x \/ I \/O FCSA Ref: CO22423

FSN Ref: CO22423

Groningen, 29 sierpnia 2025 .

WAZNE - Notatka Bezpieczenstwa (FSN)

™

Liver Assist Perfusion Set™ (zestaw)

Rodzaj FSN: nowa Notatka Bezpieczernstwa.

Do wiadomosci:

wszystkich klientéw, bedgcych w posiadaniu zestawdw do perfuzji watroby Liver Assist
Perfusion Set™ (Ref. / nr. katalogowy: 11.401 ; zestaw = kaseta do perfuzji watroby w

urzgdzeniu Liver Assist™), sposréd nizej wyszczegdlnionych partii (serii / LOT)

produkcyjnych:

seria / (LOT): data waznosci:
2507109 2028-02-26
2507099 2028-02-26
2510092 2028-03-07
2512114 2028-03-23
2512115 2028-03-23
2518114 2028-05-04
2518115 2028-05-04
2518116 2028-05-04

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie przyjecia niniejszej wiadomosci, odpowiadajgc

zwrotnie na ponizszy adres poczty elektronicznej:

customersupport@xvivogroup.com

W  przypadku jakichkolwiek watpliwosci, pytan lub koniecznosci pozyskania
dodatkowych informacji w przedmiotowej sprawie, prosimy réwniez o bezposredni
kontakt z Dziatem Obstugi Klienta XVIVO pod ponizszym adresem poczty
elektronicznej:

customersupport@xvivogroup.com

XVIVO info@xvivogroup.com
Bornholmstraat 84 | 9723 AZ Groningen | Netherlands xvivogroup.com

Visitors: Bornholmstraat 84 | 9723 AZ Groningen | Netherlands Company No. 01135421
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Z powazaniem,
< P

W imieniu XVIVO:

Steven Boom
Osoba odpowiedzialna za zgodnosc¢ regukacyjng (PRRC)
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Groningen, 29 sierpnia 2025 .

WAZNE - Notatka Bezpieczenstwa (FSN)

Liver Assist Perfusion Set™ (zestaw)

Podejrzenie wady: dokladnos$¢ pomiaru cisnienia poza
specyfikacja.

Szanowny kliencie,

pragniemy poinformowac, ze w zidentyfikowanych partiach produkcyjnych wyrobdéw
medycznych - zestawodw Liver Assist Perfusion Set™ - wykryto mozliwosé
wystepowania wady jakosciowej, opisanej szczegétowo w dalszej czesci niniejsze;
Notatki Bezpieczenstwa (FSN), polegajgcej na nieprawidtowos$ciach w pomiarze

cisnienia, wykraczajgcych poza specyfikacje.

Prosimy o zastosowanie sie do ponizszych informacji i postpowanie zgodnie z zatgczonymi

instrukcjami:

Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy wada jakosciowa:

Rodzaj urzadzenia:

zestaw do perfuzji narzaddw (sterylny, jednorazowego uzytku)

Nazwsa handlowa:

" XVIVVO Liver Assist Perfusion Set™ "/ Ref: (numer referencyjny / katalogowy)
11.401

Podstawowe zastosowanie Kliniczne wyrobu:

Zestaw do perfuzji Liver Assist Perfusion Set™ jest przeznaczony do hipotermiczne; i
normotermicznej perfuzji maszynowej ex-vivo z oksygenacjg, w celu prezerwacji i

oceny stanu watroby dawecy - przed przeszczepieniem narzadu.
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Potencjalnie wadliwe partie (serie / LOT) wyrobu:
LOT: 2507109, UDI: (01)08719925460678(17)280226(10)2507109

