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INSTRUCTIONS FOR USE
1. INDICATIONS FOR USE

BAROguard® System is

intended to be used for the static
hypothermic preservation of lungs
during transportation and eventual
transplantation into a recipient
using cold storage solutions
indicated for use with the lungs.

The intended organ storage time
for BAROguard® System is up
to 8 hours.

Donor lungs exceedin

clinically accepted static
h%pothermlc preservation times
should be evaluated by the
transplant surgeon to determine
transplantability in accordance with
accepted clinical guidelines and

in the best medical interest of the
intended recipient.

Note: Partial lungs can be

transported via BAROguard®

System by packaging Tungs
er institufional protocol and
NOS guidelines.

1.1 WARRANTY STATEMENT
Paragonix Technologies, Inc.®
(Paragonix) warrants that
reasonable care has been used
in the design and manufacture
of this device. This warranty is
in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set
forth herein, whether express or
implied by operation of law

or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties
of merchantability or fitness for
a particular purpose. Handling
and storage of this device as
well as other factors relating to
the patient, diagnosis, treatment,
surgical procedures, and other
matters beyond Paragonix’s
control directly affect the device
and the results obtained from
its use. Paragonix’s obligation
under this warranty is limited
to the repair or replacement

of this device and Paragonix
shall not be liable for any
incidental or consequential loss,
damage or expense directly

or indirectly arising from the

use of this device. Paragonix
does not authorize any other
person to assume for it any
other or additional liability or
responsibility in connection with
this device. Paragonix assumes
no liability with respect to
devices reused, reprocessed
or resterilized and makes no
warranties, express or implied,
including but not limited to
merchantability or fitness for

a particular purpose, with respect
to such devices.

2. SAFETY REQUIREMENTS

Caution: Donor lungs exceeding
8 hours static hypothermic
reservation time will require
ransplant surgeon evaluation
to determine transplantability.
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Should any serious incident
occur in relation to the device,
please contact Paragonix and the
appropriate reg%ulatory authority
in the county of use where the
incident occurred. Paragonix can
be reached via your local sales rep
or contacted via:

email: support )
paragonixtechnologies.com

telephone: +1.781.428.4828

2.1 TRAINING

Schedule training prior to first use
of the device. To schedule, contact
Paragonix by email (support@
paragonixtechnologies.com) or by
hone at +1.781.428.4828. This
raining is for intended users to
review the steps recommended
by the Instructions for Use in concert
with appropriate Paragonix
Technologies staff.

2.2 IMPORTANT INFORMATION

It is important that all
ersonnel who will operate the
AROguard® System read and

understand these instructions

for use before operating the
device.

All personnel should follow

all warnings and precautions

outlined below, for their safety

and the safety of those

around them. ) )

BAROguard® System is a device

for use by hospitals that perform

lung recover}/ procedures

to store and transport donor

lungs to the transplant facility.

BAROguard®System is for use

within acute care facilities that

have an existing agreement

with an Organ Procurement

Organization (OPO) regumng the

hospital to notify the OPO or third

party designated by the OPO in

a timely manner about all deaths

and imminent deaths that occur

in the hospital. Such hospitals
must also have documented
protocols and procedures for
determining death or imminent
death, obtaining family consent,
and trained personnel with

fully equipped surgical recovery

operating rooms to perform

the recovery procedure.

2.3 SYMBOL DEFINITIONS

Table 1: Symbols used in the
labeling BAROguard® System
and their definitions.

Symbols [ Definitions

@ Use by YYYY-MM-DD

Do not reuse

Do not use if package
is damaged or open

Indicates the need
to consult the
instructions for use

Lot Batch code

Caution, consult
accompanying
documents

Manufacturer

Medical Device

BB |E| = [©@

€9

Pressure limits

Device or device
& component
is non-sterile
Sterilized usin
irradiation 9

I Fragile, handle
with care

-~ Keep Dry

){ Temperature limits

Humidity limits

T

@ Serial Number

Model Number

@ Country of
Manufacture

foaall Date of Manufacture

Authorized
rEelrJJresentative in the

Indicates the Swiss
authorized
representative.

(2]
=

Indicates European
Importer

®

2.4 WARNINGS A

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

* Use aseptic technique
as appropriate. Certain
components of BAROguard®
System are provided sterile.

aintain aseptic technique
when handling sterile
components of BAROguard®
System.

« Chilled (4°C) preservation
solution, cleared for use with
the lungs, must be available.

@

A Do NOT reuse any component
of the BARO@guard® System.
BAROguard®System Is intended
for single use only. DO NOT
RE-USE. Re-use of the device
may result in infection and other
complications due to the loss of
sterility. Certain components of the
BAROguard® System are sterile as
supplied (sterilization method is
gamma irradiation). BAROguard®

ystem should be disposed of in
accordance with local guidelines
for biomedical waste.

* Use institution-specific
recautions with the donor
ungs and preservation solution
when operating
the BAROguard®System.
The lungs and preservation
solution may carry undetected
Bathogens from the donor.
se universal precautions for
bloodborne pathogens in handling
the lungs, and in handling and
disposing of the BAROguard®
System and preservation solution
to prevent the possible transmission
of pathogens to personnel. As
f pathog o personnel. A
aPpropnate, this may include use
of personal protective equipment

(e.g., gloves, masks, gowns, goggles,
or equivalent eye protection) and
disposal of materials as potentially
infectious biohazard waste.

* Prior to use, inspect

all components of the

BAROguard® System. Do not

use if any component is loose,

broken or dama%ed.
* Do not open the BAROguard®

System during organ transport.

* No modification of the

BAROguard®System is allowed.
WARNING: Use of this
equipment adjacent to or stacked
with other equipment should be
avoided because it could result in
improper operation. If such use
is necessary, this equipment and
the other equipment should be
observed to verifﬂ that they are
operating normally.

ARNING: Portable RF
communications equipment
(including peripherals such as
antenna cables and external
antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches)
to any part of the BAROguard®
System device. Otherwise,
deﬂ:‘adatlon of the performance
of this equipment could result.
NOTE: BAROguard® System is
compliant with IEC 61000-4-2: 8KV
contact, 15KV air, IEC 61000-4-3:
3V 80-2700MHz, Table 9 per the
standard, IEC 61000-4-8 30A/M
and additionally the following:

Table 2. EMC/EMI Safety
Test Standard | Test Level
Group 1 Class B,
TCISPRT —130-1000 MHz
+ 8kV contact,
IEC61000-4-2 |+ 2kV, +4kV,
+8kV, +15kV air
S
ields 3V/m,
IEC61000-4-3 | g0MHz-2.7GHz,
80% AM at 1 kHz
30 A/m, 50Hz
IEC61000-4-8 or 60 Hz
9 kHz to
IEC6100-4-39 13.56 MHz
2.5 TRANSPORT AND
STORAGE CONDITIONS

* Transport and Storage
Temperature:
-20°C to 40°C

* Transport and Storage
Pressure:
625hPa - 1060hPa

* Transport and Storage
Humidiéy: . .
5-80% Relative Humidity

2.6 OPERATING CONDITIONS

| Operating Temperature: 22°C
Recommended Operating Room
temperature is 22°C. Direct
sunlight and outdoor temperature
extremes (high and low) can

affect the BAROguard® System
internal temperature (4 to 8°C).
During exposure to temperature
extremes, the BAROguard® System
temperature must

be frequently monitored.

Operating Pressure: Sea Level
to 8000 ft.

The operating pressure range
conforms to commercial airliner
transport. Extreme pressure levels
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can impact performance. During
exposure to extreme pressures
(altitudes), the BAROguard® System
operation must be frequently
monitored.

Operating Humidity: 40-60%

Relative Humidity )

Extreme humidity levels can impact
erformance. During exposure

o extreme humidity levels, the

BAROguard® System operation

must be frequently monitored.

2.7 DATALOGGER
COMMUNICATIONA
AND ACCURACY

Temperature Accuracy

Wireless Data Standard:

Bluetooth Low Energy

Bluetooth Smart)

AROguard® System datalogger
monitors temperature and pressure
and can transmit to a mobile
device using optional mobile aEp

section 4.4) using Bluetooth® Low

nergy Technology.

Datalogger Radio Power:

1 mW (0 dBm) o

Datalogger Transmission Range:

Approximately 30.5 m (100 ft)

line-of-site

Temperature Accuracy .

BAROguard® System comes with

a pre-installed datalogger capable

of reporting the temperature within
the Organ Assembl¥. Temperature

Accuracy is £0.5°C from 0° to 50°C.

Pressure Accuracy

BAROguard® System comes with

a pre-installed datalogger capable

of reporting airway pressure of the
donor lung. Pressure accuracy

is 1.0 cmH, 0.

Time Accuracy

The pre-installed datalogger logs

temperature against time with an
accuracy of £1 minute per month.

2.8 PRECAUTIONS
» Keep the BAROguard®
System primarily upright
during transportation.
The BAROguard® Systemis
designed to be transgorted upright.
Temporary tilting +45° from
horizontal in any direction
is acceptable.
* Do not place BAROguard®
Systen] in the cargo hold
of an airplane. )
BAROguard® System is designed to
be transported in pressurized cabin
during aircraft transportation.

abnormal performance is observed.
Electromagnetic emitters include
radiofrequency identification
(RFID) readers, electronic security
s?lstems. (e.g., metal detectors,
electronic article surveillance),
near-field communications

(NFC) systems, wireless gower
transfer (WPT), Cellular 5G, and
unique medical emitters such as
electrocautery, MRI, electrosurgical
units,and diathermy equipment.
Do not use BAROguard® System
in 0)8/gen rich environment.
BAROguard® System is not designed
or evaluated for use in an oxygen
rich environment.

Do not use BAROguard® System
with flammable anesthetics.
BAROguard® System is not designed
or evaluated for use with flammable
anesthetics.

2.9 SIDE EFFECTS

All surgical procedures and medical
devices have potential risks.

The Fotentlal sur?lcal risks

of a transplant with donor lungs are
similar for the Paragonix BAROguard
System and traditional ice storage
preservation. There is a risk

of receiving lungs that do not
function properly after transplant.
There is also a risk that the donor
lungs may be damaged during
preservation.

2.10 SIDE EFFECTS
ASSOCIATED
WITH BAROGUARD
* It is possible that after ]

reservation using the Paragonix
ARO?uard@’ system, the

transE ant doctor may decide

that the donor lungs are not

suitable for transplantation.

* The Paragonix BAROguard®
system is prepared and
operated by trained medical
professionals. Like with many
medical technologies, there are
inherent risks including injury
to the donor tissue, air leaks,
infection or delayed organ
function.

2.11 CLINICAL BENEFITS (EU)
The Paragonix BAROguard® System
is designed to improve organ
preservation during transportation
and storage from organ donor

to recipient. Improved organ
preservation can mitigate the risks

of cold ischemic time on reperfusion
injury, leading to reduced post-

* Avoid direct sunlight and hot operative complications and

or cold temperature extremes.

The BAROguard® System is
designed to be transported under
the same environmental conditions
as is appropriate for people. Avoid
extended exposure to outdoor
conditions (sunlight, heat or cold).

* Use caution when lifting
the BAROguard® System.

Afully loaded BAROguard® System
weighs ~30 Ibs. Use proper lifting
practices.

* Exercise Caution when
usm? in presence of other
electronic devices and
electromagnetic emitters.

BAROguard® System has been
tested for radiated immunity only

at selected frequencies listed in
Section 2.4 of this manual. While
no significant risk of reciprocal
interference has been identified,
BAROguard® System should always
be closely monitored when in

use and reoriented or relocated if
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improved long-term outcomes.
3 PRE-ASSEMBLY CHECKLIST

PRGNX-
7007-
002

Yes
(Non-
sterile)

BAROguard®
System
Paragonix
SherpaCool®
Materials (1)

CAUTION:
PRECONDITION
AT -20°C OR
BELOW FOR
AT LEAST
48 HOURS
PRIOR
TO USE

PRGNX-
7007-
003

Yes
(Sterile)

BAROguard®
System Sterile
Components (1)

fo

Figure 2: Shipper

No .
(Sterile) | Vares

4 total Liters
of fluid
exclusively
for packaging the
donor lung(s)
(e.g. 2L of chilled
(4°C), sterile
preservation
solution for the
inner bag and
2L of chilled
(4°C), sterile
or preservation
solution for the
middle bag)

No

(Sterile) Varies

Hemostat
(atraumatic
DeBakey clamp
or similar) or
other equivalent
airway
securement
tool (1)

Table 3: Pre-Assembly Checklist
for BAROguard® System identifying
component counts, locations,

and sterility disposition.

3.1 BAROguard® System Set-up

and Preparation

. Inspect all parts on arrival for
any signs of damage that may

have occurred

about the cond

during transport.

. Report any damage or concerns

ition of

BAR%guard®S stem

immediately to

aragonix

Technologies Inc.®

. When in transit, the

SherpaCool®Pouches may
be stored in the shipper for
up to 18 hours and with a total
maximum of 7 liters of saline
and/or preservation solution
based on required practice.

. Note: If SherpaCool®is set

up in the shipper, place the
ouches in the intended

ocations

as shown in section 4.8.

. Paragonix SherpaCool®

pouches should not be placed
in direct contact with the
temperature probe.

Inclu?‘ed

wit

Part

gﬁaRrg@' Number ltem
system

Yes |PRGNX-| BAROguard®
(Non- 7007- System
sterile) 001 Shipper (1)

10in
(26 cm)

Figure 1: BAROguard® System,
and as shipped (in boxes

nnnnn
“““““““““““““

Figure 3: SherIpaCooI® Mate-
rials.

A CAUTION: PRECONDITION
AT -20°C OR BELOW FOR AT
LEAST 48 HOURS PRIOR

TO USE.

Figure 4: Preservation Solution
and/or Saline

A CAUTION: FOLLOW
DIRECTIONS IN THE
ENCLOSED IFU REGARDING
STORAGE AND PREPARATION
FOR USE

Figure 5: Sterile Components

/\ CAUTION: FOLLOW
DIRECTIONS iN THE
ENCLOSED IFU REGARDING
STORAGE AND PREPARATION
FOR USE

4 OPERATING INSTRUCTIONS
4.1 GENERAL INFORMATION

Before using in a clinical setting,
operators must be trained in the
use and functional understanding
of the BAROguard® System.

4.2 OVERVIEW USING
BAROGUARD®SYSTEM

Using BAROguard®System
involves performing the
following procedures:
1. Removal of packa%ng,
Brecondlthnln of SherpaCool®
ox (Section 4.3) containing
SherpaCool®Pouches at or
below -20 C for at least 48 hours.
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2. Setup of datalogé;in software
for use with the BAROguard®
System (Section 4.4, optional,
recommended)

3. Transport of the BAROguard®
Sg/stem to the recovery site
(Section 4.5)

4. Preparing the BAROguard®
System and Shipper for
deployment at recovery site
(Section 4.6)

5. Preparing BAROguard® System
for lungs receipt at recovery site
(Section 4.7)

6. Donor lung(s) recovery,
packa_lglng, and preservation
(Section 4.8)

7. Travelint{; with BAROguard®
System to the transplant site
(Section 4.9)

8. Removing the lung from the
BAROguard® System for
transplant (Section 4.10)

These instructions may be
modified based on actual use.
The instructions are designed for
implementation by two operators.
These instructions may be modified
for a single operator, provided that
proper aseptic technique is used
In conjunction with procedures to
be performed on the sterile field
with sterile BAROguard® System
components.

4.3 REMOVAL OF PACKAGING
AND PRECONDITIONING
OF SHERPACOOL®BOX
CONTAINING SHERPACOOL®
POUCHES

BAROguard® System must be
maintained in a ready-to-use
condition, so that it can be
available to the lung recovery
team at all times.
Make the following preparations:
* Do not remove SherpaCool®
Pouches from the
SherpaCool® Box.
»  Write the date and time of
SherpaCool®Box transition
to -20°C storage on the label
affixed to the SherpaCool®Box.
 Place the SherpaCool® Box
into a -20°C (or colder) freezer
for a minimum of 48 hours.
* Remove SherpaCool®
Box after a minimum
preconditioning time of
48 hours at -20°C (or colder).
» Do not remove Paragonix
SherpaCool® Box until
recovery team departs
to donor hospital.
* Do not remove Paragonix
SherpaCool®Box until
all other components of
BAROguard® System and
associated equipment
and materials have been
Brepareq for transport.
aragonix SherpaCool® Box
must be transported to the
donor site on ice OR within
the shipper as described
in section 3.1 above.
* 4 total Liters of fluids
exclusively for packaging
the donor ung;1 38 (e.?.
2L of chilled ( 2., sterile
reservation solution cleared
for use with lungs for the
inner bag and 2L of chilled
(4°C), sterile saline or
Preservapon solution
or the middle bag)

L-659 Version 1

4.4 SETUP OF DATALOGGING
SOFTWARE FOR USE
WITH BAROGUARD®
SYSTEM (OPTIONAL,
RECOMMENDED)

In order to recover logged
temperature data from BAROguard®
System, the user must first
download and install the latest
version of the mobile Paragonix
App at either the Aglp Store or
Google Play store. This requires
use of a Bluetooth®-enabled iOS
or Android device.

/\ NOTE: BAROguard®
System comes pre-configured
with appropriate temperature
monitoring settings installed
in the on-board temperature
monitoring system. This
configuration must NEVER

be modified by the user.

After setting up an account for
use of the Paragonix App:

» After logger is starte )
(Section 4.8, Step 20 of this
manual) it is possible to
visualize the Ionged data b
connecting the BAROguard®
System to the Paragonix App.
° 'Log in to the Paragonix App

on your mobile device.

> Scan the QR code on the
back of the Shipper to pair
the device or select the
Datalogger matching the
serial number shown at the
back of the Shipper from
the Paragonix app.

o If prompted enter the
Datalogger PassKey
?rowde on the back of
he Shipper adjacent to the
datalogger serial number.

(UDI)

Serial Number
‘ M
| PassKey i

Figure 6: Indication of datalog-
er Serial Number and Pass-
ey on Shipper

> Once connected to the
the datalo%ger, logged
data may be viewed
locally and/or uploaded
to alternative devices via
the Paragonix software
application.

o For assistance in
data recovery, contact
Paragonix®directl
via provided telephone
number and have available
the Shipper Serial
Number and DatalLogger
Serial Number. .

¢ Do not dispose of Shipper
unit until desired data has
been obtained.

4.5 TRANSPORT OF
BAROGUARD®SYSTEM TO
THE RECOVERY SITE

Transport various supplies
of BAROguard® System to the
recovery site by:

» Place SherpaCool®Box onto
wet ice in an ice chest for
transportation OR in the
shipper as described
in section 3.1.

o Paragonix SherpaCool®
Box may be transported
in the same ice chest as
other adjunct supplies
mreservatlon solutions, etc.)
Viaximum allowable transit
time for SherpaCool®is 4
hours for wet ice transport,
18 hours within the shipper.
» Carry BAROguard® System

Nested Bag Assembly and

(sterile components)

in original packaging

» Unbox Shipper prior

to transportation to

the recovery site.

* Wheel or carl_'%/ Shipper
to recovery site.

4.6 PREPARATION OF
BAROGUARD®SYSTEM
FOR DEPLOYMENT AT
RECOVERY SITE

1. Using Pre-Assembly
Checklist (See Section 3
Table 3), double-check for
gresence of all BAROguard®

ystem components PRIOR
to unpacking the components.

2. Open Paragonix
SherpaCool®Box, leaving
SherpaCool® Pouches
on ice until installation
in the Shipper.

a131d 3T™ILS-NON

4.7 PREPARING BAROGAURD™
FOR LUNGS RECEIPT
AT RECOVERY SITE

1.Aseptically remove Sterile
Components (nested bags,
trachea connectors, cable
ties, cable installation tool)
and place on sterile table

PARAGONIX

Cable Installation Tool

$8 85

Trachea Connectors
(15mm, 18mm, 20mm,
23mm)

' e

Nested Bag Assembly,
Cables Ties, Bag Strings

2.Visually inspect all material
for damage and discard
if necessary.

3.Remove Shipper Lid and
Upper Tray from Shipper
) s
e ‘ lz
[
L o
RULN X
S = g m
[ mn
m
S |5
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4.8 LUNG RECOVERY,
PACKAGING,
AND PRESERVATION

1. Preﬁare nested bag within
bac

table basin.

2. Add 2 liters of chilled (4°C),
sterile preservation solution
to inner bag.

3. Prepare lungs as appropriate
for insertion of trachea
connector

Note: Maintain airway
pressure during recovery from
donor cavity and back table
prep airway securement tool

e.g., hemostat, atraumatic
eBakey or similar clamp)

A Note: Only package lungs
that have been examined

and accepted during final
assessment without air leaks
per institutional protocol.

L-659 Version 1
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4. Insert appropriate size
trachea connector into the
trachea and secure with
2 cable ties

A Note: Using less than
2 cable ties may lead
to arterial leaks.

ote: Keep hemosta
I\ Note: Keep hemostat
applied. Do not remove
airway securement tool
e.g. hemostat, atraumatic
eBakey or similar clamp)

until step 7.

NOTE: DO NOT REMOVE
HEMOSTAT

6. Insert trachea connector
into bag tubing connector.

Note: Keep hemostat
applied. Do not remove airwa
securement tool (e.g. hemostat,
atraumatic DeBakey or similar
clamp) until step 7.

7. Remove airway securement
tool (e.g. hemostat,
atraumatic DeBakey
or similar clamp).

N

9. Add 2 liters of chilled (4°C)
sterile saline or chilled (4 C)
sterile preservation solution
to the middle bag.

A Note: Do not use sterile
slush or ice.

10. Remove air from middle
bag and close usingi
institutional protocol
with either woven ties
or cable ties.

A Note: Consider institutional
protocol at recipient center for
unpackaging donor lung(s)
when selecting closure method.

8. Remove air from inner bag
and close using institutional
protocol with either woven ties
or cable ties.

I\ Note: Consider institutional
protocol at recipient center for
unpacka?mg donor lung(s)
when selecting closure method.

OPTION 1: WOVEN TIES

11. Remove air from outer bag
and close using institutional
rotocol with either woven
ies or cable ties.

I\ Note: Consider institutional
protocol at recipient center for
unpackaging donor lung(s)
when selecting closure method.

5. Remove cap from bag tubing
connector while depressing
the white button

A Note: This may require
two hands.

) 7
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12. Turn on pump by depress-
ing the indicated button.

A Note: Turn on pump prior
to connecting bags to the
shipper to ensure lungs remain
inflated. llluminated blue LED
switch and audible tone will
confirm pump operation.

__Cl

a73id 37”3 1LS-NON

13. Lift onle/ the front edge of
the Boftom Tray towards
the datalogger.

A Note: Use caution,
temperature probe is affixed to
Bottom Tray. Do not pull.

aT3id 313 LS-NON

15. Place the packaged donor
lungs within the device
and connect the tubing
to the airline port within
the shipper.

/\ NOTE: Ensure the pum

is ON prior to connecting the
tubing within the device to
prevent potential partial lung
deflation.

ENSURE PUMP
IS TURNED ON

a73id 313 LS-NON

18. Close the lid of the device.

a7i3id 3T™Y3LS-NON

19. Seat and lock each of the
4 Shipper latches securely.

a1314 33 LS-NON

14. Place Paragonix
SherpaCool®Pouch 1
underneath the Bottom
Paragonix SherpaCool®
Tray and lower the tray.

a73id 3T1™-31LS-NON

16. Load the 2 Paragonix
SherpaCool®Pouch “2”
materials into the Upper
Paragonix SherpaCool®
Tray.

a73id 313 LS-NON
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17. Replace the Upper Tra
in tﬁe Shipper.pp y

a73id 3T-¥3LS-NON

20. Press and hold Button 1
on the datalogger for 10
seconds to power on the
datalogger and initiate the
logging of temperature,
airway pressure, and time.

Press Button 1 to toggle
between_alrwag pressure,

lung cavity probe temperature,
bat e(r)y VO tage, and internal
BAROguard® System system
temperature.

/\ NOTE: For the first

hour foIIowin@g assembly of
BAROguard® System you may
exPerlence transient temperature
below 4°C or above 8°C. This

is due to s¥stem stabilization
immediately following final
assembly.

A NOTE: Time to target
pressure stabilization may vary
depending on initial pressure
maintained during procurement
from donor cavity.

a7i3id 3T™Y3LS-NON

4.9 TRAVELING WITH
BAROGUARD®SYSTEM TO
THE TRANSPLANT SITE

Confirm that the device is securely
closed with all 4 latches in place.

In the event of transport by vehicle,
roll BAROguard® System to the
vehicle and place BAROguard®
System in a flat location secured
against shifting or tipping during
transit. Secure BAR %;uard®
System as necessary to accomplish
this. If transported by air, either
on a helicopter or airplane, follow
the crew’s instructions and secure
BAROguard® System to prevent
shifting or tipping during transit.

A NOTE: Use caution when
loading and unloading BAROguard®
System to ensure device power
remains ON.

Upon arrival at the recipient
transplant site, follow institutional
Frotocol for moving equipment into
he transplant OR. Identify a non-
sterile surface in the OR for staging
BAROguard® System. Continue
use of BAROguard® System until
the recipient has been prepared to
accept the donor lungs and that the
device is securely closed with all 4
latches in place.

4.10 REMOVING THE LUNGS
FROM BAROGUARD®
SYSTEM FOR TRANSPLANT

1. Remove the device lid and
the Upper Tray containing
Paragonix SherpaCool®
materials.

/\ Note: DO NOT TURN
OFF PUMP

a73id 3T1-¥31LS-NON
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2. Disconnect nested bag
assembly using the quick
connect.

/A Note: DO NOT TURN
OFF PUMP

A Note: Disconnect tubing
53@ to lifting the package
onor lung(s).

5. Using appropriate aseptic
technique, the sterile
operator will disconnect
the outer bag from the
middle bag. Carefully
remove the middle bag
assembly and bring to a
basin on the sterile table.

5. TROUBLESHOOTING

Table 4. Troubleshooting

TROUBLE:

No temperature or pressure
dlsBIayed on datalogger

LCD screen.

PROBABLE CAUSE:
Datalogger not activated
and collecting data.

ACTION:

1. First attempt to start datalogger
by pressing Button 1 and
holding for 10 seconds
(repeat step 4.8.20).

2. If the datalogger does
not activate and display )
temperature, contact Paragonix
immediately via the phone
for further assistance.

6. Open the middle bag per
institutional protocol

/\ NOTE: Middle bag and
inner bag remain connected

7. Open the inner bag per
institutional protocol.

TROUBLE:
Datalogger alarm is going off.

PROBABLE CAUSE:
Pressure in airway is less
than 10 cm H,O.

ACTION:

1. Ensure the quick connector
of the nested bags is
connected to the quick
connect in the Shipper wall.

2. If the alarm continues for
another minute disconnect
the quick connect of the nested
_bat%s from the quick connect
in

e wall of the shipper

8. Remove first lung from
inner bag for preparation
of transplant per
institutional protocol.

9. As the first lung is being
transplanted, repackage
second lung back into
shipper per institutional

z
o
z
)
-
m
&
r
m
|
m
r
o
3. AFTER disconnecting the
quick connect, remove the
ackaged donor lung(s)
rom the device.
z
o
=
7/
-
m
)
r
m
|
m
[
o
4. Touching ONLY the outer
ba?, a nonsterile operator
will open it such that =
a sterile operator can o
remove the middle bag z
per institutional protocol. ]
. m
)
r
m
|
m
[
o

protocol.

Iun? per institutional
Pro ocol once it is ready
or transplant.

10. Unpack the second donor

11. Following use, dispose of

and discard the entire

L-659 Version 1

BAROguard® System
per institutional protocol
via the biohazard
waste stream.

lungs preservation solution,
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6. STORAGE

Unopened BAROguard® System
Shippers should be stored indoors
in a dry location out of direct sunlight
under normal temperature and
humidity conditions. Unopened
SherpaCool®Pouches should be
stored at -20°C in preparation for use.
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Sistema de conservacion
de Rulmén de donante
BAROguard®de Paragonix
Pieza n.° 109, L-659, ver.1

2025-07-10

INSTRUCCIONES DE USO
1. INSTRUCCIONES DE USO

El sistema BAROguard®esta
indicado para la conservacion
hipotérmica estatica de pulmones
durante su transporte y trasplante
final en un recipiente con
soluciones de almacenamiento
frio indicadas para el uso con
pulmones.

El tiempo de almacenamiento
de c}rganos indicado para

el sistema BAROguard®

es un maximo de 8 horas.

Los pulmones de donantes que
excedan el tiempo de conservacion
hipotérmica estatica aceptada
clinicamente deben ser evaluados
por el cirujano especialista para
determinar su estado éptimo para
el trasplante de acuerdo con las
directrices clinicas aceptadas

y para el beneficio médico del
destinatario previsto.

Nota: Los pulmones parciales
pueden transportarse con

el sistema BAROguard® mediante
el procesamiento de envasado
de los pulmones que se define
en el protocolo institucional

y las directrices de la UNOS.

1.1 DECLARACION DE GARANTIA
Paragonix Technologies, Inc®
(Paragonix) garantiza que se ha
empleado el cuidado necesario
en el disefio y la fabricacion de
este dispositivo. Esta garantia
sustituye y excluye cualquier
otra garantia no establecida en
el presente documento, expresa
o implicita, ya sea de hecho
o derivada de la ley, reglamentos
o de cualquier otra forma,
incluidas, entre otras, las garantias
implicitas de comerciabilidad,
adecuacion para determinados
propdsitos. La manipulacion
y el almacenamiento de este
dispositivo, ademas de otros
factores relacionados con
el {)amente, el diagnéstico,
el tratamiento, los procedimientos
quirurgicos y otros asuntos
glenos a Paragonix, afectan
irectamente al dispositivo
y a los resultados obtenidos
durante su aplicacién. Segun
esta garantia, las obligaciones de
Paragonix se limitan al recambio
o reparacion de este dispositivo
y Paragonix no se hace
responsable de dafos
accidentales o consecuentes,
ni de pérdidas, dafios o gastos
gue se generen como resultado
el uso de este dispositivo.
Paragonix no autoriza a ninguna
otra persona a asumir por ella
ninguna responsabilidad en
relacién con este dispositivo.
Paragonix no se hace responsable
de dispositivos reutilizados,
reprocesados o reesterilizados
y no ofrece garantias expresas
ni implicitas, incluidas, entre otras,
de comerciabilidad o adecuacién
para determinados propésitos,
con respecto a dichos
dispositivos.

L-659, version 1

2. REQUISITOS DE SEGURIDAD

Precaucion: Los pulmones
de donantes que excedan el tiempo
de 8 horas de conservacion
hipotérmica estatica requeriran la
evaluacion del cirujano especialista
para determinar su aptitud para
el trasplante.

Si se produjera algun incidente
grave en relacion con el dispositivo,
poéngase en contacto con Paragonix
y con la autoridad reglamentaria
correspondiente de la localidad

en la que se haya producido

el incidente. Puede ponerse

en contacto con Paragonix

a través de su representante

de ventas local o a través de:

correo electrénico: support@
paragonixtechnologies.com

teléfono: +1.781.428.4828
2.1 FORMACION

Planifique la formacion antes de
usar el dispositivo por primera vez.
Para concertar una cita, péngase
en contacto con Paragonix a través
del correo electronico support@
paragonixtechnologies.com

o el teléfono +1.781.428.4828.
Esta formacion sirve para que

los usuarios previstos revisen los
pasos que se recomiendan en las,
instrucciones de uso en coordinacion
con el personal adecuado

de Paragonix Technologies.

2.2 INFORMACION IMPORTANTE

2.3 DEFINICIONES DE SiIMBOLOS

Tabla 1: Simbolos a utilizados
en el etiquetado del sistema
BAROguard®y sus definiciones.

Simbolos |Definiciones

Usar antes de
AAAA-MM-DD

No reutilizar

No usar si el envase
esta dafiado o abierto.

Indica la necesidad
de consultar las
instrucciones de uso

o Cadigo del lote

Precaucion;
consultarlos
documentos adjuntos

Fabricante

Producto sanitario

El dispositivo

0 componente

del dispositivo

no esta esterilizado

B> |8l > (8| B (o]

Esterilizado por
radiacion

Fragil, manipular con
cuidado

Manténgase seco

Es importante que todo el
ersonal que use el sistema
AROguard®lea y entienda

estas instrucciones de uso

antes de usar el dispositivo.

Todo el personal debe seguir

las advertencias y precauciones

indicadas a continuacion para
preservar su seguridad

Ela.de aquellos que les rodean.
| sistema BAROguard®es

un dispositivo indicado para el

uso de hospitales que realizan

procedimientos de obtencion
de pulmones para almacenar

y transportar dichos érganos

de donantes a un centro

de trasplantes. El sistema

BAROguard®esta indicado

para el uso en instalaciones

de cuidado intensivo que tienen

un acuerdo existente con una

Organizacion de Busquedas

de Or anos_(OBO?_ que rec1U|eren
ue el hospital notifique a la
BO o tercero designado por

la OBO de forma puntual sobre

todos los fallecimientos y los
fallecimientos inminentes que
te_n%an lugar en el hospital.

Dichos hospitales también

deben tener procedimientos

y protocolos documentados para

determinar el fallecimiento

o el fallecimiento inminente,

obtener el consentimiento

familiar, contar con personal
formado y quiréfanos de obtencion
totalmente equipados para
realizar el procedimiento de

la obtencion de 6rganos.

Limites de
temperatura

Limites de presion

Limites de humedad

Identificador Unico
del dispositivo

Ndmero de serie

Numero de modelo

Pais de fabricacion

oAl e e e e

Fecha de fabricacion

Representante
autorizado en la UE

Indica el
representante
autorizado en Suiza

Indica el importador
en Europa

il

2.4 ADVERTENCIAS A

* Precaucion: Las leyes
federales de EE. UU. permiten
la venta de este dispositivo
unicamente a médicos o bajo
[)Jrg_scripcién médica.

e Utilizar las técnicas asépticas
adecuadas. Algunos
componentes del sistema
BAROguard®se suministran
estériles. Mantenga técnicas
asépticas cuando maneje
componentes estériles del
sistema BAROguard®.

* Debe disponerse .
de solucion de conservacion
refrigerada (4 °C) y preparada
para el uso con pulmones.

A NO reutilice ningun
componente del sistema
BAROguard®.

El sistema BAROguard®

esta indicado para un solo
uso. NO REUTILIZAR.
La reutilizacion del dispositivo
puede provocar infecciones

y otras complicaciones debido
a la pérdida de esterilidad.
Alg?unos componentes

del sistema BAROguard®

se suministran estériles

(el método de esterilizacion
es mediante radiacion gamma).
El sistema BAROguard® debe
eliminarse de acuerdo con

las directrices locales para
residuos biomédicos.

* Emplee las precauciones
del centro especificas con
los pulmones del donante
y la solucién de conservacion
cuando use el sistema
BAROguard®. -

Los pulmones y la solucion la
conservacion pueden incluir
patogenos no detectados del
donante. Utilice las precauciones
universales para patégenos
sanguineos al manejar los
pulmones, y al manejar y desechar
el sistema BAROguard®y la
solucion de conservacion para
evitar la posible transmision

de patégenos al personal.

Segun corresponda, esto puede
incluir el uso de equipamiento de
proteccion (por ejemplo, méascaras,
prendas y gafas o proteccion
ocular equivalente) y el desecho
de materiales potencialmente
infecciosos con riesgo bioldgico.

¢ Antes del uso, revise todos
los componentes del sistema
BAROguard®. No utilice
el dispositivo si algin
componente esta suelto,
roto o dafado.

* No abra el sistema BAROguard®
durante el transporte del
érgano.

* No se permite realizar ninguna
modificacion al sistema
BAROguard®.

ADVERTENCIAS: Debe evitarse
el uso de este equipo junto

a otros equipos o apilado sobre
ellos, puesto que ello podria
provocar un funcionamiento
incorrecto. Si dicho uso es
necesario, deberan observarse
ambos equipos para verificar

el funcionamiento correcto

de estos.

ADVERTENCIAS: Los equipos
portatiles de comunicaciones
de RF (incluidos los periféricos,
como los cables de antenas

y las antenas externas) deben
utilizarse a una distancia

de 30 cm (12 pulgadas) como
minimo de cualquier pieza

del sistema BAROguard®.

De lo contrario, podria verse
afectado el rendimiento del
equipo.
NOTA: El sistema BAROguard®
cumple con las nhormas

IEC 61000-4-2: 8 KV al contacto,
15 KV al aire, IEC 61000-4-3:
3V 80-2700 MHz, Tabla 9 segun

la norma, IEC 61000-4-8 30 A/M y,
adicionalmente, lo siguiente:
Pagina 7|73
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Tabla 2. Seguridad EMC/EMI
s&ré?oaa de Nivel de prueba
TCISPR 11 e iase B,
+8 kV al contacto,
IECe10004-2 |32 KV Figky
al aire
Campos EM
de RF radiados
IEC61000-4-3 |3 V/m,
80 MHz-2,7 GHz,
80 % AM a 1 kHz
IEC61000-4-8 2%8’&“2’ oone
9 kHz
IEC6100-4-39 | 13,56 MHz
2.5 CONDICIONES
DE TRANSPORTE

Y ALMACENAMIENTO
* Temperatura de transporte
y ‘%m%cenamiento: de -20 °C
a o

* Presion de transporte
almacenamiento:
25 hPa-1060 hPa
* Humedad de transporte
y almacenamiento: 5-80 %
de humedad relativa

2.6 CONDICIONES DE
FUNCIONAMIENTO

Temperatura

de funcionamiento: 22 °C
La temperatura recomendada del
gmrofano es 22 °C. La luz directa

el sol y las temperaturas externas
extremas (altas y ba%as) pueden
afectar a la temperatura interna del
sistema BAROguard®(de 4 a 8 °C).
Durante la exposicion a temperatu-
ras extremas, debe controlarse
la temperatura del sistema
BAROguard®de forma regular.

Q Presién de funcionamiento:
nivel del mar a 8000 pies

2438 metros).

| intervalo de presién de funciona-
miento es apto Fara el transporte
aéreo comercial. Los niveles de
presiéon extrema pueden afectar al
rendimiento. Durante la exposicion
a presiones extremas (altitudes),
debe controlarse el funcionamiento
del sistema BAROguard®de forma
regular.

() Humedad de funcionamiento:

40-60 % de humedad relativa

Los niveles de humedad extrema
ueden afectar al rendimiento.
urante la exposicion a niveles de

humedad extremos, debe contro-

larse el funcionamiento del sistema

BAROguard®de forma regular.

2.7 COMUNICACION
Y PRECISION DEL
REGISTRADOR DE DATOS
Precision en términos
de temperatura
Norma de datos inalambricos:
Bluetooth de baja energia
Bluetooth Smart)
| registrador de datos del
sistema BAROguard® monitorea
la temperatura y la presion y puede
transmitirlas a un dispositivo movil
mediante una aplicacion para
moviles opcional (seccién 4.4
usando tecnologia Bluetooth
de baja energia.

A

L-659, version 1

Potencia de radio del registrador
de datos: 1 mW (0 dBm

Rango de transmisién del regis-
trador de datos: aproximada-
mente 30,5 m (100 pies) de linea
de emplazamiento

Precision en términos

de temperatura

El sistema BAROguard®

se suministra con un registrador
de datos preinstalado que informa
de la temperatura dentro del
conjunto del érgano. La precision
de [a temperatura es de + 0,5 °C,
de0°Casd0°C. .
Precision en términos de presion
El sistema BAROguard®

se suministra con un registrador
de datos preinstalado que informa
de la presion de la via aérea del
pulmon del donante. La precision
de la presion es de +1,0 cm H,O.
Precision en términos de tiempo
El registrador de datos preinstalado
regisira la temperatura a lo largo
del tiempo con una precision

de +1 minuto al mes.

2.8 PRECAUCIONES A\

* Mantenga el sistema
BAROguard® principalmente
en posicion vertical durante
el transporte.

El sistema BAROguard®esta
disefiado para transportarse
en posicion vertical. La inclinacion
momentanea de +45° en cualquier
direccion es aceptable.

* No coloque el sistema
BAROguard® en la bodega
de carga de un avion.

El sistema BAROguard®esta
disefiado para transportarse
en cabina presurizada durante
el traslado en avion.

* Evite la luz directa del sol
y las temperaturas extremas
de calor o frio.

El sistema BAROguard®esta
disefiado para transportarse en las
mismas condiciones ambientales
adecuadas para |las personas.
Evite la exposicion prolongada

a la intemperie (sol, calor o frio).

* Tenga cuidado cuando
levante el sistema
BAROguard®.

El sistema BAROguard®
completamente cargado
esa 453,5 gramos (30 libras).
tilice las técnicas adecuadas
de levantamiento.

* Tenga cuidado al utilizar
el sistema en presencia
de otros dispositivos
electrénicos y emisores
electromagneéticos.

El sistema BAROguard®se ha
sometido a pruebas de inmuni-
dad radiada unicamente en las
frecuencias seleccionadas %ue

se enumeran en la seccion 2.4

de este manual. Aunque no se ha
identificado ningun riesgo signifi-
cativo de interferencia reciproca,
el sistema BAROguard®debe
controlarse siempre cuidadosa-
mente cuando se utilice y reorien-
tarse o reubicarse si se observa
un rendimiento anémalo. Entre
los emisores electromagnéticos
se incluyen lectores de identifica-
cion por radiofrecuencia (RFID),
sistemas electrénicos de seguridad
(por ejemplo, detectores de metal,
vigilancia electrénica de articulos),
sistemas de comunicaciones de
campo cercano (NFC), transferen-
cia inalambrica de energia (WPT),

telefonia mévil 5G y emisores
médicos unicos como los sistemas
de electrocauterizacion, IRM, uni-
dades de electrocirugia y equipos
de diatermia.

No utilice el sistema BAROguard®
en entornos ricos en oxigeno.

El sistema BAROguard®no esta
disefiado ni evaluado para su

uso con anestésicos inflamables.
No utilice el sistema BAROguard®
con anestésicos inflamables.

El sistema BAROguard®no esta
disefiado ni evaluado para su uso
con anestésicos inflamables.

2.9 EFECTOS SECUNDARIOS
Todos los procedimientos qui-
rurgicos y dispositivos médicos
entrafian riesgos potenciales.
Los riesgos quirurgicos potenciales
de un trasplante con pulmones
de donante son similares para el
sistema BAROguard® de Paragonix
Ela conservacion tradicional en hielo.
xiste riesgo de recibir pulmones
que no funcionen correctamente
luego del trasplante. También existe
el riesgo de que los pulmones del
donante se dafien durante la preser-
vacion.

2.10 EFECTOS SECUNDARIOS
ASOCIADOS ABAROGUARD®

* Es posible que tras la conser-
vacion con el sistema
BAROguard® de Paragonix,
el médico responsable del tras-
plante decida que los pulmones
del donante no son adecuados

ara el procedimiento.

* El sistema BAROguard® de
Paragonix debe ser preparado
y utilizado por profesionales
médicos cualificados. Al igual
que con muchas tecnologias
meédicas, existen riesgos
inherentes, como lesiones en
el tejido del donante, fugas
de aire, infeccion o retraso en
el funcionamiento del 6rgano.

2.11 BENEFICIOS CLINICOS (UE)
El sistema BAROguard® de Para-
?onlx esta disefiado para mejorar
a conservacion de los érganos
durante su transporte y almacena-
miento desde el donante hasta el
receptor. Una mejor conservacion
de los 6rganos puede mitigar los
riesgos del tiempo de isquemia
fria en la lesion por reperfusion,

lo que conlleva una reduccién de
las complicaciones posoperatorias
y una mejora de los resultados

a largo plazo.

3 LISTA DE COMPROBACION
PREVIA AL MONTAJE

Si
(No
estéril)

PRGNX-
7007-
002

Sistema
BAROguard®
Materiales
SherpaCool®
de Paragonix

PRECAU-
CION: ACON-
DICIONAR
PREVIAMEN-
TEA-20°C
O MENOS
DURANTE
AL MENOS
48 HORAS
ANTES DEL
Uso

Si
(estéril)

PRGNX-
7007-
003

Componentes
estériles del
sistema
BAR(()%uard®

No
(estéril)

Varia

4 litros totales
de liquidos ex-
clusivamente
para envasar
el pulmon
o los pul-
mones del
donante

(por ejemplo,
2 litros de solu-
cién de con-
servacion
estéril refri-
gerada (4 °C)
para la bolsa
interior
y 2 litros
de solucién
de conserva-
cion estéril
refrigerada
(4 °C) para
la bolsa
central).

No
(estéril)

Tabla 3: Lista de comprobacion
previa al montaje del sistema
BAROguard®en la que se indica
el namero de componentes, las
ubicaciones y la disposicion de
esterilidad.

Incluidlo
cone .
sistema gl:n}:;g Elemento
BARO- p
guard®
i Transportador

(Ejlo P7R0G0§X' de sE)stema®

estéril) | 001 BARC(’%uard

Varia

Pinza hemos-
tatica (pinza
atraumatica

DeBakey o si-
milar) u otra
herramienta
equivalente
de sujecion

de la via
aérea (1)

3.1 Instalacion
sistema BA

greparacic')n del
guard®

1. Revise todas las piezas a la lle-

gada para comprobar que no
aya sefales de dafios que se

Fuedan haber producido duran-
e el transporte.

2. Notifique cualquier dafio o pre-
ocupacion sobre el estado del
sistema BAROguard®inmedia-

tamente
gies Inc.

a Paragonix Technolo-

3. Durante el transporte, las
bolsas SherpaCool®pueden
almacenarse en el transpor-
tador durante un maximo de
18 horas y con un maximo total
de 7 litros de solucion salina
0 soluciéon de conservacion
segun la practica requerida.

1. Nota: Si SherpaCool®se ins-
tala en el transportador, colo-
que las bolsas en las ubica-
ciones previstas, tal y como
se muestra en la seccioén 4.8.
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2. Las bolsas SherpaCool®de Pa-
ragonix no deben colocarse en
contacto directo con la sonda
de temperatura.

\%

W0in in
26 cm 29 cm)

7in
(19 cm}

Figura 1: Sistema BAROguard®,
y tal como se envia (en cajas)

Figura 2: Transportador

1 2] e

AGONIX
";wm rrrrrrrr "
- SHERRACOAL

{ 4 I

Figura 3: Materiales
SherpaCool®.

PRECAUCION:
ACONDICIONAR
PREVIAMENTE A -20 °C
O MENOS DURANTE AL
MENOS 48 HORAS ANTES
DEL USO

Figura 4: Solucion de
conservacion o solucion salina

PRECAUCION: SIGA LAS
INSTRUCCIONES EN
LAS INSTRUCCIONES
PARA EL USO RELATIVAS
AL ALMACENAMIENTO
Y LA PREPARACION
PARA EL USO

L-659, version 1
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Figura 5: Componentes estériles

PRECAUCION:
SIGA LAS INSTRUCCIONES
EN LAS INSTRUCCIONES
PARA EL USO RELATIVAS
AL ALMACENAMIENTO Y LA
PREPARACION PARA EL USO

4 INSTRUCCIONES
DE FUNCIONAMIENTO

4.1 INFORMACION GENERAL

Antes de utilizarse en un centro

clinico, los operadores deben

recibir formacion sobre el uso
el funcionamiento del sistema
AROguard®.

4.2 DESCRIPCION DEL USO DEL
SISTEMA BAROGUARD®

El uso del sistema BAROguard®
conlleva la realizacion de los
siguientes procedimientos:

1. Retirada del envase,
acondicionamiento previo
de la caja SherpaCool®
(seccioén 4.3) que contiene
las bolsas SherpaCool®a un
minimo de -20 °C durante
al menos 48 horas.

2. Configuracion del software

de re?isﬁro de datos para el uso
con el sistema BAROguard®
(seccion 4.4, opcional,

recomendado)

3. Transporte del sistema
BAROguard®al centro
de obtencion (seccion 4.5)

4. Preparacion del sistema
BAROguard®y el transportador
para el'uso en el centro
de obtencion (seccién 4.6)

5. Preparacion del sistema
BAROguard®para la recepcion
de pulmones en el centro
de obtencion (seccién 4.7)

6. Obtencion, envasado
y conservacion de pulmones
del donante (seccion 4.8)

7. Traslado del sistema
BAROguard®al centro
de trasplante (seccion 4.9)

8. Retirada del higado del sistema
BAROguard®para el trasplante
(seccion 4.105)

Estas instrucciones pueden
modificarse en base al uso real.
Las instrucciones estan disefiadas
para la aplicacion por parte de dos
operadores. Estas instrucciones
pueden modificarse para un solo
operador, siempre que se utilice

la técnica aséptica apropiada en
combinacion con los procedimien-
tos que se deben realizar en el

campo estéril con los componentes

estériles del sistema BAROguard®.

4.3 RETIRADA DEL ENVASE
Y ACONDICIONAMIENTO
PREVIO DE LA CAJA
SHERPACOOL®QUE
CONTIENE LAS BOLSAS
SHERPACOOL®
El sistema BAROguard®debe
mantenerse listo para el uso
y disponible para el equipo de
obtencion de pulmones en todo
momento.

Reali

44C

ce lo siguiente:

No retire las bolsas
SherpaCool®de la caja
SherpaCool®.

Escriba la fecha y la

hora de la transicion de

la caja SherpaCool®al
almacenamiento a -20 °C en
la etiqueta flqli)ada en la caja
SherpaCool®.

Coloque la caja SherpaCool®
enunaneveraa-20°C

(0 menos) durante un minimo
de 48 horas.

Retire la caja SherpaCool®
después de un periodo

de acondicionamiento previo
minimo de 48 horas a -20 °C
0 menos).

o retire la caja SherpaCool®
de Paragonix hasta que el
equipo de obtencion se dirija
hacia el hospital del donante.
No retire la caja SherpaCool®
de Paragonix hasta que el
resto de componentes del
sistema BAROguard®y el
equnpamlento y los materiales
relacionados se hayan
Erepa_rado para el transporte.

a caja SherpaCool®de
Paragonix debe transportarse
al centro de donaciones
en hielo O BIEN dentro del
transportador, tal y como se
describe en la seccion 3.1
anterior.

Cuatro litros en total de
liquidos exclusivamente
para envasar el pulmon

o los pulmones del donante
(por ejemplo, 2 litros de
solucion de conservacion
estéril refrigerada (4 °C)

y autorizada para el uso
con pulmones para la bolsa
interior y 2 litros de solucion
de conservacion o solucion
salina estéril refrigerada
(4 °C) para la bolsa exterior).

ONFIGURACION DEL

SOFTWARE DE REGISTRO

D
U

E DATOS PARAEL
SO CON EL SISTEMA

BAROGUARD® g)PCIONAL,
RECOMENDADO)
A fin de recuperar los datos de

temperatura registrados del
sistema BAROguard®, el usuario
debe descargar e instalar en
primer lugar [a ultima version

de la aplicacion Paragonix para
moviles en App Store o Google
Play Store. Se requiere el uso de
un dispositivo I0S o Android con
Bluetooth®.

A NOTA: El sistema
BAROguard®se entrega
preconfigurado con los ajustes
de control de temperatura
adecuados instalados en
el sistema de control de
temperatura incorporado.
La configuracion NUNCA debe
ser modificada por el usuario.
Después de configurar
una cuenta para el uso
de la aplicacién Paragonix:
+ Después de iniciar el
registrador (seccién 4.8,
paso 20 de este manual),
se pueden visualizar los
datos registrados conectando
el sistema BAROguard®
a la aplicacion Paragonix.
> Inicie sesion en la aplicacion
ParaPonlx de su dispositivo
movil.

o Escanee el cédigo QR
de la parte posterior
del transportador para
emparejar el dispositivo
o seleccione el registrador
de datos que coincida
con el numero de serie
que aparece en la parte
posterior del transportador
desde la aplicacion
Paragonix. o

> Cuando se le solicite,
introduzca la contrasena
del registrador de datos
de la parte posterior del
transportador junto a su
numero de serie.

Figura 6: Indicacion

del nimero de serie

y la contrasena del registrador
de datos del transportador

o Cuando se haya
conectado al registrador
de datos, los datos |
registrados se podran
visualizar localmente
ylo cargar en otros
dispositivos mediante
la aplicaciéon de software
Paragonix.

o Para obtener asistencia
con la recuperacion
de datos, pongase en
contacto con Paragonix®
directamente mediante
el numero de teléfono
proporcionado y tenga
disponible los niumeros
de serie del transportador
y el registrador de datos.

¢ No deseche el transportador
hasta haber obtenido los
datos deseados.
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4.5 TRANSPORTE DEL SISTEMA 4.7 PREPARACION

BAROGUARD®AL CENTRO DE
OBTENCION

Transporte varios suministros del
sistema BAROguard®al centro de
obtenciéon como sigue:

+ Coloque la caja SherpaCool®
sobre hielo himedo en una
hielera para su transporte
O BIEN en el transportador
como se describe en la
seccion 3.1.

o La caja SherpaCool®
de Paragonix puede
transportarse en la misma
hielera que el resto
de suministros (soluciones
de conservacion, etc.).

o El tiempo de transito
maximo _permitido para
SherpaCool®es de 4 horas
ﬁara el transporte de hielo

umedo y de 18 horas
dentro del transportador.

* Lleve el conjunto de bolsas
anidadas del sistema
BAROguard®y los
componentes esteériles
en su envase original.

» Saque el transportador del
embalaje antes del transporte
al sitio de la obtencion.

* Lleve o arrastre el
transportador con ruedas
al sitio de la obtencion.

4.6 PREPARACION DEL SISTEMA
BAROGUARD®PARA
EL USO EN EL. CENTRO
DE OBTENCION

DE BAROGUARD® PARA

LA RECEPCION DE LOS
PULMONES EN EL CENTRO
DE OBTENCION

1. Retire de forma aséptica

1. Usando la lista de
comprobacion previa
al montaje (consulte
la seccion 3, tabla 3),
compruebe que todos
los componentes de
BAROguard® estén
presentes antes de
desembalarlos.

2. Abra la caja SherpaCool®
de Parasgr?nlx dejando las
bolsas SherpaCool® en
hielo hasta la instalacion en
el transportador.

TI¥31S3 ON OdINVD
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los componentes

estériles (bolsas
anidadas, conectores de
traquea, bridas de cable,
herramienta de instalacion
de cables) y coloquelos en
una mesa estéril.

Herramienta de instalacion
de cables

@ © © o

$§8 85

Conectores de traquea
(15 mm, 18 mm, 20
23 mm)

mm,

Conjunto de bolnsas anidadas
Bridas de cable,
cuerdas de bolsa

2. Inspeccione visualmen-
te todo el material para
comprobar que no haya
dafios y deséchelo en caso
necesario.

3. Retire la tapa y la bandeja
superior del transportador

=
E:‘

S

b

T143LS3 ON OdINVD

4.8 OBTENCION, ENVASADO
Y CONSERVACION DE LOS
PULMONES

1. Prepare la bolsa anidada
dentro del recipiente de la
mesa auxiliar.

2. Anada 2 litros de solucion
de conservacion estéril
refrigerada (4 °C) a la
bolsa interior.

3. Prepare los pulmones
como corresponda para
la insercion del conector
de traquea.

Nota: Mantenga la presion
de las vias aéreas durante
la recuperacion de la cavidad
del donante y la preparacion
de la mesa auxiliar con una
herramienta de sujecion
de vias aéreas (por ejemplo,
pinza hemostatica, pinza
atraumatica DeBakey
o similar).

A Nota: Envase
Unicamente los pulmones
que se hayan examinado_
¥ aceptado en la evaluacion

inal sin fugas de aire segun
el protocolo institucional.

4. Inserte el conector
de traquea del tamafio
adecuado en la traquea
y fijelo con 2 bridas
de cable.

A Nota: No utilice menos
de 2 bridas de cable para
evitar fugas arteriales.

Nota: Mantenga
la pinza hemostatica
colocada. No retire la,
herramienta de sujecion
de vias aéreas (por ejemplo,
pinza hemostatica, pinza
atraumatica DeBakey
o similar) hasta el paso 7.

NOTA: NO RETIRE LA PINZA
HEMOSTATICA
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5. Retire la tapa del conector
del tubo de la bolsa mientras
pulsa el botdn blanco.

Nota: Para ello, puede
que necesite las dos manos.

‘{}(Nf '

6. Inserte el conector de
traquea en el conector del
tubo de la bolsa.

Nota: Mantenga la pinza
hemostatica colocada.
No retire la herramienta
de sujecion de vias aéreas
(por ejemplo, pinza hemos-
tatica, pinza atraumatica
DeBakey o similar) hasta
el paso 7.

7. Retire la herramienta de
sujecion de vias aéreas
(por ejemplo, pinza hemos-
tatica, pinza atraumatica
DeBakey o similar).

8. Retire el aire de la bolsa
interior y ciérrela segun
el protocolo institucional
con bridas tejidas o bridas
de cable.

Nota: Tenga en cuenta
el protocolo institucional del
centro de obtencién para
desenvasar los pulmones
del donante al seleccionar el
método de cierre.

OPCION 1: BRIDAS TEJIDAS

L-659, version 1

OPCION 2: BRIDAS
DE CABLE

9. Aiada 2 litros de solucion
salina estéril refrigerada
(4 °C) o solucion de con-
servacion estéril refrigera-
da (4 °C) a la bolsa central.

Nota: No use granizado
ni hielo estéril.

10. Retire el aire de la bolsa
central y ciérrela segun el
rotocolo institucional con
ridas tejidas o bridas de
cable.

A Nota: Tenga en cuenta
el protocolo institucional del
centro de obtencién para
desenvasar los pulmones
del donante al seleccionar el
método de cierre.

11. Retire el aire de la bolsa
exterior y ciérrela segun
el protocolo institucional
con bridas tejidas o bridas
de cable.

