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INSTRUCTIONS FOR USE
1 INDICATIONS FOR USE

The Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) 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 LUNGguard®is up to 8 hours.

Donor lungs exceeding clinically
accepted static hypothermic
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 LUNGguard® by
packing lungs per institutional
protocol and UNOS 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
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
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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 preservation
time will require transplant
surgeon evaluation to determine
transplantability. Should any
serious incident occur in relation
to the device, please contact
Paragonix and the appropriate
regulatory 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 IMPORTANT INFORMATION

2.2 SYMBOL DEFINITIONS

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

Symbols Definitions
g 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

(3 &

,_
o
=

Batch code

BH

It is important that all
personnel who will operate
LUNGguard® 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.

LUNGguard® is a device for use
by hospitals that perform lung
recovery procedures to store

and transport donor lungs to the
transplant facility. LUNGguard® is
for use within acute care facilities
that have an existing agreement
with an Organ Procurement
Organization (OPO) requiring 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. The facility must also
be able to provide Advanced
Lung Life Support, should that
be required.

Caution, consult
accompanying
documents

Manufacture

Medical Device

2.3 WARNINGS A\

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

¢ Use aseptic technique
as appropriate.

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

available.

A Do NOT reuse any
component of LUNGguard®.
LUNGguard®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 LUNGguard®are sterile as
supplied (sterilization method is
gamma irradiation).
LUNGguard®should be disposed
of in accordance with local

Device or device
component is
non-sterile

Sterile usin
ﬂ g

STERILE ; e
irradiation

Fragile, handle
with care

Keep Dry

Temperature
limits

Pressure limits

Humidity limits

Unique Device
Identifier

Serial Number

Model Number

Country of
Manufacture

Date of
Manufacture

Indicates the
authorized
representative in
the EU

: &@E@E@a%*wl By b

Indicates the

[cu]rer] | Swiss authorized
representative
% European
importer

guidelines for biomedical waste.

¢ Use institution-specific

precautions with the donor

lungs and preservation

solution when operating

LUNGguard®.

The lungs and preservation

solution may carry undetected

pathogens from the donor.

Use universal precautions

for bloodborne pathogens

in handling the lungs, and

in handling and disposing of

LUNGguard® and preservation

solution to prevent the possible

transmission of pathogens

to personnel.

As appropriate, 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
LUNGguard®. Do not use
if any component is loose,
broken or damaged.

* Do not open LUNGguard®
during organ transport.

* No modification of
LUNGguard® is allowed.

2.4 OPERATING CONDITIONS

/}/OperatingTemperature: 22°C.
Recommended Operating Room
temperature is 22°C. Direct
sunlight and outdoor temperature
extremes (high and low) can affect
LUNGguard® internal temperature.
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During exposure to temperature
extremes, LUNGguard®
temperature must be frequently
monitored.

Operating Pressure:

Sea Level to 8000 ft.

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

Operating Humidity:

40-60% Relative Humidity.

Extreme humidity levels can impact

performance. During exposure

to extreme humidity levels,

LUNGguard® operation must

be frequently monitored.

2.5 ACCURACY

* Temperature Accuracy
LUNGguard® comes with
a pre-installed datalogger
capable of reporting both the
ambient temperature and
the temperature within the
Organ Assembly. Temperature
Accuracy is £0.5°C from
0° to 50°C.
* Time Accuracy

The pre-installed datalogger
logs temperature against time
with an accuracy of £1 minute
per month.

2.6 PRECAUTIONS

* Keep LUNGguard®
primarily upright during
transportation.

LUNGguard® is designed to be
transported upright. Temporary
tilting £45° from horizontal in
any direction is acceptable.

* Avoid direct sunlight and
hot or cold temperature
extremes.

LUNGguard® 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
LUNGguard®
A fully loaded LUNGguard®
weighs ~30 Ibs. Use proper
lifting practices.

* Exercise Caution when
using in presence of other
electronic devices.

While no significant risk of
reciprocal interference has
been identified, LUNGguard®
should always be closely
monitored when in use.
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2.7 SIDE EFFECTS

All surgical procedures and
medical devices have potential
risks. The potential surgical risks
of a transplant with donor lungs
are similar for the Paragonix
LUNGguard® 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.

2.8 SIDE EFFECTS ASSOCIATED
WITH LUNGGUARD®

¢ ltis possible that after
preservation using
the Paragonix LUNGguard®
system, the transplant doctor
may decide that the donor
lungs are not suitable for
transplantation.

* The Paragonix LUNGguard®
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.

2.9 CLINICAL BENEFITS (EU)

The Paragonix LUNGguard®
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-operative
complications and improved
long-term outcomes.

3 PRE-ASSEMBLY CHECKLIST

LUNGguard® Set-up and

Preparation

1. Inspect all parts on arrival for
any signs of damage that may
have occurred during transport.

2. Report any damage or
concerns about the condition
of LUNGguard® immediately

to Paragonix Technologies Inc.®

3. 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.

1. Note: If SherpaCool® is set
up in the shipper, place the
pouches in the intended
locations as shown in
section 4.7.

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

3. Hard plastic should not
be placed directly on top
of temperature probe

Figure 1: LUNGguard®,
and as shipped (in boxes)

Table 2: Pre-Assembly
Checklist for LUNGguard®
identifying component
counts, locations,
and sterility disposition.
Box Item (Quantity)
LARGE :
Non- Shipper (1) Mate“g':-UTION
.I :
sterile 2\ PRECONDITION AT
® -20°C OR BELOW FOR AT
SherpaCool LEAST 48 HOURS PRIOR
Materials (1) TO USE.
ACAUTION:
SMALL PRECONDITION
Non- AT -20°C OR
sterile BELOW FOR
AT LEAST
48 HOURS
PRIOR TO USE

Figure 4: Sterile Isolation Bags

CAUTION: FOLLOW

DIRECTIONS IN THE
ENCLOSED IFU REGARDING
STORAGE AND
PREPARATION FOR USE.

(g'\émy‘?

Figure 5: Preservation Solution
and/or Saline

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 LUNGguard® system.

4.2 OVERVIEW USING
LUNGGUARD®

Using LUNGguard® involves
performing the following
procedures:

1. Removal of packaging,
preconditioning of
SherpaCool® Box
(Section 4.3) containing
SherpaCool® Pouches at
or below -20°C for at least
48 hours.

2. Setup of datalogging
software for use with
LUNGguard® (Section 4.4,
optional, recommended)

3. Transport of LUNGguard®
to the recovery site
(Section 4.5)

4. Preparing LUNGguard® and
Shipper for deployment at
recovery site (Section 4.6)

5. Lungs recovery, packaging,
and preservation
(Section 4.7)

6. Traveling with LUNGguard®
to the transplant site
(Section 4.8)

7. Removing the lungs from
LUNGguard® for transplant
(Section 4.9)

These instructions may be

modified based on actual use.

The instructions are designed
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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 components.

4.3 REMOVAL OF PACKAGING

AND PRECONDITIONING

OF SHERPACOOL® BOX
CONTAINING SHERPACOOL®
POUCHES

LUNGguard® 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 SherpaCool®
Box until recovery team departs
to donor hospital.

Do not remove SherpaCool®
Box until all other components
of LUNGguard® and associated
equipment and materials have
been prepared for transport.
Paragonix SherpaCool® Box
must be transported to the
donor site on ice.

Chilled preservation

solution according to

solution Instructions for

Use (preferentially 4°C as
appropriate), cleared for

use with the lungs, must be
available.

4.4 SETUP OF DATALOGGING

SOFTWARE FOR USE WITH
LUNGGUARD® (OPTIONAL,
RECOMMENDED)

In order to recover logged
temperature data from
LUNGguard® system, the user
must first download and install
the latest version of the mobile
Paragonix App at either the
App Store or Google Play
store. This requires use of

a Bluetooth®-enabled iOS

or Android device.
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ANOTE: LUNGguard®
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 started

(Section 4.7, Step 9 of this

manual) it is possible to

visualize the logged data by
connecting the LUNGguard®
system to the Paragonix App.

o Log in to the Paragonix App
on your mobile device.

o Select the DataLogger
matching the serial number
shown at the back of the
Shipper from the Paragonix
software application.

o When prompted enter
the DataLogger PassKey
provided on the back of
the Shipper adjacent to the
datalogger serial number.

1{1‘ == I

Figure 6: Indication of
datalogger Serial Number and
PassKey on Shipper

o Once connected to the
CX402-TxM, logged data
may be viewed locally and/
or uploaded to alternative
devices via the Paragonix
software application by
following instructions.

o For additional assistance
in data recovery, contact
Paragonix® directly via
provided telephone

number and have available

the Shipper Serial Number
and DatalLogger Serial
Number.

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

4.5 TRANSPORT OF
LUNGGUARD® TO THE
RECOVERY SITE

Transport various supplies

of LUNGguard® 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 3.3.

o SherpaCool® Box may be
transported in the same
ice chest as other adjunct
supplies (preservation
solutions, etc.)

o Maximum allowable transit
time for SherpaCool® is 4
hours for wet ice transport,
18 hours within the shipper.

¢ Unbox Shipper prior to
transportation to the recovery
site.

¢ Wheel or carry Shipper
to recovery site.

4.6 PREPARATION OF
LUNGGUARD® FOR
DEPLOYMENT AT
RECOVERY SITE

4.7 LUNGS RECOVERY,

PACKAGING, AND
PRESERVATION

1. Package lung using
Sterile Isolation Bags
with 4L of cold (4°C)
lung preservation
solution and/or sterile
saline and package
lung per institution
recommendation.

A\NOTE: LUNG
PACKAGING MUST NOT
INCLUDE ICE OR SLUSH.
LUNGGUARD® IS
DESIGNED TO BE
OPERATED WITHOUT ICE.
EXCESS AIR SHOULD

BE REMOVED DURING
PACKAGING.

(CREIERERIETES

2. Remove Shipper Lid
from Shipper.

1. Using Pre-Assembly
Checklist (See
Section 3.1), double-
check for presence of all
LUNGguard® components
PRIOR to unpacking the
components.

2. Visually inspect
allmaterial for damage
anddiscard if necessary.

an3aid 37-I3LS-NON

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

3. Remove upper
SherpaCool® Tray from

4. Lift up bottom tray from
Shipper and place
SherpaCool® Pouch
marked “1” underneath.

/\NOTE: TEMP PROBE
AFFIXED TO BOTTOM
TRAY, DO NOT ATTEMPT
TO REMOVE TRAY
FROM SHIPPER.

aT3id 37143 1LS-NON

Page3|54



5. Load the 2 SherpaCool® 9. With the tip of a finger, 4.9 REMOVING THE LUNGS TROUBLE:
Pouches marked “2” press and hold Button 1 FROM LUNGGUARD® FOR No temperature displayed

into the upper on the datalogger for TRANSPLANT on datalogger LCD screen
SherpaCool® Tray. 10 seconds to power 1. Remove the Shipper lid PROBABLE CAUSE:
on the unit and initiate and the SherpaCool® Tray Datalogger not activated
temperature and containing SherpaCool® and collecting data
time logging. materials from ACTION:
Alternatively, the the Shipper. 1. First attempt to start
datalogger may be —~ datalogger by pressing
started directly from h Button 1 and holding for
the Paragonix® software \” - 10 seconds.

6. Transfer the packaged application using =iy 2. Second, attempt to link to
lung into the Shipper a Bluetooth-enabled device. 5 da;?logger Vi;’:l Ptaragonciix ot
being sure to place A% software application and sta
direcguy on thep A\NOTE: FOR THE FIRST g via Bluetooth-enabled device.
Temperature Probe. HOUR FOLLOWING 2. Remove bagged lung Z | | 3. If the datalogger does

ASSEMBLY OF from the Shipper. 17} not activate and display
LUNGGUARD® YOU = temperature, contact

MAY EXPERIENCE g Paragonix immediately via the
TRANSIENT r phone for further assistance.
TEMPERATURES. m

THIS IS DUE TO T | 6 STORAGE

SYSTEM STABILIZATION M | Unopened LUNGguard® Shippers
IMMEDIATELY O | should be stored indoors in a dry

7. Replace the SherpaCool®
i h FOLLOWING locati t ofdirect light und
Trav in the Shipper. ocation out ofdirect sunlight under
y PP FINAL ASSEMBLY. 3. Ilﬂtgoﬁﬁg)etaheesrzzﬁ:;agg% normal temperature and humidity
erginstitutional rotocol conditions. Unopened SherpaCool®
P P ' Pouches should be stored at -20°C

in preparation for use.

&
7/
oK
8. Close the lid of
the Shipper.
=g 4.8 TRAVELING WITH Allow for lungs preparation for
LUNGGUARD® TO THE transplantation as per transplant
TRANSPLANT SITE facility protocol. Following

use, dispose of preservation
solution, and discard the entire
LUNGguard® per facility protocol.

(_o‘ Confirm that the Shipper is
securely closed with all 4 latches

in place.

In the event of transport by vehicle, 5 TROUBLESHOOTING

roll LUNGguard® to the vehicle and -

place LUNGguard® in a flat location | Table 3. Troubleshooting

secured against shifting or tipping TROUBLE:

during transit. Secure LUNGguard® | |solation bags leaking

as necessary to accomplish this. preservation solution

If transported by air, either on PROBABLE CAUSE:

a helicopter or airplane, follow the Insufficient bag seal

crew’s instructions and secure ACTION:

LUNGguard® to prevent shifting 1. Check/re-check bag seal
or tipping during transit. for integrity. Re-seal
Upon arrival at the transplant to ensure integrity

site, follow hospital procedures

for moving equipment into the
transplant OR. Identify a non-sterile
table in the OR for LUNGguard®.
Upon arrival to the recipient site,
continue use of LUNGguard® until
the recipient has been prepared to
accept the donor lungs and ensure
that the Shipper is securely closed
with all 4 latches in place.
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Espaiiol
Paragonix LUNGguard®
L-622 ver. 4

2026-05-08
INSTRUCCIONES DE USO
1 INDICACIONES DE USO

El Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) esta destinado
para utilizarse en la conservacion
hipotérmica estatica de los
pulmones durante el transporte

y eventual trasplante a un
receptor utilizando soluciones de
conservacion refrigerada indicadas
para su uso con los pulmones.

El tiempo de almacenamiento

de 6rganos previsto para el
LUNGguard®es de hasta 8 horas.

Los pulmones del donante

que superen los tiempos de
conservacion hipotérmica estatica
clinicamente aceptados deben

ser evaluados por el cirujano

de trasplantes para determinar

su aptitud para el transplante,

de acuerdo con las directrices
clinicas aceptadas y en el mejor
interés médico del receptor previsto.

Nota: Para transportar pulmones
parciales con el LUNGguard®,
estos se empaquetan segun

el protocolo institucional y las
directrices de la UNOS.

1.1 DECLARACION DE
GARANTIA

Paragonix Technologies, Inc.

(Paragonix®) garantiza que se

ha tenido el debido cuidado en

el disefio y la fabricacion de

este dispositivo. Esta garantia

sustituye y excluye cualquier

otra garantia no establecida

expresamente en el presente

documento, ya sea expresa

o implicita, en virtud de la ley

o de cualquier otro modo,

incluidas, entre otras, las

garantias implicitas de

comerciabilidad o adecuacion

para un fin determinado.

La manipulaciéon y el

almacenamiento de este

dispositivo, asi como otros

factores relacionados con

el paciente, el diagnéstico,

el tratamiento, los procedimientos

quirurgicos y demas asuntos

que escapen al control de

Paragonix, afectan directamente

al dispositivo y a los resultados

obtenidos con su uso.

La obligacion de Paragonix

conforme a esta garantia

se limita a la sustitucion de

este dispositivo, y Paragonix

no sera responsable de ninguna

pérdida, dafno o gasto incidental

o resultante, que surja directa

o indirectamente del uso de
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este dispositivo. Paragonix no
autoriza a ninguna otra persona
a asumir por ella ninguna otra
obligacién o responsabilidad
adicional en relacion con este
dispositivo. Paragonix no
asume ninguna responsabilidad
con respecto a los dispositivos
reutilizados, reprocesados

o reesterilizados, y no ofrece
ninguna garantia, expresa

o implicita, incluso, entre otras,
la comerciabilidad o adecuacién
para un propdsito particular,
con respecto a dichos
dispositivos.

2 REQUISITOS DE SEGURIDAD

Precaucion: Los pulmones
del donante que superen las
8 horas de conservacion hipotérmica
estatica requeriran la evaluacion
del cirujano de trasplantes para
determinar la trasplantabilidad.
Si se produjera algun incidente
serio en relacion con el dispositivo,
pdngase en contacto con Paragonix
y con la autoridad regulatoria
correspondiente en el pais en el
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 INFORMACION IMPORTANTE

Estos hospitales también

deben disponer de protocolos

y procedimientos documentados
para determinar la muerte o la
muerte inminente, obtener el
consentimiento de la familia

y contar con personal formado
con quiréfanos para la obtencién
quirurgica totalmente equipados
para realizar el procedimiento
de obtencidn. El centro también
debe ser capaz de proporcionar
soporte vital pulmonar avanzado,
en caso necesario.

2.2 DEFINICIONES DE LOS
SIMBOLOS

Tabla 1: Simbolos utilizados en
el etiquetado del LUNGguard®
y sus definiciones.

Simbolos Definiciones

Utilizar antes de
AAAA-MM-DD

=

®

No reutilizar

No utilizar si
el envase esta
dafiado o abierto

®

Pais de fabricacién

Fecha de
fabricacion

LB

Indica el
representante
autorizado en la UE

Indica
el representante
autorizado en Suiza

Importador
europeo

®

2.3 ADVERTENCIAS A

* Precaucion: La ley federal
(EE. UU.) restringe la
venta de este dispositivo
a médicos o por
prescripcion médica.

¢ Utilice una técnica
aséptica segun proceda.

¢ Debe disponerse de una
solucién de conservacion
refrigerada (4 °C),
autorizada para su uso
con los pulmones.

Indica la necesidad
de consultar las
instrucciones de uso

=
(%)

&

BH

Es importante que todo el
personal que vaya a utilizar el
LUNGguard® lea y comprenda
estas instrucciones de

uso antes de poner en
funcionamiento el dispositivo.

Todo el personal debe seguir
todas las advertencias y
precauciones que se indican

a continuacion, por su seguridad
y la de quienes les rodean.

ElI LUNGguard® es un dispositivo
destinado a hospitales que
realizan procedimientos

de obtencion de pulmones,

para almacenar y transportar
pulmones del donante hacia

el centro de trasplantes.

El LUNGguard® esta destinado
al uso en centros de cuidados
intensivos que tengan un acuerdo
existente con una Organizacion
de Busqueda de Organos (OPO),
que exige que el hospital
notifique a la OPO o a un tercero
designado por la OPO de manera
oportuna, sobre todas las muertes
y muertes inminentes que ocurran

Cadigo de lote
Atencion, consulte

A la documentacion
adjunta

™ | Fabricacion

Dispositivo médico

Dispositivo o compo-
nente del dispositivo
no estéril

B>

®

A NO reutilice ningun
componente del LUNGguard®.
El LUNGguard®esta destinado
a un solo uso. NO REUTILIZAR.
La reutilizaciéon del dispositivo
puede provocar infecciones

y otras complicaciones debido

a la pérdida de esterilidad.
Algunos componentes del
LUNGguard®son estériles tal
como se suministran (el método
de esterilizacion es la radiacion
gamma).

LUNGguard®debe desecharse
de acuerdo con las directrices
locales para residuos biomédicos.

srenie]]

Esteéril por irradiacion

Fragil, manipular
con cuidado

Mantener seco

Limites
de temperatura

Limites de presion

Limites de humedad

Identificador Unico
de dispositivo

Numero de serie

en el hospital.

E@E\@ﬁ%‘)r—-

Numero de modelo

¢ Siga las precauciones
especificas de la institucion
con los pulmones del
donante y la solucion de
conservacion cuando use
el LUNGguard®.
Los pulmones y la solucion
de conservacion pueden incluir
patdgenos no detectados
del donante. Tome las
precauciones universales
contra los patégenos
transmitidos por la sangre
al manipular los pulmones,
asi como al manipular
y desechar el LUNGguard®
y la solucién de conservacion
para evitar la posible transmision
de patdgenos al personal.
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Segun corresponda, esto
puede incluir el uso de equipos
de proteccion personal (por
ejemplo, guantes, mascairillas,
batas, gafas protectoras
o proteccién ocular equivalente)
y el desecho de materiales
como residuos biomédicos
potencialmente infecciosos.
¢ Antes de su uso, revise
todos los componentes
del LUNGguard®. No utilice
el dispositivo si algun
componente esta suelto,
roto o danado.
* No abra el LUNGguard®
durante el transporte
de é6rganos.
* No se permite realizar
ninguna modificacién
al LUNGguard®.
2.4 CONDICIONES DE
FUNCIONAMIENTO

/Y Temperatura de
funcionamiento: 22 °C.

La temperatura recomendada

de la sala de operaciones es de
22 °C. Laluz solar directa y las
temperaturas exteriores extremas
(altas y bajas) pueden afectar

a la temperatura interna del
LUNGguard®.

Durante la exposicion a temperaturas
extremas, se debe controlar

la temperatura del LUNGguard®
de forma regular.

@ Presioén de funcionamiento:
nivel del mar a 2000 metros
(8000 pies).

El rango de presion de
funcionamiento es apto para el
transporte aéreo comercial. Los
niveles de presién extrema pueden
afectar al rendimiento. Durante

la exposicion a presiones extremas
(altitudes), debe controlarse el
funcionamiento del LUNGguard®
de forma regular.

Humedad de funcionamiento:
40-60 % de humedad relativa.
Los niveles de humedad extrema
pueden afectar al rendimiento.
Durante la exposicion a niveles
extremos de humedad, debe
controlarse el funcionamiento
del LUNGguard® de forma regular.
2.5 PRECISION
* Precisién en términos
de temperatura
El LUNGguard® cuenta
con un registrador de datos
preinstalado que puede
indicar tanto la temperatura
ambiente como la temperatura
del conjunto de contenedor
de dérganos. La precision en
términos de temperatura es
10,5 °C,de 0 ° a 50 °C.

L-622 Version 4

¢ Precision en términos
de tiempo
El registrador de datos
preinstalado registra la
temperatura a lo largo del
tiempo con una precision
de +1 minuto al mes.

2.6 PRECAUCIONES

* Mantenga el LUNGguard®
principalmente en posicion
vertical durante el transporte.
El LUNGguard® esta disefiado
para transportarse en posicion
vertical. Se acepta una
inclinacion momenténea de
145 ° en cualquier direccion.

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

El LUNGguard® esta
disefiado para su transporte
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 LUNGguard®
Un LUNGguard®
completamente cargado
pesa aproximadamente
453,5 gramos (30 libras).
Utilice las técnicas adecuadas
de levantamiento.

* Tenga cuidado al utilizar el
producto cuando haya otros
dispositivos electrénicos.
Aunque no se han identificado
riesgos importantes de
interferencias reciprocas,
sera necesario supervisar el
LUNGguard® durante su uso.

2.7 EFECTOS SECUNDARIOS

Todos los procedimientos
quirurgicos y dispositivos médicos
conllevan riesgos potenciales.

Los riesgos quirargicos potenciales
de un trasplante con pulmones

del donante son similares para

el sistema Paragonix LUNGguard®
y para la conservacion tradicional
en hielo. Existe el riesgo de recibir
pulmones que no funcionen
correctamente después del
trasplante. También existe el riesgo
de que los pulmones del donante
se dafien durante la conservacion.

2.8 EFECTOS SECUNDARIOS
ASOCIADOS AL
LUNGGUARD®

¢ Es posible que, después
de la conservacion con el
sistema Paragonix LUNGguard®,
el médico especialista en
trasplantes decida que los
pulmones del donante no
son aptos para el trasplante.

¢ El sistema Paragonix

LUNGguard® es preparado
y operado por profesionales
médicos capacitados. Como
ocurre con muchas tecnologias
médicas, existen riesgos
inherentes, como lesiones en
el tejido del donante, fugas de
aire, infecciones o retrasos en
el funcionamiento del 6rgano.

2.9 BENEFICIOS CLINICOS (UE)

El sistema Paragonix LUNGguard®
esta disefiado para mejorar la
conservacion de los érganos durante
su transporte y almacenamiento
desde el donante al receptor.

Una mejor conservacion de los
organos puede mitigar los riesgos
del tiempo de isquemia fria en

la lesion por reperfusion, lo que
conduce a una reduccion de las
complicaciones postoperatorias

y a mejores resultados a largo plazo.

3 LISTA DE COMPROBACION
PREVIA AL MONTAJE

3. Durante el transporte, las
bolsas SherpaCool® pueden
guardarse en el transportador
durante un maximo de 18 horas
y con un maximo total de 7 litros
de solucién salina y/o solucion
de conservacion, segun
la practica requerida.

1. Nota: Si SherpaCool® se
instala en el transportador,
coloque las bolsas en los
lugares previstos como se
indica en el Apartado 4.7.

2. Las bolsas SherpaCool®
no deben colocarse en
contacto directo con la
sonda de temperatura.

3. El plastico duro no debe
colocarse directamente
sobre la sonda
de temperatura.

Figura 1: LUNGguard®,
tal como se envia (en cajas)

Tabla 2: Lista de comprobacién
previa al montaje del
LUNGguard® en la que se
identifican el nimero de
componentes, su ubicacion
y su estado de esterilidad.
Caia Articulo
J (Cantidad)
GRANDE Transportador
No estéril (1)
Materiales
SherpaCool®
(1)
A\PRE-
CAUCION:
. ACONDI-
PEQUENO CIONE PRE-
No estéril VIAMENTE
A-20 °C
O MENOS
DURANTE UN
MINIMO DE
48 HORAS
ANTES DE
SU USO

Montaje y preparacion

del LUNGguard®

1. Revise todas las piezas a su
llegada para detectar cualquier
signo de dafio que pueda haber
ocurrido durante el transporte.

2. Notifique cualquier dafio
0 preocupacion sobre el
estado del LUNGguard®
inmediatamente a Paragonix
Technologies Inc.®

Figura 3: Materiales SherpaCool®
PRECAUCION:
ACONDICIONE

PREVIAMENTE A -20 °C

O MENOS DURANTE UN

MiNIMO DE 48 HORAS

ANTES DE SU USO

Figura 4: Bolsas de aislamiento
estériles

PRECAUCION: SIGA
LAS INSTRUCCIONES
DEL MANUAL DE
INSTRUCCIONES DE USO
ADJUNTO SOBRE
LA CONSERVACION Y
PREPARACION PARA SU USO
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Figura 5: Solucion de
conservacion y/o solucion salina

PRECAUCION: SIGA
LAS INSTRUCCIONES
DEL MANUAL DE
INSTRUCCIONES DE
USO ADJUNTO SOBRE
LA CONSERVACION
Y PREPARACION PARA
SU USO

4 INSTRUCCIONES DE USO
4.1 INFORMACION GENERAL

Antes de utilizarlo en

un entorno clinico, los
operadores deben recibir
formacion sobre el uso

y el funcionamiento del
sistema LUNGguard®.

4.2 DESCRIPCION GENERAL

DE USO DEL LUNGGUARD®

El uso del LUNGguard®

implica la realizacién de los

siguientes procedimientos:

1. Retirada del embalaje
y acondicionamiento previo
de la caja SherpaCool®
(Apartado 4.3) que contiene
las bolsas SherpaCool®
a una temperatura igual
o menor a -20 °C durante
al menos 48 horas

2. Configuracién del software
de registro de datos para
su uso con el LUNGguard®
(Apartado 4.4, opcional,
recomendado)

3. Transporte del LUNGguard®
al centro de obtencién
(Apartado 4.5)

4. Preparacion del LUNGguard®
y el transportador para
el despliegue en el centro
de obtencién (Apartado 4.6)

5. Obtencion, embalaje
y conservacion de los
pulmones (Apartado 4.7)

6. Traslado con el LUNGguard®
al centro de trasplante
(Apartado 4.8)

7. Retirada de los pulmones
del LUNGguard® para
el trasplante (Apartado 4.9)

Estas instrucciones pueden

modificarse en funcion del

uso real. Las instrucciones

estan disefiadas para la

aplicacion por dos operadores.

Estas instrucciones pueden

ser modificadas para un

solo operador, siempre que

se utilice la técnica aséptica

apropiada en combinacién
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con procedimientos que se
realizaran en el campo estéril
con los componentes estériles.

4.3 RETIRADA DEL EMBALAJE

Y ACONDICIONAMIENTO
PREVIO DE LA CAJA
SHERPACOOL® QUE
CONTIENE LAS BOLSAS
SHERPACOOL®

El LUNGguard® debe
mantenerse en condiciones
de uso inmediato, de forma
que esté disponible para

el equipo de recuperaciéon
pulmonar en todo momento.
Realice los siguientes
preparativos:

No retire las bolsas SherpaCool®
de la caja SherpaCool®.
Escriba la fecha y la hora en la
que la caja SherpaCool® pasé
a almacenarse a -20 °C en

la etiqueta adherida a la caja
SherpaCool®.

Coloque la caja SherpaCool®
en un refrigerador a -20 °C

(o mas frio) durante un minimo
de 48 horas.

Retire la caja SherpaCool®
después de un periodo de
acondicionamiento previo
minimo de 48 horas a -20 °C
(o mas frio).

No retire la caja SherpaCool®
hasta que el equipo de
obtencion se dirija hacia

el hospital del donante.

No retire la caja SherpaCool®
hasta que el resto de los
componentes del LUNGguard®,
el equipo y los materiales

relacionados se hayan preparado

para el transporte.

La caja Paragonix SherpaCool®

debe transportarse en hielo

al lugar donde se encuentra

el donante.

Debe disponerse de solucién
de conservacion refrigerada
segun las instrucciones de uso

de la solucién (preferentemente

a 4 °C, segun proceda),
autorizada para su uso
con pulmones.

4.4 CONFIGURACION

DEL SOFTWARE DE
REGISTRO DE DATOS
PARA SU USO CON EL
LUNGGUARD® (OPCIONAL,
RECOMENDADO)

A fin de recuperar los datos
de temperatura registrados
del sistema LUNGguard®,

el usuario debe descargar

e instalar en primer lugar la
ultima version de la aplicacion
movil Paragonix en la App
Store o en Google Play. Esto
requiere el uso de un dispositivo
iOS o Android con Bluetooth®.

o Cuando se haya conectado

al CX402-TxM, los datos
registrados se podran
visualizar localmente

o cargar en otros dispositivos
mediante la aplicacion

de software Paragonix.

o Para la recuperacion

de datos, pongase en
contacto directamente
con Paragonix® llamando
al numero de teléfono
proporcionado y tenga

a mano el niumero de serie
del transportador y del
registrador de datos.

o No deseche el transportador

hasta haber obtenido los
datos deseados.

ANOTA: El sistema
LUNGguard® 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
aplicaciéon Paragonix:
¢ Después de iniciar el
registrador (Apartado 4.7,
Paso 9 del presente manual),
se pueden visualizar los datos
registrados conectando
el sistema LUNGguard®
a la aplicacion Paragonix.

o

Inicie sesion en la aplicacion
Paragonix de su dispositivo
movil.

o Seleccione el registrador de

datos con el numero de serie
que se muestra en la parte
posterior del transportador
de la aplicacién de software
Paragonix.

Cuando se le solicite,
introduzca la contrasefia del
registrador de datos situada
en la parte posterior del
transportador junto al nimero
de serie del registrador

de datos.

{l
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Figura 6: Indicacion del numero
de serie y la contrasena del
registrador de datos

del transportador

4.5 TRANSPORTE DEL

LUNGGUARD® AL CENTRO

DE OBTENCION

Transporte varios suministros
de LUNGguard® al centro de
obtencion de la forma siguiente:
¢ Coloque la caja SherpaCool®
sobre hielo humedo en una
nevera para su transporte

O BIEN en el transportador,

tal y como se describe

en la Apartado 3.3.

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

o El tiempo de transito maximo
permitido para SherpaCool®
es de 4 horas para el
transporte en hielo humedo
y 18 horas dentro
del transportador.

¢ Saque el transportador del
embalaje antes del transporte
al centro de obtencion.

¢ Lleve o arrastre el transportador
con ruedas al centro

de obtencién.

4.6 PREPARACION DEL
LUNGGUARD® PARA
LA UTILIZACION EN EL
CENTRO DE OBTENCION

1. Mediante la lista de
comprobacién previa
al montaje (consulte
el Apartado 3.1), revise
la presencia de todos
los componentes del
LUNGguard® ANTES
de desembalar los
componentes.

2. Inspeccione visualmente
todo el material para
comprobar que no haya
danos y deséchelo
si es necesario.

T431LS3 ON OdINVI
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3. Abra la caja SherpaCool®,
dejando las bolsas
SherpaCool® en hielo
hasta su instalacién
en el transportador.

4.7 OBTENCION, EMBALAJE

Y CONSERVACION
DE LOS PULMONES

1. Embale el pulmén
utilizando bolsas de
aislamiento estériles
con 4 | de solucién de
conservacion refrigerada
para pulmones (4 °C)

y/o solucién salina estéril
y embale el pulmdn segun
las recomendaciones

de la institucion.

ANOTA: EL EMBALAJE
DE LOS PULMONES NO
DEBE INCLUIR HIELO

NI GRANIZADO.

EL LUNGGUARD®

ESTA DISENADO PARA
FUNCIONAR SIN HIELO.
EL EXCEDENTE DE

AIRE DEBE ELIMINARSE
DURANTE EL ENVASADO.

5. Cargue las 2 bolsas
SherpaCool® marcadas
con el "2" en la bandeja
superior SherpaCool®.

6. Transfiera el pulmoén
embalado al transportador;
para ello, asegurese de
colocarlo directamente
sobre la sonda
de temperatura.

TRIA1LS3 OdINVYI

7. Vuelva a colocar la
bandeja SherpaCool®
en el transportador.

2. Retire la tapa del
transportador.

8. Cierre la tapa del
transportador.

3. Retire la bandeja
superior SherpaCool®
del transportador.

4. Levante la bandeja
inferior del transportador
y coloque la bolsa
SherpaCool® marcada
con "1" debajo.

/\NOTA: SONDA DE
TEMPERATURA FIJADA

A LA BANDEJA INFERIOR,
NO INTENTE RETIRAR

LA BANDEJA DEL
TRANSPORTADOR.

TRIF1LS3 ON OdINVI
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9. Con la punta de
un dedo, mantenga
pulsado el boton 1 del
registrador de datos
durante 10 segundos
para encender la unidad
e iniciar el registro de
temperatura y tiempo.
Alternativamente,
el registrador de
datos puede iniciarse
directamente desde la
aplicacion de software
Paragonix® con un
dispositivo habilitado
para Bluetooth.

/\NOTA: DURANTE
LA PRIMERA HORA
TRAS EL MONTAJE
DEL LUNGGUARD®
PUEDE EXPERIMENTAR
TEMPERATURAS
TRANSITORIAS.
ESTO SEDEBE
A LA ESTABILIZACION
DEL SISTEMA
INMEDIATAMENTE
DESPUES DEL
MONTAJE FINAL.

4.8 TRASLADO CON EL
LUNGGUARD® AL CENTRO
DE TRASPLANTE

Confirme que el cargador esté
cerrado de forma segura con

los 4 cierres en su sitio.

En el caso de ser transportado

en un vehiculo, lleve el
LUNGguard® rodando hasta

el vehiculo y coléquelo en una
ubicacién plana protegido frente

al desplazamiento o la inclinacién
durante el transito. Asegure

el LUNGguard® segun sea
necesario para lograrlo. En caso
de ser transportado por aire,

ya sea en helicoptero o avion,

siga las instrucciones de la
tripulacion y asegure que se evita el
desplazamiento o la inclinacion del
LUNGguard® durante el transito.

A su llegada al centro de trasplante,
siga los procedimientos del hospital
para mover el equipo al quiréfano.
Identifique una mesa no estéril en
el quiréfano para el LUNGguard®.
A su llegada al centro receptor,
mantenga en funcionamiento el
LUNGguard® hasta que el receptor
esté preparado para recibir los

pulmones del donante y asegurese
de que el transportador esté bien
cerrado con los cuatro cierres

en su sitio.

4.9 RETIRADA DE LOS
PULMONES DEL
LUNGGUARD® PARA
EL TRASPLANTE

1. Retire la tapa del
transportador y la
bandeja SherpaCool® que
contiene los materiales
SherpaCool® del
transportador.

A=\ >

2. Retire el pulmoén
embolsado del
transportador.

T1-¥31S3 ON OdINVD

3. Introduzca el pulmon
embalado en el campo
estéril segun el protocolo
institucional.

Permita la preparacion de los
pulmones para el trasplante
segun el protocolo del centro de
trasplante. Tras su uso, elimine
la solucion de conservacion

y deseche todo el LUNGguard®,
segun el protocolo del centro.

5 RESOLUCION DE
PROBLEMAS

Tabla 3. Resolucion
de problemas

PROBLEMA:

Bolsas de aislamiento con fugas

de solucién de conservacion

CAUSA PROBABLE:

Sellado insuficiente de la bolsa

ACCION:

1. Compruebe o vuelva
a comprobar la integridad
del sellado de la bolsa.
Vuelva a sellarla para
garantizar la integridad
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PROBLEMA:

No se muestra la temperatura

en la pantalla LCD del

registrador de datos

CAUSA PROBABLE:

Registrador de datos no activado

ni recogiendo datos

ACCION:

1. En primer lugar, intente
activar el registrador de datos
presionando y manteniendo
presionado el boton 1 durante
10 segundos.

