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en: Instructions for Use

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
For preservation of isolated donor hearts

PRODUCT DESCRIPTION

Intended purpose
The XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set is a sterile, single-use device to be
used with XVIVO Heart Assist Transport™.

Patient Target Groups
Intended patient population is patients in need of a heart transplant.

Indications

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set is used to preserve donor
hearts in preparation for eventual transplantation into a recipient. Heart
transplantations are performed for patients with end stage heart disease.

Contraindications
Adonor heart that cannot be safely fitted to any of the available heart
cannulas due to aortic dimensions or aortic pathology is contraindicated.

Intended Users

The XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set is to be used by trained
clinical professionals and used within professional healthcare facilities or
during transport between such facilities.

Clinical Benefit

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, when used with the XVIVO Heart Assist
Transport, enables safe preservation of donor hearts and extends the maximum
preservation time, thereby allowing for increased utilization of donor hearts.

Application Time
The heart may be stored in the XVIVO Heart Assist Transport™ System for at least
8 hours.

Educational Requirements

The XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set is to be used by healthcare
professionals with adequate training on the XVIVO Heart Assist Transport System,
provided by XVIVO.

Combination with Other Equipment

The XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set is only intended to be used with the
The XVIVO Heart Assist Transport System, and not intended to be combined with
other medical devices.

Sterile State
The XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set is a sterile (EO), single use device.

Information for Safety
This Instructions for Use, and the Instructions for Use for the XVIVO Heart Assist
Transport, 22538, must be read and understood for safe use.

Warnings and Precautions

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

A damaged package may potentially lead to contamination and infection.

Do not use if the expiry date is passed due to risk of infection.

The XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set is a sterile single use device

and must not be resterilized or reused. It should only be used during a single
procedure and then discarded. The reuse of a single-use device can affect it's safety,
performance and effectiveness, exposing patients and staff to unnecessary risk.

The system must be prepared in a clean environment using aseptic technique.
Contamination of the organ can harm the recipient of the organ.

The XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set must only be used to perfuse a heart
ex vivo. Safety cannot be guaranteed if the unit is used for purposes other than those
described in the Instructions for Use.

Do not modify the devices or use other parts/accessories not approved by XVIVO as it
could lead to injury to the heart.

The heart cannulas contain phthalates, and the heart reservoir contains parts with
stainless steel including cobalt. These substances may pose a risk to reproductive
ability, and cobalt may also be carcinogenic. Therefore, caution is advised for use on
vulnerable groups such as pediatric recipients.

Mounting an aortic cannula not properly sized to the aorta may cause injury to the
heart.

There are severe risks associated with a heart transplantation regardless of the
method used to preserve the donor heart, and any invasive procedure carries a risk
of infection.

There is also a risk that the donor heart may be injured during preservation.

This could lead to that the heart is deemed not acceptable for transplantation, or that
the heart will not function properly after transplantation.

Storage, Transport and Disposal

Store in a dry place. Temperature: 2°C to 30°C.

Double stacking of pallets not allowed.

For safe disposal of the XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set — dispose it
according to local hospital routines.

Contents of the XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir
Heart Reservoir Draping
Heart Reservoir Lid
Heart Cannulas
-1 Inner Heart Cannula
- 3 Outer Heart Cannulas (Large, Medium, Small)
-4 Cable Ties
- 2 Heart Vents (Large, Medium)
- 2 Surgical Swabs
- 1 Heart Sampling Tube
Heart Drain Bag

Instruction - How to set up and operate

Information on how to install and operate the XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set can be found in the Instructions for Use for the XVIVO Heart Assist Transport,
22538.

Read the whole Instructions for Use for the XVIVO Heart Assist Transport before using
this XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

Serious Incidents

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

Symbols

Consult the Instructions for Use

Do not re-use

Date of manufacture

Use by date

3]
@
M
a

Batch code

Catalogue number

Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Manufacturer

Temperature limit

Do not use if the package is damaged

Medical Device

Contains or presence of phthalates bis(2- ethylhexyl)
phthalates (DEHP) and Di-nhexyl Phthalate (DnHP)
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Contains hazardous substances (cobalt)

Single sterile barrier system

Double sterile barrier system

Keep dry
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This way up
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Fragile, handle with care
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CE mark with notified body identification number

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician

%(Only

Importer

Authorised representative in Switzerland

e

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) will be available in the
European database on medical devices (Eudamed) where it is linked to the Basic UDI-
DI: 735006952000KYY.

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

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



de: Bedienungsanleitung

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Zur Konservierung isolierter Spenderherzen
PRODUKTBESCHREIBUNG

Vorg Verwend
Das XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set ist ein steriles Einweggerat zur
Verwendung mit XVIVO Heart Assist Transport™.

Patientenzielgruppen

Die Zielgruppe sind Patienten, die eine Herztransplantation bendtigen.

Indikationen

Das XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set dient zur Konservierung von
Spenderherzen in Vorbereitung auf eine eventuelle Transplantation in einen
Empféanger. Herztransplantationen werden bei Patienten mit Herzerkrankungen im
Endstadium durchgefiihrt.

Gegenanzeigen

Spenderherzen, die aufgrund der GroRe der Aorta oder der Aortenpathologie nicht
sicher an eine der verfiigbaren Herzkaniilen angeschlossen werden kénnen, sind
kontraindiziert.

Beabsichtigte Benutzer

Das XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ist fiir den Einsatz durch
geschultes klinisches Fachpersonal bestimmt und wird in professionellen
Gesundheitseinrichtungen oder wahrend des Transports zwischen solchen
Einrichtungen eingesetzt.

Klinischer Nutzen

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set erméglicht bei Verwendung mit dem
XVIVO Heart Assist Transport die sichere Konservierung von Spenderherzen und
verlangert die maximale Konservierungszeit. Dadurch wird eine erhdhte Nutzung von
Spenderherzen begtinstigt.

Anwendungszeit
Das Herz kann mindestens 8 Stunden lang im XVIVO Heart Assist Transport™
System gelagert werden.

Ausbildungsanforderungen

Das XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set darf nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden, das Uber eine entsprechende Schulung fiir das XVIVO
Heart Assist Transport System, die von XVIVO angeboten wird, verfiigt.

Kombination mit anderen Geréten

Das XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ist nur fiir die Verwendung mit

dem XXVIVO Heart Assist Transport System vorgesehen und darf nicht mit anderen
Medizinprodukten kombiniert werden.

Steriler Zustand

Das XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ist ein steriles Einweggerat (EO).

Informationen zur Sicherheit

Diese Bedienungsanleitung sowie die Bedienungsanleitung des XVIVO Heart Assist
Transports, 22538, missen fiir den sicheren Gebrauch gelesen und verstanden
werden.

Warnhi ise und V hmen

Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere des Produkts oder seine Verpackung
beschadigt ist.

Eine beschéadigte Verpackung kann zu Verunreinigungen und zu Infektionen fiihren.
Wegen der Gefahr von Infektionen nicht nach Verstreichen des Verfallsdatums
verwenden.

Das XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ist ein steriles Einweggerat und darf
nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden.

Es sollte nur fiir einen einzigen Einsatz verwendet und dann entsorgt werden. Die
Wiederverwendung eines Einwegprodukts kann dessen Sicherheit, Leistung und
Wirksamkeit beeintréchtigen und Patienten

und Personal unnétigen Risiken aussetzen.

Das System muss mittels einer aseptischen Technik in einer sauberen Umgebung
vorbereitet werden. Eine Kontamination des Organs kann den Organempfénger
schadigen.

Das XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set darf nur fir die Ex-vivo-Perfusion
eines Herzens verwendet werden. Die Sicherheit kann nicht garantiert werden, wenn
das Gerét fur andere als die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Zwecke
verwendet wird.

Nehmen Sie keine Veranderungen an den Geraten vor und verwenden Sie keine
anderen, nicht von XVIVO zugelassenen Teile/Zubehére, da dies zu Verletzungen des
Herzens fiihren kann.

Mit einer Herztransplantation sind unabhéngig von der Methode, die zur Die
Herzkaniilen enthalten Phthalate und das Herzreservoir enthalt Teile aus

Edelstahl, einschlieRlich Kobalt. Diese Substanzen kdnnen ein Risiko fiir die
Fortpflanzungsfahigkeit darstellen, zudem kann Kobalt auch krebserregend sein.
Daher ist bei der Anwendung bei gefahrdeten Gruppen wie padiatrischen Patienten
Vorsicht geboten.

Das Anbringen einer Aortenkantile, die nicht richtig dimensioniert ist, kann zu
Verletzungen des Herzens fiihren.

Erhaltung des Spenderherzens verwendet wird, schwerwiegende Risiken verbunden,
und jeder invasive Eingriff birgt ein Infektionsrisiko.

Es besteht auch die Gefahr, dass das Spenderherz wahrend der Konservierung
verletzt wird.

Dies konnte zu einer Einstufung des Herzens als nicht transplantationsfahig fiihren
oder gegebenenfalls dass das Herz nach der Transplantation nicht mehr richtig
funktionstiichtig ist.

Lagerung, Transport und Entsorgung

An einem trockenen Ort aufbewahren. Temperatur: 2° C bis 30° C.

Doppelte Stapelung von Paletten ist nicht erlaubt.

Zur sicheren Entsorgung des XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ist dieses
gemal den ortlichen Krankenhausvorschriften zu entsorgen.

Inhalt des XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Herzreservoir)
Heart Reservoir Draping (Herzreservoir-Drapierung)
Heart Reservoir Lid (Deckel fiir Herzreservoir)
Heart Cannulas (Herzkandilen)
— 1 Innenherzkaniile — 2 Herz-Vents (groR3, mittel)
— 3 AuBenherzkandilen (gro, mittel, klein)  — 2 chirurgische Tupfer
— 4 Kabelbinder — 1 Herz-Probenentnahme-Rohrchen
Heart Drain Bag (Herz-Ablassbeutel)

Anleitung - Einrichtung und Bedienung

Informationen zur Installation und Bedienung des XVIVO Heart Assist Transport
Perfusion Set finden Sie in der Bedienungsanleitung fiir den XVIVO Heart Assist
Transport, 22538.

Lesen Sie die gesamte Bedienungsanleitung fir das XVIVO Heart Assist Transport,
bevor Sie dieses XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set verwenden.

Schwer Vor

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

Symbole

Lesen Sie die Bedienungsanleitung

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum
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Verfallsdatum

Chargennummer

Katalognummer

[EO| | it Ethylenoxid sterilsiert

Nicht resterilisieren

Hersteller

Temperaturgrenze

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Medizinprodukt

Enthalt oder Vorhandensein von Phthalaten Bis(2-ethylhexyl) phthalaten
(DEHP) und Di-n-hexylphthalat (DnHP)
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Enthalt gefahrliche Substanzen (Kobalt)

Einfaches Sterilbarrieresystem

Zweifaches Sterilbarrieresystem

Trocken lagern

Diese Seite oben

Vorsicht, zerbrechlich

=009

C E 2460

CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer der benannten Stelle

Vorsicht: Das Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Produkt auf
den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes

Importeur

Zugelassener Vertreter in der Schweiz

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) steht in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) zur Verfliigung, wo sie
folgender Basis-UDI-DI zugewiesen ist: 735006952000KYY.

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

Bis das Eudamed verfiigbar ist, kann das SSCP beim Hersteller angefordert werden:
info@xvivogroup.com



fr : Mode d’emploi

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Préservation des cceurs de donneurs isolés

DESCRIPTION DU PRODUIT

Indication
Le kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set est un
dispositif stérile a usage unique a utiliser avec le XVIVO Heart Assist Transport™.

Groupes de patients visés
Le groupe de patients visé est celui des patients en attente de transplantation
cardiaque.

Indications

Le kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
permet de préserver les coeurs des donneurs afin de les préparer a une éventuelle
transplantation chez un receveur. Les transplantations cardiaques sont effectuées
sur des patients atteints d’une cardiopathie terminale.

Contre-indications

Un ceeur de donneur ne pouvant pas recevoir en toute sécurité I'une des canules
cardiaques disponibles en raison des dimensions de son aorte ou d’une pathologie
aortique est contre-indiqué.

Utilisateurs visés

Le kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
est destiné a étre utilisée par des professionnels cliniques formés, dans des
établissements de soins de santé professionnels ou lors du transport entre ces
établissements.

Bénéfices cliniques

Le kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set permet
une conservation sdre des coeurs des donneurs et prolonge la durée maximale de
conservation, ce qui permet une utilisation accrue des cceurs des donneurs.

Durée d’application

Le coeur peut étre conservé dans le systéme XVIVO Heart Assist Transport™ System
pendant au moins 8 heures.

Niveau de formation requis

Le kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set doit étre
utilisé par des professionnels de santé ayant regu une formation adéquate sur le
systéme de transport XVIVO Heart Assist Transport System, fournie par XVIVO.
Utilisation combinée avec un autre matériel

Le XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set est uniquement destiné a étre utilisé
avec le XVIVO Heart Assist Transport System et n’est pas destiné a étre combiné
avec d’autres dispositifs médicaux.

Etat stérile

Le kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set est un
dispositif stérile (EO) a usage unique.

Informations relatives a la sécurif
Ce mode d’emploi et le mode d’emploi du XVIVO Heart Assist Transport, 22538,
doivent étre lus et compris pour une utilisation sdre.

Mises en garde et précautions

Ne pas utiliser si la barriére stérile du produit ou son emballage est compromis.

Un emballage endommagé peut potentiellement entrainer une contamination et une
infection.

Ne pas utiliser lorsque la date de péremption est dépassée en raison du risque
d'infection.

Le kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set est un
dispositif stérile & usage unique qui ne doit pas étre restérilisé ni réutilisé. Il ne doit

éliminez-le conformément aux procédures hospitaliéres locales.

Contenu du kit XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Heart Reservoir (Réservoir pour coeur)
Heart Reservoir Draping (Drapé du réservoir pour cceur)
Heart Reservoir Lid (Couvercle du réservoir pour cceur)
Heart Cannulas (Canules cardiaques)
-1 canule cardiaque interne
- 3 canules cardiaques externes (grande, moyenne et petite)
- 4 attaches de cable
- 2 ventilateurs cardiaques (grand et moyen)
- 2 écouvillons chirurgicaux
- 1 tube d’échantillonnage cardiaque
Heart Drain Bag (Poche de drainage cardiaque)

Instructions - Installation et utilisation

Vous trouverez des informations sur I'installation et I'utilisation du kit de perfusion

de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set dans le mode d’emploi du
XVIVO Heart Assist Transport, 22538.

Lisez la totalité du mode d’emploi du XVIVO Heart Assist Transport avant d'utiliser ce
kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

Incidents graves

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

Symboles

Consulter les instructions d'utilisation

Ne pas réutiliser

Date de fabrication

Date limite d'utilisation
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Code du lot

Numéro de catalogue

E Stérilisé avec de 'oxyde d’éthyléne

Ne pas restériliser

Fabricant

Limite de température

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Dispositif médical

Contient ou présence de bis(2-éthylhexyl) phthalate (DEHP) et di-n-
hexyl phthalate (DnHP).
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Contient des substances dangereuses (cobalt)

Systéme a simple barriére stérile

étre utilisé qu’au cours d’une seule procédure, puis jeté. La réutilisation d’'un
a usage unique peut affecter sa sécurité, sa performance et son efficacité, et exposer
les patients et le personnel a des risques inutiles.

Le systéeme doit étre préparé dans un environnement propre en utilisant une technique
aseptique. La contamination de I'organe peut nuire au receveur de l'organe.

Le kit de perfusion de transport XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set doit étre
utilisé uniquement pour perfuser un coeur ex vivo. Le niveau de sécurité ne peut étre
garanti si le dispositif est utilisé dans des buts autres que ceux décrits dans son mode
d’emploi.

Ne modifiez pas les dispositifs et n'utilisez pas d'autres piéces/accessoires non
approuvés par XVIVO car cela pourrait blesser le coeur.

Les canules cardiaques contiennent des phtalates et le réservoir du coeur contient des
piéces en acier inoxydable contenant du cobalt. Ces substances peuvent présenter un
risque pour la fécondité, et le cobalt peut également étre cancérogéne. La prudence
est donc recommandée pour une utilisation sur des groupes vulnérables tels que les
receveurs pédiatriques.

Le montage d’une canule aortique mal dimensionnée par rapport a I'aorte peut
blesser le cceur.

Une transplantation cardiaque présente des risques graves, quelle que soit la
méthode utilisée pour préserver le caeur du donneur, et toute procédure invasive
comporte un risque d'infection.

Il existe également un risque que le cceur du donneur soit blessé pendant la
conservation.

Cela pourrait entrainer une évaluation défavorable du coeur pour la transplantation, ou
son fonctionnement incorrect aprés la transplantation.

Entreposage, transport et élimination

Conserver dans un endroit sec. Température : 2 °C a 30 °C.

Le double empilage des palettes n'est pas autorisé.

Pour une élimination sare du kit XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set,

Systéme a double barriére stérile

Tenir au sec

*+00&s

—
—

Haut

Ha|

Fragile, manipuler avec soin

Marquage CE avec numéro d'identification de I'organisme notifié

%( Only Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif
doit &tre vendu par un médecin ou sur prescription de celui-ci.

Importateur

Représentant autorisé en Suisse

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC)

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
sera disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed), ot il sera lié a I'lUD-ID de base : 735006952000KYY.

