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INSTRUCTIONS FOR USE

1. INDICATIONS FOR USE

The Paragonix SherpaPak®
Cardiac Transport System is
intended to be used for the static
hypothermic preservation of hearts
during transportation and eventual
transplantation into a recipient using
cold storage solutions indicated for
use with the heart.

The intended organ stora%e time for
the Paragonix SherpaPak® Cardiac
Transport System is up to 4 hours.

Donor hearts 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.

1.1 CONTRAINDICATIONS
The Paragonix SherpaPak® Cardiac
Transport System should not be used
in the following circumstances:
1. When safe connection with the
aorta cannot be made, e.g., due to
Iacl§ of enough length of the aortic
root.

1.2 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
rocedures and other matters beyond
aragonix’s control directly affect the
device and the results obtained from
its use. o )
Paragonix’s obligation under this
warranty is limited to the repair
or replacement of this device and
Paragonix shall not be liable for any
incidental or consequential loss,
damage or expense directly
or indirectly arising from the use
of this device. ]
Paragonix does not authorize
any other person to assume for it,
any other or additional liability or
responsibility in connection with
this device. Paragonix assumes
no liability with respect to devices
reused, reprocessed or resterilized
and makes no warranties, express
or implied, including but not limited to
merchantability or fitness for
a particular purpose, with respect
to such devices.

2. SAFETY REQUIREMENTS
Caution: Donor hearts )

exceeding 4 hours static hypothermic
reservation time will require
ransplant surgeon evaluation to

determine transplantability.

Should any serious incident occur

in relation to the device, please

contact Paragonix and the
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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

Temperature limits

Pressure limits

Humidity limits

Unique Device
Identifier

It is important that all personnel
who will operate the Paragonix
SherpaPak® Cardiac Transport
System (Paragonix SherpaPak®
CTS) 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.
The Paragonix SherpaPak®
Cardiac Transport System is
a device for use by hospitals
that perform cardiac recovery
procedures to store and transport
donor hearts to the transplant
facility. The Paragonix SherpaPak®
Cardiac Transport System 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.

he facility must also be able to
provide Advanced Cardiac Life
Support, should that be required.

Serial Number

Model Number

Country of
Manufacture

Date of Manufacture

Authorized
representative
in the EU

[ | BB =~

Authorized
representative
in Switzerland

o
b

@ European Importer

2.2 SYMBOL DEFINITIONS

Table 1: Symbols used in
the labeling of Paragonix
SherpaPak® CTS and their
definitions.

Symbols Definitions

Use by YYYY- MM-DD

Do not reuse

Do not use if package
is damaged or open

Indicates the need to
consult the instructions
for use

Batch code

o

Caution, consult
accompanying
documents

Manufacturer

Medical Device

Device or device
component is non-
sterile

sTeriLE|R| | Sterile using irradiation

Fill Port

Vent Port

Fragile, handle
with care

%HE»:’&E»J} B P [E & @@

Keep Dry

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.
Certain components of the
Paragonix SherpaPak® CTS are
Frowqed sterile. Maintain aseptic
echnique when handling sterile
components of the Paragonix
SherpaPak® CTS.

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

®

A Do NOT reuse any component
of Paragonix SherpaPak® C1S.
SherpaPak® CTS is intended for
single use only. DO NOT RE-USE.
Re-use of the device may result

in infection and other complications
due to the loss of sterility. Certain
components of the Paragonix
SherpaPak® CTS are sterile as
supplied (sterilization method is
gamma irradiation). SherpaPak®
should be disposed of in accordance
with local guidelines for

biomedical waste.

* Use institution-specific
ﬁrecautlons with the donor

eart and preservation
solution when operating the
Paragonix SherpaPak® CTS.

The heart and preservation solution

may carry undetected pathogens

from the donor. Use universal
precautions for bloodborne
pathogens in handling the heart,
and in handling and disposing of the

Paragonix SherpaPak® CTS and

preservation solution to prevent the

ossible transmission of pathogens

0 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 the Paragonix
SherpaPak® CTS. Do not use if
any component is loose, broken,
or damaged.

* Do not open the Paragonix
SherpaPak® CTS during organ
transport.

* No modification of the
Paragonix SherpaPak® CTS
is allowed.

2.4 OPERATING CONDITIONS /A

/R[ OperatingTemperature: 22°C
Recommended Operating Room
temperature is 22°C. Direct sunlight
and outdoor temperature extremes
gwigh and low) can affect Paragonix

herpaPak® CTS internal temperature
(4 to 8°C). During exposure to
temperature extremes, Paragonix
SherpaPak® CTS temperature must
be frequently monitored.

Oﬁ)erating Pressure: Sea Level
to 8000 ft.
The operating pressure range
conforms to commercial airliner
transport. Extreme pressure |evels
can impact performance. During
exposure to extreme pressures
altitudes), Paragonix SherpaPak®
TS operation must be frequently
monitored

Operating Humidity: 40-60%

Relative Humidity

Extreme humidity levels can impact

performance. During exposure to

extreme humidity levels, Paragonix

SherpaPak® CTS operation must be

frequently monitored.

2.5 ACCURACY A\

* Temperature Accuracy
The Paragonix SherpaPak®
CTS 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 A\

* Do not wet temperature probe
connectors on Paragonix
SherpaPak® CTS
A series of three (3) key areas
are identified on the Paragonix
SherpaPak® CTS as being regions
to “Keep Dry”. These regions are
called out by the following label:

. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Figure 1: Example of “Keep
Dry” labels located on Paragonix
SherpaPak® CTS to designate
specific areas to be protected
from water.

These labels are affixed in the
below-indicated locations, and the
warning must be followed in order
to ensure proper device function.
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Table 2: Identification of
temperature probe connector
locations on Paragonix
SherpaPak® CTS to be protected
from water.

Shipper (1)

Organ Lid

Shell Base

¢ During Preparation
Should the user notice that during
preparation of the system any
of the connectors become wet,
the Organ Canister and Shell
Assembly should be discarded
and replaced with a new Organ
Canister and Shell Assembly.

¢ Exercise Caution when using

in presence of other electronic

devices
While no significant risk of reciprocal
interference has been identified,
Paragonix SherpaPak® CTS should
always be closely monitored when
in use.
2.7 SIDE EFFECTS
All surgical procedures and medical
devices have potential risks. The
potential surgﬂcal risks of a transplant
with a donor heart are similar for
the Paragonix SherpaPak Cardiac
Transport System and traditional ice
storage preservation. There is a risk
of receiving a heart that does not
function properly after transplant.
There is also a risk that the donor
heart may be damaged during

preservation.

2.8 SIDE EFFECTS ASSOCIATED
WITH PARAGONIX
SHERPAPAK CTS

* ltis possible that after
greservatlon usin

herpaPak CTS, the transplant

doctor may decide that the donor
heart is not suitable for
transplantation.

* The Paragonix SherpaPak CTS
is prepared and operated by
trained medical professionals.

Organ Canister (1)

Organ Lid (1)

Shell Base (1)

Shell Top (1)

Heart Connector (1)

MEDIUM | {5

Sterile

Heart Connector (1)
8 mm

Heart Connector (1)
25,4 mm

Heart Connector (1)
32 mm

the Para?onix

3

1.

2.

.1 PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
SET-UP AND PREPARATION
Inspect all parts on arrival for any
signs of damage that may have
occurred during transport.

Report any damage or concerns
about the condition of the
Paragonix SherpaPak® CTS
immediately to Paragonix
Technologies Inc.®

3. When in transit, the SherpaCool®

Pouches and Ribbons may be
stored in the shipper for up
to 18 hours.

Figure 7: Shell Assembly: Shell
Base (#3) and Shell Top (#4)

Figure 8: Shell Base (#3)
Y
Figure 9: Shell Top (#4)

Note: If SherpaCool® and Ribbons
are set up in the shipper, place the
ribbons in their intended locations
as shown in section 4.6. Place the

Figure 10: Heart Connectors,

A\Note: It is not required t
ote: It is not required fo 10mm, 18mm, 25.4mm, 32mm

re-attach the heart to a new
Heart Connector.
Replacement of the Organ Canister

Like with man%/ medical
technologies, there are inherent
risks including injury to the aortic
valve leaflets and coronary

and Shell Assembly should be
erformed in accordance with

tions 4.7 and 4.8 below. function. —
A‘fat%:-ogfeparg?ion elo 2.9 CLINICAL BENEFITS (EU) R854 B 0 S

If after complete packaging of
the donor heart into the shipper
and activation of the datalogger,
the temperature reading is above
15°C, this indicates that the
connectors have been wetted
during the preparation steps. If

(Section 4.7).

¢ Use Caution when lifting the
Paragonix SherpaPak® CTS
A fully loaded Paragonix
SherpaPak® CTS weighs ~30 Ibs.
Use proper lifting practices.
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orifices, vascular perforation,
infection or delayed organ

The Paragonix SherpaPak Cardiac
Transport System is designed to
improve organ preservation during

transportation and storage from organ

donor to recipient. Improved organ
preservation can enhance donor
organ quallt%t/, leading to reduced

p

ouch in the center of the shipper.

Figure 2: Paragonix SherpaPak®
Cardiac Transport System, and as

Figure 5: Organ Canister (#1)

i

Figure 12: SherpaCool®

thi th is t rimary graft dysfunction (PGD) and i i Ribbons (#5).
XS Ssc%rqsparﬁiz%ﬁd %L%Toge broved longtorm outories. shipped (in boxes) A CAUTION: PRECONDITION
ssembly from the Shipper an R
replace v¥/ith anew Orgapn Canister 3 PRE-ASSEMBLY CHECKLIST :%;\ LEAST 48 HOURS PRIOR TO USE.
and Shell Assembly. Table 3: Pre-Assembly Checklist
Note: It is not required to re-attach | for Paragonix SherpaPak® .
the heart to a new Heart Connector. | CTS for jdentifying component W
Replacement of the Organ counts, locations, and sterility =
Cﬁmlséeg andrfSheII Aas.sembly d disposition.
should be performed in accordance - ; .
with Sections 4.7 and 4.8 below. Box Item (Quantity) E'ﬁ’e'ﬁ’f\gge%rgf';‘,"aéi%%%and Figure 13: SherpaCool®
° 5%%9 the Pa_lr agon_lxhstlaerpaPak LARGE Shi ] and nested, in Sterilization Pouch (#6).
frandamany upright during Non Sterile | Shipper(1) bag, 10mm, 18mm, 25.4mm, A\ CAUTION: PRECONDITION
Eh Pp i Sh Pak® CTS > and 32mm Heart Connectors AT -20°C OR BELOW FOR AT
. he Faragonix oherpara SherpaCool in adjacent Sterilization bags, LEAST 48 HOURS PRIOR TO USE.
is designed to be transported Pouch (1) rouped together in Medium
upright. Temporary tilting £45° from /A CAUTION: gized Box
horizontal in any direction PRECONDITION g
is acceptable. AT -20°C OR
¢ Avoid direct sunlight and hot BELOW FOR AT
or cold temperature extremes LEAST 48 HOURS
'clj'he_ Par(a’g%org)ix tSherpali’Talé® C'Ic'jS is SMALL PRIOR TO USE.
esigned to be transported under ; . ; ;
the sgame env_ironmeﬁtal conditions | Non Sterile | SherpaCool® I:Algg';’fu1'ﬁb|?\lr?§%rtﬁg?/r\]/ Selien
as is appropriate for people. Avoid Ribbon (3) Figure 4: Organ Assembly: Organ ERE T BRS INATE
extended exposure to outdoor A\ RIBBONS Canister (#1) and Organ Lid (#2) ENCLOSED IFU REGARDING
conditions (sunlight, heat, or cold). CAUTION: STORAGE AND PREPARATION
* Ensure adequate connection PRECONDITION FOR USE
getweer: aorta and Heart QEL%)O\;VCF%% AT
onnector.
For proper heart preservation, the LEAST 48 HOURS 4. OPERATING INSTRUCTIONS
aortg mFl)JSt be corrl)nected correctly PRIOR TO USE. \ 4.1 GENERAL INFORMATION

Before using in a clinical setting,
operators must be trained in the use
and functional understanding of the
Paragonix SherpaPak® CTS.
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4.2 OVERVIEW USING THE

PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
Using the Paragonix SherpaPak®
CTS involves performing the
following procedures:

1. Removal of packa%ing,
reconditioning of SherpaCool®
ox (Section 4.3) containing
SherpaCool® Pouch and
SherpaCool® Ribbons at or below
-20 °C for at least 48 hours.

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

3. Transport of Para%onix
SherpaPak® CTS 1o the recovery
site (Section 4.5)

4. Preparing the Paragonix
SherpaPak® CTS and Shipper
for deployment at recovery site
(Section 4.6)

5. Preparing the Paragonix )
SherpaPak® CTS for heart receipt
at recovery site (Section 4.7)

6. Heart recovery, aortic connection,
and preservation (Section 4.8)

7. Traveling with the Paragonix
SherpaPak® CTS to the transplant
site (Section 4.9)

8. Removing the heart from
Paragonix SherpaPak® CTS
for transplant (Section 4.10)

These instructions may be modified

based on actual use. The instructions

are designed for implementation by
two operators. These instructions
may be modified for a singzlle operator,
provided that proper aseptic technique

Is used in conjunction with procedures

to be performed on the sterile field

with sterile Paragonix SherpaPak®

CTS components

4.3 REMOVAL OF PACKAGING

AND PRECONDITIONING

OF SHERPACOOL® BOX
CONTAINING SHERPACOOL®
RIBBONS AND SHERPACOOL®
POUCHES

Paragonix SherpaPak® CTS must

be maintained in a ready-to-

use condition, so that it can be

available to the heart recovery

team at all times.

Make the following preparations:

+ Do not remove SherpaCool®
Ribbons and 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 Par-
agonix SherpaPak® CTS and asso-
clated equipment and materials
have been Prepared for transport.

+ SherpaCool® Box must be ]
transported to the donor site on ice
OR Within the shipper as described
in section 3.1 above.

+ Chilled (4°C) preservation
solution, cleared for use With the
heart, must be available.
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4.4 SETUP DATALOGGING
SOFTWARE FOR USE WITH
PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
(OPTIONAL, RECOMMENDED)

In order to recover logged temperature

data from Paragonix SherpaPak®

CTS, 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.

[m] T LE AL
NOTE: Paragonix SherpaPak®
CTS comes pre-configured
with appropriate temperature
monitorin? settings installed in the
on-board temperature monitoring
system. This configuration must
VER 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)
itis possible to visualize the logged
data by connecting the Paragonix
iherpaPak@’ CTS to the Paragonix

pp.

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 Sh{/p\)})er from the
Paragonix softWare application.

o When prompted, enter the
Datalo%ger assKey provided
on the back of the Shipper
adjacent to the datalogger
serial number.

Fi?ure 15: Indication of
datalogger Serial Number
and PassKey on Shipper

o Once connected to the
datalogger, Iog?ed data
may be viewed locally and/
or uploaded to alternative
devices via the Paragonix
software application.

o For assistance with
data recovery, contact
Paragonix directly via
provided telephone number
and have available the
Shipper Serial Number and
Data Logger Serial Number.

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

4.5 TRANSPORT OF PARAGONIX

SHERPAPAK® CTS TO THE
RECOVERY SITE

Transport various supplies
of Paragonix SherpaPak® CTS
to the recovery site by:

* Place SherpaCool® Box
onto wet ice in a cooler for
transportation OR in the
shipper as described
in section 3.1.

o SherpaCool® Box may be
transported in the same
cooler 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.

* Carry Paragonix SherpaPak®
CTS (i.e. sterile components?
in a separate bag or, optionally,

lace on ice in cooler While still
oxed.

* Unbox Shipper prior to
tr_?nsportation to the recovery
site.

*  Wheel or carry Shipper
to recovery site.

4.6 PREPARATION OF PARAGONIX

SHERPAPAK® CTS FOR
DEPLOYMENT AT
RECOVERY SITE

5. Press the SherpaCool®
Ribbon out against the

walls of the Shipper
to form a rlng.
Ensure that SherpaCool®

Ribbon is dry by wipin
with an absrgrbt}:‘/,nt cﬁot

. Place box containing

Shell Assembly with
nested Organ Assembly
and Heart Connectors
onto a non-sterile table in
the operating room (OR).
Follow hospital procedures
for movingequipment into
the OR.

ai3ald 37Y31LS-NON

. Using checklist

(See Section 3.1),
double-check for presence
of all Paragonix SherpaPak®
CTS components PRIOR to
unpacking the components.

. Open SherpaCool® Box,

leaving SherpaCool®
Ribbons and SherpaCool®
Pouch on ice until
installation in the shipper.

. Place one SherpaCool®

Ribbon into the cavitk/ of
the Shipper. Ensure that
SherpaCool® Ribbon is dry
bP/ wiping with an absorbent
cloth as necessary prior

to installation.

6. Repeat steps 5 and 6
as above twice more,
inserting the remaining two
SherpaCool® Ribbons into
the Shipper in concentric
rings. Ensure that
SherpaCool® Ribbon is dry
by wiping with an absorbent
cloth as necessary prior
to installation. A total of
three (3) SherpaCool®
Ribbons should be installed
in the Shipper in this fashion.
Place SherpaCool® Pouch
in center of SherpaCool®
Ribbons.

7. Close the lid of the Shipper
and leave closed until the
Organ and Shell Assembly
are fully loaded and
prepared for installation.

4.7 PREPARING THE PARAGONIX

SHERPAPAK® CTS FOR HEART
RECEIPT AT RECOVERY SITE

1. Open shipping box
containing the nested
Organ Assembly and
Shell Assembly'in the
large sterilization bag and
Heart Connectors in the
smallsterilization bags.

2. Remove sterilization bag
containing the nested
Organ Assembly and Shell
Assembly.

ON

an3did 31E431S-N
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3. Remove the nested
Organ Assembly and
Shell Assembly from
sterilization bag and, without
compromising sterility,
introduce into the sterile
field.

AANOTE:
ALL COMPONENTS OF
THE ORGAN ASSEMBLY
AND SHELL ASSEMBLY
SHOULD REMAIN STERILE
THROUGHOUT THE
RECOVERY PROCEDURE

4. UncIasB all four Shell
Assembly latches b
opening two sets o
opposing latches.

First Group 1 of opposing

latches, then Group 2 of

opposing latches (Closed

configuration shown below)
2

5. Remove the Shell Top
art #4) from the Shell
ase (part #3).

6. Remove the Organ Canister
part #1) and Organ Lid
art #2) from the Shell
ase (part #3).

7. Unclasp all four latches
on the Organ Canister and
Organ Lid by opening two
sets of opposing latches.
First Group 1 of opposin
latches, then Group 2 o
opposing latches

2

8. Remove the Organ Lid
(part #2).

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

[CREIERERIISENES

4.8 HEART RECOVERY,AORTIC

CONNECTION, AND
PRESERVATION

1. Fill the Organ Canister with
ar(proximately 3 L of cold
(4°C) heart preservation
solution per institution
recommendation without
over-filling, allowing for
displacement of heart
(solution level will be
topped up prior to final
disposition).

2. Remove Heart Connectors
from the Paragonix
SherpaPak® CTS box
(medium box).

; S >

an3id 31d3LS-NON

6. Securely tie the vessel into
position with umbilical tape
above the slippage restraint
or use a tie gun to affix a tie
around the aorta. Ensure
there are no leaks.

\ )

/
{’J
/)

10. Open the & VENT PORT
and the & FILL PORT on
the Organ Lid (Part #2)
(so labeled).

A\ NOTE: ENSURE
ELECTRICAL
CONNECTORS ARE
NOT WETTED DURING
HANDLIN

3. |dentify most appropriate
Heart Connector size from
among 10mm, 18mm,
25.4mm, and 32mm Heart
Connectors provided.
Remove the selected
sterile Heart Connector
from its sterilization bag and
introduce into sterile field.

=

4. The Heart Connector has
a bayonet joint that fits into
socket at the center of the
Organ Lid (Part #2). It can
be twisted in either direction
to lock into the Lid.

L-621 Ver. 3

5. Insert the Heart Connector
into the aorta and tie the
aorta to the connector.

ANOTE:

THE 18mm, 25.4mm,

AND 32mm HEART
CONNECTORS ARE 38.1mm
IN LENGTH, THE 10mm
HEART CONNECTOR IS
35mm IN LENGTH. MEDICAL
PERSONNEL SHOULD
ENSURE THAT THE
AMOUNT OF RECOVERED
ASCENDING AORTA

WILL BE SUFFICIENT

TO HAVE ADEQUATE
AORTIC LENGTH FOR THE
ANASTOMOSIS AND AVOID
INJURY TO THE AORTIC
VALVE LEAFLETS AND
CORONARY ORIFICES.

fixtﬂ
o
.

A
eg:\

an3did 3d3aLs

7. Attach the Heart Connector
to the central socket on
the underside of the Organ
Lid (Part #2) by twisting
the Heart Connector in
either a clockwise or
counterclockwise direction
while supporting the heart.
A tactile click indicates
the Heart Connectoris
engaged to the Organ Lid.

AT NOTE: ENSURE
ELECTRICAL
CONNECTORS ARE
NOT WETTED DURING
HANDLING

A‘T CAUTION:

DO NOT WET AREA

11. Using an infusion set
(not supplied) connected
to a bag of cold (4°C)
Freservatlon solution,
ill the compartment in
the Organ Lid (Part #2)
with preservation solution
through the & FILL PORT
(so labeled) located on
the top surface of the Lid.
Filling is performed directly
from a line attached to
the bag of preservation
solution.
Continue filling until
fluid ap_Pears at the
& VENT PORT.

TR

8. While supporting the heart,
insert it into the Organ
Canister (Part #1) and seat
the Organ Lid (Part #2) onto
the lip of the Organ Canister
(Part #1).

A% NOTE: ENSURE
ELECTRICAL
CONNECTORS ARE
NOT WETTED DURING
HANDLING

12. Securely close
the & VENT PORT and
the & FILL PORT on the
Organ Lid (part #2) using
the attached Luer caps.

13. Insert the assembled and
filled Organ Canister into
the Shell Base (part #3).
The Organ Canister seats
into position when the
latches align with the
associated notches on
the Shell Base.

A\ NOTE: ENSURE
ELECTRICAL
CONNECTORS ARE
NOT WETTED DURING
HANDLING

&

9. Lock the Organ Lid (Part #2)
onto the Organ Canister
(Part #1) by closing two
groups of opposing latches.
First Group 1 of opposing
latches, then Group 2
of opposing latches

2 2

14. Place the Shell Top (Part #4)
onto the upper lip of the
Shell Base (Part #3)

A\ NOTE: ENSURE
ELECTRICAL
CONNECTORS ARE
NOT WETTED DURING
HANDLING.
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15. Close the four latches 20. Seat and lock each of the . Remove the Shell Top Allow for heart preparation for
of the Shell Assembly 4 Shipper latches securely. Part #4) from the Shell transplantation as per transplant
by closing two sets of The Paragonix ase by unclasping two facility protocol.
opposing latches. _ SherpaPak® CTS is now sets of opposing latches Following use, dispose of heart
First Group 1 of opposing ready for transport. as done previously. reservation solution, and discard
latches, then Group 2 of . he entire Paragonix SherpaPak®
opposing latches CTS per facility protocol.
2
P z 5 TROUBLESHOOTING
)
= 1 Table 4. Troubleshooting
‘ b
| ' .
N 2 4.9 TRAVELING WITH THE o ;I'/.R.O|UBLE:| . ‘
16. Transfer the fully loaded z ?é%%OTNéxl\?ggLaF;\lArPéﬁ_ECTS - Touching ONLY the Shell 4 inlsoleea?luggrﬁgtg: arpockets
Shell Assembly with nested | © ’ " ) Base, position the Canister | m 9
Canister Assembly to the Z | Confirm that the Shipper is securely Assembly such that Z | | PROBABLE CAUSE:
back table and place into (ﬁ closed with all 4 latches in place. a gowned person in the = Insufficient purging
the pre-assembled Shipper | M | In the event of transport by vehicle, sterile field can remove - | | ACTION:
being sure to remove ,2 roll the Paragonix SherpaPak® the Canister Assembly. m | | 1.Under aseptic conditions,
SherpaCool® Pouch from m | CTS to the vehicle and place the The Canister Assembly o open fill port, connect tubing
Shipper. Orient so thatthe | m | Paragonix SherpaPak® CTS in a may now be slowly drawn connected to preservation
tabs on the Shell Assembly | @ | flat location secured against shifting from the Shell Base and solution; at the same time, open
align with the tabs on the o | or tipping during transit. Secure introduced into the sterile urge port until fluid is leaving
Shipper ring. the Paragonix SherpaPak® CTS field by a gowned individual Fhe id via the vent port.

A‘T NOTE: ENSURE as necessary to accomplish this. using proper aseptic 2.1f needed, tip Canister Assembly
ELECTRICAL CONNEC If transported by air, either on a technique. slightly to the side to dislodge
TORS ARE NOT WETTED helicopter or airplane, follow the trapped bubbles. Repeat fiI?and
DURING HANDLING crew'’s instructions and secure the vent process.

ENSURE THAT THE Paragonix SherpaPak® CTS to prevent

SHELL ASSEMBLY 1S shifting or tipping during transit. TROUBLE: )
INTRODUCED VERTICALLY. Upon arrival at the transplant site, Orregsaenrv(;%gﬁts&hﬁgﬁmg

DO NOT USE EXCESSIVE follow hospital procedures for moving P

FORCE WHEN INSTALLING equipment into the transplant OR. _ PROBABLE CAUSE:

THE SHELL ASSEMBLY Identify a non-sterile table in the OR . Place the Canister Assembly Loose fitting between Organ
INTO for the’ Paragonix SherpaPak® CTS. in a basin on a flat surface Canister and Organ Lid

£ Upon arrival to the recipient site, ACTION: .

r_. ), cc?ntinue use of the PaPagonix Reposition Organ Lid on Organ
SherpaPak® CTS until the recipient Canister and ensure latches
has been prepared to accept the donor are closed.
heart and that the Shipper is securely TROUBLE:
closed with all 4 latches in place. No temperature displayed

— 4.10 REMOVING THE HEART on datalogger LCD screen

17. Insert the SherpaCool® FROM THE %ARAGONIX PROBABLE CAUSE:

Pouch beneath the handle SHERPAPAK Datalogger not activated and
of the Shell Assembilv. CTS FOR TRANSPLANT collecting data
ot A - - ACTION:
N7 = - sggogﬁi;hgriﬁggce{)g%and % 1. First attempt to start datalogger
A\l pd by pressing Button 1 and
Pouch from atop the Shell ) :
( ; Assembl »n hoIdmg% for 10 seconds
< 2 R e s
/ 5% = . Unlatch the four latches on not activate%%d display
- the Canister Assembly by temperature, refer to Frequently
= opening two opposing sets sked Questions (Section 5).
m P twi t Asked Questi Section 5
[ of latches. 3. If unable to remedy and
= he.mgl)eraéure sttiII ntOFt’ .

47 disp aé/e , contact Paragonix
immediatelyvia phone for
further assistance.

19. With the (tjl% Olfdt%e gnge{, i NS 6. STORAGE

ress and noid butlon 1 on 2. Pinch lock arm tabs Lift the Organ Lid (part #2 Unopened Paragonix SherpaPak®

Eg%gr?égl?c?gg\svlgrrcjﬁthe releasing Shell Assembly detach the Heart onnec?or CTSpand Shippgrs should l:F;e stored

unit and initlgte temperature i 2 from the Organ Lid (Part #2) indoors in a dry location out of direct

and fime loagin P by rotating either clockwise sunlight under normal temperature
9ging. or counter-clockwise. and humidi% conditions. Unopened

A”gijl’g Il':glﬁ_g)l—\/'\ll-:ll\ll:(lBRST DN Sr?er dag)oo{ Ridbb?nzsoagd Pouches

& should be stored at -20°
ASSEMBLY OF - | in preparation for use.
PARAGONIX SHERPAPAK® | | [, Using the handie it the €Y Prep
CTS YOU MAY Shel AssembI?/ out of the LICH
EE&EE%(GEE%%TS%NT Shipper and place on table.
4°C OR ABOVE 8°C. (- 1‘
THIS IS DUE TO SYSTEM N 10. Remove the heart from
STABILIZATION e the Heart Connector by
IMMEDIATELY FOLLOWING cutting the aorta just
FINAL ASSEMBLY. below the tie.
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Espaiiol i
Sistema de transporte de corazén
Paragonix SherpaPak®

Pieza n.° 106, L-621 ver. 3

2025-07-10

INSTRUCCIONES DE USO

1. INDICACIONES DE USO

El sistema de transporte de corazon
Paragonix SherpaPak® esta indicado
para la conservacion hipotérmica
estatica de corazones durante su
transporte y trasplante final en un
destinatario mediante soluciones
de almacenamiento frio indicadas
para el uso con el corazén.

El tiempo previsto de almacenamien-
to de organos indicado para el
sistema de transporte de corazon
Paragonix SherpaPak® es un maxi-
mo de 4 horas.

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

y en el mejor interés médico

del destinatario previsto.

1.1 CONTRAINDICACIONES
El sistema de transporte de corazon
Paragonix SherpaPak®
no debe utilizarse en las siguientes
circunstancias: )
1. Cuando no se pueda realizar
una conexion segura con la aorta,
por ejemplo, debido a la falta
de longitud necesaria de la raiz
aortica.