Nota: Tenga en cuenta
el protocolo institucional del
centro de obtencion para
desenvasar los pulmones
del donante al seleccionar el
método de cierre.

12. Encienda la bomba

Nota: Encienda la
bomba antes de conectar las
bolsas al transportador para
asegurar que los pulmones

ermanezcan inflados. El in-
erruptor LED azul iluminado
el tono sonoro confirman el
uncionamiento de la bomba.

i
| A

pulsando el botén indicado.

13. Levante unicamente
el borde delantero de
la bandeja inferior hacia
el registrador de datos.

A Nota: Extreme el
cuidado, ya que la sonda
de temperatura esta fi'adta
o tire

a la bandeja inferior.
de ella.

TI”¥31S3 ON OdNVD

16. Cargue los 2 materiales de
la bolsa “2” SherpaCool®
de Paragonix en la bandeja
superior SherpaCool®
de Paragonix.

T131LS3 ON OdAVI

14. Coloque la bolsa 1 )
SherpaCool®de Paragonix
debajo de la bandeja
inferior SherpaCool®y baje
la bandeja.

T™¥31S3 ON OdINVI

17. Vuelva a colocar
la bandeja superior

en el tran%ador.

TI-¥31S3 ON OdNVI

TI”¥31S3 ON OdINVI

15. Coloque los pulmones
del donante envasados
dentro del dispositivo
y conecte el tuboal
puerto de la linea de aire
dentro del transportador.

A NOTA: Asegurese

de que la bomba esté
encendida antes de
conectar los tubos dentro
del dispositivo para evitar
una posible deflacion
pulmonar parcial.

ASEGURESE DE QUE LA
BOMBA ESTE ENCENDIDA

TI”¥31LS3 ON OdNVI

18. Cierre la tapa del
dispositivo.

T1-¥31S3 ON OdAVI

19. Asiente y bloquee cada
uno de los 4 cierres del
transportador de forma
segura.

T-¥31S3 ON OdINVI
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20. Mantenga pulsado
el botén 1 del registrador
de datos durante
10 segundos para
encenderlo e iniciar el
registro de la temperatura,
la presion de las vias
aereas y el tiempo.

Pulse el botdn 1 para alternar
entre la presion de las vias
aéreas, la temperatura de la
sonda de la cavidad pulmonar,
el voltaje de la bateria

y la temperatura interna

del sistema BAROguard®.

A NOTA: Durante la
primera hora tras el montaje
del sistema BAROguard®,

es posible que se produzcan
temperaturas transitorias
inferiores a 4 °C o superiores
a 8 °C. Esto se debe a la
estabilizacion del sistema
inmediatamente después del
montaje final.

A NOTA: El tiempo

hasta la estabilizacion de la
presion objetivo puede variar
en funcion de la presion
inicial mantenida durante la
obtencion en la cavidad del
donante.

T1¥31S3 ON OdNVI

hasta que el destinatario esté
preparado para recibir los
pulmones del donante y que el
dispositivo esté bien cerrado con
los 4 cierres en su sitio.

4.10 RETIRADA DE LOS

PULMONES DEL SISTEMA
BAROGUARD® PARA EL
TRASPLANTE

1. Retire la tapa del disposi-

tivo y la bandeja superior
ue contiene los materiales
herpaCool®de Paragonix.

Nota: NO APAGUE
LA BOMBA

o/

3. DESPUES de desconectar
la conexion rapida, retire
el pulmon o los pulmones
del donante envasados del
dispositivo.

T1¥31S3 ON OdAVD

T1”¥31S3 ON OdAVD

4. Un operador no esterilizado,
tocando UNICAMENTE
la bolsa exterior, la abrira
de forma que un operador
esterilizado pueda retirar
la bolsa central segun
el protocolo institucional.

4.9 TRASLADO DEL SISTEMA
BAROGUARD®AL CENTRO
DE TRASPLANTE

Confirme que el dispositivo esté
cerrado de forma segura con los
4 cierres en su sitio.

En el caso de transportarse en un
vehiculo, haga rodar BAROguard®
hasta el vehiculo y coléquelo sobre
una superficie plana y protegido
frente al desplazamiento o la
inclinacion durante el transporte.
Para ello, asegure el sistema
BAROguard®segun sea necesario.
En caso de transportarse por aire,
ya sea en helicoptero o avion,

siga las instrucciones de la
tripulacién y asegurese de evitar
el desplazamiento BAROguard®
dyrante el transporte.

NOTA: Tenga cuidado al
cargar y descargar el sistema
BAROguard®para asegurarse de
que la alimentacion del dispositivo
permanezca activada.

A su llegada al centro de trasplante,
siga el protocolo institucional para
mover el equipo al quiréfano.
Identifique una superficie no
estéril en el quiréfano para colocar
el sistema BAROguard®. Continte
el uso del sistema BAROguard®

L-659, version 1

u
2. Desconecte el conjunto
de bolsa anidada mediante
la conexién rapida.

A Nota: NO APAGUE
LA BOMBA

A Nota: Desconecte

el tubo ANIF§ de levantar
el pulmon o los pulmones
envasados del donante.

5. Con el uso de una técnica
aséptica adecuada, el operador
esteril desconectara la bolsa
exterior de la bolsa central.
Retire con cuidado el conjunto
de bolsa central y coléquelo
sobre la mesa estéril.

TI¥31S3 ON OdAVD

6. Abra la bolsa central segun
el protocolo institucional.

NOTA: La bolsa
central y la bolsa interior
permanecen conectadas.

7. Abra la bolsa interior segun
el protocolo institucional.

TI-¥31S3 ON OdAVI

8. Extraiga el primer pulmédn
de la bolsa interior para la
preparacion del trasplante
segun el protocolo
institucional.

9. Mientras se trasplanta
el primer pulmoén, vuelva
a envasar e introducir el
segundo pulmoén en el
transportador segun el
protocolo institucional.

10. Desenvase el segundo
pulmén del donante
segun el protocolo
institucional una vez
que esté listo para el
trasplante.

11. Tras el uso, deseche la
solucion de conservacion de
los pulmones y el sistema
BAROguard® completo segun
el protocolo institucional
a través del flujo de residuos
de riesgo ecoldgico.

5. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Tabla 4. Resolucién de problemas

PROBLEMA:

No se muestra la temperatura
ni la presion en la pantalla LCD
del registrador de datos.

CAUSA PROBABLE:
Registrador de datos no activado
ni recogiendo datos.

ACCION:

1. Primero intente iniciar el regis-
trador de datos con el boton 1,
manténgalo pulsado durante 10
segundos (redplta el paso 4.8.20).

2. Si el registrador de datos no se
activa y no muestra la tempera-
tura, pongase en contacto con
Paragonix inmediatamente por
teléfono para obtener mas ayuda.

PROBLEMA:
La alarma del registrador
de datos se dispara.

CAUSA PROBABLE:
La presion en las vias respirato-
rias es inferior a 10 cm de H,O.

ACCION:

1. Asegurese de que el conector
rapido de las bolsas anidadas
esté conectado al conector rapido
en la pared del contenedor .

2. Si la alarma continta durante
otro minuto, desconecte la
conexion rapida de las bolsas
anidadas de la conexion rapida
de la pared del contenedor .

6. ALMACENAMIENTO

Los transportadores del sistema

BAROguard®sin abrir deben alma-

cenarse en una ubicacion interior,

seca y alejada de la luz directa

del sol con condiciones de tem-
eratura y humedad normales.
as bolsas SherpaCool®sin abrir

deben almacenarse a -20 °C como

preparacion para su uso.
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Frangais

Systéeme de conservation
des poumons de donneurs
Paragonix BAROguard®
Partie n° 109, L-659 v.1

2025-07-10

MODE D’EMPLOI
1. INDICATIONS D’UTILISATION

Le systéme BAROguard®est
congu pour la conservation
hypothermique statique des
poumons durant le transport
et la transplantation éventuelle
chez un receveur, en utilisant
des solutions de stockage
réfrigérées adaptées a une
utilisation avec les poumons.

Le systeme BAROguard®
permet une durée maximale de

conservation d’organe de 8 heures.

Les poumons des donneurs qui
exceédent la durée de conservation
hypothermique statique doivent
faire l'objet d’une évaluation par

le chirurgien en charge de la
transplantation pour déterminer

la transplantabilité conformément
aux directives cliniques et dans le

meilleur intérét médical du receveur.

Remarque : Le systéme

BAROguard®permet de transporter

des poumons partiels en les
conditionnant conformément au
protocole de I'établissement et aux
directives de 'TUNOS.

1.1 DECLARATION DE GARANTIE

Paragonix Technologies, Inc.®
(Paragonix) garantit que la
conception et la fabrication de
ce dispositif ont été réalisées
en prenant des précautions
raisonnables. Cette garantie
annule et remplace toutes les
autres garanties qui ne sont
pas expressément énoncées
aux presentes, explicites ou
implicites découlant de la loi
ou autrement, incluant sans s’y
limiter, toute garantie implicite
de gualite marchande ou
d’adéquation pour un usage
articulier. La manipulation et
e stockagie de ce dispositif
ainsi que les autres facteurs
liés au patient, au diagnostic,
au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres aspects
échappant au contréle de
Paragonix, ont une incidence
sur le dispositif et les résultats
consécutifs a son utilisation.

L’obligation de Paragonix au titre

de cette garantie est limitée a la
réparation ou au remplacement
de ce dispositif et Paragonix

ne sera pas tenu responsable
de toute perte accidentelle ou
consécutive, de tout dommage
ou toute dépense résultant
directement ou indirectement
de l'utilisation de ce dispositif.
Paragonix n’assume pas

et n'autorise aucune autre
personne a assumer en son
nom, d’autres responsabilités
en rapport avec ce dispositif.
Paragonix n’assume aucune
responsabilité en rapport

avec les dispositifs reutilisés,
retraités ou restérilisés et ne
donne aucune garantie, explicite
ou implicite quant a la qualité
marchande ou I’adéquation pour
un usageg_articqlier, en rapport
avec ces dispositifs.

L-659 Version 1

2. EXIGENCES DE SECURITE

A Avertissement : Les poumons
des donneurs excédant une durée
de conservation hypothermique
statique de 8 heures doivent

étre evalués par le chirurgien
responsable de la transplantation

pour déterminer la transplantabilité.

En cas d'incident grave en

lien avec le dispositif, veuillez
contacter Paragonix et 'organisme
réglementaire concerné dans la
région d’utilisation dans laquelle
I'incident s’est produit. Vous
pouvez contacter Paragonix

par l'intermédiaire de votre
représentant commercial ou par :

courriel : support@
paragonixtechnologies.com

téléphone : +1.781.428.4828
2.1 FORMATION

Planifiez une formation avant la

Bremlére utilisation du dispositif.
our la planifier, contactez

Paragonix par courriel (support@

paragonixtechnologies.com) ou

par teléphone au +1.781.428.4828.

Cette formation est destinée

aux utilisateurs concernés afin

qu’ils passent en revue les

étapes recommandées dans

les instructions d’utilisation en

collaboration avec le personnel

approprié de Paragonix

Technologies.

2.2 INFORMATION IMPORTANTE

Il est important que tous
les membres du personnel
gul utiliseront le systéme

AROguard®lisent et
comprennent ces instructions
d’utilisation avant d’utiliser le
dispositif. Tous les membres
du personnel doivent respecter
tous les avertissements et
précautions énoncés ci-dessous
pour leur sécurité et pour la
sécurité des personnes qui les
entourent.
Le systéme BAROguard®est un
dispositif destiné aux hopitaux
gw effectuent des procédures

e récupération des poumons
our conserver et transporter
es poumons des donneurs
usg{u’au site de transplantation.
A O?uard® est congu
pour étre utilisé au sein des
établissements de soins intensifs
ayant un accord existant avec un
organisme de collecte d’organes
(OCO), qui exige que I'hdpital
notifie 'OCO ou un tiers désigné
par 'OCO, en temps opportun
de tous les déces et déces
imminents qui surviennent a
I'hopital. Ces hopitaux doivent
aussi disposer de protocoles
et de procédures documentés
pour déterminer un déces ou
un décés imminent, obtenir le
consentement de la famille,
avoir un personnel diment
formé et des blocs opératoires
entierement équipés pour ce
type d’intervention.

2.3 DEFINITIONS
DES SYMBOLES

Tableau 1 : Symboles utilisés
our I’étiquetage du systéeme

AROguard®et leurs définitions.

Symboles |Définitions
g Utiliser avant
AAAA-MM-

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé ou
ouvert

Indique la nécessité
de consulter le
mode d’emploi

o Code du lot

Avertissement :
consulter les
documents joints

Fabricant

Dispositif médical

Dispositif
ou elément
de dispositif
non stérile

%ELD!E @ |@

Stérilisé par
rayonnement

Fragile, a manipuler
avec precaution

Tenir au sec

Limites de
température

Limites de pression

Limites d’humidité

Numéro
d’identification
unique du dispositif

Numéro de série

Numéro du modéle

Pays de fabrication

&&E@ E k@ka'\?‘—)»—-E

Date de fabrication

Représentant agréé
pour 'UE

Indique le »
representant agreé
pour la Suisse.

Indique un
importateur
européen

ol

2.4 AVERTISSEMENTS A

* Mise en garde : La loi fédérale
américaine limite la vente
de ce dispositif par ou sur la
Brescriptlon d’un médecin.

« Utiliser une technique
aseptique comme il se doit.
Certains composants du
systéme BAROguard® sont
fournis stériles. Maintenir une
technique aseptique lors de la
manipulation de composants
stériles du s%lstéme
BAROguard®.

* Une solution de conservation
réfrigérée (4 °C), autorisée
pour une utilisation avec les
poumons, doit étre disponible.

/N AUCUN élément du systéme
BAROguard®NE DOIT étre
réutilisé.

Le systéme BAROguard®est
destiné a un usage unique.

NE PAS REUTILISER. La réutili-
sation du dispositif peut entrai-
ner une infection et d’autres
complications dues a la perte

de stérilité. Certains éléments
du systeme BAROguard® sont
fournis stériles (stérilisation

Ear rayonnement gamma).

e systéme BAROguard®doit
étre mis au rebut conformément
aux directives locales concernant
les déchets biomédicaux.

* Respectez les précautions
spécifiques a I'établissement
concernant le poumon
du donneur et la solution
de conservation lors de
Iutilisation du systéme
BAROguard®. .

Les poumons et la solution de

conservation peuvent étre porteurs
de pathogénes non détectes
rovenant du donneur. Utiliser

es précautions universelles

contre les agents pathogénes

a diffusion hematogeéne lors de la
manipulation des poumons, de la
manipulation et de la mise au rebut
du systéme BAROguard®et de

la solution de conservation afin

d’éviter la transmission possible
d’agents pathogénes au personnel.

Le cas échéant, cela peut inclure

I'utilisation d’'un équipement de

protection individuelle (gants,

masques, blouses, lunettes ou
protection oculaire équivalente)
et I'élimination des matériaux
comme déchets biologiques
potentiellement infectieux.

¢ Avant utilisation, examiner
tous les composants du
systeme BAROguard®.

e pas utiliser siun
composant est desserre,
cassé ou endommagé.

* Ne pas ouvrir le systeme
BAROguard® pendant le
transport de I'organe.

* Aucune modification du
systéme BAROguard®
n’est autorisée.

AVERTISSEMENT : L'utilisation
de cet équipement adjacent

a, ou empilé sur, un autre,
équipement doit étre évitée,
car cela pourrait entrainer

un mauvais fonctionnement.

Si une telle utilisation est
nécessaire, cet équipement et
I'autre équipement doivent étre
inspectés pour vérifier qu’ils
fonctionnent normalement.
AVERTISSEMENT : Les appareils
de communication RF portables
(y compris les périphériques tels
que les cables d’antenne et des
antennes externes) doivent étre
utilisés @ non moins de 30 cm
de toute partie du systéme
BAROguard®. Sinon, une
dégradation des performances
de cet équipement pourrait en
résulter.

REMARQUE : Le systéeme
BAROguard® est conforme
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a la norme CEIl 61000-4-2 :

8 KV au contact, 15 KV a Iair,
CEI 61000-4-3 : 3V 80-2700 MHz,
Tableau 9 selon la norme,

CEI 61000-4-8 30 A/M et en

outre les éléments suivants :

Tableau 2. Sécurité CEM/EMI

yg;g]set Niveaux de test
Groupe 1 Classe B,
TCISPR 11| 5021000 Mt
Floosn |V B
+ L+ L+ ;
61000-4-2 1415 ki a lair
Champs o
CEI Ellt:;ctromag’neg u/es
rayonnés m,
61000-4-3 |56 NPlz-2 7 GHz,
80 % AM a 1 kHz
CEl 30 A/m, 50 Hz ou
61000-4-8 |60 Hz
CEl 9 kHz a 13,56 MH
6100-4-39 zals, z
2.5 CONDITIONS
DE TRANSPORT A
ET DE STOCKAGE

* Température de transport
et de stockage : Entre -20 °C
et 40 °C

* Pression de transport et de
stocl_(a%g : 625 hPa a 1 060 hPa

*Humidité de transport et de
stockage : 5 a 80 % d’humidité
relative

2.6 CONDITIONS DE
FONCTIONNEMENT

A Température de
fonctionnement : 22 °C

La température recommandée dans
le bloc opératoire est de 22 °C.

La lumiére directe du soleil et des
températures extérieures extrémes
(basses et élevées) peuvent affecter
la température interne du systéeme
BAROguard® (4 a 8 °C). Durant

une exposition a des températures
extrémes, la température du
systéme BAROguard®doit étre
surveillée fréquemment.

- Pression de fonctionnement :
du niveau de la mer jusqu’a
2400 m.

La plage de pression de
fonctionnement est conforme au
transport par avion commercial.
Des niveaux de pression extréme
peuvent avoir un impact sur les
performances. Durant I'exposition
a des pressions extrémes
(altitudes), le fonctionnement du
systéeme BAROguard®doit étre
surveillé fréquemment.

Humidité de fonctionnement :
40 a 60 % d’humidité relative

Des niveaux d’humidité extrémes
peuvent avoir un impact sur les
performances. Durant I'exposition
a des niveaux d’humidité extrémes,
le fonctionnement du systeme
BAROguard®doit étre surveillé
fréquemment.

L-659 Version 1

2.7 COMMUNICATION
ET PRECISION DE
L’ENREGISTREURA
DEDONNEES
Précision de la température
Norme de données sans fil :
Bluetooth Low Energy (Bluetooth
Smart)
L’enregistreur de données du
systéme BAROguard®surveille la
température et la pression et peut
transmettre a un appareil mobile
a l'aide d’'une application mobile
en option (section 4.4), grace a la
technologie Bluetooth® Low Energy.
Alimentation radio de
I’enregistreur de données :
1 mW?O dBm) =
Plage de transmission de
I’enregistreur de données :
Environ 30,5 m de ligne de site
Précision de la température
Le systtme BAROguard®est livré
avec un enregistreur de données
pré-installé capable d’indiquer
a la fois la température ambiante
et la température dans I'ensemble
de l'organe. La précision de
temd)érature est +0,5 °C de 0°C
a 50 °C.

Précision de la pression

Le systtme BAROguard®est livré
avec un enregistreur de données
pré-installé capable d’indiquer la
pression dans les voies aériennes
du poumon du donneur. La
précision de la pression est de
£1,0 cmH,0.

Précision de I’heure
L'enregistreur de données pre-
installe enregistre la température
en fonction de I'heure avec une
précision de £1 minute par mois.

2.8 PRECAUTIONS A\

* Maintenir le systéme
BAROguard® principalement
en position verticale pendant
le transport.

Le systeme BAROguard® est
concu pour étre transporté en

osition verticale. Une inclinaison
emporaire de +45° par rapport a
I’horizontale, dans n'importe quelle
direction, est tolérée.

*Ne Igas placer le systéme
BAROguard® dans la soute
d’un avion.

Le systtme BAROguard®est congu
pour étre transporté en cabine
pressurisée pendant le transport
en ayion. . .

« Eviter la lumiére directe du
soleil et des températures
extrémes basses ou élevées.

Le systeme BAROguard®est
congu pour étre transporté dans
des conditions environnementales
gppropriées pour les personnes.
Eviter 'exposition prolongée a des
conditions extérieures (lumiére du
soleil, chaleur ou froid).

* Soulever le systéeme
BAROguard®avec
précaution. )

Un systeme BAROguard®a pleine
charge pése ~14 kg. Utiliser des
pratlgues de levage adaptées.

¢ Faire preuve de prudence
en cas d’utilisationen
présence d’autres dispositifs
électroniques.

Le systtme BAROguard®a été testé
pour l'immunité aux rayonnements
uniquement a certaines fréquences
répertoriées dans la section 2.4 de
ce manuel. Méme si aucun risque
important d’interférence réciproque
n’a été identifié,

le systeme BAROguard®doit
toujours étre étroitement surveillé
lors de son utilisation et réorienté
ou déplacé si un fonctionnement
anormal est observé. Les émetteurs
électromagnétiques comprennent
les lecteurs d’identification par
radiofréquence (RFID), les
systémes de sécurité électroniques
(par ex., détecteurs de métaux,
surveillance électronique
d’articles), les systémes de
communication en champ proche
#.NFC , le transfert d’énergie sans
il (TESF), la 5G cellulaire et les
émetteurs médicaux uniques tels
que I'électrocautérisation, 'lRM,
les unités électrochirurgicales et
I'équipement de diathermie.

Ne Igas utiliser le systéme
BAROguard® dans un
environnement riche en
oxygeéne.

Le systeme BAROguard®n’a pas
été congu ni évalue pour une
utilisation dans un environnement
riche en oxygene. .

Ne Ras utiliser le systéeme
BAROguard®avec des
anesthésiques inflammables.
Le systeme BAROguard®n’a pas
été congu ni évalue pour une,
utilisation avec des anesthésiques
inflammables.

2.9 EFFETS INDESIRABLES
Toutes les procédures chirurgicales
et les dispositifs médicaux
Erésentent des risques potentiels.
es risques chirurgicaux potentiels
d’'une greffe avec poumons de
donneur sont similaires pour le
systéme Paragonix BAROguard®
et la conservation traditionnelle
dans la glace. Il existe un risque
de recevoir des poumons qui ne
fonctionnent pas correctement
apres la transplantation,
Il existe également un risque que
les poumons du donneur soient
endommagés pendant
la conservation.

2.10 EFFETS INDESIRABLES
ASSOCIES AU SYSTEME
BAROGUARD®

* Il est possible qu’apres
conservation a l'aide

du systeme Paragonix

BAROguard®, le chirurgien

transplanteur décide que

les poumons du donneur

ne sont pas adaptés a la

transplantation. )

Le systéme Paragonix

BAROguard® est préparé et

utilisé par des professionnels

de santé formés. Comme pour
de nombreuses technologies
médicales, il existe des
risques inhérents, notamment
des blessures aux tissus du
donneur, des fuites d’air, une
infection ou un retard dans le
fonctionnement de 'organe.

2.11 BENEFICES CLINIQUES (UE)
Le systéme Paragonix
BAROguard® est congu pour
améliorer la conservation des
organes pendant le transport

et le stockage du donneur

jusqu’au receveur. Une meilleure

préservation des organes peut
atténuer les risques de temps
d’ischémie froide sur les Iésions
de reperfusion, ce qui permet
de réduire les complications
Postoperatowes et d’améliorer
es résultats a long terme.

3 LISTE DE CONTROLE DE
PRE-ASSEMBLAGE

stérilité.

Tableau 3 : Liste de contrdle
de pré-assemblage pour

le systeme BAR
identifiant le nombre

de composants, les
emplacements et I'état de

uard®

Inclus
avec le
systéme

ARO-
guard®

Numéro
de piéce)

Piéce

Oui
gNQn
stérile)

PRGNX-
7007-
001

Systéme
BAROguard®
Caisson de
transport (1)

Oui
qun
stérile)

PRGNX-
7007-
002

Systéme
BAROguard®
Matériaux (1)

Paragonix
SherpaCool®

MISE EN
GARDE :
PRECONDI-
.TIONNER
A -20 °C OU
A UNE TEM-
PERATURE
INFERIEURE
PENDANT
AU MOINS
48 HEURES

AVANT
UTILISATION.

Oui
(stérile)

PRGNX-
7007-
003

Systéme
BAROguard®
Composants
stériles (1)

Non
(stérile)

Variée

4 litres de
liquide au total
exclusivement
pour le condi-
tionnement
du ou des
poumons de
donneurs

£Par exemple,
L de solution
de conservation
_stérile
réfrigérée
(4 °C) pour le
sac interne et
2 L de solution
stérile ou de
conservation
refrigerée

( our
le sac central)

Non
(stérile)

Variée

Pince
hémostatique
(pince
atraumatique
DeBakey ou
similaire) ou
autre outil
équivalent
de fixation
des voies
respiratoires (1

3.1 Configuration et préparation
du systéme BAROguard®

1. Examiner toutes les

de la livraison

tout signe de dommage ayant
u se produire durant

e transport.
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2. Signaler immédiatement
tout dommage ou probléme
concernant I'état du systéme
BAROguard®a Paragonix
Technologies Inc.®

3. Lors du transport, les sacs
SherpaCool® peuvent étre
conservés dans le caisson de
transport pendant 18 heures
au maximum, avec un total
maximal de 7 litres de solution
saline et/ou de solution de
conservation selon la méthode
requise.

1. Remarque : Si le systéme
SherpaCool® est installé
dans le caisson de transport,
placer les sacs aux endroits

révus, comme le montre
a section 4.8.

2. Les sacs Paragonix
SherpaCool®ne doivent
pas étre placés directement
au contact de la sonde
de température.

Figure 1 : Sgstéme
BAROguard®, et tel
gu’expedié (dans des coffrets)

..........
L8 SR

{ 4 {

Figure 3 : Matériaux
SherpaCool®.

/\ MISE EN GARDE :
PRECONDITIONNER A -20 °C
OU A UNE TEMPERATURE
INFERIEURE PENDANT AU
MOINS 48 HEURES AVANT
UTILISATION.

L-659 Version 1

Figure 4 : Solution saline et/ou
solution de conservation

/\ MISE EN GARDE :
SUIVRE LES INSTRUCTIONS
DU MODE D’EMPLOI
CI-JOINT CONCERNANT

LE STOCKAGE ET LA
PREPARATION EN VUE

DE L’UTILISATION

Figure 5 : Composants stériles

/\ MISE EN GARDE :
SUIVRE LES INSTRUCTIONS
DU MODE D’EMPLOI
CI-JOINT CONCERNANT

LE STOCKAGE ET LA
PREPARATION EN VUE

DE L'UTILISATION

4 MODE DEMPLOl
4.1 INFORMATIONS GENERALES

Avant de I'utiliser dans un
environnement clinique, les
opérateurs doivent étre formés
a l'utilisation du systéme
BAROguard®et comprendre
son fonctionnement.

4.2 PRESENTATION DE
L'UTILISATION DU
SYSTEME BAROGUARD®

Lutilisation du systéme

BAROguard®implique de

suivre les procédures

suivantes :

1. Retrait de 'emballage,
pré-conditionnement du
coffret SherpaCool®
(Section 4.3) contenant des
sacs SherpaCool®a -20 °C ou
a une température inférieure
pendant au moins 48 heures.

2. Configuration du logiciel
d’enregistrement des données
utilisé avec le systéeme
BAROguard® (Section 4.4,
en option, recommandée)

3. TranSé)ort du systéme
BAROguard®sur le site de
récupération (Section 4.5)

4. Préparation du systéme
BAROguard®et du caisson de
transport pour le déploiement
sur le site de récuperation
(Section 4.6)

5. Préparation du systtme
BAROguard® pour la réception
des poumons sur le site de
récupération (Section 4.7)

6. Récupération des poumons,
conditionnement et
conservation (Section 4.8)

7. Dé%Iacementlavec le systéeme
BAROguard®jusqu’au site de
transplantation (Section 4.9)

8. Retrait du poumon hors du
systeme BAROguard®en
vue de la transplantation
(Section 4.10)

Ces instructions peuvent

étre modifiées en fonction de
I'utilisation réelle. Les instructions
sont établies pour une mise en
ceuvre par deux opérateurs.

Ces instructions peuvent étre
modifiées pour un seul opérateur,
a condition qu’une technique.
aseptique appropriée soit utilisée
conjointement avec les procédures
a suivre sur le champ stérile avec
les éléments stériles du systéme
BAROguard®.

4.3 RETRAIT DU
CONDITIONNEMENT ET
PRE-CONDITIONNEMENT
DU COFFRET SHERPACOOL®
CONTENANT LES SACS
SHERPACOOL®

Le systéme BAROguard® doit
étre maintenu prét a I'emploi,_
de maniére a étre disponible a
tout moment pour I’équipe de
récupération des poumons.
Effectuer les préparations
suivantes : )

* Ne pas retirer les sacs
SherpaCool®du coffret
SherpaCool®.

» Ecrire la date et I'heure
de la transition du coffret
SherpaCool®vers un
conditionnement & -20 °C
sur I'étiquette apposée sur
le coffret SherpaCool®.

» Placer le coffret SherpaCool®
dans un congélateur a
-20 °C (ou a une température
inférieure) pendant 48 heures
au minimum.

+ Sortir le coffret SherpaCool®
aprés une période de
préconditionnement minimale
de 48 heures a4 -20 °C (ou a
une température inférieure).

* Ne pas sortir le coffret
Paragonix SherpaCool®
avant le départ de I'équipe
de récupération vers I'hopital
du donneur.

* Ne pas retirer le coffret

Paragonix SherpaCool®avant
ue tous les autres éléments

u systtme BAROguard®et
'équipement et le matériel
associés n’aient été préparés
Eour le transport.

e coffret Paragonix
SherpaCool®doit étre
transporté jusqu’au site du
donneur sur de la glace OU
dans le caisson de transport,
comme décrit dans la
Section 3.1 ci-dessus.

* 4 litres au total de liquides
destinés exclusivement
a I'emballage du ou des
poumons du donneur (par
exemple, 2 litres de solution
de conservation stérile
réfrigérée (4 °C) autorisée
pour étre utilisée avec les
poumons pour le sac interne
et 2 litres de solution saline
stérile réfrigérée (4 °C) ou de
solution de conservation pour
le sac central)

4.4 CONFIGURATION
DU LOGICIEL
D’ENREGISTREMENT DES
DONNEES A UTILISER
AVEC LE SYSTEME
BAROGUARD®(EN OPTION,
RECOMMANDEE)

Pour récupérer les données

de température enregistrées

a partir du systeme BAROguard®,

I'utilisateur doit d’abord
télécharger et installer la derniére
version de I'application mobile
Paragonix sur I'’App Store ou sur
Google Play Store. Cela nécessite
I'utilisation d’'un téléphone Android
ou iOS avec fonction Bluetooth®.

7 :
A REMARQUE : Le systéme
BAROguard®est préconfiguré
avec des paramétres de
surveillance de température
appropriés, installés dans le
systeme de surveillance de
temPerature embarqué. Cette
configuration ne doit JAMAIS
étre modifiée par I'utilisateur.
Apres avoir créé un compte pour
utiliser I’aPpIication_Paragonix :

* Une tois I'enregistreur

démarré (Section 4.8,

Etape 20 de ce manuel),

il est possible de visualiser

les données enregistrées

en connectant le systéme

BAROguard®a I'application

Paragonix.

° Se connecter a )
I'application Paragonix sur
son appareil mobile.

> Scanner le code QR
au dos du caisson de
transport pour coupler le
dispositif ou sélectionner
I'enregistreur de données
correspondant au numéro
de série indiqué au dos du
caisson de transport depuis
I'application Paragonix.

o Lorsque le message
d’invite apparait, entrer
le code d’accés de
I'enregistreur de données,
qui se situe a l'arriere du
caisson de transport a coté
du numéro de série de
I'enregistreur de données.

(UDI)
I
/- {{ |serialNumber [y
| PassKey

Figure 6 : Indication du numéro
de série de I'enregistreur de
données et du code d’acces
sur le caisson de transport
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o Aprés connexion
a I'enregistreur de
données, les données
enregistrées peuvent étre
visualisées localement
et/ou téléchargées sur
d’autres dispositifs via
I’application logicielle
Paragonix.

> Pour une assistance
supplémentaire
concernant la
récupération de données,
contacter Paragonix®
directement via le numéro
de téléphone indiqué, en
ayant a portée de main
le numéro de série du
caisson de transport et
le numéro de série de

I'enregistreur de données.

* Ne Pas eloigner le caisson
de transport tant que les
données souhaitées n’ont
pas été obtenues.

4.5 TRANSPORT DU SYSTEME
BAROGUARD®JUSQU’'AU
SITE DE RECUPERATION

Transporter les différents

éléments du systéme

BAROguard®vers le site de

récuperation comme suit :

* Placer le coffret SherpaCool®
sur de la glace humide dans
une glaciere pour le transport
OU dans le caisson de
transport comme décrit dans
la Section 3.1. )

o Le coffret Paragonix
SherpaCool® peut
étre transporté dans
la méme glaciére que
d’autres éléments
auxiliaires (solutions de
conservation, etc.)

> La durée maximale de
transport autorisée pour
le SherpaCool®est de
4 heures pour un transport
sur glace humide et de
18 heures a l'intérieur du
caisson de transport.

» Transporter I'ensemble
sac emboité du systeme
BAROguard®et (Composants
stériles) dans leur emballage
d’origine. )

+ Déballer le caisson de
transport avant le transport
vers |e site de récupération.

+ Transporter le caisson de
transport vers le site de
récupération. .

4.6 PREPARATION DU SYSTEME
BAROGUARD®POUR LE
DEPLOIEMENT SUR LE
SITE DE RECUPERATION

1. A l'aide de la liste de
contréle de pré-assemblage
(voir la Section 3 Tableau 3),
effectuer une double
vérification de la présence
de tous les éléments du
sx/steme BAROguard®
AVANT de déballer

les éléments.

2. Quvrir le coffret Paragonix
SherpaCool®en laissant les
sacs SherpaCool®sur de
la glace jusqu’a la mise

JTI-YFLS-NON dWVHO

en flace dans le caisson
de transport.
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4.7 PREPARATION DU
SYSTEME BAROGUARD ®
POUR LA RECEPTION DES
POUMONS SUR LE SITE
DE RECUPERATION

1. Retirer de maniére
aseptique les composants
stériles (sacs emboités,
connecteurs de trachée,
serre-cables, outil
d’installation de cables
et les placer sur une table
stérile

Outil d’installation de céable

®@ © © o

$885

Connecteurs de trachée
5 mm, 18 mm, mm,
23 mm)

Ensemble sac emboite,
serre-cables, liens de sac

2. Inspecter visuellement
tous les matériaux a la
recherche d’un éventuel
dommage et les éliminer
si nécessaire.

3. Retirer le couvercle et
le plateau supérieur du
caisson de transport

Y
A%

3T™ALS-NON dNVHI

4.8 RECUPERATION
DES POUMONS,
CONDITIONNEMENT
ET CONSERVATION

1. Préparer le sac emboité
dans le bassin de la table
arriére.

2. Ajouter 2 litres de solution
de conservation stérile
réfrigérée (4 °C) dans
le sac interne.

3. Préparer les poumons
de maniére appropriée pour
l'insertion du connecteur
de trachée.

A Remarque : Maintenir la
pression des voies aériennes
pendant la récupération a
partir de la cavité du donneur
et jusqu’a la table arriére a
l'aide d’un outil de fixation des
voies aériennes (par exemple,
pince hémostatique, DeBakey
atraumatique ou pince
similaire).

A_ Remarque : Emballer
uniguement les poumons qui
ont été examinés et acceptés
lors de I'évaluation finale sans
fuites d’air conformément au
protocole de I'établissement.

4. Insérer le connecteur de
trachée de taille appropriée
dans la trachée et le fixer
avec 2 serre-cables.

emarque : L'utilisation
A Re Lutilisati
de moins de 2 serre-cables
peut entrainer des fuites
artérielles.

A Remarque : Maintenir

la pince hémostatique en

olace. Ne pas retirer 'outil de

ixation des voies aériennes
ar ex. pince hémostatique,
eBakey atraumatique

ou pince similaire) avant

I'étape 7.

REMARQUE : NE PAR

RETIRER LA PINCE

HEMOSTATIQUE
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5. Retirer le bouchon du
connecteur de la tubulure
du sac tout en appuyant sur
le bouton blanc.

A, Remarque : Cela peut
nécessiter 'usage des deux
mains.

"i{)“f,

OPTION 2 : SERRE-CABLES
‘ .

6. Insérer le connecteur de
trachée dans le connecteur
de tubulure du sac.

A Remarque : Maintenir

la pince hémostatique en

olace. Ne pas retirer 'outil de

ixation des voies aériennes
ar ex. pince hémostatique,
eBakey atraumatique

ou pince similaire) avant

I'étape 7.

9. Ajouter 2 litres de solution
saline stérile réfrigérée
(4 °C) ou de solution stérile
réfrigérée (4 °C) dans
le sac central.

A_. Remarque : Ne pas
utiliser de slush stérile ou
de la glace.

12. Allumer la pompe en
appuyant sur le bouton
indiqué.

A Remarque : Allumer la
ompe avant de connecter
es sacs au caisson de
transport s’assurer que les
oumons restent gonflés.
‘allumage de l'interrupteur
a DEL bleue et un signal
sonore confirment le
fonctionnement de la pompe.

4 -~
I

JI43LS-NON dWVHO

7. Retirer I'outil de fixation
des voies aériennes (par
ex.éalnce hémostatique,
DeBakey atraumatique
ou pince similaire).

&

10. Evacuer I'air du sac
central et le fermer
conformément
au protocole de
I'établissement avec des
attaches tissées ou des
serre-cables.

A Remarque : Prendre en
considération le protocole
institutionnel sur le site du
receveur pour le déballage du
ou des poumons du donneur
lors de la sélection de la
méthode de fermeture.

13. Soulever uniquement le
bord avant du plateau
inférieur vers I'enregistreur
de données.

A Remarque : Attention,
la sonde de température est
fixée sur le plateau inférieur.
Ne pas tirer.

37143 LS-NON dWVHO

8. Evacuer I'air du sac interne
et le fermer conformément
au protocole de I'établisse-
ment avec des attaches tis-
sées ou des serre-cables.

Remarque : Prendre en
considération le protocole
institutionnel sur le site du
receveur pour le déballage du
ou des poumons du donneur
lors de la sélection de la
méthode de fermeture.

OPTION 1 : ATTACHES
TISSEES

11. Evacuer I'air du sac
externe et le fermer
conformément
au protocole de
I'établissement avec
des attaches tissées
ou des serre-cables.

A Remarque : Prendre

en considération le protocole
institutionnel sur le site du
receveur pour le déballage du
ou des poumons du donneur
lors de la sélection de la
méthode de fermeture.

L-659 Version 1

14. Placer le sac 1 du
Paraqonlx SherpaCool®
sous le plateau )
inférieur du Paragonix
SherpaCool® et abaisser
le plateau.

31I¥3LS-NON dWVHO

15. Placer les poumons du
donneur emballés dans
le dispositif et connecter
la tubulure au port d’air
comprimé de I'emballage.
/\ REMARQUE : S’assurer
que la pompe est en
fonction avant de raccorder
la tubulure a P’intérieur du
dispositif afin d’éviter un
dégonflement partiel des
poumons.
S’ASSURER QUE LA &
POMPE EST ALLUMEE :«g>
o
z
(o]
=
o
-
m
)
-
m
16. Charger les 2 sacs « 2 »
Paragonix SherpaCool®
sur le plateau supérieur du
Paragonix SherpaCool®.
o
I
>
=
N )
4
(]
4
&
-
m
3
r
m
17. Remettre le plateau
supérieur dans le caisson
de transport
o
I
>
=
o
z
o
=z
&
-
m
P
r
m
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18. Fermer le couvercle du
caisson de transport.

J7I™3LS-NON dWVHD

19. Positionner et verrouiller
chacun des 4 loquets du
caisson de transport de
maniere sare.

<«

JTI™FLS-NON dWVHI

20. Appuyer sur le bouton 1
de l'enregistreur de don-
nées et le maintenir enfon-
cé pendant 10 secondes
pour mettre I'enregistreur
de données sous tension
et lancer I'enregistrement
de la température, de la

pression dans les voies

aériennes et de I'heure.

Appuyer sur le bouton 1 pour
basculer entre la pression
des voies aériennes, la
température de la sonde

de cavité pulmonaire, la
tension de la batterie et

la température interne du
systéeme BAROguard®.

N\ REMARQUE : Pendant
la premiére heure suivant
I'assemblage du systéme
BAROguard?®, il est possible
de constater une température
transitoire inférieure a 4 °C
ou supérieure a 8 °C ; ceci
est da a la stabilisation du
systeme immédiatement
apres I'assemblage final.

/\ REMARQUE : Le
temps de stabilisation de la
pression cible peut varier
en fonction de la pression
initiale maintenue pendant
I'approvisionnement a partir
de la cavité du donneur.

JT1-3LS-NON dWVHD
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4.9 DEPLACEMENT AVEC LE
SYSTEME BAROGUARD®
JUSQU’AU SITE DE
TRANSPLANTATION

Confirmer que le caisson de
transport est bien fermé avec les
4 loquets en place.

Dans le cas d’'un transport par
vehicule, acheminer le systéeme
BAROguard®sur un chariot vers

le véhicule et placer le systeme
BAROguard®dans un endroit plat,
en le fixant solidement pour éviter
qu’il se renverse ou se déplace
bendant le trans%ort. Pour cela,
ixer le systtme BAROguard® aussi
solidement que nécessaire. Dans
le cas d’un transport aérien, par
avion ou hélicoptére, suivre les
instructions de I'équipage et fixer
le systéme BAROguard® pour éviter
qu’il se renverse ou se deplace
pendant le transport.

/\ REMARQUE : Agir avec
prudence lors du chargement

et du déchar(é;ement du systéme
BAROguard®pour garantir qu'il
reste sous tension.

Lors de l'arrivée sur le site

de transplantation, suivre les
procédures de I'hdpital pour
déplacer I'équipement vers le bloc
opératoire. Repérer une table
non stérile dans le bloc opératoire
our(g déposer le systeme
AROguard®. Continuer a utiliser
le systétme BAROguard®jusqu’a ce
que le receveur soit prét a accepter
les poumons du donneur et que le
dispositif soit bien fermé avec les
4 loquets en place.

4.10 RETRAIT DES POUMONS
HORS DU SYSTEME
BAROGUARD®EN VUE
DE LA TRANSPLANTATION

1. Retirez |le couvercle du
dispositif et le plateau
supérieur contenant les
matériaux Paragonix
SherpaCool®.

/\ Remarque : NE PAS
ETEINDRE LA POMPE

JT-EFLS-NON dWVHO

2. Détacher le sac emboité
a l'aide du raccord rapide.

,A Remarque : NE PAS
ETEINDRE LA POMPE

A Remarque : Débrancher
la tubulure Z%HI de
soulever 'emballage du ou
des poumons du donneur.

<

JTAFLS-NON dNVHO

5. En utilisant une technique
aseptique appropriée,
I'opérateur stérile
désolidarise le sac externe
du sac central. Retirer
délicatement le sac central
et 'amener dans une
cuvette sur la table stérile.

3. APRES avoir débranché
le raccord rapide, retirez
le ou les poumons du
donneur emballés du
dispositif.

6. Ouvrir le sac central
conformément
au protocole de
I'établissement.

/\ REMARQUE : Le sac
central et le sac interne
restent connectés

7. Ouvrir le sac interne
conformément
au protocole de
I'établissement.

ITI-4FLS-NON dWVHO

8. Retirer le premier poumon
du sac interne pour
préparer la transplantation
conformément
au protocole de
I'établissement.

4. En touchant
UNIQUEMENT le sac
externe, un opérateur
non stérile I'ouvrira de
sorte qu’un opérateur
stérile puisse retirer le
sac central conformément
au protocole de
I'établissement.

9. Lorsque le premier
oumon a eté
ransplanté, remballer

le deuxieme poumon
dans le caisson de
transport conformément
au protocole de
I'établissement.

IT-FFLS-NON dWVHO

10. Déballer le deuxiéme
poumon du donneur
conformément
au protocole de
I'établissement
lorsqu'il esttprét pour
la transplantation.

11. Apres utilisation, éliminer la
solution de conservation des
poumons et jetez 'ensemble
du systéme BAROguard®
conformément au protocole
de I'établissement pour
I'élimination des dechets
biologiques dangereux.
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5. DEPANNAGE

Tableau 4. Dépannage

PROBLEME :

Aucune température ou pression
n’est affichée sur I'écran LCD
de I'enregistreur de données.

CAUSE PROBABLE :
L’enregi;istreur de données n’est
pas activé et ne collecte pas

de données.

SOLUTION :

1. Essayez d’abord de démarrer
I'enregistreur de données en
appuyant sur le bouton 1 et
en le maintenant enfoncé
pendant 10 secondes
ge(petez I'étape 4.8.20).

2. Si 'enregistreur de données
ne s’active pas et n’affiche
pas la température, contactez
immédiatement Paragonix
par téléphone pour obtenir
de l'aide.

PROBLEME :
L’alarme de I'enregistreur
de données se déclenche.

CAUSE PROBABLE :

La pression dans les voies
respiratoires est inférieure
a10cmH,0

SOLUTION :

1. Vérifiez que le connecteur
rapide des sacs imbriqués
est connecté au connecteur
rapide de la paroi du chargeur.

2. Si l'alarme se poursuit pendant
une minute, deconnectez
le raccord rapide des sacs
imbriqués du raccord rapide
situé sur la paroi du chargeur.

6. STOCKAGE

Les caissons de transport du
systeme BAROguard®non ouverts
doivent étre stockés a l'intérieur
dans un endroit sec, a I'abri de
la lumiére directe du soleil, dans
des conditions de température

et d’humidité normales. Les sacs
SherpaCool® non ouverts doivent
étre stockés & -20 °C en vue

de leur utilisation.

L-659 Version 1
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Italiano

Paragonix BAROguard®Donor
Lung Preservation System

N. parte 109, L-659 ver. 1

10-07-2025

ISTRUZIONI PER L’'USO
1. INDICAZIONI PER L'USO

I sistema BAROguard® trova
impiego nella conservazione

in Ipotermia statica di polmoni
durante il trasporto e I'eventuale
trapianto in un recipiente che
utilizza soluzioni di conservazione
a basse temperature adatte

al mantenimento del polmone.

Il tempo Frevisto per la conserva-
zione dell'organo con il sistema
BAROguard® arriva a 8 ore.

| polmoni dei donatori che superano
il tempo ammesso per la conserva-
zione in ipotermia statica devono
essere valutati da parte del chirurgo
trapiantologo, per determinarne

la trapiantabilita, secondo quanto
previsto dalle linee guida cliniche
riconosciute e nellinteresse medico
dell’eventuale destinatario.

Nota: | polmoni parziali possono
essere trasportati tramite il sistema
BAROguard® confezionando

i polmoni secondo il protocollo
dell'istituto e le linee guida UNOS.

1.1 DICHIARAZIONE DI GARANZIA
Paragonix Technologies, Inc.®,
(Paragonix) garantisce che
e stata utilizzata ragionevole
attenzione nella progettazione
e nella produzione del presente
dispositivo. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le
altre garanzie non espressamente
indicate nel presente documento,
siano esse espresse in modo
esplicito o implicito per effetto
di legge o altro, compresa, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo,
qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o di idoneita per
uno scopo specifico. La gestione
e la conservazione del presente
dispositivo e gli altri fattori relativi
a paziente, diagnosi,trattamento,
procedure chirurgiche e altre
uestioni che esulano dal controllo
iretto di Paragonix, influiscono
direttamente sul dispositivo
e sui risultati ottenuti con il
suo impiego. Gli obblighi di
Paragonix derivanti dalla presente
garanzia sono limitati alla
riparazione o sostituzione del
presente dispositivo e Paragonix
non potra essere ritenuta
responsabile di eventuali perdite
accidentali o conseguenti, danni
o spese causate direttamente
o indirettamente dall’'uso del
presente dispositivo. Paragonix
non autorizza altre persone
ad assumersi per suo conto
alcuna altra responsabilita,
o responsabilita aggiuntiva,
in relazione al presente
dispositivo. Paragonix declina
ogni responsabilita per il
riutilizzo, il ricondizionamento
o la risterilizzazione e non
fornisce alcuna garanzia,
esplicita o implicita, comprese,
a titolo esempilificativo ma
non esaustivo, garanzie di
commerciabilita o idoneita per
uno scopo specifico, in relazione
a tali dispositivi.

L-659 Versione 1

2. REQUISITI PER LA SICUREZZA

Avvertenza: i polmoni dei
donatori che superano il tempo
ammesso per |la conservazione
in ipotermia statica di 8 ore devono
essere valutati da parte del chirurgo
trapiantologo, per determinarne
la trapiantabilita.

Qualora dovesse verificarsi qualsiasi
incidente serio in relazione al
dispositivo, si prega di contattare
Paragonix e l'autorita regolatoria
competente nel Paese di impiego
in cui si e verificato I'incidente.
Paragonix puo essere contattata
tramite il rappresentante di vendita
locale oppure tramite:

email: ) )
support@paragonixtechnologies.com

telefono: +1.781.428.4828
2.1 FORMAZIONE

Programmare la formazione prima
del primo utilizzo del dispositivo.
Per la programmazione, contattare
Paragonix via e-mail (support@
paragonixtechnologies.com)

o telefonicamente al numero
+1.781.428.4828. Tale formazione
¢ rivolta agli utenti interessati
affinché possano rivedere

i passaggi raccomandati nelle
Istruzioni per l'uso insieme

al personale Paragonix
Technologies appropriato.

2.2 INFORMAZIONI IMPORTANTI

2.3 DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Tabella 1: Simboli utilizzati
nell'etichettatura del sistema
BAROguard® e relative

definizioni

Simboli Definizioni
Usare entro
AAAA-MM-

Non riutilizzare

Non utilizzare se
'imballaggio
€ danneggiato o aperto

Indica la necessita di
consultare le istruzioni
per I'uso

() Codice del lotto

A NON riutilizzare alcun
componente del sistema
BAROguard®.
I sistema BAROguard®
& concepito esclusivamente
come dispositivo monouso.
NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo
del dispositivo pud causare
infezioni e altre complicazioni
dovute alla perdita di sterilita.
Alcuni componenti del sistema
BAROguard®sono forniti sterili
(il metodo di sterilizzazione
e llirradjazione con ra?{%l
gamma). Il sistema BAROguard®
eve essere smaltito in confor-
mita alle linee guida locali per

Attenzione, consultare
la documentazione
allegata

Azienda produttrice

Dispositivo medico

Il dispositivo
o componente del
dispositivo non ¢ sterile

DYEEIEREEICIE

Sterilizzato
con radiazioni

Fragile, maneggiare
con cura

[13]

E essenziale che tutto
il personale che gestira
il sistema BAROguard® legga
e comprenda queste istruzioni
d’uso prima dell’utilizzo
del dispositivo.
Tutto il personale deve attenersi
atutte le avvertenze e le
precauzioni illustrate qui
di seguito, per la sua sicurezza
e per la sicurezza delle
Fersone presenti.
| sistema BAROguard®é un
dispositivo per uso ospedaliero
che consente, nelle procedure
relative al recupero polmonare,
la conservazione e il trasporto di
olmoni dei donatori fino al centro
rapianti. |l sistema BAROguard®
puo essere utilizzato nei reparti
di cure intensive che abbiano
un accordo vigente con una
Organizzazione di reperimento
di organi (Organ Procurement
Organization, OPO%, che preveda
che I'ospedale notifichi
tempestivamente alla OPO o a una
arte terza da essa designata
utti i decessi e le morti imminenti
che hanno luogo in ospedale.
Tali ospedali devono avere
anche protocolli e procedure
ben documentati per stabilire
il decesso o la morte imminente,
ottenere il consenso dei familiari,
e devono avere personale
adeguatamente preparato con
sale operatorie perfettamente
attrezzate per le procedure
di recupero chirurgico.

Mantenere asciutto

Limiti di temperatura

Limiti di pressione

Limiti di umidita

Identificatore unico
del dispositivo

Numero di serie

Numero di modello

Paese di produzione

o e e e S

Data di produzione

Rappresentante
autorizzato nellUE

Indica il rappresentante
autorizzato svizzero.

Indica I'importatore
europeo

i3

2.4 AVWERTENZE A

* Attenzione: le leggi federali
degli Stati Uniti limitano
la vendita del presente
dispositivo ai soli medici
o su loro prescrizione.

* Usare le tecniche standard di
asepsi. Alcuni componenti del
sistema BAROguard®vengono
forniti sterili. Rispettare
le tecniche di asepsi quando
si maneggiano i componenti
sterili di sistema BAROguard®.

* E necessario disporre di una
soluzione di conservazione
a basse temperature (4 °C),

di cui sia stato autorizzato
I'impiego per i polmoni.

i rifiuti biomedici.

* Utilizzare le precauzioni
specifiche dell'istituto in
relazione ai polmoni del
donatore e la soluzione
di conservazione durante
il funzionamento del
sistema BAROguard®,

| polmoni e la soluzione di

conservazione possono veicolare

agenti patogeni provenienti dal
donatore. Adottare le precauzioni
generali per i patogeni a trasmissione
ematica nella manipolazione

del polmone, e nella gestione

e smaltimento del sistema

BAROguard®e della soluzione

di conservazione, al fine di evitare

la possibile trasmissione di patogeni

al personale. Ove necessario,

cio pud comprendere I'uso di

dispositivi ditprotezione.personale

(ad es. guanti, mascherine,

camici, occhiali di protezione,

o altre modalita equivalenti Per

la protezione degli occhi) e lo

smaltimento di materiali come

rifiuti a rischio biologico
potenzialmente infetti.

¢ Prima dell’utilizzo, ispezionare
tutti i componenti del sistema
BAROguard®. Non utilizzare
il dispositivo, nel caso in cui
un qualsiasi componente risulti
allentato, rotto o danneg iato.

* Non agrire il sistema BARO-

uard® durante il trasporto
ell’organo.

* Non é consentita alcuna
modifica del sistema
BAROguard®.

AVVERTENZA: si raccomanda

di evitare l'uso di questa .

apparecchiatura in prossimita

di altre apparecchiature

o accatastata su di esse,

poiché potrebbe non funzionare

correttamente. Se tale utilizzo

€ necessario, questa e le altre

apparecchiature devono essere

monitorate per verificarne

il normale funzionamento.

AVVERTENZA: le apparecchiature

di comunicazione a RF portatili

(incluse periferiche quali cavi

di antenna e antenne esterne)

non devono essere utilizzate

a una distanza inferiore a 30 cm

(12 pollici) da qualsiasi parte

del dispositivo del sistema

BAROguard®. In caso contrario,

le prestazioni di questa

apparecchiatura potrebbero
risultare compromesse.

NOTA: Il sistema BAROguard®

e conforme con IEC 61000-4-2:

8 KV a contatto, 15 KV in aria,

IEC 61000-4-3: 3V 80-2700 MHz,
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Tabella 9 secondo lo standard
IEC 61000-4-8 30 A/M e inoltre
quanto segue:

Tabella 2. Sicurezza EMC/EMI
Test standard | Livello del test
Gruppo 1 Classe B,
TCISPRT | 357600 MHz
+8 kV a contatto,
IEC61000-4-2 | +2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV in aria
Car(r;pi ESMVI/QF 80
irradiati m,
IEC61000-4-3 | \it32.2 7 GHz, 80%
AM a 1 kHz
30 A/m, 50 Hz
IEC61000-4-8 0 60 Hz
IEC6100-4-39 |9 kHz - 13,56 MHz

2.5 CONDIZIONI DI TRASPORTO

E CONSERVAZIONE
* Temperatura di trasporto e
conservazione: da -20 °C a 40 °C
* Pressione di trasporto
e stoccaggio:
625 hPa — 1060 hPa
* Umidita di trasporto
e conservazione umidita
relativa del 5-80%

2.6 CONDIZIONI OPERATIVE

e Temperatura

di funzionamento: 22 °C

La temperatura raccomandata per
la sala operatoria € 22 °C. La luce
solare diretta e i valori estremi della
temperatura esterna (temperature
alte e basse) possono influire sulla
temperatura interna del sistema
BAROguard® (4-8 °C). Durante
I'esposizione a temperature
estreme, & necessario monitorare
di frequente la temperatura

del sistema BAROguard®.

*_Pressione di funzionamento:
dal livello del mare a 2500 metri.
Il range della pressione di
funzionamento & adatto anche
al trasporto aereo. | livelli di forte
pressione possono influire sulle
restazioni del dispositivo. Durante
‘esposizione a forti pressioni
(altitudine), & necessario monitorare
di frequente il funzionamento del
sistema BAROguard®.

Umidita durante il
funzionamento: umidita
relativa del 40-60%

| livelli di forte umidita possono
influire sulle prestazioni del
dispositivo. Durante I'esposizione
a forti pressioni (altitudine),
€ necessario monitorare di
frequente il funzionamento
del sistema BAROguard®.

2.7 COMUNICAZIONE
A

E PRECISIONE

DEL DATALOGGER
Accuratezza della temperatura
Standard dati wireless: Bluetooth
a basso consumo energetico
fBIuetooth intelligente)
| datalogger del sistema BARO-
guard®monitora la temperatura
e la pressione e puo trasmettere
i dati a un dispositivo mobile me-
diante I'app opzionale (sezione 4.4
utilizzando la tecnologia Bluetooth
Low Energy.
Potenza radio datalogger:
1 mW (0 dBm)
Portata di trasmissione del

L-659 Versione 1

datalogger: circa 30,5 m

QOO piedi) di linea di vista
ccuratezza della temperatura

Il sistema BAROguard®presenta in

dotazione un dispositivo datalogger

pre-installato in grado di segnalare

sia la temperatura ambiente che

la temperatura all'interno della Si-

stema di Contenimento dell'Organo.

