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en: Instructions for Use

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfusate Gas Monitor Sensors for use with XVIVO Perfusion System (XPS™).

Description

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ are single-use, disposable in-line sensors intended to be used
with the XVIVO Perfusion System (XPS™) to monitor the pH and dissolved oxygen (PO2) in STEEN
Solution™ during ex-vivo lung assessment.

The XVIVO Perfusate Gas Sensors™ are constructed out of biocompatible and latex-free materials.

Intended Use

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ are single-use, disposable in-line sensors intended to be used
with the XVIVO Perfusion System (XPS™) to monitor the pH and dissolved oxygen (PO2) in STEEN
Solution™ during ex-vivo lung assessment.

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ are not intended for any other use than that stated above.

Clinical Benefit

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ provides additional assessment parameters for trending purposes
during Ex Vivo Lung Perfusion (EVLP) with the XVIVO Perfusion System (XPS™).

Trending of perfusion parameters contributes to the continuous lung viability assessment with the XPS™,
and enables early detection of deviations in perfusion and ventilation of the lung.

Contraindications
None known.

Storage conditions
Store between +10-25 °C.

How Supplied
The XVIVO PGM Disposable Sensors™ are packed two per package.

Directions for Use

For directions for use please see the current version of the XPS™ Instructions for Use. Read and
understand all of the instructions before proceeding.

Discard after use per hospital’s standard routines.

Precautions

The responsibility for correct clinical use and technique rests with the user. The Instructions for Use is
only provided as a suggestion for procedure, the user must on the basis of her or his medical training and
experience evaluate the suitability of this procedure.

Do not use if contamination is evident in the packaging or if the expiry date has passed. Use only
unopened and undamaged containers. Maintain aseptic technique when unpacking and connecting the
XVIVO PGM Disposable Sensors™ to the XPS™.

Rx Only - This device is restricted to sale by or on the order of a physician.

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ are intended for single use only and MUST NOT BE

REUSED.

Reuse is not allowed due to risk of infection.

Only the fluid path of the set is tested and proven to be sterile. Proper precautions should be made when
used in a sterile or aseptic area.

Serious incidents information

Note that any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Symbols

Sterile fluid path that has been [E Consult instructions for use

sterilized using irradiation.

Do not re-use, discard after
procedure. Reuse of XVIVO PGM

Disposable Sensors™ is not allowed
due to the risk for infection.
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g Bve o |

and +25°C
Use by date Manufacturer
Catalogue number Date of manufacture
Batch code Importer

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

Authorized representative in
Switzerland

bg: UHCcTpyKuum 3a ynotpeba

XVIVO PGM Disposable Sensors™
CeH30pu 3a MOHUTOPUPaHe Ha Nepdy3aTHy rasose 3a ynotpeba c nepdysunoHHa cuctema XVIVO
Perfusion System (XPS™).

Onucanue

CeHsopute XVIVO PGM Disposable Sensors™ npepfcraBnsBaTt MMHENHN CEH30pU 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba, npefjHa3HayeHu 3a uanonaeaHe c nepdyanoHHaTa cuctema XVIVO Perfusion System (XPS™)
3a HabntoageHve Ha HUBOTO Ha pH 1 Ha paaTBoperus kucnopog (PO2) B pasteopa STEEN Solution™ no
BpeMe Ha ex Vivo oLieHka Ha 6an apo6.

CeHnsopute XVIVO Perfusate Gas Sensors™ ca napaboteHn ot 6UoCLBMECTUMU MaTepuanu, KOMTo He
cbAbpxaT naTtekc.

MpenHa3HayeHne

CeHsopute XVIVO PGM Disposable Sensors™ npefcraBnasaTt NMMHENHN CEH30pW 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba, npefHasHayeHu 3a usnonaeaxe ¢ nepdyavorHHata cuctema XVIVO Perfusion System (XPS™)
3a HabnogeHre Ha HUBOTO Ha pH 1 Ha pa3TBopeHus kucnopop (PO2) B pastBopa STEEN Solution™ no
BPEME Ha ex Vivo oLeHka Ha 6sn apo6.

Cenzopute XVIVO PGM Disposable Sensors™ He ca npegHa3HayeHu 3a apyra ynorpeba, pasnvyHa ot
nocoveHara rno-rope.

KnuHuyxa nonsa

Cenzopute XVIVO PGM Disposable Sensors™ ocurypsisat [JOMbIHUTENHU NapaMeTpu 3a oLeHka Ha
TeHAEeHLMUTE Mo Bpeme Ha ex vivo 6enoapobHa nepdysus (EVLP) c nepdysunoHHaTta cuctema XVIVO
Perfusion System (XPS™).

MpocneasBaHeTo Ha TEHAEHUMNUTE B NapameTpuTe Ha NepdysnsiTa AonpuHacs 3a HenpekbcHaTaTa
OLIeHKa Ha JKU3HecnocoBHOCTTa Ha 6enusi Apo6 ¢ nomollTa Ha XPS™ 1 JaBa Bb3MOXHOCT 3a paHHO
OTKPUBAHE Ha OTKMOHEHWS B Nepdy3nsiTa U BeHTUNaLMsTa Ha 6enus 4po6.

MpoTuBonokasaHus
Hsima nssecthu.

YcnoBus 3a cbxpaHeHue
[a ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypa 10 — 25°C.

KomnnektyBaHe npu goctaBka
Censopute XVIVO PGM Disposable Sensors™ ca onakoBaHv no fsa B ornakoBka.

YkasaHus 3a ynorpe6a

3a ykasaHusi 3a ynotpeba BuKTe akTyanHaTa Bepcusi Ha UHCTpyKUuKTe 3a ynotpeba Ha XPS™. MNpouetete
1 ce 3ano3sHanTe Aobpe ¢ BCUYKN UHCTPYKLWK, NPEAV Aa NPOALIKUTE.

M3xBbpneTe crnen ynotpeba B CbOTBETCTBUE CbC CTAHAAPTHUTE NPpoLeAypy Ha GonHuuara.

Mpeana3Hu mepku

OTroBopHOCTTa 3a NpaBuUrHaTa KnHu4Ha ynotpeba v TexHuka ce Hocu oT noTpebuTensi. VIHCTpykumnTe 3a
ynotpeba ce NpefoCcTaBsiT caMo KaTo NpeArnoxeHye 3a npoeaypara. MNotpebutensT Tpsibea Aa npeLeHn
[anv Ta3u npoLeaypa e Noaxofsilla Bb3 OCHOBA Ha CBOAITa MeANLIMHCKa NOArOTOBKA W OMUT.

He n3nonseaiite npopykTa, ako onakoBkaTta e 3aMbpCeHa UMnn CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TEKBI.
M3nonaBaiTe camo HEOTBOPEHU 1 HenoBpeaeHn KoHTelHepu. CnaseaiiTe acenTuyHa TexHKa npu
pasonakoBaHe 1 cBbp3BaHe Ha ceHsopute XVIVO PGM Disposable Sensors™ kbm XPS™.

Camo no nekapcko npeanvcaHne — ToBa nsaenue Moxe Aa 6bae npogaBaHo camo OT nekap Unm no
riekapcko npeanmcaHue.

Cenzopute XVIVO PGM Disposable Sensors™ ca npegHasHaveHn camo 3a egHokpaTHa ynotpeba n HE
TPABBA 1A CE U3MON3BAT MOBTOPHO.

MoBTopHaTa ynoTpeba He e paspelleHa nopajmn pUck OT MHAEKLIUS.

Camo TpbbuykaTta 3a NpoTUYaHe Ha TEYHOCTTa B KOMMNIEKTa e TeCTBaH U e Joka3aHo cTepurneH. Tpsitea
[a ce B3emart NoAXoAsLLM Npeana3H Mepky npy U3Non3eaHe B CTEPUIHA UMW acenTuYHa 3oHa.

WHdopmauus 3a CepMo3HN MHLMAEHTH

Mmaiite npensuma, Ye BCEKM CEPUO3EH MHLIMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C ToBa U3fenve, Tpsibsa aa
6b/e AoKnaABaH Ha NPOU3BOANTENS U HA KOMMETEHTHWS OPraH B Abp)XaBaTa UrieHKa, B KOSITO Ce Hammupat
NOTPEBUTENST U/MMN NAaLUEHTBT.

Symbols

CrepunHa Tpbbuyka 3a npotuyaHe

Ha Te4YHOCTTa, CTEpUNM3npaHa Ypes
obnbysaHe.

[la He ce 13non3Ba NoBTOPHO;

V3XBbprieTe creq npoueaypara.

MosTopHaTa ynotpeba Ha XVIVO PGM

Disposable Sensors™ He e paspeLueHa

nopazau pUck OT UHDEKLINS.
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en: Navod k pouziti

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Snimace pro monitorovani plynu perfuzatu pro pouziti se systémem XVIVO Perfusion System (XPS™).

Popis

Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors™ na jedno pouziti jsou in-line snimace na jedno pouziti uréené
k pouzivani s perfuznim systémem XVIVO (XPS™) pro monitorovani pH a rozpusténého kysliku (PO2) v
roztoku STEEN Solution™ béhem hodnoceni plic ex vivo.

Snimace pro monitorovani plynu perfuzatu XVIVO Perfusate Gas Sensors™ jsou vyrobeny z
biokompatibilnich materiald bez latexu.

Uréené pouziti

Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors™ na jedno pouziti jsou in-line snimace na jedno pouziti uréené
k pouzivani s perfuznim systémem XVIVO (XPS™) pro monitorovani pH a rozpusténého kysliku (PO2) v
roztoku STEEN Solution™ b&hem hodnoceni plic ex vivo.

Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors™ na jedno pouziti nejsou uréeny k jinému pouziti, nez je
uvedeno vyse.

Klinicky pfinos

Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors™ na jedno pouziti poskytuji dodate¢né hodnotici parametry
pro ucely trendovani béhem ex vivo perfuze plic (EVLP) se syst¢émem XVIVO Perfusion System (XPS™).
Trendovani perfuznich parametrti prispiva ke kontinualnimu hodnoceni Zivotaschopnosti plic pomoci
systému XPS™ a umozniuje véasné odhaleni odchylek v perfuzi a ventilaci plic.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Podminky skladovani
Skladujte pfi teploté +10 az +25 °C.

Zpusob dodani
Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors™ na jedno pouziti jsou baleny po dvou kusech v baleni.

