipotroieite o PERFADEX® Plus o€ TTepiTrTwon Tou €xel TTapéABel
n «nuepopnvia AENG».

To PERFADEX® Plus 8ev TrpoopideTal yia evBo@AERIa Xopriynaon oTov avBpwITivo opyaviopd.

BeBaiwBeite 611 0 aokdg Tou PERFADEX® Plus dev £pyeTal o€ GUEOT) ETTAPN PE TTAYO.

Mn xpnoipoTroigite Tn BUpa £yXuong yia Xopriynon.

To PERFADEX® Plus €ival TTpOTTOpACKEUAOHEVO PE pUBMIOTIKG SIGAUpa Kal TTPOCUPTIANPpWHEVO pe 16vTa acBeoTiou. AEN EMITPEMNETAI n
TTPo0Brkn TTPdoBeTOU PUBUIOTIKOU BlaAUpaToG, 6TTwg THAM Kail 16VTWY aoBeaTiou. Mn XpnoIUOTIOIETE TIEPIXEIPIOES TIHETNG KAI NV AOKEITE
£gwtepIkr Trieon otov acké PERFADEX® Plus, kaBwg n augnuévn mrieon evdéxetal va rpokaréael BAGRN oTnv ayyeiwon 1 pgn Tou ackou.
MpoguAdgeig

Aev amrarrouvtal TpéobeTa, kabwg 1o PERFADEX® Plus gival TTpOTrapaoKeuaopévo Je pUBUIOTIKG SIGAUHA KAl TIPOGUHTIANPWUEVO HE IOVTa
aoBeatiou. To SiGAupa Ba TIPETTEN va BIATNPEITAI OTO YUYEIO KAl VA XPNOIUOTIOIEITAI EVTOG 24 WPWV HETE TO GVOIYUA TOU TTEPIEKTN.

Ze TePITITWON XPong GAAwv TTPooBETWY, YUETE TO SIGAUPA CUPPWVA UE TIG 0BNYIES TTPIV ATTO TV TTPOTOKN TIPOCBETWY Kal avadeUoTe KA
apéowG TTPIV aTTd TN Xprion.

H xprion Tou PERFADEX® Plus dev ptropei va BeATivael évav dn aAAoiwpévo Tveupova.

Atraiteital Ajpn uyIWV TIVEUPOVWY UTTO TIG OWOTEG OUVBNKeS. OepaTreia TTaidIWV: Agv UTTAPYXOUV dedopPEVa OXETIKA HE TN XPrion ToU
PERFADEX® Plus og raudidi. Kunon: Agv utrdpyouv dedopéva oxeTIKA We T xprion Tou PERFADEX® Plus katd Tn Sidipkeia kinong.
OnAacpuég: O Babudg aTov otroio To PERFADEX® Plus peTa@épeTal 0To pnTpiké yéAa dev eival yWwaoTog.

AvemiBUpNTEG EVEPYEIEG

Kartd tn ouoTtnikr xopriynon, n de§Tpdvn €xel CUCXETIOTET Pe OTTAVIEG AAAEPYIKEG avTIdpdaelg (< 1 oTig 1.000), 6TTwG Kvidwon, TTUPETOG,
piyn, Kvnouog kai avaguAagia. Qotéoo, dev £xouv avapepBei avtioToixeg avTidpdoeig yia Ta dilaAupara Tng XVIVO Perfusion mou Trepiéxouv
Se&TPAVN, KATA TN XProN TOUG YIa OUVTAPNGON TTVeEUpOVWY. KaBe erepBaTikr diadikaaia euTrepiéxel Kivduvo péAuvong.

OBdnyieg xprong

E@appolete aonTrTikni TEXVIKA o€ OAn T Sidpkela Tng Siadikaciag. 1. WugTe To SidAupa oe Beppokpaaia 2-10 °C (36-50 °F), ammopuyeTe TNV
Kardyugn. 2. AQoU o TIEPIEKTNG AVOIXTEI, Ta TIEPIEXOUEVE TOU Ba TIPETTEN VA SIATNEOUVTAI OTO YUYEIO KAl VO XPNOIUOTIOIOUVTAI EVTOG 24 WPWV.
Ze TEPITITWON XPAONG TTPOCHETWY, AUTE Ba TIPETTEN va avadeuToUv KaAd e To SIGAupa, apéowg TrpIv atrd Tn Xerion. 3. TOTToBETHOTE ToV aoKO
Perfadex Plus o€ Ogog. ZuvriBwg, yia Tnv eTTiTeugn emapkoUg pong emapkei Uwog 12 viowv i 30 cm. 4. Odnyieg yia T oUvdeon Tou aokoU
He Tn BUpa oUvdeong otov Mpooappoyéa ouvdeong XVIVO: . ApaipéaTe Tov Mpooappoyéa ouvdeang XVIVO atrd Tnv ammooTelpwiévn
ouokevaoia Tou. Il. ZuvdéoTe Tov Mpooappoyéa ouvdeang XVIVO ot éva oeT owArjvwong. lIl. TorroBetoTe 0QIyKTPa 0TO OET CWARVWONG.
A. AQaIpEOTE TIEPIOTPEPOVTAG TO TIWHA KAEITIUATOG TG TIPACIVNG BUpag oUvdEong OToV AoKOS. B. AQaIpéTTe TO TIPOCTATEUTIKO TIWHA TOU
Mpooappoyéa ouvdeong XVIVO kal ouvdEoTe Tov oTnV TTpdaivn BUpa oUvSeang oTov aoko, Wéxp! va ac@alioel. C. MNa avTikatdoTtaon Tou
aokoU, TEOTE TIG TTAEUPIKEG eTTaPES Tou Mpooappoyéa ouvdeang XVIVO yia va Tov ammoouvdéoeTe. ZuvdéoTe o€ véo aokdé PERFADEX® Plus

£VTOAriG 10TPOU.

"ExeTe utroywn i o1roI10dTIoTE GORAPS TIEPICTATIKG TTOU TTPOKUTITEI OE OXEON HE T OUCKEUH Ba TIPETTEI VO QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH
Kal TNV appodia apyr Tou KpAaToug-péAoug 61Tou £8pelel 0 XpoTng fi/kal o acBevig. H ZUvoyn acedAeiag kai amddoong (SSCP) Ba eival
SiaBéoiun oTnv eupwTraikn Baon Sedopévwy yia IaTpoTexvohoyikd Trpoidvta (Eudamed) 6trou Ba cuvdéeTal pe To Bacikod

UDI-DI: 735006952000BYE

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

Méxpi va kataoTei diaBéoipo oo Eudamed, To SSCP propei va {ntnBei atmo Tov katackeuaoTr: info@xvivogroup.com

To TTpoi6V evBEXETAI VO KAAUTITETaI ATTO £val 1) TIEPIoTOTEPA DITTAWMATA EUPECITEXViag. AvaTpégTe oTn SieUBuvan xvivogroup.com/patents
To PERFADEX® amoteAei orjua kararebév 1ng XVIVO Perfusion AB

da: Brugsanvisning

PERFADEX® Plus

Bufferoplasning, calciumholdig oplasning til lungekonservering.

Beskrivelse

PERFADEX® Plus er en ekstracellulzer elektrolytoplasning, der indeholder Dextran 40. Oplasningen er en bufferoplasning med 2 mM THAM
suppleret med 0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus anvendes til hurtig nedkealing, perfusion og kold statisk opbevaring af lunger i forbindelse
med transplantation. Nar oplgsningen administreres ved de anbefalede temperaturer, afkgles lungen pa effektiv vis, sa dens metaboliske
krav reduceres.

Den kolloide komponent, Dextran 40, modvirker vaevsadem og beskytter mikrovaskulaturen mod post-iskeemisk reperfusionsskade. Calcium
er vigtigt for at opretholde endotel- og epitelcelleintegritet og endotelkontraktilitet. THAM benyttes som buffer i enheden for at opna en
fysiologisk pH. Den tiltaenkte patientpopulation er voksne patienter, der har behov for en lungetransplantation.

Tilsigtet anvendelse

PERFADEX® Plus er indiceret til skylning, kold statisk opbevaring og transport af isolerede lunger efter udtagning fra donoren som
forberedelse til senere transplantation til en modtager.

Klinisk fordel

PERFADEX® Plus muligger sikker opbevaring af lunger og forbedrer saledes muligheden for vellykkede transplantationer.
Kontraindikationer

Ingen kendte.

Advarsler

Ma ikke anvendes, hvis der er kontaminering i opl@sningen.

Kun klare oplgsninger i ubeskadigede beholdere ma anvendes.

PERFADEX® Plus er kun beregnet til engangsbrug og MA IKKE GENBRUGES. PERFADEX® Plus mé ikke genbruges pa grund af risikoen for infektion.
PERFADEX® Plus ma ikke anvendes, hvis "anvendes inden"-datoen er overskredet.

PERFADEX® Plus er ikke beregnet til intravengs administration i den menneskelige krop.

Serg for, at PERFADEX® Plus-posen ikke kommer i direkte kontakt med is.

Injektionsporten ma ikke anvendes til administration.

PERFADEX® Plus er pree-bufferet og suppleret med calcium-ioner. Der mé IKKE tilfajes yderligere buffer, sasom THAM og calcium-ioner.
Undlad at bruge en trykmanchet eller udgve et ydre tryk pa PERFADEX® Plus-posen, da et forhgjet tryk kan beskadige vaskulaturen, eller
posen kan ga i stykker.

Forholdsregler

Det er ikke nedvendigt at tilfgje tilszetningsstoffer, da PERFADEX® Plus pa forhand er pree-bufferet og suppleret med calcium-ioner.
Oplesningen skal opbevares nedkglet og anvendes senest 24 timer efter, at beholderen er abnet. Hvis der anvendes andre tilsaetningsstoffer,
skal oplgsningen nedkeles som anvist, inden der tilsaettes nogen tilseetningsstoffer, og blandes grundigt umiddelbart for brugen.

En lunge, der allerede er beskadiget, kan ikke forbedres ved brug af PERFADEX® Plus.

Det er afgerende, at sunde lunger genindvindes under de rigtige forhold.

Behandling af barn: Der er ingen data om brugen af PERFADEX® Plus hos barn.

Graviditet: Der er ingen data om brugen af PERFADEX® Plus under graviditet.

Amning: Det vides ikke, i hvor hgj grad PERFADEX® Plus udskilles i modermaelken.

Bivirkninger

Nar dextran administreres systemisk, har det i sjeeldne tilfelde veeret forbundet med allergiske reaktioner (<1 i 1000), sasom urticaria, feber,
kulderystelser, klge og anafylaksi. Sadanne reaktioner er dog ikke rapporteret for nogen af XVIVO Perfusions dextranholdige oplgsninger, nar
de anvendes til lungekonservering. Enhver invasiv procedure indebzerer en risiko for infektion.

Brugsanvisning

Brug aseptisk teknik under hele proceduren. 1. Afkgl oplesningen til ca. 2-10 °C (36-50 °F), og undga frysning. 2. Indholdet skal opbevares
nedkglet og anvendes senest 24 timer efter, at beholderen er abnet. Hvis der anvendes tilsezetningsstoffer, skal de blandes grundigt med
oplasningen umiddelbart for brug. 3. Det er normalt tilstraekkeligt at haenge PERFADEX® Plus-posen i en hgjde af 30 cm for at producere et
tilstraekkelig flow. 4. Instruktioner i, hvordan du tilslutter posen med klikport til XVIVO klikadapteren: 1. Tag XVIVO klikadapteren ud af den
sterile emballage. II. Tilslut XVIVO klikadapteren til et slangeszet. lll. Fastklem slangesaettet. A. Skru lukkehaetten af den granne klikport
pa posen. B. Aftag beskyttelseshzaetten pa XVIVO klikadapteren, og tilslut den til den grenne klikport pa posen, sa den laser. C. Hvis du

vil skifte til ny pose, skal du trykke pa XVIVO klikadapterens sidevinger for at frakoble XVIVO klikadapteren. Tilslut en y PERFADEX® Plus-
pose i henhold til instruktionstrin A-B. 5. Skyl lungen med gravitations flow, indtil den PERFADEX® Plus, der Igber ud af lungen, er klar. Til
optimal konservering anbefales en kombination af retrograd og antegrad skylning. Denne procedure kraever normalt 50-75 ml/kg kropsveegt
fra donoren eller mellem tre (3) og otte (8) liter PERFADEX® Plus. 6. Fyld delvist en steril opbevarings beholder med nedkglet PERFADEX®
Plus og nedszenk lungen umiddelbart efter udtagning og in situ-skylning. 7. Haeld resten af opl@sningen i organ opbevarings beholderen,
beholderen forsegles med en steril lukning. 8. Hold beholderen til organopbevaring godt isoleret ved ca. 2-10 °C (36-50 °F), og undga
frysning. 9. Den sikre opbevaringstid for lungen er typisk mindst 12 timer, men afhaenger af lungens tilstand og de etablerede rutiner pa
hospitalet. 10. Bortskaf eventuel resterende oplgsning efter indgrebet i overensstemmelse med hospitalets standardprocedurer.

XVIVO anbefaler, at der ikke anvendes tilseetningsstoffer i oplgsningen. Hvis man alligevel veelger at gore brug heraf, er det et udtryk for
sundhedspersonalets eget skan.

Levering

PERFADEX® Plus leveres som: 10 x PERFADEX® Plus 1000 ml poser + 10 x XVIVO klikadaptere pr. boks. 2 x PERFADEX® Plus 3000 ml
poser + 2 x XVIVO klikadaptere pr. boks. Opbevares mellem 2-25 °C.

Symboler

Medicinsk udstyr Katalognummer Batch kode

Steriliseret ved hjeelp af

Dampsteriliseret ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
udenfor

System med enkelt steril
barriere

Ma ikke genbruges. Kasser
efter indgreb.

O

Eme@@!

Ma ikke bruges, hvis o Temperaturbegrasnsnin:
@ pakken er beskadiget, og se s f 1 P g 9 o Indeholder dextran 40
brugsanvisningen (opbevares mellem 2-25 °C)
DE] :stTg;ZZV|sn|ngen for &, Fremstillingsdato Anvendes inden
I Producent @ Importar Autons_eret repraesentant i
Schweiz
Forsigtig: Ifalge amerikansk
. A L lovgivning mé denne anordning
é Indszetningsport Injektionsport Rx Only kun szelges af eller pa
v A foranledning af en lsege.

Bemeerk, 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 hiemhgrende. Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne (SSCP) vil vaere
tilgeengelig i den europzeiske database om medicinsk udstyr (Eudamed), hvor det er knyttet til Basic UDI-DI: 735006952000BYE

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

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

Dette produkt kan vaere omfattet af et eller flere patenter. Se xvivogroup.com/patents

PERFADEX® er et registreret varemaerke tilhgrende XVIVO Perfusion AB

sv: Bruksanvisning

PERFADEX® Plus

Buffrad kalciumhaltig I6sning for preservation av lungor.

Beskrivning

PERFADEX® Plus ar en extracellulér elektrolytldsning som innehaller dextran 40. Lésningen ar buffrad med 2 mM THAM och innehaller

0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus anvénds for snabb kylning, perfusion och statisk kall forvaring av lungor i samband med transplantation.
Administrering av |6sningen vid de rekommenderade temperaturerna kyler lungan effektivt och minskar dess metaboliska behoB.
Kolloidkomponenten dextran 40 motverkar vavnadsddem och skyddar mikrovaskulaturen mot postischemisk reperfusionsskada. Kalcium
ar viktigt for att uppréatthalla endotel- och epitelcellsintegriteten och endotelets kontraktilitet. Produkten &r buffrad med THAM for att ett
fysiologiskt pH-varde ska uppnas. Den avsedda patientpopulationen &ar vuxna patienter i behov av lungtransplantation.

