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1 Scope

This document provides information to use the Liver Assist Perfusion Set (REF 11.401) as
intended by its manufacturer XVIVO B.V. The Liver Assist Perfusion Set is only to be used in
combination with the Liver Assist device (REF 11.101 & 11.01.101).

2 Intended use

The Liver Assist Perfusion Set is intended to be used for ex-vivo hypothermic and normothermic
oxygenated machine perfusion to preserve and evaluate donor livers prior to transplantation.

Read the IFU of the Liver Assist for complete use and guidelines for performance of a perfusion
procedure.

3 Content of package

The Liver Assist Perfusion Set is packed in a dedicated tray and is sealed with a Tyvek sheet to
maintain sterility. The figure on page 1 provides an overview of all components, the following table
identifies the components:

1. Sterile lid with drape 17.  Oxygen line HA

2. Inner lid 18.  Oxygenator HA

3. Liver reservoir 19.  Pump head HA

4. Filling line PV 20. Flow sensor tube HA
5. Pressure sensor PV 21.  Perfusion lines HA
6. Temperature sensor T2 connection

7. Sample line PV Additional components:

8. Oxygenator PV 2x Filling line

9. Oxygen line PV 2x Sample line

10. Pump head PV 1x Inner lid

11.  Flow sensor tube PV 1x Second lid

12.  Perfusion lines PV 2x Y-connector

13. Bileline 1x Aortic cannula 24 Fr
14.  Filling line HA 1x Portal cannula 24 Fr
15.  Pressure sensor HA 1x Bile line

16. Sample line HA 1x Stepped male Luer lock connector

4 Liver Assist Perfusion Set

41 Product description

The Liver Assist Perfusion Set is a preassembled perfusion circuit that incorporates a reservoir
for the liver and two perfusion circuits for the hepatic artery and the portal vein. Each perfusion
circuit contains an oxygenator, pump head, pressure sensor and compatible color-coded tubing.
At each procedure a new disposable perfusion set is placed on the Liver Assist and filled with
minimum 2L of preservation solution. After priming and deairing of the system, the liver is placed
on a mesh in the reservoir, floating in the perfusate. The cannulated portal vein and hepatic artery
are then connected to the HA and PV circuit.

The perfusion fluid in the reservoir flows via the pump head to the oxygenator where it is cooled
or heated, filtered and oxygenated. From there, it flows to the cannulas of the HA and PV and into
the liver. After passing the liver, the fluid flows freely back in the reservoir.
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4.2 Specifications

. Maximum volume 2500 ml
. Minimum operating volume 2000 ml
. Shelf life 3 years

The Liver Assist Perfusion Set is a Class lla medical device in the European Union.

4.3  Application period

The Liver Assist Perfusion Set is intended for hypothermic perfusion up to 24 hours and
normothermic perfusion up to 6 hours.

4.4  Storage and transport

The Liver Assist Perfusion Set is delivered sterile and has a non-pyrogenic fluid path. The different
components are packed individually. Sterility is only guaranteed if the packaging has not been
opened or damaged. Even if orderly stored the Liver Assist Perfusion Set has a limited shelf life.
Always pay attention to the expiry date on each package. Flat and selective pressure a/o
contusive forces that may do harm to the wrapping or the product itself must be avoided.

Condition: Environmental requirement:
Transport conditions: Temperature: 2 - 50°C

Humidity: 5 - 95 %RH non-condensing

Atmospheric pressure: 50 kPa to 106 kPa

Do not expose the device to direct sunlight or strong artificial light
Storage conditions: Temperature: 10 - 30°C

Humidity: 5 - 85 %RH non-condensing

Atmospheric pressure: 50 kPa to 106 kPa

Do not expose the device to direct sunlight or strong artificial light
Operating conditions: Temperature 18 - 24°C,

Humidity: 30 - 75%RH non-condensing

Atmospheric pressure: 70,0 kPa to 106,0 kPa

5 Handling

Visually inspect the packaging, tray and Tyvek cover (sterile barrier) for damage and check the
data and expiry date on the label. Carefully remove the perfusion circuit out of the tray and check
if the product is intact and check whether all connections and Luer-Lock caps are secure; retighten
where necessary. Tubes and Luer Lock connections must be fixed and fastened only by hand.
Other aids can damage the connectors. If the packaging or product seems damaged, do not use
it. After opening, the Liver Assist Perfusion Set must be used immediately. The sterility of the
product depends on the aseptic techniques of the user.

The product is sterile in the unopened and undamaged packaging.

Carefully inspect the product for breaches of the integrity of the packaging. Do
not use if the packaging or Liver Assist Perfusion Set is damaged, or even if
there is the slightest doubt regarding the sterility of the product.

Check the expiry date on the Liver Assist Perfusion Set. Do not use if the date
has expired.

The Liver Assist Perfusion Set is for single use only and may not be re-used or
re-sterilized.

> B>
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6

General safety instructions

Title

Carefully read this user instruction before using the Liver Assist Perfusion Set.

XVIVO is not responsible for any damage caused operating the device outside the intended
use.

Modifications, especially post-treatments of the Liver Assist Perfusion Set is not allowed;
they would affect safety and lead to exclusion of liability.

Safe use of the Liver Assist can only be guaranteed when the operator is a skilled and
trained professional and has successfully followed a Liver Assist training course.

Any serious incident that has occurred in relation to the Liver Assist should be reported to
XVIVO and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Please contact XVIVO directly with any complaint at: ga.xnl@xvivogroup.com

Do not tap the oxygenator and pump head with hard tools during priming procedure.
Dispose the used Liver Assist Perfusion Set according to the valid regulations in your
country.

Instructions for Use EN
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1 Umfang

Dieses Dokument enthalt Informationen zur bestimmungsgemaBen Verwendung des Liver Assist
Perfusions-Sets (REF 11.401) durch seinen Hersteller XVIVO B.V. Das Liver Assist Perfusions-
Set darf nur in Kombination mit dem Liver Assist-Gerat (REF 11.101 & 11.01.101) verwendet
werden.

2 Anwendungsbereich

Das Liver Assist Perfusions-Set ist flir die hypothermische und normothermische
sauerstoffhaltige Ex-Vivo-Maschinenperfusion zur Konservierung und Beurteilung von
Spenderlebern vor der Transplantation bestimmt.

Lesen Sie die Bedienungsanleitung des Liver Assist fir die vollstdndige Verwendung und die
Richtlinien flr die Durchfiihrung eines Perfusionsverfahrens sorgfaltig durch.

3 Lieferumfang des Sets

Das Liver Assist Perfusions-Set ist in einer speziellen Schale verpackt, die zur Wahrung der
Sterilitat mit einer Tyvek-Folie versiegelt ist. Die Abbildung auf Seite 1 bietet einen Uberblick tiber
alle Komponenten. Die folgende Tabelle fiihrt die Komponenten auf:

1. Steriler Deckel mit Abdecktuch 17.  Sauerstoffleitung HA

2. Innendeckel 18.  Oxygenator HA

3. Reservoir fir die Leber 19.  Pumpenkopf HA

4. Fillleitung PV 20. Durchflusssensor-Schlauch HA

5. Drucksensor PV 21.  Perfusionsleitungen HA

6. Temperatursensor T2-Verbindung

7. Probenleitung PV Zuséatzliche Komponenten:

8. Oxygenator PV 2 Fullleitungen

9. Sauerstoffleitung PV 2 Probenleitungen

10.  Pumpenkopf PV 1 Innendeckel

11.  Durchflusssensor-Schlauch PV 1 zweiter Deckel

12.  Perfusionsleitungen PV 2 Y-Stecker

13.  Gallenleitung 1 Aortenkandle 24 Fr

14.  Fullleitung HA 1 Portalkanule 24 Fr

15.  Drucksensor HA 1 Gallenleitung

16.  Probenleitung HA 1 gestufter Luer-Lock-Anschluss
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4 Liver Assist Perfusions-Set

441 Produktbeschreibung

Das Liver Assist Perfusions-Set ist ein vormontierter Perfusionskreislauf, der ein Reservoir fir
eine Leber und zwei Perfusionskreislaufe flr die Leberarterie und die Pfortader enthalt. Jeder
Perfusionskreislauf wiederum verfiigt Uber einen Oxygenator, einen Pumpenkopf, einen
Drucksensor und kompatible farbcodierte Schlauche. Bei jedem Eingriff wird ein neues Einweg-
Perfusionsset auf das Liver Assist aufgesetzt und mit mindestens 2 Liter Konservierungslésung
gefillt. Nach dem Vorsplilen und Entleeren des Systems wird die Leber auf ein Netz im Reservoir
gelegt, das im Perfusat schwimmt. Die kandlierte Pfortader und die Leberarterie werden dann an
den HA- und PV-Kreislauf angeschlossen.

Die Perfusionsflissigkeit im Reservoir flieBt Gber den Pumpenkopf zum Oxygenator, wo sie
geklhlt oder erhitzt, gefiltert und mit Sauerstoff angereichert wird. Von dort flieBt sie zu den
Kandlen von HA und PV und in die Leber. Nachdem die Flussigkeit die Leber passiert hat, flieBt
sie ungehindert in das Reservoir zuriick.

42 Produktdaten

. Maximales Volumen 2500 ml
. Minimales Betriebsvolumen 2000 ml
. Lagerbestandigkeit 3 Jahre

Das Liver Assist Perfusions-Set ist ein Medizinprodukt der Klasse lla der Européischen Union.

4.3  Anwendungszeitraum

Das Liver Assist Perfusions-Set ist fiir eine subthermische Perfusion von bis zu 24 Stunden und
eine normotherme Perfusion von bis zu 6 Stunden vorgesehen.

4.4 Lagerung und Transport

Das Liver Assist Perfusions-Set wird steril geliefert und verfligt Uber einen nichtpyrogenen
Flussigkeitsweg. Die verschiedenen Komponenten sind einzeln verpackt. Die Sterilitat ist nur
gewabhrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Selbst bei
ordnungsgemaBer Lagerung ist das Liver Assist Perfusions-Set nur begrenzt haltbar. Achten Sie
daher immer auf das Verfallsdatum auf jeder Packung. Flachiger und punktueller Druck und/oder
Presskréafte, die die Verpackung oder das Produkt selbst beschédigen kénnten, muissen
vermieden werden.

Bedingungen: Umgebungsbedingung:

Transportbedingungen: Temperatur: 2-50 °C
Feuchtigkeit: 5-95 % rF, nicht kondensierend
Atmosphaérischer Druck: 50 kPa bis 106 kPa
Setzen Sie das Gerét nicht direkter Sonneneinstrahlung oder
starkem Kunstlicht aus.

Lagerungsbedingungen:  Temperatur: 10-30 °C
Feuchtigkeit: 5-85 % rF, nicht kondensierend
Atmosphérischer Druck: 50 kPa bis 106 kPa
Setzen Sie das Gerat nicht direkter Sonneneinstrahlung oder
starkem Kunstlicht aus.

Betriebsbedingungen: Temperatur: 18-24 °C,
Feuchtigkeit: 30-75 % rF, nicht kondensierend
Atmosphérischer Druck: 70,0 kPa bis 106,0 kPa
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Handhabung

Uberpriifen Sie die Verpackung, die Schale und die Tyvek-Abdeckung (Sterilbarriere) visuell auf
Schéden und kontrollieren Sie die Daten und das Verfallsdatum auf dem Etikett. Nehmen Sie den
Perfusionskreislauf vorsichtig aus der Schale und priifen Sie, ob das Produkt intakt ist und ob alle
Anschlisse und Luer-Lock-Kappen fest sitzen; ziehen Sie sie gegebenenfalls nach. Schlauche
und Luer-Lock-Anschlisse dirfen nur von Hand fixiert und befestigt werden. Andere Hilfsmittel
kénnen die Anschlisse beschadigen. Wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt
erscheinen, verwenden Sie es nicht. Das Liver Assist Perfusions-Set muss sofort nach dem
Offnen der Verpackung verwendet werden. Die Sterilitdt des Produkts hangt von den aseptischen
Techniken des Anwenders ab.

>pB B>

6

Das Produkt ist in der ungedffneten und unbeschédigten Verpackung steril.
Untersuchen Sie das Produkt sorgfaltig auf Beschadigungen an der
Verpackung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder das
Liver Assist Perfusions-Set erheblich beschadigt sind oder wenn auch nur der
geringste Zweifel an der Sterilitat des Produkts besteht.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem Liver Assist Perfusions-Set.
Verwenden Sie es nicht mehr, wenn das Verfallsdatum Gberschritten ist.

Das Liver Assist Perfusions-Set ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden.

Allgemeine Sicherheitsanweisungen

Title

Lesen Sie diese Benutzeranleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das Liver Assist Perfusions-
Set verwenden.

XVIVO haftet nicht fiir Schaden, die entstehen, weil das Gerét nicht bestimmungsgeman
verwendet wurde.