Navod k pouziti

Navod k pouziti naleznete v aktualni verzi navodu k pouziti systému XPS™. Pred dal$im postupem se
seznamte se vSemi pokyny.

Po pouziti zlikvidujte podle standardnich nemocni¢nich postupu.

Bezpecnostni opatieni

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

Nepouzivejte, pokud je na obalu patrna kontaminace nebo pokud uplynulo datum konce spotieby.
Pouzivejte pouze neoteviena a neposkozena baleni. Pfi vybalovani a pfipojovani snimaci XVIVO PGM
Disposable Sensors™ na jedno pouziti k systému XPS™ dodrzujte aseptickou techniku.

Pouze na predpis — Prodej tohoto zdravotnického prostfedku je povolen pouze Iékafim nebo na Iékarsky
predpis.

Snimace XVIVO PGM Disposable Sensors™ na jedno pouziti jsou uréeny pouze na jedno pouziti a
NESMi SE POUZIT OPAKOVANE.

Opakované pouziti neni dovoleno kvl riziku infekce.

Sterilita je testovana a prokazana pouze u drahy kapaliny soupravy. Pi pouZiti ve sterilnim nebo
aseptickém poli je tfeba pfijmout pfislusna opatreni.

Informace o zavaznych udalostech

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

Symboly
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I A Seznamte se s ndvodem k pouziti
sterilizovana ozafovanim

Sterilni draha kapaliny, ktera byla

Nepouzivejte opakované, po pouziti
zlikvidujte. Opakované pouziti snimact
XVIVO PGM Disposable Sensors™ na
jedno pouziti neni povoleno z divodu
rizika infekce.

Zdravotnicky prostredek

L2sc | Uchovavejte pri teploté +10 °C az

<

+10°

@ Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal

poskozeny +25°C
Datum pouzitelnosti u Vyrobce
Katalogové ¢islo &, Datum vyroby
LoT Cislo $arze @ Dovozce
Upozornéni: Federalni predpisy USA
povoluji prodej tohoto zdravotnického . . &
Rx Only prostfedku pouze |ékaFim nebo na Autorizovany zastupce ve Svycarsku

lékarsky predpis.

da: Brugsanvisning

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfusate gasovervagningssensorer til brug med XVIVO Perfusion System (XPS™).

Beskrivelse

XVIVO PGM engangssensorer™ er in-line-engangssensorer, der er beregnet til brug sammen med XVIVO
Perfusion-systemet (XPS™) til overvagning af pH og oplgst ilt (PO2) i STEEN-oplgsning™ under ex-vivo-
lungevurdering.

XVIVO Perfusate-gassensorerne™ bestar af biokompatible og latexfrie materialer.

Tilsigtet anvendelse

XVIVO PGM engangssensorer™ er in-line-engangssensorer, der er beregnet til brug sammen med XVIVO
Perfusion-systemet (XPS™) til overvagning af pH og oplgst ilt (PO2) i STEEN-oplgsning™ under ex-vivo-
lungevurdering.

XVIVO PGM-engangssensorer™ er ikke beregnet til anden brug end den, der er angivet ovenfor.

Klinisk fordel

XVIVO PGM-engangssensorer™ giver yderligere vurderingsparametre til trendformal under ex-vivo-
lungeperfusion (EVLP) med XVIVO Perfusion-systemet (XPS™).

Tendenser for perfusionsparametre bidrager til den kontinuerlige vurdering af lungens levedygtighed med
XPS™ og muligger tidlig pavisning af afvigelser i lungens perfusion og ventilation.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares mellem +10 og 25 °C.

Leveringens omfang
XVIVO PGM-engangssensorer™ fas i pakker med to stk.

Brugsanvisning

Du kan finde brugervejledningen i den aktuelle version af brugsanvisningen til XPS™ . Laes og forsta alle
instruktioner, inden du fortsaetter.

Kassér efter brug i henhold til hospitalets standardprocedurer.

Forholdsregler

Brugeren er ansvarlig for korrekt klinisk brug og teknik. Brugsanvisningen er kun et forslag til, hvordan
fremgangsmaden skal veere. Brugeren skal vurdere fremgangsmadens egnethed pa grundlag af sin
sundhedsfaglige uddannelse og erfaring.

Ma ikke anvendes, hvis der er tydelig kontaminering i emballagen, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.
Brug kun uabnede og ubeskadigede beholdere. Bevar den aseptiske teknik, nar XVIVO PGM-
engangssensorerne™ til XPS'en™ pakkes ud og tilsluttes.

Kun pa recept - Denne anordning méa kun szelges af eller pa foranledning af en leege.

XVIVO PGM-engangssensorer™ er kun beregnet til engangsbrug og MA IKKE GENBRUGES.
Genbrug er ikke tilladt pa grund af infektionsrisiko.

Kun szettets vaeskevej er testet og beviseligt steril. Der skal treeffes passende forholdsregler, nar det
anvendes i et sterilt eller aseptisk omrade.

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

Symboler
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STERIL Steril vaeskevej, der er blevet Se brugsanvisningen

steriliseret ved hjeelp af straling.

Ma ikke genbruges. Kasseres efter
indgreb. Genbrug af XVIVO PGM-
engangssensorer™ er ikke tilladt pa
grund af risikoen for infektion.

Medicinsk udstyr

+25°C

o

Opbevares mellem +10 °C og +25 °C

+10°C,

beskadiget

@ Ma ikke bruges, hvis pakken er

Anvendes inden Producent
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LOT Batchkode Importer
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fi: Kayttoohje

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfusaattikaasun valvonta-anturit XVIVO Perfusion -jarjestelman (XPS™) yhteyteen.

Kuvaus

XVIVO PGM Disposable Sensors™ -anturit ovat kertakayttdisia, yhdenmukaisia antureita, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi XVIVO-perfuusiojarjestelméan (XPS™) kanssa STEEN-liuoksen™ pH:n ja
liuenneen hapen PO2) seuraamiseen ex vivo -keuhkojen arvioinnin aikana.

XVIVO Perfusate Gas Sensors™ -anturit on valmistettu bioyhteensopivista ja lateksittomista
materiaaleista.

Kayttotarkoitus

XVIVO PGM Disposable Sensors™ -anturit ovat kertakayttdisia, yndenmukaisia antureita, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi XVIVO-perfuusiojarjestelméan (XPS™) kanssa STEEN-liuoksen™ pH:n ja
liuenneen hapen PO2) seuraamiseen ex vivo -keuhkojen arvioinnin aikana.

XVIVO PGM Disposable Sensors™ -antureita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi muihin kuin ylla kuvattuihin
tarkoituksiin.

Kliininen hyoty

XVIVO PGM Disposable Sensors™ -anturit tarjoavat lisdarviointiparametreja kehityssuuntien
seurantatarkoituksiin XVIVO-perfuusiojarjestelman (XPS™) ex vivo -keuhkoperfuusion (EVLP) aikana.
Perfuusioparametrien kehityssuuntien seuranta tukee jatkuvaa keuhkojen elinkelpoisuuden arviointia
XPS™-jarjestelman avulla seka mahdollistaa keuhkojen perfuusion ja ventilaation poikkeamien varhaisen
havaitsemisen.

Vasta-aiheet
Eitiedossa.

Varastointiolosuhteet
Sailytyslampétila 10-25 °C.

Toimitustapa
XVIVO PGM Disposable Sensors™ -anturit toimitetaan kahden kappaleen pakkauksissa.

Kayttoohjeet

Katso kayttoohjeet XPS ™-kayttdohjeiden ajankohtaisesta versiosta. Tutustu kaikkiin ohjeisiin huolellisesti
ennen jatkamista.

Havita kayton jalkeen sairaalan tavanomaisten rutiinien mukaisesti.

Varotoimet

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

Ala kéyta tuotetta, jos pakkauksessa on ilmeista kontaminaatiota tai jos viimeinen kayttépaivamaara on
ylittynyt. Kayta vain avaamattomia ja vaurioitumattomia tuotteita. Kayta aseptista tekniikkaa, kun purat
XVIVO PGM Disposable Sensors™ -anturit pakkauksesta ja liitdt ne XPS ™-jarjestelmaan.

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

XVIVO PGM Disposable Sensors™ -anturit ovat kertakéayttoisia, EIKA NIITA SAAKAYTTAA
UUDELLEEN.

Uudelleenkaytto on kielletty infektioriskin vuoksi.

Vain sarjan nestepolku on testattu ja osoitettu steriiliksi. Asianmukaisia varotoimia on noudatettava, jos
tuotetta kaytetaan steriililla tai aseptisella alueella.

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

Symbolit
j Steriili nestepolku, joka on steriloitu

séteilyttamalla.

Tutustu kayttéohjeisiin
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Alé kdyta uudelleen, havita toimenpiteen
jalkeen. Kertakayttoisia XVIVO PGM
Disposable Sensors™ -antureita ei saa
kayttaa uudelleen infektioriskin vuoksi.

Laakinnallinen laite
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"¢ | Sailytyslampdtila 1025 °C

vaurioitunut o

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on

Viimeinen kayttopaiva Valmistaja

Valmistuspaiva

LOT. Erakoodi Maahantuoja
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Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion
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saa myyda tai maarata vain laakari.

fr: Mode d’emploi

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Capteurs de surveillance de gaz perfusés a utiliser avec le systéme de perfusion XVIVO Perfusion System
(XPS™).

Description

Les XVIVO PGM Disposable SensorsTM sont des capteurs en ligne jetables a usage unique destinés
a étre utilisés avec le systéme de perfusion XVIVO Perfusion System (XPSTM) pour surveiller le pH et
I'oxygéne dissous (PO2) dans la solution STEEN SolutionTM durant I'évaluation pulmonaire ex vivo.
Les capteurs de gaz de perfusat XVIVO Perfusate Gas Sensors™ sont fabriqués a partir de matériaux
biocompatibles et sans latex.

Utilisation prévue

Les XVIVO PGM Disposable SensorsTM sont des capteurs en ligne jetables a usage unique destinés
a étre utilisés avec le systéme de perfusion XVIVO Perfusion System (XPSTM) pour surveiller le pH et
I'oxygéne dissous (PO2) dans la solution STEEN SolutionTM durant I'évaluation pulmonaire ex vivo.
Les XVIVO PGM Disposable SensorsTM ne sont pas congus pour un autre usage que celui mentionné
ci-dessus.

Bénéfices cliniques

Les capteurs™ jetables XVIVO PGM fournissent des paramétres d’évaluation supplémentaires permettant
d’obtenir des tendances pendant une perfusion pulmonaire ex vivo (PPEV) avec le systéme de perfusion
XVIVO Perfusion System (XPS™).