Avsedd anvandning

PERFADEX® Plus &r avsedd for spolning, statisk kall forvaring och transport av isolerade lungor efter uttagning fran donator infor
transplantation till en mottagare.

Klinisk nytta

PERFADEX® Plus gor det mgjligt att bevara lungor pa ett sékert sétt och sékerstélla lyckade transplantationer.

Kontraindikationer

Ingen kénd.

Varningar

Lésningen far inte anvandas om den ser ut att vara kontaminerad.

Enbart klara I6sningar i oskadade pasar far anvandas.

PERFADEX® Plus &r endast avsedd fér engangsbruk och FAR INTE ATERANVANDAS. Ateranvandning av PERFADEX® Plus &r inte tillaten
pa grund av infektionsrisken.

Anvéand inte PERFADEX® Plus om utgangsdatumet har passerats.

PERFADEX® Plus &r inte avsedd for intravends administrering i ménniskokroppen.

Se till att PERFADEX® Plus-pasen inte &r i direkt kontakt med is.

Anvand inte injektionsporten fér administrering.

PERFADEX® Plus &r buffrad och innehaller kalciumjoner. Ytterligare buffert, sisom THAM och kalciumjoner, FAR INTE tillséttas.

Anvand inte en tryckmanschett eller tillfér externt tryck pa PERFADEX® Plus-pasen eftersom ett forhéjt tryck kan medféra skador pa
vaskulaturen eller att pasen gar sénder.

Forsiktighetsatgarder

Ingen tillsatser kravs eftersom PERFADEX® Plus &r buffrad och innehaller kalciumjoner. Losningen ska forvaras kyld och anvandas inom 24
timmar efter att pasen har 6ppnats. Om andra tillsatser ska anvandas kyler du I6sningen enligt anvisningarna, tillsatter darefter tillsatserna
och blandar noggrant omedelbart fére anvandning.

Anvandning av PERFADEX® Plus kan inte forbattra en redan skadad lunga.

Sakerstall att lungorna haller tillracklig kvalitet och att processen for uttag sker enligt klinisk praxis.

Behandling av barn: Det finns inga uppgifter om anvéndning av PERFADEX® Plus pa barn.

Graviditet: Det finns inga uppgifter om anvéndning av PERFADEX® Plus under graviditet.

Amning: Det &r inte ként i vilken utstrackning PERFADEX® Plus gar 6ver i brostmjolk.

Biverkningar

Vid systemisk administrering har dextran férknippats med séllsynta allergiska reaktioner (hos < 1 av 1 000 anvandare) sdsom nasselutslag,
feber, koldfrossa, klada och allergisk chock. Inga sadana reaktioner har emellertid rapporterats for nagon av XVIVO Perfusions
dextraninnehallande I6sningar nar de anvands for att bevara lungor. Alla invasiva férfaranden medfér en risk for infektion.

Bruksanvisning

Anvand aseptisk teknik under hela forfarandet. 1. Kyl Iésningen till omkring 2—10 °C (36-50 °F). Undvik frysning. 2. N&r pasen har 6ppnats
ska innehallet forvaras kylt och anvandas inom 24 timmar. Om tillsatser ska anvandas maste de blandas noggrant med I6sningen omedelbart
fore anvandning. 3. Hang upp PERFADEX® Plus-pasen pa ca 30 cm hojd for att skapa ett tillréckligt flode. 4. Anvisningar for hur click-porten
pa pasen kopplas till XVIVO Click Adapter: 1. Ta ut XVIVO Click Adapter ur den sterila forpackningen. Il. Anslut XVIVO Click Adapter till ett
slangset. llI. Klampa slangsetet. A. Vrid av skyddet fran den gréna click-porten pa pasen. B. Ta bort skyddet fran XVIVO Click Adapter
och anslut adaptern till den gréna click-porten pa pasen — den ska lasa fast. C. Vid byte till en ny pase, koppla loss XVIVO Click Adaptern
genom att trycka pa dess sidovingar. Anslut till en ny PERFADEX® Plus-pase genom att félja anvisningsstegen A-B. 5. Spola lungan med
gravitationsflode tills den PERFADEX® Plus-I6sning som kommer fran lungan &r klar. For optimalt bevarande rekommenderas en kombination
av retrograd och antegrad spolning. Detta forfarande kraver vanligtvis 5075 mi/kg kroppsvikt hos donatorn eller fran tre (3) till atta (8) liter
PERFADEX® Plus. 6. Fyll en steril forvaringsbehallare delvis med kyld PERFADEX® Plus och sank ned lungan omedelbart efter uttaget
och in situ-spolningen. 7. Fordela resten av I6sningen i organférvaringsbehallaren och férsegla behallaren med en steril forslutning.

8. Se till att organforvaringsbehallaren halls valisolerad vid 2—10 °C (3650 °F). Undvik frysning. 9. En lunga kan vanligtvis forvaras i minst
12 timmar, men detta &r avhangigt lungans skick och de etablerade rutinerna pa sjukhuset. 10. Kassera eventuell kvarvarande I6sning efter
transplantationen enligt sjukhusets standardrutiner.

XVIVO rekommenderar att man inte tillsatter nagra tillsatser till Isningen. Om sa &r fallet ska det utféras av vardpersonal.

Innehall

PERFADEX® Plus levereras som: 10 st. PERFADEX® Plus-pasar a 1 000 ml + 10 st. XVIVO Click Adapters per lada.

2 st. PERFADEX® Plus-pasar a 3 000 ml + 2 st. XVIVO Click Adapters per lada. Férvaras mellan 2-25 °C.

Symboler
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Observera att alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och berérd myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt. En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillgangliggérs i den
europeiska databasen éver medicintekniska produkter (Eudamed) dér den kopplas till féljande grundlidggande UDI-DI: 735006952000BYE
Webbadress: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Innan Eudamed &r tillgénglig kan SSCP begaéras fran tillverkaren: info@xvivogroup.com

Denna produkt kan omfattas av ett eller flera patent. Se xvivogroup.com/patents

PERFADEX® &r ett registrerat varumarke som tillhér XVIVO Perfusion AB.

no: Bruksanvisning

PERFADEX® Plus

Bufret, kalsiumholdig lgsning for bevaring av lunger.

Beskrivelse

PERFADEX® Plus er en ekstracelluleer elektrolyttigsning som inneholder dekstran 40. Lgsningen er pa forhand bufret med 2 mM THAM og
supplert med 0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus brukes til rask nedkjeling, perfusjon og kald statisk oppbevaring av lunger i forbindelse med
transplantasjon. Administrasjon av lgsningen ved anbefalte temperaturer vil effektivt kjgle ned lungen for & redusere dens metabolske behoB.
Kolloidkomponenten dekstran 40 motvirker vevsadem og beskytter mikrovaskulaturen mot etter-iskemisk reperfusjonsskade. Kalsium er
viktig for & opprettholde endotel- og epitelcellenes integritet og den endotele kontraktiliteten. Lasningen er bufret med THAM for & oppna en
fysiologisk pH. Tiltenkt pasientpopulasjon er voksne pasienter med behov for lungetransplantasjon.

Tiltenkt bruk

PERFADEX® Plus er indisert for skylling, kald statisk oppbevaring og transport av isolerte lunger etter uttak fra donor, som forberedelse til
endelig transplantasjon i en mottaker.

Klinisk fordel

PERFADEX® Plus muliggjer sikker bevaring av lunger, noe som bidrar til en vellykket transplantasjon.

Kontraindikasjoner

Ingen kjent.

Advarsler

Skal ikke brukes ved apenbart kontaminasjon av lgsningen.

Bruk bare klare Igsninger i uskadde beholdere.

PERFADEX® Plus er indisert for engangsbruk og SKAL IKKE GJENBRUKES. Gjenbruk av PERFADEX® Plus er ikke tillatt pa grunn av infeksjonsfaren.
Bruk ikke PERFADEX® Plus hvis «Brukes innen»-datoen er utlgpt.

PERFADEX® Plus er ikke indisert for intravengs administrasjon i menneskekroppen.

Sorg for at PERFADEX® Plus-posen ikke kommer i direkte kontakt med is.

Bruk ikke injeksjonsporten til administrasjon.

PERFADEX® Plus er pa forhand bufret og supplert med kalsiumioner. Ekstra buffer, som THAM og kalsiumioner, SKAL IKKE tilsettes.

Bruk ikke trykkmansjett eller legg utvendig trykk pa PERFADEX® Plus-posen ettersom forhayet trykk kan innfare skade pa vaskulaturen eller
at posen revner.

Forholdsregler

Ingen tilsetningsstoffer er nadvendige, ettersom PERFADEX® Plus pa forhand er bufret og tilsatt kalsiumioner. Lesningen skal oppbevares
avkjelt og brukes innen 24 timer etter at beholderen er apnet. Hvis andre tilsetningsstoffer brukes, skal Izsningen avkjgles som anvist for
eventuelle stoffer tilsettes, og blandes umiddelbart fer bruk.

Bruk av PERFADEX® Plus kan ikke forbedre en lunge som allerede er skadet.

Uttak av friske lunger under riktige forhold er avgjgrende.

Behandling av barn: Det foreligger ingen data om bruk av PERFADEX® Plus pa barn.

Graviditet: Det foreligger ingen data om bruk av PERFADEX® Plus under graviditet.

Amming: Det er ikke kjent i hvilken grad PERFADEX® Plus gar over i morsmelk.

Bivirkninger

Ved systemisk administrasjon har dekstran veert forbundet med sjeldne allergiske reaksjoner (< 1 av 1000) som urtikaria, feber, frysninger,
klge og anafylaksi. Imidlertid er ingen slike reaksjoner rapportert for noen av XVIVO Perfusions dekstranholdige lgsninger nar de har veert
brukt til bevaring av lunger. Enhver invasiv prosedyre medfgrer infeksjonsfare.

Bruksanvisning

Bruk aseptisk teknikk gjennom hele prosedyren. 1. Avkjgl lgsningen til ca. 2-10 °C (36-50 °F). Unnga frost. 2. Etter at beholderen er apnet,
skal innholdet oppbevares avkjglt og brukes innen 24 timer. Hvis det brukes tilsetningsstoffer, skal de blandes omhyggelig med Igsningen
umiddelbart for bruk. 3. Heng PERFADEX® Plus-posen i en hgyde; 30 cm er som regel nok til & gi tilstrekkelig utstremming. 4. Instruksjoner
for hvordan posen med klikkporten skal kobles til XVIVO Click Adapter: I. Ta XVIVO Click Adapter ut av den sterile emballasjen.

1. Koble XVIVO Click Adapter til et slangesett. lll. Steng klemmen pa slangesettet. A. Vri av hetten pa posens granne klikkport.

B. Ta av beskyttelseshetten pa XVIVO Click Adapter og koble den sammen med posens grgnne klikkport slik at koblingen gar i las.

C. For bytte til ny pose, trykk pa sidevingene pa XVIVO Click Adapter for & koble fra XVIVO Click Adapter. Koble til en ny PERFADEX®
Plus-pose ved & fglge trinnene A-B i instruksjonen. 5. Skyll lungen med tyngdekraftstram til PERFADEX® Plus-vaesken som kommer ut

av lungen er klar. For optimal bevaring anbefales en kombinasjon av retrograd og antegrad skylling. Denne prosedyren krever vanligvis
50-75 ml/kg kroppsvekt hos donor, eller fra tre (3) til atte (8) liter PERFADEX® Plus. 6. Fyll delvis en steril oppbevaringsbeholder med
avkjolt PERFADEX® Plus og senk lungen nedi umiddelbart etter uttak og skylling pa stedet. 7. Dispensere resten av lgsningen i organets



oppbevaringsbeholder og lukk beholderen med steril forsegling. 8. Hold beholderen med organet godt isolert ved ca. 2—10 °C (36-50 °F).
Unnga frost. 9. Sikker oppbevaringstid for lungen er vanligvis minst 12 timer, men dette avhenger av lungens tilstand og sykehusets rutiner.
10. Kasser eventuell lasning som er til overs etter prosedyren, i henhold til sykehusets faste rutiner.

XVIVO anbefaler ikke at tilsetningsstoffer legges til Iasningen. Hvis dette gjores, er det basert pa helsepersonellets skjgnn.

Levering

PERFADEX® Plus leveres som: 10 x PERFADEX® Plus 1000 ml poser + 10 x XVIVO Click Adapter per eske. 2 x PERFADEX® Plus 3000 ml
poser + 2 x XVIVO Click Adapter per eske. Oppbevares ved 2-25 °C .

Symboler

jos turinj reikia laikyti at8aldyta ir sunaudoti per 24 val. Jei naudojamos priemai$os, prie$ pat naudojima jas reikia gerai sumaisyti su

tirpalu. 3.,PERFADEX® Plus“ mai$elj pakabinkite 12 col. arba 30 cm aukstyje, kurio paprastai uztenka, kad susidaryty pakankamas
srautas. 4. Instrukcijos, kaip mai$elj su fiksavimo anga prijungti prie ,XVIVO Click Adapter*: 1. ISimkite ,XVIVO Click Adapter" i§ sterilios
pakuotés. Il. Prijunkite ,XVIVO Click Adapter* prie vamzdeliy rinkinio lll. UZspauskite vamzdeliy rinkinj. A. Nusukite Zalios fiksavimo angos
uzdarymo dangtelj maiSelyje. B. Nuimkite apsauginj ,XVIVO Click Adapter” dangtelj ir junkite jj prie Zalios fiksavimo angos maiselyje, kol
uzsifiksuos. C. Norédami pakeisti j naujg maiselj, paspauskite Soninius ,XVIVO Click Adapter” sparnelius ir jj atjunkite. Prijunkite prie naujo
,PERFADEX® Plus" maiselio atlikdami A-V instrukcijos veiksmus. 5. Praplaukite plaucius savitake tékme, kad ,PERFADEX® Plius* juos
igvalyty. Optimaliam konservavimui rekomenduojamas retrogradinio ir antegradinio praplovimo derinys. Siai proceddrai atlikti paprastai
reikia 50-75 ml/kg donoro kiino svorio arba nuo trijy (3) iki astuoniy (8) litry ,PERFADEX® Plus“. 6. I3 dalies pripildykite sterilig talpyklg
atSaldytu ,PERFADEX® Plus" ir pasaline bei praplove vietoje plaucius tuctuojau jmerkite. 7. Likusiajg tirpalo dalj iSpilkite j organy saugojimo
talpykla ir jg uzsandarinkite steriliu uzdoriu. 8. Organy laikymo indg laikykite tinkamai izoliuotg mazdaug 2—10 °C (36-50 °F) temperatiroje,
venkite uzSalimo. 9. Saugi plauciy laikymo trukmé paprastai yra ne maZiau nei 12 valandy, taciau ji priklauso nuo plauciy baklés ir ligoningje
nusistovéjusios tvarkos. 10. Po procedros likusj tirpalg pasalinkite pagal standartine ligoninés tvarka.

XVIVO* nerekomenduoja j tirpalg déti jokiy priedy. Tai gali bati daroma tik sveikatos prieZitros specialisto nuozidra.

Kaip tiekiama

L,PERFADEX® Plus" tiekiamas taip: 10 ,PERFADEX® Plus“ 1000 ml maiseliy ir 10 ,XVIVO Click Adapter” vienoje déZutéje.

2 ,PERFADEX® Plus” 3000 ml mai$eliai ir 2 ,XVIVO Click Adapter” vienoje déZutéje. Laikyti 2-25 °C temperatdiroje.

Simboliai

Medicinos prietaisas Katalogo numeris Partijos kodas

Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizuota garais Nesterilizuoti pakartotinai

..... <« Vienos sterilios barjerinés N -
-"Oi sistemos su apsaugine pakuote O Vieno sterilaus barjero sistema Nenauqokltz_e'pakarFotmal, po
i%oréje procediros iSmeskite.