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

En attendant sa disponibilité dans Eudamed, le RCSPC peut étre obtenu auprés du
fabricant : info@xvivoperfusion.com



es: Instrucciones de uso

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Para la preservacion de corazones de donantes aislados

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto
EI XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set es un dispositivo estéril de un solo
uso que se utiliza con XVIVO Heart Assist Transport™.

Grupos de pacientes objetivo
La poblacion de pacientes a la que esta destinado son pacientes que necesitan un
trasplante de corazon.

Indicaciones

EIXVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set se utiliza para preservar los
corazones de los donantes en preparacion para un eventual trasplante en un
receptor. Los trasplantes de corazoén se realizan para pacientes con enfermedad
cardiaca en etapa terminal.

Contraindicaciones

Estéa contraindicado un corazén de donante que no se pueda ajustar de forma
segura a ninguna de las canulas cardiacas disponibles debido a las dimensiones
aorticas o a la patologia adrtica.

Usuarios previstos

EI XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set esta pensado para ser utilizado por
parte de profesionales clinicos capacitados y usado en instalaciones sanitarias
profesionales o durante el transporte entre dichas instalaciones.

Beneficios clinicos

Cuando XVIVO Heart Assist Transport Perfusion se utiliza junto con XVIVO Heart
Assist Transport, permite la preservacion segura de los corazones de los donantes y
amplia el tiempo méaximo de preservacion,

lo que permite una mayor utilizacién de los corazones de los donantes.

Tiempo de aplicacién

El corazon puede almacenarse en el XVIVO Heart Assist Transport™ System durante
almenos 8 horas.

Requisitos formativos

EI XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set debe ser utilizado por profesionales
sanitarios con formacién adecuada en el XVIVO Heart Assist Transport System,
proporcionada por XVIVO.

Combinacion con otros equipos

EI XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set solo esta disefiado para usarse con el
XVIVO Heart Assist Transport System, y no esta disefiado para combinarse con otros
productos sanitarios.

Estado estéril
EI XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set es un dispositivo estéril (EO) de un
solo uso.

Informacion para la seguridad
Para realizar un uso seguro, deben leerse y entenderse estas instrucciones de uso y
las instrucciones de uso del XVIVO Heart Assist Transport, 22538.

Advertencias y precauciones

No lo utilice si la barrera estéril del producto o su embalaje estan dafiados.

Si el paquete esta dafiado, puede provocar contaminacion e infeccion.

No lo utilice si se ha pasado la fecha de caducidad, ya que existe un riesgo de
infeccion.

EI XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set es un dispositivo estéril de un solo
uso y no debe volver a esterilizarse ni reutilizarse. Solo debe usarse durante un tnico
procedimiento y luego debe desecharse. La reutilizacion de un dispositivo de un solo
uso puede afectar a su seguridad, rendimiento y eficacia, exponiendo a los pacientes
y al personal a riesgos innecesarios.

El sistema debe prepararse en un entorno limpio utilizando una técnica aséptica. La
contaminacién del érgano puede dafiar al receptor del érgano.

EI XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set solo debe utilizarse para perfundir un
corazon ex vivo. No se puede garantizar la seguridad si la unidad se utiliza para fines
distintos de los descritos en las instrucciones de uso.

No modifique los dispositivos ni utilice otras piezas/accesorios no aprobados por
XVIVO, ya que podria provocar lesiones en el corazon.

Las canulas cardiacas contienen ftalatos, y el reservorio cardiaco contiene piezas
que tienen acero inoxidable, incluido cobalto. Estas sustancias pueden representar un
riesgo para la capacidad reproductiva, y el cobalto también puede ser cancerigeno.
Por lo tanto, se recomienda precaucion para su uso en grupos vulnerables como
pueden ser los receptores pediatricos.

El montaje en la aorta de una canula aértica que no sea del tamafio adecuado puede
causar lesiones en el corazén. Existen riesgos graves asociados con un trasplante
de corazén, independientemente del método utilizado para preservar el corazén del
donante, y cualquier procedimiento invasivo conlleva un riesgo de infeccion.
También existe el riesgo de que el corazén del donante se darie durante la
preservacion.

Esto podria llevar a que el corazén se considere no apto para el trasplante

o que el corazén no funcione correctamente después del trasplante.

Al i transporte y
Almacenar en un lugar seco. Temperatura: De 2 °C a 30 °C.

No se permite el doble apilamiento de palés.

Para eliminar de forma segura el XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set,
deséchelo de acuerdo con las rutinas locales del hospital.

Contenido de XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Reservorio para el corazén)
Heart Reservoir Draping (Recubrimiento para el corazén)
Heart Reservoir Lid (Tapa del reservorio para el corazén)
Heart Cannulas (Canulas cardiacas)

- 1 cénula cardiaca interna

- 3 canulas cardiacas externas (grande, mediana, pequefia)

- 4 bridas para cable

- 2 ventilaciones cardiacas (grande, mediana)

- 2 gasas quirdrgicas

-1 tubo de muestreo del corazén
Heart Drain Bag (Bolsa de drenaje del corazén)

Instr i como igurar y operar

Puede encontrar informacioén sobre como instalar y operar el XVIVO Heart Assist
Transport Perfusion Set en las instrucciones de uso del XVIVO Heart Assist Transport,
22538.

Lea todas las instrucciones de uso del XVIVO Heart Assist Transport antes de utilizar
el XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

Incidentes graves

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con

el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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Marcado CE con nimero de identificacion del organismo notificado

Atencion: la legislacion federal (estadounidense) restringe la venta
& Only de este producto a los profesionales de la medicina o bajo su
autorizacion

@ Importador

Representante autorizado en Suiza

Resumen sobre Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP)

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

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

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



it: Istruzioni per I'uso

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Per il mantenimento di cuori isolati dei donatori

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Destinazione d’'uso
The XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set & un dispositivo sterile monouso
da utilizzare con XVIVO Heart Assist Transport™.
Gruppi di pazienti target
La popolazione di pazienti a cui & destinato & costituita da pazienti che necessitano
di un trapianto di cuore.

Indicazioni

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set viene utilizzato per conservare i cuori
dei donatori in vista di un eventuale trapianto in un ricevente. | trapianti di cuore
vengono eseguiti per i pazienti con malattie cardiache allo stadio terminale.

Controindicazioni

Un cuore di un donatore che non puo essere adattato in modo sicuro a nessuna
delle cannule cardiache disponibili a causa delle dimensioni dell’aorta o di una
patologia aortica & controindicato

Uso previsto

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set deve essere utilizzato da professionisti
clinici addestrati e impiegato all'interno di strutture sanitarie professionali o durante
il trasporto tra tali strutture.

Vantaggio clinico

Se utilizzato con XVIVO Heart Assist Transport, XVIVO Heart Assist Transport
Perfusion Set permette un mantenimento sicuro dei cuori dei donatori e prolunga il
tempo massimo di mantenimento, consentendo cosi un maggiore utilizzo dei cuori
dei donatori.

Periodo di applicazione

Il cuore pud essere conservato nel XVIVO Heart Assist Transport™ System per
almeno 8 ore.

Requisiti didattici

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set deve essere utilizzato da operatori
sanitari con una formazione adeguata sul XVIVO Heart Assist Transport System,
fornito da XVIVO.

Combinazione con altre apparecchiature

Il XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set e destinato a essere utilizzato solo con
il sistema XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set

e non & destinato a essere combinato con altri dispositivi medici.

Stato sterile
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set e un dispositivo sterile (EO) monouso.

Informazioni sulla sicurezza
Le presenti istruzioni per I'uso e le istruzioni per I'uso del XVIVO Heart Assist
Transport, 22538, devono essere lette e comprese per un uso sicuro.

Avvertenze e precauzioni

Non utilizzare se la barriera sterile del prodotto o la sua confezione sono
compromesse.

Una sacca danneggiata pud potenzialmente provocare una contaminazione e
un'infezione.

A causa del rischio di infezioni, non utilizzare se la data di scadenza & stata superata.
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set & un dispositivo sterile monouso e non
deve essere risterilizzato o riutilizzato. Deve essere utilizzato solo durante una singola
procedura e poi gettato. Il riutilizzo di un dispositivo monouso pud comprometterne la
sicurezza, le prestazioni

e l'efficacia, esponendo i pazienti e il personale a rischi inutili.

I sistema deve essere preparato in un ambiente igienico utilizzando

una tecnica asettica. La contaminazione dell'organo puo danneggiare

il ricevente.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set deve essere utilizzato esclusivamente
per la perfusione di un cuore ex vivo. La sicurezza non pud essere garantita se I'unita
viene impiegata per scopi diversi da quelli descritti nelle istruzioni per l'uso.

Non modificare i dispositivi o utilizzare altre parti/accessori non approvati da XVIVO,
poiché cio potrebbe causare lesioni al cuore.

Le cannule cardiache contengono ftalati mentre il serbatoio cardiaco contiene parti
in acciaio inossidabile, incluso cobalto. Queste sostanze possono rappresentare

un rischio per la capacita riproduttiva e il cobalto puod anche essere cancerogeno.
Pertanto, si consiglia cautela nell'uso su gruppi vulnerabili come i pazienti pediatrici.
Linstallazione di una cannula aortica non correttamente dimensionata sull'aorta puo
causare lesioni al cuore.

Il trapianto di cuore comporta gravi rischi, indipendentemente dal metodo utilizzato
per preservare il cuore del donatore, e qualsiasi procedura invasiva comporta un
rischio di infezione.

Sussiste anche il rischio che il cuore del donatore venga danneggiato durante il
mantenimento.

Questo potrebbe far si che il cuore non sia ritenuto accettabile per il trapianto o che
non funzioni correttamente dopo il trapianto.

Conservazione, trasporto e smaltimento

Conservare in luogo asciutto. Temperatura: da 2 °C a 30 °C.

Il doppio accatastamento dei pallet non & consentito.

Per uno smaltimento sicuro del XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, attenersi
alle procedure ospedaliere locali.

Contenuto di XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Serbatoio cardiaco)
Heart Reservoir Draping (Telo del serbatoio cardiaco)
Heart Reservoir Lid (Tappo del serbatoio cardiaco)
Heart Cannulas (Cannule cardiache)
- 1 cannula cardiaca interna
- 3 cannule cardiache esterne (grande, media, piccola)
- 4 fascette fermacavo
- 2 valvole cardiache (grande, media)
- 2 tamponi chirurgici
- 1 provetta per campionamento cardiaco
Heart Drain Bag (Sacca di drenaggio per il cuore)

Istruzioni per I'i i eilfu

Informazioni su come installare e utilizzare XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set sono disponibili nelle istruzioni per I'uso di XVIVO Heart Assist Transport, 22538.
Leggere integralmente le istruzioni per I'uso di XVIVO Heart Assist Transport prima di
utilizzare XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o

il paziente.
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Contiene sostanze pericolose (cobalto)

Sistema a doppia barriera singola

Sistema a doppia barriera sterile

Conservare in un luogo asciutto

T T Da questa parte

! Fragile, maneggiare con cura

Marchio CE con numero di identificazione dell'organismo notificato

& only Attenzione: le leggi federali USA consentono la vendita di questo
dispositivo solo ai medici o a fronte di prescrizione medica

Importatore

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) sara disponibile
nella banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed), dove & collegata all’'UDI-DI
di base: 735006952000KYY.

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

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



br-pt: Instrugoes de uso

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
para preservagao de coragdes de doadores isolados

DESCRIGAO DO PRODUTO

Finalidade
O XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set € um dispositivo estéril
de uso Unico para ser usado com o XVIVO Heart Assist Transport™.

Grupos de pacientes-alvo

A populagdo-alvo é de pacientes que precisam de um transplante de coragao.
Indicagdes

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set é usado para preservar corages
de doadores em preparagdo para eventual transplante em um receptor. Os
transplantes de coragéo sao realizados em pacientes com doenga cardiaca em
estagio terminal.

Contraindicagoes

E contraindicada a utilizagdo de um coragdo de doador que n&o possa ser ajustado
com seguranga em nenhuma das canulas cardiacas disponiveis devido as
dimensdes da aorta ou a uma patologia da aorta.

Uso pretendido

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set deve ser usado por profissionais
clinicos treinados e dentro de instalagdes profissionais de satde ou durante o
transporte entre essas instalagdes.

Beneficio clinico

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, quando usado com o XVIVO Heart
Assist Transport, permite a preservagéo segura dos coragdes dos doadores e
prolonga o tempo méaximo de preservagao, permitindo assim uma maior utilizagao
dos coragdes dos doadores.

Periodo de aplicagao
O coragao pode ser armazenado no XVIVO Heart Assist Transport™ System por pelo
menos 8 horas.

Requisitos educacionais

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set deve ser utilizado por profissionais
de satide com treinamento adequado no XVIVO Heart Assist Transport System,
fornecido pela XVIVO.

Combinagao com outros equipamentos

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set destina-se apenas a ser utilizado com
0 XVIVO Heart Assist Transport System e nao se destina

a ser combinado com outros dispositivos médicos.

Estado estéril

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set € um dispositivo estéril (EO) e de uso
unico.

Informagoes de seguranga

As Instrugdes de uso e as Instrugdes de uso do XVIVO Heart Assist Transport, 22538,
devem ser lidas e compreendidas para uso seguro.

Avisos e precaugoes

Nao use se a barreira estéril do produto ou a sua embalagem estiverem
comprometidos.

Uma embalagem danificada pode potencialmente levar a contaminagao

e infecg@o.

Nao use se o prazo de validade for ultrapassado devido ao risco

de infecg@o.

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set € um dispositivo estéril

e néo deve ser reesterilizado ou reutilizado. S6 deve ser usado durante um unico
procedimento e depois descartado. Areutilizagdo de um dispositivo de uso tUnico pode
afetar a sua segurancga, desempenho e eficacia, expondo pacientes e funcionarios a
riscos desnecessarios.

O sistema deve ser preparado em um ambiente limpo usando técnica asséptica. A
contaminagéo do 6rgdo pode prejudicar o receptor do 6rgao.

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set sé deve ser usado para perfundir um
coragdo ex vivo. A seguranga nao pode ser garantida se a unidade for utilizada para
outros fins que ndo os descritos nas Instrugdes de uso.

Na&o altere os dispositivos ou utilize outras pegas/acessérios ndo aprovados pela
XVIVO, pois isso pode causar lesdes no coragéo.

As canulas cardiacas contém ftalatos, e o reservatdrio de coragéo contém partes com
ago inoxidavel, incluindo cobalto. Essas substancias podem representar um risco
para a capacidade reprodutiva, e o cobalto também pode ser cancerigeno. Portanto,
recomenda-se cautela para uso em grupos vulneraveis, como receptores pediatricos.
A montagem de uma canula adrtica ndo dimensionada adequadamente para a aorta
pode causar les&o ao coragéo.

Existem riscos graves associados ao transplante de coragéo, independentemente do
método usado para preservar o coragao do doador, e qualquer procedimento invasivo
acarreta um risco de infecgéo.

Ha também o risco de que o coragao do doador possa ser ferido durante a
preservagao.

Isso pode levar a que o coragao seja considerado inaceitavel para transplante ou que
o coragdo nao funcione adequadamente ap6s o transplante.

Armazenamento, transporte e descarte

Armazenar em local seco. Temperatura: 2 °C a 30 °C.

Nao é permitido empilhamento duplo de paletes.

Para o descarte seguro do XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, descarte-o de
acordo com as rotinas hospitalares locais.

Contetido do XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Reservatorio de coragéo)
Heart Reservoir Draping (Disposigao com reservatorio de coragéo)
Heart Reservoir Lid (Tampa do reservatério de coragao)
Heart Cannulas (Canulas cardiacas)

- 1 Canula interna do coragao

- 3 Canulas cardiacas externas (grande, média, pequena)

-4 Abragadeiras

- 2 Respiradouros cardiacos (grande, médio)

- 2 Swabs cirirgicos

-1 Tubo de amostragem de coragéo
Heart Drain Bag (Saco de drenagem cardiaca)

Instrugéo - Como configurar e operar

Informagdes sobre como instalar e operar o XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set podem ser encontradas nas Instrugdes de uso do XVIVO Heart Assist Transport,
22538.

Leia todas as Instrugdes de uso do XVIVO Heart Assist Transport antes de usar este
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

Incidentes graves

Observe que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro
em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.
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Marca CE com nimero de identificagdo do organismo notificado

Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica

R Only

Importador
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Representante autorizado na Suica

Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP)

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) estara disponivel no banco
de dados europeu sobre dispositivos médicos (Eudamed), quando estiver vinculado
ao UDI-DI Basico: 735006952000KYY.

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

Até que o Eudamed esteja disponivel, o0 SSCP pode ser solicitado ao fabricante via:
info@xvivogroup.com



nl: Gebruiksaanwijzing

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Voor conservering van geisoleerde donorharten

PRODUCTBESCHRIJVING

Beoogd doel
De XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set is een steriel hulpmiddel voor
eenmalig gebruik dat moet worden gebruikt met de XVIVO Heart Assist Transport™.

Patiéntdoelgroepen
De beoogde patiéntpopulatie bestaat uit patiénten die een harttransplantatie nodig
hebben.

Indicaties

De XVIVO Heart Assist Transport-perfusieset wordt gebruikt om donorharten te
conserveren ter voorbereiding op uiteindelijke transplantatie in een ontvanger.
Harttransplantaties worden uitgevoerd bij patiénten met een hartziekte in het
eindstadium.