L'accuratezza della temperatura

€+0,5°C,da0°Cas50°C.

Precisione della pressione .

Il sistema BAROguard® & dotato di

un datalogger preinstallato in grado

di segnalare la pressione delle vie

aeree del polmone del donatore.

La precisione della pressione

€ +1,0 cmH,0.

Accuratezza del tempo

Il dispositivo datalogger pre-installato

registra la temperatura nel tempo

con un'accuratezza di £1 minuto

al mese.

2.8 PRECAUZIONI A
 Durante il trasporto, tenere
il sistema BAROguard® pre-
valentemente in posizione
_ verticale. .
Il sistema BAROguard® é stato
progettato per essere trasportato.
In posizione verticale. E accettabile
un’inclinazione temporanea di
+45 gradi in ogni direzione rispetto
al piano orizzontale.
* Non trasportare il sistema
BAROguard® nella stiva
~diun aereo. .
Il sistema BAROguard®é progettato
per essere trasportato in cabine pres-
surizzate durante il trasporto aereo.
» Evitare la luce solare diretta
e le temperature estrema-
_mente alte o basse.
Il sistema BAROguard®é stato
progettato per essere trasportato
nelle stesse condizioni ambientali
che sono adeguate per le persone.
Evitare l'esposizione prolungata
alle condizioni esterne (luce solare,
caldo o freddo).
* Prestare attenzione quando
si sollgva il sistema BARO-

uard®.
Un s?stema BAROguard® com-
E|Iet_amente pieno pesa ~14 Kg.
tilizzare tecniche di sollevamento
adeguate. .
* Procedere con cautela in
caso di utilizzo in presenza
di altri dispositivi elettronici.
Il sistema BAROguard® é stato te-
stato per l'immunita irradiata solo alle
frequenze selezionate elencate nella
Sezione 2.4 del presente manuale,
Anche se non sono stati identificati
rischi significativi di interferenza reci-
proca, il sistema BAROguard®deve
sempre essere monitorato da vicino,
quando viene utilizzato. Gli emettitori
elettromagnetici includono lettori
di identificazione a radiofrequenza
(RFID), sistemi di sicurezza elettroni-
ci (ad esempio metal detector, siste-
mi di sorveglianza elettronica degli
articoli), sistemi di comunicazione
in prossimita (NFC), trasferimento di
energla senza fili (WPT), rete cellula-
re 5G ed emettitori medici unici come
elettrocauterizzazione, risonanza
magnetica, unita elettrochirurgiche
e apparecchiature per diatermia.
Non utilizzare il sistema
BAROguard® in ambienti
ricchi di ossigeno.
Il sistema BAROguard®non
& progettato né valutato per l'uso
in ambienti ricchi di ossigeno.

Non utilizzare il sistema
BAROguard® con anestetici
infiammabili.

Il sistema BAROguard®non

€ progettato né valutato per l'uso
con anestetici infiammabili.

2.9 EFFETTI COLLATERALI

Tutti gli interventi chirurgici

e i dispositivi medici presentano
rischi potenziali. | potenziali rischi
chirurgici di un trapianto con polmoni
di donatori sono simili per il sistema
Paragonix BAROguard® e per la
tradizionale conservazione tramite
ghiaccio. Esiste il rischio di rice-
vere polmoni che non funzionano
correttamente dopo il trapianto.
Esiste inoltre il rischio che i polmoni
del donatore possano subire danni
durante la conservazione.

2.10 EFFETTI COLLATERALI
. ASSOCIATI ABAROGUARD®

* E possibile che dopo
la conservazione mediante
il sistema Paragonix
BAROguard®, i medico
che esegue il trapianto possa
decidere che i polmoni del
donatore non sono adatti
al trapianto.

* Il sistema Paragonix BARO-
guard® e preparato e utiliz-
zato da professionisti medici
qualificati. Come con molte
tecnologie mediche, sussistono
rischi intrinseci tra cui lesioni al
tessuto del donatore, perdite
d'aria, infezioni o ritardo nella
funzione degli organi.

2.11 BENEFICI CLINICI (UE)

Il sistema Paragonix BAROguard®
€ progettato per migliorare |a
conservazione degli organi durante
il trasporto e lo stoccagglo dal
donatore al ricevente. Una migliore
conservazione degli organi puo
attenuare i rischi del danno

da ischemia fredda durante

la riperfusione, con conseguente
riduzione delle complicanze
postoperatorie e migliori risultati

a lungo termine.

3 LISTA DI CONTROLLO
PRE-ASSEMBLAGGIO

Componenti
sterili del
sistema BA-

Si
(sterile) RO-quard®
)

4 litri totali
di liquido
esclusiva-
_mente per
il confeziona-
mento del/i
polmone/i del
donatore/i

(ad esempio
2litridi
soluzione di
conserva-
zione sterile
e refrigerata
(4 °C) per la
sacca interna
e2litridi
soluzione di
conservazio-
ne sterile
e refrigerata
(4 °C) per
la sacca
centrale)

No :
(sterile) Varie

Emostato
(pinza
DeBakey
atraumatica
o simile)
o altro
strumento
equivalente
per il fissag-
gio delle vie
aeree (1)

No :
(sterile) | Varie

Tabella 3: Lista di controllo
Ere-assemblaggio er il sistema
AROguard®per identificare
il numero di componenti,
le Fosizioni e la disponibilita
della sterilizzazione.
Inclus_lo
coni
; Numero .
sl_:l,’itsrg? di parte Articolo
| _guard®
: Spedizioniere
Si PRGNX- [ SPEEEIon
(non 7007- BARO-
sterile) 001 guard® (1)
Sistema
BARO-
uard®-
ateriali
Paragonix
Sherpa-
Cool® (1)
Si  [PRGNX-| AvWERTENZA:
(non [ 7007- | PRECONDI-
sterile) 002  |zIONAMENTO
A-20°C O
A TEMPERA-
TURE INFE-
RIORI PER
ALMENO
48 ORE PRI-
MA DELL’'USO

3.1 Preparazione e configurazione
del sistema BAROguard®

1. All'arrivo, ispezionare tutte le parti
per verificare che non ci siano
danni che possono essere stati
causati durante il trasporto.

2. Segnalare immediatamente al
sistema BAROguard®gli even-
tuali danni o dubbi riguardo alle
condizioni del sistema Paragonix
Technologies Inc.®

3. Durante il transito, le buste
SherpaCool®possono essere
conservate nel trolley per il
trasporto fino a 18 ore e con
un totale massimo di 7 litri di
soluzione fisiologica e/o solu-
zione per la conservazione
in base alla pratica necessaria.

1. Nota: se la busta SherpaCool®
viene sistemata nel trolley per
il trasporto, collocare le buste
nelle pozioni previste come
mostrato nella Sezione 4.8.

2. Le buste Paragonix SherpaCool®
non devono essere messe
a contatto diretto con la sonda
della temperatura.

2in
(52 em)

2

in
(26 cm) @3em g cmy

Figura 1: Sistema BAROguard®

e come viene spedito (in scatoloni)
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fo

Figura 2: Trolley per il trasporto

PARAGONIX

Gaw, | PARAGONIX

SRPACON

{ 4 {

/\ ATTENZIONE:
PRECONDIZIONAMENTO

INFERIORI PER ALMENO
48 ORE PRIMA DELL'USO

Figura 3: Materiali SherpaCool®

A -20 °C O A TEMPERATURE

Figura 4: Soluzione per
la conservazione
e/o soluzione fisiologica

/\ ATTENZIONE:

scatola SherpaCool®
(Sezione 4.3) contenente le
buste SherpaCool® a -20 °C
0 a temperature inferiori per
almeno 48 ore.

2. Configurazione del software
del dispositivo di registrazione
dei dati (dataloggerzper l'uso
con il sistema BAROguard®
(Sezione 4.4, opzionale,
consigliata)

3. Trasporto del sistema
BAROguard®al sito di recupero
(Sezione 4.5)

4. Preparazione del sistema
BAROguard®e del trolley per
il trasporto per I'utilizzo presso
il sito di recupero (Sezione 4.6)

5. Preparazione di BAROguard®
per la ricezione dei polmoni
presso il sito di recupero
(Sezione 4.7)

6. Ricezione dei polmoni, _imballag io
e conservazione (Sezione 4.

7. Trasporto del sistema
BAROguard®fino al centro
trapianti (Sezione 4.9)

8. Rimozione del fegato dal sistema
BAROguard® per il trapianto
(Sezione 4.10)

Le presenti istruzioni possono
venire modificate in base all'utilizzo
effettivo. Le istruzioni sono state
studiate per la loro attuazione da
parte di due operatori. Le presenti
Istruzioni possono essere modificate
per un singolo operatore,

a condizione che venga adottata
una tecnica asettica adeguata
insieme alle procedure da eseguire
sul campo sterile con componenti
sterili del sistema BAROguard®

4.3 RIMOZIONE
DELL'IMBALLAGGIO
E PRECONDIZIONAMENTO
DELLA SCATOLA

BAROguard®e le attrezzature
e i materiali associati.

+ La scatola SherpaCool®deve
essere trasportata al sito del
donatore su ghiaccio OPPURE
all'interno del trolley per
il trasporto come descritto
sopra nella Sezione 3.1.

* 4 litri totali di liquidi
esclusivamente per il
confezionamento del/i
polmone/i del donatoref/i
(ad esempio 2 litri di soluzione
di conservazione sterile
e refrigerata (4 °C),
autorizzata per l'uso con
i polmoni per la sacca interna
e 2 litri di soluzione salina
o di conservazione sterile
e refrigerata (4 °C) per la
sacca centrale)

4.4 CONFIGURAZIONE DEL
SOFTWARE DEL DISPOSITIVO
DI REGISTRAZIONE DEI DATI
(DATALOGGER) PER
L'USO CON IL SISTEMA
BAROGUARD® (OPZIONALE,
CONSIGLIATA)
Per poter recuperare i dati registrati
relativi alla temperatura dal
sistema BAROguard®, l'utente
deve prima scaricare e installare
I'ultima versione deII’apg Paragonix
per cellulari sull’Apple Store o sul
Google Play Store. Cio richiede
I'uso di un cellulare iOS o Android
con Bluetooth® abilitato.

ATTENERSI ALLE INDICAZIONI
CONTENUTE NELLE ISTRU-
ZIONI PER L’'USO ALLEGATE,
PER QUANTO RIGUARDA

LA CONSERVAZIONE E LA
PREPARAZIONE ALL'USO

Figura 5: Componenti sterili

/\ ATTENZIONE:

ATTENERSI ALLE INDICAZIONI
CONTENUTE NELLE ISTRU-
ZIONI PER L'USO ALLEGATE,
PER QUANTO RIGUARDA

LA CONSERVAZIONE E LA
PREPARAZIONE ALL'USO

4. ISTRUZIONI PER IL
FUNZIONAMENTO

4.1 INFORMAZIONI GENERALI
Prima dell’impiego in ambito
clinico, gli operatori devono
ricevere un’adeguata formazione
riguardo alluso e alla .
comprensione delle funzionalita
del sistema BAROguard®.
4.2 PANORAMICA SULL'UTILIZZO
DEL SISTEMA BAROGUARD®
L'impiego di BAROguard®
comporta le seguenti procedure:
1. Rimozione degli |mballa?g|,
precondizionamento della

L-659 Versione 1

SHERPACOOL®
CONTENENTE LE BUSTE
SHERPACOOL®
Il sistema BAROguard®deve
essere tenuto pronto per l'uso,

in modo che in

ualunque

momento sia utilizzabile
da parte del team di recupero

dei polmoni. . .
Seguire i seguenti preparativi:
* Non rimuovere le buste

Sherpa- Cool®dalla scatola
SherpaCool®.

Scrivere la data e l'ora in
cui la scatola SherpaCool®
arriva alla temperatura di
conservazione a -20 °C
sull’etichetta apposta sulla
scatola SherpaCool®.
Collocare la scatola
SherpaCool®in un congelatore
-20 °C (o0 a una temperatura
inferiore) per

un minimo di 48 ore.
Rimuovere la scatola Sherpa-
Cool® dopo un tempo di .
precondizionamento minimo
di 48 ore alla temperatura
di-20 °C (0o a una
temperatura inferiore).

Non rimuovere la scatola
Paragonix SherpaCool®
fino alla partenza del team
di recupero in direzione
dell’'ospedale del donatore.
Non rimuovere la scatola
SherpaCool® fino a quando
non siano stati preparati per
il trasporto tutti gli altri
componenti del sistema

/\ NOTA: il sistema
BAROguard®viene fornito

p
im
d

re-configurato con le adeguate
ostazioni per il monitoraggio
ella temperatura, installate sul

sistema

i monitoraggio della

temperatura in dotazione. Questa
configurazione NON deve MAI
essere modificata da parte
dell’utente.

Dopo la creazione di un account
per I'uso sull’app Paragonix:

Dopo l'avvio della registrazione
dei dati (Sezione 4.8, Passo 20
del presente manuale),
& possibile visualizzare
i dati registrati collegando
il sistema BAROguard®
all’app Paragonix. )
> Accedere all'app Paragonix
sul dispositivo mobile.
> Scansionare il codice QR
sul retro del trolley per
il trasporto per associare
il dispositivo oppure
selezionare il datalogger
corrispondente al numero
di serie mostrato sul
retro del trolley dall'app
Paragonix.

> Quando richiesto, inserire
la chiave di accesso
(PassKey) del datalogger
riportata sulla parte
posteriore del trolley per
il trasporto, posta vicino
al numero di serie del
dispositivo stesso.

<=

Passkey

Figura 6: Indicazione del numero
di serie e della chiave di accesso
del dispositivo di registrazione
dei dati (datalogger) sul trolley
per il trasporto

> Una volta collegati
al datalogger, i dati
registrati possono essere
visualizzati localmente
elo caricati su dispositivi
alternativi tramite
I'applicazione software
Paragonix.

> Per maggiori
informazioni e assistenza
sul recupero dei dati,
contattare direttamente
Paragonix®al numero di
telefono fornito e avendo
con sé il Numero di serie
del trolley per il trasporto
e il Numero di serie del
datalogger. .

* Non gettare il trolley per il
trasporto fintanto che non
vengono recuperati i dati di
interesse.

4.5 TRASPORTO DEL SISTEMA
BAROGUARD®AL SITO
DI RECUPERO
Trasferimento dei vari materiali
del sistema BAROguard®al sito
di recupero:

» Collocare la scatola
SherpaCool®su ghiaccio
pa%nato_ln una cassa per
il ghiaccio per il trasporto
OPPURE nel trolley per
il trasporto come descritto
nella sezione 3.1.

o La scatola Paragonix
SherpaCool® puo essere
trasportata nella stessa
cassa per il ghiaccio
delle parti supplementari
(soluzioni per la
conservazione, €cc.)

o La durata di transito
massima consentita per
la scatola SherpaCool®
€ di 4 ore in caso di trasporto
su ghiaccio umido, 18 ore
allinterno del trolley per
il trasporto.

» Trasportare il sistema sacche
annidate BAROguard®
e (componenti sterili) nella
confezione originale.

» Togliere dall'imballaggio
il troIIQY, prima del trasporto
verso il sito di recupero.

» Tirare sulle ruote o portare
il trolley al sito di recupero.

Pagina 22 | 73

Proprietary & Confidential - Page 22 of 74 - Uncontrolled if Printed



4.6 PREPARAZIONE DEL SISTEMA
BAROGUARD®PER L'IMPIEGO
PRESSO IL SITO DI RECUPERO

1. Usando la lista di controllo
Pre-assemblagglo (vedere
a Sezione 3), eseguire
un doppio controllo sulla
presenza di tutti i componenti
del sistema BAROguard®
PRIMA di togliere
i componenti stessi
dagli imballaggi.

2. Aﬁrire la scatola Paragonix
SherpaCool®, lasciando
le buste SherpaCool® nel
gmacmo fino al momento
ell'installazione nel trolley

3771431S NON OdINVI

2. Ispezionare visivamente
tutti i materiali, per verificare
che non ci siano danni e,
nel caso fosse necessario,
eliminarli.

per il trasporto.

4.7 PREPARAZIONE DI
BAROGUARD® PER
IL RICEVIMENTO DEI
POLMONI PRESSO
IL SITO DI RECUPERO

1. Rimuovere asetticamente
i componenti sterili
(sacche annidate,
connettori tracheali,
fascette, strumento
di installazione dei cavi)
e posizionarli sul
tavolo sterile.

PARAGONIY

N Strumento
di installazione dei cavi

@ © o o

ERE

Connettori tracheali
15 mm, 18 mm,

0 mm, 23 mm)

Assemblaggio

di sacche annidate,

Fascette stringicavo,
cordini per sacche

L-659 Versione 1

3. Rimuovere il coperchio
del trolley per il trasporto
e il vassoio superiore dal
trolley stesso.

» b

oY
5

3T1™M3LS NON OdINVD

4.8 RECUPERO DEI POLMONI,
IMBALLAGGIO E
CONSERVAZIONE

1. Preparare la sacca
annidata nel contenitore
sul retro del tavolo.

2. Aggiungere 2 litri di soluzione
di conservazione sterile
e refrigerata (4 °C) nella
sacca Interna.

3. Preparare i polmoni
in modo appropriato per
l'inserimento del
connettore tracheale.

/\ Nota: mantenere la
pressione delle vie aeree
durante il recupero dalla cavita
del donatore e utilizzare uno
strumento di fissaggio delle
vie aeree per la preparazione
del tavolo operatorio
gld esempio, emostato, pinza
eBakey atraumatica o simile).

ota: preparare solo

\ Nota: preparare solo
i polmoni esaminati e accettati
durante la valutazione finale,
privi di perdite d'aria, secondo
Il protocollo dell'istituto.

4. Inserire il connettore
tracheale di dimensioni
appropriate nella trachea
e fissarlo con 2 fascette.

N\ Nota: I'utilizzo di meno
di 2 fascette pud causare
perdite arteriose.

Nota: mantenere
applicata la pinza
emostatica. Non rimuovere
lo strumento di fissaggio delle
vie aeree (ad esempio pinza
emostatica, pinza DeBake,
atraumatica o pinza simile
fino al punto 7.

NOTA: NON RIMUOVERE
L'EMOSTATO

5. Rimuovere il tappo dal
connettore del tubo della
sacca tenendo premuto
il pulsante bianco.

Nota: potrebbe essere
necessario usare entrambe
le mani.

20 e,

6. Inserire il connettore della
trachea nel connettore del
tubo della sacca.

Nota: mantenere
applicata la pinza
emostatica. Non rimuovere
lo strumento di fissaggio delle
vie aeree (ad esempio pinza
emostatica, pinza DeBake
atraumatica o pinza simile
fino al punto 7.

7. Rimuovere lo strumento

di fissaggio delle vie
aeree (ad esempio pinza
emostatica, pinza DeBake
atraumatica o pinza simile).
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8. Rimuovere l'aria dalla
sacca interna e chiuderla
utilizzando il protocollo
dell'istituto con fascette
a intreccio o fascette
stringicavo.

Nota: quando si seleziona
il metodo di chiusura,
tenere presente il protocollo
dell'istituto presso il centro
ricevente per la rimozione
del/i polmone/i del donatore.

OPZIONE 1: FASCETTE
A INTRECCIO

11. Rimuovere l'aria dalla
sacca esterna e chiuderla
utilizzando il protocollo
dell'istituto con fascette
a intreccio o fascette
per cavi.

Nota: quando si seleziona
il metodo di chiusura, tenere
presente il protocollo dell'istituto
resso il centro ricevente per
a rimozione del/i polmone/i
del donatore.

OPZIONE 2: FASCETTE
STRINGICAVO

9. Aggiungere 2 litri
di soluzione salina sterile
refrigerata (4 °C)odi
soluzione di conservazione
sterile refrigerata (4 °C)
nella sacca centrale.

\ Nota: non utilizzare
ghiaccio o granita sterile.

12. Accendere la pompa
premendo il pulsante
indicato.

Nota: accendere la

Pompa prima di collegare
le sacche al trolley per
il trasporto per assicurarsi
che i polmoni restino
Elenl d'aria. L'interruttore

ED blu e il segnale
acustico confermeranno il
funzionamento della pompa.

-l

JT1-431LS NON OdINVO

15. Inserire i polmoni del
donatore ben avvolti
all'interno del dispositivo
e collegare il tubo alla
porta dell'aria presente
nel trolley per il trasporto.

_A NOTA: prima di collegare
il tubo al dispositivo,
assicurarsi che la pompa
sia accesa per evitare

un potenziale sgonfiaggio
parziale dei polmoni.

ASSICURARSI CHE LA
POMPA SIAACCESA

371I{3LS NON OdINVI

18. Chiudere il coperchio
del dispositivo.

Q)
>
=
T
o
z
o
4
(7]
-
m
)
=
m
19. Posizionare e bloccare.
saldamente ognuno dei
4 ganci del trolley. 5
>
=
T
o
r-4
o
4
(7]
-
m
)
=
m

13. Sollevare solo il bordo
anteriore del vassoio
inferiore verso il datalogger.

Nota: prestare attenzione:
la sonda della temperatura
é fissata al vassoio inferiore.
Non tirare.

JT1-431LS NON OdINVO

16. Caricare i 2 materiali
relativi alle buste
Paragonix SherpaCool®
“2” nel vassoio superiore
Paragonix SherpaCool®.

371-{31LS NON OdINVD

10. Rimuovere l'aria dalla
sacca centrale e chiuderla
utilizzando il protocollo
dell'istituto con fascette
a intreccio o fascette
stringicavo.

A Nota: quando si seleziona
il metodo di chiusura, tenere
presente il protocollo dell'istituto

resso il centro ricevente per
a rimozione del/i polmone/i
del donatore.

L-659 Versione 1

14. Posizionare la custodia
Paragonix SherpaCool®
1 sotto il vassoio inferiore
Paragonix SherpaCool®
e abbassare il vassoio.

371¥31LS NON OdINVD

17. Riposizionare il vassoio
superiore nel trolley per
la spedizione.

3T11-{31LS NON OdINVD

20. Premere e tenere premuto
il pulsante 1 sul datalogger
per 10 secondi per
accendere il datalogger

e avviare la registrazione
di temperatura, pressione
delle vie aeree e ora.

Premere il pulsante 1 per
alternare tra pressione delle
vie aeree, temperatura della
sonda della cavita polmonare,
tensione della batteria

e temperatura interna del
sistema BAROguard®.

/\ NOTA: Per la prima volta
dopo I'assemblaggio del
sistema BAROguard® pud
determinarsi una temperatura
transitoria sotto i 4 °C o sopra
gli 8 °C. Cio6 & dovuto alla
stabilizzazione del sistema
immediatamente dopo
I'assemblaggio.

/\ NOTA: il tempo
necessario per raggiungere
la stabilizzazione della
pressione target puo variare
a seconda della pressione
iniziale mantenuta durante
il prelievo dalla cavita

del donatore.

IT43LS NON OdINVD
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4.9 TRASPORTO DEL SISTEMA
BAROGUARD®AL CENTRO
TRAPIANTI

Verificare che il trolley sia chiuso
saldamente con tutti e 4 i ganci.

Nel caso di trasporto su gomma,
trascinare il sistema BAROguard®
sulle ruote fino al veicolo

e posizionare BAROguard® su una
superficie piana, dove non possa
spostarsi o rovesciarsi durante

il viaggio. A tal fine, bloccare

il sistema BAROguard®in modo
adeguato. Se il trasporto avviene
per via aerea, in elicottero o con
un aereo, sequire le istruzioni
delI‘equagiglo e bloccare il
sistema BAROguard®in modo che
non possa spostarsi o rovesciarsi
durante il viaggio.

NOTA: prestare attenzione
durante il caricamento e lo
scaricamento del sistema
BAROguard® per assicurarsi
che il dispositivo rimanga acceso.

All'arrivo presso il centro trapianti,
seguire le procedure ospedaliere
ger portare I'attrezzatura nella

O del trapianto. Individuare una
superficie non sterile nella sala
operatoria su cui installare
il sistema BAROguard®. All'arrivo
presso il sito ricevente, continuare
a usare il sistema BAROguard®
fintanto che il ricevente non &
preparato per ricevere i polmoni
del donatore e accertarsi che il
trolley per il trasporto sia chiuso
saldamente con i quattro (4) ganci.

4.10 RIMOZIONE DE|
POLMONI DAL SISTEMA
BAROGUARD®PER
IL TRAPIANTO

2. Scollegare il gruppo
sacché annidate utilizzando
il collegamento rapido.

/\ Nota: NON SPEGNERE
LA POMPA

A\ Nota: Scollegare il tubo
di sollevare il/i
polmone/i del donatore.

JT1-43LS NON OdINVYD

5. Utilizzando un'adeguata
tecnica asettica, I'operatore
sterile scolleghera la sacca
esterna da quella centrale.
Rimuovere con cautela
il gruppo della sacca
centrale e posizionarlo
in un contenitore sul
tavolo sterile.

1. Rimuovere il coperchio
del dispositivo e il vassoio
superiore contenente
i materiali Paragonix
SherpaCool®.

Nota: NON SPEGNERE
LA POMPA

37143LS NON OdINVI

3. DOPO aver scollegato
il connettore rapido,
rimuovere il/i polmonef/i
del donatore avvolto/i
dal dispositivo.

371{3LS NON OdINVD

6. Aprire la sacca centrale
secondo il protocollo
dell'istituto

NOTA: La sacca centrale
e la sacca interna rimangono
collegate

7. Aprire la sacca interna
secondo il protocollo
dell'istituto.

8. Rimuovere il primo
polmone dalla sacca
interna per la preparazione
del trapianto secondo
il protocollo dell'istituto.

4. Toccando SOLO la sacca
esterna, un operatore non
sterile la aprira in modo
che un operatore sterile
possa rimuovere la

sacca centrale secondo
il protocollo dell'istituto.

371-¥31LS NON OdINVD

9. Mentre viene trapiantato
il primo polmone, riporre
il secondo polmone
opportunamente avvolto
nel contenitore seguendo
il protocollo dell'istituto.

L-659 Versione 1

10. Una volta pronto per il
trapianto, estrarre dal
materiale di avvolgimento
il secondo polmone del
donatore secondo il
protocollo dell'istituto.

11. Dopo l'uso, smaltire la

soluzione di conservazione
dei polmoni e l'intero siste-
ma BAROguard®secondo il
protocollo dell'istituto tramite

il flusso dei rifiuti biologici
pericolosi.

5. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Tabella 4. Risoluzione
dei problemi

PROBLEMA: )

La temperatura e la pressione
non vengono visualizzate sullo
schermo LCD del dispositivo
di registrazione dei dati
(datalogger).

PROBABILE CAUSA:
Il datalogger non € attivo
e non sta registrando i dati.

PROVVEDIMENTO

DA ADOTTARE:

1. Per prima cosa, provare ad
avviare il datalogger premendo
il pulsante 1 e tenendolo
premuto per 10 secondi
glpetere Il passaggio 4.8.20).

2. Se il datalogger non si attiva
e non indica la temperatura,
contattare immediatamente
Paragonix telefonicamente
per ulteriore assistenza.

PROBLEMA:
L’allarme del datalogger suona.

PROBABILE CAUSA:
La pressione nelle vie aeree
¢ inferiore a 10 cm H,0.

PROVVEDIMENTO
DA ADOTTARE:
1. Assicurarsi che il connettore
rapido delle sacche annidate
sia collegato al connettore
rapido sulla parete del trolley
ger il trasporto.

e I'allarme continua per
un altro minuto, scollegare
il connettore rapido delle
sacche annidate dal connettore
rapido sulla parete del trolley
per il trasporto.

6. CONSERVAZIONE

| trolley per il trasporto BAROguard®
non ancora aperti devono essere
conservati al chiuso, in un luogo
asciutto, lontano dalla luce
solare diretta, in condizioni )
di temperatura e umidita normali.
Le buste SherpaCool®non aperte
devono essere conservate a una
temperatura di -20 °C, in attesa
dell'utilizzo.
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Norsk

Paragonix BAROguard®
Konserveringssystem
for donorlunge

Del #109, L-659 ver.1

2025-07-10

BRUKSANVISNING
1. BRUKSINDIKASJONER

BAROguard®Systemer
bere%;net pa a brukes til statisk
hypotermisk konserverin

av lunger under transport

olg eventuell transplantasjon
tilen mottaker ved bruk av
kjsleoppbevaringslasninger
indikert for bruk med lungene.

Den tiltenkte
organkonserveringstiden_for
BAROguard®er opptil 8 timer.

Donorlunger som overskrider klinisk
aksepterte statiske hypotermiske
konserveringstider, bgr evalueres
av transplantasjonskirurgen for &
bestemme transplantasjonsevnen

i samsvar med aksepterte kliniske
retningslinjer og i den tiltenkte
mottakerens beste medisinske
interesse.

Merknad: Deler av lunger kan
bli transportert via BAROguard®
System ved & pakke lungene
ifglge institusjonsprotokoller
og UNOS-retningslinjer.
1.1 GARANTIERKLARING
Paragonix Technologies, Inc.®
#Para%omxz Ig\;aranterer at rimelig
orsiktighet har blitt brukt i
utformingen og produksjonen av
denne enheten. Denne garantien
er i stedet for og ekskluderer
alle andre garantier som ikke er
uttrykkelig oppgitt her, enten det
er uttrykkelig eller underforstatt
ved lov eller p4 annen mate,
inkludert, men ikke begrenset
til, underforstatte garantier om
salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal. Handtering og
oppbevaring av denne enheten
samt andre faktorer knyttet til_
Easmnten, diagnose, behandling,
irurgiske prosedyrer og andre
forhold utenfor Paragonix’
kontroll pavirker direkte enheten
og resultatene som oppnas
ved bruken av den. Paragonix’
forpliktelse etter denne garantien
er begrenset til reparasjon eller
utskifting av denne enheten,
og Paragonix skal ikke holdes
ansvarlig for tiIIegﬁ;s- eller
folgeskader, tap eller utgifter som
direkte eller indirekte oppstar
ved bruk av denne enheten.
Paragonix autoriserer ikke noen
annen person til & pata seg noe
annet eller ytterligere ansvar i
forbindelse med denne enheten.
Paragonix patar seg intet ansvar
med hensyn til enheter gjenbrukt,
bearbeidet eller resterilisert o?
gir ingen garantier, uttrykte eller
underforstatte, inkludert men
ikke begrenset til salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal,
med hensyn til slike enheter.

2. SIKKERHETSKRAV

A Advarsel: Donorlunger med mer
enn 8 timers statisk hypotermisk
konserveringstid vil kreve evaluering
av transplantasjonskirurgen for a
bestemme transplantasjonsevnen.
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Skulle det oppsta en alvorlig
hendelse i forbindelse med enheten,
kontaktes Paragonix og den
aktuelle reguleringsmyndigheten

i det landet der hendelsen

inntraff. Paragonix kan nas via

din lokale salgsrepresentant eller
kontaktes via:

e-post: support
paragonixtechnologies.com
telefon: +1.781.428.4828

2.1 OPPLARING

Planlegg oppleering i forkant av
forste bruk av enheten. Kontakt
Paragonix via e-post (support
paragon|xtechnolog|es.com eller
via telefon Pé +1.781.428.4828.
Denne opplaeringen er tiltenkt for
brukere for & gjennomga de trinn
som anbefales i bruksanvisningen
sammen med egnet Paragonix
Technologies-personell.

2.2 VIKTIG INFORMASJON

Det er viktig at alt personell
som skal betjene BAROguard®
System, leser og forstar denne
bruksanvisningen for de bruker
enheten. Alt personell bor falge
alle advarsler og forholdsregler
som er skissert nedenfor, for sin
e%en og om%ivelsenes sikkerhet.
BAROguard® System er en enhet
for bruk av sykehus som utfarer
lungegjenopprettingsprosedyrer
for & lagre og transportere
donorlunc};erltll
transplantasjonsanlegget.
BAROguard® System er for
bruk i akuttmottak som har en
eksisterende avtale med en
or%;gnanskaffelsesorgan|saSJon
(OPO) som krever at sykehuset
varsler OPO eller tredjepart
utpekt av OPO i tide om alle
dgdsfall og forestéende dgdsfall
som skjer pa sykehuset.
Slike sykehus ma ogsa ha
dokumenterte protokoller o
prosedyrer for & fastsla de
eller forestaende dad, innhente
samtykke fra familien og opplaert
Berso_nell med fullt utstyrte
irurgiske operaS{onsrom for &
utfare gjenopprettingsprosedyren.

Enheten eller
enhetskomponenten
er ikke-steril

Sterilisert ved bruk
av bestraling

Skjar, behandles
forsiktig

Oppbevar tart

Temperaturgrenser

Trykkgrenser

Fuktighetsgrenser

Unik
enhetsidentifikator

Serienummer

Modellnummer

Produksjonsland

Produksjonsdato

Autorisert
representant i EU

Indikerer den
sveitsiske autoriserte
representanten.

Indikerer europeisk
importar

@E E&&H@E*&a*%mlb

2.4 ADVARSLER A\

* Advarsel: Fgderal (USA) lov
begrenser denne enheten
til salg av eller etter ordre
fra en lege. .

* Bruk aseptisk teknikk etter
behov.
Enkelte komponenter
i BAROguard®System
leveres sterile. Oppretthold
aseptisk teknikk nar du
handterer sterile komponenter
i BAROguard® System

* Avkjolt (4 °C)
konserveringslgsning,
klargjort for bruk me
lunger, ma veere tilgjengelig.

2.3 SYMBOLDEFINISJONER

Tabell 1: Symboler brukt
i merkingen av BAROguard®
System og deres definisjoner.

Symboler |Definisjoner

ruk innen

Ingen gjenbruk

Bruk ikke hvis
pakningen er
skadet eller apen

Se bruksanvisningen

A IKKE ?jenbruk noen
komponent i BAROguard® System.
BAROguard® System er kun
beregnet for engan}gsbruk.
INGEN GJENBRUK. Gjenbruk
av enheten kan fgre til infeksjon
og andre komplikasjoner p&
Erunn av tap av sterilitet. Enkelte
omponenter i BAROguard®
System er sterile ved levering
(steriliseringsmetoden er
ammastraling). BAROguard®
System skal kastes i henhold
til' lokale retningslinjer for

biomedisinsk avfall.

Batch-kode

Forsiktig, se
medfglgende
dokumenter

Fabrikant

FE| > |EE| @ @]

Medisinsk apparat

* Bruk institusjonspesifikke
forholdsregler for donorlunger
og konserveringslgsningen
nar du bruker BAROguard®
System.

Lun%ene og konserveringslgsningen

kan baere uoppdagede patogener

fra giveren. Bruk universelle
forholdsregler for blodbarne
patogener ved handtering av

lungene, og ved handtering
og avhending av BAROguard®
System og konserveringslasning
for & forhindre mulig overfgring
av patogener til personell. Etter
behov kan dette inkludere bruk
av personlig verneutstyr (f.eks.
hansker, masker, kjoler, briller eller
tilsvarende gyevern) og avhending
av materialer som potensielt
smittsomt biologisk farlig avfall.
* Undersgk alle komponentene
i BAROguard® System for bruk.
Ikke bruk hvis noen komponent
er lgs, gdelagt eller skadet.
* lkke apne BAROguard® System
under organtransport.
* Ingen modifikasjon av
BAROguard® System er tillatt.
ADVARSEL: Bruk av dette
utstyret ved siden av eller stablet
med annet utstyr ber unngas
fordi det kan fare til feil bruk.
Hvis slik bruk er nedvendig,
bor dette utstyret og det andre
utstyret observeres for a bekrefte
at de fungerer normait.
ADVARSEL: Barbart RF-
kommunikasjonsutst%(r (inkludert
periferiutstyr som antennekabler
og eksterne antenner) bor ikke
brukes narmere enn 30 cm
12 tommer) fra noen del av
AROguard® System. Ellers kan
det fore til forringelse av ytelsen
til dette utstyret.
MERKNAD: BAROguard® System
overholder IEC 61000-4-2: 8 kV
kontakt, 15 kV luft, IEC 61000-4-3:
3V 80-2700 MHz, Tabell 9 per
standard, IEC 61000-4-8 30 A/M
og i tillegg folgende:

Tabell 2. EMC/EMI-sikkerhet
Teststandard | Testniva

Gruppe 1 Klasse B,
TCISPR 11 | 507560 Mz

+ 8 kV kontakt,
IEC61000-4-2 |+ 2 kV, + 4 kV,

+ 8 KkV, + 15 kV luft

U REE,

e m, z
IEC61000-4-3 | 2.7 GHz. 80 %

AM ved 1 kHz

30 A/m, 50 Hz
IEC61000-4-8 elier 60 Hz

9 kHz til
IEC6100-4-39 13.56 MHz

2.5 TRANSPORT OG OPPBEVA-

RINGSBETINGELSER /\

. Trangport_— ogt ¢
oppbevaringstemperatur:
'fop °C til 40qC

* Transport- og
oggbevarin strykk:
625 hPa — 1060 hPa

* Transport- og
opg)bevaringsfuktighet:
5-80 % relativ fuktighet

2.6 DRIFTSBETINGELSER

1 Driftstemperatur: 22 °C )
Anbefalt romtemperatur ved drift er
22 °C. Direkte sollys og ekstreme
utendgrstemperaturer (hay og lav)
kan pavirke BAROguard® Systems
indre temperatur (4 til 8 °C%.
Under eksponering for ekstreme
temperaturer ma BAROguard®
Systems temperatur overvakes ofte.
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Q Driftstrykk: Havniva til 8000 fot
Driftstrykkomradet samsvarer med
kommersiell flytransport. Ekstreme
trykknivaer kan pavirke ytelsen.
Under eksponering for ekstreme
trykk (hgyder) ma BAROguard®
Systems funksjon overvakes ofte.

Driftsfuktighet: 40-60 %
relativ fuktighet ]
Ekstreme fuktighetsnivaer kan

avirke ytelsen. Under eksponering
or ekstreme fuktighetsnivder méa
BAROguard® Systems funksjon
overvakes ofte.

2.7 DATALOGGERENS
KOMMUNIKASJON A
OG NGYAKTIGHET

Temperaturngyaktighet

Standard for tradlgse data:

Bluetooth lav energi

Bluetooth Smart)

AROguard® System overvaker
temperatur og trykk og kan
overfgre til en mobil enhet
ved hjelp av valgfri mobilapp
(seksjon 4.4) med Bluetooth®
lavenergiteknologi.
Dataloggerens radiostyrke:

1 mwW Bm

Dataloggerens

overferingsomrade: Omtrent

30,5 m (100 ft) linje-fra-omrade

Temperaturngyaktighet

BAROguard® System leveres med

en forhandsinstallert datalogger

som er i stand til & rapportere
temperaturen i or%ansamllngen.

Temperaturngyaktighet er £ 0,5 °C

fra 0° til 50 °C

Trykknoyaktighet

BAROguard® System leveres med

en forhandsinstallert datalo?ger

som kan rapportere luftveistrykket
til donorlun%en. Trykkngyaktigheten
er+1,0 cmH,0.

Tidsnayaktighet

Den forhandsinstallerte

datalpé;geren logger temperatur

mot tid med en ngyaktighet

pa = 1 minutt per maned.

2.8 FORHOLDSREGLER A
* Hold BAROguard® System
rimaert oppreist under
ransport. )
BAROguard®System er designet for
a transporteres oppreist. Midlertidig
vipping * 45° fra horisontal i alle
retninger er akseptabelt.
* Ikke plasser BAROguard®
System i lasterommett

pa et flgl. )
BAROguard® er designet for &
transporteres i trykkkabin under
flytransport.
. Unnaé direkte sollys
og ekstreme varme eller
kalde temperaturer.
BAROguard® System er designet
for & transporteres under de
samme miljgforholdene som passer
for mennesker. Unnga Iangvarlg
eksFonerlng for utendgrsforhol
(sollys, varme eller kulde).
* Bruk med forsiktighet ved
lgfting av BAROguard®

System
Et fullastet BAROguard® System
veier ~30 Ibs. Bruk riktig Igftepraksis.
* Veer forsiktig ved bruk i naer-
veer av andre elektroniske
enheter og elektromagnetis-
ke sendere.
BAROguard®System har blitt
testet for utstralt immunitet kun ved
utvalgte frekvenser oppfart
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i avsnitt 2.4 i denne bruksanvisnin-
?en Selv om ingen signifikant risiko
or gjensidig interferens er identifi-
sert, bar BAROguard® System alltid
overvékes ngye nar det er i bruk
og omplasseres eller flyttes hvis
unormal ytelse observeres. Elek-
tromagnetiske sendere inkluderer
lesere for radiofrekvensidentifika-
sjon (RFID), elektroniske sikker-
hetssystemer (f.eks. metalldetekto-
rer, elektronisk artikkelovervaking),
naerfeltskommunikasjonssystemer
NFC), tradigs kraftoverfaring (WPT),
G-mobiler og unike medisinske
sendere som elektrokauterisering,
MR, elektrokirurgiske enheter
og dlaterm|utsa/r.
Bruk ikke BAROguard® System
i oksggenrikt miljg.
BAROguard® System er ikke
designet eller evaluert for bruk
i et oksygenrikt miljg.
Ikke bruk BAROguard® System
med brennbare anestesimidler.
BAROguard® System er ikke
utformet eller evaluert for bruk
med brennbare anestesimidler.

2.9 BIVIRKNINGER

Alle ki_rurﬁiske prosedyrer og
medisinsk utstyr har potensielle
risikoer. Den potensielle kirurgiske
risikoen ved en transplantasjon
med donorlunger er lik for
Paragonix BAROguard® System
og tradisjonell |slagr!nﬁ. Det er risiko
for & f& lunger som ikke fungerer
korrekt etter transplantasjon. Det er
ogs4 risiko for at donorlungene kan
bli skadet under konservering.

2.10 BIVIRKNINGER KNYTTET
TIL BAROGUARD®

* Det er mulig at transplanta-
sjonslegen etter konserve-
ring ved bruk av Paragonix
BAROguard®-systemet kan
bestemme at donorlungene
ikke er egnet
for transplantasjon.
Paragonix BAROguard®-
systemet er klargjort og betjent
av utdannet medisinsk fag-
personell. Som med mange
medisinske teknologier er det
iboende risiko, inkludert skade
pa donorvevet, luftiekkasjer,
mfeks*on eller forsinket
organfunksjon.

2.11 KLINISKE FORDELER (EU)
Paragonix BAROguard® System
er utviklet for & forbedre organ-
konservering under transport OE
lagring fra organdonor til mottaker.
Forbedret organkonservering kan
redusere risikoen for kald iskemisk
tid ved reperfusjonsskade, noe
som farer til reduserte postopera-
tive komplikasjoner og forbedrede
langtidsresultater.

3. SJEKKLISTE FGR MONTERING

BAROgu-
ard® System
Paragonix
SherpaCool®
Materialer (1)

ADVARSEL.:
FORUTSET-
NING VED
-20 °C EL-
LER UNDER
1 OPPTIL
MINST
48 TIMER
| FORKANT
AV BRUK

Ja
(Ikke-
steril)

Ja (steril)

BAROguard®
System
Sterile deler
(1)

PRGNX-
7007-
003

Figur 1: BAROguard® System,
og som sendt (i bokser)

4 liter total
vaeske eks-
klusivt for
pakking av
donorlun-
gen(e)
f.eks. 2 L
avkjglt (4 °C),
steril konser-
veringslas-
ning for den
indre posen
og 2 L avkjelt
( °C?, sterilt
saltvann
for den ytre
posen)

Ikke

(steril) Varierer

Lo

Figur 2: Transportbeholder

Hemostat
(atrauma-
tisk DeBa-
key-klemme
eller lignende)
eller annet
tilsvarende
_luftveis-
sikringsverk-
tay (1)

Ikke

(steril) Varierer

1 2] 2]

ARAGONIX

NIX BARA PARAGONIX
SR,

Tabell 3: Sjekkliste for

montering for BAROguard®

System for a identifisere antall

komFonenter, plasseringer og
i

sterilitetsdisponering.
Inkludert
me Del-
BAR(d)@; num- | Gjenstand
uar mer
ystem

BAROgu-
(ke [ 7007 | 3rck Systom
steril) 001 holder (1)

3.1 OpEsett og forberedelse
av

1.

AROguard® System
Undersgk alle deler ved
ankomst for tegn pa skade
som kan ha oppstatt under
transport.

. Rapporter eventuelle skader

eller bekymringer angaende
tilstanden til BAROguard®
System umiddelbart til
Paragonix Technologies Inc.®

. Under transport

kan SherpaCool®

-posene oppbevares i .
transportbeholderen i opptil

18 timer og med maksimalt

7 liter saltvann og/eller .
konserveringslgsning basert pa
ngdvendig praksis.

. Merknad: Hvis SherpaCool®

o? bandene er satt opp

i forsendelsen, plasser
posene pa deres tiltenkte
plasseringer som vist i
avsnitt 4.8.

. SherpaCool®-poser skal ikke

lasseres i direkte kontakt med
emperatursonden

Figur 3: SherpaCool® Materialer

/\ ADVARSEL:
FORUTSETNING VED -20 °C
ELLER UNDER | OPPTIL
MINST 48 TIMER | FORKANT
AV BRUK

d

Figur 4: Konserveringsvaeske
og/eller saltvann

/\ ADVARSEL: FOLG
RETNINGSLINJENE SOM
FGLGER MED ANGAENDE
OPPBEVARING OG
FORBEREDELSE FOR BRUK

Figur 5: Sterile komponenter

/\ ADVARSEL: FOLG
RETNINGSLINJENE SOM
FGLGER MED ANGAENDE
OPPBEVARING OG
FORBEREDELSE FOR BRUK
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4. DRIFTSINSTRUKSJONER
4.1 GENERELL INFORMASJON

For bruk i en klinisk miljg, ma
operatorer vaere opplaert i bruk

Ikke fiern SherpaCool®
-boksen fer alle andre
komponenter i BAROguard®
System og tilhgrende utstyr
og materialer er klargjort for

o%funksjonelll forstaelse av
BAROguard®System

4.2 OVERSIKT FOR BRUK AV
BAROGUARD®SYSTEM

Bruk av BAROguard® System

involverer utfering av folgende

prosedyrer:

1. Fjerning av emballasje,
forhandsbehandling
av SherpaCool®-boks

gavsnitt 4.3) som inneholder

herpaCool®-lommer o

transport.

+ SherpaCool®-boksen ma

transporteres til giverstedet

a is ELLER innenfor
orsendelsen som beskrevet
i avsnitt 3.1 ovenfor.

+ Totalt 4 liter veeske eksklusivt
for pakking av donorlungene
(f.eks. 2 L avkjelt (4 °C),
steril konserveringslgsning
klargjort for bruk med

SherpaCool-band ved eller
under -20 C i minst 48 timer.
Oppsett av
dataloggingsprogramvare for
bruk med BAROguard® System
(avsnitt 4.4 valgfritt, anbefalt)

Iungene for den indre posen
og 2 L avkjelt (4 °C), steril
saltvann for mellomposen)

4.4 OPPSETT FOR DATALOG-

GINGSPROGRAMVAREN
FOR BRUK MED
BAROGUARD®SYSTEM

3. Transport av BAROguard®

System til %'enopprettingsstedet

(avsnitt 4

4. Klargjering av BAROguard®
System og transportbeholder

for distribusjon pa
JenopPrettlngsstedet
?avsmt 4.6)

(VALGFRITT, ANBEFALT)
For & gjenopprette Iog et
temFeraturdata fra BAROguard®
System, méa brukeren fars
laste ned og installere den
nyeste versjonen av den mobile
Paragonix-appen pa enten App
Store eller Google Play Store.
Dette krever bruk av en Bluetooth®
-aktivert iOS- eller Android-enhet.

Forberedelse av BAROguard®
System for lungemottak pa
JenopPrettingsstedet
?avsnlt 4.7)
Gjenvinning, pakking og
konservering av donorlunger
(avsnitt 4.8)
Reise med ]
BAROguard® System til
transplantasjonsstedet
(avsnitt 4.9)

Fjerning av lunge fra
BAROguard® System for
transplantasjon (avsnitt 4.10)

Disse instruksjonene kan

endres basert pa faktisk bruk.
Instruksjonene er designet for

implementering av to operatgrer.
Disse instruksjonene kan endres

for en enkelt operater, forutsatt

at riktig aseptisk teknikk brukes

i forbindelse med prosedyrer
som skal utfares pa det sterile

omradet med sterile komponenter

i BAROguard® System.

4.3 FJERNING AV EMBALLASJE
OG FORHANDSBEHANDLING

AV SHERPACOOL®-BOKS
SOM INNEHOLDER
SHERPACOOL®-POSER

BAROguard®System ma
holdes klar til bruk, slik at
det kan veere tilgz'engelig for
hjertegjenoppre

enhver tid.

Utfer folgende forberedelser:

* Ikke fiern SherpaCool®-poser °

fra SherpaCool®-boksen.

ingsteamet til

(=] TR !
/\ MERKNAD: BAROguard®

—~ (UDI)

e —
=

[ [serial Number [y

| PassKey

Fi?ur 6: Indikasjon av
da

og adgangsngkkel pa
trgnsgortbgeholder P

aloggerens serienummer

¢ |kke kas

4.5 TRANSPORT AV BAROGUARD®

o Nar den er koblet til
dataloggeren, kan
loggede data sees lokalt
oﬂ eller lastes opp til

alternative enheter via

Paragonix-programvaren.

o For hjelp med
datagi?noppretting
kontakter du Paragonix®
direkte via oppgitt
teleri:on?_rn_'\mer i

og har tilgjengelig

transport%eholderens

serienummer og

datalo??ers serienummer.
ransportbeholde-

ren for gnskede data
er innhentet.

SYSTEM TIL GJENOPPRET-
TINGSSTEDET

Transporterer ulike forsyninger

av

BAROguard® System til

gje.nolglgrettin sstedet slik:

System leveres forhandskonfigu-

rert med passende temperaturo-
vervakingsinnstillinger installert
i det innebygde temperaturover-
vakingssystemet. Denne
konfigurasjonen ma ALDRI
endres av brukeren.

Etter & ha satt opp en konto

for bruk til Paragonix-appen:

« Etterat Ioggeren er startet
(avsnitt 4.8, trinn 20 i denne
handboken) er det mulig
a visualisere de loggede
dataene ved & koble
BAROguard® System til
Paragonix-appen. .

Logg inn pa Paragonix-
appen pa mobilenheten din
o Skann QR-koden

» Skriv dato og klokkeslett for

overgangen til SherpaCool®
-boksen til -20 °C lagring
a etiketten som er festet il
herpaCool®-boksen.
Plasser SherpaCool®-boksen
i en -20 °C (eller kaldere)
fryser i minst 48 timer.
Fjern SherpaCool®
-boksen etter en minimum
fgrkondisjoneringstid pa 48

a baksiden av

ransportbeholderen
for a pare enheten
eller velg dataloggeren
som samsvarer med
serienummeret som
vises pa baksiden av
transportbeholderen
fra Paragonix-appen

o Nar du blir bedt om det,

timer ved

-20 °C (eller kaldere).
 Ikke fiern SherpaCool®

-boksen for

gjenopprettingsteamet drar til

onorsykehuset.
L-659 Version 1

skriv inn Datalogger
PassKey som fglger
med pa baksiden av
transportbeholderen ved
siden av dataloggerens
serienummer.

sser SherpaCool®
-boks pa vat Is i en kjgler
for transport ELLER i
transportbeholderen som
beskrevet i avsnitt 3.1.
> SherpaCool®-boks kan

transporteres i samme kjaler

som annet tillegigsutstyr
(konserveringsl@sninger,

OSV.
o Maksimal tillatt transporttid
for She;paCooI® er
4 timer for transport
med vat is, 18 timer inni
transportbeholderen.

* Beer BAROguard® System

* Pak

4.6

plassert posemontering
og (sterile komponenter)
i orl%nalemballas e.
ut transportbeholderen

for transport til
?Jenor)prettlngsstedet.

rill eller baer
transportbeholderen til
gjenopprettingsstedet.

KLARGJGRING AV
BAROGUARD® SYSTEM
FOR UTPLASSERING PA
GJENOPPRETTINGSSTED

4.7 FORBEREDE BAROGUARD®
FOR LUNGEMOTTAK VED
GJENOPPRETTINGSSTEDET

1. Fjern aseptisk sterile

komponenter (nestede
goser, luftrgrskoblinger,
unteband,
kabelinstallasjonsyerkt@g)
og plasser pa sterilt bor

PARAGONI X

KABELINSTALLASJONS-
VERKT@Y

$8 %5

4 STORRELSER (15 mm,

Luftmrskoblinﬁer
18 mm, 20 mm, 23 mm)

1

. Ved hjelp av s&ekkliste

(se avsnitt 3.1),
dobbeltsjekker du at alle
BAROguard®-komponenter
er til stede FOR du pakker
ut komponentene.

. Apne SherpaCool®-boksen,

og la SherpaCool®-posene
ligge pa is til installasjon
i fransportbeholderen.

3AVYINO LTI LS-INNI

[

Pakke ed nestede poser,
bunteband, posesngarer

2. Undersgk alt materiale
visuelt for skade og kast
om ngdvendig.

3. Fjern transportbeholderens
lokk og @vre brett fra _
transportbeholderen ;

B |'|'|
v 2
"N 5
N ‘ 2
L
&
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4.8 LUNGEGJENOPPRETTING,
EII\/IN%ALLASJE OG OPPBEVA-

1. Forbered plassert pose
i bakre bordbasseng.

2. Tilsett 2 liter
nedkjglt (4° C), steril
konserveringslasning til
indre pose.

3. Klargjer lungene etter
behov for innsetting
av luftrgrskobling.

A Merknad: Oppretthold
luftveistrykket under
gjenopprettin? fra donorhulen
og verktayet for forberedelse
av luftveissikring pa
bakbordet (dvs. hemostat).

AN\ Merknad: Pakk kun
lunger som er undersgkt og
akseptert under sluttvurderin
uten luftlekkasjer i henhold fti
institusjonsprotokoll.

L-659 Version 1

4. Sett |uftrgrskontakten i
passende stgrrelse inn
I luftrgret og fest med
2 bunteband.

A Merknad: Bruk av mindre
enn 2 bunteband kan fare til
luftlekkasjer.

A Merknad: Hold
hemostat pasatt. Fjern

ikke verktgyet for sikring av
luftveiene (T.eks. hemostat,
atraumatisk DeBakey eller
lignende klemme) for i trinn 7.

MERKNAD: IKKE FJERN
HEMOSTAT

6. Sett luftrgrskoblingen inn
i posens slangekobling.

/\ Merknad: Hold
hemostat pasatt. Fjern
ikke \(erkt¢a¥et for sikring av
luftveiene (f.eks. hemostat,

atraumatisk DeBakey eller
lignende klemme) for i trinn 7.

7. Fjern verktayet for sikring
av luftveiene (f.eks..
hemostat, atraumatisk
DeBakey eller lignende
klemme.

\

9. Tilsett 2 liter avkjalt
(4° C) sterilt saltvann
eller kjglt (4° C) steril
konserveringslasning
i midtre pose.

/\ Merknad: Bruk ikke steril
slaps eller is.

10. Fjern luft fra midtposen
og lukk ved hjelp av
institusjonsprotokoll med
enten vevde band eller
bunteband.

A_Me_rknad: Vurder
institusjonell protokoll ved
mottakersenter for utpakking
av donorlunge(r) nar du
velger lukkemetode.

8. Fjern Iuft fra indre pose
og lukk ved hjelp av
institusjonsprotokoll med
enten vevde band eller
bunteband.

A Merknad: Vurder
institusjonell protokoll ved
mottakersenter for utpakking
av donorlunge(r) nar du
velger lukkemetode.

ALTERNATIV 1:
VEVDE BAND

11. Fjern luft fra ytterposen
og lukk ved hjelp av
institusjonsprotokoll med
enten vevde band eller
bunteband.

A_Merknad: Vurder
institusjonell protokoll ved
mottakersenter for utpakking
av donorlunge(r) nar du
velger lukkemetode.

5. Fjern hetten fra posens
slangekobling mens
du trykker pa den hvite
knappen.

A Merknad: Dette kan
kreve to hender.

0 g,

ALTERNATIV 2: KABELIN-
STALLASJONSVERKT@Y

12. Sla pa pumpen ved
a trykke pa den angitte
knappen.

A Merknad: Sla pa
Fumpen for du kobler poser

il transportbeholderen for

a sikre at lungene forblir
oppblést. En bl LED-kontakt
som begynner & lyse og
lydsignal bekrefter at pumpen

er i drift.
L ] E .:

|4

JAVINO LTI LS-INNI
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13. Loft kun den fremre
kanten av bunnbrettet
mot dataloggeren.

Merknad: Veer forsiktig,
temperatursonden er feste
til bunnbrettet. Ikke dra.

16. Last inn de 2 Paragonix
SherpaCool®-pose
“2"-materialene i Upper
Paragonix SherpaCool®
Tray.

3AYYINO LT3 LS-INNI

14. Plasser Paragonix
SherpaCool®-pose
1 under det nedre
Paragonix SherpaCool®-
brettet, og senk brettet.

JAYHNO LTIH3LS-INNI

17. Bytt ut gvre brett i
transportbeholderen.

JAYHNO LTH3LS-INNI

15. Plasser de pakkede
donorlungene i enheten
og koble slangen til
flyselskapets port i

transportbeholderen.

A MERKNAD: Sgrg for at
{)umpen er PA for du kobler
il slangen inn i enheten

SORG FOR AT PUMPE ER

3AYHNO LTIH3LS-INNI

18. Lukk lokket pa enheten.

JAYHNO LTIHILS-INNI

19. Plasser og las
trygt hver av de 4
transportbeholderlasene.

3AVAHINO LT3 LS-INNI

L-659 Version 1

3AYHNO LTIHILS-INNI

20. Trykk og hold inne knapp
1 pa dataloggeren
i 10 sekunder for & sla
Pé dataloggeren og starte
o?glr]gen av temperatur,
luftveistrykk og tid.