1.2 DECLARACION DE GARANTIA
Paragonix Technologies, Inc.,
(Paragonlx®? garantiza que se ha
empleado el cuidado necesario

en el disefio y fabricacion de este
dispositivo. Esta garantia sustituye
y excluye cualquier otra garantia
no establecida expresamente en

el presente documento, expresas

o implicitas, ya sean de hecho

o derivadas de la ley, reglamentos
0 de cualquier otra forma, incluidas,
entre otras, las garantias implicitas
de comerciabilidad o adecuacion
Eara determinados propositos.

a manipulacion y el almacenamiento
de este dispositivo, ademas de otros
factores relacionados con el paciente,
el diagnastico, el tratamiento, los
procedimientos quirdrgicos y otros
asuntos ajenos a Paragonix, afectan
directamente al dispositivo y a los
resultados obtenidos durante su uso.
Se%'m esta garantia, las obligaciones
de Paragonix se limitan al recambio
0 reparacion de este dispositivo y
Paragonix no se hace responsable de
dafios accidentales o consecuentes,
ni de pérdidas, dafos o gastos que se
generen como resultado del uso de
este dispositivo.

Paragonix no autoriza a ninguna otra
persona a asumir por ella ninguna
responsabilidad en conexidn con este
dispositivo. Paragonix no se hace re-
sponsable de dispositivos reutilizados,
reprocesados o reesterilizados y no
ofrece garantias expresas ni implicitas,
incluidas, entre otras, de comerciabili-
dad o adecuacion para determinados
propdsitos, con respecto a dichos
dispositivos.

L-621 Ver. 3

2. REQUISITOS DE SEGURIDAD

/\ Precaucion: Los corazones
de donantes que excedan el tiempo
de 4 horas de conservacion
hipotérmica estatica requeriran la
evaluacion del cirujano especialista
ara determinar su aptitud para el
rasplante.
Si se produjera algun incidente
grave en relacion con el dispositivo,
poéngase en contacto con Paragonix
y con la autoridad reglamentaria
correspondiente de la localidad
en la que se haya producido el
incidente. Puede ponerse en
contacto con Paragonix a través
de su representante de ventas local
o através del:
correo electrénico: )
support@paragonixtechnologies.com
o el teléfono: +1.781.428.4828

2.1 INFORMACION IMPORTANTE

LoT

Cadigo del lote

Precaucion, consultar
la documentacion
adjunta

Fabricante

Producto sanitario

El dispositivo

0 componente del
dispositivo no esta
esterilizado

Esterilizado por
E radiacion

Puerto de llenado

Puerto de venteo

Fréagil, manipular con
cuidado

Manténgase seco

Es importante que todo
el personal que use el sistema de
transporte de corazén
Paragonix SherpaPak®
(STC Paragonix SherpaPak®) lea
y entienda estas instrucciones de
uso antes de usar el dispositivo.
Todo el personal debe seguir
las a.dvertenmaseg precauciones
indicadas a continuacion para
preservar su seguridad y la de
aquellos que les rodean.

El sistema de transporte de corazon
Paragonix SherpaPak® es un
dispositivo indicado para el uso en
_hospitales que realizan proced-
imientos de obtencion de corazon
para almacenar y transportar dichos
organos de donantes a un centro de
trasplantes. El sistema de transporte

e corazon Paragonix Sherpa-

Pak® esta indicado para el uso en

instalaciones de cuidado intensivo
que tienen un acuerdo existente con

ung Organizacion de Busquedas
de Organos (OBO) que requieren
que el hospital notifique a la OBO o
tercera parte designada por la OBO
de forma puntual sobre todos los
fallecimientos y los fallecimientos
inminentes que tengan lugar en el
hospital. Dichos hospitales también
deben tener procedimientos y proto-
colos documentados para determi-
nar el fallecimiento o el fallecimiento
inminente, obtener el consentimien-
to familiar, contar con personal
formado e/ quiréfanos de obtencion
totalmente equipados para realizar
el procedimiento de la obtencion de
organos.

El centro también debe estar ca-
pacitado para proporcionar soporte
vital cardiaco avanzado en caso de

Ser necesario.

Limites de
temperatura

Limites de presion

Limites de humedad

Identificador Unico del
dispositivo

Numero de serie

Numero de modelo

Pais de fabricacion

&&@@E@ﬁ%*u%@»% B Br >

Fecha de fabricacion

Representante
autorizado en la UE

Representante
autorizado en Suiza

@i

Importador europeo

2.2 DEFINICIONES DE SiMBOLOS

Tabla 1: Simbolos utilizados en el
etiquetado del STC Paragonix
SherpaPak® y sus definiciones.

Simbolos | Definiciones
g Usar antes
de AAAA-MM-DD
No reutilizar

No usar si el envase
esta dafiado o abierto

Indica la necesidad
de consultar las

®
©®
[Ii]

instrucciones de uso

2.3 ADVERTENCIAS A\

* Precaucion: Las leyes federales
de EE. UU. permiten la venta
de este dispositivo Unicamente
a médicos o bajo prescripcion
facultativa.

¢ Utilizar las técnicas asépticas
adecuadas.
Algunos componentes del STC
Paragonix SherpaPak® se pro-

orcionan estériles. Mantenga

écnicas asépticas cuando maneje
componentes estériles del STC
Paragonix SherpaPak®.

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

®

A NO reutilizar ningun
componente del STC Paragonix
SherpaPak®. El STC SherpaPak®
esta destinado a un solo uso.

NO REUTILIZAR. La reutilizacion
del dispositivo puede provocar
infecciones y otras complicaciones
debido a la pérdida de esterilidad.
Algunos componentes del STC
Paragonix SherpaPak® son estériles
tal como se suministran (el método
de esterilizacion es la irradiacion

Eamma .
| SherpaPak® debe desecharse
de acuerdo con las directrices
locales para residuos biomédicos.

* Siga las precauciones del centro
esremficas con el corazén
del donante y la solucién de
conservacion cuando use el STC
Paragonix SherpaPak®.

El corazén y la solucion de conser-

vacion pueden incluir patégenos

no detectados del donante. Use

las precauciones universales para

patogenos sanguineos al manejar

el corazdn y al manejar y desechar

el STC Paragonix SherpaPak®y la

solucion de conservacion para evitar
la posible transmision de patogenos
al personal. Segun corresponda, esto
puede incluir el uso de equipamiento
de proteccion (por e#emp 0, mas-
caras, prendas y gafas o proteccion
ocular equivalente) P/ el desecho de
materiales potencialmente infeccio-

SOS con riesgo bioldgico.

* Antes de su uso, revise todos
los componentes del STC
Paragonix SherpaPak®.

No utilice el dispositivo si algun
componente esta suelto,
roto o daiado. .

* No abra el STC Paragonix

SherpaPak® durante el trans-
orte de 6rganos. .

* No se permite realizar ninguna
modificacion al STC Paragonix
SherpaPak®.

2.4 CONDICIONES
DE FUNCIONAMIENTO /A

Temperatura
de funcionamiento: 22 °C
La temperatura recomendada de la
sala de operaciones es de 22 °C.
La luz solar directa y las temperaturas
exteriores extremas (altas y bajas)
pueden afectar la temperatura
interna del STC Paragonix
SherpaPak® (de 4 a 8 °C). Durante
la exposicién a temperaturas
extremas, debe controlarse la
temperatura del STC Paragonix
SherpaPak® de forma regular.

Presién de funcionamiento:
nivel del mar a 8000 pies

2438 metros) )

I intervalo de presion de funcio-
namiento es apto para el trans-
porte aéreo comercial. Los niveles
de presion extrema pueden afectar
al rendimiento. Durante la exposicion
a presiones extremas (altitudes),
debe controlarse el funcionamiento
del STC Paragonix SherpaPak®
de forma regular.

Humedad de funcionamiento:

40-60 % de humedad relativa

Los niveles de humedad extrema
ueden afectar al rendimiento. Durante
a exposicién a niveles extremos

de humedad, debe controlarse el

funcionamiento del STC Paragonix

SherpaPak® de forma regular.

2.5 PRECISION
* Precision en terminos
de temperatura
El STC Paragonix SherpaPak®
cuenta con un registrador de datos
reinstalado que puede indicar la
emperatura ambiente
y la temperatura del conjunto
de contenedor de érganos.
La precision en términos de tem-
peraturaes +0,5°C,de 0 °a 50 °C.
* Precision en términos de tiempo
El registrador de datos preinstalado
re?is ra la temperatura a lo largo
del tiempo con una precisién
de = 1 minuto al mes.
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2.6 PRECAUCIONES A\

* No humedezca los conectores
de la sonda de temperatura del
STC Paragonix SherpaPak®
Hay tres (3) areas clave que se
identifican en el STC Paragonix
SherpaPak® con la etiqueta “Man-
téngase seco”. Estas regiones se
indican con la siguiente etiqueta:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Figura 1: Ejemplo de etiquetas
“Manténgase seco” situadas en
el STC Paragonix SherpaPak®
para designar areas especificas
que deben protegerse del agua.

Estas etiquetas se fijan en las ubi-
caciones Indicadas a continuacion
y la advertencia debe seguirse

para asegurar la funcion adecuada

del dispositivo.

Tabla 2: Identificacion de las
ubicaciones del conector de la
sonda de temperatura en e STC
Paragonix SherpaPak® que
deben protegerse del agua.

Transpor-
tador

Tapa del
contene-
dor de
organos

Base de
carcasa

¢ Durante la preparacion
Si el usuario nota que durante
la preparacion del sistema algun
conector se ha mojado, el conjunto
de carcasa y contenedor de
organos debe desecharse
y sustituirse por otro nuevo.

Nota: No es necesario volver
a conectar el corazén a un nuevo
conector.
La sustitucion del conjunto de
carcasa y contendor de 6rganos
debe realizarse segun lo indicado
en los Apartados 4.7 y 4.8 mas
adelante.
Después de la preparacion
Si después de finalizar el envasa-
do del corazon donado en el trans-
portador y activar el registrador de
datos, la lectura de tem(peratura
esta por encima de 15 °C, esto
indica que los conectores se
han mojado durante los pasos
de preparacion. Si esto sucede,
el usuario debe retirar el conjunto
de carcasa y contenedor de orga-
nos del transportador y sustituirlo
por un nuevo conjunto.
Nota: No es necesario volver
a conectar el corazon a un nuevo
conector.
La sustitucion del conjunto de car-
casa y contendor de 6rganos debe
realizarse segun lo indicado en los
Apartados 4.7 y 4.8 mas adelante.

L-621 Ver. 3

* Mantenga el STC Paragonix
SherpaPak® principalmente
en posicion vertical durante
el transporte
El STC Paragonix SherpaPak®
esta disefiado para transportarse
en posicion vertical. La inclinacion
momentanea de +45° en cualquier
direccién es aceptable.
¢ Evite la luz directa del sol y las
temperaturas extremas de calor
o frio
El STC Paragonix SherpaPak® 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).
¢ Asegure la conexién adecuada
entre la aorta y el conector
de corazon
Para la conservacion adecuada
del corazdn, la aorta debe estar
conectada de forma correcta
Apartado 4.7).
enga cuidado cuando levante
el STC Paragonix SherpaPak®
Un STC Paragonix SherpaPak®
completamente cargado pesa
453,5 gramos (30 libras). Utilice
las técnicas adecuadas de
levantamiento.
¢ Tenga cuidado al utilizar el
producto cuando haya otros
dispositivos electronicos
Aungque no se han identificado ries-
gos importantes de interferencias
reciprocas, seré necesario super-
visar el STC Paragonix SherpaPak®
siempre que esté en uso.

2.7 EFECTOS SECUNDARIOS
Todos los procedimientos quirtrgicos y
dispositivos médicos conllevan riesgos
potenciales. Los riesgos quirtrgi-

cos potenciales de un trasplante de
corazon donado son similares para

el sistema de transporte de corazon
Paragonix SherpaPak® y para la con-
servacion tradicional en hielo. Existe
el riesgo de recibir un corazdn que no
funcione correctamente después del
trasplante. También existe el riesgo

de que el corazdn del donante sufra
dafios durante la conservacion.

2.8 EFECTOS SECUNDARIOS
ASOCIADOS AL STC
PARAGONIX SHERPAPAK®

* Es posible que después de
la conservacion con el STC
Paragonix SherpaPak el médico
de trasplantes decida que
el corazon del donante no es
adecuado para el trasplante.

» EI STC Paragonix SherpaPak®
es preparado y operado
por profesionales médicos
capacitados. Como ocurre con
muchas tecnologias médicas,
existen riesgos inherentes, como
lesiones en las valvas de la valvula
aortica y los orificios coronarios,
perforacion vascular, infeccion o
retraso en el funcionamiento de los

éré;anos. ;

2.9 BENEFICIOS CLINICOS (UE)
El sistema de transporte

de corazon Paragonix SherpaPak®.
esta disefiado para mejorar la
preservacion de los 6rganos durante
su transporte y almacenamiento_
del donante al receptor. Una mejor
conservacion de los érganos
puede mejorar la calidad

de los 6rganos del donante,
reduciendo la Disfuncion Primaria
del Injerto (DPI) ?/ mejorando

los resultados a largo plazo.

3. LISTA DE COMPROBACION
ANTES DEL MONTAJE

Tabla 3: Lista de comprobacion
antes del montaje del STC
Paragonix SherpaPak® para
identificar el recuento de_
componentes, las ubicaciones
y la disposicion de esterilidad.

[T

@ki/w

<
s =

Figura 2: Sistema de transporte
de corazén Paragonix SherpaPak®

Caja Articulo (Cantidad) | | y tal como se envia (en cajas)
GRANDE
No estéril | Transportador (1) &
Bolsa
SherpaCool® (1 iy
/A PRECAUCION: =
ACONDICIONAR b
PREVIAMENTE
A-20 °C O MENOS Figura 3: Conjunto de carca-
DURANTE UN sa 'y contenedor de érganos,
MINIMO DE montado y encajado, montados
48 HORAS ANTES y encajados, en bolsa de ester-
. DEL USO. ilizacion, conectores de corazén
PEQUENO de 10 mm, 18 mm, 254 mmy
No estéril | Banda o 32 mm en bolsas de esterilizacion
ng ?E%%LIJ C(I3 N iadyagentesa.agrupados en caja de
amanfo mediano.
CON LAS BANDAS:
ACONDICIONAR
PREVIAMENTE
A-20 °C O MENOS
DURANTE UN
MINIMO DE .
48 HORAS ANTES —
DEL USO. Figura 4: Conjunto de contenedor
de organos: contenedor
Contenedor de de o6rganos (1) y tapa del
organos (1) contenedor de organos (2)
Tapa del contenedor
de drganos (1)
Base de carcasa (1)
Tapa de carcasa (1)
Conector Figura 5: Contenedor
de corazon (1) de drganos (1)
MEDIANO
Esteril 0 mm
Conector
de corazén (1) =2
18 mm -
Figura 6: Tapa del contenedor de
Conector, érganos (2)
de corazén (1)
25,4 mm
Conector
de corazén (1)
2 mm

3.1 MONTAJE Y PREPARACION
DEL STC PARAGONIX
SHERPAPAK®

1. Revise todas las piezas a la
llegada para comprobar que no
hay sefiales de darios que se
puedan haber producido durante
el transporte.

2. Notifique cualquier dafio o
preocupacion sobre el estado
del STC Paragonix SherpaPak®
inmediatamente a Paragonix
Technologies Inc.®

3. Durante el transporte, las bolsas
y bandas SherpaCool® pueden
guardarse en el transportador

urante un maximo de 18 horas.

Nota: Si el sistema SherpaCool®

%/ las bandas se instalan en el

ransportador, coloque las bandas en
los lugares previstos como se indica
en el Apartado 4.6. Coloque la bolsa
en el centro del transportador.

Figura 7: Conjunto de carcasa:
base de carcasa (3) y tapa
de carcasa (4)

Figura 8: Base de carcasa (3)

(i /I)

Figura 9: Tapa de carcasa (4)

Figura 10: Conectores de corazon
de 10 mm, 18 mm, 25,4 mm
y 32 mm
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NAR PREVIAMENTE A -20 °C
48 HORAS ANTES DEL USO.

Figura 12: Bandas SherpaCool® (5).
/\ PRECAUCION: ACONDICIO-

O MENOS DURANTE AL MENOS

>

Z

&«
b
\\§

S A

N
N 4
N

NAR PREVIAMENTE A -20 °C
48 HORAS ANTES DEL USO.

Figura 13: Bolsa SherpaCool® (6).
A PRECAUCION: ACONDICIO-

O MENOS DURANTE AL MENOS

Figura 14: Solucion de
conservacion

EN LAS INSTRUCCIONES DE
USO RELATIVAS AL ALMACE-

PARA EL USO.

£\ PRECAUCION: SIGA LAS DI-
RECTRICES QUE SE OFRECEN

NAMIENTO Y LA PREPARACION

4. INSTRUCCIONES DE
FUNCIONAMIENTO

4.1 INFORMACION GENERAL

Antes del uso en un centro

clinico, los operadores deben

recibir formacion sobre el uso
el funcionamiento del STC

xaragonix SherpaPak®.

4.2 DESCRIPCION DEL USO DEL
STC PARAGONIX SHERPAPAK®

El uso del STC Paragonix

SherpaPak® conlleva la realizacion
de los siguientes procedimientos:

1. Retirada del embalaje,
acondicionamiento previo
de la caja SherpaCool®

(Apartado 4.3) que contiene la
bolsa SherpaCool® y las bandas

SherpaCool® a o por debajo

de -20 °C durante un minimo

de 48 horas

2. Configuracion del software
de registro de datos para su
uso con el STC Paragonix
SherpaPak® (Apartado 4.4,
opcional y recomendado)

3. Transporte del STC Paragonix

SherpaPak® al centro de la
obtencién (Apartado 4.5)

Preparacion del STC Paragonix
SherpaPak® y el transportador
para la utilizacion en el centro
de la obtencion (Apartado 4.6)
Preparacion del STC Paragonix
SherpaPak® para la recepcion
del corazon en el centro de la
obtencién (Apartado 4.7)
Recepcion del corazon, )
conexion adrtica y conservacion
(Apartado 4.8)

Transporte del STC Paragonix
SherpaPak® al centro de
trasplante (Apartado 4.9)

L-621 Ver. 3

8. Retirada del corazon del STC
Para?onlx SherpaPak® para el
trasplante (Apartado 4.10)

Estas instrucciones pueden

modificarse en base al uso real.

Las instrucciones estén disefiadas

para la aplicacion por parte de dos

operadores. Estas instrucciones
pueden ser modificadas para un
solo operador, siempre que se utilice
la técnica aséptica apropiada en
combinacion con procedimientos

a realizar en el campo estéril con

los componentes estériles del STC

Paragonix SherpaPak®.

4.3 RETIRADA DEL EMBALAJE
Y ACONDICIONAMIENTO
PREVIO DE LA CAJA
SHERPACOOL® QUE
CONTIENE LAS BANDAS Y LAS
BOLSAS SHERPACOOL®

El STC Paragonix SherpaPak®

debe mantenerse en una

condicién de listo para su uso,
de forma que esté disponible
para el equipo de obtencién del
corazon en todo momento.

Realice los siguientes

preparativos:

* No retire las bandas nilas
bolsas ShergaCooI® de la caja
SherpaCool®.

» Escriba la fechay la hora de la

control

La con

NOTA: El STC Paragonix
SherpaPak® se entreFa .
preconfigurado con los ajustes de
( e temperatura adecuados
instalados en el sistema de control
de temPeraturq incorporado.
onfiguracion NUNCA debe ser
modificada por el usuario.
Después de configurar una cuenta

transicion de la caja Sherga(:Cool‘-"’ Bara el uso de la aplicacion

al almacenamiento a - 20 °(
en la etiqueta fijada a la caja .
SherpaCool®.

* Coloque la caja SherpaCool®
en un refrigerador a -20 °C
(0 menos) durante un minimo
de 48 horas.

* Retire |a caja SherpaCool®
después de un periodo de
acondicionamiento previo minimo
de 48 horas a -20 °C (0 menos).

* 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 )
componentes del STC Paragonix
SherpaPak® y el equipamiento
y los materiales relacionados
se hayan preparado para
el transporte.

* La caja SherpaCool® debe
transportarse al centro del

aragonix: .
Después de iniciar el registra-
dor (Apartado 4.7, Paso 9 del
presente manual), se pueden
visualizar los datos registrados
conectando el STC Paragonix
SherpaPak® a la aplicacion
Paragonix.

o Inicie sesion en la aplicacion
ParaPonlx de su dispositivo
movil.

o Seleccione el registrador de
datos con el nimero de serie
que se muestra en la parte
posterior del transportador
de la aplicacion de software
Paragonix.

o Cuando se le solicite introduzca
la contrasefia del registrador
de datos situada en la parte
posterior del transportador junto
al numero de serie del registra-
dor de datos.

donante en hielo O BIEN dentro
del transportador como se
describe en el Aparatado 3.1
anterior.

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

@% il
Vil

q

con corazones.

4.4 CONFIGURACION DEL
SOFTWARE DE REGISTRO
DE DATOS PARA SU USO

Figura 15: Indicacion del nimero
de serie y la contrasefia del reg-
istrador de datos del transportador

CON EL STC PARAGONIX
SHERPAPAK® (OPCIONAL
Y RECOMENDADO)
Afin de recuperar los datos de
temperatura registrados del STC
Paragonix SherpaPak®, el usuario
debe descargar e instalar en
primer lugar [a ultima versién
de la aplicacién moévil Paragonix
enla AEp Store o la Google Play
Store. Esto requiere el uso de
un dispositivo [0S o Android con
Bluetooth®.

o Cuando se haya conecta-
do al registrador de datos,
los datos registrados se

o No deseche el transporta-
dor hasta haber obtenido
los datos deseados.

4. 5TRANSPORTE DEL STC
PARAGONIX SHERPAPAK® AL
CENTRO DE LA OBTENCION

Transporte varios suministros

del STC Paragonix SherpaPak® al

centro de la obtencién como sigue:

* Coloque la caja SherpaCool®
sobre hielo humedo en una
nevera para su transporte
O BIEN en el transportador
como se describe en la
Apartado 3.1.

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
%/ 18 horas dentro del
ransportador. )

* Transporte el STC Paragonix
SherpaPak® (es decir, los
componentes estériles) en una
bolsa independiente u, opcio-
nalmente, sobre hielo en una
nevera todavia en su envase.

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

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

4.6 PREPARACION DEL STC
PARAGONIX SHERPAPAK®
PARA LA UTILIZACION EN EL
CENTRO DE LA OBTENCION

1.Coloque la caja que
contiene el conjunto de
carcasa y contenedor de
6rganos Yy el conector de
corazoén en una mesa no
estéril en el quirdfano.
Siga los procedimientos del
hospital para del traslado
del equipo al quiréfano.

1H931LS3 ON OdAVO

2.Mediante la lista de
comprobacion Scons_ulte
el Apartado 3.1), revise
la presencia de todos los
componentes del STC
Paragonix SherpaPak®
ANTES de desembalarlos.

3.Abra la caja SherpaCool®
dejando las bandas
SherpaCool®y la bolsa
SherpaCool® en hielo
hasta la instalacion
en el transportador.

4.Coloque una banda
SherpaCool® dentro de la
cavidad del transportador.

podran visualizar local-
mente 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 nimero de serie
del transportador y del
registrador de datos.

Asegurese degue la
banda SherpaCool® esta
seca pasandole un pafio
absorbente segun sea
necesario antes de la
instalacion.
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5. Presione la banda
SherpaCool® contra las
paredes del transportador
para formar un anillo.
Asegurese degue la
banda SherpaCool® esta
seca pasandole un pafio
absorbente segun sea
necesario antes de la
instalacion.

6. Repita los pasos
5y 6 anteriores dos veces
mas, insertando las dos
bandas SherpaCool®
restantes en el )
transportador en anillos
concentricos. Asegurese de
que la banda SherpaCool®
esta seca pasandole un
pafio absorbente segun
sea necesario antes de
la instalacion. Se deben
instalar un total de tres (3)
bandas SherpaCool® en
el transportador, segun la
indicacion. Coloque la bolsa
SherpaCool® en el centro
de las bandas SherpaCool®.

7. Cierre la tapa del
transportador y déjela
cerrada hasta que el
conjunto de carcasa
y contenedor de 6rganos
esté totalmente cargado
y preparado para la
instalacion.

2. Retire la bolsa de
esterilizacion que contiene
el conjunto de carcasa
y contenedor de 6rganos.

3. Retire el conjunto
de carcasa y contenedor
de o6rganos de la bolsa
estéril y, sin comprometer la
esterilizacion, introduzcalo
en el campo estéril.
NOTA:

TODOS LOS
COMPONENTES DEL
CONJUNTO DE CARCASA
Y CONTENEDOR

DE ORGANOS DEBEN
PERMANECER
ESTERILES DURANTE

EL PROCEDIMIENTO

DE OBTENCION

4. Desbloquee los cuatro
cierres del conjunto de
carcasa abriendo dos
conjuntos de cierres
opuestos.

Primero el Grupo 1

de cierres opuestos y,

a continuacion, el Grupo 2
de cierres opuestos

(a continuacion se muestra
la configuracioén cerrada).

4.7 PREPARACION DEL STC
PARAGONIX SHERPAPAK®
PARA LA RECEPCION DEL
CORAZON EN EL, CENTRO
DE LA OBTENCION

5. Retire la tapa
de carcasa (pieza 4) de la
base de carcasa (pieza 3).

-

1. Abra la caja de embalatje

gue contiene el conjunto
e carcasa y contenedor

de drganos en la bolsa
grande de esterilizacion
y los conectores de corazon
en las bolsas pequenas
de esterilizacion.

6. Retire el contenedor
de dérganos (tpieza 1)(}/ la
tapa del contenedor de
organos (pieza 2) de la
base de carcasa (pieza 3).

11Y31S3 OdNVO

7. Desbloquee los cuatro
cierres del contenedor
de 6rganos y la tapa del
mismo abriendo los dos
grupos de cierres opuestos.
Primero el Grupo 1
de cierres opuestos y,
a continuacion, el Grupo 2
de cierres opuestos.

8. Retire la tapa del contene-
dor de o6rganos (pieza 2).

9. Inspeccione visualmente todo
el material para comprobar
que no hay darios y deséche-
lo en caso necesario.

1H3LS3 ON OdAVO
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4. El conector de corazon tiene
una junta de bayoneta que
encaja en el conector del
centro de la tapa del con-
tenedor de drganos (parte 2).
Puede girarse en cualquier
direccion para bloquearse en
la tapa.

4.8 RECEPCJON DEL CORAZON,

CONEXION AORTICA
Y CONSERVACION

—_

. Llene el contenedor
de 6rganos con
aproximadamente 3 | de
solucién de conservacion
cardiaca fria (4 °C) segln
las recomendaciones
del centro sin llenarlo en
exceso, de forma que
permita la introduccion del
corazon (el nivel de solucién
se terminara de llenar antes
de la disposicion final).

2. Retire los conectores de
corazon de la caja del STC
Paragonix SherpaPak®
(caja mediana).

11931S3 ON OdINVO

5. Inserte el conector
de corazon en la aorta
y fije la aorta al conector.

NOTA:
LOS CONECTORES
DE CORAZON DE 18 mm,
25,4 mmY 32 mm TIENEN
38,1 mm DE LONGITUD,
EL CONECTOR
DE CORAZON DE
10 mm TIENE 35 mm
DE LONGITUD.
EL PERSONAL MEDICO
DEBE ASEGURARSE
DE QUE LA CANTIDAD
DE AORTAASCENDENTE
RECUPERADA SEA
SUFICIENTE PARA
TENER UNA LONGITUD
AORTICA ADECUADA
PARA LA ANASTOMOSIS
Y EVITAR LESIONES
EN LAS VALVAS DE
LA VALVULA AORTICA
Y LOS ORIFICIOS
CORONARIOS.

%’%/(MJ
P
p,

&
’fﬁ\

3. Determine el tamafio del
conector de corazén mas
conveniente de entre los
conectores de 10 mm,

18 mm, 25,4 mm y 32 mm
proporcionados. Retire el
conector de corazon estéril
seleccionado de la bolsa
de esterilizacion e introduz-
calo en el campo estéril.

1H431S3 OdNVO

6. Asegure el vaso en su

posicion con cinta umbilical
por encima de la sujecion
por deslizamiento o utilice
una pistola de amarre para
fijar una atadura alrededor

e la aorta. Asegurese de
que no haya fugas.

.r//._
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7. Acople el conector
de corazoén a la toma
central en la parte inferior
de la tapa del contenedor
de 6rganos (pieza 2)
girando el conector de
corazoén ya sea hacia la
derecha o hacia la izquierda
al tiempogue sujeta el
corazén. Un clic tactil indica
que el conector de corazon
esta acodplado a la tapa del
contenedor de 6rganos.

A9 NOTA:
ASEGURESE DE QUE
LOS CONECTORES .
ELECTRICOS NO ESTAN
MOJADOS DURANTE LA
MANIPULACION.

/ —
e

[
R W/ - “

‘s“ ( N/

AT PRECAUCION:

NO MOJE LA ZONA

10. Abra el & PUFRTO DE
VENTEO vy el s PUERTO
DE LLENADO de la tapa
del contenedor de érganos
(pieza 2) (asi etiquetados).

/AT NOTA: ASEGURESE DE
QUE LOS CONECTORES
ELECTRICOS NO ESTAN
MOJADOS DURANTE LA
MANIPULACION.

14. Coloque la tapa de

carcasa (pieza 4) sobre la
base de carcasa (pieza 3).

A% NOTA: ASEGURESE DE

QUE LOS CONECTORES
ELECTRICOS NO ESTAN
MOJADOS DURANTE LA
MANIPULACION.

8. Mientras sujeta el corazon,
insértelo en el contenedor
de d6rganos (pieza 12 y asi-
ente la tapa del contenedor
de 6rganos (parte 2) sobre
el borde del contenedor
(parte 1).

A NOTA: ASEGURESE
DE QUE,LOS CONECTO-
RES ELECTRICOS NO ES-
TAN MOJADOS DURANTE
LA MANIPULACION.