La tendance des paramétres de perfusion contribue & I'évaluation continue de la viabilité pulmonaire avec
le XPS™, et permet la détection précoce des écarts dans la perfusion et la ventilation du poumon.

Contre-indications
Aucune connue.

Conditions de stockage
Conserver entre +10 et 25 °C.

Conditionnement
Les XVIVO PGM Disposable SensorsTM sont conditionnés par paquets de deux.

Instructions d’utilisation

Pour obtenir des instructions d'utilisation, veuillez consulter la version actuelle du Mode d'emploi du
XPSTM. Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.

Jeter apres utilisation conformément aux procédures standard de I'hopital.

Précautions

Ilincombe a I'utilisateur de garantir une utilisation et des techniques cliniques appropriées. La procédure
mentionnée dans les Instructions d'utilisation est indicative. L'utilisateur doit évaluer la pertinence de cette
procédure en fonction de sa formation médicale et de son expérience.

Ne pas utiliser si une contamination de 'emballage est évidente ou si la date de péremption est dépassée.
Utiliser uniquement des emballages intacts et non ouverts. Suivre une technique aseptique lors du
déballage et de la connexion des XVIVO PGM Disposable SensorsTM au XPSTM.

Uniquement sur ordonnance - Ce produit est limité a la vente par ou sur ordre d'un médecin.

Les XVIVO PGM Disposable SensorsTM ne sont congus que pour un usage unique et NE DOIVENT PAS
ETRE REUTILISES.

La réutilisation n’est pas autorisée en raison du risque d’infection.

Seul le circuit du fluide de I'ensemble est testé et prouvé étre stérile. Les précautions appropriées doivent
étre prises en cas d'utilisation dans une zone stérile ou aseptique.

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

Symboles
Z Chemin de fluide stérile qui a été EE]

stérilisé par irradiation.

Ne pas réutiliser, jeter aprés la
procédure. La réutilisation des XVIVO

PGM Disposable Sensors™ n'est pas
autorisée en raison du risque d’infection.
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

Consulter les instruction d'utilisation.

Dispositif médical

,m»c_,rzsnc Conserver entre +10 et 25 °C.

Utiliser avant la date limite d’utilisation Fabricant

@ @

Date de fabrication

Code du lot

wl
Numéro de référence &I

Importateur

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

Rx Only Représentant autorisé en Suisse

de: Bedienungsanleitung

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfusat-Gas-Uberwachungssensoren fiir das XVIVO Perfusion System (XPS™).

Beschreibung

Bei den XVIVO PGM Disposable Sensors™ handelt es sich um Einweg-Inline-Sensoren fiir den Einsatz im
XVIVO Perfusion System (XPS™) zur Uberwachung des pH-Werts und des gelésten Sauerstoffs (PO2) in
STEEN Solution™, um die Ex-Vivo-Funktion der Lungen zu beurteilen.

Die XVIVO Perfusat-Gas-Sensoren™ bestehen aus biokompatiblen, latexfreien Materialien.

Anwendungsbereich

Bei den XVIVO PGM Disposable Sensors™ handelt es sich um Einweg-Inline-Sensoren fiir den Einsatz im
XVIVO Perfusion System (XPS™) zur Uberwachung des pH-Werts und des geldsten Sauerstoffs (PO2) in
STEEN Solution™, um die Ex-Vivo-Funktion der Lungen zu beurteilen.

Die XVIVO PGM Disposable Sensors™ sind nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch gemaR obigen
Angaben vorgesehen.

Klinischer Nutzen

Die XVIVO PGM Disposable Sensors™ liefern zusatzliche Bewertungsparameter zur Trenderkennung
wahrend der ex-vivo Lungen Perfusion (EVLP) mit dem XVIVO Perfusionssystem (XPS™).

Die Trenderkennung anhand der Perfusionsparameter tragt zur kontinuierlichen Bewertung der
Lungenvitalitat mit dem XPS™ bei und ermdglicht die friihzeitige Identifikation von Abweichungen der
Perfusion und Ventilation der Lunge.

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen bekannt.

Lagerungsbedingungen
Aufbewahrung bei +10 bis 25 °C.

Lieferbare PackungsgroBen
Die Packungen enthalten jeweils zwei XVIVO PGM Disposable Sensors™.

Anwendungshinweise

Zur Anwendung siehe die aktuelle Version der Bedienungsanleitung fiir das XPS™. Vor der Anwendung
alle Anweisungen durcharbeiten.

Nach Gebrauch gemaf den Standardroutinen des Krankenhauses entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung offensichtlich kontaminiert oder das Verfallsdatum abgelaufen
ist. Nur ungedffnete und unbeschéadigte Behaltnisse verwenden. Beim Auspacken der XVIVO PGM
Disposable Sensors™ und Anschluss an das XPS™ mit aseptischen Methoden arbeiten.

Rx Only — Dieses Produkt darf nur von einem Arzt oder gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes verkauft
werden.

Die XVIVO PGM Disposable Sensors™ sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt und DURFEN
NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN.

Eine Wiederverwendung ist aufgrund der Infektionsgefahr nicht zulassig.

Nur der Flissigkeitsweg des Sets ist gepriift und nachweislich steril. Bei Verwendung in sterilen bzw.
aseptischen Bereichen sind die entsprechenden Vorsorgemafinahmen zu treffen.

Informationen zu schwerwiegenden Vorkommnissen

Es ist zu beachten, dass alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden missen, in dem sich der
Anwender und/oder der Patient befindet.

Symbole

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

Simboli
PePercorso di fluidi sterili che sono

stati sterilizzati mediante irradiazione.
Non riutilizzare. Smaltire dopo la
procedura. Il riutilizzo di XVIVO PGM
Disposable Sensors™ non & consentito
a causa del rischio di infezione.

@ Non utilizzare se la confezione &

=

Consultare le istruzioni per 'uso

Dispositivo medico

2s'c | Conservare a una temperatura

e compresa tra 10 °C e 25 °C

<

danneggiata

Data di scadenza Fabbricante

Numero di catalogo

Codice di lotto

wl
@ Data di fabbricazione

Importatore

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

E Rappresentante autorizzato in

Rx Only Svizzera

Iv: LietoSanas instrukcija

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfiizijas gazes monitora sensori lietosanai ar XVIVO Perfusion System (XPS™).

Apraksts

XVIVO PGM Disposable Sensors™ ir vienai lietoSanas reizei paredzéti, vienreizlietojami Iinijas (in-line)
sensori izmantos$anai kopa ar XVIVO Perfusion System (XPS,™), pH un iz8kidusa skabek|a (PO2)
kontrolei STEEN Solution™ §kiduma ex-vivo plaus$u novérté$anas laika.

XVIVO Perfusate Gas Sensors™ ir izgatavoti no biologiski saderigiem un lateksu nesaturosiem
materialiem.

Paredzétais lietojums

XVIVO PGM Disposable Sensors™ ir vienai lietoSanas reizei paredzéti, vienreizlietojami Ilinijas (in-line)
sensori izmantos$anai kopa ar XVIVO Perfusion System (XPS,™), pH un iz8kidusa skabek|a (PO2)
kontrolei STEEN Solution™ $kiduma ex-vivo plaus$u novértéSanas laika.

XVIVO PGM Disposable Sensors™ nav paredzéti citam lietojumam, iznemot iepriek§ minéto.

Kliniskais ieguvums

XVIVO PGM Disposable Sensors™ nodrosina papildu novértéSanas parametrus tendencéu noteikSanai Ex
Vivo plausu perfizijas (EVLP) laika ar XVIVO Perfusion System (XPS™).

Perftzijas parametru tendences palidz nepartraukta plausu dzivotspéjas novértésana ar XPS™, un |auj
agrini noteikt novirzes plausu perfazija un ventilacija.

Kontrindikacijas
Nav zindmu kontrindikaciju.

Uzglabasanas apstakli
Uzglabat temperattra no +10 ltdz +25 °C.

Piegades komplektacija
XVIVO PGM Disposable Sensors™ ir iepakoti pa diviem viena iepakojuma.

LietoSanas noradijumi

LietoSanas noradijumus skatit XPS™ lietoSanas instrukcijas pasreizéja versija. Pirms turpinat, izlasiet un
izprotiet visus noradijumus.

Apsaimniekot péc lietoSanas atbilstosi slimnicas standarta kartibai.

Piesardzibas pasakumi

Lietotajs ir atbildigs par pareizu klinisko metozu izmanto$anu. LietoSanas instrukcija ir paredzéta tikai ka
ieteikums; lietotajam ir jaizverté Sis proceddras piemérotiba, balstoties uz savu medicinisko izglitibu un
pieredzi.

Neizmantot, ja iepakojuma ir redzams piesarnojums vai ja ir beidzies deriguma termin$. Izmantot tikai
neatvértus un nebojatus iepakojumus. Izsainojot un savienojot XVIVO PGM Disposable Sensors™ ar
XPS.™  ievéerojot aseptiskas metodes.

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

XVIVO PGM Disposable Sensors™ ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoanai, un tos NEDRIKST IZMANTOT
ATKARTOTI.

Atkartota izmantos$ana nav atlauta infekcijas riska dé|.

Tikai komplekta $kidruma plismas cel$ ir parbaudits un ir apstiprinata ta sterilitate. Ir jaievéro atbilstosi
piesardzibas pasakumi, ja ierici izmanto sterila vai aseptiska vieta.

Informacija par nopietniem negadijumiem

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

Qimholi

Steriler Flissigkeitsweg, der durch [:E]

Bestrahlung sterilisiert wurde.
Nicht wiederverwenden! Nach
der Verwendung entsorgen! Die
Wiederverwendung von XVIVO PGM
Disposable Sensors™ ist wegen der
Gefahr einer Infektion nicht erlaubt.

@ Nicht verwenden, wenn die Packung

Siehe Bedienungsanleitung

Medizinprodukt

+25°C . o o
beschadigt ist. +10 c/#, Lagerung zwischen +10 °C und +25 °C

Vor dem Verfallsdatum verwenden. Hersteller

Herstellungsdatum

wl
Katalognummer &I
®

Lot Chargennummer Importeur

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

Bevollméachtigter Vertreter in der

Rx Only Schweiz

hu: Hasznalati utasitas

XVIVO PGM Disposable Sensors™

Perfuzatum gazfigyelé érzékelék a XVIVO Perfusion System (XPS™) perfuziés rendszeréhez.