Nenaudokite, jei pakuoté 25°c | Temperataros ribojimas (laikyti

Navod k pouziti

Béhem celého postupu pouzivejte aseptické techniky. 1. Roztok zchladte pfiblizné na 2—10 °C (36-50 °F); dbejte, aby nezmrzI.

2. Po otevieni nadoby je tfeba obsah udrzovat v chladu a pouZit do 24 hodin. V pfipadé pouZiti pfisad je tfeba pfisady bezprostfedné

pfed pouzitim dikladné smichat s roztokem. 3. Zavéste vak s pfipravkem PERFADEX® Plus do vyvy3ené polohy, k zajisténi dostatecného
prutoku zpravidla postacuje vyvySeni o 30 cm (12 in). 4. Pokyny, jak pfipojit vak s click portem k adaptéru XVIVO Click: . Vyjméte adaptér
XVIVO Click ze sterilniho obalu. Il. Pfipojte adaptér XVIVO Click k hadickovému setu lll. Zasvorkujte hadickovy set. A. OdSroubujte
uzaviraci vicko zeleného click portu na vaku. B. Sejméte ochranny kryt adaptéru XVIVO Click a pfipojte jej k zelenému click portu na
vaku, dokud nedojde k jeho uzaméeni. C. Chcete-li vyménit stary vak za novy, stisknéte bo¢ni kfidla adaptéru XVIVO Click a odpojte
adaptér XVIVO Click. Pfipojte novy vak PERFADEX® Plus podle pokynt v krocich A-B. 5. Proplachuijte plice gravita¢nim tokem, dokud
nebude roztok PERFADEX® Plus odtékajici z plic ¢iry. Pro optimaini prezervaci se doporu¢uje kombinace retrogradniho a antegradniho
proplachovani. Tento postup obvykle vyZzaduje 50-75 ml pfipravku PERFADEX® Plus na kg télesné hmotnosti darce, t. tfi (3) az osm (8) litr(s
pfipravku PERFADEX® Plus. 6. Sterilni zasobni nadobu ¢aste¢né napliite chlazenym pripravkem PERFADEX® Plus a ihned po odebrani
a proplachnuti ponotte plice do roztoku. 7. Zbyvajici ¢ast roztoku napliite do nadoby na uchovavani organu a utésnéte nadobu sterilnim
uzavérem. 8. Nadobu na skladovani organu uchovavejte dobfe izolovanou pii teploté pfiblizné 2-10 °C (36-50 °F); dbejte, aby nezmrzla.
9. Bezpecna doba skladovani plic je obvykle nejméné 12 hodin, ale zavisi na stavu plic a zavedenych postupech v nemocnici.

10. Veskery zbytkovy roztok po provedeni vykonu zlikvidujte podle standardnich postupi nemocnice.

XVIVO nedoporuduije pridavat do roztoku zadné piisady. Takové jednani je na uvazeni zdravotnického pracovnika.

Baleni

PERFADEX® Plus se dodava v nasledujicim baleni: 10 ks vaki PERFADEX® Plus 1000 ml + 10 ks adaptérd XVIVO Click v jedné krabici.

2 ks vaki PERFADEX® Plus 3000 ml + 2 ks adaptért XVIVO Click v jedné krabici. Uchovavejte pfi teploté 2—-25 °C.

Grafické znacky

Zdravotnicky prostfedek Katalogové ¢islo Cislo arze

Sterilizovano pomoci pary Sterilizovano ethylenoxidem NepouZivejte opakované

Jednoduchy sterilni bariérovy

Jednoduchy systém sterilni Nepouzivejte opakované, po

pazeista, ir pasikonsultuokite +2°C

nuo 2-25 °C)

Sudétyje yra dextran 40

systém s vnéjsim ochrannym

Recuperarea plamanilor sénatosi in conditii adecvate este esentiala.

Tratamentul copiilor: Nu exista date privind utilizarea de PERFADEX® Plus la copii.

Sarcina: Nu exista date privind utilizarea de PERFADEX® Plus in timpul sarcinii.

Alaptarea: Nu se stie in ce masura PERFADEX® Plus trece in laptele matern.

Reactii adverse

Atunci cand este administrat sistemic, dextran a fost asociat cu reactii alergice rare (<1 din 1000), cum ar fi urticarie, febra, frisoane, prurit
si anafilaxie. Cu toate acestea, nu au fost raportate astfel de reactii pentru niciuna dintre solutiile care contin dextran de la XVIVO Perfusion
atunci cand au fost utilizate pentru conservarea plamanilor. Orice procedura invaziva prezinta un risc de infectie.

Instructiuni de utilizare

Utilizati o tehnica aseptica pe tot parcursul procedurii. 1. Raciti solutia la aproximativ 2-10 °C (36-50 °F), evitati inghetarea. 2. Dupa
deschiderea recipientului, continutul trebuie pastrata la rece si utilizat in decurs de 24 de ore. Daca se utilizeaza aditivi, acestia trebuie
amestecati bine cu solutia imediat inainte de utilizare. 3. Suspendati punga de PERFADEX® Plus la fnaltime, 12 inchi sau 30 cm este de
obicei o Tnaltime suficientd, pentru a produce debit suficient. 4. Instructiuni despre cum sa conectati punga cu un port cu clic la XVIVO Click
Adapter: 1. Scoateti XVIVO Click Adapter din ambalajul sau steril. Il. Conectati XVIVO Click Adapter la un set de tuburi lll. Fixati setul de
tuburi. A. Rasuciti capacul de inchidere al portului cu clic verde de pe pungd. B. Scoateti capacul de protectie al XVIVO Click Adapter si
conectati-I la portul cu clic verde de pe punga pana cand este blocat. C. Pentru a trece la o punga noua, apasati aripile laterale ale XVIVO
Click Adapter pentru a deconecta XVIVO Click Adapter. Conectati o noud punga de PERFADEX® Plus urmand pasii A-B din instructiuni.

5. Spalati pldmanul cu debitul gravitational pana cand PERFADEX® Plus care iese din plaman este clara. Pentru o conservare optima se
recomanda o combinatie de spélare retrograda si antegrada. De obicei, aceastad procedura necesita 50-75 ml/kg de greutate corporald a
donatorului sau ntre trei (3) si opt (8) litri de PERFADEX® Plus. 6. Umpleti partial un recipient steril de depozitare cu PERFADEX® Plus
récita si scufundati plamanul imediat dupa indepartare si spalati la fata locului. 7. Distribuiti restul solutiei in recipientul pentru depozitarea
organelor si sigilati recipientul cu o inchidere sterila. 8. Mentineti recipientul de depozitare a organelor bine izolat la aproximativ 2-10 °C
(36-50 °F), evitati inghetarea. 9. Durata de depozitare in sigurantd a plamanului este de obicei de cel putin 12 ore, dar depinde de starea
plamanului si de rutinele stabilite la spital. 10. Dupa procedurd, eliminati orice solutie reziduala conform rutinelor standard ale spitalului.
XVIVO nu recomandé adaugarea niciunui aditiv la solutie. Daca se face acest lucru, este la latitudinea specialistului in domeniul sanatatii.
Cum este furnizata

PERFADEX® Plus este furnizata dupa cum urmeaza: 10 x pungi PERFADEX® Plus 1000 ml + 10 x XVIVO Click Adapters per cutie. 2 x pungi
PERFADEX® Plus 3000 ml + 2 x XVIVO Click Adapters per cutie. A se pastra la temperatura de 2-25 °C.
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Gamintojas %
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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: 735006952000BYE

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

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

Siam produktui gali bati taikomas vienas ar daugiau patenty. Zr. xvivogroup.com/patents

PERFADEX® yra registruotasis ,XVIVO Perfusion AB“ prekés zenklas

Eme®®ﬂ

lékare.

Upozoriiujeme, Ze kazda zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s danym zdravotnickym prostfedkem, musi byt oznamena vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient registrovan.Souhrn bezpeé&nosti a funkéni zpUsobilosti
(SSCP) bude k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (Eudamed), kde ma pfifazeny identifikator zakladni UDI-DI:

7 000BYE

Veer 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:
735006952000BYE

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

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

Dette produktet kan veere beskyttet av ett eller flere patenter. Se xvivogroup.com/patents

PERFADEX® er et registrert varemerke som tilhgrer XVIVO Perfusion AB

fi: Kayttoohjeet

PERFADEX® Plus

Puskuroitu, kalsiumia sisaltava liuos keuhkojen sailyttdmiseen.

Kuvaus

PERFADEX® Plus on solunulkoinen elektrolyyttiliuos, joka sisaltda Dextran 40:ta. Liuos on esipuskuroitu kayttamalla 2 mM THAM:a ja
esitdydennetty kayttamalla 0,5 mM CaCl,:a. PERFADEX® Plus -liuosta kaytetaan keuhkojen nopeaan jaéhdytykseen, perfuusioon ja
staattiseen kylmasailytykseen elinsiirron yhteydessa. Liuoksen kaytt6 suositelluissa lampétiloissa jadhdyttaa keuhkoja tehokkaasti niiden
metabolisten vaatimusten vahentamiseksi. Kolloidikomponentti Dextran 40 estaa kudoksen turvotusta ja suojaa mikroverisuonistoa iskemian
jalkeisilta reperfuusiovammoilta. Kalsium on tarkeaa endoteeli- ja epiteelisolujen eheyden ja endoteelisupistuvuuden sailyttamisessa. Laite
puskuroidaan THAM:lla fysiologisen pH:n saavuttamiseksi. Potilasryhméné ovat aikuispotilaat, jotka tarvitsevat keuhkonsiirron.
Kéyttotarkoitus

PERFADEX® Plus on tarkoitettu eristettyjen keuhkojen huuhteluun, staattiseen kylméasailytykseen ja kuljetukseen sen jélkeen, kun ne on irrotettu
luovuttajasta valmisteltaessa mahdollista siirtoa vastaanottajalle.

Kliininen hyoty

PERFADEX® Plus mahdollistaa keuhkojen turvallisen sailymisen, mika edistaa elinsiirron onnistumista.

Vasta-aiheet

Eitiedossa.

Varoitukset

Ei saa kayttaa, jos liuoksessa on epapuhtauksia.

Kayta vain kirkkaita liuoksia ehjissa sailidissa.

PERFADEX® Plus on kertakayttoinen, EIKA SITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN. PERFADEX® Plus -valmisteen uudelleenkayttd on kiellettya
infektioriskin vuoksi.

Al3 kaytd PERFADEX® Plus -valmistetta, jos tuotteen viimeinen kayttdpaivdmaéra on mennyt.

PERFADEX® Plus -valmistetta ei ole tarkoitettu annettavaksi ihmisille suonensisaisesti.

Varmista, ettei PERFADEX® Plus -pussi ole suorassa kosketuksessa jaan kanssa.

Ala kéyta injektioporttia valmisteen antamiseen.

PERFADEX® Plus on esipuskuroitu ja esitdydennetty kalsiumioneilla. Lisdpuskuria, kuten THAM:a ja kalsiumioneja, EI SAA lisata.

Ala kéyta painemansettia tai liséa ulkoista painetta PERFADEX® Plus -pussiin, koska kohonnut paine voi aiheuttaa vaurioita verisuonistoon
tai pussi saattaa rikkoutua.

Varotoimet

Lisaaineita ei tarvita, koska PERFADEX® Plus on esipuskuroitu ja esitdydennetty kalsiumioneilla. Liuos on pidettéva jadhdytettyna ja
kaytettava 24 tunnin kuluessa sailién avaamisesta. Jos kaytetaan muita lisdaineita, jadhdyta liuos ohjeiden mukaisesti ennen lisdaineiden
lisd@mista ja sekoita huolellisesti juuri ennen kayttoa.

PERFADEX® Plus -liuoksen kaytté ei paranna jo vaurioitunutta keuhkoa.

Terveiden keuhkojen irrottaminen asianmukaisissa olosuhteissa on olennaista.

Lasten hoito: PERFADEX® Plus -liuoksen kaytosté lapsilla ei ole tietoja.

Raskaus: PERFADEX® Plus -liuoksen kaytosta raskauden aikana ei ole tietoja.

Imetys: Ei ole tiedossa, missa maarin PERFADEX® Plus erittyy didinmaitoon.

Haittavaikutukset

Systeemisesti annettuun dekstraaniin on liitetty harvinaisia allergisia reaktioita (<1/1 000), kuten nokkosihottumaa, kuumetta, vilunvéristyksia,
kutinaa ja anafylaksiaa. Tallaisia reaktioita ei kuitenkaan ole raportoitu XVIVO Perfusionin dekstraania siséltévien liuosten yhteydessa, kun
niita kéytetdan keuhkojen sailyttamiseen. Kaikki invasiiviset toimenpiteet aiheuttavat infektioriskin.

Kayttoohjeet

Kéayta aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan. 1. Jadhdyta liuos noin 2-10 °C:seen (36-50 °F). Valta jaatymista. 2. Liuos on pidettava
jaahdytettyna ja kaytettéva 24 tunnin kuluessa sailion avaamisesta. Jos kaytetaan lisdaineita, ne on sekoitettava huolellisesti liuokseen juuri
ennen kayttda. 3. Ripusta PERFADEX® Plus -pussi 30 cm:n korkeudelle, joka riittda yleensa riittavan virtauksen aikaansaamiseen.

4. Ohjeet pussin kiinnittamiseksi napsautusportin avulla XVIVO Click Adapteriin: 1. Poista XVIVO Click Adapter steriilistd pakkauksestaan.
II. Liita XVIVO Click Adapter putkisarjaan Ill. Kiinnité putkisarja. A. Kierré pussin vihredn napsautusportin sulkukorkki pois. B. Poista XVIVO
Click Adapterin suojus seka liita ja lukitse se pussin vihredan napsautusporttiin. C. Vaihda uuteen pussiin painamalla XVIVO Click Adapterin
sivusiipia, jolloin XVIVO Click Adapter irtoaa. Kiinnita uusi PERFADEX® Plus -pussi noudattamalla kohdissa A-B olevia ohjeita.

5. Huuhtele keuhkoa painovoiman avulla, kunnes poistuva PERFADEX® Plus on kirkasta. Ihanteellisen sailymisen varmistamiseksi
suositellaan retrogradisen ja antegradisen huuhtelun yhdistelméa. Taméa menettely vaatii yleensé 50-75 ml / luovuttajan painokilo tai
kolmesta (3) kahdeksaan (8) litraa PERFADEX® Plus -liuosta. 6. Tayta steriili séilytysastia osittain jaéhdytetyllda PERFADEX® Plus -liuoksella
seka upota keuhko liuokseen valittomasti irrottamisen ja paikan paalla huuhtelun jalkeen. 7. Kaada loput liuoksesta elimen sailytysastiaan
ja sulje astia steriililld sulkimella. 8. Pida elinten sailytysastia hyvin eristettyné noin 2—10 °C:ssa (36-50 °F). Valta jaatymista.

9. Keuhkojen turvallinen sailytysaika on yleensa vahintaan 12 tuntia, mutta se riippuu keuhkojen kunnosta ja sairaalan tavanomaisista
kaytannoista. 10. Havita jaanndsliuos toimenpiteen jélkeen sairaalan tavanomaisten rutiinien mukaisesti.

XVIVO ei suosittele lisdaineiden lisaamista liuokseen. Jos niin tehdéaan, se on terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan varassa.
Toimitustapa

PERFADEX® Plus toimitetaan seuraavasti: 10 x PERFADEX® Plus 1 000 ml:n pusseja + 10 x XVIVO Click Adapteria laatikkoa kohti.