11. Mediante un equipo de
infusién (no suministrado)
conectado a una bolsa de
solucion de conservacion
fria (4 °C), llene el
compartimento de la tapa
del contenedor de érganos
(pieza 2) con solucion de
conservacion a través del
& PUERTO DE LLENADO
(asi etiquetado) situado
en la superficie superior
de la tapa. El llenado
se realiza directamente
desde la linea conectada
a la bolsa de solucion
de conservacion.
PUERTO DE VENTEO.
Continde llenando hasta
gue aparezca liquido en el

15. Bloquee los cuatro cierres

del conjunto de carcasa
cerrando dos grupos de
cierres opuestos.

Primero el Grupo 1

de cierres opuestos y,

a continuacion, el Grupo 2
de cierres opuestos.

9. Bloquee la tapa del
contenedor de érganos
(parte 2) en el contenedor

e érganos (parte 1)
cerrando los dos grupos
de cierres opuestos.
Primero el Grupo 1
de cierres opuestos y,

a continuacién, el Grupo 2
de cierres opuestos.

12. Cierre de forma segura el
& PUERTO DE VENTEO
Kel & PUERTO DE

LENADO de la tapa del
contenedor de 6rganos
(pieza 2) con las tapas
luer provistas.

L-621 Ver. 3

13. Inserte el contenedor de
organos montado y lleno
en la base de carcasa
Eiple,za 3). El contenedor

e 6rganos se asienta en
su posicion alineando los
cierres con las ranuras
asociadas en la base de
carcasa.

A% NOTA: ASEGURESE
DE QUE LOS CONEC-
TORES ELECTRICOS
NO ESTAN MOJADOS
DURANTE LA MANIPU-
LACION.

16. Transfiera el conjunto
de carcasa totalmente
cargado con el conjunto
de contenedor en
el interior a la mesa
posterior y coléquelo
en el transportador
montado previamente,
asegurandose de retirar
la bolsa SherpaCool®
del transportador.
Oriéntelo de forma
que las pestanas en el
conjunto de la carcasa
queden alineadas con las
Festanas en el anillo del
ransportador.

A% NOTA: ASEGURESE

DE QUE LQS CONEC-
TORES ELECTRICOS
NO ESTAN MOJADOS
DURANTE LA MANIPU-
LACION. ASEGURESE
DE INTRODUCIR VERTI-
CALMENTE EL CONJUN-
TO DE CARCASA. NO
UTILICE DEMASIADA
FUERZAAL INSTALAR
EL CONJUNTO DE
CARCASA EN EL TRANS-
PORTADOR.

17. Inserte la bolsa

SherpaCool® debag'o
del asa del conjunto
de carcasa.

11431S3 ON OdINVO

18. Cierre la tapa del
transportador.

19. Con la punta de un
dedo, pulse y mantenga
pulsado el botén
1 durante 10 segundos
en el registrador de datos
para encender la unidad
e iniciar el registro del
tiempo y la temperatura.

/ANOTA: DURANTE LA
PRIMERA HORA TRAS
EL MONTAJE DEL STC
PARAGONIX
SHERPAPAK®, ES
POSIBLE QUE EXPER-
IMENTE TEMPERA-
TURAS PASAJERAS
INFERIORES A4 °C
O SUPERIORES A 8 °C.
ESTO SE DEBE A LA
ESTABILIZACION DEL
SISTEMA INMEDIATA-
MENTE DESPUES DEL
MONTAJE FINAL.

20. Asiente y bloquee cada
uno de l0s 4 cierres del
transportador de forma
segura. El STC Paragonix
SherpaPak® ya esta listo
para el transporte.

AT

S
8=/

4.9 TRANSPORTE DEL STC
PARAGONIX SHERPAPAK® AL
CENTRO DE TRASPLANTE

Confirme que el transportador esta

cerrado de forma segura con los

4 cierres en su sitio.

En el caso de ser tran%portado en

un vehiculo, lleve el STC Paragonix

SherpaPak® rodando hasta el vehi-

culo y coléquelo en una ubicacion

plana protegido frente al despla-
zamiento o [a inclinacion durante el
transito. Asegure el STC Paragonix

SherpaPak® seglin sea necesario

para lograrlo. En caso de ser trans-

portado por aire, ya sea en helicopte-
ro o avion, siga las instrucciones de
la tripulacion y asegure que se evita
el desplazamiento o la inclinacion del

STC Paragonix SherpaPak® durante

el transito.

A su llegada al centro del trasplante,

siga los procedimientos del hospital

Fara mover el equipo al quiréfano.

dentifique una mesa no estéril en
el quiréfano para el STC Paragonix

SherpaPak®.
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A su llegada al centro receptor,
mantenga en funcionamiento el
STC Paragonix SherpaPak® hasta
que el destinatario esté preparado
para recibir el corazon de donacion
y asegurese de que el transportador
estéa bien cerrado con los 4 cierres
en su sitio.

4.10 RETIRADA DEL CORAZON DEL
STC PARAGONIX SHERPAPAK®
PARA EL TRASPLANTE

1. Retire la tapa del
transportador y la bolsa
Paragonix SherpaCool® de
la parte superior del conjunto
de carcasa.

11431S3 ON OdANVO

5. Tocando SOLO la base
de carcasa, coloque el
conjunto de contenedor
de modo que una persona
con vestimenta de
proteccion en el campo
estéril pueda retirarlo.

El conjunto de contenedor
a puede retirarse de
a base de carcasa e
introducirse en el campo
estéril por una persona con
vestimenta de proteccién
usando las técnicas
asépticas adecuadas.

1H431S3 OdVO

2. Levante las pestarias
de bloqueo para liberar
la carcasa.

3. Levante el conjunto
de carcasa con ayuda
del asa sacandolo del
transportador y coléquelo
en la mesa.

4. Retire la tapa de carcasa
(pieza 4) de la base
e carcasa abriendo los
dos grupos de cierres
opuestos, como se indicd
anteriormente.

6. Coloque el conjunto de
contenedor en una bandeja
sobre una superficie plana
en el campo estéril.

7. Abra el & PUERTO DE
LLENADO situado en
la tapa del contenedor
de dérganos.

8. Desbloquee los cuatro
cierres del conjunto de
carcasa abriendo dos
grupos de cierres opuestos.

L-621 Ver. 3

9. Levante la tapa del
contenedor de 6rganos
(pieza 2), desconecte el
conector de corazon de
la tapa del contenedor de
organos (pieza 2) girando
bien hacia la derecha

10. Retire el corazon del
conector de corazon
cortando la aorta por
debajo de la fijacion.

Permita la preparacion del
corazon para el trasplante segun
el protocolo del centro.

Después del uso, deseche la
solucion de conservacion del
corazoén y el STC Paragonix
SherpaPak® en su totalidad
segun los protocolos del centro.

5. SOLUCION DE PROBLEMAS

Tabla 4. Solucion de problemas

PROBLEMA:
Burbujas o bolsas de aire visibles
en el contenedor de 6rganos

CAUSA PROBABLE:
Purga insuficiente

ACCION:

1. En condiciones asépticas, abra
el puerto de llenado, conecte
el tubo conectado a la solucién
de conservacion y, al mismo
tiempo, abra el puerto de purga
hasta que el liquido salga
de la tapa a través del puerto
deventeo.

2. Si es necesario, incline
e conjunto de contenedor
Ilger_amente hacia un lado para
eliminar las burbujas atrapadas.
Repita el proceso de llenado
y venteo.

PROBLEMA:
Fuga de solucion de conservacion
del contenedor de érganos

CAUSA PROBABLE:

Ajuste flojo entre el contenedor
de 6rganos y la tapa del mismo
ACCION:

Vuelva a colocar la tapa del
contenedor de 6rganos y asegure
que los cierres estan cerrados.

PROBLEMA:

No se muestra la temperatura

en la pantalla LCD del registrador
de datos

CAUSA PROBABLE:
El registrador de datos no esta
activado ni registrando datos

ACCION: .

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

aso 4.8.18).

2. Si el registrador de datos
no se activa ni muestra
la temperatura, consulte
las Preguntas frecuentes
Apartado 5). )

3.Sino Buede solucionar
el problema y la temperatura
sigue sin aparecer, llame
a Paragonix lo antes posible
para obtener asistencia.

6. ALMACENAMIENTO

Los STC Paragonix SherpaPak®

y los transportadores 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 bandas y bolsas SherpaCool®
sin abrir deben almacenarse a -20 °C
en preparacion para su uso.

Pagina 11 | 69



Frangais

Systéme de transport cardiaque
Paragonix SherpaPak®
Partie n° 106, L-621 v. 3

2025-07-10

MODE D’EMPLOI

1. INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Le systéme de transport cardiaque
(CTS) Paragonix SherpaPak®

est congu pour la conservation
hypothermique statique des

coeurs durant le transport et la
transplantation éventuelle chez un
receveur, en utilisant des solutions
de stockage réefrigérées adaptées

a une utilisation avec le cceur.

Le systéme de transport cardiaque
Paragonix SherpaPak® permet une
conservation maximale du coeur
de 4 heures.

Les cceurs des donneurs qui
excédent la durée de conservation
hypothermique statique doivent
faire 'objet d’'une évaluation par
le chirurgien en charge de la
transplantation pour déterminer
la transplantabilité conformément
aux directives cliniques et dans le
meilleur intérét médical du receveur
1.1 CONTRE-INDICATIONS
Le systéeme de transport cardiaque
Paragonix SherpaPak® ne doit pas
étre utilisé dans les circonstances
suivantes : )
1. Lorsqu’une connexion sire
a l'aorte ne peut pas étre réalisée,
par ex. a cause d’'une longueur
insuffisante de la racine aortique.

1.2 DECLARATION DE GARANTIE
Paragonix Technologies, Inc.,
(Paragonix®) garantit que la concep-
tion et la fabrication de ce dispositif
ont été réalisées en prenant des
précautions raisonnables. Cette
?arantle annule et remplace toutes
es autres garanties qui ne sont
pas expressément énoncées aux
présentes, explicites ou implicites,
découlant de la loi ou autrement,
incluant sans s’y limiter toute
garantie implicite de qualité march-
ande ou d’adéquation pour un usage
particulier. La manipulation et le
stockage de cet appareil ainsi que
les autres facteurs liés au patient,
au diagnostic, au traitement, aux
procédures chirurgicales et autres
aspects échappant au controle

de Paragonix ont une incidence
sur l'appareil et les résultats
consécutifs a son utilisation.
L’oinc};ation de Para?c;nix au titre
de cette garantie est limitée a la
réparation ou au remplacement

de ce dispositif et Paragonix ne

sera pas tenu responsable de toute
perte accidentelle ou consécutive,
de dommages ou dépenses résultant
directement ou indirectement

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

ce dispositif. Paragonix n'assume
aucune responsabllité en rapport
avec les dispositifs réutilisés,
retraités ou restérilisés et n’accorde
aucune garantie, explicite ou
implicite, incluant sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adéquation pour
un usage particulier associé

a ces dispositifs.
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2. EXIGENCES DE SECURITE

/\ Attention : Les cceurs des
donneurs excédant une durée de
conservation hypothermique statique
de 4 heures nécessitent I'évaluation
du chirurgien en charge de la
transplantation pour déterminer

la transplantabilité.

En cas d'incident grave en lien

avec le dispositif, veuillez contacter
Paragonix et I'organisme
réglementaire concerné dans

la région d'utilisation dans laquelle
l'incident s’est produit. Vous pouvez
contacter Paragonix par
l'intermédiaire de votre représentant
commercial ou par :

courriel : support@
paragonixtechnologies.com
téléphone : +1.781.428.4828

2.1 INFORMATION IMPORTANTE

Avertissement :
consulter les
documents joints

Fabricant

Dispositif médical

Dispositif ou elément
de dispositif non stérile

R Stérilisé par
rayonnement

Port de remplissage

Port d’évacuation

Fragile, manipuler
avec précaution

Maintenir au sec

Il est important que I’ensemble
du Personnel utilisant le systéme
de transport cardiaque Paragonix

SherpaPak® (CTS Paragonix
SherpaPak®) lise et comprenne
ce mode d’emploi avant
d’utiliser le dispositif.

Tout le personnel doit observer
l'intégralité des avertissements
et des précautions décrits
ci-dessous, pour sa sécurité et celle
des personnes a proximité.

Le systéme de transport cardiaque
Paragonix SherpaPak® est un
dispositif destine aux hopitaux
qui effectuent des procédures
de récupération cardla?ue pour
conserver et transporter les coeurs
des donneurs jusqu’au site de
transplantation. Le systéme de
transport cardiaque Paragonix
SherpaPak® est congu pour étre
utilisé au sein des établissements
de soins intensifs ayant un accord
avec un organisme de collecte
d'organes g )CO), qui exige que
I'hopital notifie FOCO ou un tiers
désigné par I'OCO, en temps
opportun de tous les déces et
déces imminents qui surviennent
a I'hopital. Ces hdpitaux doivent
aussi disposer de protocoles et
de procédures documentés pour
déterminer un déces ou un décés
imminent, obtenir le consentement
de la famille, avoir un personnel
ddment formé et des blocs
opératoires entiérement équipés

pour ce type d'intervention.

L'établissement doit aussi pouvoir

fournir une assistance cardiaque

avanceée si cela est nécessaire.

Limites de température

Limites de pression

Limites d’humidité

Numéro d’identification
unique du dispositif

Numeéro de série

Numéro du modéle

Pays de fabrication

Date de fabrication

Représentant agréé
pour 'UE

Représentant agrée
pour la Suisse

Importateur européen
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2.2 DEFINITIONS DES SYMBOLES

Tableau 1 : Symboles utilisés
dans I'étiquetage du CTS Parag-
onix SherpaPak® et définitions.

Symboles | Définitions
g A utiliser avant
le JI-MM-AAAA

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser
si 'emballage est
endommage ou ouvert

Indique la nécessité
de consulter le mode
d’emploi

BH

®
®
[to1]

[LoT] Code du lot

2.3 AVERTISSEMENTS A

* Attention : La loi fédérale
américaine limite la vente de cet
appareil par ou sur prescription
d’un médecin.

¢ Utiliser une technigue
aseptique comme il se doit.
Certains éléments du CTS
Paragonix SherpaPak® sont
fournis stériles. Conserver une
technique aseptique lors de la
mam;lgulatlon es éléments stériles
du CTS Paragonix SherpaPak®.

* Une solution de conservation
réfrigérée (4 °C), autorisée

our une utilisation avec

e cceur, doit étre disponible.

®

A Ne PAS rédutiliser les com-
Bosants du CTS Paragonix Sherpa-
ak®. Le CTS SherpaPak® est
destiné exclusivement a un
usa%e unique. o
NE PAS REUTILISER. La réutili-
sation du dispositif peut entrainer
des infections et d’autres
complications dues a la perte
de stérilité. Certains composants
de CTS Paragonix SherpaPak®
sont stériles au moment de la
livraison (la méthode de stérilisa-
tion est le rayonnement gamma).
Le SherpaPak®doit étre mis au
rebut conformément aux directives
locales en matiére de déchets
biomédicaux.

* Respecter les précautions
spécifiques a I'établissement
concernant le cceur du donneur
et la solution de conservation
lors de I'utilisation du CTS
Paragonix SherpaPak®. )

Le ceeur et la solution de conservation
peuvent étre porteurs de pathogénes
non détectés provenant du donneur.

Utiliser des ﬁrécautlons universelles

pour les pathogéenes transmissibles

par le sang, la manipulation

du coeur et lors de la manipulation

et de la mise au rebut du CT

Paragonix SherpaPak® ainsi que

pour la solution de conservation afin

d’éviter la transmission potentielle
de pathogénes au personnel.

Si nécessaire, cela peut inclure

I'utilisation d’un équipement de

protection individuelle (par ex. gants,

masques, blouses, lunettes de
protection ou protection oculaire
équivalente) et la mise au rebut du
matériel considéré comme déchets
potentiellement infectieux présentant
un risque biologique.

* Avant utilisation, examiner tous
les éléments du CTS Paragonix
SherpaPak®. Ne pas utiliser si
un élément est desserré, cassé
ou endommagé.

* Ne pas ouvrir le CTS Paragonix
SherpaPak® pendant le transport
de I'organe.

* Aucune modification du CTS
Paragonix SherpaPak® n’est
autorisée.

2.4 CONDITIONS DE
FONCTIONNEMENT A

/ﬂ[ Température

de fonctionnement : 22 °C

La température recommandee

au bloc opératoire est de 22 °C.
La lumiére directe du soleil et des
températures extérieures extrémes
(basses et eleve,esz peuvent
affecter la température interne

du CTS Paragonix SherpaPak®
(4 a 8 °C). Durant une exposition
a des températures extrémes,
la température du CTS Paragonix
SherpaPak® doit étre surveillee
fréquemment.

Pression de fonctionnement :
Niveau de la mer a 2 438 métres.
La plage de pression de
fonctionnement est conforme au
transport par avion commercial.

Des niveaux de pression extréme
peuvent avoir un impact sur les
performances. Durant I'exposition

a des pressions extrémes (altitudes),
le fonctionnement du CTS Paragonix
SherpaPak® doit étre surveillé
fréquemment.

Humidité de fonctionnement :
Humidité relative 40-60 %
Des niveaux d’humidité extrémes
peuvent avoir un impact sur les
performances. Durant une exposition
a des niveaux d’humidité extrémes,
le fonctionnement du CTS Paragonix
SherpaPak® doit étre surveillé
fréquemment.
2.5 PRECISION A\
* Précision de température
Le CTS Paragonix SherpaPak®
est livré avec un enre?istreur
de données pré-installé capable
d'indiquer a la fois la température
ambiante et la température dans
I'ensemble Organe.
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La précision de température
estde +0,5°C de 0 a 50 °C.

* Précision de temps
L'enregistreur de données
préinstallé enregistre la température
en fonction du temps avec une
précision de 1 minute par mois.

2.6 PRECAUTIONS A

* Ne pas humidifier les
connecteurs de sonde
de température du CTS
Paragonix SherpaPak®
Trois (3) zones clés successives
sont identifiées sur le
Paragonix SherpaPak® comme
étant des zones a « Maintenir
au sec ». Ces zones sont désignées
par I'étiquette suivante :

., KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Figlunje 1 : Exemple d’étiquettes
« Maintenir au sec » présentes
sur le CTS Paragonix SherpaPak®
pour indiquer des zones

spécifiques a protéger de I'eau.

Ces étiqluettes sont apposées dans
les emplacements indiqués ci-des-
sous et 'avertissement doit étre
observé pour garantir le fonctionne-
ment correct du dispositif.

Tableau 2 : Identification des
emplacements des connecteurs
de la sonde de température sur
le CTS Para%onlx SherpaPak®

qui doivent étre protégés de I'eau.

Caisson de
transport
i}

Couvercle
de l'organe

Base
de la
coque

¢ Durant la préparation
Si I'utilisateur remarque que durant
la préparation du systéme, I'un
des connecteurs est humide,
le contenant d’organe et 'ensemble
coque doivent étre mis au rebut
et remplacés par un nouveau
contenant d’organe et un nouvel
ensemble coque.

ARemarque : Il n'est pas

nécessaire de relier 8 nouveau

le coeur a un nouveau connecteur.

Le remplacement du contenant

d’organe et de 'ensemble coque

doit étre effectué conformément

aux sections 4.7 et 4.8 ci-dessous.
¢ Apres la préparation

Si aprés le conditionnement

complet du coeur du donneur dans

le caisson de transport et I'activation

de I'enregistreur de données,

la température indiquée est

supérieure a 15 °C, cela indique

que les connecteurs ont été

humidifiés durant les étapes

de préparation. Si cela se produit,
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I'utilisateur doit retirer le contenant
d’organe et 'ensemble coque

du caisson de transport et les
remplacer par un nouveau
contenant d’'organe et un

nouvel ensemble coque.
Remarque : Il n’est pas nécessaire
de relier a nouveau le coeur a un
nouveau connecteur.

Le remplacement du contenant
d'organe et de I'ensemble coque
doit etre effectué conformément
aux sections 4.7 et 4.8 ci-dessous.

* Maintenir le CTS Paragonix
SherpaPak® essentiellement
en position verticale pendant
le transport.

Le CTS Paragonix SherpaPak®
est congu pour étre transporté en
osition verticale. Une inclinaison
emporaire de +45°C par rapport
a I'norizontale dans n’importe
guelle direction est acceptable.

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

Le CTS Paragonix SherpaPak® est
congu pour étre transporté dans
des conditions environnementales
%pproprlees pour les personnes.

viter une exposition prolongée
aux éléments extérieurs (lumiére
du soleil, chaleur ou froid).

¢ S’assurer qu’il y a une connexion
adéquate entre I'aorte et le
connecteur cardiaque.

Pour une conservation du cceur
appropriée, l'aorte doit étre
connectée correctement
Section 4.7). .

* Soulever le CTS Paragonix
SherpaPak® avec précaution.
Un CTS Paragonix SherpaPak®
a pleine charge pése ~15 kg
(30 Ibs). Utiliser des pratiques
de levage appropriées.

* Faire preuve de prudence
en cas d’utilisation en
présence d’autres dispositifs
électroniques.

Méme si aucun risque important
d'interférence réciproque n'a été
identifié, le CTS Paragonix
SherpaPak® doit toujours

étre éetroitement surveillé

lors de son utilisation.

2.7 EFFETS SECONDAIRES

Toutes les procédures chirurgicales

et tous les dispositifs médicaux

Eresentent des risques potentiels.

es risques chirurgicaux potentiels

d’une transplantation impliquant un
coeur de donneur sont similaires pour
le systéme Paragonix SherpaPak®

et pour la conservation traditionnelle

par la glace. Aprés la transplantation,

il existe un risque de recevoir un coeur

<1UI ne fonctionne pas correctement.

Il existe également un risque que le

cceur du donneur soit endommageé

lors de la conservation.

2.8 EFFETS SECONDAIRES
ASSOCIES AU CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®

* Il se peut qu'apres la
conservation a l'aide du CTS
Paragonix SherpaPak®, le
meédecin en charge de la
greffe décide que le coeur du

onneur n’est pas propre a la
transplantation.

+ Le CTS Paragonix SherpaPak®
est préparé et manipulé par
des professionnels de la santé
formés a cet effet. Comme pour
de nombreuses technologies
médicales, ces opérations

comportent des risques inhérents,

notamment une lésion des

feuillets de la valve aortique

et des orifices coronaires,

une perforation vasculaire,

une infection ou un retard dans

le fonctionnement de 'organe.
2.9 AVANTAGES CLINIQUES (UE)
Le CTS Paragonix SherpaPak® est
congu pour améliorer la préservation
des organes pendant le transport
et la conservation entre le donneur
et le receveur. Une préservation
optimale des organes du donneur
peut favoriser une meilleure qualité
des organes destinés a la greffe,
réduisant ainsi le dysfonctionnement

rimaire du greffon (DPT) et améliorant

es résultats a long terme.

3. LISTE DE CONTROLE
DE PRE-ASSEMBLAGE

Tableau 3 : Liste de controle

de pré-assemblage du CTS
Paragonix SherpaPak® identifiant
le nombre d’éléments, les
emplacements et I’état de stérilité.

Coffret | Elément (quantité)

GRAND
Non stérile

Caisson
de transport(1)

Sac SherpaCool® (1)
A\ ATTENTION :
PRECONDITIONNER
A -20 °C OU A UNE
TEMPERATURE
INFERIEURE
PENDANT AU MOINS
48 HEURES AVANT
UTILISATION.

PETIT
Non stérile | Bande SherpaCool® )&3)
/N ATTENTION AU
BANDES : PRECON-
DITIONNER A -20 °C
OU A UNE
TEMPERATURE
INFERIEURE
PENDANT AU MOINS
48 HEURES AVANT
UTILISATION.

Contenant d’organe (1)

Couvercle pour
organe (1)

Base de la coque (1)

Dessus de la coque (1)

Connecteur
cardiaque (1)
MEDIUM |10 mm

3. Lors du transport,le sac et les
bandes SherpaCool® peuvent
étre conserves dans le caisson
de transport pendant 18 heures
au maximum.

Remarque : Sile sac et les bandes

SherpaCool® sont installés dans

le caisson de transport, placer les

bandes aux endroits prévus, comme

le montre la section 4.6. Placer

le sac au centre du caisson

de transport.

G-

@ ;\a/g

Figure 2 : Systéme de transport |
cardiaque Paragonix SherpaPak
expédie (en cartons)

&>

7

r

,AV‘

Figure 3 : Ensemble organe
et ensemble coque, assemblés
et intégrés, dans un sac

de stérilisation, connecteurs
cardiaques de 10 mm, 18 mm,
25,4 mm et 32 mm dans des
sacs de stéerilisation adjacents,
regroupés dans un coffret

de taille moyenne.

Figure 4 : Ensemble organe :
Contenant d’organe (n° 1
et couvercle (n” 2)

Stérile
Connecteur
cardiaque (1)
18 mm

Connecteur
cardiaque (1)
25,4 mm

Connecteur
cardiaque (1)
32 mm

3.1 CONFIGURATION ET
PREPARATION DU CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®

1. Examiner toutes les piéces lors
de la livraison pour détecter tout
signe de dommage ayant pu
se produire durant le transport.

2. Signaler immédiatement tout
dommage ou probléme concer-
nant 'état du CTS Paragonix
SherpaPak® a Paragonix
Technologies Inc.®

Figure 7 : Ensemble coque :
Base de la coque (n° 3
et dessus de la coque (n° 4)

Figure 9 : Dessus de la coque (n° 4)
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Figure 10 : Connecteur cardiaque,
10 mm, 18 mm, 25,4 mm, 32 mm

Figure 12 : Bandes
SherpaCool® (n° 5).

I\ ATTENTION :
PRECONDITION A -20 °C OU
EN DESSOUS PENDANT AU
MOINS 48 HEURES AVANT
UTILISATION.

/N ATTENTION : ‘
PRECONDITIONNER A -20 °C
OU A UNE TEMPERATURE
INFERIEURE PENDANT AU
MOINS 48 HEURES AVANT
UTILISATION.

Figure 13 : Sac SherpaCool® (n° 6).

M s S

Figure 14 : Solution

de conservation

A\ ATTENTION :

SUIVEZ LES INSTRUCTIONS
DU MODE D’EMPLOI CI-JOINT
CONCERNANT LE STOCKAGE
ET LA PREPARATION

A L'UTILISATION.

4. INSTRUCTIONS DE
FONCTIONNEMENT |

4.1 INFORMATION GENERALE

Avant de I'utiliser dans un

environnement clinique, les

opérateurs doivent étre formés

a l'utilisation du CTS Paragonix

SherpaPak® et comprendre

son fonctionnement.

4.2 PRESENTATION DU
FONCTIONNEMENT DU CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®

L’utilisation du CTS Paragonix

SherpaPak® implique de suivre

les procédures suivantes :

1. Retrait du conditionnement,
réconditionnement du coffret
herpaCool® (Section 4.3)

contenant le sac SherpaCool®
et les bandes SherpaCool®
a-20 °C ou a une température
inférieure pendant au moins
48 heures.

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

3. Transport du CTS Paragonix
SherpaPak® sur le site de
récupération (Section 4.5).
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. Préparation du CTS Paragonix

SherpaPak® et du caisson de
transport pour le déploiement
sur le site de récuperation
(Section 4.6).

. Préparation du CTS Paragonix

SherpaPak® pour la réception
du coeur sur le site de
récupération (Section 4.7).

. Récupération du cceur, connexion

aortique et conservation
(Section 4.8).

. Déplacement avec le CTS

Paragonix SherpaPak® jusqu’au
site de transplantation (Section 4.9).

. Retrait du coeur hors du CTS

Paragonix SherpaPak® en vue
de la transplantation (Section 4.10).

Ces instructions peuvent étre
modifiées en fonction de I'utilisation
réelle. Les instructions sont établies
pour une implémentation par deux
opérateurs. Ces instructions peuvent
étre modifiées pour un seul opérateur,
a condition qu'une technique
aseptique appropriée soit utilisée
conjointement avec les procédures
a suivre sur le champ stérile avec
les éléments stériles du CTS
Paragonix SherpaPak®.

4.3 RETRAIT DU

CONDITIONNEMENT ET DU
PRE-CONDITIONNEMENT DU
COFFRET SHERPACOOQOL®
CONTENANT LES BANDES
SHERPACOOL® ET LES SACS
SHERPACOOL®

Le CTS Paragonix SherpaPak® doit
étre maintenu prét a I'emploi, afin

d

ue I’équipe de récupération
u ceeur puisse l'utiliser

a tout moment.
Effectuer les préparations
suivantes :

Ne pas retirer les bandes et les
sacs SherpaCool® du coffret
SherpaCool®.
Ecrire la date et I'heure de la
transition du coffret SherpaCool®
vers un conditionnement & -20 °C
sur I'étiquette apposée sur
le coffret SherpaCool®.
Placer le coffret SherpaCool®
dans un congélateur
a-20 °C (ou a une température
inférieure) pendant 48 heures au
minimum.
Sortir le boitier SherpaCool®
aprés une période de
préconditionnement minimum de
48 heuresa-20°C
(ou a une température inférieure)
endant 48 heures au minimum.
e pas sortir le coffret
SherpaCool® avant le départ de
I'équipe de récupération vers
I'nopital du donneur.
Ne pas retirer le coffret
SherpaCool® avant que
tous les autres éléments du CTS
Paragonix SherpaPak®
et 'équipement et le matériel
associés n‘aient été préparés
our le transport.
e coffret SherpaCool® doit
étre transporté jusqu’au site du
donneur sur de la glace OU dans
le caisson de transport, comme
décrit dans la Section 3.1
ci-dessus.
Une solution de conservation
réfrigérée (4 °C), autorisée pour
une utilisation avec le coeur,
doit étre disponible.