Modifikationen, insbesondere Nachbesserungen am Liver Assist Perfusions-Set sind nicht
erlaubt; sie wiirden die Sicherheit beeintrachtigen und zum Haftungsausschluss fiihren.
Die sichere Verwendung des Liver Assist kann nur dann gewéhrleistet werden, wenn der
Bediener eine qualifizierte und geschulte Fachkraft ist und erfolgreich an einem Liver Assist-
Schulungskurs teilgenommen hat.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der sich im Zusammenhang mit dem Liver Assist
ereignet hat, sollte XVIVO und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der
Benutzer und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Bei Beschwerden wenden Sie sich bitte direkt an XVIVO unter: ga.xnl@xvivogroup.com
Klopfen Sie wéhrend der Vorbereitung nicht mit harten Werkzeugen auf den Oxygenator
oder den Pumpenkopf.

Entsorgen Sie das gebrauchte Liver Assist Perfusions-Set gemaB den in lhrem Land
geltenden Vorschriften.
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1 Champ d’application

Ce document fournit des informations pour utiliser le kit de perfusion Liver Assist (REF 11.401)
comme prévu par son fabricant XVIVO B.V. Le kit de perfusion Liver Assist ne doit étre utilisé
qu’en combinaison avec le dispositif Liver Assist (REF 11.101 et 11.01.101).

2 Utilisation prévue

Le kit de perfusion Liver Assist est destiné a étre utilisé pour la perfusion mécanique
hypothermique et normothermique oxygénée ex-vivo afin de préserver et d’évaluer les foies de
donneurs avant la transplantation.

Lisez le mode d’emploi de Liver Assist pour obtenir des instructions d’utilisation complétes et des
directives de réalisation d’'une procédure de perfusion.

3 Contenude l’emballage

Le kit de perfusion Liver Assist est emballé dans un plateau dédié et scellé avec une feuille Tyvek
pour maintenir sa stérilité. La figure a la page 1 présente une illustration de tous les éléments
identifiés dans le tableau suivant :

1. Couvercle stérile avec champ chirurgical 17.  Conduite d’oxygéne pour I'AH

2. Couvercle intérieur 18.  Oxygénateur pour I'AH

3. Réservoir pour foie 19. Téte de pompe pour I'AH

4. Ligne de remplissage pour la VP 20. Tube du capteur de flux pour 'AH
5. Capteur de pression pour la VP 21. Conduites de perfusion pour 'AH
6. Connexion du capteur de température T2

7. Conduite d’échantillonnage pour la VP Composants supplémentaires :

8. Oxygénateur pour la VP 2 lignes de remplissage

9. Conduite d’oxygéne pour la VP 2 conduites d’échantillonnage

10. Téte de pompe pour la VP 1 couvercle intérieur

11.  Tube du capteur de flux pour la VP 1 deuxiéme couvercle

12.  Conduites de perfusion pour la VP 2 connecteurs en Y

13.  Conduite pour la bile 1 canule aortique 24 Fr

14. Ligne de remplissage pour 'AH 1 canule pour la veine porte 24 Fr

15.  Capteur de pression pour 'AH 1 conduite pour la bile

16.  Conduite d’échantillonnage pour 'AH 1 connecteur Luer-Lock méle cannelé

4 Kit de perfusion Liver Assist

41 Description du produit

Le kit de perfusion Liver Assist est un circuit de perfusion préassemblé qui comprend un réservoir
pour le foie et deux circuits de perfusion pour I'artére hépatique et la veine porte. Chaque circuit
de perfusion contient un oxygénateur, une téte de pompe, un capteur de pression et une tubulure
compatible a code couleur. Lors de chaque procédure, un nouveau kit de perfusion jetable est
placé sur le dispositif Liver Assist et rempli d’au moins 2 litres de solution de conservation. Aprés
'amorgage et la désaération du systeme, le foie est placé sur un maillage dans le réservoir rempli
de perfusat. La veine porte et I'artere hépatique canulées sont ensuite connectées aux circuits
AH et VP.

Le liquide de perfusion dans le réservoir s’écoule via la téte de pompe vers |'oxygénateur, ou il
est refroidi ou chauffé, filtré et oxygéné. De Ia, il s’écoule vers les canules de I'AH et de la VP et
dans le foie. Apres avoir traversé le foie, le liquide reflue librement dans le réservoir.
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4.2 Caractéristiques

. Volume maximal 2500 ml

. Volume de fonctionnement minimal 2000 ml

. Durée de conservation 3ans
Le kit de perfusion Liver Assist est un dispositif médical de classe lla au sein de I'Union
européenne.

43 Période d’application

Le kit de perfusion Liver Assist est destiné a la perfusion hypothermique jusqu’a 24 heures et a
la perfusion normothermique jusqu’a 6 heures.

4.4 Stockage et transport

Le kit de perfusion Liver Assist est livré stérile et dispose d’un trajet de fluide non pyrogéne. Les
différents composants sont emballés individuellement. La stérilité n'est garantie que si
'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Méme s'il est stocké correctement, le kit de
perfusion Liver Assist a une durée de conservation limitée. Faites toujours attention & la date
d’expiration sur chaque emballage. Il faut éviter les pressions plates et sélectives et/ou les forces
contusives qui peuvent endommager I'emballage ou le produit lui-méme.

Condition : Exigences environnementales :
Conditions de Température : 2 - 50 °C
transport : Humidité : 5 - 95 % humidité relative sans condensation

Pression atmosphérique : 50 kPa a 106 kPa
Ne pas exposer le dispositif a la lumiére directe du soleil ou a
une forte lumiére artificielle

Conditions de Température : 10 - 30 °C

stockage : Humidité : 5 - 85 % humidité relative sans condensation
Pression atmosphérique : 50 kPa a 106 kPa
Ne pas exposer le dispositif a la lumiére directe du soleil ou a
une forte lumiére artificielle

Conditions de Température : 18 - 24 °C

fonctionnement : Humidité : 30 - 75 % humidité relative sans condensation
Pression atmosphérique : 70,0 kPa a 106,0 kPa

5 Manutention

Inspectez visuellement I'emballage, le plateau et la couverture Tyvek (barriere stérile) pour
déceler d’éventuels dommages et vérifiez les données et la date d’expiration figurant sur
I'étiquette. Retirez délicatement le circuit de perfusion du plateau et vérifiez si le produit est intact.
Contrélez si tous les raccords et les bouchons Luer-Lock sont bien fixés et resserrez-les au
besoin. Les tubes et les raccords Luer Lock doivent étre fixés et serrés uniquement a la main.
Tout autre moyen risque d’endommager les connecteurs. Si I'emballage ou le produit semble
endommagé, ne I'utilisez pas. Aprés ouverture, le kit de perfusion Liver Assist doit étre utilisé
immédiatement. La stérilité du produit dépend des techniques aseptiques de I'utilisateur.
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Le produit est stérile dans son emballage non ouvert et non endommagé.

de 'emballage. N'utilisez pas le kit de perfusion Liver Assist s’il est endommagé

f'f Inspectez soigneusement le produit pour détecter toute violation de l'intégrité

ou si son emballage n’est pas intact, ou si vous avez le moindre doute quant a
la stérilité du produit.

A Vérifiez la date d’expiration mentionnée sur le kit de perfusion Liver Assist. Ne

I'utilisez pas si la date d’expiration est dépassée.

& Le kit de perfusion Liver Assist est & usage unique et ne peut pas étre réutilisé

6

ou stérilisé.

Consignes générales de sécurité

Title

Lisez attentivement ces instructions d’utilisation avant d'utiliser le kit de perfusion Liver
Assist.

XVIVO décline toute responsabilité concernant des dommages causés par une utilisation
de 'appareil non conforme a 'usage prévu.

Les modifications, en particulier les post-traitements du kit de perfusion Liver Assist ne sont
pas autorisées ; elles risqueraient d’affecter la sécurité et d’entrainer une exclusion de
responsabilité.

L'utilisation sdre du dispositif Liver Assist ne peut étre garantie que si I'opérateur est un
professionnel qualifié et formé qui a suivi avec succés une formation spécifique sur ce
dispositif.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif Liver Assist doit étre signalé a XVIVO
ainsi qu'a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

En cas de réclamation, veuillez contacter directement XVIVO a [Iadresse :
ga.xnl@xvivogroup.com

Ne frappez pas I'oxygénateur ni la téte de pompe avec des outils durs pendant la procédure
d’amorgage.

Jetez le kit de perfusion Liver Assist usagé conformément aux réglementations en vigueur
dans votre pays.

Instructions for Use FR
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1 Ambito di applicazione

Il presente documento contiene informazioni sul’ambito di applicazione previsto per il kit per
perfusione epatica Liver Assist (REF 11.401) come indicato dal produttore XVIVO B.V. Il kit per
perfusione epatica Liver Assist puo essere utilizzato solo in combinazione con il dispositivo Liver
Assist (REF 11.101 e 11.01.101).

2 Uso previsto

Il kit per perfusione epatica Liver Assist € destinato a essere utilizzato per la perfusione ex-vivo
in macchina ipotermica e normotermica ossigenata per preservare e valutare il fegato dei donatori
prima del trapianto.

Leggere le Istruzioni d’'uso del Liver Assist per un utilizzo corretto e le linee guida per eseguire la
procedura di perfusione.

3 Contenuto della confezione

Il set di perfusione epatica Liver Assist € confezionato in un apposito portaoggetti ed € sigillato
con un foglio di plastica Tyvek per mantenerne la sterilita. La figura a pagina 1 illustra una
panoramica di tutti i componenti; la tabella di seguito identifica i componenti:

1. Coperchio sterile con telo 17.  Linea dell'ossigeno HA

2. Coperchio interno 18.  Ossigenatore HA

3. Serbatoio epatico 19. Testa della pompa HA

4. Linea di riempimento PV 20. Tubo del sensore di flusso HA

5. Sensore di pressione PV 21.  Linee di perfusione HA

6. Collegamento del sensore di temperatura T2

7. Linea campione PV Componenti aggiuntivi:

8. Ossigenatore PV 2x linee di riempimento

9. Linea dell'ossigeno PV 2x linee campione

10. Testa della pompa PV 1x coperchio interno

11.  Tubo del sensore di flusso PV 1x secondo coperchio

12.  Linee di perfusione PV 2x connettoria Y

13. Linea della bile 1x cannula aortica 24 Fr

14. Linea di riempimento 1x cannula a portale 24 Fr

15.  Sensore di pressione HA 1x linea della bile

16. Linea campione HA 1x connettore Luer Lock maschio a gradino
Title : Instructions for Use IT
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4 Kit per perfusione epatica Liver Assist

441 Descrizione del prodotto

Il kit per perfusione epatica Liver Assist € un circuito di perfusione preassemblato che comprende
un serbatoio epatico e due circuiti di perfusione per I'arteria epatica e la vena porta. Ciascun
circuito di perfusione contiene un ossigenatore, una testa di pompa, un sensore di pressione e
provette compatibili con codice colore. A ogni intervento, un nuovo kit di perfusione viene
posizionato sul Liver Assist e riempito con almeno 2 | di soluzione di mantenimento. Dopo il
riempimento e lo spegnimento del sistema, il fegato viene posizionato su una rete nel serbatoio,
lasciandolo galleggiare nel perfusato. Dopodiché, la vena porta incannulata e I'arteria epatica
vengono collegate al circuito HA e PV.

Il fluido di perfusione nel serbatoio scorre attraverso la testa della pompa verso I'ossigenatore,
dove viene raffreddato o riscaldato, filtrato e ossigenato. Da Ii, scorre verso le cannule dei circuiti
HA e PV fino al fegato. Dopo aver attraversato il fegato, il fluido torna indietro liberamente nel
serbatoio.

4.2 Specifiche

. Volume massimo 2500 ml
. Volume operativo minimo 2000 ml
. Durata di conservazione 3 anni
Nell’Unione europea, il kit per perfusione epatica Liver Assist &€ un dispositivo medico di classe

lla.

43 Periodo di applicazione

Il kit per perfusione epatica Liver Assist € destinato alla perfusione ipotermica fino a 24 ore e
alla perfusione normotermica fino a 6 ore.

4.4 Conservazione e trasporto

Il kit per perfusione epatica Liver Assist viene consegnato sterile e ha un percorso del fluido non
pirogenico. | diversi componenti sono confezionati singolarmente. La sterilita & garantita solo se
la confezione non e stata aperta o danneggiata. Anche se conservato in modo corretto, il kit per
perfusione Liver Assist ha una durata limitata. Leggere sempre attentamente la data di scadenza
su ogni confezione. Evitare pressioni piatte e selettive e/o forze contusive che possono
danneggiare la confezione o il prodotto stesso.