2 x PERFADEX® Plus 3000 ml:n pusseja + 10 x XVIVO Click Adapteria laatikkoa kohti. Sailytyslampétila: 2-25 °C:een valilla.

pl: Instrukcja uzytkowania

PERFADEX® Plus

Zbuforowany, zawierajgcy wapn roztwér do konserwacii ptuca.

Opis

PERFADEX® Plus to roztwor elektrolitow pozakomorkowych zawierajgcy dekstran 40. Jest wstepnie zbuforowany 2 mM THAM i wstepnie
suplementowany 0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus stuzy do szybkiego chtodzenia, perfuzji oraz stacjonarnego przechowywania
chtodniczego ptuc w zwigzku z transplantacjg. Podanie roztworu w zalecanej temperaturze, skutecznie chtodzac, zmniejsza zapotrzebowanie
metaboliczne ptuca. Sktadnik koloidalny, jakim jest dekstran 40, przeciwdziata obrzgkowi tkanek i chroni mikrokrgzenie przed
niedokrwiennym uszkodzeniem reperfuzyjnym. Wapn jest wazny dla zachowania $rédbtonkowej i nabtonkowej integralnosci komorek oraz
$rodbtonkowej kurczliwo$ci. Urzadzenie jest buforowane THAM dla uzyskania fizjologicznego pH. Docelowa grupg pacjentéw sg pacjenci
dorosli potrzebujgcy przeszczepu ptuca.

Przeznaczenie

PERFADEX® Plus jest przeznaczony do ptukania, stacjonarnego przechowywania chtodniczego oraz transportowania wyizolowanych ptuc po
pobraniu od dawcy, w przygotowaniu do ewentualnego przeszczepienia biorcy.

Beneficio clinico

O PERFADEX® Plus permite a preservagao segura dos pulmdes, contribuindo para o sucesso do transplante.

Przeciwwskazania

Nieznane.

Ostrzezenia

Nie stosowac w razie wyraznego zanieczyszczenia roztworu.

Stosowac tylko klarowne roztwory z nieuszkodzonych pojemnikéw.

PERFADEX® Plus jest przeznaczony do uzytku jednorazowego; ZABRANIA SIE POWTORNEGO UZYCIA. Wielokrotne uzycie PERFADEX®
Plus jest niedozwolone ze wzgledu na ryzyko zakazenia.

Zaniechac¢ uzycia PERFADEX® Plus, jesli termin przydatnosci uptynat.

PERFADEX® Plus nie jest przeznaczony do podania dozylnego do ludzkiego ciata.

Pilnowac, zeby woreczek PERFADEX® Plus nie stykat sie bezposrednio z lodem.

Gniazda wtrysku nie uzywa¢ do podawania.

PERFADEX® Plus jest wstgpnie zbuforowany i wstepnie suplementowany jonami wapnia. ZABRANIA SIE DODAWANIA bufora, np. THAM,
badz jondw wapnia.

Nie uzywac¢ mankietu cisnieniowego ani nie wywiera¢ dodatkowego nacisku na woreczek PERFADEX® Plus — zwigkszone ci$nienie
mogtoby uszkodzi¢ unaczynienie badz rozerwac¢ woreczek.

Srodki ostroznosci

Dodatki nie sg potrzebne — PERFADEX® Plus jest wstgpnie zbuforowany i wstepnie suplementowany jonami wapnia. Roztwér nalezy
przechowywa¢ w warunkach chtodniczych oraz zuzy¢ przed uptywem 24 godzin od otwarcia pojemnika. W razie zastosowania jakichkolwiek
innych dodatkéw schtodzi¢ roztwér zgodnie z zaleceniami przed dodaniem jakichkolwiek dodatkéw oraz doktadnie wymiesza¢ bezposrednio
przed uzyciem.

Uzycie PERFADEX® Plus nie przyczynia si¢ do poprawy stanu ptuca juz uszkodzonego.

Regeneracja zdrowych ptuc w odpowiednich warunkach ma zasadnicze znaczenie.

Pediatria: Brak danych o stosowaniu PERFADEX® Plus u dzieci.

Cigza: Brak danych o stosowaniu PERFADEX® Plus w okresie cigzy.

Laktacja: Nie jest znany stopien, w jakim PERFADEX® Plus przenika do mleka matki.

Reakcje niepozadane

Podawany ogédlnie dekstran kojarzono z rzadkimi reakcjami alergicznymi (< 1 na 1 000) takimi jak pokrzywka, gorgczka, dreszcze, $wigd oraz
wstrzgs anafilaktyczny. Takich reakcji nie udokumentowano jednak w zadnym przypadku uzycia zawierajacych dekstran roztworéw XVIVO
Perfusion do konserwacji ptuca. Kazdy zabieg inwazyjny niesie ze sobg ryzyko zakazenia.

Wskazania dotyczace uzycia

Przez caly czas trwania zabiegu przestrzega¢ zasad aseptyki. 1. Schtodzi¢ roztwér do okoto 2—10 °C (36-50 °F), unika¢ zamarzania.

2. Po otwarciu pojemnika jego zawarto$¢ nalezy przechowywac w warunkach chtodniczych i zuzy¢ przed uptywem 24 godzin. W razie
zastosowania dodatkéw nalezy je doktadnie wymieszac¢ z roztworem bezposrednio przed uzyciem. 3. Zawiesi¢ woreczek PERFADEX®

Plus na wysoko$ci — na ogét wystarcza 30 cm / 12 cali — tak by zapewni¢ odpowiedni przeptyw. 4. Instrukcja przytaczenia woreczka z
gniazdem zatrzaskowym do tgcznika XVIVO Click Adapter: I. Wyja¢ tacznik XVIVO Click Adapter z jego sterylnego opakowania.

1. Przytaczy¢ tacznik XVIVO Click Adapter do zestawu przewodow. 1ll. Zamocowac¢ zestaw przewodéw zaciskiem. A. Odkreci¢ zakretke
zielonego gniazda zatrzaskowego na woreczku. B. Zdjg¢ nasadke ochronng z tgcznika XVIVO Click Adapter i przytaczy¢ go do zielonego
gniazda zatrzaskowego na woreczku, tak zeby nastagpito unieruchomienie. C.Aby zmieni¢ woreczek na nowy, cisng¢ skrzydetka tgcznika
XVIVO Click Adapter w celu jego odtgczenia. Przytaczy¢ do nowego woreczka PERFADEX® Plus, wykonujgc czynnosci A-B. 5. Plukaé
ptuco przeptywem grawitacyjnym tak dtugo, az PERFADEX® Plus opuszczajgcy ptuco bedzie klarowny. Dla optymalnego zakonserwowania
zalecane jest przeptukanie w obydwu kierunkach. Zabieg ten wymaga na ogét od 50 do 75 ml roztworu na kilogram masy ciata dawcy badz
od trzech (3) do o$miu (8) litrow PERFADEX® Plus. 6. Cze$ciowo napetnic¢ sterylny pojemnik przechowalniczy schiodzonym PERFADEX®
Plus i zanurzy¢ ptuco niezwtocznie po pobraniu i ptukaniu miejscowym. 7. Pozostaty roztwér przela¢ do pojemnika przechowalniczego

na organ; pojemnik uszczelni¢ sterylnym zamknieciem. 8. Pojemnik do przechowywania organéw powinien by¢ dobrze izolowany w
temperaturze okoto 2—10 °C (36-50 °F), nalezy unika¢ zamarzania. 9. Bezpieczny czas przechowywania ptuc wynosi zazwyczaj co najmniej
12 godzin, ale zalezy od stanu ptuc i ustalonych procedur w szpitalu. 10. Po zabiegu usuna¢ wszelki pozostaty roztwér w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi w szpitalu procedurami.

AXVIVO nao recomenda a adigao de quaisquer aditivos a solugdo. Caso isso seja feito, a decisdo ¢ da responsabilidade do profissional de satde.
Sposob dostarczenia

PERFADEX® Plus dostarcza sie w nastgpujacych postaciach: 10 x woreczek PERFADEX® Plus 1 000 ml + 10 x tgcznik XVIVO Click Adapter
w opakowaniu. 2 x woreczek PERFADEX® Plus 3 000 ml + 2 x tgcznik XVIVO Click Adapter w opakowaniu. Przechowywa¢ w temperaturze
od 2-25 °C.

Symbole

Urzadzenie medyczne

Numer katalogowy Kod partii

Symbolit

Laakinnallinen laite Luettelonumero Erén koodi

Wysterylizowano tlenkiem
etylenu.

Nie poddawac powtérnej
sterylizacji.

(STERILE| H Wysterylizowano parg wodna.

Al3 steriloi uudelleen

Steriloitu hoyrylla Steriloitu eteenioksidilla

Ala kayta uudelleen, havita
toimenpiteen jalkeen.

Yksinkertainen steriili
estejarjestelma

Yksi steriili suojajarjestelma
suojapakkauksella ulkopuolella
Ala kdyt, jos pakkaus

on vaurioitunut, ja tutustu +2°C,
kayttoohjeisiin

O

G2s'c | Lampdtilarajoitus (sdilytetdan
2-25 °C:een valilla)

Siséltéa dextrania 40

Tutustu kayttdohjeisiin Valmistuspaiva Viimeinen kayttopaiva

Authorized representative in

fuaees

Valmistaja Importer Switzerland
Varoitus: Yhdysvaltain
o . e . liittovaltion lainsd&dannon
Liséysportti Injektioportti Rx Only mukaan timén laitteen saa

— @

myyda tai maaraté vain l1aakari.

Huomaa, etta kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttja ja/tai potilas asuu. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla
eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty UDI-DI tunnisteeseen: 735006952000BYE
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kunnes Eudamed on kéytdssa, SSCP:ta voi pyytaa valmistajalta: info@xvivogroup.com

Tama tuote voi olla suojattu yhdella tai useammalla patentilla. Katso xvivogroup.com/patents

PERFADEX® on XVIVO Perfusion AB:n rekisterdity tavaramerkki

Iv: LietoSanas instrukcija

PERFADEX® Plus

Buferéts, kalciju saturo$s $kidums plau$u saglabasanai.

Apraksts

PERFADEX® Plus ir ekstracelulars elektrolitu $kidums, kas satur dekstranu 40. Skidums ir iepriek$ buferéts, izmantojot 2 mm THAM, un tas
irieprieks papildinats ar 0,5 mm CaCl,. PERFADEX® Plus izmanto straujai plausu dzesé$anai, perfizijai un aukstai statiskai uzglabasanai
saistiba ar transplantaciju. Skiduma ievadi$ana ieteicamaja temperatra iedarbigi dzesé plausas, lai samazinatu to vielmainas prasibas.
KoloTda sastavdala dekstrans 40 neitralizé audu tasku un pasarga mikrovaskulattru pret reperfizijas traumam péc isémijas. Kalcijs ir batisks
endotélija un epitélija $tnu integritates un endotélija kontraktilitates saglabasanai. lerice ir buferéta ar THAM, lai sasniegtu fiziologisku pH.
Paredzéta pacientu populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem nepiecie$ama plausu transplantacija.

Paredzétais lietojums

PERFADEX® Plus ir indicéts izolétu plausu skalo$anai, aukstai statiskai uzglabasanai un parvadasanai péc iznem$anas no donora,
gatavojoties iesp&jamai transplantacijai sanéméjam.

Kiliniskais ieguvums

PERFADEX® Plus nodrosina drosu plau$u saglabasanu, veicinot sekmigu transplantaciju.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

Bridinajumi

Nelietojiet, ja $kiduma konstatéts piesarnojums.

Drikst lietot tikai dzidru $kidumu, kas atrodas nebojatas tvertnés.

PERFADEX® Plus paredzéts vienreizéjai lieto$anai, un to NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI. PERFADEX® Plus atkartota lieto$ana nav atlauta
infekcijas riska dé|.

Nelietojiet PERFADEX® Plus, ja ir beidzies ta deriguma termins.

PERFADEX® Plus nav paredzéts intravenozai ievadi$anai cilvéka organisma.

Parliecinieties, ka PERFADEX® Plus maiss nav tie$a saskaré ar ledu.

Nelietojiet injekcijas pieslégvietu ievadi$anai.

PERFADEX® Plus $kidums ir iepriek$ buferéts un iepriek$ papildinats ar kalcija joniem. Papildu bufer§kidumu, pieméram, THAM un kalcija
jonus, NEDRIKST pievienot.

Neizmantojiet spiediena aproci un nepiemérojiet aréju spiedienu uz PERFADEX® Plus maisu, jo paaugstinata spiediena iedarbiba var rasties
vaskulatdras bojajumi vai maiss var saplist.

Piesardzibas pasakumi

Nav nepieciedamas piedevas, jo PERFADEX® Plus ir iepriek$ buferéts un iepriek$ papildinats ar kalcija joniem. Skidums jatur atdzeséts

un jaizlieto 24 stundu laika pé&c tvertnes atvérSanas. Ja izmanto kadas citas piedevas, atdzeséjiet $kidumu saskana ar noradijumiem pirms
piedevu pievieno$anas un ripigi samaisiet tiesi pirms lietoSanas.

PERFADEX® Plus lietoSana nevar uzlabot jau bojatas plausas stavokli.

Ir loti svarigi iegtt veselas plausas atbilstoSos apstak|os.

Izmanto$ana bérnu arstnieciba: Nav datu par PERFADEX® Plus izmanto$anu bérnu arstnieciba.

Gratnieciba: Nav datu par PERFADEX® Plus izmanto$anu gratniecibas laika.

Zidisana: Nav zinams, cik liela méra PERFADEX® Plus izdalas mates piena.

Blakusparadibas

Lietojot sistémiski, ir novérota dekstrana saistiba ar retam alergiskam reakcijam (< 1 no 1000), pieméram, natreni, drudzi, drebuliem, niezi
un anafilaksi. Tomér nav zinots par $adam reakcijam attieciba uz jebkuru XVIVO Perfusion dekstranu saturo$u $kidumu, ko lieto plausu
saglabasanai. Jebkura invaziva procedira rada inficé$anas risku.

Lietosanas noradijumi

Visas procedras laika izmantojiet aseptisko tehniku. 1. Atdzesg&jiet Skidumu [T1dz aptuveni 2-10 °C (36-50 °F), nepielaujiet ta sasalSanu.

2. Péc tvertnes atvérSanas tas saturs jatur atdzeséts un jaizlieto 24 stundu laika. Ja izmanto piedevas, tas rpigi jasajauc ar skidumu tiesi
pirms lieto$anas. 3. lekariet PERFADEX® Plus maisu augstuma; pietiekamas plismas iegti$anai parasti pietiek ar 12 collam jeb 30 cm.

4. Noradijumi par to, ka pieslégt maisu ar klikSka pieslégvietu pie XVIVO klikSka adaptera: 1. Iznemiet XVIVO klikS8ka adapteri no sterila
iepakojuma. II. Savienojiet XVIVO klikska adapteri ar cauruju komplektu. lll. Nostipriniet caurulu komplektu. A.Aizgrieziet aizvér$anas
vacinu uz maisa zalas klikska pieslégvietas. B. Nonemiet XVIVO klik§8ka adaptera aizsargvacinu un savienojiet to ar zalo klik§ka pieslégvietu
uz maisa, lidz tas ir nofikséts. C. Lai nomainitu maisu, nospiediet XVIVO klik§ka adaptera sanu sparnus un atvienojiet XVIVO klikska
adapteri. Pievienojiet jaunu PERFADEX® Plus maisu, izpildot noradijumu A-B darbibu. 5. Skalojiet plauSu ar gravitacijas plismu, l1dz no
plausas izplGsto$ais PERFADEX® Plus $kidums ir dzidrs. Optimalai saglabasanai ieteicams kombinét retrogradu un antegradu skalo$anu.
Sai procedrai parasti nepieciesams 50-75 mi/kg donora kermena masas jeb no trim (3) lidz astoniem (8) litriem PERFADEX® Plus $kiduma.
6. Daléji piepildiet sterilu uzglabasanas tvertni ar atdzesétu PERFADEX® Plus $kidumu un iegremdéjiet plausu uzreiz péc iznem$anas un

in situ skaloSanas. 7. AtlikuSo 8kidumu iepildiet organa uzglabasanas tvertn& un hermétiski noslédziet trauku ar sterilu aizdari. 8. Uzturiet
organu uzglabasanas tvertni labi izolétu aptuveni 2-10 °C (36-50 °F) temperatra, nepielaujiet sasal$anu. 9. DroSais plausu uzglabasanas
ilgums parasti ir vismaz 12 stundas, tacu tas ir atkarigs no plausu stavokla un slimnica noteiktas kartibas. 10. P&c proceduras likvid&jiet
atliku$o $kidumu saskana ar slimnicas standarta kartibu.