Contra-indicaties

Een donorhart dat niet veilig op een van de aanwezige hartcanules kan worden
aangebracht vanwege afwijkende afmetingen van de aorta of omdat de pathologie
van de aorta is gecontra-indiceerd.

Beoogde gebruikers

De XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set moet worden gebruikt door
getrainde klinische professionals en binnen professionele zorginstellingen of tijdens
transport tussen dergelijke instellingen.

Klinisch voordeel

De XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set zorgt, in combinatie met de XVIVO
Heart Assist Transport, voor veilige conservering van donorharten en verlengt de
maximale conserveringstijd, waardoor er meer donorharten gebruikt kunnen worden.
Toepassingstijd

Het hart kan gedurende ten minste 8 uur in het XVIVO Heart Assist Transport™
System worden bewaard.

Opleidingsvereisten

De XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set moet worden gebruikt door
professionals in de gezondheidszorg met voldoende training voor het XVIVO Heart
Assist Transport System, geleverd door XVIVO.

Combinatie met andere apparatuur

De XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set is uitsluitend bedoeld voor gebruik
met het XVIVO Heart Assist Transport System en niet om te worden gecombineerd
met andere medische hulpmiddelen.

Steriele staat
De XVIVO Heart Assist Transport-perfusieset is een steriel (EO) hulpmiddel voor
eenmalig gebruik.

Informatie over veiligheid
Voor veilig gebruik moeten deze gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing voor de
XVIVO Heart Assist Transport, 22538, worden gelezen en begrepen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

Een beschadigde verpakking kan mogelijk leiden tot besmetting en infectie.

Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken vanwege het risico op infectie.

De XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set is een steriel hulpmiddel voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gesteriliseerd of hergebruikt worden. Het
gebruik wordt beperkt tot een enkele procedure, daarna moet het product worden
weggegooid. Het hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan de
veiligheid, prestaties en effectiviteit ervan beinvioeden, waardoor patiénten en
personeel worden blootgesteld aan onnodige risico's.

Het systeem moet worden voorbereid in een schone omgeving met behulp van
aseptische technieken. Besmetting van het orgaan kan de ontvanger van het orgaan
schaden.

De XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set mag alleen worden gebruikt om een
hart ex vivo te perfuseren. De veiligheid kan niet worden gegarandeerd als de eenheid
wordt gebruikt voor andere doeleinden dan beschreven in de gebruiksaanwijzing.
Wijzig de hulpmiddelen niet of gebruik geen andere onderdelen/accessoires dan die
door XVIVO zijn goedgekeurd, omdat dit kan leiden tot letsel aan het hart.

De hartcanules bevatten ftalaten en het hartreservoir bevat onderdelen met
roestvast staal, waaronder kobalt. Deze stoffen kunnen een risico vormen voor

het voortplantingsvermogen en kobalt kan ook kankerverwekkend zijn. Daarom is
voorzichtigheid geboden rond toepassing bij kwetsbare groepen, zoals pediatrische
ontvangers.

Het plaatsen van een aortacanule die niet de juiste grootte heeft voor de aorta, kan
letsel aan het hart veroorzaken.

Er zijn ernstige risico's verbonden aan een harttransplantatie, ongeacht de methode
die wordt gebruikt om het donorhart te conserveren, en elke invasieve procedure
brengt een risico op infectie met zich mee.

Er bestaat ook een risico dat het donorhart letsel oploopt tijdens de conservering.
Dit kan ertoe leiden dat het hart niet acceptabel wordt geacht voor transplantatie, of
dat het hart na transplantatie niet goed zal functioneren.

Opslag, transport en afvoer

Bewaren op een droge plaats. Temperatuur: 2°C tot 30°C.

Op elkaar stapelen van pallets niet toegestaan.

De XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set moet veilig worden afgevoerd; gooi
het weg volgens de lokale ziekenhuisroutines.

Inhoud van de XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Hartreservoir)
Heart Reservoir Draping (Hartreservoirafdeklakens)
Heart Reservoir Lid (Deksel van het hartreservoir)
Heart Cannulas (Hartcanules)

- 1 binnenste hartcanule

- 3 buitenste hartcanules (groot, medium, klein)

- 4 kabelbinders

- 2 hartkatheters (groot, medium)

- 2 chirurgische gaasjes

- 1 hartmonsterslang
Heart Drain Bag (Hartdrainagezak)

Instructie - instellen en ermee werken

Informatie over de installatie en gebruik van de XVIVO Heart Assist Transport
Perfusion Set is te vinden in de Gebruiksaanwijzing voor de XVIVO Heart Assist
Transport, 22538.

Lees de volledige Gebruiksaanwijzing van de XVIVO Heart Assist Transport voordat u
deze XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set gaat gebruiken.

Ernstige incidenten

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

Symbolen

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Fabricagedatum
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Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd

Medisch hulpmiddel
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Bevat gevaarlijke stoffen (kobalt)

Enkel steriel barrieresysteem

Dubbel steriel barrieresysteem
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Breekbaar, voorzichtig behandelen

CE-markering met identificatienummer van aangemelde instantie

Opgelet: volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit
hulpmiddel uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts

Importeur

Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

van veiligheid en klini: pr (SscP)
Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) zal beschikbaar
zijn in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) waar het is
gekoppeld aan de Basic UDI-DI: 735006952000KYY.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Totdat de Eudamed beschikbaar is, kan het SSCP worden aangevraagd bij de
fabrikant: info@xvivogroup.com



pt: Instrugoes de Utilizagcao

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Para preservagao de coragdes de dadores isolados

DESCRIGAO DO PRODUTO

Finalidade prevista
O XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set € um dispositivo estéril de utilizagao
unica para ser utilizado com o XVIVO Heart Assist Transport™.

Grupos-alvo de Doentes

A populagédo de doentes a que se destina sdo doentes que necessitam de um
transplante de corag&o.

Indicagées

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ¢ utilizado para preservar coragoes
de dadores em preparagdo para um eventual transplante para um recetor. Os
transplantes cardiacos sao efetuados em doentes com doenga cardiaca em fase
terminal.

Contraindicagdes

O coragao de um doador que ndo se ajuste com seguranga a qualquer uma
das canulas cardiacas devido as dimensdes da aorta ou patologia da aorta &
contraindicado.

Utilizadores Previstos

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set destina-se a ser utilizado por
profissionais clinicos com formac&o e utilizado em instalagdes profissionais de
cuidados de saude ou durante o transporte entre tais instalagdes.

Beneficio clinico

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, quando utilizado com o XVIVO Heart
Assist Transport, permite a preservagao segura de coragdes de dadores e prolonga
o tempo maximo de preservagao, permitindo um aumento da utilizagdo dos coragdes
de dadores.

Tempo de aplicagao
O coragao pode ser conservado no XVIVO Heart Assist Transport™ System durante,
pelo menos, 8 horas.

Requisitos Educacionais

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set destina-se a ser utilizado por
profissionais de saude com formagao adequada sobre o XVIVO Heart Assist
Transport System, fornecido pela XVIVO.

Combinagao com Outros Equipamentos

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set destina-se apenas a ser utilizado com
0 XVIVO Heart Assist Transport System e nao se destina

a ser combinado com outros dispositivos médicos.

Estado Estéril

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set é um dispositivo estéril (EO) de
utilizag&o unica.

Informagées de Seguranca

Estas Instrugdes de Utilizagao e as Instrugdes de Utilizagao do XVIVO Heart Assist
Transport, 22538, devem ser lidas e compreendidas para uma utilizagdo segura.

Avisos e Precaugoes

Nao utilizar se a protegéo estéril do produto ou a embalagem estiverem danificadas.
Uma embalagem danificada pode resultar potencialmente em contaminagao e
infegao.

Nao utilizar se o prazo de validade tiver sido ultrapassado, devido ao risco de infegao.
O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set é um dispositivo estéril de utilizagdo
unica e nao deve ser novamente esterilizado ou utilizado. S¢ deve ser utilizado
durante um unico procedimento e eliminado em seguida. A reutilizagdo de um
dispositivo de utilizagéo unica pode afetar

a sua segurancga, desempenho e eficacia, expondo os doentes e o pessoal a riscos
desnecessarios.

O sistema deve ser preparado num ambiente limpo, utilizando técnicas asséticas. A
contaminagéo do 6rgéo pode prejudicar o recetor do 6rgao.

O XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set s6 deve ser utilizado para efetuar a
perfusdo de um corag@o ex vivo. A seguranga nao pode ser garantida se a unidade for
utilizada para fins diferentes dos descritos nas Instrugdes de Utilizagao.

Nao modifique os dispositivos nem utilize outras pegas/acessorios nao aprovados
pela XVIVO, pois isso pode levar a lesGes no coragao.

As canulas do coragao contém ftalatos, e o reservatério do coragdo contém pegas
com ago inoxidavel, incluindo cobalto. Estas substancias podem representar um
risco para a capacidade reprodutiva e o cobalto também pode ser cancerigeno. Por
conseguinte, recomenda-se precaucdo na utilizagdo em grupos vulneraveis, tais
como recetores pediatricos.

A montagem de uma canula adrtica ndo dimensionada corretamente para a aorta
pode causar lesdes no coragao.

Existem riscos graves associados a um transplante cardiaco, independentemente
do método utilizado para preservar o coragédo do dador, e qualquer procedimento
invasivo envolve um risco de infegéo.

Existe também o risco de o coragéo do dador sofrer ferimentos durante a preservagéo.
Isto pode levar a que o coragdo ndo seja considerado aceitavel para transplante, ou
que o coragdo ndo funcione adequadamente apds o transplante.

Armazenamento, Transporte e Eliminagao

Armazenar num local seco. Temperatura: 2 °C a 30 °C.

Nao é permitido o empilhamento duplo de paletes.

Para uma eliminagao segura do XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set,
elimine-o de acordo com as rotinas hospitalares locais.

Contetido do XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Reservatorio do coragéo)
Heart Reservoir Draping (Cobertura do reservatério do coragéao)
Heart Reservoir Lid (Tampa do reservatério do coragao)
Heart Cannulas (Canulas do coragéo)

- 1 canula interna do coragéo

- 3 canulas externas do coragdo (grande, média, pequena)

- 4 abragadeiras de cabos

- 2 ventiladores cardiacos (grande, médio)

- 2 gazes cirlrgicos

- 1tubo de amostra cardiaca
Heart Drain Bag (Saco de drenagem do coragéo)

Instrugdes - Como instalar e utilizar

Informagdes sobre como instalar e utilizar o XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set podem ser encontradas nas Instrugdes de Utilizagdo do XVIVO Heart Assist
Transport, 22538.

Leia todas as Instrugdes de Utilizagdo do XVIVO Heart Assist Transport antes de
utilizar este XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

Incidentes Graves

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

Simbolos

Consultar as Instrugdes de Utilizagéo

Na&o reutilizar

Data de fabrico

Prazo de validade
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E Esterilizado com éxido de etileno

Nao reesterilizar

Fabricante

Limite de temperatura

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Dispositivo médico

Contém ou verifica-se a presenga de ftalatos bis(2- etil-hexilo)
ftalatos (DEHP) e di-n-hexil ftalato (DnHP)
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Contém substancias perigosas (cobalto)

Sistema de barreira estéril tinica

Sistema de dupla barreira estéril

Manter seco
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Este lado para cima

Frégil, manusear com cuidado

= !

Marcagao CE com nimero de identificagdo do organismo notificado

& OnIy Atenc@o: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica

@ Importador

Representante autorizado na Suica

Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico (SSCP)

O Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico (SSCP) estara disponivel na
base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) onde esta ligado a
UDI-DI basica: 735006952000KYY.

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

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



da: Brugsanvisning

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Til konservering af isolerede donorhjerter

PRODUKTBESKRIVELSE

Tilsigtet anvendelse
XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set er et steril engangsudstyr, der skal
bruges sammen med XVIVO Heart Assist Transport™.

Patientmalgrupper
Den tiltzenkte patientpopulation er patienter, der har behov for en
hjertetransplantation.

Indikationer

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set bruges til at bevare donorhjerter
i forbindelse med forberedelse til eventuel transplantation til en modtager.
Hijertetransplantationer udferes til patienter med hjertesygdom i slutstadiet.

Kontraindikationer
Et donorhjerte, der ikke kan tilpasses sikkert til nogen af de tilgeengelige
hjertekanyler pa grund af aortas mal eller aortapatologi, er kontraindiceret.

Tilsigtede brugere

XVIVO Heart Assist Transport-perfusionsszet skal bruges af uddannede kliniske
fagfolk og bruges inden for professionelle sundhedsfaciliteter eller under transport
mellem s&danne faciliteter.

Klinisk fordel

XVIVO Heart Assist Transport-perfusionsseet muligger ved brug sammen med
XVIVO Heart Assist Transport en sikker konservering af donorhjerter og forlaenger
den maksimale konserveringstid, hvilket muligger flere anvendelsesmuligheder for
donorhjerter.

Anvendelsesperiode
Hijertet kan opbevares i XVIVO Heart Assist Transport™ System i mindst
8 timer.

Uddannelsesmaessige krav

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skal bruges af sundhedspersonale med
tilstreekkelig uddannelse i XVIVO Heart Assist Transport-systemet, der leveres af
XVIVO.

Kombination med andet udstyr

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set er kun beregnet til brug sammen med
XVIVO Heart Assist Transport-systemet og er ikke beregnet til at blive kombineret
med andet medicinsk udstyr.

Steril tilstand
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set er en steril (EO) engangsenhed.

Sikkerhedsoplysninger
Denne brugsanvisning og brugsanvisningen til XVIVO Heart Assist Transport, 22538,
skal lzeses og forstas af hensyn til sikker brug.

Advarsler og forholdsregler

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

Beskadiget emballage kan potentielt resultere i kontaminering og infektion.

Pa grund af infektionsrisiko ma produktet ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er
overskredet.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set er en steril engangsenhed og ma

ikke gensteriliseres eller genbruges. Det bar kun bruges til én enkelt procedure og
kasseres derefter. Genbrug af engangsudstyr kan pavirke dets sikkerhed, egenskaber
og effektivitet samt udszette patienter og personale for ungdvendige risici.

Systemet skal klargeres i et rent milje ved hjeelp af aseptisk teknik. Kontaminering af
organet kan skade organets modtager.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ma kun bruges til at perfundere et hjerte
ex vivo. Sikkerhed kan ikke garanteres, hvis enheden bruges til andre formal end
dem, der er beskrevet i brugsanvisningen.

Enhederne ma ikke zendres, og der ma ikke bruges andre dele/tilbeher, der ikke er
godkendt af XVIVO, da det kan medfere skade pa hjertet.

Hjertekanylerne indeholder ftalater, og hjertereservoiret omfatter dele med rustfrit
stal, der indeholder kobolt. Disse stoffer kan udgere en risiko for forplantningsevnen,
og kobolt kan tillige veere kreeftfremkaldende. Derfor tilrades det at vaere forsigtig ved
brug af udstyret hos sarbare patientgrupper sdsom pzediatriske modtagere.
Montering af en aortakanyle, der ikke er korrekt dimensioneret til den pagaeldende
aorta, kan forarsage skade pa hjertet.

Der er alvorlige risici forbundet med en hjertetransplantation, uanset hvilken metode
der anvendes til at preeservere donorhjertet, og enhver invasiv procedure indebzerer
en risiko for infektion.

Der er ogsa risiko for, at donorhjertet kan tage skade under konservering.

Dette kan fore til, at hjertet anses for uegnet til transplantation, eller at hjertet ikke
fungerer korrekt efter transplantation.

Opbevaring, transport og bortskaffelse

Opbevares tgrt. Temperatur: 2 °C til 30 °C.

Dobbelt stabling af paller er ikke tilladt.

For sikker bortskaffelse af XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skal
bortskaffelse ske i henhold til lokale hospitalsprocedurer.

XVIVO Heart Assist™ Transport-perfusionssaet
Heart Reservoir (Hjertereservoir)
Heart Reservoir Draping (Drapering til hjerte)
Heart Reservoir Lid (Lag til hjertereservoir)
Heart Cannulas (Hjertekanyler)
- 1 kanyle til det indre af hjertet
- 3 kanyler til det udvendige af hjertet (store, mellemstore, sma)
-4 kabelbindere
- 2 ventileringsenheder til hjerte (store, mellemstore)
- 2 kirurgiske kompresser
- 1 prevetagningsrer til hjerte
Draenagepose til hjerte

Instruktion — Opsaetning og betjening af udstyret

Oplysninger om installation og betjening af XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set findes i brugsanvisningen til XVIVO Heart Assist Transport, 22538.

Laes hele brugsanvisningen til XVIVO Heart Assist Transport fer brug af XVIVO Heart
Assist Transport Perfusion Set.

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten herer til.

Symboler

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Fremstillingsdato
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Anvendes inden

Batchkode

Katalognummer

Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Producent

Temperaturgraense

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Medicinsk udstyr

Indhold eller tilstedeveerelse af ftalater bis(2-ethylhexyl)-ftalater
(DEHP) og di-nhexylftalat (DNHP)
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Indeholder farlige stoffer (kobolt)

Enkelt sterilt barrieresystem

Dobbelt sterilt barrieresystem

Opbevares tort
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Denne side opad

Skrebelig, handteres forsigtigt

e

CE-maerkning med identifikationsnummer for bemyndiget organ

c E 2460
R Only

Bemeerk: Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges
af eller pa foranledning af en lzege.

Importer

Autoriseret repreesentant i Schweiz

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) vil veere tilgeengelig i EU's
database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til den grundlaeggende
UDI-DI: 735006952000KYY.