2. En segundo lugar, intente
conectarse al registrador de
datos a través de la aplicacién
de software Paragonix e inicie
el dispositivo habilitado para
Bluetooth.

3. Si el registrador de datos
no se activa y no muestra
la temperatura, péngase
en contacto con Paragonix
inmediatamente por teléfono
para obtener mas ayuda.

6 ALMACENAMIENTO

Los transportadores LUNGguard®
sin abrir deben almacenarse

en una ubicacion interior, seca

y alejada de la luz directa del sol
con condiciones de temperatura
y humedad normales. Las

bolsas SherpaCool® sin abrir
deben almacenarse a -20 °C

en preparacion para su uso.

L-622 Version 4
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Francgais
Paragonix LUNGguard®
L-622 ver. 4

2026-05-08
MODE D'EMPLOI
1 INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéme Paragonix
LUNGguard® (LUNGguard®)
est destiné a étre utilisé pour

la conservation hypothermique
statique des poumons pendant
le transport et la transplantation
éventuelle chez un receveur,
en utilisant des solutions

de stockage réfrigérées
indiquées pour les poumons.
La durée de conservation des
organes prévue pour le systéme
LUNGguard®est de 8 heures
au maximum.

Les poumons de donneurs

dont la durée de conservation
hypothermique statique est
supérieure a la durée cliniquement
acceptée doivent étre évalués par
le chirurgien transplanteur afin

de déterminer s'ils peuvent étre
transplantés conformément aux
directives cliniques acceptées

et dans le meilleur intérét médical
du receveur prévu.

Remarque : Des parties

de poumons peuvent étre
transportées via le systéme
LUNGguard® en emballant les
poumons conformément au
protocole institutionnel et aux
directives de 'UNOS (United
Network for Organ Sharing).

1.1 DECLARATION

DE GARANTIE
Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garantit qu'un soin
raisonnable a été apporté a la
conception et a la fabrication
de ce dispositif. Cette garantie
remplace et exclut toutes les
autres garanties qui ne sont
pas expressément énoncées
dans le présent document,
qu'elles soient expresses
ou implicites en vertu de la loi
ou autrement, y compris mais
sans s'y limiter, toutes les
garanties implicites de qualité
marchande ou d'adéquation
a un usage particulier.
La manipulation et le stockage
de ce dispositif ainsi que d'autres
facteurs relatifs au patient,
au diagnostic, au traitement,
aux procédures chirurgicales
et a d'autres questions
échappant au contréle de
Paragonix affectent directement
le dispositif et les résultats
obtenus lors de son utilisation.
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L’obligation de Paragonix

dans le cadre de cette garantie
est limitée au remplacement

de ce dispositif et Paragonix

ne sera pas responsable des
pertes, dommages ou dépenses
accessoires ou consécutif(ve)s
résultant directement ou
indirectement de I'utilisation

de ce dispositif. Paragonix
n'autorise aucune autre personne
a assumer en son nom toute
autre responsabilité liée a ce
dispositif. Paragonix n'assume
aucune responsabilité en ce

qui concerne les dispositifs
réutilisés, retraités ou restérilisés
et n'offre aucune garantie,
expresse ou implicite, y compris
mais sans s'y limiter, la qualité
marchande ou I'adéquation

a un usage particulier, en ce qui
concerne ces dispositifs.

2 EXIGENCES DE SECURITE

Attention : Les poumons
de donneurs dont la durée de
conservation hypothermique
statique dépasse 8 heures
devront étre évalués par un
chirurgien transplanteur afin
de déterminer s'ils peuvent étre
transplantés. En cas d'incident
grave lié au dispositif, veuillez
contacter Paragonix et l'autorité
réglementaire appropriée dans
le pays d'utilisation ou l'incident
s'est produit. Paragonix peut étre
contacté par l'intermédiaire de
votre représentant local ou par :
e-mail : support@
paragonixtechnologies.com
téléphone : +1.781.428.4828

2.1 INFORMATIONS
IMPORTANTES

BH

Il est important que toutes

les personnes qui utiliseront
le systéme LUNGguard® lisent
et comprennent le présent
mode d'emploi avant d'utiliser
le dispositif.

Tout le personnel doit respecter
les avertissements et les
précautions décrits ci-dessous,
pour sa sécurité et celle des
personnes qui I'entourent.

Le systéme LUNGguard® est
un dispositif destiné aux hépitaux
qui effectuent des procédures
de récupération des poumons
pour stocker et transporter les
poumons des donneurs vers

le centre de transplantation.

Le systeme LUNGguard® est
destiné aux établissements

de soins aigus qui ont conclu
un accord avec un organisme
de collecte d'organes (OPO)

exigeant que I'nopital notifie

a I'OPO ou a un tiers désigné par
I'OPO, en temps opportun, tous
les déces et les décés imminents
qui surviennent dans I'hopital.
Ces hopitaux doivent également
disposer de protocoles et

de procédures documentés

pour déterminer un décés ou

un décés imminent, obtenir

le consentement de la famille

et disposer d'un personnel

formé et de salles d'opération
entierement équipées pour
effectuer la procédure de
récupération. L'établissement
doit également étre en mesure
de fournir une assistance
respiratoire avancée, si cela
s'avere nécessaire.

2.2 DEFINITIONS DES SYMBOLES

Tableau 1 : Symboles utilisés
dans I'étiquetage LUNGguard®
et leurs définitions.

Symboles Définitions

Utiliser avant le
AAAA-MM-JJ

e

®

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser
si I'emballage
est endommagé
ou ouvert

®

Indique la nécessité
de consulter le
mode d'emploi

(3 &

Code de lot
Attention, consulter
A les documents
d'accompagnement
™ | Fabrication
Dispositif médical

Le dispositif ou son
composant n'est

pas stérile
E Stérilisé par

rayonnement

Fragile,

a manipuler

avec précaution

Garder au sec

Limites
de température

Limites de pression

Limites d'humidité

Identifiant unique
du dispositif

8 Q@ || re

Numéro de série

Numéro de modéle

Pays de
fabrication

Date de
fabrication

Indique le
représentant
agréé pour 'UE

e 5

Indique le
représentant agréé
pour la Suisse

[+]
-4

Importateur
pour I'Europe

®

2.3 AVERTISSEMENTS A\

¢ Attention : La loi fédérale
(Etats-Unis) limite la
vente de ce dispositif
a un médecin ou sur
sa prescription.

¢ Utiliser une technique
aseptique selon
les besoins.

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

®

/\ NE PAS reutiliser

un quelconque composant

du dispositif LUNGguard®.

Le systeme LUNGguard®est
CONGU pour un usage unique.

NE PAS REUTILISER.

La réutilisation du dispositif peut
entrainer une infection et d'autres
complications en raison de la perte
de stérilité. Certains composants
du systéme LUNGguard® sont
fournis stériles (la méthode

de stérilisation est le
rayonnement gamma).

Le systéeme LUNGguard®doit
étre éliminé conformément aux
directives locales relatives aux
déchets biomédicaux.

* Lors de l'utilisation du
systéme LUNGguard®,
des précautions spécifiques
a I'établissement doivent
étre prises concernant les
poumons du donneur et la
solution de conservation.
Les poumons et la solution
de conservation peuvent contenir
des agents pathogénes non
détectés provenant du donneur.
Prendre des précautions
universelles contre les agents
pathogénes transmissibles par
le sang lors de la manipulation
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des poumons, ainsi que

lors de la manipulation et

de I'élimination du systéme

LUNGguard® et de la solution

de conservation, afin d'éviter

la transmission éventuelle

d'agents pathogenes

au personnel.

Le cas échéant, cela peut inclure

I'utilisation d'équipements

de protection individuelle

(p. ex. gants, masques, blouses,

lunettes ou protection oculaire

équivalente) et I'élimination
des matériaux en tant que
déchets biologiques dangereux
potentiellement infectieux.

* Avant toute utilisation,
inspecter tous les
composants du systéme
LUNGguard®. Ne pas
I'utiliser si I'un des
composants est lache,
rompu ou endommageé.

* Ne pas ouvrir le systéme
LUNGguard® pendant le
transport des organes.

¢ Aucune modification
du systéme LUNGguard®
n'est autorisée.

2.5 PRECISION A\
¢ Précision de la température

Le systeme LUNGguard® est
livré avec un enregistreur de
données préinstallé capable
de signaler a la fois la
température ambiante

et la température a l'intérieur
de l'assemblage de l'organe.
La précision de la
température est de

10,5 °C de 0 a 50 °C.
Précision de I'heure
L'enregistreur de données
préinstallé enregistre la
température en fonction

de I'heure avec une précision
de £1 minute par mois.

2.6 PRECAUTIONS
¢ Maintenir le systéme

LUNGguard® principalement
en position verticale pendant
le transport.

Le systeme LUNGguard®

est congu pour étre transporté
en position verticale. Une
inclinaison temporaire de

+45 ° par rapport a I'horizontale
dans n'importe quelle direction

sur 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.

2.8 EFFETS ,INDESIRABL‘ES
ASSOCIES AU SYSTEME
LUNGGUARD®

* |l est possible qu'aprés
la préservation a l'aide
du systéme Paragonix
LUNGguard®, le médecin
transplanteur décide que
les poumons du donneur
ne sont pas adaptés
a la transplantation.

¢ Le systeme Paragonix
LUNGguard® est préparé
et utilisé par des professionnels
de la santé qualifiés.
Comme pour de nombreuses
technologies médicales,
il existe des risques inhérents,
notamment une lésion du tissu
du donneur, des fuites d'air,
une infection ou un retard dans
le fonctionnement de I'organe.

2.4 CONDITIONS DE
FONCTIONNEMENT

est acceptable.
¢ Eviter la lumiére directe

2.9 BENEFICES CLINIQUES (UE)

/YTempérature de
fonctionnement : 22 °C.

La température recommandée
dans la salle d'opération est de
22 °C. La lumiére directe du soleil
et les températures extérieures
extrémes (hautes et basses)
peuvent affecter la température
interne du systéme LUNGguard®.
Lors d'une exposition a des
températures extrémes, R
la température du systeme
LUNGguard® doit étre
fréquemment contrélée.

@ Pression de fonctionnement :
Du niveau de la mer a 8 000 pieds.
La plage de pression de fonction-
nement est conforme aux normes
de transport des avions de ligne.
Des niveaux de pression extrémes
peuvent avoir un impact sur les
performances. En cas d'exposition
a des pressions extrémes (altitudes),
le fonctionnement du systéme
LUNGguard® doit étre
fréquemment controlé.

Humidité de fonctionnement :
40 a 60 % d'humidité relative.
Des niveaux d'humidité extrémes
peuvent avoir un impact sur les

du soleil et les températures
chaudes ou froides extrémes.
Le systéme LUNGguard® est
congu pour étre transporté
dans les mémes conditions
environnementales que celles
qui s'appliquent aux personnes.
Eviter I'exposition prolongée
aux conditions extérieures
(lumiére du soleil, chaleur

ou froid).

Soulever le systéme
LUNGguard® avec prudence.
Un systeme LUNGguard®
entiérement chargé pése
environ 30 livres. Utiliser

des méthodes de levage
appropriées.

Utiliser le dispositif avec
prudence en présence
d'autres appareils
électroniques.

Bien qu'aucun risque significatif
d'interférence réciproque

n'ait été identifié, le systéme
LUNGguard® doit toujours

étre surveillé de preés lorsqu'il
est utilisé.

2.7 EFFETS INDESIRABLES

Toutes les interventions
chirurgicales et tous les dispositifs

Le systeme Paragonix LUNGguard®
est congu pour améliorer la

préservation des organes pendant

leur transport et leur stockage
entre le donneur et le receveur.
Une meilleure préservation des
organes peut atténuer les risques
de temps d'ischémie froide sur
les lésions de reperfusion, ce qui

permet de réduire les complications

postopératoires et d'améliorer

les résultats a long terme.

3 LISTEDE CONTROLE
DE PRE-ASSEMBLAGE

performances. En cas d'exposition
a des niveaux d'humidité extrémes,
le fonctionnement du systéme
LUNGguard® doit étre
frequemment controlé.
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médicaux présentent des risques

potentiels. Les risques chirurgicaux

potentiels d'une transplantation
des poumons d'un donneur
sont similaires pour le systéme
Paragonix LUNGguard® et pour
la conservation traditionnelle

Tableau 2 : Liste de contrédle
de pré-assemblage du systeme
LUNGguard® identifiant
le nombre de composants,
leur emplacement et leur
statut de stérilité.
Boite Article (quantité)
GRAND Caisson de
Non transport (1)
stérile
Matériaux
SherpaCool® (1)
AATTENTION :
PETIT PRE-
Non CONDITIONNER
stérile A -20 °C OU
MOINS PENDANT
48 HEURES
MINIMUM AVANT
UTILISATION

Installation et préparation
du systéme LUNGguard®

1.

Inspecter toutes les pieces

a l'arrivée pour vérifier qu'elles

n'ont pas été endommagées

pendant le transport.

Signaler immédiatement

a Paragonix Technologies

Inc.® tout dommage ou toute

inquiétude concernant I'état

du systéme LUNGguard®.

Lors du transport, les poches

SherpaCool® peuvent étre

conservées dans le caisson

de transport pendant une

durée ne dépassant pas

18 heures et avec un total

de 7 litres maximum de sérum

physiologique et/ou de solution

de conservation, selon les
pratiques en vigueur.

1. Remarque : Si le matériel
SherpaCool® est installé
dans le caisson de
transport, placer les poches
aux endroits prévus comme
indiqué a la section 4.7.

2. Les poches SherpaCool®

ne doivent pas étre placées
en contact direct avec

la sonde de température.

3. Du plastique dur ne doit pas

étre placé directement sur

la sonde de température.

Figure 1 : Systéeme LUNGguard®,
et tel qu'expédié (dans les boites)

Figure 3 : Matériaux SherpaCool®

ATTENTION :
PRE-CONDITIONNER
A -20 °C OU MOINS PENDANT
48 HEURES MINIMUM AVANT
UTILISATION
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Figure 4 : Sacs d'isolation stériles

ATTENTION : SUIVRE
LES INSTRUCTIONS
DU MANUEL D'UTILISATION
JOINT CONCERNANT
LE STOCKAGE ET LA
PREPARATION AVANT
UTILISATION

Figure 5 : Solution de
conservation et/ou sérum
physiologique
ATTENTION : SUIVRE
LES INSTRUCTIONS
DU MANUEL D'UTILISATION
JOINT CONCERNANT
LE STOCKAGE ET LA
PREPARATION AVANT
UTILISATION

4 MODE D'EMPLOI

4.1 INFORMATIONS GENERALES
Avant d'utiliser le systéme
LUNGguard® en milieu
clinique, les opérateurs
doivent étre formés
a l'utilisation et a la
compréhension fonctionnelle
du systéme.

4.2 APERCU DE L'UTILISATION
DU SYSTEME LUNGGUARD®

L'utilisation du systéme
LUNGguard® implique
I'exécution des procédures
suivantes :

1. Retrait de I'emballage,
pré-conditionnement
de la boite SherpaCool®
(Section 4.3) contenant
les poches SherpaCool®
a une température inférieure
ou égale a -20 °C pendant
48 heures minimum.

2. Configuration du logiciel
d'enregistrement des données
a utiliser avec le systéeme
LUNGguard® (Section 4.4,
optionnel, recommandé)

3. Transport du systeme
LUNGguard® vers le site de
récupération (Section 4.5)

4. Préparation du systéme
LUNGguard® et du caisson
de transport pour le
déploiement sur le site de
récupération (Section 4.6)
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5. Récupération,
conditionnement
et conservation des
poumons (Section 4.7)
6. Transport du systeme
LUNGguard® jusqu'au
site de transplantation
(Section 4.8)
7. Retrait des poumons
du systéme LUNGguard®
en vue d'une transplantation
(Section 4.9)
Ces instructions peuvent
étre modifiées en fonction
de I'utilisation réelle. Les
instructions sont congues pour
étre mises 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
des procédures a effectuer
sur le champ stérile avec
des composants stériles.

4.3 RETRAIT DE L'EMBALLAGE
ET PRE-CONDITIONNEMENT
DE LA BOITE SHERPACOOL®
CONTENANT LES POCHES
SHERPACOOL®

Le systeme LUNGguard® doit
étre maintenu prét a I'emploi,
afin d'étre disponible a tout
moment pour I'équipe de
récupération pulmonaire.
Effectuer les préparatifs
suivants :

¢ Ne pas retirer les poches
SherpaCool® de la boite
SherpaCool®.

¢ Inscrire la date et I'heure
du passage a -20 °C de
la boite SherpaCool® sur
I'étiquette apposée sur
la boite SherpaCool®.

* Placer la boite SherpaCool®
dans un congélateur a -20 °C
(ou plus froid) pendant
48 heures minimum.

¢ Retirer la boite SherpaCool®
aprés un temps de
pré-conditionnement
minimal de 48 heures
a -20 °C (ou plus froid).

* Ne pas retirer la boite
SherpaCool® avant le départ
de I'équipe de récupération
pour I'hépital du donneur.

* Ne pas retirer la boite
SherpaCool® avant que tous les
autres composants du systeme
LUNGguard®, I'équipement
et le matériel associés soient
préparés pour le transport.

¢ La boite SherpaCool® de
Paragonix doit étre transportée
sur de la glace jusqu'au site
du donneur.

¢ Une solution de conservation

réfrigérée conforme au mode
d'emploi de la solution
(de préférence a 4 °C),
autorisée pour |'utilisation
avec les poumons,
doit étre disponible.

4.4 CONFIGURATION
DU LOGICIEL
D'ENREGISTREMENT
DES DONNEES A UTILISER
AVEC LE SYSTEME
LUNGGUARD® (OPTIONNEL,
RECOMMANDE)
Pour récupérer les données
de température enregistrées
par le systeme LUNGguard®,
I'utilisateur doit d'abord
télécharger et installer
la derniére version de
I'application mobile Paragonix
sur I'App Store ou le Google
Play store. Cette opération
nécessite I'utilisation d'un
appareil iOS ou Android
compatible Bluetooth®.

AREMARQUE : Le systéeme
LUNGguard® est pré-configuré
avec les paramétres de
surveillance de la température
appropriés installés dans le
systéme de surveillance de la
température embarqué. Cette
configuration ne doit JAMAIS
étre modifiée par l'utilisateur.
Aprés avoir créé un compte
pour l'utilisation de I'application
Paragonix :

* Apres le démarrage de
I'enregistreur (Section 4.7,
Etape 9 de ce manuel),

il est possible de visualiser

les données enregistrées

en connectant le systéme

LUNGguard® a l'application

Paragonix.

o Se connecter a I'application
Paragonix sur l'appareil
mobile.

o Sélectionner I'enregistreur
de données correspondant
au numeéro de série indiqué
au dos du caisson de
transport dans l'application
logicielle Paragonix.

o A linvite, entrer la clé
d'acceés de I'enregistreur
de données (DataLogger
PassKey), fournie au dos
du caisson de transport,

a co6té du numéro de série
de l'enregistreur de données.

Figure 6 : Indication du numéro
de série et de la clé d'accés

de l'enregistreur de données
sur le caisson de transport

o Une fois la connexion
au CX402-TxM établie,
les données enregistrées
peuvent étre visualisées
localement et/ou
téléchargées vers d'autres
dispositifs via I'application
logicielle Paragonix en
suivant les instructions.

o Pour obtenir une aide
supplémentaire dans la
récupération des données,
contacter Paragonix®
directement au numéro
de téléphone fourni et
avoir a portée de main
le numéro de série du
caisson de transport
et celui de I'enregistreur
de données.

o Ne pas éliminer le caisson
de transport avant d'avoir
obtenu les données
souhaitées.

4.5 TRANSPORT DU SYSTEME
LUNGGUARD® VERS LE SITE
DE RECUPERATION

Transporter les différents

accessoires du systéme

LUNGguard® vers le site

de récupération :

* Placer la boite SherpaCool®
sur de la glace humide dans
une glaciére en vue de son
transport OU dans le caisson
de transport, comme décrit
a la section 3.3.

o La boite SherpaCool® peut
étre transportée dans
la méme glaciére que les
autres accessoires (solutions
de conservation, etc.).
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0 Le temps de transit
maximal autorisé pour la
boite SherpaCool® est de
4 heures pour un transport
sur glace humide, 18 heures
a l'intérieur du caisson
de transport.

¢ Déballer le caisson de transport
avant le transport vers le site
de récupération.

e Transporter le caisson
de transport jusqu'au site
de récupération.

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

1. A l'aide de la

liste de controle de
pré-assemblage (voir la
section 3.1), bien vérifier
la présence de tous les
composants du systéme
LUNGguard® AVANT de
déballer les composants.

2. Inspecter visuellement
tout le matériel pour
vérifier qu'il n'est pas
endommagé et le mettre
au rebut si nécessaire.

T

3. Ouvrir la boite
SherpaCool®, en laissant
les poches SherpaCool®
sur la glace jusqu'a
leur installation dans
le caisson de transport.

4.7 RECUPERATION,
CONDITIONNEMENT
ET CONSERVATION
DES POUMONS

3771-¥3LS NON dNVHO

1. Emballer les poumons
a l'aide de sacs d'isolation
stériles avec 4 litres de
solution de conservation
des poumons froide
et/ou de sérum
physiologique stérile
(4 °C), conformément
aux recommandations
de l'établissement.

A\ REMARQUE :
L'EMBALLAGE DES
POUMONS NE DOIT PAS
CONTENIR DE GLACE OU
DE NEIGE FONDUE. LE
SYSTEME LUNGGUARD®
EST CONGCU POUR ETRE
UTILISE SANS GLACE.
L'AIR EN EXCES DOIT
ETRE ELIMINE LORS

DE L'EMBALLAGE.

I71™YALS dINVHO
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2. Retirer le couvercle du
caisson de transport.

3. Retirer le plateau supérieur

SherpaCool® du caisson
de transport.

4. Soulever le plateau
inférieur du caisson
de transport et placer
la poche SherpaCool®
marquée « 1 »
en dessous.

N\ REMARQUE :

LA SONDE DE
TEMPERATURE EST
FIXEE SUR LE PLATEAU
INFERIEUR, NE PAS
ESSAYER DE RETIRER

LE PLATEAU DU CAISSON
DE TRANSPORT.

5. Charger les 2 poches
SherpaCool® marquées
« 2 » dans le plateau
supérieur SherpaCool®.

6. Transférer les poumons
emballés dans le caisson
de transport en veillant
a les placer directement
sur la sonde de
température.

3711”¥3LS NON dNVHO

7. Replacer le plateau
SherpaCool® dans
le caisson de transport.

9. Du bout du doigt, appuyer

sur le bouton 1 de
I'enregistreur de données
et le maintenir enfoncé
pendant 10 secondes pour
mettre l'unité sous tension
et lancer I'enregistrement
de la température

et de la durée.
L'enregistreur de données
peut également étre
démarré directement

a partir de I'application
logicielle Paragonix®

a l'aide d'un appareil
compatible Bluetooth.

/\ REMARQUE :
PENDANT LA PREMIERE
HEURE SUIVANT
L’ASSEMBLAGE
DU SYSTEME
LUNGGUARD®,

IL SE PEUT QUE

LES TEMPERATURES
VARIENT DE MANIERE
TRANSITOIRE. CECI EST
DU A LA STABILISATION
DU SYSTEME
IMMEDIATEMENT APRES
L'ASSEMBLAGE FINAL.

4.8 TRANSPORT AVEC LE
SYSTEME LUNGGUARD®
JUSQU'AU SITE DE
TRANSPLANTATION

Vérifier que le caisson de transport
est bien fermé et que les 4 loquets
sont en place.

En cas de transport par

véhicule, faire rouler le systeme
LUNGguard® jusqu'au véhicule

et le placer dans un endroit plat,
de fagon a ce qu'il ne puisse pas
se déplacer ou basculer pendant

le transport. Sécuriser le systéme
LUNGguard® si nécessaire. En cas
de transport aérien, par hélicoptére
ou par avion, suivre les instructions
de I'équipage et sécuriser le systéme
LUNGguard® pour éviter qu'il ne se
déplace ou ne bascule pendant

le transport.

A l'arrivée sur le site de
transplantation, suivre les
procédures de I'hopital pour
déplacer I'équipement vers

la salle de transplantation.

Au bloc opératoire, identifier

une table non stérile pour

le systeme LUNGguard®.

A l'arrivée sur le site du receveur,
continuer a utiliser le systeme
LUNGguard® jusqu'a ce que

le receveur ait été préparé

a accepter les poumons du
donneur et s'assurer que le caisson
de transport reste fermé avec

les 4 loquets en place.

4.9 RETRAIT DES POUMONS
DU SYSTEME LUNGGUARD®
POUR LATRANSPLANTATION

1. Retirer le couvercle du
caisson de transport et
le plateau SherpaCool®
contenant les matériaux
SherpaCool® du caisson
de transport.

2. Retirer les poumons
emballés du caisson
de transport.

2

3711-¥31LS NON dINVHO
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3. Introduire les poumons
emballés dans le champ
stérile conformément au
protocole institutionnel.

Faire en sorte que les poumons
puissent étre préparés pour la
transplantation conformément
au protocole du centre de
transplantation. Aprés utilisation,
jeter la solution de conservation
et éliminer I'ensemble

du systéme LUNGguard®
conformément au protocole

de I'établissement.

5 DEPANNAGE

Tableau 3. Dépannage

PROBLEME :

Sacs d'isolation présentant une

fuite de solution de conservation

CAUSE PROBABLE :

Etanchéité insuffisante du sac

SOLUTION :

1. Vérifier/revérifier l'intégrité de
I'étanchéité du sac. Re-sceller
pour assurer l'intégrité

PROBLEME :

Aucune température n'est

affichée sur I'écran LCD

de l'enregistreur de données.

CAUSE PROBABLE :

L'enregistreur de données n'est

pas activé et ne collecte pas

de données.

SOLUTION :

1. Essayer d’abord de démarrer
I'enregistreur de données
en appuyant sur le bouton 1
et en le maintenant enfoncé
pendant 10 secondes.

2. Ensuite, essayer d'établir une
connexion a l'enregistreur
de données via l'application
logicielle Paragonix et le
démarrer via un appareil
compatible Bluetooth.

3. Si I'enregistreur de données
ne s'active pas et n'affiche
pas la température, contacter
immédiatement Paragonix par
téléphone pour obtenir
de l'aide.
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6 STOCKAGE

Les caissons de transport non
ouverts du systéme LUNGguard®

doivent étre conservés a l'intérieur,

dans un endroit sec, a l'abri

de la lumiére directe du soleil,
dans des conditions normales

de température et d'humidité.

Les poches SherpaCool® non
ouvertes doivent étre stockées

a -20 °C en vue de leur utilisation.
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Italiano
Paragonix LUNGguard®
L-622 ver. 4

2026-05-08
ISTRUZIONI PER L'USO
1 INDICAZIONI PER L'USO

Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) & destinato all'uso
per la conservazione in ipotermia
statica dei polmoni durante

il trasporto e I'eventuale trapianto
in un ricevente utilizzando
soluzioni di conservazione a basse
temperature indicate per |'uso
con i polmoni.

Il tempo di conservazione
dell'organo previsto per
LUNGguard®é fino a 8 ore.

| polmoni del donatore che
superano i tempi clinicamente
accettati di conservazione in
ipotermia statica devono essere
valutati dal chirurgo trapiantologo
per determinarne la trapiantabilita
in conformita con le linee guida
cliniche accettate e nel migliore
interesse medico del ricevente
previsto.

Nota: i polmoni parziali possono
essere trasportati tramite
LUNGguard® preparando i polmoni
secondo il protocollo dell'istituto

e le linee guida UNOS.

1.1 DICHIARAZIONE

DI GARANZIA
Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garantisce che
€ 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 nonché gli altri
fattori relativi a paziente,
diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altre questioni
che esulano dal controllo
diretto 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 sostituzione del presente
dispositivo e Paragonix
non potra essere ritenuta
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responsabile di eventuali
perdite, danni o spese
accidentali o consequenaziali,
causati 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 dei dispositivi
e non fornisce alcuna garanzia,
esplicita o implicita, comprese,
a titolo esemplificativo ma

non esaustivo, garanzie di
commerciabilita o idoneita

per uno scopo specifico.

2 REQUISITI DI SICUREZZA

Avvertenza: i polmoni dei
donatori che superano il tempo
consentito 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 & verificato
l'incidente. Paragonix pud essere
contattata tramite il rappresentante
di vendita locale oppure tramite:
e-mail: support@
paragonixtechnologies.com
telefono: +1.781.428.4828

2.1 INFORMAZIONI IMPORTANTI

notifichi tempestivamente alla
OPO o a una parte terza da essa
designata tutti 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. La struttura
deve inoltre essere in grado

di fornire un supporto vitale
polmonare avanzato,

qualora necessario.

Numero di serie

Numero di modello

Paese di
produzione

Data di
produzione

BR[|

Indical il
rappresentante
autorizzato nell'UE

Indica il rappre-
sentante autoriz-
zato svizzero

Importatore

BH

E essenziale che tutto

il personale che utilizzera
LUNGguard® legga e comprenda
queste istruzioni d'uso prima
dell'uso del dispositivo.

Tutto il personale deve
attenersi a tutte le avvertenze
e le precauzioni illustrate qui

di seguito, per la sua sicurezza
e per la sicurezza delle
persone presenti.
LUNGguard® & un dispositivo
per uso ospedaliero che
consente, nelle procedure
relative al recupero polmonare,
la conservazione e il trasporto
di polmoni dei donatori fino al
centro trapianti. LUNGguard®
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 l'ospedale

2.2 DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Tabella 1: Simboli utilizzati
nell'etichettatura di LUNGguard®
e relative definizioni.

Simboli Definizioni

Usare entro
AAAA-MM-GG

&

Non riutilizzare

®

Non utilizzare
se la confezione
€ danneggiata

0 aperta

®

Indica la necessita
di consultare le
istruzioni per l'uso

=
(%

&

Codice del lotto

Attenzione, consul-
tare la documenta-
zione allegata

Produttore

Dispositivo medico

Il dispositivo
0 componente
del dispositivo
non ¢ sterile

®

2.3 AWERTENZE A\

¢ Avvertenza: le leggi
federali degli Stati Uniti
limitano la vendita del
presente dispositivo
al medico o dietro
prescrizione medica.

¢ Usare le tecniche
asettiche standard.

* E necessario disporre
di una soluzione di
conservazione a basse
temperature (4 °C), di cui
sia stato autorizzato
I'impiego per i polmoni.

®

A NON riutilizzare alcun
componente di LUNGguard®.
LUNGguard®e esclusivamente
monouso. NON RIUTILIZZARE.
Il riutilizzo del dispositivo

pud causare infezioni e altre
complicanze dovute alla perdita
di sterilita. Alcuni componenti

di LUNGguard®sono forniti sterili
(il metodo di sterilizzazione

e l'irradiazione con raggi gamma).
LUNGguard®deve essere
smaltito in conformita alle linee

europeo

E Sterilizzato
con radiazioni

Fragile,
maneggiare
con cura

Mantenere asciutto

Limiti
di temperatura

Limiti di pressione

Limiti di umidita

Identificatore unico

5 @@ ~|+ ~ (i B Bl > |8

del dispositivo

guida locali per i rifiuti biomedici.

¢ Durante il funzionamento
di LUNGguard® adottare
le precauzioni specifiche
dell'istituto in relazione ai
polmoni del donatore e alla
soluzione di conservazione.
| 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
dei polmoni e nella gestione
e nello smaltimento di
LUNGguard® e della soluzione
di conservazione, al fine di
evitare la possibile trasmissione
di patogeni al personale.
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Ove necessario, cid pud
comprendere l'uso di dispositivi
di protezione 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 biologici pericolosi

potenzialmente infetti.

* Prima dell'utilizzo,
ispezionare tutti
i componenti di
LUNGguard®. Non
utilizzare il dispositivo,
nel caso in cui un
qualsiasi componente
risulti allentato, rotto
o danneggiato.

* Non aprire LUNGguard®
durante il trasporto
dell'organo.

* Non é consentita alcuna
modifica di LUNGguard®.

2.4 CONDIZIONI OPERATIVE

/YTemperatura di
funzionamento: 22 °C.

La temperatura raccomandata

per la sala operatoria € di 22 °C.
L'esposizione diretta ai raggi solari
e a temperature esterne estreme
(temperature alte e basse) possono
influire sulla temperatura interna

di LUNGguard®.

Durante I'esposizione a
temperature estreme, € necessario
monitorare di frequente la
temperatura di LUNGguard®.

@ Pressione operativa:

dal livello del mare fino

a 8.000 piedi.

L'intervallo della pressione
operativa € adatto anche

al trasporto aereo. | livelli di
pressione estremi possono influire
sulle prestazioni del dispositivo.
Durante I'esposizione a pressioni
estreme (altitudine), &€ necessario
monitorare di frequente il
funzionamento di LUNGguard®.

Umidita di funzionamento:
umidita relativa 40-60%.

I livelli di umidita estremi possono
influire sulle prestazioni del
dispositivo. Durante I'esposizione
a livelli di umidita estremi,

€ necessario monitorare

di LUNGguard®.

2.5 PRECISIONE /N
¢ Accuratezza della

temperatura
LUNGguard® dispone di un
dispositivo di registrazione
dei dati preinstallato in
grado di segnalare sia la
temperatura ambiente che
la temperatura all'interno
del sistema di contenimento

L-622 Versione 4

dell'organo. L'accuratezza della
temperatura & +0,5 °C,
da0°Cab0-°C.

¢ Accuratezza del tempo
Il dispositivo di registrazione
dei dati preinstallato registra
la temperatura in base
al tempo con un'accuratezza
di £1 minuto al mese.

2.6 PRECAUZIONI

¢ Durante il trasporto,
tenere LUNGguard®
prevalentemente in posizione
verticale.

LUNGguard® & stato progettato
per essere trasportato in
posizione verticale. E accettabile
un'inclinazione temporanea

di £45 gradi in ogni direzione
rispetto al piano orizzontale.

¢ Evitare la luce solare diretta
e temperature estreme alte
o basse.

LUNGguard® & stato progettato
per essere trasportato nelle
stesse condizioni ambientali
che sono adeguate per le
persone. Evitare I'esposizione
prolungata alle condizioni
esterne (luce solare, caldo

o freddo).

¢ Prestare attenzione quando
si solleva LUNGguard®.

Un LUNGguard®
completamente pieno pesa
~14 Kg (~30 Ib). Utilizzare
tecniche di sollevamento
adeguate.

* Procedere con cautela in
caso di utilizzo in presenza
di altri dispositivi elettronici.
Anche se non sono stati
identificati rischi significativi
di interferenza reciproca,
LUNGguard® deve sempre
essere monitorato con
attenzione, quando viene
utilizzato.

2.7 EFFETTI COLLATERALI

Tutti gli interventi chirurgici

e i dispositivi medici presentano
rischi potenziali. | potenziali

rischi chirurgici di un trapianto
con polmoni dei donatori sono
simili per il sistema Paragonix
LUNGguard® e per la tradizionale
conservazione tramite ghiaccio.
Esiste il rischio di ricevere polmoni
che non funzionino correttamente
dopo il trapianto. Esiste inoltre il
rischio che i polmoni del donatore
possano subire danni durante

la conservazione.

2.8 EFFETTI COLLATERALI
ASSOCIATI A LUNGGUARD®

* E possibile che dopo la
conservazione mediante
il sistema Paragonix
LUNGguard®, il medico

trapiantologo possa decidere
che i polmoni del donatore
non sono adatti al trapianto.
¢ |l sistema Paragonix
LUNGguard® & preparato
e utilizzato 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.
2.9 BENEFICI CLINICI (UE)
Il sistema Paragonix LUNGguard®
€ progettato per migliorare la
conservazione degli organi durante
il trasporto e la conservazione
dal donatore al ricevente. Una
migliore conservazione degli organi
puo attenuare i rischi del tempo
di ischemia fredda sui danni da
riperfusione, con conseguente
riduzione delle complicanze
postoperatorie e migliori
risultati a lungo termine.
3 LISTA DI CONTROLLO

PRE-MONTAGGIO
NEL DISPOSITIVO

Tabella 2: Lista di controllo
pre-montaggio per
LUNGguard® per identificare
il numero di componenti,

le posizioni e la disponibilita
della sterilizzazione.

Preparazione e configurazione

di LUNGguard®

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
eventuali danni o dubbi
riguardo alle condizioni
di LUNGguard® a 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
soluzione di conservazione
in base alla pratica necessaria.
1. Nota: se la busta

SherpaCool® viene
sistemata nel trolley per
il trasporto, collocare
le buste nelle posizioni
previste, come mostrato
nella Sezione 4.7.
2. Le buste SherpaCool®
non devono essere messe
a contatto diretto con
la sonda della temperatura.
3. La plastica dura non
deve essere posizionata
direttamente sopra la
sonda di temperatura.

Scatolone Articolo
(Quantita)
GRANDE .
Trolley per il
Non trasporto (1)
sterile raspo
Materiali
SherpaCool® (1)
A\AVVERTENZA:
PRECONDIZIO-
PICCOLO NAMENTO
Non A-20°C O
sterile | A TEMPERATU-
RE INFERIORI
PER ALMENO
48 ORE PRIMA
DELL'USO

Figura 1: LUNGguard® e come
viene spedito (in scatoloni)

AVVERTENZA: PRE-
CONDIZIONAMENTO
A -20 °C O A TEMPERATURE
INFERIORI PER ALMENO

48 ORE PRIMA DELL'USO.
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Figura 4: Sacchetti
di isolamento sterili

AVVERTENZA:

ATTENERSI ALLE
INDICAZIONI CONTENUTE
NELLE ISTRUZIONI PER
L'USO ALLEGATE, PER
QUANTO RIGUARDA LA
CONSERVAZIONE E LA
PREPARAZIONE ALL'USO.