4.4 CONFIGURATION DU LOGICIEL

D’ENREGISTREMENT DES
DONNEES UTILISE AVEC LE

CTS PARAGONIX SHERPAPAK®
(EN OPTION, RECOMMANDEE)

Pour récupérer les données de
température enregistrées pour

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

REMARQUE : Le CTS Paragonix

SherpaPak® est préconfigure avec

des paramétres de surveillance

de température appropriés, installés

dans le systéme de surveillance
de température embarqué. Cette
configuration ne doit J
modifiée par I'utilisateur.

Aprés avoir créé un compte pour
utiliser I'application Paragonix :
* Une fois I'enregistreur démarré

(Section 4.7, Etape 9 de

ce manuel), il est possible

de visualiser les données

enre_Plstrees en connectant

le CTS Paragonix SherpaPak® a

I’agpllcatlon aragonix.

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

o Sélectionner I'enregistreur de
données correspondant au
numéro de série figurant a

l'arriére du caisson de transport
a partir de I'application logicielle

Paragonix. o

o Lorsqu'un message d’invite
apparait, entrer le code
d'accés de I'enregistreur de

données, qui se situe a l'arriére

du caisson de transport a
coté du numero de série de
I'enregistreur

de données.

MAIS étre

L]

Figure 15 : Indication du numéro
de serie de l'enregistreur de
données et du code d’acces sur
le caisson de transport

o Une fois établie la
connexion a I’enregistreur
de données, les données
enregistrées peuvent étre
visualisées localement
et/ou téléchargées sur
d’autres appareils via
I'application logicielle
Paragonix.

o Pour toute assistance
complémentaire .
concernant la récupération
des données, veuillez
contacter directement
Para,?pnlx au numeéro
de téléphone indiqué
en ayant a portée de
main le numéro de série
du caisson de transport
et le numéro de série de
I'enregistreur de données.

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

4.5 TRANSPORT DU CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®
VERS LE SITE DE
RECUPERATION

Transporter les différents

éléments du CTS Paragonix

SherpaPak® vers le site de

récupération comme suit :

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

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

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

* Transporter le CTS Paragonix
SherpaPak® (c.-a-d. les
éléments stériles) dans un
autre sac ou éventuellement,
le placer, toujours emballé, sur
de la glace dans une glaciere.

* Deballer le caisson de transport
avant le transport vers le site
de récupération.

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

4.6 PREPARATION DU CTS
PARAGONIX,SHERPAPAK®
POUR LE DEPLOIEMENT SUR
LE SITE DE RECUPERATION

1. Placer le coffret
contenant 'ensemble
coque et I'ensemble
organe imbriqués et les
connecteurs cardiaques sur
une table non stérile dans
le bloc opératoire. Suivre
les procedures de I'hopital
pour déplacer I'équipement
vers le bloc opératoire.

2. Al'aide de la liste de
contréle (voir la section 3.1),
effectuer une double
vérification de la présence
de tous les éléments du CTS
Paragonix SherpaPak®
AVANT de déballer
les éléments.

3T1431S NON dINVHO
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3. Ouvrir le coffret

SherpaCool® en laissant
les bandes SherpaCool®
et le sac SherpaCool® sur
la glace jusqu'a la mise
en {)Iace dans le caisson
de transport.

. Placer une bande
SherpaCool® dans la cavité
du caisson de transport.
S’assurer que la bande
SherpaCool® est séche en
I'essuyant avec un chiffon
absorbant si nécessaire
avant l'installation.

5. Aﬁpuyer la bande
SherpaCool® contre

les parois du caisson

de transport pour former

un cercle. S'assurer que

la bande SherpaCool

est séche en 'essuyant

avec un chiffon absorbant

si nécessaire avant

. Répéter deux fois supple-
mentaires les étapes 5 et 6
decrites ci-dessus, en in-
troduisant les deux bandes
SherpaCool® restantes dans
le caisson de transport
en formant des cercles
concentriques. S’assurer
que la bande SherpaCool®
est séche en I'essuyant avec
un chiffon absorbant si
nécessaire avant l'installation.
Au total 3 (trois) bandes
SherpaCool® doivent
étre installées de cette
maniére dans le caisson
de transport. Placer le sac
SherpaCool® au centre des
bandes SherpaCool®.

. Fermer le couvercle du
caisson de transport et le
laisser fermé lusqu’a ce
que I'ensemble organe et
I'ensemble coque soient
complétement chargés et
préparés pour l'installation.
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4.7 PREPARATION DU CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®
POUR LARECEPTION DU
CCEUR SUR LE SITE DE
RECUPERATION

6. Retirer le contenant

1. Ouvrir 'emballage
contenant I'ensemble
pr%ane et 'ensemble coque
imbriqués dans la grande
poche de stérilisation et les
connecteurs cardiaques
dans les petites poches
de stérilisation.

2. Retirer la poche de
stérilisation contenant
'ensemble organe
et 'ensemble
coque imbriqués.

d’organe (pieéce n° 1)
et le couvercle de I'organe
g)iéce n° 2) de la base

e la coque (piece n° 3).

. Détacher les quatre loquets

3T71431LS NON dINVHO

3. Retirer 'ensemble organe et
'ensemble coque imbriqués
de la poche de stérilisation
et sans compromettre la
sterilité, les placer dans
le champ sterile.

A\REMARQUE :,
TOUS LES ELEMENTS
DE LENSEMBLE ORGANE
ET DE L'ENSEMBLE
COQUE DOIVENT RESTER
STERILES TOUT AU LONG
DE LA PROCEDURE DE
RECUPERATION

4. Détacher les quatre loquets
de I'ensemble coque
en ouvrant deux jeux
de loquets opposés.
D’abord le groupe 1
de loquets opposeés, puis
le groupe 2 de loquets
opposés (configuration
fermée représentée
ci-dessous).

2
N
\\

5. Retirer le haut de la coque
(piece n° 4) de la base de
la coque (piece n° 3).

=

du contenant de I'organe
et du couvercle de I'organe
en ouvrant deux jeux

de loquets opposeés.
D’abord le groupe 1

de loquets opposes,

puis le groupe 2

de loquets opposeés.

3AT1Y31LS dANVHO

. Faire une inspection visuelle

de tout le matériel pour
détecter les dommages
et mettre au rebut

si nécessaire.

4. Le connecteur cardiaque

est pourvu d’'une monture
baionnette qui s’adapte

sur la fiche au centre

du couvercle de I'organe
(piece n° 2). Il peut étre
tourné dans chaque direction
pour verrouiller le couvercle.

4.8 RECUPERATION DU CCEUR,

CONNEXION AORTIQUE
ET CONSERVATION

. Remplir le contenant

d’organe avec environ 3 |
de solution de conservation
du ceeur réfrigérée a (4 °C)
conformément aux
recommandations de
I'établissement sans trop
remplir, pour permettre un
libre déplacement du coeur
(le niveau de la solution
sera complété avant
I'élimination finale).

. Retirer les connecteurs

cardiaques du coffret du
CTS Paragonix SherpaPak®
(coffret de taille moyenne).

37193LS NON dINVHO

5. Insérer le connecteur

cardiaque dans I'aorte
et attacher l'aorte
au connecteur.

/A\REMARQUE :

LES CONNECTEURS
CARDIAQUES DE 18 mm,
25,4 mm ET 32 mm

ONT TOUS UNE
LONGUEUR DE 38,1 MM.
LE CONNECTEUR
CARDIAQUE DE 10 mm
EST LONG DE 35 mm.

LE PERSONNEL MEDICAL
DOIT S'ASSURER QUE
LA LONGUEUR DE
L'AORTE ASCENDANTE
RECUPEREE SERA
SUFFISANTE POUR
AVOIR UNE LONGUEUR
AORTIQUE ADEQUATE
POUR LANASTOMOSE
ET EVITER DES LESIONS
DES FEUILLETS DE LA
VALVE AORTIQUE ET DES
ORIFICES CORONAIRES.

Wojﬂfj
Poaad
.

&
‘fﬁ\

. Identifier la taille la plus

appropriée de connecteur
cardiaque parmi les connec-
teurs fournis (10 mm, 18 mm,
25,4 mm et 32 mm). Retirer
le connecteur cardiaque
stérile sélectionné de

sa poche de stérilisation

et le placer dans

le champ stérile.

{

6. Maintenir solidement

le vaisseau en position
avec du ruban ombilical
au-dessus de la limite du
glissement ou utiliser un
appareil de liage pour poser
une attache autour de 'aorte.
S’assurer qu’il n’y a pas

de fuites.

AT1H931LS dANVHO
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7. Fixer le connecteur
cardiaque sur la fiche
centrale sur le coté inférieur
du couvercle de I'organe
(piece n° 2) en tournant le
connecteur cardiaque dans
le sens horaire ou dans
le sens antihoraire tout
en soutenant le coeur.

Un clic tactile indig_ue que
le connecteur cardiaque est
en%agé dans le couvercle
de T'organe.

AT REMARQUE :
S’ASSURER QUE
LES CONNECTEURS
ELECTRIQUES NE SONT
PAS HUMIDES DURANT
LA MANIPULATION

& T ATTENTION :

NE PAS HUMIDIFIER CETTE ZONE

10.

Ouvrir le & PORT N
D’EVACUATION et le %1
PORT de REMPLISSAGE
sur le couvercle de 'organe
(piece n° 2) (ainsi étiquete).

A\ REMARQUE :

S’ASSURER QUE

LES CONNECTEURS
ELECTRIQUES NE SONT
PAS HUMIDES DURANT

8. Tout en soutenant le coeur,
I'insérer dans le contenant
d’organe (piece n° 1)
et positionner |e couvercle
de I’organeépléce n°2)
sur le rebord du contenant
d’organe (piece n° 1).

A REMARQUE :
S’ASSURER QUE
LES CONNECTEURS
ELECTRIQUES NE SONT
PAS HUMIDES DURANT
LA MANIPULATION

1.

ATaide d’'un kitde
perfusion (non fourni)
raccordé a une poche de
solution de conservation
réfrigérée (4 °C),
remplir le compartiment
du couvercle d’'organe
gnéce n° 2) avec la solution
e conservation par le
PORT DE REMPLISSAGE
(étiquete) situé sur la
surface supérieure du
couvercle. Le remplissage
est effectué directement
depuis une tubulure reliée
a la poche de solution.
Continuer a remplir
jusqu’a ce le liquide soit
V|31blegar le & PORT
D’EVACUATION.

14. Placer le dessus de la
coque (piece n° 4) sur
le rebord supérieur de
la base de la coque
(piece n° 3).

A REMARQUE :
S’ASSURER QUE
LES CONNECTEURS
ELECTRIQUES NE SONT
PAS HUMIDES DURANT
LA MANIPULATION

15. Fermer les quatre loquets

de I'ensemble coque
en fermant deux jeux
de loquets opposeés.
D’abord le groupe 1
de loquets opposes,

uis le groupe 2 de
oquets opposeés.

9. Verrouiller le couvercle
de l'organe (piéce n° 2)
sur le contenant d’organe
(piece n° 1) en fermant

eux groupes de
loquets opposeés.
D’abord le groupe 1
de loquets opposés,
puis le groupe 2
de loquets opposés.

12.

Bien fermer le &
PORTD’EVACUATION
etle & PORT DE
REMPLISSAGE sur

le couvercle de 'organe
(piece n° 2) a 'aide des
embouts Luer attachés.

L-621 Ver. 3

13.

Insérer le contenant
d’organe assemblé et
rempli dans la base de

la coque (piece n° 3).

Le contenant d’organe se
met en position lorsque les
loquets s’alignent avec les
crans correspondants sur
la base de la coque.

A4 REMARQUE

S’ASSURER QUE

LES CONNECTEURS
ELECTRIQUES NE SONT
PAS HUMIDES DURANT
LA MANIPULATION

16. Transférer 'ensemble
coque entiérement rempli
avec le contenant imbriqué
sur la table auxiliaire et le

lacer dans le caisson de
ransport pré-assemblé en
s’assurant de retirer le sac
SherpaCool® du caisson
de transport. Orienter
de maniere a ce que les
languettes sur I'ensemble
coque s’alignent avec les
languettes sur 'anneau
du caisson de transport.

A% REMARQUE:
S’ASSURER QUE LES
CONNECTEURS
ELECTRIQUES NE SONT
PAS HUMIDES DURANT LA
MANIPULATION. S’ASSURER
QUE L’ENSEMBLE COQUE
EST INTRODUIT
VERTICALEMENT. NE PAS
FORCER LORS DE LA MISE
EN PLACE DE LUENSEMBLE
COQUE DANS LE CAISSON
DE TRANSPORT

17. Insérer le sac SherpaCool®
sous la Bmgnee de
'ensemble coque.

X%
i\

\

V78
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3T1431S NON dANVHD

18. Fermer le couvercle
du caisson de transport.

19. Du bout du doigt,
appuyer sur le bouton 1,
de l'enregistreur de données
et le maintenir enfoncé
pendant 10 secondes pour
allumer I'appareil et lancer
I'enregistrement de la
temperature et de 'heure.
/\ REMARQUE :
DANS L'HEURE QUI SUIT
LASSEMBLAGE DU CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®,
IL EST,POSSIBLE QUE LA
TEMPERATURE DESCENDE
TRANSITOIREMENT
AU-DESSOUS DE 4 °C
OU DEPASSE
TRANSITOIREMENT 8 °C.
CECI RESULTE DE LA
STABILISATION DU
SYSTEME IMMEDIATEMENT
éﬁ’\lRAllf_S L’ASSEMBLAGE

20. Positionner et verrouiller
chacun des 4 loquets du
caisson de transport de
maniere sdre. Le CTS
Paragonix SherpaPak®
est maintenant prét
a étre transporte.

A

)2

4.9 DEPLACEMENT DU CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®
JUSQU’AU SITE DE
TRANSPLANTATION

Confirmer que le caisson de transport

est bien fermé avec les 4 loquets

en place.

Dans le cas d'un transport par véhicule,

acheminer le CTS Paragonix

SherpaPak® jusqu’au vehicule

et le placer dans un endroit plat,

en e fixant solidement pour éviter

qu’il se renverse ou se déplace_
endant le transport. Pour cela, fixer

e CTS Paragonix SherpaPak® aussi

solidement que nécessaire. Dans le

cas d'un transport aérien, par avion ou

hélicoptére, suivre les instructions de

I'équipage et fixer le CTS Paragonix

SherpaPak® pour éviter qu’il se

renverse ou se déplace pendant

le transport.

Lors de I'arrivée sur le site de
transplantation, suivre les procédures
de 'hopital pour déplacer 'équipement
vers le bloc opératoire ou aura lieu
la transplantation. Repérer une table
non stérile dans le bloc opératoire
gour y déposer le CTS Paragonix
herpaPak®.
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Lors de l'arrivée sur le site du receveur,
continuer a utiliser le CTS Paragonix
SherpaPak® jusqu'a ce que le receveur
soit prét a recevoir le coeur du donneur
et verifier que le caisson de transport
est bien fermé avec les 4 loquets

en place.

4.10 RETRAIT DU CCEUR HORS
DU CTS PARAGONIX
SHERPAPAK® EN VUE
DE LATRANSPLANTATION

1. Retirer le couvercle
du caisson de transport
et le sac du Paragonix
SherpaCool® du dessus
de I'ensemble coque.

3T1431S NON dAVHO

3. Al'aide de la poignée,
soulever 'ensemble coque
hors du caisson de transport
et le placer sur la table.

Eyp

4. Séparer le dessus de
la coque (piece n° 4) de
la base de la coque en
détachant deux jeux de
loguets opposés, comme
precédemment.

5. En touchant SEULEMENT
la base de la coque,
positionner le contenant
de sorte qu'une personne
en blouse dans le champ
stérile puisse retirer le
contenant. Le contenant

eut maintenant étre
entement retiré de la base
de la coque et introduit
dans le champ stérile par
une Fersonne en blouse,
en utilisant une technique
aseptique appropriée.

6. Placer le contenant dans
une cuvette sur une surface
plane dans le champ stérile.

Il\\“

7. Ouvrir le & PORT DE
REMPLISSAGE situé sur
le couvercle de I'organe.

)

8. Détacher les quatre loquets
sur le contenant en ouvrant
deux jeux de loquets

L-621 Ver. 3

9. Soulever le couvercle
de l'organe (piéce n° 2),
détacher le connecteur
cardiaque du couvercle
(piece n° 2) en tournant

ans le sens horaire
ou antihoraire.

1%

10. Retirer le coeur du
connecteur en coupant
I'aorte juste en dessous
de I'attache.

L, e\
0

\ ) K
\\; //) g\\}\/;‘

5 DEPANNAGE

Tableau 4. Dépannage

3T1H931S dNVHO

PROBLEME : .
Bulles apparentes ou poches d’air
dans le contenant de I'organe

CAUSE PROBABLE :
Evacuation insuffisante

ACTION :

1. Dans des conditions
aseptiques, ouvrir le port
de remplissage et brancher
les tuyaux connectés a la
solution de conservation.
Simultanément, ouvrir le port
d’évacuation jusqu’a ce que le
liquide s’écoule du couvercle
gart le port d’évacuation.

i nécessaire, incliner
|égérement le contenant sur
le coté pour deloger les bulles
piégées. Répéter le processus
de remplissage et d’évacuation.

PROBLEME :

Fuite de la solution

de conservation du contenant
d’organe

CAUSE PROBABLE :

Raccord desserré entre le contenant
d’organe et le couvercle

ACTION :

Repositionner le couvercle de
I'organe sur le contenant et
s’assurer que les loquets sont
fermés.

PROBLEME : ]

Aucune température affichée
sur I'écran LCD de 'enregistreur
de données

CAUSE PROBABLE :
Enregistreur de données non
active et collecte de données
en cours

ACTION :

1. Tenter d’abord de démarrer
I'enregistreur de données
en appuyant sur le bouton 1
et en le maintenant enfoncé
pendant 10 secondes
gef)eter I'étape 4.8.18).

i 'enregistreur de données ne
s’active pas et n’'affiche pas la
température, se reporter a la
Foire aux questions (Section 5).
3. Si la situation ne peut pas étre

résolue et que la température ne

s'affiche toujours pas, contacter
immediatement Paragonix par
téléphone pour une assistance
supplémentaire.

Préparer la transplantation
du coeur conformément au
protocole de transplantation
de I'établissement. )
Aprés I'utilisation, jeter la solution
de conservation du coeur ainsi
ue I'ensemble du CTS Paragonix
herpaPak®, conformément au
protocole de I'établissement.

6. STOCKAGE

Les CTS Paragonix SherpaPak® et
les caissons de transport non ouverts
doivent étre stockés a l'intérieur,
dans un endroit sec, a I'abri de la
lumiére directe du soleil et dans des
conditions normales de température
et d’humidité . Les bandes et les sacs
SherpaCool® non ouverts doivent
étre stockes a -20 °C en vue de leur
utilisation.

Side 17 | 69



Italiano

Sistema di trasporto cardiaco
Paragonix SherpaPak®
Part#106,L-621 ver. 3

2025-07-10

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

Il sistema di trasporto cardiaco
Paragonix SherpaPak® trova
impiego nella conservazione in
ipotermia statica di cuori durante il
trasporto e I'eventuale trapianto in
un recipiente che utilizza soluzioni di
conservazione a basse temperature
adatte al mantenimento del cuore.

Il tempo previsto per la conservazione
dell'organo con il sistema di trasporto
cardiaco Paragonix SherpaPak®
arriva a 4 ore.

| cuori dei donatori che

superano il tempo ammesso
per la conservazione in ipotermia
statica devono essere valutati

da parte del chirurgo trapiantologo,
per determinarne la trapiantabilita,
secondo quanto previsto dalle
linee guida cliniche riconosciute

e nel migliore interesse medico
dell’'eventuale destinatario.

1.1 CONTROINDICAZIONI

Il sistema di trasporto cardiaco
Paragonix SherpaPak® non deve
essere utilizzato nei seguenti casi:

1. Quando non si puo effettuare
una connessione sicura con I'aorta,
per es. quando la radice aortica
non ¢ sufficientemente lunga.

1.2 DICHIARAZIONE DI GARANZIA

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

L-621 Ver. 3

2. REQUISITI PER LA SICUREZZA

/\ Avvertenza: i cuori dei donatori
che superano il tempo ammesso per
la conservazione in ipotermia statica
di 4 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 I'incidente.
Paragonix puo essere contattata
tramite il rappresentante di vendita
locale oppure tramite:

email:
support@paragonixtechnologies.com
telefono: +1.781.428.4828

2.1 INFORMAZIONI IMPORTANTI

Attenzione, consultare
i documenti allegati

Azienda produttrice

Dispositivo medico

Il dispositivo
o componente del
dispositivo non ¢ sterile

Sterile mediante
irradiazione

Porta di riempimento

Porta di ventilazione

Fragile, maneggiare
con cura

Mantenere asciutto

E importante che tutto il
personale che gestira il sistema
di trasporto cardiaco Paragonix

SherpaPak® (CTS Paragonix
SherpaPak®) legga e comprenda
queste istruzioni d’uso prima
dell’utilizzo del dispositivo.

Il sistema di trasporto cardiaco
Paragonix SherpaPak® & un
dispositivo per uso ospedaliero
che consente, nelle procedure
relative al recupero cardiaco,
la conservazione e il trasporto
di cuori dei donatori fino al centro
trapianti. |l sistema di trasporto
cardiaco Parag]pnlx SherpaPak®
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 'ospedale notifichi
tempestivamente alla OPO
0 auna parte terza da essa
designata tutti | 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 famigliari,

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 il Supporto Avanzato di
Rianimazione Cardiovascolare,

qualora fosse necessario.

Limiti di temperatura

Limiti di pressione

Limiti di umidita

Identificatore unico
del dispositivo

Numero di serie

Numero di modello

Paese di produzione

&&E@E‘&ﬁ-\f*w%&a > B R D

Data di produzione
Rappresentante
autorizzato nellUE
s | RAppresentante

autorizzato in Svizzera

B

Importatore europeo

2.2 DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Tabella 1: Simboli usati
nell’etichettatura del sistema
CTS Paragonix SherpaPak®
e relative definizioni.

Simboli Definizioni
g Usare entro
AAAA-MM-

Non riutilizzare

Non utilizzare se I'im-
ballaggio & danneggiato
o0 aperto

Indica la necessita di
consultare le istruzioni
per 'uso

WH

®
®
[tor]

[LoT] Codice del lotto

2.3 AVWWERTENZE A

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

¢ Usare le standard di asepsi.
Alcuni componenti del sistema CTS
Paragonix SherpaPak® vengono
forniti sterili. Mantenere tecniche
asettiche quando si maneggiano i
componenti sterili del sistema CTS
Paragonix SherpaPak®.

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

®

A NON riutilizzare alcun
componente del CTS Paragonix
SherpaPak®. Il CTS SherpaPak®
€ esclusivamente monouso.
esclusivamente a un uso singolo.
NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo
del dispositivo pud causare
infezioni e altre complicazioni
dovute alla perdita della sterilita.
Alcuni componenti del sistema
CTS Paragonix SherpaPak® sono
sterili cosi come forniti (il metodo
di sterilizzazione & l'irradiazione
gamma). SherpaPak® deve essere
smaltito in conformita alle linee

guida locali per i rifiuti biomedici.

* Quando si impiesgLa il sistema
CTS Paragonix SherpaPak®,
utilizzare le precauzioni

specifiche della struttura
sanitaria per il cuore del
donatore e la soluzione
per la conservazione.
Il cuore e la soluzione di conservazione
possono veicolare agenti patogeni
rovenienti dal donatore. Adottare
le precauzioni generali per
i patogeni a trasmissione ematica
nella manipolazione del cuore,
e nella gestione e smaltimento
del sistema CTS Paragonix
SherpaPak® e della soluzione
di conservazione, al fine di evitare
la possibile trasmissione di patogeni
al personale. Ove necessario,
cid pud comprendere '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 a rischio biologico
potenzialmente infetti.

* Prima dell’utilizzo, ispezionare
tutti i componenti del sistema
CTS Paragonix SherpaPak®.
Non utilizzare il dispositivo
nel caso in cui un qualsiasi
componente risulti allentato,
rotto o danneggiato.

* Non aprire il sistema CTS
Paragonix SherpaPak® durante
il trasporto dell’organo.

* Non é consentita alcuna
modifica del sistema CTS
Paragonix SherpaPak®.

2.4 CONDIZIONI OPERATIVE A\

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

Pressione di funzionamento:
dal livello del mare a 2500 metri.
Il range della pressione di
funzionamento € adatto anche

al trasporto aereo. | livelli di forte
pressione possono influire sulle
r)restazlqnl del dispositivo. Durante
‘esposizione a forti pressioni
(altitudine), € necessario monitorare
di frequente il funzionamento del
sistema CTS Paragonix SherpaPak®.

Umidita durante

il funzionamento: umidita

relativa del 40-60%

| livelli di forte umidita possono
influire sulle prestazioni del
dispositivo. Durante I'esposizione
a forti valori di umidita, & necessario
monitorare di frequente

il funzionamento del sistema

CTS Paragonix SherpaPak®.

2.5 ACCURATEZZA A\

* Accuratezza della temperatura
Il sistema CTS Paragonix
SherpaPak® viene fornito con
in dotazione un dispositivo
di registrazione dei dati pre-
installato in grado di segnalare
sia la temperatura ambiente
che la temperatura all’interno
del Sistema di Contenimento
dell’Organo.
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L’accuratezza della temperatura
€10,5°C,da0°Cab50°C.

* Accuratezza del tempo
Il dispositivo di registrazione
dei dati pre-installato registra
la temperatura nel tempo con
un’accuratezza di £1 minuto
al mese.

2.6 PRECAUZIONI A\

*Non bagnare i connettori
della sonda della temperatura
del sistema CTS Paragonix
SherpaPak®
Sono state identificate tre (3) aree
chiave sul sistema CTS Paragonix
SherpaPak® che sono da “Tenere
asciutte”. Queste aree sono indicate
dalla seguente etichetta:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Figura 1: Esempio di etichette
“Tenere asciutte” situate

sul sistema CTS Paragonix
SherpaPak® ﬁer designare aree
specifiche che devono essere
protette dall’acqua.

Queste etichette sono apposte

nei punti indicati a seguire,

ed € necessario rispettare questa
avvertenza per garantire il corretto
funzionamento del dispositivo.

Tabella 2: Identificazione,

sul sistema CTS Paragonix
SherpaPak®, della posizione
dei connettori della sonda per
la temperatura, che devono
essere protetti dall’acqua.

Trolley per
il tras1porto
(1)

Tappo per
organo

Base del
guscio
esterno

¢ Nelle fasi di preparazione
L'utente deve sapere che, qualora
durante le fasi di preparazione
del sistema uno dei connettori
dovesse bagnarsi, & necessario
eliminare e sostituire il contenitore
interno per il cuore e il guscio
esterno con un nuovo contenitore
interno e un nuovo guscio esterno.

.ANota:.non € necessario collegare
di nuovo il cuore al nuovo connettore
per il cuore. La sostituzione del
contenitore interno per il cuore
e del guscio esterno deve essere
esegulta secondo quanto previsto
nelle Sezioni. 4.7 e 4.8 riportate
di seguito.

* Dopo la preparazione
Se, dopo aver completato
l'imballaggio del cuore del donatore
nel trolley per il trasporto e dopo
aver attivato il dispositivo di
registrazione dei dati, la lettura
della temperatura ¢ al di sopra
dei 15 °C, significa che, durante
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le fasi di preparazione, sono stati
bagnati i connettori. In tal caso,
l'utilizzatore deve rimuovere il
contenitore interno e il Puscio
esterno dal trolley per il trasporto
e sostituirlo con un nuovo
contenitore interno e un
nuovo guscio esterno.
Nota: non € necessario collegare
di nuovo il cuore al nuovo connettore
per il cuore. La sostituzione del
contenitore interno per il cuore
e del guscio esterno deve essere
esegulta secondo quanto previsto
nelle Sezioni 4.7 e 4.8 riportate
di seguito.

¢ Durante il trasporto, tenere
il sistema CTS Paragonix
SherpaPak® prevalentemente
in posizione verticale.
I sistema CTS Paragonix
SherpaPak® ¢ stato studiato
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 le le temperature estremamente
alte o basse.
Il sistema CTS Paragonix
SherpaPak® & progettato
per essere trasportato nelle
stesse condizioni ambientali
Epproprlate per le persone.
vitare I'esposizione prolungata
alle condizioni esterne
luce solare, calore o freddo).
¢ Garantire un attacco adeguato
tra aorta e connettore del cuore.
Per una corretta conservazione del
cuore, l'aorta deve essere collegata
in modo corretto (Sezione 4.7).
* Prestare attenzione quando
si solleva il sistema CTS
Paragonix SherpaPak®
Un sistema CTS Paragonix
SherpaPak® completamente
Bleno pesa circa 14 kg.
tilizzare 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, il sistema CTS Paragonix
SherpaPak® deve sempre essere
monitorato da vicino, quando
viene utilizzato.

2.7 EFFETTI COLLATERALI

Tutte le procedure chirurgiche

e i dispositivi medici presentano

potenziali rischi. | potenziali rischi

chirurgici di un trapianto di cuore da
un donatore sono simili per il sistema

di trasporto cardiaco Paragonix

SherpaPak® e la tradizionale

conservazione tramite ghiaccio.

C’¢ il rischio di ricevere un cuore che

non funziona correttamente dopo

il trapianto. C'é anche il rischio che

il cuore del donatore possa venire

danneggiato durante

la conservazione.

2.8 EFFETTI COLLATERALI
ASSOCIATI AL SISTEMA CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®

* E possibile che dopo la
conservazione con il sistema
CTS Paragonix SherpaPak®,

il chirurgo che esegue il trapianto
possa decidere che il cuore

del donatore non & idoneo

al trapianto.