Trykk pa knapp 1
for & veksle mellom
luftveistrykk, lungehulens
sondetemperatur,
batterispenning o?
BAROguard® Systems
interne systemtemperatur.

/\ MERKNAD:

| den fgrste timen etter
montering av LIVERguard®
kan du oppleve
overgangstemperatur under
4 °C eller over 8 °c. Dette
skyldes systemstabilisering
umiddelbart etter endelig
montering.

/\ MERKNAD: Tiden til
malstabilisering av trykk

kan variere av enEig av

det innledende trykket

som opprettholdes under
anskaffelsen fra donorhulen.

JAVHNO LTI LS-INMI

4.9 REISE MED BAROGUARD®
TIL TRANSPLANTASJONS-
OMRADET

Bekreft at enheten er forsvarlig
lukket med alle 4 lasene pa plass.

Ved transport med kj;aret(a%/
ruller du BAROguard®-system

til kkeoretejyet og plasserer du
BAROguard®-system p3 et flatt
sted sikret mot forskyvnln% eller
velting under transport. Sikre
BAROguard®-system etter behov
for & oppna dette. Hvis transportert
med fly, enten pa et helikopter eller
fly, fglg mannskapets instruksjoner
og sikre BAROguard®-system for

a forhindre forskyvning eller velting
under transport.

MERKNAD: Vr forsiktig nar
du laster og losser BAROg?uard® for
& sikre at enhetens strgm Torblir PA.

Ved ankomst til
transplantasjonsstedet, falger du
sykehusets prosedyrer for a flgte
utstyr inn i transplantasjons OR.
Identifiser en ikke-steril overflate i
OR for plassering av BAROguard®.
Fortsett & bruke BAROguard®
inntil mottakeren er forberedt pa
& akseptere donorlungene og at
enheten er forsvarlig lukket med
alle 4 lasene pa plass.

4.10 FJERNING AV LUNGENE
FRA BAROGUARD® FOR

TRANSPLANTASJON
1. Fjern enhetslokket og
det gvre brettet som
inneholder SherpaCool®
materialer.
Merknad: SKRU IKKE
AV PUMPEN
=
X
m
(7
_|
m
P
L
(o]
2
(]
m
2. Koble fra plassert
posemontering ved bruk
av hurtigkobling.
Merknad: SKRU IKKE
AV PUMPEN
/\ Merknad: Koble fra
slangen EQR du Igfter
pakkens donorlunge(r). =
A
(7
-
m
.
L
o
2
(]
m
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3. ETTER at du har koblet
fra hurtigkoblingen, fijerner
du den/de pakkede
donorlungen(e) fra
enheten.

JAVIINO LTIH3LS-IMMI

4. Ved & KUN bergre den
ytre posen vil en ikke-steril
oFeratcar apne den slik
at en steril operatgr kan
flerne midtposen i henhold
til institusjonsprotokollen.

AVIINO LT3 LS-IMMI

8. Fjern farste lunge fra indre
Fose for klargjgringav.
transplantasjon i henhold til
institusjonsprotokoll.

9. Nar den farste lungen blir
transplantert, pakker du
den andre lungen tilbake
i transportbeholderen
i henhold til institusjonspro-
tokollen.

10. Pakk ut den andre
donorlungen i henhold
til institusjonsprotokollen
nar den er klar for
transplantasjon.

11. Kast lungekonserveringslas-
ning etter bruk og kast hele
BAROguard® System i hen-
hold il institusjonsprotokollen
via biofarlig avfallsstrem.

5. FEILSOKING

5. Ved a bruke passende
aseptisk teknikk vil den
sterile operatgren koble
den ytre posen fra den
midtre posen. Fjern
forsiktig den midtre posen
o? ta den til en vask pa det
ste

rile bordet.

A

6. Apne midtposen i henhold
til institusjonsprotokollen

/\ MERKNAD: Midtpose
og indre pose forblir koblet
sammen

7. Apne den indre
posen i henhold til
Institusjonsprotokollen.

L-659 Version 1

Proprietary & Confidential - Page 31 of 74 - Uncontrolled if Printed

Tabell 4. Feilsgking

FEIL:
Ingen temperatur eller trykk vises
pa dataloggerens LCD-skjerm.

SANNSYNLIG ARSAK:
Datalogger er ikke aktivert
og samler inn data.

TILTAK:

1. Forsgk forst & starte
datalog1geren ved a trykke pa
knapp 1 og holde den inne i 10
sekunder (gjenta trinn 4.8.20).

2. Hvis dataloggeren ikke
aktiveres og viser temperatur,
skal du kontakte Paragonix
umiddelbart via telefon for
ytterligere hjelp.

FEIL:
Dataloggeralarmen utlgses.

SANNSYNLIG ARSAK:
Trykket i luftveiene er mindre
enn 10 cm H,0.

TILTAK:

1. Sgrg for at hurtigkoblingen
pa de nestede posene
er koblet til hurtigkoblingen
i veggen pa transportaren.

2. Hvis alarmen fortsetter i et
minultt til, skal du koble fra
hurtigkoblingen til de nestede
posene fra hurtigkoblingen
I veggen pa transportgren.

6. OPPBEVARING
Uapnede BAROguard® System-

transportbeholdere bar oppbevares

innendgrs pa et tgrt sted uten
direkte sollys under normale
temperatur- og fuktighetsforhold.
Uapnede BAROguard®-poser
skal oppbevares ved -20 °C som
forberedelse til bruk.
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Deutsch

Paragonix BAROguard® Spender-
lungen-Konservierungssystem
Artikelnr. 109, L-659 Version 1

2025-07-10

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. INDIKATIONEN FUR
DEN GEBRAUCH

Das BAROguard®-System ist fir
die statische hyfotherme Kon-
servierung von Lungen wahrend
des Transports und der anschlie-
Renden Transplantation in einen
Empfanger bestimmt, wobei
Kahlflissigkeiten verwendet
werden, die fur den Gebrauch
mit Lungen zugelassen sind.

Die vorgesehene Organlagerzeit
betragt fir das BAROguard®-
System bis zu 8 Stunden.

Spenderlungen, die die klinisch
zugf;elassene statisch-hypotherme
Aufbewahrungszeit Uberschreiten,
sollten vom Transplantationsarzt
zwecks Bestimmung der Trans-
plantationsfahigkeit und in Uber-
einstimmung mit den anerkannten
klinischen Richtlinien sowie nach
besten medizinischen Kenntnissen
im Interesse des vorgesehenen
Empfangers beurteilt werden.

Hinweis: Eine partielle Lunge kann
mit dem BAROguard®-System
transportiert werden, sofern die
Verpackung Bemaﬂ» dem insti-
tutseigenen Protokoll und den
UNOS-Richtlinien erfolgt.

1.1 GARANTIEERKLARUNG
Paragonix Technologies, Inc.®
(Paragonix) garantiert, dass bei
der Entwicklung und bei der
Herstellung dieses Produktes
angemessene Sorgfalt aufge-
wendet wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen Garantien,
die nicht ausdriicklich hierin
aufgefuihrt sind, unabhéngig
davon, ob sie ausdriicklich oder
stillschweigend durch Gesetz oder
anderweitig gewahrt werden, ein-
schlieBlich, jedoch ohne darauf
beschrankt zu sein, stillschwei-
ende Garantien hinsichtlich der
Narktgéngigkeit oder Eignung
fir einen bestimmten Zweck. Die
Handhabung und Aufbewahrung
des Produktes sowie andere
Faktoren, die sich auf den Pati-
enten, die Diagnose, Behandlung,
chirurgische Verfahren und sons-
tige Angelegenheiten beziehen,
die auBerhalb der Kontrolle
von Paragonix liegen, kénnen
direkten Einfluss auf das Gerat
und die mit seiner Verwendung
erzielten Ergebnisse haben.
Die Verpflichtung von Parago-
nix im Rahmen dieser Garantie
ist auf die Reparatur oder den
Ersatz dieses Gerats beschrankt.
Paragonix haftet nicht fiir zuféllige
oder Folgeschaden, Verluste oder
Kosten, die direkt oder indirekt
durch die Verwendung dieses
Gerits entstehen. Paragonix
ermachtigt keine anderen Per-
sonen, im Zusammenhang mit
diesem Gerét eine andere oder
zusatzliche Haftung oder Verant-
wortung zu iibernehmen. Para-
onix tibernimmt keine Haftung
ur wiederverwendete, wiederauf-
bereitete oder erneut sterilisierte
Geréte und libernimmt in Bezug
auf diese Gerite keine ausdriick-

L-659 Version 1

lichen oder stillschweigenden
Garantien, einschlieBlich, jedoch
ohne darauf beschrankt zu sein,
keine Garantien fiir die Markt-
gﬁngi%keit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.

2. SICHERHEITSANFORDERUNGEN

Achtung: Die Beurteilun
der Transplantationsfahigkeit einer
Spenderlunge mit einer statisch-
hypothermen Konservierungszeit
von mehr als 8 Stunden erfordert
eine Bewertung durch den Trans-
plantationsarzt.

Sollte im Zusammenhang mit dem
Geréat ein schwerwiegender Vorfall
auftreten, wenden Sie sich bitte

an Paragonix und die zustandige
Aufsichtsbehorde des Landes,

in dem sich der Vorfall ereignet hat.
Paragonix kann Uber Ihren lokalen
Vertreter oder Uber folgende
Kontaktdaten erreicht werden:

E-Mail: ) )
support@paragonixtechnologies.com

Telefon: +1 781 428 4828
2.1 SCHULUNG

Planen Sie vor dem ersten Gebrauch
des Gerats eine Schulung ein.

Um einen Termin zu vereinbaren,
wenden Sie sich per E-Mail an
Paragonix (support@paragonix-
technologies.com) oder uber die
Telefonnummer +1.781.428.4828.
Diese Schulun? ist fur die vorge-
sehenen Benutzer bestimmt, um
die in der Gebrauchsanweisung
empfohlenen Schritte gemeinsam
mit dem entsprechenden Personal

2.3 DEFINITIONEN DER SYMBOLE

Tabelle 1: Symbole, die zur
Kennzeichnung des BARO-
guard®-Systems verwendet
werden und deren Bedeutung.

Symbole Bedeutung

Zu verwenden
bis TT.MM.JJJJ

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn
die Verpackung be-
schadigt oder offen ist

Weist darauf hin, dass
die Gebrauchsanwei-
sung zu beachten ist.

o Chargen-Code

A KEINE Komponente des
BAROguard®-Systems wieder-
verwenden.

Das BAROguard®-System ist nur
fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt. NICHT WIEDERVER-
WENDEN. Die Wiederverwendung
des Gerats kann aufgrund von
Sterilitatsverlust zu Infektionen
und anderen Komplikationen
fuhren. Bestimmte Komponenten
des BAROguard®-Systems sind
im Lieferzustand steril (sterilisiert
durch Gammabestrahlun?). Das
BAROguard®-System sollte ge-
maf den ortlichen Richtlinien fir
biomedizinische Abfalle entsorgt
werden.

Achtung, Begleitdoku-
mente einsehen

Hersteller

Medizinisches Gerat

Das Gerat oder eine
Komponente des
Gerats ist nicht steril

[DYEI S ER=I R G

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Zerbrechlich, bitte
vorsichtig handhaben

Vor Nasse schitzen

Temperaturgrenzwerte

von Paragonix Technologies Druckgrenzwerte
durchzugehen. Fouchiiokait
2.2 WICHTIGE INFORMATIONEN rwede Do ogren-
Eindeutige
Geratekennung
Es ist unabdingbar, dass das .
Seriennummer

esamte Personal, das mit der

andhabung des BAROguard®-
Systems betraut wird, vor der
Inbetriebnahme des Gerits diese
Gebrauchsanweisung gelesen
und verstanden hat.
Fur seine eigene Sicherheit und die
Sicherheit seiner Umgebung hat das
?esamte Personal die unten aufge-
Uhrten Warnungen und Vorsichts-
malnahmen zu befolgen.
Das BAROguard®-System ist ein
Gerat fur Krankenhauser, die
Entnahmen von Lungen fiir die
Transplantation durchfiihren, um
Spenderlungen zu lagern und zur
Transplantationsklinik zu transpor-
tieren. Das BAROguard®- System
ist fir den Einsatz in Akutversor-
gungseinrichtungen bestimmt,
die eine Vereinbarung mit einer
Or%anbeschaffungsorganisation
(OPOQ) getroffen haben, gemaf
der das Krankenhaus verpflichtet
ist, die OPO oder eine von der OPO
benannte Stelle unverzlglich Gber
alle Todesfalle und unmittelbar be-
vorstehenden Todesfalle im Kran-
kenhaus zu informieren. Solche
Krankenhduser mussen uber doku-
mentierte Protokolle und Verfahren
zur Feststellung des Todes oder
unmittelbar bevorstehenden Todes
und die Einholung der Einwilligung
der Familie verfiigen und geschul-
tes Personal sowie vollstandig
ausgestattete Operationssale flur
die Entnahme zur Durchflihrung
des Eingriffs zur Entnahme zur
Verfligung haben.

Modellnummer

Herstellungsland

oA el e e e e e

Herstellungsdatum

Bevollméachtigter
Vertreter in der EU

Bevollmachtigter
Vertreter in der Schweiz

(2]
I

Weist auf den euro-
paischen Importeur
hin Europaischer

®

Importeur

2.4 WARNHINWEISE A

. Achtunsg: GemaR Bundesgeset-
zen (USA) darf dieses Gerit
nur von Arzten oder in ihrem
Auftrag verkauft werden.

» Aseptische Technik wie je-
weils anwendbar verwenden.
Bestimmte Komponenten des
BAROguard®-Systems werden
steril geliefert. Beim Umgang
mit sterilen Komponenten
des BAROguard®-Systems
sind aseptische Verfahren
einzuhalten. .

* Es muss eine gekiihlte (4 °C)
Konservierungslésung bereit-
stehen, die fiir die Verwendung
mit Lungen freigegeben ist.

 Befolgen Sie die fiir lhre
Einrichtung geltenden Vor-
sichtsmafRnahmen im Umgang
mit Spenderlungen und Kon-
servierungslésungen, wenn
Sie das BAROguard®-System
verwenden. )

Die Lungen und die Konservie-

rungslésung kdnnen unerkannte

Pathogene vom Spender beinhalten.

Beachten Sie bei der Handhabung

der Lungen sowie bei der Hand-
habung und Entsorgung des

BAROguard®-Systems und der

Konservierungslosung die allge-

meinen, fur durch Blut Ubertragbare

Krankheitserreger geltenden

VorsichtsmaRnahmen, um eine
mdgliche Ubertragung von Krank-
heitserregern auf das Personal zu
vermeiden. Gegebenenfalls kann
dies die Ve_r\Nendunngersénlicher
Schutzausrustung (ﬁ . Handschuhe,

Masken, Kittel, Schutzbrillen oder

g!elchwertlger Augenschutz) und

ie Entsorgung von Materialien als

potenziell infektidser biologischer

Gefahrstoffabfall beinhalten.

* Uberpriifen Sie vor dem Ge-
brauch alle Komponenten des
BAROguard®-Systems. Ver-
wenden Sie keine Komponenten,
die zerbrochen, lose oder
anderweitig beschadigt sind.

* Offnen Sie das BAROguard®-
System nicht wahrend des
Organtransports.

* Anderungen am BAROguard®-
Sﬁstem sind nicht zulassig.

WARNUNG: Die Verwendung
dieses Gerats neben oder aufei-
nandergestapelt mit anderen Ge-
raten sollte vermieden werden,
da dies zu Fehlfunktionen fiihren
kann. Wenn ein solcher Einsatz
erforderlich ist, sollten dieses

Gerat und die anderen Gerite

liberwacht werden, um sicherzu-

stellen, dass sie ordnungsgeman
funktionieren.

WARNUNG: Tragbare HF-Kom-
munikationsgerate (einschlieBlich

Peripheriegerate wie Antennen-

kabel und externe Antennen)

sollten nicht ndher als 30 cm

gz Zoll) an i{gendeinem Teil des
AROguard®-Systemgerits

verwendet werden. Andernfalls
kann es zur Beeintrachtigung der

Leistung dieses Gerats kommen.

HINWEIS: Das BAROguard®-Sys-

tem entspricht IEC 61000-4-2:

8 kV Kontakt, 15 kV Luft, IEC
61000-4-3: 3 V, 80-2700 MHz
Tabelle 9 ﬂemal& Norm IEC 61000-
4-8, 30 A/M, sowie zusatzlich
Folgendem:
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Tabelle 2 EMV-/EMI-Sicherheit
Prifnorm | Teststufe
Gruppe 1 Klasse B,
TCISPR 11 13071000 MHz
+ 8 kV Kontakt,
IEC 61000- |3 2 kv, 44 kV, 8 kV,
B +15 kV Luft
Ausgestrahlte
IEC 61000- | HF-EM-Felder 3 V/m,
4-3 80 MHz-2,7 GHz,
80 % AM bei 1 kHz
IEC 61000- |30 A/m, 50 Hz
4-8 oder 60 Hz
JESB100- 1 9 kHz bis 13,56 MHz

2.5 TRANSPORT- UND A
LAGERBEDINGUNGEN

* Transport- und Lagertemperatur:
—20 °C bis 40 °C

 Transport- und Lagerdruck:
625 hPa-1060 hPa

* Transport- und Lagerfeuchtigkeit:
5-80 % relative Luftfeuchtigkeit

2.6 BETRIEBSBEDINGUNGEN

)( Betriebstemperatur: 22 °C
Direkte Sonneneinstrahlung und
extreme AuRentemperaturen
fob hoch oder niedrig) kénnen die
nnentemperatur des BAROguard®-
Systems (4 bis 8 °C) beeinflussen.
Bei Temperaturextremen muss

die Temperatur des BAROguard®-
Systems regelmalfig tiberwacht
werden.

@ Betriebsdruck: Bis ca. 2500 m
iber dem Meeresspiegel
Der Betriebsdruckbereich ent-
spricht dem Transport mit einem
erkehrsflugzeug. Extreme Druck-
werte kdnnen die Leistung beein-
trachtigen. Bei extremen Druckbe-
dingungen (Hoéhenlagen) muss der
Betrieb des BAROguard®-Systems
regelmafig Uberwacht werden.

Betriebsfeuchtigkeit: 40-60 %
relative Luftfeuchtigkeit

Extreme Luftfeuchtigkeit kann die
Leistung beeintrachtigen. Bei extre-
mer Luttfeuchtigkeit muss die Funk-
tion des BAROguard®-Systems
regelmafig uberwacht werden.

2.7 DATENLOGGER-

KOMMUNIKATION A

UND GENAUIGKEIT
Temperaturgenauigkeit
Standard fiir drahtlose Daten-
ubertragung: Bluetooth Low
EneB:)y Bluetooth Smart())
Der Datenlogger des BAROguard®-
Systems Uberwacht Temperatur und
Druck und kann die Daten uber eine
optionale mobile ApE gAbschmtt 4.4)
mithilfe der Bluetooth® Low Energy-
Technologie an ein mobiles Gera
Ubertragen.
Datalogger Funkleistung:
1mW Bm
Datenlogger-l bertragun%;sreich-
weite: Ungefahr 30,5 m (100 FuB)
Sichtlinie L
Temperaturgenauigkeit )
Das BAROguard®-System wird mit
vorinstalliertem Datenlogger geliefert,
der in der Lage ist, die Temperatur
in der Organ-Einheit aufzuzeichnen.
Die Temperaturgenauigkeit betragt
+0,5 °C von 0° bis 50 °C.
Druckgenauigkeit
Das BAROguard®-System wird mit
einem vorinstallierten Datenlogger
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eliefert, der in der Lage ist, den

temwegsdruck der Spenderlunge
aufzuzeichnen. Die Druckgenauig-
keit betragt +1,0 cmH,0).
Zeitgenauigkeit
Der vorinstallierte Datenlogger
Erqtokolllert die Temperatur im

eitverlauf mit einer Genauigkeit
von 11 Minute pro Monat.

2.8 VORSICHTS- A
MASSNAHMEN

* Halten Sie das BAROguard®-
System wahrend des
Transports stets in aufrechter
Position. ]

Das BAROguard®-System ist

flr den Transport in aufrechter

Position ausgelegt. Ein voriber-

gehend_es Kippen um 45" aus
er horizontalen in eine beliebige

Rlchtungslst akzeptabel.

* Das BAROguard®-System
darf nicht im Frachtraum
eines Flugzeugs transportiert
werden. .

Das BAROguard®-System ist dafir
ausgelegt, wahrend des Transports
mit einem Flugzeug in der Druck-
kabine transportiert zu werden.

* Vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung und
extrem heiBe oder kalte
Temperaturen. ] B

Das BAROguard®-System ist dafiir
ausgelegt, unter Umgebungsbedin-
gungen fransportiert zu werden, die
auch fir Menschen geellg_net_smd.
Vermeiden Sie langere Einwirkung
von Au[&enbedlnl%qngen (Sonnen-
licht, Hitze oder Kalte).

* Seien Sie beim Anheben
des BAROguard®-Systems
vorsichtig.

Ein voll bestiicktes BAROguard®-
System wiegt ca. 30 Pfun

oder 15 kg. Verwenden Sie zum
Anheben geeignete Verfahren.

* Seien Sie vorsichtig bei
Gebrauch in der Nahe .
anderer elektronischer Gerite
und elektromagnetischer
Strahlungsquellen.

Das BAROguard®-System wurde
nur auf Stral Ignﬁsmmunltat gegen-
Uber ausgewahlten Frequenzen
epruft, die in Abschnitt 2.4 dieses
andbuchs angegeben sind. Obwohl
kein signifikantes Risiko gegen-
seitiger Beeinflussung festgestellt
wurde, sollte das BAROguard®-
System wahrend des Betriebs
stets sorgfaltig iberwacht und bei
Aufféllic};keiten neu ausgerichtet oder
umgestellt werden. Zu den elekt-
romagnetischen Strahlern zéhlen
RFID-Lesegeréte, elektronische
Sicherheitssysteme (z. B. Metall-
detektoren, elektronische Artikel-
Uberwachung), Nahfeldkommuni-
kationssysteme (NFC), drahtlose
Energleubertragun (WPT), Mobil-
funk 5G und spezielle medizinische
Sender wie Elektrokauterisation,
MRT, elektrochirurgische Gerate
und Diathermie-Geréte.
Verwenden Sie das BAROguard®-
System nicht in Sauerstoff-ange-
reicherter Umgebung.
Das BAROguard®-System ist nicht
fur den Einsatz in Sauerstoff-an-
gereicherter Umgebung ausgelegt
oder geprift.
Verwenden Sie das BAROguard®-
System nicht in Verbindung mit
brennbaren Anasthetika.
Das BAROguard®-System ist nicht
fur die Einsatz mit brennbaren
Anasthetika ausgelegt oder gepriift.

2.9 NEBENWIRKUNGEN
Alle chirurgischen Verfahren und
medizinischen Geréate bergen
potenzielle Risiken. Die potenziellen
chirurgischen Risiken einer Trans-
lantation einer Spenderlunge bei
erwendung des Paragonix BARO-
guard®-Systems sind vergleichbar
mit der herkémmlichen Konservie-
rung in Eis. Es besteht das Risiko,
eine Lunge zu erhalten, die nach
der Transplantation nicht mehr
richtig funktioniert. Zudem besteht
das Risiko, dass die Spenderlun-
ge wahrend der Konservierung
geschadigt wird.

2.10 NEBENWIRKUNGEN IM
ZUSAMMENHANG MIT
BAROGUARD®

» Es ist moglich, dass der
Transplantationsarzt nach
der Konservierung mit dem
Paragonix BAROguard®-System
die Entscheidung trifft, dass
die Spenderlunge nicht fir eine
Transplantation geeignet ist.

+ Das Paragonix BAROguard®-
System wird von geschultem
medizinischem Fachpersonal
vorbereitet und betrieben.

Wie bei vielen medizinischen
Technologien bestehen auch
hier inharente Risiken,
darunter Verletzungen des
Spendergewebes, Luftlecks,
Infektionen oder eine
verzogerte Organfunktion.

2.11 KLINISCHE VORTEILE (EU)
Das Paragonix BAROguard®-System
wurde entwickelt, um die Organer-
haltung wahrend des Transports und
der Lagerung vom Organspender
zum Emeanger zu verbessern.
Eine verbesserte Org?(anerhaltur]_g
kann die Risiken der kalten Ischa-
miezeit fur Reperfusionsschaden
mindern, und So zu weniger postope-
rativen Komplikationen sowie bes-
seren Langzeitergebnissen fiihren.

3 CHECKLISTE ZUR VORAB-
PRUFUNG

Tabelle 3: Checkliste zur Vorab-
Priifung fiir das BAROguard®-
System mit Angaben zur Anzahl,
Position und Sterilitat der

BARO-
uard®-System
terile Kompo-

nenten (1)

PRGNX-
7007-
003

Ja
(steril)

Insgesamt
4 Liter FlUssig-
keit ausschliel3-
lich fur die
Verpackung
der Spender-
lunge(n)
(z.B. 21 ge-
kihlte (4 °C),
sterile Konser-
vierungslosung
flr den Innen-
beutel und 2|
gekihite (4 °C),
sterile oder
Konservie-
rungslésung fr
den mittleren
Beutel)

Unter-
schied-
lich

Nein
(Steril)

Gefallklemme
(atraumatische
DeBakey-Klem-

me oder
ahnliches) oder
gleichwertiges

Instrument zur

Sicherung der
Atemwege) (1)

Unter-
schied-
lich

Nein
(Steril)

3.1 Einrichtung und Vorbereitung
des BAROguard®-Systems

1. Uberpriifen Sie bei Erhalt
alle Teile auf Anzeichen von
Schéaden, die wahrend des
Transports aufgetreten
sein kénnten.

2. Melden Sie Schaden oder
Bedenken hinsichtlich des
Zustands des BAROguard®-
Systems unverzuqllc i
Paragonix Technologies Inc.®

3. Wahrend des Transports kon-
nen die SherpaCool®-Beutel je
nach erforderlicher Praxis bis
zu 18 Stunden lang mit maxi-
mal 7 Litern Kochsalzlésung und/
oder Konservierungsldsung im
Transportbehalter aufbewahrt
werden.

1. Hinweis: Wenn SherpaCool®
in den Transportbehalter ver-
ackt wird, platzieren Sie die
eutel an den vorgesehenen
Stellen, wie in Abschnitt 4.8
dargestelit.

2. Die SherpaCool®-Beutel sollten
so platziert werden, dass sie
nicht in direkten Kontakt mit
dem Temperatursensor kommen.

Komponenten.
BARO
guard®- Jeilen- | Artikel
ystem
enthalten
Ja  |PRGNX- BA%‘;;?:;“’®'
(Nicht | 7007- Transportbe-
steril) 001 halter (1)
BARO-guard®-
System
Paragonix
SherpaCool®-
Materialien (1)
Ach :
Ja  |[PRonX| VORGE:
(Nicht 7007- BRAUCH
steril) 002 BEI —20 °C
ODER DAR-
UNTER FUR
MINDESTENS
48 STUNDEN
VORKONDITI-
ONIEREN.

Abbildung 1: BAROguard®-
System, und wie geliefert
(in Kartons)
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Abbildung 2:
Transportbehalter

nnnnnnnnnn

. SHRAIN

paraGON
e

! - |

den SherpaCool®-Beuteln bei
mindestens —20 °C fiir mindes-
tens 48 Stunden.
Einrichtung der Datenlogger-
Software zur Verwendung mit
dem BAROguard®-System
(Abschnitt 4.4, optional,
aber empfohlen)
Transport des BAROguard®-
S'&/stems. zum Entnahmeort
(Abschnitt 4.5)
Vorbereitung des BARO-
guard®-Systems und Trans-
portbehalters fur den Einsatz
am Entnahmeort (Abschnitt 4.6)
Vorbereitung des BARO-
uard®-Systems fiir Empfan
er Lungen am Entnahmeo

4.4

Insgesamt 4 Liter Flussigkei-
ten ausschlieBlich zur Verpa-
ckung der Spenderlunge(n),
z. B. 2 | gekuhlte (4 c?
sterile Konservierungslosung,
die fur den Gebrauch mit
Lungen zugelassen ist,
fur den Innenbeutel, und
2 | gekihlte (4 °C), sterile
Kochsalzlésung oder Kon-
servierungslosung fir den
mittleren Beutel.
EINRICHTUNG DER DATEN-
LOGGER-SOFTWARE ZUR
VERWENDUNG MIT DEM
BAROGUARD®-SYSTEM
(OPTIONAL, EMPFOHLEN)

Um die aufgezeichneten Tempera-
turdaten aus dem BARO-guard®-

Abbildung 6: Angabe der
Datenlogger-Seriennummer
und des Schlusselcodes auf
dem Transportbehalter

(Abschnitt 4.7)

System auszulesen, muss der

AbbilduR/? 3: SherpaCool®-
aterialien

/\ ACHTUNG: VOR
GEBRAUCH BEI -20 °C
ODER DARUNTER FUR
MINDESTENS 48 STUNDEN
VORKONDITIONIEREN.

=

Entnahme, Verpackung und
Konservierung der Spender-
lunge(n) (Abschnitt 4.8)
Transport mit dem BARO-
guard®-System zum Trans-
plantationsort (Abschnitt 4.9)
Entnahme der Lunge aus dem
BAROguard®-System fir die
Transplantation {Abschnitt 4.10)

Diese Anweisungen kénnen je nach
tatsachlicher Verwendung modifiziert
werden. Die Anweisungen sind fur
die Ausfuhrunﬂ durch zwei Opera-
teure vorgesehen. Di r
sungen konnen fur einen einzelnen
Operateur geandert werden, sofern
eine o.rd.an/g [ S
Technik in Verbindung mit den
Verfahren angewendet wird, die im
sterilen Bereich mit sterilen Kom-
onenten des BAROguard®-

en. Diese Anwei-

sgemale aseptische

Benutzer zunachst die aktuellste
Version der mobilen Paragonix-App

aus

dem App Store oder Google

Play Store herunterladen und
installieren. Hierfiir ist ein Bluetoo-
th®-fahiges iOS- oder Android-Ge-
rat erforderlich.

> Nach dem AnschlieRen
an den Datenlogger kon-
nen die aufgezeichneten
Daten lokal angezeigt
und/oder lber die Para-

onix-Softwareanwen-
ung auf andere Geréte
hochgeladen werden.

o Fur zuséatzliche Unter-
stiitzung beim Einlesen
der Daten wenden Sie
sich bitte an Paragonix®.
Verwenden Sie hierfiir
die beigefiigte Telefon-
nummer und halten Sie
die Seriennummer des
Transportbehilters und
Datenloggers bereit.

Entsorgen Sie den Trans-
ortbehilter erst, wenn
ie alle bendtigten Daten

erhalten haben.

Abbildung 4:
Konservierungslésung
Aund/oder Kochsalzlosun

HINSICHTLICH LAGERUNG
UND VORBEREITUNG

FUR DEN GEBRAUCH

DER BEILIEGENDEN
GEBRAUCHSANWEISUNG

ACHTUNG: FOLGEN SIE

ystems durchgefiihrt werden.
4.3 AUS DER VERPACKUNG

NEHMEN UND DIE SHERPA-
COOL®-BOX MIT DEN SHER-
PACOOL®-BEUTELN VOR-

KONDITIONIEREN

Das BAROguard®-System muss

4.5 TRANSPORT DES BARO-
GUARD®-SYSTEMS ZUM
ENTNAHMEORT .

Transport des diversen Zubehors

des BAROguard®-Systems zum

Entnahmeort:

+ Legen Sie die SherpaCool®-

/\ HINWEIS: Das BAROguard®-

Abbildung 5: Sterile
Komponenten
/\ ACHTUN
HINSICHTLICH LAGERUNG
UND VORBEREITUNG FUR
DEN GEBRAUCH DER BEI-

WEISUNG

: FOLGEN SIE

LIEGENDEN GEBRAUCHSAN-

4 BEDIENUNGSANLEITUNG
4.1 ALLGEMEINES

Vor der Verwendung im klinischen

Umfeld miissen die Anwender

im Einsatz und der Funktion des
BAROguard®-Systems unterwie- .

sen werden.

4.2 UBERSICHT UBER DIE
VERWENDUNG DES
BAROGUARD®-SYSTEMS

Bei der Verwendung des BARO-

uard®-Systems sind die folgen-
en Verfahren durchzufiihren:

1. Entfernen der Verpackung,

Vorkonditionierung der Sherpa-

Cool®-Box (Abschnitt 4.3) mit

L-659 Version 1
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einsatzbereit gehalten werden,
so dass es dem Lungenentnah-
meteam jederzeit zur Verfiigung
steht.
Treffen Sie die folgenden Vorbe-
reitungen:

ehmen Sie die SherpaCool®-
Beutel nicht aus der
SherpaCool®-Box.
Notieren Sie auf dem
an der SherpaCool®-Box
angebrachten Etikett das
Datum und die Uhrzeit
zu der die SherpaCool®-Box
bei —20 °C eingelagert wurde.
Legen Sie die SherpaCool®-
Box fiir mindestens 48 Stunden
in einen Gefrierschrank
mit —20 °C (oder kalter).
Nehmen Sie die SherpaCool®-
Box nach einer Mindest-
Vorkonditionierungszeit von
48 Stunden bei —20 °C (oder
kalter) heraus.
Nehmen Sie die SherpaCool®-
Box erst heraus, wenn das
Entnahmeteam zum Kranken-
haus des Spenders aufbricht.
Nehmen Sie die SherpaCool®-
Box erst heraus, wenn alle
anderen Komponenten des
BAROguard®Systems und die
zugehorige Ausrustung und
Materialien fir den Transport
vorbereitet wurden.
Die Paragonix SherpaCool®-
Box muss auf Eis ODER im
Transportbehalter zur Einrich-
tung des Spenders transportiert
werden, wie in Abschnitt 3.1
oben beschrieben.

System wird mit vorkonfigurierten,

geeigneten Temperaturiber-
wachungseinstellungen im

integrierten Temperaturiiberwa-
chungssystem geliefert. Diese
Konfiguration darf NIEMALS vom

Benutzer
Nach dem

edndert werden.
inrichten eines Kontos

fiir die Verwendung der
Paragonix-App:

achdem der Lpgﬂer gestartet

wurde (Abschnitt 4.8,

Schritt 20 dieser. ]

Bedienungsanleitung) ist es

maoglich, die protokollierten

Daten durch das Anschlieflen

des BAROguard®-Systems

an die Paragonix-App

darzustellen.

> Loggen Sie sich in der
Paragonix-App auf lhrem
mobilen Gerat ein.

= Scannen Sie den QR-Code
auf der Riickseite des
Transportbehalters, um das
Gerét zu koppeln, oder wéah-
len Sie in der Paragonix-
App den Datenlogger aus,
dessen Seriennummer auf
der Ruickseite des Trans-
portbehalters angegeben ist.

> Geben Sie nach Aufforde-
rung den Schliisselcode
des Datenloggers ein,
der zusammen mit der
Datenlogger-Seriennum-
mer auf der Riickseite des
Transportbehalters ange-
geben ist.

Box fur den Transport wie in
Abschnitt 3.1 beschrieben auf
nasses Eis in eine Kihlbox
ODER in den Transportbe-
halter.
> Die SherpaCool®-Box kann
in der gleichen Kuhlbox
transportiert werden wie das
restliche Zubehor (Konser-
vierungslésung usw.).
> Die maximal zulassige
Transportzeit flir Sherpa-
Cool® betragt 4 Stunden
beim Transport auf nassem
Eis und 18 Stunden im
Transportbhalter.
Befordern Sie das BARO-
guard®-System mit der inei-
nandergesteckten Beutel-
konstruktion und den sterilen
Komponenten in der Original-
verpackung.
Nehmen Sie den Transport-
behalter vor dem Transport
zum Entnahmeort aus der Box.
Rollen oder tragen Sie den
Transportbehalter zum
Entnahmeort.
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4.6 VORBEREITUNG DES BARO-
GUARD®-SYSTEMS FUR DEN
EINSATZ AM ENTNAHMEORT

1. Prufen Sie VOR dem
Auspacken der Komponenten
anhand der Checkliste
zur Vorab-Prifung (siehe
Abschnitt 3), ob alle Kompo-
nenten des BAROguard®-
Systems vorhanden sind.

2. Offnen Sie die Paragonix
SherpaCool®-Box und lassen
Sie die SherpaCool®-Beutel
bis zum Einsetzen im
Transportbehalter auf Eis.

HOI3439 ¥37143.1S 1HOIN

4.7 VORBEREITUNG DES BARO-
GUARD®-SYSTEMS FUR DEN
EMPFANG DER LUNGEN AM
ENTNAHMEORT

1. Entfernen Sie sterile
Komponenten (Verpackte
Beutel, Trachealverbinder,
Kabelbinder, Kabelinstal-
lationswerkzeug) unter
aseptischen Bedingungen
und legen Sie sie auf einen
sterilen Tisch.

PARAGONIY

Kabelinstallationswerkzeug
@ © © o

ERE.

Trachealverbinder
15 mm, 18 mm,
0 mm, 23 mm)

Ineinander verpackte
Beutelanordnung,
Kabelbinder, Beutelschntire

2. Fuhren Sie eine Sichtpri-
fung aller Materialien auf
Beschédigunﬁen durch;
gegebenenfalls aussondern.

L-659 Version 1

3. Entfernen Sie die Trans-
portbehalterabdeckung und
die obere Schale aus dem
Transportbehalter.

=

oY
5

HOI13439 ¥317143.1S 1HOIN

4.8 ENTNAHME, VERPACKUNG
UND KONSERVIERUNG
DER LUNGE

1. Bereiten Sie den inein-
ander verpackten Beutel
im Becken des hinteren
Tisches vor.

2. Geben Sie 2 Liter gekihlte
(4 °C) sterile Konservie-
rungslésung in den Innen-
beutel.

3. Bereiten Sie die Lungen
entsprechend flr das
Einfuhren des Trachealver-
binders vor.

Hinweis: Halten Sie den
Atemwegsdruck wahrend der
Entnahme aus der Spender-
héhle und der Vorbereitung
auf dem hinteren Tisch mithilfe
eines geeigneten Atem-
weé;ss!cherungsmstruments,
z. B. einer atraumatischen
DeBakey-Klemme oder einer
ahnlichen Klemme aufrecht.

Hinweis: Verpacken Sie
ausschlief3lich Lungen, die un-
tersucht und bei der abschlie-
Renden Beurteilung geman
dem institutseigenen Proto-
koll akzeptiert wurden und
keine Luftlecks aufweisen.

4. Fihren Sie einen Tracheal-
verbinder in der geeigneten
GroRe in die Luftréhre ein
und sichern Sie ihn mit
zwei Kabelbindern.

Hinweis: Die Verwen-
dung von weniger als zwei
Kabelbindern kann zu Lecka-
gﬁn an den Gefalien fiihren.

Hinweis: Die Himost-
atklemme bleibt angelegt.
Entfernen Sie das Atemwegs-
sicherungsinstrument (z. B.
Hamostat, atraumatische
DeBakey-Klemme oder )
vergleichbare Klemme) erst in
Schritt 7.

HINWEIS: HAMOSTAT
NICHT ENTFERNEN

5. Entfernen Sie die Kappe
vom Schlauchanschluss
des Beutels, wéhrend Sie
den weiRen Knopf gedriickt
halten.

Hinweis: Dazu brauchen
Sie méglicherweise beide
Héande.

e,

6. Stecken Sie den Tra-
chealverbinder in den
Schlauchanschluss des
Beutels.

Hinweis: Die Hamost-
atklemme bleibt angelegt.
Entfernen Sie das Atemwegs-
sicherungsinstrument (z. B.
Hamostat, atraumatische
DeBakey-Klemme oder
vergleichbare Klemme)
erstin Schritt 7.

7. Entfernen Sie das Atem-
\(Ne%ssmherungsmstrument
z.B.

Hamostat, atrauma-
tische DeBakey-Klemme
oder vergleichbare Klem-
me) erst In Schritt 7.
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8. Entfernen Sie die Luft aus
dem Innenbeutel und ver-
schlieBen Sie ihn geman
dem institutseigenen Pro-
tokoll mit Gewebebandern
oder Kabelbindern.

2 Hinweis: Beriicksichtigen
Sie bei der Wahl der Ver-
schlussmethode das instituts-
eigene Protokoll des Empfan-
gerzentrums fir das Auspacken
von Spenderlungen.

OPTION 1 GEWEBEBANDER

12. Schalten Sie die Pumpe
ein, indem Sie die gezeig-
te Taste drlcken.

2 Hinweis: Schalten Sie
die Pumpe ein, bevor Sie

die Beutel an den Transport-

behélter anschlieen, um

sicherzustellen, dass die

Inflation der Lunge(]n) erhal-

ten bleibt. Ein blau leuchten-

der LED-Schalter und ein
akustisches Signal bestatigen
den Betrieb der Pumpe.

.».' o'j

5

HOI3¥39 ¥371193.1S LHOIN

9. Geben Sie 2 Liter gekuhlte
(4 °C) sterile Kochsalzl6-
sung oder gekihlte (4 °C)
sterile Konservierungslo-
sung in den mittleren Beutel.

Hinweis: Verwenden Sie
kein steriles Eis oder Slush-Eis.

13. Heben Sie ausschlieR-
lich die Vorderkante der
Bodenschale in Richtung
des Datenloggers an.

Hinweis: Bitte seien Sie
vorsichtig, da der Tempera-
turfihler an der Bodenschale
befestigt ist. Ziehen Sie nicht
daran.

HOI3¥39 ¥371193.1S 1HOIN

15. Legen Sie die verpackten
Spenderlungen in das
Gerat und schlielen
Sie die Schlauche an
den Luftanschluss im
Transportbehalter an.

2 HINWEIS: Vergewissern
Sie sich, dass die Pumpe
EINGESCHALTET ist, bevor
Sie die Schlauche im Gerat
anschlieBen, um eine mog-
liche teilweise Deflation
der Lunge zu vermeiden.

VERGEWISSERN SIE SICH,
DASS DIE PUMPE
EINGESCHALTET IST.

HOI3¥39 ¥3711¥3.LS LHOIN

18. Schlielen Sie den Deckel
des Geréts.

HOI3¥39 ¥3711¥3LS LHOIN

19. Platzieren und befestigen
Sie jeden der 4 Schnapp-
verschlisse sorgfaltig.

HOI3¥39 ¥37113.1S LHOIN

10. Entfernen Sie die Luft aus
dem mittleren Beutel und
verschlieen Sie ihn ge-
mal dem institutseigenen
Protokoll mit Gewebeban-
dern oder Kabelbindern.

2 Hinweis: Berlicksichtigen
Sie bei der Wahl der Ver-
schlussmethode das instituts-
eigene Protokoll des Empfén-
gerzentrums fir das Auspacken
von Spenderlungen.

14. Legen Sie den Paragonix
SherpaCool®-Beutel 1 unter
die untere Paragonix
SherpaCool®-Schale und
senken Sie die Schale ab.

HOI3¥39 ¥37193.1S 1HOIN

16. Legen Sie die beiden
Paragonix SherpaCool®-
Beutel ,2" Materialien
in die obere Paragonix
SherpaCool®Schale.

HOI3¥39 ¥371¥3.1S LHOIN

11. Entfernen Sie die Luft aus
dem AulRenbeutel und ver-
schliefen Sie ihn gemalk
dem institutseigenen Pro-
tokoll mit Gewebebandern
oder Kabelbindern.

Hinweis: Berlicksichtigen
Sie bei der Wahl der Ver-
schlussmethode das instituts-
eigene Protokoll des Empfan-
gerzentrums fiir das Auspacken
von Spenderlungen.

L-659 Version 1

17. Setzen Sie die obere
Schale wieder in den
Transportbehalter ein.

HOI3¥39 ¥371143.1S LHOIN

20. Halten Sie die Taste 1 am
Datenlogger 10 Sekunden
lang gedrtickt, um den
Datenlogger einzuschal-
ten und die Aufzeichnung
von Temperatur, Atem-
wegsdruck und Zeit
zu starten.

Driicken Sie Taste 1, um zwi-
schen Atemwegsdruck, Tem-
eratursonde des Innenraums,
atteriespannung und interner
Temperatur des BAROguard®-
Systems umzuschalten.

HINWEIS: In der ersten
Stunde nach dem Zusam-
mensetzen des BAROguard®-
Systems kann es zu vori-
bergehenden Temperaturen
unter 4 °C oder uber 8 °C
kommen. Dies ist auf die
Stabilisierung des Systems
unmittelbar nach dem finalen
Zusammensetzen zurlickzu-
fahren.

/\ HINWEIS: Die Zeitspan-
ne bis zur Stabilisierung des
Druckzielwerts kann abhangig
vom Ausgangsdruck wahrend
der Entnahme aus der Spen-
derhdhle variieren.

HOI3¥39 ¥371¥3.1S LHOIN
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4.9 TRANSPORT MIT DEM
BAROGUARD®-SYSTEM ZUM
TRANSPLANTATIONSORT

Uberpriifen Sie, ob das Geréat
sicher verschlossen ist und alle
4 Verriegelungen eingerastet sind.

Im Falle des Transports in

einem Fahrzeug rollen Sie

das BAROguard®-System zum
Fahrzeug, platzieren Sie das
BAROguard®-System auf einer
ebenen Flache und sichern Sie es
ge__%en Verrutschen oder Umkippen
wahrend des Transports. Um dies
zu erreichen, befestigen Sie das
BARO uardé—System, falls nétig.
Bei Lufttransport, sei es in einem
Hubschrauber oder Flugzeug,
folgen Sie den Anweisungen

der Crew und sichern Sie das
BAROguard®-System gegen
Verrutschen oder Umkippen
wahrend des Transports.

/\ HINWEIS: Seien Sie

beim Ein- und Ausladen des
BAROguard®-Systems vorsichtig,
um sicherzustellen, dass das Gerat
EINgeschaltet bleibt.

Bei Ankunft am Transplantationsort
des Empféangers befolgen Sie bitte
das institutionellen Protokoll fir
den Transport der Ausristung in
den Transplantations-OP. Suchen
Sie im Operationssaal fiir das
Aufstellen des BAROguard®-
Systems eine nicht sterile Oberflache.
Verwenden Sie das BAROguard®-
System so lange, bis der Emdpfanger
fur die Aufnahme der Spenderlunge
vorbereitet und das Gerat mit

allen 4 Verriegelungen sicher
verschlossen ist.

4.10 ENTNAHME DER LUNGEN
AUS DEM BAROGUARD®-
SYSTEM FUR DIE
TRANSPLANTATION

2. Trennen Sie die ineinander
verpackte Beutelanord-
nung mithilfe der Schnell-
kupplung.

Hinweis: PUMPE
NICHT AUSSCHALTEN.

Hinweis: Trennen Sie
die Schlauche Sie
die verﬁackte(n

eben.

penderlun-
gen an

HOI3¥39 ¥37193.1S LHOIN

5. Unter Einhaltung einer
angemessenen asepti-
schen Technik trennt der
sterile Operateur den au-
Reren Beutel vom mittleren
Beutel. Entfernen Sie die
mittlere Beutelanordnung
vorsichtig und legen Sie
sie in eine Schale auf
dem sterilen Tisch.

1. Entfernen Sie den Gera-
tedeckel und die obere
Schale mit dem Paragonix
SherpaCool®-Materialien.

Hinweis: PUMPE NICHT
AUSSCHALTEN.

HOI3439 ¥37143.1S 1HOIN

3. NACH dem Trennen
der Schnellkupplung
nehmen Sie die verpackte(n)
Spenderlunge(n) aus

dem Gerat.

HOI3¥39 ¥371¥3.1S LHOIN

6. Offnen Sie den mittleren
Beutel gemal dem instituti-
onellen Protokoll.

/\ HINWEIS: Mittlerer Beu-
tel und Innenbeutel bleiben
miteinander verbunden

7. Offnen Sie den Innenbeutel
emal dem institutionellen
rotokoll.

8. Entnehmen Sie gemaf
dem institutionellen Proto-
koll den ersten Lungenfli-
gel aus dem Innenbeutel
zur Vorbereitung fir die
Transplantation.

. NUR den AuRenbeutel
berlhren, ein nicht steriler
Operateur wird die Ver-
packung 6ffnen, wobei er
ausschliellich die dulere
Verpackung beriihren darf,
damit ein steriler Operateur
die mittlere Verpackung
eman dem institutionellen
rotokoll entnehmen kann.

HOI3439 ¥37193.1S 1LHOIN

9. Wahrend der erste Lun-
genflugel transplantiert
wird, verpacken Sie den
zweiten Lungenfligel

emall dem institutionellen
rotokoll wieder im Trans-

portbehalterl.

10. Entnehmen Sie die zweite
Spenderlunf;e emal dem
institutionellen Protokoll,

sobald sie fur die Trans-
plantation bereit ist.

11. Nach Gebrauch entsorgen
Sie die Konservierungslosung
der Lungen und das gesamte
BAROguard®-System geman
dem institutionellen Protokoll
Uber den Bioabfallabfallweg.

5. FEHLERSUCHE

Tabelle 4: Fehlersuche

PROBLEM:

Keine Temperatur- oder
Druckanzeige auf dem
LCD-Display des Datenloggers.

MOGLICHE URSACHE:
Datenlogger nicht aktiviert
und erfasst keine Daten.

MASSNAHME: .

1. Versuchen Sie zun&chst,
den Datenlogger zu starten,
indem Sie die Taste 1
10 Sekunden lang gedrickt
halten (wiederholen Sie
Schritt 4.8.202. )

2. Wenn der Da enlodgger nicht
aktiviert wird und die Tempera-
tur nicht anzeigt, wenden Sie
sich bitte sofort telefonisch
an Paragonix, um weitere
Unterstutzung zu erhalten.

PROBLEM:
Datenlogger-Alarm wird ausgeldst.

MOGLICHE URSACHE:
Atemwegsdruck betragt weniger
als 10 cm H,0.

MASSNAHME:

1. Stellen Sie sicher, dass der
Schnellanschluss der ineinan-
der verpackten Beutel mit
dem Schnellanschluss in der
Transportbehalter-Wand
verbunden ist.

2. Wenn der Alarm eine weitere
Minute anhalt, trennen Sie
den Schnellanschluss der
ineinander verpackten Beutel
vom Schnellanschluss in der

L-659 Version 1

Wand des Transportbehalters.

6. LAGERUNG }
Un%eoffnete Transportbehalter des
BAROguard®-Systems sollten an
einem trockenen Ort ohne direkte
Sonneneinstrahlung unter normalen
Temperatur- und Feuchtigkeitsbe-
dingungen gelagert werden. Unge-
6ffnete SherpaCool®-Beutel sollten
fir die Gebrauchsvorbereitung

bei -20°C gelagert werden.
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Dansk

Paragonix BAROguard®-
donorlunge-
konserveringssystem
Del #109, L-659 ver.1
2025-07-10

BRUGSANVISNING
1. INDIKATIONER FOR BRUG

BAROguard®-systemet

er bere?( et til at blive brugt

til statisk, hypotermisk
konservering af lunger

under transport og eventuel
transplantation til en modtager,
vha. kgleopbevaringsoplasninger,
der er indiceret til brug med
lungerne.

BAROguard®-systemets tilsigtede
organlagringstid er op til 8 timer.

Donorlunger, der overstiger klinisk
accepterede, statiske, hypotermiske
konserveringstider, bar evalueres
af transplantationskirurgen, som
kan bestemme transplanterbarheden,
i overensstemmelse med
accepterede kliniske retningslinjer
og i den tilsigtede modtagers
bedste medicinske interesse.

Bemeerk: Delte lunger kan
transporteres via BAROguard®-
systemet ved at pakke lungerne
{j institutionelle protokoller og
NOS-retningslinjer.

1.1 GARANTIBEVIS
Paragonix Technologies, Inc.®
(Paragonix) garanterer, at der
er blevet brugt passende omhu
ifm. designet og fremstillingen
af denne enhed. Denne garanti
traeder i stedet for og udelukker
alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt er angivet heri,
uanset om dette er udtrykkeligt
eller underforstéet jf. lovgivningen
eller pa anden méade, herunder,
men ikke begraenset til,
underforstaede garantier mht.
salgbarhed eller egnethed til
et bestemt formal. Handtering
og opbevaring af denne enhed
samt andre faktorer, relateret til
atient, diagnose, behandling,
irurgiske procedurer og andre
forhold, som er uden for
Paragonix kontrol, pavirker
bade enheden og de resultater,
som opnas ved brugen, direkte.
Paragonix forpligtelse, jf. denne
garanti, er begraenset til reparation
eller udskiftning af denne enhed.
Paragonix er ikke ansvarli?
for noget tilfaeldigt eller falgeligt
tab, skader eller udgifter,
der direkte eller indirekte opstar
som falge af brugen af denne
enhed. Paragonix giver ikke
nogen anden person tilladelse
til at patage sig noget andet
eller yderligere ansvar eller
forpligtelse ifm. denne enhed.
Paragonix patager sig intet
ansvar med hensyn til enheder,
der genbruges, oparbejdes eller
resteriliseres, og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige
eller underforstaede, inklusive,
men ikke begranset til,
salgbarhed eller egnethed
til et bestemt formal, nar det
galder sadanne enheder.
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2. SIKKERHEDSKRAV

Advarsel: Donorlunger,
der overstiger 8 timers statisk
hypotermisk konserveringstid,
kraever, at en transplantationskirurg
evaluerer dem og bestemmer
transplanterbarheden.

Hvis der opstar en alvorlig
hzendelse ifm. enheden, skal

du kontakte Paragonix og den
relevante tilsynsmyndighed i det
brugsland, hvor haendelsen fandt
sted. Paragonix kan kontaktes
via din lokale szelger eller via:

e-mail: support@
paragonixtechnologies.com

telefon: +1.781.428.4828

2.1 TRANING

Planleeg treening inden forste

brug af enheden. For at planlaegge
skal du kontakte Paragonix

via e-mail (support@
paragon|xtechnolog|es.comg eller
via telefon pa +1.781.428.4828.
Denne treening er for tilsigtede
brugere og gennemgér de trin,
der anbefales i brugsanvisningen
i samrad med det relevante
Paragonix Technologies-personale.

2.2 VIGTIG INFORMATION

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget
eller aben

Angiver behovet for at
se brugsanvisningen

e) Batchkode

Advarsel, tiek
de medfelgende
dokumenter

Producent

Medicinsk udstyr

Enheden eller
enhedens komponent
er ikke-steril

[ EAEYH=IRE

Steriliseret ved hjaelp
af bestraling

STERILE E

Skrebelig, handteres
forsigtigt

Holdes tar

Temperaturgraenser

Trykgreenser

(1]

Det er vigtigt, at alt personalet,
der skal betjene BAROguard®-
systemet, leser og forstar denne
brugsanvisning, for de bruger
enheden.
Alt personale skal falge alle advarsler
og forholdsregler, der er beskrevet
nedenfor, bade for deres egen
sikkerhed og sikkerheden for dem
omkring dem.
BAROguard®-systemet er en
enhed, der skal bruges af hospitaler,
der udfgrer lungeudtagnings
procedurer, til opbevaring
og transport af donorlunger
til transplantationsstedet.
BAROguard®-systemet er til
brug i akutte plejefaciliteter, der
har en eksisterende aftale med
et transplantationscenter
en sakaldt Organ Procurement
rganization (OPO)) eller,
der kreever, at hospitalet skal
underrette OPO’en eller tredjepart,
som er udpeget af OPO’en,
rettidigt om alle dedsfald og
forestaende dedsfald, der
forekommer pa hospitalet.
Sadanne hospitaler skal ogsa
have dokumenterede protokoller
o?J)rocedurer til bestemmelse
af dgd eller forestaende dad,
indhentning af familiens samtykke
samt uddannet personale med
fuldt udstyrede operationsstuer
til udtagning og udfarelse af
udtagningsproceduren.

Fugtgreenser

Unik udstyrsidentifi-
kation

Serienummer

Modelnummer

&&E@Ek@k&‘?‘—)»—-l

Angiver europaeisk
importar

Produktionsland
Produktionsdato
Autoriseret
repraesentant i EU
Angiver den
schweiziske
autoriserede
repraesentant.

2.3 SYMBOLDEFINITIONER

Tabel 1: Symboler brugt i
markningen BAROguard®-
systemet og deres definitioner.

Symboler | Definitioner

g Skal bruges inden
AAAA D

®

Ma ikke genbruges

2.4 ADVARSLER A

e Advarsel: | henhold til
amerikansk lov ma denne
enhed kun szelges af eller
efter ordination af en laege.

* Brug aseptisk teknik, hvis
der er behov for det.

* Visse komponenter
i BAROguard®-systemet
leveres sterilt. Oprethold
aseptisk teknik ved handtering
af sterile koméaonenter
i BAROguard®-systemet.

* Der skal vaere
tilgaengelig, afkolet (4°C)
konserveringsoplasning,
som er godkendt til brug
med lungerne.

A Du mé IKKE genbruge
nogen af BAROguard®-
systemets komponenter.
EARé)guard@;-ts stemet eg

un beregnet til engangsbrug.
MA IKK GENBRL?GE%.
Genbrug af enheden kan
resultere i infektion og andre
komghkatlone‘r pa \9_rund
af tab af sterilitet. Visse
komponenter i BAROguard®-
systemet leveres sterile
(steriliseringsmetoden
er gammabestraling).
BAROguard®-systemet skal
bortskaffes i overensstemmelse
med lokale retningslinjer for
biomedicinsk affald.