= “?:“3/"?/

Figura 5: Soluzione
di conservazione
e/o soluzione salina

AVVERTENZA:

ATTENERSI ALLE
INDICAZIONI CONTENUTE
NELLE ISTRUZIONI 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 all'uso
e alla comprensione delle
funzionalita del sistema
LUNGguard®.

4.2 PANORAMICA SULL'UTILIZZO

DI LUNGGUARD®

L'impiego di LUNGguard®

comporta le seguenti

procedure:

1. Rimozione degli imballaggi,
precondizionamento della
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 per
I'uso con LUNGguard®
(Sezione 4.4, opzionale,
consigliata).

3. Trasporto di LUNGguard®
al sito di recupero
(Sezione 4.5).

4. Preparazione di LUNGguard®
e del trolley per il trasporto
per l'utilizzo presso il sito
di recupero (Sezione 4.6).
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5. Ricezione dei polmoni,
imballaggio e conservazione
(Sezione 4.7).

6. Trasporto di LUNGguard®
fino al centro trapianto
(Sezione 4.8).

7. Rimozione dei polmoni da
LUNGguard® per il trapianto
(Sezione 4.9).

Le presenti istruzioni possono

venire modificate in base

* La scatola Paragonix
SherpaCool® deve essere
trasportata al sito del donatore
su ghiaccio.

* Deve essere disponibile una
soluzione di conservazione
a basse temperature, conforme
alle istruzioni per l'uso
(preferibilmente a 4 °C,
se appropriato), autorizzata
per l'uso con i polmoni.

all'utilizzo effettivo. Le istruzioni 4.4 CONFIGURAZIONE

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.

4.3 RIMOZIONE

DELL'IMBALLAGGIO

E PRECONDIZIONAMENTO
DELLA SCATOLA
SHERPACOOL®
CONTENENTE LE BUSTE
SHERPACOOL®

LUNGguard® deve essere
tenuto pronto per l'uso,

in modo che in qualunque
momento sia utilizzabile

da parte del team di recupero
dei polmoni.

Seguire i seguenti
preparativi:

* Non rimuovere le buste

SherpaCool® dalla scatola
SherpaCool®.

e Scrivere la data e I'ora

del passaggio della
scatola SherpaCool® alla
conservazione a -20 °C
sull'etichetta apposta sulla
scatola SherpaCool®.

¢ Collocare la scatola

SherpaCool® in un congelatore
-20 °C (o a temperatura inferiore)
per un minimo di 48 ore.

¢ Rimuovere la scatola

SherpaCool® dopo un tempo
di precondizionamento minimo
di 48 ore alla temperatura

di -20 °C (o a temperatura
inferiore).

* Non rimuovere la scatola

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 di LUNGguard®

e le attrezzature e i materiali
associati.

DEL SOFTWARE

DEL DISPOSITIVO DI
REGISTRAZIONE DEI

DATI PER L'USO CON
LUNGGUARD® (OPZIONALE,
CONSIGLIATA)

Per poter recuperare i dati
registrati relativi alla temperatura
da LUNGguard®, I'utente deve
prima scaricare e installare
I'ultima versione dell'app
Paragonix per cellulari
dall'App Store o dal Google
Play Store. Cio richiede I'uso
di un cellulare iOS o Android
con Bluetooth® abilitato.

NOTA: il sistema
LUNGguard® viene fornito
pre-configurato con le adeguate
impostazioni per il monitoraggio
della temperatura, installate
sul sistema di monitoraggio
della temperatura in dotazione.
Questa configurazione NON
deve MAI essere modificata
da parte dell'utente.

Dopo la creazione di un account
per l'uso sull'app Paragonix:
* Dopo l'avvio della registrazione

dei dati (Sezione 4.7,

passaggio 9 del presente

manuale) & possibile visualizzare

i dati registrati collegando

il sistema LUNGguard®

all'app Paragonix.

o Accedere all'app Paragonix
sul dispositivo mobile.

o Selezionare il dispositivo
di registrazione dei dati
corrispondente al numero
di serie indicato sul retro
del trolley per il trasporto
dall'app software Paragonix.
o Quando richiesto, inserire
la chiave di accesso
(PassKey) del dispositivo
di registrazione dei dati
riportata sulla parte
posteriore del trolley per il
trasporto, vicino al numero di
serie del dispositivo stesso.

~‘44
N

7

|
I
il

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

per il trasporto

o Una volta collegati al
CX402-TxM, i dati registrati
possono essere visualizzati
localmente e/o caricati su
dispositivi alternativi tramite
I'applicazione software
Paragonix seguendo
le istruzioni di seguito.

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

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

4.5 TRASPORTO DI

LUNGGUARD®AL SITO

DI RECUPERO

Trasferimento dei vari materiali
di LUNGguard® al sito
di recupero:

¢ Collocare la scatola

SherpaCool® su ghiaccio

bagnato in una cassa per

il ghiaccio per il trasporto

OPPURE nel trolley per il

trasporto come descritto

nella Sezione 3.3.

o La scatola SherpaCool® puo
essere trasportata nella stessa
cassa per il ghiaccio delle parti
supplementari (soluzioni
di conservazione, ecc.).
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o La durata di transito massima
consentita per la scatola
SherpaCool® ¢ di 4 ore in
caso di trasporto su ghiaccio
bagnato, 18 ore all'interno
del trolley per il trasporto.

* Togliere dall'imballaggio il trolley,
prima del trasporto verso il sito

di recupero.

¢ Tirare o trasportare il trolley per
il trasporto al sito di recupero.
4.6 PREPARAZIONE DI

LUNGGUARD® PER L'IMPIEGO

PRESSO IL SITO DI

RECUPERO

2. Rimuovere il coperchio del
trolley per il trasporto dal
contenitore.

1. Usando la lista di controllo
pre-assemblaggio
(vedere la Sezione 3.1),
eseguire un doppio
controllo sulla presenza
di tutti i componenti di
LUNGguard® PRIMA di
togliere i componenti
stessi dagli imballaggi.

2. Ispezionare visivamente
tutti i materiali per verificare
che non ci siano danni
e nel caso smaltire.

9|149)s uou odwen

3. Aprire la scatola
SherpaCool®, lasciando
le buste SherpaCool® nel
ghiaccio fino al momento
del posizionamento nel

3. Rimuovere il vassoio
superiore SherpaCool®
dal trolley per il trasporto.

trolley per il trasporto.

4.7 RECUPERO DEI POLMONI,
IMBALLAGGIO E
CONSERVAZIONE

4. Sollevare il vassoio
inferiore dal trolley per il
trasporto e posizionare
la busta SherpaCool®
contrassegnata con
"1" sotto.

/\NOTA: SONDA DELLA
TEMPERATURA FISSATA
SUL VASSOIO INFERIORE,
NON TENTARE DI
RIMUOVERE IL VASSOIO
DAL TROLLEY PER

IL TRASPORTO.

1. Imballare il polmone
utilizzando sacche di
isolamento sterili con
4 litri di soluzione di
conservazione dei polmoni
a basse temperature
(4 °C) e/o soluzione
salina sterile e imballare
il polmone secondo
le raccomandazioni
dell'istituto.

A nNoTa:
L'IMBALLAGGIO DEL
POLMONE NON DEVE
CONTENERE GHIACCIO
O GHIACCIO TRITURATO.
LUNGGUARD®

E PROGETTATO PER
ESSERE UTILIZZATO
SENZA GHIACCIO.
L'ARIA IN ECCESSO
DEVE ESSERE RIMOSSA
DURANTE L'IMBALLAGGIO

a|119)s odwen

5. Caricare le 2 buste
SherpaCool®
contrassegnate con
"2" nel vassoio superiore
SherpaCool®.

6. Trasferire il polmone
imballato nel trolley per
il trasporto, assicurandosi
di posizionarlo direttamente
sulla sonda della
temperatura.

9]119)s uou odwe)

7. Sostituire il vassoio
SherpaCool® nel trolley
per il trasporto.

9. Con la punta di un dito,
premere e tenere premuto
il pulsante 1 sul dispositivo
di registrazione dei
dati per 10 secondi
per accendere |'unita
e avviare la registrazione
di temperatura e ora.

In alternativa, il dispositivo
di registrazione dei

dati pud essere

avviato direttamente
dall'applicazione software
Paragonix® utilizzando

un dispositivo abilitato
Bluetooth.

/\NOTA: DURANTE
LA PRIMA ORA DOPO
L’ASSEMBLAGGIO,
LA TEMPERATURA
INTERNA DI
LUNGGUARD®
PUO RISULTARE
TEMPORANEAMENTE
INSTABILE. CI1O
E DOVUTO ALLA
STABILIZZAZIONE
DEL SISTEMA
IMMEDIATAMENTE
DOPO L'ASSEMBLAGGIO
FINALE.
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4.8 TRASPORTO CON
LUNGGUARD®
AL CENTRO TRAPIANTI

Verificare che il trolley per

il trasporto sia chiuso saldamente
con tutti e 4 i ganci.

Nel caso di trasporto su gomma,
tirare LUNGguard?® fino al veicolo
e posizionare LUNGguard® su una
superficie piana, dove non possa

spostarsi o rovesciarsi durante

il viaggio. A tal fine, bloccare
LUNGguard® in modo adeguato.
Se il trasporto avviene per via
aerea, in elicottero o con un aereo,
seguire le istruzioni dell'equipaggio
e bloccare LUNGguard® in modo che
non possa spostarsi o rovesciarsi
durante il viaggio.

All'arrivo presso il centro trapianti,
seguire le procedure ospedaliere
per portare I'attrezzatura nella sala
operatoria del trapianto. Individuare
una superficie non sterile nella
sala operatoria su cui collocare
LUNGguard®.

All'arrivo presso il sito ricevente,
continuare a usare LUNGguard®
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 4 ganci.

4.9 RIMOZIONE DEI POLMONI
DA LUNGGUARD® PER
IL TRAPIANTO

1. Rimuovere il coperchio
del trolley per il trasporto
e il vassoio SherpaCool®
contenente i materiali
SherpaCool® dal trolley
per il trasporto.

S
5

2

2. Rimuovere il polmone
dalla sacca dal trolley
per il trasporto.

9|149)s uou odwen

3. Introdurre il polmone
imballato nel campo
sterile secondo il
protocollo dell'istituto.

Consentire la preparazione

dei polmoni per il trapianto
secondo il protocollo del centro
trapianti. Dopo I'uso, smaltire
la soluzione di conservazione
e l'intero LUNGguard® secondo
il protocollo dell'istituto.
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5 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Tabella 3. Risoluzione
dei problemi

PROBLEMA:
Le sacche di isolamento perdono
soluzione di conservazione
PROBABILE CAUSA:
Tenuta della sacca insufficiente
PROVVEDIMENTO DA
ADOTTARE:
1. Controllare/Ricontrollare
la tenuta della sacca per
verificarne l'integrita. Sigillare
nuovamente per garantirne
l'integrita.

PROBLEMA:

La temperatura non viene

visualizzata sullo schermo LCD

del dispositivo di registrazione
dei dati

PROBABILE CAUSA:

Il dispositivo di registrazione

dei dati non & attivo e non sta

registrando i dati

PROVVEDIMENTO

DA ADOTTARE:

1. Per avviare il datalogger per
la prima volta, premere il
pulsante 1 e tenerlo premuto
per 10 secondi.

2. In secondo luogo, tentare
di collegare il dispositivo di
registrazione dei dati tramite
I'applicazione software
Paragonix e avviarlo tramite
il dispositivo con Bluetooth
abilitato.

3. Se il dispositivo di
registrazione dei dati non
si attiva e non indica la
temperatura, contattare
immediatamente Paragonix
per telefono per ulteriore
assistenza.

6 CONSERVAZIONE

| trolley per il trasporto
LUNGguard® 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.

L-622 Versione 4
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Norsk
Paragonix LUNGguard®
L-622 ver. 4

2026-05-08
BRUKSANVISNING
1 INDIKASJONER FOR BRUK

Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) er beregnet

pa statisk hypotermisk konservering
av lunger under transport

og eventuell transplantasjon

til en mottaker ved bruk av
kjgleoppbevaringslgsninger som
er indisert for bruk med lungene.
Den tiltenkte
organkonserveringstiden for
LUNGguard®er opptil 8 timer.

Donorlunger som har
overskredet klinisk aksepterte
tidsrom for statisk hypotermisk
konservering, bgr evalueres

av transplantasjonskirurgen for

a avgjgre transplanterbarhet

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

Merk: Partielle lunger kan
transporteres via LUNGguard®
ved a pakke lungene i henhold til
institusjonsprotokollen og UNOS'
retningslinjer.

1.1 GARANTIERKLARING
Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garanterer at det
er utvist rimelig forsiktighet

i utforelse og produksjon av
dette utstyret. Denne garantien
erstatter og ekskluderer alle
andre garantier som ikke
uttrykkelig er angitt her,

enten de er uttrykkelige

eller underforstatte ved

lov eller annet, herunder
eventuelle underforstatte
garantier om salgbarhet eller
formalstjenlighet. Handtering
og oppbevaring av dette utstyret,
samt andre faktorer knyttet til
pasienten, diagnose, behandling,
kirurgiske prosedyrer og andre
forhold utenfor Paragonix’
kontroll, har direkte innvirkning
pa utstyret og resultatene

som oppnas ved bruk av det.
Paragonix’ forpliktelse under
denne garantien er begrenset
til utskifting av denne enheten,
og Paragonix skal ikke veaere
ansvarlig for tilfeldige skader
eller folgeskader, tap, skade
eller utgifter som direkte eller
indirekte oppstar som fglge

av bruk av denne enheten.
Paragonix gir ingen andre
tillatelse til & pata seg noe
annet eller ytterligere ansvar

i forbindelse med dette utstyret.

L-622 Versjon 4

Paragonix patar seg intet ansvar 2.2 SYMBOLDEFINISJONER

for utstyr som er gjenbrukt,
reprosessert eller resterilisert,
og gir ingen garantier, verken
uttrykte eller underforstatte,
herunder for salgbarhet eller
formalstjenlighet, med hensyn
til slikt utstyr.

2 SIKKERHETSKRAV

A Forsiktig: Donorlunger som
har overskredet 8 timers statisk
hypotermisk konserveringstid,

vil kreve evaluering fra en
transplantasjonskirurg for & avgjere
transplanterbarheten. Hvis det
oppstar en alvorlig hendelse

i forbindelse med utstyret,

ma Paragonix og den aktuelle
reguleringsmyndigheten i regionen
der hendelsen inntraff, kontaktes.
Paragonix kan nas via den lokale
selgeren eller kontaktes via:
e-post: support@
paragonixtechnologies.com
telefon: +1.781.428.4828

2.1 VIKTIG INFORMASJON

Tabell 1: Symboler som brukes

i merkingen av LUNGguard®,
og deres definisjoner.

Symboler

Definisjoner

w

Brukes innen

AAAA-MM-DD

®

Skal ikke gjenbrukes

®

Skal ikke brukes
hvis emballasjen
er skadet
eller apen

(3 &

Angir behov
for & sla opp
i bruksanvisningen

BH

Det er viktig at alt personell
som skal bruke LUNGguard®,
leser og forstar denne
bruksanvisningen fer de
bruker utstyret.

Alt personell skal fglge alle
advarsler og forholdsregler som
er beskrevet nedenfor, for sin
egen sikkerhet og sikkerheten
til alle rundt seg.

LUNGguard® er et utstyr som
brukes av sykehus som utfgrer
lungegjenopprettingsprosedy-
rer, for & lagre og transportere
donorlunger til transplantasjons-
anlegget. LUNGguard® er il
bruk pa akuttmottak som har

en eksisterende avtale med en
organanskaffelsesorganisasjon
som krever at sykehuset innen
rimelig tid varsler organisasjonen
eller en tredjepart utpekt av
organisasjonen, om alle dgdsfall
og neert forestdende dgdsfall
som inntreffer pa sykehuset.
Slike sykehus ma ogsa ha
dokumenterte protokoller og
prosedyrer for a fastsla dgdsfall
eller neert forestdende dedsfall,
innhente familiens samtykke
samt kvalifisert personell

med fullt utstyrte kirurgiske
operasjonsstuer til & kunne
utfgre gjenopprettingsprosedyren.
Institusjonen ma ogsa kunne tilby
avansert livreddende lungestatte,

Produksjonsnummer

A Forsiktig, se ved-
lagte dokumenter

™ | Produsent

Medisinsk utstyr

>

Utstyret eller
utstyrsdelen
er ikke-steril

st

Steril ved bruk
av bestraling

Skjgr, handteres
forsiktig

Holdes tarr

Temperaturgren-
ser

Trykkgrenser

Fuktighetsgrenser

Unik utstyrsidenti-
fikator

Serienummer

Modellnummer

Produksjonsland

Produksjonsdato

Angir den autoriserte
representanten i EU

hvis det er ngdvendig.

Angir den auto-
riserte represen-
tanten i Sveits

@ B0 |LezBE e = -

Europeisk
importar

2.3 ADVARSLER A\

* Forsiktig: Etter amerikansk
lovverk kan dette
utstyret bare selges eller
rekvireres av lege.

¢ Bruk aseptisk teknikk
etter behov.

* Avkjglt (4 °C)
konserveringslgsning,
godkjent for bruk med
lungene, ma vaere
tilgjengelig.

®

A LUNGguard-komponentene®
skal IKKE gjenbrukes.
LUNGguard®er bare beregnet

pa engangsbruk. SKAL IKKE
GJENBRUKES. Gjenbruk av
utstyret kan fgre til infeksjon

og andre komplikasjoner pa
grunn av tap av sterilitet. Enkelte
komponenter i LUNGguard®

er sterile nar de leveres
(steriliseringsmetoden

er gammastraling).
LUNGguard®skal kastes

i samsvar med lokale retningslinjer
for biomedisinsk avfall.

* Bruk institusjonsspesifikke
forholdsregler med
donorlungene og
konserveringslgsningen
ved bruk av LUNGguard®.
Lungene og konserveringslgs-
ningen kan beere uoppdagede
patogener fra donoren. Bruk
universelle forholdsregler
for blodbarne patogener
ved handtering av lungene,
og ved handtering og kassering
av LUNGguard® og konserve-
ringslgsning, for & hindre mulig
overfgring av patogener
til personell.

Dette kan ved behov omfatte

bruk av personlig verneutstyr

(f.eks. hansker, masker, frakker,

vernebriller eller tilsvarende

gyevern) og kassering av
materialer som potensielt
smittefarlig biologisk avfall.

* Inspiser alle komponentene
i LUNGguard® fer bruk.
Skal ikke brukes hvis noen
av delene er lgse, gdelagte
eller skadede.

* lkke apne LUNGguard®
under organtransport.

¢ Det er ikke tillatt
a modifisere LUNGguard® .

2.4 DRIFTSFORHOLD

/ﬂf Driftstemperatur: 22 °C.
Anbefalt temperatur

i operasjonsstuen er 22 °C.
Direkte sollys og ekstreme
utendgrstemperaturer (hgye og
lave) kan pavirke den innvendige
temperaturen i LUNGguard®.
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Ved eksponering for ekstreme
temperaturer ma LUNGguard®-
temperaturen overvakes ofte.

Driftstrykk: Havniva

til 8000 fot.

Driftstrykkomradet oppfyller
kravene til kommersiell
passasjerflytransport. Ekstreme
trykknivaer kan pavirke ytelsen.
Ved eksponering for ekstremt
trykk (hgyder) ma driften av
LUNGguard® overvakes ofte.

Driftsfuktighet:

40-60 % relativ fuktighet.

Ekstreme fuktighetsnivaer kan

pavirke ytelsen. Ved eksponering

for ekstreme fuktighetsnivaer

ma driften av LUNGguard®

overvakes ofte.

2.5 N@YAKTIGHET /N

* Temperaturngyaktighet

LUNGguard® leveres med

en forhandsinstallert datalogger

som kan rapportere bade

omgivelsestemperaturen

og temperaturen

inne i organenheten.

Temperaturngyaktigheten

er 0,5 °C fra 0 °C til 50 °C.
* Tidsneyaktighet

Den forhandsinstallerte

dataloggeren logger temperatur

mot tid med en ngyaktighet
pa 1 minutt per maned.

2.6 FORHOLDSREGLER

* La LUNGguard® hovedsakelig
vare staende under transport.

LUNGguard® er utformet

for & transporteres staende.
Midlertidig helning +45° fra
horisontalplanet i alle retninger
er akseptabelt.

* Unnga direkte sollys og
ekstremt varme eller kalde
temperaturer.

LUNGguard® er utformet

for & transporteres under de
samme miljgforholdene som

er egnet for mennesker. Unnga
langvarig eksponering for
utendarsforhold (sollys,

varme eller kulde).

* Veer forsiktig ved lofting
av LUNGguard®
En fullastet LUNGguard®
veier ~14,5 kg. Bruk riktige
lgfterutiner.

* Veer forsiktig ved bruk
i naerheten av annet
elektronisk utstyr.

Selv om det ikke er identifisert
noen betydelig risiko for
gjensidig interferens,

bar LUNGguard® alltid
overvakes ngye under bruk.
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2.7 BIVIRKNINGER

Alle kirurgiske prosedyrer og
medisinsk utstyr har potensielle
risikoer. De potensielle kirurgiske
risikoene ved en transplantasjon
med donorlunger er like for

Paragonix LUNGguard®-systemet og

tradisjonell islagringskonservering.
Det er risiko for a fa lunger som
ikke fungerer som de skal etter
transplantasjon. Det er ogsa en
risiko for at donorlungene kan bli
skadet under konserveringen.

2.8 BIVIRKNINGER FORBUNDET
MED LUNGGUARD®

¢ Det er mulig at
transplantasjonslegen
etter konservering ved bruk
av Paragonix LUNGguard®-
systemet kan bestemme at
donorlungene ikke er egnet
for transplantasjon.

e Paragonix LUNGguard®-
systemet er klargjort og betjent
av kvalifisert helsepersonell.
Som med mange medisinske
teknologier er det iboende
risikoer, herunder skade
pa donorvevet, luftiekkasjer,
infeksjon eller forsinket
organfunksjon.

2.9 KLINISK NYTTE (EU)

Paragonix LUNGguard®-
systemet er utviklet for

a forbedre organkonservering
under transport og lagring fra
organdonor til mottaker. Forbedret
organkonservering kan redusere
risikoen for skade forbundet med
kald iskemitid ved reperfusjon,
noe som farer til reduserte
postoperative komplikasjoner og
forbedrede langsiktige resultater.

3 SJEKKLISTE FGR
MONTERING

Oppsett og klargjering
av LUNGguard®
1. Inspiser alle deler ved ankomst

for tegn pa skade som kan
ha oppstatt under transport.

2. Rapporter eventuelle skader

eller bekymringer angaende
tilstanden til LUNGguard®
umiddelbart til Paragonix
Technologies Inc.®

3. SherpaCool®posene kan

oppbevares i opptil 18 timer
under transport, med
maksimalt 7 liter saltvann
og/eller konserveringslgsning,
avhengig av hva som kreves.
1. Merk: Hvis SherpaCool® er
satt opp i transportbeholde-
ren, plasserer du posene
pa de tiltenkte stedene
som vist i punkt 4.7.
2. SherpaCool®-poser
skal ikke plasseres
i direkte kontakt med
temperaturproben.
3. Hardplast skal ikke
plasseres direkte oppa
temperaturproben

Figur 4: Sterile isolasjonsposer

FORSIKTIG: FOLG
INSTRUKSJONENE
| DEN VEDLAGTE
BRUKSANVISNINGEN
ANGAENDE LAGRING OG
KLARGJ@RING FOR BRUK.

Figur 5: Konserveringslgsning
og/eller saltvann

FORSIKTIG: FOLG
INSTRUKSJONENE
| DEN VEDLAGTE
BRUKSANVISNINGEN
ANGAENDE LAGRING OG
KLARGJQRING FOR BRUK

Figur 1: LUNGguard®,
og som sendt (i esker)

Tabell 2: Sjekkliste for
montering av LUNGguard®
som identifiserer antall
komponenter, plassering
og sterilisering.

Eske Vare (antall)
STOR Transportbeholder
lkke- 1
steril (1)
SherpaCool®-
materialer (1)
AFORSIKTIG:
LITEN FORHANDSBE-
Ikke- HANDLE VED
steril -20 °C ELLER
UNDER | MINST
48 TIMER
FZR BRUK

FORSIKTIG:
FORHANDSBEHANDLE
VED -20 °C ELLER UNDER
| MINST 48 TIMER F@R BRUK.

4 BRUKSANVISNING
4.1 GENERELL INFORMASJON

For bruk i kliniske
omgivelser ma operatorer
veere opplart i bruk

og funksjonell forstaelse
av LUNGguard®-systemet.

4.2 OVERSIKT OVER

BRUK AV LUNGguard®

Bruk av LUNGguard®
innebaerer a utfore
felgende prosedyrer:

1. Fjerning av emballasje,
forhandsbehandling
av SherpaCool®-esken
(punkt 4.3) som inneholder
SherpaCool®-poser ved
eller under -20 °C i minst
48 timer.

2. Oppsett av dataloggings-
programvare for bruk med
LUNGguard® (punkt 4.4,
valgfritt, anbefalt)

3. Transport av LUNGguard®
til gjenopprettingsstedet
(punkt 4.5)

4. Klargjering av LUNGguard®
og transportbeholder
for utplassering pa
gjenopprettingsstedet
(punkt 4.6)

5. Gjenoppretting, emballering
og konservering av lunger
(punkt 4.7)

6. Reise med LUNGguard®
til transplantasjonsstedet
(punkt 4.8)

7. Fjerning av lungene
fra LUNGguard® for
transplantasjon (punkt 4.9)
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Denne bruksanvisningen

kan endres basert pa faktisk
bruk. Bruksanvisningen er
utformet for implementering
av to operatgrer. Disse
instruksjonene kan endres for
én enkelt operatar, forutsatt at
riktig aseptisk teknikk brukes

i forbindelse med prosedyrer
som skal utfgres i det sterile
feltet med sterile komponenter.

4.3 FJERNING AV EMBALLASJE
OG FORHANDSBEHANDLING

AV SHERPACOOL®-ESKE
SOM INNEHOLDER
SHERPACOOL®-POSER

LUNGguard® ma holdes

klar til bruk, slik at

den er tilgjengelig for
lungegjenopprettingsteamet
til enhver tid.

Gjer folgende forberedelser:
Ikke fijern SherpaCool®-posene
fra SherpaCool®-esken.

Skriv dato og klokkeslett

for SherpaCool®-eskens
overgang til lagring ved -20 °C
pa etiketten som er festet til
SherpaCool®-esken.

Plasser SherpaCool®-esken

i en fryser pa -20 °C

(eller kaldere) i minst 48 timer.
Fjern SherpaCool®-

esken etter en minste
forhandsbehandlingstid

pa 48 timer ved -20 °C

(eller kaldere).
SherpaCool®-esken

ma ikke fiernes far
gjenopprettingsteamet

drar til donorsykehuset.

Ikke fijern SherpaCool®-esken
for alle andre komponenter

i LUNGguard® og tilherende
utstyr og materialer er klargjort
for transport.

Paragonix SherpaCool®-esken
ma transporteres

til donorstedet pa is.

Avkjglt konserveringslgsning

i henhold til bruksanvisningen
for Igsningen (helst 4 °C etter
behov), godkjent for bruk med
lungene, ma veere tilgjengelig.

4.4 OPPSETT AV DATALOG-

GINGSPROGRAMVARE FOR
BRUK MED LUNGGUARD®
(VALGFRITT, ANBEFALT)

For a hente ut loggede
temperaturdata fra
LUNGguard®-systemet ma
brukeren farst laste ned og

installere den nyeste versjonen

av Paragonix-appen for mobil
fra enten App Store eller

Google Play Store. Dette krever

bruk av en Bluetooth®-aktivert
iOS- eller Android-enhet.
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AMERK: LUNGguard®-
systemet leveres forhandskonfi-
gurert med egnede innstillinger
for temperaturovervaking
installert i det innebygde
temperaturovervakingssystemet.
Denne konfigurasjonen ma
ALDRI endres av brukeren.
Etter at du har opprettet en konto
for bruk av Paragonix-appen:
¢ Etter at loggeren er startet
(punkt 4.7, trinn 9 i denne
veiledningen), er det mulig
a visualisere de loggede dataene
ved a koble LUNGguard®-
systemet til Paragonix-appen.
o Logg pa Paragonix-appen
pa mobilenheten din.
o Velg dataloggeren
som samsvarer med
serienummeret som
vises pa baksiden av
transportbeholderen,
fra Paragonix-programvaren.
o Nar du blir bedt om det,
skriver du inn datalogger-
passordet som finnes pa
baksiden av transportbehol-
deren ved siden av
dataloggerens serienummer.

Figur 6: Angivelse av
dataloggerens serienummer og
passord pa transportbeholderen

o Ved tilkobling til CX402-TxM
kan loggede data vises
lokalt og/eller lastes opp
til alternativt utstyr via
Paragonix-programvaren
ved a folge instruksjonene.

o Ytterligere hjelp med
datagjenoppretting fas
ved henvendelse til
Paragonix® direkte via
oppgitt telefonnummer.

Ha transportbeholderens
serienummer og
dataloggerens serienummer
tilgjengelige.

o lkke kast transportbehol-
deren for onskede data
er innhentet.

4.5 TRANSPORT AV
LUNGGUARD® TIL
GJENOPPRETTINGSSTEDET

Transporter diverse

forsyninger for LUNGguard®

til gjenopprettingsstedet:

* Plasser SherpaCool®-esken

pa vatis i en kjoleboks

for transport ELLER

i transportbeholderen

som beskrevet i punkt 3.3.

o SherpaCool®-esken kan
transporteres i samme
kjgleboks som andre
tilleggsforsyninger
(konserveringslgsninger osv.).

o Maksimal tillatt transporttid
for SherpaCool® er 4 timer
for transport med vat is,

18 timer i transportbeholderen.

e Pakk ut transportbeholderen far

transport til gjenopprettingsstedet.

e Trill eller baer transportbeholderen
til gjenopprettingsstedet.

4.6 KLARGJDRING AV
LUNGGUARD® FOR
UTPLASSERING PA
GJENOPPRETTINGSSTEDET

1. Bruk sjekklisten fgr
montering (se punkt 3.1)
for & dobbeltsjekke
at alle LUNGguard®-
komponenter er til
stede FOR du pakker
ut komponentene.

2. Inspiser visuelt alt
materiale for skader,
og kast det om ngdvendig.

3. Apne SherpaCool®-esken,
og la SherpaCool®-
posene ligge pa is
frem til installasjon
i transportbeholderen.

1134 LT3 1LS-InMi

4.7 GJENOPPRETTING,

EMBALLERING OG
KONSERVERING
AV LUNGER

1. Pakk lungen med sterile
isolasjonsposer med
4 liter kald (4 °C) lunge-
konserveringslgsning og/
eller steril saltvannslgsning,
og pakk lungen i henhold
til institusjonens anbefaling.

A\ MERK:

LUNGEEMBALLASJEN
MA IKKE INNEHOLDE
IS ELLER SLAPS.
LUNGGUARD® ER
UTFORMET FOR

A BRUKES UTEN IS.
OVERSKUDDSLUFT
BOR FJERNES
UNDER PAKKING.

1134 1T1¥31S

2. Fjern lokket pa
transportbeholderen.

3. Fjern det gvre
SherpaCool®-brettet fra
transportbeholderen.

4. Loft opp det nedre brettet
fra transportbeholderen,
og plasser SherpaCool®-
posen merket med
«1» under.

AMERK: TEMPERATUR-
PROBE FESTET

PA NEDRE BRETT.

IKKE FORS@K

A FJERNE BRETTET

FRA TRANSPORTBEHOL-
DEREN.

1134 LT3 1LS-Ini
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5. Legg de to SherpaCool®-
posene merket med «2»
i det gvre SherpaCool®-
brettet.

6. Overfgr den
pakkede lungen
til transportbeholderen,
og sgrg for & plassere
den direkte pa
temperaturproben.

7. Sett SherpaCool®-
brettet tilbake
i transportbeholderen.

L-622 Versjon 4

9. Med fingertuppen trykker
du pa og holder inne
knapp 1 pa dataloggeren
i 10 sekunder for
a sla pa enheten
og starte temperatur-
og tidslogging.
Alternativt kan
dataloggeren startes
direkte fra Paragonix®-
programvaren ved hjelp
av Bluetooth-aktivert utstyr.

/\MERK: DEN F@RSTE
TIMEN ETTER
MONTERING
AV LUNGGUARD®
KAN DU OPPLEVE
FORBIGAENDE
TEMPERATURER.
DETTE SKYLDES
SYSTEMSTABILISERING
UMIDDELBART ETTER
SLUTTMONTERINGEN.

4.9 FJERNING AV LUNGENE
FRA LUNGGUARD® FOR
TRANSPLANTASJON

1. Fjern lokket pa
transportbeholderen og ta
SherpaCool®-brettet som
inneholder SherpaCool®-
materialer, ut av
transportbeholderen.

2. Fjern den pakkede lungen
fra transportbeholderen.

1134 LT3 1LS-InMi

4.8 REISE MED
LUNGGUARD® TIL
TRANSPLANTASJONSTEDET

Bekreft at transportbeholderen

er forsvarlig lukket med alle fire
lasene pa plass.

Ved transport med kjgretoy skal
LUNGguard® trilles til kjaretgyet

og LUNGguard® plasseres pa et
flatt sted som er sikret mot

a forskyve seg eller velte under
transport. Sikre LUNGguard®

etter behov for & oppna dette.

Ved transport med fly, enten med
helikopter eller fly, skal du fglge
mannskapets instruksjoner og sikre
LUNGguard® for a forhindre at den
forskyver seg eller velter

under transport.

Ved ankomst til transplantasjons-
stedet skal du felge sykehusets
prosedyrer for flytting av utstyr til
transplantasjonsoperasjonssalen.
Identifiser et ikke-sterilt bord

i operasjonssalen for LUNGguard®.
Ved ankomst til mottakerstedet skal
du fortsette & bruke LUNGguard®
til mottakeren er klar til & ta imot
donorlungene, og sarge for at
transportbeholderen er forsvarlig
lukket med alle fire laser pa plass.

3. For den pakkede
lungen til det sterile
feltet i henhold til
institusjonsprotokollen.

Forbered lungene til
transplantasjon i henhold

til transplantasjonsanleggets
protokoll. Etter bruk ma
konserveringsl@sningen
kastes, og hele LUNGguard®
ma kastes i henhold til
institusjonsprotokollen.

5 FEILSGKING

Tabell 3. Feilsgking

PROBLEM:

Isolasjonsposer lekker

konserveringsl@sning

SANNSYNLIG ARSAK:

Utilstrekkelig forsegling av posen

TILTAK:

1. Kontroller / kontroller pa nytt
at poseforseglingen er intakt.
Forsegl pa nytt for a sikre
integritet

PROBLEM:
Ingen temperatur vises
pa dataloggerens LCD-skjerm
SANNSYNLIG ARSAK:
Dataloggeren er ikke aktivert
og samler ikke inn data
TILTAK:
1. Forsgk farst a starte
dataloggeren ved a trykke
pa knapp 1 og holde den
inne i 10 sekunder.
2. Forsgk deretter & koble
til dataloggeren via Paragonix-
programvaren, og start via
en Bluetooth-aktivert enhet.
3. Hvis dataloggeren ikke
aktiveres og viser temperatur,
skal du kontakte Paragonix
umiddelbart via telefon
for ytterligere hjelp.

6 OPPBEVARING

Uapnede LUNGguard®-
transportbeholdere bar lagres
innendgrs pa et tert sted, beskyttet
mot direkte sollys, i normale
temperatur- og fuktighetsforhold.
Uapnede SherpaCool®-poser bar
oppbevares ved -20 °C slik

at de er klare til bruk.
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Deutsch
Paragonix LUNGguard®
L-622 Ver. 4

2026-05-08
GEBRAUCHSANWEISUNG
1 ANWENDUNGSBEREICHE

Der Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) ist fiir die statische
hypothermische Konservierung von
Lungen unter Verwendung von flr
Lungen indizierten Kihlflisigkeiten
wahrend des Transports und der
eventuellen Transplantation in
einen Empfanger bestimmt.

Die vorgesehene Organlagerzeit
fir LUNGguard® betragt bis

zu 8 Stunden.

Spenderlungen, die die

klinisch akzeptierte statisch-
hypothermische Konservierungszeit
Uberschritten haben, sollten

vom Transplantationschirurgen
bewertet werden, um die
Transplantierbarkeit gemafR den
anerkannten klinischen Richtlinien
und im besten medizinischen
Interesse des vorgesehenen
Empféngers zu Uberprifen.

Anmerkung: Lungenteile kbnnen
mit LUNGguard® transportiert
werden, indem die Lungen geman
dem institutseigenen Protokoll und
den UNOS-Richtlinien verpackt
werden.