Leiras

Az XVIVO PGM Disposable Sensors™ olyan egyszer hasznalatos, eldobhato beépitett érzékeldk,
amelyek az XVIVO perfluziés rendszerrel (XPS™) egyittesen, a STEEN Solution™ oldat pH-értéke és az
oldott oxigén (PO2) monitorozasara szolgalnak ex-vivo tidéértékelés soran.

Az XVIVO Perfusate Gas Sensors™ perfuzatum gazérzékel6k biokompatibilis és latexmentes anyagokbdl
késziilnek.

Rendeltetésszeri hasznalat

Az XVIVO PGM Disposable Sensors™ olyan egyszer hasznalatos, eldobhatd beépitett érzékeldk,
amelyek az XVIVO perfuziés rendszerrel (XPS™) egyittesen, a STEEN Solution™ oldat pH-értéke és az
oldott oxigén (PO2) monitorozasara szolgalnak ex-vivo tidéértékelés soran.

Az XVIVO PGM Disposable Sensors™ egyszer hasznalatos érzékel6k kizardlag a fent emlitett
felhasznalasra szolgalnak.

Klinikai elényok

Az XVIVO PGM Disposable Sensors™ eldobhaté érzékelSk tovabbi értékelési paramétereket biztositanak
az XVIVO Perfusion System (XPS™) segitségével végzett ex vivo tlidéperfuzié (EVLP) soran.

A perflziés paraméterek tendenciaja hozzajarul a tiid6 életképességének folyamatos értékeléséhez az
XPS™, segitségével, és lehetévé teszi a perflzio és a Iélegeztetés kdzotti eltérések korai felismerését.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Tarolasi feltételek
Tarolja 10 és 25 °C kozotti hémérsékleten.

Kiszerelés
Az XVIVO PGM Disposable Sensors™ csomagolasa két egyszer hasznalatos érzékel6t tartalmaz.

Hasznalati utmutaté

Ahasznalati utmutaté az XPS™ hasznalati utasitasanak aktualis verziojaban talalhato. A folytatas elétt
olvassa el és értelmezze az utasitasokat.

Hasznalat utan a szokasos korhazi eljarasanak megfeleléen artalmatlanitsa.

Ovintézkedések

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

Ne haszndlja, ha a csomagolason szennyezdédés talalhatd, vagy ha lejart a szavatossagi id6. Csak
bontatlan és sértetlen tarolét hasznaljon. Az XVIVO PGM Disposable Sensors™ egyszer hasznalatos
érzékel6k kicsomagolasakor és XPS™-hez val6 csatlakoztatasakor aszeptikus technikat kell alkalmazni.
Vénykateles gyogyszer — Az eszkdz kizarolag orvos dltal, vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Az XVIVO Disposable Sensors™ egyszer hasznalatos érzékels és NEM HASZNALHATO FEL UJRA.
Az ujrafelhaszndlas fertézés kockazata miatt nem megengedett.

Kizarolag a készlet folyadékutja tesztelt és bizonyitottan steril. Steril vagy aszeptikus terlleten térténé
hasznalat esetén be kell tartani a megfelel6 évintézkedéseket.

Asulyos ényekkel kapcsolatos informaci
Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 barmely sulyos eseményt be kell

jelenteni a gyarténak és a felhasznalé/beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Szimboélumok

Besugarzassal sterilizalt steril
folyadékut.

Ne hasznalja fel Ujra, az eljarast
kévetéen artalmatlanitsa. Az XVIVO
PGM Disposable Sensors™ egyszer
haszndlatos érzékeld Ujrafelnasznalasa
nem megengedett a fertézés kockazata
miatt.

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt | +10c

&l

Olvassa el a hasznalati utasitast

Orvostechnikai eszkéz

G2sec | Tarolja +10 és +25 °C kozotti
hémérsékleten

—

Felhasznalhatésagi idé Gyarto

Katalégus szama Gyartas idépontja

LoT Tételkod Import6r

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt
Allamok szévetségi tdrvényeinek

Rx Only |értelmében ez az eszkéz kizarolag
orvos altal, vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.
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it: Istruzioni per I'uso

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Sensori per il monitoraggio dei gas del perfusato da utilizzare con XVIVO Perfusion System (XPS™).

Descrizione

| XVIVO PGM Disposable Sensors™ sono sensori monouso in linea da utilizzare con XVIVO Perfusion
System (XPS™) per monitorare il pH e I'ossigeno disciolto (PO2) in STEEN Solution™ durante la
valutazione polmonare ex vivo.

I XVIVO Perfusate Gas Sensors™ sono costruiti con materiali biocompatibili e privi di lattice.

Uso previsto

| XVIVO PGM Disposable Sensors™ sono sensori monouso in linea da utilizzare con XVIVO Perfusion
System (XPS™) per monitorare il pH e I'ossigeno disciolto (PO2) in STEEN Solution™ durante la
valutazione polmonare ex vivo.

| XVIVO PGM Disposable Sensors™ devono essere utilizzati esclusivamente per gli scopi sopra indicati.

Vantaggio clinico

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ forniscono ulteriori parametri di valutazione a scopo di trend
durante la perfusione polmonare ex vivo (EVLP) con XVIVO Perfusion System (XPS™).

Il trend dei parametri di perfusione contribuisce alla valutazione continua della vitalita polmonare con
XPS™ e consente di rilevare tempestivamente le deviazioni nella perfusione e nella ventilazione del

polmone.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Condizioni di stoccaggio
Conservare a una temperatura compresa tra 10 e 25 °C.

Modalita di fornitura
I XVIVO PGM Disposable Sensors™ sono confezionati due per ogni confezione.

Istruzioni per 'uso

Fare riferimento alla versione attuale delle istruzioni per 'uso di XPS™ . Leggere e comprendere tutte le
istruzioni prima di procedere all'uso.

Smaltire dopo I'uso secondo le procedure standard ospedaliere.

Precauzioni

L'utilizzatore & responsabile della tecnica e dell’'uso clinico corretti del prodotto. Le istruzioni per 'uso sono
fornite solo come suggerimento per la procedura; I'utente deve valutare I'idoneita di questa procedura sulla
base della propria formazione ed esperienza medica.

Non utilizzare se I'imballaggio presenta evidenti segni di contaminazione o se la data di scadenza &
passata. Utilizzare solo contenitori sigillati e non danneggiati. Adottare una tecnica asettica durante il
disimballaggio e il collegamento dei XVIVO PGM Disposable Sensors™ al XPS™.

Solo su prescrizione medica - Questo dispositivo € limitato alla vendita da parte di un medico o a fronte di
prescrizione medica.

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ sono destinati a un solo utilizzo e NON DEVONO ESSERE
RIUTILIZZATI.

Il riutilizzo non & consentito a causa del rischio di infezioni.

Solo il percorso del fluido del set & testato e dimostrato come sterile. Quando viene utilizzato in un’area
sterile o asettica, & necessario prendere le dovute

Sterils $kidruma cel$, sterilizéts,
izmantojot apstaro$anu.

Nelietot atkartoti, likvidét pec
procediras. XVIVO PGM
vienreizlietojamo sensoru atkartota
izmanto$ana nav atlauta™ infekcijas

=

Skatit lietoSanas instrukciju

Mediciniska ierice

riska dé|.
Neizmantot, ja iepakojums ir bojats +1a°c,lazsnc Ezzglf(l:)at temperatara no +10 lidz
Deriguma beigu datums Razotajs

§rve o §

Kataloga numurs Izgatavo$anas datums

Partijas kods Importétajs

Uzmanibu: ASV federalajos likumos
Rx Only |noteikts, ka $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta rikojuma
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It: Naudojimo instrukcijos

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfuzijos dujy stebéjimo jutikliai skirti naudoti su ,XVIVO Perfusion System” (XPS™).

Aprasas

LXVIVO PGM Disposable Sensors™* yra vienkartiniai linijiniai jutikliai, skirti naudoti su ,XVIVO Perfusion
System* (XPS™) ir stebéti pH ir istirpusj deguonj (PO2) ,STEEN Solution™" tirpale vertinant ex-vivo
plaucius.

LXVIVO Perfusate Gas Sensors™* pagaminti i$ biologi$kai suderinamy medziagy, jy sudétyje néra
latekso.

Numatytoji paskirtis

LXVIVO PGM Disposable Sensors™* yra vienkartiniai linijiniai jutikliai, skirti naudoti su ,XVIVO Perfusion
System* (XPS™) ir stebéti pH ir istirpusj deguonj (PO2) ,STEEN Solution™* tirpale vertinant ex-vivo
plaucius.

LXVIVO PGM Disposable Sensors™* néra skirti kitokiam naudojimui, nei nurodyta.

Klinikiné nauda

,XVIVO PGM Disposable Sensors ™" suteikia papildomy vertinimo parametry tendencijy nustatymui,
atliekant ex vivo plauéiy perfuzijg (EVLP) su ,XVIVO Perfusion System” (XPS™).

Perfuzijos tendencijy parametrai prisideda prie testinio plauciy gyvybingumo vertinimo su XPS™ bei
leidZia anksti aptikti perfuzijos ir plauciy ventiliacijos nukrypimus.

Kontraindikacijos
Nezinoma.

Laikymo salygos
Laikyti +10-25 °C temperataroje.

Kaip pateikiama
Vienoje pakuotéje yra po du ,XVIVO PGM Disposable Sensors™*.

Naudojimo instrukcijos

Naudojimo instrukcijas rasite naujausioje XPS™ naudojimo instrukcijy versijoje. Prie$ naudojimag
perskaitykite ir jsigilinkite j visas pateiktas instrukcijas.

Po naudojimo atliekas pasalinkite laikydamiesi standartiniy ligoninés procedary.

Atsargumo priemonés

Atsakomybé uz tinkama klinikinj naudojimg ir metoda tenka naudotojui. Naudojimo instrukcijos
pateikiamos tik kaip procediros pasidlymas; naudotojas, remdamasis savo medicininiu pasirengimu ir
patirtimi, turi jvertinti Sios procedaros tinkamuma.

Nenaudokite, jei pakuoté yra uzterSta arba jei pasibaiges tinkamumo laikas. Naudokite tik neatidarytus
ir nepazeistus konteinerius. ISpakuojant ir prijungiant ,XVIVO PGM Disposable Sensors ™" prie XPS™
laikykités aseptikos reikalavimy.