* |l sistema CTS Paragonix
SherpaPak® e preparato
e gestito da professionisti

medici qualificati. Come per
molte tecnologie mediche, ci sono
rischi intrinseci, tra cui lesioni ai
lembi della valvola aortica e agli
orifizi coronarici, perforazione
vascolare, infezione o ritardo
della funzionalita degli organi.
2.9 BENEFICI CLINICI (UE)
Il sistema di trasporto cardiaco
Paragonix SherpaPak® & progettato
per migliorare la conservazione
degli organi durante il trasporto e lo
stoccaggio dal donatore al ricevente.
Una migliore conservazione degli
organi puo migliorare la qualita degli
qg;am del donatore, portando a una
riduzione della disfunzione primaria
dellinnesto (PGD) e a risultati
migliori a lungo termine.
3. LISTADI CONTROLLO
PRE-ASSEMBLAGGIO

Tabella 3: Lista di controllo
re-assemblaggio per il sistema
TS Paragonix SherpaPak®

per identificare numero

di componenti, posizioni

e disponibilita della sterilita.

Scatola Articolo (quantita)

GRANDE | Trolley per il
non sterile | trasporto(1)

Busta SherpaCool® (1)
A AVVERTENZA:
PRECONDIZIONA-
MENTO A-20 °C

O TEMPERATURA
INFERIORE PER
ALMENO 48 ORE

PRIMA DELL’ .
PICCOLO uso

Nastro SherpaCool® (3)
A AVWERTENZA PER
| NASTRI: PRECON-
DIZIONAMENTO
A-20 °C O ATEM-
PERATURE INFERIORI
PER ALMENO

48 ORE PRIMA
DELL'USO.

Non Sterile

3. Durante il transito, le buste

e i nastri SherpaCool® possono

essere conservati nel trolley

per il trasporto fino a 18 ore.
Nota: se la busta e i nastri .
SherpaCool® vengono sistemati nel
trolley per il trasporto, collocare i nastri
nelle loro posizioni previste come
mostrato nella sezione 4.6. Collocare
la busta al centro del trolley per
il trasporto.

o5
%] 0
Figura 2: Sistema di trasporto

cardiaco Paragonix SherpaPak®
e come viene spedito (in scatoloni)

Figura 3: Sistema di contenimento
dell’organo e guscio esterno,
assemblati e inseriti uno nell’altro,
nella borsa di sterilizzazione,
connettori cardiaci da 10 mm,
8 mm, 25,4 mm e 32 mm

allinterno di borse di sterilizzazione
adiacenti.

Figura 4: Contenitore interno per
il cuore: cestello interno per il
cuore (n. 1) e relativo tappo (n. 2)

Cestello interno
per il cuore (1)

Tappo del cestello
interno per il cuore (1)

Base del
guscio esterno (1)

Figura 5: Cestello interno per
il cuore (n. 1

Parte superiore del
guscio esterno (1)

Connettore per
il cuore (1)
10 mm

MEDIUM
Sterile

Connettore per
il cuore (1)
18 mm

Figura 6: Tappo del contenitore
interno per il cuore (n. 2)

Connettore per
il cuore (1)
25,4 mm

Connettore per

il cuore (1)
32 mm

Figura 7: Guscio esterno: base
del guscio esterno (n. 3) e sua
parte superiore (n. 4)

3.1 MESSAAPUNTO
E PREPARAZIONE DEL
SISTEMA CTS PARAGONIX
SHERPAPAK®

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
a Paragonix Technologies Inc.® gli
eventuali danni o dubbi riguardo
alle condizioni del sistema CTS
Paragonix SherpaPak®.

Figt;ura 8: Base del guscio
esterno (n. 3)
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Fi?ura 9: Parte superiore
del guscio esterno (n. 4)

Figura 10: Connettori per il cuore

da 10 mm, 18 mm, 25,4 mm
e 32 mm

SIS

w87
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Figura 11: Trolley per il trasporto

WLl
Figura 12: Nastri
SherpaCool® (n. 5).

A\ AVWERTENZA:
PRECONDIZIONAMENTO
A-20 °C O ATEMPERATURE
INFERIORI PER ALMENO
48 ORE PRIMA DELL'USO.

>

&« Y
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Figura 13: Busta
SherpaCool® (n. 6).

A\ AVWERTENZA:
PRECONDIZIONAMENTO
A-20 °C O ATEMPERATURE
INFERIORI PER ALMENO
48 ORE PRIMA DELL'USO.

Figura 14: Soluzione
per la conservazione

/N AVVERTENZA: ATTENERS
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 CTS
Paragonix SherpaPak®.
4.2 PANORAMICA SULL'USO
DEL SISTEMA CTS
PARAGONIX SHERPAPAK®
L’'impiego del sistema
CTS Paragonix SherpaPak®
comporta le seguenti procedure:

1. Rimozione dell'imballaggio,
recondizionamento della scatola
herpaCool® (Sezione 4.3)

contenente la busta SherpaCool®
e i nastri SherpaCool® a una
temperatura pari o inferiore

a -20 °C per almeno 48 ore.
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2. Configurazione del software del
dispositivo di registrazione dei
dati per 'uso con il sistema
CTS Paragonix SherpaPak®
(Sezione 4.4, opzionale, consigliata)

3. Trasporto del sistema CTS
Paragonix SherpaPak® al sito
di recupero (Sezione 4.5)

4. Preparazione del sistema
CTS Paragonix SherpaPak®
e del trolley per il trasporto per
I'impiego presso il sito di recupero
(Sezione 4.6)

5. Preparazione del sistema CTS
Paragonix SherpaPak® per la
ricezione del cuore presso il sito
di recupero (Sezione 4.7)

6. Ricezione del cuore, connessione
aortica e conservazione
(Sezione 4.8)

7. Trasporto del sistema CTS
Paragonix SherpaPak® fino al
centro trapianti (Sezione 4.9)

8. Rimozione del cuore dal sistema
CTS Paragonix SherpaPak® per
il trapianto (Sezione 4.10)

Le presenti istruzioni possono venire

modificate in base all’utilizzo effettivo.

Le istruzioni sono state studiate per

la loro attuazione da parte di due

operatori. Le presenti istruzioni
possono venire modificate in modo
che possano essere attuate

da un singolo operatore, purché,

con i componenti del sistema CTS

Paragonix SherpaPak®, vengano.

impiegate le corrette tecniche asettiche

unitamente alle procedure che devono
essere seguite in campo sterile.

4.3 RIMOZIONE DELL'IMBALLAGGIO
E PRECONDIZIONAMENTO
DELLA SCATOLA SHERPACOOL®
CONTENENTE | NASTRI
SHERPACOOL® E LE
BUSTE SHERPACOOL®

Il sistema CTS Paragonix

SherpaPak® deve essere tenuto

pronto per I'uso, in modo che

in qualunque momento sia

utilizzabile da parte del team

di recupero del cuore.

Seguire i seguenti preparativi:

* Non togliere né i nastri né le
buste SherpaCool® dalla scatola
SherpaCool®. S

+ Scrivere |a data e I'ora in cui la
scatola SherpaCool® arriva alla
temperatura di conservazione
a -20 °C sull'etichetta apFosta
sulla scatola SherpaCool®. .

* Collocare la scatola SherpaCool® in
un congelatore -20 °C
(o a una temperatura inferiore)

er 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 una 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
del sistema CTS Paragonix
SherpaPak® e le attrezzature
e i materiali associati.

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

* E necessario disporre di una
soluzione di conservazione
a basse temperature (4 °C),
di cui sia stato autorizzato
I'impiego per il cuore.
4.4 CONFIGURAZIONE DEL
SOFTWARE DEL DISPOSITIVO
DI REGISTRAZIONE DEI DATI
PER L'USO CON IL SISTEMA
CTS PARAGONIX SHERPAPAK®
(OPZIONALE, CONSIGLIATA) |
Per poter recuperare i dati registrati
relativi alla temperatura dal sistema
CTS Paragonix SherpaPak®, 'utente
deve prima scaricare e installare
l'ultima versione deII‘apéj Paragonix
per cellulari sull’Apple Store o sul
Google Play Store. Cio richiede
I'uso di un cellulare iOS o Android
con Bluetooth® abilitato.

OH. :
NOTA: il sistema CTS Paragonix
SherpaPak® viene fornito
pre-configurato con le adeguate
|mPostaZ|on| {)er 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, Passo 9 del
presente manuale), € possibile
visualizzare i dati registrati
collegando il sistema CTS
Paragonix SherpaPak®
all’app Paragonix.
o Accedere all'app Paragonix
sul dispositivo mobile.

o Selezionare il dispositivo
di registrazione dei dati
corrispondente al numero di
serie (Serial Number) riportato
nella parte posteriore del trolley
per il trasporto dall'applicazione
software Paragonix.

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

q
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Figura 15: Indicazione del numero
di serie e della chiave di accesso
delldis‘)ositivo di registrazione dei
dati sul trolley per il trasporto

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

o Per assistenza con
il recupero dei dati,
contattare direttamente
Paragonix utilizzando il
numero di telefono fornito
e tenere a disposizione il
numero di serie del trolley
per il trasporto e il numero
di serie del dispositivo.

di registrazione dei dati.

o Non gettare il trollei{l peril
trasporto fintanto che non
vengono recuperati i dati
di interesse.

4.5 TRASPORTO DEL SISTEMA
CTS PARAGONIX SHERPAPAK®
AL SITO DI RECUPERO

Trasferimento dei vari materiali

del sistema CTS Paragonix

SherpaPak® al sito di recupero:

* Collocare |a scatola SherpaCool®
su ghiaccio bagnato in una
cassa per il FgFr)nacmo per il
trasporto OPPURE nel trolley
per Il trasporto come descritto
nella sezione 3.1.

o La scatola SherpaCool®
puo essere trasportata
nella stessa cassa per
il ghiaccio delle parti
supplementari (soluzioni

er la conservazione, ecc.).

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

* Trasportare il sistema CTS
Paragonix SherpaPak® (ossia
i suol componenti sterili)
in una borsa separata o,
eventualmente, metterlo sul
ghiaccio nella cassa per il
ghiaccio, ancora imballato.

* Togliere il trolley, prima del
trasporto verso'il sito
di recupero.

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

4.6 PREPARAZIONE DEL SISTEMA
CTS PARAGONIX SHERPAPAK®
PER LIMPIEGO PRESSO
IL SITO DI RECUPERO

1. Mettere lo scatolone
contente il guscio esterno
con all'interno il contenitore
per il cuore e i connettori
per il cuore su un tavolo
non sterile della sala
operatoria (SO). Seguire le
procedure ospedaliere per
spostare le apparecchiature
nella SO.

371431S NON OdAVO
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. Usando la lista di controllo
(vedere la Sezione 3.1),
eseguire un doppio controllo
sulla presenza di tutti
i componenti del
sistema CTS Para%onix
SherpaPak® PRIMA
di togliere i componenti
stessi dagli imballaggi.

. Aﬁrire la scatola
Sherpa Cool®, lasciando
i nastri SherpaCool®
e la busta SherpaCool® sul
hiaccio fino al momento
ell'installazione nel
trolley per il trasporto.

. Posizionare un nastro
SherpaCool® nella cavita
del trolley per il trasporto.
Assicurarsi che il nastro
SherpaCool® sia asciutto,
strofinandolo con un panno
assorbente, ove necessario,

. Premere il nastro
SherpaCool® contro le
pareti del trolley, formando
un anello. Assicurarsi che
il nastro SherpaCool® sia
asciutto, strofinandolo con
un panno assorbente, ove
necessario, prima del suo
inserimento.

. Ripetere i suddetti
passaggi 5 e 6 altre due
volte, inserendo i due nastri
SherpaCool® rimanenti nel
trolley per il trasporto
formando anelli concentrici.
Assicurarsi che il nastro
SherpaCool® sia asciutto,
strofinandolo con un panno
assorbente, ove necessario,
rima del suo inserimento.
n questo modo, verranno
Fosmonatl un totale di
re (3) nastri SherpaCool®
all'interno del trolley per il
trasporto. Collocare la busta
SherpaCool® al centro
dei nastri SherpaCool®.

r l
o »
i = 3
8
( \
A Y
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7. Chiudere il coperchio del
trolley e lasciarlo chiuso
fino a quando il contenitore
interno per il cuore e il
guscio esterno non sono
completamente caricati
e preparati per l'installazione.

5. Rimuovere la parte superiore
del guscio (parte n. 4) dalla
base del guscio (parte n. 3).

4.7 PREPARAZIONE DEL SISTEMA
CTS PARAGONIX SHERPAPAK®
PER LA RICEZIONE DEL CUORE
PRESSO IL SITO DI RECUPERO

1. Aprire lo scatolone
di spedizione contenente
il guscio esterno, con
il contenitore per il cuore
al suo interno, nella grande
borsa di sterilizzazione
e i connettori per il cuore
nelle borse di sterilizzazione
piccole.

VO
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2. Togliere la borsa di
sterilizzazione contenente
il guscio esterno, con
il contenitore per il
cuore al suo interno.

6. Rimuovere il cestello interno
per il cuore (parte n. 1
e il tappo del cestello
Eiparte n. 2) dalla base
el guscio (parte n. 3).

L

7. Sbloccare tutti e quattro
i ganci del cestello interno
e del suo tappo, aprendo
i due set di ganci opposti.
Prima il Gruero 1 di ganci
opposti, quindi il Gruppo 2.
2

8. Rimuovere il tappo del
cestello interno per il cuore
(parte n. 2).

3. Rimuovere il guscio esterno,
con il contenitore per il cuore
al suo interno, dalla busta
sterile e metterli, senza
compromettere la sterilita,
all'interno del campo sterile.

A\ NOTA:
TUTTI | COMPONENTI
DEL CONTENITORE
INTERNO PER IL CUORE
E DEL GUSCIO ESTERNO
DEVONO RIMANERE
STERILI DURANTE
TUTTA LA PROCEDURA
DI RECUPERO.

37H31S OdINVD

4. Sbloccare tutti e quattro
i ganci del guscio esterno,
aprendo i due set di ganci
opposti.
Prima il Gru[.y;p 1 di ganci
odp_postl,_qum iil Grupro 2
(di'seguito & mostrata la
configurazione chiusa).

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

3. Individuare la misura corretta
del connettore per il cuore
fra quelle fornite (10 mm,

8 mm, 25,4 mm e 32 mm).
Rimuovere il connettore per
il cuore sterile selezionato
dalla borsa di sterilizzazione
e inserirlo nel campo sterile.

4. Il connettore per il cuore
ha un innesto a baionetta
inserito al centro del tappo
del contenitore interno per
il cuore (parte n. 2). Puo
essere plegato in entrambe
le direzioni per essere
inserito nel coperchio.

> Q

4.8 RECUPERO DEL CUORE,

CONNESSIONE AORTICA
E CONSERVAZIONE

1. Riempire il cestello interno

er il cuore con circa

litri di soluzione a bassa
temperatura (4 °C) per la
conservazione del cuore,
secondo quanto previsto
dalle raccomandazioni della
struttura sanitaria, senza
riempirlo eccessivamente,
in modo da rendere
possibile lo spostamento
del cuore (il livello della
soluzione verra poi
rabboccato prima della
chiusura definitiva).

2. Rimuovere i connettori per
il cuore dalla scatola del
sistema CTS Paragonix
SherpaPak® (scatola media).

3171431LS NON OdNVO

5. Inserire il connettore per
il cuore nell’aorta e fissare
I'aorta al connettore.

ANOTA:
| CONNETTORI PER IL
CUORE DA 18 mm, 25,4 mm
E 32 mm SONO LUNGHI
38,1 mm, MENTRE IL
CONNETTORE PER
IL CUORE DA 10 mm
E LUNGO 35 mm.
IL PERSONALE MEDICO
DEVE ASSICURARSI
CHE LA PARTE DI
AORTAASCENDENTE
ESPIANTATA SIA
SUFFICIENTE PER
AVERE UN'ADEGUATA
LUNGHEZZA AORTICA
PER LANASTOMOSI ED
EVITARE LESIONI Al LEMBI
DELLA VALVOLA AORTICA
E AGLI OSTI CORONARICI.

ff )
74

P,
e A

6. Fissare il vaso in modo
sicuro nella posizione
ottenuta, con il nastro
ombelicale, sulla parte
antiscivolo, o usare una
Plstola per fascette per

issare una fascetta intorno
all'aorta. Assicurarsi che non
ci siano parti non fissate.

J71931S OdINVO
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7. Attaccare il connettore per
il cuore all'incavo centrale
posto nella parte inferiore
del tappo (parte n. 2)
ruotandolo sia in senso
orario che in senso in senso
antiorario sorreggendo al
contempo il cuore. Un click
indichera che il connettore
si € innestato nel coperchio.

AT NOTA: ASSICURARSI
CHE | CONNETTORI
ELETTRICI NON S|
BAGNINO DURANTE
IL MANEGGIAMENTO.

A T ATTENZIONE:

ZONA NON BAGNABILE

8. _Sorregigendo il cuore,
inserirlo nell’apposito
cestello ir]tern?t(parte n. 1)
e appoggiare il tappo
(parte n. 2) sul bordo

el cestello (parte n. 1).

/AT NOTA: ASSICURARSI
CHE | CONNETTORI
ELETTRICI NON S|
BAGNINO DURANTE
IL MANEGGIAMENTO.

11. Utilizzando un set per

infusione (non fornito
in dotazione) collegato
a una sacca di soluzione
di conservazione a
bassa temperatura
(4 °C), riempire il
compartimento nel tappo
del contenitore interno
(parte n. 2) con soluzione

i conservazione,
attraverso la ¢ PORTA
DI RIEMPIMENTO
contrassegnata come

ILL PORT) posta sulla
superficie superiore del
tappo. Il riempimento viene
effettuato direttamente
tramite il tubicino collegato
alla sacca di soluzione di
conservazione. Continuare
a riempire fino a che
il fluido non arriva
alla &8 PRESA
DI VENTILAZIONE
(VENT PORT).

15. Chiudere i quattro ganci

del guscio esterno
chiudendo i due set di
ganci opposti.

Prima il Gruppo 1 di ganci
opposti, quindi il Gruppo 2.

12. Chiudere saldamente
la & PRESA DI
VENTILAZIONE
elad PORTADI
RIEMPIMENTO poste
sul tappo del contenitore
interno (parte n. 2), usando
i tappi Luer annessi.

>
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9. Bloccare il tappo (parte n. 2)
sul cestello per il cuore
(parte n. 1) chiudendo i due
gruppi di ganci opposti.
Prima il Gruppo 1 di ganci
opposti, quindi il Gruppo 2.

10. Aprire la & PRESA
DI VENTILAZIONE
e la ¢ PORTA DI
RIEMPIMENTO poste
sul tappo del contenitore
per il cuore (parte n. 2)
(cosi contrassegnate).

A\ NOTA: ASSICURARSI
CHE | CONNETTORI
ELETTRICI NON SI
BAGNINO DURANTE
IL MANEGGIAMENTO.

13. Inserire il cestello interno,
assemblato e riempito,
nella base del guscio
esterno (parte n. 3).

Il cestello interno per

il cuore si trova in posizione
quando le tacche si
allineano con i ganci

posti sul guscio esterno.

A\ NOTE: ASSICURARSI
CHE | CONNETTORI
ELETTRICI NON S|
BAGNINO DURANTE
IL MANEGGIAMENTO.

16. Trasferire il guscio esterno

completamente caricato,
con al suo interno il
contenitore interno

per il cuore, sul tavolo
posteriore e posizionarlo
nel trolley pre-assemblato
assicurandosi di rimuovere
la busta SherpaCool® dal
trolley. Orientarlo in modo
tale che le linguette poste
sul guscio esterno siano
allineate con le linguette
poste sull'anello del trolley.

A‘T NOTA: ASSICURARSI

CHE | CONNETTORI
ELETTRICI NON S|
BAGNINO DURANTE

IL MANEGGIAMENTO.
ASSICURARSI CHE

IL GUSCIO ESTERNO
SIAINTRODOTTO
VERTICALMENTE. NON
APPLICARE UNA FORZA
ECCESSIVA QUANDO
SI INSTALLA IL GUSCIO
ESTERNO NELL'UNITA
DEL TROLLEY.

o

371431LS NON OdAVO

19. Con la punta di un
dito, premere e tenere
premuto per 10 secondi il
pulsante 1 del dispositivo
di registrazione dei dati per
accendere I'unita e avviare
la registrazione della
temperatura e dell’'ora.

/\ NOTA: PER LA
PRIMA ORA DOPO
L’ASSEMBLAGGIO
DEL SISTEMA
CTS PARAGONIX .
SHERPAPAK® S| PUO
VERIFICARE UNA
TEMPERATURA
TRANSITORIA SOTTO
14°C O SQPRAGLI 8 °C.
QUESTO E DOVUTO
ALLA STABILIZZAZIONE
DEL SISTEMA
IMEDIATAMENTE DOPO
L’ASSEMBLAGGIO
FINALE.

20. Posizionare e bloccare
saldamente ognuno
dei 4 ganci del trolley.
Il sistema CTS Paragonix
SherpaPak® e ora pronto
per il trasporto.

17. Inserire la busta

SherpaCool® sotto
la maniglia del
guscio esterno.
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14. Appoggiare la parte
suFerlore del guscio
esterno (parte n. 4) sul
bordo superiore della base
del guscio (parte n. 3).

A\ NOTA: ASSICURARSI
CHE | CONNETTORI
ELETTRICI NON SI
BAGNINO DURANTE
IL MANEGGIAMENTO.

=

18. Chiudere il coperchio

del trolley.

4.9 TRASPORTO DEL SISTEMA
CTS PARAGONIX SHERPAPAK®
FINO AL CENTRO TRAPIANTI

Verificare che il trolley sia chiuso

saldamente con tutti e 4 i ganci.

Nel caso di trasporto sugomma,
trascinare il sistema CTS Paragonix
SherpaPak® sulle ruote fino

al veicolo e posizionarlo su una
superficie piana, dove non possa
spostarsi o rovesciarsi durante

il viaggio. A tal fine, bloccare il
sistema CTS Paragonix SherpaPak®
in modo adeguato. Se il trasporto
avviene per via aerea, in elicottero
0 con un aereo, seguire le istruzioni
deII’egwpagglo e bloccare il sistema
CTS Paragonix SherpaPak®

in modo che non possa spostarsi

o rovesciarsi durante il viaggio.

Allarrivo presso il centro trapianti,
seguire le procedure ospedaliere

per {)ortare I'attrezzatura nella SO
del trapianto. Individuare un tavolo_
non sterile all'interno della SO per il
sistema CTS Paragonix SherpaPak®.

All'arrivo presso il sito ricevente,
continuare a usare il sistema CTS
Parqf;qnlx SherpaPak® fintanto

che il ricevente non & preparato

per ricevere il cuore del donatore

e tenere il trolley chiuso saldamente
con i 4 ganci.
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4.10 RIMOZIONE DEL CUORE DAL
SISTEMA CTS PARAGONIX
SHERPAPAK® PER
IL TRAPIANTO

1. Rimuovere il coperchio del
trolley e la busta Paragonix
SherpaCool® dalla parte
superiore del guscio esterno.

371431S NON OdINVO

6. Posizionare il contenitore
interno in una bacinella
su una superficie piana
nel campo sterile.

2. Sbloccare le linguette,
liberando il guscio esterno.

3. Usando la maniglia, alzare
il guscio esterno portandolo
al di fuori del trolle
e metterlo sul tavolo.

4. Rimuovere la parte
superiore del guscio
esterno (Parte n. 4)
dalla base dello stesso,
sganciando i due set di

anci opposti, come ¢é stato
atto precedentemente.

7. Aprire la & PORTA DI
RIEMPIMENTO posta
sul tappo del contenitore
interno.

8. Sbloccare i quattro ganci
del guscio esterno aprendo
i due set di ganci opposti.

9. Sollevare il coperchio
del contenitore interno
(parte n. 2), staccare il
connettore per il cuore
dal tappo del contenitore
interno.

10. Rimuovere il cuore dal
connettore, tagliando
l'aorta af)gena al di
sotto del blocco.

5. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Tabella 4. Risoluzione dei problemi

5. Toccando SOLO

la base del guscio esterno,
posizionare 1l contenitore
interno in modo che una
persona con il camice
sterile che si trova in
campo sterile possa
rimuovere il contenitore
interno. Il contenitore
interno puo ora essere
relevato lentamente dalla
ase del guscio esterno
e introdotto nel campo
sterile, da un individuo col
camice che usi le adeguate
tecniche per I'asepsi.

I71Y31LS OdINVO

Preparare il cuore per il trapianto
secondo il protocollo della struttura
in cui viene eseguito il trapianto.
Dopo I'uso, smaltire la soluzione
per la conservazione del cuore,

ed eliminare l'intero sistema CTS
Paragonix SherpaPak® attenendosi
al protocollo della struttura.

PROBLEMA:

Bolle o sacche d’aria visibili
all'interno del cestello interno
per il cuore

PROBABILE CAUSA:
Spurgo insufficiente

PROVVEDIMENTO

DA ADOTTARE:

1. In ambiente asettico, aprire
la porta di riempimento, collegare
il tubo collegato alla soluzione
di conservazione; nel frattempo,
aprire la porta di spurgo fino
a quando esce fluido dal tappo
attraverso la porta di scarico.

2. Se necessario, inclinare
leggermente sul lato
il contenitore interno per
eliminare le bolle mtrarg)olate.
Ripetere la procedura di
riempimento e di scarico.

PROBLEMA:
Il contenitore per il cuore perde
soluzione di conservazione

PROBABILE CAUSA:
Chiusura allentata tra il cestello
interno per il cuore e il suo tappo

PROVVEDIMENTO

DA ADOTTARE:

Riposizionare il tappo sul cestello
e assicurarsi che i ganci siano
opportunamente chiusi.

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. Il primo tentativo per avviare
il dispositivo & quello di premere
il pulsante 1 e tenerlo premuto
per 10 secondi (ripetere
| passaggi 4.8.18).

2. Se il dispositivo di registrazione
dei dati non si attiva
visualizzando la temperatura,
consultare le Risposte alle
domande frequenti (FAQ)

Sezione 5). o

3. Se non si riesce a rimediare
e la temperatura non viene
ancora visualizzata, contattare
immediatamente Paragonix
per telefono per ulteriore
assistenza.

L-621 Ver. 3

6. CONSERVAZIONE

| sistemi CTS Paragonix SherpaPak®
e i trolley non ancora aperti devono
essere conservati al chiuso, in un
luogo asciutto, lontano dalla luce
solare diretta, in condizioni di
temperatura e umidita normali.

| nastri e le buste SherpaCool® non
aperti devono essere conservati

a una temperatura di -20 °C,

in attesa dell’'utilizzo.
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NORSK

Paragonix SherpaPak®
hjertetransportssystem
Del nr.106,L-621 ver. 3

2025-07-10

FORBEREDELSE FOR BRUK
1. BRUKSINDIKASJONER

Paragonix SherpaPak®-
hjertetransportsystemer
bere%net pa & brukes til statisk
hypotermisk konservering av
hjerter under transport og eventuell
transplantasjon til en mottaker ved
bruk av kjgleoppbevaringslasninger
indikert for bruk med hjertet.

Den tiltenkte organkonserverings-
tiden for Paragonix SherpaPak®-
hjertetransportsystem er opptil

4 timer.

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

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

1.1 KONTRAINDIKASJONER
Paragonix SherpaPak®-
hjertetransportsystem skal
ikke brukes under falgende
omstendigheter:

1. Nar sikker forbindelse med aorta
ikke kan gjeres, for eksempel
r)a grunn av mangel pa no
engde pa aortaroten.

1.2 GARANTIERKLARING
Paragonix Technologies, Inc.,
(Paragonix®) garanterer at ]
rimelig forsiktighet har blitt brukt i
utformingen og produksjonen av
denne enheten. Denne garantien er
i stedet for og ekskluderer alle andre
garantier som ikke er uttrykkelig
ongltt her, enten det er uttrykkelig
eller underforstatt ved lov eller pa
annen mate, inkludert, men ikke
begrenset til, underforstatte garantier
om salgbarhet eller egnethet for
et bestemt formél. Handtering og
oppbevaring av denne enheten samt
andre faktorer knyttet til pasienten,
diagnose, behandling, kirurgiske
Brosedyner og andre forhold utenfor
aragonix kontroll Féwrker direkte
enheten og resultatene som oppnas
ved bruken av den.
Paragonix’ forpliktelse etter denne
garantien er begrenset til reparasjon
eller utskifting av denne enheten, og
Paragonix skal ikke holdes ansvarli
for tilfeldige eller falgeskader, tap eller
utgifter som direkte eller indirekte
oppstar ved bruk av denne enheten.
Paragonix autoriserer ikke noen
annen person til & pata seg noe
annet eller ytterligere ansvar i
forbindelse med denne enheten.
Paragonix patar seg intet ansvar
med e_ns¥n til enheter gjenbrukt,
bearbeidet eller resterilisert OP
gir ingen garantier, uttrykte eller
underforstatte, inkludert men
ikke begrenset til salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formél, med
hensyn til slike enheter. Seerskilt
hensikt angaende slike apparater.

2. SIKKERHETSKRAV

/\ Advarsel: Donorhjerter med
mer enn 8 timers statisk hypotermisk
konserveringstid vil kreve evaluering
av transplantasjonskirurgen for &
bestemme transplantasjonsevnen

L-621 Ver. 3

Skulle det op%sté en alvorlig
hendelse i forbindelse med enheten,
kontaktes Paragonix og den aktuelle
reguleringsmyndigheten i det landet
der hendelsen inntraff. Paragonix kan
nas via din lokale salgsrepresentant
eller kontaktes via:

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

2.1 VIKTIG INFORMASJON

(1]

Det er viktig at alt personell
som skal betjene Paragonix
SherpaPak®-hjertetransportsystem
(Paragonix SherpaPak® CTS) leser
og forstar denne bruksanvisningen
for de bruker enheten.