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

Indtil den er tilgaengelig i Eudamed, kan SSCP rekvireres hos producenten:
info@xvivogroup.com



sv: Bruksanvisning

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
For preservation av isolerade donatorhjartan

PRODUKTBESKRIVNING

Avsedd anvandning
XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set ar en steril produkt for engangsbruk,
vilken skall anvéndas med XVIVO Heart Assist Transport™.

Patientmalgrupper
Den avsedda patientgruppen ar patienter i behov av hjarttransplantation.

Indikationer

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set anvands for att konservera
donatorhjartan som férberedelse for eventuell transplantation till en mottagare.
Hijéarttransplantationer utfors pa patienter med hjartsjukdom i slutstadiet.

Kontraindikationer

Ett donatorhjarta, som pa grund av aortans storlek eller aortans patologi inte
kan monteras pa ett sakert satt pa nagon av de tillgangliga hjartkanylerna, ar
kontraindicerat.

Avsedda anvandare

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skall anvéndas av utbildad klinisk
personal och anvandas inom professionella vardinrattningar eller under transport
mellan sadana inréttningar.

Klinisk nytta

Nar XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set anvands med XVIVO Heart
Assist Transport, blir det méjligt att preservera donatorhjartan pa ett sakert satt
och att forlanga den maximala bevarandetiden, vilket gor det méjligt att utnyttja
donatorhjartan i storre utstrackning.

Appliceringsperiod

Hijartat kan forvaras i XVIVO Heart Assist Transport™ System i minst

8 timmar.

Utbildningskrav

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skall anvandas av sjukvardspersonal
med adekvat utbildning for XVIVO Heart Assist Transport System, som tillhandahalls
av XVIVO.

Kombination med annan utrustning

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ar endast avsett att anvandas med
XVIVO Heart Assist Transport System, och &r inte avsett for kombination med andra
medicintekniska produkter.

Sterilt tillstand
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ar en steril (EO) produkt for engangsbruk.

Sakerhetsinformation
Denna bruksanvisning och bruksanvisningen fér XVIVO Heart Assist Transport,
22538, maste lasas och forstas for att anvandningen skall bli saker.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvand inte produkten om sterilbarridren eller forpackningen

ar skadad.

En skadad forpackning kan eventuellt leda till kontaminering och infektion.

Om utgangsdatumet har 16pt ut far produkten inte anvandas pa grund

av infektionsrisken.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ar en steril produkt for engangsbruk, och
fér inte omsteriliseras eller ateranvandas. Den skall endast anvéndas under en enda
procedur och skall darefter kasseras. Ateranvandning av en produkt fér engangsbruk
kan paverka dess sakerhet, prestanda och effektivitet och utsatta patienter och
personal for onddiga risker.

Systemet maste forberedas i en ren omgivning av aseptisk teknik. Kontaminering av
organet kan skada organets mottagare.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set far endast anvéandas for perfusion av

ett hjérta ex vivo. Sakerheten kan inte garanteras, om enheten anvénds for andra
andamal an de &ndamal som beskrivs i bruksanvisningen.

Andra inte produkterna och anvénd inte andra delar/tillbehér, som inte

ar godkanda av XVIVO, eftersom detta kan leda till att hjartat skadas.

Hjartkanylerna innehaller ftalater och hjartbehallaren innefattar delar av rostfritt stal,
som innehaller kobolt. Dessa &mnen kan utgora en risk for fortplantningsférmagan
och kobolt kan ocksé vara cancerframkallande. Darfor rekommenderas forsiktighet for
anvandning pa sarbara grupper sasom pediatriska mottagare.

Montering av en aortakanyl som inte &r korrekt dimensionerad mot aortan kan leda till
skada pa hjartat.

Hjarttransplantationer &r férknippade med allvarliga risker, oavsett vilken metod som
anvands for att preservera donatorhjértat, och varje invasivt forfarande medfér risk
for infektion.

Det féreligger ocksa risk for att donatorhjértat kan skadas nar det

ar preserverat.

Detta kan leda till att hjartat inte bedéms vara godtagbart for transplantation eller att
hjartat inte kommer att fungera ordentligt efter transplantationen.

Lagring, transport och kassering

Forvaras torrt. Temperatur: 2 till 30 °C.

Stapling av pallar ar inte tillatet.

For att kasseringen av XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skall bli saker,
skall kassering ske enligt det lokala sjukhusets rutiner.

Innehall i XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Hjartreservoar)
Heart Reservoir Draping (Hjartreservoardrapering)
Heart Reservoir Lid (Hjartreservoarlock)
Heart Cannulas (Hjartkanyler)
-1 Inre hjartkanyl
- 3 Yttre hjartkanyler (stor, medelstor, liten)
-4 Buntband
- 2 Hjartventiler (stor, medelstor)
- 2 Kirurgiska dukar
- 1 Hjartprovtagningssond
Heart Drain Bag (Hjartdraneringssond)
Instruktion - Installering och anvandning
Information om hur XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set installeras och
anvands finns i bruksanvisningen for XVIVO Heart Assist Transport, 22538.
Las hela bruksanvisningen fér XVIVO Heart Assist Transport fére anvandningen av
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

Allvarliga tilloud

Notera att alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten skall
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i landet dér anvandaren
och/eller patienten ar bosatt.

Symboler

Las bruksanvisningen

Skall ej ateranvandas

Tillverkningsdatum
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Utgangsdatum

Batch-nummer

Katalognummer

E Steriliserad med etylenoxid

Skall inte omsteriliseras

Tillverkare

Temperaturgréns

Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad

Medicinteknisk produkt

Innehaller eller forekomst av ftalater av typen bis(2-etylhexyl)ftalater
(DEHP) och di-n-hexylftalat (DnHP)
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Innehaller farliga @mnen (kobolt)

System med enkel sterilbarriar

System med dubbel sterilbarriar

Férvaras torrt
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Denna sida upp

Omtalig, hantera férsiktigt

e

CE-marke med identifikationsnummer for anmalt organ

c E 2460

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning i USA far denna apparat
endast séljas av l&kare eller pa bestallning av lakare

R Only

Importor

Auktoriserad representant i Schweiz

Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (6versatt fran engelskans
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP))

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) kommer att finnas
tillganglig i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed),
dér den kopplas till foljande grundlaggande UDI-DI (unik produktidentifiering):
735006952000KYY.

Webbadress: https://ec.europa

Innan Eudamed blir tillgénglig kan SSCP:n begaras fran tillverkaren:
info@xvivoperfusion.com




no: Bruksanvisning

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
For bevaring av isolerte donorhjerter

PRODUKTBESKRIVELSE

Tiltenkt formal
XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set er et sterilt apparat til engangsbruk
som skal brukes sammen med XVIVO Heart Assist Transport™.

Pasientmalgrupper
Den tiltenkte pasientpopulasjonen er pasienter med behov for
hjertetransplantasjon.

Indikasjoner

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set brukes til bevaring av donorhjerter
som senere skal transplanteres i en mottaker. Hjertetransplantasjoner utferes pa
pasienter med sveert alvorlig hjertesvikt.

Kontraindikasjoner

Donorhjerter der ingen av de tilgjengelige hjertekanylene passer pa grunn av at de
ikke har riktig sterrelse i forhold til aorta, eller andre patologiske forhold ved aorta,
er kontraindisert.

Tiltenkte brukere

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skal brukes av oppleert klinisk
fagpersonell og brukes i profesjonelle helseinstitusjoner eller under transport
mellom slike institusjoner.

Klinisk nytteverdi

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, brukt sammen med XVIVO Heart Assist
Transport, muliggjer sikker bevaring av donorhjerter og forlenger den maksimale
bevaringstiden, og muliggjer dermed gkt utnyttelse av donorhjerter.

Brukstid

Hjertet kan oppbevares i XVIVO Heart Assist Transport™ System i minst

8 timer.

Opplaringskrav
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skal brukes av helsepersonell med
tilstrekkelig oppleering i XVIVO Heart Assist Transport System fra XVIVO.

Kombinasjon med annet utstyr
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skal bare brukes med XVIVO Heart
Assist Transport System, og er ikke ment & brukes i kombinasjon med annet utstyr.

Sterilt miljo
The XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set er et sterilt (EO) apparat til
engangsbruk.

Sikkerhetsinformasjon

Denne bruksanvisningen samt bruksanvisningen for XVIVO Heart Assist Transport,
22538, ma leses og forstas i sin helhet for at systemet skal kunne brukes pa en sikker
méte.

Advarsler og forholdsregler

Skal ikke brukes hvis produktets sterile barriere eller emballasjen er skadet.

Skadd forpakning kan potensielt fare til kontaminering og infeksjon.

Skal ikke brukes etter at utlopsdatoen er passert, pa grunn av infeksjonsfare.
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set er et sterilt aparat til éngangsbruk, og
skal ikke resteriliseres eller brukes pa nytt. Det skal kun brukes under én enkelt
prosedyre, og deretter kasseres. Gjenbruk av et apparat il éngangsbruk kan
medfere redusert sikkerhet, ytelse og effektivitet, og dermed utsette pasienter og
helsepersonell for ungdig risiko.

Systemet ma klargjeres i et rent milje. Folg aseptiske rutiner. Kontaminasjon av
organet kan skade mottakeren av organet.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set skal kun brukes til perfusjon av et hjerte
ex vivo. Sikkerhet kan ikke garanteres hvis apparatet brukes til andre formal enn de
som er beskrevet i bruksanvisningen.

Hjertekanylene inneholder ftalater, og hjertereservoaret inneholder deler med
rustfritt stal, inkludert kobolt. Dette er stoffer som kan utgjere en risiko for
reproduksjonsevnen, og kobolt kan i tillegg veere kreftfremkallende. Forsiktighet
anbefales derfor for bruk pa sarbare grupper, som barn.

Montering av en aortakanyle som ikke har riktig sterrelse i forhold til aorta, kan
forarsake skade pa hjertet.

Ikke modifiser apparatet eller bruk andre deler/tilbeher som ikke er godkjent av
XVIVO, da det kan fare til skade pa hjertet.

Hijertetransplantasjon er forbundet med alvorlige risikoer, uavhengig av hvilken
metode som brukes for a bevare donorhjertet, og alle invasive prosedyrer medferer
infeksjonsfare.

Det er ogsa en risiko for at donorhjertet kan bli skadet under bevaring,

slik at det ikke anses som egnet for transplantasjon, eller at det ikke vil fungere som
det skal etter transplantasjonen.

Lagring, transport og kassering

Oppbevares pa et tort sted. Temperatur: 2 °C til 30 °C.

Dobbel stabling av paller er ikke tillatt.

For trygg kassering av XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set méa apparatet
kasseres i samsvar med lokale sykehusrutiner.

Innholdet i XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Hjertereservoar)
Heart Reservoir Draping (Drapering til hjertebeholder)
Heart Reservoir Lid (Lokk til hjertereservoar)
Heart Cannulas (Hjertekanyler)
— 1innerkanyle til hjerte
— 3 ytterkanyler til hjerte (Large, Medium, Small)
—4 strips
— 2 hjerteventiler (Large, Medium)
— 2 kompresser
— 1 hjerteprovetakingsror
Heart Drain Bag (Drenasjepose til hjerte)

Instruksjon — oppsett og betjening

Informasjon om oppsett og betjening av XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
er tilgjengelig i bruksanvisningen for XVIVO Heart Assist Transport, 22538.

Les hele bruksanvisningen for XVIVO Heart Assist Transport for bruk av XVIVO Heart
Assist Transport Perfusion Set.

Alvorlige hendelser

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

Symboler

Les bruksanvisningen

Skal ikke gjenbrukes

Produksjonsdato
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Utlgpsdato

Partikode

Katalognummer

Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke resteriliseres

Produsent

Temperaturbegrensning

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet

Medisinsk utstyr

Inneholder eller kan ha spor av ftalater: bis(2-etylheksyl) ftalat
(DEHP) og Di-n-heksylftalat (DnHP)
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Inneholder skadelige stoffer (kobolt)

Enkelt sterilt barrieresystem

Dobbelt sterilt barrieresystem

Holdes terr

4009

—
—

Denne siden opp

Forsiktig, handteres varsomt

e

CE-merke med identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan

c E 2460

& on|y Forsiktig: Amerikanske (USA) faderale lover tillater kun at dette
utstyret selges pa resept fra lege.

Importer

Autorisert representant i Sveits

Sammenfatning av sikkerhet og klinisk effekt (SSCP)

En oversikt over sikkerhet og klinisk effekt (SSCP, Summary of Safety and
Performance) blir tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(Eudamed), knyttet til Basic UDI-DI: 735006952000KYY.

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

| pavente av at Eudamed skal bl tilgjengelig, kan SSCP fas ved henvendelse til
produsenten: info@xvivogroup.com
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fi: Kdyttoohje
XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Eristettyjen sydansiirteiden sailyttamiseen

TUOTTEEN KUVAUS

Kayttotarkoitus
XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set on steriili kertakayttéinen laite, jota
kaytetaan yhdessa XVIVO Heart Assist Transport™ -laitteen kanssa.

Potilaskohderyhmat
Potilaskohderyhména ovat potilaat, jotka tarvitsevat sydansiirteen.

Kayttoaiheet

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set -perfuusiosarjaa kaytetaan
sydansiirteen sailyttamiseen mahdollista sydamensiirtoa varten. Sydamensiirtoja
tehdaan potilaille, joilla on loppuvaiheen sydansairaus.

Vasta-aiheet

Sydénsiirre on vasta-aiheinen, jos siihen ei voi asentaa turvallisesti mitdan
kaytettavissa olevista sydankanyyleista aortan mittojen tai aortan patologisen tilan
vuoksi.

Kéyttidjakohderyhma
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set on tarkoitettu koulutettujen
laaketieteen ammattilaisten kayttoon, ja sita kaytetaan terveydenhuollon
ammattilaislaitoksissa tai niiden vélisissa kuljetuksissa.
Kliininen hyoty
Yhdessa XVIVO Heart Assist Transport -laitteen kanssa kéytetyn XVIVO Heart Assist
Transport Perfusion Set -laitteen ansiosta sydansiirteiden sailyttdminen on turvallista
ja enimmaissailytysaika on pidempi, joten sydansiirteiden kayttdmahdollisuudet ovat
paremmat.
Kayttoaika
Sydanta voidaan sailyttad XVIVO Heart Assist Transport™ System -jarjestelmassa
ainakin kahdeksan tuntia.

Osaamisvaatimukset

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisille, joilla on riittdva patevyys XVIVOn tarjoaman XVIVO Heart Assist
Transport System -jarjestelman kayttoon.

Yhdistami muihin

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set on tarkoitettu kaytettavéksi vain
XVIVO Heart Assist Transport System -jarjestelmén kanssa, eika sita ole tarkoitettu
yhdistettavaksi muihin laakinnallisiin laitteisiin.

Steriiliys

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set on steriili (EO) kertakayttéinen laite.
Turvallisuustiedot

Jotta laitteen kaytto on turvallista, ndma kayttdohjeet ja XVIVO Heart Assist Transport,
22538:n kayttoohjeet on luettava ja ymmarrettava.

Varoitukset ja varotoimet

Ala kéyta tuotetta, jos steriiliyden varmistus tai pakkaus on vaurioitunut.

Vaurioitunut pakkaus saattaa johtaa kontaminaatioon ja infektioon.

Jos viimeinen kayttépaiva on umpeutunut, la kéayta tuotetta infektioriskin vuoksi.
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set on steriili kertakayttéinen laite, jota ei saa
steriloida tai kayttaa uudelleen. Sita tulee kayttaa vain yhden toimenpiteen aikana,
minka jalkeen se tulee havittaa. Kertakayttoisen laitteen kayttaminen uudelleen voi
vaikuttaa laitteen turvallisuuteen, suorituskykyyn ja tehokkuuteen seka altistaa potilaat
ja henkilékunnan tarpeettomille riskeille.

Jarjestelmé on valmisteltava puhtaassa ymparistéssa aseptiikkaa noudattaen. Elimen
kontaminaatio voi vahingoittaa elimen vastaanottajaa.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set -laitetta saa kayttaa vain sydémen ex
vivo -perfuusioon. Turvallisuutta ei voida taata, jos laitetta kaytetaan muihin kuin
kayttdohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

Ala muokkaa laitteita tai kéayta muita osia tai lisévarusteita, joita XVIVO

ei ole hyvaksynyt, koska se voi vaurioittaa sydanta.

Sydéankanyylit si va ja, ja sydamen sailidssa on osia, jotka on valmistettu
kobolttia sisz ruostt a a. Nama aineet saattavat heikentaa
lisaantymiskykya, ja koboltti voi olla my&s karsinogeenista. Siksi suosittelemme
kayttdmaan sydankanyyleita lapsille ja muille herkille potilasryhmille vain harkiten.
Vaarin mitoitetun aorttakanyylin kayttaminen voi vaurioittaa sydanta.
Sydamensiirtoon liittyy vakavia riskeja riippumatta siita, milla menetelmalla
sydansiirretta sailytetaan, ja kaikkiin invasiivisiin toimenpiteisiin liittyy infektioriski.
Sydansiirre saattaa myds vaurioitua sailytyksen aikana.

Vaurioituminen voi johtaa siihen, ettd sydan ei sovellu elinsiirtoon tai

etta sydan ei toimi elinsiirron jalkeen asianmukaisesti.

omasta

Var ja havitta
Sailyta kuivassa paikassa. Lampétila: 2-30 °C.