1.1 GARANTIEERKLARUNG
Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) gewahrleistet,
dass bei der Entwicklung und
Herstellung dieses Produkts
mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese
Garantie tritt an die Stelle aller
anderen Garantien, die hier
nicht ausdriicklich aufgefiihrt
sind, und schlieBt diese aus,
unabhéngig davon, ob es

sich um ausdriickliche oder
stillschweigende Garantien
kraft Gesetzes oder anderweitig
handelt, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf stillschweigende
Garantien der Marktgangigkeit
oder der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Die
Handhabung und Lagerung
dieses Produkts sowie andere
Faktoren mit im Zusammenhang
mit dem Patienten, der
Diagnose, der Behandlung,

den chirurgischen Verfahren
und anderen Angelegenheiten,
die sich der Kontrolle von
Paragonix entziehen, wirken
sich direkt auf das Produkt und
die durch seine Verwendung
erzielten Ergebnisse aus. Die
Verpflichtung von Paragonix

im Rahmen dieser Garantie
beschrankt sich auf den

Ersatz dieses Produkts
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und Paragonix haftet nicht fiir
zufillige Verluste, Schaden oder
Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung
dieses Produkts ergeben.
Paragonix erméachtigt keine
andere Person, fiir Paragonix
eine andere oder zusatzliche
Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem
Produkt zu Gibernehmen.
Paragonix uibernimmt

keine Haftung in Bezug

auf wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder
resterilisierte Produkte

und gibt in Bezug auf solche
Produkte keine ausdriicklichen
oder stillschweigenden
Garantien ab, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf die
Marktgéangigkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck.

2 SICHERHEITSANFOR-
DERUNGEN

A Vorsicht: Wenn
Spenderlungen langer als

8 Stunden in statischer
hypothermer Konservierung
aufbewahrt werden, muss

der Transplantationschirurg

die Transplantationsfahigkeit
Uberprifen. Sollte es im
Zusammenhang mit dem Produkt
zu einem schwerwiegenden
Zwischenfall kommen, wenden
Sie sich bitte an Paragonix und
die zustandige Aufsichtsbehorde
in dem Land, in dem der
Zwischenfall aufgetreten ist.
Sie kdnnen Paragonix Uber
lhren Vertriebsmitarbeiter

vor Ort erreichen oder uns
folgendermalien kontaktieren:
E-Mail: support@
paragonixtechnologies.com
Telefon: +1.781.428.4828

2.1 WICHTIGE INFORMATIONEN

BH

Es ist wichtig, dass

alle Personen, die den
LUNGguard® bedienen, diese
Gebrauchsanweisung vor der
Inbetriebnahme des Produkts
lesen und verstehen.

Alle Mitarbeiter sollten zu ihrer
eigenen Sicherheit und zur
Sicherheit der Menschen in ihrer
Umgebung alle nachstehend
aufgefiihrten Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen beachten.
LUNGguard® ist ein Produkt,
das in Krankenhausern, die
Lungenentnahmeverfahren

flr Transplantationen
durchfiihren, verwendet wird,

um Spenderlungen zu lagern und
zur Transplantationseinrichtung
zu transportieren. LUNGguard®

ist fur die Verwendung in

Einrichtungen flir Akutversorgung
vorgesehen, die eine bestehende
Vereinbarung mit einer
Organbeschaffungsorganisation
(OPO) getroffen haben, die

die Einrichtung verpflichtet,

die OPO oder einen von der OPO
benannten Dritten rechtzeitig
Uber alle Todesfélle und drohenden
Todesfalle in der Einrichtung

zu informieren.

Diese Einrichtungen miissen
auch Uber dokumentierte
Protokolle und Verfahren zur
Feststellung des Todes oder
des unmittelbar bevorstehenden
Todes, zur Einholung der
Zustimmung der Familie und
Uber geschultes Personal mit voll
ausgestatteten Operationssalen
zur chirurgischen Entnahme

fur die Durchflihrung des
Organentnahmeverfahrens
verfugen. Die Einrichtung muss
auch in der Lage sein, erweiterte
Mafinahmen zur Herz-Lungen-
Wiederbelebung durchzufiihren,
falls dies erforderlich sein sollte.

2.2 SYMBOLDEFINITIONEN

Tabelle 1: Symbole, die bei
der Kennzeichnung von
LUNGguard® verwendet werden,
und ihre Definitionen.

Symbole Definitionen

Zerbrechlich,
bitte vorsichtig
handhaben

Vor Nasse schitzen

Temperatur-
grenzwerte

Druckgrenzwerte

Feuchtigkeits-
grenzwerte

Eindeutige
Produktkennung

Seriennummer

Modellnummer

Herstellungsland

Herstellungsdatum

Gibt den
bevollmachtigten
Vertreter in

der EU an

Gibt den
bevollméachtigten
Vertreter in der
Schweiz an

0 Lel3|E|8 ejo <[ -

Europaischer
Importeur

g Verwendung

bis JJJJ-MM-TT

wiederverwenden

Nicht verwenden,
wenn die
Verpackung
beschadigt oder
geoffnet ist

Nicht

Weist darauf hin,
dass die Ge-
brauchsanweisung
zu konsultieren ist

=
%

2.3 WARNUNGEN A\

¢ Vorsicht: Nach US-
Bundesrecht darf dieses
Produkt nur von einem
Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft
werden.

* Verwenden Sie
gegebenenfalls
aseptische Techniken.

* Es muss eine
gekiihlte (4 °C)
Konservierungslésung,
die fiir die Verwendung
mit Lungen freigegeben
ist, verfiigbar sein.

Chargennummer
Achtung,
Begleitdokumente
beachten
Hersteller

Medizinisches Geréat

Produkt oder
Produktebestandteil
ist nicht steril

B> B e >

Durch Bestrah-
lung sterilisiert

st

®

A Verwenden Sie KEINE
Bestandteile von LUNGguard®
wieder. LUNGguard®ist

nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. NICHT
WIEDERVERWENDEN. Die
Wiederverwendung des Produkts
kann aufgrund des Verlusts

der Sterilitat zu Infektionen und
anderen Komplikationen fiihren.
Bestimmte Bestandteile

von LUNGguard®sind im
Lieferzustand steril (Sterilisation
durch Gammabestrahlung).
LUNGguard®sollte gemaf

den ortlichen Richtlinien fir
biomedizinische Abfalle
entsorgt werden.
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* Halten Sie beim Umgang
mit der Spenderlunge und
der Konservierungslosung
einrichtungsspezifische
VorsichtsmaBnahmen ein,
wenn Sie LUNGguard®
verwenden.

Die Lunge und die

Konservierungslosung kénnen
unentdeckte Krankheitserreger

des Spenders enthalten.
Befolgen Sie beim Umgang
mit der Lunge sowie bei der

Handhabung und Entsorgung

von LUNGguard® und der
Konservierungslésung

die allgemeinen
Vorsichtsmafinahmen

fur durch Blut tGbertragbare
Krankheitserreger, um die
mogliche Ubertragung von
Krankheitserregern auf das
Personal zu verhindern.

Dies kann gegebenenfalls die
Verwendung von personlicher

Schutzausrustung
(z. B. Handschuhe, Maske,
Schutzkleidung, Schutzbrille

oder gleichwertiger Augenschutz)

und die Entsorgung von
Materialien als potenziell

infektioser Bioabfall umfassen.

* Uberpriifen Sie vor
dem Gebrauch alle
Komponenten des

LUNGguard®. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn

ein Teil lose, gebrochen
oder beschadigt ist.

o Offnen Sie LUNGguard®
nicht wahrend des
Organtransports.

¢ Verdnderungen von
LUNGguard® sind
nicht erlaubt.

2.4 BETRIEBSBEDINGUNGEN
/Y Betriebstemperatur: 22 °C.

Die empfohlene Betriebsraumtem-

peratur betragt 22 °C. Direkte

Sonneneinstrahlung und extreme

AuRentemperaturen (hoch und

niedrig) kénnen die Innentempera-
tur von LUNGguard® beeinflussen.

Wenn LUNGguard® extremen
Temperaturen ausgesetzt ist,

muss die Temperatur des Produkts

haufig Gberwacht werden.

Betriebsdruck: Meereshohe

bis 2400 m (8000 FuB)

Der Betriebsdruckbereich
entspricht einem Transport

in Verkehrsflugzeugen. Extreme
Druckwerte kdnnen die Leistung
beeintrachtigen. Bei extremen

Druckverhaltnissen (Héhenlagen)
muss die Funktion von LUNGguard®

haufig Uberwacht werden.
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Betriebsfeuchtigkeit:

40-60 % relative Luftfeuchtigkeit.
Extreme Luftfeuchtigkeit kann

die Leistung beeintrachtigen. Bei
extremer Luftfeuchtigkeit muss die
Funktion von LUNGguard® haufig
Uberwacht werden.

2.5 GENAUIGKEIT

Temperaturgenauigkeit
LUNGguard® wird mit
einem vorinstallierten
Datenlogger geliefert,

der in der Lage ist, sowohl
die Umgebungstemperatur
als auch die Temperatur
innerhalb der Organeinheit
aufzuzeichnen. Die
Temperaturgenauigkeit
betragt + 0,5 °C im Bereich
von 0 ° bis 50 °C.
Zeitgenauigkeit

Der vorinstallierte Datenlogger
protokolliert Temperatur und
Zeit mit einer Genauigkeit
von * 1 Minute pro Monat.

2.6 VORSICHTSMASSNAHMEN

Halten Sie LUNGguard®
wahrend des Transports
hauptséachlich aufrecht.
LUNGguard® ist flr den
aufrechten Transport konzipiert.
Eine voribergehende Neigung
von + 45° aus der Horizontalen
in jede Richtung ist zulassig.

* Vermeiden Sie direkte

o

Sonneneinstrahlung und
extreme Hitze oder Kalte.
LUNGguard® ist so konzipiert,
dass es unter den gleichen
Umgebungsbedingungen
transportiert werden kann,

die auch fir Menschen
geeignet sind. Vermeiden Sie
langere Aufenthalte im Freien
(Sonnenlicht, Hitze oder Kalte).
Seien Sie vorsichtig beim
Anheben von LUNGguard®
Ein voll beladener LUNGguard®
wiegt ca. 13,5 kg (30 Pfund).
Verwenden Sie geeignete
Hebeverfahren.

Seien Sie vorsichtig, wenn
Sie das Produkt in der Nahe
anderer elektronischer
Geréate benutzen.

Obwohl kein signifikantes
Risiko gegenseitiger
Beeinflussung festgestellt
wurde, sollte LUNGguard®
bei der Verwendung stets
genau Uberwacht werden.

2.7 NEBENWIRKUNGEN

Alle chirurgischen Verfahren
und medizinischen Gerate
bergen potenzielle Risiken.

Die potenziellen chirurgischen
Risiken einer Transplantation
mit Spenderlungen sind bei der

Verwendung des Paragonix
LUNGguard®-Systems und bei
traditioneller Konservierung

in Eis ahnlich. Es besteht das
Risiko, dass die Lunge nach der
Transplantation nicht mehr richtig
funktioniert. Es besteht auch das
Risiko, dass die Spenderlunge
wahrend der Konservierung
beschadigt wird.

2.8 NEBENWIRKUNGEN
IM ZUSAMMENHANG
MIT LUNGGUARD®

¢ Es ist mdglich, dass der
Transplantationsarzt nach
der Konservierung mit
dem Paragonix LUNGguard®-
System entscheidet, dass die
Spenderlunge nicht fir eine
Transplantation geeignet ist.

¢ Das Paragonix LUNGguard®-
System wird von geschultem
medizinischem Fachpersonal
vorbereitet und betrieben.
Wie bei vielen medizinischen
Technologien gibt es inharente
Risiken wie Verletzungen
des Spendergewebes,
Luftlecks, Infektionen oder

eine verzogerte Organfunktion.

2.9 KLINISCHE VORTEILE (EU)

Das Paragonix LUNGguard®-
System wurde entwickelt, um

die Organerhaltung wahrend des
Transports und der Lagerung vom
Organspender zum Empfanger
zu verbessern. Eine verbesserte
Organkonservierung kann die
Risiken der kalten Ischamiezeit
fur Reperfusionsverletzungen
vermindern, was zu geringeren
postoperativen Komplikationen und

besseren Langzeitergebnissen flhrt.

3 CHECKLISTE ZUR
VORAB-PRUFUNG

Tabelle 2: Checkliste
zur Vorab-Priifung von
LUNGguard® mit Angaben
zur Anzahl der Komponenten,
der Position und des
Sterilitatszustands.
Karton Artikel (Menge)
GROSS ..
Unsteril Transportbehalter (1)
SherpaCool®
Materialien (1)
AVORSICHT:
MINDESTENS
KLEIN | 48 STUNDEN
Unsteril VOR DER
VERWENDUNG
BEI -20 °C ODER
DARUNTER VOR-
KONDITIONIEREN

LUNGguard® — Aufbau

und Vorbereitung

1. Uberpriifen Sie bei der Ankunft
alle Teile auf Anzeichen von
moglicherweise aufgetretenen
Transportschaden.

2. Melden Sie etwaige Schaden
oder Bedenken hinsichtlich des
Zustands von LUNGguard® sofort
Paragonix Technologies Inc.®

3. Wahrend des Transports kdnnen
die SherpaCool®-Beutel je nach
Bedarf bis zu 18 Stunden
und mit insgesamt maximal
7 Litern Kochsalz- und/oder
Konservierungslésung in der
Transportbox gelagert werden.
1. Anmerkung: Wenn

SherpaCool® sich im
Transportbehalter befindet,
platzieren Sie die Beutel an
den vorgesehenen Stellen,
wie in Abschnitt 4.7 gezeigt.
2. SherpaCool®-Beutel sollten
nicht in direkten Kontakt
mit dem Temperaturflhler
kommen.
3. Hartplastik sollte
nicht direkt auf den
Temperaturfuhler
gelegt werden.

Abbildung 1: LUNGguard®,
und Auslieferungszustand
(in Kartons)

Abbildung 3: SherpaCool®-
Materialien
VORSICHT:
MINDESTENS
48 STUNDEN VOR
DER VERWENDUNG BEI
—20 °C ODER DARUNTER
VORKONDITIONIEREN.
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Abbildung 4: Sterile
Isolationsbeutel

VORSICHT: BEFOLGEN
SIE DIE ANWEISUNGEN
IN DER BEILIEGENDEN
GEBRAUCHSANWEISUNG
ZUR LAGERUNG UND
VORBEREITUNG FUR
DEN GEBRAUCH.

Abbildung 5:
Konservierungslosung
und/oder Kochsalzlésung

VORSICHT: BEFOLGEN
SIE DIE ANWEISUNGEN
IN DER BEILIEGENDEN
GEBRAUCHSANWEISUNG
ZUR LAGERUNG UND
VORBEREITUNG FUR
DEN GEBRAUCH

4 BEDIENUNGSANLEITUNG

4.1 ALLGEMEINE
INFORMATIONEN
Vor dem Einsatz in einer
klinischen Umgebung
miissen die Bediener
in der Verwendung und
der Funktionsweise des
LUNGguard®-Systems
geschult werden.

4.2 LUNGGUARD®- UBERSICHT

Zur Verwendung von

LUNGguard® miissen

die folgenden Schritte

durchgefiihrt werden:

1. Entfernen der Verpackung,
Vorkonditionierung des
SherpaCool®-Kartons
(Abschnitt 4.3) mit den
SherpaCool®-Beuteln
bei oder unter —20 °C flr
mindestens 48 Stunden.

2. Einrichtung der
Datenlogging-Software
zur Verwendung mit
LUNGguard® (Abschnitt 4.4,
optional, empfohlen)

3. Transport von LUNGguard®
zum Entnahmeort
(Abschnitt 4.5)

4. Vorbereiten von
LUNGguard® und
Transportbehalter fir den
Einsatz am Entnahmeort
(Abschnitt 4.6)

L-622 Version 4

5. Entnahme der
Lungen, Verpacken
und Konservierung
(Abschnitt 4.7)

6. Reise zum
Transplantationsort mit
LUNGguard® (Abschnitt 4.8)

7. Entnahme der Lunge
aus LUNGguard®
zur Transplantation
(Abschnitt 4.9)

Diese Anweisungen

kénnen je nach tatsachlicher

Verwendung geandert werden.

Die Anweisungen sind fiur

die Ausfiihrung durch zwei

Personen vorgesehen. Diese

Anweisungen konnen fur

einen einzelnen Bediener

abgeandert werden, sofern eine
ordnungsgemafe aseptische

Technik in Verbindung mit den

Verfahren angewendet wird,

die im sterilen Bereich mit

sterilen Komponenten
durchgefihrt werden.

4.3 ENTFERNEN DER
VERPACKUNG,
VORKONDITIONIERUNG DES
SHERPACOOL®-KARTONS
MIT DEN SHERPACOOL®-
BEUTELN

LUNGguard® muss in einem
gebrauchsfertigen Zustand
gehalten werden, damit

es dem Lungenentnahmeteam
jederzeit zur Verfiigung
stehen kann.

Treffen Sie die folgenden
Vorbereitungen:

* Nehmen Sie die SherpaCool®-
Beutel nicht aus dem
SherpaCool®-Karton.

¢ Notieren Sie auf dem Etikett
des SherpaCool®-Kartons,
zu welchem Datum und zu
welcher Uhrzeit die Lagerung
des SherpaCool®-Kartons
bei —20 °C begonnen wurde.

¢ Legen Sie den SherpaCool®-
Karton fur mindestens
48 Stunden bei —20 °C (oder
kalter) in einen Gefrierschrank.

¢ Holen Sie den SherpaCool®-
Karton nach einer
Vorkonditionierung von
mindestens 48 Stunden bei
—20 °C (oder kalter) aus
dem Gefrierschrank.

¢ Holen Sie den SherpaCool®-
Karton erst aus dem Gefrier-
schrank, wenn das Entnahme-
team sich auf den Weg zum
Spenderkrankenhaus macht.

* Holen Sie den SherpaCool®-
Karton erst aus
dem Gefrierschrank,
wenn alle anderen
Komponenten des
LUNGguard® und die

dazugehorige Ausstattung und
dazugehdorige Materialien fur
den Transport vorbereitet sind.

¢ Der Paragonix SherpaCool®-
Karton muss auf Eis zum
Aufenthaltsort des Spenders
transportiert werden.

¢ Es muss eine
Konservierungslésung
verflgbar sein, die gemal ihrer
Gebrauchsanweisung gekuhit
wird (vorzugsweise auf 4 °C)
und fir die Verwendung mit
der Lunge freigegeben ist.

4.4 EINRICHTUNG DER
DATENLOGGING-SOFTWARE
ZUR VERWENDUNG MIT
LUNGGUARD® (OPTIONAL,
EMPFOHLEN)

Um die aufgezeichneten
Temperaturdaten aus dem
LUNGguard®-System abzurufen,
muss der Benutzer zunachst
die neueste Version der
Paragonix App aus dem

App Store oder dem

Google Play Store
herunterladen und installieren.
Dies erfordert die Verwendung
eines Bluetooth®-fahigen iOS-
oder Android-Gerats.

AHINWEIS: Das System
LUNGguard® wird vorkonfiguriert
mit den entsprechenden Tempe-
raturiiberwachungseinstellungen
geliefert, die im Onboard-Tem-
peraturiiberwachungssystem
installiert sind. Diese Konfigura-

o Melden Sie sich auf lhrem
mobilen Gerat bei der
Paragonix App an.

o Wabhlen Sie in der Paragonix-
Softwareanwendung
den Datenlogger aus,
der der auf der Ruckseite
des Transportbehalters
angegebenen Seriennummer
entspricht.

o Geben Sie nach Aufforderung
den Datenlogger-PassKey ein,
der sich auf der Ruckseite
des Transportbehalters
neben der Seriennummer
des Datenloggers befindet.

Abbildung 6: Seriennummer
des Datenloggers und PassKey
auf dem Transportbehalter

o Sobald die Verbindung
zu CX402-TxM hergestellt
ist, kdnnen Sie den
Anweisungen folgen und
die aufgezeichneten Daten
lokal angezeigen und/
oder uber die Paragonix-
Softwareanwendung auf
andere Gerate hochladen.

o Fiir zusatzliche
Unterstiitzung bei der
Datenwiederherstellung
wenden Sie sich bitte
unter der angegebenen
Telefonnummer direkt
an Paragonix® und halten
Sie die Seriennummer
des Transportbehilters
und die Seriennummer
des Datenloggers bereit.

o Entsorgen Sie den
Transportbehalter
erst nachdem Sie die
gewiinschten Daten
erhalten haben.

4.5 TRANSPORT VON

LUNGGUARD® ZUM
ENTNAHMEORT

So transportieren Sie
verschiedenes LUNGguard®-

tion darf NIEMALS vom Benutzer zybehor an den Entnahmeort:

geandert werden.

Nach dem Einrichten eines

Kontos fiir die Nutzung

der Paragonix App:

¢ Nach dem Start des Loggers

(Abschnitt 4.7, Schritt 9 dieser
Anleitung) ist es moglich,
die geloggten
Daten zu visualisieren, wenn das
LUNGguard®-System mit der
Paragonix App verbunden wird.

* Legen Sie den SherpaCool®-

Karton fiir den Transport

auf nasses Eis in eine

Eistruhe ODER in den

Transportbehalter, wie in

Abschnitt 3.3 beschrieben.

o Den SherpaCool®-Karton kann
in der gleichen Eistruhe trans-
portiert werden wie anderes
Zubehdr (Konservierungslo-
sungen usw.)
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o Die maximal zulassige
Transitzeit flr SherpaCool®
betragt 4 Stunden bei
Transport auf Nasseis
und 18 Stunden im
Transportbehalter.

* Packen Sie den
Transportbehalter vor dem
Transport zum Entnahmeort aus.

* Transportieren Sie den
Transportbehalter zum
Entnahmeort.

4.6 VORBEREITUNG DES

LUNGGUARD® FUR DEN

EINSATZ AM ENTNAHMEORT

2. Nehmen Sie den Deckel
vom Transportbehalter.

1. Priifen Sie anhand
der Checkliste
zur Vorab-Prifung
(siehe Abschnitt 3.1),
ob alle LUNGguard®-
Komponenten vorhanden
sind, BEVOR Sie die
Komponenten auspacken.

2. Prifen Sie das gesamte
Material visuell auf
Schéaden und verwerfen
Sie es gegebenenfalls.

3. Offnen Sie den
SherpaCool®-Karton
und lassen Sie die
SherpaCool®-Beutel
bis zur Verwendung
im Transportbehalter

HOIF¥39 43711431S LHOIN

3. Nehmen Sie den oberen
SherpaCool®-Einsatz aus
dem Transportbehalter.

auf Eis liegen.

4.7 ENTNAHME DER
LUNGEN, VERPACKEN
UND KONSERVIERUNG

4. Heben Sie den unteren
Einsatz aus dem
Transportbehalter
und legen Sie den
SherpaCool®-Beutel
mit der Kennzeichnung ,,1*
darunter.

AHINWEIS: DIE TEMPE-
RATURSONDE IST

AM UNTEREN EINSATZ
BEFESTIGT, VERSUCHEN
SIE NICHT, DEN EINSATZ
VOM TRANSPORTBEHAL-
TER ZU ENTFERNEN.

1. Verpacken Sie die Lunge
in sterilen Isolierbeuteln mit
4 | kalter (4 °C) Lungenkon-
servierungslosung und/
oder steriler Kochsalzlé-
sung und verpacken Sie
die Lunge gemaf den
Empfehlungen der
Einrichtung.

AHINWEIS: DIE VERPA-
CKUNG DER LUNGEN
DARF KEIN EIS ODER
HALBGEFRORENES EIS
ENTHALTEN. LUNGGUARD®
IST FUR DEN BETRIEB
OHNE EIS AUSGELEGT.
UBERSCHUSSIGE LUFT
SOLLTE BEIM VERPACKEN
ENTFERNT WERDEN.

HOIF¥39 J311¥31s

5. Legen Sie die 2
SherpaCool®-Beutel mit
der Markierung ,,2“ in den
oberen SherpaCool®-
Einsatz.
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6. Legen Sie die
verpackte Lunge in
den Transportbehalter
und achten Sie darauf,
sie direkt auf den
Temperaturfihler
zu legen.
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7. Setzen Sie den
SherpaCool®-
Einsatz wieder in den
Transportbehalter ein.

9. Driicken Sie mit dem
Finger die Taste 1 am
Datenlogger und halten
Sie sie 10 Sekunden
lang gedruckt, um das
Gerat einzuschalten
und die Temperatur-
und Zeitaufzeichnung
zu starten.

Alternativ kann der
Datenlogger auch

direkt Uber die Paragonix®
Softwareanwendung mit
einem Bluetooth-fahigen
Gerat gestartet werden.

/\HINWEIS: IN DER
ERSTEN STUNDE NACH
DER EINRICHTUNG VON
LUNGGUARD® KANN ES
ZU TEMPERATUR-
SCHWANKUNGEN
KOMMEN. DIES IST AUF
DIE STABILISIERUNG
DES SYSTEMS UNMIT-
TELBAR NACH DEM
ENDGULTIGEN ZUSAM-
MENSETZEN ZURUCK-
ZUFUHREN.

4.8 REISEN MIT
LUNGGUARD® ZUM
TRANSPLANTATIONSORT

Vergewissern Sie sich,

dass der Transportbehalter

sicher verschlossen ist und alle

4 Verriegelungen eingerastet sind.
Im Falle eines Transports mit
einem Fahrzeug rollen Sie
LUNGguard® zum Fahrzeug

und stellen Sie LUNGguard®

an einem flachen Ort ab, wo es
gegen Verrutschen oder Kippen
wahrend des Transports gesichert
ist. Sichern Sie LUNGguard® wie
zu diesem Zweck erforderlich. Bei
einem Transport mit dem Flugzeug
oder Hubschrauber befolgen Sie
die Anweisungen der Besatzung
und sichern Sie LUNGguard® so,
dass ein Verrutschen oder Kippen
wahrend des Transports
verhindert wird.

Nach der Ankunft am
Transplantationsort befolgen Sie
die Verfahren des Krankenhauses
fur den Transport der Ausriistung
in den Transplantationssaal.
Wahlen Sie im OP einen
unsterilen Tisch fir LUNGguard®.
Nach der Ankunft am Ort des
Empfangers wird LUNGguard®
weiterhin verwendet, bis der
Empfanger fur das Einsetzen

der Spenderlunge vorbereitet

ist. Stellen Sie sicher, dass

der Transportbehalter sicher
verschlossen ist und alle

4 \erriegelungen eingerastet sind.
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4.9 ENTNAHME DER LUNGE
AUS LUNGGUARD® ZUR
TRANSPLANTATION

5 FEHLERBEHEBUNG

Tabelle 3. Fehlersuche

1. Entfernen Sie den Deckel
des Transportbehalters
und den SherpaCool®-
Einsatz mit dem
SherpaCool®-Zubehor aus
dem Transportbehalter.

PROBLEM:
Aus den Isolierbeuteln l1&uft
Konservierungslésung aus
MOGLICHE URSACHE:
Unzureichende
Beutelversiegelung
MASSNAHME:
1. Prifen Sie (erneut)
die Unversehrtheit
der Beutelversiegelung.
Versiegeln Sie sie erneut,
um die Unversehrtheit
sicherzustellen

2. Nehmen Sie die
verpackte Lunge aus
dem Transportbehalter.

HOI3¥39 4311431S LHOIN

3. Bringen Sie die verpackte
Lunge gemafR dem
institutseigenen Protokoll
in den sterilen Bereich.

Ermoglichen Sie die Vorbereitung
der Lunge auf die Transplantation
gemaf dem Protokoll der
Transplantationseinrichtung.
Entsorgen Sie nach Gebrauch
die Konservierungslésung und
entsorgen Sie den gesamten
LUNGguard® gemaR dem
Protokoll der Einrichtung.

PROBLEM:

Keine Temperaturanzeige

auf dem LCD-Display

des Datenloggers.

MOGLICHE URSACHE:

Datenlogger nicht aktiviert

und erfasst keine Daten

MASSNAHME:

1. Versuchen Sie zunachst,
den Datenlogger zu starten,
indem Sie die Taste 1 fir
10 Sekunden gedriickt halten.

2. Versuchen Sie als zweites,
Uber die Paragonix-
Softwareanwendung eine
Verbindung zum Datenlogger
herzustellen und Uber ein
Bluetooth-fahiges Produkt
zu starten.

3. Wenn der Datenlogger sich
nicht aktivieren lasst und
die Temperatur nicht anzeigt,
wenden Sie sich bitte sofort
telefonisch an Paragonix,
um weitere Unterstiitzung
zu erhalten.

L-622 Version 4

6 LAGERUNG

Ungeoffnete LUNGguard®-
Transportbehalter sollten

in geschlossenen Raumen

an einem trockenen Ort ohne
direkte Sonneneinstrahlung

unter normalen Temperatur- und
Feuchtigkeitsbedingungen gelagert
werden. Ungeoffnete SherpaCool®-
Beutel sollten zur Vorbereitung

auf den Gebrauch bei —20 °C
gelagert werden.
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Dansk
Paragonix LUNGguard®
L-622 ver. 4

2026-05-08
BRUGSANVISNING
1 INDIKATIONER FOR BRUG

Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) er beregnet il
statisk, hypotermisk konservering
af lunger under transport og
eventuel transplantation til

en modtager ved hjeelp af
kaleopbevaringsoplgsninger,

der er indiceret til brug med lungerne.

Den tilsigtede organopbevaringstid
for LUNGguard®er op til 8 timer.

Donorlunger, der overskrider

de klinisk accepterede statiske,
hypotermiske konserveringstider,
skal evalueres af transplantations-
kirurgen for at fastsla transplanter-
barhed i overensstemmelse med
accepterede kliniske retningslinjer
og i den tiltaeenkte modtagers
bedste medicinske interesse.

Bemeerk: Delvise lunger kan
transporteres via LUNGguard®
ved at pakke lungerne i henhold
til institutionens protokol

og UNOS-retningslinjerne.

1.1 GARANTIERKLARING
Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garanterer, at

der er udvist rimelig omhu

i design og fremstilling af
denne enhed. Denne garanti
traeder i stedet for og udelukker
alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt er angivet heri,
uanset om de er udtrykkelige
eller underforstaede i henhold
til loven eller pa anden made,
herunder, men ikke begranset
til, eventuelle underforstaede
garantier for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal.
Handtering og opbevaring

af denne enhed samt andre
faktorer vedrgrende patienten,
diagnose, behandling, kirurgiske
procedurer og andre forhold
uden for Paragonix' kontrol
pavirker direkte enheden og de
resultater, der opnas ved dens
brug. Paragonix’ forpligtelse

i henhold til denne garanti er
begraenset til udskiftning af
denne enhed, og Paragonix

er ikke ansvarlig for haendelige
skader eller folgeskader, skader
eller udgifter, der direkte eller
indirekte opstar som fglge

af brugen af denne enhed.
Paragonix bemyndiger ikke
nogen anden person til

at patage sig yderligere ansvar

i forbindelse med denne enhed.
Paragonix patager

L-622 Version 4

sig intet ansvar for genbrugte,
oparbejdede eller resteriliserede
enheder og giver ingen garantier,
hverken udtrykkelige eller
underforstaede, herunder, men
ikke begranset til, salgbarhed
eller egnethed til et bestemt
formal, med hensyn til

sadanne enheder.

2 SIKKERHEDSKRAV

A Forsigtighed: Donorlunger,
der overstiger 8 timers statisk,
hypotermisk konserveringstid,
kraever evaluering af en
transplantationskirurg for at fastsla
deres egnethed til transplantation.
Hvis der opstar alvorlige haendelser
i forbindelse med enheden, bedes
du kontakte Paragonix og den
relevante tilsynsmyndighed i det
omrade, hvor heendelsen fandt
sted. Paragonix kan kontaktes

via din lokale salgsrepraesentant
eller via:

E-mail: support@
paragonixtechnologies.com
Telefon: +1 781 428 4828

2.1 VIGTIG INFORMATION

BH

Det er vigtigt, at alt personale,
der skal betjene LUNGguard®,
laeser og forstar indholdet

i denne brugsanvisning,

for enheden tages i brug.

Alt personale skal fglge alle
advarsler og forholdsregler,

der er beskrevet nedenfor,

af hensyn til deres egen og de
omkringvaerendes sikkerhed.
LUNGguard® er en anordning til
brug pa hospitaler, der udfgrer
lungeudtagningsprocedurer

med henblik pa at opbevare

og transportere donorlunger

til transplantationscentret.
LUNGguard® er til brug pa
akutbehandlingsfaciliteter, der har
en eksisterende aftale med en
Organ Procurement Organization
(OPO), der kraever, at hospitalet
rettidigt underretter OPO'en

eller en tredjepart udpeget af
OPQO'en om alle dgdsfald og
neert forestadende dgdsfald,

der indtreeffer pa hospitalet.
Séadanne hospitaler skal ogsa have
dokumenterede protokoller og
procedurer til at fastsla dgdsfald
eller neert forestdende dedsfald,
indhente familiens samtykke og
have uddannet personale med
fuldt udstyrede operationsstuer
til kirurgisk udtagning til at udfere
udtagningsproceduren. Hospitalet
skal ogsa kunne tilbyde avanceret
lungehandtering, hvis det

er ngdvendigt.

2.2 SYMBOLDEFINITIONER

Tabel 1: Symboler, der anvendes
i maerkningen LUNGguard®
og deres definitioner.

Symboler Definitioner

Sidste

anvendelsesdato
AAAA-MM-DD

=

®

Ma ikke genbruges

Ma ikke
anvendes,

hvis emballagen
er beskadiget
eller aben

®

2.3 ADVARSLER A\

* Forsigtig: Ifelge federal
(amerikansk) lov ma
denne enhed kun salges
af pa ordination
af en lage.

* Brug passende
aseptisk teknik.

¢ En nedkglet (4 °C)
konserveringsoplgsning,
der er godkendt til brug
i lungerne, skal vaere
tilgaengelig.

Angiver behovet
for at leese
i brugsanvisningen

=
Q

o Batchkode

Forsigtig, se ledsa-
gende dokumenter

Fremstiller

Medicinsk udstyr

Enheden eller
enhedskomponen-
ten er ikke-steril

®

A Genbrug IKKE nogen

af LUNGguard®-komponenterne.
LUNGguard®er kun beregnet

til engangsbrug. MA IKKE
GENBRUGES. Genbrug

af enheden kan resultere

i infektion og andre komplikationer
pa grund af tab af sterilitet.
Visse komponenter

i LUNGguard®leveres

sterile (steriliseringsmetoden

er gammabestraling).
LUNGguard®skal bortskaffes

i overensstemmelse med lokale
retningslinjer for biologisk

medicinsk affald.

Steriliseret
ved hjeelp
af bestraling

STERILE ﬂ

Skrgbelig,
handteres med
forsigtighed

Skal holdes tar

Temperaturgraen-
ser

Trykgreenser

Luftfugtighedsgraenser

Unik enhedsiden-
tifikator

Serienummer

Modelnummer

Fremstillingsland

Fremstillingsdato

Angiver den
autoriserede
repraesentant i EU

Angiver den
autoriserede
repraesentant
i Schweiz

Europeeisk
importer

@E E&@@@E@ﬁ%%ulﬁﬁgbl

¢ Brug institutionsspecifikke
forholdsregler med
donorlungerne og
konserveringsoplgsningen,
nar du bruger LUNGguard®.

Lungerne og

konserveringsoplgsningen

kan indeholde uopdagede

patogener fra donoren.

Brug universelle forholdsregler

mod blodbarne patogener

ved handtering af lungerne

og ved handtering og

bortskaffelse af LUNGguard®

og konserveringsoplgsning for
at forhindre mulig overfarsel
af patogener til personale.

Dette kan, hvor det

er relevant, omfatte brug

af personlige vaernemidler

(f.eks. handsker, masker,

kitler, beskyttelsesbriller eller

tilsvarende gjenbeskyttelse)
og bortskaffelse af materialer
som potentielt smitsomt
biomedicinsk affald.

* |Inspicer alle komponenter
i LUNGguard® fer brug.
Ma ikke anvendes, hvis en
komponent er lgs, adelagt
eller beskadiget.

e Abn ikke LUNGguard®
under organtransport.

* Det er ikke tilladt at andre
pa LUNGguard®.
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2.4 DRIFTSFORHOLD

/Y Driftstemperatur: 22 °C.

Den anbefalede temperatur

i operationsstuen er 22 °C.
Direkte sollys og ekstreme
udendgrstemperaturer (hgje og
lave) kan pavirke LUNGguard®'s
indre temperatur.

Ved udseettelse for ekstreme
temperaturer skal LUNGguard®'s
temperatur overvages ofte.

Driftstryk: Havets

overflade til 2438 meter.
Driftstrykomradet er

i overensstemmelse med
kommerciel passagerflytransport.
Ekstreme trykniveauer kan pavirke
ydeevnen. Under udsaettelse

for ekstremt tryk (hgjder) skal
LUNGguard®-driften overvages ofte.

Luftfugtighed ved drift:
40-60 % relativ luftfugtighed.
Ekstreme luftfugtighedsniveauer
kan pavirke ydeevnen. Under
eksponering for ekstreme
luftfugtighedsniveauer skal
LUNGguard®-driften overvages ofte.

2.5 NOJAGTIGHED
* Temperaturngjagtighed
LUNGguard® leveres med
en forudinstalleret datalogger,
der kan rapportere bade
omgivelsestemperaturen
og temperaturen inde
i organenheden.
Temperaturngjagtigheden
er £0,5 °C fra 0° il 50 °C.
* Tidsngjagtighed
Den forudinstallerede
datalogger logger temperatur
mod tid med en ngjagtighed
pa +1 minut pr. maned.
2.6 FORHOLDSREGLER

* Hold LUNGguard® primart
opretstaende under
transport.