* Brug institutionsspecifikke
forholdsregler
ift. donorlungerne og
kgnserveri_ngsoglgsningen,
nar du betjener BAROguard®-
systemet.

Lungerne og )

konserveringsoplgsningen kan beere

uopdagede patogener fra donoren.

Brug universelle forholdsregler

mht. blodbarne patogener ved

handtering af lungerne samt

ved handtering og bortskaffelse
af BAROguard®-systemet og
konserveringsoplgsninger for

at forhindre mulig overtarsel

af patogener til personalet.

Alt efter behov kan dette omfatte
brug af personlige veernemidler

(f.eks. handsker, masker, kitler,

beskyttelsesbriller eller tilsvarende

gjenbeskyttelse) og bortskaffelse af
materialer, som potentielt smitsomt,
biologisk farligt affald.

* For brug skal alle
komponenter i BAROguard®-
systemet inspiceres. Det ma
ikke bruges, hvis en komponent
er lgs, odelagt eller beskadiget.

e Du ma ikke abne BAROguard®-
systemet under organtransport.

* Det er ikke tilladt at foretage
nogen a&ndring BAROguard®-
systemet.

ADVARSEL: Brug af dette
udstyr ved siden af eller stablet
med andet udstyr ber undgas,
da det kan resultere i forkert
betjening. Hvis en sadan brug
er nadvendi?, skal dette udstyr
og det andet udstyr observeres
for at bekraefte, at de fungerer
normalt.

ADVARSEL: Barbart

RF-kommunikationsudstyr

(herunder periferertudstxr

som antennekabler og eksterne
antenner) bar ikke bruges teettere
end 30 cm pa nogen dele af

BAROguard®-systemet. Ellers kan

det medfare forringelse af dette
udstyrs ydeevne.

BEMARK: BAROguard®-

systemet opfylder kravene

i [EC 61000-4-2: 8 KV kontakt,

15 KV luft, IEC 61000-4-3: 3 V

80-2700 MHz, tabel 9 i henhold
til standarden IEC 61000-4-8
30A/M og derudover fglgende:

Tabel 2. EMC/EMI-sikkerhed
Teststandard | Testniveau
Gruppe 1,
TCISPR 11 klasse B,
30-1000 MHz
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+ 8 kV kontakt,
+ 2 kV, 4 kV,
+8 kV, £15 kV luft

IEC61000-4-2

Udstralede RF
EM-felter 3 V/m,
80 MHz-2,7 GHz,
80 % AM ved

1 kHz

IEC61000-4-3

30 A/m, 50 Hz

IEC61000-4-8 |0 aVad oo

9 kHz il

IEC6100-4-39 | 3,56 MHz

2.5 TRANSPORT OG

OPBEVARING BETINGELSER

. Trabnsport ogt ¢
opbevaringstemperatur:
'R) °C - 409’C

* Transport og opbevaringstryk:
625 hPa - 1060 hPa

* Transport og
opbevaringsfugtighed:
5-80 % relativ luftfugtighed

2.6 DRIFTSBETINGELSER

A Driftstemperatur: 22 °C
Den anbefalede driftstemperatur
er 22 °C. Direkte sollys og
ekstreme udendgrstemperaturer
gw&og lav) kan pavirke
AROguard®-systemets interne
temperatur (4-8 °C). Under
eksponering for ekstreme
temperaturer skal BAROguard®-
systemets temperatur overvages

hyppigt.

*7 Driftstryk: Fra havets
overflade og op til en hgjde
pa 2,4 km

Driftstryk intervallet

er i overensstemmelse

med kommerciel flytransport.
Ekstreme trykniveauer kan
pavirke ydeevnen. Under
eksponering for ekstremt tryk
(f.eks. i hgjden) skal brugen
af BAROguard -_s¥s-temet
overvéages hyppigt.

(%) Driftsfugtighed:

40-60 % relativ luftfugtighed
Ekstreme fugtighedsniveauer
kan pavirke ydeevnen. Under
eksponering for ekstreme
fugBtlghedsnlveauer skal brugen
af ROguard®-.s¥stemet
overvages hyppigt.

2.7 DATALOGGERENS
KOMMUNIKATION A
OG N@JAGTIGHED

Temperaturngjagtighed

Tradlgs datastandard: Bluetooth

Low Energy (Bluetooth Smart)

BAROguard®-systemdatalogger

overvager temperatur og try

og kan sende til en mobilenhed

ved hjeelp af valgfri mobilapp

(afsnit 4.4) ved hjeelp af Bluetooth®

Low Energy-teknologi.

Dataloggerens radiostrem:

1 mW (0 dBm)

Dataloggerens

transmissionsomrade:

Cirka 30,5 m line-of-site

Temperaturngjagtighed

BAROguard®-systemet leveres

med en forudinstalleret datalogger,

der bade kan indberette den
omgivende temperatur og
temperaturen i det udstyr,

hvor organet opbevares.

Tem eraturnada%ﬁl heden

er £0,5°C fra 0° 1il 50°C.
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T knnjagtighed
BAROguard®-systemet leveres
med en forudinstalleret datalogger,
der er i stand til at rapportere
luftvejstrykket i donorlungen.
Trykngjagtighed er +1,0 cmH,O.
Tidsngjagtighed
Den forudinstallerede datalogger
logger temperatur overfor tidmed
en ngjagtighed pa +1 minut pr.
maned.
2.8 FORHOLDSREGLER A\
¢ BAROguard®-systemet skal
primeert holdes oprejst
under transporten. )
BAROguard®-systemet er designet
til at blive transporteret opretstaende.
En midlertidig haeldning pa +45°,
malt fra vandret, i enhver retning
er acceptabelt.
* Anbring ikke BAROguard®-
systemet i lastrummet
pa et fly. ]
BAROguard®-systemet er designet
til at blive transporteret i trykkabine
under flytransport.
¢ Undga direkte sollys og
ekstremt varme eller kolde
temperaturer.
BAROguard®-systemet er
designet til at blive transporteret
under de samme forhold, som er
assende for mennesker. Undga
&ngerevarende udseettelse for
udendgrs forhold (sollys, varme
eller kulde).
* Veaer forsigtig, nar du lgfter
BAROguard®-systemet.
Et fuldt lastet BAROguard®-system
vejer ca. 13,6 kg. Brug korrekt
loftepraksis.
* Udvis forsigtighed ved
brug i nzerheden af andre
elektroniske enheder o
elektromagnetiske sendere.
BAROguard®-systemet er kun
blevet testet for udstralet immunitet
ved udvalgte frekvenser, der
er angivet i afsnit 2.4 i denne
vejledning. Selvom der ikke er
identificeret nogen vaesentlig
risiko for gensidig interferens,
bgr BAROguard®-systemet altid
overvages ngje, nar det er i brug,
eller omplaceres eller flyttes,
hvis der observeres unormal
ydeevne. Elektromagnetiske
sendere omfatter radio-
frekvensidentifikationsleesere (RFID),
elektroniske sikkerhedssystemer
(f.eks. metaldetektorer,
elektronisk vareoyeryégningt),
naerfeltskommunikationssyste-
mer (NFC), tradlgs stremoverfar-
sel (WPT), mobil 5G og unikke
medicinske sendere sasom
elektrokauteriseringsapparater,
MRI, elektrokirurgiske enheder
og diatermiudstyr.
Brug ikke BAROguard®-systemet
i |Itr|8e omgivelser.
BAROguard®-systemet er ikke
_desgﬁr]et eller evalueret til brug
ieti I’Iﬁt mﬂg.
Brug ikke BAROguard®-
systemet med brandbare
bedgvelsesmidler. )
BAROguard®-systemet er ikke
designet eller evalueret til brug,
med brandfarlige bedgvelsesmidler.

2.9 BIVIRKNINGER

Alle kirurgiske indgreb og medicinsk
udstyr har potentielle risici.

De potentielle kirurgiske risici ved
en transplantation med donorlunger
er de samme for Paragonix
BAROguard®-systemet som for
traditionel konservering med is.

Der er risiko for at modtage lunger,
der ikke fungerer korrekt efter
transplantationen. Der er ogsa risi-
ko for, at donorlungerne kan blive
beskadiget under praeserveringen.

2.10 BIVIRKNINGER
I FORBINDEL%E MED
BAROGUARD
* Det er muligt, at
transplantationslaegen efter
konservering med Paragonix
BAROguard®-systemet kan
beslutte, at donorlungerne ikke
er egnede til transplantation.
 Paragonix BAROguard®-
systemet forberedes og
betjenes af uddannede laeger.
Som med mange medicinske
teknologier er der risici,
herunder skade pa donorvaevet,
luftleekager, infektion eller
forsinket organfunktion.

2.11 KLINISKE FORDELE (EU)
Paragonix BAROguard™-systemet
er designet til at forbedre
organkonservering under transport
ng opbevaring fra organdonor
tifmodtager. Forbedret
organkonservering kan mindske
risikoen for kold iskaemisk tid

4 reperfusionsskade, hvilket
grer til reducerede postoperative
komplikationer og forbedrede
langsigtede resultater.

3 TJEKLISTE FOR SAMLING

| alt 4 liter
vaeske ude-
lukkende til
emballering
af donorlun-
ge(r)
(f.eks. 2 liter
afkalet (4 °C),
steril konser-
veringsoplgs-
ning til den
indre pose
ofg 2 liter
afkglet (4
°C), sterilt
saltvand eller
konserve-
ringsoplgs-
ning til den
midterste
pose)

Haemostat
(atraumatisk
DeBakey-
klemme eller
lignende)
eller andet
tilsvarende
luftvejssik-
ringsvaerk-

Nej

(steril) Varierer

Nej

(steril) Varierer

Tabel 3: Tjekliste for
BAROguard®-systemet
samles, der identificerer
komponent antal, placeringer
og sterilitetsdisposition.

toj (1)

3.1 Opseetning og klarggring
af BAROguard®-systemet
1. Ved ankomsten skal du tjekke
alle dele for tegn pa skader,
der kan veere opstaet under
transporten.

2. Indberet straks enhver
skade eller bekymring mht.
BAROguard®-systemets
tilstand til Paragonix
Technologies Inc.®

3. Under transporten kan
herpaCool®-poser opbevares
i shipperen i op til 18 timer
med et samlet maksimum
Eé 7 liter saltvand og/eller

onserveringsoplagsning,

baseret pa pakraevet praksis.

1. Bemaerk: Hvis SherpaCool®
er placeret i shipperen,
skal du placere poserne
pa de tilsigtede steder,
som vist i afsnit 4.8.

2. Paragonix SherpaCool®-
poser bar ikke placeres
I direkte kontakt med
temperatursonden.

Leveres
samn‘ljen
me
Vare-
:&?2,; nummer Vare
syste-
met
BARO-
Ja PRGNX- ®
(kke- | 7007- | Quard-
steril) 001 Y
Shipper (1)
BARO-
guard®-
system
Paragonix
SherpaCool®-
materialer (1)
Ja PRGNX- | ADVARSEL:
(Ikke- 7007- | FORUDGA-
steril) 002 ENDE BE-
HANDLING
VED -20
°C ELLER
DERUNDER
| MINDST
48 TIMER
FOR BRUG
BARO-
Ja PRGNX- guard®-
(steril) 7007- system
003 Sterile kom-
po-nenter (1)

Figur 1: BAROguard®-systemet

som afsendt (i kasser)
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4.4 OPSATNING AF
DATALOGGENDE
SOFTWARE TIL BRUG MED
BAROGUARD®-SYSTEMET
(VALGFRIT, ANBEFALET)

For at gendanne de loggede

o Nar den er sluttet til
dataloggeren, kan de
loggede data ses lokalt
og eller uploades til
alternative enheder
via Paragonix-appen.

2. Opseaetning af dataloggende
software, som bruges med
BAROguard®-systemet
(afsnit 4.4, valgfrit, anbefalet)

3. Transport af BAROguard®-
systemet til udtagningsstedet

(afsnit 4.5) temtperatturl((:lalt%fra BA Pgutard@)- ° ﬁ'nslketl:l du derligere |
. systemet skal brugeren fars lIp til datagendannelse,
4. EOQ?G%GSG'%?,i%LEfRoguard@’ downloade og installere den nyeste kjan gu kontakte
ti?/implemgenterin? a Ve;SIOTAaf Fé?ragorﬂlx-a penI fra Pal‘@gonitx‘T c#irekte via det
; : enten App Store eller Google angivne telefonnummer.
,0 udtagningsstede éfs”'td’ﬁ) Play Butlk. Det kraever orug af Hshipperens og

5. Forberedelse af BAROguard®-
systemet til lungemodtagelse
pa udtagningsstedet (afsnit 4.7)

6. Udtagning, pakning og?
konservering af donorlunge(r)
(afsnit 4.8)

7. Rejse med BARO?uard®-
systemet til transplantationsstedet

en Bluetooth®-aktiveret iOS- eller

| dataloggerens
Android-enhed.

serienummer klar,
nar du henvender dig.
¢ Bortskaf ikke shipperen,
for de onskede data er
indhentet.
4.5 TRANSPORT AF
BAROGUARD®-SYSTEMET

Figur 2: Shipper

. . e (afsnit 4.9) T TIL UrEt)TAfGNlllzKl;l'SStT%DtET
e G : ‘ransporter forskelligt udstyr
8. Fjernelse af leveren fra til BAROguard‘@-systemet ti

i BAROguard®-systemet ifm.

f {

transplantation (afsnit 4.10)

Disse instruktioner kan sendres
baseret pé faktisk brug. )
Instruktionerne er designet til, at
der er to operatarer, der foretager
implementering. Disse instruktioner
kan modificeres mht. en enkelt
operatgr, forudsat at der bruges
korrekt, aseptisk teknik ifm. de
procedurer, der skal udfgres pa
det sterile omrade med sterile
BAROguard®-systemkomponenter.

4.3 SADAN FJERNER DU
EMBALLAGEN OG UDFYRER
DEN FORUDGAENDE forudkonfigureret med passende
BEHANDLING AF temperaturovervagningsindstil- .
SHERPACOOL®-BOKSEN, linger, som er integreret i det
DER INDEHOLDER in
SHERPACOOL®-POSER

BAROguard®-systemet skal

holdes i en brugsklar tilstand,

sa det altid er tilgeengeligt for
det team, der udtager lunger.

Foretag falgende orberedelser:

» Du ma ikke fierne

udtaggingsstedet saledes:

+ Placer SherpaCool®-boksen
a vad is i en kgleboks til
ransport ELLER i shipgeren,

som beskrevet i afsnit 3.1.
o Paragonix SherpaCool®-
boksen ma transporteres
i den samme kaleboks
som de andre hjaelpemidler
(konserveringsoplgsnin-

ﬁ/ler osv.) o
o Maksimal tilladt transittid
med SherpaCool®
er 4 timer ved transport
med vad is og
18 timer i shipperen.
Baer BAROguard®-systemets
indlejrede poseenhed og
(sterile komponenter) i
original emballage
Pak shipperen ud
for transporten til
udtagningsstedet. )
Rul eller baer shipperen til
udtagningsstedet.

4.6 KLARG@RING AF

Figur 3: SherpaCool®-materialer

/\ ADVARSEL:
FORUDGAENDE
BEHANDLING VED -20°C
ELLER DERUNDER | MINDST
48 TIMER FOR BRUG.

/\ BEMAERK: BAROguard®-
systemet leveres

yggede temperaturover-

vagningssystem. Denne

konfiguration ma ALDRIG .

a&ndres af brugeren.

Nar du har oprettet en konto til

brug af Paragonix-appen: .

« Nar Iogferen er startet
(afsnit 4.8, trin 20 i denne

Figur4:
Konserveringsoplgsning og/
eller saltvand

/\ ADVARSEL:

FOLG VEJLEDNINGEN | DE
VEDLAGTE | INSTRUKTIONER,
VEDRGRENDE OPBEVARING
OG KLARGQZRING TIL BRUG

SherpaCool®-poser fra
SherpaCool®-boksen.

» Skriv dato og klokkesleet for
overgangen af SherpaCool®-

vejledning), er det muligt at
visualisere de IOé; ede data
ved at forbinde BAROguard®-
systemet til Paragonix-appen.

BAROGUARD®-SYSTEMET
TIL BRUG PA
UDTAGNINGSSTEDET

boksen til opbevaring ved o"Log pa Paragonix-appen SNAT
-20 °C pa meerkatet, der sidder S mobil onhed. 1. Bruc etlse'ggtgps'nfi?gepahbegf%'; =
pa SherpaCool®-boksen. > Scan QR-koden pa Dobbelttiek. at alle’ 15
+ Anbring SherpaCool®-boksen bagsiden af shipperen BARO dard@’-s stemets &
i en fryser ved mindst -20 °C for at parre enheden, kom o%enter e?'/til stede ~
eller koldere) i mindst 48 timer. eller veelg den datalogger, FOR komponenterne i
. g}rn SherpaCool®-boksen der matcher serienummeret akkes U ]
le ertedn fgruc_lggetnfgtbehand- ]\c/istFE)ag pa shipperen, Z - ;
Figur 5: Sterile komponenter ingstid pa minds imer ra Paragonix-appen. 2. Abn Paragonix
A 9 P ved -20 °C (eller koldere). o Néar du bliver becﬁ SherpaCool®-boksen, og =
ADVARSEL.: » Undga at fijerne Paragonix om det, skal du lad SherpaCool®-poserne §
FOLG VEJLEDNINGEN | DE SherpaCool®-boksen, for indtaste dataloggerens ligge pé is indtil installation i |9
VEDLAGTE | INSTRUKTIONER, udtagningsteamet afgar adgangskode, som star sﬂlpperen. m
VEDROGRENDE OPBEVARING til donorhospitalet. pé%agsiden af shipperen,
OG KLARG@RING TIL BRUG * Du ma ikke gerne Paragonix ved siden af dataloggerens
SherpaCool®-boksen, for alle serienummer.
4 BETJENINGSVEJLEDNING aggggomp§®nentfr ¢ samt
i uard®-systemet sam
4.1 GENERELLE OPL.YSN”.\I(:;ER tilhgrende udstyI}/og materialer s
For udstyret bruges i et klinisk er gjort klar til transporten. 4
miljg, skal operatererne traenes + Paragonix SherpaCool®- ~ || woy
i brugen og den funktlon%IIe boksen skal transporteres [
forstaelse af BAROguard®- til donorstedet pa is ELLER )
systemet. i shipperen, som beskrevet ST
4.2 OVERSIGT VED HJALP AF i afsnit 3.1 ovenfor.
BAROGUARD®-SYSTEMET * lalt4 liter veeske )
Brugl af BAROguard®-systemet g?gg‘#gﬁnﬁje t'llnemballerlng
involverer brug af felgende 7 ks, 2 Ilijte%%fkglet (4 °C) —
proc:edurgr. steril konserveringsoplgsning { 77 b
SMeRIeTGI IS, Kerlibugmedlingg Si—
il den indre pose og 2 liter : 3
behandling af SherpaCool®- afkolet (4 °CF)), sterilt saltvand FI?UI" 6: Angivelse af
boksen (afsnit 4.3), der indeholder eller konserveringsoplgsning dataloggerens serignummer
SherpaCool®-poser ved eller til den midterste pose) og adgangskode pa shipperen
under -20 °C, i mindst 48 timer.
L-659 Version 1 Side 40|73
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4.7 FORBEREDELSE
AF BAROGUARD®
TIL LUNGEMOTAGELSE

PA UDTAGNINGSSTEDET

1. Fjern aseptisk sterile
komponenter #lndl_ejrede
oser, luftrgrsforbindelser,
abelbindere, kabelinstal-
lationsveerktgj), og anbring
dem pa et sterilt bord

PARAGONIY

Veerktgj til kabelinstallation
@ ©¢ © o

$8 %3

Luftrgrsforbindelse
15 mm, 18 mm,
0 mm, 23 mm)

Indlejret poseenhed,
Kabelbindere, posestrenge

2. Undersgg alle materialer
visuelt for skader, og kas-
ser om ngdvendigt disse.

3. Fjern shipper-laget og den
gvre bakke fra shipperen

v
A

JAVIINO LT3 LS-IMMI

L-659 Version 1

4.8 LUNGEUDTAGNING, PAKNING
OG KONSERVERING

1. Forbered indlejret pose
i den dertil indrettede balje.

2. Tilseet 2 liter afkglet ﬁ4 °C),
steril konserveringsoplgsning
til den indvendige pose.

3. Forbered lungerne efter
behov til indseettelse af
luftrarsforbindelse

A Bemaerk:

Oprethold luftvejstrykket
under udtagning fra
donorhulrummet og bordets
veerktgij til sikring af frie
luftveje (f.eks. haemostat,
atraumatisk DeBakey-eller
lignende klemme)

A Bemaerk: Kun
pakkelunger, der er blevet
undersggt og accepteret
under den endelige vurdering
uden luftleekager iht.
hospitalets protokol.

4. Indsaet en passende
starrelse luftrarsforbindelse
i luftraret, og fastger med
2 kabelbindere

A Bemaerk: Brug af mindre
end 2 kabelbindere kan fgre
til arterielle lzekager.

A Bemaerk: Hold haamostat
en pasat. Fjern ikke vaerktgjet
til sikring af frie luftveje
f.eks. haemostat, atraumatisk
eBake -eIIer_Iig7nende
klemme) far trin 7.
BEMARK: FJERN IKKE
HAEMOSTAT

6. Indseet luftrarsforbindelsen
i posens slangeforbindelse.

A Bemaerk: Hold haemostat
en pasat. Fjern ikke veerktgjet
til sikring ag frie luftveje
f.eks. haemostat, atraumatisk
eBakey-eller lignende
kIemme}lffar trin 7.

7. F%er_n veerktgjet til sikring
af frie luftveje

(f.eks. haemostat,
atraumatisk DeBakey-eller
at tisk DeBakey-ell
lignende klemme).

\

8. Fjern Iuft fra den indre
pose, og luk iht. hospitalets
protokol med enten
stof bindeband eller
kabelbindere.

A Bemaerk:

Folg hospitals protokollen
pa modtagercentret for
udpakning af donorlunge(r),
nar du veelger lukkemetode.

MULIGHED 1: STOF
BINDEBAND

5. Fjern heetten fra posens
slangeforbindelse, mens du
trykker pa den hvide knap

/\ Bemerk: Du skal muligvis
bruge begge haender til dette.

lf[)((lt o

MULIGHED 2:
KABELBINDERE

Side 4173
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9. Tilseet 2 liter afkglet (4 °C)
sterilt saltvand eller
afkalet (4 °C) steril
konserveringsoplgsning
til den midterste pose.

A Bemaerk: Brug ikke steril
is eller lignende.

10. Fjern luft fra den )
midterste pose Oi luk iht.
institutionel protokol med
enten veevede bindeband
eller kabelbindere.

A Bemaerk: Overvej
institutionel protokol

pa modtagercentret for
udpakning af donorlunge(r),
nar du veelger lukkemetode.

11. Fjern Iuft fra den ydre
pose, og luk iht. hospitals
protokollen med enten
stof bindeband eller
kabelbindere.

A Bemeerk: Frzi(lj(% hospitals
Protokollen_ pa modtagercentret
or udpakning af donorlunge(r),
nar du veelger lukkemetode.

12. Teend for pumpen ved
at trykke pa den viste knap.

Bemaerk: Taend for
{)umpen, for poser forbindes
il shipperen, for at sikre,

Lysende bla LED-kontakt
og hgrbar tone bekraefter
pumpedriften.
ol
“"'i

at lungerne forbliver oppustede.

13. Laft kun den forreste kant
af den nederste bakke
mod dataloggeren.

Bemaerk: Veer forsigtig,
da temperatursonden er
fast?(prt til nederste bakke.
ikke.

Tree

JAVHNO LTIHILS-INNI

14. Placer Paragonix
SherpaCool®-pose 1
under den nederste
Paragonix SherpaCool®-
bakke, og ned saenk
bakken.

3AVYHINO LTI LS-INNI

16. Laeg de 2 Paragonix
SherpaCool®-pose
"2"-materialer i gverste
Paragonix SherpaCool®-
bakke.

JAVHNO LTI LS-INNI

17. Udskift den @verste bakke
i shipperen.

JAVINO LTI LS-INNI

15. Placer de pakkede
donorlunger i enheden,
oc}; slut slangen til
luitselskabsporten
i shipperen.

/\ BEMAERK: Sarg for,
at pumpen er taendt,

for slangen tilsluttes

i enheden, for at forhindre,
at lungerne potentielt
temmes for luft.

SORG FOR,
AT PUMPEN ER TAENDT

3AVYHINO LT3 LS-INNI

L-659 Version 1

3AYHNO LTI LS-INNI

18. Luk laget pa enheden.

JAVINO LTI LS-INNI

20. Hold knap 1
pa dataloggeren nede
I 10 sekunder for at teende
for dataloggeren og starte
Io?nlngen af temperatur,
luftvejstryk og tid.

Tryk pa knap 1 for at
skifte mellem luftvejs-
tryk, lungehulrummets
sondetemperatur,
batterispaending og
BAROguard®-systemets
indvendige temperatur.

/\ BEMAERK: | den forste
time, efter du har samlet
BAROguard®-systemet,

kan du opleve temperaturer
under 4 °C eller over 8 °C.
Det skyldes, at systemet
stabiliseres umiddelbart efter
slutmonteringen.

/\ BEMARK: Tid til
maltrykstabilisering
kan variere afhaengigt
af det indledende
tryk, der opretholdes
under udtagningen fra
donorhulrummet.

JAVINO LTI LS-INNI

19. Luk og spaend shipperens
4 spaegnd%r korrek{?p

3AYHNO LTI LS-INNI
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4.9 TRANSPORT MED
BAROGUARD®-SYSTEMET
TIL TRANSPLANTATIONS-
STEDET

Bekraeft, at shipperen er forsvarligt
lukket, og alle 4 spaender sidder
korrekt.

Ifm. transport med kgretgj skal
man rulle BAROguard®-systemet
hen til keretgjet og placere
BAROguard®systemet pa et fladt
sted, hvor det hverken kan rykke
sig eller veelte under transporten.
Fastger BAROguard®-systemet
Fé passende vis, sa dette sikres.
fm. transport med hhv. helikopter
eller fly skal du fglge besaetningens
instruktioner og fastgere
BAROguard®-systemet,

sa det hverken rykker sig

eller veelter under transporten.

/\ BEMARK: Vaer forsigtig ved
pa- og aflaesning af BAROguard®-
systemet for at sikre, at enheden
forbliver teendt.

Ved ankomst til transplantations-
stedet skal man fglge hospitals
protokollen mht. at fere udstyr ind

| transplantationens operationsstue.
Identificer et ikke-sterilt bord

i operationsstuen til BAROguard®-
systemet. Ved ankomsten til mod-
tagerstedet skal man fortssette med
at bruge BAROguard®-systemet,
indtil modtageren er gjort klar til at
acceptere donorlungerne og sikre,
at shipperen er forsvarllgt lukket,
og alle fire spaender sidder korrekt.

4.10 SADAN FJERNES
LUNGERNE FRA
BAROGUARD®-SYSTEMET
IFM. TRANSPLANTATION

2. Frakobl den indlejrede
oseenhed ved hjzlp af
ynkoblingen.

/\ Bemark: PUMPEN
MA IKKE SLUKKES

A Bemaerk: Frakobl
slangen loft af pakkens
donorlunge(r).

JAVHNO LT3 LS-INMI

5. Ved hjeaelp af passende
aseptisk teknik vil den
sterile operator afbryde
den ydre pose fra den
midterste cFose. Fjern
forsigtigﬁ en midterste
poseenhed, og bring den til

en balje det sterile bord.

1. Fjern enhedens lag og
den gverste bakke, der
indeholder Paragonix
SherpaCool®-materialer.

/\ Bemaerk: PUMPEN
MA IKKE SLUKKES

3AVYNO LT3 LS-INNI

3. EFTER frakobling af
lynkoblingen fiernes
en eller de pakkede
donorlunger fra enheden.

JAVYHNO LTI LS-INNI

6. Abn den midterste pose iht.

hospitalets protokol.

/\BEMARK: Den midterste
Pose og den indre pose
orbliver forbundet

7. Abn den indre pose iht.
hospitalets protokol.

4. Lad en ikke-steril operatgr
abne den ydre pose
(sa,r\? for, at vedkommende
KUN bergrer den ydre
pose), sa en steril
operatgr kan fierne
den midterste pose iht.
hospitalsprotokollen.

3AVYHNO LTI LS-INNI

8. Fjern den farste
lunge fra den indre
Pose til klargering af

ransplantation iht.
hospitalets protokol.

9. Nar den ferste lunge
transplanteres, skal den
anden lunge pakkes tilbag%e
til shipperen iht. hospitalets
protokol.

L-659 Version 1

10. Pak den anden
donorlunge ud iht.
hospitalets protokol,
nar den er klar til
transplantation.

11. Efter brug skal du bortskaffe
lungekonserveringsoplas-
ningen og kassere hele
BAROguard®-systemet
iht. hosrltqlets protokol
i henhold til proceduren
for bortskaffelse af biologisk
smittefarligt affald.

5. FEJLFINDING

Tabel 4. Fejlfinding

PROBLEM:

Der vises ingen temperatur

eller intet tryk pa dataloggerens
CD-skeerm.

SANDSYNLIG ARSAG:
Datalogger er ikke aktiveret
og indsamler ikke data.

HANDLING:

1. Forsgg forst at starte
dataloggeren ved at trykke
pa knap 1 og holde den nede i
10 sekunder (gentag trin 4.8.20).

PROBLEM:
Datalogger-alarmen udlgses.

SANDSYNLIG ARSAG:
Trykket i luftvejene er mindre
end 10 cm H,0O.

HANDLING:

1. Sgrg for, at lynkoblingen
pa de indvendige poser
er forbundet med lynkoblingen
i vaeggen pa Shipper-enheden.
Forsag dernaest at linke til
dataloggeren, via Paragonix-
appen, og start den via en
Bluetooth-aktiveret enhed.

2. Hvis alarmen fortseetter
i yderligere ét minut, skal
lynkoblingen pa de indvendige
poser frakobles lynkoblingen

| vaaggen pa Shipper-enheden

6. OPBEVARING

Uabnede BAROguard®-
systemshippere bgr opbevares
indenders pa et tort sted uden for
direkte sollys o? under normale
temperatur- og uftfugtggqhedsforhold.
Uabnede SherpaCool®-poser

skal opbevares ved -20 °C som
forberedelse til brug.
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Nederlands

Paragonix BAROguard® donor-
longen-conserveersysteem
Deel# 109, L-659 ver.1
2025-07-10

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
1. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het BAROguard®-systeem is be-
doeld om te worden gebruikt voor
het statisch onderkoeld bewaren
van longweefsel tijdens transport

en uiteindelijke transplantatie in een
ontvanger met behulp van koelop-
slagoplossingen die zijn geindiceerd
voor gebruik met longweefsel.

De beoo%de opslagduur van orga-
nen met het BAROguard®-systeem
is maximaal 8 uur.

Donorlongen die de klinisch geac-
cepteerde statische onderkoelings-
Ey en overschrijden, moeten door
e transplantatiechirurg worden
beoordeeld om de transplanteer-
baarheid te bepalen in overeen-
stemming met aanvaarde klinische
richtlijnen en in het beste medische
belang van de beoogde ontvanger.

Opmerking: longdelen kunnen met
het BAROguard®-systeem worden
?etransporteerd door de longdelen
e verpakken volgens het protocol

van de instelling en de betreffende
UNOS-richtlijnen.

1.1 GARANTIEVERKLARING
Paragonix Technologies, Inc.®
(Paragonix) garandeert dat er
redelijke zorg is besteed aan het
ontwerp en de productie van dit
apparaat. Deze garantie vervangt
en sluit alle andere garanties
uit die hierin niet uitdrukkelijk
worden uiteengezet, ongeacht
of deze uitdrukkelijk of impliciet
van rechtswege of anderszins
zijn, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, alle impliciete
aranties van verkoopbaar-
eid of geschiktheid voor een
bepaald doel. De behandeling en
opslag van dit apparaat, evenals
andere factoren met betrekking
tot de patiént, diagnose, behan-
deling, chirurgische procedures
en andere zaken die buiten de
controle van Paragonix vallen,
hebben rechtstreeks invioed op
het apparaat en de resultaten
die worden verkregen uit het
gebruik ervan. De verplichting
van Paragonix onder deze ga-
rantie is beperkt tot de reparatie
of vervanging van dit apparaat
en Paragonix is niet aansprake-
lijk voor incidentele of gevolg-
schade, schade of kosten die
direct of indirect voortvioeien
uit het gebruik van dit apparaat.
Paragonix machtigt geen enkele
andere persoon om enige andere
of aanvullende aansprakelijk-
heid of verantwoordelijkheid in
verband met dit apparaat op zich
te nemen. Paragonix aanvaardt
?een aansprakelijkheid met be-
rekking tot apparaten die wor-
den her‘gebrt_ukt, opnieuw ver-
werkt of opnieuw gesteriliseerd
en geeft geen garanties, expliciet
of impliciet, inclusief maar niet
beperkt tot verkoopbaarheid of
geschlktheld voor een bepaald
oel, met betrekking tot dergelij-
ke apparaten.

L-659 Version 1

2. VEILIGHEIDSEISEN

_Let op: donorlongen die de
statische onderkoelingstijd van
8 uur overschrijden, moeten door
de transplantatiechirurg worden
geevalueerd om de transplanteer-
aarheid te bepalen.

Mocht zich een ernstig incident
voordoen met betrekking tot het
apparaat, neem dan contact op
met Paragonix en de bevoegde
regelgevende instantie in het land
van gebruik waar het incident
zich heeft voorgedaan. Paragonix
is bereikbaar via uw plaatselijke
vertegenwoordiger of via:

e-mail: support@
paragonixtechnologies.com

of telefoon: +1.781.428.4828

2.1 OPLEIDING

Voorzie een opleiding voorafgaand
aan het eerste gebruik van het
apparaat. Neem contact op met
Paragonix per e-mail (support
paragonixtechnologies.com) o
per telefoon op +1.781.428.4828
om een afspraak te maken. Deze
opleiding is bedoeld voor beoogde
Pebrwkers om de stappen aan te
eren die worden aanbevolen in
de ?ebruiksaanwijzing, in overleg
met het betreffende personeel van
Paragonix Technologies.

2.2 BELANGRIJKE INFORMATIE

Het is belangrijk dat al het per-
soneel dat het BAROguard
-systeem zal bedienen deze
gebrgiksaanwijzing leest en
egrlipt voordat het apparaat
wordt gebruikt.
Al het personeel moet alle on-
derstaande waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen opvolgen,
voor hun eigen veiligheid en die
van de mensen om hen heen.
Het BAROguard®-systeem is
een apparaat voor gebruik door
ziekenhuizen die longherstelpro-
cedures uitvoeren om donor-
longen op te slaan en naar de
transplantatiefaciliteit te vervoe-
ren. Het BAROguard®-systeem
is bedoeld voor gebruik binnen
instellingen die acute zorgen
verlenen en die een bestaande
overeenkomst hebben met een
orgaanbevoorradingsorgani-
satie (OBO) die het ziekenhuis
verplicht om de OBO of door de
OBO aangewezen derde tijdig
op de hoogte te stellen van
alle sterfgevallen en dreigende
sterfgevallen die zich in het
ziekenhuis voordoen. Dergelijke
ziekenhuizen moeten ook be-
schikken over gedocumenteerde
ﬁrotocollen en procedures voor .
et bepalen van de dood of drei-
?ende dood, het verkrijgen van
oestemming van de familie, en
opgeleid personeel met volledig
uitgeruste operatiekamers voor
chirurgische recuperatie om
de recuperatieprocedure uit
te voeren.

2.3 DEFINITIE VAN SYMBOLEN

Tabel 1: symbolen die wor-
den gebruikt in het BARO-
guard®-systeem voor etikette-
ring en de definities ervan.

Symbolen | Definities

Te gebruiken tot
JJJJ-MM-DD

Niet hergebruiken

Niet gebruiken als de
verpakking bescha-
digd of geopend is

Geeft aan dat de
gebruiksaanwijzing
moet worden geraad-
pleegd

o

Lotcode

Let oF,_ raadpleeg de
begeleidende docu-
menten

Fabrikant

Medisch apparaat

Aplparaat of onder-
delen ervan zijn niet
steriel

ek [E B | o e

Gesteriliseerd via
bestraling

Breekbaar, voorzich-
tig mee omgaan

Droog houden

Temperatuurgrenzen

Drukgrenzen

Vochtigheidsgrenzen

Uniek apParaat-
identificatienummer

Serienummer

Modelnummer

Land van vervaardi-
ging

Datum van vervaar-
diging

(18 o[ e N

Gemachtigd vertegen-
woordiger in de EU.

Gemachtigd ver-
tegenwoordiger in
Zwitserland

(2]
I

Gegevens van de
Europese importeur

®

2.4 WAARSCHUWINGEN A

* Let op: de federale wetgeving
van de VS beperkt de verkoop
van dit apparaat door of in
opdracht van een arts.

* Gebruik aseptische technie-
ken waar nodig. Bepaalde
componenten van het BARO-
guard®-systeem worden steriel

eleverd. Gebruik aseptische
echnieken bij het hanteren
van steriele componenten van
het BAROguard®-systeem.

* Gekoelde (4°C) conserve-
ringso[zlossing, geklaard voor
ebruik met longen, moet
eschikbaar zijn.

A Hergebruik NOOIT enige
onderdelen van het BARO-
uard®-systeem. o
et BAROguard®-systeem is uit-
sluitend bedoeld voor eenmali
ebruik. NIET HERGEBRUIKEN.
ergebruik van het apparaat
kan leiden tot infectie en andere
complicaties als gevolg van het
verlies van sterilifeit. Bepaalde
componenten van het BARO-
uard®-systeem zijn steriel bij
levering (sterilisatiemethode
is gammastraling). Het BARO-
guard®-systeem moet worden
afgevoerd in overeenstemming
met de lokale richtlijnen voor
biomedisch afval.

* Pas de instellingsspecifieke
voorzorgsmaatregelen toe met
de donorlongen en gebruik
conserveringsoplossing bg
het bedienen van het BARO-
guard®-systeem. .

De longen en de conserveringsop-

lossing kunnen onopgemerkie ziek-
teverwekkers van de donor dragen.
Gebruik universele voorzorgsmaat-
regelen voor ziekteverwekkers

in het bloed bij het hanteren van
de longen en bij het omgaan en
weggooien van het BAROguard®
-systeem en conserveringsoplos-
sing om mogelijke overdracht van
ziekteverwekkers oE personeel te
voorkomen. In voorkomend geval
kan dit het gebruik van persoonlijke
beschermingsmiddelen (bv. hand-
schoenen, maskers, kleding, brillen
of gelijkwaardige oogbescherming)
en de verwijdering van materialen
als potentieel besmet biologisch
gevaarlijk afval omvatten.

* Controleer voor gebruik alle
componenten van het BARO-
Euard®-systeem. Niet gebrui-

en als een onderdeel los,
ebroken of beschadlgd is.

* Open het BAROguard®-
systeem niet tijdens het
transport van organen.

. Wi{zigin en aanbrengen aan
het BAROguard®-systeem is
niet toegestaan.

WAARSCHUWING: Gebruik van
deze uitrusting naast of gesta-
peld met andere uitrusting moet
worden vermeden omdat dit kan
leiden tot een onjuiste werking.
Als dergelijk gebruik noodzake-
lijk is, moeten deze apparatuur
en de andere apparatuur worden
bewaakt om te controleren of ze
normaal werken.
WAARSCHUWING: Draagbare
RF-communicatieapparatuur
(inclusief randapparatuur zoals
antennekabels en externe anten-
nes) mag niet dichter dan 30 cm

12 inch) bij enig onderdeel van

et® -systeemapparaat worden
gebruikt. Anders kunnen de
prestaties van deze uitrusting
worden beinvloed.
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LET OP: het BAROguard®
System voldoet aan IEC 61000-
4-2: 8 kV contact, 15 kV lucht,
IEC 61000-4-3: 3 V 80-2700MHz,
Tabel 9 volgens de norm IEC
61000-4-8 30 A/M en bovendien
het volgende:

Tabel 2: EMC/EMI-veiligheid
Testnorm Testniveau

Groep 1 Klasse B,
TCISPR1T 130-1000 MHz

+ 8 kV contact,
IEC61000-4-2|£2kV, £4 KV,

£8KkV. + 15KV lucht

éf estll'galdg 5/!:
-velden m,
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz,
80% AM bij 1 kHz

30 A/m, 50 Hz of

IEC61000-4-8 | 50 Hz

IEC6100-4-39 | 9 KHz fot

13,56 MHz

2.5 TRANSPORT- EN
OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
* Transport- en ogslagtempera-
tuur -20°C tot 40°C
* Transport- en opslagdruk
625hPa — 1060hPa .
* Transport- en o?slagvochtlg-
neig -80% relatieve vochtig-
ei

2.6 BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN
| Bedrijfstemperatuur: 22°C

Extreem zonlicht en buitentem-
peraturen (hoog en Iaagz kunnen
invioed hebben op de interne
temperatuur van het BAROguard®
-systeem (4 tot 8°C2. In geval van
blootstelling aan extreme tempera-
turen moet de temperatuur van het
BAROguard®-systeem regelmatig
worden gecontroleerd.

.@_ Bedrijfsdruk: Zeeniveau

tot 2400 m.

Het bedrijfsdrukbereik komt over-
een met dat van commerciéle lijn-
vliegtuigen. Extreme drukniveaus
kunnen de prestaties beinvloeden.
In geval van blootstelling aan extre-
me druk (hoogtes) moet de werking
van het BAROguard®-systeem
regelmatig worden gecontroleerd.

Bedrijfsvochtigheid: 40-60%
relative vochtigheid

Extreme vochtigheidsniveaus kun-
nen de prestaties beinvloeden. In
geval van blootstelling aan extreme
vochtigheidsniveaus moet de wer-
king van het BAROguard®-systeem
regelmatig worden gecontroleerd.

2.7 COMMUNICATIE EN
NAUWKEURIGHEID
VAN DE DATALOGGER 2\
Temperatuurnauwkeurigheid
draadloze Eegevensstandaard:
Bluetooth Low Energy
Bluetooth Smart)

e datalogger van het BARO-
guard®-systeem bewaakt de tem-
peratuur en de druk en kan deze
overdra?en naar een mobiel appa-
raat met behulp van de optionele
app (garagraa 4.4) via de Blue-
tooth® Low Energy-technologie.
Radiovermogen datalogger:

1 mW (0 dBm)

Zendbereik datalogger: on?e-
veer 30,5 m (100 ft) in rechte lijn
zonder obstakels
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Temperatuurnauwkeurigheid
Het BAROguard®-systeem wordt
eleverd met een vooraf geinstal-
eerde datalogger die de tempera-
tuur binnen de organencontainers
kan rapporteren. De temperatuur-
nauwkeungheld bedraagt £0.5°C
van 0° tot 50°C.
Druknauwkeuri@gheid
Het BAROguard®-systeem wordt
eleverd met een vooraf geinstal-
eerde datalogger die de druk binnen
de luchtwegen van de donorlong kan
rapporteren. De druknauwkeurigheid
bedraagt +1.0 cmH,0.

Tijdsnauwkeurigheid

De vooraf geinstalleerde datalog-
er logt de temperatuur tegen de
Ijd met een nauwkeurigheid van

+1 minuut per maand.

2.8 VOORZORGS- A
MAATREGELEN

* Houd het BAROguard®-
systeem vooral rechtop
tijdens het transport.

Het BAROguard®-systeem is

ontworpen om rechtop te worden

vervoerd. Tijdelijk kantelen met
+45° van horizontaal in elke richting
is aanvaardbaar.

* Plaats het BAROguard®-
systeem niet in het vrachtruim
van een vliegtuig.

Het BAROguard®-systeem is ont-

worpen om in geval van transport
per vliegtuig onder cabinedruk te
worden vervoerd.

* Vermijd direct zonlicht en ex-
treem warme of koude tempe-
raturen. )

Het BAROguard®-systeem is

ontworpen om te worden vervoerd

onder dezelfde omgevingsom-
standigheden als geschikt is voor
mensen. Vermijd langdurige bloot-
stelling aan buitenomstandigheden

(zonlicht, warmte of koude).

» Wees voorzichtig wanneer u het
BAROguard®-systeem optilt.

Een volledig geladen BAROguard®

-systeem weegt ~15kg. Gebruik de

juiste tilpraktijken.

* Wees voorzichtig bij gebruik in
de buurt van andere elektroni-
sche apparaten en elektromag-
netische zenders. ]

Het BAROguard®-systeem js alleen

getest op immuniteit voor uitgestraal-

e energie bij geselecteerde fre-

quenties die worden vermeld in para-
raaf 2.4 van deze handleiding. Het

AROguard®-systeem is alleen ge-

test op immuniteit voor uitgestraalde
energie bij geselecteerde frequenties
die worden vermeld in paragraaf

2.4 van deze handleiding. Hoewel

er geen significant risico op weder-
zijdse interferentie is vastgesteld,
moet het BAROguard®-systeem altijd
nauwlettend worden bewaakt bij ge-
bruik en worden geheroriénteerd of
verplaatst als abnormale prestaties
worden vastgesteld. Elektromagne-
tische zenders omvatten radiofre-
quente identificatie-lezers (RFID),
elektronische beveiligingssystemen

(t:_ig'v. metaaldetectoren, elektronische

artikelbewaking), near-field-commu-
nicatiesystemen (NFC_?_, draadloze
krachtoverdracht (WPT), cellulaire
5G en eenmalige medische zenders
zoals elektrocauterie, MRI, elekiro-
chirurgische eenheden en diather-
mie-apparatuur.

Gebruik het BAROguard®-sys-

teem niet in een zuurstofrijke
omgeving.

Het BAROguard®-systeem is niet
ontworpen of beoordeeld voor ge-
bruik in een zuurstofrijke omgeving.
Gebruik het BAROguard®-
systeem niet in aanwezigheid
van brandbare anesthetica.

Het BAROguard®-systeem is niet
ontworpen of geévalueerd voor
gebruik met brandbare anesthetica.

2.9 BIJWERKINGEN

Aan alle chirurgische ingrepen en
medische apparaten zijn risico's
verbonden. De potentiéle opera-
tierisico's van een transplantatie
met donorlongen zijn vergelijkbaar
voor het Paragonix BAROguard®
-systeem en de traditionele conser-
vering in ijs. Het risico bestaat dat
longen worden ontvangen die niet
correct werken na de transplanta-
tie. Er bestaat ook een risico dat de
donorlongen tijdens de conserve-
ring beschadigd raken.

2.10 BIUWERKINGEN GEASSOCI-
EERD MET BAROGUARD®
* Het is mogelijk dat de trans-
ﬁlantatlearts.na preservatie met
et Paragonix BAROguard®
-systeem besluit dat de donor-
longen niet geschikt zijn voor
transplantatie.
Het Paragonix BAROguard®-
systeem wordt bereid en ge-
bruikt door opgflelde medische
professionals. Zoals bij veel
medische technologieén zijn er
inherente risico's, zoals letsel
aan het donorweefsel, lucht-
lekken, infectie of vertraagde
orgaanfunctie.

2.11 KLINISCHE VOORDELEN (EU)
Het Paragonix BAROguard®-sys-
teem is ontworpen om het behoud
van organen tijdens transport en
opslag van orgaandonor naar
ontvanger te verbeteren. Betere
orgaanconservering kan de risico's
van koude ischemische tijd op
reperfusieschade beperken, wat
leidt tot minder postoperatieve
complicaties en betere langeter-
mijnresultaten.

3 CONTROLELIJST VOOR

BAROguard®
-systeem
steriele com-
ponenten (1)

4 liter vioeistof
uitsluitend
voor het ver-
pakken van de
donorlong(en)

(bijv. 2 liter ge-
koelde (4°C),
steriele con-
serveringsop-
lossing voor
de binnenste
zak en 2 liter

gekoelde

(4°C), steriele
of conserve-

ringsoplossing
voor de mid-

delste zak)

Hemostat
(atraumati-
sche DeBa-
key-klem of

vergelijkbaar)
of ander
vergelijkbaar
hulpmiddel om
de luchtweqg te|

PRGNX-
7007-

Ja (Steriel)
003

Niet

(steriel) | Varieert

Niet

(steriel) | Varieert

DE ASSEMBLAGE
Tabel 3: controlelijst voor de
assemblage van BAROguard®
-systeem met vermelding van
het aantal onderdelen, de
locatie en de steriliteitsstatus.
Inbegre-
pen met | Onder-
BARO- | deel- Artikel
guard® |nummer,
-systeem
BAROguard®
Ja PRGN?(— -systeem
gN'et 7007~ | transportcon-
steriel) | 001 taor (1)
BAROguard®
-systeem
Paragonix
SherpaCool®
materialen (1)
Ja PRGNX- .
et |08 | Qe TN
steriel) 002 [ JURVOOR
GEBRUIK
CONDITIO-
NEREN BIJ
-20 °C OF
LAGER

fixeren (

3.1 Configuratie en voorbereiding
van het BAROguard®-systeem

1. Inspecteer alle onderdelen
bij aankomst op tekenen van
schade die tijdens het transport
kunnen zijn ontstaan.

2. Rapporteer schade of proble-
men over het toestand van het
BAROguard®-systeem onmid-
dellijk aan Paragonix Technolo-
gies Inc.®

3. Wanneer de SherpaCool®
-zakken onderweg zijn, mo-
gen ze maximaal 18 uur in de
verpakking worden bewaard
met in totaal maximaal 7 liter
zoutoplossing en/of conserve-
ringsoplossing, afhankelijk van
de praktijk.

1. Let op: als de SherpaCool®
in de transportcontainer is
geplaatst, plaats de zakjes

an op de daarvoor bestemde
vlakken, zoals aangegeven in
paragraaf 4.8.

2. Paragonix SherpaCool®-zakjes
mogen niet in direct contact ko-
men met de temperatuursonde.

Afbeelding 1: BAROguard®
System, zoals verzonden
(in dozen)
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Afbeelding 2:
transportcontainer
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Afbeelding 3: Sherpa-
Cool®-materialen

A LET OP: TEN MINSTE
48 UUR VOOR GEBRUIK
CONDITIONEREN BIJ -20 °C
OF LAGER

|

Afbeelding 4: conserverings-
en/of zoutoplossing

/A LET OP: VOLG DE
AANWIJZINGEN IN DE BIJ-
GEVOEGDE IFU MET BE-
TREKKING TOT OPSLAG EN
BEREIDING VOOR GEBRUIK

Afbeelding 5: steriele
componenten

/\ LET OP: VOLG DE
AANWIJZINGEN IN DE BlJ-
GEVOEGDE IFU MET BE-
TREKKING TOT OPSLAG EN
BEREIDING VOOR GEBRUIK

4 BEDRIJFSINSTRUCTIES

4.1 ALGEMENE INFORMATIE
Voor gebruik in een klinische

omgeving, moeten de

ebruikers

worden opgeleid in het gebruik
en de functionele kennis van het
BAROguard®-systeem.

4.2 OVERZICHT GEBRUIK

BAROGUARD®-SYSTEEM

Het %ebruik van het BAROguard®

-sys

eem vereist het uitvoeren

van de volgende procedures:

1.

Verwijdering van de verpak-
king, voorconditionering van de
SherpaCool®- doos ggara raaf
4.3) met SherpaCool®-zakje op
of onder -20 C gedurende ten
minste 48 uur.

L-659 Version 1

2. Instellen van datalogging-soft-
ware voor gebruik met het BA-
ROguard®-systeem (paragraaf
4.4, optioneel, aanbevolen)

3. Transport van het BAROguard®
systeem naar de herstellocatie
(paragraaf 4.5)

4. Het BAROguard®-systeem en de

transportcontainer voorbereiden
voor toepassin
catie (paragraaf 4.6)

5. Het BAROguard®-systeem voor-

bereiden voor ontvangst van
longen op de recuperatielocatie
(paragraaf 4.7)

6. Recuperatieverpakking en
bewaring van donorlongen
(paragraaf 4.8)

7. Reizen met het BAROguard®
-systeem naar de transplanta-
tielocatie (paragraaf 4.9)

8. Verwijderen van de long uit het
BAROguard®-systeem voor
transplantatie (paragraaf 4.10)

Deze instructies kunnen worden

Eewijzigd op basis van het wer-

elijke gebruik. De instructies zijn
ontworpen voor toepassing door
twee operators. Deze instructies

mogen worden aangepast voor één
operateur, mits de juiste aseptische

techniek wordt gebruikt in combi-
natie met procedures die worden
uitgevoerd op het steriele veld met
steriele BAROguard®-systeemon-
derdelen.

4.3 VERWIJDERING VAN DE
VERPAKKING EN VOOR-
BEHANDELING VAN DE
SHERPACOOL®-DOOS MET
SHERPACOOL®-ZAKJES

Het BAROguard®-systeem moet

Ln gebruiksklare toestand wor-

en
tijde beschikbaar is voor het
longherstelteam.

Tref de volgende voorbereidingen:

Haal de SherpaCool®-zak-
ken niet uit de SherpaCool®
-doos.

» Schrijf de datum en tijd van
de SherpaCool®-doos over-
ﬁang naar -20°C opslag op

et etiket op de SherpaCool®
-doos.

+ Plaats de SherpaCool®-doos
in een vriesvak van -20°C (of
kouder) gedurende minimaal
48 uur.

+ Verwijder de SherpaCool®
-doos na een minimum voor-

conditioneringstijd van 48 uur

bij -20°C (of kouder).

» Verwijder de Paragonix Sher-

aCool®-doos niet voordat
et herstelteam naar het
donorziekenhuis vertrekt.

» Verwijder de Paragonix Sher-

paCool®-doos niet voordat
alle andere componenten
van BAROguard®-systeem
en bijbehorende apparatuur
en materialen klaar zijn voor
transport.

+ De Paragonix SherpaCool®
-doos moet op ijs naar de
donorplaats worden vervoerd
OF in de transportcontainer
zoals beschreven in para-

raaf 3.1 hierboven.

+ 4 liter vloeistoffen uitsluitend
voor het verpakken van de
donorlong en(); (bijv. 2 liter
gekoelde (4°C), steriele
conserveringsoplossing
goedgekeurd voor gebruik

op de herstello-

ehouden, zodat het te allen

met longen voor de binnenste

zak en 2 liter gekoelde (4°C),
steriele zoutoplossing o
conserveringsoplossing voor
de middelste zaI8

4.4 INSTELLEN VAN DATALOG-

GING-SOFTWARE VOOR HET

GEBRUIK MET HET BARO-
GUARD®-SYSTEEM (OPTIO-
NEEL, AANBEVOLEN)
Om geregistreerde temperatuur-
gegevens van het BAROguard®
-systeem op te halen, moet de
gebruiker eerst de nieuwste versie
van de mobiele Paragonix-app
downloaden en installeren via de
App Store of Google Play store.
Dit vereist het@ge.brwk van een
met Bluetooth® uitgerust iOS
of Android-apparaat.

P Google Play

i ='=."E' '

/\LET OP: het BAROguard®-
systeem is vooraf geconfigu-
reerd met de juiste instellingen
voor temperatuurbewaking die
zijn geinstalleerd in het inge-
bouwde temperatuurbewakings-

systeem. Deze configuratie ma
Nyo 3e

OIT gewijzigd worden door
ebruiker.

a het instellen van een account

voor het gebruik van de Parago-
mx-a;n): ]
» Nadat de logger is Ogestart (pa-
ragraaf 4.8, stap 20 van deze

handleiding) is het mogelijk om

de gelogde gegevens fe visu-

aliseren door het BAROguard®

-systeem te verbinden met de
Paragonix-a

o Login op?:ﬁa' Paragonix-app

op uw mobiele apparaat.
o Scan de QR-code op de
achterkant van de trans-
portcontainer om het
apparaat te koppelen of

nummer op de achterkant
van de transportcontainer
in de Paragonix-app.

o Voer desgevraagd de
PassKey van de data-
logger in die is vermeld
op de achterkant van de
transportcontainer naast
het serienummer van de
datalogger.

Afbeelding 6: vermelding van
het serienummer en de PassKey
van de datalogger op de trans-
portcontainer

seﬁacteer de Datalogger die
overeenkomt met het serie-

- Eenmaal aangesloten op
de datalogger, kunnen
eregistreerde gegevens
okaal worden bekeken
en/of gelipload naar alter-
natieve apparaten via de
Paragonix-app.

o Neem voor hulp bij het
herstellen van gegevens
rechtstreeks contact op
met Paragonix® via het
opgegeven telefoon-
nummer en zorg dat het
serienummer van de
transportcontainer en het
serienummer van de Data-
Logger beschikbaar zijn.

* Gooi de transportcontainer
niet weg voordat de gewens-
te gegevens zijn verkregen.

4.5 TRANSPORT VAN HET BARO-
GUARD®-SYSTEEM NAAR DE
HERSTELLOCATIE

Transporteer verschillende
benodigdheden van het BARO-
guard®-systeem naar de recupe-
ratielocatie door:
+ De SherpaCool®-doos op
nat ijs in een ijskast voor
transport OF in de transport-
container te plaatsen zoals
beschreven in paragraaf 3.1.
Paragonix SherpaCool.
> De SherpaCool®-doos kan
worden vervoerd in de-
zelfde koelbox als andere
accessoires (conserve-
ringsoplossingen, enz.)

> De maximaal toegestane
vervoerstijd voor Sherpa-
Cool®is 4’uur voor trans-
port met nat ijs, 18 uur in
de transportcontainer.

» Neem BAROguard®-systeem
Nested Bag Assembly en
(steriele onderdelen) mee in
de originele verpakking.

» Pak de transportcontainer uit
voorafgaand aan het trans-

ort naar de herstellocatie.