Alt personell ber falge alle
advarsler og forholdsregler som er
skissert nedenfor, for sin egen og
omgivelsenes sikkerhet.
Paragonix SherpaPak®-
h#ertetransportsystem er en enhet
_for bruk av sykehus som utfarer
hjertegjenopprettingsprosedyrer for &
lagre og transportere donorhjerter til
transplantas&onsanlegget. Paragonix
SherpaPak®-h ertetransEortsystem
er for bruk i akuttmottak som har
en eksisterende avtale med en
or%ananskaffelsesorgan|saSJon
(OPO) som krever at sykehuset
varsler OPO eller tredjepart utpekt
av OPO i tide om alle dgdsfall og
forestdende dadsfall som skijer
pa sykehuset. Slike sykehus ma
ogsa ha dokumenterte protokoller
o? prosedyrer for & fastsla ded
eller forestaende dad, innhente
samtykke fra familien og oppleert
personell med fullt utstyrte kirurgiske
operasjonsrom for & utfare

gjenopprettingsprosedyren.
Innretningen ma ogsa kunne gi
avansert hjertelivsstatte dersom det
skulle veere ngdvendig.

2.2 SYMBOLDEFINISJONER

Ventilasjonsport

Skjgr, behandles
forsiktig

Oppbevar tort

Temperaturgrenser

Trykkgrenser

Fuktighetsgrenser

Unik enhetsidentifikator

Serienummer

Modellnummer

Produksjonsland

Produksjonsdato

Autorisert representant
i EU

Autorisert representant
i Sveits

Europeisk importar

Tabell 1: Symboler bruk i
Etikketten for Paragonix
SherpaPak® CTS og deres
definisjoner.

Symboler | Definisjoner

Bruk innen
AAAA-MM-DD

Ingen gjenbruk

Bruk ikke hvis
pakningen er skadet

Sterilisert ved bruk
av bestraling

e

8
®
@ eller apen
Se bruksanvisningen
BH for bruk g
Batch-kode
Advarsel, se
A medfglgende
dokumenter
ad Fabrikant
Medisinsk apparat
Enheten eller
enhetskomponenten
= er ikke-sterll
&

Fylleport

2.3 ADVARSLER A\

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

* Bruk aseptisk teknikk etter behov.
Enkelte komponenter i Paragonix
SherpaPak® CTS leveres sterile.
Opﬁretthold aseptisk teknikk nar
du handterer sterile komponenter
i Paragonix SherpaPak® CTS.

* Avkjolt (4 °C) konserverina-
slgsning, klargjort for bruk med
hjertet, ma veere tilgjengelig.

/N INGEN deler av Paragonix
SherpaPak® CTS ma gjenbrukes.
SherpaPak® CTS er bare beregnet
pé engangsbruk. IKKE GJENBRUK.
.G*enb_ruk av enheten kan fare til
infeksjon og andre komplikasjoner
som folge av tap av sterilitet. "
Enkelte komponenter i Paragonix
SherpaPak® CTS leveres

sterile (steriliseringsmetoden

er gammastraling). SherpaPak®
skal kastes i samsvar med lokale
retningslinjer for handtering

av biomedisinsk avfall.

* Bruk institusjonspesifikke _
forholdsregler med donorhjertet
og konserveringslgsningen
nar du bruker Paragonix
SherpaPak® CTS.

Hjertet og konserveringsl@gsningen
kan baere uoppdagede patogener
fra giveren. Bruk universelle
forholdsregler for blodbarne
patogener ved handtering av hjertet,
og ved handtering og avhending

av Paragonix SherpaPak® CTS o
konserveringslgsning for & forhindre
mulig overfgring av patogener

til personell. Etter behov kan

dette inkludere bruk av Eersonli
verneutstyr (f.eks. hansker, masker,
kjoler, briller eller tilsvarende
gyevern) og avhending av materialer
som potensielt smittsomt biologisk
farlig avfall.

* Inspiser alle komponentene
i Paragonix SherpaPak® CTS
for bruk. Ikke bruk hvis noen
komponent er lgs, egdelagt
eller skadet.

* [kke apn Paragonix SherpaPak®
CTS i lopet av organ SherpaPak®
CTS during organ transport.

* Ingen modifikasjon av Paragonix
SherpaPak® CTS er tillatt.

2.4 DRIFTSBETINGELSER A\

Drifttemperatur: Anbefalt
romtemperatur ved drift er 22 °C
Direkte sollys og ekstreme
utendgrstemperaturer (hgy og lav)
kan pavirke Paragonix SherpaPak®
CTS indre temperatur (4 til 8 °C).
Under eksponering for ekstreme
temperaturer ma Paragonix
SherpaPak® CTS-temperaturen
overvakes ofte

Drifttrykk: Havniva til 8000 fot
Driftstrykkomradet samsvarer med
kommersiell flytransport. Ekstreme
trykknivaer kan pavirke ytelsen.

nder eksponering for ekstreme trykk
guagdef mé Paragonix SherpaPak®
TS-dritt overvakes ofte.

<> Driftsfuktighet: 40-60 % relativ

D'ft fuktighet: 40-60 % relati

fuktighet

Ekstreme fuktighetsnivaer kan
avirke ytelsen. Under eksponering
or ekstreme fuktighetsnivaer ma

Paragonix SherpaPak® CTS-drift

overvakes ofte.

2.5 NGYAKTIGHET A\
* Temperaturngyaktighet

Paragonix SherpaPak®
CTS kommer med en
forhandsinstallert datalogger
som er i stand til & rapportere
bade omgivelsestemperaturen og
temperaturen i organmonteringen.
Temperaturngyaktighet er £0,5 °C
fra 0° til 50 °C.

* Tidsngyaktighet
Den forhandsinstallerte
datalodggeren logger temperatur
mot tid med en nayaktighet pa
+1 minutt per maned.

2.6 FORHOLDSREGLER A\

¢ Ikke vatgjer temperatur-
sondeko Iinger pa Paragonix
SherpaPak® CTS
En serie pa tre (3) ngkkelomréder
er identifisert gé aragonix
SherpaPak® CTS som regioner som
skal “Holdes terre”. Disse omradene
kalles ut av fglgende etikett:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Figur 1: Eksempel pa “Keep
Dry”-etiketter plassert pa
Paragonix SherpaPak® CTS for &
angi spesifikke omrader som skal

beskyttes mot vann.

Disse etikettene er festet p& de
nedenfor angitte stedene, og
advarselen mé falges for & sikre
riktig funksjon av enheten.
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Tabell 2: Identifikasjon av
tilkoblingsplasseringer for
temperatursonde pa Paragonix
SherpaPak® CTS som ska
beskyttes mot vann.

Transport-
beholder (1)

Organ
Lokk

Skallbase

¢ Under forberedelsen
Hvis brukeren legger merke til
at noen av koblingene blir vate
under klargjgring av systemet, ber
organbeholderen og skallenheten
kasseres olg erstattes med en ny
organbeholder og skallenhet.

& Merknad: Det er ikke
ngdvendig & feste hjertet

til en ny hjertekobling.

Utskifting av organbeholderen og
skallenheten bgr utferes i samsvar
med avsnitt 4.7 og 4.8 nedenfor.

¢ Etter forberedelse
Hvis temperaturavlesnin?(en er over
15 °C etter fullstendig pakking av
donorhjertet inn i avsenderen og
aktivering av datalo%geren, indikerer
dette at koblingene har blitt fuktet
under forberedelsestrinnene. Hvis
dette skjer, ma brukeren |1‘]erne
organbeholderen og skallenheten fra
avsenderen og erstatte den med en
ny orgelbeholder og skallenheten.
Merknad: Det er ikke ngdvendig &
feste hjertet til en ny hjertekobling.
Utskifting av organbeholderen og
skallenheten bgr utferes i samsvar
med avsnitt 4.7 og 4.8 nedenfor.

* Hold Paragonix SherpaPak® CTS
primaert oppreist under transport.
Paragonix SherpaPak® CTS er
designet for a transporteres oppreist.
Midlertidig vipping +45° fra horisontal
i alle retninger er akseptabelt.

¢ Unnga direkte sollys og ekstreme
varme eller kalde temperaturer.
kalde ekstreme temperaturer.
Paragonix SherpaPak® CTS
er designet for a transporteres
under de samme miljgforholdene
som passer for mennesker.

Unnga langvarig eksponering for
utendgrsforhold (sollys, varme
eller kulde).

¢ Serg for tilstrekkelig
forbindelse mellom aorta og
hjerteforbindelsen.

or riktigbhjerteoppbevarin ma
aorta kobles riktig til (avsnitt 4.7).

e Vear forsiktig?1 nar du lofter
Paragonix SherpaPak® CTS
En fullastet Paragonix SherpaPak®
CTS veier ~30 Ibs. Bruk riktig
laftepraksis.

¢ Var forsiktig nar du bruker
andre elektroniske enheter.

Selv om ingen signifikant risiko for
gjensidig interferens er identifisert,
or Paragonix SherpaPak® CTS

alltid overvakes ngye nar den
er i bruk.
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2.7 BIVIRKNINGER
Alle kirurgiske inngrep og medisinske
produkter medfarer potensielle
risikoer. De potensielle risikoene
med en transplantasjon av et donert
hjerte er Ilﬁnende for Paragonix
herpaPak® hjertetransportsystem
og tradisjonell kjgleoppbevaring. Det
er en risiko ved mottak av et hg'erte
som ikke fungerer ordentlig etter
t_ra.nsplantas(ionen. Det er ogsa en
risiko for at det donerte hjertet blir
skadet under konserveringen.

2.8 BIVIRKNINGER ASSOSIERT MED
PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
» Det er mulig at transplantasjons-
legen, etter konservering med
Paragonix SherpaPak® CTS, kan
bestemme at donorhjertet ikke er
egnet for transplantasijon.
 Paragonix SherpaPak” CTS
forberedes og betjenes
av kvalifiserte medisinske
fagpersoner. Som med mange
medisinske teknologier finnes det
iboende risikoer, inkludert skade
ﬁé aortaklaffene og koronare
hulrom, vaskuleer perforasjon,
|nfeks%on eller forsinket
organfunksjon.
2.9 KLINISKE FORDELER (EU)
Paragonix SherpaPak® CTS-
systemet er utviklet for & forbedre
organkonservering under transport
og lagring fra organdonor til mottaker.
Forbedret organkonservering kan
oke kvaliteten pa donororganet, noe
som kan fgre til redusert primeaer
raft-dysfunksjon (PGD) og bedre
angtidsresultater.

3. SJEKKLISTE FGR MONTERING

3.1 OPPSETT OG FORBEREDELSE
AV PARAGONIX SHERPAPAK®

CTS
1. Undersgk alle deler ved ankomst
for tegn pa skade som kan ha
oppstatt under transport.

2. Rapporter eventuelle skader eller
bekymringer angaende tilstanden
til Paragonix SherpaPak®
CTS umiddelbart til Paragonix
Technologies Inc.®

3. Under transport kan SherpaCool®-
posene o%- andene oppbevares
I transportbeholderen i opptil
18 timer.
Merknad: Hvis SherpaCool®
og bandene blir plassert p&4
transportbeholderen, plasser bandene
| deres tiltenkte beliggenheter som
vist i del 4.6, Plasser posen i midten
av transportbeholderen.

{." ,é\
*5
-

g
1L

<

Figur 2: Paraé;onix SherpaPak®-

hjertetransL)o system, og som
sendt (i bokser)
<=

Tabell 3: Sjekkliste for
monterinq(for Paragonix
SherpaPak® CTS for

a identifisere antall
komronenter, plasseringer og
sterilitetsdisponering.

Figur 3: Organmontering og

skallmontering, satt sammen

og nestet, i steriliseringspose,

10 mm, 18 mm, Hjertekoblinger

i tilstatende steriliseringsposer,

gruppert sammen i en mellomstor
oks 25,4 mm og 32 mm

Eske Artikkel (mengde)

STOR

Ikke steril | Transportbeholder (1)

SherpaCool® lomme (1)
A ADVARSEL:
FORUTSETNING

-20 °C ELLER UNDER
FOR MINST 48 TIMER
| FORKANT AV BRUK
LITEN

J

. >

Figur 4: Organmonterin%(: O?an-
beholder (#1) og organlokk (#2)

Ikke steril | SherpaCool® band(3)
A\ ADVARSEL

FOR BAND:
FORUTSETNING VED
-20 °C ELLER UNDER
| MINST 48 TIMER |
FORKANT AV BRUK

Organbeholder (1)

Organlokk (1)

Skallbase (1)

Skalltopp (1)

I1-|'erteforbindelse (1)

MEDIUM | {{Pro)

Steril

Hjerteforbindelse (1)
18 mm

Figur 7: Skallmonterin?:
Skallbase (#3) og skalltopp (#4)

Hjerteforbindelse (1)
25,4 mm

Hjerteforbindelse (1)

32 mm

Figur 8: Skallbase (#3)

Figur 10: Hjerteforbindelser,
10 mm, 18 mm, 25,4 mm, 32 mm

ﬁ i
Figur 12: SherpaCool®-band ’\5#5 .
/\ ADVARSEL: FORUTSETNIN
VED -20 °C ELLER UNDER

| OPPTIL MINST 48 TIMER |
FORKANT AV BRUK.

Figur 13: SherpaCool® lomme (#6)

/\ ADVARSEL: FORUTSETNING
VED -20 °C ELLER UNDER

| OPPTIL MINST 48 TIMER |
FORKANT AV BRUK.

Figur 14: Oppbevaringslgsning

/\ ADVARSEL: F@LG
RETNINGSLINJENE SOM
FOLGER MED ANGAENDE
OPPBEVARING OG
FORBEREDELSE FOR BRUK.

4. DRIFTSINSTRUKSJONER
4.1 GENERELL INFORMASJON
For bruk i en klinisk miljg ma
operatgrer vaere oppleert i bruk
og funksjonell forstaelse av
Paragonix SherpaPak® CTS.

4.2 OVERSIKT VED BRUK AV
PARAGONIX SHERPAPAK® CTS

Bruk av Paragonix SherpaPak®

CTS innebarer a utfore folgende

prosedyrer:

1. Fjerning av emballasje, forhands-
behandling av SherpaCool® Box

avsnitt 4.3) som inneholder

herpaCool®-lomme o
SherpaCool®-band ved eller under
-20 °C i minst 48 timer.

2. Oppsett av dataloggingsprogram-
vare for bruk med Paragonix
SherpaPak® CTS (avsnitt 4.4,
valgfritt, anbefalt) )

3. Transport av Paragonix

SherpaPak® CTS fil

jenopprettingsstedet (avsnitt 4.5)

4. Forberedelse av Paragonix
SherpaPak® CTS og transport-
beholderen for utplassering pa
%enopprettlngsomrédet (avsnitt 4.6)

5. Klargjering av Paragonix
SherpaPak® CTS for hjertemottak
pa gJenop?rettlngsste et
(avsnitt 4.7)
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6. Hjertegjenoppretting, 4.5 TRANSPORT AV PARAGONIX

aortaforbindelse og konserverin SHERPAPAK® CTS TIL 6. Gjenta trinn 5 0g 6 som
avsnit 4.8) 0 9 . GJENOPPRETTINGSSTEDET oventor to %?gggggggg
" C%getimr%%sp Jon gg_lgnssrswgggr ak Transporter ulike forsyninger av to SherpaCoole-bandene
avsnitt 4.9) P J Paragonix SherpaPak® CTS til i transportbeholderen
8. Fjerning av hjertet fra gjenopprettingsstedet slik: i konsentriske ringer.
Paragonix SherpaPak® CTS for *  Plasser SherpaCool®boks pa | Kontroller at SherpaCool®-
transplantasjon (avsnitt 4.10) vat is i en kjoler for transport bandet er tort ved om
p J ; nedvendig & terke med
Disse instruksjonene kan endres ELLER i forsendelsen som n Serent
basert pa faktisk bruk. Instruksjonene beskrevet i avsnitt 3.3. gn absorberende Kt
er designet for implementering av o SherpaCool®-boks kan for instalasionen. Totalt
to operaterer. Disse instruksjonene transporteres i samme kjgler | Iré (3) SherpaCoole-
kan endres for en enkelt operater, som annet tilleggsutstyr band skal Installores
forutsatt at riktig aseptisk teknikk g\lzons.erverln slasninger, osv.). | 1 transportbeholderen
brukes i forbindelse med prosedyrer ° Maksimal tillatt transporttid 2 denne mgten. Plasser
som skal utfgres pa det sterile for SherpaCool® er 4 timer e paCoor posen midt
omradet med sterile Paragonix for transport med vat is, pé SherpaCool®-bandene.
SherpaPak® CTS-komponenter. gjgrgwer inni transportbehol- |‘i|||\_

4.3 FJERNING AV EMBALLASJE
OG FORBEHANDLING AV
SHERPACOOL®-ESKE SOM

* Beer Paragonix SherpaPak®
CTS (dvs. sterile komponenter)
i en separat pose, eller legg

l
I
)y

INNEHOLDER SHERPACOOL®- b ;
s . eventuelt pa is i en kjgler mens
Eé’g%gG SHERPACOOL®- MERKNAD: P ix Sh Pak® den fortsatt er pakkeJt.
. - Faragonix sherparFa * Pakk ut transportbeholderen
Paoragomx Sher| .aPak® CT.S CTS leveres forhgndskonfigurert fgr transport til gjenoppret-
e gl for,  Modpassende temporatur - tngsstedel
: . . overvakingsinnstillinger installe e Trill eller beer transportbehold- | 7. Lukk lokket pa
gjnehr\t;;gjggoppreglngsteamet ti ng},\:’é‘aﬁ%&‘i’i{g&‘gf’g%ﬁe eren til gjenopprett%gsstedet. gansportblergk)clildtetr_clan og la
: . en veere lukket til organ-
Utfor folgende forbere%el§er: konfigurasjonen ma ALDRI 4.6 EEQEESEB(%EEQ\P/APAK@ og skallenheten er fullastet
* lkléesgre%sémzpaa%%%@%%rggg endres av brukeren. CTS FOR UTPLASSERING og klargjort for installasjon.
. ; P - Etter & ha satt opp en konto for PA GJENOPPRETTINGS-
kriv dato og hokkesI%tt for over- bruk til Paragonix-appen: OMRADET
gz%] 98’};" r'f’nge[)%agtﬁ%ﬂe?,%'ﬁﬁ”etr" * Etter at Iogggeren er startet (avsnitt
festet til SherpaCool®-boksen 4.7, trinn 9'i denne héndboken) 1. Plasser boks som =
« Plasser SherpaCool®-boksen i en er det mulig & visualisere de inneholder skallenhet P
-20 °C (eller kaldere) fryser i minst ~ l0ggede dataene ved a koble med organmontering o i
48 timer Paragonix SherpaPak® CTS hjertekoblinger plasse a2
o Fi e, il Paragonix-appen. pa et ikke-sterilt bord i m
Fjern_S_HerpaCOOI boksen etter El Eogg inn pa Paragonix-appen og;ergslfjlénsronﬁn%t ?OR Folg 2
Sg Tér}mlérrnvfgdr lfgrddg(sgonerlngstld & mobilenheten din. sykehusets prosedyrer 20r S| 4.7 KLARGJGRING AV
(eller kaldere) o Velg dataloggeren som sams- flytting av utstyret inn tl OR. | © PARAGONIX SHERPAPAK®
+ Ikke fiern ShefpaCooI®-boksen varer med serienummeret som - —— % CTS FOR HIERTEMOTTAK PA
far gjenopprettingsteamet drar vises pa baksiden av transport- | 2. Ved hjelp av sjekkliste & GJENOPPRETTINGSOMRADET
til donorsvkehuset beholderen fra Paragonix-pro- (se avsnitt 3.1), g
o lkke f'ernySher aCool®-boksen ramvaren. dobbeltsjekker du at alle m 1. Apne forsendelsesboks =
for alle andre k%m onenter i o Nar du blir bedt om det, skriver Paragonix SherpaPak® som inneholder den =
Paragonix SheroaPak® CTS o du inn Datalogger PassKey CTS-komponenter er til plasserte organ- og &
tilhrargende utst rpo materialerg som felger meg stede FAR du pakker ut skallenheten i den store =
er klaraiort for)tlran% ort pa baksiden av forsendelsen komponentene. steriliseringsposen og 1
. Sh 9 ®-bok port, trans- ved siden av dataloggerens hjertekoblinger i de sma =
erpat,oo. ~boksen ma trans serienummer 3. Apne SherpaCool® boks, og s{eriliseringsposene. —
porteres til giverstedet pa is ELLER : la SherpaCool® bandene og ()
innenfor forsendelsen som 2T E SherpaCool® lommen ligge 2. Fjern steriliseringsposen 3
beskrevet i avsnitt 3.3 ovenfor. pa is til installasjonen som inneholder den >
* Avkjalt (4 °C) konservering- i beholderen. nestede organenheten M
ﬁlpsnlng, klargjort for bruk med - og skallenheten.
jertet, ma veere tilgjengelig. 4. Plasser ett SherpaCool®-
4.4 OPPSETT FOR DATALOG- pand i transportbeholderens
DR - oo o
SHERPAPAK® CTS (VALGFRI, Figur 15: Indikasjon av
ANBEFALT) dzgaloggerens serienummer %ggﬂ;gfgﬁre”de klut for
For & gjenopprette logget temperatur- | og adgangsngkkel pa Jon.
data fra Paragonix SherpaPak® CTS transportbeholderen l
eTrg mzunkﬁreensteg (/Setrlg gtr?eﬂegvo elrr11 ?1t1ao”- o Nar den er koblet til datalog- \ 3. Fjern den plasserte a9
bile Para yonix-a ejn & enten A eren, kan loggede data sees Y | organenheten og skallen- m
Store alier Google Play Stors. Datie Fokalt’og/eller Bstes opp til heten fra steriliseringspo- | 2
krever bruk av gn Blue){ooth®-'aktivert alternative enheter via Parag- sten,_log f”r%e? ":” i dtefj ¢ 5
iOS- eller Android-enhet. onix-programvaren. / S 9rrl tte Omrrat er'l!i ?nna e g
o For hjelp med datagjenop- \ T Agl\ﬁlELIJ:{%\leAB'e fiiteten. 2
Bretting kontakter du ALLE KOMPONENTER | &
aragonix direkte via oppgitt | 5. Trykk SherpaCool® bandet ut ORG 0 0 Q G m
telefonnummer og har mot veggene til forsendelsen O(R; S%MLI\W&E?I!\IIQII\IIEC’;‘EN
tilgjengelig avsenderens for & danne en ring. KAL FORBL] STERIL
serienummer og dataloggers Sgrg for at SherpaCool® (S; 8 G S 0
serienummer. bandet er tart ved a torke PfJNEC,E'\IS’\IPRI\él)SI%EwHEE-
o lkke kast forsendelsesen- av med en absorberende :
heten for gnsket data er klut fer installasjon. ;
innhentet. M=
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4.

Lasne alle fire skallmonter-
ingslasene ved & apne to
sett med motsatte laser.
Farst gruppe 1 med
motstaende laser, deretter

ruppe 2 med motstaende
aser.

5.

Fjern skalltoppen (del #4)
fra skallbasen (del #3).

. Fjern organbeholderen

el #1
del #2
del #3

0g organlokket
fra skallbasen

. Lasne alle fire lasene pa

organbeholderen og organ-
lokket ved a apne to sett
med motsatte laser.

Farst gruppe 1 med
motstaende laser,

deretter gruppe 2 med
motstaende laser.

. Fjern organlokket

=

|
@
|

. Undersgk alt materiale

visuelt for skade og kast
om ngdvendig.

3. Identifiser den mest

assende starrelsen pa

jertekoblingen blant
10 mm, 18 mm, 25,4 mm og
32 mm hjertekoblinger som
folger med. Fjern den valgte
sterile hjertekoblingen fra
steriliseringsposen og far
inn i det sterile feltet.

|

{

=

. Hjertekoblingen har et

bajonettledd som passer
inn i sokkelen i midten av
organlokket (del #2). Den
kan vris i begge retninger
for & lases inn i lokket.

WO
X\ A

4.8 HJERTEGJENOPPRETTING,

AORTAKOBLING OG
KONSERVERING

. Sett hjertekoblingen inn

i aorta og bind aorta til
koblingen.

/A\ MERKNAD:

18 mm, 25,4 mm, OG 32 mm
HJERTEKOBLINGER ER
38,1 mm | LENGDE, 10 mm
HJERTEKOBLINGER

ER 35 mm | LENGDE.
MEDISINSK PERSONALE
BOR KONTROLLERE AT
DEN GJENOPPRETTEDE
OPPADSTIGENDE AORTA
ER TILSTREKKELIG LANG
TIL AHATILSTREKKELIG
AORTALENGDE FOR
ANASTOMOSEN O

UNNGA SKADER P
AORTAKLAFFENES FLIKER
OG KORONARAPNINGENE.

oy
ﬁ'/ ¢

&

&
Yz \

. Fyll organbeholderen

med ca. 3 L kald (4 °C)
hjertekonserverings-
opplasning iht. institusjon-
sanbefaling uten overfylling,
slik at hjertet kan forskyves
goppl(asnl_ngs_nlvéet fylles pa
or endelig disponering).

. Ta ut hjertekoblingen fra

SherpaPak CTS-boksen
(mellomstor boks).

SNE
’\E&;

%,

: (Y,

JAYHNO L1IH3LS-IMMI

. Fest enheten sikkert pa

plass med navletape over
glldebegrensnlngen eller

ruk en bindepistol til &
feste et band rundt aorta.
Sorg for at det ikke er
lekkasjer.

3AYdNO L11d3Ls

7. Fest hjertekoblin?en til
den sentrale koblingen
& undersiden av organ-
okket (del #2) ved & vri
hiertekoblln en enten med
eller mot klokken mens
du statter hjertet. Eller i
retning mot klokka mens
hjertet statte. Et taktilt klikk
indikerer at hjertekoblingen
er koblet til organlokket.

A MERKNAD:

FORSIKRE AT ELEKTRISKE

KOBLINGER IKKE
BLIR VATE UNDER
HANDTERING.

X
@
—" D)
K:tj.‘%
AT FORSIKTIG:

OMRADET MA IKKE FUKTES

11. Bruk et infusjonssett (falger
ikke med) koblet til en pose
med kald (4 °C) konserver-
ingsop?lzsnin , fyll rommet
i organlokket (del #2) med

konserveringsopplasning

ennom fyllingsporten

ILL PORT) (saledes mer-
ket? plassert pa toppflaten
av lokket. & fyllingsporten

(FILL PORT) (slik merket

befinser seﬁ pa toPpover-

flaten til lokket. Fyllngi_ )
utfgres direkte fra en linje
festet til posen med kon-
serveringslasning. Fortsett

a fylle til veeske kommer til

syne ved & ventilasjonsép-

ningen (VENT PORT).

1"

8. Mens du statter hjertet,
setter du det inn i organbe-
holderen (del #1) og setter
organlokket (del #2? pa
tupPen av organbeholderen
(del #1).

A% MERKNAD:
KONTROLLER AT
ELEKTRISKE KOBLINGER
IKKE BLIR VATE UNDER
HANDTERING.

12. Serg for & lukke & venti-
Iag'onsépnin en (VENT

P RTF)’ o%& llingsporten
FILL PO T‘) pa organlokket
del #22 godt ved hjelp av de
vedlagte Luer-hettene.

9. Las organlokket (del #2) pa
organbeholderen (del #1)
ved a lukke to grupper av
motstaende laser.

Farst gruppe 1 med
motstaende laser, deretter

ruppe 2 med motstaende
aser.

13. Sett den monterte og
fylte organbeholderen
inn i skallbasen (del #3).
Organbeholderen blir satt
Fa plass nar lasene er pa
inje med de tilhgrende
hakkene pa skallbasen.

A\ MERKNAD:
KONTROLLER AT
ELEKTRISKE KOBLINGER
IKKE BLIR VATE UNDER
HANDTERING.

L-

621 Ver. 3

10. Apne & ventilasjonsap-
ningen (VENT PORT) og
& féllingsporten (VENT
PORT) pa organlokket

(del #2) (séledes merket).

A MERKNAD:
KONTROLLER
AT ELEKTRISKE
KOBLINGER IKKE
BLIR VATE UNDER
HANDTERING.

14. Plasser skalltoppen (del #4)
pa den gvre leppen av
skallbasen (del #3).

A\ MERKNAD:
KONTROLLER AT
ELEKTRISKE KOBLINGER
IKKE BLIR VATE UNDER
HANDTERING

}}“\ \X\\

15. Lukk de fire lasene til
skallenheten ved & lukke
to sett med motsatte laser.
Forst gruppe 1 med
motstaende laser, deretter

ruppe 2 med motstaende
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16. Overfgr den fullastede
skallenheten med den
Blasserte beholderen til
pakbordet og plasser den
i den forhandsmonterte
transportbeholderen,

o% sorg for a fierne
SherpaCool®-posen fra
transportbeholderen.
Orienter slik at tappene
Pé' skallenheten er p&

inje med taﬁpene pa
transportbeholderens ring.

A\ MERKNAD: SORG
FOR AT ELEKTRISKE
KOBLINGER IKKE
BLIR VATE UNDER
HANDTERING.
KONTROLLER AT
SKALLMONTERINGEN
INNF@RES VERTIKALT.

17. Sett inn SherpaCool®-
posen under handtaket
pa skallenheten.

18. Lukk lokket pa
transportbeholderen.

19. Trykk og hold inne knapp
1 pa dataloggeren me
fingertuppen 1 10 sekunder
for a sla pa enheten
og starte temperatur-
og tidslogging.

/\ MERKNAD: | DEN
FORSTE TIMEN ETTER
MONTERING AV PARAG-
ONIX SHERPAPAK® CTS
KAN DU OPPLEVE OVER-
GANGSTEMPERATUR
UNDER 4 °C ELLER OVER
8 °C. DETTE SKYLDES
SYSTEMSTABILISERING
UMIDDELBART ETTER
ENDELIG MONTERING.