Condizioni: Requisiti ambientali:
Condizioni di trasporto: Temperatura: 2 - 50°C
Umidita: 5-95% UR senza condensa
Pressione atmosferica: Da 50 kPa a 106 kPa
Non esporre il dispositivo alla luce solare diretta o a una forte
luce artificiale
Condizioni di Temperatura: 10 - 30°C
conservazione: Umidita: 5 — 85% UR senza condensa
Pressione atmosferica: Da 50 kPa a 106 kPa
Non esporre il dispositivo alla luce solare diretta 0 a una forte
luce artificiale
Condizioni operative: Temperatura 18 - 24°C,
Umidita: 30 — 75% UR senza condensa
Pressione atmosferica: Da 70,0 kPa a 106,0 kPa

Title : Instructions for Use IT
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5

Utilizzo

Ispezionare visivamente la confezione, il portaoggetti e la copertura in plastica Tyvek (barriera
sterile) per accertarsi che non siano danneggiati e verificare i dati e la data di scadenza
sull’etichetta. Rimuovere con attenzione il circuito di perfusione dal vassoio, verificare che il
prodotto sia integro e controllare che tutti i collegamenti e i cappucci Luer-Lock siano fissati;
avvitare nuovamente se necessario. Le provette e le connessioni Luer Lock devono essere fissate
e bloccate solo a mano. Altri attrezzi possono danneggiare i connettori. Se la confezione o il
prodotto sembrano danneggiati, non utilizzare. Dopo I'apertura, il kit per perfusione epatica Liver
Assist deve essere utilizzato immediatamente. La sterilita del prodotto dipende dalle tecniche
asettiche dell'utilizzatore.

Il prodotto & sterile nella confezione chiusa e integra.

f'f Ispezionare attentamente il prodotto per accertarsi che [lintegrita della

confezione non sia stata compromessa. Non utilizzare il prodotto se la
confezione o il kit per perfusione epatica Liver Assist sono danneggiati o se
sussiste il minimo dubbio sulla sterilita del prodotto.

& Controllare la data di scadenza del kit per perfusione epatica Liver Assist. Non

utilizzare il prodotto se & scaduto.

A Il kit per perfusione Liver Assist & solo monouso e non puo essere riutilizzato o

6

risterilizzato.

Istruzioni generali di sicurezza

Title

Leggere attentamente le istruzioni per l'utente prima di usare il kit per perfusione epatica
Liver Assist.

La XVIVO non é responsabile per eventuali danni causati dal funzionamento del dispositivo
al di fuori dell’'uso previsto.

Modifiche, in particolare post-trattamenti, del kit per perfusione epatica Liver Assist non
sono consentite, poiché comprometterebbero la sicurezza, determinando I'esclusione di
responsabilita.

L’uso sicuro del Liver Assist &€ garantito solo se I'operatore & un professionista qualificato e
preparato che ha seguito un corso di formazione sul Liver Assist.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al Liver Assist devono essere segnalati alla
XVIVO e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.
Per eventuali reclami, contattare direttamente la XVIVO allindirizzo e-mail:
ga.xnl@xvivogroup.com

Non picchiettare I'ossigenatore e la testa della pompa con strumenti duri durante la
procedura di riempimento.

Smaltire il kit per perfusione epatica Liver Assist usato secondo le normative vigenti nel
proprio Paese.

Instructions for Use IT
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1 Omfattning

Detta dokument innehaller information om anvandningen av Liver Assist Perfusion Set (REF
11.401) pa det vis som tillverkaren XVIVO B.V. avser. Liver Assist Perfusion Set far endast
anvandas i kombination med Liver Assist-enheten (REF 11.101 och 11.01.101).

2 Avsedd anvdndning

Liver Assist Perfusion Set ar avsett att anvéndas for ex-vivo hypoterm och normoterm syresatt
maskinperfusion for att bevara och utvérdera levrar fran donatorer fére transplantation.

Lé&s anvandarinstruktionen for Liver Assist for fullstdndig anvandning och riktlinjerna for utférande
av en perfusionsprocedur.

3 Paketets innehall

Liver Assist Perfusion Set ar forpackat pa en sarskild bricka och &r forseglat med ett Tyvekark for
att uppratthalla steriliteten. Figuren pa sidan 1 innehaller en 6versikt 6ver alla komponenter och i
den féljande tabellen identifieras komponenterna:

1. Sterilt lock med vav 17.  Syrgasledning leverartar
2. Innerlock 18.  Oxygenator leverartar

3. Leverbehallare 19.  Pumphuvud leverartar

4. Fyllningsledning portalven 20. Flodessensorrdr leverartar
5. Trycksensor portalven 21.  Perfusionsledningar leverartar
6. Temperaturgivare T2-anslutning

7. Provtagningsledning portalven Ytterligare komponenter:

8. Oxygenator portalven 2 fyliningsledningar

9. Syrgasledning portalven 2 provtagningsledningar

10.  Pumphuvud portalven 1 inre lock

11.  Flédessensorrér portalven 1 reservlock

12.  Perfusionsledningar portalven 2 Y-kopplingar

13.  Galledning 1 aortakanyl 24 Fr

14.  Fyliningsledning leverartar 1 portalkanyl 24 Fr

15.  Trycksensor leverartar 1 galledning

16.  Provtagningsledning leverartar 1 stegad Luer Lock-hankoppling

4 Liver Assist Perfusion Set

4.1 Produktbeskrivning

Liver Assist Perfusion Set ar en formonterad perfusionskrets som innehaller en reservoar for
levern och tva perfusionskretsar for leverartaren och portalvenen. Varje perfusionskrets innehaller
en oxygenator, ett pumphuvud, en trycksensor och kompatibla fdrgkodade slangar. Vid varje
procedur placeras en ny engangsperfusionssats pa Liver Assist och fylls med minst 2 liter
konserveringsldsning. Nar systemet har férberetts och avluftats, placeras levern pa ett nat i
behallaren och flyter i perfusionslésningen. Den kanylerade portalvenen och leverartaren ansluts
sedan till leverartars- respektive portalvenskretsen.

Perfusionsvétskan i behallaren strommar via pumphuvudet till oxygenatorn, dar den kyls eller
varms upp, filtreras och syresatts. Dérifran strémmar den till kanylerna fér leverartdren och
portalvenen och in i levern. Efter att ha passerat levern strommar vétskan fritt tillbaka i behallaren.

Title : Instructions for Use SE

Document : Liver Assist Perfusion Set 14(46)



®\/I\VVO

4.2 Specifikationer

. Maximal volym 2500 ml
. Minsta arbetsvolym 2000 ml
. Hallbarhet 3ar

Liver Assist Perfusion Set &r en medicinteknisk produkt av klass Ila i Europeiska unionen.

4.3  Appliceringsperiod

Liver Assist Perfusion Set ar avsett for hypoterm perfusion i upp till 24 timmar och normoterm
perfusion i upp till 6 timmar.

4.4 Forvaring och transport

Liver Assist Perfusion Set levereras sterilt och har en icke-pyrogen véatskebana. De olika
komponenterna packas individuellt. Sterilitet kan endast sakerstéllas om forpackningen inte har
Oppnats eller skadats. Aven om det forvaras under ordnade forhallanden har Liver Assist
Perfusion Set en begrénsad hallbarhet. Var alltid uppméarksam pa utgangsdatumet pa varje paket.
Platta och selektiva tryck och/eller trubbiga krafter, som kan skada emballaget eller sjalva
produkten, maste undvikas.

Tillstand: Miljokrav:

Transportvillkor: Temperatur: 2-50 °C
Fuktighet: 5-95 % relativ luftfuktighet icke-kondenserande
Lufttryck: 50 till 106 kPa
Utsatt inte apparaten for direkt solljus eller stark artificiell
belysning

Forvaringsforhallanden: ~ Temperatur: 10-30 °C
Fuktighet: 5-85 % relativ luftfuktighet icke-kondenserande
Lufttryck: 50 till 106 kPa
Utsatt inte apparaten for direkt solljus eller stark artificiell
belysning

Driftsférhallanden: Temperatur 18-24 °C,
Fuktighet: 30-75 % relativ luftfuktighet icke-kondenserande
Lufttryck: 70,0 till 106,0 kPa

5 Hantering

Kontrollera visuellt att férpackningen, brickan och Tyvekhdljet (steril barriar) inte ar skadade och
kontrollera uppgifterna och utgangsdatumet pa etiketten. Ta forsiktigt ut perfusionskretsen ur
ladan och kontrollera att produkten ar intakt och kontrollera att alla anslutningar och Luer-Lock-
kapor ar sakra; dra &t dem igen vid behov. Rér och Luer Lock-anslutningar far endast fixeras och
fastas for hand. Andra hjélpmedel kan skada kontakterna. Om férpackningen eller produkten
verkar vara skadad skall den inte anvéndas. Efter att ha dppnatsmaste Liver Assist Perfusion Set
anvandas omedelbart. Produktens sterilitet &r beroende av anvéndarens aseptiska teknik.

Produkten &r steril i den odppnade och oskadade férpackningen.

Kontrollera noggrant att produktens férpackning &r hel. Anvand inte Liver Assist
Perfusion Set om det uppvisar stora skador eller om férpackningen ar skadad
och inte heller om det finns det ringaste tvivel pa att produkten &r steril.

Kontrollera utgangsdatumet pa Liver Assist Perfusion Set. Anvand inte
produkten om datumet har gatt ut.

Liver Assist Perfusion Set ar endast avsett for engangsbruk och far inte
ateranvandas eller atersteriliseras.

> B>
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6 Allmanna sakerhetsinstruktioner

. Las denna anvandarinstruktion noggrant innan du anvander Liver Assist Perfusion Set.

. XVIVO ansvarar inte fér eventuella skador som orsakas av andra anvandningar @n den
avsedda anvandningen.

. Andringar, sarskilt efterbehandlingar av Liver Assist Perfusion Set ar inte tillatna; dessa
skulle kunna paverka sékerheten och leda till uteslutande av skadestandsansvar.

. Séker anvandning av Liver Assist kan endast sakerstéllas nar operatéren &r en rutinerad
och utbildad fackman och framgangsrikt har deltagit i en utbildningskurs for Liver Assist.

. Observera att alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med Liver Assist skall
rapporteras till XVIVO och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten ar verksam.

. Vénligen kontakta XVIVO direkt med eventuella klagomal pa: ga.xnl@xvivogroup.com

. Knacka inte pa oxygenatorn och pumphuvudet med harda verktyg nar du férbereder setet.

D Kassera det anvanda Liver Assist Perfusion Set enligt gallande nationella regler.
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1 Bereik

Dit document geeft informatie over het gebruik van de Liver Assist Perfusieset (REF 11.401) zoals
bedoeld door de fabrikant XVIVO B.V. De Liver Assist Perfusieset mag alleen worden gebruikt in
combinatie met het Liver Assist-apparaat (REF 11.101 & 11.01.101).

2 Beoogd gebruik

De Liver Assist Perfusieset is bedoeld om te worden gebruikt voor ex-vivo hypotherme en
normotherme zuurstofrijke machineperfusie om donorlevers te conserveren en te evalueren
voorafgaand aan transplantatie.

Lees de gebruiksaanwijzing van de Liver Assist voor het complete gebruik en de richtlijnen voor
het uitvoeren van een perfusieprocedure.

3 Inhoud van het pakket

De Liver Assist Perfusieset is verpakt in een speciale tray en is verzegeld met een Tyvek-plaat
om de steriliteit te garanderen. De afbeelding op pagina 1 geeft een overzicht van alle
componenten, in de volgende tabel staan de componenten:

1. Steriel deksel met laken 17.  Zuurstoflijn HA

2. Binnendeksel 18.  Oxygenator HA

3. Leverreservoir 19. Pompkop HA

4. Vullijn PV 20. Stromingsensorslang HA

5. Druksensor PV 21. Perfusielijnen HA

6. Temperatuursensor T2-aansluiting

7. Monsterlijn PV Aanvullende componenten:

8. Oxygenator PV 2 x Vullijn

9. Zuurstoflijn PV 2 x Monsterlijn

10. Pompkop PV 1 x Binnendeksel

11.  Stromingsensorslang PV 1x Tweede deksel

12.  Perfusielijnen PV 2 x Y-aansluiting

13.  Gallijn 1x Aortacanule 24 Fr

14.  Vullijn HA 1x Poortcanule 24 Fr

15.  Druksensor HA 1 x Gallijn

16.  Monsterlijn HA 1x Getrapte mannelijke Luer Lock-connector
Title : Instructions for Use NL
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4 Liver Assist Perfusieset

41 Productbeschrijving

De Liver Assist Perfusieset is een voorgemonteerd perfusiecircuit dat een reservoir voor de lever
en twee perfusiecircuits voor de leverslagader en de poortader bevat. Elk perfusiecircuit bevat
een oxygenator, pompkop, druksensor en compatibele kleur gecodeerde slangen. Bij elke
procedure wordt een nieuwe wegwerpperfusieset op de Liver Assist geplaatst en gevuld met
minimaal 2 liter conserveringsoplossing. Na het doorspoelen en ontluchten van het systeem wordt
de lever op een gaas in het reservoir geplaatst, drijvend in de perfusieoplossing. De
gecannuleerde poortader en leverslagader worden vervolgens verbonden met het HA- en PV-
circuit.

De perfusievloeistof in het reservoir stroomt via de pompkop naar de oxygenator, waar deze wordt
gekoeld of verwarmd, gefilterd en van zuurstof wordt voorzien. Van daaruit stroomt deze naar de
canules van de HA en PV en in de lever. Na het passeren van de lever stroomt de vloeistof vrij
terug in het reservoir.

4.2 Specificaties

. Maximaal volume 2500 ml
. Minimaal werkvolume 2000 ml
. Houdbaarheid 3 jaar

De Liver Assist Perfusieset is een medisch hulpmiddel van klasse lla in de Europese Unie.