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

,XVIVO PGM Disposable Sensors™* skirti vienkartiniam naudojimui, jy NEGALIMA NAUDOT!I
PAKARTOTINAL.

Pakartotinis naudojimas neleistinas dél infekcijos rizikos.

Sterilumas patikrintas ir jrodytas tik skyscio kanale. Naudojant sterilioje ar aseptinéje aplinkoje laikykités
tinkamy atsargumo priemoniy.

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

Simboliai

j Sterilus skyscio kanalas sterilizuotas

naudojant radiacijg.

Nenaudokite pakartotinai, po
proceddros iSmeskite. Draudziama
,XVIVO PGM Disposable Sensors ™*
naudoti pakartotinai dél infekcijos
rizikos.

@ Nenaudokite, jei pazeista pakuoté +10°

=

Zr. naudojimo instrukcijas

Medicinos prietaisas

t2s'c | Laikykite +10 °C —+25°C
temperatdroje

£

Galiojimo data Gamintojas

Katalogo numeris Pagaminimo data

LoT Partijos kodas Importuotojas
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Rx Only | (JAV) §j prietaisg gali parduoti tik
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no: Bruksanvisning

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfusate Gas Monitor Sensors for bruk sammen med XVIVO Perfusion System (XPS™).

Beskrivelse

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ er in-line-sensorer til éngangsbruk som er ment & brukes sammen
med XVIVO Perfusion System (XPS™) for & overvake pH og oppl@st oksygen (PO2) i STEEN Solution™
ved ex vivo-lungevurderinger.

The XVIVO Perfusate Gas Sensors™ er konstruert med biokompatible og lateksfrie materialer.

Tiltenkt bruk

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ er in-line-sensorer til éngangsbruk som er ment & brukes sammen
med XVIVO Perfusion System (XPS™) for & overvake pH og opplgst oksygen (PO2) i STEEN Solution™
ved ex vivo-lungevurderinger.

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ er ikke ment for annen bruk enn det som er angitt ovenfor.

Klinisk nytteverdi

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ gir ytterligere vurderingsparametere for registrering av trender
ved ex vivo-lungeperfusjon (EVLP) ved hjelp av XVIVO Perfusion System (XPS™).

Registrering av trender i perfusjonsparametere er et ledd i den kontinuerlige vurderingen av lungens
levedyktighet via XPS™, og gjer det mulig & fange opp avvik i lungens perfusjon og ventilasjon pa et tidlig
stadium.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Oppbevaringsforhold
Oppbevares ved 10-25 °C.

Levering
The XVIVO PGM Disposable Sensors™ leveres med to i hver pakke.

Bruksanvisning

Brukerveiledning er tilgjengelig i den nyeste versjonen av bruksanvisningen for XPS™. Les og forsta alle
instruksjonene for du fortsetter.

Kasseres etter bruk i henhold til sykehusets standardrutiner.

Forholdsregler

Korrekt klinisk bruk og teknikk er brukerens ansvar. Bruksanvisningen er kun ment som forslag til
prosedyre. Brukeren ma ta utgangspunkt i sin medisinske utdanning og erfaring for a vurdere om
prosedyren er egnet.

Ma ikke brukes ved synlig kontaminert emballasje eller hvis utiepsdatoen er passert. Bruk kun uapnede og
uskadde beholdere. Falg aseptiske rutiner ved utpakking og tilkobling av begge XVIVO PGM Disposable
Sensors™ til XPS™.

Reseptbelagt — Dette utstyret kan kun selges pa resept fra lege.

The XVIVO PGM Disposable Sensors™ er kun til éngangsbruk og MA IKKE GJENBRUKES.

Gjenbruk er ikke tillatt pa grunn av infeksjonsrisiko.

Kun vaeskebanen er testet og vist a vaere steril — ikke de gvrige delene av settet. Korrekte forholdsregler
ma tas ved bruk i et sterilt eller aseptisk miljga.

Informasjon om alvorlige hendelser
Eventuelle alvorlige hendelser som inntreffer i tilknytning til produktet, skal rapporteres til produsenten og
den ansvarlige myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.




Symboler Simboluri
Steril vaeskebane som er sterilisert ved -~ j Traseu de fluid steril care a fost - - I
STERILE STERILE
[sTene[ R | hjelp av bestraling. [IIJ Les bruksanvisningen sterilizat prin iradiere. D}] Consultati instructiunile de utilizare

Skal ikke gjenbrukes; kasseres etter
prosedyren. Gjenbruk av XVIVO PGM
Disposable Sensors™ er ikke tillatt pa
grunn av infeksjonsrisiko.

Medisinsk utstyr

Anu se reutiliza. A se elimina dupa
procedura. Reutilizarea XVIVO PGM
Disposable Sensors™ nu este permisa
din cauza riscului de infectie.

Dispozitiv medical

Skal ikke brukes hvis forpakningen
er skadet

+25°C

Oppbevares mellom +10 °C og +25 °C

+10°

=

Anu se utiliza daca ambalajul este

“2sec | A se depozita la temperaturi intre
deteriorat o

+10°C si +25°C

@
®
&

§ve o |

prescripcion.

Los XVIVO PGM Disposable Sensors™ son para un solo uso y NO DEBEN REUTILIZARSE.

No se permite |a reutilizacién debido al riesgo de infeccion.

Solo se ha testado y probado que el circuito de fluidos del equipo es estéril. Se deberian adoptar las
precauciones adecuadas cuando se utilice en una zona estéril o aséptica.

Informacién sobre incidentes graves

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario

REUTILIZADOS.

Areutilizagao néo é permitida devido ao risco de infecgéo.
Apenas o caminho do fluido do conjunto é testado e comprovado como estéril. Precaugdes adequadas
devem ser tomadas ao usar em area estéril ou asséptica.

Informagdes sobreincidentes graves

Observe que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente

esta estabelecido.

Simbolos
Caminho do liquido estéril que foi . .
esterilizado usando irradia-g&o. DE Consulte as instrugbes de uso

pl: Instrukcja uzycia

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Czujniki do monitorowania gazu perfuzyjnego do uzytku z systemem perfuzyjnym XVIVO (XPS™).

Opis

Jednorazowe czujniki XVIVO PGM™ to jednorazowe czujniki in-line przeznaczone do stosowania z
systemem perfuzyjnym XVIVO (XPS™) w celu monitorowania pH i rozpuszczonego tlenu (PO2) w
roztworze STEEN™ podczas oceny ptuc ex vivo.

Perfuzatowe czujniki gazu XVIVO™ sg wykonane z biokompatybilnych i niezawierajacych lateksu
materiatow .

Przeznaczenie

Jednorazowe czujniki XVIVO PGM™ to jednorazowe czujniki in-line przeznaczone do stosowania z
systemem perfuzyjnym XVIVO (XPS™) w celu monitorowania pH i rozpuszczonego tlenu (PO2) w
roztworze STEEN™ podczas oceny ptuc ex vivo.

Jednorazowe czujniki XVIVO PGM™ nie sg przeznaczone do zadnego innego zastosowania niz okreslone
powyzej .

Korzysci kliniczne

Jednorazowe czujniki XVIVO PGM™ zapewniajg dodatkowe parametry oceny do celéw wyznaczania
trendéw podczas perfuzji ptuc Ex Vivo (EVLP) z systemem perfuzyjnym XVIVO (XPS™).

Trendy parametréw perfuzji przyczyniajg sig do ciggtej oceny zywotnosci ptuc za pomocg XPS™i
umozliwiajg wczesne wykrywanie odchylen w perfuzji i wentylacji ptuc.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze +10-25 °C.

Sposoéb dostarczenia
Czujniki jednorazowe XVIVO PGM™ sg pakowane po dwa w opakowaniu.

Wskazania dotyczace uzycia

W celu uzyskania instrukcji uzytkowania nalezy zapoznac si¢ z aktualng wersjg instrukcji uzytkowania
XPS™ . Przed przystgpieniem do zabiegu przeczytac instrukcje ze zrozumieniem.

Wyrzuci¢ po uzyciu zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi.

Srodki ostroznosci

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

Nie uzywac, jesli opakowanie jest zanieczyszczone lub jesli uptynat termin waznosci. Uzywacé tylko
nieotwartych i nieuszkodzonych pojemnikéw. Podczas rozpakowywania i podtgczania czujnikow
jednorazowych XVIVO PGM™ do XPS™nalezy zachowac aseptyczng technike.

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

XVIVO PGM Disposable Sensors™ sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i NIE WOLNO
ICH PONOWNIE UZYWAC.

Ponowne uzycie nie jest dozwolone ze wzgledu na ryzyko infekcji.

Tylko $ciezka ptynu w zestawie zostata przetestowana i udowodniono, ze jest sterylna. Nalezy zachowa¢
odpowiednie $rodki ostroznosci w przypadku stosowania w obszarze sterylnym lub aseptycznym.

Informacje o powaznych incydentach

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

Symbole

Sterylna $ciezka ptynu, ktéra

zostata wysterylizowana za pomoca
napromieniowania.

Do uzytku jednorazowego; po zabiegu
zutylizowaé. Ponowne uzycie czujnikéw
XVIVO PGM Disposable Sensors™
jest niedozwolone ze wzgledu na ryzyko

Zapoznac¢ sig z instrukcjami
dotyczgcymi uzycia

Sreniel ]

=

Urzadzenie medyczne

infekgji.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest § /ﬂﬁzsvc Przechowywac¢ w temperaturze od +10
uszkodzone e °C do +25°C

Termin przydatnosci Producent

Fve o

Numer katalogowy Data produkgji

Kod partii Importer

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

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwaijcarii

? e

Rx Only

pt: Instrugoes de Utilizagao

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Sensores de monitorizagao de gas perfusato para utilizagdo com o XVIVO Perfusion System (XPS™).

Descrigao

Os XVIVO PGM Disposable Sensors™ sao sensores descartaveis em linha, de utilizagdo tnica, que se
destinam a ser utilizados com o XVIVO Perfusion System (XPS™) para monitorizar o pH e o oxigénio
dissolvido (PO2) na STEEN Solution™ durante a avaliagdo pulmonar ex vivo.

Os XVIVO Perfusate Gas Sensors™ s&o produzidos a partir de materiais biocompativeis e sem latex.

Utilizagao Prevista

Os XVIVO PGM Disposable Sensors™ s&o sensores descartaveis em linha, de utilizagdo Unica, que se
destinam a ser utilizados com o XVIVO Perfusion System (XPS™) para monitorizar o pH e o oxigénio
dissolvido (PO2) na STEEN Solution™ durante a avaliagdo pulmonar ex vivo.