XVIVO neiesaka pievienot $kidumam nekadas piedevas. Ja tas tiek darits, tas ir veselibas apripes specialista zina.

Piegades komplektacija

PERFADEX® Plus tiek piegadats $ada komplektacija: 10 x PERFADEX® Plus 1000 ml maisi + 10 x XVIVO klik$ka adapteri katra kasté. 2x
PERFADEX® Plus 3000 ml maisi + 2 x XVIVO klik$ka adapteri katra kasté. Uzglabat temperattra no 2-25 °C.

Simboli

sase Pojedynczy system bariery
sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery
sterylnej

Do uzytku jednorazowego; po
zabiegu zutylizowac.

@

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone i zapoznac si¢ | +2°c
z instrukcjg uzytkowania

Ograniczenie temperatury
(Przechowywac w
temperaturze od 2-25 °C).

+25°C Zawiera dekstran 40

Zapoznac sig z instrukcjami

dotyczacymi uzycia. Data wyprodukowania

Termin przydatno$ci

Autoryzowany przedstawiciel w

Eme@@:

Importer S
Szwaijcarii
Przestroga: Prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych
Gniazdo poditgczenia Gniazdo wirysku Rx Only | ogranicza sprzedaz tego

urzadzenia do sprzedazy przez
badz z polecenia lekarza.

Producent %
A

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

Dokud nebude databdze Eudamed k dispozici, Ize SSCP vyZadat od vyrobce: info@xvivogroup.com
Na tento vyrobek se mize vztahovat jeden nebo vice patentt. Viz xvivogroup.com/patents
PERFADEX® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti XVIVO Perfusion AB

bg: UHCTpyKUuK 3a ynotpeba

PERFADEX® Plus

BydepupaH pa3Teop, cbabpKall Kanuuii, 3a CbxpaHaeaHe Ha 6sn apo6.

Onucanue

PERFADEX® Plus e U3BbHKIeTbYeH enekTponuTeH pasTeop, Cbabpxaly Dextran 40. PastBopbT e npeasaputenHo 6ycdepupar ¢ 2 mM
THAM u npeggaputenHo AonbiHeH ¢ 0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus ce nanonsea 3a 6bp30 oxnaxjaHe, nepdysns n CTaTUYHO XNaauiHo
CbXxpaHeHue Ha 6enn ApoGoBe BB BPb3ka C TpaHCNNaHTaums. MpunaraHeTo Ha pa3TBopa Mpy NPenopbYNTENHUTE TeMnepaTypu Lie
oxnax/a edekTuBHO Genus po6, 3a fa HamManu HeroeuTe MeTabonuTHN Hyxau. KonouaHnaT komnoHeHT, Dextran 40, npoTueogeincTea

Ha OTOK Ha TbKaHUTe W Npe/nassa MUKpOBacKynaTypaTa oT yBpexaaHe BCreCcTBIe UCXeMUYHa penepdy3us. KanunaT e BaxeH 3a
NOAABbPXAHETO Ha LIeNocTTa Ha EHAOTENHUTE U eNUTENHUTE KNETKW U KOHTPaKTUINTETA Ha eHaoTena. YCTPOMCTBOTO € BychepupaHo ¢
THAM c uen nocturaHe Ha pranonoruyHa cToMHocT Ha pH. MonynauusTa, 3a KOATO e NpeAHasHavYeH pa3TBoOPbT, Ca Bb3PACTHU NaUUEHTH,
Hy)XaaeLwm ce ot 6enoapobHa TpaHcInaHTaLus.

MNpepHasHaueHne

PERFADEX® Plus e nokasaH 3a npoM1BaHe, CTaTU4HO XNaAnuIiHO CbXpaHeHue 1 TpaHcnopTpaHe Ha usonupanu 6env apobose cnen
B3eMaHe OT J0HOpa NPV NOArOTOBKA 33 EBEHTYyasIHa TPAaHCNNaHTaLUWA B PELIMINEHT.

KnuHunyna nonsa

PERFADEX® Plus nossonssa 6e3onacHo cbxpaHsiBaHe Ha 6an Apo6, AonpuHacaiiku 3a ycneluHa TpaHcnnaHTaums.

MpoTuBonokasaHus

Hama nssectHu.

Mpenynpexaexuns

He nanonaeaite, ako B pa3TBopa e Hanuue 3ambpcsBaHe.

M3nonaBaiiTe camo 6ucTpy pa3TBopu B HEMOBPEAEHU KOHTEMHEPU.

PERFADEX® Plus e npeaHasHadeH camo 3a eHokpaTtHa ynotpe6a u HE TPABBA 1A CE U3MON3BA MOBTOPHO. MoeTopHoTO
n3anonaeaHe Ha PERFADEX® Plus He e No3BONEHO nopaamn puck ot MHPEeKLWs.

He usnonssaitte PERFADEX® Plus, ako CpokbT Ha FOAHOCT € U3TeKbI.

PERFADEX® Plus He e npefiHa3Ha4eH 3a MHTPaBEHO3HO NPUNOXEHUE B OpraHnama.

YBepeTe ce, ye cakbT ¢ PERFADEX® Plus He e B Npsik KOHTaKT C nef.

He n3nonaeaiTe NHXEKLUOHHUS MOPT 3a NPUNOXeHe.

PERFADEX® Plus e npeasaputenHo 6ycepupaH 1 npeaBapuTenHo oMbiHeH ¢ kanuuesn ioHn. HE TPABBA aa ce nobass gonbnHuTeneH
6ycep, kato THAM v kanuuesmn NOHW.

He n3nonsgaiiTe MaHLLIET NoA HansraHe Unu He AobaBsiiTe BbHLLEH HAaTUCK BbpXy caka c PERFADEX® Plus, Tbil kaTo MOBULLEHOTO HansiraHe
MOXe [1a IPUYMHI YBpEXaaHe Ha Cb/loBaTa ciCTeMa, a CakbT MOXE /Jja Ce Cryka.

MpeanasHu mepku

He ca Heobxoaumu fobasku, Tbin kato PERFADEX® Plus e npeaaputenHo 6ydepupaH v npeasapvTenHo A4OMbIHEH C KanumeBy NOHW.
Pa3TBOpBLT TpsiGBa Aa Ce CbXpaHsiBa OXMaAeH 1 ia Ce U3MOMn3Ba B paMKuTe Ha 24 yaca crie OTBapsiHETO Ha Cba. AKO Ce U3Mon3BaT Apyru
nobaBku, oxnageTe pa3TBopa, KakTo e NocoveHo, npeav Aa gobasute fobaskuTe u pasdbpkante fobpe, HenocpeacTBeHo npeam ynotpeba.
ManonseaHeTo Ha PERFADEX® Plus He moxe Aa nopobpu Beve yBpeaeHus 6sn apob.

BaemaHeTo Ha 3apaBu Genv apoGoBe Npv NpaBUNHUTE YCIOBUS € OT CbLLECTBEHO 3HAYeHMe.

INevenve Ha peua: Hama AgaHHuW 3a ynotpebaTta Ha PERFADEX® Plus npu geua.

BpemenHocT: Hama gaHHu 3a ynotpebarta Ha PERFADEX® Plus no Bpeme Ha 6pemMeHHOCT.

KbpmeHe: He e nasectHo o kaksa ctened PERFADEX® Plus npemuHaBa B kbpmarta.

HexenaHu peakumu

KoraTo ce npunara cMCTEMHO, IEKCTPaHbT Ce CBbp3Ba C pe/ikv anepriiHm peakuum (<1 Ha 1000) kaTo ypTukapusi, NoBULLIEHa TeMnepaTypa,
BTpUCaHe, cbpbex 1 aHadunakcus. Takmsa peakumm obaye He ca cbobLaBaHK 3a HYKoW oT pa3TeopuTte Ha XVIVO Perfusion, cbabpxalum
[leKCTpaH, KOraTo Ce U3MOM3BaT 3a CbxpaHeHe Ha Genu Apo6ose.

Bcsaka nHBasusHa npouieaypa Hoc pUCK OT UHADEKLMS.

YkasaHus 3a ynotpe6a

Mo Bpeme Ha npoueaypaTa usnonassaite acentuyHa TexHuka. 1. Oxnaperte pa3tBopa Ao okono 2—10 °C (36-50 °F), usbsreaiite
3ampb3BaHe. 2. Crieq oTBapsiHe Ha Cb/a CbAbPXaHUeTo TpsioBa Aa Ce CbXpaHsiBa OXMafieHo 1 Aa Ce U3Mon3Ba B paMkuTe Ha 24 yaca. Ako
ce u3nonseat aobasku, Te TpAGBa Aa ce CMecAT AoBpe ¢ pa3TBOpa HenocpeacTBeHo npeay ynotpeba. 3. Okavete caka ¢ PERFADEX®
Plus HaBucoko, 30 cm (12 nH4ya) 06UKHOBEHO e J0CTaTbyHO, 3a Aa Cb3daae AoCTaTbyeH NoTok. 4. VIHCTpyKUMM Kak Aa CBbpXeTe caka ¢
LpakBaLus nopT kbMm Wwpakeawwms agantep XVIVO: |. UsBapete wpaksawums agantep XVIVO ot ctepunHata my onakoska. Il. CBbpxete
wpaksayst agantep XVIVO kbm Habopa Tpb6udkm lIl. Knamnupaiite Tpb6udkute. A. OTBUIiTE kanaykata Ha 3eneHust Lpaksall NopT Ha
caka. B. CBanete npegnasHata kanayka Ha LWwpaksalumus agantep XVIVO u ro cBbpxeTe KbM LpaKBalLys NopT Ha caka, [JokaTo He Brese
pokpaii. C. 3aJa CMeHuTe C HOB cak, HaTUCHETE CTpaHUYHUTE Kpunua Ha Lpaksalums agantep XVIVO, 3a aa ro otkaunte. CBbpxeTe ro

¢ Hos cak PERFADEX® Plus, kaTo cneapate cTbnku A-B no-rope. 5. Mpomuitte 6enusa apob ¢ rpaBATaLMOHEH NOTOK, 4OKATO 3anoyHe ga
n3nusa unct notok PERFADEX® Plus. 3a onTuManHo CbxpaHeHue ce npenopbysa KOMBMHaLWs OT peTporpaaHo 1 aHTerpagHo npoM1BaHe.
Tasu npouieaypa obukHoBeHo nsmncksa 50-75 ml/kg TenecHo Terno Ha AoHopa unun ot Tpu (3) Ao ocem (8) nutpa PERFADEX® Plus.

6. HanbnHeTe AOHSIKbAE CTEPUNEH Cb/ 3a CbXpaHeHnue ¢ oxnageH PERFADEX® Plus n notonete 6enwvsi 4po6 BegHara crief B3eMaHeTo 1
npomuBaHeTo in situ. 7. PasnpeaeneTe ocTaTbka OT pa3TBOpa B Cb/la 3a CbXPaHEHe Ha OpraHu 1 ro 3aneyataiiTe CbC CTepUneH MeToa

Ha 3aTBapsiHe. 8. MoaabpxaiiTe KOHTeiHepa 3a CbXpaHeHue Ha opraHn Jo6pe usonupaH npu okono 2—10 °C (36-50 °F), nsbsreaite
3ampb3BaHe. 9. besonacHarta NPoAbIKMTENHOCT Ha CbxpaHeHune Ha 6enus Apo6 06MKHOBEHO € Halt-Marko 12 yaca, Ho 3aBucH oT
CBbCTOSIHUETO Ha Genusi po6 1 ycTaHoBeHNTe NpakTuky B Gonkuuata. 10. Cnepa npoueaypara n3xebprieTe 0CTaTbYHUAT Pa3TBOP CbIMacHO
CTaHapTHUTE NpoLeaypu Ha GonHuuaTa.

XVIVO He npenopbyBa kKbM pasTtBopa Aa 6baat Aob6aBsiHW kakBUTO 1 Ja e fobasku. ToBa Moxe Aa 6b/e HanpaBeHO caMo M0 YCMOTPEHUE Ha
3[paBHUS CELManuCT.

Kak ce poctaes

PERFADEX® Plus ce goctass noa copmarta Ha: 10 x PERFADEX® Plus 1000 ml cakose + 10 x wpaksaww agantepu XVIVO B kyTus. 2 x
PERFADEX® Plus 3000 ml cakoBe + 2 x Wwpaksatuym agantepu XVIVO B kyTusi. CbxpaHsiBaiite mexay 2-25 °C .
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Retineti ca orice incident grav care a aparut in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritétii 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: 735006952000BYE

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

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

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

PERFADEX® este marca comerciala inregistrata a XVIVO Perfusion AB

tr: Kullanim Talimatlan

PERFADEX® Plus

Akciger korumasi igin tamponlu, kalsiyum igeren soliisyon.

Aciklama

PERFADEX® Plus, Dekstran 40 igeren bir hiicre disi elektrolit soliisyonudur. Soliisyon 2 mM THAM ile 6nceden tamponlanmis ve sollisyona
onceden 0,5 mM CaCl, ilave edilmistir. PERFADEX® PLUS, transplantasyonla baglantili olarak akcigerlerin hizli sogutulmasi, perfiizyonu
ve soguk statik depolanmasi igin kullanilir. Soltisyonun 6nerilen sicakliklarda uygulanmasi, metabolik gereksinimlerini azaltmak igin
akcigerleri etkili bir sekilde sogutacaktir. Kolloid bilesen Dekstran 40, doku 6demini giderir ve post-iskemik reperfiizyon yaralanmasina kars!
mikrovaskiiler yapiyi korur. Kalsiyum, endotel ve epitel hiicre bitiinliginiin ve endotel kontraktilitesinin korunmasinda 6nemlidir. Cihaz,
fizyolojik pH elde etmek icin THAM ile tamponlanir. Hedef hasta poplilasyonu, akciger nakline ihtiyaci olan yetiskin hastalardir.

Kullanmim Amaci

PERFADEX® Plus, akcigerlerin aliciya nihai nakil igin hazirliginda, izole edilen akciderlerin donérden alindiktan sonra yikanmasi, soguk statik
depolanmasi ve taginmasi igin endikedir.

Klinik Fayda

PERFADEX® Plus akcigerlerin glivenli bir sekilde korunmasini saglayarak naklin basarili olmasina katkida bulunur.

Kontrendikasyonlar

Bilinmemektedir.

Uyarilar

Sollisyonda kontaminasyon belirginse kullanmayin.

Sadece hasar gérmemis kaplarda bulunan temiz sollisyonlari kullanin.

PERFADEX® Plus tek kullanimliktir ve TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. Enfeksiyon riski nedeniyle PERFADEX® Plus’in tekrar kullanimina
izin verilmemektedir.

“Son kullanim tarihi” gegmisse PERFADEX® Plus’i kullanmayin.

PERFADEX® Plus, insan viicudunda intravendz uygulamaya yonelik degildir.

PERFADEX® Plus torbasinin buzla dogrudan temas etmemesini saglayin.