43  Toepassingsperiode

De Liver Assist Perfusieset is bedoeld voor hypotherme perfusie tot 24 uur en normotherme
perfusie tot 6 uur.

44 Opslag en transport

De Liver Assist Perfusion Set wordt steriel geleverd en heeft een niet-pyrogeen vloeistoftraject.
De verschillende componenten zijn afzonderlijk verpakt. Steriliteit is alleen gegarandeerd, als de
verpakking niet is geopend of beschadigd. Zelfs als volgens het voorschrift wordt bewaard, heeft
de Liver Assist Perfusieset een beperkte houdbaarheid. Let altijd op de houdbaarheidsdatum op
elke verpakking. Vlakke en selectieve druk en/of slagen die de verpakking of het product zelf
kunnen beschadigen, moeten worden vermeden.

Voorwaarde: Milieuvereiste:

Transportomstandigheden: ~ Temperatuur: 2 - 50 °C
Vochtigheid: 5 - 95% relatieve vochtigheid, niet condenserend
Luchtdruk: 50 kPa tot 106 kPa
Stel het apparaat niet bloot aan direct zonlicht of sterk
kunstlicht

Opslagomstandigheden: Temperatuur: 10 - 30 °C
Vochtigheid: 5 - 85% relatieve vochtigheid, niet condenserend
Luchtdruk: 50 kPa tot 106 kPa
Stel het apparaat niet bloot aan direct zonlicht of sterk
kunstlicht

Bedrijfsomstandigheden: Temperatuur 18 - 24 °C,
Vochtigheid: 30 - 75% relatieve vochtigheid, niet
condenserend
Luchtdruk: 70,0 kPa tot 106,0 kPa
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5

Behandeling

Inspecteer de verpakking, tray en de Tyvek-afdekking (steriele barriére) visueel op schade en
controleer de gegevens en de vervaldatum op het etiket. Haal het perfusiecircuit voorzichtig uit
de tray en controleer of het product intact is. Controleer of alle aansluitingen en Luer-Lock-doppen
stevig vastzitten; draai, waar nodig, weer vast. Slangen en Luer Lock-verbindingen mogen alleen
met de hand worden vastgezet en vastgemaakt. Andere hulpmiddelen kunnen de connectoren
beschadigen. Als de verpakking of het product beschadigd lijkt, gebruik het dan niet. Na opening
moet de Liver Assist Perfusieset onmiddellijk worden gebruikt. De steriliteit van het product is
afhankelijk van de toegepaste aseptische technieken van de gebruiker.

6

>B B

Het product is steriel in de ongeopende en onbeschadigde verpakking.
Inspecteer het product zorgvuldig op inbreuken op de integriteit van de
verpakking. Gebruik de Liver Assist Perfusieset niet, indien deze of de
verpakking beschadigd is, ook niet bij de minste twijfel over de steriliteit van het
product.

Controleer de vervaldatum op de Liver Assist Perfusieset. Gebruik deze niet,
als de datum is verstreken.

De Liver Assist Perfusieset is uitsluiten bedoeld voor eenmalig gebruik en mag
niet opnieuw worden gebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd.

Algemene veiligheidsinstructies

Title

Lees deze gebruikersinstructies zorgvuldig door, voordat u de Liver Assist Perfusieset gaat
gebruiken.

XVIVO is niet verantwoordelijk voor eventuele schade veroorzaakt door ander gebruik van
het apparaat dan waarvoor dit bedoeld is.

Veranderingen, met name nabehandelingen van de Liver Assist Perfusieset, zijn niet
toegestaan, omdat deze de veiligheid zouden aantasten en leiden tot uitsluiting van
aansprakelijkheid.

Een veilig gebruik van de Liver Assist kan alleen worden gegarandeerd, wanneer de
operator een vakbekwame en getrainde professional is die met succes een training voor de
Liver Assist heeft gevolgd.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot de Liver Assist voordoet, moet worden
gemeld aan XVIVO en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Neem bij een klacht rechtstreeks contact op met XVIVO via: ga.xnl@xvivogroup.com

Tik of sla tijdens de voorbereidingsprocedure niet met hard gereedschap op de oxygenator
en de pompkop.

Voer de gebruikte Liver Assist Perfusieset af volgens de in uw land geldende voorschriften.

Instructions for Use NL
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1 Alcance

Este documento proporciona informacién para utilizar el set de perfusién Liver Assist Perfusion
Set (Ref. 11.401) segun lo previsto por su fabricante, XVIVO B.V. El set de perfusion Liver Assist
Perfusion Set solo se debe usar en combinacién con el dispositivo Liver Assist (Ref. 11.101 y
11.01.101).

2 Uso previsto

El set de perfusion Liver Assist Perfusion Set estd pensado para su uso en una maquina de
perfusion oxigenada hipotérmica y normotérmica ex vivo para preservar y evaluar los higados de
los donantes antes del trasplante.

Lea las instrucciones de uso del Liver Assist para conocer en profundidad su uso y las directrices
para la realizacion de un procedimiento de perfusion.

3 Contenido del paquete

El set de perfusion Liver Assist Perfusion Set viene embalado en una bandeja dedicada y esta
sellado con una ldmina para mantener la esterilidad. En la figura de la pagina 1 podra consultar
una descripcion general de todos los componentes, que se identifican también en la siguiente

tabla:
1. Tapa estéril con pafio 17.  Linea de oxigeno HA
2. Tapa interior 18.  Oxigenador HA
3. Reservorio para el higado 19. Cabezal de la bomba HA
4. Linea de llenado PV 20. Tubo del sensor de flujo HA
5. Sensor de presién PV 21. Lineas de perfusiéon HA
6. Conexion del sensor de temperatura T2
7. Linea de muestra PV Componentes adicionales:
8. Oxigenador PV 2 lineas de llenado
9. Linea de oxigeno PV 2 lineas de muestra
10. Cabezal de la bomba PV 1 tapa interior
11.  Tubo del sensor de flujo PV 1 segunda tapa
12.  Lineas de perfusién PV 2 conectores en Y
13.  Linea biliar 1 cénula aértica 24 Fr
14. Linea de llenado HA 1 cénula porta 24 Fr
15.  Sensor de presiéon HA 1 linea biliar
16. Linea de muestra HA 1 conector de tipo Luer-Lock macho
escalonado
Title : Instructions for Use ES
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4 Set de perfusion Liver Assist Perfusion Set

4.1 Descripcién del producto

El set de perfusién Liver Assist Perfusion Set es un circuito de perfusién premontado que
incorpora un reservorio para el higado y dos circuitos de perfusién para la arteria hepatica y la
vena porta. Cada circuito de perfusiéon contiene un oxigenador, una bomba principal, un sensor
de presion y tubos compatibles codificados por colores. En cada procedimiento, se coloca un
nuevo set de perfusién monouso en el Liver Assist y se llena con un minimo de 2 | de solucién
de preservacion. Tras el cebado y el vaciado del sistema, el higado se coloca sobre una malla
en el reservorio, flotando en el perfundido. A continuacion, la vena porta canulada y la arteria
hepatica se conectan al circuito HA 'y PV.

El fluido de perfusién del reservorio fluye a través de la bomba principal hasta el oxigenador
donde se enfria o calienta, se filtra y se oxigena. Desde alli, fluye a las canulas de HAy PV y al
higado. Después de pasar por el higado, el liquido fluye libremente de regreso al reservorio.

4.2 Especificaciones

. Volumen maximo 2500 ml

. Volumen minimo de funcionamiento 2000 ml

. Vida atil 3 afios
El set de perfusion Liver Assist Perfusion Set es un dispositivo médico de Clase Ila en la Unién
Europea.

43 Periodo de aplicacién

El set de perfusion Liver Assist Perfusion Set esta pensado para la perfusion hipotérmica hasta
24 horas y la perfusién normotérmica hasta 6 horas.

44 Almacenamiento y transporte

El juego de perfusion Liver Assist se entrega estéril y tiene una ruta de fluido no pirogénico. Los
diferentes componentes vienen embalados individualmente. La esterilidad solo esta garantizada
si el embalaje no se ha abierto ni esta daiado. Incluso si se almacena correctamente, el set de
perfusion Liver Assist Perfusion Set tiene una vida util limitada. Preste siempre atencion a la
fecha de caducidad indicada en cada paquete. Se deben evitar la presién plana y selectiva y/o
las fuerzas contusivas que puedan dafar el envoltorio o el producto en si.

Condicién: Requisito ambiental:
Condiciones de Temperatura: 2-50 °C
transporte: Humedad: 5-95 % HR sin condensacion

Presién atmosférica: 50 kPa a 106 kPa
No exponer el producto a la luz directa del sol o a luz artificial

potente
Condiciones de Temperatura: 10-30 °C
almacenamiento: Humedad: 5-85 % HR sin condensacién

Presién atmosférica: 50 kPa a 106 kPa
No exponer el producto a la luz directa del sol o a luz artificial

potente
Condiciones de Temperatura: 18-24 °C
funcionamiento: Humedad: 30-75 % HR sin condensacion

Presién atmosférica: 70,0 kPa a 106,0 kPa
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5

Manipulacién

Inspeccione visualmente el embalaje, la bandeja y la cubierta (barrera estéril) en busca de dafos
y compruebe los datos y la fecha de caducidad en la etiqueta. Extraiga con cuidado el circuito de
perfusion de la bandeja, compruebe si el producto esta intacto y si todas las conexiones y las
tapas Luer-Lock estan bien apretadas; vuelva a apretarlas cuando sea necesario. Los tubos y
los conectores Luer-Lock deben fijarse y apretarse solo a mano. Si utiliza otros sistemas para
hacerlo, se pueden danar los conectores. Si el embalaje o producto parecen dafiados, no lo use.
Una vez abierto, el set de perfusion Liver Assist Perfusion Set debe usarse de inmediato. La
esterilidad del producto depende de las técnicas asépticas que adopte el usuario.

El producto esté estéril en el embalaje sin abrir y no dafado.

/_\ Inspeccione con cuidado el producto para ver si el embalaje presenta alguna

muestra de haber perdido su integridad. No lo utilice si el embalaje o el set de
perfusion Liver Assist Perfusion Set estan dafiados, o incluso si existe la mas
minima duda con respecto a la esterilidad del producto.

& Compruebe la fecha de caducidad del set de perfusion Liver Assist Perfusion

Set. No lo utilice si ha caducado.

A El set de perfusion Liver Assist Perfusion Set es para un solo uso y no se puede

6

reutilizar ni volver a esterilizar.

Instrucciones generales de seguridad

Title

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de usar el set de perfusion Liver Assist
Perfusion Set.

XVIVO no asume ninguna responsabilidad por ningiin dafio causado al operar el dispositivo
para un uso distinto al previsto.

No se permiten modificaciones, especialmente posteriores al tratamiento, del set de
perfusién Liver Assist Perfusion Set, ya que afectarian a la seguridad y provocarian una
exclusion de la responsabilidad.

El uso seguro de Liver Assist solo se puede garantizar cuando el operario es un profesional
capacitado y formado y ha realizado con éxito un curso formativo sobre Liver Assist.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el Liver Assist debe notificarse
a XVIVO y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Péngase en contacto con XVIVO directamente para cualquier queja en la direccion
ga.xnl@xvivogroup.com.

No golpee el oxigenador ni la bomba principal con herramientas fisicas durante el
procedimiento de cebado.

Elimine el set de perfusion Liver Assist Perfusion Set usado segun la normativa vigente en
su pais.

Instructions for Use ES
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1  Ambito

Este documento fornece informagdes para utilizar o conjunto de perfusdo Liver Assist (REF.
11.401) conforme pretendido pelo seu fabricante XVIVO B.V. O conjunto de perfusao Liver Assist
s6 deve ser utilizado em combinagao com o dispositivo Liver Assist (REF. 11.101 e 11.01.101).

2 Utilizacao prevista

O conjunto de perfusdo Liver Assist destina-se a ser utilizado para perfusdo de maquinas
oxigenadas hipotérmicas e normotérmicas ex-vivo para preservar e avaliar os figados dos
doadores antes do transplante.

Leia as instru¢des de utilizagao do Liver Assist quanto a utilizagdo integral e as diretrizes para a
realizagao de um procedimento de perfusao.