LUNGguard® er designet

til at blive transporteret
opretstaende. En midlertidig
haeldning +45° fra vandret i
enhver retning er acceptabel.

* Ma ikke udsaettes for direkte
sollys og ekstremt varme
eller kolde temperaturer.
LUNGguard® er designet til
at blive transporteret under
de samme miljgforhold, som
er passende for mennesker.
Undga laengerevarende
eksponering for udendgrs
forhold (sollys, varme eller kulde).

* Veer forsigtig, nar du lafter
LUNGguard®
En fuldt fyldt LUNGguard®
vejer ~15 kg. Brug korrekt
lofteteknik.

L-622 Version 4

¢ Ver forsigtig ved brug
i nerheden af andet
elektronisk udstyr.
Selvom der ikke er identificeret
nogen betydelig risiko
for gensidig interferens,
ber LUNGguard® altid
overvages ngje under brug.

2.7 BIVIRKNINGER

Alle kirurgiske indgreb og medicinsk
udstyr har potentielle risici.

De potentielle kirurgiske risici ved
en transplantation med donorlunger
er ens for Paragonix LUNGguard®-

SherpaCool®-
materialer (1)

AFORSIGTIG:
LADES
TILPASSE
SIG VED
-20 °C ELLER
DERUNDER
| MINDST
48 TIMER
FOR BRUG

LILLE
lkke-
steril

Opseetning og forberedelse

systemet og traditionel opbevaring af LUNGguard®

pa is. Der er risiko for at modtage
lunger, der ikke fungerer korrekt
efter transplantation. Der er ogsa
en risiko for, at donorlungerne
kan blive beskadiget under
konserveringen.

2.8 BIVIRKNINGER FORBUNDET
MED LUNGGUARD®

¢ Det er muligt,
at transplantationslaegen
efter konservering ved hjeelp
af Paragonix LUNGguard®-
systemet kan beslutte,
at donorlungerne ikke
er egnede til transplantation.

¢ Paragonix LUNGguard®-
systemet klarggres og
betjenes af uddannede
sundhedspersonale. Ligesom
med mange medicinske
teknologier er der iboende
risici, herunder skade pa
donorveevet, luftleekager,
infektion eller forsinket
organfunktion.

2.9 KLINISKE FORDELE (EU)

Paragonix LUNGguard®-systemet
er designet til at forbedre
organkonserveringen under
transport og opbevaring fra
organdonor til modtager. Forbedret
organkonservering kan mindske
risiciene ved nedkglingstid uden
blodtilfarsel ("kold iskaemisk tid")
for reperfusionsskade, hvilket
farer til feerre postoperative
komplikationer og forbedrede
langsigtede resultater.

3 TJEKLISTE F@R SAMLING

Tabel 2: Tjekliste for
samling af LUNGguard®,
der identificerer antal
komponenter, placeringer
og sterilisering.

Boks Vare (antal)
STOR
lkke- Shipper (1)
steril

Undersag alle dele ved
ankomst for tegn pa skader,
der kan veere opstaet under
transporten.

2. Rapportér straks enhver skade

eller bekymring vedrgrende
tilstanden af LUNGguard® il
Paragonix Technologies Inc.®

3. Under transport kan

SherpaCool®-poserne

opbevares i shipperen

i op til 18 timer og med en

samlet maksimal maengde

pa 7 liter saltvand og/eller
konserveringsoplgsning,
afheengigt af den pakraevede
praksis.

1. Bemaerk: Hvis SherpaCool®
er installeret i shipperen,
skal poserne placeres
pa de tilsigtede steder
som vist i afsnit 4.7.

2. SherpaCool®-poserne
ma ikke placeres
i direkte kontakt med
temperaturfgleren.

Der ma ikke placeres
hard plastik direkte oven
pa temperaturfgleren

Figur 1: LUNGguard®,
og som leveret (i kasser)

Figur 2: Shipper

Figur 3: SherpaCool®-
materialer.
FORSIGTIG: LADES
TILPASSE SIG VED
-20 °C ELLER DERUNDER
| MINDST 48 TIMER FOR BRUG.

Figur 4: Sterile isolationsposer

FORSIGTIG: FOLG
VEJLEDNINGEN
| DEN VEDLAGTE
BRUGSANVISNING
VEDROGRENDE OPBEVARING
OG KLARGQRING TIL BRUG.

Figur 5: Konserveringsoplgsning
og/eller saltvand

FORSIGTIG: FOLG
VEJLEDNINGEN
| DEN VEDLAGTE
BRUGSANVISNING
VEDRGRENDE OPBEVARING
OG KLARGQRING TIL BRUG

4 BRUGSANVISNING

4.1 GENERELLE OPLYSNINGER
Inden brug i et klinisk miljo
skal brugerne vare oplaert
i brugen og den funktionelle
forstaelse af LUNGguard®-
systemet.

4.2 OVERSIGT OVER BRUG
AF LUNGGUARD®

Brug af LUNGguard®

indebarer udforelse

af felgende procedurer:

1. Fjernelse af emballage,
forudgaende behandling
af SherpaCool®-kassen
(afsnit 4.3) indeholdende
SherpaCool®-poser ved
eller under -20 °C i mindst
48 timer.

2. Opseetning af datalogging-
software til brug med
LUNGguard® (afsnit 4.4,
valgfrit, anbefales)

3. Transport af LUNGguard® til
udtagningsstedet (afsnit 4.5)

4. Klargering af LUNGguard®
og shipper til implementering
pa udtagningsstedet
(afsnit 4.6)
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5. Udtagning, pakning og
konservering af lunger
(afsnit 4.7)

6. Rejse med LUNGguard®
til transplantationsstedet
(afsnit 4.8)

7. Fjernelse af lungerne
fra LUNGguard® til
transplantation (afsnit 4.9)

Disse instruktioner kan eendres

baseret pa faktisk brug.

Instruktionerne til fiernelse

er udarbejdet til udfarelse

4.4 OPSZAETNING AF
DATALOGGING-SOFTWARE

TIL BRUG MED LUNGGUARD®

(VALGFRIT, ANBEFALES)
For at gendanne loggede
temperaturdata fra
LUNGguard®-systemet skal
brugeren fgrst downloade og
installere den nyeste version
af Paragonix-mobil-apppen

i enten App Store eller Google

Play Butik. Dette kraever brug
af en Bluetooth®-aktiveret

| ==

1{1\‘ -:f‘ b

2. Foretag visuel kontrol
af alt materiale for
skader, og kassér
det om ngdvendigt.

3. Abn SherpaCool®-kassen,
og lad SherpaCool®-
poserne ligge pa is indtil
installationen i shipperen.

Figur 6: Angivelse af
dataloggerens serienummer
og adgangskode pa shipperen

4.7 UDTAGNING, PAKNING
OG KONSERVERING
AF LUNGER

af to brugere. Disse instruktioner iOS- eller Android-enhed. © g;&gg}iun?(l:get 1. Pak lungen ind ved hjeelp
kan eendres til udfgrelse af en loggede daté ses lokalt af sterile isolationsposer
enkelt bruger, forudsat at der oa/eller uploades til andre med 4 liter kold (4 °C) lun-
anvendes korrekt aseptisk 9 b : gekonserveringsoplgsning
T . enheder via Paragonix- .
teknik i forbindelse med softwareapplikationen og/eller sterilt saltvand,
procedurer, der skal udfgres ved at folge instruktionerne og pak lungen i henhold til
pa det sterile felt med sterile F derli hizlo til ' hospitalets anbefalinger. 17
komponenter. o Foryderfigere hjip o |
datagendannelse kan ABEM/ERK: LUNGEEM- |m
4.3 FJERNELSE AF EMBALLAGE du kontakte Paragonix® BALLAGE MA IKKE X
OG FORUDGAENDE direkte via det angivne INDEHOLDE IS ELLER 5
BEHANDLING AF telefonnummer, og hav GR@DIS. LUNGGUARD®
SHERPACOOL®-KASSEN - - 2
y ) shipper-serienummer ER DESIGNET TIL =
DER INDEHOLDER og DataLogger- AT BRUGE UDEN IS. -
SHERPACOOL®-POSER i >
- serienummer klar. OVERSKUDDENDE (w)
LUNGguard® skal holdes o Smid ikke shipperen vaek, | LUFT SKAL FJERNES m
i en brugsklar stand, for de onskede data UNDER PAKNING.
sa den altid er tilgeengelig er indhentet.
for lungebehandlingsteamet. 4.5 TRANSPORT AF
Foretag felgende LUNGGUARD® TIL
forberedelser: UDTAGNINGSSTEDET
Tag ikke SherpaCool®-poserne Transportér forskellige
ud af SherpaCool’kassen. BEMARK: LUNGguard®.  forsyninger af LUNGguard® 2. Tag laget af shipperen.
Skriv dato og klokkeslaet systemet leveres forudkonfi- til udtagningsstedet ved at: e
for SherpaCool®-kassens gureret med passende tempe- * Placere SherpaCool®-kassen o mw g
overgang til opbevaring raturovervagningsindstillinger pa vad is i en kaleboks til
ved -20 °C pé den etiket, implementeret i det indbyggede transport ELLER i shipperen 7
der er fastgjort til SherpaCooI®- temperaturovervégningssystem_ som beskrevet i afsnit 3.3. ﬁ / .,'/Zfﬁ‘
kassenboksen. Denne konfiguration ma ALDRIG o SherpaCool®-kassen kan '
e Seet SherpaCool®-kassen andres af brugeren. transporteres i samme
i en fryser ved -20 °C Efter oprettelse af en konto til kaleboks som andre tihgrende 3. gigegz%g‘c’)le@f_sggkke
(eller koldere) i mindst 48 timer. prug med Paragonix-appen: forsyninger (konserverings- p fp hi
Fjern SherpaCool®-kassen efter o Nar loggeren er startet oplms.nlnger. osv.) - udars ;Peren.
en forudgaende behandling (afsnit 4.7, trin 9 i denne o Maksimalt tilladt transittid for £ =
pa minimum pa 48 timer brugsanvisning), er det muligt SherpaCool® er 4 timer for = rxn
ved -20 °C (eller koldere). at visualisere de loggede data vadistransport og 18 timer AT o
Fjern ikke SherpaCool®-kassen, ved at forbinde LUNGguard®- i shipperen. . ‘ /@ =
fer lungebehandlingsteamet systemet til Paragonix-appen. ~ ° Pakke shipperen ud inden 1
skal afsted til donorhospitalet. o Log ind pa Paragonix-appen transport til udtagningsstedet. 1 g G ke |
* Fjern ikke SherpaCool®-kassen, 4 din mobilenhed. * Kaore eller baere shipperen : : =
- p til udt tedet op af shipperen, og placer
fgr alle gvrige komlponenter o Veelg den DatalLogger, Il udtagningssteaet. SherpaCool®-posen g
i LUNGguard® og tilhgrende der matcher serienummeret, 4.6 KLARGORING AF maerket "1" nedenunder.
udstyr og materialer er klargjort som vises pa bagsiden LUNGGUARD® TIL A §
* Paragonix SherpaCool®-kassen softwareapplikationen. UDTAGNINGSSTEDET TEMPERATURFGLER
skal transporteres o Indtast DataLogger- P = | ER FASTGJORT P
til d tedet pa i - 1. Brug tjeklisten for X | | DEN NEDERSTE BAKKE.
oo oce P8 S - adgangskoden, der findes samling (se afsnit3.1) | X | | FORS@G IKKE AT FJERNE
. Nedkalet kqnservenng_soplasnmg pa bagsiden af shipperen til at dobbelttjekke ' M | | BAKKE FRA SHIPPEREN
i henhold til brugsanvisningen ved siden af dataloggerens ® 7)) :
Cevie 4 © . ) : at alle LUNGguard®- = :
(fortrinsvis 4 °C efter behov), serienummer, nar du bliver , SN
. ’ komponenter er til stede, | m
godkendt tl! brug mgd lungerne, bedt om det. F@R komponentermne P
skal veere tilgaengelig. udpakkes. :
(@]
=
A
>
O
m
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5. Laeg de 2 SherpaCool®-
poser markeret med "2"
i den gverste
SherpaCool®-bakke.

6. Overfgr den pakkede
lunge til shipperen,
og serg for at placere
den direkte pa
temperaturfgleren.

7. Seet SherpaCool®-bakken
tilbage i shipperen.

L-622 Version 4

9. Med fingerspidsen skal
du trykke pa knap 1
pa dataloggeren og holde
den nede i 10 sekunder
for at teende enheden
og starte temperatur-
og tidslogning.
Alternativt kan
dataloggeren startes
direkte fra Paragonix®-
softwareapplikationen
ved hjeelp af en Bluetooth-
aktiveret enhed.

/\BEMZRK: | DEN
FGRSTE TIME
EFTER SAMLING AF
LUNGGUARD® KAN DU
OPLEVE SKIFTENDE
TEMPERATURER.
DETTE SKYLDES,
AT SYSTEMET
STABILISERER SIG
UMIDDELBART EFTER
DEN ENDELIGE
SAMLING.

4.8 REJSE MED LUNGGUARD®
TIL TRANSPLANTATIONS-
STEDET

Kontrollér, at shipperen er forsvarligt
lukket med alle 4 lase pa plads.
Ved transport med karetgj rulles
LUNGguard® hen til kgretgjet

og placeres pa et plant sted,

hvor kassen ikke kan forskubbe sig
eller veelte under transport. Fastger
LUNGguard® efter behov for at
opna dette. Ved transport med fly,
enten med helikopter eller fly, skal
beseetningens instruktioner fglges,
og LUNGguard® skal fastgeres

for at forhindre forskydning eller
veeltning under transport.

Ved ankomst til transplantations-
stedet skal hospitalets procedurer
for flytning af udstyr ind pa trans-
plantationsoperationsstuen.

Find et ikke-sterilt leje pa operati-
onsstuen til LUNGguard®.

Ved ankomst til modtagerstedet
skal du fortsaette med at bruge
LUNGguard®, indtil modtageren

er klar til at modtage donorlungerne,
og du skal sgrge for, at shipperen
er forsvarligt lukket med alle 4 lase
pa plads.

4.9 FJERNELSE AF LUNGERNE
FRA LUNGGUARD® TIL
TRANSPLANTATION

1. Tag laget af shipperen,
og tag SherpaCool®-
bakken, der indeholder
SherpaCool®-
materialerne,
ud af shipperen.

2. Tag den i posen liggende
lunge ud af shipperen.

JAVYHINO L11™H3LS-IMMI

3. Indfer den pakkede lunge
i det sterile felt i henhold
til hospitalets protokol.

Tillad forberedelse af lunger

til transplantation i henhold

til transplantationscenterets
protokol. Efter brug skal
konserveringsoplgsningen
bortskaffes, og hele LUNGguard®
skal bortskaffes i henhold

til hospitalets protokol.

5 TROUBLESHOOTING

Tabel 3. Fejlfinding

PROBLEM:

Isolationsposerne leekker

konserveringsoplgsning

SANDSYNLIG ARSAG:

Utilstraekkelig poseforsegling

HANDLING:

1. Kontrollér (igen), at posens
forsegling er taet. Forsegl den
igen for at sikre, at den er teet

PROBLEM:

Der vises ingen temperatur

eller intet tryk pa dataloggerens

LCD-skaerm.

SANDSYNLIG ARSAG:

Dataloggeren 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.

2. Forsag derefter at
oprette forbindelse til
dataloggeren via Paragonix-
softwareapplikationen og at
starte den via en Bluetooth-
aktiveret enhed.

3. Hvis dataloggeren
ikke aktiveres og viser
temperaturen, skal du straks
kontakte Paragonix via telefon
for at fa yderligere assistance.

6 STORAGE

Uabnede LUNGguard®-shippere
skal opbevares indendgrs pa et
tort sted beskyttet mod direkte
sollys under normale temperatur-
og fugtighedsforhold. Uabnede
SherpaCool®-poser skal opbevares
ved -20 °C far brug.
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GEBRUIKSAANWIJZING

1 AANWIJZINGEN VOOR
GEBRUIK

De Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) is bedoeld voor het
statisch onderkoeld bewaren van
longen tijdens transport en eventu-
ele transplantatie in een ontvanger
met behulp van koelopslagoplos-
singen die zijn geindiceerd voor
gebruik met de longen.

De beoogde opslagduur voor
organen voor LUNGguard®

is maximaal 8 uur.

Donorlongen die de klinisch ge-
accepteerde tijden voor statisch
onderkoelde bewaring overschrij-
den, moeten door de transplan-
tatiechirurg worden geévalueerd
om de transplanteerbaarheid te
bepalen in overeenstemming met
geaccepteerde klinische richtlijnen
en in het beste medische belang
van de beoogde ontvanger.

Opmerking: Gedeeltelijke longen
kunnen worden getransporteerd
via LUNGguard® door de longen in
te pakken volgens het institutionele
protocol en de UNOS-richtlijnen.

1.1 GARANTIEVERKLARING
Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garandeert dat
redelijke zorg is besteed aan
het ontwerp en de productie
van dit apparaat. Deze garantie
vervangt en sluit alle andere
garanties uit die niet uitdruk-
kelijk in deze overeenkomst
zijn vermeld, ongeacht of deze
expliciet of impliciet zijn, op
grond van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, impliciete garan-
ties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald
doel. Behandeling en opslag
van dit apparaat, evenals andere
factoren met betrekking tot de
patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische procedures en an-
dere zaken waarover Paragonix
geen controle heeft, hebben een
directe invioed op het apparaat
en de resultaten van het ge-
bruik ervan. De verplichting van
Paragonix onder deze garantie
is beperkt tot vervanging van
dit apparaat en Paragonix is
niet aansprakelijk voor inciden-
tele of gevolgschade, schade
of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van
dit apparaat. Paragonix machtigt
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geen enkele andere persoon

om enige andere of bijkomende
aansprakelijkheid of verant-
woordelijkheid op zich te nemen
in verband met dit apparaat.
Paragonix aanvaardt geen aan-
sprakelijkheid met betrekking
tot hergebruikte, opgewerkte of
opnieuw gesteriliseerde appa-
raten en geeft geen expliciete

of impliciete garanties, met
inbegrip van maar niet beperkt
tot verkoopbaarheid of geschikt-
heid voor een bepaald doel,

met betrekking tot dergelijke
apparaten.

2 VEILIGHEIDSEISEN

A Let op: Donorlongen die lan-
ger dan 8 uur statisch onderkoeld
worden bewaard, moeten door

de transplantatiechirurg worden
geévalueerd om de transplanteer-
baarheid te bepalen. Mocht zich
een ernstig incident voordoen met
betrekking tot het apparaat, neem
dan contact op met Paragonix en
de bevoegde regelgevende instan-
tie in het land van gebruik waar het
incident zich heeft voorgedaan.
Paragonix is bereikbaar via uw
lokale vertegenwoordiger of via:
e-mail: support@
paragonixtechnologies.com
telefoon: +1.781.428.4828

2.1 BELANGRIJKE INFORMATIE

krijgen van toestemming van de
familie en opgeleid personeel
met volledig uitgeruste operatie-
kamers om de herstelprocedure
uit te voeren. De faciliteit moet
ook geavanceerde longreani-
matie kunnen bieden, mocht dat
nodig zijn.

2.2 SYMBOOLDEFINITIES

Tabel 1: Symbolen gebruikt
bij de etikettering van LUNG-
guard® en hun definities.

Symbolen Definities

Te gebruiken voor
DD-MM-JJJJ

e

Niet opnieuw
gebruiken

®

Niet gebruiken
als de verpakking
beschadigd of open is

®

Geeft de

geautoriseerde
vertegenwoordiger in

de EU aan

Geeft de Zwitserse
[cn]rer] | geautoriseerde verte-

genwoordiger aan

Europese importeur

®

2.3 WAARSCHUWINGEN A\

¢ Let op: Volgens de fede-
rale wetgeving (VS) mag
dit apparaat alleen wor-
den verkocht door of op
voorschrift van een arts.

* Gebruik waar nodig
aseptische technieken.

* Er moet gekoelde (4 °C)
conserveringsvloeistof
beschikbaar zijn die
goedgekeurd is voor
gebruik met de longen.

Geeft aan dat de
gebruiksaanwijzing
moet worden
geraadpleegd

=
S

Batchcode

Let op, raadpleeg de
begeleidende docu-
menten

BH

Het is belangrijk dat al het per-
soneel dat met de LUNGguard®
werkt, deze gebruiksaanwijzing
leest en begrijpt 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.
LUNGguard® is een apparaat
voor gebruik door ziekenhui-

zen die longherstelprocedures
uitvoeren om donorlongen op te
slaan en te transporteren naar de
transplantatiefaciliteit. LUNG-
guard® is bedoeld voor gebruik
binnen acute zorginstellingen die
een bestaande overeenkomst
hebben met een orgaansbe-
voorradingsorganisatie (OBO)
die vereist dat het ziekenhuis de
OBO of een door de OBO aan-
gewezen derde partij tijdig op de
hoogte stelt van alle sterfgevallen
en dreigende sterfgevallen in het
ziekenhuis.

Dergelijke ziekenhuizen moeten
ook gedocumenteerde protocol-
len en procedures hebben voor
het vaststellen van de dood of
een dreigende dood, het ver-

Vervaardiging

Medisch apparaat

Apparaat of
apparaatonderdeel
is niet-steriel

®

A Gebruik GEEN enkel
onderdeel van LUNGguard®
opnieuw. LUNGguard®

is bestemd voor eenmalig
gebruik. NIET HERGEBRUIKEN.
Hergebruik van het apparaat

kan leiden tot infectie en

andere complicaties vanwege
het verlies van steriliteit.
Bepaalde onderdelen van
LUNGguard®zijn steriel bij
levering (sterilisatiemethode

is gammastraling).

LUNGguard® moet worden
afgevoerd volgens de plaatselijke

richtlijnen voor biomedisch afval.

Steriel gemaakt door
middel van bestraling

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Droog houden

Temperatuurgrenzen

Drukgrenzen

Vochtigheidsgrenzen

Uniek
apparaatnummer

Serienummer

Modelnummer

Land van
vervaardiging

&&E@E@ﬁ%*uﬁ B> Ble| > | B

Productiedatum

¢ Gebruik instellingsspecifieke
voorzorgsmaatregelen
met de donorlongen en
conserveringsoplossing bij
het werken met LUNGguard®.
De longen en conserveringsop-
lossing kunnen onopgemerkte
ziekteverwekkers van de donor
bevatten. Gebruik universele
voorzorgsmaatregelen voor door
bloed overgedragen ziektever-
wekkers bij het hanteren van de
longen en bij het hanteren en
afvoeren van LUNGguard® en
conserveringsoplossing om de
mogelijke overdracht van ziekte-
verwekkers op het personeel te
voorkomen.
Waar nodig kan dit het gebruik
van persoonlijke beschermings-
middelen omvatten (bijv. hand-
schoenen, maskers, schorten,
veiligheidsbrillen of gelijkwaar-
dige oogbescherming) en het
verwijderen van materialen als
mogelijk besmettelijk biologisch
afval.
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* Inspecteer voor gebruik
alle onderdelen van de
LUNGguard®. Niet gebrui-
ken als een onderdeel los,
gebroken of beschadigd is.

* Open LUNGguard® niet
tijdens orgaantransport.

* LUNGguard® mag niet
worden gewijzigd.

2.4 BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN

/Y Bedrijfstemperatuur: 22 °C.
De aanbevolen temperatuur

in de operatiekamer is 22 °C.
Direct zonlicht en extreme
buitentemperaturen (zowel hoge
als lage) kunnen van invloed zijn
op de interne temperatuur van
de LUNGguard®.

Tijdens blootstelling aan extreme
temperaturen moet de temperatuur
van LUNGguard® regelmatig
worden gecontroleerd.

Bedrijfsdruk: Zeeniveau

tot 2438,4 m.

Het bedrijfsdrukbereik is conform
commercieel lijnvliegtuigtransport.
Extreme drukniveaus kunnen de
prestaties beinvloeden. Tijdens
blootstelling aan extreme druk
(hoogtes) moet de werking van
LUNGguard® regelmatig worden
gecontroleerd.

Bedrijfsvochtigheid: 40-60%
relatieve vochtigheid.

Extreme vochtigheidsniveaus
kunnen de prestaties beinvioeden.
Tijdens blootstelling aan extreme
vochtigheidsniveaus moet

de werking van LUNGguard®
regelmatig worden gecontroleerd.

2.5 NAUWKEURIGHEID

* Temperatuurnauwkeurigheid.
LUNGguard® wordt geleverd
met een vooraf geinstalleerde
datalogger die zowel de
omgevingstemperatuur als
de temperatuur binnen het
orgaan kan rapporteren.
De temperatuurnauwkeurigheid
is £0,5 °C van 0 °C tot 50 °C.

¢ Tijdsnauwkeurigheid.
De vooraf geinstalleerde
datalogger logt de temperatuur
tegen de tijd met een
nauwkeurigheid van £1 minuut
per maand.

2.6 VOORZORGSMAATREGELEN

* Houd LUNGguard® tijdens
het transport voornamelijk
rechtop.
LUNGguard® is ontworpen om
rechtop vervoerd te worden.
Tijdelijke kanteling van +45° ten
opzichte van de horizontaal in
elke richting is aanvaardbaar.
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¢ Vermijd direct zonlicht en
extreme temperaturen.
LUNGguard® is
ontworpen om vervoerd
te worden onder dezelfde
omgevingsomstandigheden
als geschikt is voor mensen.
Vermijd langdurige blootstelling
aan buitenomstandigheden
(zonlicht, hitte of kou).

¢ Wees voorzichtig bij het tillen
van LUNGguard®.

Een volledig geladen LUNG-
guard® weegt ~13,6 kg.
Til op de juiste manier.

* Wees voorzichtig bij gebruik
in de buurt van andere
elektronische apparaten.
Hoewel er geen significant
risico op wederzijdse
interferentie is geidentificeerd,
moet LUNGguard® altijd goed
in de gaten worden gehouden
wanneer het in gebruik is.

2.7 BIJWERKINGEN

Alle chirurgische ingrepen en medi-
sche apparaten hebben potentiéle
risico's. De potentiéle operatieri-
sico's van een transplantatie met
donorlongen zijn vergelijkbaar voor
het Paragonix LUNGguard®-
systeem en traditionele bewaring
in ijs. Het risico bestaat dat u lon-
gen krijgt die na de transplantatie
niet goed functioneren. Er bestaat
ook een risico dat de donorlongen
beschadigd raken tijdens de
conservering.

2.8 BIJWERKINGEN
GEASSOCIEERD
MET LUNGGUARD®

¢ Het is mogelijk dat de trans-
plantatiearts na conservering
met het Paragonix LUNG-
guard®-systeem besluit dat de
donorlongen niet geschikt zijn
voor transplantatie.

¢ Het Paragonix LUNG-
guard®-systeem wordt voorbe-
reid en gebruikt door getrainde
medische professionals. Zoals
bij veel medische technologie-
en zijn er inherente risico's,
zoals letsel aan het donor-
weefsel, luchtlekken, infectie
of vertraagde orgaanfunctie.

2.9 KLINISCHE

VOORDELEN (EU)

Het Paragonix LUNGguard®-sys-
teem is ontworpen om het behoud
van organen tijdens transport en
opslag van orgaandonor naar
ontvanger te verbeteren. Beter
behoud van organen kan de
risico's van koude ischemische tijd
op reperfusieschade beperken,
wat leidt tot minder postoperatieve
complicaties en betere langeter-
mijnresultaten.

3 CONTROLELIJST VOOR
DE ASSEMBLAGE

Tabel 2: De controlelijst voor
de assemblage voor LUNG-
guard® met vermelding van het
aantal onderdelen, de locaties
en de steriliteitsstatus.

Box Item
(hoeveelheid)
GR_OOT Transportcontainer
Niet- 1
steriel (1)
SherpaCool®-
materialen (1)
ALET OP:
KLEIN | rEN mINSTE
Niet- | 48 UUR VOOR
steriel | GEBRUIK VOOR-
CONDITIONE-
REN BIJ -20 °C
OF LAGER

Installatie en voorbereiding
LUNGguard®
1. Inspecteer alle onderdelen
bij aankomst op tekenen van
schade die tijdens het transport
kunnen zijn ontstaan.
2. Meld eventuele schade
of zorgen over de staat van
LUNGguard ®. onmiddellijk aan
Paragonix Technologies Inc.®
3. Tijdens het transport mogen de
SherpaCool®-zakjes maximaal
18 uur in de transportcontainer
worden bewaard met in totaal
maximaal 7 liter zoutoplossing
en/of conserveringsoplossing,
afhankelijk van de vereiste
praktijk.
1. Opmerking:
Als SherpaCool® in
de transportcontainer is
geinstalleerd, plaatst u de
zakjes op de daarvoor be-
stemde plaatsen zoals aan-
gegeven in paragraaf 4.7.
2. SherpaCool®-zakjes mogen
niet in direct contact komen
met de temperatuursonde.
3. Hard plastic mag niet direct
op de temperatuursonde
worden geplaatst.

Afbeelding 1: LUNGguard®,
en zoals verzonden (in dozen)

materialen

LET OP: TEN MINSTE
48 UUR VOOR GEBRUIK
VOORCONDITIONEREN
BlJ -20 °C OF LAGER.

Afbeelding 4:
Steriele isolatiezakken

LET OP: VOLG

DE INSTRUCTIES
IN DE BIUGEVOEGDE
GEBRUIKSAANWIJZING MET
BETREKKING TOT OPSLAG
EN VOORBEREIDING VOOR
GEBRUIK.

Lo

Afbeelding 5:
Conserveringsoplossing en/of
zoutoplossing

LET OP: VOLG

DE INSTRUCTIES
IN DE BIJGEVOEGDE
GEBRUIKSAANWIJZING MET
BETREKKING TOT OPSLAG
EN VOORBEREIDING VOOR
GEBRUIK.

4 GEBRUIKSAANWIJZING

4.1 ALGEMENE INFORMATIE
Voor gebruik in een klinische
omgeving moeten operators
worden getraind in het
gebruik en het functionele
begrip van het LUNGguard®-
systeem.
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4.2 OVERZICHT GEBRUIK
VAN LUNGGUARD®

Voor het gebruik van

LUNGguard® moeten

de volgende procedures

worden uitgevoerd:

1. Verwijderen van de verpak-
king, voorconditionering
van SherpaCool®-box
(paragraaf 4.3) met
SherpaCool®-zakjes bij
of onder -20 °C gedurende
ten minste 48 uur.

2. Instellen van dataloggings-
oftware voor gebruik met
LUNGguard® (paragraaf 4.4,
optioneel, aanbevolen).

3. Transport van LUNGguard®
naar de herstellocatie
(paragraaf 4.5).

4. Voorbereiden van LUNG-
guard® en transportcontainer
voor implementatie op her-
stellocatie (paragraaf 4.6).

5. Recuperatie, verpakking
en conservering van longen
(paragraaf 4.7).

6. Reizen met LUNGguard®
naar de transplantatielocatie
(paragraaf 4.8).

7. Verwijderen van de longen
uit LUNGguard® voor trans-
plantatie (paragraaf 4.9).

Deze instructies kunnen

worden gewijzigd op basis

van het werkelijke gebruik.

De instructies zijn ontworpen

voor uitvoering door twee

operators. Deze instructies
mogen worden aangepast voor
één operator, mits de juiste
aseptische techniek wordt
gebruikt in combinatie met
procedures die moeten worden
uitgevoerd op het steriele veld
met steriele onderdelen.

4.3 VERWIJDEREN VAN
VERPAKKING EN VOOR-
CONDITIONERING VAN
SHERPACOOL®-BOX MET
SHERPACOOL®-ZAKJES

LUNGguard® moet
gebruiksklaar worden
gehouden, zodat het altijd
beschikbaar is voor het
longherstelteam.
Tref de volgende
voorbereidingen:

* Verwijder de SherpaCool®-zak-
jes niet uit de SherpaCool®-box.

* Noteer de datum en het tijdstip
waarop de SherpaCool®-box
is overgeschakeld naar opslag
bij -20 °C op het etiket dat
op de SherpaCool®-box is
aangebracht.

* Plaats de SherpaCool®-box
minimaal 48 uur in een vriezer
van -20 °C (of kouder).

L-622 Versie 4

¢ Verwijder e SherpaCool®-
box na een minimale
voorconditioneringstijd van
48 uur bij -20 °C (of kouder).

¢ \erwijder de SherpaCool®-box
pas als het herstelteam naar
het donorziekenhuis vertrekt.

¢ \erwijder de SherpaCool®-box
pas als alle andere onderdelen
van de LUNGguard® en
bijpehorende apparatuur en
materialen gereed zijn gemaakt
voor transport.

¢ De Paragonix SherpaCool®-box
moet op ijs naar de donorplaats
worden vervoerd.

¢ Gekoelde conserveringsop-
lossing volgens de gebruiks-
aanwijzing van de oplossing
(bij voorkeur 4 °C indien van
toepassing), vrijgegeven voor
gebruik met de longen, moet
beschikbaar zijn.

4.4 INSTELLING VAN
DATALOGGINGSOFTWARE
VOOR GEBRUIK MET
LUNGGUARD® (OPTIONEEL,
AANBEVOLEN)

Om gelogde
temperatuurgegevens van het
LUNGguard®-systeem te
herstellen, moet de gebruiker
eerst de nieuwste versie van
de mobiele Paragonix-app
downloaden en installeren in
de App Store of Google Play
Store. Hiervoor is een iOS-
of Android-apparaat met
Bluetooth® vereist.

AOPMERKING: Het LUNG-
guard®-systeem wordt geleverd
met vooraf geconfigureerde
instellingen voor temperatuurbe-
waking die zijn geinstalleerd in
het ingebouwde temperatuurbe-
wakingssysteem. Deze confi-
guratie mag NOOIT gewijzigd
worden door de gebruiker.

Na het instellen van een
account voor het gebruik van
de Paragonix-app:

* Nadat de logger is gestart
(paragraaf 4.7, stap 9 van deze
handleiding) is het mogelijk om
de gelogde data te visualiseren
door het LUNGguard®-systeem
te verbinden met de
Paragonix-app.

o Log in op de Paragonix-app
op uw mobiele apparaat.

o Selecteer de Datalogger die
overeenkomt met het serie-
nummer op de achterkant
van de transportcontainer
in de Paragonix-software-
toepassing.

o Voer op verzoek de Data-
Logger PassKey in die op
de achterkant van de trans-
portcontainer staat, naast
het serienummer van de
datalogger.

Afbeelding 6: Vermelding
van het serienummer van de
datalogger en de PassKey
op de transportcontainer

o Eenmaal aangesloten op de
CX402-TxM kunnen gelogde
gegevens lokaal worden
bekeken en/of gelipload naar
andere apparaten via de
Paragonix-softwaretoepas-
sing door de instructies te
volgen.

o Neem voor aanvullende as-
sistentie bij gegevensher-
stel rechtstreeks contact
op met Paragonix® via het
opgegeven telefoonnum-
mer en houd het serienum-
mer van de transportcon-
tainer en het serienummer
van de datalogger bij de
hand.

o Voer de transportcontai-
ner-eenheid niet af voordat
de gewenste gegevens zijn
verkregen.

4.5 TRANSPORT VAN

LUNGGUARD® NAAR

DE HERSTELLOCATIE

Vervoer verschillende voorraden
LUNGguard® naar de
herstellocatie met:

* Plaats de SherpaCool®-

box op nat ijs in een ijskist

voor transport OF in de

transportcontainer zoals

beschreven in paragraaf 3.3.

o SherpaCool®-box kan wor-
den vervoerd in dezelfde
ijskist als andere
hulpgoederen (conserve-
ringsoplossingen, enz.).

o De maximaal toegestane
transittijd voor SherpaCool®
is 4 uur voor transport met
nat ijs, 18 uur binnen de
transportcontainer.

¢ Pak de transportcontainer

uit voor het transport naar

de herstellocatie.

* Rol of draag de transportcontai-
ner naar de herstellocatie.

4.6 VOORBEREIDING VAN LUNG-

GUARD® VOOR PLAATSING
OP DE HERSTELLOCATIE

1. Controleer aan de hand
van de controlelijst voor
de assemblage (zie para-
graaf 3.1) of alle onder-
delen van LUNGguard®
aanwezig zijn VOORDAT
u de onderdelen uitpakt.

2. Inspecteer al het materi-
aal visueel op beschadi-
gingen en gooi het indien
nodig weg.

3. Open de Sherpa-
Cool®-box en laat de
SherpaCool®-zakjes
op ijs liggen tot ze in
de transportcontainer
worden geplaatst.

4.7 HERSTEL, VERPAKKING
EN CONSERVERING VAN
LONGEN

aTi3A 131431Ss-13IN

1. Verpak de long in steriele
isolatiezakjes met 4 liter
koude (4 °C) longconser-
veringsoplossing en/of
steriele zoutoplossing en
verpak de long volgens
de aanbevelingen van de
instelling.

/\ OPMERKING: DE
LONGVERPAKKING MAG
GEEN 1JS OF SMELTWA-
TER BEVATTEN. LUNG-
GUARD® IS ONTWORPEN
VOOR GEBRUIK ZONDER
1JS. OVERTOLLIGE LUCHT
MOET WORDEN VERWIJ-
DERD TIJDENS HET
VERPAKKEN.

ai3aA13i¥3aLs
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2. Verwijder het deksel van
de transportcontainer.

3. Verwijder de bovenste
SherpaCool®-bak uit
de transportcontainer.

4. Til de onderbak op uit
de transportcontainer en
plaats het SherpaCool®-
zakje met de markering
"1" eronder.

/\ OPMERKING:
TEMP.-SONDE IS
BEVESTIGD AAN DE
ONDERBAK, PROBEER
DE BAK NIET UIT DE
TRANSPORTCONTAINER
TE HALEN.