* Rol of draag de transportcon-
tainer naar de herstellocatie.
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4.6 VOORBEREIDING VAN
HETBAROGUARD®-SYSTEEM
VOOR TOEPASSING OP DE
HERSTELLOCATIE

1. Controleer met behulp van
een checklist (zie paragraaf
3, tabel 3) of alle BARO-

uard®-systeemcomponen-
en aanwezig zijn voordat u
de componenten uitpakt.

2. Open de Paragonix Sher-
aCool®-doos en laat de
SherpaCool® zakjes op ijs
liggen tot ze in de transport-
container worden geplaatst.

dT13A 131431S-13IN

4.7 VOORBEREIDING VAN HET
BAROGUARD®-SYSTEEM
VOOR ONTVANGST VAN DE
LONG{EN& OP DE RECUPE-
RATIELOCATIE

1. Verwijder aseptisch ste-
riele onderdelen (geneste
zakken, tracheaconnecto-
ren, kabelbinders, kabe-
linstallatiegereedschap)
en plaats deze op een
steriele tafel.

Kabelinstallatiegereedschap
@ © o ¢

ERE

Luchtpijpaansluitingen
15mrrq,JF%8mm, 20r91m,

23mm)

Genesté zak,
Kabelbinders, Zakkoorden

2.Inspecteer al het materiaal
visueel op beschadigingen
en gooi het weg indien
nodig.
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3. Verwijder het deksel en
de bovenste bak van de
transportcontainer.

v P

=

aT13A 1313 1S-13IN

EN CONSERVERING
VAN LONGEN

1. Bereid een genest zakje
voor in achterste tafelbak.

2. Voeg 2 liter gekoelde (4°C),
steriele conserveringsoplos-
sing toe aan de binnenzak.

3. Bereid de longen voor op
het inbrengen van de lucht-
pijpaansluiting

ALet o?': de druk op de

luchtweg handhaven tijdens

de recuperatie uit de donor-

holte en op de achtertafel, met

behulp van een hulpmiddel

om de luchtweg vast te zetten

g)uv. hemostaat, atraumatische
eBakey of soortgelijke klem).

ALet op: verpak alleen
longen die zijn onderzocht en
aanvaard tijdens de eindbe-
zonder luchtlekken
et institutionele

oordelin
volgens
protocol.

4.8 RECUPERATIE, VERPAKKING

4. Steek de juiste maat
luchtpijpaansluiting in de
luchtpijp en zet deze vast
met 2 kabelbinders.

ALet op: het gebruik van
minder dan 2 kabelbinders kan
leiden tot slagaderlijke lekkage.

Let op: houd de hemo-
staat aangebracht. Verwij-
der het hulpmiddel om de
luchtweg te fixeren niet (bijv.
hemostaat, atraumatische
DeBake\7/ of soortgelijke klem)
tot stap 7.

LET OP: HEMOSTAAT NIET
VERWIJDEREN

5. Verwijder de kap van de
slangaansluiting van de
zak terwijl u de witte knop
indrukt.

Let op: hiervoor kunnen
twee handen nodig zijn.

20 cop.,

6. Steek de luchtpijpaanslui-
ting in de slangaansiluiting
van de zak.

ALet op: houd hemostaat
aangebracht. Verwijder het
hulpmiddel om de luchtweg te
fixeren niet (bijv. hemostaat,
atraumatische DeBakey of
soortgelijke klem) tot stap 7.

7. Verwijder het hulpmiddel
om de luchtweg te fixeren
(bijv. hemostaat, atraumati-
sche DeBakey of soortgelij-
ke klem).

8. Verwijder de lucht uit de
binnenzak en sluit deze
volgens het institutionele
protocol met geweven ban-
den of kabelbinders.

A Let op: houd bij de keuze
van de sluitmethode reke-
ning met het protocol van het
ontvangende centrum voor
het uitpakken van de donor-
long(en).

OPTIE 1: GEWEVEN BANDEN
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9. Voeg 2 liter gekoelde (4°C)
steriele zoutoplossing of
gekoelde (4°C) steriele
conserveringsoplossing toe
aan de middelste zak.

Let op: gebruik geen
steriele slush of ijs.

10. Verwijder de lucht uit
de middelste zak en
sluit deze volgens het
institutionele protocol
met geweven banden of
kabelbinders.

ALet op: houd bij de keuze
van de sluitmethode reke-
ning met het protocol van het
ontvangende centrum voor
het uitpakken van de donor-
long(en).

11. Verwijder de lucht uit de
buitenste zak en sluit_
deze volgens het insti-
tutionele protocol met
geweven banden
of kabelbinders.

A\ Let op: houd bij de keuze
van de sluitmethode reke-
ning met het protocol van het
ontvangende centrum voor
het uitpakken van de donor-
long(en).

12. Zet de pomp aan door
op de aangegeven knop
te drukken.

ALet op: zet de pomp aan
voordat u de zakken op het
transportmiddel aansluit om
er zeker van te zijn dat de
longen opgeblazen blijven.
Een oplichtende blauwe
LED-schakelaar en een
geluidssignaal bevestigen

at de pomp werkt.

e

13. Til alleen de voorste rand
van de onderbak op in de
richting van de datalog-
ger.

ALet op: wees voorzich-
tig, de temperatuursonde is
bevestigd aan de onderbak.
Niet trekken.

a13A 131¥31S-13IN

14. Plaats het Paragonix
SherpaCool®-zakje 1 on-
der de onderste Parago-
nix SherpaCool®-bak en
laat de bak zakken.

dT13A 131”431S-13IN

16. Laad de 2 Paragonix

SherpaCool®-zakjes “2”
materialen in de
bovenste Paragonix
SherpaCool®-bak.

15. Plaats de verpakte donor-
longen in de transportcon-
tainer en sluit de slang
aan op de luchtlijnpoort in
de transportcontainer.

ALET OP: zor? ervoor dat
de pomp AAN staat voordat
u de slang in de transport-
container aansluit om te
voorkomen dat de longen
gedeeltelijk leeglopen.

ZORG ERVOOR DAT DE
POMP IS INGESCHAKELD

a713A 13193.1S-13IN

a713A 13143.1S-13IN
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in de transEortcontalner.
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18. Sluit het deksel van de
transportcontainer.
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19. Zet elk van de 4 vergren-

delingen van de transport-
container goed vast
en vergrendel ze.

a713A 131¥31S-13IN

20. Houd knop 1 op de data-
logger 10 seconden inge-
drukt om de datalo??er in
te schakelen en het loggen
van tem?eratuur, luchtweg-

i

druk en tijd te starten.

Druk op knop 1 om te scha-
kelen tussen luchtwegdruk,
temperatuur van de longhol-
tesonde, batterusgannlng en
temperatuur van het interne
BAROguard®-systeem.

/A\LET OP: het eerste uur
na monta(ge van het BA-
ROguard®?-systeem kan de
temperatuur tijdelijk onder
4°C of boven 8°C komen.
Dit komt door de stabilisatie
van het systeem direct na de
assemblage.

/\LET OP: de tijd tot sta-
bilisatie van de doeldruk kan
variéren afhankelijk van de
begindruk tijdens de recupe-
ratie uit de donorholte.

Q713A 13113.1S-13IN

4.9 REIZEN MET BAROGUARD®
-SYSTEEM NAAR DE
TRANSPLANTATIELOCATIE

Controleer of de transportcontainer
goed gesloten is met alle 4 de
vergrendelingen op hun plaats.

In het geval van trans&ort per
voertuig, rolt u het BAROguard®-
s?lsteem naar _het voertuig en
plaatst u het BAROguard®
systeem op een vlakke locatie die
is beveiligd tegen verschuiven

of kantelen tijdens het transport.
Bevestig het BAROguard®-systeem
indien nodig om dit te bereiken.
V0|?( bij vervoer per vliegtuig of
helikopter de instructies van de
bemanning en zet het BAROguard®
-systeem vast om verschuiven

of kantelen tijdens het vervoer

te, voorkomen.

LET OP: Wees voorzichtig
bij het in- en uitladen van het
BAROguard®-systeem om te
waarborgen dat het apparaat
ingeschakeld blijft.

Volg bij aankomst op de
transplantatielocatie van de
ontvanger het institutionele
protocol voor het verplaatsen van
a%)aratugr_ naar de transplantatie-
OZ. |dentificeer een niet-steriel
oppervlak in de OZ voor de
opstelling van het BAROguard®-
systeem. Bg aankomst op de

aats van de ontvanger blijft u het

AROguard®-systeem gebruiken
totdat de ontvanger gereed is om
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de dornorlong te accepteren en het
apparaat goed gesloten is met alle
4 de vergrendelingen op hun plaats.

4.10 VERWIJDEREN VAN
DE LONGEN UIT HET
BAROGUARD®-SYSTEEM
VOOR TRANSPLANTATIE

1. Verwijder het deksel van
de transportcontainer
en de bovenste bak met
Paragonix SherpaCool®
materialen.

/\Let op: SCHAKEL DE
POMP NIET UIT

a13A 131¥31S-13IN

3. NADAT u de snelkoppeling
hebt losgemaakt, verwij-
dert u de verpakte donor-
long(en) uit de transport-
container.

aT13A 1313 1S-13IN

4. Door ALLEEN de buitenste
zak aan te raken, opent
een niet-steriele operator
de zak zodat een steriele
operator de middelste zak
kan verwijderen volgens
het institutionele protocol.

d13A 1313 1S-13IN

2. Koppel de geneste zak los
met behulp van de snel-

koppeling.
/\Let op: SCHAKEL DE
POMP NIET UIT

ALet op: Kopci)el de slang
los %&%I e donor-
long(en) worden opgetild.

a13A 131431S-13IN

5. Met de juiste aseptische
techniek maakt de steriele
operator de buitenste zak
los van de middelste zak.
Verwijder de middelste zak
voorzichtig en leg hem in
een bak op de steriele tafel.

6. Open de middelste zak
volgens het institutionele
protocol

ALET OP: de middelste
zak en binnenste zak blijven
verbonden
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7. Open de binnenste zak
volgens het institutionele
protocol.

8. Haal de eerste long uit
de binnenste zak om het
transplantaat voor te berei-
den volgens het institutio-
nele protocol.

9. Terwijl de eerste long wordt
etransplanteerd, moet de
tweede Ionlg volgens het
institutionele protocol weer
in de transportcontainer
worden verpakt.

10. Pak de tweede donorlong
uit volgens het institutio-
nele protocol zodra deze
klaar is voor transplan-
tatie.

11. Gooi na gebruik de longcon-
serveringsoplossing weg en
gooi het gehele BAROguard®
-systeem volgens het instituti-
onele protocol weg met het
biologisch afval.

5. PROBLEEMOPLOSSING

Tabel 4: Probleemoplossing

PROBLEEM:

Er wordt geen temperatuur

of druk weergegeven op het
LCD-scherm van de datalogger.

VERMOEDELIJKE OORZAAK:
De datalogger is niet geactiveerd
en verzamelt geen gegevens.

ACTIE:

1. Probeer eerst de datalo%ger
te starten door op knop
te drukken en 10 seconden
ingedrukt te houden

herhaal stap 4.8.20).

2. Als de datalogger niet wordt
geactiveerd en de temperatuur
niet wordt weergegeven, neem
dan onmlddell¥k telefonisch
contact op met Paragonix
voor verdere hulp.

PROBLEEM:
Het alarm van de datalogger
gaat af.

VERMOEDELIJKE OORZAAK:
De druk in de luchtweg is lager
dan 10 cm H,0.

ACTIE:

1. Zorg ervoor dat de snelkoppe-
ling van de geneste zakken
is aangesloten op de snelkop-
peling in de wand van
de transportcontainer.

2. Als het alarm nog een minuut
doorgaat, koppelt u de snel-
koppeling van de geneste zak-
ken los van de snelkoppeling
in de wand van de transport-
container

6. OPSLAG

Ongeopende transportcontainers
van het BAROguard®-systeem
moeten binnen worden bewaard
op een droge plaats buiten direct
zonlicht bij normale temperatuur
en vochtigheid. Ongeopende
SherpaCool®-zakken moeten
worden bewaard bij -20°C ter
voorbereiding op gebruik.
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Slovencina

Systém na konzervaciu
uc darcu

Baragonix BAROguard®

Cast’ ¢. 109, L-659 ver.1

2025-07-10

NAVOD NA POUZITIE
1. INDIKACIE NA POUZITIE

Systém BAROguard® je uréeny na
Eouiltle na statickd hypotermicku

onzervaciu pluc po€as prepravy
a pripadnej transplantacie do
tela prijemcu s pouZitim rieseni
skladovania v chlade indikovanych
na pouzitie s pfucami.

Predpokladany ¢as skladovania
organu pre systém BAROguard®
je maximalne 8 hodin.

Pluca darcu, ktoré p,rgkrac":u{u o
klinicky akceptované Casy statickej
hy{)otermlckej konzervacie, musia
byt vyhodnotené chirurgom
v%konavawmm transplantaciu,

aby sa urcila transplantovatelnost
v sulade s prijatymi klinickymi
pokynmi a v najlepSom lekarskom
zaujme zamyslaného prijemcu.

Poznamka: Ciasto¢né pluca je
mozné transportovat’ pomocou
systému BAROguard® zabalenim
plic podla protokolu danej instittcie
a pokynov organizacie Jednotne
siete pre zdielanie organov (UNOS).

1.1 VYHLASENIE O ZARUKE
Spoloénost’ Paragonix .
Technologies, Inc.® (Paragonix)
zarucuje, ze pri navrhu a vyrobe
tohto zariadenia bola vynaloZena
primerana starostlivost, Tato
zaruka nahradza a vylué€uje
vSetky ostatné zaruky, ktoré tu
nie su vyslovne uvedené, ¢i uz su
vyjadrené alebo predpokladané
zo zakona alebo inak, vratane,
ale nie vyluéne, akychkolvek
predpokladanych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti
na konkrétny uéel. Manipulacia
a skladovanie tohto zariadenia,
ako aj d'alSie faktory tykajuce

sa pacienta, diagnézy, liecby,
chirurgickych zakrokov a inych
zalezitosti, ktoré spolo¢nost’
Paragonix nemé6ze ovplyvnit,
priamo ovplyvnuju zariadenie

a vysledky ziskané jeho
pouzivanim. Povinnost’
spolo¢nosti Paragonix v ramci
tejto zaruky je obmedzena na
opravu alebo vymenu tohto
zariadenia a spolo¢nost’
Paragonix nenesie zodpovednost’
za ziadne nahodné alebo
nasledné straty, Skody alebo
naklady priamo alebo nepriamo
vyplyvajuce z pouzivania tohto
zariadenia. Spolo¢nost’ Paragonix
neopravnuje ziadnu ini osobu,
aby za ilu prevzala akukol'vek
ind alebo d'alSiu zodpovednost'
alebo zodpovednost v suvislosti
s tymto zariadenim. Spolo¢nost’
Paragonix neprebera ziadnu
zodpovednost’ za zariadenia,
ktoré sa opakovane pouzivaju,
regeneruju alebo opakovane
sterilizuju, a neposkytuje Ziadne
zaruky, vyslovné ani implicitné,
vratane napriklad predajnosti
alebo vhodnosti na konkrétny
ucel, pokial ide o tieto zariadenia.
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2. BEZPECNOSTNE POZIADAVKY

A Uﬁo;ornenie: Plica darcu
ﬁresa ujuce 8 hodin statickej
ypotermickej doby konzervacie
budu vyzadovat hodnotenie
transplantaéného chirurga na
urCenie transplantovatelhosti.

Ak sa v suvislosti so zariadenim
vyskytne akakolvek zavazna
nehoda, obratte sa na spolocnost
Paragonix a prislusny regulacny
organ v krajine, v ktorej sa nehoda
vyskytla. So spolo€nosfou Paragonix
sa mozete SBO it prostrednictvom
miestneho obchodného zastupcu,
alebo ju mozete kontaktovat
prostrednictvom:

e-mailu: support@
paragonixtechnologies.com

telefonicky na gisle:

+1.781.428.4828

2.1 ODBORNA PRIPRAVA

Pred prvym pouzitim zariadenia

napléntg e odbornu pripravu. Ak si

chcete dohodnut termin, kontaktujte

spolo¢nost’ Paragonix e-mailom

(sup ort?para%;on.ixtechnologies.

com?ale o telefonicky na

Cisle +1.781.428.4828. Tato

odborna priprava {e uréena pre

uréenych pouzivatelov, aby

si v spolupraci s prislusnymi )

[I)_racovm'kml spolo¢nosti Paragonix
echnologies presli kroky .

odporucané v navode na pouzitie.

2.2 DOLEZITE INFORMACIE

Nepouzivajte
opakovane

NepouZivajte,
ak |e obal poskodeny
alebo otvoreny

Oznatuje, Ze je
potrebne precitat’
si navod na pouzitie

2| ®|®

LoT Kéd Sarze

Pozor, precitajte
si sprievodnu
dokumentaciu

Vyrobca

Zdravotnicka
pomdcka

Pomdcka alebo jej |
sucast nie je sterilna

DAL

Sterilizované
oZiarenim

Krehké, manipulujte
opatrne

Uchovavaijte v suchu

Teplotné limity

Tlakové limity

Limity vihkosti

Je délezité, aby si vSetci
zamestnanci, ktori budu
racovat’ so systémom
AROguard®, precitali tento
navod na pouzitie a porozumeli
mu skoér, ako zaénu zariadenie
pouzivat’. VSetci pracovnici
musia dodrziavat vSetky nizSie
uvedené varovania a preventivne
opatrenia pre svoju bezpecnost
a bezpecnost fudi okolo nich.
Systém BAROguard®
je zariadenie urCené na
Eou2ltle v nemochniciach,
toré vykonavaju Eostupy )
odberu pluc, na skladovanie
a prepravu pltuc darcu do
nemocni¢neho zariadenia,
ktoré vykonava tran%plantéciu.
Systém BAROguard® je urceny
na pouzivanie v zariadeniach
akutnej starostlivosti, ktoré maju
existujucu dohodu s organizaciou
na odber organov (OPQO), na
zaklade ktorej musi nemocnica
v€as informovat OPO alebo tretiu
stranu ur€enu OPO o vSetkych
umrtiach a hroziacich umrtiach,
ku ktorym déjde v nemocnici.
Takéto nemocnice musia mat
tiez zdokumentovane protokoly
a postupg na urcovanie priciny
smrti alebo hroziaceho umrtia,
ziskanie suhlasu rodiny
a vyskoleny personal s plne
vybavenymi operacnymi salami
na vykonavanie operacie odberu.

Unikatny identifikator
pomocky

Sériové Cislo

Cislo modelu

Krajina vyroby

oAl e e e A A

Datum vyroby

Spinomocneny
zastupca v E

Oznacuje splnomoc-
nengho zastupcu
vo Svajciarsku

(2]
=

Oznacuje europskeho
dovozcu

®

2.3 DEFINICIE SYMBOLOV

Tabulka 1: Symbolg Xouiité
na Stitku systému BAROguard®
a ich definicie.

Symboly [Definicie

g Datum spotreby
RRRR-MM-DD

2.4 VAROVANIA A

e Upozornenie: Federalny zakon
(USA) obmedzuje predaj tohto
zariadenia na predaj lekarom
alebo na predpis lekara,

¢ V pripade potreby pouzite
asepticku techniku. Niektoré
sucasti systému BAROguard®
sa dodavaiju sterilné. Pri
manipulacii so sterilnymi
komponentmi systému
BAROguard® dodrziavajte
asepticku techniku. .

* Musi byt’ k dispozicii ochladeny
(4 °C) konzervacny roztok,
schvaleny na pouzitie spolu
s placami.

AZiadn komponent
systému ,BAROguard®
EPOUZIVAJTE opakovane.
Systém BAROguard® .
je uréeny iba na jednorazové
pouzitie. NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE. Opakované
pouzitie zariadenia moze mat
za nasledok infekciu a iné
komplikacie v dosledku straty
sterility. Niektoré komgonenty
systému BAROguard® su pri
dodani sterilné (sterilizované
metddou gama ozarovania).
Systém BAROguard® sa
musi zlikvidovat v sulade
s miestnymi predpismi pre
biomedicinsky odpad.

* Pri pouzivani systému
BAROguard® pouzivajte
preventivne opatrenia
Specifické pre danu instituciu
v suvislosti s pficami darcu
a konzervaénym roztokom.,

Plica a konzervacny roztok mézu

Br_enasa_t’ nezistené patogény darcu.

ri manipulacii s plucami, ako

aj pri manipulacii so systémom
AROguard® a konzervaénym

roztokom a ich likvidacii prijmite

univerzalne bezpecnostné opatrenia

El’otl patogénom prenasanym

rvou, aby ste zabranili moznému

renosu {)atogénoyvna personal.
odla potreby to méZze zahiiat’
pouzivanie osobnych ochrannych
prostriedkov (napr. rukavice,
masky, plaste, okuliare
alebo ekvivalentni ochranu
oc€i) a likvidaciu materialov
ako potencialne infekéného
biologického odpadu.

* Pred pouzitim skontrolug';e
vSetk komtronenty systemu
BAROguard®. Nepouzivajte
zariadenie, ak je niekto }
komponent uvolneny, zlomeny
alebo poskodeny.

* Systém BAROguard® pocas
ﬁn_'epr,avy organov neotvarajte.

* Nie su povolené Ziadne Upravy
systému BAROguard®.

VAROVANIE: Toto zariadenie

sa nesmie pouzivat'v tesnej
blizkosti inych zariadeni, pretoze
to méze mat’ za nasledok jeho
nespravnu c¢innost’. Ak je takéto
pouzitie nevyhnutné, toto
zariadenie a iné zariadenia

je nutné sledovat’ na overenie
ich normalnej funkcie.
VAROVANIE: Prenosné RF
komunikaéné zariadenia
(vratane periférnych zariadeni,
ako su anténne kable a externé
antény) sa nesmu pouzivat’ vo
vzdialenosti mensej ako 30 cm
(12 palcov) od ktorejkol'vek

casti systému BAROguard®.

V opac¢nom pripade by mohlo
dojst’ k zhorSeniu vykonu

tohto zariadenia.

POZNAMKA: Systém BAROguard®
ie v sulade s poziadavkami nor%

EC 61000-4-2: 8 KV kontakt, 15 K

vzduch, IEC 61000-4-3: 3V 80 az
2700 MHz, tabulka 9 podla
normy IEC 61000-4-8 30A/M

a navysSe:
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Tabulka 2. Bezpe¢nost’ EMC/EMI
Skusobna Skusobna
norma uroven
Skupina 1 Trieda B,
TCISPR 11 | 50857 000 Mriz
+ 8 kV kontakt,
IEC610004-2| % Z KV, £ 4KV,
vzduch
Vlyzarované RF
EM polia 3 V/m,
IEC61000-4-3 (80 MHz az 2,7
GHz, 80 % AM
pri 1 kHz
30 A/m, 50 Hz
IEC61000-4-8 | 3 abo 60 Hz
IEC6100-4-30 | 94HZ 82
2.5 PODMIENKY PRI ]
PREPRAVE A SKLADOVANI

* Teplota pri preprave
a skladovani: -20 °C az 40 °C
* Tlak pri preprave
a skladovani: 625 hPa
az 1 060 hPa
* Vlhkost' pri preprave
a skladovani: 5 az 80 % relativha
vihkost’

2.6 PREVADZKOVE PODMIENKY

| Prevadzkova teplota: 22 °C
Odporuc¢ana teplota v operacne;j
sale je 22 °C. Priame slne¢ne
svetlo a extrémne vonkajSie teploty
(vysoké a nizke) mézu ovplyvnit
vnutornu teplotu systému BARO-
guard® (4 az 8 °C). Pocas vystave-
nia extremnym teplotam sa musi
teplota systému BAROguard®
Casto monitorovat.

Q Prevadzkovy tlak: Hladina
mora do 2 438 m (8 000 stop)
Rozsah prevadzkového tlaku
zodpoveda komer¢nej doprave
dopravnych prostriedkov. Extrémna
uroven tlaku méze mat vplyv na
vykon. Pocas vystavenia extrém-
nym tlakom (nadmorskym vyskam)
je potrebné Casto monitorovat
¢innost systému BAROguard®.

Prevadzkova vihkost

40 az 60 % relativna vlhkost’
Extrémna miera vihkosti m6ze mat
vplyv na vykon. Po€as vystavenia
extrémnym urovniam vihkosti je po-
trebné asto monitorovat prevadz-
ku systému BAROguard®.

2.7 KOMUNIKACIA
APRESNOST | ,
DATOVEHO ZAZNAMNIKA

Presnost’ teplot i

Standard bezdrotového

udajov: Bluetooth Low

Bluetooth Smart)
atovy zaznamnik systému

BAROguard® monitoru%'e teplotu

a tlak a méze prenasat Gdaje do

mobilného zariadenia pomocou

volitefnej mobilnej aplikacie &(':ast‘ 4.4

Eomocou technolégie Bluetooth®

ow Energy.

Radiovy vykon datového

zaznamnika: 1 mW (0 dBn,Iz }

Rozsah prenosu udajov datového

zaznamnika: Priblizne 30,5 m

(100 stép) po priamke v ramci

osahu

A

renosu
nergy

Presnost’ teploty

Systém BAROguard® sa dodava
s predinStalovanym datovym
zaznamnikom, kiory dokaze
vykazovat teplotu v zostave

L-659 Version 1

s orgénom. Presnost tedploty je

+ 0,5 °C v rozsahu od 0 °C do 50 °C.
Presnost’ tlaku

Systém BAROguard® sa doda-

va s predinstalovanym datovym
zaznamnikom, ktory dokaze hlasit
tlak dychacich cestach pltc darcu.
Presnost tlaku je 1,0 cmH,0.
Presnost’ ¢asu

PredinStalovany datovy zaznam-
nik zaznamenava teplotu v Case
s presnostou + 1 mindta za
mesiac.

2.8 BEZPECNOSTNE

OPATRENIA
* Po¢as prepravy uchovavajte
systém BAROguard®
vo zvislej polohe.
Systém BAROguard® je uréeny
na prepravu vo zvislej polohe.
Docasné naklonenie * 45°C
od horizontaly v akomkolvek
smere je prijatelné.
 System BAROguard® .
neumiestiujte do nakladného
priestoru lietadla. = |
Systém BAROguard® je uréeny
na prepravu v pretlakovej kabine
pocas prepravy lietadlom.
 Chrante pred priamym
slneénym ziarenim
a extrémne vysokymi
a nizkymi teplotami.
Systém BAROguard® je navrhnuty
na prepravu v rovnakych Fr])odrn,len-
kach prostredia, aké su vhodné
pre ludi. Vyvarujte sa dlhodobému
pdsobeniu vonkajsSich podmienok
(sIne¢né svetlo, teplo alebo chlad).
¢ Pri zdvihani systému
BAROguard® postupujte
opatrne.
Plne naloZeny systém BAROguard®
vazi ~ 30 libier (asi 14 kg). Pouzivajte
spravne postupy zdvihania.
* Pri pouzivani
za pritomnosti inych
elektronickych zariadeni
g_elgvktrom%gneticke/ch
ziariCov budte opatrni. .
Systém BAROguard® bol testovany
na odolnost’ voci vyZarovaniu
len pri vybranych frekvenciach
uvedengch v Casti 2.4 tejto prirucky.
Hoci nebolo zistené Ziadne vyznamné
riziko vzajomného ruSenia, systém
BAROguard® sa musi pri pouZivani
vzdy pozorne sledovat a v pripade
zistenia abnormalneho vykonu
sa musi zmenit jeho orientacia _
alebo sa musi premiestnit. Medzi
elektromagnetické Ziarie patria
Citacky radiofrekvencnej
identifikacie (RFID), elektronické
bezpecnostné systemy (napr.
detektory kovov, elektronicky
dohlad nad predmetmig, systéemy
na komunikaciu na kratku
vzdialenost (NFC), bezdrétovy
prenos energie (WPT), mobilné 5G
siete a jedinecne lekarske ZiariCe,
ako su elektrokautery, magneticka
rezonancia, elektrochirurgické
jednotky a diatermické zariadenia.

) ‘Systém BAROguard®

nepouzivajte v prostredi
s vysokym obsahom kyslika.
Systém BAROguard® nie je na-
vrhnutE'/ ani hodnoteny na pouzitie
v prostredi s vysokym obsahom
kyslika,

epouzivajte systém BAROguard®
s horlavymi anestetikami.
Systém BAROguard® nie je .
navrhnuty ani hodnoteny na pouZzitie
s horlavymi anestetikami.

2.9 VEDLAJSIE UCINKY

V8etky chirurgické zakroky

a zdravotnicke pomécky maju

potencialne rizika. Potencialne

chirurgickeé rizika transplantacie

s pouzitim pltuc od darcu su podobné

v pripade systému BAROguard od

spolocnosti Paragonix a tradicného

uchovavania v lade. Existuje riziko,
ze pl’ucafpo transplantacii nebudu
spravne fungovat. Existuje tiez
riziko, ze pluca darcu sa mozu
pocas konzervacie poskodit.

2.10 VEDLAJSIE UCINKY,
SPOJENE SO SYSTEMOM
BAROGUARD o

* Je mozné, Ze po konzervacii

omocou systemu .

AROguard od spolo¢nosti
Paragonix transplantacny lekar
rozhodne, Ze pluca darcu nie
su vhodne na transplantaciu.

+  Systém BAROguard od
spolo¢nosti Paragonix pripravuju
a J)revédzkuju vyskoleni )
zdravotnicki pracovnici. Ako pri
mnohych inych medicinskych
technologiach, aj tu existuju
rizika vratane poranenia tkaniva
darcu, uniku vzduchu, infekcie
alebo oneskorenej funkcie
organu.

2.11 KLINICKE PRINOSY (EU)

Systém BAROguard® od spoloCnosti

Paragonix je navrhnuty tak, aby

zlepsil konzervéaciu organov pocas

prepravy a skladovania od darcu
organu k prijemcovi. ZlepSena
konzervéacia organov méze =~
zmiernit' rizika studenej ischémie

pri reperfuznom poskodeni,

¢o vedie k znizeniu pooperacnych

komplik&cii a zlepSeniu dlhodobych

vysledkov.

3 KONTROLNY .ZOZNAM
PRED MONTAZOU

4 litre tekutiny
vyluéne na
zabalenie
pluc darcu

(napr. 21
chla oeného

sterilného

konzervacné-
ho roztoku pre
vnutorny vak
a 2 | chladené-
ho (4 °C), ste-
riiného alebo
konzervacné-
ho roztoku Ere

stredny vak)

Nie

(stering) | ROZne

Hemostat
(atraumaticka
svorka De-
Bakey alebo
odobn4) ale-
0 iny ekviva-
lentny nastroj
na zaistenie
dychacich

Nie

(sterilné) Rozne

Tabulka 3: Kontrolny zoznam
red zostavenim systému
AROguard® s uvedenim poctu

komponentoyv, ich umiestnenia

a sposobu sterilizacie.

Dodavané
spolu so P
systémom 2:2:3 Polozka
BARO-
guard®
Ano PRGNX- Prepravny
. .| 7007- |vozik k systému
(nesteriné)[ "no1  |BAROguard® (1)
Materialy
Paragonix
SherpaCool®
k systému
BAROguard® (1)
Ano PRGNX- [UPOZORNENIE:
terilne 7007- |PREDPRIPRAVA
(nesterilné)| "n02 | PRITEPL. -20 °C
ALEBO MENEJ
PO DOBU
ASPON
48 HODIN
PRED
POUZITIM.
Sterilné
Ano P7RO%§E<' komponenty
(sterilné) 003 k systému
BAROguard® (1)

ciest (1)

3.1 Nastavenie a priprava
systému BAROguard®

1. Pri dodani skontrolujte vSetky
diely, Ci nevykazuju mozné
znamky poSkodenia, ktoré
mohli vzniknut pocas prepravy.

2. Akékolvek poskodenie
alebo obavy tykajuce sa
stavu systému BAROguard®
okamzite nahlaste spolocnosti
Paragonix Technologies Inc.®

3. Pri preprave sa vaky
SherpaCool® mézu
uchovavat v prepravhom
voziku maximalne 18 hodin
a s celkovym mnozstvom
maximalne 7 litrov
fyziologického a/alebo
konzervacného roztoku podla
pozadovaného postupu.

1. Poznamka: Ak je vak
SherpaCool® nastaveny
v prepravnom voziku, =~
umiestnite vaky na ur¢ené
miesta, ako je uvedené
v Casti 4.8.

2. Vaky SherpaCool® nesmu
byt umiestnené v priamom
kontakte s teplotnou sondou.

10in
(26 cm)

Obrazok 1: Systém
BAROguard® a v dodanom
stave (v Skatuliach)
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fo

Obrazok 2: Prepravny vozik

PARAGONIX

Gaw, | PARAGONIX

SRPACON

{ 4 {

Obrazok 3: Materialy
SherpaCool®.

/\ UPOZORNENIE:
PREDPRIPRAVA PRI TEPL.
-20 °C ALEBQ MENE.J PO
DOBU ASPON 48 HODIN
PRED POUZITIM.

Obrazok 4: Konzervacny
roztok a/alebo fyziologicky
roztok

A UPOZORNENIE: POSTU-
PUJTE PODLA POKYNOV

V PRILOZENOM NAVODE NA
POUZITIE (IFU) TYKAJUCICH
SA SKLADQVANIA A PRIPRA-

VY NA POUZITIE

Obrazok 5:
Sterilné komponenty

/\ UPOZORNENIE: POSTU-
PUJTE PODI'A POKYNOV

V PRILOZENOM NAVODE NA
POUZITIE (IFU) TYKAJUCICH
SA SKLADQVANIA A PRIPRA-
VY NA POUZITIE

4. POKYNY NA POUZITIE

4.1 VSEOBECNE INFORMACIE
Pred pouzitim v klinickom
prostredi musia byt operatori

vyskoleni v pouzivani a funkénom

Eorozumenl systému
AROguard®.

4.2 PREHI’AD POUZIVANIA
SYSTEMU BAROGUARD®

Pouzivanie systému BAROguard®

zahfna prijatie nasledujtcich

postupov:

1. QOdstranenie obalu, predpriprava
Skatule SherpaCool® (€ast 4.3(;
obsahujucej vaky SherpaCool

L-659 Version 1

pri teplote -20 °C alebo nizSej
po dobu najmenej 48 hodin.

2. Nastavenie softvéru na zazna-
menavanie udajov na pouzitie
so systémom BAROguard®
(Cast' 4.4, volitelné, odporuca sa)

3. Preprava systému BAROguard®
na miesto odberu (Cast 4.5)

4. Priprava systému BAROguard®
a prepravného vozika na
nasadenie na mieste odberu
(Cast 4.6)

5. Priprava systému BAROguard®
na prijem pfuc na mieste
odberu (Cast 4.7)

6. Odber, balenie a konzervacia
pluc darcu (Cast 4.8)

7. Cestovanie so systémom
BAROguard® na miesto
transplantacie (Cast 4.9)

8. Vybratie pluc zo systému
BAROguard® na vykonanie
transplantacie (Cast 4.10)

Tieto pokyny mézu b%/t‘ upravené

na zaklade skutocného pouzitia.

Pokyny su uréené na implementaciu

dvoma operatormi. Tieto pokyny
moézu byt upravené pre jedného
operétora za predpokladu, Ze sa
pouZzije spravna asepticka technika
Vv spojeni s postupmi, ktoré sa
musia vykonat na sterilnom poli

so sterilnymi komponentmi systému

BAROguard®.

4.3 ODSTRANENIE OBALU
A PREDPRIPRAVA SKATULE
SHERPACOOL® OBSAHUJU-
CEJ VAKY SHERPACOOL®

Systém BAROguard® sa musi
udrziavat’ v stave pripravenom
na pouzitie, neustale k dispozi-

cii ranspjantaénému timu pre
odber pluc

Vykonaijte ﬁasledujﬁce pripravy:

Nevyberajte vaky
SherpaCool® zo Skatule
SherpaCool®.

* Na Stitok pripevneny na
Skatuli SherpaCool® napiste
datum a ¢as prechodu
Skatule SherpaCool® na
skladovanie pri -20 °C.

» Skatulu SherpaCool® viozte

do mraznicky s teplotou -20 °C

(alebo niz8ou) na minimalne
48 hodin.

+ Skatulu SherpaCool® vyberte

po minimalne 48 hodinach

predpripravy pri teplote -20 °C

alebo niz3ej).

* Nevyberajte Skatulu )
SherpaCool® od spolo¢nosti
Paragonix, kym tim odberu
pluc neodide do darcovskej
pemocnice.

+ Skatulu SherpaCool®
od spolocnosti Paragonix

nev%/berajte, kym nie su

vSetky ostatné komponenty
systému BAROguard®
a suvisiace vybavenie
a materialy pripravené
pa prepravu.

+ Skatula SherpaCool®
od spolo¢nosti Paragonix
sa musi prepravovat na

miesto darcu na lade ALEBO

v prepravnom voziku, ako je
opisané v Casti 3.1 vyssie.

* 4 litre tekutin vylu¢ne na
zabalenie pluc darcu (napr.
2 litre chladeného (4 °C)
steriiného konzervacného
roztoku povoleného na
pouZitie s pfucami pre
vnutorny vak a 2 litre

chladeného (4 °C) sterilného
fyziologického roztoku alebo
konzervaéného roztoku pre
stredny vak)

4.4 NASTAVENIE SOFTVERU
DATQVEHO ZAZNAMU NA
POUZITIE SO SYSTEMOM ,
BAROGUARD® (VOLITELNE,
ODPORUCA SA

Na obnovenie zaznamenanych
udajov o teplote zo systému
BAROguard® si pouZivatel musi
najprv stiahnut a nainStalovat
najnovsiu verziu mobilnej aplikacie
Paragonix, ktoru najde v obchode
App Store alebo Google Play.
Vyzaduje si to pouzitie zariadenia
s0 systémom iOS alebo Android

s podporou rozhrania Bluetooth®.

/\ POZNAMKA: Systém
BAROguard® sa dodava

predkonfigurovany s prislusnymi

nastaveniami monitorovania

teploty nainstalovanymi

v integrovanom systéeme

monitorovania teploty. Tuto

konfiguraciu nesmie pouzivatel

NIKDY upravovat'.

Po vytvoreni uctu na pouzivanie

aplikacie Paragonix:

* Po spusteni zaznamnika
(Cast 4.8, krok 20 tejto
prirucky) je mozné
vizualizovat zaznamenané
L’Jda&e pripojenim systému
BAROguard® k aplikacii

Paraﬂonlx.

o Prihlaste sa do aplikacie
Paragonix vo svojom
mobilnom zariadeni.

° Naske_nutjte kéd QR na
zadnej strane prepravného
vozika a sparujte
zariadenie alebo vyberte
datovy zaznamnik:
zodpovedajuci sériovému

Cislu uvedenému na zadnej

strane prepravného vozika
v aplikacii Paragonix.

o Po zobrazeni vyzvy zadajte

pristupovy kfu¢ (PassKey)
datoveho zaznamnika
uvedeny na zadnej strane
prepravného vozika vedla
sériového Cisla datového
zdznamnika.

Obrazok 6: Indikacia sériového
Cisla datového zaznamnika
a pristupovy ki€ na preprav-

nom voziku

> Po pripojeni k datovému
zaznamniku udajov je
mozné zaznamenané
udaje prezerat’ lokalne
alalebo ich nahrat’ do
alternativnych zariadeni
prostrednictvom
softvérovej aplikacie
Paragonix.
> Ak potrebujete pomoc
Eri obnove udajov,
ontaktujte priamo
spolo¢nost’ Paragonix®
prostrednictvom
{)oskytnutehg, .
elefonneho ¢&isla a majte
k dispozicii sériové cislo
prepravného vozika
a seriové Cislo datového
zaznamnika. i
* Jednotku prepravného
vozika nevyhadzujte,
kym neziskate
pozadované udaje.
4.5 PREPRAVA SYSTEMU
BAROGUARD® NA MIESTO
ODBERU

R6zne komponenty systému
BAROguard® prepravte
na migsto odberu:

+ Skatulu SherpaCool®
umiestnite na mokry lad
v boxe s ladom na prepravu
ALEBO do prepravného
vozika, ako je opisané
v Casti 3.1.

o Skatula SherpaCool®
od spolocnosti Paragonix
sa mbze prepravovat
v rovnakom boxe s fadom
ako iné doplnkové material
f\l/lmn_zer,vacné roztolgyvatd‘.y

o Maximalny povoleny ¢as
prepravy pre SherpaCool®
Je 4 hodiny prlJ)re rave
na mokrom fade, 18 hodin
v prepravnom voziku.

* Prena$ajte zostavu vloZzenych
vakov systému BAROguard®
a (sterilné komponenty)

v originalnom baleni.

* Pred prepravou na miesto
odberu rozbalte prepravny
vozik.

» Odneste alebo prepravte
prepravny vozik na miesto
odberu.
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4.6 PRIPRAVA SYSTEMU
BAROGUARD® NA NASADENIE
NA MIESTE ODBERU

1. Pomocou kontrolného
zoznamu tE)red zostavenim
(pozri Cast' 3, tabulka 3)
prekontrolujte pritomnost’
vsetkych komponentov
systému BAROguard®,
a to eSte PRED vybalenim
komponentov.

2. Otvorte Skatulu )
SherpaCool® od spolo¢nosti
Paragsonlx, nechagte pritom
vaky SherpaCool® na lade
v prepravnom voziku

370d INTIHIILSAN

az do instalacie.

3. Odstrarite veko prepravné-
ho vozika a horny zasob-
nik z prepravného vozika

v @

L

f

370d ANTI™EILSAN

4.8 ODBER, BALENIE |
A KONZERVACIA PLUC

4.7 PRIPRAVA SYSTEMU |
BAROGUARD® NA PRIJEM
PLUC NA MIESTE ODBERU

1. Asepticky vyberte sterilné
komponentK (vaky,
trachealne konektory,

viazacie pasiky, nastroj
na inStalaciu kablov)
atplolozte ich na sterilny
sto

Néstroj na inStalaciu kablov

® © © o

ERE

Trachealne konektory
(15 mm, 18 mm, 20 mm,
23 mm)

Zostava vloienych vakov,
viazacie pasiky, Snurky
k vakom

2. Vizualne skontrolujte
znamky poskodenia
materialov a v pripade
potreby zlikvidujte.

[ -659 Version 1

1. Pripravte viozeny vak v
mise v zadnej Casti stola.

2. Do vnutorného vaku pridajte
2 litre vychladeného (4 °C)
sterilného konzerva¢ného
roztoku.

3. Pripravte pfuca podla
otreby na zavedenie
rachealneho konektora

Poznamka: UdrZuijte tlak
v dychacich cestach pocas
vyberania z dutiny darcu
a v zadnej Casti stola pripravte
nastroj na zaistenie dychacich
ciest (napr. hemostat,
atraumaticku svorku DeBakey
alebo podobnu svorku)

A Poznamka: Balte len
El’uca, ktoré boli po¢as
onecného hodnotenia
vySetrené a akceptovane
bez uniku vzduchu podla
protokolu institucie.

4. Vlozte do trachey konektor
vhodnej velkosti a zaistite
ho 2 viazacimi pasikmi.

A Poznamka: Pouzitie
menej ako 2 viazacich
pasikov mbze viest k uniku
z tepien.

A Poznamka: Hemostat
quneqhajte apllk.ova,nx. .
l4stroj na zaistenie dychacich
ciest (napr. hemostat,
atraumaticka svorka DeBakey
alebo podobna svorka)
odstrante az v kroku 7.

POZNAMKA: NEODSTRA-
NUJTE HEMOSTAT.

5. Odstrarite uzaver
z konektora hadicky
vaku a zaroven stlacte
biele tlacidlo.

Av Poznamka: To si méze
v%zad.ovat’ vykonéavanie
obomi rukami.

20 cop.,

6. Vlozte trachealny konektor
do konektora hadi¢ky vaku.

A\ poznamka: Hemostat
qunec_hajte aplikovany.

lastroj na zaistenie dycha-
cich ciest (napr. hemostat,
atraumaticka svorka DeBakey
alebo podobna svorka) od-
strafte az v kroku 7.

7. Odstranite nastroj na
zaistenie dychacich
ciest (napr. hemostat,
atraumaticku svorku
DeBakey alebo
podobnu svorku).

8. Odstrarite vzduch
z vnutorného vaku
a uzavrite ho podla
Froto,ko_lu institicie bud
kanymi pasikmi, alebo
viazacimi pasikmi.

2 Poznamka: Pri
vybere metédy uzavretia
zohladnite protokol institucie
prijimajuceho centra na
rozbalenie pluc darcu.

MOZNOST 1: TKANE PASIKY
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MOZNOST 2.
VIAZACIE PASIKY

9. Do stredného vakuEridajte
2 litre chladeného (4 °C)
sterilného szmIoglckeho
roztoku alebo chladeného
(4 °C) sterilného
konzervacného roztoku.

Poznamka: Ne(FouZivajte
lad.

sterilnd kasu ani

10. Odstrafite vzduch zo
stredného vaku a uzavrite
ho podla protokolu
institucie bud tkanymi
pasikmi, alebo viazacimi
pasikmi.

Poznamka: Pri vybere
metody uzavretia zohladnite
protokol institucie prijimajaceho
centra na rozbalenie pluc
darcu.

11. Odstrarite vzduch z von-
kajSieho vaku a uzavrite
ho podla protokolu institu-
cie bud tkanymi pasikmi,
alebo viazacimi pasikmi.
Poznamka: Pri vybere

metddy uzavretia zohladnite

ﬁrotokol institucie prijimajuce-
0 centra na rozbalenie pluc
darcu.

12. Zapnite Cerpadlo stlatenim
uvedeného tlacidla.

Poznamka:
Pred pripojenim vakov ]
k prepravnému voziku zapnite
Cerpadlo, aby sa zabezpecilo,
Ze pluca zostanu nafuknuté.
Prevadzku Cerpadla potvrdzuje
rozsvieteny modry LED
spina¢ a zvukovy signal.

._.. e

13. Zdvihnite len predny okraj
spodného zasobnika
smerom k datovému
zaznamniku.

A Poznamka: Budte
opatrni, na spodnom
zasobniku je pripevnena
teplotna sonda. Netahaijte.

370d INTIHIILSAN

14. Umiestnite vak
SherpaCool® €. 1 od.
spolo¢nosti Paragonix
god spodny zasobnik

herpaCool® od )
spolo¢nosti Paragonix
a zasobnik spustite nadol.

16. Vlozte materialy k vaku
SherpaCool®2'od
spoloCnosti Paragonix
do horného z&sobnika
SherpaCool®od
spolo¢nosti Paragonix.

370d INTIHIILSAN

370d ANTIHILSAN

15. Umiestnite zabalené
pluca darcu do zariadenia
a pripojte hadi¢ku k portu
vzduchovej hadi¢k

V prepravnom VOZzZIKuU.

/\ POZNAMKA: Pred
pripojenim hadi¢ky

v zariadeni sa uistite,
ze je Cerpadlo ZAPNUTE,
aby ste zabranili
pripadnému ¢iastoénému
vyprazdneniu plac.
ZAISTITE, ABY BOLO,
CERPADLO ZAPNUTE

370d ANTIHILSAN

17. Vlozte horny zasobnik
spat do prepravného
vozika.

370d INTIHIILSAN

18. Zatvorte veko
prepravného vozika.

370d INTI™HILSAN

370d INTI™HILSAN

L-659 Version 1

19. Bezpecne nasadte
a uzamknite kazdu
z0 4 zapadiek
prepravného vozika.

370d INTIHILSAN

20. Stlacenim a podrzanim
tlacidla 1 na datovom
zaznamnikuna =~
10 sekund zapnite datovy
zdznamnik a spustite
zaznamenavanie teploty,
tlaku v dychacich
cestach a Casu

Stlacenim tlac¢idla 1 mézete
prepinat medzi tlakom

v dychacich cestach, teplotou
sondy v plucnej dutine,
napatim batérie a vnuatornou
teplotou systému BAROguard®.

/\ POZNAMKA: Prvu

hodinu po zostaveni systému

BAROguard® mozno

spozortgete prechodnu teplotu
od 4 °C alebo nad 8 °C. Je

0 sposobené stabilizaciou

systému_bezprostredne

po kone¢nom zostaveni.

/\ POZNAMKA: Cas do
stabilizacie cielového tlaku
sa moéze liSit v zavislosti
od pociato¢ného tlaku
udrziavaného pocas
odberu z dutiny darcu.

4.9 CESTOVANIE SO SYSTEMOM
BAROGUARD® NA MIESTO
TRANSPLANTACIE

Skontroluijte, €i je zariadenie
bezpecne zatvorené so vSetkymi
4 zapadkami v spravnej polohe.

V pripade prepravy vozidlom
systém BAROguard® narolujte
do vozidla a systém BAROguard®
umiestnite na rovné miesto
zabezpecené proti posunu alebo
Erevrétenlu pocas prepravy.
abezpedte systém BAROguard®
Podl’a potreby. Ak sa prepravuje
etecky, vrtufnikom alebo lietadlom,
postupujte podla ?okynov posadk
a zabezpecte systém BAROguard®,
aby ste zabranili posunutiu alebo
prevrateniu pocas prepravy.

A POZNAMKA: Pri nakladani

a vykladani systému BAROguard®
dbajte na to, aby napajanie ,
zariadenia zostalo ZAPNUTE.

Po prichode na miesto )
transplantacie prijemcu postupujte
podla protokolu institicie na presun
zariadenia do transplantacne
operacnej saly. UrCite nesterilny
povrch na operacnej sale na
uloZenie systému BAROguard®.
Pokracujte v pouzivani systému
BAROguard®, kym prijemca nie
je pripraveny prijat plica darcu

a uistite sa, Ze Zariadenie je =
bezpecne uzavreté so vietkymi

4 zapadkami na mieste.

370d ANTIHILSAN
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4.10 VYBRATIE PLUC ZO
SYSTEMU BAROGUARD®
NA TRANSPLANTACIU

3. PO odpojeni rychlospojky
vyberte zo zariadenia
zabalené pluca darcu.

1. Odstrarite veko zariadenia
a horny zasobnik
obsahujuci materialy
SherpaCool® od .
spolo¢nosti Paragonix.

Poznamka:
NEVYPINAJTE CERPADLO

370d INT™YILSAN

4. Dotknutim sa IBA
vonkajSieho vaku ho
nesterilny operator otvori
tak, aby sterilny operator
mohol vybrat stredny vak
podla protokolu institucie.

370d INTI™EILSAN

370d INTR™ILSAN

5. Sterilny operator pomocou
vhodnej aseptickej techniky

2. Odpojte zostavu
vlozenych vakov
pomocou rychlospojky.

A Poznamka:
NEVYPINAJTE CERPADLO

A Poznamka: Odpojte
hadicky PRED zdvihnutim
zabalenych pluc darcu.

odpoji vonkajsi vak od
stredného vaku. Opatrne
vyberte stredny vak
a poloZte ho na sterilny stol.

370d INTI™EILSAN

6. Otvorte stredny vak
podla protokolu institucie.

/\ POZNAMKA: Stredny
vak a vnutorny vak zostavaju
spojené.

7. Otvorte vnutorny vak
podla protokolu institucie.

L-659 Version 1

8. Vyberte prvé pluca
z vnutorného vaku na
pripravu transplantatu
podla protokolu institucie.

Proprietary & Confidential - Page 55 of 74 - Uncontrolled if Printed

9. Pocas transplantacie
prvych pluc zabalte druhé
pluca a vlozte ich spat do
prepravného vozika podfa
protokolu institucie.

10. Po pripraveni druhych
pldc na transplantaciu ich
rozbalte podla protokolu
inStitucie.

11. Po pouziti zlikvidujte
roztok na konzervaciu pluc
a zlikvidujte cely system
BAROguard® podla protokolu
institucie na likvidaciu
biologického odpadu.

5. RIESENIE PROBLEMOV

Tabulka 4. RieSenie problémov

PROBLEM:

Na LCD displeji datového
zaznamnika sa nezobrazuje
Ziadna teplota ani tlak.

PRAVDEPODOBNA PRICINA:
Datovy zaznamnik nie je aktivovany
a nezhromazduje udaje.
OPATRENIE:

1. Najprv skuste datovy zaznamnik
spustit stlacenim tlacidla 1 a jeho
podrzanim po dobu 10 sekdnd

opakujte krok 4.8.20).

2. Ak sa datovy zaznamnik
neaktivuje a nezobrazuje
teplotu, okamZite telefonicky
kontaktujte spoloCnost
Paragonix a poziadajte
o dalSiu pomoc.

PROBLEM:
Spusta sa alarm datového
zaznamnika.

PRAVDEPODOBNA PRICINA:
Tlak v dychacich cestach
je mensi ako 10 cm H,0.

OPATRENIE:

1. Uistite sa, ze rychlospojka
vloZzenych vakov je pripojena
k ;Kchloquke v stene preprav-
ného vozika. )

2. Ak alarm pretrvava dalSiu_
minutu, odpojte rychlospojku
vloZenych vakov od rychlospojky
v stene prepravného vozika.

6. SKLADOVANIE

Neotvorené }grepravné voziky
systému BAROguard® sa maju
uchovavat v interiéri a na suchom
mieste, mimo priameho sine¢ného
Ziarenia, pri normainej teplote

a vlhkosti. Neotvorené vaky
SherpaCool® sa maju uchovavat
{)rlpravené na pouzitie pri

eplote -20 °C.
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Svenska

Paragonix BAROguard®Konser-
veringssystem

for donatorlunga

Del #109, L-659 ver.1

2025-07-10

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
1. I,\II\IDIKATIONER FOR ANVAND-

ING
BAROguard® System ar avsett att
anvandas for statisk hypotermisk
konservering av lungor under
transport och eventuell transplan-
tation till en mottagare med hjéalp
av kylférvaringslosningar som ar
avsedda att anvandas
med lungorna.

Den avsedda organkonserverings-
tiden fér BAROguard® System
ar upp till 8 timmar.

Donatorlungor som &verskrider
kliniskt accepterade statiska
hypotermiska konserveringstider
bor utvérderas av transplantations-
kirurgen for att faststélla transplan-
tationsmgjligheterna i enlighet med
accepterade kliniska riktlinjer och

i den avsedda mottagarens basta
medicinska intresse.

Obs: Partiella lungor kan trans-
porteras via BAROguard® System
genom att férpacka lungorna enligt
institutionellt protokoll och UNOS
riktlinjer.

1.1 GARANTIFORKLARING
Paragonix Technologies, Inc.®
(Paragonix) garanterar att
rimlig omsorg har anvants vid
utformning och tillverkning av
denna utrustning. Denna garanti
ersatter och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen
anges i detta dokument, vare sig
uttryckliga eller underférstadda
enligt lag eller pa annat sétt,
inklusive, men inte begransat
till, underférstadda garantier om
séljbarhet eller Ioamk‘a ighet for
ett visst andamal. Hantering och
férvaring av denna enhet samt
andra faktorer som ror patienten,
diagnos, behandling, kirurgiska
in%repp och andra omsténdig-
heter utanfér Paragonix kontroll
paverkar direkt utrustningen och
de resultat som upgnés genom
dess anvandning. Paragonix
skyldighet enligt denna garanti
ar begransad till reparation eller
utbyte av denna enhet och Para-
?_onix ska inte hallas ansvarigt
or nagon tiIIfaIIqu forlust eller
foljdforlust, skada eller kostnad
som direkt eller indirekt uppstar
till féljd av anvéandningen av
denna utrustning. Paragonix
?er inte ndgon annan person
illstand att ata sig nagot annat
eller ytterligare ansvar i sam-
band med denna utrustnin%.__
Paragonix tar inget ansvar for
utrustning som ateranvénds,
upparbetas eller atersteriliseras
och ger inga garantier, varken
uttryckliga eller underférstadda,
inklusive men inte begransat
till séljbarhet eller lamplighet for
ett visst &ndamaél, med avseende
pa sadan utrustning.

2. SAKERHETSKRAV

L-659 Version 1

A lakttag forsiktighet: Dona-
torlungor med mer @n 8 timmars
statisk hypotermisk konserverings-
tid maste utvarderas av transplan-
tationskirurg for att avgéra om de
kan transplanteras.

Om nagon allvarlig incident skulle
intraffa | samband med utrustning-
en ska du kontakta Paragonix ocl
l&amplig tllls%/nsm ndighet i det land
dar incidenten intréffade. Paragonix
kan nas via din lokala férsaljnings-
representant eller kontaktas via:

e-post: support@paragonixtechno-
logies.com

telefon: +17814284828

2.1 UTBILDNING

Planera in utbildning innan utrust-
ningen anvands forsta gangen.
Kontakta Paragonix via e-post
(support@paragonixtechnolo-
gies.com) eller per telefon pa
+1784284828. Denna utbildning ar
till fér avsedda anvandare som ska
ga igenom de steg som rekommen-
eras i bruksanvisningen tillsam-
mans med lamplig personal fran
Paragonix Technologies.

2.2 VIKTIG INFORMATION

Anvand inte om
forpackningen ar
skadad eller 6ppen

Anger att
bruksanvisningen
maste |asas

B|®

Lot Batchkod

medféljande

Varninlg, se
ja
dokument

Tillverkare

Medicinsk
utrustning

Utrustningen

eller utrustningens
komponent

ar icke-steril

B> 5| b

Steriliserad med
hjalp av bestralning

Omtaligt,
hantera forsiktigt

Foérvara torrt

Gréansvarden
for temperatur

Det &r viktigt att all
ersonal som ska anvanda
3AROguard® System laser och

forstar denna bruksanvisning

innan utrustningen tas i bruk.

All personal ska fdlja

alla varningar och

forsiktighetsatgarder som beskrivs

nedan, for sin egen _

och omgivningens sakerhet.

BAROguard®System &r en

utrustning som ska anvandas

av sjukhus som utfér
forfaranden for tillvaratagande
av lungor for att forvara och
transportera donatorlungor till
transglantatlonsanIaggnlngen.