Os XVIVO PGM Disposable Sensors™ nao se destinam a qualquer outra utilizagao além da referida
acima.

Beneficio clinico

Os XVIVO PGM Disposable Sensors™ disponibilizam parametros de avaliagédo adicionais para fins de
tendéncia durante a Perfus@o Pulmonar Ex Vivo (EVLP) com o XVIVO Perfusion System (XPS™).
Atendéncia dos parametros de perfusao contribui para a avaliagdo continua da viabilidade pulmonar com
o XPS™, e permite a detegéo precoce de desvios na perfuséo e ventilagdo do pulmao.

Contraindicagées
N&o sdo conhecidas.

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

Modo de Fornecimento
Os XVIVO PGM Disposable Sensors™ sao embalados dois por embalagem.

Instrugoes de Utilizagao

Para obter as instrugdes de utilizagéo, consulte a verséo atual das Instrugdes de Utilizagdo do XPS™.
Leia e compreenda todas as instrugdes antes de prosseguir.

Elimine apos a utilizagédo de acordo com as rotinas padrao do hospital.

Precaucoes

Aresponsabilidade de utilizagao clinica e técnica correta é do utilizador. As Instrugdes de Utilizagdo sao
fornecidas apenas como sugestao de procedimento. O utilizador deve, com base na sua formagao médica
e experiéncia, avaliar a adequagao deste procedimento.

Nao utilize se a contaminagéo for evidente na embalagem ou se a data de validade ja tiver passado.
Utilize apenas recipientes fechados e nao danificados. Mantenha a técnica assética ao desembalar e ao
ligar os XVIVO PGM Disposable Sensors™ ao XPS™.

Apenas por prescrigao - A venda deste dispositivo é restringida a médicos ou mediante prescricdo médica.
Os XVIVO PGM Disposable Sensors™ destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo e NAO DEVEM SER
REUTILIZADOS.

Areutilizagao néo é permitida devido ao risco de infegéo.

Apenas o percurso do fluido do conjunto é testado e comprovado ser estéril. Devem ser tomadas
precaugdes adequadas quando utilizado numa area estéril ou assética.

Informacéo sobre incidentes graves

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

Simbolos

Sreniel ]

Percurso de fluido estéril que foi
esterilizado utilizando irradiagéo.

Nao reutilizar, eliminar apds o
procedimento. A reutilizagdo dos XVIVO
PGM Disposable Sensors™ nao é
permitida devido ao risco de infegéo.
Nao utilizar se o pacote estiver
danificado

=

Consultar as instrugées de utilizagédo

Dispositivo médico

+25°C

+10° Armazenar entre +10 e +25 °C

=

Prazo de validade Fabricante

Fve o |

Numero de catalogo Data de fabrico

LoT Codigo do lote Importador

Atengao: A lei federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescrigdo
médica.
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ro: Instructiuni de utilizare

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Senzori de monitorizare a gazelor de perfuzie pentru utilizare cu XVIVO Perfusion System (XPS™).

Descriere

XVIVO PGM Disposable Sensors™ sunt senzori in linie de unica folosinta, destinati a fi utilizati cu XVIVO
Perfusion System (XPS™) pentru a monitoriza pH-ul si oxigenul dizolvat (PO2) in STEEN Solution™ in
timpul evaluarii pulmonare ex vivo.

XVIVO Perfusate Gas Sensors™ sunt fabricati din materiale biocompatibile si fara latex.

Utilizarea prevazuta

XVIVO PGM Disposable Sensors™ sunt senzori in linie de unica folosinta, destinati a fi utilizati cu XVIVO
Perfusion System (XPS™) pentru a monitoriza pH-ul si oxigenul dizolvat (PO2) in STEEN Solution™ in
timpul evaluarii pulmonare ex vivo.

XVIVO PGM Disposable Sensors™ nu sunt destinati niciunei alte utilizari decat cea mentionatd mai sus.

Beneficiul clinic

XVIVO PGM Disposable Sensors™ ofera parametri de evaluare suplimentari in scopul stabilirii tendintelor
n timpul perfuziei pulmonare ex vivo (EVLP) cu XVIVO Perfusion System (XPS™).

Evolutia parametrilor de perfuzie contribuie la evaluarea continua a viabilitatii plamanilor cu ajutorul XPS™
si permite detectarea timpurie a abaterilor in perfuzia si ventilatia plamanilor.

Contraindicatii
Nu secunosc.

Conditii de depozitare
A se pastra la o temperatura cuprinsa intre +10-25 °C.

Mod de furnizare
XVIVO PGM Disposable Sensors™ sunt ambalati cate doi per pachet.

Instructiuni de utilizare

Pentru instructiuni de utilizare, va rugam sa consultati versiunea actuala a Instructiunilor de utilizare XPS™
. Trebuie sa cititi si sa intelegeti toate instructiunile Tnainte de utilizare.

A se elimina dupa utilizare, in conformitate cu procedurile standard ale spitalului.

Precautii

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

Anu se utiliza daca este evidenta contaminarea in ambalaj sau daca data de expirare a fost depasita. Ase
utiliza doar recipientele nedeschise si nedeteriorate. Mentineti o tehnica aseptica atunci cand despachetati
si conectati XVIVO PGM Disposable Sensors™ la XPS™.

Doar cu prescriptie medicala — Acest dispozitiv este restrictionat la vanzarea de catre un medic sau la
indicatia acestuia.

XVIVO PGM Disposable Sensors™ sunt destinati unei singure utilizéri si NU TREBUIE REUTILIZATI.
Reutilizarea nu este permisa din cauza riscului de infectie.

Doar traseul fluidului din set este testat si dovedit a fi steril. Trebuie luate masuri de precautie adecvate
atunci cand se utilizeaza intr-o zona sterila sau aseptica.

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

ru: MUHCTPYKLMS NO MPUMEHEHUIO

XVIVO PGM Disposable Sensors™
[aTuvku KOHTpOns Nepdy3NOHHOrO rasa Ans ucnonbaosaHus ¢ cuctemoit XVIVO Perfusion System
(XPS™).

Onucanue

OpHopasosble agatumkn XVIVO PGM™ npeacTasnsatoT coboii 04HOpa3oBble BCTPOEHHbIE AaTYUKH,
npeaHasHadeHHble Ans ncnonb3osaHus ¢ cuctemont XVIVO Perfusion System (XPS™) ans koHTpons pH
1 pacTBopeHHoro kucrnopoga (PO2) B pactBope STEEN Solution™ Bo Bpemsi OLIEHKY Nerkmx ex-vivo.
[atunku nepdysnonHoro rasa XVIVO Perfusate Gas Sensors™ u3rotoBneHbl 13 61OCOBMECTUMbIX U He
coepxalumx naTekc matepuanos.

HasHaueHue

OpHopasosele gatumkn XVIVO PGM™ npeacTasnstoT coboii ofHOpa3oBble BCTPOEHHbIE AaT4UKH,
npeaHasHadeHHble Ans ucnonb3oBanus ¢ cuctemoit XVIVO Perfusion System (XPS™) ans koHTpons pH
1 pacTtBopeHHoro kucrnopoga (PO2) B pactBope STEEN Solution™ Bo Bpemsi OLeHKM Nerkmx ex-vivo.
OpHopasosble agatymkn XVIVO PGM™ He npefHa3HayveHbl Ans Kakux-nubo MHbIX Lenew, kpome
yKasaHHbIX BblLLE.

KnuHuveckas nonb3a

OpHopasosble gatumkn XVIVO PGM™ npenoctaBnsioT AOMNOMHUTESNbHBIE NapameTpbl OLEHKW ANs
onpepgenexHus TeHaeHUun Bo Bpems nepdysum nerkux Ex Vivo Lung Perfusion (EVLP) ¢ nomoLubto
cuctembl XVIVO Perfusion System (XPS™).

OTcnexvBaHne TeHAeHUMIA NapamMeTpoB Nepdy3umn cnocobcTByeT HENPepLIBHOM OLEHKe
JKU3HECMOCOBHOCTY Nerkux ¢ nomoLLbio XPS™ 1 no3BonsieT Ha paHHeM aTane 0GHapyXUBaTb OTKIOHEHWS!
B Nepdy3nmn 1 BEHTUNALMMN NETKUX.

MpoTtuBonokasanus
M3BecTHbIE NPOTUBOMNOKA3aHUA OTCYTCTBYIOT.

YcnoBusa xpaHeHus
XpaHnuTb npy Temnepatype 10-25 °C.

®dopma Bbinycka
OpHopasosele gatymkn XVIVO PGM™ ynakoBaHbl MO ABE LUTYKW Ha YNakoBKy.

PykoBOACTBO NO NpUMeEHEHUIO

PyKOBOZCTBO NO MPUMEHEHWIO CM. B TeKyLLEN Bepcum VIHCTPYKLMK NO npuMeHeHuo XPS™.

Mepen BbINoNHeHUeM npoLeaypbl HEOBXOAYMO 03HAKOMUTLCSI CO BCEMM UHCTPYKLIMSIMU U YCBOUTb
coAepXaLlyrocs B HAX MHDopMaLmio.

YTuUnuaupyiTe nocrne UCMornb30BaHUs B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMM NpoLieaypamu GonbHULbI.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOE KIMMHWUYECKOE NPUMEHEHWE U METOAbl UCTONb30BaHUS HeceT
nonb3oBatenb. VIHCTPYKLWK NO NPUMEHEHWIO COAEpXKaT TONbKO peKOMEHAALMM ANS NpoBeAeHst
npoLeaypbl, NPUeMNemMocTb KOTOPOW NOMNb30BaTESb OLEHMBAET Ha OCHOBE COBCTBEHHbBIX MEANLIMHCKNX
3HaHWii 1 onbITa.

He vcnonb3oBath Npu 06HapYXeHUU 3arpsi3HEHWIA B yNakoBKe U N0 UCTEYEHUM CPOKa FOAHOCTU.
Vcnonb3oBaTh TONbKO HEBCKPBITLIE M HEMOBPEXAEHHbIE KOHTENHepbl. CobntoaaiiTe acenTu4eckyio
MeToAMKY NpU pacnakoBKe 1 NOAKIYEHU 0aHOPa30BbIx AaTtyukoB XVIVO PGM™ k XPS™.

Tornbko No Npeanucaxunio Bpaya: Npoaaka AaHHOTo U3Aenus paspeLlaeTcs TONbKO Ha OCHOBaHWUK
pacnopsikeHust Bpaya.