5. Plaats de 2 SherpaCool®-
zakjes met de markering
"2" in de SherpaCool®-
bovenbak.

6. Plaats de verpakte long
in de transportcontainer
en zorg ervoor dat deze
direct op de temperatuur-
sonde geplaatst wordt.

7. Plaats de SherpaCool®-
bak terug in de
transportcontainer.

a13A 131”31S-13IN

8. Sluit het deksel van
de transportcontainer.

9. Houd met het topje van
een vinger knop 1 op de
datalogger 10 seconden
ingedrukt om het apparaat
in te schakelen en het
loggen van temperatuur
en tijd te starten.

De datalogger kan

ook rechtstreeks

worden gestart vanuit

de Paragonix®-
softwaretoepassing met
behulp van een Bluetooth-
apparaat.

/\ OPMERKING:
GEDURENDE HET
EERSTE UUR NA
ASSEMBLAGE VAN
DE LUNGGUARD®
IS HET MOGELIJK DAT
ER ZICH OVERGANGS-
TEMPERATUREN
VOORDOEN. DIT KOMT
DOOR DE STABILISATIE
VAN HET SYSTEEM
ONMIDDELLIJK NA DE
EINDASSEMBLAGE.

L-622 Versie 4

4.8 REIZEN MET
LUNGGUARD® NAAR DE
TRANSPLANTATIEPLAATS

Controleer of de transportcontainer

goed gesloten is met alle 4 de
vergrendelingen op hun plaats.

Bij vervoer per voertuig rolt u de
LUNGguard® naar het voertuig en
plaatst u de LUNGguard® op een
vlakke plaats die beveiligd is tegen
verschuiven of kantelen tijdens

het vervoer. Beveilig LUNGguard®
indien nodig om dit te bereiken.
Volg bij vervoer per vliegtuig of
helikopter de instructies van de
bemanning en zet de LUNGguard®
vast om verschuiven of kantelen
tildens het vervoer te voorkomen.
Volg bij aankomst op de transplan-
tatielocatie de ziekenhuisprocedu-
res voor het verplaatsen van appa-
ratuur naar de transplantatie-OK.
Identificeer een niet-steriele tafel in
de OK voor LUNGguard®.

Ga bij aankomst op de ontvanger-
locatie door met het gebruik van
LUNGguard® totdat de ontvanger
is voorbereid op het accepteren
van de donorlongen en zorg ervoor
dat de transportcontainer goed is
gesloten met alle 4 de vergrende-
lingen op hun plaats.
4.9 VERWIJDEREN VAN
DE LONGEN UIT DE
LUNGGUARD® VOOR
TRANSPLANTATIE

1. Verwijder het deksel van
de transportcontainer en
de SherpaCool®-bak met
SherpaCool®-materialen
uit de transportcontainer.

K B <
&P,
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2. Haal de long in de zak uit
de transportcontainer.

d13A 131d31S-13IN

3. Breng de verpakte long in
het steriele veld volgens
het institutionele protocol.

5 PROBLEEMOPLOSSING

Tabel 3. Probleemoplossing

PROBLEEM:

Isolatiezakken die

conserveringsoplossing lekken

VERMOEDELIJKE OORZAAK:

Onvoldoende afdichting van

de zak

ACTIE:

1. Controleer de afdichting van
de zak opnieuw op integriteit.
Opnieuw afdichten om
integriteit te garanderen.

PROBLEEM:

Er wordt geen temperatuur

weergegeven op het LCD-

scherm van de datalogger

VERMOEDELIJKE OORZAAK:

De datalogger is niet geactiveerd

en verzamelt geen gegevens

ACTIE:

1. Probeer eerst de datalogger
te starten door op knop 1
te drukken en 10 seconden
ingedrukt te houden.

2. Ten tweede, probeer een
verbinding te maken met de
datalogger via de Paragonix-
softwaretoepassing en start
via een Bluetooth-apparaat.

3. Als de datalogger niet wordt
geactiveerd en de temperatuur
niet wordt weergegeven, neem
dan onmiddellijk telefonisch
contact op met Paragonix voor

Maak de longen klaar

voor transplantatie

volgens het protocol van

de transplantatiefaciliteit.

Gooi na gebruik de
conserveringsoplossing weg

en gooi de gehele LUNGguard®
weg volgens het protocol van
de faciliteit.

verdere hulp.

6 OPSLAG

Ongeopende LUNGguard®-
transportcontainers moeten
binnenshuis worden bewaard

op een droge plaats buiten

direct zonlicht bij een normale
temperatuur en luchtvochtigheid.
Ongeopende SherpaCool®-zakjes
moeten worden bewaard bij -20 °C
ter voorbereiding op gebruik.
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Slovencina
Paragonix LUNGguard®
L-622 ver. 4

2026-05-08
NAVOD NA POUZITIE
1 INDIKACIE NA POUZITIE

Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) je ureny na
pouzitie na staticku hypotermicku
konzervaciu pluc pocas prepravy
a naslednej transplantacie
prijemcovi s pouzitim roztokov na
skladovanie v chlade indikovanych
na pouzitie s pfucami.

Planovana doba skladovania
organov pre LUNGguard®

je az 8 hodin.

Pluca darcu, ktoré presahuju
klinicky akceptované Casy statickej
hypotermickej konzervacie,

musi zhodnotit' transplantacny
chirurg a nasledne stanovit
transplantovatelnost v sulade

s akceptovanymi klinickymi
usmerneniami a v najlepSom zaujme
zdravia zamys&laného prijemcu.
Poznamka: Ciasto¢né pltca je
mozné prepravovat pomocou
systému LUNGguard® tak, ze sa
pluca zabalia podla protokolu
institucie a usmerneni UNOS.

1.1 VYHLASENIE O ZARUKE
Spolo¢nost’ Paragonix
Technologies, Inc. (Paragonix®)
zarucuje, ze pri navrhu a vyrobe
tejto pomocky bola vynalozena
primerana starostlivost’. Tato
zaruka nahradza a vylucuje
vSetky ostatné zaruky, ktoré nie
su vyslovne uvedené v tomto
dokumente, ¢i uz vyslovné
alebo implicitné zo zakona alebo
inak, vratane, ale nie vyluéne,
akychkol'vek implicitnych

zaruk predajnosti alebo
vhodnosti na konkrétny ucel.
Manipulacia s touto poméckou
a jej skladovanie, ako aj d’alSie
faktory tykajuce sa pacienta,
diagnozy, liecby, chirurgickych
zakrokov a inych zalezitosti mimo
kontroly spolo¢nosti Paragonix,
priamo ovplyvnuju pomécku

a vysledky dosiahnuté jej
pouzivanim. Zavazok spolo¢nosti
Paragonix v ramci tejto zaruky

je obmedzeny na vymenu

tejto pomocky a spolocénost’
Paragonix nenesie zodpovednost’
za akékol'vek nahodné ¢€i
nasledné straty, Skody alebo
vydavky priamo alebo nepriamo
vyplyvajuce z pouzivania tejto
pomocky. Spolo¢nost’ Paragonix
neopravnuje ziadnu ini osobu,
aby v jej mene prevzala
akukolvek inu alebo dodatoénu
zodpovednost’ v stvislosti

s touto pomockou. Spolo¢nost’

L-622 Verzia 4

Paragonix neprebera ziadnu
zodpovednost’ za opatovne
pouzité, reprocesované alebo
opatovne sterilizované pomocky
a neposkytuje ziadne zaruky,
vyslovné ani implicitné, okrem
iného vratane zaruky predajnosti
alebo vhodnosti na konkrétny
ucel, tykajuce sa takychto
pomocok.

2 BEZPECNOSTNE POZIADAVKY

A Pozor: Pluca darcu,

u ktorych ¢as statickej hypotermickej
konzervacie presahuje 8 hodin,

si vyzaduju zhodnotenie transplan-
tacnym chirurgom, ktory stanovi

ich transplantovatelnost. Ak by sa

v suvislosti s poméckou vyskytla
akakolvek vazna nehoda, kontaktujte
spolo¢nost’ Paragonix a prislusny
regulany organ v krajine pouzivania,
kde k nehode doslo. Spolo¢nost
Paragonix mézete kontaktovat' pro-
strednictvom miestneho obchodného
zastupcu alebo nasledovne:

e-mail: support@
paragonixtechnologies.com
telefon: +1.781.428.4828

2.1 DOLEZITE INFORMACIE
Cli]

Je dolezité, aby si vSetci pra-
covnici, ktori budu obsluhovat’
pomoécku LUNGguard®, pred jej
obsluhou precitali tento navod
na pouzitie a porozumeli mu.

VSetok personal musi dodrziavat
vSetky nizSie uvedené varovania
a bezpecnostné opatrenia pre
vlastnu bezpecénost a bezpecnost
fudi vo svojom okoli.
LUNGguard® je pomdcka uréena
na pouzitie v nemocniciach, kde sa
vykonavaju postupy odberu pluc,
a sluzi na uskladnenie a prepravu
pltc darcov do zariadenia
vykonavajuceho transplantaciu.
LUNGguard® je pomocka uréena
na pouzitie v zariadeniach akutnej
starostlivosti, ktoré maju platnu
dohodu s Organizaciou na odber
organov (Organ Procurement
Organization — OPO), ktora
vyzaduje, aby nemocnica v¢as
informovala OPO alebo tretiu
stranu, ktoru ur¢i OPO, o vSetkych
umrtiach a bezprostredne sa
bliziacich umrtiach, ku ktorym

v nemocnici dochadza.

Takéto nemocnice musia mat
tiez zdokumentované protokoly

a postupy na stanovenie smrti
alebo bliziacej sa smrti, ziskanie
suhlasu rodiny a vyskoleny
personal s plne vybavenymi
opera¢nymi salami na vykonanie
postupu odberu. Zdravotnicke
zariadenie musi byt tiez schopné
poskytnut pokrocilu Zivotnu
podporu pluc, ak je to potrebné.

2.2 DEFINICIE SYMBOLOV

Tabulka 1: Symboly pouzité
na Stitkoch pomécky
LUNGguard® a ich definicie.

Symboly Definicie

Spotrebujte
do RRRR-MM-DD

Nepouzivajte opako-
vane

2.3 UPOZORNENIA A\

* Pozor: Podrla federalnych
zakonov USA smie tuto
pomocku predavat’

a objednavat’ iba lekar.

* V pripade potreby pouzite
asepticku techniku.

¢ K dispozicii musi
byt’ chladeny (4 °C)
konzervaény roztok uréeny
na pouzitie pre pliuca.

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené
alebo otvorené

Oznacuje potrebu
prestudovat’ si navod
na pouzitie

Koéd Sarze

Pozor, pozrite
si sprievodné
dokumenty

Vyroba

Zdravotnicka
pomdocka

®

A Ziadnu sG¢ast produktu
LUNGguard® NEPOUZIVAJTE
opakovane. LUNGguard®je
ur€eny len na jednorazové pouZitie.
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Opakované pouzitie pomocky
moze viest k infekcii a inym
komplikaciam v dosledku straty
sterility. Niektoré komponenty
produktu LUNGguard® su

pri dodani sterilné (metédou
sterilizacie je gama Ziarenie).
LUNGguard®sa ma likvidovat

v stlade s miestnymi smernicami
pre biomedicinsky odpad.

Pomécka alebo jej
sucast je nesterilna

Sterilné s pouzitim
ozZiarenia

Krehké, manipulujte
opatrne

Uchovavajte v suchu

Teplotné obmedzenia

Tlakové obmedzenia

Vihkostné
obmedzenia

Jedinecny identifika-
tor pombcky

Sériové Cislo

Cislo modelu

Krajina vyroby

Datum vyroby

Oznaduje
autorizovaného
zastupcu v EU

Oznaduje Svajciar-
skeho autorizované-
ho zastupcu

@ § | b @@@@Eﬁﬁ**ﬂﬁbﬂzbag@@m

Eurdpsky dovozca

* Pri pouzivani produktu
LUNGguard® dodrziavajte
bezpecénostné opatrenia
Specifické pre danu instituciu
tykajuce sa plac darcu
a konzervaéného roztoku.
Plica a konzervaény roztok
mozu obsahovat nezistené
patogény od darcu. Pri
manipulacii s pfucami a pri
manipul&cii s produktom
LUNGguard® a konzervaénym
roztokom a pri ich likvidacii
dodrziavajte vSeobecné
bezpefnostné opatrenia proti
patogénom prenasanym krvou,
aby ste predisli moznému
prenosu patogénov na personal.
V pripade potreby to méze
zahfnhat’ pouzivanie osobnych
ochrannych prostriedkov
(napr. rukavic, rasok, plastov,
ochrannych okuliarov alebo
ekvivalentnej ochrany oci)

a likvidaciu materialov ako

potencialne infekéného biolo-

gicky nebezpecného odpadu.

* Pred pouzitim
skontrolujte vSetky sucasti
pomécky LUNGguard®.
Nepouzivajte, ak je
niektora sucast’ uvolnena,
zlomena alebo poskodena.

* Neotvarajte LUNGguard®
pocas transportu organu.

* Nie je povolena ziadna
uprava pomocky
LUNGguard®.
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2.4 PREVADZKOVE PODMIENKY

/Y Prevadzkova teplota: 22 °C.
Odporucana teplota v operacnej
sale je 22 °C. Priame sIne¢né
Ziarenie a extrémne vonkajsie
teploty (vysokeé i nizke) mézu
ovplyvnit vnutornu teplotu
pomdcky LUNGguard®.

Pocas vystavenia teplotnym extré-
mom je potrebné ¢asto monitorovat
teplotu pomécky LUNGguard®.

Prevadzkovy tlak: Od nulovej
nadmorskej vySky az do vysky
2438 metrov.

Prevadzkovy tlakovy rozsah
zodpoveda komerénej leteckej
doprave. Extrémne urovne tlaku
mozu ovplyvnit vykon. Po¢as
vystavenia extrémnemu tlaku
(nadmorskym vyskam) je potrebné
Casto monitorovat fungovanie
pomdcky LUNGguard®.

Prevadzkova vlhkost'’
Relativna vihkost’ 40 — 60 %.
Extrémna vihkost méze ovplyvnit
vykon. Pocas vystavenia extrémnej
vlhkosti je potrebné €asto
monitorovat fungovanie

pomdcky LUNGguard®.

2.5 PRESNOST /N

* Presnost’ teploty
LUNGguard® sa dodava s pred-
inStalovanym zaznamnikom
udajov, ktory dokaze zazname-
navat teplotu okolia aj teplotu
vnutri organovej sustavy.
Presnost teploty je £0,5 °C
v rozmedzi od 0 °C do 50 °C.

* Presnost’ €asu
Predinstalovany zaznamnik
udajov zaznamenava teplotu
v zavislosti od ¢asu s presnos-
tou +1 minuty za mesiac.

2.6 BEZPECNOSTNE OPATRENIA
* Pocas prepravy uchovavajte
LUNGguard® primarne vo

zvislej polohe.
LUNGguard® je uréeny na
prepravu vo zvislej polohe.
Doc¢asné naklonenie +45°
od horizontalnej roviny

v akomkolvek smere je
prijatelné.

* Vyhybajte sa priamemu
slneénému ziareniu
a teplotnym extrémom.
LUNGguard® je uréeny na
prepravu za rovnakych
podmienok prostredia, aké su
vhodné pre ludi. Vyhybaijte sa
dih§iemu vystaveniu vonkajsim
podmienkam (sIneénému
Ziareniu, teplu alebo chladu).
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¢ Pri zdvihani pomécky
LUNGguard® bud'te opatrni.
Plne nalozena pomécka
LUNGguard® vazi priblizne
13,6 kg. Pouzivajte spravne
postupy zdvihania.
¢ Pri pouzivani v pritomnosti

inych elektronickych
zariadeni bud'te opatrni.
Hoci nebolo zistené ziadne
vyznamné riziko vzajomného
rusenia, produkt LUNGguard®
sa ma pocas pouzivania vzdy
dokladne monitorovat'.

2.7 VEDLAJSIE UCINKY

VSetky chirurgické zakroky

a zdravotnicke pomdcky maju

potencialne rizika. Potencialne

chirurgické rizika transplantacie

pre pluca od darcov su pre systém

Paragonix LUNGguard® a tradi¢né

uchovavanie v lade podobné.

Existuje riziko prijatia pluc, ktoré po

transplantacii nefunguju spravne.

Existuje tiez riziko, Ze pluca

darcu moézu byt posSkodené pocas

konzervacie.

2.8 VEDLAJSIE UCINKY
SPOJENE S PRODUKTOM
LUNGGUARD®

* Je mozné, ze po konzervacii
pomocou systému Paragonix
LUNGguard® sa transplantaény
lekar moéze rozhodnut,
ze pltuca darcu nie st vhodné
na transplantaciu.

¢ Systém Paragonix
LUNGguard® pripravuju
a obsluhuju vySkoleni
zdravotnicki pracovnici.
Rovnako ako pri mnohych
zdravotnickych technoldgiach,
existuju inherentné rizika,
vratane poskodenia
darcovského tkaniva, uniku
vzduchu, infekcie alebo
oneskorenej funkcie organov.

2.9 KLINICKE PRINOSY (EU)

Systém Paragonix LUNGguard®
je navrhnuty tak, aby zlepsil
ochranu organov pocas prepravy
a skladovania od darcu organov
k prijemcovi. ZlepSena konzervacia
organov méze zmiernit' rizika
studeného ischemického ¢asu pri
reperfuznom poraneni, ¢o vedie
k zniZeniu pooperaénych
komplikacii a zlepSeniu
dlhodobych vysledkov.

3 KONTROLNY ZOZNAM
PRED ZOSTAVENIM

Tabul'ka 2: Kontrolny
zoznam pred zostavenim pre
LUNGguard® s identifikaciou
pocétu komponentov, ich
umiestnenia a stavu sterility.

} i Polozka
Skatula (mnozstvo)
VELKA Prepravna
Neste- nadoba (1)
rilna
Materialy
SherpaCool® (1)
. APOZOR:
MALA | pbRED POUZITIM
Neste- | KONDICIONUJTE
rilna PRI TEPLOTE
-20 °C ALEBO

NIZSEJ PO DOBU

ASPON 48 HODIN

Obrazok 3: Materialy
SherpaCool®
POZOR: PRED POUZITIM
KONDICIONUJTE PRI
TEPLOTE -20 °C ALEBO NIZSEJ
PO DOBU ASPON 48 HODIN.

Nastavenie a priprava
pomdcky LUNGguard®
1. Po dorugeni skontrolujte vSetky
diely, & nevykazuju znamky
poskodenia, ku ktorému mohlo
dojst’ pocas prepravy.
2. Akékolvek poskodenie
alebo obavy tykajuce sa
stavu pomocky LUNGguard®
okamzite nahlaste spolo¢nosti
Paragonix Technologies Inc.®
3. Pocas prepravy mozu
byt vrecka SherpaCool®
skladované v prepravnej
nadobe az 18 hodin
a s celkovym maximalnym
objemom 7 litrov fyziologického
alalebo konzerva¢ného roztoku
v zavislosti od pozadovanych
postupov.
1. Poznamka: Ak je
v prepravnej nadobe
nastaveny systém
SherpaCool®, umiestnite
vrecka na ur€ené miesta,
ako je uvedené v Casti 4.7.
2. Vrecka SherpaCool®
nesmu byt v priamom
kontakte s teplotnou
sondou.
3. Tvrdy plast sa nesmie
umiestnovat priamo na
teplotnu sondu.

Obrazok 4: Sterilné izolacné
vrecka

POZOR: POSTUPUJTE
PODLA POKYNOV
V PRILOZENOM NAVODE NA
POUZITIE TYKAJUCICH SA
SKLADOVANIA A PRIPRAVY
NA POUZITIE.

(g\“y?

Obrazok 5: Konzervacny roztok
alalebo fyziologicky roztok

POZOR: POSTUPUJTE
PODI’A POKYNOV

V PRILOZENOM NAVODE NA

POUZITIE TYKAJUCICH SA

SKLADOVANIA A PRIPRAVY

NA POUZITIE.

Obrazok 1: LUNGguard® a ako

sa dodava (v Skatuliach)

4 NAVOD NA OBSLUHU
4.1 VSEOBECNE INFORMACIE

Pred pouzitim v klinickom
prostredi musia byt’ operatéri
vyskoleni v pouzivani

a funkénom pochopeni
systému LUNGguard®.

4.2 PREHLAD POUZIVANIA

PRODUKTU LUNGGUARD®

Pouzivanie produktu
LUNGguard® zahfna vykona-
nie nasledujucich postupov:
1. Odstranenie obalu,
predpriprava Skatule
SherpaCool® (€ast 4.3)
obsahujucej vrecka
SherpaCool® pri teplote
-20 °C alebo niz3ej po dobu
najmenej 48 hodin.
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2. Nastavenie softvéru na
zaznamenavanie Udajov na
pouzitie s produktom
LUNGguard® (Cast 4.4,
volitefné, odporucané)

3. Preprava pombcky
LUNGguard® na miesto
odberu organov (Cast 4.5)

4. Priprava pomocok
LUNGguard® a prepravnej
nadoby na nasadenie na
mieste odberu organov
(Cast 4.6)

5. Odber, balenie
a konzervacia pluc (Cast 4.7)

6. Cestovanie s pomockou
LUNGguard® na miesto
transplantacie (Cast 4.8)

7. Vybratie pluc z pomdcky
LUNGguard® na
transplantaciu (Cast 4.9)

Tieto pokyny sa mézu upravit

na zaklade skutocného

pouzivania. Pokyny su uréené
na implementaciu dvoma
operatérmi. Tieto pokyny je
mozné upravit pre jedného
operatéra za predpokladu,

Ze sa v spojeni s postupmi,

ktoré sa maju vykonavat na

sterilnom poli so sterilnymi
komponentmi, pouzije spravna
asepticka technika.

4.3 ODSTRANENIE OBALU

A PREDBEZNA UPRAVA
SKATULE SHERPACOOL®
OBSAHUJUCEJ VRECKA
SHERPACOOL®

Pomdcka LUNGguard® musi
byt udrziavana v stave
pripravenom na pouzitie,
aby bola neustale k dispozicii
timu pre odber pluc.

Urobte nasledujuce pripravy:
Nevyberajte vrecka SherpaCool®
zo Skatule SherpaCool®.

Na &titok pripevneny ku

Skatuli SherpaCool®napiste
datum a ¢as prechodu Skatule
SherpaCool® na skladovanie
pri teplote -20 °C.

Vlozte skatulu SherpaCool®

do mraznicky s teplotou -20 °C
(alebo nizSou) na minimalne
48 hodin.

Po minimalnom pozadovanom
Case kondicionovania 48 hodin
pri teplote -20 °C (alebo nizsej)
vyberte skatulu SherpaCool®.
Skatulu SherpaCool® vyberte
az tesne pred tym, ako s fiou
ma odberovy tim odist do
nemocnice s darcom.
Nevyberajte Skatulu
SherpaCool®, kym nie su vSetky
ostatné komponenty pomécky
LUNGguard® a suvisiace
vybavenie a materialy
pripravené na prepravu.
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* Skatula SherpaCool® spoloénosti
Paragonix sa musi na miesto
odberu prepravit’ na lade.

¢ K dispozicii musi byt chladeny
konzervacny roztok podla
navodu na pouzitie roztoku
(najlepSie 4 °C, ak je to
vhodné), schvaleny na pouzitie
s plfucami.

4.4 NASTAVENIE SOFTVERU NA
ZAZNAMENAVANIE UDAJOV
NA POUZITIE S PRODUKTOM
LUNGGUARD® (VOLITELNE,
ODPORUCANE)

Na to, aby mohol pouzivatel
obnovit zaznamenané Udaje

o teplote zo systému
LUNGguard®, si musi najprv
stiahnut' a nainStalovat
najnovsiu verziu mobilnej
aplikacie Paragonix z obchodu
App Store alebo Google Play.
VlyZaduje si to pouZitie zariadenia
so systémom iOS alebo
Android s podporou Bluetooth®.

POZNAMKA: Systém
LUNGguard® sa dodava s vopred
nakonfigurovanymi prislusnymi
nastaveniami monitorovania
teploty nainstalovanymi
v palubnom systéme
monitorovania teploty. Tuto
konfiguraciu nesmie pouzivatel
NIKDY menit'.

Po nastaveni G¢tu na pouzivanie
aplikacie Paragonix:
* Po spusteni zaznamnika

(Cast 4.7, krok 9 tejto prirucky)

je mozné vizualizovat

zaznamenané udaje pripojenim
systému LUNGguard®

k aplikacii Paragonix.

o Prihlaste sa do aplikacie

Paragonix na svojom
mobilnom zariadeni.

o Vyberte v softvérovej
aplikacii Paragonix
DatalLogger (datovy
zaznamnik) zodpovedajuci
sériovému Cislu uvedenému
na zadnej strane prepravnej
nadoby.

o Po zobrazeni vyzvy zadajte
pristupovy kod datového
zadznamnika, ktory je
uvedeny na zadnej strane
prepravnej nadoby vedla
sériového Cisla datového
zdznamnika.

'
I
,J)

Obrazok 6: Indikacia sériového
Cisla a pristupového kodu
zaznamu Udajov na prepravnej
nadobe

o Po pripojeni k CX402-TxM je

mozné zaznamenané Udaje
zobrazit' lokalne a/alebo
nahrat' do alternativnych
zariadeni prostrednictvom
softvérovej aplikacie
Paragonix podla pokynov.

o Pre d'alSiu pomoc
s obnovou udajov
kontaktujte spolo¢nost’
Paragonix® priamo
prostrednictvom
uvedeného telefonneho
cisla a majte k dispozicii
sériové Cislo prepravnej
nadoby a sériové Cislo
datového zaznamnika.

o Nelikvidujte jednotku
prepravnej nadoby, kym
neziskate pozadované
udaje.

4.5 PREPRAVA POMOCKY
LUNGGUARD® NA MIESTO
ODBERU ORGANOV

Prepravte r6zne materialy

pomoécky LUNGguard® na miesto

odberu organov nasledovne:
¢ Umiestnite Skatulu

SherpaCool® na mokry lad

v chladiacej nadobe na prepravu

ALEBO do prepravnej nadoby,

ako je popisané v Casti 3.3.

o Skatula SherpaCool® sa
moze prepravovat' v tej
istej chladiacej nadobe
ako iné doplnkové zasoby
(konzervacné roztoky atd'.)

o Maximalny povoleny Cas
prepravy pre krabicu
SherpaCool® je 4 hodiny pre
prepravu na mokrom fade,
18 hodin v ramci prepravne;j
nadoby.

* Pred prepravou na miesto
odberu prepravnu nadobu
vybalte.

* Prevezte alebo preneste
prepravnu nadobu na miesto
odberu.

4.6 PRIPRAVA POMOCKY 3
LUNGGUARD® NA POUZITIE
NA MIESTE ODBERU

1. PRED vybalenim
komponentov dvakrat
skontrolujte pritomnost
vSetkych komponentov
LUNGguard® pomocou
kontrolného zoznamu
pred zostavenim
(pozri Cast 3.1).

2. Vizualne skontrolujte
vSetok material, Ci nie je
poskodeny, a v pripade
potreby ho zlikvidujte.

3. Otvorte Skatulu
SherpaCool®
a ponechajte vrecka
SherpaCool® na lade,
kym ich nenainstalujete
do prepravnej nadoby.

370d ANTIYILSAN

4.7 ODBER, BALENIE
A KONZERVACIA PLUC

1. Plica zabalte pomocou
sterilnych izolaénych
vreciek so 4 litrami
studeného (4 °C)
roztoku na konzervaciu
pluc a/alebo sterilného
fyziologického roztoku
a pluca zabalte podla
odporucani institucie.

A\ pozNANKA:

BALENIE PLUC NESMIE

OBSAHOVAT L’AD ANI

ROZTOPENY LAD.

LUNGGUARD® JE URCENY

NA PREVAUDZKU BEZ

LADU. POCAS BALENIA

SA MA ODSTRANIT

PREBYTOCNY VZDUCH.

370d ANTI™ILS
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2. Odstrante veko prepravnej

nadoby z prepravnej
nadoby.

3. Vyberte horny podnos
SherpaCool® z prepravnej
nadoby.

=

4. Zdvihnite spodny podnos
z prepravnej nadoby
a pod neho umiestnite
vrecko SherpaCool®
oznacené ,1“.

/\PozZNAMKA:
TEPLOTNA SONDA

JE PRIPEVNENA NA
SPODNOM PODNOSE,
NEPOKUSAJTE SA
VYBERAT PODNOS

Z PREPRAVNEJ NADOBY.

5. Vlozte 2 vrecka
SherpaCool® oznacené
Cislom ,2“ do horného
podnosu SherpaCool®.

6. Preneste zabalené pltca
do prepravnej nadoby
a uistite sa, ze su
umiestnené priamo
na teplotnej sonde.

ra

3710d ANTI™YILSIN

7. Vratte podnos
SherpaCool® do
prepravnej nadoby.

nadoby.
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9. Kon¢ekom prsta stlacte
a podrzte tlacidlo 1 na
zaznamniku udajov
po dobu 10 sekund,
¢im jednotku zapnete
a spustite zaznam teploty
a Casu.
Alternativne je mozné
spustit zdznamnik udajov
priamo zo softvérove;j
aplikacie Paragonix®
pomocou zariadenia
s podporou Bluetooth.

/\POZNAMKA: POEAS
PRVEJ HODINY PO
ZOSTAVENi POMOCKY
LUNGGUARD® MOZETE
POZOROVAT
PRECHODNE VYKYVY
TEPLOTY. JE TO
DOVODOM )
STABILIZACIE SYSTEMU
BEZPROSTREDNE
PO KOMPLETNOM
ZOSTAVENI.

4.8 CESTOVANIE S POMOCKOU
LUNGGUARD® NA MIESTO
TRANSPLANTACIE

Skontrolujte, €i je prepravna
nadoba bezpecne zatvorena

a vSetky 4 zapadky su na svojom
mieste.

V pripade prepravy vozidlom
prisurite pomocku LUNGguard®
k vozidlu a umiestnite pomécku
LUNGguard® na rovné miesto,
aby sa pocas prepravy nehybala
a neprevratila. Aby ste to dosiahli,
podla potreby LUNGguard®
upevnite. Ak sa pomdcka

prepravuje letecky, ¢i uz vrtulnikom
alebo lietadlom, postupujte podla
pokynov posadky a upevnite
pomdcku LUNGguard®, aby sa
pocas prepravy neposunula ani
neprevratila.

Po prichode na transplantacné
miesto dodrziavajte nemocni¢né
postupy pre presun vybavenia do
transplantacnej saly. Na operacnej
sale najdite pre LUNGguard®
nesterilny stol.

Po prichode na miesto odberu
pokraCujte v pouzivani pomocky
LUNGguard®, kym prijemca nie

je pripraveny prijat pluca darcu

a uistite sa, Zze prepravna nadoba
je bezpecne uzavreta so vietkymi
4 zapadkami na mieste.

4.9 VYBRATIE PLUC Z POMOCKY

LUNGGUARD® NA
TRANSPLANTACIU

1. Odstrante veko
prepravnej nadoby
a podnos SherpaCool®
s materialmi SherpaCool®
z prepravnej nadoby.

<2
D,

2. Vlyberte pluca vo vrecku
z prepravnej nadoby.

2
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3. Zabalené pluca vlozte
do sterilného pola podla
protokolu institucie.

Umoznite pripravu pldc na
transplantaciu podfa protokolu
transplantacného zariadenia.

Po pouziti zlikvidujte konzervaény
roztok a celu pomécku
LUNGguard® zlikvidujte podla
protokolu zdravotnickeho
zariadenia.

5 RIESENIE PROBLEMOV
Tabulka 3. RieSenie problémov

PROBLEM:

Konzervacny roztok presakujuci

z izolanych vreciek .

PRAVDEPODOBNA PRICINA:

Nedostato¢né utesnenie vrecka

OPATRENIE:

1. Skontrolujte/znovu skontrolujte
celistvost uzaveru vrecka.
Znovu uzavrite, aby ste
zabezpedili celistvost

PROBLEM:

Na LCD displeji datového

zaznamnika sa nezobrazuje

Ziadna teplota ] »

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 sekund.

2. Po druhé, skuste sa pripojit
k datovému zaznamniku
pomocou softvérovej aplikacie
Paragonix a spustit ho
cez zariadenie s podporou
Bluetooth.

3. Ak sa datovy zaznamnik
neaktivuje a nezobrazuje
teplotu, okamzite telefonicky
kontaktujte spolo¢nost’
Paragonix a poziadajte
o dalSiu pomoc.

6 SKLADOVANIE

Neotvorené prepravné nadoby
LUNGguard® treba skladovat

v interiéri na suchom mieste mimo
dosahu priameho slne¢ného
Ziarenia za normalnych teplotnych
a vihkostnych podmienok.
Neotvorené vrecka SherpaCool®
treba pred pouzitim skladovat pri
teplote -20 °C.
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Svenska
Paragonix LUNGguard®
L-622 ver. 4

2026-05-08

INSTRUKTIONER FOR

ANVANDNING

1 INDIKATIONER FOR
ANVANDNING

Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) ar avsett att
anvandas for statisk hypotermisk
konservering av lungor under
transport och transplantation
till en mottagare med hjalp av
kylférvaringslésningar som ar
avsedda fér anvandning med
lungor. Avsedd forvaringstid for
organ i LUNGguard®ar upp

till 8 timmar.

Donatorlungor som &éverskrider
kliniskt accepterade statiska
hypotermiska bevarandetider ska
utvarderas av transplantationski-
rurgen for att faststalla transplan-
tationsduglighet i enlighet med
accepterade kliniska riktlinjer och
i den avsedda mottagarens basta
medicinska intresse.

Obs! Partiella lungor kan
transporteras via LUNGguard®
genom att lungorna packas enligt
institutionens regler och UNOS
riktlinjer.

1.1 GARANTIVILLKOR
Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garanterar att
rimlig omsorg har anvénts vid
konstruktion och tillverkning

av denna enhet. Denna garanti
ersétter och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen
anges hari, oavsett om de ar
uttryckliga eller underforstadda
enligt lag eller pa annat sitt,
inklusive, men inte begransat
till, underforstadda garantier
om saéljbarhet eller lamplighet
for ett visst andamal. Hantering
och férvaring av denna enhet
samt andra faktorer som ror
patienten, diagnos, behandling,
kirurgiska ingrepp och andra
omstandigheter utanfor
Paragonix kontroll paverkar
direkt enheten och de resultat
som erhalls vid anvdndning av
den. Paragonix skyldighet enligt
denna garanti ar begransad

till utbyte av denna enhet

och Paragonix ska inte hallas
ansvarigt for nagon tillfallig
forlust eller foljdforlust, skada
eller kostnad som direkt eller
indirekt uppstar till foljd av
anvandningen av denna enhet.
Paragonix ger inte ndgon annan
person tillstand att ata sig nagot
annat eller ytterligare ansvar

L-622 Version 4

i samband med denna enhet.
Paragonix tar inget ansvar for
enheter som ateranvénds eller
omsteriliseras och ger inga
garantier, varken uttryckliga
eller underforstadda, inklusive
men inte begransat till
séljbarhet eller lamplighet for ett
visst andamal, med avseende pa
sadana enheter.

2 SAKERHETSKRAV

A Forsiktighetsatgarder:
Donatorlungor som bevarats
statiskt hypotermiskt Iangre an

atta timmar maste utvarderas av
transplantationskirurg for att faststalla
transplantationsduglighet. Om

en allvarlig incident skulle intraffa

i samband med enheten ska du
kontakta Paragonix och lamplig
tillsynsmyndighet i det land dar
enheten anvands och dar incidenten
intraffade. Paragonix kan nas via
din lokala forsaljningsrepresentant
eller kontaktas via:

e-post: support@
paragonixtechnologies.com
Telefon: +1.781.428.4828

2.1 VIKTIG INFORMATION

2.2 SYMBOLER

Tabell 1: Symboler som
anvands i markningen

av LUNGguard® och deras
definitioner.

Symboler Definitioner

Anvand senast
AAAA-MM-DD

Far inte ateranvandas

Anvand inte
om foérpackningen ar
skadad eller 6ppen

2.3 SAKERHETSFORESKRIF-

TER A

* Forsiktighetsatgarder:
Enligt federal lag (USA)
far denna enhet endast
séljas av lakare eller pa
lakares ordination.

¢ Anvand aseptisk teknik
nar sa ar lampligt.

¢ Kyld (4 °C) konserve-
ringslosning, godkand
for anvdandning med
lungorna, maste finnas
tiliganglig.

Anger att anvisningar
finns i bruksanvis-
ningen

Batchkod

Forsiktighet, se
bipackade dokument

Tillverkning

Medicinteknisk
produkt

BH

Det ar viktigt att all personal
som ska anvianda LUNGguard®
laser och forstar denna
bruksanvisning innan enheten
tas i drift.

All personal ska fdlja alla var-
ningar och forsiktighetsatgarder
som beskrivs nedan, for sin egen
och omgivningens sékerhet.
LUNGguard® ar en enhet som
anvands av sjukhus som utfér
procedurer for att forvara och
transportera donatorlungor till
transplantationsanlaggningen.
LUNGguard® ar avsett att anvan-
das pa akutvardsinrattningar som
har ett befintligt avtal med en
Organ Procurement Organization
(OPO) som kraver att sjukhuset

i god tid meddelar OPO eller
tredje part som utsetts av OPO
om alla dédsfall och éverhang-
ande dodsfall som intraffar pa
sjukhuset.