BAROguard® System ar

avsett att anvandas pa

akutvardsinrattningar som

har ett befintligt avtal med

en Organ Procurement

Organization (OPO) (sv.

organférsérjningsorganisation)

som kraver att sjukhuset i god
tid meddelar OPO eller tredje
part som utsetts av OPO om alla
dddsfall och nara férestdende
dédsfall som intraffar pa
sjukhuset. Sadana sjukhus
maste ocksé ha dokumenterade
protokoll och férfaranden for

att faststalla dédsfall eller néra

forestaende dodsfall, inhamta

familjens samtycke och utbildad
ersonal med fullt utrustade
irurgiska operationsrum

for att utféra forfarandet for

tillvaratagandet.

Gransvarden
for tryck

Gransvarden
for luftfuktighet

Unik
enhetsidentifierare

Serienummer

Modellnummer

Land dar produkten
ar tillverkad

A e e e

Tillverkningsdatum

Auktoriserad
representant i EU
Anﬁ]er.d.err(
schweiziska

E auktoriserade
representanten.

Indikerar europeisk

®

importor

2.3 SYMBOLDEFINITIONER

Tabell 1: Symboler som
anvands inom BAROguard®
System och deras definitioner.

Symboler |Definitioner
Anvands innan
& |[AAMAAMM-DD

Ateranvand inte

®

2.4 VARNINGAR A

* lakttag forsiktighet: Enligt
federal lag (USA) far denna
produkt endast séljas av eller
pa ordination av lakare.

e Anvand as__e{)tisk teknik pa
lampligt satt.

* Vissa komponenter i BA-
ROguard® System levereras
sterila. Ugﬁratthall aseptisk
teknik vid hantering av sterila
komponenter i BAROguard®
System. .

* Kyld (4 °Cll_l_(onsgrveringslos-
nmg, godkénd for anvandning

med lungor, maste finnas

tiliganglig.

AAteran\(énd INTE nagon
komponent i BAROguard
System. )
BAROguard® System &r endast
avsett Tor en an%sbruk. ATER-
ANVAND INTE. Ateranvandning
av utrustningen kan leda till
infektion och andra komplika-
tioner pa grund av forlust av
sterilitet. Vissa komponenter i
BAROguard® System ar sterila
vid leverans (steriliseringsme-
tod ar gammastralning). BA-
ROguard® System ska bortskaf-
fas I enlighet med lokala riktlinjer
for biomedicinskt avfall.

* Anvénd institutionsspecifika
forsiktighetsatgarder for do-
natorlungorna och konserve-
ringslésningen nér du anvan-
der BAROguard® System.

Lungorna och konserveringslos-
ningen kan innehalla oupptackta
patogener fran donatorn. Anvand
allmanna férsiktighetsatgarder for
blodburna patogener vid hantering
av lungorna samt vid hantering

och bortskaffning av BAROguard®
System och konserveringslosningen
for att forhindra eventuell Gverforing
av patogener till Persongl. Detta kan
vid behov innefatta anvandning

av personlig skyddsutrustnin

(t.ex. handskar, masker, skydds-
rockar, skyddsglaségon

eller motsvarande égonskydd)

och avfallshanterir]g% av material
som potentiellt smittsamt biologiskt
farligt avfall.

» Samtliga kom@Ponenter
i BAROguard®System ska
inspekteras innan anvandning.
Anvand inte om nagon kompo-
nent ar Io6s, trasig eller skadad.

e Oppna inte BAROguard® Sys-
tem under organtransport.

* Inga modifieringar
av BAROguard®System
ar tillatna.

VARNING: Anvédndning av denna
utrustning i narheten av eller
staplad med annan utrustning
bér undvikas, eftersom det kan
leda till felaktig drift. Om sadan
anvandning ar nédvéndig, ska
denna utrustning och den andra
utrustningfen observeras for
att kontrollera att de fungerar
normailt.
VARNING: Barbar RF-kommu-
nikationsutrustning (inklusive
kringutrustning sdsom antenn-
kablar och externa antenner)
far inte anvandas narmare an
30 cmR‘12 tum) fran nagon del
av BAROguard® System. | annat
fall kan detta leda till forsamrad
%restanda for denna utrustning.
BS: BAROguard® System
uppfyller IEC 61000-4-2: 8 kV

kontakt, 15 kV luft, IEC 61000-

4-3: 3V 80-2700 MHz, tabell 9
enligt standarden, IEC 61000-4-8
30 A/M och dessutom foljande:

Tabell 2. EMC/EMI-sédkerhet
'(I"g%stan- Testniva
TCISPR 11| GIUPR,] Kiase B
JES61000- SRV Ak ek,
+15KkV luft
Sida 56|73
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Utstralade RF
IEC61000- EM-falt 3V/m,
4-3 80 MHz-2.7GHz,
80 % AM vid 1 kHz
IEC61000- 30 A/m, 50 Hz eller
4-8 60 Hz
IEC6100- 9 kHz till
4-39 13.56 MHz
2.5 TRANSPORT- OCH FOR-
VARINGSFORHALLANDEN

* Transport och féwaring
Temperatur: -20 °C till 40 °C

* Transport och forvaring Tryck:
625hPa — 1060hPa

* Transport och férvaring
Fuktlghet:
5-80 % Relativ fuktighet

2.6 DRIFSFORHALLANDEN

1 Driftstemperatur: 22 °C
Rekommenderad temperatur i ar-
betsrummet ar 22 °C. Direkt solljus
och extrema utomhustemperatu-
rer (h8ga och laga) kan paverka
BAROguard® Systems innertem-
Peratur (4 till 8 °C). Vid exponering
Or extrema temperaturer maste
BAROguard® Systems temperatur
Overvakas ofta.

.@_ Arbetstryck: Havsniva
till 2 400 m (8000 fot)
Drifttrycksintervallet
Overensstammer med
kommersiella flygplanstransporter.
Extrema trycknivaer kan paverka
restandan. BAROguard® Systems
unktion maste 6vervakas frekvent
under exponering for extrema tryck

gjder .

() Luftfuktighet vid drift:
40-60 % Relativ fuktighet
Extrema fuktighetsnivaer kan
paverka prestandan Vid expone-
ring for extrema fuktnivéder maste
BAROguard® Systems funktion
Overvakas ofta.

2.7 DATALOGGERNS KOMMUNI-
KATION

OCH NOGGRANNHET A
Temperaturprecision
Standard for tradlos data: Blue-
tooth lagenergi
Bluetooth Smart)
BAROguard® System-datalogger
Overvakar temperatur och tryc
och kan éverfora till en mobil enhet
med hg'al{) av en mobilapp (tillval)
avsnitt 4.4) med Bluetooth® Low

nergy-teknik.

Dataloggerns radioeffekt:
1mW(0dBm) ,,
Datalog erns overforingsomrade:
Cirka 30,5 m (100 ft)
linje pa plats
Temperaturgrecmon
BAROguard® System levereras
med en férinstallerad datalogger
som kan rapportera temperaturen
i organmonteringen. Temperatur-
gBegglonen ar £0,5 °C fran 0 ° till

Tryckprecision

BAROguard® System levereras
med en forinstallerad datalogger
som kan rapportera luftvagstrycket
i donatorns lunga. Tryckprecisionen
ar £1,0 cmH,0.

Tidsprecision

Den forinstallerade dataloggern
loggar temperatur mot tid med en
precision pa +1 minut per manad.
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2.8 FORSIKTIG- A
HETSATGARDER
 Hall BAROguard® System
i forsta hand uppratt
under transport.
BAROguard® System &ar konstruerat
for att transporteras upprétt. Tillfal-
lig lutning +45° fran horisontalpla-
net i alla riktningar ar acceptabelt.
¢ Placera inte BAROguard®
System i lastutrymmet
pa ett ﬂggplan. )
BAROguard® System ar utformad
for att transporteras i en trycksatt
kabin under Eliygtranspo_rt.
¢ Undvik direkt solljus och
extrema temperaturer,
bade varmt och kallt.
BAROguard® System ar konstruerat
for att transporteras under samma
miljéférhallanden som &r lampliga
fér ménniskor. Undvik Jangvarig ex-
ponering fér utomhusférhallanden
(sollws, varme eller kyla).
' Var forsiktig nar du lyfter
BAROguard® System.
Ett fullt lastat BAROguard® System
vager ca 13,5 kg (30 Ibs). Anvand
korrekta lyftmetoder. .
* Var forsiktig vid anvandning
i narheten av andra elektro-
niska enheter och elektro-
magnetiska séndare.
BAROguard® System har testats
for stralningsimmunitet endast vid
utvalda frekvenser som anges i
avsnitt 2,4 i den har bruksanvis-
ningen. Aven om ingen betydande
risk for dmsesidig stérning har
identifierats, bér BAROguard®
System alltid 6vervakas noga nar
det anvands och omorienteras
eller flyttas om onormal prestanda
observeras. Elektromagnetiska
sandare inkluderar RFID-lasa-
re (radiofrekvensidentifiering),
elektroniska sdkerhetssystem
(t.ex. metalldetektorer, elektronisk
artikel6vervakning), NFC-system
(narfaltskommunikation), tradlés
stromoverforing (WPT), 5G-mobiler
och unika medicinska sandare som
elektrokauterisering, MR, elektro-
kirurgiska enheter och diatermiut-
rustning.
Anviand inte BAROguard®
System i syrerika miljGer.
BAROguard® System ar inte utfor-
mat eller utvarderat for anvandning
i en syrerik mgo.
Anviand inte BAROguard® System
med brandfarlig anestetika.
BAROguard® System ar inte utfor-
mat eller utvarderat for anvandning
med brandfarlig anestetika.

2.9 BIVERKNINGAR
Alla kirurgiska ingrepp och med-
icintekniska produkter medfor
Eptentiella risker. De potentiella
irurgiska riskerna med en trans-
plantation med donatorlungor &r lik-
nande for Paragonix BAROguard®
System och traditionell konserve-
ring genom foérvaring med is. Det
finns en risk att man far lungor
som inte fungerar som de ska efter
transplantationen. Det finns ocksa
en risk att donatorns lungor skadas
under bevarandet.

2.10 BIVERKNINGAR ASSOCIE-
RADE

MED BAROGUARD®
 Det ar mgjligt att transplanta-
tionslakaren efter konservering
med Paragonix BAROguard®
System beslutar att donator-
lungorna inte &r lampliga for
transplantation.

« Paragonix BAROguard®-syste-
met forbereds och anvands av
utbildad medicinsk personal.
Som med méanga medicinska
tekniker finns det medfdljande
risker, t.ex. skada pa donator-
vavnaden, luftlackage, infektion
eller fordrojd organfunktion.

2.11 KLINISKA FORDELAR (EU)
E’arafqonlx BAROguard®-systemet
ar utformat for att forbattra organ-
konserveringen under transport
och férvaring fran organdonator till
mottagare. Forbéttrad organkon-
servering kan minska riskerna med
kall ischemisk tid vid reperfusions-
skada, vilket leder till minskade
P__ostpperativa komplikationer och
orbattrade langsiktiga resultat.

3 CHECKLISTAFOR FOR
MONTERING

2. Rapci)ortera omedelbart alla
skador eller groblem med
BAROguard® Systems skick till
Paragonix Technologies Inc.®

3. Under transport kan Sherpa-
Cool®- pasarna forvaras i
transportférpackningen i upp till
18 timmar och med totalt hogst
7 liter saltlésning och/eller
konserveringslosning beroende
pa erforderlig praxis.

1. Obs: Om SherpaCool®éar
installerat i transportférpack-
ningen ska pasarna placeras
pa avsedda platser enligt
avsnitt 4.8.

2. Par_agt;onix SherpaCool®-pasar
far inte placeras i direkt kontakt
med temperaturproben.

Tabell 3: Checklista for for
montering av BAROguard®
System med identifiering av

komponentantal, placering em
och sterilitetsdisposition.
| BARO- [Del
i - [Delnum- sin ui
guard® | mer Post zem l l poem)
Systemet /
Ja  IPrRGNX BAgﬁsgt;:;rd‘@ eeem @en (0T g
(slt((:ekrﬁi 78817 " |Transportbehal-
lare (1) Figur 1: BAROguard® System,
BAROguard® | | sasom det levereras (i lador)
System Para-
gonix Sherpa-
Cool® Materi-
al (1)
Ja PRGNX- A
(Icke- | 7007- [AKTTAG EOR- | P .
steril) 002 | FARBEHAND- 2
LA VID -20 °C
ELLER LAGRE
| MINST 48
TIMMAR FORE J
ANVANDNING s}
BAROguard®
PRGNX-
Ja (Steril)| 7007- Steﬁﬂgmpo_
003 nenter (1) Figur 2: Transportor
4 liter vatska
uteslutande for
férpackning av " 2 2}
donatorlung- PARAGONIX | e
an/-Orna P Jomis. SHIRPACOIL
(t.ex. 2 lit. kyld : I
(4 °C), steril
Nej (steril)| Varierar | konserverings-
I6sning for den
inre pasen
?Zh"(z:)l,lt'stke):rliclj Figur 3: SherpaCool® Material
eller konserve- A IAKTTAG FORSIKTIGHET:
ringsl6sning for | [ FORBEHANDLAS VID -20 °C
den mellersta ELLER LAGRE TEMPERATUR
pasen) | MINST 48 TIMMAR FORE
Hemostat ANVANDNING.
(atraumatisk
DeBakey-klam-
ma eller liknan-
Nej (steril)| Varierar | de) eller annat
likvardigt verk-
tyg for sékring
av luftvagarna
(1)
3.1 Montering och férberedelse
av BAROguard® System
1. Kontrollera alla delar vid
leveransen for att upptacka
eventuella skador som kan ha
uppstatt under transporten. Sida 57 | 73
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Figur 4: Konserveringslosning
och/eller saltlésning

4 IAKTTAG FORSIKTIGHET:
FQLJ ANVISNINGARNA | MED-
FOLJANDE BRUKSANVISNING
AYSEENDE FORVARING OCH
FORBEREDELSE FOR
ANVANDNING.

Figur 5: Sterila komponenter

A IAKTTAG FORSIKTIGHET:
FQLJ ANVISNINGARNA | MED-
FOLJANDE BRUKSANVISNING
AVSEENDE FORVARING OCH
FORBEREDELSE FOR
ANVANDNING.

4 DRIFTSINSTRUKTIONER

4.1 ALLMAN INFORMATION

Fore anvandning i en klinisk
miljé maste operatéren utbildas
i anvandning och funktionell for-
staelse av BAROguard® System.

4.2 OVERSIKT AV ANVANDNING
AV BAROguard® SYSTEM

Anviandningen av BAROguard®
System innebar att féljande pro-
cedurer utfors:

1. Avlagsnande av forpackningen,
forberedelse av SherpaCool®-|
adan (avsnitt 4.3) som innehall-
er SherpaCool®-pasar vid eller
under -20 °C i minst 48 timmar.

2. Instalining av dataloggningspro-
ramvara for anvandning med

AROguard® System (avsnitt 4.4,

valfritt, rekommenderat)

3. Trans{port av BAROguard® Sys-
tem till tillvaratagandeplatsen
(avsnitt 4.5)

4. Foérbereda BAROguard® System
och transportbehallaren for
utplacering pé tillvaratagande-
platsen (avsnitt 4.6)

5. Forbereda BAROguard® System
fér mottagning av lungor pa till-
varatagandeplatsen (avsnitt 4.7)

6. Tillvaratagande, férpackning och
konservering av donatorlunga(r)
(avsnitt 4.8)

7. Resa med BAROguard® System
till transplantationsstallet
(avsnitt 4.9)

8. Avlagsnande av lunga fran
BAR ?uardf@ System for
transplantation (avsnitt 4.10)

Dessa instruktioner kan komma att

andras baserat pa faktisk anvand-

ning. Instruktionerna ar utformade
for att anvandas av tva operatorer.

Dessa instruktioner kan modifieras

fér en enda operator, forutsatt att

korrekt aseptisk teknik anvands i

samband med procedurer som ska

utféras pa det sterila faltet med
sterila komponenter

i BAROguard® System.
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4.3 AVLAGSNANDE AV, FOR-
PACKNING OCH FOR-
BEREDELSE AV SHER-
PACOOL®-LADA MED
SHERPACOOL®-PASAR

BAROguard® System maste

hallas i ett anvandningsfardigt

skick sa att det alltid ar tillgang-
ligt for lungtillvaratagandeteamet.

Gor foljande forberedelser:

Ta inte ut SherpaCool®-pasar-
na ur SherpaCool®-ladan.
Skriv datum och tid fér Sherpa-
Cool®-ladans évergang till
forvaring i -20 °C pa etiketten
som sitter pa SherpaCool®-
l&dan.
Placera SherpaCool®Box
i en -20 °C (eller kallare) frys
under minst 48 timmar.
Ta ut SherpaCool® Box efter
en k_onservenngsnd pa minst
48 timmar vid -20 °C
eller kallare). .
vlagsna inte Paragonix
SherpaCool®-ladan forran
tillvaratagandeteamet har &kt
till donatorsjukhuset.
Avlagsna inte Paragonix
SherpaCool®-ladan férran alla
andra komponenter i BA-
ROguard®System och tillho-
rande utrustning och material
har férberetts for transport.
Paragonix SherpaCool®-
l&dan méste transporteras till
donatorstéllet pa is ELLER i
transportbehallaren enligt be-
skrivningen i avsnitt 3.1 ovan.
Totalt 4 liter vatska uteslu-
tande fér forpackning av
donatorns lungor (t.ex. 2 liter
kyld Y_} °C), steril konserve-
ringsloésning som ar ﬁ;odkand
for anvandning med Tungor
fér den inre pasen och Z liter
kyld (4 °C), steril koksaltlos-
ning eller konserveringslos-
ning for den mellersta pasen).

4.4 INSTALLATION. AV PRO-

G

RAMVARA FOR DATALOGG-

NING FOR ANVANDNING

M

ED BAROGUARD® SYSTEM

QALSLVAL, REKOMMENDE-

For att kunna aterskapa loggade
temperaturdata fran BAROguard®

Syste
Ia}c/ida

m maste anvandaren forst
ner och installera den

senaste versionen av Paragonix
mobllapB|| antingen App Store eller

Goog

le Play Store. Detta kraver

anvandning av en Bluetooth®-akti-

verad

Ao

iOS- eller Android-enhet.

BS: BAROguard® S-ys-

tem levereras forkonfigurerat
med lampliga instéllningar for

temperaturovervakning installe-
rade i det inbyggda temperatu-
rovervakningssystemet. Denna
konfiguration far ALDRIG &ndras
av anvandaren.

Efter att du har skapat ett konto
for anvandning av Paragonix-
appen:

* Nar IQ?gern har startats
(avsnitt 4.8, steg 20 i den héar
handboken) &r det mOj|I(?t
att visualisera de |0P%a e
data genom att ansluta
BAROguard® System till
Paragonix-appen. .
> Logga in p4 Paragonix-ap-

en pa din mobila enhet.

> Skanna QR-koden pa

baksidan av transportbe-
hallaren fér att para ihop
utrustningen eller valj den
datalogger som matchar
serienumret som visas pa
baksidan av transportbe-
hallaren fran Paragonix-ap-

pen.
o Om du uppmana till det
ska du ange dataloggerns
PassKey som finns pa
baksidan av transportbehél-
laren bredvid dataloggerns
serienummer.

Figur 6: Indikering av datalog-
erns serienummer och
assKey pa transportbehallaren

- Nar dataloggern har
anslutits kan Ioggade
data visas lokalt och/eller
laddas upp till alternativa
enheter via Paragonix
[_o%]r_a__mvaruapp ikation.
or hjalp med att aterska-
pa data, kontakta Para-
onix®direkt via angivet
elefonnummer och ha
avsandarens serienum-
mer och dataloggerns
serienummer tillgéngliga.
» Bortskaffa inte transportbe-
hallaren forran onskad data
har erhallits.

4.5 TRANSPORT AV BA-
ROGUARD®SYSTEM TILL-
TILLVARATAGAN-
DEPLATSEN

Transportera olika forrad av
BAROguard®System till tillvara-
tagandeplatsen genom att:
* Placera SherpaCool®-ladan
pa vat is i en islada for trans-
ort ELLER i transportbehél-
aren enligt beskrivningen

i avsnitt 3.1.

o Paragonix SherpaCool®-
ladan kan transporteras i
samma frysbox som andra
tillbehér (konserveringslos-
ningar etc.). )

> Maximal tillaten transporttid
for SherpaCool®
ar 4 timmar for transport

med vat is, 18 timmar
i transportbehallaren.

+ Transportera BAROguard®
System Nested Bag As-
sembly (pack med nastlade
pasar) och (sterila kompo-
nenter) i originalférpackning

+ Packa upp transportbehal-
laren fore transport till tillvara-
tagandeplatsen.

* Rulla eller bar transportbe-
hallaren till tillvaratagande-
platsen.

4.6 FORBEREDELSE AV )
BAROGUARD®SYSTEM FOR
UTPLACERING PA TILLVARA-
TAGANDEPLATSEN

1. Anvand checklistan fore
montering (se avsnitt 3
tabell 3? Or att dubbelkol-
la att alla komponenter i
BAROguard® '\P/stem finns
fé plats INNAN komponen-
erna packas upp.

1. Oppna Paragonix
SherpaCool®-ladan och
lamna SherpaCool®-pasarna
pa is tills de installeras
I transportbehallaren.

4.7 FQRBEREDA BAROGUARD®
FOR MOTTAGNING AV LUNG-
OR PA TILLVARATAGANDE-
PLATSEN

17V4 111-3.1S-3x0l

1.Avlagsna aseptiskt sterila
komponenter (néstlade
Basar, trakealkopplingar,
untband, bandinstalla-
tionsverktyg) och placera
dem pa eft sterilt bord.

Bandinstallationsverktyg

®© © © ¢

$8 45

Trakealkopplin
(15 mm, 18 mm, 20 mm,
23 mm)

Pack med nastlade pasar,
Buntband, passnéren
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2.Inspektera allt material
visuellt med avseende pa
skador och bortskaffa vid
behov.

3.Avlagsna
transportbehallarens
lock och Ovre bricka fran
transportbehallaren.

y oo

L= >
*

S

17V4 111-3.LS-3xol

4.8 TILLVARATAGANDE,
FORPACKNING OCH
KONSERVERING AV LUNGOR

1. Foérbered en nastlad pase
i bunken.

2. Tillsatt 2 liter kyld (4 °C)
steril konserveringslosning
i innerpasen.

L-659 Version 1

o

3. Forbered lungorna pa
lampligt satt for insattning
av trakealkoppling.

s: Upprattha

A\ obs: Uppratthall
luftvagstrycket under
tillvaratagandet fran
donatorhalan och bakbordet.
Forbered verktyg for

sakring av luftvagarna (t.ex.
hemostat, atraumatisk
DeBakey-klamma eller
liknande klamma).

Obs: Férpacka endast
lungor som har undersokts
och godkénts under den
slutliga bedémningen
utan luftlackage enligt
institutionens protokoll.

N
b

4. Sétt in en trakealkoppling
av lamplig storlek i
luftstrupen och sakra
med tva buntband.

/\ Obs: Om farre an tva
buntband anvands kan det
leda till arteriella lackage.

Obs: Hall hemostaten
pa plats. Ta inte bort
verktyget for sékring av
luftvagarna (t.ex. hemostat,
atraumatisk DeBakey eller
liknande kldmma) férrén
i steg 7.

OBS: TAINTE BORT
HEMOSTATEN.

5. Ta bort locket fran pasens
slanganslutning medan
du trycker ned den vita
knappen.

A Obs: Detta kan krava
tva hander.

Q@“@ /

6. For in trakealkopplingen
i pasens slanganslutning.

A\ obs: Hall hemostaten
pa plats. Ta inte bort
verktyget for sékring av
luftvagarna (t.ex. hemostat,
atraumatisk DeBakey eller
liknande klamma) férran i
steg 7.

7. Ta bort verkt¥tgqt for
sakring av luftvagarna
(t.ex. hemostat,
atraumatisk DeBakey eller
liknande klamma).

8. Ta bort luften fran den inre
pasen och stang den enligt
institutionens protokoll
med antingen vavda band
eller buntband.

A_Obs: Beakta .
institutionens protokoll fér
uppackning av donatorns
Igngior nar du valjer
forslutningsmetod.

ALTERNATIV 1 VAVDA
BAND

9. Tillsatt 2 liter kyld
(4 °C) steril saltlésning
eller kyld (4 °C) steril

konserveringslosning till
den mellersta pasen.

Apbs: Anvand inte steril
issorja eller is.

10. Avlagsna luft frdn
mittpasen och stén
hjalp av institutionellt
protokoll med antingen
vavda band eller
buntband.

Aobs: Beakta .
institutionens protokoll fér
uppackning av donatorns
lungor nar du valjer
forslutningsmetod.

med

11. Avlagsna luft fran den
yttre pasen och forslut
enligt institutionens
protokoll med antingen
vavda band eller
buntband.

_A_Ob_s: Beakta }
institutionens protokoll for
uppackning av donatorns
lungor nar du valjer
férslutningsmetod.
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12. Sla pa pumpen genom
att trycka pa angiven
knapp.

AObs: Sla Ipé pumpen
innan du ansluter pasarna
till transportbehallaren fér
att sakerstalla att lungorna
forblir up{)blésta. En bla
LED-kontakt som bérjar lysa
och ljudsignal bekréaftar att
pumpen ar i drift.

17V4 LT1R31S-axol

15. Placera de férpackade
donatorlungorna i
utrustningen och
anslut slangen till
qutlednings orten i
transportbehallaren.

__AOBS: Se till att pumpen
ar PA innan du ansluter
slangen i utrustningen

for att forhindra potentiell
partiell lungdeflation.

SE TILLATT PUMPEN
AR PASLAGEN

13. Lyft endast den framre
kanten av bottenplattan
mot dataloggern.

AObs: Var forsiktig,
temperatursonden sitter fast
pcé’ bottenplattan. Dra inte

I den.

17V4 113 1LS-aN0I

18. Stang locket pa
utrustningen.

17v4 1T1™31S-3N0lI

o
=
I'.I1
2]
-
m
=
L
m
|2:
-
19. Satt i och las var och

en av de 4 sparrhakarna

till transportbehallaren

ordentligt. _
o
=
m
2]
-
m
=
L
m
|2:
-

16. Ladda de 2 Paragonix
SherpaCool®-péasarna "2”
med material | den évre
Paragonix SherpaCool®-
brickan.

14. Placera Paragonix
SherpaCool®-pase
1 under den nedre
Paragonix SherpaCool®
-brickan och sank
brickan.

17V4 1T1-31LS-axdl

17V4 171-431S-3MI

17. Satt tillbaka den
ovre brickan i
transportbehallaren.

L-659 Version 1

17v4 171-431S-3MII1

20. Tryck pa och hall inne
knapp 1 p& dataloggern
intryckt i 10 sekunder
for att sl& pa dataloggern

och pabdrja loggning

av temperatur,

luftvagstryck och tid.

Tryck pa knapp 1 for att
vaxla mellan luftvagstryck,
Iun?hélaqs sondtemperatur,
batterispanning och
BAROguard® Systems
interna systemtemperatur.

_AOBS: Under den forsta
timmen efter montering av
BAROguard® System kan

du uppleva 6vergaende
temperaturer under 4 °C
eller 6ver 8 °C. Detta
beror p4 systemets
stabilisering omedelbart efter
slutmonteringen.

A\ oBs: Tiden il
stabilisering av maltrycket
kan variera beroende pa det
initiala tryck som uppratthalls
under uttagningen fran
donatorns kavitet.

17v4 111¥31S-3M0I

4.9 RESA MED BAROGUARD®
SYSTEM TILL TRANSPLANTA-
TIONSPLATSEN

Kontrollera att utrustningen &r
ordentligt stdngd med alla fyra
sparrhakarna pa plats.

Vid transport med fordon, rulla
BAROguard® System till fordonet
och placera uar stem
ch pl BAROguard® Syst
P_a en plan plats som &r sdkrad mot
Orskjutning eller tlpgnln%under
transporten. Sékra BAROguard®
System efter behov for att astad-
komma detta. Vid flygtransport, an-
tingen med helikopter eller flygplan,
fq_I{(besattnmgens anvisningar och
sakra BAROguard® System for att
forhindra att det flyttas eller tippar
under transporten.

Aoss: Var forsiktig vid lastning
och lossning av BAROguard® Sys-
tem for att sakerstélla att strommen
till utrustningen forblir paslagen.

Vid ankomst till mottagarens trans-
plantationsstélle, folj institutionens
?rotokoll for att flytta Utrustning

ill transplantationsoperationssa-

len. Identifiera en icke-steril yta i

operationssalen for upEstéII[\ing av

BAROguard® System. Fortsatt att

anvanda BAROguard® System tills

mottagaren har f6rberetts for att ta
emot donatorns lungor och att ut-
rustningen ar ordentligt stangd med
alla 4 sparrhakarna pa plats.

4.10 AVLAGSNANDE AV LUNG-
ORNA FRAN BAROGUARD®
SYSTEM
FOR TRANSPLANTATION

1. Ta bort utrustningens
lock och den &vre brickan
som innehaller Paragonix
SherpaCool® -material.

/\ Obs: STANG INTE
AV PUMPEN

17Y4 111-431S-aM0l
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2. Koppla bort den,
demonterade nastlade
pasarna med hjalp av
snabbkopplingen.

/A\Obs: STANG INTE AV
PUMPEN

AObs: Koppla bort slangen
!PNqN du lyfter paketet med
onatorlungan/-orna.

5. Med hjalp av lamplig
aseptisk teknik kopplar
den sterila operatoren
bort den yttre pasen fran
den mellersta pasen. Ta
forsiktigt bort den mellersta
pasen och lagg deni en
skal pa det sterila bordet.

17v4 111-31S-3M2lI

6. Oppna den mittersta
pasen enligt institutionens
protokoll

AOBS: Den mellersta
Pésen och den inre pasen
Orblir anslutna

3. EFTER att du har kopplat
bort snabbkopplingen,
ta bort den forpackade
donatorlungan/-
donatorlungorna fran
utrustningen.

7. Oppna den inre pasen
enligt institutionellt
protokoll.

8. Ta ut den forsta lungan fran
innerpasen for forberedelse
av transplantation enligt
institutionellt protokoll.

17vd 171-431S-3M0lI

9. Medan den forsta lungan
transplanteras, packa om
den andra lungan tillbaka
till transportbehallaren
enligt institutionens

4. En icke-steril operatdr som
ENDAST vidrdr den yttre
pasen 6ppnar den sa att en
steril operat6r kan ta bort
den mellersta pasen enligt
institutionens protokoll.

protokoll.

10. Packa upp den andra
donatorlungan enligt
institutionens protokoll
nar den ar redo for
transplantation.

17Y4 L11-431S-3MII

konserveringsldsningen
for lungorna och kassera
hela BAROguard® System

L-659 Version 1

enomfOrfarandet for
orskaffninlg av biologisk
farligt avfall.

11. Efter anvandning, bortskaffa

enligt institutionens protokoll
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5. FELSOKNING

Tabell 4. Fels6kning

PROBLEM: )
Ingen temperatur eller tryck visas
pa dataloggerns LCD-skarm.

SANNOLIKA SKAL:
Dataloggern ar inte aktiverad
och samlar inte in data.

ATGARD:

1. Forsok forst att starta
dataloggern genom att trycka
pa knapp 1 och halla den
intryckt i 10 sekunder
8pprepa steg 4.8.20).

2. Om dataloggern inte aktiveras
och visar temperaturen ska
du omedelbart kontakta
Paragonix via telefon for
ytterligare hjalp.

PROBLEM:
Dataloggerlarmet gar av.

SANNOLIKA SKAL:
Trycket i luftvagarna ar lagre
an 10 cm H,0.

ATGARD: ]

1. Se till att snabbkopplingen
pa de kapslade pasarna ar
ansluten till snabbkopplingen
i transportorens va .

2. Om larmet fortsatter I ytterligare
en minut kopplar du bort de
kapslade pasarnas snabb-
koppling fran snabbkopplingen

i transportérens vagg

6. FORVARING

Od6ppnade BAROguard® System
-transportbehallare ska férvaras
inomhus pa en torr plats utan direkt
solljus under normala tempera-

tur- och fuktighetsférhallanden.
Odppnade SherpaCool®-pasar

ska torvaras vid -20 °C i vantan

pa anvandning.
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Suomi

Paragonix BAROguard®
Luovutettujen keuhkojen
sdilyt sojar estelma

Osa #109, L-659 ver.1
10-07-2025

KAYTTOQHJEET
1. KAYTTOAIHEET

BAROguard®-jarjestelma on
tarkoitettu keuhkojen staattiseen
hypotermaaliseen sailytykseen
kuljetuksen ja mahdollisen
siirron aikana vastaanottajalle.
Se kayttaa keuhkojen kanssa
kaP/te__ttqyakS| tarkoitettuja
kylmasailytysliuoksia.

Elinten sailytysaika BAROguard®-
jarjestelmalld on enintdan 8 tuntia.

Elinsiirtoihin erikoistuneen

kirurgin on arvioitava kliinisesti
hyvéaksytyn staattisen hypotermisen
sailytysajan ylittavat luovutetut
keuhkot, jotta voidaan maarittaa
niiden siirtokelpoisuus vallitsevien
kliinisten ohgeiden mukaisesti

ja vastaanottajan parhaan
aéaketieteellisen edun
varmistamiseksi.

Huom: Osittaiset keuhkot voidaan
kuljettaa BAROguard®-jarjestelman
avulla pakkaamalla keuhkot
laitoksen protokollan ja
UNOS-ohjeiden mukaisesti.

1.1 TAKUULAUSUNTO
Paragonix Technologies, Inc.®
fParagonlx) takaa, etta taman
aitteen suunnittelussa ja
valmistuksessa on kaytetty
asianmukaista huolellisuutta.
Tama takuu korvaa ja sulkee pois
kaikki muut takuut, joita ei ole
tassa nimenomaisesti esitetty,
olivatpa ne nimenomaisia tai
lain nojalla oletettuja tai muuten
sovellettavia, mukaan lukien,
mutta ei rajoittuen, oletetut
takuut myyntikelpoisuudesta
tai sovelfuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Taman laitteen
kasittely ja varastointi
seka muut potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon,
kirurgisiin toimenpiteisiin
ja muihin Paragonixin hallinnan
ulkopuolisiin tekig'oihin liittyvat
seikat vaikuttavat suoraan
laitteeseen ja sen kaytosta
saatuihin tuloksiin. Paragonixin
velvollisuus tdman takuun
nojalla rajoittuu timan laitteen
korjaukseen tai korvaamiseen,
eika Paragonix ole vastuussa
mistdan satunnaisista tai
seurausvaikutuksista johtuvista
tappioista, vahingoista tai
kustannuksista, jotka johtuvat
suoraan tai epasuorasti tamén
laitteen kaytosta. Paragonix
ei valtuuta mitdan muuta
henkil6a ottamaan itselleen
mitddn muuta tai lisdvastuuta
tai velvollisuuksia taméan
laitteen osalta. Paragonix ei ota
vastuuta uudelleenkaytettyjen,
uudelleenkasiteltyjen tai
uudelleensterilisoitujen
laitteiden osalta, eika anna
minkdanlaisia takuita,
ei nimenomaisia tai oletettuja,
mukaan lukien mutta ej
rajoittuen myyntikelpoisuuteen
tai tiettyyn tarkoitukseen
soveltuvuuteen, kyseisten
laitteiden osalta.

L-659 Version 1

2. TURVALLISUUSVAATIMUKSET

A Varoitus: Lah'oittagan keuhkot,
joiden staattinen hypoterminen
séilytysaika ylittda 8 tuntia, vaativat
siirtoleikkauksen kirurgin arvioinnin,
jotta siirtokelpoisuudesta voidaan
paattaa.

Laitteeseen liittyvisté vakavista
vaaratilanteista tulee ilmoittaa
Paragonixille ja asianmukaiselle
saantelyviranomaiselle alueella,
ossa tilanne on tapahtunut.
aragonixin tavoittaa paikallisen
m¥yntledustajan kautta tai
ottamalla yhteytta osoitteeseen:

Sahkopostiosoite: support@
paragonixtechnologies.com

Puhelin: +1.781.428.4828

2.1 KOULUTUS

Suunnittele koulutus ennen
laitteen ensimmaista kayttokertaa.
Ota yhteyttd Paragonixiin
sahkopostitse (support@
aragonixtechnologies.com)
ai puhelimitse numeroon
+1.781.428.4828. Tama koulutus
on tarkoitettu kayttajille, jotka
kayvat lapi kazttooh eissa _
suositellut vaiheet yndessa
Paragonix Technologiesin
asianmukaisen henkiloston kanssa.

2.2 TARKEITA TIETOJA

[13]

On tarkeaa, etta kaikki
BAROguard®-jarjestelmaa
kayttavat tyontekijat
lukevat ja ¥_r_nm_artavat
nama kayttéohjeet
ennen laitteen kayttoa.
Kaikkien tyontekijoiden on
noudatettava alla esitettyja
varoituksia ja varotoimia
oman turvallisuutensa seké
mparilldan olevien henkildiden
urvallisuuden varmistamiseksi.
BAROguard®-jarjestelmé on laite,
jota kéytetdan keuhkojen
talteenottomenettelyja
suorittavissa sairaaloissa
luovutettujen keuhkojen
sailyttdmiseen ja kuljettamiseen
elinsiirtolaitokseen. }
BAROgqard®-g(a_rjeste_lm_a .
on tarkoitettu kaytettavaksi
akuuttihoitolaitoksissa, joilla
on voimassa oleva sopimus
elinluovutusorganisaation (OPO)
kanssa. Sopimus edellyttda,
ettd sairaala iimoittaa OPO:lle tai
OPO:n nimedmalle kolmannelle
osapuolelle viipyméatta kaikista
sairaalassa tapahtuneista
kuolemantapauksista ja
uhanneista Kuolemista.
Tallaisilla sairaaloilla on
my0s oltava dokumentoidut
Erotokollat ja menettelyt
uoleman tai uhanneen
kuoleman toteamiseksi, perheen
suostumuksen saamiseksi H‘a
koulutettu henkilokunta, jolla
on taysin varustetut kirurgiset
elinten talteenottoon soveltuvat

2.3 SYMBOLIEN MAARITELMAT

Taulukko 1: BAROguard®-
jarjestelmassa kaytetyt
symbolit ja niilden maaritelmat.

Symbolit | Maaritelmat
Viimeinen
% kayttopaiva
VVVV-KK-PP

Ala kayté uudelleen

Al4 kayta,

jos pakkaus

on vahingoittunut
tai auki

B @ |@

liImaisee tarpeen
katsoa kayttdohjeita

Lot Erakoodi

Varoitus, katso
saateasiakirjoja

Valmistaja

Laakinnallinen laite

Laite tai laitteen
komponentti
on el-steriili

B> >

Steriloitu
sateilyttamalla

Hauras, kasiteltava
varoen

Pida kuivana

Lampdtilarajat

Painerajat

llImankosteusrajat

Yksilollinen
laitetunniste

Sarjanumero

Mallinumero

Valmistusmaa

Valmistuspaiva-
maara

Valtuutettu edustaja
EU:ssa

lImaisee Sveitsin
valtuutetun
edustajan.

lImaisee
eurooppalaisen

i

maahantuojan

leikkaussalit.

2.4 VAROITUKSET A\

* Varoitus: Yhdysvaltain
liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin
ainoastaan ladkérin toimesta
tai maarayksesta.

» Kayta tarvittaessa aseptista
tekniikkaa. BAROguard®-
jarjestelman tietyt osat
toimitetaan steriileind.
Noudata aseptista tekniikkaa
kasitellessdsi BAROguard®-
jarjestelman steriileja osia.

* Saatavilla tulee olla jadhdytettya
(4 °C) sailytysliuosta, joka
on hyvaksytty kdytettavaksi
keuhkojen kanssa.

/N ALA kayta uudelleen mitaén
BAROguard®-jarjesteimén osaa.
BAROguard®-jarjestelma on
tarkoitettu vain kertakayttoon.
ALA KAYTA UUDELLEEN.
Laitteen uudelleenkaytto voi
aiheuttaa infektion ja muita
komplikaatioita steriiliyden
menetyksen vuoksi.
BAROguard®-jarjestelman tietyt
osat ovat sternle{a toimitettaessa
(sterilointimenetelma

on gammasateily). }
BAROguard®-jariestelma on
havitettava biolaaketieteellista
jatetta koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti.

» Kayta laitoskohtaisia
varotoimia luovuttajan
keuhkojen ja sailytysliuoksen
kanssa kayttaessasi
BAROguard®-jarjestelmaa.

Keuhkot ja sailytyslasiliuos )

saattavat sisaltaa havaitsemattomia

taudinaiheuttajia luovuttajalta.

Kayta yleisia varotoimia

veren valityksella tarttuvien )
taudinaiheuttajien varalta keuhkojen
kasittelyssa sekd BAROguard®-
jarjestelman ja sailytysliuoksen
asittelyssa ja havittamisessa,
jotta estetdan mahdollinen
taudinaiheuttajien tarttuminen
henkildstodn. Tarvittaessa tdama voi
sisaltéd& henkilonsuojainten (esim.
kasineet, maskit, suojavaatetus,
suojalasit tai vastaava silmien
suojaus) kayton seka materiaalien
havittamisen mahdollisesti
tartuntavaarallisena biologisena
jatejatteena. o

* Tarkista ennen kayttoa kaikki
BARQguard®-jarjestelman
osat. Ald kayta, jos jokin osa
on irti, rikki tai vaurioitunut.

* Ala avaa BAROguard®-
Lar{_estelmaa elinten

u i_gtuksen aikana.
* BAROguard®-jarjestelmaa
ei saa muokata.
VAROITUS: Taman laitteen .
kayttéa muiden laitteiden vieressa
tai niiden kanssa péaallekkain

on valtettiva, koska se voi

johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos téllainen kaytto on tarpeen,
tata laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava niiden normaalin
toiminnan varmistamiseksi.
VAROITUS: Kannettavia

RF-viestintélaitteita (mukaan

lukien oheislaitteet, kuten

antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) saa kayttaa enintaan
30 cm:n (12 tuuman)
etalsgydella mistaan

BAROguard®-jarjestelman

osasta. Muussa tapauksessa
laitteen suorituskyky

Voi heikentKa. L .
HUOM: BA Oguard@)-jarjestelma
on IEC 61000-4-2:n mukainen:

8 kV kosketus, 15 kV ilma,

IEC 61000-4-3: 3 V 80-2 700 MHz,

taulukko 9 standardin

IEC 61000-4-8 30 A/M mukaisesti

ja lisaksi seuraavat:
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Taulukko 2.
EMC/EMI-turvallisuus
Iteasrtli&ardi Testitaso

Ryhma 1, luokka B,
TCISPR 11 30-1 000 MHz

+8 kV kosketus,
IEC61000-4-2 [ +2 kV, +4 kV,

+8 kV, +15 kV ilma

Sateilevat

rqcri]ilg_t_aajuisettt. .

sdhkomagneettise
IEC61000-4-3 | pa MO \%,m’

80 Hz-2,7 GHz,

80 % AM 1 kHz:ssa

30 A/m, 50 Hz
IEC61000-4-8 tai 60 Hz
IEC6100-4-39 |9 kHz - 13,56 MHz

2.5 KULJETUS- JAVARASTOINTI

OLOSUHTEET
J Kuljetus-%'a" A
varastointilampdatila:
-20 °C - 40 °C o
* Kuljetus- ja varastointipaine:
625 hPa -1 060 hPa

* Kuljetus- ja varastointikosteus:

5-80 %, suhteellinen kosteus

2.6 KAYTTOOLOSUHTEET

I Kayttslampétila: 22°C
Suositeltu leikkaussalin lampébtila
on 22 °C. Suora auringonvalo
ja &arimmaiset ulkolampatilat
korkeat ja matalat) voivat vaikuttaa
 AROguard®-jarjestelmén
sisdlampdtilaan (4-8 °C).
BAROguard®-jarjestelman
lampotilaa on seurattava
saanndllisesti aarilampatiloille
altistuksen aikana.

Q Kayttopaine: Merenpinnan
tasosta 2 400 metriin.
Kayttdpainealue vastaa
kaupallisten lentokoneiden
kuljetusvaatimuksia
Adrimmainen paineen taso
voi vaikuttaa suorituskykyyn
Aarimmaisille paineille
gmrkeuksille altistumisen aikana
AROguard®-jarjestelman
toimintaa on seurattava
saanndllisesti.

Kayttokosteus: 40-60 %,
suhteellinen kosteus
A&drimmainen ilmankosteus
voi vaikuttaa suorituskykyyn.
Aarimmaisille kosteustasoille
altistumisen aikana .
BAROguard®-jarjestelman
toimintaa on seurattava usein.

2.7 DATALOGGERIN
VIESTINTA
_ JATARKKUUS A\
Lampétilan tarkkuus
Langaton datastandardi:
Bluetooth Low Energy
Bluetooth Smart) .
AROguard®-jarjestelman
datalog%erl valvoo lampdtilaa
ja painetta ja voi lahettad tiedot
mobiililaitteeseen valinnaisen
mobiilisovelluksen (kohta 4.4)
avulla kayttden Bluetooth®
Low Energy -teknologiaa.
Dataloggerin radioteho:
1mW (0dBm) .
Dataloggerin lahetysalue: Noin
30,5 m (100 jalkaa) sijaintilinjalla
Lampdatilan tarkkuus

L-659 Version 1

BAROguar.d?—g'érjestelmén
mukana toimitetaan esiasennettu
dataloggeri, joka pystP(y .
raportoimaan elimen [ampatilan.
Lampatilan mittaustarkkuus

on #0,5 °C valilla 0-50 °C.
Paineen tarkkuus o
BARquard®-g'arjesteImassa

on esiasennettu dataloggeri,
ioka pystyy raportoimaan
uovuttajan keuhkojen
hengitystiepaineen. Paineen
tarkkuus on £1,0 cmH,0.
Ajoitustarkkuus )
Esiasennettu dataloggeri
tallentaa 1dmpétilan ajan suhteen
+1 minuutin tarkkuudella
kuukaudessa.

2.8 VAROTOIMENPITEET A .

» Pida BAROguard®-jarjestelma

adasiassa pystyssa
uljetuksen aikana.

BAR gqard‘@—'érﬂ',estelmé )

on tarkoitettu kuljetettavaksi
Eysﬁyasenno§sa. Tilapainen
allistus +45° vaakasuorasta
mihin tahansa suuntaan on
hyyaksyttavaa.

< Ala 5|{O|ta_§AROguard®-
jarjestelmaa lentokoneen
ruumaan. .

BARquard®—arH,esteIma .

on tarkoitettu kuljetettavaksi
aineistetussa matkustamossa
entokuljetuksen aikana.

» Vélta suoraa auringonvaloa
seka kuumia tai kylmia
lampétilan daripaita.

BAROguard®-jarjestelmd on

tarkoitettu kuljetettavaksi samoissa
ymparistéolosuhteissa, jotka ovat
sopivia ihmisille. Valta pitkaa
altistumista ulkoisille olosuhteille
(auringonvalo, kuumuus

tai kylmyys).

* Ole varovainen nostaessasi

..BAROQuard‘@Xargstelmaa.
Taysin ladattu BAROguard®-
arjestelmé painaa noin 30 kiloa.
ayta oikeita nostotekniikoita.
 Kédyta laitetta varoen muiden
elektronisten laitteiden
ja sahkébmagneettisten
ahteiden laheisyydessa.

BAROguard®-jérjestelma on

testattu séateilyhairién osalta

ainoastaan taman kayttboppaan
kohdassa 2.4 luetelluilla

valitujlla taajuuksilla. Vaikka

merkittavaa vastavuoroisten

héirididen riskig ei ole havaittu,

BAROguard®-jarjestelmaa on

aina tarkkailtava tarkoin, kun se

on kaytdssa, ja se on suunnattava

uudelleen tai siirrettava,

jos havaitaan epanormaalia
toimintaa. Sdhkdmagneettisia
l&hteitd ovat muun muassa
radiotaajuustunnistuslukijat (RFID),
sahkoiset turvajarjestelmat

(esim. metallinpaljastimet,

sahkoinen tavaravalvonta),

lahikenttaviestintajarjestelmat

NFC), langaton tehonsiirto (WPT),

G-matkapuhelinverkko ja
ainutlaatuiset |aaketieteelliset
lahettimet, kuten sahkokauterit,
magneettikuvauslaitteet,
sahkokirurgiset laitteet ja
diatermialaitteet.

Ala kayta BAROguard®-

jarjestelmaa happirikkaassa

gmlgarlstossa,_ i e
AROguard®-jarjestelméaa ei ole

tarkoitettu tai arvioitu kaytettévaksi

happirikkaassa ymparistossa.

Ala kayta BAROguard®-

jarjestelmaa syttyvien
anestesia-aineiden kanssa.
BAROguard®-jarjestelméa ei ole
tarkoitettu tai arvioitu kaytettavaksi
syttyvien anestesia-ainelden
kanssa.

2.9 SIVUVAIKUTUKSET =
Kaikilla kirurgisilla toimenpiteilla
ja laakinnallisilla laitteilla on
mahdollisia riskeja. Luovutettujen
keuhkojen siirron mahdolliset
kirurgiset riskit ovat samankaltaisia
Paragonix BAROguard®-jarjestelman
jRa. perinteisen jaasailytyksen valilla.
iskina on saada keuhkot, jotka
eivat toimi kunnolla elinsiirron
jalkeen. Lis&ksi luovuttajan keuhkot
voivat vaurioitua sailytyksen
aikana.

2.10 BAROGUARDIIN LITTYVAT
SIVUVAIKUTUKSET ]
» On mahdollista, ettd Paragonix
BAROguard®-jarjestelmassa
sailyttamisen jalkeen
elinsiirtolaakari paattas,
etteivat luovuttajan keuhkot
sovellu siirtoon.
» Koulutetut terveydenhuollon
ammattilaiset valmistelevat
ja kayttavat Paragonix
AROguard®-jarjestelmaa.
Kuten monissa
laaketieteellisissa
teknologioissa, siihen
liittyy sisaisia riskeja, kuten
luovuttajakudoksen vauriot,
iimavuodot, infektio tai
viivastynyt elintoiminta.
2.11 KLIINISET HYODYT (EU)
Paragonix BAROguard®-
jarjestelmé on tarkoitettu B
Eanantamaa_n elinten sailyvyytta
uljetuksen ja varastoinnin aikana
elinluovuttajalta vastaanottajalle.
Parempi elinten sailyvyys voi
vahentaa kylman iskeemisen ajan
ja reperfuusiovaurion aiheuttamia
riskeja, mika vahentaa leikkauksen
jalkeisia komplikaatioita ja parantaa
pitkan aikavalin tuloksia.

3 ASENNUSTA EDELTAVA
TARKISTUSLISTA

BAROgu-
ard®-jarjes-
telma Steriilit
osat (1)

Yhtkeensa
4 litraa nestet-
ta yksinomaan
luovuttajan
keuhkojen
pakkaamista
varten

(esim. 2 litraa
jaéhdytettyad
(4 °C), steriilia
sailytysliuosta
sisdpussia
varten )a
2 litraa jdahdy-
tettya (4 °C),
steriilia tai
saildntalivosta
keskimmaista
pussia varten)

Hemostaatti
(atraumaat-
tinen DeBa-
key-puristimet
tai vastaava)
tai muu
vastaava
hengitysteiden
varmistustyo-

PRGNX-
7007-
003

Kylla
(sterill)

Vaihte-

Ei (steriili)| "ee

Vaihte-

Ei (sterili)| Vaint

Taulukko 3: BAROguard®-
jarjestelméan asennusta
edeltdva tarkistuslista,
jossa ilmoitetaan osien
maarat, sijainnit ja
steriiliysmaaraykset.

kalu (1)

3.1 BAROguard®-jarjestelman
asennus ja valmistelu

1. Tarkasta kaikki osat
saapuessaan mahdollisten
kuljetuksen aikana syntyneiden
vaurioiden varalta.

2. llimoita valittomasti Paragonix
BAROguard®-jarjestelman
mahdollisista vaurioista
tai kuntoon liittyvista
huolenaiheista Paragonix
Technologies Inc.®-yhtidlle.

3. Kuljetuksen aikana ]
ShérpaCool®- usse{ga voidaan
sailyttaa kuljetuslaatikossa
korkeintaan 18 tuntia ja
yhteensa enintaan 7 litraa
suolaliuosta ja/tai
sglli/.t_ysll_pos a vaaditun
kaytanndn mukaisesti.

1. Huom: Jos SherpaCool® on
asetettu kuljetuslaatikkoon,
sijoita pussit niille
tarkoitettuihin paikkoihin
kohdassa 4.8 esitetyn
mukaisesti.

2. Paragonix SherpaCool®-
usse{a ei saa asettaa suoraan
osketukseen lampétila-anturin

kanssa.

Sisaltyy
guarde. | 052 | konde
jarjgﬁtel- numero
maan.
BAROgu-
Kylla  [PRONXS arq‘?—a(éirﬂ'gstel-
(Ei-steriili)| "5p4~ | mé Kuljetus-
laatikko (1)
BAROgu-
ard®-jarjestel-
ma Paragonix
SherpaCool®-
materiaalit (1)
(Ei-steriili)[ "502" | 20 °C TAI
KYLMEM-
.MASSA,
VAHINTAAN
48 TUNTIA
ENNEN_
KAYTTOA

10in
(26 cm)

Kuva 1: BAROguard®-
jarjestelma, ja sellaisena kuin

se toimitetaan (laatikoissa)
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sitd kylmemmassa vahintaan kuten kohdassa 3.1 on kuvattu.

48 tuntia. * Yhteensa 4 litraa nesteita
2. Datalogger-ohjelmiston Kksmomaan luovuttajan
asennus BAROguard®- euhKOéen pakkaamiseen

esim. 2 litraa jadhdytettya
(4 °C), steriilid sailytysliuosta,
oka on__hyvaksyttK

aytettavaksi keuhkojen
kanssa sisapussissa, ja
2 litraa jaahdytettya (4 °C),
steriilid keittosuolaliuosta tai
sailytysliuosta keskimmaista
pussia varten)

4.4 TIEDONKERUUJARJES-

jarjestelméan kayttoa varten
(kohta 4.4, valinnainen,
suositeltava)
BAROguard®-jarjestelman
kuljetus elinten
talteenottopaikkaan (kohta 4.5)

BAROguard®-jarjestelmén

{?.kuljgtuslaatlkon valmistelu
ayttoonottoa varten elinten

6 3.
,0 4.

talteenottopaikassa (kohta 4.6) TELMAN ASENNUS
- : 5. BAROguard®-jarjestelman BAROGUARD®- o i
Kuva 2: Kuljetuslaatikko valmistelu keuhKkojen JARJESTELMAN E%ﬁanﬁmz?éi'?g gern
vastaanottoa varten elinten KAYTTOA VARTEN aasyavaimen merkitseminen
talteenottopaikassa (kohta 4.7) VALINNAINEN, Eulje uslaatikkoon

UOSITELTAVA)
Jotta BAROguard®-jarjestelman
tallennettu lampétilatieto saadaan
Matkustaminen alautettua, kayttgjan on ensin
BAROguard®-jarjestelman adattava ja asennettava uusin
kanssa elinsiirtopaikalle versio Paragonix-sovelluksesta

6. Luovuttajan keuhkojen
talteenotto, pakkaaminen
ja sailyttdminen (kohta 4.8)

° Kun - -
tiedonkeruujarjestelma
on yhdistetty, kirjattuja
tietoja voidaan tarkastella
paikallisesti ja/tai ladata
muihinlaitteisiinParagonix-

PARAGONIX

Gaw, | PARAGONIX

SRPACON

{ 7.

f {

oko App Storesta tai Google
(kohta4.9) lay -I?a?ugasta. Tams vaati ohjelmistosovelluksen
O Koukopostamnen s Blietooiiyhiconsopan, autta "
Kuva 3: SherpaCool®- elinsiirfoa varten (kohta 4.10) iOS- tai Android-laitteen kayton. ietojen palauttamiseen

liittyvaa apua varten ota
yhteytta Paragonix®:iin
suoraan annettuun
puhelinnumeroon ja pida
valmiina kuljetuslaatikon
sarjanumero ja

. (_j_atglq?gerlr_\ sarjanumero.

¢ Ala havita kuljetuslaatikkoa
ennen kuin halutut tiedot

materiaalit.

A VAROITUS: SAILYTA
-20 °C TALKYLMEMMASSA
VAHINTAAN 48 TUNTIA
ENNEN KAYTTOA.

N&it4 ohjeita voidaan muokata
todellisen kayton mukaan.
Ohjeet on suunniteltu kahden
kayttéjan toteutettaviksi.