OpHopasosble agatymkn XVIVO PGM™ npefHasHaueHbl ToNbKO AN O4HOPa3oBoro ucnosb3osanns n HE
MOANEXAT NOBTOPHOMY UCMOb30BAHUIO.

[MoBTOpHOE MCMONb30BaHVE He [AoNyCKaeTCs U3-3a pucka UHPULIMPOBaHWS.

TecTupyeTcsi U NOATBEPXKAAETCS CTEPUNBHOCTL TOMBKO NYTW MPOXOXAEHUS XUAKOCTU KOMMNMEKTa.

Mpu ncnonb3oBaHWN B CTEPUIBHOM UMM aCENTUHECKOM Nore crieayeT cobniogath Haanexatine mepbl
NpeAoCTOPOXHOCTU.

WHdopmaums o cepbesHbIX MHLMAEHTax
OGpatuTe BHUMaHWUE, YTO O MI06OM CEpbE3HOM UHLMAEHTE, MPOU3OLLEALLIEM B CBSI3M C U3LENVeM,
crieflyeT coobLLMTb NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapcTea-yneHa EC, B kotopom
HaxXOAMUTCA NoMb30BaTerb U (UfK) NauyeHT.

0O603HauYeHus

CTepunbHbIi MyTb NPOXOXAEe-HNS
XKUOKOCTW, CTEPUNN30BAH-HbIN C
NOMOLLb0 06NyYeHus.

Di] O6paTtnTech K MHCTPYKLIMK MO
NPUMEHEHNIo

MoBTOpHO McMonb3oBaTh 3anpetlie-
HO, MOANEXMT yTUNM3aLmm nocne
BbIMOMHEeHUs npoueaypebl. MoBTopHoe
ucronb3osanve XVIVO PGM™

He [0MyCKaeTCA M3-3a ONacHoCTM
VHULMPOBAHUS.

MegauumHckoe nsgenve

He venonesyiite uspenue, ecnn =c,l,'25”° XpaHuTb npu Temnepa-Type 10-25 °C

ynakoBka nospexaeHa

[laTa ncreyeHus cpoka rogHoCTu MpoussoauTens

Bve o |

[ata usrotosnexus

wl
HOMep no katanory ﬂ

Koa naptumn Wwmnoptep

BHumaHve: B cootBetcTBum C
enepanbHbIM 3aKOHOAATENb-CTBOM
CLUA npopaxa aaHHOro usaenus
paspeLLaeTcs TONbKO BpayaMm Unu Ha
OCHOBaHWW PaCMopshKeHWs BpaYa.
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E YNOMHOMOYEHHbIN Npea-CTaBuTenb B
LLiseviLapun

sl: Navodila za uporabo

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfuzijski senzorji za nadzor plina za uporabo s perfuzijskim sistemom XVIVO (XPS™).

Opis

Senzorji za enkratno uporabo XVIVO PGM™ so vgradni senzorji za enkratno uporabo, namenjeni uporabi
s perfuzijskim sistemom XVIVO (XPS™) za spremljanje pH in raztopljenega kisika (PO2 v raztopini
STEEN™ med ex-vivo oceno pljuc.

Perfuzijski senzorji za plin XVIVO ™ so izdelani iz biokompatibilnih materialovin brez lateksa.

Predvidena uporaba

Senzorji za enkratno uporabo XVIVO PGM™ so vgradni senzorji za enkratno uporabo, namenjeni uporabi
s perfuzijskim sistemom XVIVO (XPS™) za spremljanje pH in raztopljenega kisika (PO2 v raztopini
STEEN™ med ex-vivo oceno pljuc.

Senzorji za uporabo XVIVO PGM™ niso namenjeni nobeni drugi uporabi, razen uporabi, navedeni zgoraj.

Klini¢ne koristi

Senzorji za enkratno uporabo XVIVO PGM™ zagotavljajo dodatne parametre ocenjevanja za namene
trendov med perfuzijo plju¢ ex-vivo (EVLP) s perfuzijskim sistemom XVIVO (XPS™).

Trend perfuzijskih parametrov prispeva k stalnemu ocenjevanju sposobnosti preZivetja plju¢ z XPS™ in
omogoc¢a zgodnje odkrivanje odstopanj pri perfuziji in prezracevanju pljuc.

Kontraindikacije
Niso znane.

Pogoji shranjevanja
Shranjujte pri temperaturi med +10-25 °C.

Dobava
Senzorji za enkratno uporabo XVIVO PGM™ so pakirani po dva na paket.

Navodila za uporabo

Za navodila za uporabo si oglejte trenutno razli¢ico navodil za uporabo XPS™. Pred nadaljevanjem
preberite in razumite vsa spodnja navodila.

Po uporabi zavrzite v skladu s standardnimi rutinami bolni$nice.

Previdnostni ukrepi

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

Ne uporabljajte, ¢e je v embalazi vidna kontaminacija ali ¢e je potekel rok uporabnosti. Uporabljajte samo
neodprto in neposkodovano embalaZo. Pri razpakiranju senzorjev za enkratno uporabo XVIVO PGM ™ in
njihovem povezovanju z XPS ™vzdrzZujte asepti¢no tehniko.

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

Senzorji za enkratno uporabo XVIVO PGM ™ so namenjeni enkratni uporabi in jih Nl DOVOLJENO
ZNOVA UPORABITI.

Ponovna uporaba zaradi nevarnosti okuzbe ni dovoljena.

Le pot tekocine kompleta je testirana in dokazano sterilna. Pri uporabi v sterilnem ali asepti¢nem prostoru
je treba upostevati ustrezne previdnostne ukrepe.

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

Simboli

Sterilna pot teko€ine, ki je bila
sterilizirana z obsevanjem.

=

Preberite navodila za uporabo

Ne uporabite znova, zavrzite po
posegu. Ponovna uporaba senzorjev
za enkratno uporabo XVIVO PGM ™ ni
dovoljena zaradi tveganja za okuzbo.

Medicinski pripomocek

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana

“2sec | Shranjujte pri temperaturi med +10

o in+25°C

o

Datum uporabe Proizvajalec

KataloSka Stevilka Datum izdelave

ive o |

LOT. Serijska stevilka Uvoznik

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

Rx Only Pooblas&eni predstavnik v Svici

es: Instrucciones de uso

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Sensores de monitorizacion del gas para perfusién para su uso con el sistema de perfusion XVIVO
((XPS™).

Descripcion

Los XIVO PGM Disposable Sensors™ son sensores en linea desechables de un solo uso pensados para
su uso con el sistema de perfusion XVIVO (XPS™) para monitorizar el pH y el oxigeno disuelto (PO2) en
STEEN Solution™ durante la valoracién pulmonar ex vivo.

Los XVIVO Perfusate Gas Sensors™ estan fabricados a partir de materiales biocompatibles y no
contienen latex.

Uso previsto

Los XIVO PGM Disposable Sensors™ son sensores en linea desechables de un solo uso pensados para
su uso con el sistema de perfusion XVIVO (XPS™) para monitorizar el pH y el oxigeno disuelto (PO2) en
STEEN Solution™ durante la valoracién pulmonar ex vivo.

Los XVIVO PGM Disposable Sensors™ no estan pensados para ningtn otro uso distinto del anterior.

Beneficios clinicos

Los XVIVO PGM Disposable Sensors™ proporcionan parametros de evaluacion adicionales para crear
tendencias durante la perfusion pulmonar ex vivo (EVLP) con el sistema de perfusion XVIVO (XPS™).
La creacion de tendencias de los parametros de perfusion contribuye a la evaluacion continua de la
viabilidad pulmonar con el XPS™, y permite la deteccién temprana de desviaciones en la perfusién y la
ventilacion del pulmon.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Condiciones de almacenamiento
Conservar entre +10y +25 °C.

Presentacion
Los XVIVO PGM Disposable Sensors™ estan embalados en paquetes de dos unidades.

Instrucciones de uso

Para saber cémo utilizarlo, consulte la version actual de las Instrucciones de uso del XPS™. Lea 'y
comprenda todas las instrucciones antes de utilizarlo.

Deséchelo después de usarlo segun las rutinas estandar del hospital.

Precauciones

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

No use el equipo si el embalaje esta claramente contaminado o si la fecha de caducidad ya ha vencido.
Utilice inicamente recipientes no abiertos y no dafiados. Adopte una técnica aséptica cuando desembale
y conecte los XVIVO PGM Disposable Sensors™ al XPS™.

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

de infecgao.

Na&o reutilize, descarte apés o
procedimento. Nao € permitida a
reutilizagdo de Sensores de PGM
XVIVO Descartaveis™ devido ao risco

Dispositivomédico

danificada

N&o usar se a embalagem estiver

+25°C
+10°

<

Armazenar entre +10 °C e +25 °C

Usar até a data

®
®
2

Fabricante

Brukes innen d Produsent Data valabilitatii d Producator 0 el paciente.
Simbolos

Katalognummer Produksjonsdato Numér de catalo Data fabricatiei Circuito de fluidos estéril que se ha ; -

9 &I ! ¢ &I ) esterilizado mediante irradiacion. E@ Consulte las instrucciones de uso

No reutilizar; desechar después del
Partikode % Importer Codul lotului @ Importator procedimiento. No esta permitido
(®) | reutiizar los XVIVO PGM Disposa-ble Producto sanitario
Forsiktig: Amerikanske foderale lover Atentie: Legislatia federala din S.U.A. Sensors™ debido al riesgo de infeccion
Rx Only |tillater kun at dette utstyret selges pa Autorisert representant i Sveits Rx Only rgstrict,ioneazévacest diquzitiv la Reprezentant autorizat in Elvetia que existe.
resept fra lege. vanzarea de catre un medic sau la ’ . . 25°C . R
indicatia acestuia. @ No usar si el paquete esta dafiado +10°c/i/ Conservar entre +10 °Cy +25 °C

Fecha de uso preferente Fabricante

Numero de catalogo Fecha de fabricacion

Lot Cadigo de lote Importador

Atencidn: La ley federal de Estados
Unidos limita la venta de este
dispositivo a través de un médico o

T

Rx Only Representante autorizado en Suiza

bajo su prescripcion.

sv: Bruksanvisning

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Perfusatgasdvervakningsgivare fér anvéandning med XVIVO Perfusion System (XPS™).