20.Plasser og las trygt
hver av de 4 lasene pa
transportbeholderen.
Paragonix SherpaPak®
CTS er na klar for transport.

e
a %
J ( A

v

JAYHNO LTI LS-IMMI
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4.9 REISE MED PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS T

L
TRANSPLANTASJONSSTEDET

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

Ved transport med kjgretay ruller
du Paragonix SherpaPak® CTS til
garethy_)et og é)lasserer Paragonix
herpaPak® CTS pa et flatt sted
sikret mot forskyvning eller velting
under transgort. Sikre Paragonix
SherpaPak

CTS etter behov for a

oppna dette. Ved flytransport, enten

pa et helikopter eller fly, fglger du

mannskapets instruksjoner og sikrer

Paragonix SherpaPak® CTS for a
forhindre forskyvning eller velting
under transport.

Ved ankomst til transplantasjonsstedet
folger du sykehusets prosedyrer for &
fg/ e utstyrinn i transplantasjons OR.
Identifiser et ikke-sterilt bord i OR for

Paragonix SherpaPak® CTS.

Ved ankomst til mottakerstedet
fortsetter du & bruke Paragonix
SherpaPak® CTS til mottakeren er

forberedt pa & akseptere donorhjertet
og at avsenderen er forsvarlig lukket

med alle 4 lasene pa plass.

4.10 FJERNING AV HJERTET
FRA PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS FOR
TRANSPLANTASJON

5. Bergr KUN skallbasen,
plasser beholderen slik
at en kittelkledt person
i det sterile feltet kan
fierne beholderen.

eholderenheten kan na

sakte trekkes fra skallbasen
og fares inn i det sterile
feltet av en kittelkledt
person ved bruk av riktig
aseptisk teknikk.

6. Plasser beholdermonterin-
gen i et basseng pa en flat
overflate i det sterile feltet.

Y.,
:\-.

)
N

1. Fjern lokket pa beholderen
og Paragonix SherpaCool®
Pouch fra oversiden
av skallet.

2. Klem sammen
lasearmstappene som
frigjar skallenheten.

3. Bruk handtaket til &
Igfte skallenheten ut av
transportbeholderen og
plasser den pa bordet.

N\ 1

=

@
3

4. Fjern skalltoppen (del #4)
fra skallbasen ved a lgsne
to sett med motsatte laser
som gjort tidligere.

3AYHNO L3 LS-IMMI

7. Apne & fyllingsporten (FILL
PORT) som befinner seg
pa organlokket.

8. Lasne de fire lasene pa
beholderen ved a apne to
motstaende sett med laser.

PZIDN

9. Laft organlokket (del #2),
lzsne hjerteforbindelsen fra
organlokket (del #2? ved a
rotere enten med eller mot
klokken.

10. Fjern hjertet fra
hjerteforbindelsen ved
& kutte aorta rett under
slipset.

3AYHNO L11Y31S

5. FEILS@KING
Tabell 4. Feilsgking

PROBLEM:
Synlige bobler eller luftlommer i
organbeholder

MULIG ARSAK:
Utilstrekkelig rensing

HANDTERING:

1. Under aseptiske forhold
apner du fyllingsporten,
kobler til slangen koblet il
konserveringslasningen;
apne samtidig renseporten
til veeske forlater lokket via
ventilasjonsépningen.

2. Om ngdvendig vipper du
beholderen litt til siden
for a Igsne fastklemte
bobler. Gjenta fyllings-
og ventilasjonsprosessen.

PROBLEM:

Organbeholder lekker
konserveringslasning
MULIG ARSAK:

Lgs montering mellom
organbeholder og organlokk

HANDTERING:

Flytt organlokket pa
organbeholderen og sarg
for at lasene er lukket

PROBLEM:
Ingen temperatur vist pa
dataloggerens LCD-skjerm

MULIG ARSAK:
Datalogger ikke aktivert og samler
inn data

HANDTERING:

1. Forsgk forst a starte datalogger
ved 4 trykke pa knapp 1 og_
holde inne i 10 sekunder (gjenta
trinn 4.8.18).

2. Hvis dataloggeren ikke aktiveres
otg viser temperatur, se Vanlige
stilte spgrsmal (avsnitt 5).

3. Hvis du ikke klarer a rette opp
og temperaturen fortsatt ikke
vises, kontakter du Paragonix
umiddelbart.

Tillat hjerteforberedelse for trans-
PlantaSJon i henhold til protokollen
or transplantasjonsanler?%?t.
Etter bruk kaster du hjertekon-
serveringslgsning og kaster hele
Paragonix SherpaPak® CTS iht.
anleggsprotokoll.

6. OPPBEVARING

Uapnet Paragonix SherpaPak®

CTS og transportbeholdere bar
onbeyares innendars pa et tort sted
uten direkte sollys under normale
temperatur- og fuktighetsforhold.
Uapnede SherpaCool®-band og
poser skal oppbevares ved -20 °C
som forberedelse il bruk.
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Deutsch

Paragonix SherpaPak®
Spenderherz-Transportsystem
Artikelnr. 106, L-621 Ver. 3

2025-07-10

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. INDIKATIONEN FUR
DEN GEBRAUCH

Das Paragonix SherpaPak® Spender-
herz-Transportsystem wurde fir die
statische hypothermische Konser-
vierung von Herzen wahrend des
Transports zum Empféanger
entwickelt und verwendet fiir Herzen
geeignete Kaltelagerungslésungen.

Die vorgesehene Organla%erzeit far
das Paragonix SherpaPak® Spen-
derherz-Transportsystem betragt bis
zu 4 Stunden.

Spenderherzen, welche die klinisch
zu%elassene statisch-hypotherme
Aufbewahrungszeit Gberschreiten,
sollten vom Transplantationsarzt zur
Bestimmung der Transplantations-
fahigkeit geman der anerkannten
klinischen Richtlinien und

im besten medizinischen Interesse
des vorgesehenen Empféngers
beurteilt werden.

1.1 KONTRAINDIKATIONEN

Das Paragonix SherpaPak® Spend-

erherz-Transportsystem sollte

in den folgenden Fallen nicht

verwendet werden: )
1. Wenn eine sichere Verbindung
mit der Aorta nicht hergestellt
werden kann, z. B. aufgrund zu
geringer Lange der Aortenwurzel.

1.2 GARANTIEERKLARUNG
Paragonix Technologies, Inc.
EParqgonix@’) garantiert, dass bei der
ntwmklung% und Herstellung dieses
Produkts mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garan-
tie ersetzt und schlieft samtliche
anderen Garantien aus, die hierin
nicht ausdriicklich dargelegt sind,
ob ausgedriickt oder kraft Gesetzes
oder anderweitig impliziert, ein-_
schlieflich, jedoch nicht beschrankt
auf, jegliche implizierten Garantien
der Marktgéangigkeit oder allge-
meiner Gebrauchstauglichkeit. Die
Handhabung und Aufbewahrung des
Produktes sowie andere Faktoren, die
sich auf den Patienten, die Diagnose,
Behandlung, chirurgische Verfahren
und sonstige Angelegenheiten,
die auferhalb der Kontrolle von
Paragonix liegen, beziehen, beein-
flussen unmittelbar das Produkt und
die Ergebnisse, die sich aus seiner
Verwendung ergeben. )
Die Pflicht von Paragonix geméaf
dieser Garantie beschrankt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des
Produktes. Paragonix haftet nicht fur
etwqj%e Neben- oder Folgeschéden,
Schaden oder Aufwendungen, die
direkt oder indirekt aus der Verwend-
ung des Produktes entstehen.
Paragonix befugt keine anderen
Personen, eine sonstige oder zusét-
zliche Haftung oder Verantwortung
in Verbindung mit diesem Produkt zu
tbernehmen. Paragonix Gbernimmt
keine Haftung in Bezug auf Produk-
te, die wiederverwendet, aufbereitet
oder resterilisiert sind und gibt keine
Garantien ab, sei es ausdricklich
oder impliziert, einschlieflich, jedoch
nicht beschrankt auf, Marktgan-
gigkeit oder allgemeine Gebrauch-
stauglichkeit solcher Produkte.
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2. SICHERHEITSANFOR-
DERUNGEN

\ Achtung: Sépenderherzen,
die langer als 4 Stunden in
statischer Hypothermie aufbewahrt
werden, miissen von einem
Transplantationschirurgen
untersucht werden, um die
Transplantationsfahigkeit
festzustellen.
Sollte es im Zusammenhang mit dem
Gerat zu einem schwerwiegenden
Zwischenfall kommen, wenden
Sie sich bitte an Paragonix und an
die zustandige Aufsichtsbehorde in
dem Land, in dem der Zwischenfall
aufgetreten ist. Sie kdnnen
Paragonix Uber Ihren lokalen
Vertriebsmitarbeiter erreichen oder
kontaktieren
E-Mail: ] )
support@paragonixtechnologies.com
Telefon: +1.781.428.4828

2.1 WICHTIGE INFORMATIONEN

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt oder

offen ist

Weist darauf

hin, dass Sie die
Gebrauchsanweisung
konsultieren miissen

= | @

Lot Chargen-Code

des Gerats kann aufgrund des
Sterilitatsverlusts zu einer Infek-

tion oder anderen Komplikationen
flihren. Bestimmte Komponenten
des Paragonix SherpaPak® CTS sind
im Lieferzustand steril (sterilisiert
durch Gammabestrahlung). Das
SherpaPak® sollte gema(% den ortli-
chen Richtlinien fir biomedizinische
Abfélle entsorgt werden.

Achtung,
Begleitdokumente
hinzuziehen

Hersteller

Medizinisches Gerat

&k P

Gerat oder
Geratebestandteil
ist unsteril

=
2
1

Es ist unabdingbar, dass
alle Mitarbeiter, die mit der
Handhabun% des Paragonix
SherpaPak® Spenderherz-
Transportsgstems (Paragonix
SherpaPak® CTS) betraut sind,
vor der Inbetriebnahme des Gerits
diese Gebrauchsanweisungs
jelesen und verstanden haben.
ur seine eigene Sicherheit und die
Sicherheit seiner Umgebung hat
das gesamte Personal die unten
aufgefiihrten Warnungen und Vor-
sichtsmalRnahmen zu befolgen.
Das Paragonix SherpaPak® Spend-
erherz-Transportsystem ist ein Gerat
zur Verwendung durch Kranken-
h&user, Entnahmen von Herzen fiir
die Transplantation durchfiihren,
und ermdglicht die Aufbewahrung
und den Transport von Spender-
herzen. Das Paragonix SherpaPak®
Spenderherz-Transportsystem
wird in Akutkliniken eingesetzt, die
bereits eine Vereinbarung mit einer
Organbeschaffungsorganisation
(OPOQ) getroffen haben, wonach das
Krankenhaus die OPO oder einen
von der OPO benannten Dritten
rechtzeitig tber alle Todesfélle und
bevorstehenden Todesfalle benach-
richtigen muss, die im Krankenhaus
auftreten. Solche Krankenh&user
mussen Uber dokumentierte
Protokolle und Verfahren zur Fest-
stellung des Todes oder unmittelbar
bevorstehenden Todes und die Ein-
holung der Einwilligung der Familie
verfligen und geschultes Personal
sowie vollstandig ausgestattete
Operationsséle fur die Entnahme
zur Durchflhrung des Eingriffs zur
Entnahme zur Verfligung haben.
Die Einrichtung muss in der Lage
sein, Advanced Cardiac Life Support
(ACLS; Erweiterte MaRnahmen zur
Herz-Lungen-Wiederbelebung)
durchzuflihren, wenn dies
erforderlich sein sollte.

Durch Bestrahlun
E sterilisiert g

Fulléffnung

EntlGftungséffnung

Zerbrechlich, mit
Vorsicht behandeln

Vor Nasse schitzen

Temperaturgrenzwerte

Druckgrenzwerte

Feuchtigkeitsgrenzwerte

Eindeutige
Geratekennung

Seriennummer

Modellnummer

Herstellungsland

LB EE| B 0@ || = el ]

Herstellungsdatum

[mre] | Bevollmachtigter
e Vertreter in der EU
Bevollméachtigter
[ch ]rep] Vertreter in
der Schweiz
% Europaischer
Importeur

2.2 SYMBOLDEFINITIONEN

Tabelle 1: Symbole, die zur
Kennzeichnung des Paragonix
SherpaPak® CTS verwendet
werden und deren Bedeutung.

2.3 WARNHINWEISE A
¢ Achtung: GemaR
Bundesgesetzen (USA)
darf dieses Gerat nur von
Arzten oder in ihrem Auftrag
verkauft werden.
¢ Aseptische Technik wie jeweils
anwendbar verwenden.
Bestimmte Komponenten
des Paragonix SherpaPak®
CTS werden steril geliefert.
Beim Umgang mit sterilen
Komponenten des Paragonix
SherpaPak® CTS sind aseptische
Verfahren einzuhalten.
¢ Fiir Herzen zugelassene,
ekiihlte (4 °C?
onservierungslésung
muss verfiigbar sein.

Symbole Bedeutung

g Zu verwenden

bis TTMM.JJJJ
® Nicht wiederverwenden

®

A KEINE Komponente des
Paragonix SherpaPak® CTS wie-
derverwenden. SherpaPak® CTS ist
nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. NICHT WIEDERVER-
WENDEN. Die Wiederverwendung

* Beachten Sie bei der Verwend-
ur_;%des Paragonix SherpaPak®
CTS die institutsspezifisch-
en VorsichtsmafBnahmen

bezuglich des Spenderherzes

und der Konservierungslésung.

Das Herz und die Konservierung-

slésung kdnnen unerkannte

Pathogene vom Spender beinhalten.

Beachten Sie bei der Handhabung des

Herzes sowie bei der Handhabung

und Entsor%un_? des Paragonix

SherpaPak® CTS und der Konser-

vierungsldsung die allgemeinen

Vorsichtsmafinahmen fur durch

Blut Gbertragbare Krankheitserreger,

um eine mogliche Ubertragung von

Krankheitserregern auf das Person-

al zu vermeiden. Gegebenenfalls

bedingt dies die Verwendung von
personlicher Schutzausristun

gz. B. Handschuhe, Masken, Kittel,
chutzbrille oder gleichwertiger

Augenschutz) und die Entsorgung

der Materialien als r)oten2|ell

infektiéser Bioabfall.

* Uberpriifen Sie vor dem
Gebrauch alle Komponenten
des Paragonix SherpaPak® CTS.
Verwenden Sie keine Kompo-
nenten, die zerbrochen, lose
oder sonstwie beschadigt sind.

¢ Offnen Sie den Paragonix
SherpaPak® CTS wahrend
des Organtransports nicht.

¢ Anderungen am Paragonix
SherpaPak® CTS sin
nicht zulassig.

2.4 BETRIEBSBEDINGUNGEN A\

/ﬂ[ Betriebstemperatur: 22 °C

Die empfohlene Betriebsraum-
temperatur betragt 22 °C. Direkte
Sonneneinstrahlung und extreme
AuBentemperaturen (hoch und niedrig)
kénnen die Innentemperatur des
Paragonix SherpaPak® CTS beein-
flussen (4 bis 8 °C). Bei Tempera-
turextremen muss die Temperatur
des Paragonix SherpaPak® CTS
regelmalig uberwacht werden.

Betriebsdruck: Bis ca. 2500 m
tiber dem Meeresspiegel
Der Betriebsdruckbereich entspricht
dem Transport mit einem Verkehrs-
flugzeug. Extreme Drucksituationen
koénnen die Funktion beeinflussen.
Bei extremen Drucksituationen
Hohen) muss die Funktion des
aragonix SherpaPak® CTS
regelmafig iberwacht werden.

Betriebsluftfeuchtigkeit: 40-60 %
relative Luftfeuchtigkeit
Extreme Luftfeuchtigkeit kann die
Funktion beeinflussen. Bei extremer
Luftfeuchtigkeit muss die Funktion
des Paragonix SherpaPak® CTS
regelmafig iberwacht werden.
2.5 GENAUIGKEIT A
* Temperaturgenauigkeit
Der Paragonix SherpaPak® CTS
wird mit vorinstalliertem Datenlogger
eliefert, der imstande ist, sowohl
ie Umgebungstemperatur als auch
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die Temperatur in der Organeinheit
anzugeben.
Temperaturgenaui%keit betragt
+0,5 °C von 0° bis 50 °C.

¢ Zeitgenauigkeit
Der vorinstallierte Datenlogger
protokolliert Temperatur gegen
die Zeit mit einer Genauigkeit
von 1 Minute pro Monat.

2.6 VORSICHTS-

MASSNAHMEN A\

* Die Steckverbindungen
der Temperatursonde des
Paragonix SherpaPak® CTS
diirfen nicht nass werden.
Drei (3) wichtige Stellen sind
am Paragonix SherpaPak® CTS
als Bereiche angegeben, die vor
Néasse geschitzt werden mussen.
Diese Bereiche sind wie folgt
gekennzeichnet:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Abbildung 1: Beispiel fir ein
,Keep Dry"-Etikett auf dem
Paragonix SherpaPak® CTS zur
Kennzeichnung eines Bereichs,
der vor Nasse zu schiitzen ist.

Diese Etiketten sind an den unten
an edgebenen Stellen angebracht,
und die Warnung muss zur Sich-

erstellung der ordnungsgemaRen
Geratefunktion befolgt werden.

Tabelle 2: Beschriftung

an den vor Néasse zu
schiitzenden Anschliissen
der Temperatursonde am
Paragonix SherpaPak® CTS.

Transportbe-
halter (1)

Organ-Deckel

Gehausebasis

Waéhrend der Vorbereitung
Sollte der Benutzer feststellen,
dass bei der Vorbereitung des
Systems einer der Anschliisse
nass geworden ist, sollten der
Organbehalter und die Gehausee-
inheit Geha entfernt und

ersetzt werden.

ABitte_beachten: Es ist nicht
erforderlich, das Herz an eine neue
Steckverbindung anzuschlief3en.
Der Austausch des Organbehélters
und der Gehauseeinheit sollte
gemal den Abschnitten 4.7 und 4.8
weiter unten durchgefihrt werden.
Nach der Vorbereitung

Wenn nach dem vollstandigen
Verpacken des Spenderherzes im
Transportbehalter und Aktivierung
des Datenloggers der Tempera-

diesem Fall hat der Benutzer den

Organbehalter und die Gehausee-

inheit vom Transportbehalter zu

entfernen und beide zu ersetzen.

Bitte beachten: Es ist nicht

erforderlich, das Herz an eine neue

Steckverbindung anzuschlief3en.

Der Austausch des Organbehalters

und der Gehé&useeinheit sollte

gemal den Abschnitten 4.7 und 4.8

weiter unten durchgefiihrt werden.

Halten Sie das Paragonix

SherpaPak® CTS wahrend des

Transports stets in aufrechter

Position.

Das Paragonix SherpaPak® CTS

ist flr den Transport in aufrechter

Position ausgelegt. Ein voriberge-

hendes Kippen um #45° aus der

horizontalen in eine beliebige

Richtung ist akzeptabel.

* Vermeiden Sie direkte Sonne-
neinstrahlung und extrem heiRe
oder kalte Temperaturen.

Das Paragonix SherpaPak® CTS
ist daflir ausgelegt, unter solchen
Umgebungsbedingungen trans-

ortiert zu werden, wie sie auch

ur Menschen geeignet sind..
Vermeiden Sie l&ngere Einwirkung
von Au[&enbedm&gngen (Sonnen-
licht, Hitze oder Kalte).

° Sorg‘?n Sie fiir eine angemess-
ene Verbindung zwischen Aorta
und Herz-Steckverbindung.

Fir die ordnungsgemafe Konser-
vierung des Herzes muss die Aorta
korrekt angeschlossen werden
Abschnitt 4.7).

¢ Seien Sie vorsichtig beim
Anheben des Paragonix
SherpaPak® CTS
Ein voll beladenes Paragonix
SherpaPak® CTS wiegt ca. 15 kg.
Verwenden Sie korrekte Verfahren
zum Anheben.

* Seien Sie vorsichtig bei
Verwendung in der Néhe
elektronischer Gerite.

Obwohl bisher kein wesentliches
Risiko einer gegenseitigen Bee-
influssung festgestellt wurdeé
sollte Paragonix SherpaPak® CTS
wahrend der Verwendung stets
genau uberwacht werden.

2.7 RISIKEN

Alle chirurgischen Eingriffe und
medizinischen Gerate bergen
potenzielle Risiken. Die potenziellen
chirurgischen Risiken einer Trans-
plantation mit einem Spenderherz
sind beim Paragonix SherpaPak®
Spenderherz-Transportsystem und
bei der traditionellen Konservierung
in Eis vergleichbar. Es besteht das
Risiko, ein Herz zu erhalten, das
nach der Transplantation nicht richtig
funktioniert. Es besteht auch die Ge-
fahr, dass das Spenderherz wahrend
der Konservierung beschadigt wird.

2.8 RISIKEN IM ZUSAMMENHANG
MIT PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS

» Es ist moglich, dass der Trans-
plantationsarzt nach der Konser-
vierung mit Paragonix SherpaPak®
CTS entscheidet, dass das Spend-
erherz nicht fiir eine Transplanta-
tion geeignet ist.

» Paragonix SherpaPak® CTS wird
von ausgebildeten medizinischen
Fachkraften vorbereitet und
betrieben. Wie bei vielen mediz-

einer
tatdys

oder verzdgerte Organfunk-

tionen.
2.9 KLINISCHE VORTEILE (EU)
Das Paragonix SherpaPak® Cardiac
Transport System wurde entwickelt,
um die Konservierung von Organen
wahrend des Transports und der
Lagerung auf dem Weg vom Or-
ganspender zum Empfanger zu
verbessern. Eine optimierte Organ-
konservierung kann die Qualitat der
Spenderorgane verbessern, was zu

gerlngeren rimaren Transplan-

unktion (PID) und besseren

Langzeitergebnissen fuihrt.

Legen Sie den Beutel in die Mitte
des Transportbehalters.

Abbildunﬁ 2: Das Paragonix
SherpaPak® Spenderherz-
Transportsystem und sein
Lieferzustand (in Kartons)

3. CHECKLISTE ZUR &
VORAB-PRUFUNG *T
Tabelle 3: Checkliste zur By
Vorab-Priifung von Paragonix =
SherpaPak® CTS zur ’
Identifizierung der Anzahl - —
der Komponenten, Positionen Abbildung 3: Organeinheit und
und Sterilitditsanweisungen. Gehauseeinheit, zusammenge-
- baut und in ineinandergesteckt,,
Karton Artikel (Menge) in sterilem Beutel, 10 mm, 18 mm,
25,4 mm und 32 mm Herz-Steck-
GROSS . verbindungen in nebeneinander
Nicht Transportbehalter (1) angeordneten sterilen Beuteln,
steril verpackt im mittelgroen Karton.
SherpaCool®
Beutel (1
AAC NG:
VOR DER VERWEND-
UNG BEI -20 °C -,
ODER DARUNTER -
FUR MINDESTENS Abbildung 4: Organeinheit:
KLEIN |48 STUNDEN Organbehalter (#1) und Deckel (#2)
Nicht VORKONDITIONIEREN.
steril SherpaCool® Bander (3)
ABANDER- WARNHIN-
WEIS: BEI -20 °C
ODER DARUNTER
FUR MINDESTENS
48 STUNDEN VOR
DER VERWENDUNG
VORKONDITIONIEREN.
Organbehalter (1) S
Deckel des Abbildung 6: Deckel
Organbehalters (1) des Organbehalters (#2)
Gehausebasis (1)
Gehauseoberteil(1)
MITTEL | Herz-Steckverbindung (1)
Steril 10 mm
Herz-Steckverbindung (1) egﬁ!a.lgég‘t%;:s%ﬁgaﬁge'nhe't:
mm Gehauseoberteil (#4)
Herz-Steckverbindung (1)
4 mm
Herz-Steckverbindung (1)
32 mm

3.1 PARAGONIX SHERPAPAK® CTS

1.

AUFBAU UND VORBEREITUNG
Uberprifen Sie bei Erhalt alle Teile
auf Anzeichen von Schéaden,

die wahrend des Transports
aufgetreten sein kdnnten.
Melden Sie Schaden oder
Bedenken lber den Zustand

des Pa[a?onix SherpaPak® CTS
unverziiglich an Paragonix
Technologies Inc.®

Wahrend des Transports kdnnen
die SherpaCool® Beutel und
Bander bis zu 18 Stunden in der
Transportbox aufbewahrt werden.

Abbildunﬂ :
Herz-Steckverbindungen, 10 mm,

Bitte beachten: Wenn Sie
SherpaCool® und die Bander in den
Transportbehélter legen, platzieren
Sie die Bander an den vorgesehenen
Stellen, wie in Abschnitt 4.6 gezeigt.

inischen Technologien gibt es 18 mm, 25,4 mm, 32 mm

inharente Risiken wie Verletzu-
ngen der Aortenklappentaschen
und der Koronaréffnungen,

GefaRperforationen, Infektionen

turmesswert uber 15° C liegt, ist
dies ein Hinweis dafiir, dass die
Anschlisse wahrend der Vorbe-
reitung nass geworden sind. In

L-621 Ver. 3
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Abbildung 11: Transportbehalter

&

Apbildung 12: SherpaCool®
Bénder (#5).

/N ACHTUNG: BEI -20 °C
ODER DARUNTER FUR
MINDESTENS 48 STUNDEN
VOR DER VERWENDUNG
VORKONDITIONIEREN.

fee

€
[ -
N A
\\\\\\\{\?'\\///

Abbildung 13: SherpaCool®
Beutel (#6()’.

A\ ACHTUNG: BEI -20 °C
ODER DARUNTER FUR
MINDESTENS 48 STUNDEN
VOR DER VERWENDUNG
VORKONDITIONIEREN.

6. Entnahme des Herzes,
Aortenanschluss und
Erhaltung (Abschnitt 4.8)

7. Transport mit dem Paragonix
SherpaPak® CTS zum Ort der
Transplantation (Abschnitt 4.9)

8. Entnahme des Herzes aus dem
Paragonix SherpaPak® CTS fir

die Transplantation (Abschnitt 4.10)
Diese Anweisungen konnen je nach
tatsachlicher Verwendung modifiziert

werden. Die Anweisungen sind flr
die Ausflihrun
vorgesehen. Diese Anweisungen
koénnen fiir die Ausflhrung durch
eine einzige Person modifiziert
werden, vorausgesetzt, es wird in
Verbindung mit den Verfahren die
im Sterilbereich mit den sterilen
Komponenten des Paragonix
SherpaPak® CTS auszuflhren,
die ordnungsgemaélie aseptische
Technik angewendet.

4.3 ENTFERNEN DER VERPACK-

durch zwei Personen

4.4 EINRICHTUNG DER DATENAUF-
ZEICHNUNGSSOFTWARE
FUR DIE VERWENDUNG MIT
PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
(OPTIONAL, EMPFOHLEN)
Um protokollierte Temperaturdaten
des Paragonix SherpaPak® CTS aus-
lesen zu konnen, muss der Benutzer
zundchst die neueste Version der
Paragonix-App entweder aus dem
A{)p- tore oder dem Google Play
Store herunterladen und installieren.
Dies erfordert die Verwendung
eines Bluetooth®-fahigen iOS- oder
Android-Mobilgerats.

o Sobald der Datenlogger
angeschlossen ist, konnen
die aufgezeichneten
Daten lokal angezeigt und/
oder liber die Paragonix-
Softwareanwendung
auf andere Geréte
hochgeladen werden.

o Wenn Sie Hilfe bei der
Datenwiederherstellung
bendtigen, wenden Sie
sich direkt an Paragonix
unter der angegebenen
Telefonnummer und halten
Sie die Seriennummer des
Transportbehalters und
des Datenloggers bereit.

o Entsorgen Sie den Trans-
ortbehalter nicht, bevor
ie die gewiinschten Daten

erhalten haben.

4.5 TRANSPORT VON PARAGONIX

SHERPAPAK®CTS ZUM ORT
DER ENTNAHME

UNG UND VORKONDITION-
IERUNG DER SHERPACOOL®
BOX MIT SHERPACOOL®
BANDERN UND SHERPACOOL®

So transportieren Sie das

diverse Zubehor des Paragonix

SherpaPak® CTS zum Einsatzort:
* Stellen Sie die SherpaCool®

Abbildung 14:
Konservierungslésung

A\ Achtung: FOLGEN

SIE DER BEILIEGENDEN
GEBRAUCHSANWEISUNG
HINSICHTLICH LAGERUNG
UND VORBEREITUNG FUR
DEN GEBRAUCH.

4

4.1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Vor der Verwendun

. BEDIENUNGSANLEITUNG

Umfeld miissen die Benutzer in

der Verwendun
des Paragonix

u
4

herpaPak® CTS

nterwiesen werden.

.2 UBERSICHT UBER DIE
VERWENDUNG DES

PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
Die Verwendun

des Paragonix

SherpaPak® CTS beinhaltet die
Ausflihrung der folgenden Arbeit-
sschritte:

1.

L

Entfernen der Verpackung,
Vorkonditionierung der
SherpaCool® BonAbschnitt 4.3),
die SherpaCool® Beutel und
SherpaCool® Bander enthélt,

bei oder unter -20°C fir

mindestens 48 Stunden.

. Einrichtung der Datenlogger-
Software zur Verwendung mit
dem Paragonix SherpaPak® CTS
(Abschnitt 4.4, optional, aber
empfohlen)

. Transport des Paragonix
SherpaPak® CTS zum Einsatzort
(Abschnitt 4.5)

. Vorbereituné; des Paragonix
SherpaPak? CTS und
Transportbehalters fir die
Bereitstellung am Einsatzort
(Abschnitt 4.6)

. Vorbereitun@g des Paragonix
SherpaPak® CTS fur Empfang

des Herzes am Entnahmeort

(Abschnitt 4.7)

- 621 Ver. 3

im klinischen

und der Funktion

BEUTELN
Das Paragonix SherpaPak® CTS
muss in gebrauchsfertigem
Zustand gehalten werden,
so dass es dem Herzentnahme-

Team jederzeit zur Verfligung steht.
Treffen Sie die folgenden Vorbere-

itungen:

+ Nehmen Sie die SherpaCool®-
Bénder und -Beutel nicht aus
der SherpaCool®-Box.