Dessa sjukhus maste ocksa ha
dokumenterade protokoll och
forfaranden for att faststalla
dodsfall eller kommande dodsfall,
inhamta familjens samtycke och
utbildad personal med fullt utrus-
tade kirurgiska uppvakningsrum
for att utféra uppvakningsingrep-
pet. Anlaggningen maste ocksa
kunna tillhandahalla avancerad
lungréaddning, om det skulle
behovas.

Produkten eller kom-
ponent i produkten
ar icke-steril

®

A Ateranvand INTE

nagon del av LUNGguard®.
LUNGguard®ar endast avsedd
for engangsbruk. ATERANVAND
INTE. Ateranvandning av
produkten kan leda till infektion
och andra komplikationer pa
grund av forlorad sterilitet. Vissa
komponenter i LUNGguard®

ar sterila nar de levereras
(steriliseringsmetoden ar
gammastralning).
LUNGguard®ska kasseras

i enlighet med regler for
biomedicinskt avfall.

Steril genom

STERILE I
R bestralning

Bracklig, hantera
med forsiktighet

Bevara torrt

Temperaturgranser

Tryckgréanser

Gransvarden for
luftfuktighet

Enhetsidentifiering

Serienummer

Modellnummer

Tillverkningsland

Tillverkningsdatum

Auktoriserat
EU-ombud

E &@E@E@ﬁﬁfa@ul B> ELDE%@@D@

Anger auktoriserad
schweizisk
representant

Europeisk importor

@ B

¢ Anvand institutionsspecifika
forsiktighetsatgarder med
donatorns lungor och
konserveringslosning nar
du anvander LUNGguard®.
Lungorna och
preserveringsldsningen kan
bara pa oupptackta patogener
fran donatorn. Anvand
universella forsiktighetsatgarder
for blodburna patogener vid
hantering av lungorna och
vid hantering och kassering
av LUNGguard® och
konserveringslosning for att
forhindra eventuell 6verforing
av patogener till personal.
| tilldmpliga fall kan detta
omfatta anvandning av
personlig skyddsutrustning
(t.ex. handskar, masker,
skyddsrockar, skyddsglaségon
eller motsvarande 6gonskydd)
och bortskaffande av material
som potentiellt smittsamt
biologiskt riskavfall.
* Fore anviandning
ska du inspektera
alla komponenter
i LUNGguard®. Anvand
inte om nagon komponent
sitter 16st, ar trasig eller
skadad.
* Oppna inte LUNGguard®
under organtransport.
* LUNGguard® far inte
modifieras.
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2.4 DRIFTFORHALLANDEN

/Y Drifttemperatur: 22 °C.
Rekommenderad rumstemperatur
ar 22 °C. Direkt solljus och extrema
utomhustemperaturer (héga och
laga) kan paverka LUNGguard®
inre temperatur.

Vid exponering for extrema
temperaturer maste temperaturen
i LUNGguard®kontrolleras ofta.

Arbetstryck: Havsniva till
2440 m.

Arbetstrycksomradet
Overensstammer med
kommersiella flygplanstransporter.
Extrema trycknivaer kan paverka
funktionen. Vid exponering for
extrema tryck (hojder) maste
funktionen hos LUNGguard®
kontrolleras ofta.

Fuktighet under drift: 40-60 %

Relativ luftfuktighet.
Extrema luftfuktighetsnivaer kan

paverka funktionen. Vid exponering

for extrema fuktnivaer maste
LUNGguard®s funktion
kontrolleras ofta.

2.5 NOGGRANNHET AN\

* Temperaturnoggrannhet
LUNGguard® levereras med
en forinstallerad datalogger
som kan rapportera bade
omgivningstemperaturen och
temperaturen i organenheten.
Temperaturnoggrannheten ar
10,5 °C fran 0 °C till 50 °C.

* Tidsnoggrannhet

Den férinstallerade dataloggern

loggar temperatur mot tid med
en noggrannhet pa +1 minut
per manad.

2.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

* Hall LUNGguard® i forsta

hand uppratt under transport.

LUNGguard® ar konstruerad
for att transporteras staende.
Tillféllig lutning +45° fran

horisontalplanet i alla riktningar

ar acceptabelt.

¢ Undvik direkt solljus och
extrem varme och kyla.
LUNGguard® ar utformad for
att transporteras under samma
milj6férhallanden som ar
lampliga fér manniskor.
Undvik langvarig exponering
for utomhusférhallanden
(solljus, varme eller kyla).

¢ Var forsiktig nar du lyfter
LUNGguard®

En fullastad LUNGguard® vager

ca 13,6 kg. Anvand korrekta
lyftmetoder.

L-622 Version 4

¢ Var forsiktig nar du anvander

den i ndarheten av andra
elektroniska apparater.

Aven om ingen betydande risk
for paverkan har identifierats,

bor LUNGguard® alltid 6vervakas

noga nar den anvands.
2.7 BIVERKNINGAR

Alla kirurgiska ingrepp och
medicintekniska produkter ar
férenade med potentiella risker.
De potentiella kirurgiska riskerna
med en transplantation med
donerade lungor ar likartade for
Paragonix LUNGguard®-systemet
och traditionell konservering i is.
Det finns en risk att fa lungor som
inte fungerar som de ska efter
transplantationen. Det finns ocksa
en risk att donatorns lungor kan
skadas under konserveringen.

2.8 BIVERKNINGAR
FORKNIPPADE MED
LUNGGUARD®

¢ Det ar mojligt att
transplantationslakaren
efter konservering med hjélp
av Paragonix LUNGguard®
-systemet beslutar att
donatorns lungor inte ar
lampliga for transplantation.

¢ Paragonix LUNGguard®
-systemet ar forberett och
anvands av utbildad medicinsk
personal. Som med manga

andra medicinska tekniker finns

det inneboende risker, t.ex.
skada pa donatorvavnaden,
luftlackage, infektion eller
fordrojd organfunktion.

2.9 KLINISKA FORDELAR (EU)

Paragonix LUNGguard®-systemet
ar utformat for att forbattra
organbevarandet under transport
och forvaring fran organdonator
till mottagare. Forbattrat
organbevarande kan minska
riskerna med kall ischemisk tid
vid reperfusionsskada, vilket
leder till minskade postoperativa
komplikationer och forbattrade
langsiktiga resultat.

3 CHECKLISTAFOR MONTERING

SherpaCool®-
material (1)

AFORSIKTIG-
HET: FORVARAS
1-20 °C ELLER
LAGRE | MINST
48 TIMMAR
FORE
ANVANDNING

LITEN
Icke-
steril

FORSIKTIGHET:

FORBEHANDLAS
VID -20 °C ELLER LAGRE
I MINST 48 TIMMAR
FORE ANVANDNING.

LUNGguard®-uppsattning och
forberedelser

Inspektera alla delar vid
ankomst och titta efter tecken
pa skador som kan ha uppstatt
under transporten.

2. Rapportera omedelbart alla

skador eller problem med
skicket pa LUNGguard® till
Paragonix Technologies Inc.®

3. Under transport kan

SherpaCool®-pasar forvaras
i transportbehallaren i upp till
18 timmar och med totalt hégst
7 liter saltldsning och/eller
konserveringslésning enligt
gallande praxis.
1. Obs! Placera pasarna
pa avsedda platser
enligt avsnitt 4.7 om
SherpaCool® ar lagd
i transportbehallaren.
SherpaCool®-pasar ska inte
placeras i direkt kontakt
med temperaturgivaren.
3. Hardplast far inte
placeras direkt ovanpa
temperaturgivaren.

Bild 4: Sterila isoleringspasar

FORSIKTIGHET:

FOLJ ANVISNINGARNA
| BIFOGAD BRUKSANVISNING
BETRAFFANDE FORVARING
OCH FORBEREDELSE
FOR ANVANDNING.

Bild 5: Konserveringslosning
och/eller saltlésning

FORSIKTIGHET:

FOLJ ANVISNINGARNA
I BIFOGAD BRUKSANVISNING
BETRAFFANDE FORVARING
OCH FORBEREDELSE
FOR ANVANDNING.

Bild 1: LUNGguard®, som det
levereras (i lador)

Tabell 2: Checklista for
montering for LUNGguard®
med identifiering av
komponenter, placering
och sterilitetsdisposition.

Bild 2: Transportbehallare

Lada Artikel (antal)
STOR

Icke- Speditor (1)
steril

4 BRUKSANVISNING
4.1 ALLMAN INFORMATION

Foére anvandning i en klinisk
miljo maste operatdéren
utbildas i anvandning och
funktionell forstaelse av
LUNGguard®-systemet.

4.2 OVERSIKT, ANVANDNING AV

LUNGguard®

Anvianda LUNGguard®
innebar att du utfoér foljande
procedurer:

1. Avlagsnande av
forpackningsmaterial,
forkonditionering av
SherpaCool®-lada
(avsnitt 4.3) innehallande
SherpaCool®-pasar
vid eller under -20 °C
i minst 48 timmar.

2. Instéllning av
dataloggningsprogramvara
for anvandning med
LUNGguard® (avsnitt 4.4,
tillval, rekommenderas)

3. Transport av LUNGguard®
till upphamtningsstallet
(avsnitt 4.5)
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4. Forbereda LUNGguard®
och transportbehallaren
for utplacering pa
upphamtningsplatsen
(avsnitt 4.6)

5. Atervinning, férpackning
och konservering av lungor
(avsnitt 4.7)

6. Resa med LUNGguard®
till transplantationsstallet
(avsnitt 4.8)

7. Urtagning av lungorna
fran LUNGguard® for
transplantation (avsnitt 4.9)

Instruktionerna kan éndras

beroende pa den faktiska

anvandningen. Instruktionerna
ar utformade for att
genomforas av tva operatorer.

Instruktionerna kan modifieras

fér en enskild operatér, forutsatt

att korrekt aseptisk teknik
anvands i samband med
procedurer som ska utféras

pa sterilt omrade med sterila

komponenter.

4.3 BORTTAGNING AV

FORPACKNINGSMATERIAL
OCH FORKONDITIONERING
AV SHERPACOOL®-

LADA INNEHALLANDE
SHERPACOOL®-PASAR

LUNGguard® maste férvaras
i ett bruksfardigt skick sa att
det alltid finns tillgangligt for
lungraddningsteamet.

Gor foljande forberedelser:
Ta inte bort SherpaCool®-
pasarna ur SherpaCool®-ladan.
Skriv datum och tid for
SherpaCool®-ladans 6vergang
till -20 °C-forvaring pa etiketten
som ar fast pa SherpaCool®-
ladan.

Placera SherpaCool®-ladan

i -20 °C (eller kallare) frys
under minst 48 timmar.

Ta ut SherpaCool®-ladan

efter minst 48 timmars
forkonditionering i -20 °C

(eller kallare).

Ta inte ut SherpaCool®-ladan
forran raddningsteamet har akt
till givarsjukhuset.

Ta inte ut SherpaCool®-ladan
forran alla andra delar av
LUNGguard® och tillhérande
utrustning och material har
forberetts for transport.
Paragonix SherpaCool®-ladan
maste transporteras till
donatorstallet i is.

Kyld konserveringsldsning
enligt bruksanvisning for
I6sningen (foretradesvis 4 °C

i tillampliga fall), godkand for
anvandning med lungorna,
maste finnas tillganglig.
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4.4 INSTALLNING AV

DATALOGGNINGSPROGRAM

FOR ANVANDNING MED
LUNGGUARD® (TILLVAL,
REKOMMENDERAS)

For att kunna aterstélla
loggade temperaturdata fran

LUNGguard® -systemet maste

anvandaren forst ladda ner
och installera den senaste
versionen av Paragonix

mobilapp i antingen App Store
eller Google Play Store. Detta

kraver anvandning av en

iOS- eller Android-enhet med

Bluetooth®.

AOBS! LUNGguard®-syste-
met levereras forkonfigurerat
med lampliga instéllningar for

temperaturévervakning installe-
rade i det inbyggda temperatu-
rovervakningssystemet. Denna
konfiguration far ALDRIG &ndras

av anvindaren.

Efter att du har skapat ett

konto for anvandning av

Paragonix-appen:

¢ Nar loggern har startats

(avsnitt 4.7, steg 9 i den har
handboken) ar det mojligt att
visa loggade data genom att

ansluta LUNGguard® -systemet

till Paragonix-appen.
o Logga in pa Paragonix-

appen pa din mobila enhet.

o Valj den dataLogger som
matchar serienumret
som visas pa baksidan
av transportbehallaren
i Paragonix-programmet.

o Ange lésenfrasen som
finns pa baksidan av

transportbehallaren bredvid
dataloggerns serienummer

nar du blir ombedd att
gOra det.

Bild 6: Dataloggerns
serienummer och I6senfras
pa transportbehallaren

o Nar CX402-TxM har anslutits
kan loggade data visas
lokalt och/eller laddas upp
till alternativa enheter via
Paragonix-programvaran
enligt instruktionerna.

o For ytterligare hjalp med
dataaterstallning, kontakta
Paragonix® direkt via angi-
vet telefonnummer och ha
transportbehallarens serie-
nummer och dataloggerns
serienummer tillgangliga.

o Kassera inte transport-
behallaren forran 6nskad
information har erhallits.

4.5 TRANSPORT AV LUNGguard®

TILL UPPHAMTNINGSPLATSEN

Transportera olika leveranser
av LUNGguard® till upphamt-
ningsplatsen genom att:
¢ Placera SherpaCool®-ladan pa
vat is i en islada for transport

ELLER i transportbehallaren

enligt beskrivningen

i avsnitt 3.3.

o SherpaCool®-ladan kan
transporteras i samma
islada som andra tillbehor
(konserveringslésningar etc.).

o Maximal tillaten transittid
fér SherpaCool® ar
4 timmar for transport
med vat is, 18 timmar inuti
transportbehallaren.

¢ Packa upp transportbehallaren
fore transport till
upphamtningstallningsplatsen.

¢ Dra eller bar
transportbehallaren till
uppha@mtningsplatsen.

4.6 FORBEREDELSE
AV LUNGguard® FOR
ANVANDNING PA
UPPHAMTNINGSPLATS

1. Anvand checklistan
for formontering
(se avsnitt 3.1) for att
dubbelkolla att alla LUNG-
guard®komponenter finns
pa plats INNAN du packar
upp komponenterna.

2. Inspektera allt material
visuellt med avseende
pa skador och kassera
vid behov.

3AVAINO L11H31S-aM2lI

3. Oppna SherpaCool®-
ladan och lat SherpaCool®-
pasarna ligga pa is tills
de installeras
i transportbehallaren.

4.7 ATERVINNING, FORPACKNING

OCH KONSERVERING AV
LUNGOR

1. Packa lungan med hjalp
av sterila isoleringspasar
med 4 | kall (4 °C)
lungkonserveringsldsning
och/eller steril saltlésning
och férpacka lungan
enligt institutionens
rekommendationer.

N\ oBS! LUNGFORPACK-
NINGEN FAR INTE INNE-
HALLA IS ELLER SLUSH.
LUNGGUARD® AR
KONSTRUERAD FOR

ATT ANVANDAS UTAN IS.
OVERFLODIG LUFT BOR
AVLAGSNAS VID
FORPACKNING.

3AVYYNO 111¥3ls

2. Ta bort locket fran
transportbehallaren.

3. Ta bort den 6vre
SherpaCool®-brickan fran
transportbehallaren.

3AVYYNO 111H31S-aIMOI
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4. Lyft upp bottenfacket fran
transportbehallaren och
placera SherpaCool®-
pasen markt "1" under.

AOBS! TEMP-SONDEN
SITTER FAST PA BOTTEN-
PLATTAN, FORSOK INTE
TA BORT PLATTAN FRAN
TRANSPORTBEHALLA-
REN.

5. Lagg de 2 SherpaCool®
pasarna markta "2" i det
ovre SherpaCool®-facket.

6. For dver den
forpackade lungan till
transportbehallaren och
placera den direkt pa
temperatursonden.

7. Satt tillbaka SherpaCool®-
facket i Shippern.
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9. Tryck med fingertoppen
pa knappen 1 pa
dataloggern och hall den
intryckt i 10 sekunder for
att sla pa enheten och
starta temperatur-
och tidsloggningen.
Alternativt kan dataloggern
startas direkt fran
programvaruapplikationen
Paragonix® med hjalp av
en Bluetooth-aktiverad
enhet.

AOBS! UNDER DEN
FORSTA TIMMEN
EFTER MONTERING
AV LUNGGUARD®
KAN OVERGAENDE
TEMPERATURER
UPPTRADA.

DETTA BEROR

PA ATT SYSTEMET
STABILISERAS
OMEDELBART EFTER
SLUTMONTERING.

4.8 RESER MED LUNGGUARD®
TILL TRANSPLANTATIONS-
STALLET

Kontrollera att transportbehallaren
ar ordentligt stdngd med alla fyra
lasen pa plats.

Vid transport med fordon, rulla
LUNGguard® till fordonet och
placera LUNGguard® pa en

plan plats som ar sakrad mot
férskjutning och tippning under
transporten. Sakra LUNGguard®
efter behov. Folj besattningens
anvisningar och sakra LUNGguard®
for att forhindra att den flyttas

eller tippar under transporten

vid flygtransport i helikopter

eller flygplan.

Vid ankomst till transplantationsstal-
let ska sjukhusets rutiner for flytt av
utrustning till transplantationssalen
foljas. Ta fram ett icke-sterilt bord

i operationssalen for LUNGguard®.
Vid ankomst till mottagarplatsen,
fortsatt att anvanda LUNGguard®
tills mottagaren har forberetts for
att ta emot donatorns lungor och
se till att transportbehallaren ar
ordentligt stangd med alla fyra
lasen pa plats.

4.9 URTAGNING AV LUNGOR
UR LUNGGUARD® FOR
TRANSPLANTATION

1. Ta bort locket och
SherpaCool®-brickan
som innehaller
SherpaCool®-material
fran transportbehallaren.

P

e
SN

R
FEES
z/

2. Ta bort pasar med lungor
fran transportbehallaren.

JAVYHINO L1143 LS-IMOI

3. For in den férpackade
lungan i det sterila
omradet enligt
institutionens regler.

Forbered lungorna for
transplantation enligt
transplantationsklinikens

regler. Efter anvandning

ska konserveringslésningen
kasseras och hela LUNGguard®
kasseras enligt klinikens regler.

5 FELSOKNING

Tabell 3. Fels6kning

PROBLEM:
Isoleringspasar som lacker
konserveringslésning
TROLIG ORSAK:
COtillracklig forsegling av pasen
ATGARD:
1. Kontrollera/aterkontrollera
att pasens forsegling ar hel.
Aterférsegla for att sakerstélla

integriteten

PROBLEM:

Ingen temperatur eller tryck visas

pa dataloggerns skarm.

TROLIG ORSAK:

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.

2. Forsok sedan att koppla till
dataloggern via Paragonix-
programvaran och starta via
en Bluetooth-aktiverad enhet.

3. Om dataloggern inte aktiveras
och visar temperaturen ska
du omedelbart kontakta
Paragonix via telefon for
ytterligare hjalp.

6 FORVARING

Ooppnade LUNGguard®-
behallare ska férvaras inomhus
pa en torr plats utan direkt solljus
under normala temperatur-

och luftfuktighetsforhallanden.
Ooppnade SherpaCool®-pasar
bor forvaras vid -20 °C for att
vara klara att anvandas.
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Paragonix LUNGguard®
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2026-05-08
KAYTTOOHJEET
1 KAYTTOAIHEET

Paragonix LUNGguard®
-jarjestelma (LUNGguard®)

on tarkoitettu keuhkojen staattiseen
hypotermiseen sailytykseen
kuljetuksen ja mahdollisen

siirron aikana vastaanottajalle.
Jéarjestelmassa kaytetdan
keuhkojen kanssa kaytettavaksi
tarkoitettuja kylmasailytysliuoksia.
Elinten sailytysaika LUNGguard®-
jarjestelmaa kaytettdessa

on enintaan 8 tuntia.

Jos Kliinisesti hyvaksytty
staattinen hypoterminen
sailytysaika ylittyy, elinsiirtoihin
erikoistuneen kirurgin on arvioitava
keuhkojen kunto, jotta niiden
siirtokelpoisuus voidaan maarittaa
vallitsevien kliinisten ohjeiden
mukaisesti ja vastaanottajan
parhaan laaketieteellisen

edun varmistamiseksi.

Huom.: Osittaiset keuhkot voidaan
kuljettaa LUNGguard®-jarjestelman
avulla pakkaamalla keuhkot
laitoksen protokollan

ja UNOS-ohjeiden mukaisesti.

1.1 TAKUULAUSUNTO
Paragonix Technologies,

Inc. (Paragonix®) takaa, etta
taman laitteen suunnittelussa
ja valmistuksessa on
noudatettu 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 soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Taman laitteen
kasittely ja varastointi

seka muut potilaaseen,
diagnosointiin, hoitoon,
kirurgisiin toimenpiteisiin

ja muihin ulkopuolisiin
tekijoihin liittyvat seikat,

jotta eivat ole Paragonixin
hallinnassa, vaikuttavat suoraan
laitteeseen ja sen kayton
avulla saatuihin tuloksiin.
Paragonixin velvollisuus
taman takuun nojalla rajoittuu
taman laitteen korvaamiseen,
eika Paragonix ole vastuussa
mistdan satunnaisista tai
seurausvaikutuksista johtuvista
tappioista, vahingoista tai
kustannuksista, jotka johtuvat
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suoraan tai epdsuoraan taman
laitteen kaytosta. Paragonix ei
valtuuta mitdan muuta henkiléa
ottamaan itselleen mitaan
muuta tai lisdvastuuta tai
velvollisuuksia taman laitteen
osalta. Paragonix ei ota
vastuuta uudelleenkaytettyjen,
uudelleenkasiteltyjen tai
uudelleensterilisoitujen
laitteiden osalta, eika anna
minkaanlaisia takuita,

ei nimenomaisia tai oletettuja,
mukaan lukien mutta ei
rajoittuen myyntikelpoisuuteen
tai tiettyyn tarkoitukseen
soveltuvuuteen, kyseisten
laitteiden osalta.

2 TURVALLISUUSVAATIMUKSET

A Varoitus: Jos luovutettujen
keuhkojen staattinen hypoterminen
sailytysaika on ylittanyt 8 tuntia,
elinsiirtoihin erikoistuneen
kirurgin on arvioitava keuhkojen
siirtokelpoisuus. Laitteeseen
liittyvista vakavista vaaratilanteista
tulee ilmoittaa Paragonixille

ja asianmukaiselle
saantelyviranomaiselle alueella,
jossa tilanne on ilmennyt.
Paragonixin tavoittaa paikallisen
myyntiedustajan kautta tai ottamalla
yhteytta joko séhkdpostitse

tai puhelimitse:
sdhkopostiosoite: support@
paragonixtechnologies.com
puhelin: +1.781.428.4828

2.1 TARKEITA TIETOJA

BH

On tirkeaa, etta kaikki
LUNGguard®-jarjestelmaa
kayttavat tyontekijat lukevat ja
ymmartavat nama kayttoohjeet
ennen laitteen kayttoa.

Kaikkien tyéntekijéiden on
noudatettava alla esitettyja
varoituksia ja varotoimia oman
turvallisuutensa seka ymparillaan
olevien henkildiden turvallisuuden
varmistamiseksi.
LUNGguard®-jarjestelma on
laite, jota kaytetdan keuhkojen
talteenottomenettelyja
suorittavissa sairaaloissa
luovutettujen keuhkojen
sailyttdmiseen ja kuljettamiseen
elinsiirtolaitokseen.
LUNGguard®-jarjestelma

on tarkoitettu kaytettavaksi
akuuttihoitolaitoksissa, joilla

on voimassa oleva sopimus
elinluovutusorganisaation (OPO)
kanssa. Sopimus edellyttaa, etta
sairaala ilmoittaa OPOQ:lle tai
OPO:n nimeamalle kolmannelle
osapuolelle viipymatta kaikista
sairaalassa tapahtuneista
kuolemantapauksista ja
uhanneista kuolemista.

Tallaisilla sairaaloilla on

myds oltava dokumentoidut
protokollat ja menettelyt
kuoleman tai uhanneen
kuoleman toteamiseksi, perheen
suostumuksen saamiseksi ja
koulutettu henkil6kunta, jolla

on taysin varustetut kirurgiset
elinten talteenottomenettelyyn
soveltuvat leikkaussalit. Laitoksen
on my0s pystyttava tarjoamaan
tarvittaessa kehittynytta
keuhkojen elintoimintojen tukea.

2.2 SYMBOLIEN MAARITELMAT

Taulukko 1: LUNGguard®-
jarjestelmassa kaytetyt
symbolit ja nilden maaritelmat.

Symbolit Maaritelmat

Viimeinen
kayttopaiva
VVVWV-KK-PP

Ala kayta uudelleen

Ala kayta, jos
pakkaus on
vahingoittunut
tai auki

® |© w

limaisee tarpeen
katsoa kayttdohjeita

=
S

Erakoodi

A Varoitug, k.at.s.o
saateasiakirjoja

™ | Valmistaja

Laékinnallinen laite

Laite tai laitteen kom-
ponentti on ei-steriili

B>

Steriloitu satei-
lyttamalla

e

Helposti sarkyva,
kasiteltava varoen

Pida kuivana

Lampdtilarajat

Paineen raja-arvot

liImankosteusrajat

Yksilollinen laite-
tunniste

Sarjanumero

Mallinumero

EENPHERSIGIRE I

Valmistusmaa

Valmistuspaiva-
el e
Valtuutettu edustaja
EU:ssa
(o rer) Valtuutettu edusta-

ja Sveitsissa

Eurooppalainen
maahantuoja

®

2.3 VAROITUKSET A

¢ Varoitus: Yhdysvaltain
liittovaltion laki
rajoittaa taman laitteen
myynnin ainoastaan
ladkarin toimesta
tai maarayksesta.

¢ Kayta tarvittaessa
aseptista tekniikkaa.

¢ Saatavilla tulee olla
jaahdytettya (4 °C)
sdilytysliuosta, joka on
hyvaksytty kaytettavaksi
keuhkojen kanssa.

®

A ALA kayta uudelleen mitaan
LUNGguard®-jarjestelman osaa.
LUNGguard®-jarjestelma on
tarkoitettu vain kertakayttoon.
ALA KAYTA UUDELLEEN.
Laitteen uudelleenkayttd voi
aiheuttaa infektion ja muita
komplikaatioita steriiliyden
menetyksen vuoksi.
LUNGguard®-jarjestelman tietyt
osat ovat steriileja toimitettaessa
(sterilointimenetelma

on gammasateily).
LUNGguard®-jarjestelma

on havitettava biolaaketieteellista
jatettd koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti.

* Noudata laitoskohtaisia
varotoimia luovutettujen
keuhkojen ja sailytysliuoksen
kanssa kayttaessasi
LUNGguard®-jarjestelmaa.
Keuhkot ja sailytysliuos
saattavat sisaltaa
havaitsemattomia
taudinaiheuttajia luovuttajalta.
Noudata yleisia varotoimia
veren valityksella tarttuvien
taudinaiheuttajien varalta
kasitellessasi keuhkoja ja
kasitellessasi ja havittaessasi
sekd LUNGguard®-jarjestelmaa
ja sailytysliuosta, jotta estetaan
mahdollinen taudinaiheuttajien
tarttuminen henkil6sto6n.
Tarvittaessa tdma voi
sisaltdd henkildbnsuojainten
(esim. kasineet, maskit,
suojavaatetus, suojalasit tai
vastaava silmien suojaus)
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kayton seka materiaalien

havittdmisen mahdollisesti

tartuntavaarallisena
biojatteena.

¢ Tarkasta ennen kayttoa
kaikki LUNGguard®-
jarjestelmin osat. Al
kayta, jos jokin osa on irti,
rikki tai vaurioitunut.

* Ald avaa LUNGguard®-
jarjestelmaa elinten
kuljetuksen aikana.

* LUNGguard®-jarjestelmaa
ei saa muokata.

2.4 KAYTTOOLOSUHTEET

/Y Kayttolampdétila: 22 °C.
Suositeltu leikkaussalin [ampdtila
on 22 °C. Suora auringonvalo
ja aarimmaiset ulkolampotilat
(korkeat ja matalat) voivat
vaikuttaa LUNGguard®-
jarjestelman sisalampadtilaan.
LUNGguard®-jarjestelman
lampdtilaa on seurattava
saanndllisesti darilampdtiloille
altistuksen aikana.

Kéiyttépaine: Merenpinnan
tasosta 2 400 metriin.
Kayttdpainealue vastaa
kaupallisten lentokoneiden
kuljetusvaatimuksia Aarimmainen
paineen taso voi vaikuttaa
jarjestelman suorituskykyyn.
Aarimmaisille paineille
(korkeuksille) altistumisen aikana
LUNGguard® -jarjestelman
toimintaa on seurattava
saanndllisesti

Kayttokosteus: 40-60 %:n

suhteellinen kosteus

Aarimmaéinen iimankosteus

voi vaikuttaa jarjestelman

suorituskykyyn. Adrimmaisille

kosteustasoille altistumisen

aikana LUNGguard®-jarjestelman

toimintaa on seurattava usein.

2.5 TARKKUUS

¢ Lampdtilan tarkkuus
LUNGguard®-jarjestelman
mukana toimitetaan
esiasennettu dataloggeri, joka
pystyy raportoimaan elimen
lampatilan. Lampétilan tarkkuus
on +0,5 °C valilla 0-50 °C.
¢ Ajoitustarkkuus

Esiasennettu dataloggeri
tallentaa Iampdtilan ajan
suhteen 1 minuutin
tarkkuudella kuukaudessa.
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2.6 VAROTOIMENPITEET
* Pidda LUNGguard®-
jarjestelma ensisijaisesti
pystyasennossa kuljetuksen
aikana.
LUNGguard®-jarjestelma
on suunniteltu kuljetettavaksi
pystyasennossa. Tilapainen
kallistus +45° vaakatasosta
mihin tahansa suuntaan
on hyvaksyttava.
¢ Valta suoraa auringonvaloa
ja daarimmaisia kuumia
tai kylmia lampdtiloja.
LUNGguard®-
jarjestelma on tarkoitettu
kuljetettavaksi samoissa
ymparistdolosuhteissa, jotka
ovat sopivia ihmisille. Valta
pitkaaikaista altistumista
ulkoilmaolosuhteille
(auringonvalo, kuumuus
tai kylmyys).
¢ Ole varovainen nostaessasi
LUNGguard®-jarjestelmaa.
Tayteen ladattu LUNGguard®-
jarjestelma painaa noin 13,6 kg.
Kayta oikeita nostotekniikoita.
¢ Kayta laitetta varoen muiden
elektronisten laitteiden
ja sahkdomagneettisten
lahteiden laheisyydessa.
Vaikka merkittavaa
vastavuoroisten hairididen riskia
ei ole havaittu, LUNGguard®-
jarjestelmaa on aina valvottava
tarkoin, kun se on kaytossa.
2.7 SIVUVAIKUTUKSET
Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin
ja laakinnallisiin laitteisiin liittyy
mahdollisia riskeja. Luovutettujen
keuhkojen siirron mahdolliset
kirurgiset riskit ovat samankaltaisia
Paragonix LUNGguard® -jarjestelman
ja perinteisen jaasailytyksen valilla.
Riskind on saada keuhkot, jotka
eivat toimi kunnolla elinsiirron
jalkeen. Lisaksi luovutetut keuhkot
voivat vaurioitua sailytyksen aikana.

2.8 LUNGGUARD®-jarjestelmaan
liittyvat sivuvaikutukset

¢ On mahdollista, etta Paragonix
LUNGguard® -jarjestelmassa
sailyttdmisen jalkeen
elinsiirtolaakari paattaa,
etteivat luovutetut keuhkot
sovellu siirtoon.

¢ Koulutetut terveydenhuollon
ammattilaiset valmistelevat
ja kayttavat Paragonix
LUNGguard® -jarjestelmaa.
Kuten monien laaketieteellisten
tekniikoiden kaytt6on, myos
taman jarjestiman kayttéon,
liittyy sisaisia riskeja, joita ovat
esimerkiksi luovuttajakudoksen
vauriot, ilmavuodot, infektio tai
viivastynyt elintoiminta.

2.9 KLIINISET HYODYT (EU)

Paragonix LUNGguard® -jarjestelma

on tarkoitettu parantamaan

elinten sailyvyytta kuljetuksen ja

sailytyksen 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

2. SherpaCool®-pusseja
ei saa asettaa suoraan
kosketukseen lampdtila-
anturin kanssa.

3. Kovaa muovia ei saa
asettaa suoraan lampdtila-
anturin paalle.

Kuva 1: LUNGguard®-jarjestelma,
ja sellaisena kuin se toimitetaan
(laatikoissa)

Kuva 3: SherpaCool®-materiaalit.

VAROITUS: SUORITA
ESIVALMISTELU
-20 °C:N LAMPOTILASSA TAI
KYLMEMMASSA VAHINTAAN
48 TUNTIA ENNEN KAYTTOA.

Taulukko 2: LUNGguard®-
jarjestelman asennusta
edeltava tarkistuslista,
jossa ilmoitetaan osien
maarat, sijainnit ja
steriiliysmaaraykset.
Laatikko Tuote (maara)
SUURI Kuljetuslaatikko
Ei-steriili (1)
SherpaCool®-
materiaalit (1)
AVAROITUS:
SUORITA
ESIVALMISTELU
PIENI | ™" Zg°c:N
Ei-steriili | | AMPOTILASSA
TAI KYLMEM-
MASSA
VAHINTAAN
48 TUNTIA
ENNEN KAYTTOA

LUNGguard®-jarjestelman asennus

ja valmistelu

1. Tarkasta kaikki osat niiden
saapuessa mahdollisten
kuljetuksen aikana syntyneiden
vaurioiden varalta.
limoita valittdomasti Paragonix
Technologies Inc®:lle
LUNGguard®-jarjestelman
mahdollisista vaurioista
tai kuntoon liittyvista
huolenaiheista.

3. Kuljetuksen aikana
SherpaCool®-pusseja voidaan
sailyttaa kuljetuslaatikossa
korkeintaan 18 tuntia ja
sallittu suolaliuoksen ja/tai
sailytysliuoksen maara on
yhteensa enintaan 7 litraa
vaaditun kdytadnnén mukaisesti.
1. Huom: Jos SherpaCool® on

asetettu kuljetuslaatikkoon,
sijoita pussit niille
tarkoitettuihin paikkoihin
kohdassa 4.7 annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Kuva 4: Steriilit eristyspussit

VAROITUS: NOUDATA

LITTEESSA OLEVAN
KAYTTOOHJEEN SAILYTYS-
JA VALMISTELUOHJEITA
KAYTTOA VARTEN.

Kuva 5: Sailytysliuos ja/tai
suolaliuos
VAROITUS: NOUDATA
LITTEESSA OLEVAN
KAYTTOOHJEEN SAILYTYS-
JA VALMISTELUOHJEITA
KAYTTOA VARTEN.

Sivu46 |54



4 KAYTTOOHJEET

4.1 YLEISTA TIETOA
Ennen kliinista kayttoa
kayttajien on saatava
LUNGguard®-jarjestelman
kayttokoulutus, jotta he
ymmartavan jarjestelman
toiminnan.

4.2 LUNGGUARD®-
JARJESTELMAN KAYTON
YLEISKATSAUS

LUNGguard®-jarjestelman
kayttaminen edellyttaa
seuraavien toimenpiteiden
suorittamista:

1. Pakkauksen poistaminen,
SherpaCool®-pusseja
sisaltdvan SherpaCool®-
laatikon (kohta 4.3)
esivalmistelu -20 °C:ssa
tai sitd kylmemmassa
vahintdan 48 tunnin ajan.

2. Datalogger-ohjelmiston
asennus LUNGguard®-
jarjestelman kayttda varten
(kohta 4.4, valinnainen,
suositeltava).

3. LUNGguard®-jarjestelman
kuljetus elinten
talteenottopaikkaan
(kohta 4.5).

4. LUNGguard®-jarjestelman

ja kuljetuslaatikon valmistelu
kayttdonottoa varten elinten

talteenottopaikassa
(kohta 4.6).

5. Luovuttajan keuhkojen
talteenotto, pakkaaminen

ja sailyttdminen (kohta 4.7).
6. Matkustaminen LUNGguard®-

jarjestelman kanssa

elinsiirtopaikkaan (kohta 4.8).

7. Keuhkojen poistaminen

LUNGguard®-jarjestelmasta

4.3 PAKKAUKSEN POISTAMINEN

JA SHERPACOOL®-
PUSSEJA SISALTAVAN
SHERPACOOL®-LAATIKON
ESIVALMISTELU
LUNGguard®-jarjestelma

on pidettava kayttévalmiina,
jotta se on aina keuhkojen
talteenottotiimin
kaytettavissa.

Tee seuraavat valmistelut:
Ala poista SherpaCool®-pusseja
SherpaCool®-laatikosta.
Merkitse SherpaCool®-laatikon
etikettiin paivamaara ja
kellonaika, jolloin SherpaCool®-
laatikko on siirretty sailytykseen
-20 °C:n lampatilaan.

Aseta SherpaCool®-laatikko
pakastimeen, jonka lampdtila
on -20 °C (tai kylmempi)
vahintaan 48 tunniksi.