Beskrivning

XVIVO PGM Disposable Sensors™ &r in-line-sensorer for engangsbruk avsedda for att anvandas
med XVIVO Perfusion System (XPS™) for att dvervaka pH-vardet och halten 16st syre (PO2) i STEEN
Solution™ i samband med ex-vivo-lungutvarderingar.

XVIVO Perfusate Gas Sensors™ &r tillverkade av biokompatibla och latexfria material.

Avsedd anvandning

XVIVO PGM Disposable Sensors™ &r in-line-sensorer for engangsbruk avsedda for att anvandas

med XVIVO Perfusion System (XPS™) for att dvervaka pH-vardet och halten 16st syre (PO2) i STEEN
Solution™ j samband med ex-vivo-lungutvarderingar.

XVIVO PGM Disposable Sensors™ &r inte avsedda for nagon anvandning utéver den som beskrivs ovan.

Klinisk nytta

XVIVO PGM Disposable Sensors™ ger ytterligare utvarderingsparametrar fér prognostiseringsandamal i
samband med EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion) med systemet XVIVO Perfusion System (XPS™).
Prognostisering av perfusionsparametrar bidrar till utvérderingen av lungors fortidpande duglighet med
XPS™ och gor det méjligt att i ett tidigt skede upptécka avvikelser géllande perfusion och ventilation av
lungan.

Kontraindikationer
Inga kanda.

Forvaringsforhallanden
Forvaras mellan +10 och 25 °C.

Innehall
XVIVO PGM Disposable Sensors™ férpackas tva per forpackning.

Bruksanvisning

For anvisningar for anvandning, se den aktuella versionen av bruksanvisningen till XPS™. Las igenom och
se till att du forstar alla anvisningar innan du fortsatter.

Kassera efter anvandning enligt sjukhusets standardrutiner.

Forsiktighetsatgarder

Ansvaret for korrekt klinisk anvéndning och teknik ligger pa anvandaren. Bruksanvisningen utgér bara

ett forslag till forfarandet. Anvandaren maste utvardera lampligheten i detta forfarande pa grundval av sin
medicinska utbildning och erfarenhet.

Anvéand inte om kontaminering férekommer i forpackningen eller om utgangsdatumet passerats. Anvand
endast ooppnade och oskadade behallare. Anvéand aseptisk teknik nar du packar upp och ansluter XVIVO
PGM Disposable Sensors™ till XPS™.

Endast pa forskrivning — Produkten ar begrénsad till férsaljning av eller pa bestéllning av en lakare.
XVIVO PGM Disposable Sensors™ ar endast avsedda fér engangsbruk och FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvéndning ar forbjuden pa grund av infektionsrisken.

Endast setets vatskebana har testats och bekréftats vara steril. Lampliga forsiktighetsatgarder ska vidtas
nar produkten anvands i en steril eller aseptisk miljo.

Information om allvarliga tillbud

Observera att alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med apparaten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
bosatt.

Symboler
Den sterila vatskebanan har -
steriliserats med bestralning. lji] Se bruksanvisningen

Farinte ateranvéndas — ska kasse-ras
efter anvandning. Ateranvandning av
XVIVO PGM Disposable Sen-sors™ ar
inte tillaten pa grund av infektionsrisken.

Medicinteknisk produkt

Anvand inte produkten om forpack-
ningen ar skadad

+25°C

=

+10° Férvaras mellan +10 °C och +25 °C

g Utgangsdatum Tillverkare

Katalognummer Tillverkningsdatum

LoT Batchnummer Import6r

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning
i USA far denna produkt endast saljas
av eller pa bestallning av en lakare.

T

Rx Only Auktoriserad representant i Schweiz

tr: Kullanim Talimatlari

XVIVO PGM Disposable Sensors™
XVIVO Perflizyon Sistemi (XPS™)ile kullanim igin Perfiizat Gazi Monitér Sensorleri.

Aciklama

XVIVO PGM Disposable Sensors™, ex-vivo akciger degerlendirmesi sirasinda STEEN Solution™ iginde
pH ve ¢6zlinmis oksijeni (PO2 izlemek igin XVIVO Perfiizyon Sistemi (XPS™) ile birlikte kullaniimasi
amaglanan tek kullanimlik, kullan - at seklinde hat i¢i sensérlerdir.

The XVIVO Perfiizat Gaz Sensorleri™ biyouyumlu ve lateks icermeyen malzemelerden uretilmistir.

Kullanim Amaci

XVIVO PGM Disposable Sensors™, ex-vivo akciger degerlendirmesi sirasinda STEEN Solution™ iginde
pH ve ¢éziinmis oksijeni (PO2 izlemek igin XVIVO Perflizyon Sistemi (XPS™) ile birlikte kullaniimasi
amaglanan tek kullanimlik, kullan - at seklinde hat igi sensorlerdir.

XVIVO PGM Disposable Sensors™, yukarida belirtilenden baska bir kullanim icin tasarlanmamustir.

Klinik Fayda

XVIVO PGM Disposable Sensors™, XVIVO Perflizyon Sistemi (XPS™) ile Ex Vivo Akciger Perflizyonu
(EVLP) sirasindaki egilimleri belilemek amaciyla ek dederlendirme parametreleri saglar.

Perflizyon parametrelerinin egilimi, XPS™ ile surekli akciger canliigi degerlendirmesine katkida bulunur,
ayrica akcigerin perflizyonu ve ventilasyonundaki sapmalarin erken tespit ediimesine olanak tanir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Saklama kosullari
+10-25 °C arasindaki sicaklikta saklayin.

Kutu igerigi
XVIVO PGM Disposable Sensors™ her pakette iki adet olacak sekilde paketlenmistir.

Kullanim talimatlari

Kullanim talimatlari igin IGtfen XPS™ Kullanim Talimatlarinin glincel stirimiine bakin. Devam etmeden
once talimatlarin timiind okuyun ve anlayin.

Kullanimdan sonra hastanenin standart rutinlerine gére atin.

Onlemler

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

Ambalajda belirgin kontaminasyon varsa veya son kullanma tarihi gectiyse kullanmayin. Yalnizca
acilmamis ve hasar gérmemis kaplari kullanin. XVIVO PGM Disposable Sensors™ Urliniinii paketten
cikarirken ve XPS™ iriinline baglarken aseptik teknik saglayin.

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

XVIVO PGM Disposable Sensors™ tek kullanimliktir ve TEKRAR KULLANILMAMALIDIR.

Enfeksiyon riski nedeniyle yeniden kullanima izin verilmez.

Setin yalnizca sivi yolu test edilmis ve steril oldugu kanitlanmistir. Steril veya aseptik bir alanda
kullanildiginda uygun énlemler alinmalidir.

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

Semboller

Kullanim talimatina bagvurun

Isinlama ile sterilize edilmis steril sivi
STERILE
By

Yeniden kullanmayin, prosediirden
sonra atin. Enfeksiyon riski nedeniyle

(®) | xvivo PaM Disposable Sensors™ Tibbi Cihaz
Urliniinuin yeniden kullaniimasina izin
verilmez.
) “osic | +10-25 °C arasindaki sicaklikta
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin +1o=c,#, saklaymn
g Son kullanma tarihi Uretici

Katalog numarasi Uretildigi tarih

LOT Parti kodu ithalatg!

Dikkat: Federal ABD yasalari bu
cihazin satisini,doktor tarafindan veya
doktor karariyla yapilacak sekilde
kisitlamistir.
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br-pt: Instrugdes de uso

XVIVO PGM Disposable Sensors™
Sensores de monitoramento de gas de perfuséo para uso com o Sistema de Perfusdo XVIVO (XPS).™.

Descrigao

Os Sensores de PGM XVIVO Descartaveis™ Descartaveis sao sensores em linha descartaveis de uso
unico destinados ao uso com o Sistema de Perfusdo XVIVO (XPS™) para monitorar o pH e o oxigénio
dissolvido (PO2 na Solugdo STEEN™ durante avaliagdo pulmonar ex-vivo.

Os Sensores de Gas de Perfusdo XVIVO™ s&o confeccionados com materiais biocompativeis e livres de
latex.

Uso pretendido

Os Sensores de PGM XVIVO Descartaveis™ s&do sensores em linha descartaveis de uso tnico
destinados ao uso com o Sistema de Perfusdo XVIVO (XPS™) para monitorar o pH e o oxigénio
dissolvido (PO2 na Solugdo STEEN™ durante avaliagdo pulmonar ex-vivo.

Os Sensores de PGM XVIVO Descartaveis™ nao se destinam a qualquer outro uso que nao o indicado
acima.

Beneficio clinico

Os Sensores de PGM XVIVO Descartaveis™ fornecem parametros de avaliagao adicionais para fins de
tendéncia durante a Perfus@o Pulmonar Ex-Vivo (EVLP) com o Sistema de Perfusdo XVIVO (XPS™).
Atendéncia dos parametros de perfusdo contribui para a avaliagdo continua da viabilidade pulmonar com
o XPS™ e permite a detecgdo precoce de desvios na perfuséo e ventilagdo pulmonar.

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida.

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

Como é fornecido
Os Sensores de PGM XVIVO Descartaveis™ sdo acondicionados em dois por embalagem.

Instrucdes de uso

Para instrugdes de uso, consulte a versao atual das Instrugdes de uso do XPS™ . Leia e entenda todas as
instrugdes antes de prosseguir.

Descarte apos o uso de acordo com as rotinas padréo do hospital.

Precaucgodes

Aresponsabilidade pelo uso clinico e técnica corretos cabe ao usuario. As Instru¢des de uso sdo
fornecidas apenas como sugestao de procedimento. O usudrio deve avaliar a adequacéo deste
procedimento com base em sua formagao e experiéncia médica.

Nao use se houver contaminacgéo evidente na embalagem ou se o prazo de validade tiver vencido. Use
apenas recipientes fechados e ndo danificados. Mantenha a técnica asséptica ao desembalar e conectar
os Sensores de PGM XVIVO Descartaveis™ ao XPS™.

Apenas com receita - a venda deste dispositivo é restrita a médicos ou mediante prescricdo médica.

Os Sensores de PGM XVIVO Descartaveis™ destinam-se a utilizagao tinica e NAO DEVEM SER

Numero de catalogo

Data de produgéo

Cadigo do lote

Importador

Rx Only

Cuidado: a lei federal dos EUA
restringe este dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.
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Representante autorizado na Suica

Contact information

XVIVO Perfusion AB
Entreprendrsstraket 10
SE-431 53 MéIndal
Sweden

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

Australian sponsor
Emergo Australia
Level 20

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