Uygulama igin enjeksiyon portunu kullanmayin.

PERFADEX® Plus énceden tamponlanmistir ve kalsiyum iyonlari ilave edilmistir. THAM ve kalsiyum iyonlari gibi ek tampon
EKLENMEMELIDIR.

Yiukseltilmis basing vaskiiler yapida hasara sebep olabileceginden veya torba yirtilabilecedinden, basing torbasi kullanmayin veya
PERFADEX® Plus torbasina harici basing eklemeyin.

Tedbirler

PERFADEX® Plus 6nceden tamponlandigindan ve kalsiyum iyonlari eklendiginden katki maddesine gerek yoktur. Solisyon soguk tutulmali
ve kap acildiktan sonra 24 saat iginde kullaniimalidir. Baska katki maddeleri kullaniliyorsa katki maddesi eklemeden 6nce sollisyonu
yonlendirildigi sekilde sogutun ve kullanmadan 6nce iyice karistirin.

PERFADEX® Plus kullanimi, halihazirda hasarli bir akcigeri iyilestiremez.

Saglikl akcigerlerin uygun kosullar altinda yerine yerlestirilmesi 6nemlidir.

Cocuklarda tedavi: PERFADEX® Plus’in gocuklarda kullanimi tizerine veri yoktur.

Hamilelik: PERFADEX® Plus’in hamilelikte kullanimi tizerine veri yoktur.

Emzirme: PERFADEX® Plus’in anne siitiine ne dlglide gegtigi bilinmemektedir.

Advers Reaksiyonlar

Dekstran, sistematik uygulamalarda Urtiker, ates, titreme, kasinti ve anafilaksi gibi alerjik reaksiyonlarla (1000’de 1’den az) iligkilendirilmistir.
Bununla birlikte, akcigeri korumak igin kullanildiginda XVIVO Perfusion’in dekstran igeren sollisyonlariyla ilgili béyle bir reaksiyon
bildirilmemistir. invaziv prosediirler enfeksiyon riski tagir.

Kullanim talimatlari

Prosedir boyunca aseptik teknik kullanin. 1. Cozeltiyi yaklagik 2-10 °C'ye (36-50 °F) kadar sogutun, donmasini énleyin. 2. Kap agildiktan
sonra igerik soguk tutulmali ve 24 saat icinde kullaniimalidir. Katki maddesi kullanildiysa kullanimdan 6nce sollisyonla iyice karistiriimalidir.
3. Yeterli akisi saglamak igcin PERFADEX® Plus torbasini belirli bir yiikseklige (12 ing veya 30 cm genellikle yeterlidir) asin. 4. Takma portiu
torbay1 XVIVO Takmali Adaptére baglama talimatlari: 1. XVIVO Takmali Adaptori steril ambalajindan gikarin. 1l. XVIVO Takmali Adaptorii
boru setine baglayin. lll. Boru setini kelepgeleyin. A. Torbadaki yesil takma portunun kapatma kapagini gevirerek agin. B. XVIVO Takmali
Adaptorin koruyucu kapagini ¢ikarin ve kilittenene kadar torba Ustlindeki yesil takma portuna baglayin. C. Yeni torbaya gegmek amaciyla
XVIVO Takmali Adaptériin baglantisini kesmek igin XVIVO Takmali Adaptériin yan kanatlarina bastirin. A ve B numarali adimlar izleyerek
yeni PERFADEX® Plus torbasini baglayin. 5. Akcigerden ¢ikan PERFADEX® Plus berrak olana kadar akcigeri dogal dolagimla yikayin.
Ideal koruma igin retrograd ve antegrad kombinasyonuyla yikama dnerilir. Bu prosediir igin genellikle donériin 1 kg viicut agifiginin 50-75
ml kadari veya g (3) ila sekiz (8) litre PERFADEX® Plus gereklidir. 6. Steril bir saklama kabini sogutulmus PERFADEX® Plus ile kismen
doldurun ve akcigeri ¢ikarip yerinde yikadiktan sonra hemen igine batirin. 7. Solisyonun kalanini organ saklama kabina dokiin ve kabi steril
bir kapakla kapatin. 8. Organ saklama kabini iyi yalitiimis sekilde yaklasik 2-10 °C'de (3650 °F) muhafaza edin, donmasini énleyin.

9. Akcigerin glivenli saklama siresi tipik olarak en az 12 saattir ancak bu suire akcigerin durumuna ve hastanedeki yerlesik rutinlere baglhdir.
10. Prosed(iriin uygulanmasindan sonra kalan sollisyonu hastanenin standart rutinlerine gére imha edin.

XVIVO, sollisyona herhangi bir katki maddesi eklenmesini tavsiye etmez. Bu islemin yapildigi durumlarda, islem saglik uzmaninin kararina baghdir.
Kutu igerigi

PERFADEX® Plus su sekilde satilir: Her kutuda 10 x PERFADEX® Plus 1000 ml torba + 10 x XVIVO Takmali Adaptor.

Her kutuda 2 x PERFADEX® Plus 3000 ml torba + 2 x XVIVO Takmali Adaptor. 2-25 °C arasindaki sicaklikta saklayin.
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Przypominamy, ze o wszelkich powaznych wypadkach, do jakich dochodzi w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zawiadamia¢ producenta
oraz kompetentne wtadze panstwa cztonkowskiego wiasciwego uzytkownikowi i/lub pacjentowi.Zestawienie wtasciwosci bezpieczenstwa
i uzytkowych (SSCP) bedzie dostepne w europejskiej bazie danych urzadzen medycznych (Eudamed) w powigzaniu z nastepujgcym
elementem BUDI-DI: 735006952000BYE

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

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

Produkt moze by¢ chroniony patentami. Zob. na stronie xvivogroup.com/patents.

PERFADEX® jest zastrzezonym znakiem towarowym XVIVO Perfusion AB.

hu: Hasznalati utasitas

PERFADEX® Plus

Pufferelt, kalciumtartalmu oldat a tid6 tarolasahoz.

Leiras

A PERFADEX® Plus extracellulris elektrolit oldat, amely dextran 40-et tartalmaz. Az oldatot 2mM THAM-mal elpufferelik és 0,5 mM CaCl,-
dal elépétoljak. APERFADEX® Plus-t a szervatliltetéshez kapcsolédéan a tiidé gyors hiitésére, perfuzidjara és hideg statikus tarolasara
hasznaljak. Az oldat ajanlott hémérsékleten torténd alkalmazasa hatékonyan lehiti a tidét, igy csokkenti annak metabolikus sziikségleteit.
Adextran 40 kolloid komponens akadalyozza a széveti 6déma kialakulasat és megvédi a kis ereket a poszt-ischémias reperfuziés
karosodastol. A kalcium az endotelidlis és epitelialis sejtintegritas és az endotelidlis kontraktilitas fenntartasa céljabdl fontos. Afiziolégiai pH
elérése érdekében az eszkéz THAM-mel pufferelt. A betegcélcsoport a tlidoatliltetésre szorulé felnétt betegek.

Tervezett felhasznalas

APERFADEX® Plus az izolalt tlid6 atmosasara, hideg statikus tarolasara és szallitasara javasolt a donorbdl valé eltavolitast kévetden, a
tervezett transzplantéciora vald felkésziilés soran.

Klinikai elényok

APERFADEX® Plus biztonsagosan dvja a tiidét, igy jarulva hozza a sikeres transzplantaciohoz.

Ellenjavallatok

Nem ismert.

Figyelmeztetések

Ne haszndlja, ha szennyez6dés van az oldatban.

Csak sértetlen taroloban lévé tiszta oldatot hasznaljon.

APERFADEX® Plus egyszer hasznalatos és NEM HASZNALHATO FEL UJRA. APERFADEX® Plus Ujrafelhasznalasa a fertézés veszélye
miatt nem megengedett.

Ne hasznélja fel a PERFADEX® Plus-t, ha a szavatossaga lejart.

A PERFADEX® Plus nem hasznalhaté az emberi szervezetben intravénas alkalmazasra.

Ugyeljen arra, hogy a PERFADEX® Plus tarold ne érintkezzen kézvetleniil jéggel.

Ne hasznalja az oldat alkalmazasahoz az injekcids portot.

A PERFADEX® Plus el6pufferelt és kalciumionokkal elépétolt oldat. Tovabbi puffer, példaul THAM és kalciumionok NEM adhatok hozza.

Ne hasznaljon szoritogallért és ne gyakoroljon kiilsé nyomast a PERFADEX® Plus tarolojara, mert a megnévelt nyomas karosithatja a
vaszkulaturat és akar a tartaly kiszakadasat is eredményezheti.

Ovintézkedések

Nincs sziikség hozzaadott anyagokra, mivel a PERFADEX® Plus el6pufferelt és kalciumionokkal elépotolt oldat. Az oldatot hiitve kell tarolni,
és a tartaly felnyitasat kovetd 24 éraban fel kell hasznalni. Ha barmilyen mas adalékanyagot hasznalunk, az adalékanyagok hozzaadasa el6tt
az utasitas szerint hiitsiik le az oldatot, és kdzvetlentl a felnasznalas elétt alaposan keverjlik ssze.

APERFADEX® Plus hasznalata nem javit a mar sériilt tidé allapotan.

Atlido egészségének helyredllitasa megfelel6 koriilmények kozétt elengedhetetlen.

Gyermekek kezelése: APERFADEX® Plus gyermekeken torténé alkalmazasara vonatkozéan nincsenek adatok.

Terhesség: APERFADEX® Plus terhesség soran torténd alkalmazasara vonatkozéan nincsenek adatok.

Szoptatas: Nem ismert, hogy a PERFADEX® Plus milyen mértékben jut be az anyatejbe.

Mellékhatasok

A szisztematikus alkalmazas soran a dextran hasznalata ritkan allergias reakciokkal hozhaté 6sszefliggésbe (1000 esetbdl kevesebb,

mint 1), agymint kititések, 14z, hidegrazas, viszketés és anafilaxia. A tlid6 tarolasara hasznalt, az XVIVO Perfusion dextrantartalmu oldatai
esetében azonban nem szamoltak be ilyen reakciokrol. Barmely invaziv eljaras magaban hordozza a fertézés veszélyét.

Hasznalati utasitasok Az eljaras soran hasznaljon fertézésmentes (aszeptikus) technikat.

1. Hitse le az oldatot kb. 2—10 °C-ra (36-50 °F), kerlilve annak megfagyasat. 2. Atartaly felnyitasat kovetéen tarolja hiitve az oldatot,

és a felnyitast kdvetd 24 éraban haszndlja fel azt. Adalékanyagok hasznalata esetén azokat a felhasznalas elétt kozvetlenil alaposan
keverje 6ssze az oldattal.3. Fliggessze fel a PERFADEX® Plus tartalyt, 30 cm altalaban elegendé a folyadék megfelel6 aramlasahoz.

4, Utmutato a tartaly XVIVO Click Adapterhez val6 csatlakoztatasarol csatlakozé port segitségével: 1. Vegye ki az XVIVO Click Adaptert a
steril csomagolasbol. Il. Csatlakoztassa az XVIVO Click Adaptert a csékészlethez. Ill. Rogzitse a cs6készletet. A. Csavarja le a tartalyon
talalhato z6ld csatlakozé port zarésapkajat. B. Tavolitsa el az XVIVO Click Adapter védékupakjat, és csatlakoztassa a tartaly zéld csatlakozd
portjahoz, lezarva azt. C.Atartaly cseréjéhez nyomja meg az XVIVO Click Adapteren talalhato oldalso karokat, ezaltal levalasztja az
XVIVO Click Adaptert. Csatlakoztasson (j PERFADEX® Plus tartalyt a A-B. Iépésben leirt utasitdsok szerint. 5. Mossa &t a tiidét gravitacios
Oblitéssel, amig a tiidébdl kivezeté PERFADEX® Plus tiszta nem lesz. Az optimalis megérzés céljabdl ajanlott a retrograd és antegrad oblités
kombinalt hasznalata. Ehhez az eljarashoz altalaban a donor testtémegére vonatkozé 50-75 ml/kg vagy haromtdl (3) nyolc (8) literig terjedd
mennyiségli PERFADEX® Plusra van sziikség. 6. Részben téltson meg egy steril taroldedényt lehiitott PERFADEX® Plusszal és a kivételt,
majd eredeti helyzetében torténd oblitést kévetden azonnal meritse bele a tiid6t. 7. Adagolja a maradék oldatot a szervtarold tartalyba, majd
steril zarasi modszerrel zarja le a tartalyt. 8. Tartsa a szervtarolo tartalyt megfeleléen szigetelt allapotban koriilbeliil 2—10 °C-on (36-50 °F),
keriilve a fagyast. 9. Atlid6 biztonsagos tarolasi ideje altalaban legalabb 12 éra, de fiigg a tiidé allapotatol és a kérhazi gyakorlattdl is.

10. Az eljaras utan megmaradt oldatot dobja ki, a szokasos korhazi szabvanyoknak megfeleléen.

AXVIVO nem javasolja adalékanyagok oldathoz torténé hozzaadasat. Amennyiben ez mégis megtérténik, az az egészségligyi szakember
belatasa szerint torténik.

Kiszerelés

A PERFADEX® Plus a kévetkez6 kiszerelésben érheté el: 10 x PERFADEX® Plus 1000 ml-es tarold + 10 x XVIVO Click Adapters
dobozonként. 2 x PERFADEX® Plus 3000 ml-es tarold + 2 x XVIVO Click Adapters dobozonként. Tarolja 2-25°C kdzotti hémérsékleten.
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Toau npoaykT Moxe Aa Gbzie 06xBaHaT OT eAUH UMW NOBEeYe NaTeHTU. Bx. xvivogroup.com/patents

PERFADEX® e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha XVIVO Perfusion AB

sl: Navodila za uporabo

PERFADEX® Plus

Puferirana raztopina z vsebnostjo kalcija, za ohranjanje pljuc.

Opis

PERFADEX® Plus je zunajceli¢na elektrolitska raztopina, ki vsebuje Dekstran 40. Raztopina je predhodno puferirana z 2 mM THAM in predhodno
dopolnjena z 0,5 mM CaCl,. Raztopina PERFADEX® Plus se uporablja za hitro hlajenje, perfuzijo in hladno stati¢no shranjevanje plju¢ v povezavi

s presaditvijo. Uporaba raztopine pri priporo¢enih temperaturah bo uinkovito ohladila plju¢a in tako zmanjSala njene presnovne potrebe. Koloidna
komponenta, Dekstran 40, nevtraliziran edem tkiva in $¢iti mikrovaskulaturo pred postishemicno reperfuzijsko poskodbo. Kalcij je pomemben za ohranjanje
celovitosti endotelijskih in epitelnih celic ter endotelijske kontraktiinosti. Naprava je puferirana s THAM, da se doseZe fizioloski pH. Predvidena populacija
bolnikov so odrasli pacienti, ki potrebuje presaditev pljuc.

Namenska uporaba

Raztopina PERFADEX® Plus je indicirana za izpiranje, hladno stati¢no shranjevanje in transport izoliranih plju¢ po odstranitvi iz darovalca,

v pripravi na morebitno presaditev v prejemnika.

Klini¢ne koristi

PERFADEX® Plus omogoca varno hranjenje pljuc, kar prispeva k uspesni presaditvi.

Kontraindikacije

Niso znane.

Opozorila

Ne uporabite, ¢e je v raztopini o¢itno onesnazenje.

Uporabljajte samo bistre raztopine v nepo$kodovanih vsebnikih.

Raztopina PERFADEX® Plus je namenjena enkratni uporabi in je Nl DOVOLJENO PONOVNO UPORABITI. Ponovna uporaba raztopine
PERFADEX® Plus ni dovoljena zaradi nevarnosti okuzbe.