Kuormalavoja ei saa pinota toistensa paalle.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set -laitteen turvallinen havittdminen:
havitetaan paikallisten sai aytantéjen mukaisesti.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set -pakkauksen sisélto
Heart Reservoir (Sailié sydamelle)
Heart Reservoir Draping (Leikkausliina sydamen séilidlle)
Heart Reservoir Lid (Sydamen séilion kansi)
Heart Cannulas (Sydankanyylit)
— 1 sisempi sydankanyyli
— 3 ulkoista sydankanyylia (suuri, keskikokoinen ja pieni)
—4 nippusidetta
— 2 sydanventtiilia (suuri ja keskikokoinen)
— 2 kirurgista sidetaitosta
— 1 néytteenottoputki sydéamelle
Heart Drain Bag (Sydamen tyhjennysnestepussi)

Ohje: asentaminen ja kaytto

XVIVO Heart Assist Transport 22538 -laitteen kayttdohjeessa on tietoa XVIVO Heart
Assist Transport Perfusion Set -laitteen asennuksesta ja kaytosta.

Lue XVIVO Heart Assist Transport -laitteen kayttdohjeet kokonaisuudessaan ennen
taman XVIVO Heart Assist Perfusion Set -laitteen kayttoa.

Vakavat vaaratilanteet

Huomaa, etta kaikista liittyvista v ilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai
potilas sijaitsee.

Symbolit

Tutustu kayttéohjeeseen

Al kéyta uudelleen

Valmistuspaiva
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Viimeinen kayttopaiva

Erékoodi

Luettelonumero

E Steriloitu etyleenioksidilla

Al4 steriloi uudelleen

Valmistaja

Lampétilarajoitus

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Laakinnallinen laite

Tuote sisaltaa tai sen valmistuksessa on kaytetty ftalaatteja: bis(2-
etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) ja di(n-heksyyli)ftalaattia (DnHP)
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Siséaltaa vaarallisia aineita (kobolttia)

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Kaksinkertainen steriili estejarjestelma

Sailytettava kuivana

Tama puoli yléspain

Sarkyvaa, kasiteltava varoen

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lainsdadannén mukaan tdman

laitteen saa myyda tai maarata vain laékari

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

a turvalli; ja & suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden
tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty

UDI-DI tunni: 7 YY.

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

Jos Eudamed-tietokannan merkinta ei ole viela kaytettavissa,

SSCP:ta voi pyytaa valmi : info@xvivogra

com




Iv: LietoSanas instrukcija

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Izolétu donoru sirzu saglabasanai

PRODUKTA APRAKSTS

Paredzéta lietoSana
XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set ir sterila, vienreizlietojama ierice,
izmantojama kopa ar XVIVO Heart Assist Transport™.
Pacientu mérkgrupas
Paredzéta pacientu populacija ir pacienti, kuriem ir nepiecie$ama sirds
transplantacija.
Indikacijas
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set komplektu izmanto donora sirds
as joties iespéj i transplantacijai sanéméjam. Sirds
transplantacijas tiek veiktas pacientiem, kam ir sirds slimiba beigu stadija.

ai, g J

Kontrindikacijas
Donora sirds izmanto$ana, kuru aortas izméru vai aortas patologijas dé| nevar drosi
pievienot nevienai no pieejamajam sirds kanulam, ir kontrindicéta.

Paredzétie lietotaji
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ir paredzéts apmacitiem kliniskajiem
specialistiem, un to var izmantot profesionalas veselibas aprapes iestadés vai
transportésanas laika starp $adam iestadém.
Kliniskais ieguvums
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set |auj drosi uzglabat donoru sirdis un
pagarina maksimalo uzglabasanas laiku, tad&jadi laujot palielinat donoru sirzu
izmanto$anas iespéjas.
Izmanto$anas laiks
Sirdi var uzglabat XVIVO Heart Assist Transport™ System sistéma vismaz
8 stundas.
Apmacibas prasibas
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ir paredzéts veselibas apripes
specialistiem, kas ir izgajusi atbilstoSu apmacibu par XVIVO Heart Assist Transport
System, ko nodrosina XVIVO.
Kombinacija ar citu aprikojumu
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ir paredzéts lietoanai tikai ar XVIVO
Heart Assist Transport System, un to nav paredzéts kombinét ar citam medicinas
iericém.
Sterilitate
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ir sterila (EO), vienreizlietojama ierice.

Dros$ibas informacija

Silietosanas instrukcija un XVIVO Heart Assist Transport lietoanas instrukcija 22538
ir jaizlasa un jasaprot drosai lieto$anai.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Nelietot, ja ir bojata izstradajuma sterila barjera vai iepakojums.

Bojats iepakojums var potenciali izraisit piesarnojumu un infekciju.

Nelietot, ja deriguma termin$ ir beidzies, infekcijas riska dé|.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ir sterila, vienreizlietojama ierice, un to
nedrikst atkartoti sterilizét vai lietot atkartoti. Ta ir jaizmanto tikai vienas procediras
laika un péc tam jaiznicina. Vienreiz lietojamas ierices atkartota izmantosana var
ietekmét tas drodumu, veiktspé&ju un efektivitati, paklaujot pacientus un personalu
nevajadzigam riskam.

Sistéma ir jasagatavo tira vidé, izmantojot aseptisku metodi. Organa piesarnojums var
kaitét organa sanéméjam.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set drikst izmantot tikai ex vivo sirds
perfizijai. Dro§tbu nevar garantét, ja ierici izmanto citiem mérkiem, nevis tiem, kas
aprakstiti lietoSanas instrukcija.

Nedrikst modificét ierici vai lietot detalas/piederumus, ko nav apstiprinajis XVIVO, jo
tas var nodarit kaitgjumu sirdij.

Sirds kanulu sastava ir ftalati, un sirds rezervuara ir dalas ar neriiséjo$o téraudu, kura
sastava ir kobalts. STs vielas var apdraudét reproduktivas spéjas, un kobalts var bt
arf kancerogéns. Tadél, lietojot mazak aizsargatajam grupam, pieméram, recipientam
bérnam, ir ieteicams ievérot piesardzibu.

Nepareiza izméra aortas kanulas uzstadi$ana var izraisit sirds traumas.

Sirds transplantacija ir saistita ar nopietniem riskiem neatkarigi no metodes, ko
izmanto donora sirds saglabasanai, un jebkura invaziva procedira rada infekcijas
risku.

Pastav arTrisks, ka donora sirds saglabasanas laika var tikt ievainota.

Tas var novest pie ta, ka sirds k|Gst nepienemama transplantacijai vai ka péc
transplantacijas sirds nedarbosies pareizi.

Uzglabasana, transportéSana un apsaimnieko$ana

Uzglabat sausa vieta. Temperatira: 2 °C Iidz 30 °C.

Nav atlauta pale$u sakrau$ana pa divam.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set dro$ai apsaimnieko$anai izmetiet to
saskana ar vietéjas slimnicas kartibu.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set komplekta saturs
Heart Reservoir (Sirds rezervuars)
Heart Reservoir Draping (Sirds rezervuara parsegs)
Heart Reservoir Lid (Sirds rezervuara vaks)
Heart Cannulas (Sirds kanulas)
- 1 iek$gja sirds kanula
- 3 aréjas sirds kanulas (liela, vidéja izméra, maza)
- 4 kabelu saites
- 2 sirds ventilacijas ierices (liela, vid&ja izméra)
- 2 kirurgiskie tamponi
- 1 sirds paraugu nemsanas caurule
Heart Drain Bag (Sirds drenazas maiss)

Instrukcija — uzstadi$ana un lietoSana

Informacija par XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set uzstadisanu un
izmanto$anu ir atrodama XVIVO Heart Assist Transport lietoSanas instrukcija, 22538.
Pirms 81 XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set komplekta lieto$anas izlasiet
visas XVIVO Heart Assist Transport instrukcijas.

Nopietni negadijumi

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

Simboli

Skatit lietoSanas instrukciju

Nelietot atkartoti

IzgatavoSanas datums
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Deriguma beigu datums

Partijas kods

Kataloga numurs

E Sterilizéts ar etilenoksidu

Nesterilizét atkartoti

RaZotajs

Temperattras ierobeZzojums

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Mediciniska ierice

Satur ftalatus bis(2-etilheksil) ftalatus (DEHP) un di-n-heksilftalatu
(DnHP)

JE@~KE

=11
R
F2y
33

Satur bistamas vielas (kobaltu).

Vienas sterilas barjeras sistéma

Dubultas sterilas barjeras sistema

*+008

Sargat no mitruma

—
—

Ar $0 pusi uz augsu

Trausls, rikoties uzmanigi

e

CE markg&jums ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru

c €2460
R Only

Uzmanibu: Saskana ar ASV Federalajiem likumiem 3o ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma

Importétajs

Pilnvarotais parstavis Sveice

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju (SSCP)

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktsp&ju (Summary of Safety and
Performance — SSCP) bus pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed),
un taja tas saistits ar pamata UDI-DI: 735006952000KYY.

URL: https://ec.europa.t

Lidz laikam, kad Eudamed k|ts pieejams, SSCP var pieprasit no razotaja:
info@xvivogroup.com
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It: Naudojimo instrukcijos

»XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set*

izoliuoty donory $irdZiy konservavimui

PRODUKTO APRASAS

Numatytoji paskirtis

WXVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set" yra sterilus vienkartinis prietaisas,

skirtas naudoti su ,XVIVO Heart Assist Transport ™.
Tikslinés pacienty grupés
Tiksliné pacienty grupé — pacientai, kuriems reikalinga $irdies transplantacija.
Indikacijos
.XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set* naudojamas donory $irdims
konservuoti, ruosiantis galimai transplantacijai recipientui. Sirdies transplantacijos
atliekamos pacientams, sergantiems galutinés stadijos $irdies liga.

Kontraindikacijos

Donoro $irdis, kurios negalima saugiai prijungti turimomis $irdies kaniulémis dél
aortos matmeny ar aortos patologijos, yra kontraindikuotina.

Tiksliniai naudotojai

,XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set* gali naudoti sveikatos priezitiros
specialistai profesionaliose sveikatos prieZitiros institucijose arba jj galima naudoti
gabenimui tarp tokiy jstaigy.

Klinikiné nauda

Naudojant ,XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set" su ,XVIVO Heart
Assist Transport* galima saugiai konservuoti donory Sirdis ir pailginti maksimaly
konservavimo laika, todél padidéja galimybés panaudoti donory Sirdis.

Naudojimo laikas

Sirdj ,XVIVO Heart Assist Transport™ System* galima laikyti maZiausiai

8 valandas.

Reikalavimai iSsilavinimui

4XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set" gali naudoti sveikatos prieZitros
specialistai, kurie yra ,XVIVO" iSmokyti dirbti su ,XVIVO Heart Assist Transport*
sistema.

Derinimas su kita jranga

WXVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set" skirtas naudoti tik su ,XVIVO Heart
Assist Transport” sistema, jis néra skirtas naudoti su kitais medicinos prietaisais.
Sterili bisena

LXVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set" yra sterilus (EO) vienkartinis prietaisas.
Saugumo informacija

Saugiam naudojimui uztikrinti batina perskaityti ir jsigilinti j Sias naudojimo instrukcijas
bei j ,XVIVO Heart Assist Transport*, 22538, naudojimo instrukcijas.

ir g pr
Nenaudokite, jei paZeistas sterilus produkto barjeras arba jo pakuoté.
Dél pazeistos pakuotés gali kilti uztersimo ir infekcijos rizika.
Nenaudokite, jei pasibaiges tinkamumo naudoti terminas, nes gali kilti infekcijos
pavojus.
LXVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set" yra sterilus vienkartinis prietaisas, jo
negalima pakartotinai sterilizuoti ar naudoti. Jj galima naudoti tik vienos procediros
metu, o po to jis turi bti utilizuotas. Pakartotinis vienkartinio prietaiso naudojimas gali
turéti jtakos jo saugumui, savybéms ir veiksmingumui bei sukelti nereikalingg pavojy
pacientams
ir darbuotojams.
Sistema turi bati paruosta varioje aplinkoje, laikantis aseptikos. Organo uzter§imas
gali pakenkti organo recipientui.
WXVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set" galima naudoti tik ex vivo Sirdies
perfuzijai. Jei prietaisas naudojamas ne pagal naudojimo instrukcijose nurodytg
paskirtj, saugumas negali bati uztikrintas.
Nekeiskite prietaisy ir nenaudokite ,XVIVO*" nepatvirtinty daliy ar priedy, kadangi taip
galite paZeisti Sirdj.
Sirdies kaniulése yra ftalaty, o $irdies rezervuare yra daliy i$ nerddijangio plieno,
iskaitant kobalta. Sios medziagos gali kelti pavojy reprodukcinéms savybéms,
o kobaltas gali turéti ir kancerogeninj poveikj. Todél patariama atsargiai naudoti
pazeidziamoms grupéms, pavyzdziui, pediatriniams recipientams.
Prie aortos pritvirtinus netinkamo dydzio aortos kaniule gali bati pazeista Sirdis.
Nepaisant donoro Sirdies konservavimo btido, su $irdies transplantacija yra susijusi
didelé rizika, o bet kokia invaziné proceddra kelia infekcijos pavojy.
Taip pat yra pavojus, kad konservavimo metu donoro $irdis gali bati pazeista.
Dél to $irdis gali bati laikoma netinkama transplantacijai arba po transplantacijos $irdis
gali tinkamai nefunkcionuoti.

Laikymas, gabenimas, atlieky Salinimas

Laikykite sausoje vietoje. Temperatira: 2 °C — 30 °C.

DraudZiama padéklus déti vieng ant kito.

Kad ,XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set" atliekos bty saugiai pasalintos, jas
utilizuokite laikydamiesi vietinés ligoninés tvarkos.

»XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set* turinys
Heart Reservoir (Sirdies rezervuaras)
Heart Reservoir Draping (Sirdies rezervuaro apvalkalas)
Heart Reservoir Lid (Sirdies rezervuaro dangtelis)
Heart Cannulas (Sirdies kaniulés)
- 1 vidiné Sirdies kaniule
- 3 iSorinés Sirdies kaniulés (didelé, vidutiné, maza)
-4 laidy laikikliai
- 2 $irdies angos (didelé, vidutiné)
- 2 chirurginiai tamponai
- 1 irdies méginiy émimo vamzdelis
Heart Drain Bag (Sirdies drenavimo maiselis)
Instrukcija — kaip parengti ir naudoti
Informacija, kaip parengti ir naudoti ,XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set", yra
.XVIVO Heart Assist Transport", 22538, naudojimo instrukcijose.
Prie$ naudodami §j ,XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set" perskaitykite visas
.XVIVO Heart Assist Transport" naudojimo instrukcijas.
Rimti incidentai
Atkreipkite démesj, kad apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) gyvena
pacientas, kompetentingai institucijai.

Simboliai

Zr. naudojimo instrukcijas

Nenaudoti pakartotinai

Pagaminimo data
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Tinkamumo naudoti terminas

Partijos kodas

Katalogo numeris

E Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilizuoti pakartotinai

Gamintojas

Temperattros apribojimas

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Medicinos prietaisas

Sudétyje yra ftalaty: bis(2- etilheksil) ftalato (DEHP)
ir Di-n-heksilo ftalato (DnHP)
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Sudétyje yra pavojingy medziagy (kobalto)

Viengubo sterilaus barjero sistema

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Laikyti sausai

T T Sia puse aukstyn

! Dazta — elkités atsargiai

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu numeriu

& only Démesio — pagal federaling teisg (JAV) Sig priemone gali parduoti
tik gydytojas arba pagal jo uzsakymag

Importuotojas

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

ir klinikinio veiksmi (SSCP)
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP) bus galima rasti
Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed®), kurioje ji susieta su
baziniu unikaliuoju priemonés identifikatoriumi (UDI-DI): 735006952000KYY.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Kol jos néra ,Eudamed", SSCP galima uzsisakyti i§ gamintojo:
info@xvivogroup.com



pl: Instrukcja uzycia

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Do konserwacji wyizolowanych serc dawcow

OPIS PRODUKTU

Przeznaczenie

Zestaw perfuzyjny XVIVO Heart Assist Transport™ to sterylne urzagdzenie
jednorazowego uzytku przeznaczone do stosowania z systemem XVIVO Heart Assist
Transport™.

Grupy docelowe pacjentow
Planowana grupa pacjentéw to pacjenci potrzebujacy przeszczepu serca.

Wskazania

Zestaw XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set stuzy do przechowywania
serc dawcow w ramach przygotowan do ewentualnego przeszczepu do biorcy.
Przeszczepy serca sg wykonywane u pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig
serca.

Przeciwwskazania

Serce dawcy, ktérego nie mozna bezpiecznie dopasowac¢ do zadnej z
dostepnych kaniul serca ze wzgledu na wymiary aorty lub patologie aorty, jest
przeciwwskazane.

Docelowi uzytkownicy
Zestaw XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set jest przeznaczony do uzytku
przez przeszkolony personel medyczny w profesjonalnych placéwkach opieki
zdrowotnej lub podczas transportu migdzy takimi placéwkami.
Korzysci kliniczne
Zestaw perfuzyjny do transportu XVIVO Heart Assist, stosowany z transportem
XVIVO Heart Assist, umozliwia bezpieczne przechowywanie serc dawcow i wydtuza
maksymalny czas przechowywania, co pozwala na zwigkszenie wykorzystania serc
dawcow.