Poista SherpaCool®-laatikko
vahintadan 48 tunnin
esivalmisteluajan jalkeen

-20 °C:ssa (tai kylmemmassa).
Al poista SherpaCool®-
laatikkoa ennen kuin elinsiirron
talteenottotiimi [&htee
lahjoittajan sairaalaan.

Ala poista SherpaCool®-
laatikkoa ennen kuin kaikki
muut LUNGguard®-jarjestelman
osat seka niihin liittyvat laitteet
ja materiaalit on valmisteltu
kuljetusta varten.

Paragonix SherpaCool®
-laatikko on kuljetettava
luovutuspaikkaan jaassa.
Saatavilla tulee olla jaahdytettya
(tarpeen mukaan mieluiten

4 °C) sailytysliuosta, joka

on hyvaksytty kaytettavaksi
keuhkojen kanssa.

elinsiirtoa varten (kohta 4.9). 4.4 DATALOGGER-

Naita ohjeita voidaan muokata

todellisen kayton mukaan.
Ohjeet on suunniteltu kahden
kayttajan toteutettaviksi.

Nama ohjeet voidaan mukauttaa

yhdelle kayttajalle edellyttaen,
ettd asianmukaista aseptista
tekniikkaa noudatetaan

suoritettaessa steriililla alueella

suoritettavia toimenpiteita,
joissa kaytetaan steriileja
jarjestelman osia.
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OHJELMISTON ASENNUS
LUNGGUARD®-
JARJESTELMAN KAYTTOA
VARTEN (VALINNAINEN,
SUOSITELTAVA)

Jotta LUNGguard®-
jarjestelmaan tallennettu
lampdtilatieto saadaan
palautettua, kayttajan on ensin
ladattava ja asennettava uusin
versio mobiililaitteen
Paragonix-sovelluksesta joko
App Storesta tai Google Play
-kaupasta. Tama edellyttaa
Bluetooth®-yhteensopivan
iOS- tai Android-laitteen kayttoa.

AHUOM: LUNGguard®-jar-
jestelma toimitetaan valmiiksi
maaritellyilla lampétilanseuran-

o Kun yhteys CX402-TxM:8an
on muodostettu, kirjattuja
tietoja voidaan tarkastella
ohjeita noudattaen
paikallisesti ja/tai ladata
muihin laitteisiin Paragonix-
ohjelmistosovelluksen kautta.

o Jos tarvitset ohjeita tietojen
palauttamista varten,
ota yhteytta Paragonixiin®
soittamalla annettuun
puhelinnumeroon.

Ota kuljetuslaatikon
sarjanumero ja dataloggerin
sarjanumero valmiiksi,
jotta ne ovat helposti
saatavilla.

o Al4 haviti kuljetuslaatikkoa
ennen kuin halutut tiedot
on saatu.

4.5 LUNGGUARD®-

JARJESTELMAN
KULJETUS ELINTEN
TALTEENOTTOPAIKKAAN

ta-asetuksilla, jotka on asennettu Kuljeta LUNGguard®-

sisaiseen lampdotilanseurantajar-
jestelmaan. Kayttija ei saa KOS-
KAAN muuttaa naita asetuksia.
Kun olet luonut tilin Paragonix
-sovelluksen kayttoa varten:

¢ Kun tiedonkirjaustoiminto

on kaynnistetty (katso taman

kayttdoppaan kohta 4.7, vaihe 9),

kirjattuja tietoja voidaan

tarkastella yhdistamalla

LUNGguard®-jarjestelma

Paragonix App -sovellukseen.

o Kirjaudu sisaan
Paragonix-sovellukseen
mobiililaitteellasi.

o Valitse Paragonix-
sovelluksesta
kuljetuslaatikon takana
sijaitsevaa sarjanumeroa
vastaava dataloggeri.

o Syota sovelluksen niin
pyytaessa dataloggerin
paasyavain, joka I8ytyy
kuljetuslaatikon takaosasta
dataloggerin sarjanumeron
vieresta.

'
I
',I)

Kuva 6: Dataloggerin
sarjanumero ja paasyavain
kuljetuslaatikossa

jarjestelman tarvikkeet elinten
talteenottopaikkaan seuraavasti:
¢ Aseta SherpaCool®-

laatikko kosteaan jaahan
kylmalaukkuun kuljetusta
varten TAI kuljetuslaatikkoon
kohdassa 3.3 annettujen
ohjeiden mukaisesti.
o SherpaCool®-laatikkoa
voidaan kuljettaa
samassa kylmalaukussa
muiden lisdvarusteiden
(sailytysliuokset jne.) kanssa.
o SherpaCool®-laatikon
suurin sallittu kuljetusaika
on 4 tuntia kosteassa
jaakuljetuksessa ja 18 tuntia
kuljetuslaatikon sisalla.
Poista kuljetuslaatikko
pakkauksesta ennen kuljetusta
elinten talteenottopaikkaan.
Vie kuljetuslaatikko py®rilla
tai kantamalla elinten
talteenottopaikkaan.

4.6 LUNGGUARD®-

JARJESTELMAN
VALMISTELU KAYTTOA
VARTEN ELINTEN
TALTEENOTTOPAIKASSA

. Tarkista asennusta

edeltdvan tarkistuslistan
avulla (katso kohta 3.1),
ettd kaikki LUNGguard®-
jarjestelman osat ovat
tallessa ENNEN kuin
purat osat pakkauksesta.

. Tarkasta kaikki materiaalit

aNv Inmy3aLs-13

silmamaaraisesti
vaurioiden varalta
ja havita ne tarvittaessa.
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3. Avaa SherpaCool®-
laatikko ja jata
SherpaCool®-pussit
jadhan, kunnes
ne asennetaan
kuljetuslaatikkoon.

4.7 KEUHKOJEN ﬁtﬁl'Y%}I(FEOON’ voidaan kaynnistaa SherpaCool®-lokero
;ﬁk&iir\ll\ﬂ?géﬁJA IRROTTAA LOKEROA suoraan Paragonix® kuljetuslaatikosta.

SAILYTTAMINEN

1. Pakkaa keuhkot steriileihin
eristyspusseihin, joissa
on 4 litraa kylmaa (4 °C)
keuhkojen sailytysliuosta
jaltai steriilia
keittosuolaliuosta, ja
pakkaa keuhkot laitoksen
suosituksen mukaisesti.

4. Nosta alalokero yl6s
ja aseta sen alle
SherpaCool®-pussi,
jossa on merkinta "1".

A\ HUOM: LAMPOTILA-
ANTURI ON KIINNITETTY

KULJETUSLAATIKOSTA.

5. Aseta 2 SherpaCool®-
pussia, joissa on merkinta

9. Paina sormenpaalla
dataloggerin painiketta 1
ja pida sita painettuna
10 sekunnin ajan, jotta laite
kaynnistyy ja lampdtilan ja
ajan kirjaaminen alkaa.
Vaihtoehtoisesti dataloggeri

-ohjelmistosovelluksesta
Bluetooth-yhteensopivalla
laitteella.

/\HUOM: ENSIMMAISEN
TUNNIN AIKANA
LUNGGUARD®-
JARJESTELMAN
KOKOAMISEN JALKEEN
LAMPOTILA VOI OLLA
VALIAIKAISESTI

4.9 KEUHKOJEN POISTAMINEN
LUNGGUARD®-
JARJESTELMASTA
ELINSIIRTOA VARTEN

1. Poista kuljetuslaatikon
kansi ja ota SherpaCool®-
materiaalit sisaltava

2. Poista pakattu keuhko
kuljetuslaatikosta.

ERAARI-ENRE

non ®_

A nuowm: :—nln y?é;oi*;?;f;?,_“” KORKEA TAI MATALA.
KEUHKOPAKKAUKSISSA | 2 TAMA JOHTUU
EI SAA OLLA JAATATAI |E JARJESTELMAN
HILETTA. LUNGGUARD® |2 VAKAUTUMISESTA
ON SUUNNITELTU B VALITTOMASTI _

A AVA KOKOAMISEN JALKEEN.
KAYTETTAVAKS] ILMAN ﬁ' 3. Siirra pakattu keuhko

JAATA. YLIMAARAINEN
ILMA ON POISTETTAVA
PAKKAAMISEN AIKANA. 6. Siirra pakattu keuhko
kuljetuslaatikkoon ja
varmista, etta asetat sen
suoraan lampdtila-anturin
paalle.

steriilille alueelle laitoksen
protokollan mukaisesti.

2. Poista kuljetuslaatikon

4.8 MATKUSTAMINEN
LUNGGUARD®-
JARJESTELMAN KANSSA
ELINSIIRTOPAIKKAAN

kansi kuljetuslaatikosta. Mahdollista keuhkojen

valmistelu elinsiirtoa varten
elinsiirtolaitoksen protokollan

m . . . mukaisesti. Kayton jalkeen
) 5 Varrmsta, .etta. kulje.tusla__atlklfo . havita sailytysliuos ja koko
— [ | 7. Aseta SherpaCool®-lokero on tiukasti suljettu ja etté kaikki LUNGauard®-idriestelms
m takaisin kuljetuslaatikkoon. 4 salpaa ovat paikallaan - 9 jar . .
A . . : laitoksen protokollan mukaisesti.
3. Poista SherpaCool® = . Ajoneuvokulje.t_glfsessa rullaa —
-ylalokero kuljetuslaatikosta. | = LUNGguard®-jarjestelma 5 VIANMAARITYS
= IE ajoneuvoon ja sijoita LUNGguard®- - —
<5 = jarjestelma tasaiseen paikkaan, Taulukko 3. Vianmaaritys
b m

jotta se ei siirry tai kallistu kuljetuksen
aikana. Kiinnitd LUNGguard®-
jarjestelma tarvittaessa paikalleen,
jotta se ei paase liikkumaan. Jos
kuljetus tapahtuu ilmateitse, joko
helikopterilla tai lentokoneella,
noudata miehistdn ohjeita ja
varmista, ettd LUNGguard®-
jarjestelma on kiinnitetty tukevasti,
jotta se ei paase siirtymaan tai
kaatumaan kuljetuksen aikana.
Kun olet saapunut elinsiirtopaikkaan,
noudata sairaalan menettelytapoja
laitteiston siirtdmiseksi
elinsiirtoleikkaussaliin. Etsi
leikkaussalissa ei-steriili poyta
LUNGguard®-jarjestelmaa varten.
Jatka LUNGguard®-jarjestelman
kayttéa, kunnes vastaanottaja

on valmisteltu ottamaan vastaan
luovutetut keuhkot ja varmista,
etta kuljetuslaatikko on suljettu
turvallisesti kaikilla 4 lukitussalvalla.

ONGELMA:

Eristyspusseista vuotaa

sailytysliuosta.

TODENNAKOINEN SYY:

Pussian sinetti ei ole paikallaan

asianmukaisesti.

TOIMENPIDE:

1. Tarkista / tarkista uudelleen
pussin sinetin eheys.
Sinetdi uudelleen eheyden
varmistamiseksi.
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ONGELMA:

Dataloggerin LCD-naytossa

ei nay lampdtilaa.

TODENNAKOINEN SYY:

Dataloggeria ei ole aktivoitu,

eika se keraa tietoja.

TOIMENPIDE:

1. Yrité ensin kaynnistaa
dataloggeri painamalla
painiketta 1 ja pitamalla sita
painettuna 10 sekunnin ajan.

2. Yritan sen jalkeen
muodostaa yhteys
dataloggeriin Paragonix-
ohjelmistosovelluksen kautta
ja tee kaynnistys Bluetooth-
laitteen kautta.

3. Jos dataloggeri ei aktivoidu
eika nayta lampdtilaa, soita
valittdtmasti Paragonixille
ja pyyda lisaohjeita.

6 SAILYTYS
Avaamattomat LUNGguard®-
jarjestelman kuljetuslaatikot
on sailytettava sisatiloissa
kuivassa paikassa suoralta
auringonvalolta suojattuna
normaaleissa lampdtila- ja

kosteusolosuhteissa. Avaamattomat

SherpaCool®-pussit on sailytettava
-20 °C:n lampédtilassa, kun niita
valmistellaan kayttdéa varten.

L-622 Versio 4
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Portugués
Paragonix LUNGguard®
L-622 ver. 4

2026-05-08
INSTRUGOES DE UTILIZACAO
1 INDICACOES DE UTILIZACAO

O Paragonix LUNGguard®
(LUNGguard®) destina-se a ser
utilizado para a preservagao
hipotérmica estatica dos
pulmdes durante o transporte

e eventual transplante para um
recetor, utilizando solugdes de
armazenamento a frio indicadas
para utilizagdo com os pulmdes.
O tempo previsto de armazenamento
do érgao para LUNGguard®

é de até 8 horas.

Os pulmodes de dadores

que excedam os tempos de
preservagao em hipotermia
estatica clinicamente aceites
devem ser avaliados pelo cirurgiao
responsavel pelo transplante para
determinar a possibilidade de
transplante, de acordo com

as diretrizes clinicas aceites

e no melhor interesse médico

do recetor pretendido.

Nota: Os pulmdes parciais
podem ser transportados através
do LUNGguard® embalando

os pulmdes de acordo com

o protocolo institucional

e as diretrizes da UNOS.

1.1 DECLARAGAO

DE GARANTIA
A Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garante que foram
utilizados cuidados razoaveis
na concecao e fabrico deste
dispositivo. Esta garantia
substitui e exclui todas
as outras garantias nao
expressamente estabelecidas
neste documento, quer sejam
expressas ou implicitas por
forca da lei ou de outra forma,
incluindo, mas nao se limitando a,
quaisquer garantias implicitas
de comercializagdo ou
adequacao a um determinado
fim. O manuseamento
e o armazenamento deste
dispositivo, bem como outros
fatores relacionados com
o doente, o diagnéstico,
o tratamento, os procedimentos
cirargicos e outras questoes fora
do controlo da Paragonix afetam
diretamente o dispositivo
e os resultados obtidos com
a sua utilizagao. A obrigacao
da Paragonix ao abrigo
desta garantia limita-se a
substituicao deste dispositivo
e a Paragonix nao sera
responsavel por qualquer
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perda, dano ou despesa
acidental ou consequente,
direta ou indiretamente
resultante da utilizagdo deste
dispositivo. A Paragonix nao
autoriza qualquer outra pessoa
a assumir por si qualquer outra
responsabilidade ou obrigagao
adicional relacionada
com este dispositivo.
A Paragonix ndo assume
qualquer responsabilidade
relativamente aos dispositivos
reutilizados, reprocessados
ou reesterilizados e ndo da
quaisquer garantias, expressas
ou implicitas, incluindo mas nao
se limitando a comercializagao
ou adequagdo a um determinado
fim, relativamente a esses
dispositivos.
2 REQUISITOS

DE SEGURANCA

Cuidado: Os pulmdes de
dadores que excedam o tempo
de preservagao em hipotermia
estatica de 8 horas requerem
a avaliagao do cirurgiao de
transplantes para determinar
a possibilidade de transplante.
Caso ocorra algum incidente
grave relacionado com o dispositivo,
contacte a Paragonix e a autoridade
reguladora adequada no pais de
utilizacdo onde o incidente ocorreu.
A Paragonix pode ser contactada
através do seu representante
de vendas local ou através de
e-mail: support@
paragonixtechnologies.com
telefone: +1.781.428.4828

2.1 INFORMACOES
IMPORTANTES

atempadamente a OPO ou
terceiros designados pela OPO
sobre todas as mortes e mortes
iminentes que ocorram no hospital.
Esses hospitais também devem
ter protocolos e procedimentos
documentados para determinar

a morte ou morte iminente, obter
o consentimento da familia

e pessoal treinado com salas

de cirurgia de recuperacao
cirurgica totalmente equipadas
para realizar o procedimento de
recuperacgdo. O estabelecimento
deve também estar apto a fornecer
Suporte Avangado de Vida
Pulmonar, caso seja necessario.

2.2 DEFINIGOES DO SiMBOLO

Tabela 1: Simbolos utilizados
na rotulagem LUNGguard®
e respetivas defini¢ées.

Simbolos Definicdes
g Utilizar até
DD-MM-AAAA

Nao reutilizar

®

Nao utilizar

se a embalagem
estiver danificada
ou aberta

®

[#] Numero do modelo
@ Pais de fabrico
&l Data de fabrico
Indica
o representante
autorizado na UE
Indica
[cu[rer] | o representante
autorizado suico
% Importador
europeu

23Avisos A\

¢ Cuidado: A legislagao
federal (EUA) restringe
a venda deste dispositivo
a um médico ou por
ordem deste.

¢ Utilizar uma técnica
asséptica conforme
adequado.

* Deve estar disponivel
uma solugao de
preservacgao refrigerada
(4°C), aprovada para
utilizagado nos pulmoes.

Indica a necessidade
de consultar

as instrucdes

de utilizagao

(8 &S

BH

E importante que todo o pessoal
que ira utilizar o LUNGguard®
leia e compreenda estas
instrugoes de utilizacao

antes de utilizar o dispositivo.

Todo o pessoal deve seguir
todos os avisos e precaugdes
descritos abaixo, para sua
seguranga e para a seguranga
das pessoas a sua volta.

O LUNGguard® é um dispositivo
destinado a ser utilizado

por hospitais que efetuam
procedimentos de recuperagéo
pulmonar para armazenar

e transportar pulmbes de
dadores para as instalagbes

de transplante. O LUNGguard®
destina-se a ser utilizado em
instalagbes de cuidados agudos
que tenham um acordo existente
com uma Organizagéo de
Procura de Orgaos (OPO) que
exija que o hospital notifique

Cadigo do lote

Atengéo, consultar
os documentos de
acompanhamento

Fabrico

Dispositivos médicos

O dispositivo ou
componente do
dispositivo néo

esta esterilizado

®

A NAO reutilizar qualquer
componente do LUNGguard®.
LUNGguard®destina-

se apenas a uma unica
utilizagdo. NAO REUTILIZAR.

A reutilizagéo do dispositivo
pode resultar em infegbes

e outras complicagbes devido

a perda de esterilidade. Certos
componentes do LUNGguard®
sao estéreis tal como fornecidos
(o método de esterilizagéo

¢é airradiagao gama).
LUNGguard®deve ser eliminado
de acordo com as diretrizes
locais relativas a residuos

biomédicos.

Esterilizado
por irradiagéo

Fragil, manusear
com cuidado

Manter seco

Limites
de temperatura

Limites de pressao

Limites de humidade

Identificador Unico
do dispositivo

9|8 @@ ~|+|= ]| > B > |8

Nudmero de série

¢ Utilizar precaugées
especificas da instituicao
com os pulmdes do dador
e a solucao de preservagao
ao utilizar o LUNGguard®.
Os pulmdes e a solugao de
preservagao podem transportar
agentes patogénicos néo
detetados do dador. Utilizar
precaugdes universais
para agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue
ao manusear os pulmbes
e ao manusear e eliminar
LUNGguard® e solugdo
de preservagao para evitar
a possivel transmissao
de agentes patogénicos
ao pessoal.
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Se for caso disso,

tal pode incluir a utilizagao

de equipamento de protecao

individual (por exemplo, luvas,
mascaras, batas, 6culos de
protecao ou protegéo ocular
equivalente) e a eliminagao
de materiais como residuos
com risco bioldgico
potencialmente infecioso.

¢ Antes da utilizagao,
inspecionar todos
os componentes do
LUNGguard®. Nao utilizar
se algum componente
estiver solto, partido
ou danificado.

* Nao abrir o LUNGguard®
durante o transporte
de 6rgaos.

* Nao é permitida
qualquer modificagao
do LUNGguard®.

2.4 CONDICOES DE
FUNCIONAMENTO

/YTemperatura de
funcionamento: 22°C.

A temperatura recomendada

para a sala de operagdes

é de 22°C. Aluz solar direta

e as temperaturas extremas
exteriores (altas e baixas) podem
afetar a temperatura interna

do LUNGguard®.

Durante a exposicao

a temperaturas extremas,

a temperatura do LUNGguard® deve
ser monitorizada frequentemente.

Presséao de funcionamento:
Nivel do mar até 8000 pés.

A gama de pressoes de
funcionamento esta em
conformidade com o transporte
aéreo comercial. Niveis

de pressao extremos podem
afetar o desempenho. Durante

a exposicao a pressdes extremas
(altitudes), o funcionamento

do LUNGguard® deve ser
monitorizado frequentemente.

Humidade de funcionamento:

40-60% Humidade relativa.

Niveis extremos de humidade podem

afetar o desempenho. Durante

a exposicao a niveis de humidade

extremos, o funcionamento

do LUNGguard® deve ser

frequentemente monitorizado.

2.5 PRECISAO

* Precisdo da temperatura

O LUNGguard® é fornecido
com um registador de dados
pré-instalado capaz de
comunicar tanto a temperatura
ambiente como a temperatura
no interior do conjunto
do 6rgdo. A exatidao da
temperatura é de £0,5°C
de 0° a 50°C.
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* Precisdo do tempo

O datalogger pré-instalado
regista a temperatura em
fungdo do tempo com uma

precisdo de =1 minuto por més.
2.6 PRECAUCOES
¢ Manter o LUNGguard®

principalmente na vertical
durante o transporte.
LUNGguard® foi concebido
para ser transportado na
vertical. E aceitavel uma
inclinagao temporaria de
+45° em relagdo a horizontal
em qualquer diregao.

Evitar a luz solar direta

e temperaturas extremas,
quentes ou frias.

O LUNGguard® foi concebido
para ser transportado nas
mesmas condigbes ambientais
que as adequadas para as
pessoas. Evitar a exposigéo
prolongada a condicbes
exteriores (luz solar,

calor ou frio).

Tenha cuidado ao levantar
o LUNGguard®

Um LUNGguard® totalmente
carregado pesa cerca de

¢ O sistema Paragonix

LUNGguard® é preparado
e utilizado por profissionais
médicos com formagéo. Tal
como acontece com muitas
tecnologias médicas, existem
riscos inerentes, incluindo
lesdes no tecido do dador,
fugas de ar, infegéo ou atraso
no funcionamento do érgéo.

2.9 BENEFICIOS CLINICOS (UE)

O sistema Paragonix LUNGguard®
foi concebido para melhorar
a preservacgao de 6rgaos durante
o transporte e armazenamento
do dador de 6rgaos para o recetor.
Uma melhor preservagao dos
orgéos pode atenuar os riscos do
tempo isquémico frio na lesao de
reperfuséo, levando a uma reducéo
das complicagdes pds-operatérias e
a melhores resultados a longo prazo.
3 LISTADE CONTROLO

DA PRE-MONTAGEM

1. Nota: Se o SherpaCool®
estiver configurado
no expedidor, colocar
as bolsas nos locais
pretendidos, conforme
indicado na secgao 4.7.
2. As bolsas SherpaCool®
nao devem ser colocadas
em contacto direto com
a sonda de temperatura.
3. O plastico duro nédo deve
ser colocado diretamente
em cima da sonda
de temperatura

Figura 1: LUNGguard®, e tal
como expedido (em caixas)

Tabela 2: Lista de verificagao
de pré-montagem para
LUNGguard® identificando

a contagem de componentes,
localizagdes e disposicao

de esterilidade.

30 Ibs. Utilizar praticas de
elevagéo adequadas.

¢ Tenha cuidado ao utiliza-
lo na presenca de outros
dispositivos eletrénicos.
Embora nao tenha sido
identificado nenhum risco
significativo de interferéncia
reciproca, o LUNGguard® deve
ser sempre monitorizado
de perto quando estiver
a ser utilizado.

2.7 EFEITOS SECUNDARIOS

Todos os procedimentos cirurgicos
e dispositivos médicos tém riscos
potenciais. Os potenciais riscos
cirurgicos de um transplante
com pulmdes de dador sao
semelhantes para o sistema
Paragonix LUNGguard® e para
a conservacao tradicional em gelo.
Existe o risco de receber pulmdes
que nao funcionem corretamente
apos o transplante. Existe também
o risco de os pulmdes do dador
serem danificados durante
a preservacgao.
2.8 EFEITOS SECUNDARIOS
ASSOCIADOS
AO LUNGGUARD®
* E possivel que, apds
a preservagéo com
o sistema Paragonix
LUNGguard®, o médico
responsavel pelo transplante
decida que os pulmbes
do dador néo sao adequados
para o transplante.

Item

Caixa (Quantidade)

GRANDE
Nao estéril

Expedidor (1)

PEQUENO
Nao estéril

SherpaCool®
Materiais (1)

ACUIDADO:
PRE-CONDI-
CIONAMENTO
A -20°C OU
MENOS
DURANTE,
PELO MENOS,
48 HORAS
ANTES DA
UTILIZAGAO

Figura 3: Materiais SherpaCool®.
CUIDADO: PRE-
CONDICIONAR A -20°C

OU MENOS DURANTE PELO

MENOS 48 HORAS ANTES

DA UTILIZACAO.

LUNGguard® Configuragao
e preparagao

1.

Inspecionar todas as pecas

a chegada para detetar
quaisquer sinais de danos

que possam ter ocorrido
durante o transporte.
Comunicar imediatamente

a Paragonix Technologies Inc.®
quaisquer danos ou
preocupacgodes sobre

o estado do LUNGguard®
Quando em transito, as bolsas
SherpaCool® podem ser
armazenadas no transportador
até 18 horas e com um
maximo total de 7 litros

de solugéo salina e/ou solugéo
de preservagao, com base

na pratica exigida.

Figura 4: Sacos de isolamento
estéreis

CUIDADO: SEGUIR

AS INSTRUCOES DO
IFU ANEXO RELATIVAMENTE
A ARMAZENAGEM
E PREPARAGAO
PARA UTILIZAGAO.
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Figura 5: Solugéo de
conservacao e/ou solugao salina

CUIDADO: SEGUIR AS
INSTRUGOES DO IFU

INCLUIDO RELATIVAMENTE
A CONSERVAGAO E
PREPARACAO PARA
UTILIZAGAO

4 INSTRUCOES DE
FUNCIONAMENTO

4.1 INFORMAGOES GERAIS
Antes da utilizagdo num
ambiente clinico, os
operadores devem receber
formacgao sobre a utilizagao
e compreensao funcional
do sistema LUNGguard®.

4.2 VISAO GERAL UTILIZANDO
O LUNGGUARD®

A utilizagao do LUNGguard®
implica a execugéo dos
seguintes procedimentos:

1.

Remocao da embalagem,
pré-condicionamento

da caixa SherpaCool®
(Seccao 4.3) que contém as
bolsas SherpaCool® a uma
temperatura igual ou inferior
a -20°C durante, pelo
menos, 48 horas.

. Configuracao do software

de registo de dados para
utilizagdo com LUNGguard®
(Seccéo 4.4, opcional,
recomendada)

. Transporte do LUNGguard®

para o local de recuperagao
(Seccao 4.5)

. Preparar o LUNGguard®

e o expedidor para
implementagao no local de
recuperagao (Secgao 4.6)

. Recuperacgao,

acondicionamento
e preservagao dos pulmdes
(Secgéo 4.7)

. Viajar com LUNGguard®

para o local de transplante
(Seccao 4.8)

. Remocéao dos pulmdes

do LUNGguard® para
transplante (Secgao 4.9)

Estas instrugbes podem ser
alteradas em fungédo da

utilizagdo efetiva. As instrugdes

foram concebidas para
serem executadas por dois
operadores. Estas instrugdes
podem ser modificadas

para um unico operador,
desde que seja utilizada
uma técnica asséptica

L-622 Versao 4

adequada em conjunto com
os procedimentos a efetuar
no campo esterilizado com

componentes esterilizados.

4.3 REMOGAO DA EMBALAGEM

E PRE-CONDICIONAMENTO
DA CAIXA SHERPACOOL®
CONTENDO BOLSAS
SHERPACOOL®

LUNGguard® deve ser
mantido pronto a ser
utilizado, de modo a estar
sempre disponivel para

a equipa de recuperagao
pulmonar.

Efetuar os seguintes
preparativos:

N&o retirar as bolsas
SherpaCool® da caixa
SherpaCool®.

Escrever a data e a hora

da transicdo da SherpaCool®
Box para armazenamento

a -20°C na etiqueta afixada
na SherpaCool® Box.
Colocar a SherpaCool® Box
num congelador a -20°C

(ou mais frio) durante um
minimo de 48 horas.

Retirar a SherpaCool® Box
apo6s um periodo minimo

de pré-condicionamento de
48 horas a -20°C (ou mais frio).
Nao retirar a SherpaCool® Box

até que a equipa de recuperagao

parta para o hospital do dador.
N&o remover a caixa
SherpaCool® até que todos

os outros componentes do
LUNGguard® e o equipamento
e materiais associados
tenham sido preparados para
o transporte.

A caixa Paragonix SherpaCool®

deve ser transportada para

o local do dador em gelo.
Deve estar disponivel uma
solugéo de conservagao
refrigerada de acordo com

as instrugdes de utilizagao da
solugéo (de preferéncia a 4°C,

conforme adequado), aprovada

para utilizagdo nos pulmdes.

4.4 CONFIGURAGAO

DO SOFTWARE DE
REGISTO DE DADOS
PARA UTILIZACAO COM

O LUNGGUARD® (OPCIONAL,

RECOMENDADO)

Para recuperar os dados
de temperatura registados
do sistema LUNGguard®,
o utilizador deve primeiro

descarregar e instalar a versao

mais recente da aplicagéo
movel Paragonix na App Store
ou na Google Play Store.
Para tal, é necessario utilizar
um dispositivo iOS ou Android
com Bluetooth®.

ANOTA: O sistema LUNGguard®
vem pré-configurado com
definicoes de monitorizagao
da temperatura adequadas
instaladas no sistema de
monitorizagdo da temperatura
a bordo. Esta configuragao
NUNCA deve ser modificada
pelo utilizador.
Depois de criar uma conta para
utilizar a aplicagao Paragonix:

¢ Apos o arranque do registador

(Seccéo 4.7, Passo 9 deste

manual), é possivel visualizar

os dados registados ligando

o sistema LUNGguard®

a aplicagao Paragonix.

o Inicie sessao na aplicagao
Paragonix no seu dispositivo
movel.

o Selecione o DatalLogger
correspondente ao niumero
de série indicado na parte
de tras do Shipper a partir
da aplicagao de software
da Paragonix.

o Quando solicitado, introduza
a DataLogger PassKey
fornecida na parte de tras
do carregador, junto
ao numero de série
do registador de dados.
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Figura 6: Indicagdo do niumero
de série do registador de dados
e da chave de acesso

no expedidor

o Uma vez ligado ao
CX402-TxM, os dados
registados podem ser
visualizados localmente
e/ou carregados para
dispositivos alternativos
através da aplicagéo
de software Paragonix,
seguindo as instrugdes.

o Para assisténcia adicional
na recuperagao de dados,
contactar a Paragonix®
diretamente através
do numero de telefone
fornecido e ter disponivel
o numero de série do
expedidor e o nimero
de série do DataLogger.

o Nao eliminar a unidade do
carregador enquanto nao
se obtiverem os dados
pretendidos.

4.5 TRANSPORTE DO

LUNGGUARD® PARA

O LOCAL DE RECUPERACAO

Transportar varios
fornecimentos de LUNGguard®
para o local de recuperagéao:

* Colocar a SherpaCool® Box
em gelo humido numa arca
de gelo para transporte
OU no transportador, conforme
descrito na secgao 3.3.

o A SherpaCool® Box pode
ser transportada na mesma
arca frigorifica que outros
materiais auxiliares (solugdes
de preservacgao, etc.)

o O tempo de transito
maximo permitido para
o SherpaCool® é de 4 horas
para o transporte de gelo
hdmido, 18 horas dentro
do expedidor.

¢ Desembale o remetente antes
de o transportar para o local
de recuperagao.

¢ Conduzir ou transportar
o carregador até ao local
de recuperagao.

4.6 PREPARACAO DO
LUNGGUARD® PARA
IMPLANTACAO NO LOCAL
DE RECUPERAGAO

1. Utilizando a Lista
de Verificagao
Pré-Montagem
(Ver Secgéo 3.1), verificar
novamente a presenca
de todos os componentes
da LUNGguard® ANTES
de desembalar os
componentes.

2. Inspecionar visualmente
todo o material para
detetar danos e,
se necessario, rejeitar.

oavziiiy3Ls3 OyN Odinvd
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3. Abrir a caixa SherpaCool®
Box, deixando as bolsas
SherpaCool® no gelo
até a instalagéo
no carregador.

4.7 RECUPERAGAO,
EMBALAGEM E
CONSERVACAO
DOS PULMOES

1. Embalar os pulmdes
utilizando sacos de
isolamento estéreis com
4 litros de solugao de
preservagao pulmonar
fria (4°C) e/ou solucao
salina estéril e embalar
os pulmdes de acordo
com as recomendagdes
da instituicao.

ANoTA: As
EMBALAGENS
PULMONARES NAO
DEVEM CONTER GELO
OU LAMA. LUNGGUARD®
FOI CONCEBIDO PARA
SER UTILIZADO SEM
GELO. O EXCESSO DE
AR DEVE SER RETIRADO

DURANTE A EMBALAGEM.

0oavziiiy3Lrs3 odinvo

4. Levante o tabuleiro inferior
do carregador e coloque
a bolsa SherpaCool®
marcada com "1"
por baixo.

/ANOTA; SONDA
TEMPORARIA FIXADA

NO TABULEIRO INFERIOR,
NAO TENTE RETIRAR

O TABULEIRO

DO EXPEDIDOR.

9. Com a ponta de um

dedo, prima e mantenha
premido o botéo 1 no
registador de dados
durante 10 segundos para
ligar a unidade e iniciar

o registo da temperatura
e do tempo.

Em alternativa,

o registador de dados
pode ser iniciado

5. Carregar as 2 bolsas

SherpaCool® marcadas
com "2" no tabuleiro
superior SherpaCool®.

2. Retirar a tampa do

3. Retirar o tabuleiro
superior SherpaCool®
do carregador.

=)

oavziiiy3Ls3 OyN OdiNvI

6. Transferir o pulmao

embalado para

o transportador, tendo

o cuidado de o colocar
diretamente sobre

a sonda de temperatura.

7. Substituir o tabuleiro

SherpaCool®
no carregador.
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8. Fechar a tampa

do carregador.

diretamente a partir da
aplicacéo de software
Paragonix® utilizando um
dispositivo com Bluetooth.

/\NOTA: DURANTE
A PRIMEIRA HORA
APOS A MONTAGEM
DO LUNGGUARD®,
PODEM OCORRER
TEMPERATURAS
TRANSITORIAS.
ISTO DEVE-SE A
ESTABILIZAGAO
DO SISTEMA
IMEDIATAMENTE APOS
A MONTAGEM FINAL.

4.8 VIAJAR COM
O LUNGGUARD® PARA
O LOCAL DO TRANSPLANTE

Confirmar se o carregador esta bem
fechado com os 4 fechos no sitio.
Em caso de transporte por veiculo,
enrolar a LUNGguard® no veiculo
e colocar a LUNGguard® num

local plano e protegido contra
deslocagdes ou tombamentos
durante o transporte. Proteger

o0 LUNGguard® conforme necessario
para o efeito. Se for transportado
por via aérea, num helicoptero ou
num avido, siga as instrugdes da
tripulacéo e prenda o LUNGguard®
para evitar que se desloque

ou tombe durante o transporte.

A chegada ao local de transplante,
seguir os procedimentos

do hospital para transportar

0 equipamento para o BO

de transplante. Identificar uma
mesa nao esterilizada no BO

para LUNGguard®.

A chegada ao local do recetor,
continue a utilizar o LUNGguard®
até o recetor estar preparado

para aceitar os pulmdes do

dador e certifique-se de que

o transportador esta bem fechado
com os 4 fechos no lugar.

4.9 REMOGAO DOS PULMOES
DO LUNGGUARD® PARA
TRANSPLANTE

1. Retirar a tampa da
embalagem e o tabuleiro
SherpaCool® que contém
os materiais SherpaCool®
da embalagem.

2. Retirar os pulmdes
ensacados do expedidor.

3. Introduzir o pulméao
embalado no campo
estéril de acordo com
o protocolo institucional.

0oavziy3Ls3 oyN OdiNvd

Permitir a preparacao dos
pulmées para o transplante

de acordo com o protocolo da
instalagédo de transplante. Apds

a utilizacao, eliminar a solugao
de preservacgédo e deitar fora todo
o LUNGguard® de acordo com

o protocolo do estabelecimento.

5 RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Quadro 3. Resolugao
de problemas

PROBLEMA:
Sacos de isolamento com fugas
de solugéo de conservagao
CAUSA PROVAVEL:
Selagem insuficiente do saco
AGAO:
1. Verificar/reverificar
a integridade do selo do saco.
Voltar a selar para garantir
a integridade
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PROBLEMA:

N&o é apresentada qualquer

temperatura no ecra LCD

do registador de dados

CAUSA PROVAVEL:

O registador de dados ndo esta

ativado e a recolher dados

ACAO:

1. Primeiro, tentar iniciar
o Registador de Dados
pressionando o botao 1
e mantendo-o pressionado
durante 10 segundos.

2. Em segundo lugar, tentar
estabelecer uma ligagdo ao
registador de dados através
da aplicagéo de software
Paragonix e iniciar através de
um dispositivo com Bluetooth.

3. Se o registador de dados néao
se ativar e ndo apresentar
a temperatura, contactar
imediatamente a Paragonix
através de chamada telefonica
para obter assisténcia adicional.

6 ARMAZENAMENTO

Os carregadores LUNGguard® nao
abertos devem ser armazenados
num local seco e seco, fora da luz
solar direta, em condigbes normais
de temperatura e humidade.

As bolsas SherpaCool® ndo
abertas devem ser armazenadas

a -20°C para preparagao para
utilizagao.

L-622 Versao 4
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