LOT: 2507099, UDI: (01)08719925460678(17)280226(10)2507099
LOT: 25610092, UDI: (01)08719925460678(17)280307(10)2510092
LOT: 25612114, UDI: (01)08719925460678(17)280323(10)2512114
LOT: 25612115, UDI: (01)08719925460678(17)280323(10)2512115
LOT: 2518114, UDI: (01)08719925460678(17)280504(10)2518114
LOT: 2518115, UDI: (01)08719925460678(17)280504(10)2518115
LOT: 2518116, UDI: (01)08719925460678(17)280504(10)2518116

Powdd podjecia niniejszych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA):

W wyze] wymienionych partii produkeyjnych zestawdw XVIVVO Liver Assist Perfusion Set™

zidentyfikowano nieprawidtowosci dotyczace pomiaru cisSnienia, wykraczajgce poza
specyfikacje

Przywotana nieprawidtowosé¢ (doktadnos$é pomiaru cisnienia poza specyfikacjg) moze w
konsekwencji prowadzi¢ do zanizenia wartosci cisnienia wysSwietlanego przez system
urzgdzenia perfuzyjnego Liver Assist™, co oznacza, ze rzeczywiste cisnienie w perfundowanym
narzadzie (watrobie) moze by¢ wyzsze niz cisnienie mierzone i wskazywane przez urzadzenie.
To odchylenie moze skutkowac zwiekszonym przeptywem perfuzji i w niektérych przypadkach
wywotac¢ alarm tzw. wysokiego przeptywu.

Ustalono, ze zestawy perfuzyjne XVIVVO Liver Assist Perfusion Set™ z wadlivwych partii mogag
posiadaé¢ zbiorniki o stosunkowo duzej gtebokosci, co moze skutkowad umieszczeniem
narzadu (watroby) w zbiorniku ponizej przewidzianego poziomu. W takich przypadkach, poziom
umieszczonego w zestawie XVIVO Liver Assist Perfusion Set™ narzadu (watroby) moze nie byé
zgodny z czujnikami cidnienia urzadzenia perfuzyjnego Liver Assist™. Nalezy przy tym
pamigta¢, ze ostateczne potozenie narzadu w zbiorniku nie jest determinowane wytgcznie
gtebokoscig samego zbiornika, ale réwniez czynnikami takimi jak wwymiary narzadu oraz
objetosé ptynu perfuzyjnego. Biorgc pod uwage zaobserwowang roznice gtebokosci, wyzsze
ci$nienie miesci sie w granicach bezpieczenstwa urzadzenia, jednakze pragniemy zwrocic
Panstwa uwage na dziatania wymienione ponizej.

Dziatania, ktére muszg zosta¢ podjete przez uzytkownika:

sprawdz, czy posiadasz w swoich zasobach zestawy perfuzyjne X\VVI\/O Liver Assist Perfusion

Set™ z serii produkcyjnych objetych niniejszg Notkg Bezpieczeristwa.
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Przed rozpoczeciem procedury perfuzji maszynowej nalezy postepowaé zgodnie z

ponizszymi instrukcjami:

1. sprawdz pozycje (tzn. wzajemne potozenie) narzadu i czujnikdw.

e Nalezy oceni¢ wyrédwnanie wysokosci poziomdw miedzy kaniulg a czujnikiem
cisnienia: oba elementy powinny znajdowad sie na tym samym poziomie. Ostateczne
potozenie narzadu w zbiorniku jest determinowane wspdtwystepowaniem czynnikdw
takich jak gtebokos¢ zbiornika, wymiary narzadu i objetos¢ ptynu perfuzyjnego. W
przypadku zaobserwowania wystepowania réznicy wysokosci nalezy zastosowac
srodki zaradcze wymienione ponizej.

A\ -
2. Srodki zaradcze, ktére nalezy podjaé w przypadku zaobserwowania wystepowania réznicy
wysokosci:

« W przypadku procedur HMIP:

i. nalezy obnizy¢ ustawienia ci$nienia o 2-3 mmHg zardéwno po stronie tetnicy watrobowvej,
jak i po stronie zyty wrotnej;

ii. lub zwiekszy¢ objetos¢ perfuzatu w zbiorniku, napetniajgc go do momentu wyréwnania
wysokosci kaniuli i czujnika cisnienia.