Czas zastosowania
Serce moze by¢ przechowywane w systemie transportowym XVIVO Heart Assist
Transport™ System przez co najmniej 8 godzin.

Wymagania edukacyjne

Zestaw perfuzyjny XVIVO Heart Assist Transport moze by¢ uzywany przez
pracownikow stuzby zdrowia po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie systemu
XVIVO Heart Assist Transport dostarczonego przez firme XVIVO.

P ie z innymi ur iami

Zestaw XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set jest przeznaczony wytgcznie do
uzytku z systemem XVIVO Heart Assist Transport System i nie moze by¢ taczony z
innymi urzgdzeniami medycznymi.

Stan sterylny
Zestaw XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set jest sterylnym (EO) urzadzeniem
jednorazowego uzytku.

Informacje dla bezpieczenstwa
Niniejsza instrukcja obstugi oraz instrukcja obstugi XVIVO Heart Assist Transport,
22538, musza zostac¢ przeczytane i zrozumiane w celu bezpiecznego uzytkowania.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

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

Uszkodzone opakowanie moze potencjalnie prowadzi¢ do zanieczyszczenia i
zakazenia.

Nie stosowaé w przypadku uptywu terminu waznosci ze wzgledu na ryzyko infekcji.
Zestaw XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set jest sterylnym urzgdzeniem
jednorazowego uzytku i nie moze by¢ ponownie sterylizowany ani uzywany. Nalezy
go uzywac tylko podczas jednej procedury, a nastepnie wyrzuci¢. Ponowne uzycie
urzadzenia jednorazowego uzytku moze wptynaé na jego bezpieczenstwo, wydajno$¢
i skuteczno$¢, narazajgc pacjentéw i personel na niepotrzebne ryzyko.

System musi by¢ przygotowany w czystym $rodowisku przy uzyciu techniki aseptycznej.
Zanieczyszczenie narzadu moze zaszkodzi¢ biorcy narzadu.

Zestaw do perfuzji transportowej XVIVO Heart Assist moze by¢ uzywany wytgcznie do
perfuzji serca ex vivo. Nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa, jesli urzadzenie
jest uzywane do celéw innych niz opisane w instrukcji obstugi.

Nie nalezy modyfikowa¢ urzadzen ani uzywac innych czesci/akcesoriow
niezatwierdzonych przez XVIVO, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
serca.

Kaniule serca zawierajg ftalany, a zbiornik serca zawiera czgsci ze stali nierdzewnej,
w tym kobalt. Substancje te moga stanowi¢ zagrozenie dla zdolnosci rozrodczych,

a kobalt moze by¢ réwniez rakotworczy. W zwigzku z tym zaleca sie ostroznos¢ w
przypadku stosowania u grup wrazliwych, takich jak pacjenci pediatryczni.
Zamontowanie kaniuli aortalnej o niewtasciwym rozmiarze do aorty moze
spowodowac uszkodzenie serca.

Przeszczepianie serca wigze si¢ z powaznym ryzykiem, niezaleznie od metody
zastosowanej w celu zachowania serca dawcy, a kazda procedura inwazyjna niesie
ze sobg ryzyko zakazenia.

Istnieje réwniez ryzyko, ze serce dawcy moze zosta¢ uszkodzone podczas
konserwaciji.

Moze to prowadzi¢ do tego, ze serce nie zostanie uznane za nadajgce si¢ do
przeszczepu lub ze serce nie bedzie prawidiowo funkcjonowac po przeszczepie.

Pr ywanie, transport i uty j
Przechowywac w suchym miejscu. Temperatura: 2°C do 30°C.

Podwdjne uktadanie palet nie jest dozwolone.

W celu bezpiecznej utylizacji zestawu XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami szpitalnymi.

Zawartos¢ zestawu XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Zbiornik serca)
Heart Reservoir Draping (Drapowanie serca)
Heart Reservoir Lid (Pokrywa zbiornika serca)
Heart Cannulas (Kaniule serca)
- 1 kaniula wewnetrzna serca
- 3 zewnetrzne kaniule serca (duza, $rednia, mata)
- 4 opaski kablowe
- 2 otwory wentylacyjne serca (duzy, $redni)
- 2 gaziki chirurgiczne
- 1 probéwka do pobierania probek serca
Heart Drain Bag (Worek drenazowy serca)

Instrukcja — Jak skonfigurowac i obstugiwaé

Informacje na temat instalacji i obstugi zestawu perfuzyjnego XVIVO Heart Assist
Transport mozna znalez¢ w instrukcji obstugi XVIVO Heart Assist Transport, 22538.
Nalezy przeczytac catg instrukcje obstugi XVIVO Heart Assist Transport przed
uzyciem tego zestawu perfuzyjnego XVIVO Heart Assist Transport.

Powazne incydenty

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

Symbole

Zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi uzycia

Nie uzywac ponownie

Data produkcji
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Termin przydatnosci

Kod partii

Numer katalogowy

E Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie poddawac¢ powtérnej sterylizacji

Producent

Ograniczenie temperatury

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Urzadzenie medyczne

Zawiera lub posiada ftalany bis(2-etyloheksylu) (DEHP) i ftalan
di-nheksylu (DnHP)

JE@~KE

=11
R
F2y
33

Zawiera niebezpieczne substancje (kobalt)

System pojedynczej bariery sterylnej

System podwaojnej bariery sterylnej

Utrzymywac w suchosci

Tedy w gére

Delikatne, obchodzi¢ sig ostroznie

Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

Uwaga: Prawo federalne (Standw Zjednoczonych) ogranicza
sprzedaz tego urzadzenia do sprzedazy przez lekarza lub z jego
zalecenia

Importer

Autoryzowany przedstawiciel w Szwaijcarii

F i pi ! i wynikéw klinicznych (SSCP)
Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) bedzie dostepne
w europejskiej bazie danych urzgdzen medycznych (Eudamed) w powigzaniu

z nastepujgcym elementem Basic UDI-DI: 735006952000KYY.

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

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

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set

Izolalt donorszivek konzervalasahoz

TERMEKLEIRAS

Rendeltetés

Az XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set egy steril, egyszer hasznalatos
eszkoz, amelyet az XVIVO Heart Assist Transport™ tal kell hasznalni.

Betegcélcsoportok
A élcsoport a szivati

szorul6 betegek.

Javallatok

Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set a donorszivek tartésitasara
szolgal a recipiensbe torténd késébbi transzplantacio elékészitése céljabol. A
szivatl é iumu szt égben szenvedo betegek esetében
végzik.

Ellenjavallatok
Ellenjavallt az olyan donorsziv, amely esetében az aorta mérete vagy patolégiaja
miatt a rendelkezésre 4ll6 szivkaniilok egyike sem alkalmazhaté biztonsagosan.

il
Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Setet képzett klinikai szakembereknek
kell hasznalniuk, és professzionalis egészségligyi intézményekben vagy ilyen
létesitmények kozotti szallitas soran kell hasznalni.

Klinikai elénydk

Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set az XVIVO Heart Assist Transporttal
egyltt hasznalva lehet6vé teszi a donorszivek biztonsagos konzervalasat és
meghosszabbitja a maximalis konzervalasi id6t, ezaltal lehetévé téve a donorszivek
fokozott felhasznalasat.

Alkalmazasi id6tartam

Asziv legalabb 8 éran &t tarolhaté az XVIVO Heart Assist Transport™ Systemben.

Képzettségi koveteimények

Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set készletet olyan egészségligyi
szakembereknek kell hasznalniuk, akik az XVIVO 4altal biztositott megfelelé
képzésben részesiiltek az XVIVO Heart Assist Transport Systemrél.

Mas berendezésekkel kombinalt hasznalat

Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set kizarélag az XVIVO Heart Assist
Transport Systemmel hasznalhaté, és nem kombinalhaté mas orvostechnikai
eszkozokkel.

Steril allapot

Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set egy steril (EO), egyszer hasznalatos
eszkoz.

Biztonsagi informaciok

Ezt a hasznalati utasitast és az XVIVO Heart Assist Transport, 22538 hasznalati
utasitasat el kell olvasni és meg kell érteni a biztonsagos hasznalat érdekében.
Figyel ések és ovintézkedésel

Ne haszndlja fel, ha a termék sterilizalasi védéboritasa vagy csomagolasa sértilt.
A csomagolas sériilése potencialisan szennyezédéshez és fertézéshez vezethet.
Afertézésveszély miatt ne hasznalja, ha lejart a felhasznalhatdsagi id.

Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set egy steril, egyszer hasznalatos
eszkoz, amelyet tilos Ujrasterilizalni vagy Ujra felhasznalni. Csak egyetlen eljara
soran szabad hasznalni, majd ki kell dobni. Az egyszer hasznalatos eszkdzok
ujrafelhasznalasa befolyasolhatja azok biztonsagat, teljesitményét és hatékonysagat,
szlikségtelen kockazatnak téve ki a betegeket és a személyzetet.

Arendszert tiszta kérnyezetben, aszeptikus technikaval kell el6késziteni. A szerv
szennyezb&dése karosithatja a szerv recipiensét.

Az XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set tartalma
Heart Reservoir (Szivtartaly)
Heart Reservoir Draping (Szivtartaly-kendé)
Heart Reservoir Lid (Szivtartaly fedele)
Heart Cannulas (Szivkaniilok)
- 1 Belsé szivkandil
- 3 Kuils6 szivkantil (nagy, kzepes, kis méretii)
- 4 Kabelkotegeld
- 2 szivszell6ztetd (nagy, kdzepes)
- 2 sebészeti torl6
- 1 szivmintavevé cs6
Heart Drain Bag (Szivleereszt6 zsak)

Utasitasok - Hogyan kell beallitani és miikodtetni

Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set telepitésével és miikddtetésével
kapcsolatos informaciok az XVIVO Heart Assist Transport, 22538 hasznalati
utmutatéjaban talalhatok.

Az XVIVO Heart Assist Perfusion Set hasznalata el6tt olvassa el az XVIVO Heart
Assist Transport teljes hasznalati utasitasat.

Sulyos események

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

Szimbélumok

Olvassa el a hasznalati utasitast

Ne hasznélja fel tjra

Gyartasi datum

Felhasznalhatésag datuma
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Tetelkod

Katalogus szama

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilizalja tjra

Gyérto

Hémérsékleti hatarerték

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

Orvostechnikai eszkoz

Ftalatokat tartalmaz vagy azok jelen vannak: bisz-(2-etilhexil-ftalatok
(DEHP) és di-n-hexil ftalat (DnHP)
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Veszélyes anyagokat tartalmaz (kobalt)

Egyszeres steril gatrendszer

Dupla sterilgatrendszer

hasznalhaté. A biztonsag nem garantalhato, ha az egységet a hasznalati utasita 1
leirtaktol eltéré célokra hasznaljak.

Ne médositsa az eszkdzoket, és ne hasznaljon més, az XVIVO éltal nem jévahagyott
alkatrészeket/tartozékokat, mivel ez a sziv karosodasahoz vezethet.

Aszivkaniilok ftalatokat tartalmaznak, a szivtartaly pedig rozsdamentes acélbél
készllt, kobaltot is tartalmazd részeket tartalmaz. Ezek az anyagok veszélyeztethetik
a reprodukcios képességeket, és a kobalt rakkeltd is lehet. Ezért elévigyazatossag

Tartsa szarazon

4008

Felfelé

—
—
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Torékeny, 6vatosan kezelendé

javasolt a veszélyeztetett csoportok, példaul a gyermekkoru recipiensek ében.
A nem megfelelé méretii aorta kantl alkalmazésa a sziv sériléséhez vezethet.

A szivatlltetés sulyos kockazatokkal jar, fiiggetleniil a donorsziv konzervalasara
alkalmazott médszertél, és minden invaziv eljaras magaban hordozza a fert6zés
kockazatat.

Fennall annak a veszélye is, hogy a donorsziv megsériilhet a konzervalas soran.
Ez ahhoz vezethet, hogy a szivet atiiltetésre nem elfogadhaténak minésitik, vagy
hogy a sziv nem fog megfeleléen miikddni a transzplantécié utan.

Tarolas, szallitas és artalmatlanitas

Szaraz helyen tarolandé. Hémérséklet: 2°C és 30°C kozott.

Araklapok egymasra halmozasa tilos.

Az XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set biztonsagos artalmatlanitasahoz
dobja ki a helyi korhazi rutineljarasnak megfeleléen.
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CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonositd szamaval

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

%(Only

Import6r

Meghatalmazott képvisel Svajcban

e

A biztonsagossagra és a klinikai teljesi y o f (sscpP)
Abiztonsagossagra és a klinikai teljesitményre vonatkozo 6sszefoglalé (SSCP)
elérhetd lesz az orvosi segédeszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed), az alap
UDI-DI azonositéhoz kapcsolddéan: 735006952000KYY.

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

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




cs: Navod k pouziti

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set

Pro uchovavani oddélenych darcovskych srdci

POPIS VYROBKU

Uréeny ucel

Sada XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set je sterilni jednorazovy prostfedek

pro pouziti se systémem XVIVO Heart Assist Transport™.
Cilové skupiny pacienti
Zamyslenou populaci pacienttl jsou pacienti, ktefi potfebuji transplantaci srdce.
Indikace
Sada XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set slouzi k uchovavani darcovskych
srdci béhem pfipravy na pfipadnou transplantaci pfijemci. Transplantace srdce se
provadéji u pacientt v poslednim stadiu onemocnéni srdce.

Kontraindikace
Darcovské srdce, které nelze bezpecné pfipojit k zadné dostupné srdecni kanyle
kvuli rozméram aorty nebo patologii aorty, je kontraindikovano.

Uréeni uzivatelé
Sada XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set je uréena k pouziti vySkolenymi
klinickymi pracovniky a musi se pouzivat v odbornych zdravotnickych zafizenich
nebo béhem prepravy mezi témito zafizenimi.
Klinicky pfinos
Sada XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set umoZriuje pfi pouziti se
systémem XVIVO Heart Assist Transport bezpecné uchovavani darcovskych srdci
a prodluZuje maximalni dobu uchovavani, ¢imz pfispivé k jejich ¢ast&j$imu pouzivani.
Doba pouziti
Srdce muze byt v systému XVIVO Heart Assist Transport™ uchovavano po dobu
nejméné 8 hodin.
Pozadavky na vzdélani
Sadu XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set smi pouZivat zdravotnicti
pracovnici pfislusné proskoleni v pouzivani systému XVIVO Heart Assist Transport,
dodavaného spole¢nosti XVIVO.
Kombinace s jinym vybavenim
Sada XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set je uréena pouze k pouZiti
se systémem XVIVO Heart Assist Transport a neni uréena k pouziti s jinymi
zdravotnickymi prostiedky.

Sterilni stav
Sada XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set je sterilni (EO) jednorazovy
prostfedek.

Informace ohledné bezpeénosti
V zajmu bezpecéného pouZiti si podrobné prostuduijte tento navod k pouZiti a navod
k pouziti systému XVIVO Heart Assist Transport, 22538.

Varovani a bezpeénostni opatieni

Nepouzivejte v pfipadé poskozeni sterilni bariéry vyrobku nebo jeho obalu.
Poskozeny obal mize vést ke kontaminaci a infekci.

Z davodu rizika infekce prostfedek nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti.
Sada XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set je sterilni jednorazovy prostfedek

a nesmi se sterilizovat ani opakované pouZivat. Musi se pouzit pouze béhem jednoho
vykonu a poté zlikvidovat. Opakované pouziti jednorazového prostfedku muaze ovlivnit
jeho bezpecnost, funkénost a Ucinnost a vystavit pacienty a personal zbyte¢nému
riziku.

Systém se musi pfipravit v ¢istém prostfedi za pouziti aseptické techniky.
Kontaminace organu mize poskodit prijemce organu.

Sada XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set se mize pouzit pouze k perfuzi
srdce ex vivo. Pokud se jednotka pouZije pro ucely jiné, nez jaké popisuje tento navod
k pouZziti, nelze zarucit bezpe¢nost.

Neupravujte prostfedky ani nepouziveijte jiné ¢asti/prisluSenstvi, které nejsou
schvaleny spolecnosti XVIVO, protoZe by mohlo dojit k poskozeni srdce.

Srdecni kanyly obsahuji ftalaty a pfihradka na srdce obsahuje ¢asti z nerezové oceli,
které obsahuiji kobalt. Tyto latky mohou pfedstavovat riziko pro schopnost reprodukce
a kobalt muze byt také karcinogenni. Z tohoto divodu doporucujeme postupovat
opatrné pfi pouZiti u citlivych prijemcu, jako jsou déti.

Zavedeni aortalni kanyly, ktera neni spravné dimenzovana pro aortu, mize zptsobit
poranéni srdce.

S transplantaci srdce jsou spojena zavazna rizika bez ohledu na metodu pouzitou

k uchovavani darcovského srdce; kazdy invazivni vykon s sebou nese riziko infekce.
Hrozi take riziko, Ze se srdce darce mizZe béhem uchovavani poskodit.

V dusledku toho muZe byt srdce posouzeno jako nepfijatelné pro transplantaci nebo
nemusi po transplantaci spravné fungovat.

Skladovani, preprava a likvidace

Skladujte na suchém misté. Teplota: 2 °C az 30 °C.

Dvojité stohovani palet neni povoleno.

Bezpecna likvidace sady XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set — zlikviduijte ji v
souladu s mistni nemocniéni praxi.