Nama ohjeet voidaan mukauttaa
yhdelle kayttajalle, edellytten,
ettd asianmukainen aseptinen
tekniikka otetaan kayttéon

,«4@»~;
i f yhdessa steriililla alueella on saatu.
suoritettavien toimenpiteiden 4.5 BAROGUARD®-
| | kanssa, joissa kaytetaan steriileja JARJESTELMAN
L \j BAROguard®-jarjestelman osia. KULJETUS ELINTEN
4.3 PAKKAUKSEN POISTAMINEN TALTEENOTTOPAIKKAAN

Kuljeta erilaisia BAROguard®-
jarjestelman tarvikkeita elinten
talteenottopaikkaan seuraavasti:
+ Aseta SherpaCool®
laatikko kosteaan jaahan

JASHERPACOOL®- =
LAATIKON, JOKA SISALTAA
SHERPACOOL®-PUSSEJA
ESIVALMISTELU
BAROguard®-jarjestelma

Kuva 4: Sailytysliuos
jaltai suolaliuos

/\ VAROITUS: SEURAA

LIITTEESSA OLEVAN on pidettéva kayttovalmiina, kylmélaatikossa kuljetusta
KAYTTOOHJEEN SAILYTYS- jotta se on aina keuhkojen varten TAI kuljetuslaatikkoon
JA VALMISTELUOHJEITA talteenottotiimin kaytettavissa.  /\ HUOM: BAROguard®- kohdan 3.1 kuvauksen
KAYTTOA VARTEN Tee seuraavat valmistelut: jarjestelma toimitetaan mukaisesti. o
« Ala poista SherpaCool®- valmiiksi maaritellyilla ° Paraq(onlx SherpaCool®-
lampétilanseuranta-asetuksilla, laatikkoa voidaan kuljettaa

usseja SherpaCool®- 1¢
f) samassa kylmalaukussa

muiden lisdvarusteiden
(sailytysliuokset jne.)
kanssa.
SherpaCool®-laatikon
suurin sallittu kuljetusaika

aatikosta. igtka__on asennettu sisdiseen _
* Merkitse SherpaCool®-  lampétilanseurantajarjestelmaan.
laatikon etikettiin paivamaara Kayttdja El KOSKAAN saa
ja kellonaika, jolloin muuttaa tata maaritysta.
SherpaCool®|aatikko Kun olet luonut tilin Paragonix- °
on sou(r;retty sailytykseen sovelluksen kayttoa varten:

- Steriili -20 °C:een. + Kun tiedorikirjaustoiminto on 4 tuntia kosteassa
Kuva 5: Steriilit osat + Aseta SherpaCool®-laatikko on kéynnistet{ (katso taman jaakuljetuksessa Ha )
A\ VAROITUS: SEURAA pakastimeen, jonka lampatila kayttdoppaan kohta 4.8, 18 tuntia kuljetuslaatikon
LIITTEENA OLEVAN. on -20 °C (tal kylmempi vaihe 2 E) kirjattuja tietoja sisalla. R
KAYTTOOHJEEN SAILYTYS- vahintaan 48 tunniksi. voidaan tarkastella * Kuljeta BAROguard®-

JA VALMISTELUOHJEITA
KAYTTOA VARTEN

4. KAYTTOOHJEET
4.1 YLEISTA TIETOA
Ennen kliinista kayttoa

kayttdjien on saatava koulutus

BAROQguard®-jarjestelman
kéayttoon ja toiminnalliseen
ymmarrykseen.

4.2 BAROGUARD®-
JARJESTELMAN KAYTON
YLEISKATSAUS .

BAROguard®-jarjestelman

kayttaminen edellyttaa

seuraavien toimenpiteiden
suorittamista:

1. Pakkauksen poistaminen,

SherpaCool®-laatikon
kohta 4.3), éoka sisaltaa
herpaCool®-pusseja,

esivalmistelu -20 C:ssa tai

L-659 Version 1

Poista SherpaCool®-laatikko
vahintaan 48 tunnin

-20 °C:ssa (tai
kylmemmassa)
esivalmisteluajan jalkeen.
Ala poista SherpaCool®-
laatikkoa ennen kuin
elinsiirron talteenottotiimi
lahtee lahjoittajan sairaalaan.
Ala poista SherpaCool®-
laatikkoa, ennen kuin kaikki
muut BAROguard®- =
grges_t_elm_an osat seké niihin
iittyvat laitteet ja materiaalit
on valmisteltu kuljetusta
varten.

Para%onlx SherpaCool®
-laatikko on kuljetettava
luovutuspaikkaan jaissa

TAI kuljetuslaatikossa,

yhdistamalla BAROguard®-

jarjestelma Paragonix-

sovellukseen.

o Kirjaudu siséan
Paragonix-sovellukseen
mobillilaitteellasi.

o Skannaa kuljetuslaatikon

takapuolella oleva

QR-koodi pariliitoksen

muodostamiseksi tai valitse

Paragonix-sovelluksesta

kuljetuslaatikon

takana sijaitsevaa

sarjanumeroa vastaava

tiedonkeruujarjestelma.

Kun sinua kehotetaan,

syota tiedonkeruujar-

jestelméan paasyavain,

Joka 16ytyy kuljetuslaatikon

takaosasta tiedonkeruujar-

jestelman sarjanumeron
vieresta.

o
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jarjestelman sisakkaisten
pussien kokoonpanoa
(steriilit komponentit)
alkuperaispakkauksessa.
Poista kuljetuslaatikko
akkauksesta ennen
uljetusta elinten
talteenottopaikkaan.
Vie kul{etuslaatlkko pyorilla
tai kantamalla elinten
talteenottopaikkaan.
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4.6 BAROGUARD®-
JARJESTELMAN e
VALMISTELU KAYTTOA
VARTEN ELINTEN
TALTEENOTTOPAIKASSA

[N

. Tarkista asennusta
edeltavan tarkistuslistan
(katso kohta 3 .
taulukko 3) avulla, etta
kaikki BAROguard®-
jarjestelman osat ovat
tallessa ENNEN kuin
purat osat pakkauksesta.

2. Avaa Paragonix
SherpaCool®-laatikko ja jata
SherpaCool®-pussit jaahan,
kunnes ne asennetaan
kuljetuslaatikkoon.

ANV INII¥31S-13

3. Poista kulﬂ'etus_laatikon
kansi ja ylempi lokero
kuljetuslaatikosta.

'
Pan

-

ANV INII-Y3LS-13

4.8 KEUHKOJEN TALTEENOTTO,

PAKKAAMINEN JA
SAILYTTAMINEN

4.7 BAROGUARD®:N
VALMISTELU KEUHKOJEN
VASTAANOTTOA VARTEN
TALTEENOTTOPAIKALLA

1. Poista aseptisesti steriilit
osat (sisakkaiset pussit,
trakealiittimet, johdinsiteet,
kaapelinasennustyokalu)
ja aseta steriilille pdydalle

Kaapelinasennustyokalu
@ © © o

ERE

Trakealiittimet

(15 mm, 18 mm, 20 mm,
23 mm)

Sisékkaisten pussien
kokoonpano, johdinsiteet,
pussinarut

2. Tarkista kaikki materiaali
visuaalisesti vaurioiden
varalta ja havita
tarvittaessa.

L-659 Version 1

1. Valmistele sisakkainen
pussi tydépdydan altaassa.

2. Lis&4 2 litraa jadhdytettya
(4 °C), steriilia sailytys-
liuosta sisapussiin.

3. Valmistele keuhkot asian-
mukaisesti trakealiittimen
asettamista varten.

A\ Huom: Yilapida
hengitystiepaine luovuttajan
ontelosta talteenoton aikana
a valmistele tyépdydalla

engitysteiden varmistus-_
ty6kalu (esim. hemostaatti,
atraumaattinen DeBakey-
tai vastaavat puristimet).

A Huom: Pakkaa vain
keuhkot, jotka on tutkittu

ja hyvéaksytty lopullisessa
arvioinnissa ilman ilmavuotoja
laitoksen Frotokollan
mukaisesti.

4. Aseta sopivan kokoinen
trakealiitin henkitorveen jla
kiinnita se 2 johdinsiteella.

A Huom: Vahemman kuin
kahden johdinsiteen kayttd
voi aiheuttaa valtimovuotoja.

A\ Huom: Pidi
hemostaatti paikallaan.
Al4 poista hengitysteiden
varmistustyokalua (esim.
hemostaattia, atraumaattista
DeBakey-puristinta tai
vastaavaa puristinta)

ennen vaihetta 7.

HUOM: ALA POISTA
HEMOSTAATTIA

5. Irrota_korkki pussin
letkuliitannasté samalla
kun painat valkoista
painiketta.

A Huom: Tama on ehka
tehtava kahdella kadella.

) cop.,

6. Aseta trakealiitin pussin
letkuliitantaan.

A\ Huom: Pida

hemostaatti paikallaan.
Al4 poista h_(_angiltystelqen
varmistustyokalua (esim.

hemostaattia, atraumaattista
DeBakey-puristinta tai
vastaavaa puristinta)

ennen vaihetta 7.

7. Poista hengitysteiden
varmistustyokalu
(esim. hemostaatti,
atraumaattinen DeBakey-
tai vastaava puristin).

8. Poista ilma sisapussista
ja sulje se laitoksen
protokollaa noudattaen
Joko kudotuilla siteilla tai
johdinsiteilla.

Huom: Huomioi
vastaanottavan keskuksen
laitoksen protokolla,
oka koske luovuttajan

euhkojen pakkauksesta
purkamista, kun valitset
sulkemismenetelmaa.

VAIHTOEHTO 1: KUDOTUT
SITEET
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VAIHTOEHTO 2:
JOHDINSITEET

9. Lisaa keskimmaiseen .
pussiin 2 litraa jadhdytettya
(4 °C) steriilia suolaliuosta
tai jaahdytettya (4 °C)
steriilia sailytysliuosta.

A\ Huom: Al3 kayta steriilia
jaanhiletta tai jaata.

12. Kytke pumppu paélle
painamalla osoitettua
painiketta.

A Huom: Kytke pumppu
P_aa_lle_ ennen pussien
iittamista kuljetuslaatikkoon,

{(/)tta ilma pysyy keuhkoissa.

10. Poistailma )
keskimmaisesté pussista
ja sulje se laitoksen
protokollaa noudattaen
Joko kudotuilla siteilla tai
Johdinsiteilla.

A Huom: Huomioi

vastaanottavan keskuksen

laitoksen protokolla,

joka koske luovuttajan
euhkojen pakkauksesta

purkamista, kun valitset

sulkemismenetelmaa.

15. Aseta pakatut luovuttajan
keuhkot laitteeseen ja
liita letkut kuljetuslaatikon
ilmaletkuliitantaan.

A__HUOM: Varmista,
ettda pumppu on PAALLA
ennen letkun liittamista_
laitteeseen, jotta estetiin
keuhkojen mahdollinen
osittainen tyhjeneminen.

VARMISTA, ETTA .
PUMPPU ON PAALLA

18. Sulje laitteen kansi.

ANV TI3.1Ls-13

19. Varmista, etta kaikki nelja
Iahettajan lukkoa ovat tiu-
kasti paikallaan ja lukittu.

ANV NII-Y3LS-13

11. Poista ilma ulommasta
Fussnsta ja sulje se
aitoksen protokollaa
noudattaen joko kudotuilla
siteilla tai johdinsiteilla.
Huom: Huomioi

vastaanottavan keskuksen

laitoksen protokolla,

joka koske luovuttajan

euhkojen pakkauksesta
purkamista, kun valitset
sulkemismenetelmaa.

L-659 Version 1

alaistu sininen LED-kytkin m
ja @animerkki vahvistavat 0
pumpun toiminnan. =

=
£
>
r
c
m
13. Nosta vain alalokeron
etureunaa kohti
dataloggeria.
\ Huom: Ole varovainen,
silla 1dmpdotila-anturi on
kiinnitetty alalokeroon. m
Al veda. %
-
m
=
£
>
-
c
m
14. Aseta Paragonix
SherpaCool®-pussi
1 Paragonix SherpaCool®-
lokeron alle ja laske
lokero alas.
i
&
-
m
2
£
>
[
c
m

m
&)
-
m
P
£
>
r
c
m
16. Lastaa 2 Paragonix
SherpaCool®-pussi "2"
-materiaalit Paragonix
SherpaCool®-ylalokeroon.
m
7,
-
m
P
£
>
r
c
m
17. Aseta ylalokero takaisin
kuljetuslaatikkoon.
m
7
-
m
)
c
>
-
c
m

20. Painag’a pida painiketta 1
painettuna 10 sekunnin
ajan, jotta dataloggeri
kYtkeyty y paalle ja
aloittaa [ampdtilan,
hengitystiepaineen ja ajan
kirjaamisen.

Paina painiketta

1 vaihtaaksesi
hengitystiepaineen, keuhko-
ontelon anturin lampatilan,
akkujannitteen ja sisaisen
BAROguard®-jarjestelméan
lampétilan valilla.

/\ HUOM: Ensimmaisen
tunnin ajan BAROguard®-
jarjestelman kokoamisen
Jalkeen lampdtila voi

olla ohimenevasti alle

4 °Caiyli 8 °C. Tama
johtuu {arjestelman_ L
vakauttamisesta valittdmasti
kokoamisen jalkeen.

/A HuOM: Aika
tavoitepaineen vakautumiseen
voi vaihdella sen mukaan,
millainen alkupaine
séilytetdan luovuttajan
ontelosta talteenoton aikana.

ANV NIY3Ls-13
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4.9 MATKUSTAMINEN
BAROGUARD®-
JARJESTELMAN KANSSA
ELINSIIRTOPAIKALLE

Varmista, ettd laite on tiukasti
suljettuE etta kaikki nelja salpaa
ovat paikallaan.

Ajoneuvokuléetuksessa rullaa
BAROguard®-jarjestelma
ajoneuvoon ja sijoita BAROguard®-
jar{estelma tasaiseen paikkaan,
otta se ei siirry tai kallistu
uljlgtuksen aikana. Turvaa
BAROguard®-jarjestelma tarpeen
mukaan tdman toteuttamiseksi.
Jos kuljetus tapahtuu ilmateitse,
joko helikopterilla tai lentokoneella,
noudata miehiston ohjeita Ia
varmista, ettd BAROguard®-
jar{gst@l_ma on tukevasti kiinnitetty
estamaan siirtymisen tai
kallistumisen kuljetuksen aikana.

HUOM: Ole varovainen,
kun lastaat ja purat BAROguard®-
jarjestelmaa varmistaaksesi,
etta laitteen virta pysyy paalla.

Saapuessasi vastaanottag'an
elinsiirtopaikkaan, noudata
laitoksen protokollaa laitteiston
siirtamiseksi elinsiirtoleikkaussaliin.
Etsi leikkaussalissa ei-steriili poyta
BAROguard®-jarjestelmaé varten.
Jatka BAROguard®-jarjestelman
kayttéa, kunnes vastaanottaja

on valmisteltu ottamaan

vastaan luovutetut keuhkot ja ja
varmista, ettd kuljetuslaatikko on
turvallisesti suljettu kaikilla neljalla
lukitussalvalla.

4.10 KEUHKOJEN POISTAMINEN
BAROGUARD®-
JARJESTELMASTA
ELINSIIRTOA VARTEN

2. Irrota sisékkaisten pussien
kokoonpano pikaliittimella.

/\ Huom: ALA SAMMUTA
PUMPPUA

A\ Huom: Irrota letkut
EN%EN luovuttajan pakattujen
euhkojen nostamista.

5. Steriili kayttaja irrottaa
ulomman pussin )
keskimmaisesta pussista
kayttden asianmukaista
aseptista tekniikkaa. Irrota
varovasti keskimmainen _
pussikokoonpano ja siirra
se altaaseen steriilille
pdydalle.

1. Poista laitteen kansi ja
Paragonix SherpaCool®-
materiaalit sisaltava
ylalokero.

/\ Huom: ALA SAMMUTA
PUMPPUA

ANV INMII¥3LS-13
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6. Avaa keskimmainen pussi
laitoksen Frotokollan
mukaisesti.
A HUOM: Keskimmainen

3. Poista pakatut luovuttajan E.L.‘SS.' ja sisapussi pysyvat

keuhkot laitteesta, kun iinnitettyina.
SEN JALKEEN kun pikalii-
tin on avattu.
7. Avaa sisapussi laitoksen
protokollan mukaisesti.
m
)
e
m
P
£
>
&| | 8- Poista ensimmainen
m keuhko sisapussista
elinsiirron valmistelua
varten laitoksen protokollan
mukaisesti.

4. Koskettamalla 9. Kun ensimmaisté keuhkoa
AINOASTAAN ulompaa siirretddn, pakkaa =
pussia ei-steriili kaytt4ja toinen keuhko takaisin
avaa sen niin, etta steriili kuljetuslaatikkoon laitoksen
kayttaja voi poistaa m protokollan mukaisesti.
keskimmaisen pussin 17
laitoksen {)rotokollan =
mukaisesti. L

S| [10. Pura toinen luovuttajan

,:E keuhko pois pakkauksesta
= laitoksen protokollan

m mukaisesti, kun se on

L-659 Version 1

valmis elinsiirtoa varten.

11. Havitad keuhkojen
sailytysliuos kayton jalkeen
ja havita koko BAROguard®-
Jarjestelma laitoksen

rotokollan mukaisesti
iojatteen kautta.

5. VIANMAARITYS

Taulukko 4. Vianmaaritys

ONGELMA:
Tiedonkeruulaitteen LCD-naytossa
ei ndy lampdtilaa tai painetta.

TODENNAKOINEN SYY:
Tiedonkeruulaitetta ei ole aktivoitu
eika se keraa tietoja.

TOIMENPIDE: .

1. Yrité ensin kaynnistada_
tiedonkeruulaite pitamalla
painiketta 1 painettuna
10 sekunnin ajan
(toista vaihe 4.8.20).

2. Jos tiedonkeruulaite
ei aktivoidu eika nayta
lampdtilaa, "da"ne_uvoga }
ottamalla valittémasti e/h eytta
Paragonixiin puhelimitse.

ONGELMA: )
Tiedonkeruulaitteen halytys
halyttaa.
TODENNAKOINEN SYY:
Paine hergitysteissé on alle
10 cm H,0.

TOIMENPIDE:

1. Varmista, ettd sisakkéaisten
F_us&en pikaliitin on liitetty
ahetyspakkauksen seindméssa
olevaan pikaliittimeen.

2. TJos halytys jatkuu_
vield minuutin ajan, irrota
sisakkaisten pussien pikaliitin
lahetyspakkauksen seindmassa
olevasta pikaliittimesta.

6. SAILYTYS

Avaamattomat BAROguard®-
jarjestelman kuljetuslaatikot on
sailytettava sisatiloissa kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta
suojattuna normaalissa )
lampdtila- ja kosteusolosuhteissa.
Avaamattomat SherpaCool®-
pussit on sailytettdva -20 °C:ssa
valmisteltaessa niitd kayttéa
varten.
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Portugués

Sistema de preservagao
de Rulméo e dador
BAROguard®da Paragonix
Parte n.° 109, L-659 ver.1

2025-07-10

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. INDICACOES DE UTILIZACAO

O Sistema BAROguard®
destina-se a ser utilizado

para a preservagao estatica

em hipotermia de pulmbes
durante o transporte e eventual
transplante num recetor, através
da utilizac&o de solugdes de
armazenamento a frio indicadas
para utilizagdo com estes 6rgaos.

O tempo de armazenamento de
otgéos previsto para o Sistema
BAROguard®é de até 8 horas.

Os pulmées de dadores que
excedam os tempos, clinicamente
aceites, de preservagao estatica
em hipotermia devem ser avaliados
pelo cirurgido de transplantes
para determinar a possibilidade
de transplante, de acordo com

as orientagdes clinicas aceites

e com a finalidade de defesa dos
melhores interesses do recetor

a que se destinam.

Nota: Podem ser transportadas
artes de pulmdes através do Sis-
ema BAROguard® por realizagdo
de acondicionamento dos pulmdes
de acordo com o protocolo institu-
cional e as orientagbes da UNOS.

1.1 DECLARAGCAO DE GARANTIA
A Paragonix Technologies, Inc.®
(Paragonix) garante que foi utiliza-
do cuidado razoavel na concecao
e no fabrico deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui
todas as outras garantias nao
expressamente estabelecidas
no presente documento, quer
sejam expressas ou implici-
tas por forca da lei ou de outra
forma, incluindo, entre outras,
guaisquer garantias implicitas

e comercializagio ou adequa-
850 a um determinado propésito.

manuseamento e o armazena-

mento deste dispositivo, assim
como outros fatores relacionados
com o doente, o diagnostico,
o tratamento, os procedimentos
cirurgicos e outras questées fora
do controlo da Paragonix afetam
diretamente o dispositivo e os
resultados obtidos com a sua uti-
lizagdo. A obrigagéo da Paragonix
ao abrigo desta garantia limita-se
a reparagao ou substituicdo deste
dispositivo e a Paragonix ndo sera
responsavel por qualquer perda,
dano ou despesa acidental ou
consequente, resultante direta
ou indiretamente da utilizagao
deste dispositivo. A Paragonix
nao autoriza qualquer outra pes-
soa a assumir, em seu nhome, qual-
quer outra responsabilidade ou
obrigacao adicional relacionada
com este dispositivo. A Paragonix
nao assume qualquer responsabi-
lidade relativamente a dispositivos
reutilizados, com reprocessamen-
to ou com reesterilizagao e nao da
quaisquer garantias, expressas ou
implicitas, incluindo entre outras
a comercializagdo ou adequagéo
a um determinado propésito,
relativamente a estes dispositivos.

L-659 Versao 1

2. REQUISITOS DE SEGURANCA

A Precaugdo: Os pulmdes de
dadores que excedam o tempo
de preservacao estatica em
hipotermia de 8 horas requerem
a avaliagéo do cirurgido de
transplantes para determinar

a possibilidade de transplante.

Caso ocorra algum incidente grave
relacionado com o dispositivo, con-
tacte a Paragonix e a autoridade
regf_uladpra adequada no pais de
utilizacéo onde o incidente ocorreu.
A Paragonix pode ser contactada
através do seu representante local
de vendas ou através de:

e-mail: support )
paragonixtechnologies.com

telefone: +1.781.428.4828
2.1 FORMACAO

Agendar a formagao antes da
Brlmelra utilizagao do dispositivo.
ara agendar, contactar a Para-

gonix por e-mail para (support@
paragonixtechnologies.com) ou
por telefone através do numero
+1.781.428.4828. Esta forma-

¢ao destina-se aos utilizadores
previstos e tem como objetivo
analisar os passos recomendados
nas Instrucoes de utilizagdo em
conjunto com o adequado pessoal
da Paragonix Technologies.

2.2 INFORMACOES IMPORTANTES

2.3 DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Tabela 1: Simbolos utilizados
na rotulagem do Sistema
BAROguard®e suas definigoes.

Simbolos | Definicoes

g Utilizar até
AAAA-M

Nao reutilizar

N&o utilizar se
a embalagem estiver
danificada ou aberta

Indica a necessidade
de consultaras =~ _
instrugdes de utilizagao

0 Cadigo do lote

Atencgéo, consultar
a documentagéo
fornecida

Fabricante

Dispositivo médico

Dispositivo ou
componente do
dispositivo ndo
esterilizado

B EE>EE|oe

Esterilizado por
radiagao

Fragil, manusear
com cuidado

E importante que todo o pes-
soal que ira utilizar o Sistema
BAROguard®leia e compreenda
estas instrugdes de utilizagdo
antes de utilizar o dispositivo.
Todo o pessoal deve seguir
todos as adverténcias e precau-
¢des descritas em seguida, para
Sua seguranga e para a seguran-
%a das pessoas que o rodeiam.

) Sistema BAROguard®é um
dispositivo e destina-se a ser
utilizado por hospitais que reali-
zam procedimentos de recupera-
¢ao pulmonar, para armazenar
e transportar pulmdées de dado-
res para as instalagdes de trans-
plante. O Sistema BAROguard®
destina-se a ser utilizado em
instalagGes de cuidados agudos
que tenham um acordo em vigor
com uma Organ Procuremen
Organization SOP(_).), e requer
que o hospital notifique atem-
padamente a OPO ou terceiros
designados pela OPO sobre
todas as mortes e mortes imi-
nentes que ocorram no hospital.
Estes hospitais também devem
ter protocolos e procedimentos
documentados para determinar
mortes ou mortes iminentes,
obter o consentimento da familia
e profissionais com formagao
e com blocos operatérios de
recuperagao cirurgica totalmente
equipados para realizar
o procedimento de recolha.

Manter seco

Limites de
temperatura

Limites de pressao

Limites de humidade

Identificador Unico
do dispositivo

Numero de série

Referéncia do modelo

Pais de fabrico

&&H@E&ﬂ*%wa

Data de fabrico

Representante
autorizado na UE

Indica o representante
autorizado na Suiga.

(2]
X

Indica o importador
europeu

®

2.4 ADVERTENCIAS A

 Atencéo: A lei federal (EUA)
restringe este dispositivo
a venda por ou por prescrigao
de um médico.

« Utilizar técnicas asséticas
adequadas. Alguns
componentes do Sistema
BAROguard®sao fornecidos
esterilizados. Deve manter
uma técnica assética ao
manusear os componentes
esterilizados do Sistema
BAROguard®.

* Deve estar disponivel uma
solugao de preservagao
refrigerada (4 °C), aprovada
para utilizacdo em pulmoes.

A NAO reutilizar qualquer
componente do Sistema
BAROguard®.

O Sistema BAROguard®
destina-se apenas a utilizacdo
unica. NAO REUTILIZAR.

A reutilizag&o do dispositivo
pode provocar infecao e outras
complicagbes devidas a perda
de esterilizagao. Algéjns compo-
nentes do Sistema BAROguard®
sdo fornecidos esterilizados

(o metodo de esterilizagéo & por
radiacdo gama). O Sistema
BAROguard®deve ser eliminado
de acordo com as orientagdes
locais para residuos biomedicos.

* Ao utilizar o Sistema
BAROguard®deve seguir as
precaucdes especificas da
instituicao relativamente aos
pulmdes do dador e a solugédo
de preservagdo.

Os pulmées e a solugdo de preser-

vagao podem conter agentes pa-

togénicos do dador n&o detetados.

Seguir as precaucgdes universais

relativas a agentes patogénicos

transmitidos pelo sangue no manu-
seamento dos pulmbes e no manu-
seamento e eliminagéo do Sistema

BAROguard®e da solugéo de

preservacéo, de forma a prevenir

a possivel transmissé&o de agentes

patogénicos ao pessoal. Conforme

apropriado, isto pode incluir a utili-

_zadgé_o de equipamento de protecao

individual (por exemplo, luvas,

mascaras, batas, 6culos de pro-
te¢&o ou protegéo ocular equiva-
lente) e a eliminag&o de materiais
como residuos de risco bioldgico
potencialmente infeciosos.

* Antes da utilizagao,
inspecionar todos os
componentes do Sistema
BAROguard®. Nao utilizar
se algum componente estiver
solto, partido ou danificado.

* Nao abrir o Sistema
BAROguard® durante
o transporte de 6rgéos.

* Nao é permitida qualquer
modificagao do Sistema
BAROguard®.

ADVERTENCIA: Deve evitar-se

utilizar este equipamento ao

lado ou empilhado sobre outro
equipamento uma vez que tal
podera resultar num funciona-
mento inadequado. Se for neces-
sario utilizar o equipamento nas
condicdes acima, este equipa-
mento e os outros equipamentos
devem ser observados para
verificar se estdo a funcionar
normalmente.

ADVERTENCIA: O equipamento
ortatil de comunicagéao por RF
incluindo periféricos, tais como

cabos de antena e antenas

externas) nao deve ser utilizado

a menos de 30 cm de qualquer
arte do dispositivo Sistema
AROguard®. Caso contrario,

podera ocorrer uma degradagéo

do desempenho deste equipa-
mento.

NOTA: O Sistema BARO(g;uard®

esta de acordo com a IE

61000-4-2: contacto 8 KV, ar

15 KV, IEC 61000-4-3: 3 V 80-

2700 MHz, Tabela 9 de acordo

com a IEC 61000-4-8 30 A/M e

adicionalmente o seguinte:
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Tabela 2. Seguranga CEM/EMI
yg iglsate Nivel de teste
Grupo 1 Classe B,
+ 8 kV contacto,
IEC61000-4-2 [+ 2 kV, + 4 kV,
+8kV, +15kV ar
Campos EM
irradiados por
IEC61000-4-3 | RF 3 V/m,
80 MHz-2,7 GHz,
80% AM a 1 kHz
30 A/m, 50 Hz
IEC61000-4-8 | 5\, '60 Hiz
IEC6100-4-39 [ 9 kHz a 13,56 MHz

2.5 CONDICOES DE TRANSPORTE
E DE ARMAZENAMENTO

* Temperatura de transporte e de
armazenamento: -20 °C a 40 °C
* Pressao de transporte
e de armazenamento:
625 hPa — 1060 hPa
* Condigoes de humidade
do transporte e do
armazenamento:
5-80% de humidade relativa

2.6 CONDICOES
DE FUNCIONAMENTO

e Temperatura de
funcionamento: 22 °C

A temperatura recomendada para
o bloco operatério é de 22 °C.
Aluz solar direta e as temperaturas
exteriores extremas (altas e baixas)
podem afetar a temperatura interna
do Sistema BAROguard®. Durante
a exposigcao a temperaturas
extremas, a temperatura do
Sistema BAROguard®deve ser
frequentemente monitorizada.

.@_ Pressao de funcionamento:
Nivel do mar até 8000 pés.
O intervalo de presséo de
funcionamento esta em
conformidade com o transporte
em avides comerciais. Os niveis
extremos de pressao podem ter
impacto no desempenho. Durante
a exposigao a pressdes extremas
altitudes), o funcionamento do
istema BAROguard®deve ser
frequentemente monitorizado.

@ Humidade de funcionamento:
40-60% de humidade relativa
Os niveis extremos de humidade
Bodem ter impacto no desempenho.
urante a exposigao a niveis exire-
mos de humidade, o funcionamento
do Sistema BAROguard®deve ser
frequentemente monitorizado.

2.7 COMUNICACAO
E PRECISAO DO
REGISTADOR DE DADOS
Preciséo relativa a temperatura
Norma de dados sem fios
Bluetooth de baixa energia
Bluetooth Smart)
 registador de dados do |
Sistema BAROguard® monitoriza
a temperatura e a presséo e pode
transmitir para um dispositivo
movel através da aplicagdo movel
opcional (secgéo 4.42 utilizando
a tecnologia Bluetooth®
de baixa energia. .
Poténcia de radio do registador
de dados: 1 mW (0 dBm
Alcance de transmisséo
do registador de dados:
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Aproximadamente 30,5 m

de linha de local

Preciséo relativa a temperatura
O Sistema BAROguard®e fornecido
com um registador de dados
pré-instalado capaz de reportar

a temperatura no interior do Conjunto
que contém o orgo. A precisdo
relativa a temperatura éde £0,5°C
de0°Cab0°C.

Preciséo relativa a pressdo

O Sistema BAROguard®é fornecido
com um registador de dados
pré-instalado capaz de reportar

a pressao das vias respiratorias

do pulm&o do dador. A preciséo
relativa a presséo é de £1,0 cmH,0.
Preciséao relativa ao tempo

O registador de dados pré-instalado
regista a temperatura em fungéo
do tempo com uma preciséo

de +1 minuto por més,

2.8 PRECAUCOES

¢ Durante o transporte, manter
o Sistema BAROguard®
principalmente na vertical.

O Sistema BAROguard®foi
concebido para ser transportado
na vertical. E aceitavel uma
inclinagéo temporaria de +45° da
horizontal em qualquer diregao.

* Nao coloque
o Sistema BAROguard®
no compartimento_
de carga de um aviao.

O Sistema BAROguard®foi
concebido para ser transportado
numa cabina pressurizada durante
o transporte aéreo.

« Evitar a luz solar direta
e temperaturas extremas
altas ou baixas.

O Sistema BAROguard®

foi concebido para ser transportado
sob as mesmas condigoes
ambientais que as adequadas para
as pessoas. Evitar a exposigéo
prolongada a condicdes exteriores
(luz solar, calor ou frio).

* Ter cuidado ao elevar
o Sistema BAROguard®.

Um Sistema BAROguard®
totalmente carre?a opesa
aproximadamente 30 Ibs. Utilizar
praticas de elevagédo adequadas.

» Ter cuidado ao utilizar na
presencga de outros dispositi-
vos eletrénicos e emissores
eletromagnéticos.

O Sistema BAROguard®foi testado
quanto a imunidade a radiagbes
apenas em frequéncias selecionadas
indicadas na Secgao 2.4 deste
manual. Embora n&o tenha

sido identificado qualquer risco
significativo de interferéncia
reciproca, o Sistema BAROguard®
deve ser sempre cuidadosamente
monitorizado quando estiver

a ser utilizado e deve ser
realizada a sua reorientagéo

ou relocalizagdo se for observado
um desempenho anormal.

Os emissores eletromag%nétlcos
incluem leitores de identificagéo
por radiofrequéncia (RFID),
sistemas de seguranga

eletronica épor exemplo,
detetores de metais, vigilancia
eletronica de artigos), sistemas

de comunicacdo de campo
proximo (NFC), transferéncia

de energia sem fios (WPT),

5G celular e emissores médicos
unicos, tais como, eletrocautério,
ressonancia magnética, unidades
eletrocirdrgicas e equipamento

de diatermia.

Nao utilizar o Sistema
BAROguard® em ambientes
ricos em oxigénio. )
O Sistema B RO?uard@’ nao foi
concebido ou avaliado para ser
utilizado num ambiente rico em
oxigénio.

Nao utilizar o Sistema
BAROguard® com anestésicos
inflamaveis.

O Sistema BAROguard®néo

foi concebido ou avaliado para
ser utilizado com anestésicos
inflamaveis.

2.9 EFEITOS INDESEJAVEIS
Todos os procedimentos )
cirurgicos e dispositivos médicos
apresentam riscos potenciais.

Os potenciais riscos cirurgicos
num transplante de pulmdes

de dador sao semelhantes quer
se utilize o Sistema BAROguard®
da Paragonix ou se utilize

a preservagéo tradicional em gelo.
Apos o transplante, existe o risco
de receber uns pulmdes que nédo
funcionem de forma adequada.
Também existe o risco de os
pulmdes do dador poderem ficar_
danificados durante a preservagao.

2.10 EFEITOS INDESEJAVEIS
ASSOCIADOS AO
_BAROGUARD®

* E possivel que, apos

a preservacgao através

da utilizagdo do Sistema

BAROguard® da Paragonix,

0 médico responsavel pelo

transplante decida que os

pulmoes do dador nao sao

adequados para transplante.

O Sistema BAROguard®

da Paragonix € preparado

e operado por profissionais

médicos qualificados.

Tal como acontece com muitas

tecnologias médicas, existem

riscos inerentes, incluindo

lesdes no tecido do dador,

fugas de ar, infecédo ou atraso

no funcionamento do érgéo.

2.11 BENEFICIOS CLINICOS (UE)
O Sistema BAROguard® da
Paragonix foi concebido para
melhorar a preservagéo de

6rgaos durante o transporte

e armazenamento do dador para_
o recetor. Uma melhor preservagéo
dos 6rg&os pode atenuar os riscos
do tempo isquémico frio na lesdo
de reperfuséo, levando a uma
reducdo das complicagdes
pos-operatorias e a melhores
resultados a longo prazo.

3 LISTA DE VERIFICACAO DA
PRE-MONTAGEM

Sistema
BAROguard®
Materiais
SherpaCool® da
Paragonix (1)

PRECAUCAO:
REALIZAR
O PRE-CONDI-
CIONAMENTO
A TEMPERA-
TURA

INFERIOR OU
IGUAL A -20 °C
DURANTE,
PELO MENOS,
48 HORAS
ANTES

DA SUA
UTILIZACAO

Sim
(Nao
esterili-
zado)

PRG-

7007-
002

PRG-

7007-
003

Sistema
BAROguard®
Componentes

esterilizados (1)

Sim
ﬁEsteri-
izado)

Total de 4
litros de liquido
exclusivamente

bara acon-

icionar oSs)
pulm&o(des) do
dador
B por exemplo,
Nao é L de solugéo
ﬁEsterl- de preservagéo
izado) esterilizada e re-
frigerada (4 °C)
no saco interior
e 2 L de solugao
de preservagao
esterilizada
e refrigerada
(4 °C) no saco
intermédio)

Varia

Pinga hemos-
tatica (pinca
de DeBakey

atraumatica ou

similar) ou outro
instrumento

equivalente de

fixagdo das vias

Nao
ﬁEsteri-
izado)

Varia

Tabela 3: Lista de verificagcdo da
Bre-montagem para o Sistema
ARO%uard® para identificacdo

de contagem de componentes,
Iocalizzagoes e disposigao de
esterilidade.
Igclui-
o no .
. Nime-
tg:rsm-a ro da Item
BARO- | Pe¢a
-guard®
Sim PRG- :
= Sistema BARO-
Qe | N | qtare ke
Zado) 001 e transporte (1)

respiratorias (1)

3.1 Configuragéo e preparagao do
Sister%a BAROguard®
1. Inspecionar todas as partes,
a chegada, para detetar
quaisquer sinais de danos
gue possam ter ocorrido
urante o transporte.

2. Comunicar imediatamente
a Paragonix Technologies
Inc.® quaisquer danos ou
preocupacgoes sobre o estado
do Sistema BAROguard®

3. Quando em transito, as bolsas
SherpaCool® podem ser
armazenadas na unidade de
transporte durante um periodo
maximo de 18 horas e com
um total maximo de 7 litros
de solugdo salina e/ou de solugédo
de preservagdo, com base na
pratica requerida.

1. Nota: Se o SherpaCool® estiver
instalado na unidade de trans-

orte, colocar as bolsas nos
ocais pretendidos, conforme
indicado na secgao 4.8.

2. As bolsas SherpaCool®da
Paragonix ndo devem ser
colocadas em contacto direto
com a sonda de temperatura.
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Figura 5: Componentes
esterilizados
PRECAUCAO: SEGUIR

AS INSTRUCOES DAS IDU
INCLUIDAS RELATIVAMENTE
AO ARMAZENAMENTO
E PREPARACAO PARA
UTILIZACAO

Figura 1: Sistema
BAROguard®tal como
¢é fornecido (em caixas)

\
¢ @l

.

fo

Figura 2: Unidade
de transporte

1 2] e

rrrrrrrr ¥

PARAGONIX -
L8 SHRMIN

REALIZAR O
CONDICIONAMENTO

A TEMPERATURA

INFERIOR OU IGUAL A -20 °C
DURANTE, PELO MENOS,

48 HORAS ANTES DA SUA
UTILIZACAO

Figura 4: Solucgéo salina e/ou
solugéo de preservacao

PRECAUCAO: SEGUIR
AS INSTRUCOES DAS IDU
INCLUIDAS RELATIVAMENTE
AO ARMAZENAMENTO
E PREPARACAO PARA

UTILIZACAO
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4 INSTRUCOES
DE FUNCIONAMENTO

4.1 INFORMACOES GERAIS.
Antes da utilizagdo em ambiente
clinico, os operadores devem
receber formagéo sobre

a utilizagcdo e compreenséo

do funcionamento

do Sistema BAROguard®.

4.2 VISAO GERAL DA
UTILIZACAO DO SISTEMA
BAROGUARD®

A utilizacao do Sistema
BAROguard®envolve

a realizacdo dos seguintes
procedimentos:

1. Remocgao do acondicionamento,

ré-condicionamento da Caixa

herpaCool® (Seccgdo 4.3) que
contem as Bolsas SherpaCool®
a uma temperatura inferior ou
igual a -20 °C durante, pelo
menos, 48 horas.

2. Configuracéo do software
do registador de dados para
utilizagdo com o Sistema
BAROguard® (Secgéo 4.4,
opcional, recomendado)

3. Transgorte do Sistema
BAROguard®para o local
de recolha (Seccgao 4.5)

4. Preparacéo do Sistema
BAROguard®e da unidade de
transporte para a instalagéo no
local de recolha (Secgéo 4.6)

5. Preparacgéo do Sistema
BAROguard® para a recegao

dos pulmdes no local de recolha

(Secgao 4.7)
6. Recolha, acondicionamento

e preserv?géo do(i). g)ulméo((”)es)

do dador (Secgao

7. Viagem com o Sistema
BAROguard®para o local
de transplante (Secgéo 4.9)

8. Remocéo do figado do Sistema
BAROguard® para transplante
(Seccgao 4.1 of

Estas instrugdes podem

ser alteradas com base na

utilizagéo efetiva. As instrucdes

foram concebidas para serem

implementadas por dois operadores.

Estas instru¢cdes podem ser
alteradas para um unico operador,
desde que seja utilizada uma
técnica asseética adequada em
conjunto com os procedimentos

a serem realizados em campo
esterilizado com componentes
esterilizados do Sistema
BAROguard®.

43 EEM(E) AO DO ACONDICIO-
NAMENTO DA CAIXA SHER-
PACOOL® QUE CONTEM AS
BOLSAS SHERPACOOL®

O Sistema BAROguard® deve

ser mantido num estado pronto

a usar, para que possa estar

TO E PRE-CONDICIO-

sempre disponivel para a equipa
de recuperacao pulmonar.
Realizar os seguintes
preparativos:

* Nao retirar as Bolsas Sherpa-

Cool®da Caixa SherpaCool®.
Escrever, na etiqueta afixa-
da na Caixa SherpaCoo|®,

a data e a hora da transicao
da Caixa SherpaCool®para

a temperatura de armazena-
mento a -20 °C

Colocar a Caixa SherpaCool®
num congelador a -20 °C
(ou de menor temperatura)
durante um minimo
de 48 horas.
+ Retirar a Caixa SherpaCool®
apos um periodo minimo
de pré-condicionamento
de 48 horas a -20 °C
(ou de menor temperatura).
* Nao retirar a Caixa Sherpa-
Cool® da Paragonix até que
a equipa de recuperacao
arta para o hospital do dador.
o retirar a Caixa Sherpa-
Cool®da Paragonix até que
todos os outros componentes
do Sistema BAROguard®
€ 0 equipamento e materiais
associados tenham sido
preparados para o transporte.
+ A Caixa SherpaCool®da
Paragonix deve ser transpor-
tada para o local do dador
em gelo OU dentro da uni-
dade de transporte, tal como
descrito acima na secgé&o 3.1.
+ Total de 4 litros de liquido
exclusivamente para
acondicionar o(s
pulmé&o(des) do dador
gpor exemplo, 2 L de s_olugéo
e preservagao esterilizada
e refrigerada (4 °C) aprovada
para utilizagdo com pulmdoes
no saco interior e 2 L de
solug&o salina ou de solucdo
de preservagéo esterilizada
e refrigerada (4 °C) no saco
intermedio). _
4.4 CONFIGURACAO
DO SOFTWARE DO
REGISTADOR DE DADOS
PARA UTILIZACAO
COM O SISTEMA
BAROGUARD® (OPCIONAL,
RECOMENDADO)
Para recuperar dados registados
de temperatura no Sistema
BAROguard®, o utilizador deve
primeiro transferir e instalar

a versao mais recente da aplicacao

movel Paragonix da App Store ou
da Google Play Store. Isto requer
a utilizagio de um dispositivo i0OS
ou Android com Bluetooth®.

A NOTA: O Sistema BARO-
guard®éfornecido ré-configura-
o com as adequadas definicoes
de monitorizagao de temperatura
instaladas no sistema de monito-
rizacdo de temperatura integrado.
Esta configuragdo NUNCA deve
ser alterada pelo utilizador.
Depois de configurar uma conta
para utilizagdo da App Paragonix:
* Apos o arranque do regista-

dor (Secgéo 4.8, Passo 20

deste manual), € possivel vi-

sualizar os dados registados

ligando o Sistema BARO-
guard®a App Paragonix.

° Iniciar sess&o na App Pa-
ragonix, no seu dispositivo
movel.

> Ler o codigo QR na parte
de tras da unidade de
transporte para emparelhar
o dispositivo ou selecio-
nar o registador de dados
correspondente ao nimero
de série apresentado na
parte de trés da unidade
de transporte a partir da
App Paragonix.

> Quando pedido, introdu-
zir a senha de acesso
do registador de dados
fornecida na parte de tras
da unidade de transporte,
proxima ao numero de sé-
rie do registador de dados.

Passkey

Figura 6: Indicagéo do nimero
de série do registador de dados
e da senha de acesso na
unidade de transporte

o Uma vez ligado ao regis-
tador de dados, os dados
registados podem ser
visualizados localmente
e/ou carregados para
dispositivos alternativos
através da aplicacdo de
software da Paragonix.

> Para obter assisténcia
relativa a recuperacao
de dados, contactar dire-
tamente a Paragonix®atra-
vés do numero de telefone
fornecido e, na chamada
telefénica, ter disponivel
o Numero de série da
Unidade de transporte
e o Numero de série do
Registador de dados.

¢ Nao eliminar a unidade
de transporte até obter
os dados pretendidos.
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4.5 TRANSPORTE DO SISTEMA 4.7 PREPARACAO DO

BAROGUARD®PARA O LOCAL

DE RECOLHA .
Transporte de varios fornecimen-
tos do Sistema BAROguard® para
o local de recolha:

+ Colocar a caixa SherpaCool®
em gelo numa geleira para
transporte OU na unidade
de transporte, tal como
descrito na secgédo 3.1.

o A caixa SherpaCool®
da Paragonix pode ser
transportada na mesma
geleira com outros materiais
auxiliares (solugbes
de preservagéo, etc.)

> O tempo maximo de
transito permitido para
o SherpaCool®é de 4 horas
em transporte em gelo e de
18 horas dentro da unidade
de transporte.

+ Transportar o conjunto que
contém os sacos encaixados
do Sistema BAROguard®
e (componentes esterilizados)
na embalagem original

» Retirar da caixa a unidade
de transporte antes de
a transportar para o local
de recolha.

+ Transportar ou deslocar
a unidade de transporte até
ao local de recuperagao.

4.6 PREPARACAO DO SISITEMA
BAROGUARD® PARA A
IMPLEMENTACAO NO LOCAL
DE RECOLHA

1. Utilizando a lista de
verlflca%éo da pré-montagem
consultar Seccéo 3,
abela 3), verificar
novamente a presenca
de todos os componentes
do Sistema BAROguard®
ANTES de desembalar
0s componentes.

2. Abrir a caixa SherpaCool®
da Paragonix, deixando
as bolsas SherpaCool®
em gelo até a instalagéo
na unidade de transporte.

0oavziy3ls3 oyN OdiNvO
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BAROGAURD® PARA
ARECECAQO DOS PULMOES
NO LOCAL DE RECOLHA

1. Retirar de forma assética

0s componentes
esterilizados (sacos
encaixados, conectores
de traqueia, abragadeiras,
ferramenta de instalagao
de cabos) e coloca-los
numa mesa esterilizada

Ferramenta de instalagéo
de cabos

® © © o

$§85%

Conectores de traqueia
5mm, 18 mm,

0 mm, 23 mm)

Conjunto que contém os sa-
cos encaixados, abragadeiras,
fios dos sacos

2. Inspecionar visualmente
todo o material quanto
a existéncia de danos
e eliminar, se necessario.

3. Retirar a tampa da unidade
de transporte e o tabuleiro
superior da unidade
de transporte

v
0oavziiy3aLs3 oyN OdiNvO

4.8 RECOLHA, ACONDICIONA-
MENTO E PRESERVACAO
DO PULMAO

1. Preparar o saco encaixado
no reservatorio na mesa
de repouso.

2. Adicionar 2 litros de solugéo
de preservacéo esterilizada
e refrigerada (4 °C) no saco
interior.

3. Preparar os pulmdes
de forma adequada para
a insergéo do conector
de traqueia

Nota: Manter a pressdo
das vias respiratorias
durante a recolha a partir
da cavidade do dador e da
mesa de repouso, preparar
a ferramenta de fixacao
das vias respiratorias
(por exemplo, pinga
hemostética, pinca de DeBakey
atraumatica ou similar)

A Nota: Acondicionar
apenas os pulmdes que
tenham sido examinados

€ aceites durante a avaliagao
final sem fugas de ar,

de acordo com o protocolo
institucional.

4. Inserir o conector de
traqueia de tamanho
adequado na traqueia
e fixar com 2 abragadeiras.

A Nota: A utilizagcao
de menos de 2 bragadeiras
pode provocar fugas arteriais.

Nota: Manter a pinca
hemostatica aplicada.
Né&o remover a ferramenta
de ﬁxagaq das vias
respiratorias (por exemplo,
pinca hemostatica, pinga
de DeBakey atraumatica_
ou S|m|Iar)7ate a realizagao
do passo 7.

NOTA: NAO REMOVER
A PINCA HEMOSTATICA
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5. Retirar a tampa do conector
da tubagem do saco
enquanto pressiona
o botao branco.

A Nota: Para tal, podem ser
necessarias duas maos.

Y{)“!‘o

6. Inserir o conector
da traqueia no conector
da tubagem do saco.

Nota: Manter a pinga
hemostatica aplicada.
Nao remover a ferramenta
de fixacéo das vias
respiratorias (por exemplo,
pinca hemostatica, pinga
de DeBakey atraumatica
ou S|m|Iar§até a realizacao
do passo 7.

7. Remover a ferramenta
de fixacdo das vias
respiratorias (por exemplo,
pinga hemostatica,
pinca de DeBakey
atraumatica ou similar).

8. Remover o ar do saco
interior e fechar segundo
o protocolo institucional,
com a ajuda de um lago
de tecido ou de uma
bragadeira.

Nota: Considerar
o protocolo institucional
do centro recetor para
desacondicionar o(s)
pulm&o(6es) do dador ao
selecionar o método de fecho.
OPQIJ_AO 1: LACOS
DE TECIDO

L-659 Versao 1

OPCAO 2: ABRACADEIRAS
‘ \

9. Adicionar 2 litros de solugao
salina esterilizada e refri-
gerada (4 °C) ou solugéo

e preservacao esterilizada
e refrigerada (4 °C) no saco
intermedio.

Nota: Né&o utilizar
granizado ou gelo esterilizados.

10. Remover o ar do saco
intermédio e fechar
segundo o protocolo
institucional, com a ajuda
de um lago de tecido
ou de uma bragadeira.

Nota: Considerar o pro-
tocolo institucional do centro
recetor para desacondicionar
0o(s) pulmao(bes) do dador ao
selecionar o método de fecho.

11. Remover o ar do saco
exterior e fechar segundo
o protocolo institucional,
com a ajuda de um lago
de tecido ou de uma
bragadeira.

A Nota: Considerar o pro-
tocolo institucional do centro
recetor para desacondicionar
o(s) pulmao(des) do dador ao
selecionar o método de fecho.

12. Ligar a bomba pressionan-
do o botao indicado.

Nota: Ligar a bomba antes
de conectar os sacos a unida-
de de transporte para garantir
que os pulmdes permanecem
insuflados. O interruptor LED
azul iluminado e um sinal
sonoro confirmam o funciona-
mento da bomba.

i
5

| ..
?

0oavziiyd3Ls3 oyN Odiivd

13. Levantar apenas
a extremidade frontal do
tabuleiro inferior na dire¢éo
do registador de dados.

Nota: Ter cuidado, a sonda
de temperatura esta afixada no
tabuleiro inferior. Nao puxar.

0avziibd3Ls3 OyN OdINVI

14. Colocar a Bolsa 1
SherpaCool®da Paragonix
por baixo do tabuleiro
inferior SherpaCool®
da Paragonix e baixar
o tabuleiro.

0avziibd3Ls3 OyN OdiNVI

16. Carregar os “2” materiais
da Bolsa SherpaCool®da
Paragonix no tabuleiro
superior do SherpaCool®.

0oavziiy3aLs3 oyN OdiNvO

17. Voltar a colocar o tabuleiro
superior na unidade
de transporte.

0oavziy3Ls3 oyN Odiivd

15. Colocar os pulmdes
do dador acondicionados
dentro do dispositivo
e conectar a tubagem
a porta da linha de ar
no interior da unidade
de transporte.

NOTA: Certificar-se
de que a bomba esta
LIGADA antes de conectar
a tubagem no dispositivo
de modo a evitar uma
possivel desinsuflagédo
parcial dos pulmées.

CERTIFICAR-SE DE QUE
A BOMBA ESTA LIGADA

0oavziid3Ls3 OyN OdINvI

18. Fechar a tampa
do dispositivo.

0oavziik3aLs3 OyN OdINVO

g

19. Assentar e encaixar
firmemente cada uma
das 4 patilhas da unidade
de transporte.

0OavzIid3L1s3 OYN OdINVO
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20. Pressionar e manter
pressionado o Bot&o 1 no
registador de dados durante
10 segundos para ligar
o registador de dados
e iniciar o registo da tempe-

ratura, da presséo das vias

respiratorias e do tempo.

Pressionar o Botdo 1 Prima
o botdo 1 para alternar entre

a pressao das vias respirato-
rias, a sonda de temperatura da
cavidade pulmonar, a tensao da
bateria e a temE{eratura interna
do Sistema BAROguard®.

: Durante a primeira
/\ NOTA: Durante a primei
hora apds a montagemdo
Sistema BAROguard®, podera
ocorrer uma temperatura transi-
téria inferior a 4 °C ou superior
a 8 °C. Isto deve-se a estabili-
zagao do sistema imediatamen-
te apds a montagem final.

A NOTA: O tempo para

a estabilizagao da presséo
alvo pode variar dependendo
da presséo inicial mantida
durante a colheita da

0oavziiiy3Ls3 oyN Odiivd

cavidade do dador.

4.9 VIAJAR COM O SISTEMA
BAROGUARD®PARA
O LOCAL DE TRANSPLANTE

Confirmar gue o dispositivo esta
bem fechado com as 4 patilhas em
posigao.

Em caso de transporte |;_é»or veiculo,
deslocar o Sistema BAROguard®
Bara 0 veiculo e colocar o Sistema
AROguard®num local plano, prote-
8Id0 contra deslocagao ou inclinagéo
urante o transporte. Para tal fixar
o Sistema BAROguard® conforme
necessario. Se for transportado por
via aérea, num helicoptero ou num
avido, seguir as instrugdes da tripu-
lagdo e fixar o Sistema BAROguard®
para evitar a sua deslocag&o ou
Inclinagao durante o transporte.

NOTA: Ter cuidado ao carregar
e descarregar o Sistema _
BAROguard®para garantir que
a alimentacao do dispositivo
permanece LIGADA.

A chegada ao local de transplante,
seguir o protocolo institucional para
transportar o equipamento para

0 BO de transplante. Identificar uma
superficie néo esterilizada no BO
para éaregara_r o Sistema BARO-
guard®. Continuar a utilizar o Siste-
ma BAROguard®até o recetor estar
preparado para aceitar os pulmdes
do dador e o dispositivo deve estar
bem fechado com as 4 patilhas

em posig&o.
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4.10 REMOCAO DOS PULMOES
DO SISTEMA BAROGUARD®
PARA TRANSPLANTE

1. Retirar a tampa do dispo-
sitivo e o tabuleiro superior
ue contém os materiais do
herpaCool®da Paragonix.
Nota: NAO DESLIGAR
A BOMBA

0oavziiy3Ls3 oyN OdiivO

afh J

[2. Desconectar o conjunto que
contém os sacos encaixados
utilizando a ligagéo rapida.

Nota: NAO DESLIGAR
BOMBA

Nota: Desligar a tubagem
Aqlﬁﬁ de levantar o(s)
pulmao(des) do dador
acondicionado(s).

0oavziig3Ls3 oyN OdiNvO

3. DEPOIS de desconectar
a ligacao rapida, retirar do
dispositivo o(s) pulmao(des)
do dador acondicionado(s).

oavziiyg3Ls3 oyN Odiivd

4. Tocar APENAS no saco
exterior, um operador n&o
esterilizado ira abri-lo de
modo a que um operador
esterilizado possa retirar

o0 saco intermédio, de acordo
com o protocolo institucional.

0oavziib3aLs3 OYN OdINVO

. Utilizando uma técnica
assética adequada,
o operador esterilizado ira
desconectar o saco exterior
do saco intermédio. Retirar
cuidadosamente o conjunto
do saco intermédio e coloca-
lo num reservatorio sobre

a mesa de esterilizagéo.

6. Abrir o saco intermédio
de acordo com o protocolo
institucional.

A NOTA: O saco intermédio

€ 0 saco interior permanecem
conectados.

7. Abrir o saco interior
de acordo com o protocolo
institucional.

8. Retirar o primeiro pulméo
do saco interior para
preparacéao do transplante
de acordo com o protocolo
institucional.

9. Enquanto o primeiro
ulméao esta a ser
ransplantado, acondicionar
novamente o segundo
ulmao na unidade de
ransporte, de acordo com
o protocolo institucional.

10. Descondicionar o segundo
pulmao do dador de
acordo com o protocolo
institucional quando
estiver pronto para
o transplante.

11. Apos a utilizagao, eliminar

a solucéo de preservagéo dos
pulmdes e eliminar todo

o Sistema BAROguard®

de acordo com o protocolo
institucional através do fluxo
de residuos de risco bioldgico.

5. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Tabela 4. Resolugéao
de problemas

PROBLEMA:

Nao é apresentada qualquer
teml:g)eratura Ou press&o no ecra
LCD do registador de dados.

CAUSA PROVAVEL.:

O registador de dados nao esta

ativado e a recolher dados.

ACAO:

1. Primeiro, tentar iniciar o regista-
dor de dados pressionando
o Bot&o 1 e mantendo-o pres-
sionado durante 10 segundos
(repetir o passo 4.8.20).

2. Se o registador de dados nao
se ativar e ndo apresentar .
a temperatura, contactar imedi-
atamente a Para?,onlx através
de chamada telefonica para
obter assisténcia adicional.

PROBLEMA:
O alarme do registador
de dados foi acionado.

CAUSA PROVAVEL:

A pressé&o nas vias respiratorias

€ inferior a 10 cm H,O.

AGAO:

1. Certificar-se de que o conector
rapido dos sacos encaixados
esta ligado ao conector rapido
na parede da unidade
de transporte.

2. Se o alarme continuar durante
mais um minuto, desconectar
a conexao rapida dos sacos
encaixados da conexao rapida
na parede da unidade

de transporte

6. ARMAZENAMENTO

As unidades de transporte, n&o
abertas, do Sistema BAROguard®
devem ser armazenadas no interior,
num local seco, protegidas da

luz solar direta e em condigdes
normais de temperatura

e de humidade. As bolsas
SherpaCool®néo abertas devem
ser armazenadas a -20 °C em
condigoes de preparagéo para

a utilizacao.
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