Ne uporabljajte raztopine PERFADEX® Plus, ¢e je datum ,uporabno do* potekel.

Raztopina PERFADEX® Plus ni namenjena za intravensko uporabo v ¢loveskem telesu.

Zagotovite, da vrecka z raztopino PERFADEX® Plus ni v neposrednem stiku z ledom.

Za uporabo ne uporabljajte vrat za injiciranje.

Raztopina PERFADEX® Plus je predhodno puferirana in predhodno dopolnjena s kalcijevimi ioni. Dodatnih pufrov, kot so THAM in kalcijevi
ioni, NI dovoljeno dodajati.

Ne uporabljajte tlacne mansete in ne izvajajte zunanjega pritiska na vrecko z raztopino PERFADEX® Plus, saj lahko povecan pritisk povzro€i
poskodbe vaskulature ali pa se vrecka lahko preluknja.

Previdnostni ukrepi

Dodatki niso potrebni, saj je raztopina PERFADEX® Plus predhodno puferirana in predhodno dopolnjena s kalcijevimi ioni. Raztopino hranite
ohlajeno in jo porabite v 24 urah po odprtju vsebnika. Ce se uporabljajo kateri koli drugi dodatki, ohladite raztopino po navodilih in $ele nato
dodaijte kakrsen koli dodatek ter neposredno pred uporabo temeljito premesajte.

Uporaba raztopine PERFADEX® Plus ne more izbolj$ati Ze poskodovanih pljuc.

Okrevanje zdravih plju¢ v ustreznih pogojih je bistvenega pomena.

Zdravljenje otrok: Podatkov o uporabi zdravila PERFADEX® plus pri otrocih ni.

Nosec¢nost: Podatkov o uporabi zdravila PERFADEX® plus med nose¢nostjo ni.

Dojenje: Ni znano, v kak§nem obsegu zdravilo PERFADEX® plus prehaja v materino mleko.

Stranski u€inki

Pri sistemski uporabi je bil dekstran povezan z redkimi alergijskimi reakcijami (< 1 na 1000), kot so urtikarija, povi$ana telesna temperatura,
mrzlica, srbenje in anafilaksija. Vendar pa za nobeno raztopino XVIVO z vsebnostjo dekstrana, ki se uporablja za ohranjanje plju¢, niso
porocali o tak$nih reakcijah. Vsak invazivni postopek predstavlja tveganje za okuzbo.

Navodila za uporabo

V celotnem postopku uporabljajte asepti¢no tehniko. 1. Raztopino ohladite na priblizno 2—10 °C (36-50 °F), izogibajte se zmrzovanju.

2. Ko je vsebnik odprt, je treba vsebino hraniti ohlajeno in uporabiti v 24 urah. Ce se uporabljajo dodatki, jih je treba temeljito zmesati z
raztopino tik pred uporabo. 3. Vrecko z raztopino PERFADEX® Plus obesite na visino, 12 in¢ev ali 30 cm je obi¢ajno dovolj, da se ustvari
zadosten pretok. 4. Navodila o tem, kako vrecko z vhodom na klik povezati z adapterjem na klik XVIVO: 1. Adapter na klik XVIVO odstranite
iz sterilne embalaze. Il. Adapter na klik XVIVO prikljucite na komplet cevi lll. Pripnite komplet ceC. A. Odvijte zapiralni pokrov zelenega
vhoda na klik na vre¢ki. B. Odstranite zascitni pokrovéek adapterja na klik XVIVO in ga povezite z zelenim vhodom na klik na vrecki, dokler
ni zaklenjen. C. Za zamenjavo z novo vrecko, pritisnite stranske krilca adapterja na klik XVIVO, da adapter na klik XVIVO odklopite. Povezite
z novo vrecko PERFADEX® Plus, pri ¢emer upostevaijte navodila v korakih A-B. 5. Pljuca izpirajte z gravitacijskim tokom, dokler raztopina
PERFADEX® Plus, ki izteka iz plju¢, ni bistra. Za optimalno ohranjanje je priporocljiva kombinacija retrogradnega in antegradnega izpiranja.
Ta postopek obi¢ajno zahteva 50-75 ml/kg telesne teZe darovalca ali od treh (3) do osem (8) litrov raztopine PERFADEX® Plus.

6. Sterilni vsebnik za shranjevanje delno napolnite z ohlajeno raztopino PERFADEX® Plus in potopite plju¢a takoj po odstranitvi in izpiranju in
situ. 7. Preostanek raztopine odtocite v vsebnik za shranjevanje organov in vsebnik zaprite s sterilnim pokrovom. 8. Posodo za shranjevanje
organov hranite dobro izolirano pri priblizno 2—10 °C (36-50 °F), izogibajte se zmrzovanju. 9. Trajanje varnega shranjevanja pljuc je obi¢ajno
vsaj 12 ur, vendar je odvisno od stanja plju¢ in uveljavljenih rutin v bolni$nici. 10. Po postopku preostalo raztopino odstranite v skladu s
standardnimi bolnisni¢nimi rutinami.

XVIVO ne priporo¢a dodajanja aditivov raztopini. Aditive se lahko doda samo po presoji zdravstvenega delavca.

Dobava

Raztopina PERFADEX® Plus je dobavljena kot: 10 x vrecka PERFADEX® Plus 1000 ml + 10 x adapter na klik XVIVO na Skatlo. 2 x vrecka
PERFADEX® Plus 3000 ml + 2 x adapter na klik XVIVO na $katlo. Shranjujte med 2-25 °C.
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URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eudamed hazir olana kadar imalatgidan SSCP talep edilebilir: info@xvivogroup.com
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ru: MHCprKLl,I/II/I no ncnonb3oBaHUKO

PERFADEX® Plus

Bydepupyembiii pacTBop ¢ KanbLyem Ans KoHcepBaLUmm Nérkoro.

Onucanve

PERFADEX® Plus — BHEKNETO4HbII 3N1EKTPONUTHBI pacTBop, coaepxaluuii Dextran 40. PacTeop npeasaputenbHo 6ydepupyetca THAM
2 mmonb 1 oborawaetcs CaCl, 0,5 mmons. PERFADEX® Plus npeaHasHayeH Ans 6bICTporo oxnaxaeHus, nepdysnm n CTatuyeckoi
XOrOZI0BOI KOHCEpBaLMU TpaHCNNaHTaTa ferkoro. BBeaeHue pacteopa npy pekoMeHayemblx Temnepatypax apdekTUBHO Oxnaxaaet
nérkoe, cHUxas ero metabonuyeckue norpebHocTv. KonnouaHbli komnoHeHT Dextran 40 npoTuBoAecTBYET OTEKY TKaHe!n U 3alymLaeT
MUKPOLIMPKYISITOPHOE PYCIO OT MOCTULLEMUYECKOTO penepdy3noHHOro NMoBpexaeHNs. KanbLinii BaxeH Ans COXpaHeH!s! LIeNoCTHOCTN
3HAOTENManbHLIX M 3NUTENMarnbHbIX KNETOK U COKpaTUTenNbHOI cnocobHOCTU aHAOTeNus. YcTpoiicTso Bydepupyetca THAM ans nonydexuns
dusnonornyeckoro yposHs pH. Lienesas nonynsiuus npenapata — B3pocribie NaLuyeHTbl, HyXaatLwmecs B nepecaake Nerkoro.
HasHaueHnve

PERFADEX® Plus npefHasHajYeH Ans NpoMbIBKM, CTaTUYECKOiA XONOI0BO KOHCEPBALIMM 1 TPaHCMOPTUPOBKI N30NMPOBaHHbIX NErkuX nocne
13BreYeHNs y JoHopa Nepe/ nocreayiolLel nepecaakoil naumneHTy.

KnuHuueckas nonb3a

PERFADEX® Plus obecneunaeT 6e30nacHoe CoOXxpaHeH e nerknx, YTo crnocobeTBYET yCreLHOM TpaHCnaHTaumm.

MpotuBonokasanus

HeussecTHbl.

MpeaynpexaeHus

He ucnonb3osathb npy 0GHapYXeHUM 3arpsi3HeHuii B pacTBope.

Vcnonb3oBaTb TOMbKO YUCTbIE PACTBOPbI B HEMOBPEXAEHHBIX KOHTENHEPaAX.

PERFADEX® Plus npefHasHayeH Ans ogHopa3osoro npuMeHeHust v HE MOANEXUT MOBTOPHOMY UCMONb30BAHWIO. MosTopHOE
ucnons3osaHue PERFADEX® Plus He fonyckaeTcsi BBUAY ONACHOCTY UHULIMPOBAHMSA.

Banpetyaetcs ncnonb3osats PERFADEX® Plus ¢ UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTW.

PERFADEX® Plus He npeaHasHavueH Ans BHyTPUBEHHOTO BBEAEHWS B OPraH13M Yenoseka.

Y6eanTechb B OTCYTCTBUM NPSIMOro KoHTakTa naketa PERFADEX® Plus co nbom.

He ucnonbayitte Ans nHdy3nm nopT Ans UHbEKLUNA.

PERFADEX® Plus npeasaputensHo 6ydepupyetcs u oboralaetcsi nvoHamu kanbuus. HE JOMYCKAETCH fo6aenstb AONONHUTENbHbI
6ydep, Hanpumep, THAM 1 NOHbI KanbLms.

He ucnonbayiiTe NHEBMAaTUYECKYO MaHXETY (HarHeTaTenb) v He NPUMEHsIiTe BHeLLHee AaBneHue k nakety PERFADEX® Plus, nockonbky
NOBBILLEHHOE AaBrEeHe COCOGHO BbI3BAThL MOBPEXAEHNS COCYANCTON CUCTEMBI UMM HAPYLLMTL LIENIOCTHOCTL NakeTa.

Mepb! NpeAOCTOPOXKHOCTH

[o6asku He Tpebytotcs, nockonbky PERFADEX® Plus npeasaputensHo 6ydepupyercs u oboralaeTcs noHamu kanbuus. Pacteop
creayeT XpaHnTb B OXMaKAEHHOM BUAE U UCTONb30BaTh B TeYeHWe 24 4acoB Nocre oTKPbLITUS KOHTelHepa. Ecnn ucnonb3aytotes apyrve
[no6aBku, To Nepes UX BHECEHMEM OXJTaZiuTe PacTBOP COMNAcHO ykasaHusM. TliaTenbHoO nepemelliaiiTe pacTBOp HEMOCPEACTBEHHO nepes
MCMNOMb30BaHNEM.

PERFADEX® Plus He ynyyluaeT COCTOsHWE NOPaXXEHHOro NErkoro.

KnioueBoe 3HaueHe MMeeT peabunuTtaLus 3A0POBbIX NErKMX B HAAMEXaLUMX YCIOBUSIX.

MpumeHenue y netein: [laHHble o npumereHnn PERFADEX® Plus y aetei oTcyTcTByIOT.

BepemeHHocTe: laHHble 0 npumeHeHnn PERFADEX® Plus Bo Bpemsi 6epeMeHHOCT OTCYTCTBYIOT.

Nakraums: CteneHb npoHnkHoseHns PERFADEX® Plus B rpyaHO€ MOMOKO He u3yyeHa.

HexxenatenbHble peakuuu

CvcTeMHoe BBefeHMe AeKcTpaHa accouMmnpyeTes C pefikoii YacTOTON BO3HUKHOBEHWS anneprudeckux peakumi (<1 us 1000), Takmx kak
KpanuBHULa, n1uxopagka, 03Ho6, 3ya n aHadpunakcusi. B To e Bpemsi npu ncnonb3oBanum B cuctemax XVIVO Perfusion pactsopos ans
KOHCepBaLym Nérkoro, coiepXallmnx AeKCTPaH, O Takix peakumsx He cooblianock.

Bce 1HBa3nBHbIe NpoLieaypbl NPEACTABNST PUCK MHDULIMPOBAHUS.

Py: TBO Mo

Wcnonb3yiite acentuyieckue MeTofpbl Ha NPOTshKeHUK Beelt npoLeaypbl. 1. Oxnagute pactsop npumepHo go 2—10 °C (36-50 °F), He
[onyckas ero 3amep3aHusi. 2. [ocne oTKPbITUS KOHTEHEepa ero CoAepXKUMOe CreayeT XpaHuTb B OXNTaxAEHHOM BUAE W NCNONb30BaTh

B TeueHue 24 yaco. Mpy ncronb3oBaHUM 406aBOK UX CrielyeT TLiATeNbHO CMellaTb C PACTBOPOM HEMOCPEACTBEHHO Nepe/ ero
ncnone3oBaHuem. 3. Maketr ¢ PERFADEX® Plus noaselunsaetcs Ha Bbicote 30 cm (12 AtoiiMoB), Yero o6bl4HO 4OCTATONHO ANS
Haanexallero notoka. 4. IHCTpyKUWM No NOACOEAVHEHIO MakeTa ¢ NOMOLLbIO 3aLlénkuBatoLLerocs nopta k nepexoatuky XVIVO Click:

1. M3enekute nepexoarnk XVIVO Click us ctepunsHoii ynakosku. Il. MoacoeanHnte nepexoaHuk XVIVO Click k komnnekty Tpy6ok Il
BaxmuTe komMnnekT Tpy6ok. A. OTKpyTUTE 3aKpbIBaIOLLMIA KOMMAYOK 3eNEHOTO 3alLénknBaioLLerocs nopta Ha nakete. B. CHumnte
3aLmTHbIA konnadok nepexofHuka XVIVO Click n nogcoeamHunTe ero k 3enéHomy 3aLLénkuBatoLeMycs nopTy Ha nakete Ao dukcauum. C.
YT06bl CMEHUTb NaKeT, HaxMuUTe GokoBbIe KpbiNbILLkK nepexogHuka XVIVO Click, utobbl ero otcoeamHuTb. MoacoeanHUTE HOBLIV NakeT
PERFADEX® Plus B COOTBETCTBUM CO CReAyOLLMMM MHCTPYKUmaAMY, warn A-B. 5. MNMpombisaiiTe nérkoe camotékom, noka PERFADEX®
Plus Ha Bbixozie 13 nérkoro He GyAeT YnCTbIM. Hannyulume pesynsTaTbl KOHCEPBALIMN AOCTUIAIOTCS C NOMOLLbIO KOMGUHUPOBAHHOTO
peTporpagHoro n aHTerpagHoro npomMelBaHus. Pacxoa Bo Bpems npoueaypbl 06bi4HO coctasnset 50-75 mn/kr Beca foHopa unm oT Tpex (3)
po BocbMu (8) nutpoB PERFADEX® Plus. 6. YacTM4HO 3anonHuTe CTEpUnbHbIN KOHTEHep oxnaxaéHHbiM PERFADEX® Plus 1 norpysute B
Hero nérkoe cpasy nocne U3BeYeHNs U NPoMbIBKK in situ. 7. CneiTe 0CTaTok pacTBopa B KOHTEHEp ANst XpaHEHWs OPraHoOB U repMETUYHO
3aKPOWTE KOHTEHEP CTEPUITBHON KPbILLKOWA. 8. [lepXuTe KOHTEeMHEP [1151 XPaHEHNs OPraHOB XOPOLLO U30NMPOBaHHBIM NPY TeMnepatype
okono 2-10 °C (36-50 °F), He pgonyckas ero 3amep3anusi. 9. Mpofonmku1TenbHOCTb 6e30nacHoro XxpaHeHUs Nerkoro, kak npaswuso,
COCTaBnsieT He MeHee 12 4acoB, HO 3aBMCUT OT €ro COCTOSHWSI M YCTaHOBMEHHbIX B GonbHuLe npoueayp. 10. YTunusaums ocTaTouHoro
pacTBopa Mo 3aBepLUeHUM NPoLEAYPbl BbINOMHAETCS COMMAcHO CTaHAAPTHBLIM NPaBUNaM MEAULIMHCKOTO yYPeXAEeHNS.