Obsah sady XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Pfihradka na srdce)
Heart Reservoir Draping (Obal pfihradky na srdce)
Heart Reservoir Lid (Viko pfihradky na srdce)
Heart Cannulas (Srde¢ni kanyly)

- 1 vnitfni srdeéni kanyla

- 3 vngjsi srdecni kanyly (velkd, stfedni, mala)

- 4 stahovaci pasky

- 2 srde¢ni praduchy (velky, stredni)

- 2 chirurgické tampony

- 1 zkumavka pro odbér srde¢nich vzorkl
Heart Drain Bag (Vypoustéci vak srdce)

Navod - Jak sadu pfipravit a pouzivat

Informace o instalaci a pouzivani sady XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
najdete v navodu k pouZziti systému XVIVO Heart Assist Transport, 22538.

Pred pouzitim této sady XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set si prectéte cely
navod k pouziti systému XVIVO Heart Assist Transport.

Zavazné udalosti

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

Symboly

Prostudujte si navod k pouZiti

Nepouzivat opakované

Datum vyroby

[13]
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Datum pouzitelnosti

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

E Sterilizovano ethylenoxidem

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Vyrobce

Teplotni meze

Prostiedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Zdravotnicky prostfedek

Obsah nebo pfitomnost ftalatd — bis(2-ethylhexyl) ftalati (DEHP) a
di-n-hexylftalatu (DnHP)
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Obsahuje nebezpecné latky (kobalt)

Systém jednoduché sterilni bariéry

Systém dvojité sterilni bariéry

*+008

Uchovavejte v suchu

—
—

Touto stranou nahoru

Krehké, zachazejte s vyrobkem opatrné

e

Oznaceni CE s identifikatnim &islem oznameného subjektu

c E 2460

Upozornéni: Federalni predpisy (USA) povoluji prodej tohoto
zdravotnického prostfedku pouze lékafim nebo na piedpis [ékafe

R Only

Dovozce

Autorizovany zastupce ve Svycarsku

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)

Souhrn tdajt o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) bude k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedkt (EUDAMED), kde ma pfifazeny zakladni
identifikator UDI-DI: 735006952000KYYY.

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

Dokud nebude SSCP v databazi EUDAMED k dispozici, Ize si jej vyzadat od vyrobce:
info@xvivogroup.com
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bg: UHCTpyKuuK 3a ynotpeba

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
3a CbXxpaHABaHe Ha n3onupaHu A0HOPCKM Cbpua

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

MpepHa3HaueHne

KomnnektsbT XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set e crepunto usgenve
3a eHokpaTHa ynotpeba, npeaHasHayeHo 3a usnonasae ¢ XVIVO Heart Assist
Transport™.

LleneBa rpyna nauveHTn
LleneBaTa rpyna nauneHTn, 3a KOUTo e nNpeaHasHa4YyeHo u3aenueTo,
€a nauneHTu, HyXaaeLln ce OT TpaHcnnaHTaumsa Ha cbpue.

Mokazauusa

KomnnektsT XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set ce usnonaea aa
3anassaHe Ha JOHOPCKNTE CbpLia B NPOLIECa Ha NOATOTOBKATa UM 33 eBEHTyarHa
TpaHCNNaHTaLys Ha peLnnueHT. TpaHCTNaHTaLMm Ha CbpLie Ce M3BBLPLUBAT Npu
NauUNeHTV C KpaeH CTaauil Ha CbpAEYHO 3abonsiBake.

MpoTuBONOKasaHus

[IoHOPCKO CpLiE, KOETO He MOXe /12 Gb/ie NOCTABEHO HAAEGKAHO KbM HSIKOSt
OT HaNUYHUTE KaHIOMNV 3a CbpLIE N0PaaV pasMepuTe Ha aopTaTa Uk aopTHa
naronorus, € NpOTUBONOKa3aHo.

LleneBu notpe6utenu

KomnnektbT XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set e npeaHasHaueH 3a
ynotpeBa oT 0Gy4eH KIIMHUYHI CNELNanUCTH B CNeLNanuaupaHm 3apasHin
3aBEeEHWUs UMW N0 BPEME Ha TPAHCMOPTUPaHE MEX/AY TakiBa 3aBedeHus.

Knunuuna nonsa

KomnnektsT XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, korato ce usnonssa
3aeqHo ¢ XVIVO Heart Assist Transport, no3sonsisa 6e30nacHOTO CbXpaHsiBaHe Ha
[IOHOPCKMTE CbpLia 1 ybKasa MakCMMariHOTO BpeMe 3a CbXpaHsiBaHe, KaTo Mo To3u
HauMH [1aBa Bb3MOXHOCT 3a M0-0GPO M3NON3BaHe Ha JOHOPCKUTE CbpLia.

Cpok 3a usnonssaHe
CbpLieTo MoXe Aia ce CbxpaHsiBa B TpaHcnopTHata cuctema XVIVO Heart Assist
Transport™ System B npoabkeHne Ha noHe 8 yaca.

W3uncksaHus 3a o6pasoBaTenHa NoaroToska

KomnnektsT XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set e npeaHaaHayeH 3a
ynotpeGa oT MeAMLIMHCKIA CMeLManiecTit C NoaXo/siia NoAroToBKa fo OTHOLLIEHWE Ha
TpaHcnoptHata cuctema XVIVO Heart Assist Transport System, ocurypena ot XVIVO.
K ¢ Apyro

KomnnektsT XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set e npeaHasHayeH 3a
ynotpeba camo ¢ TpaHcnopTHata cuctema XVIVO Heart Assist Transport System u He
€ Npe/iBUAEHO Aa e KOMBMHMPA C APYTY MEANLIMHCKY N3aenus.

CTepunHo cbeTosiHne

KomnnektbT XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set e ctepunto (EO) uspenve
3a e[jHOKpaTHa ynoTpeba.

&b 3a T
HacTosiwmTe nHCTpykumKn 3@ ynoTpeba, kakTo 1 HCTpyKumuuTe 3a ynoTpeba Ha
XVIVO Heart Assist Transport, 22538, Tpsi6sa na 6baat npoyeTeHn u pa3bpanm ¢ Len
6esonacHa ynotpe6a.

Mpeay "n MepKu
,Ela He Cce U3non3ea, ako cTepunHara 6apmepa Unu onakoBkarta Ha npoAykTa ca
HapyLweHu.

lMoBpeaeHaTa onakoska MoXe [a [OBE/AE [0 3aMbpCsiBaHe U UH(EeKTUPaHe.

[a He ce 13M0N3Ba, ako CPOKBLT HA FOAHOCT € U3TeKb, NOpPaK PUCK OT MHEDeKLMS.
KomnnektsT XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set e ctepunto nspenve

3a efjHOKpaTHa ynoTpeba, KoeTo He TpsiGBa Aa ce CTepunnamnpa Nk 13nonssa
nosTopHo. Toil TpsibBa f1a Ce M3non3sa camo 3a efiHa npolieaypa 1 cref Tosa fia ce
13xBbpn. MOBTOPHOTO U3NON3BaHe Ha N3aenue 3a eaHokpaTHa ynotpeba Moxe fa
3acerHe HeroBata 6€30MacHOCT, AGNCTBIE 1 €HEKTUBHOCT, U3naraiku nauueHTuTe u
nepcoHana Ha HeHyXXeH PUCK.

CucTemara TpsiGa Aa ce MoAroTBY B YMCTA CPEAA, KaTo Ce M3NoMasa acenTuyiHa
TexHUKa. 3aMbPCABAHETO Ha OpraHa MoXe [ja HaBPe/An Ha HeroBus noyyaren.
KomnnektbT XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set Tpsi6ea aa ce usnonssa
camo 3a nepcy3ausi Ha CbpLie ex vivo. BesonacHocTTa He Moxe Aa Gbae rapaHTupana,
aKo YCTPOMCTBOTO CE W3MON3Ba 3a LM, PasfiniHi OT ONMCaHNTE B UHCTPYKLUUTE

3a ynotpe6a.

He mogucbuumparite usaenusita u He U3nonaeaiite Apyr YacTu/akcecoapu, KOUTo He
ca opo6peHu ot XVIVO, Thit kaTo ToBa MOXe Aa JoBe/e 40 HapaHsiBaHe Ha CbpLETO.
KaHionuTe 3a cbple CbabpXaT (hTanati, a pe3epsoapbT 3a CbpLe ChAbpxa

YacTV C HepbX/JaeMa CTOMaHa, BKIKOUNTENHO kobanT. Tean BewiecTsa Moxe a
NPeACTaBnsiBaT PUCK 3a PenpoAyKTUBHATA CMOCOGHOCT, a koGanTLT MoXe f1a € v
KaHLieporeHeH. Mopa/iy ToBa ce NPenopbyBa 1a ce NOAXOKAA C NOBULLIEHO BHUMAHNE
npu ynoTpeGa npy ys3suMu rpyni, Kato HanpuMep Npy NeANaTPUYHIA PELIMMNEHTI.
TMoCTaBAHETO Ha HENPaBUIHO Opa3MepeHa aopTHa KaHiona KbM aopTata Moxe Aa
[ioBe/e 710 HapaHsiBaHe Ha CbpLeTo.

HesaBnC1MO OT METo/1a, KOUTO CE M3MON3Ba 3a CbXpaHsBaHe Ha JOHOPCKOTO

Cbplie, TPaHCMNaHTauusiTa Ha CbpLie Kp1e CEPUO3HU PUCKOBE, a BCSIKa UHBA3WUBHE
npoueaypa HoCH PUCK OT MHAbEKLMS.

ChluecTBYBa CbLLO 1 PUCK JOHOPCKOTO CbpLie 12 GbAe YBPeaeHo no Bpeme Ha
CbXpaHsBaHETOo My.

ToBa Moe f1a 10Be/ie [10 HEMPUIOAHOCT Ha CLPLIETO 3a TPAHCMNAHTVPaHe UK 10
HEnNpaBuUHOTO My hYHKUMOHMPAHE Criea TpaHCnnaHTauusTa.

CbXxpaHeHUe, TPAHCNOPTUPAHE U U3XBbPsHe
[a ce cbxpaHsiBa Ha cyxo mMscTo. Temnepatypa: ot 2°C go 30°C.
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He ce paspeluaa nogpexjaHe Ha nanetute eauH Bbpxy Apyr.
BesonacHo naxsbpnsiHe Ha komnnekta XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set —
n3xsbpneTe ro B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE Npoueaypu Ha mecTHaTa GOHHMLla.

CbabpxaHue Ha komnnekTta XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Pesepsoap 3a cbpLe)
Heart Reservoir Draping (Mokpusarno 3a pesepsoapa 3a CbpLe)
Heart Reservoir Lid (Kanak Ha pe3epBoapa 3a cbpue)
Heart Cannulas (KaHionu 3a cbpue)

- 1 BbTpeLUHa KaHiona 3a CbpLie

- 3 BbHLUHM KaHiony 3a cbpLie (ronsima, cpeaHa, manka)

- 4 kabenHu Bpb3Kkn

- 2 apeHaxa 3a cbple (ronsm, cpeaeH)

- 2 XMpYpryiH1 TamnoHa

- 1 enpyseTka 3a B3eMaHe Ha npo6u OT CbpLETo
Heart Drain Bag ([jperaxHa Top6a 3a cbpLeTo)

WHcTpyKuus — HacTpoliBaHe U paGoTa

WHdopmauusa 0THOCHO HaumMHa Ha MOHTUpaHe v pabota ¢ komnnekta XVIVO Heart
Assist Transport Perfusion Set moxe na 6bae HamepeHa B MHCTPyKUuMUTE 3a ynoTpeba
Ha XVIVO Heart Assist Transport, 22538.

MpoyeTeTe BCUUKN MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha XVIVO Heart Assist Transport, npeau
na uanonseate komnnekra XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

CeprosHN MHUNAEHTN

VwmaiiTe NpeaBsua, Ye BCekM CEPUO3EH MHLIMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C TOBa
uafenve, Tpsi6sa Aa Gb/ie AOKNaABaH Ha NPOM3BOAUTENS 1 HA KOMMETEHTHUS OpraH B
[ibpXKaBaTa YneHKa, B KOSITO CE& HaMMPaT NOTPEGUTENAT /NN NALNEHTBT.

Cumsonu

MpoyeTeTe MHCTPyKLUMTE 3a ynoTpeba

[ata Ha Npon3BoaCTBO

CpokK Ha roaHoCT 10

® [a He ce 13nonasa NoBTOPHO

MapTnaeH kog

KatanoxeH Homep

ﬁ
2
m

E CTepunuanpaHo ¢ eTUNEeHoB OKCHA

[a He ce CTepunn3mnpa NOBTOPHO

MpoussoauTen

OrpaHuyeHe Ha Temneparypara

[la He ce u3nonsea, ako onakoekarta e nospeaeHa

MeaunumHeKo uanenve
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Cuabpxka Unu nma Hanuune Ha dranatv 6uc (2-eTunxekcun)
ranatn (DEHP) n an-n-xekcunos dranat (DnHP)
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CbAbpxa onachv BellecTsa (kobanT)

EAvHuyHa ctepunHa GapuepHa cuctema

[BoitHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

00s

[a ce nasu cyxo

)

—
—

Tasu cTpaHa e Harope

Yynnueo, aa ce TpeTupa BHMATENHO

e

c E Mapkuposka ,CE" ¢ naeHThmKaLMoHHNa Homep Ha
2460 | Hotncpmumparms opran

BHumaHve: cnopen chenepanHoTo 3akoHoaartenctso Ha CALL| Tosa
& Only | usnenve e npenrasHaviero 3a nponax6a camo ot nekap um no
fleKkapcko npean1canme

@ Brocuten

YnbnHomolueH npeacrasuten B Lsenuapus

Pe3lomMe 0THOCHO Ge3onacHocTTa U KNnMHUYHOTO AevicTBue (PEK)
Pe3tomeTo 0THOCHO 6e3onacHoCTTa U knuHUYHoTo Aelicteue (PEK) we 6bae
AocTbMHO B EBponeiickata 6a3a AaHHW 3a MeauumHckuTe nsgenus (EUDAMED),
KbAeTo e cBbp3aHo ¢ 6asosust UDI-DI: 735006952000KYY.

URL agpec: h :/lec.europa.s
Hokarto ctaHe foctbnHo B8 EUDAMED, PBEK/] moxe aa 6bae nonckaHo ot
npoussoguTens: info@xvivogroup.com




sl: Navodila za uporabo

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Za ohranjanje src izoliranih donatorjev

OPIS IZDELKA

Predvideni namen

Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport™
Perfusion Set je sterilni pripomocek za enkratno uporabo, ki se ga uporablja s
transportnim sistemom XVIVO Heart Assist Transport™.

Ciljne skupine bolnikov

Predvidena populacija bolnikov so bolniki, ki potrebujejo presaditev srca.
Indikacije

Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport
Perfusion Set se uporablja za ohranjanje src darovalcev pri pripravi na morebitno
presaditev v prejemnika. Presaditve srca se izvajajo za bolnike z boleznijo srca v
zadnjem stadiju.

Kontraindikacije
Darovano srce, ki ga ni mogoc¢e varno povezati z razpolozljivimi kanilami za srce
zaradi dimenzij ali patologije aorte, je kontraindicirano.

Predvideni uporabniki

Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport
Perfusion Set lahko uporabljajo usposobljeni klinicni strokovnjaki, in sicer v okviru
zdravstvenih ustanov ali med prevozom med taks$nimi ustanovami.

Klini¢ne koristi

Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set omogoca varno ohranjanje src darovalcev in podalj$a najdaljsi ¢as ohranjanja,

s ¢imer zagotovi vecjo izkoris¢enost src darovalcev.

Obdobje uporabe
V transportnem sistemu XVIVO Heart Assist Transport™ je lahko srce shranjeno
vsaj 8 ur.

Izobrazbene zahteve

Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport
Perfusion Set lahko uporabljajo zdravstveni delavci z ustreznim usposabljanjem
glede transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport,

ki ga zagotavlja druzba XVIVO.

Kombinacija z drugo opremo

Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set je namenjen samo za uporabo s transportnim sistemom XVIVO Heart Assist
Transport in ni namenjen kombiniranju z drugimi medicinskimi pripomocki.

Sterilno stanje
Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set je sterilni pripomocek (steriliziran z EO) za enkratno uporabo.

Informacije za varnost

Zanamene varne uporabe morate prebrati ta navodila za uporabo in navodila za
uporabo za transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport, 22538, ter se
prepricati, da jih razumete.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ne uporabljajte, Ce sta sterilna pregrada izdelka ali ovojnina poskodovani.
Poskodovana embalaZa lahko povzroéi kontaminacijo in okuzbo.

Ne uporabljajte, e je potekel rok uporabnosti, zaradi nevarnosti okuzbe.

Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set je sterilni pripomocek za enkratno uporabo in se ne sme ponovno sterilizirati ali
ponovno uporabljati. Uporabiti le med enim postopkom ter nato zavreci. Ponovna
uporaba pripomocka za enkratno uporabo lahko vpliva na njegovo varnost, delovanje
in ucinkovitost, pri tem pa bolnike in osebje izpostavlja nepotrebnemu tveganju.
Sistem mora biti pripravljen v ¢istem okolju z uporabo asepti¢ne tehnike.
Kontaminacija organa lahko $koduje prejemniku organa.