3 Contetido da embalagem

O conjunto de perfuséao Liver Assist € embalado numa bandeja especifica que é selada com uma
folha de Tyvek para manter a esterilidade. A figura na pagina 1 fornece uma visdo geral de todos
0s componentes; a tabela seguinte identifica os componentes:

1. Tampa estéril com pano 17.  Linha de oxigénio HA

2. Tampa interna 18.  Oxigenador HA

3. Reservatério hepatico 19. Cabeca de bomba HA

4. Linha de enchimento PV 20. Tubo sensor de fluxo HA
5. Sensor de pressédo PV 21. Linhas de perfusdo HA
6. Ligacé@o T2 do sensor de temperatura

7. Linha de amostra PV Componentes adicionais:

8. Oxigenador PV 2x linha de enchimento

9. Linha de oxigénio PV 2x linha de amostra

10. Cabega de bomba PV 1x tamp&o interno

11. Tubo sensor de fluxo PV 1x segundo tampéo

12.  Linhas de perfusdo PV 2x conector Y

13.  Linha biliar 1x canula aértica 24 Fr

14. Linha de enchimento HA 1x canula portal 24 Fr

15.  Sensor de pressdo HA 1x linha biliar

16. Linha de amostra HA 1x conector Luer-Lock macho escalonado

4  Conjunto de perfusao Liver Assist

41 Descricao do produto

O conjunto de perfusdo Liver Assist € um circuito de perfusdo pré-montado que incorpora um
reservatoério para o figado e dois circuitos de perfusdo para a artéria hepatica e a veia porta.
Cada circuito de perfusdo, por sua vez, contém um oxigenador, uma cabega de bomba, um
sensor de pressao e tubos compativeis codificados por cores. Em cada procedimento, é colocado
um novo conjunto de perfusdo descartavel no Liver Assist e preenchido com, no minimo, 2 L de
solugdo de preservagdo. Apds a preparacéo e purga de ar do sistema, o figado é colocado numa
malha no reservatoério, flutuando no perfusato. A veia porta e a artéria hepatica canuladas sao
entdo ligadas ao circuito HA e PV.

O fluido de perfuséo no reservatorio flui através da cabega da bomba para o oxigenador, onde é
arrefecido ou aquecido, filtrado e oxigenado. Dai, flui para as canulas de HA e PV e para o figado.
Depois de passar pelo figado, o fluido flui livremente de volta para o reservatério.
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4.2 Especificagdes

. Volume maximo 2500 ml
. Volume minimo de funcionamento 2000 ml
. Validade 3 anos

O conjunto de perfusao Liver Assist € um dispositivo médico de Classe lla na Unido Europeia.

43 Periodo de aplicagao

O conjunto de perfusdo Liver Assist destina-se a perfusao hipotérmica até 24 horas e a
perfusdo normotérmica até 6 horas.

4.4 Armazenamento e transporte

O conjunto de perfusé@o Liver Assist é fornecido estéril e possui um percurso de fluido néo
pirogénico. Os diferentes componentes sdo embalados individualmente. A esterilidade sé é
garantida se a embalagem nédo estiver aberta ou danificada. Mesmo que devidamente
armazenado, o conjunto de perfusdo Liver Assist tem uma validade limitada. Preste sempre
atengdo ao prazo de validade de cada embalagem. Devem ser evitadas pressdes planas e
seletivas de forgas contusivas e/ou que possam prejudicar a embalagem ou o préprio produto.

Condicao: Requisito ambiental:
Condigoes de Temperatura: 2-50 °C
transporte: Humidade: 5-95% HR sem condensagéao

Presséo atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

N&o expor o dispositivo a luz solar direta ou a luz artificial forte
Condigoes de Temperatura: 10-30 °C
armazenamento: Humidade: 5-85% HR sem condensacao

Presséo atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

N&o expor o dispositivo a luz solar direta ou a luz artificial forte
Condigoes de Temperatura 18-24 °C,
funcionamento: Humidade: 30-75% HR sem condensacéao

Presséo atmosférica: 70,0 kPa a 106,0 kPa

5 Manuseamento

Inspecione visualmente a embalagem, a bandeja e a cobertura de Tyvek (barreira estéril) quanto
adanos e verifique os dados e a data de validade na etiqueta. Remova cuidadosamente o circuito
de perfusdo da bandeja, verifique se o produto estd intacto e verifique se todas as conexdes e
tampas Luer-Lock estdo seguras; volte a apertar se necessario. Os tubos e conexdes Luer-Lock
devem ser fixados e apertados apenas manualmente. Outros auxiliares podem danificar os
conectores. Se a embalagem ou o produto apresentar sinais de danos, ndo utilize. Apés a
abertura, o conjunto de perfusao Liver Assist deve ser utilizado imediatamente. A esterilidade do
produto depende das técnicas asséticas do utilizador.

O produto esta estéril na embalagem fechada e nao danificada.

Inspecione cuidadosamente o produto quanto a violagbes da integridade da
embalagem. Nao utilize se a embalagem ou o conjunto de perfuséo Liver Assist
apresentar danos, ou mesmo se existir qualquer divida quanto a esterilidade
do produto.

Verifique a data de validade no conjunto de perfusdo Liver Assist. Nao utilize
se a data tiver expirado.

O conjunto de perfuséo Liver Assist é apenas para utilizagcdo Unica e ndo pode
ser reutilizado ou reesterilizado.

>B B
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6

Instrucoes gerais de seguranca

Title

Leia atentamente as instru¢des do utilizador antes de utilizar o conjunto de perfusao Liver
Assist.

A XVIVO néo se responsabiliza por qualquer dano causado ao operar o dispositivo fora do
ambito da utilizagao prevista.

Né&o séo permitidas modificagdes, especialmente pés-tratamentos, no conjunto de perfuséo
Liver Assist; afetariam a seguranga e levariam a exclusao de responsabilidade.

A utilizagdo segura do Liver Assist s6 pode ser garantida quando o utilizador for um
profissional qualificado e formado, e tiver seguido com sucesso um curso de formacédo do
Liver Assist.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao Liver Assist deve ser comunicado a
XVIVO e a autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou doente
esteja estabelecido.

Contacte a XVIVO diretamente com qualquer reclamagdo através de:
ga.xnl@xvivogroup.com

N&o bata no oxigenador e na cabega da bomba com ferramentas rigidas durante o
procedimento de preparagao.

Elimine o conjunto de perfuséo Liver Assist usado de acordo com os regulamentos validos
no seu pais.

Instructions for Use PT
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1 Omfang

Dette dokument indeholder information om anvendelse af Liver Assist Perfusion Set (REF 11.401)
som tilsigtet af producenten XVIVO BV. Liver Assist Perfusion Set ma kun anvendes sammen
med Liver Assist-enheden (REF 11.101 og 11.01.101).

2 Tilsigtet anvendelse

Liver Assist Perfusion Set er beregnet til ex vivo hypotermisk og normotermisk iltet
maskinperfusion med henblik pa bevarelse og evaluering af donorlevere forud for transplantation.

Laes brugsanvisningen til Liver Assist Perfusion Set for at fa fuldsteendige oplysninger om brug
og retningslinjer for udferelse af en perfusionsprocedure.

3 Pakkens indhold

Liver Assist Perfusion Set er pakket i en seerlig bakke, og den er forseglet med en Tyvek-
afdaekning for at bevare steriliteten. Figuren pa side 1 giver et overblik over alle komponenter, og
folgende tabel identificerer komponenterne:

1. Sterilt lag med afdaekning 17.  lltslange HA

2. Indvendigt lag 18.  Oxygenator HA

3. Leverreservoir 19. Pumpehoved HA

4. Pafyldningsslange PV 20. Flowsensorslange HA
5. Tryksensor PV 21.  Perfusionsslanger HA
6. Temperatursensor T2-tilslutning

7. Pravetagningsslange PV Yderligere komponenter:

8. Oxygenator PV 2 stk. pafyldningsslanger

9. litslange PV 2 stk. provetagningsslanger
10. Pumpehoved PV 1 stk. indvendigt lag

11.  Flowsensorslange PV 1 stk. ekstra lag

12.  Perfusionsslanger PV 2 stk. Y-tilslutninger

13. Galdeslange 1 stk. aortakanyle 24 Fr

14. Pafyldningsslange HA 1 stk. portarekanyle 24 Fr
15.  Tryksensor HA 1 stk. galdeslange

16. Provetagningsslange HA 1 stk. trindelt Luer Lock-tilslutning, han

4 Liver Assist Perfusion Set

4.1 Produktbeskrivelse

Liver Assist Perfusion Set er et formonteret perfusionskredslgb, som indeholder et reservoir til
leveren og to perfusionskredsleb til leverpulsaren (HA) og portaren (PV). Hvert
perfusionskredslgb indeholder en oxygenator, pumpehoved, tryksensor og kompatible
farvekodede slanger. Ved hvert indgreb anbringes et nyt perfusionssaet til engangsbrug pa Liver
Assist og fyldes med mindst 2 | praeserveringsoplasning. Efter priming og udluftning af systemet
anbringes leveren pa et tradnet i reservoiret, hvor den flyder i perfusatet. Den kanylerede portare
og leverpulsare sluttes derefter til HA- og PV-kredslabet.

Perfusionsvaesken i reservoiret flyder via pumpehovedet til oxygenatoren, hvor den afkales eller
opvarmes, filtreres og iltes. Herfra flyder den til kanylerne i HA og PV og videre ind i leveren. Nar
vaesken har passeret igennem leveren, flyder den uhindret tilbage i reservoiret.
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4.2 Specifikationer

. Maksimal volumen 2.500 ml
. Minimal driftsvolumen 2.000 ml
. Holdbarhed 3ar

Liver Assist Perfusion Set er klasse Ila medicinsk udstyr i Den Europaeiske Union.

43 Anvendelsesperiode

Liver Assist Perfusion Set er beregnet til hypotermisk perfusion i op til 24 timer og normotermisk
perfusion i op til 6 timer.

4.4  Opbevaring og transport

Liver Assist Perfusion Set leveres sterilt og har en ikke-pyrogen veeskebane. De forskellige
komponenter er pakket individuelt. Sterilitet er kun garanteret, hvis emballagen ikke er blevet
abnet eller beskadiget. Selv hvis Liver Assist Perfusion Set opbevares korrekt, har det en
begraenset holdbarhed. Veer altid opmaerksom pa udlgbsdatoen pa hver enkelt pakke. Fladt og
selektivt tryk og andre stadende kraefter, der kan skade indpakningen eller selve produktet, skal

undgas.
Forhold: Miljokrav:
Transportbetingelser: Temperatur: 2-50 °C

Fugtighed: 5-95 % RH ikke-kondenserende

Atmosfeerisk tryk: 50 kPa til 106 kPa

Udszet ikke enheden for direkte sollys eller staerkt kunstigt lys
Opbevaringsbetingelser:  Temperatur: 10-30 °C

Fugtighed: 5-85 % RH ikke-kondenserende

Atmosfeerisk tryk: 50 kPa til 106 kPa

Udseet ikke enheden for direkte sollys eller steerkt kunstigt lys
Driftsbetingelser: Temperatur 18-24 °C

Fugtighed: 30-75 % RH ikke-kondenserende

Atmosfeerisk tryk: 70,0 kPa til 106,0 kPa

5 Handtering

Undersgg emballagen, bakken og Tyvek-afdaekningen (steril barriere) visuelt for skader, og
kontroller oplysningerne og udlgbsdatoen pa etiketten. Tag forsigtigt perfusionskredslebet ud af
bakken, og kontroller, om produktet er intakt, og kontroller, om alle forbindelser og Luer Lock-
heetter er sikkert fastgjort. Efterspaend dem efter behov. Slanger og Luer Lock-forbindelser ma
kun fastgeres i handen. Andre hjeelpemidler kan beskadige tilslutningerne. Hvis emballagen eller
produktet forekommer beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Liver Assist Perfusion Set skal
bruges umiddelbart efter dbning. Produktets sterilitet afhaenger af brugerens aseptiske teknikker.

Produktet er sterilt i udbnet og ubeskadiget emballage.

Undersgg omhyggeligt produktet for brud pa emballagen. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen eller Liver Assist Perfusion Set er beskadiget, eller hvis der er
den mindste tvivl om produktets sterilitet.

Tjek udlgbsdatoen pa Liver Assist Perfusion Set. Ma ikke bruges, hvis
udlgbsdatoen er passeret.

Liver Assist Perfusion Set er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke
genbruges eller gensteriliseres.

> B
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6

Generelle sikkerhedsanvisninger

Title

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt, far du bruger Liver Assist Perfusion Set.

XVIVO er ikke ansvarlig for skader, som skyldes, at produktet har veeret brugt til andre
formal end det tilsigtede.

FAEndringer, iseer efterbehandlinger af Liver Assist Perfusion Set, er ikke tilladt, da det vil
pavirke sikkerheden og fare til ansvarsfraskrivelse.

Sikker brug af Liver Assist kan kun garanteres, nar operateren er en kvalificeret og
uddannet fagperson, som har gennemfart et vellykket forleb pa et Liver Assist-
uddannelseskursus.

Enhver alvorlig haendelse, der indtraeffer i forbindelse med Liver Assist, skal indberettes til
XVIVO og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er hjemhgrende.

Kontakt venligst XVIVO direkte vedrgrende enhver klage pa: ga.xnl@xvivogroup.com
Bank ikke p& oxygenatoren og pumpehovedet med hardt veerktaj under primingproceduren.
Bortskaf det brugte Liver Assist Perfusion Set i overensstemmelse med de geeldende regler
i dit land.
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1 Omfang

Dette dokumentet inneholder informasjon om bruk av Liver Assist Perfusion Set (REF 11.401),
som tiltenkt av produsenten XVIVO B.V. Liver Assist Perfusion Set skal kun brukes i kombinasjon
med Liver Assist-enheten (REF 11.101 og 11.01.101).

2 Tiltenkt bruk

Liver Assist Perfusion Set er ment a brukes til ex-vivo hypotermisk og normotermisk oksygenert
maskinperfusjon for & bevare og evaluere donorlever fgr transplantasjon.