®opma Bbinycka dopma Bbinycka PERFADEX® Plus: 10 naketos PERFADEX® Plus 1000 mn + 10 nepexoatukos XVIVO Click B ynakoske.

2 naketa PERFADEX® Plus 3000 mn + 2 nepexofHuka XVIVO Click B ynakoBke. XpaHuTb npu Temnepatype 2-25 °C.
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Nemiet véra, ka par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura registréts lietotajs un/vai pacients. Kopsavilkums par drosumu un veiktsp&ju (Summary of Safety and Performance — SSCP)
bus pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed), un taja tas saistits ar pamata UDI-DI: 735006952000BYE

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

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

Uz S0 izstradajumu var attiekties viens vai vairaki patenti. Skatiet xvivogroup.com/patents

PERFADEX® ir uznémuma XVIVO Perfusion AB registréta precu zime.

It: Naudojimo instrukcija

PERFADEX® Plus

Buferinis, kalcio turintis tirpalas plau¢iams konservuoti.

Aprasas

LPERFADEX® Plus" — uzlgstelinis elektrolity tirpalas, kurio sudétyje yra dekstrano 40. Tai iSankstinis buferinis tirpalas su 2 mM THAM ir

i§ anksto papildytas 0,5 mM CaCl,. ,PERFADEX® Plus“ naudojamas greitam plauciy ventiliavimui, perfuzijai ir stacionariam Saldymui dél
transplantacijos. Skiriamas tirpalas rekomenduojamoje temperattroje veiksmingai atvésins plaucius, kad sumazinty batinas jy medziagy
apykaitos salygas. Koloidinis elementas — dekstranas 40 — neutralizuoja audiniy edemg ir apsaugo mikrokraujagysles nuo poiSeminés
reperfuzijos traumos. Kalcis yra svarbus siekiant iSlaikyti endotelio ir epitelio Igsteliy vientisumg bei endotelio kontraktiliskuma. Prietaisas yra
buferyje su THAM fiziologiniam pH uZtikrinti. Numatoma pacienty populiacija yra suauge pacientai, kuriems reikia plauciy transplantacijos.
Naudojimo paskirtis

LPERFADEX® Plus* skirtas atskirty plau¢iy praplovimui, stacionariam Saldymui ir gabenimui pasalinus juos i§ donoro rengiantis galimai
transplantacijai j recipientg.

Klinikiné nauda

PERFADEX® Plus leidzia saugiai iSsaugoti plaucius ir padeda sékmingai atlikti transplantacijg.

Kontraindikacijos

NeZinoma.

Ispéjimai

Nenaudokite, jei tirpalas akivaizdZiai uzterstas.

Naudokite tik Svarius tirpalus nepazeistose talpyklose.

L,PERFADEX® Plus* skirtas tik vienkartiniam naudojimui; jo NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. Pakartotinis ,PERFADEX® Plus*
naudojimas neleistinas dél infekcijos rizikos.

Nenaudokite ,PERFADEX® Plus*, jei ,naudoti iki“ data nebegaliojanti.

PERFADEX® Plus" néra skirtas leisti j veng Zmogaus organizme.

Isitikinkite, kad ,PERFADEX® Plus" maiSelis tiesiogiai nesiliecia su ledu.

Nenaudokite j injekcijos angg suleisti.

L,PERFADEX® Plus* yra i§ankstinis buferinis tirpalas ir i§ anksto papildytas kalcio jony. Papildomo buferinio tirpalo, pvz., THAM ir kalcio jony,
pridéti NEGALIMA.

Nenaudokite spaudimo manzetés ir nesukelkite iSorinio spaudimo ,PERFADEX® Plius* maiSelyje, nes padidéjes spaudimas gali pazeisti
kraujagysles arba gali trikti maiselis.

Atsargumo priemonés

Nereikia jokiy priemaisy, kadangi ,PERFADEX® Plus” yra i$ankstinis buferinis tirpalas ir i anksto papildytas kalcio jony. Tirpalg reikia laikyti
ataldytg ir sunaudoti per 24 val. atidarius talpykla. Jei naudojamos kokios nors kitos priemai$os, pries jy jpilant atSaldykite tirpala, kaip
nurodyta, ir prie§ pat naudojima gerai iSmaiSykite.

,PERFADEX® Plus“ naudojimas negali pagerinti jau pazeisty plauciy baklés.

Esant tinkamoms salygoms bitina atkurti sveikas plauciy funkcijas.

Vaiky gydymas: Duomeny apie ,PERFADEX® Plus* naudojima vaikams néra.

Néstumas: Duomeny apie ,PERFADEX® Plus* naudojima néstumo metu néra.

Zindymo laikotarpis: Nezinoma, koks ,PERFADEX® Plus” kiekis patenka j motinos piena.

Nepageidaujamos reakcijos

Vartojant sistemiskai, dekstranas siejamas su retomis alerginémis reakcijomis (< 1 i§ 1000), pvz., dilgéline, kar§¢iavimu, per§alimu, nieZuliu ir
anafilaksija. Taciau tokiy reakcijy dél ,XVIVO Perfusion” dekstrano, kurio sudétyje yra plau¢iams konservuoti naudojamy tirpaly, nepastebéta.
Bet kokia invaziné procedira kelia infekcijos rizika.

Naudojimo nurodymai

Visg procedirg taikykite aseptinj metoda. 1. Atvésinkite tirpalg iki mazdaug 2—-10 °C (36-50 °F), venkite uzsalimo. 2. Atidarius talpyklg,
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Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezd barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és a
felhasznalé/beteg lakhelye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak. A biztonsagi és teljesitmény-dsszefoglalé (SSCP) elérheté lesz az orvosi
segédeszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed), az alap UDI-DI azonositéhoz kapcsolédéan: 735006952000BYE

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

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

Ez a termék egy vagy tdbb szabadalom hatalya ala tartozhat. Lasd xvivogroup.com/patents

APERFADEX® az XVIVO Perfusion AB bejegyzett védjegye

e proceddras. hatarolérendszer eljarast kdvetden dobja ki. Simboli
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, | Temperataras ierobezojums Ne hasznalja, ha a csomag s | Homérseklet-korlatozas (tarolja
;r;:fupli:zijiges ar lietoSanas a1 (zliZZQ;ibCél)t temperatira no Satur dekstranu 40 :er‘izlgé?:tﬁ"’assa ela +2°C, 25 °C koz6tti hémérsékleten) Dextran 40-et tartalmaz
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STERILE| J Sterilizirano s paro
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CTepunuaaums okcuaom
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Crepunusaumsi napom

Ne uporabite ponovno, zavrzite
po posegu. Ponovna uporaba
raztopine PERFADEX® Plus
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okuzbe.
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Opozorilo: Ameriski zvezni
zakon omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika ali po
njegovem narodilu.
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cz: Navod k pouziti

PERFADEX® Plus

Pufrovany roztok obsahujici vapnik pro konzervaci plic.

Popis

PERFADEX® Plus je extracelularni roztok elektrolytt obsahujici Dextran 40. Roztok je pfedem pufrovan pomoci 2 mM THAM a pfedem
suplementovan 0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus se pouziva pro rychlé ochlazeni, perfuzi a statické uloZeni plic v souvislosti s transplantaci.
Podani roztoku pfi doporugenych teplotach zajistuje uginné ochlazeni plic za G¢elem snizeni jejich metabolickych pozadavku. Koloidni slozka
Dextran 40 pUsobi proti tkariovému edému a chrani mikrovaskulaturu pred postischemickym reperfuznim poskozenim. Vapnik je dalezity
pro udrzeni endotelidlni a epitelidlni integrity bunék a endotelialni kontraktility. Tento prostfedek je pufrovan roztokem THAM, ktery umoZriuje
dosahnout fyziologické hodnoty pH. Zamys$lenou populaci pacientd jsou dospéli pacienti, ktefi potfebuji transplantaci plic.

Zamyslené pouziti

PERFADEX® Plus je indikovan k proplachnuti a chladnému statickému skladovani a pfepravé izolovanych plic po odebrani z darce v rdmci
pfipravy na konec¢nou transplantaci do pfijemce.

Klinicky pfinos

PERFADEX® Plus umoziiuje bezpecnou prezervaci plic, ¢imz pfispiva k Uspésné transplantaci.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

Varovani

Nepouzivejte, pokud je v roztoku patrna kontaminace.

Pouzivejte pouze ciré roztoky v nepo$kozenych obalech.

PERFADEX® Plus je uréen pouze k jednorazovému pouziti a NESMI SE POUZIT OPAKOVANE. Opétovné pouziti pipravku PERFADEX®
Plus neni povoleno z duvodu rizika infekce.

Nepouzivejte pfipravek PERFADEX® Plus, pokud uplynula ,doba pouzitelnosti“.

PERFADEX® Plus neni uréen k intravenéznimu podani v lidském téle.

Dbejte na to, aby vak s pfipravkem PERFADEX® Plus nebyl v pfimém kontaktu s ledem.

Nepouzivejte injekéni port pro podani.

PERFADEX® Plus je predem pufrovany a pfedem suplementovany kalciovym ionty. K pfipravku NESMI byt pfidavany zadné dalsi pufry, jako
jsou THAM a kalciové ionty.

Nepouzivejte tlakovou manzetu a neaplikujte vnéjsi tlak na vak s pfipravkem PERFADEX® Plus, protoZe zvySeny tlak by mohl vést k
poskozeni vaskulatury nebo k poskozeni vaku.

Bezpecnostni opatieni

Nejsou nutné Zadné pfisady, protoZze PERFADEX® Plus je pfedem pufrovany a pfedem suplementovany kalciovymi ionty. Roztok je tfeba
chladit a pouzit do 24 hodin po otevfeni obalu. V pfipadé pouZiti jinych pfisad ochladte roztok podle pokynl pred pfidanim kazdé pfisady a
bezprostfedné pied pouZitim dukladné promichejte
Pouziti pfipravku PERFADEX® Plus nemuze zlep$it jiz poSkozené plice.

Regenerace zdravych plic za spravnych podminek ma zasadni vyznam.

Lécba déti: Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti pfipravku PERFADEX® Plus u déti.

Téhotenstvi: Nejsou k dispozici Zadné Udaje o pouZiti pfipravku PERFADEX® Plus béhem téhotenstvi.

Kojeni: Neni znamo, do jaké miry pfipravek PERFADEX® Plus pfechazi do matefského mléka.

Nezadouci uéinky

Pfi systémovém podani byva dextran spojen se vzacnymi alergickymi reakcemi (u < 1 z 1000), jako jsou kopfivka, horecka, zimnice, svédéni
a anafylaxe. U roztokd obsahujicich dextran od firmy XVIVO Perfusion nebyly hiaseny zadné takové reakce pfi pouZiti k prezervaci plic.
Kazdy invazivni postup s sebou nese riziko infekce.

Upostevaijte, da je treba vsak resen incident, ki je nastal v zvezi s pripomockom, sporo€iti 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: 735006952000BYE

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

PERFADEX® je registrirana blagovna znamka druzbe XVIVO Perfusion AB

ro: Instructiuni de utilizare

PERFADEX® Plus

Solutie tamponata, care contine calciu pentru conservarea plamanilor.

Descriere

PERFADEX® Plus este o solutie electrolitica extracelulara care contine Dextran 40. Solutia este pretamponata cu 2 mM THAM si
presuplimentata cu 0,5 mM CaCl,. PERFADEX® Plus este utilizata pentru racirea rapida, perfuzarea si depozitarea statica la rece a
plamanilor in vederea transplantului. Administrarea solutiei la temperaturile recomandate va raci efectiv plamanul pentru a reduce cerintele
metabolice. Componenta coloid&, Dextran 40, contracareaza edemul tisular si protejeaza microvasculatura impotriva leziunii reperfuziei post-
ischemice. Calciul este important pentru mentinerea integritatii celulelor endoteliale si epiteliale si contractilitatii endoteliale. Dispozitivul este
tamponat cu THAM pentru a se obtine un pH fiziologic. Populatia de pacienti vizata este reprezentata de pacienti adulti care au nevoie de un
transplant pulmonar.

Utilizarea preconizata

PERFADEX® Plus este indicata pentru spalarea, depozitarea statica la rece si transportul plamanilor izolati dupa indepartarea de la donator
n vederea pregatirii pentru un eventual transplant intr-un destinatar.

Beneficiu clinic

PERFADEX® Plus permite conservarea in siguranta a plamanilor, contribuind la reusita transplantului.

Contraindicatii

Nu sunt cunoscute.

Avertismente

Anu se utiliza in cazul in care contaminarea este evidenta n solutie.

A se utiliza numai solutii clare in recipiente nedeteriorate.

PERFADEX® Plus este destinata numai unei singure utilizari si NU TREBUIE REUTILIZATA. Reutilizarea de PERFADEX® Plus nu este
permisa din cauza riscului de infectie.

Nu utilizati PERFADEX® Plus daca data valabilitatii (,pana la”) a expirat.

PERFADEX® Plus nu este destinata administrarii intravenoase in organismul uman.

Asigurati-va cd punga de PERFADEX® Plus nu este in contact direct cu gheata.

Nu utilizati portul de injectare pentru administrare.

PERFADEX® Plus este pretamponaté si presuplimentaté cu ioni de calciu. NU TREBUIE ADAUGAT tampon suplimentar, cum ar fi THAM si ioni de calciu.
Nu utilizati manseta de presiune si nu adaugati presiune externa asupra pungii de PERFADEX® Plus deoarece o presiune crescuta poate
provoca deteriorarea vasculaturii sau punga s-ar putea sparge.

Precautii

Nu sunt necesari aditivi deoarece PERFADEX® Plus este pretamponata si presuplimentata cu ioni de calciu. Solutia trebuie pastrata la rece
si utilizata in decurs de 24 de ore de la deschiderea recipientului. Dacé se utilizeaza orice fel de aditivi, raciti solutia conform instructiunilor
nainte de a adauga orice fel de aditivi si amestecati bine imediat nainte de utilizare.

Utilizarea de PERFADEX® Plus nu poate imbunatati un pldman deja deteriorat.

OctopoxHo! B cooTBeTcTBUN
c cheaepanbHbIM
3akoHogarenscTeom CLUA
npopaxa AaHHoro uagenus
paspeLuaeTcs Tonbko
BPaYOM WK Ha OCHOBaHWN
pacnopsbkeHusi Bpaya.

Mopt Ans uHdy3aun TMopT ANA UHBbEKUWI Rx Only
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OBpaTnTe BHUMaHME, 4YTO O NIOGOM Cepbe3HOM VHLMAEHTE B CBA3M C U3LENUeM CrieflyeT yBeJOMUTL N3rOTOBUTENS 1 KOMNETEHTHBbIN

opraH rocyapcTea-yneHa, B KOTOPOM HaxoAWUTCs Nonb3oBaTtenb U/mnu nauneHT. Obas nHdopmaums o 6e3onacHocTH, CBOACTBaX U
xapakTtepucTukax npogykra (SSCP) 6ynet npeactaeneHa B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX MeauumHckux usagenuii (Eudamed) nog yHukansHbIM
naeHTuULMpyoLLmMmM kogom meauumHekoro nagenus UDI-DI: 735006952000BYE

URL: https://ec.europa.eultools/eudamed

[lo BBoAa B AencTeue 6asbl AaHHbIX Eudamed, SSCP MoxHO nonyunTs y narotosutens: info@xvivogroup.com

OTOT NPOAYKT MOXET BbITh 3ALLUMLLEH OAHUM UK HECKOMNbKMMM naTeHTamn. CmMoTpuTe Xvivogroup.com/patents

PERFADEX® siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom XVIVO Perfusion AB
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XVIVO Perfusion AB Brazil
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SE-431 53 MéIndal

Sweden
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