« W przypadku procedur NMP: obnizy¢ ustawienie cisnienia o 2-3 mmHg zaréwno po
stronie tetnicy watrobowej, jak i po stronie zyty wrotnej.

Wazne: nie nalezy obniza¢ ani zmieniaé¢ potozenia czujnika cis$nienia urzadzenia do
perfuzji Liver Assist™.

Dziatanie planowane przez \ytwoérce (XVIVO B.V.):

Firma XVVIVVO pracuje nad dogtebng analizg przyczyn zrédtowych i opracowaniem dziatan
korygujacych, majgcych poprawié¢ doktadnos$ci pomiaru ci$nienia i wyeliminowad
wystepowanie tego typu wad w przysztosci.

Zestawy XVIVO Liver Assist Perfusion Set™ moga byé bezpiecznie uzywane przez
wykwalifikowany personel medyczny, pod warunkiem $cistego stosowania sie do
wytycznych przewidzianych dla uzytkownika, opisanych w sekcji powyze,j.
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Dalsze udostepnianie niniejszej Notatki Bezpieczeristwa (FSN):

Niniejszg Notatke Bezpieczenstwa (FSN) nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa
organizaciji, ktore -

z uwagi na charakter wykonywanych obowigzkdw stuzbowych - powinny by¢ poinformowane
0 jej tresci;

jak rowniez: kazdej innej organizaciji, ktorej przekazano wyroby potencjalnie wadliwe.

Prosimy réwniez o przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (FSN) wszelkim innym
organizacjom, ktérych opisane w nigj dziatania, zwigzane z wyrobami potencjalnie wadliwymi,
moga w jakikolwiek sposdb dotyczyd.

W celu zapewnienia skutecznosci podjetych dziatarn naprawczych, prosimy zachowadé - w
najblizszym okresie - szczegdlng uwage w zwigzku z niniejszym powiadomieniem (Notatka
Bezpieczenstwa) i zalecanymi dziataniami.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyzej wymienionymi, potencjalnie wadlivwymi wyrobami
podlegajg niezwitocznemu zgtoszeniu bezposrednio:

- producentowi

lub

- dystrybutorowi / lokalnemu przedstawicielowi,

a w stosownych przypadkach takze:

- krajowemu Organowi Regulacyjnemu (na terytorium RP: URPL WMIPB),

poniewaz stanowi¢ moga niezwykle wazng informacje zwrotng, utatwiajgcg wiasciwe |
nalezyte przeprowadzenie postepowania.

UWAGA: to jest NOWA Notatka Bezpieczenstwa (FSN).

W przypadku wystgpienia dodatkowych, waznych dla Panstwa informaciji, zwigzanych z
mozlivwoscig wystapienia opisanej wady jakosciowej zestawdw XVIVVO Liver Assist Perfusion
Set™, zostaniecie Paristwo o tym niezwtocznie poinformowani (w drodze aktualizacji niniejszej
Notatki Bezpieczeristwa).

Zgodnie z wymogami prawnymi, lokalny (krajowy) Organ Regulacyjny (URPL WMIiPB), zostat
powiadomiony o niniejszym zgtoszeniu.

W przypadku dalszych pytan, pilnych kwestii wymagajgcych wyjasnienia lub jakichkolwiek
watpliwosci, zwigzanych  z podanymi, w niniejszej Notatce Bezpieczenstwa, informacjami,
prosimy o bezposredni kontakt z Dziatem Wsparcia Klienta (,Helpdesk”) XVIVVO pod numerem

telefonu:

+3150 364 0116

Z powazaniem,
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W imieniu XVIVO:

Steven Boom
Osoba odpowiedzialna za zgodnosc¢ regukacyjng (PRRC)
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