Les bruksanvisningen for Liver Assist for fullstendige instruksjoner om bruk og retningslinjer om
utfering av perfusjonsprosedyre.

3 Pakkens innhold

Liver Assist Perfusion Set er pakket pa et eget brett og er forseglet med et Tyvek-ark for & bevare
steriliteten. Figuren pa side 1 gir en oversikt over alle komponentene, og felgende tabell
identifiserer komponentene:

1. Sterilt lokk med duk 17.  Oksygenslange HA
2. Innvendig lokk 18.  Oksygenator HA

3. Leverreservoar 19.  Pumpehode HA

4. Pafyllingsslange PV 20. Flytsensorrar HA

5. Trykksensor PV 21. Perfusjonsslanger HA
6. Temperatursensor T2-tilkobling

7. Proveslange PV Ytterligere komponenter:

8. Oksygenator PV 2 x pafyllingsslange

9. Oksygenslange PV 2 x praveslange

10. Pumpehode PV 1 x innvendig lokk

11.  Flytsensorrar PV 1 x ekstra lokk

12.  Perfusjonsslanger PV 2 x Y-kontakt

13.  Galleslange 1 x aortakanyle 24 Fr

14.  Pafyllingsslange HA 1 x portkanyle 24 Fr

15.  Trykksensor HA 1 x galleslange

16. Proveslange HA 1 x trinndelt Luer Lock-hannkobling

4 Liver Assist Perfusion Set

41 Produktheskrivelse

Liver Assist Perfusion Set er en forhAndsmontert perfusjonskrets som inneholder et reservoar for
leveren og to perfusjonskretser for leverarterien og portvenen. Hver perfusjonskrets inneholder
en oksygenator, pumpehode, trykksensor og kompatibel fargekodet ror. Ved hver prosedyre
plasseres et nytt engangs perfusjonssett pa Liver Assist og fylles med minimum 2 liter
preserveringslesning. Etter priming og utlufting av systemet, plasseres leveren pa et nett i
reservoaret, flytende i perfusatet. Den kanylerte portvenen og leverarterien kobles deretter til HA-
og PV-kretsen.

Perfusjonsveaesken i reservoaret streammer via pumpehodet til oksygenatoren hvor det avkjoles
eller oppvarmes, filtreres og oksygeneres. Derfra strammer det til kanylene til HA og PV og inn i
leveren. Etter & ha passert leveren, strammer vaesken fritt tilbake i reservoaret.
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4.2  Spesifikasjoner

. Maksvolum 2500 ml
. Minste driftsvolum 2000 ml
. Holdbarhet 3ar

Liver Assist Perfusion Set er medisinsk utstyr av klasse lla i EU.

43 Bruksperiode

Liver Assist Perfusion Set er beregnet pa hypotermisk perfusjon opptil 24 timer og normotermisk
perfusjon opptil 6 timer.

4.4 Oppbevaring og transport

Liver Assist Perfusion Set leveres sterilt og har en ikke-pyrogen vaeskebane. De forskjellige
komponentene er pakket enkeltvis. Produktet er garantert sterilt kun hvis forpakningen ikke er
apnet eller skadet. Selv om det er ordnet lagret, har Liver Assist Perfusion Set en begrenset
holdbarhet. Kontroller alltid utlepsdatoen pa hver pakke. Unnga flatt og fokusert trykk og/eller
kraftig risting som kan skade forpakningen eller selve produktet.

Forhold: Omgivelseskrav:
Transportforhold: Temperatur: 2-50 °C

Fuktighet: 5-95 % RH uten kondens

Atmosfeerisk trykk: 50 kPa til 106 kPa

Ikke utsett utstyret for direkte sollys eller sterkt kunstig lys
Oppbevaringsforhold: Temperatur: 10-30 °C

Fuktighet: 5-85 % RH uten kondens

Atmosfeerisk trykk: 50 kPa til 106 kPa

Ikke utsett utstyret for direkte sollys eller sterkt kunstig lys
Driftsforhold: Temperatur 18-24 °C,

Fuktighet: 30-75 % RH uten kondens

Atmosfeerisk trykk: 70,0 kPa til 106,0 kPa

5 Handtering

Kontroller visuelt at forpakningen, brettet og Tyvek-omslaget (steril barriere) ikke har skader, og
kontroller informasjonen og utlepsdatoen pa etiketten. Ta perfusjonskretsen forsiktig ut av brettet,
og kontroller at produktet er intakt og at alle tilkoblinger og Luer-Lock-hetter sitter fast. Stram til
om nedvendig. Slanger og Luer Lock-tilkoblinger ma kun festes og strammes for hand. Andre
hjelpemidler kan skade tilkoblingene. Hvis forpakningen eller produktet viser tegn til skader, skal
det ikke brukes. Etter apning ma Liver Assist Perfusion Set brukes umiddelbart etter at
innpakningen er &pnet. Produktets sterilitet avhenger av brukerens aseptiske teknikker.

Produktet er sterilt i uapnet og uskadet forpakning.

Kontroller neye at produktforpakningen ikke er skadet. Skal ikke brukes hvis
forpakningen eller Liver Assist Perfusion Set har skader, eller ved selv den
minste tvil om produktet er sterilt.

Sjekk utlgpsdatoen pa Liver Assist Perfusion Set. Skal ikke brukes hvis datoen
er utlopt.

Liver Assist Perfusion Set er kun til engangsbruk og kan ikke brukes pa nytt
eller steriliseres pa nytt.

> B>
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Generelle sikkerhetsinstruksjoner

Title

Les denne brukerinstruksjonen ngye far du bruker Liver Assist Perfusion Set.

XVIVO er ikke ansvarlig for skader forarsaket av bruk av enheten utenfor tiltenkt bruk.
Endringer, og seerlig etterbehandling av Liver Assist Perfusion Set, er ikke tillatt fordi det vil
pavirke sikkerheten og fare til at garantien ikke lenger er gyldig.

Sikker bruk av Liver Assist kan bare garanteres hvis operataren er kyndig og profesjonell
og har gjennomfart et oppleeringskurs for Liver Assist.

Alle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med Liver Assist, skal rapporteres til
XVIVO og ansvarlig myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Kontakt XVIVO direkte ved eventuelle klager: ga.xnl@xvivogroup.com

Ikke bank pa oksygenatoren og pumpehodet med harde verktgy under primingprosedyren.
Brukte Liver Assist Perfusion Set kastes i henhold til gjeldende bestemmelser i ditt land.
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1 Rozsah

Tento dokument poskytuje informace pro pouziti perfuzni sady Liver Assist (REF 11.401) tak, jak
je zamysleno jejim vyrobcem XVIVO B.V. Perfuzni sada Liver Assist se pouzivad pouze v
kombinaci se zafizenim Liver Assist (REF 11.101 a 11.01.101).

re

2 Urcené pouziti

Perfuzni sada Liver Assist je ur¢ena k pouziti pro exvivo hypotermickou a normotermickou
strojovou perfuzi kyslikem za G€elem uchovani a vyhodnoceni jater darce pfed transplantaci.

Uplné informace o pouziti a pokyny pro provadéni perfuzni procedury naleznete v navodu
k pouziti systému Liver Assist.

3 Obsah baleni

Perfuzni sada Liver Assist je zabalena ve specialnim zasobniku a uzaviena félii Tyvek za G€elem
zachovani sterility. Obrazek na strané 1 zobrazuje pfehled vSech souc¢asti. Popisky k nim jsou
uvedeny v nasledujici tabulce:

1. Sterilni viko s rouskou 17.  Kyslikové vedeni HA

2. Vnitfni viko 18.  Kyslikovy HA

3. Prihradka na jatra 19. Hlava Cerpadla HA

4. Plnici hadi¢ka PV 20. Hadicka snimace pratoku HA
5. Snima¢ tlaku PV 21.  Promyvaci hadicky HA

6. Pfipojeni snimace teploty T2

7. Vzorové vedeni PV Dal$i soucasti:

8. Kyslikovy PV 2x Plnici hadicka

9. Kyslikové vedeni PV 2x Vzorové vedeni

10. Hlava ¢erpadla PV 1x Vnitfni viko

11.  Hadi¢ka snimace pritoku PV 1x Druhé viko

12.  Promyvaci hadicky PV 2x Konektor Y

13.  Zlugova hadigka 1x Aortalni kanyla 24 Fr

14.  Plnici haditka HA 1x Portalni kanyla 24 Fr

15.  Snimac tlaku HA 1x Zlu€ova hadicka

16.  Vzorové vedeni HA 1x Stupriovity konektor (zastrcka) Luer Lock

4  Perfuzni sada Liver Assist

4.1 Popis vyrobku

Perfuzni sada Liver Assist predstavuje pfedmontovany perfuzni okruh, ktery obsahuje pfihradku
na jatra a dva perfuzni okruhy pro jaterni tepnu a vratnicovou Zilu. Kazdy promyvaci okruh
obsahuje oxygenator, hlavu ¢erpadla, snimac tlaku a kompatibilni, barevné kédované hadicky.
PFi kazdé procedufe se na prostfedek Liver Assist umisti nova perfuzni sada a naplni se
minimalné 2 L prezervaéniho roztoku. Po naplnéni a odvzdusnéni systému se jatra umisti na
sitku v nadrzi, plovouci v promyvacim roztoku. Kanylovana portalni Zila a jaterni tepna se poté
pfipoji k HA a FV obvodu.

Perfuzni kapalina v nadrzi proudi pfes hlavu ¢erpadla do oxygeneratoru, kde se ochladi nebo
zahfiva, filtruje a okysli¢uje. Odtud proudi do kanyly HA a PV a do jater. Poté, co projde jatry,
proudi kapalina volné zpét do nadrze.
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4.2  Udaje
. Maximalni objem 2500 mL
. Minimalni pracovni objem 2000 mL
. Doba pouzitelnosti 3 roky

Perfuzni sada Liver Assist je v Evropské unii zdravotnickym prostfedkem tfidy lla.

43 Interval pro pouziti

Perfuzni sada Liver Assist je uréena pro hypotermickou perfuzi po dobu az 24 hodin a
normotermickou perfuzi po dobu az 6 hodin.

4.4  Skladovani a pfeprava

Perfuzni sada Liver Assist se dodava sterilni a ma apyrogenni drahu tekutiny. Sterilita je zaru€ena
pouze v pfipadé, Zze obal nebyl otevien a neni poSkozeny. | v pfipadé fadného skladovani ma
perfuzni sada Liver Assist omezenou dobu pouzZitelnosti. Vzdy vénujte pozornost datu
pouzitelnosti na konkrétnim baleni. Je tfeba chranit pfed plochymi a selektivnimi tlaky nebo silami,
které by mohly poskodit obal nebo samotny vyrobek.

Podminky: Pozadavky na okolni prostredi:
Podminky pro Teplota: 2-50 °C
prepravu: Vlhkost: 5-95 % rel. bez kondenzace

Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa
Nevystavujte prostfedek pfimému sluneénimu zafeni ani silnému
umélému svétlu
Podminky pro Teplota: 10-30 °C
skladovani: VIhkost: 5-85 % rel. bez kondenzace
Atmosféricky tlak: 50 kPa az 106 kPa
Nevystavujte prostfedek pfimému sluneénimu zafeni ani silnému
umélému svétlu
Provozni podminky: Teplota 18-24 °C
Vihkost: 30-75 % rel. bez kondenzace
Atmosféricky tlak: 70,0 kPa az 106,0 kPa

5 Manipulace

Vizualné ovérfte, zda obal, plato i kryt Tyvek (sterilni bariéra) nejsou poskozené, a zkontrolujte
udaje a datum pouzitelnosti na Stitku. Opatrné vyjméte perfuzni okruh z plata a zkontrolujte, zda
je vyrobek neporuseny. Také provérte, zda jsou vS8echna spojeni a uzavéry Luer-Lock zajisténé.
V pfipadé potfeby je dotdhnéte. Hadicky a konektory Luer Lock se smi upeviiovat a utahovat
pouze rukou. Jiné pomulcky mohou konektory poskodit. Pokud obal nebo vyrobek vykazuje
znamky poskozeni, vyrobek nepouzivejte. Perfuzni sadu Liver Assist je nutné pouzit ihned po
otevfeni obalu. Sterilita vyrobku zavisi na technikach pouzivanych uzivatelem.

Vyrobek je sterilni pouze v neotevieném a neposkozeném obalu.

U vyrobku peclivé zkontrolujte, zda neni naruSena celistvost obalu.
Nepouzivejte vyrobek, pokud obal nebo perfuzni sada Liver Assist vykazuji
znamky poskozeni nebo existuji-li sebemensi pochybnosti o sterilité vyrobu.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na perfuzni sadé Liver Assist. Pokud datum
pouzitelnosti uz uplynulo, vyrobek nepouzivejte.

Perfuzni sada Liver Assist je uréena pouze na jedno pouziti a nelze ji opétovné
pouzivat ani sterilizovat.

> B

Title : Instructions for Use Ccz
Document : Liver Assist Perfusion Set 33(46)



®VVI\VVO

6

Obecné bezpecnostni pokyny

Title

Pred pouzitim perfuzni sady Liver Assist si pozorné prectéte tuto uZivatelskou pfirucku.
Spole¢nost XVIVO nenese odpovédnost za $kody zplsobené provozem zafizeni mimo
ramec zamysleného pouziti.