Komplet perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport Perfusion
Set se uporablja samo za perfuzijo srca ex vivo. Varnosti ni mogoce zagotoviti, ¢e se
enota uporablja za namene, ki niso opisani v navodilih za uporabo.

Pripomockov ne spreminjajte ali uporabljajte drugih delov/dodatkov, ki jih druzba
XVIVO ni odobrila, saj lahko povzrocijo poskodbe srca.

Sréne kanile vsebujejo ftalate, posoda za srce pa vsebuje dele iz nerjavnega

jekla, vklju¢no s kobaltom. Te snovi lahko predstavljajo tveganje za sposobnost
razmnozevanja, kobalt pa je lahko tudi rakotvoren. Zato je priporocljiva previdnost pri
uporabi pri ranljivih skupinah, kot so pediatri¢ni bolniki.

Namestitev aortne kanile, ki ni ustrezne velikosti glede na aorto, lahko povzrogi
poskodbe srca.

Obstajajo velika tveganja, povezana s presaditvijo srca, ne glede na metodo, ki se
uporablja za ohranjanje srca darovalca, in vsak invazivni postopek nosi tveganje za
okuzbo.

Obstaja tudi tveganje, da se srce darovalca med ohranjanjem po$koduije.

To lahko privede do tega, da se srce zdi nesprejemljivo za presaditev, ali da srce ne bo
delovalo pravilno po presaditvi.

Shranjevanje, prevoz in odstranjevanje

Shranjujte na suhem mestu. Temperatura: 2 °C do 30 °C.

Ni dovoljeno zlagati enote eno na drugo.

Za varno odstranjevanje kompleta XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set —
zavrzite po lokalnih bolni$ni¢nih postopkih.

p perfuzij transportnega sistema XVIVO Heart Assist
Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Posoda za srce)
Heart Reservoir Draping (Prekrivalo posode za srce)
Heart Reservoir Lid (Pokrov posode za srce)
Heart Cannulas (Sréne kanile)
- 1 notranja sréna kanila
- 3 zunanje sréne kanile (velika, srednja, majhna)
-4 vezivoda
- 2 elementa za odvod zraka (velik, srednji)
- 2 kirurski gazi
- 1 cevka za vzoréenje
Heart Drain Bag (Prestrezna vrecka)

Navodilo — Kako namestiti in uporabljati

Informacije o tem, kako namestiti in uporabljati komplet perfuzijskega transportnega
sistema XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set najdete v navodilih za uporabo
transportnega sistema XVIVO Heart Assist Transport, 22538.

Pred uporabo kompleta perfuzijskega transportnega sistema XVIVO Heart Assist
Transport Perfusion Set preberite celotna navodila za uporabo transportnega sistema
XVIVO Heart Assist Transport.

Resni incidenti

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

Simboli

Preberite navodila za uporabo

Ni za ponovno uporabo

Datum izdelave

Uporabiti do datuma
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Koda serije

Katalo$ka Stevilka

E Sterilizirano z uporabo etilenoksida

Ne sterilizirajte ponovno

Proizvajalec

Temperaturna omejitev

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Medicinski pripomocek

Vsebuje ali prisotnost ftalatov bis(2-etilheksil) ftalatov (DEHP) in
di-n-heksil ftalata (DnHP)
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Vsebuje nevarne snovi (kobalt)

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem dvojne sterilne pregrade

Hraniti suho

V tej smeri navzgor

Krhko, ravnajte previdno

ra= 9 ()0 &s

C€a0
R, Only

Oznaka CE z identifikacijsko $tevilko priglaSenega organa

Opozorilo: Ameriki zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika ali po njegovem naroGilu

Uvoznik

Pooblaséeni predstavnik v Svici

Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti (SSCP)

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) bo na voljo v Evropski podatkovni
zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed), kjer je povezan

z osnovnim UDI-DI: 735006952000KYY.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eud d

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

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set
Pentru conservarea inimilor izolate ale donatorilor

DESCRIEREA PRODUSULUI

Utilizarea prevazuta
XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set este un dispozitiv steril, de unica
folosinta, care se utilizeaza cu XVIVO Heart Assist Transport™.
Grupurile-tinta de pacienti
Populatia de pacienti vizaté este reprezentata de pacienti care au nevoie de un
transplant de inima.
Indicatii
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set este utilizat pentru a conserva inimile
donatorilor in vederea unui eventual transplant la un beneficiar. Transplanturile de
inima sunt efectuate pentru pacientii cu boli cardiace in stadiu terminal.

Contraindicatii

Este contraindicata inima unui donator care nu poate fi conectata in siguranta la
niciuna dintre canulele cardiace disponibile din cauza dimensiunilor aortice sau a
patologiei aortice.

Utilizatori preconizati

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set trebuie sa fie utilizat de catre
profesionisti clinici calificati si utilizat in cadrul unitatilor medicale profesionale sau
in timpul transportului intre astfel de unitati.

Beneficiul clinic

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, atunci cand este utilizat cu XVIVO Heart
Assist Transport, permite conservarea in conditii de siguranta a inimilor donatorilor

si prelungeste durata maxima de conservare, permitand astfel o utilizare sporita a
inimilor donatorilor.

Timpul de aplicare
Inima poate fi depozitata in sistemul XVIVO Heart Assist Transport™ System timp de
cel putin 8 ore.

Cerinte educationale

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set trebuie sa fie utilizat de catre
profesionistii din domeniul sanatatii cu o pregatire adecvata privind XVIVO Heart
Assist Transport System, oferita de XVIVO.

Combinarea cu alte echipamente

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set este destinat a fi utilizat numai cu XVIVO
Heart Assist Transport System si nu este destinat a fi combinat cu alte dispozitive
medicale.

Stare sterila
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set este un dispozitiv steril (EO) de unica
folosinta.

Informatii privind siguranta
Aceste Instructiuni de utilizare si Instructiunile de utilizare pentru XVIVO Heart Assist
Transport, 22538, trebuie citite si intelese pentru o utilizare in siguranta.

Avertismente si masuri de precautie

Anu se utiliza in cazul in care bariera sterila a produsului sau ambalajul acestuia este
compromisa.

Un ambalaj deteriorat poate duce la contaminare fectare.

Anu se utiliza daca data de expirare a fost depasita, din cauza riscului de infectie.
XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set este un dispozitiv steril de unica folosinta
si nu trebuie resterilizat sau reutilizat. Acesta trebuie utilizat doar in timpul unei singure
proceduri si apoi eliminat. Reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta poate afecta
siguranta, performanta si eficacitatea acestuia, expunand pacientii si personalul la
riscuri inutile.

Sistemul trebuie sa fie pregatit intr-un mediu curat, folosind o tehnica aseptica.
Contaminarea organului poate dduna beneficiarului organului.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set trebuie sa fie utilizat numai pentru a
perfuza o iniméa ex vivo. Siguranta nu poate fi garantaté daca aparatul este utilizat in
alte scopuri decét cele descrise in instructiunile de utilizare.

Nu modificati dispozitivele si nu utilizati alte piese/accesorii care nu sunt aprobate de
XVIVO, deoarece ar putea duce la vatamarea inimii.

Canulele pentru inima contin ftalati, iar rezervorul pentru inimé contine parti din otel
inoxidabil, inclusiv cobalt. Aceste substante pot prezenta un risc pentru capacitatea de
reproducere, iar cobaltul poate fi si cancerigen. Prin urmare, se recomanda prudenta
in utilizarea la grupurile vulnerabile, cum ar fi pacientii pediatrici.

Montarea unei canule aortice care nu este dimensionata corespunzator la aorta poate
provoca leziuni ale inimii.

Exista riscuri grave asociate cu un transplant de inima, indiferent de metoda utilizata
pentru a conserva inima donatorului, si orice procedura invaziva prezinta un risc de
infectie.

Exista si riscul ca inima donatorului sa fie vatamata in timpul conservarii.

Acest lucru ar putea duce la faptul ca inima nu este considerata acceptabila pentru
transplant sau ca inima nu va functiona corespunzator dupa transplant.

Depozitarea, transportul si eliminarea

A se depozita intr-un loc uscat. Temperatura: 2°C pana la 30°C.

Nu este permisé stivuirea dubla a paleilor.

Pentru eliminarea in siguranta a XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set,
eliminati-l in conformitate cu procedurile standard ale spitalului.
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Continutul XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set
Heart Reservoir (Rezervor inima)
Heart Reservoir Draping (Drapaj rezervor inima)
Heart Reservoir Lid (Capac rezervor inima)
Heart Cannulas (Canule inima)
- 1 canula interioara inima
- 3 canule exterioare inima (mare, medie, mica)
- 4 legaturi de cablu
- 2 fante de aerisire inima (mare, medie)
- 2 tampoane chirurgicale
-1 tub de prelevare inima
Heart Drain Bag (Pungé de drenaj pentru inima)

Instructiuni — Modul de instalare si utilizare

Informatii privind modul de instalare si utilizare a XVIVO Heart Assist Transport
Perfusion Set se gdsesc in Instructiuni de utilizare pentru XVIVO Heart Assist
Transport, 22538.

Cititi in intregime instructiunile de utilizare pentru XVIVO Heart Assist Transport
nainte de a utiliza acest XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set.

Incidente grave

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

Simboluri

Consultati instructiunile de utilizare

Anu se reutiliza

Data fabricatiei
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Data valabilitatii

Codul lotului

Numér de catalog
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E Sterilizat cu oxid de etilena

Anu se resteriliza

Producator

Limitd de temperatura

Anu se utiliza dacs ambalajul este deteriorat

Dispozitiv medical
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Contine sau prezinta ftalati bis(2-etilhexil) ftalati (DEHP) si ftalat de
di-n-hexil (DnHP)
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Contine substante periculoase (cobalt)

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu barieré sterild dubla
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Ase pastra uscat

De aici in sus

—
—

Fragil, manipulati cu grija

= !

Marcaj CE cu numarul de identificare al organismului notificat

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

@ Importator

Reprezentant autorizat in Elvetia

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta (SSCP) va fi disponibil in baza
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat
cu UDI-DI de baz&: 735006952000KYY.

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

Cat timp Eudamed este disponibild, SSCP poate fi solicitat de la producator:
info@xvivoperfusion.com



tr: Kullanim Talimatlari

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set,
izole edilmis donér kalplerin korunmast igindir

URUN AGIKLAMASI

Kullanim amaci
XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set, XVIVO Heart Assist Transport™ ile
birlikte kullaniimak tizere tasarlanmis steril, tek kullanimlik bir cihazdir.

Hedef Hasta Gruplari
Hedef hasta kitlesi, kalp nakline ihtiyaci olan hastalardir.

Endikasyonlar

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, bir aliciya nakledilmek tizere
hazirlanan donér kalplerinin korunmasi igin kullanilir. Kalp nakilleri son evre kalp
hastaligi olan hastalar i¢in gergeklestirilir.

Kontrendikasyonlar
Aortun boyutlari veya aort patolojisinin kontrendike olmasi nedeniyle mevcut kalp
kandillerinden birinin guivenli bir sekilde takilamadigi donér kalbi.

Hedef Kullanicilar

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, egitimli klinik uzmanlar tarafindan,
profesyonel saglik tesisleri iginde veya bu tiir tesisler arasindaki nakil sirasinda
kullaniimalidir,

Klinik Fayda

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, XVIVO Heart Assist Transport ile
birlikte kullanildiginda, dondr kalplerin glivenli bir sekilde korunmasini saglar, ayrica
maksimum koruma siiresini uzatarak donér kalplerden daha fazla faydalaniimasina
olanak tanir.

Uygulama siiresi
Kalp, XVIVO Heart Assist Transport™ System’da en az 8 saat siireyle saklanabilir.

Egitim Gereklilikleri

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set, XVIVO tarafindan saglanan XVIVO
Heart Assist Transport System hakkinda yeterli egitimi almis saglik uzmanlari
tarafindan kullaniimalidir.

Diger Ekipmanlarla Kombinasyon

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set'in yalnizca XVIVO Heart Assist Transport
System ile kullaniimasi amaglanmistir ve diger tibbi cihazlarla kombine edilmek tizere
tasarlanmamistir.

Steril Durum

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set steril (EO), tek kullanimlik bir cihazdir.
Giivenlik Bilgileri

Givenli kullanim igin bu Kullanim Talimatlari, ayrica XVIVO Heart Assist Transport
Kullanim Talimatlari 22538 okunmali ve anlagiimalidir.

Uyarilar ve Onlemler

Uriiniin steril bariyeri veya ambalaji zarar gérmiisse kullanmayin.

Zarar gormiis bir ambalaj, kontaminasyona ve enfeksiyona neden olabilir.
Enfeksiyon riski nedeniyle, son kullanma tarihi gegen riinleri kullanmayin.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set steril, tek kullanimlik bir cihazdir ve
yeniden sterilize edilmemeli veya tekrar kullaniimamalidir. Yalnizca tek bir prosediir
sirasinda kullaniimali, ardindan atiimalidir. Tek kullanimlik bir cihazin tekrar
kullaniimasi guivenlik, performans ve etkililigi etkileyerek hastalari ve personeli
gereksiz risklere maruz birakabilir.

Sistem temiz bir ortamda aseptik teknik kullanilarak hazirlanmalidir. Organin
kontaminasyonu organi alan kisiye zarar verebilir.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set yalnizca bir kalbi ex vivo olarak perfiize
etmek igin kullaniimalidir. Unitenin Kullanim Talimatlarinda belirtilen amaglar diginda
kullaniimasi durumunda giivenlik garanti edilemez.

Kalpte yaralanmaya yol agabileceginden, cihazlarda degisiklik yapmayin veya XVIVO
tarafindan onaylanmayan diger pargalari/aksesuarlari kullanmayin.

Kalp kandillerinde ftalatlar, kalp rezervuarinda paslanmaz gelik ve kobalt igeren
pargalar bulunur. Bu maddeler Greme agisindan bir risk olusturabilir ve kobalt da
kanserojen olabilir. Bu nedenle, pediatrik alicilar gibi hassas gruplarda kullanim
konusunda dikkatli olunmasi énerilir.

Aorta uygun olmayan boyutta bir aort kandliiniin yerlestiriimesi kalpte hasara neden
olabilir. Dondr kalbi korumak igin kullanilan yéntemden bagimsiz olarak kalp nakli ile
iligkili ciddi riskler vardir ve herhangi bir invaziv prosedur enfeksiyon riski tasir.
Donér kalbin koruma sirasinda zarar gérme riski de vardir.

Bu, kalbin nakil i¢in uygun gériilmemesine veya nakilden sonra kalbin diizgiin
calismamasina neden olabilir.

Depolama, Tasima ve Bertaraf Etme

Kuru bir yerde saklayin. Sicaklik: 2 °C ila 30 °C.

Paletlerin cift istiflenmesine izin veriimez.

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set'i yerel hastane rutinlerine gore bertaraf
edin.

XVIVO Heart Assist Transport™ Perfusion Set’in igerigi
Kalp Rezervuari
Kalp Rezervuari igin Cerrahi Steril Ortii
Kalp Rezervuari Kapag!
Kalp Kandilleri
- 1 Adet Kalp ig Kandilii
- 3 Adet Kalp Dis Kandilti (Buyiik, Orta, Kiiglik)
-4 Adet Kablo Bagi
- 2 Adet Kalp Havalandirmasi (Blyiik, Orta)
- 2 Adet Cerrahi Swab
- 1 Adet Kalp Numune Alma Tlpii
Kalp Drenaj Torbasi

Talimat - Kurulum ve galistirma

XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set'in nasil kurulacagi ve ¢alistirilacagiyla
ilgili bilgiler, XVIVO Heart Assist Transport Kullanim Talimatlari, 22538'de bulunabilir.
Bu XVIVO Heart Assist Transport Perfusion Set'ini kullanmadan 6nce XVIVO Heart
Assist Transport Kullanim Talimatlarinin tamamini okuyun.

Ciddi Olaylar

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayin Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu lye devletin yetkili makamina bildirimesi gerektigini
unutmayin.

Semboller

Kullanim Talimatlarina bagvurun

Tekrar kullanmayin

Uretim tarihi
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Son kullanma tarihi

Parti kodu

Katalog numarasi

E Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Tekrar sterilize etmeyin

Uretici

Sicaklik siniri

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Tibbi Cihaz

Ftalat bis (2-etilheksil) ftalatlar (DEHP) ve Di-nhexyl Ftalat (DnHP)
igerir veya bunlar bulunur
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Tehlikeli maddeler (kobalt) igerir

Tekli steril bariyer sistemi

Cift steril bariyer sistemi

Kuru muhafaza edin
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Bu taraf yukari

Kirilabilir, dikkatli tagryin

e

Onaylanmis kurulus kimlik numarasi ile CE isareti

C€a
R, Only

Dikkat: Federal (ABD) yasalari bu cihazin satigini bir doktor
tarafindan veya doktor siparisi Uzerine yapilacak sekilde
kisitlamaktadir

ithalatg!

Isvigre'deki yetkili temsilci

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabaninda
(Eudamed) yer alacak ve su Temel UDI-DI ile baglantili olacaktir: 735006952000KYY.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eudamed kullanima sunulana kadar, SSCP iireticiden talep edilebilir:
info@xvivogroup.com
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Contact information

XVIVO Perfusion AB
Entreprendrsstraket 10
SE-431 53 Mdlndal
Sweden

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

This product may be covered by one or more patents.
See xvivogroup.com/patents

XVIVO Perfusion AB
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SE-431 53 Mdindal
Sweden

Switzerland importer and

authorized representative
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland
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