Je nepfipustné pozménovat perfuzni sadu Liver Assist, zvlasté pak provadét nasledné
oSetfeni. Takové zachazeni by mélo vliv na bezpecénost a je diivodem pro ztratu zaruky.
Bezpecéné pouzivani sady Liver Assist Ize zarucit pouze v pfipadé, Ze ji pouziva zkuseny a
vyskoleny odborny personal, ktery Uspésné absolvoval zaskoleni pro tuto sadu Liver Assist.
Jakakoliv zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem Liver
Assist, musi byt ohlaSena spole¢nosti XVIVO a pfislusnému organu ¢Elenského statu, ve
kterém je uzivatel a/nebo pacient registrovan.

Veskeré stiznosti sméfujte pfimo na spole¢nost XVIVO na adresu: ga.xnl@xvivogroup.com
Béhem procesu pInéni neklepejte na oxygenator ani na hlavu pumpy tvrdymi nastroji.
Pouzitou perfuzni sadu Liver Assist zlikvidujte v souladu s pfedpisy platnymi v pfislusném
staté.

Instructions for Use Ccz
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1 Zakres

Niniejszy dokument zawiera informacje dotyczace uzywania zestawu do perfuzji Liver Assist
(REF 11.401) zgodnie z przeznaczeniem producenta, XVIVO B.V. Zestaw do perfuzji Liver Assist
mozna stosowaé wylgcznie w potgczeniu z urzadzeniem Liver Assist (REF 11.101i11.01.101).

2 Przeznaczenie

Zestaw do perfuzji Liver Assist jest przeznaczony do stosowania w hipotermicznej i
normotermicznej perfuzji maszynowej ex vivo w celu zachowania i oceny watroby dawcy przed
przeszczepem.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi urzadzenia Liver Assist, aby uzyskaé¢ informacje na
temat jego dziatania, oraz wytyczne dotyczace procedury perfuzji.

3 Zawarto$cé opakowania

Zestaw do perfuzji Liver Assist jest zapakowany na specjalnej tacy zamknietej folig Tyvek, aby
zachowac¢ sterylno$¢. llustracja na stronie 1 zawiera przeglad wszystkich komponentow
opisanych w ponizszej tabeli:

1 Sterylna pokrywa z serwetg 17.  Przewdd tlenowy HA

2 Pokrywa wewnetrzna 18. Natleniacz HA

3 Zbiornik na watrobe 19.  Glowica pompy HA

4. Przewdd do napetniania PV 20. Rurka czujnika przeptywu HA
5. Czujnik ci$nienia PV 21.  Przewody perfuzyjne HA

6. Ztagcze czujnika temperatury T2

7 Przewdd prébkowania PV Dodatkowe elementy:

8 Natleniacz PV 2x przewdd do napetniania

9. Przewdd tlenowy PV 2x przewdd prébkowania

10.  Glowica pompy PV 1x pokrywa wewngtrzna

11.  Rurka czujnika przeptywu PV 1x druga pokrywa

12.  Przewody perfuzyjne PV 2x zlgcze Y

13.  Przewdd zokci 1x kaniula tgtnicza 24 Fr

14.  Przewdd do napetniania HA 1x kaniula z portem 24 Fr

15.  Czujnik ci$nienia HA 1x przewod zotei

16.  Przewdd prébkowania HA 1x ztgcze schodkowe meskie Luer Lock

4 Zestaw do perfuzji Liver Assist

41 Opis produktu

Zestaw do perfuzji Liver Assist to wstepnie zmontowany obwdd perfuzyijny, ktéry zawiera zbiornik
na watrobe i dwa obwody perfuzyjne dla tetnicy watrobowej i zyty wrotnej. Kazdy ukfad perfuzyjny
zawiera natleniacz, gtowice pompy, czujnik ci$nienia i kompatybilne rurki oznaczone kolorami.
Podczas kazdej procedury umieszcza sie jednorazowy zestaw do perfuzji w urzgdzeniu Liver
Assist i napetnia go co najmniej 2 | roztworu konserwujgcego. Po napetnieniu i odpowietrzeniu
uktadu watrobe umieszcza sie na siatce w zbiorniku, zanurzong w perfuzacie. Kaniulowana zyta
wrotna i tetnica watrobowa sg nastgpnie podtgczane do obwodu HA i PV.

Plyn perfuzyjny w zbiorniku przeptywa przez gtowice pompy do natleniacza, gdzie jest chtodzony
lub ogrzewany, filtrowany i natleniany. Stamtad ptynie do kaniut HA i PV oraz do watroby. Po
przejsciu przez watrobe ptyn ptynie swobodnie z powrotem w zbiorniku.
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42 Dane techniczne

. Objeto$¢ maksymalna 2500 ml
. Minimalna objgto$¢ robocza 2000 ml
. Okres trwato$ci 3 lata

Zestaw do perfuzji Liver Assist to wyréb medyczny klasy lla w Unii Europejskiej.

4.3 Czas zastosowania

Zestaw do perfuzji Liver Assist przeznaczony jest do perfuzji hipotermicznej do 24 godzin i
perfuzji normotermicznej do 6 godzin.

4.4 Przechowvywanie i transport

Urzadzenie Liver Assist jest dostarczane w stanie sterylnym z niepirogenng $ciezkg przeptywu
ptynéw. Poszczegdline komponenty sg pakowane osobno. Sterylnos¢ jest gwarantowana tylko
wtedy, gdy opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nawet odpowiednio przechowywany
zestaw do perfuzji Liver Assist ma ograniczony okres przydatnosci do uzycia. Zawsze nalezy
zwraca¢ uwage na date waznosci na kazdym opakowaniu. Nalezy unika¢ ptaskiego i wybiérczego
nacisku oraz sit nacisku, ktére moga uszkodzi¢ opakowanie lub sam produkt.

Warunek: Wymagania Srodowiskowe:

Warunki transportu: Temperatura: 2-50°C
Wilgotnos¢: 5-95% wilgotnosci wzglednej bez kondensaciji
Cisnienie atmosferyczne: 50—-106 kPa
Nie wystawia¢ urzadzenia na bezpos$rednie dziatanie promieni
stonecznych lub silnego $wiatta sztucznego

Warunki Temperatura: 10-30°C

przechowywania: Wilgotnosé: 5-85 % wilgotnosci wzglednej bez kondensaciji
Cisnienie atmosferyczne: 50—106 kPa
Nie wystawia¢ urzgdzenia na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych lub silnego $wiatta sztucznego

Warunki pracy: Temperatura 18-24°C
Wilgotnosc¢: 30-75% wilgotnosci wzglednej bez kondensacii
Cisnienie atmosferyczne: 70,0-106,0 kPa

5 Obchodzenie sie z produktem

Sprawdzié¢ wzrokowo opakowanie, tacke i pokrywe z materiatu Tyvek (bariera sterylna) pod katem
uszkodzen oraz sprawdzi¢ dane i date waznosci na etykiecie. Ostroznie wyja¢ obwdd perfuzyjny
z tacki i sprawdzi¢, czy produkt jest nienaruszony oraz czy wszystkie potgczenia i zatyczki Luer-
Lock sg dokrecone; w razie potrzeby dokreci¢. Rurki i ztagcza Luer Lock mocowac¢ i dokrecaé
wytgcznie rgcznie. Inne narzedzia moga uszkodzi¢ ztgcza. Jesli opakowanie lub produkt wydaje
sie uszkodzony, nie nalezy go uzywac. Zestaw do perfuzji Liver Assist nalezy zuzy¢ niezwtocznie
po otwarciu. Po otwarciu sterylno$¢ produktu zalezy od przestrzegania techniki aseptycznej przez
uzytkownika.
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Produkt jest sterylny w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu.

Doktadnie sprawdzi¢ produkt pod katem naruszenia integralnosci opakowania.
Nie uzywac, jesli opakowanie lub zestaw do perfuzji Liver Assist sg uszkodzone
lub jesli istnieje jakakolwiek watpliwo$¢ co do sterylnosci produktu.

Sprawdzi¢ datg waznosci na zestawie do perfuzji Liver Assist. Nie uzywac, jesli
data waznosci mineta.

Zestaw do perfuzji Liver Assist jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku i nie moze by¢ ponownie uzyty ani ponownie sterylizowany.

6 Ogodlne instrukcje bezpieczenstwa

. Przed uzyciem zestawu do perfuzji Liver Assist nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg
instrukcje uzycia.

. XVIVO nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody spowodowane uzytkowaniem
urzadzenia niezgodnym z przeznaczeniem.

. Modyfikacje, a zwiaszcza regeneracja zestawu do perfuzji Liver Assist po uzyciu sg
niedozwolone, poniewaz wptywajg na bezpieczenstwo i prowadzg do wylgczenia
odpowiedzialnosci.

. Bezpieczne korzystanie z urzadzenia Liver Assist moze by¢ zagwarantowane tylko wtedy,
gdy osoba je obstugujgca jest wykwalifikowanym i przeszkolonym profesjonalistg oraz
pomysinie przeszta szkolenie dotyczace urzadzenia Liver Assist.

. Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem Liver Assist, nalezy
zgtosi¢ firmie XVIVO i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
lub pacjent majg siedzibe.

. W przypadku jakichkolwiek skarg prosimy o bezposredni kontakt z firmg XVIVO pod
adresem: ga.xnl@xvivogroup.com

. Nie stuka¢ w natleniacz i gtowice pompy twardymi narzedziami podczas procedury
zalewania.

D Zuzyty zestaw do perfuzji Liver Assist nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi w danym kraju.
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1 Taikymo sritis

Siame dokumente pateikiama informacija, kaip naudoti ,Liver Assist* perfuzijos rinkinj (produkto
Nr. 11.401) pagal jo gamintojo XVIVO B.V. numatytg naudojimo paskirtj. ,Liver Assist* perfuzijos
rinkinys gali bati naudojamas tik kartu su ,Liver Assist* jrenginiu (produkto Nr. 11.101 ir
11.01.101).

2 Naudojimo paskirtis

LLiver Assist* perfuzijos rinkinys skirtas naudoti ex-vivo hipoterminés ir normoterminés deguonies
prisotintos aparatinés perfuzijos tikslais, siekiant iSsaugoti ir jvertinti donoro kepenis prie$
transplantacijg.

Perskaitykite ,Liver Assist“ naudojimo instrukcijas, kuriose pateikta iSsami informacija apie jo
naudojimg ir rekomendacijos dél perfuzijos procediros veiksmingumo.

3 Pakuotés turinys

LLiver Assist" yra supakuotas j specialy déklg ir hermetiSkai izoliuotas ,Tyvek" plévele, kad baty
iSlaikytas sterilumas. 1 puslapyje esan¢iame paveikslélyje visi komponentai pavaizduoti, o toliau
esancioje lenteléje jie nurodyti.

1. Sterilus dangtelis su pamusalu 17.  Deguonies linija HA

2. Vidinis dangtelis 18.  Oksigenatorius HA

3. Kepeny talpykla 19.  Siurblio galvuté HA

4. UzZpildymo linija PV 20.  Srauto jutiklio vamzdelis HA
5. Slégio jutiklis PV 21.  Perfuzijos linijos HA

6. Temperatros jutiklis T2 jungtis

7. Pavyzdzio linija PV Papildomi komponentai:

8. Oksigenatorius PV 2x UzZpildymo linija

9. Deguonies linija PV 2x Pavyzdzio linija

10.  Siurblio galvuté PV 1x Vidinis dangtis

11.  Srauto jutiklio PV vamzdelis 1x Antrasis dangtis

12.  Perfuzijos linijos PV 2x Y-jungtis

13.  Tulzies linija 1x Aortos kaniulé 24 Fr

14.  Uzpildymo linija HA 1x Varty kaniulé 24 Fr

15.  Slégio jutiklis HA 1x TulZies linija

16.  Pavyzdzio linija HA 1x Pakopiné kistukiné Luerio jungtis

4 |, Liver Assist” perfuzijos rinkinys

41 Produkto aprasas

LLiver Assist perfuzijos rinkinys yra i§ anksto surinktas perfuzijos kontdras, kurj sudaro talpykla
kepenims ir du perfuzijos kontarai kepeny arterijai ir varty venai. Kiekviename perfuzijos kontdre
yra oksigenatorius, siurblio galvuté, slégio jutiklis ir atitinkamomis spalvomis suzyméti vamzdeliai.
Kiekvienos proceddros metu ant ,Liver Assist* uzdedamas naujas vienkartinis perfuzijos rinkinys,
kuris pripildomas maziausiai 2 | konservavimo tirpalo. Po sistemos uzpildymo ir oro pasalinimo
kepenys uzdedamos ant talpyklos tinklelio, plaukiojancio perfuzijos skystyje. Tuomet kanuliuota
varty vena ir kepeny arterija prijungiamos prie HA ir PV kontdry.

Perfuzijos skystis i$ talpyklos per siurblio galvute teka j oksigenatoriy, kur jis atvésinamas arba
pasildomas, filtruojamas ir prisotinamas deguonimi. I$ ten jis teka j HA ir PV kaniules ir j kepenis.
Praéjes pro kepenis, skystis pasroviui teka atgal j talpyklg.

Title : Instructions for Use LT

Document : Liver Assist Perfusion Set 38(46)



®\/I\VVO

4.2 Specifikacijos

. Maksimalus taris 2500 ml
. Minimalus darbinis taris 2000 ml
. Tinkamumo naudoti laikas 3 metai

LLiver Assist yra lla klasés medicinos prietaisas Europos Sajungoje.

43 Naudojimo laikotarpis

LLiver Assist” perfuzijos rinkinys skirtas hipoterminei perfuzijai iki 24 valandy ir normoterminei
perfuzijai iki 6 valandy.

4.4 Laikymas ir gabenimas

Liver Assist® perfuzijos rinkinys pristatomas sterilus ir su skysciy keliu be pirogeno. Skirtingi
komponentai supakuoti atskirai. Sterilumas garantuojamas tik tuo atveju, jei pakuoté nebuvo
atidaryta ar pazeista. Net ir tvarkingai laikant, ,Liver Assist* perfuzijos rinkinio tinkamumo naudoti
laikas yra ribotas. Visada atkreipkite démesj j ant kiekvienos pakuotés nurodytg galiojimo data.
Reikia saugoti, kad pakuotés arba paties gaminio neveikty spaudimas visa plok§tuma ir
spaudimas j vieng taskq ir (arba) jie nebaty sutrenkti, nes tai gali jiems pakenkti.

Salyga Aplinkosaugos reikalavimas
Transportavimo Temperatira: 2-50 °C
salygos Drégmé: 5-95 % SD, be kondensato

Atmosferos slégis: nuo 50 kPa iki 106 kPa
Saugokite prietaisg nuo tiesioginiy saulés spinduliy ar stiprios
dirbtinés Sviesos
Laikymo salygos Temperatidra: 10-30 °C
Drégmé: 5-85 % SD, be kondensato
Atmosferos slégis: nuo 50 kPa iki 106 kPa
Saugokite prietaisg nuo tiesioginiy saulés spinduliy ar stiprios
dirbtinés Sviesos
Darbinés salygos Temperatira: 18-24 °C
Drégmé: 30-75 % SD, be kondensato
Atmosferos slégis: nuo 70,0 kPa iki 106,0 kPa

5 Naudojimas

Vizualiai apziGrékite, ar pakuoté, déklas ir ,Tyvek" plévelé (sterilus barjeras) nepazeisti, ir
patikrinkite etiketéje nurodytus duomenis bei galiojimo datg. Atsargiai iSimkite perfuzijos kontdrg
i§ déklo ir patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar visos jungtys bei Luerio jungties dangteliai
pritvirtinti; jei reikia, priverzkite. Vamzdelius ir Luerio jungtis reikia fiksuoti ir tvirtinti tik rankomis.
Kitos pagalbinés priemonés jungtis gali sugadinti. Jei pakuoté ar gaminys atrodo pazeisti, gaminio
nenaudokite. Atidarius ,Liver Assist‘ perfuzijos rinkinj, jj reikia panaudoti nedelsiant. Produkto
sterilumas priklauso nuo naudotojo taikomy aseptiniy metody.

Produktas yra sterilus neatidarytoje ir nepazeistoje pakuotéje.

Atidziai apzidrékite produktg, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.
Nenaudokite, jei pakuoté ar ,Liver Assist” perfuzijos rinkinys yra pazeisti, arba
net jei kyla menkiausiy abejoniy dél gaminio sterilumo.

Patikrinkite ,Liver Assist® perfuzijos rinkinio galiojimo datg. Nenaudokite, jei
galiojimo laikas pasibaiges.

JLiver Assist* perfuzijos rinkinys yra vienkartinis ir jo negalima pakartotinai
naudoti ar sterilizuoti.

> B>
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6 Bendrosios saugos instrukcijos

. AtidZiai perskaitykite Sig naudotojo instrukcijg prieS pradédami naudoti ,Liver Assist”
perfuzijos rinkinj.

. XVIVO neatsako uz jokig Zala, padarytg naudojant prietaisg ne pagal paskirt].

. LLiver Assist* perfuzijos rinkinio modifikacijos, ypa¢ po gydymo, draudziamos; jos kenkia
saugumui ir tokiu atveju gamintojas atleidziamas nuo atsakomybeés.

. Saugy ,Liver Assist” prietaiso naudojimg galima uztikrinti tik tuo atveju, jei operatorius yra
kvalifikuotas ir apmokytas specialistas, sékmingai iSlaikes ,Liver Assist* mokymo kursa.

. Apie visus rimtus su ,Liver Assist* prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti XVIVO ir
valstybés narés, kurioje jsiklres naudotojas ir (ar) gyvena pacientas, kompetentingai

institucijai.
. Dél bet kokio skundo praSome kreiptis tiesiai j XVIVO adresu ga.xnl@xvivogroup.com
. Per uzpildymo procediirg nestuksenkite oksigenatoriaus ir siurblio galvutés kietais jrankiais.

D Panaudotg ,Liver Assist* perfuzijos rinkinj iSmeskite pagal jasy Salyje galiojancias taisykles.
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1 Kapsam

Bu belge, Liver Assist Perflizyon Setinin (REF 11.401) Ureticisi XVIVO B.V. sirketinin amagladigi
dogrultuda kullanimina iligkin bilgileri igerir. Liver Assist Perflizyon Seti yalnizca Liver Assist cihazi
(REF 11.101 ve 11.01.101) ile birlikte kullaniimahdir.

2 Kullanim amaci

Liver Assist Perflizyon Seti, dondr karacigerlerini nakilden 6nce korumak ve degerlendirmek
amaciyla ex-vivo hipotermik ve normotermik oksijenli makine perflizyonu igin kullaniimak tzere
tasarlanmigtir.

Tam kullanim igin Liver Assist Kullanim Talimatlarini ve perfiizyon prosedirinin uygulanmasina
iliskin yonergeleri okuyun.

3 Ambalajicerigi

Liver Assist Perflizyon Seti, 6zel bir tepsi igcinde paketlenmistir ve steriliteyi korumak amaciyla
Tyvek Ortlsuyle kapatilmisgtir. Sayfa 1'deki sekilde tum bilesenlere genel bir bakis sunulmustur.
Asagidaki tablo ambalajdaki bilesenleri tanimlamaktadir:

1 Ortilii steril kapak 17.  Oksijen hatti HA

2 Ic kapak 18.  Oksijenatér HA

3 Karaciger rezervuari 19. Pompa kafasi HA

4. Dolum hatti PV 20. Akis sensorl borusu HA
5. Basing sensorli PV 21.  Perfiizyon hatlari HA

6. Sicaklik sensorii T2 baglantisi

7 Numune hatti PV Ek bilesenler:

8 Oksijenator PV 2x Dolum hatti

9. Oksijen hatti PV 2x Numune hatti

10. Pompa kafasi PV 1x i kapak

11.  Akis sensori borusu PV 1x ikinci kapak

12.  Perflizyon hatlar PV 2x Y konnektorl

13.  Safra hatti 1x Aort kanlli 24 Fr

14.  Dolum hatti HA 1x Portal damar kandili 24 Fr
15. Basing sensori HA 1x Safra hatti

16.  Numune hatti HA 1x Kademeli erkek Luer Lock konnektori

4 Liver Assist Perfiizyon Seti

41 Uriin aciklamasi

Liver Assist Perflizyon Seti, bir karaciger rezervuari ve biri hepatik arter, digeri ise portal damar
icin olmak Uzere iki perflizyon devresi igeren énceden birlestirilmis bir perfizyon devresidir. Her
perflizyon devresi bir oksijenator, bir pompa kafasi, bir basing sensérii ve uyumlu renk kodlu boru
sistemi igerir. Her prosedirde yeni bir tek kullanimlik perfliizyon seti Liver Assist cihazina
yerlestirilir ve en az 2 L koruma sollsyonu ile doldurulur. Sistem hazirlandiktan ve havasi
alindiktan sonra, karaciger rezervuarda perflizat iginde ylizen bir cerrahi yama Uzerine yerlestirilir.
Kanl takiimis portal damar ve hepatik arter HA ve PV devresine baglanir.

Rezervuardaki perfiizyon sivisi pompa kafasi araciligiyla oksijenatére gider ve burada sogutulur
veya isitilir, filtrelenir ve oksijenle karistirilir. Perflizyon sivisi buradan HA ve PV kaniillerine ve
ardindan karacigere gider. Karacigerden gegen sivi serbest bir sekilde tekrar rezervuara gider.
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42 Teknik 6zellikler

. Maksimum hacim 2500 ml

. Minimum c¢alisma hacmi 2000 ml

. Raf 6mri 3yl
Liver Assist Perflizyon Seti, Avrupa Birligi sinirlari iginde Sinif lla olarak onaylanmis bir tibbi
cihazdir.

43 Uygulama siiresi

Liver Assist Perflizyon Seti, 24 saate kadar hipotermik perflizyon ve 6 saate kadar normotermik
perflizyon icin endikedir.

44  Saklama ve tasima

Liver Assist Perfiizyon Seti steril olarak teslim edilir ve pirojenik olmayan bir sivi hattina sahiptir.
Farkli bilesenler ayri ayri ambalajlanmistir. Sterilite ancak ambalaj agilmamissa veya hasar
gérmemigse korunur. Uygun bir sekilde saklansa bile Liver Assist Perflizyon Setinin raf émri
sinirlidir. Her ambalajin Gizerinde yer alan son kullanma tarihine daima dikkat edin. Ambalaja veya
aranln kendisine zarar verebilecek sekilde ezilmeye yol agan kuvvetler ve/veya sabit ve spesifik
basinglar uygulanmamalidir.

Kosul: Cevresel gereksinim:
Tasima kosullari: Sicaklik: 2 - 50°C
Nem: %5 - 95 bagil nem
Atmosfer basinci: 50 kPa ila 106 kPa
Cihazi dogrudan glines i1sidina veya gugli yapay I1siga maruz
birakmayin
Depolama kosullari: Sicaklik: 10 - 30°C
Nem: %5 - 85 bagil nem
Atmosfer basinci: 50 kPa ila 106 kPa
Cihazi dogrudan giines i1sidina veya gugli yapay Isiga maruz
birakmayin
Calisma kosullar: Sicaklik 18 - 24°C,
Nem: %30 - 75 bagil nem
Atmosfer basinci: 70,0 kPa ile 106,0 kPa

5 Kullanim

Ambalajda, tepside ve Tyvek ortlistinde (steril bariyer) hasar olup olmadigini inceleyin ve etiket
Ozerindeki verileri ve son kullanma tarihini kontrol edin. Perfiizyon devresini tepsiden dikkatlice
cikarin ve Urinin sadlam olup olmadigini kontrol edin ve tim baglantilarin ve Luer-Lock
kapaklarinin yerine oturup oturmadigina bakin; gerektiginde yeniden sikin. Tupler ve Luer Lock
baglantilari sadece elle sabitienmeli ve sikilmaldir. Diger aletler konnektérlere zarar verebilir.
Ambalaj veya Urin hasarli géruniyorsa kullanmayin. Liver Assist Perflizyon Seti agildiktan sonra
hemen kullaniimalidir. Uriiniin sterilitesi kullanicinin kullanim aseptik teknigine baglidir.

Agllmamis ve hasar gérmemis ambalajinda uriin sterildir.
Uriin ambalajinin biitinliginin bozulup bozulmadigini kontrol edin. Ambalaj
veya Liver Assist Perflizyon Seti hasar goérmisse veya urliniin sterilitesi
konusunda en ufak bir slipheniz varsa uriini kullanmayin.

Liver Assist Perflizyon Setinin son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanma
tarihi gegmisse Uriini kullanmayin.

Liver Assist Perflzyon Seti yalnizca tek kullanimliktir ve yeniden kullanilamaz
veya yeniden sterilize edilemez.

> B
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6

Genel giivenlik talimatlan

Title

Liver Assist Perflizyon Setini kullanmadan énce bu kullanici talimatlarini dikkatle okuyun.
XVIVO, cihazin kullanim amaci disinda kullaniimasindan dogan hasarlardan sorumlu
degildir.

Guvenligi etkileyecegi ve sorumluluk muafiyetine yol agacagi i¢in modifikasyonlara, 6zellikle
Liver Assist Perflizyon Setinde sonradan islem yapilmasina izin veriimez.

Liver Assist cihazinin guvenli kullanimi, yalnizca operatérin nitelikli ve egitimli bir
profesyonel olmasi ve bir Liver Assist egitim kursunu basariyla tamamlamasi durumunda
garanti edilebilir.

Liver Assist ile ilgili olarak ortaya gikan her bir ciddi durum, XVIVO'ya ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamlarina bildirilmelidir.

Herhangi bir sikayetiniz olursa litfen su adresten XVIVO ile dogrudan iletisime gegin:
ga.xnl@xvivogroup.com

Hazirlama prosediri sirasinda oksijenatore ve pompa kafasina sert aletlerle vurmayin.
Kullanilmig Liver Assist Perfiizyon Setini llkenizdeki gegerli ydnetmeliklere gére imha edin.

Instructions for Use TR
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