+ Schreiben Sie das Datum und
die Uhrzeit des Ubergangs
der SherpaCool® Box in die
Lagerung bei - 20 °C auf das

Etikett, das auf der SherpaCool®

Box angebracht ist.
- Stellen Sie die SherpaCool®
Box flr mindestens 48 Stunden

in einen Gefrierschra@k mit einer

Temperatur von - 20 °C

g)der kalter).
ntfernen Sie die )

SherpaCool® Box nach einer

Mindestvorbereitungszeit

von 48 Stunden bei

-20 °C (oder kalter).

+ Entfernen Sie die
SherpaCool® Box erst, wenn
das Rettungsteam zum
Spenderkrankenhaus abreist.

* Entnehmen Sie die SherpaCool®

Box erst, wenn alle anderen
Komponenten des Paragonix
SherpaPak® CTS und die
zugehorige Ausrustung und
Materialien fir den Transport
vorbereitet wurden.

» Die SherpaCool®-Box muss auf
im Transportbehélter

Eis ODE NS
zur der Spendereinrichtung
transportiert werden,

wie in Abschnitt 3.1

oben beschrieben.

* Fur Herzen zugelassene,
ekihlte (4 °C(); B
onservierungslosung muss

verfligbar sein.

[k :
BITTE BEACHTEN: Im Aus-
lieferungszustand ist Paragonix
SherpaPak® CTS vorkonfiguriert
und hat die entsprechenden
Einstellungen zur Tempera-
turiiberwachung im eingebauten
Temperatur-Uberwachungssystem
hinterlegt. Diese Konfiguration
darf NIEMALS
vom Benutzer gedndert werden.
Nach dem Einrichten eines Kontos
fiir den Einsatz der Paragonix-App:
* Nachdem der Lo ger estartet

wurde (Abschnitt 4.7, Schritt 9

dieses Handbuchs), kénnen

Sie die aufgezeichneten Daten

visualisieren, indem Sie den

Paragonix SherpaPak® CTS mit

der Paragonix App verbinden.

o Melden Sie sich auf lhrem
mobilen Gerat bei der
Pa"rafgonlxl App an.

o Wahlen Sie in der Parago-
nix Software-Anwendungden
Datenlogger aus, dessen Seri-
ennummer auf der Riickseite
des Transportbehélters Trans
angegeben ist.

o Wenn Sie dazu aufgefordert
werden, geben Sie
den SchlUsselcode des
Datenloggers ein, der
auf der Ruckseite des
Transportbehalters neben der
Seriennummer des Dataloggers
angegeben ist.

q

Abbildung 15: Angabe der
Datenlogger-Seriennummer
und des Schltsselcodes auf
dem Transportbehalter

@—1 il
N im=nlp

Box fiir den Transport in einer
Kuhlbox auf nasses Eis ODER
in den Transportbehalter, wie in
Abschnitt 3.1 beschrieben.

o Die SherpaCool® Box kann
in der gleichen Kihlbox
transportiert werden wie
andere Hilfsmittel (Konser-
vierungslésungen usw.)

o Die maximal zulassige
Transportzeit fiir SherpaCool®
betragt 4 Stunden flr den
Transport mit Nasseis
und 18 Stunden im
Transportbehalter. )

* Transportieren Sie Paragonix
SherpaPak® CTS (d.h. sterile
Komponenten) in einer
separaten Tasche oder legen
Sie sie optional auf Eis in die
Kihlbox, wahrend sie noch
verpackt sind.

* Entnehmen Sie den
Transportbehalter vor dem
Transport zum Einsatzort aus
der Verpackung.

Rollen oder tragen Sie den

Transportbehélter zum

Einsatzort.

4.6 VORBEREITUNG VON

PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS FUR DEN GEBRAUCH
AM EINSATZORT

. Platzieren Sie die Box mit

der Gehauseeinheit, dem
Organbehalter und der
Herz-Steckverbindun
einem nicht-sterilen
im OP-Saal. Befolgen
Sie die Verfahren des
Krankenhauses flr den
Transport der Ausriistung
in den OP.

auf
isch

. Prifen Sie anhand der

HOIF4d39 d3714d31S LHOIN

Checkliste (s. Abschnitt 3.1)
vor dem Auspacken der
Komponenten, ob alle
Paragonix SherpaPak®
CTS-Komponenten
vorhanden sind.

. Offnen Sie die SherpaCool®

Box und lassen Sie die
SherpaCool® Bander und
den SherpaCool® Beutel
bis zum Einsetzen in den
Transportbehélter auf
Eis liegen.
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— 4.7 VORBEREITUNG DES = - " —

* % con Hoheam " PARAGONIX SHERPAPAKC | T Rl 8 S0, T et > Slotverbnding edie
des Transporiponallrs HERZENS AM ENTNAHMEORT | el dor vie Yersehilse oris ol und verbinden
das She_rngpoI®'Band 1. Offnen Sie den Versandkar- | z der gegenlberliegenden Steckverbindung.
trocken ist; wischen Sie ton, der die ineinanderg- 9 Verschlusse, dann /\ BITTE BEACHTEN:
es gelg.ebenenfallls vor esteckte Organeinheitund | I Gruppe 2 der gegeniber- Die 18 mm, 25,4 mm und
dem Einsetzen mit einem Gehauseeinheit im groen | ./ liegenden Verschiusse. 32 mm Herzkonnektoren
saugféhigen Tuch ab. Sterilisationsbeutel und die | 4 2 haben eine Lange von

il Herz-Steckverbindungen o ) 38,1 mm, der 10 mm
i 35 It;] dtenI klel?ﬁnltSterlhsatlons- = Cx IR E_erzkonnelétsor hat %Res
euteln enthalt. m ‘ 1 | ange von mm.
Py S— MEDIZINISCHE PERSONAL
_ | & | 5 Entfemen Sie den Deckel SOLLTE SICHERSTELLEN,
2. Entfernen Sie den sterilen Y des Organ-Behalters
; i | M d ENTNOMMENEN AUFSTEI-
Beutel, der die Organelnh_elt = (Teil Nr. 2). GENDEN AORTA AUSRE-
und Gehauseeinheit enthalt. 2 R ICHT. UM EINE AUSRE-

5. Driicken Sie das ; N i A
SherpaCool® Band nach : FOR DIE ANASTOMOSE
guBeTn geger;tgleh\!\l/tande ) . ZU ERHALTEN UND
o B e 9 Fifon Si cine VERLETZUNGEN DER
Stellen Sie sicher, dass - Sichtprifung aller TASCHEN UND DER
das SherpaCool® Band Materialien auf KORONARGFENUNGEN
trocken ist; wischen Sie = i o — Beschadigungen ZU VERMEIDEN

benenfalls vor 3. Nehmen Sie die ineinan- =z durch; gegebenenfalls | .
gs gelge d A dergesteckte Organeinheit | > aussondern. Cr
em f..'ﬁ.se Z‘?r“ ”?1' eblnem und Gehauseeinheit aus 3 &L
saugfahigen Tuch ab. dem Sterilisationsbeutel ™ | 4.8 ENTNAHME DES HERZES, N '\
und bringen Sie sieinden | = AORTENANSCHLUSS N
Sterilbereich, ohne die W UND ERHALTUNG
Sterilitat zu gefahrden. a TFilo Siedon O 5 e
. . Fullen Sie den Organ-Be- z .
ABEACHTEN. =~ ren |2 || hétermitca. 31iater @ C) | 5
DER ORGANEINHEIT T Herz-Konservierungslosung | I
UND DES GEHAUSES gemdfs der Empfeniung « | [ 6. Fixieren Sie das GefaR mit

6. Wiederholen Sie die SOLLTEN WAHREND rer. Instifution, vermeiden | 541 | ™ geeignetem Baumwoll-
Schritte 5 und 6 zweimal, DES GESAMTEN Sie Uberilung und beden- | 01| | REFILC 0 der Kabelbinder
?V(Jginé Egﬁ dalg cr)%lsgllézgﬁger ENTNAHMEVERFAHRENS 5ﬁ?cﬁ'gads'ev\éﬁjr%§":%légg = sicher in Position oberhalb
in konzentrischen Ringen STERILBLEBEN Herzes (LG6sung wird am 2 gﬁ%gy“éffg'kgitﬁgeﬂ'egﬁ
in den Transportbehalter Ende aufgefillt). ke vorhanden sind.
%Cvsé?ltszi?éhsere I(Ij%r;SS ' 2. Entnehmen Sie die Herz- | &
das SherpaCboI® Band Steckverbindungen aus der | 5
trocken ist: wischen Paragonix SherpaPak® CTS | =
Sie es geEgebenenfaIIs Box (mittlerer Karton).
vor dem Einsetzen mit - - - SN
einem saugfahigen Tuch 4. Offnen Sie das Gehause, \\g@ A
ab. Auf diese Weise indem Sie jeweils zwei der N\/
werden insgesamt drei (3) vier Verschlusse ldsen. -

SherpaCool® Béander in Zuerst Gruppe 1 von
den ra?stp?_ﬁbehééter g/egenhlfperlleg%nden L
eingesetzt. Legen Sie erschlissen, dann - — —
den SherpaCool®-Beutel in Gruppe 2 von ?ggenuberlle- 3. (Bﬁg%grggpﬁéerggggﬁ_sende Z S
g[e I\éhtte der SherpaCool®- entden Verspts ussenhI verbinduna aus den ® - -
oneet ene Konfiguration). mitgelieferten Herz-Stedk- | 1 | | 7 SOISEI050 G2 Sen BRlE-
e vebindungen in den Grofen | = Buchse auf der Unter-
2Ry, 10 mm, 15 mm, 254 mm | @ seite des Organdeckels
\ (Y und 32 mm. Entnehmen Sie | 03 | | (Tgj'Nr2), indem Sie den
1 die gewahlte Herz-Steck- | m HerzstécL‘er entweder im
\ 2 yerblndun? aus dem ster- o) oder aeaen den Uhrzei-
P J ilen Beutel und legen diese | T ersir?n%rehen wahrend
- in den sterilen Bereich. ie das Herz halten. Ei
5. Entfernen Sie den K'le kas e.rzt a eé‘- '”d
Qehausedeckel (Teil Nr. 4) Herz-Steckverbinder

7. SchlieBen Sie den Deckel von der Gehausebasis ! - A .
des Transportbehalters und (Teil Nr. 3). [ |rr‘1“.DeckeI eingerastet ist.
lassen Sie ihn geschlossen, N ) /N4~ BEACHTEN: STELLEN
bis das Organ Und die, = SIE SICHER, DASS
ehduseeinheit vollstan {
bestugkt ulnd fu!r\cljen 9 , 4. Die Herz-Steckverbindung R#\IIES%EI.}EJTSF%EC\;/{/-';\E#REND
Einbau vorbereitet sind. TooH | hat einen Bajonettverschluss, DER HANDHABUNG

< _J dessen Gegenstiick sich NICHT NASS WERDEN
in in der Mitte des Deckels
6. Entnehmen Sie den des Organbehalters befindet
Or I%nbﬁhi"ailt_lgzr.l("(leil2Nr. 1) TeiIth. 2). Sie gvirld tc)j_urch
mit Deckel (Teil Nr. rehen in eine beliebige
N A8 aus der Ge%éusebas)is Richtung mit dem Deckel
N4 (Teil Nr. 3). verriegelt. )
' A\
\ \ A‘ftACHTUNG:
N \ DIESER BEREICH DARF
NICHT NASS WERDEN
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8. Legen Sie das Herz in den
Organbehalter Teil Nr. 1)
und schlieBen Sie den
Deckel (Teil Nr. 2) bundig
mit dem Organbehalter
(Teil Nr. 1).

/N BEACHTEN: STELLEN
SIE SICHER, DASS
DIE ELEKTRISCHEN
ANSCHLUSSE WAHREND
DER HANDHABUNG
NICHT NASS WERDEN

12. VerschlieRen Sie die
& Entluftunﬁs_soffnung und
die & Einfulléffnung am
Organdeckel (Teil Nr. 2)
sicher mit den beigefligten
Luer-Kappen.
D) s

9. VerschlieRen Sie den
Organbehalter (Teil Nr. 2)
durch Befestigen der beiden
Paare gegenuberliegender
Verschllisse am
Deckel (Teil Nr, 1).
Zunéchst das 1. Paar

egenuberliegender
erschlisse, dann das
2. Paar gegenuberliegender
Verschlusse.

13. Setzen Sie den zusam-
mengesetzten und befill-
ten Organbehalter in_
die Gehduse-basis ein
(Teil Nr. 3). Der Organ-
behalter sitzt in korrekter
Position, wenn die
Verschlusse auf die
zugehdrigen Kerben
am Gehause
ausgerichtet sind.

/N BEACHTEN: STELLEN
SIE SICHER, DASS
DIE ELEKTRISCHEN
ANSCHLUSSE WAHREND

DER HANDHABUNG NICHT

NASS WERDEN

10. Offnen Sie die &
Entliiftungs6ffnung und
die & Einfilléffnung
auf dem Organ-Deckel
Teil Nr. 2)
so gekennzeichnet).

/N BEACHTEN: STELLEN
SIE SICHER, DASS
DIE ELEKTRISCHEN
ANSCHLUSSE WAHREND
DER HANDHABUNG
NICHT NASS WERDEN
7

14. Platzieren Sie das_
Gehauseoberteil (Teil Nr. 4)
auf der oberen Lippe der
Gehausebasis (Tell Nr. 3).

A\ BEACHTEN: STELLEN
SIE SICHER, DASS
DIE ELEKTRISCHEN
ANSCHLUSSE WAHREND
DER HANDHABUNG
NICHT NASS WERDEN

<)

16. Verbringen Sie die belad-
ene Gehéauseeinheit mit
der darin eingesetzten
Organbehaltereinheit
an den hinteren Tisch
und platzieren Sie sie
im vorbereiteten Trans-
portbehalter. Verge-
wissern Sie sich, dass der
SherpaCool® Beutel vom
Transportbehalter entfernt
ist. Positionieren Sie die
Einheit so, dass die Ver-
schliisse an der Gehau-
seeinheit auf die Laschen
am Transportbehélter-Ring
ausgerichtet sind.

/N BEACHTEN: STELLENB
SIE SICHER, DASS DIE
ELEKTRISCHEN AN-
SCHLUSSE WAHREND
DER HANDHABUNG
NICHT NASS WERDEN
ACHTEN SIE DARAUF,
DASS DIE GEHAUSEE-
INHEIT SENKRECHT
EINGEFUHRT WIRD.
WENDEN SIE KEINE
UBERMASSIGE KRAFT
AN, WENN SIE DIE GE-
HAUSEEINHEIT IN DEN
TRANSPORTBEHALTER
EINSETZEN.

Q)

N

11. Verwenden Sie ein
Infusionsset (nicht im
Lieferumfang enthalten?,
das an einen Beutel mi
kalter (4°C) Konser-
vierungsldsung anges-
chlossen ist, und fullen
Sie das Fach im Organ-
deckel (Teil Nr. 2) tiber
die & Emfulloffnung%

(so ekenn.zeichnea auf
der Oberseite des Deckels
mit Ko_nsemeruncgslosung.
Das Fiillen erfolgt direkt
Uber einen Schlauch

von dem Beutel mit der
Konservierungslosung.
Fahren Sie mit dem
Befiillen fort, bis Flus-
sigkeit an der & En-
tluftungséffnung austritt.

15. SchlieRen Sie die vier
Verschlusse der Gehdu-
seeinheit, indem Sie jewei-
Is zwei gegenuberliegende
Verschlusse gleichzeitig
schliefen.

Zuerst Gruppe 1 der
%egenuperllegenden
erschllsse, dann
Gruppe 2 der gegenlber-
liegenden Verschlisse.

17. Schieben Sie den
SherpaCool® Beutel
unter den Griff der
Gehauseeinheit.

18. Schlielen Sie den Deckel
des Transportbehalters.

HOI134349 ¥3711931S LHOIN

19. Halten Sie mit der
Fingerspitze die Taste
1 am Datenlogger
10 Sekundenfang
gedriickt, um das Gerat
einzuschalten und
die Temperatur- und
Zeitaufzeichnung
zu starten.

/\ BEACHTEN:
IN DER ERSTEN
STUNDE NACH DEM
ZUSAMMENSETZEN
VON PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS KANN
DIE TEMPERATUR
VORUBERGEHEND
UNTER 4 °C ODER
UBER 8 °C LIEGEN.
DIES IST AUF DIE
STABILISIERUNG
DES SYSTEMS
UNMITTELBAR
NACH DEM FINALEN
ZUSAMMENSETZEN
ZURUCKZUFUHREN.

20. Platzieren und befestigen
Sie jeden der 4 Schnap-
verschlisse sorgfaltig.
as Paragonix Sherpa-
Pak® CTS jetzt bereit fiir
den Transport.
AT

.

\
() (&
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4.9 TRANSPORT DES
PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
ZUM TRANSPLANTATIONSORT
Stellen Sie sicher, dass alle vier
Schnappverschlisse des Transport-
behalters fest verschlossen sind.

Im Falle der Beférderung in einem
Fahrzeug rollen Sie das Paragonix
SherpaPak® CTS zum Fahrzeug,
Elgtzeren Sie ihn auf einer flachen

lache und sichern Sie ihn gegen
Verrutschen oder Umkippen wahrend
des Transports. Befestlgen Sie das
Paragonix SherpaPak® CTS wie
nétig, um dies zu erreichen. Bei Luft-
transport, sei es in einem Hubschrau-
ber oder Flugzeug, folgen Sie den
Anweisungen der Crew und sichern
Sie das Paragonix SherpaPak® CTS
gqg?]en Verrutschen oder Umkippen
wahrend des Transports.

Bei der Ankunft am Ort der Trans-
plantation folgen Sie den Verfahren
des Krankenhauses fiir das Einbrin-
en von Geraten in den im OP-Saal.
achen Sie im OP-Saal einen nicht
sterilen Tisch fur das Paragonix
SherpaPak® CTS aus.

Lassen Sie das Paragonix SherpaPak®
CTS bei der Ankunft am Transplanta-
tionsort in Betrieb, bis der Empfanger
fur das Spenderherz vorbereitet wurde,
und stellen Sie sicher, dass alle vier
Schnappverschlisse des Transport-
behalters fest verschlossen sind.
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4.10 ENTNAHME DES HERZES

AUS DEM PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS ZUR
TRANSPLANTATION

1. Nehmen Sie den Deckel
des Versandbehalters
und den Paragonix
SherpaCool® Beutel
von der Oberseite
der Gehéauseeinheit.

2. Driicken Sie die Sperrstifte,
um die Gehauseeinheit
freizugeben.

3. Heben Sie die
Gehauseeinheit am Griff
aus dem Transportbehélter
und stellen Sie sie auf dem
Tisch ab.

4. Entfernen Sie das
Gehauseoberteil
Teil Nr. 4) von der
eh&usebasis, indem
Sie wie zuvor die zwei
Paare gegeniberliegender
Verschlisse losen.

S ot

HOI3439 4371431S LHOIN

6. Stellen Sie die
Behaltereinheit auf einer
flachen Oberflache im
sterilen Bereich ab.

2

7. Offnen Sie die &
Einflll6ffnung auf
dem Organdeckel.

8. Entriegeln Sie die vier
Schnappverschlisse
an der Behaltereinheit,
indem Sie die zwei Paare
%egenuperllegender
erschllsse 10sen.

.0 7.

9. Heben Sie den Deckel
des Organbehalters ab
(Teil Nr. 2), und l6sen Sie
die Herz-Steckverbindung
vom Deckel des Organbe-
halters (Teil Nr. 2), indem
Sie sie entweder im
Uhrzeigersinn qderdge en
den Uhrzeigersinn drehen

5. Berlihren Sie AUSS-
CHLIESSLICH die
Gehausebasis, und

ositionieren Sie die Be-

altereinheit so, dass eine
Person in entsprechender
Schutzkleidung die Behal-
tereinheit im Sterilbereich
entnehmen kann. Die Be-
héltereinheit kann nun lang-
sam aus der Gehauseein-
heit entnommen und mittels
der ordnungsgemafen
Verfahren von einer
Person in entsprechender
Schutzkleidung
in den Sterilbereich
verbracht werden.

PSS
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10. Losen Sie das
Herz von der Herz-
Steckverbindung,
indem Sie die Aorta
enau unterhalb der
teckverbindung
durchschneiden.

5. FEHLERBEHEBUNG

Tabelle 4. Fehlerbehebung

FEHLER:

Sichtbare Blaschen oder )

Lufteinschlisse im Organbehélter

EVENTUELLE URSACHE:

Unzureichende Spiilung

AKTION: .

1. Offnen Sie die Flll6ffnung unter
aseptischen Bedingungen und
schlieRen Sie die Schlauche
der Konservierungs-Lésung
an; 6ffnen Sie gleichzeiti
den Spllanschluss, bis die
Flussigkeit aus dem Deckel
herauslauft. )

2. Falls erforderlich, kippen
Sie den Behalter leicht zur
Seite, um eingeschlossene
Luftblaschen zu entfernen.
Wiederholen Sie den Fuill-
und Entliftungsprozess.

FEHLER:

Aus dem Organbehélter lauft
Konservierungs-Losung aus
EVENTUELLE URSACHE:
Die Verbindung zwischen
Organbehalter und Deckel des
O}rg_lgnbehalters ist undicht
AKTION:

Positionieren Sie Deckel und
Organbehalter neu und stellen

Sie sicher, dass die Verriegelungen
geschlossen sind.

FEHLER: )

Keine Temperaturanzeige auf dem

LCD-Display des Daten oggers

EVENTUELLE URSACHE:

Datenlogger nicht aktiviert

und erfasst keine Daten

AKTION: ] )

1. Versuchen Sie zunachst,
den Datenlogger zu starten,
indem Sie die Taste 1 ca.

10 Sekunden lang gedriickt
halten (wiederholen Sie
Schritt 4.8.18).

2. Wenn der Datenlogger sich
nicht aktivieren 1asst und keine
Temperatur anzeigt, lesen Sie
die Hauf_l% Gestellten Fragen
(Abschnitt 5). ]

3. Wenn Sie keine Abhilfe
schaffen kénnen und die
Temperatur immer noch nicht
angezeigt wird, wenden Sie.
sich bitte umgehend telefonisch
an Paragonix, um weitere
Unterstutzung zu erhalten.

Berticksichtigen Sie die orbereit-
ungsarbeiten fur die Transplanta-
tion geméalk den Vorgaben
der Transplantations-Einrichtung.
Entsorgen Sie nach dem Gebrauch
die Herz-Konservierungs-Lésung
und verwerfen Sie das gesamte
Paragonix SherpaPak® CTS

emal dem Protokoll

er Einrichtung.

L-621 Ver. 3

6. LAGERUNG

Un%eéffnete Paragonix SherpaPak®
CTS und Transportbehalter sollten

an einem trockenen Ort ohne direkte

Sonneneinstrahlung unter normalen

Temperatur- und Feuchtigkeitsbedin-

ungen gelagert werden.

ngedffnete SherpaCool® Bander
und Beutel sollten zur Vorbereitung
auf den Gebrauch bei -20 °C
gelagert werden.
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Dansk

Paragonix SherpaPak®-
hjertetransportsystem
Part#106, L-621 ver. 3

2025-07-10

BRUGSVEJLEDNING
1. INDIKATIONER FOR BRUG

Paragonix SherpaPak®-
hjenetransf)ons stemet er )
bere%net til at blive brugt til statisk,
hypotermisk konservering af
hjerter under transport og eventuel
transplantation til en modtager vha.
keleopbevaringsoplagsninger, der er
indiceret til brug med hjertet.

Den péteenkte organopbevarings-
tid ift. Paragonix SherpaPak®-hjertet-
ransportsystemet er op til 4 timer.

Donorhjerter, der overskrider klinisk
accepterede, statiske, hypotermiske
konserveringstider, bar evalueres

af transplantationskirurgen, som kan
bestemme transplanterbarheden,

i overensstemmelse med accepte-
rede kliniske retningslinjer og i den
tilsigtede modtagers bedste medicin-
ske interesse.

1.1 KONTRAINDIKATIONER

Paragonix SherpaPak®-hjertetrans-
portsystemet ma ber ikke bruges
under falgende omsteendigheder:
1. Nér der ikke kan skabes sikker
forbindelse med aorta, f.eks. hvis
aortaroden ikke er tilstreekkelig lang.

1.2 GARANTIERKLARING

Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garanterer, at der er
blevet brugt Passenqe omhu ifm.
designet og fremstillingen af denne
enhed. Denne garanti traeder i stedet
for og udelukker alle andre garantier,
der ikke udtrykkeligt er anglvet heri,
uanset om dette er udtrykkeligt eller
underforstaet jf. lovgivningen eller
pa anden méade herunder, men
Ikke begreenset til, underforstaede
garantier mht. salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal.
andtering og opbevaring af denne
enhed samt andre faktorer, relateret
til patient, diagnose, behandling,
kwurgilske procedurer og andre
forhold, som er uden for Paragonix
kontrol, pavirker bade enheden
og de resultater, som opnas ved
brugen, direkte.

Paragonix forpligtelse denne

garanti er begraenset til reparation
eller udskiftning af denne enhed.
Parac};onix er ikke ansvarlig for

noget tilfeeldigt eller fglgeligt tab,
skader eller udgifter, der direkte eller
indirekte opstar som falge af brugen
af denne enhed.

Paragonix giver ikke nogen anden
person tilladelse til at patage sig
noget andet eller yderligere ansvar
eller forpligtelse ifm. denne enhed.
Para%onlx patager sg; intet ansvar
med hensyn til enheder, der genbru-
ges, oparbejdes eller resteriliseres,
og giver ingen garantier, hverken
udtrykkelige eller underforstaede,
herunder, men ikke begraenset il,
salgbarhed eller egnethed til et be-
stemt formal mht. sddanne enheder.

2. SIKKERHEDSKRAV

A\ Advarsel: Donorhjerter, der
overskrider 4 timers statisk hypoter-
misk konserveringstid, vil kraeve en
transplantationskirurgs vurdering af
transplanterbarheden.

L-621 Ver. 3

Hvis der opstar en alvorlig haendelse
ifm. enheden, skal man kontakte
Paragonix og den relevante
tilsynsmyndighed i det brugsland,
hvor hzendelsen fandt sted.
Paragonix kan kontaktes via den
lokale szelger eller via:

email:
support@paragonixtechnologies.com
telefon: +1.781.428.4828

2.1 VIGTIG INFORMATION

Fyldningsport

|«

o7

Udluftningsport

=

Skrebelig, hand-
teres forsigtigt

Det er vigtigt, at alt personale,
der skal betjene Paragonix
SherpaPak®-hjertetransportsyste-
met (Paragonix SherpaPak® CTS),
laeser og forstar denne brugsan-
visning, fer enheden betjenes.
Alt personale skal fglge alle
advarsler og forholdsregler, der er
beskrevet nedenfor, bade for deres
egen sikkerhed og sikkerheden for
dem omkring dem.
Paragonix SherpaPak®-hjertetrans-
portsystem er en enhed, som er
beregnet til bru? péa hospitaler, der
udfgrer hjerteudtagningsprocedurer,
som opbevarer og transporterer
donorhjerter til transplantationsst-
edet. Paragonix SherpaPak®-hjer-
tetransportsystemet er til brug pé
akutte plejefaciliteter, der har en
eksisterende aftale med et trans-
plantationscenter (Organ Procure-
ment Organization iOPO), der
kraever, at hospitalet skal underrette
OPOQ’en eller tredjepart, som er
udpeget af OPO’en, rettidigt om alle
dedsfald og forestaende dgdsfald,
der forekommer pé hospitalet.
Sadanne hospitaler skal ogsa have
dokumenterede protokoller og pro-
cedurer til bestemmelse af dgd eller
forestédende dad, indhentning af
familiens samtykke samt uddannet
ersonale og fuldt udstyrede opera-
ionsstuer til udtagning og udfgrelse
af udtagningsproceduren.

Stedet skal ogsa kunne yde
avanceret hﬁerte; og livredning, hvis
det skulle blive ngdvendigt.

.
&
y

-~ Holdes ter
/ﬂf Temperaturgreenser
Trykgraenser
Fugtighedsgraenser
Unik udstyrsidenti-
@ fikation Y
[sN] Serienummer
[#] Modelnummer
@l Produktionsland
ol Produktionsdato
[ rer] Autoriseret
e repraeesentant i EU
Autoriseret
o [re repreesentant
i Schweiz

&

Europaeisk importgr

2.2 SYMBOLDEFINITIONER

Tabel 1: Symboler, som bruges
ved m:«erknin&gn af Paragonix

SherpaPak® CTS og deres
definitioner.
Symboler | Definitioner
g ruges for
-MM-DD

Ma ikke genbruges

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadi-
get eller aben

Angiver behovet for
at se brugsanvisnin-
gen

0 Batchkode

2.3 ADVARSLER A

* Advarsel: | henhold til
amerikansk lov ma denne
enhed kun salges af eller efter
ordination af en laege.

* Brug aseptisk teknik, hvis der

er behov for det.

Visse komponenter i Paragonix

SherpaPak® CTS leveres sterile.

Oprethold aseptisk teknik ved

handtering af sterile komponenter

i Paragonix SherpaPak® CTS.

Der skal vaere

tilgeengelig, afkolet (4 °C)

konserveringsoplgsning, som

er godkendt til brug med hjertet.

®

A UNDLAD at %;enbruge
nogen komponent af Paragonix
SherpaPak® CTS. SherpaPak®
CTS er udelukkende beregnet
tllgn%arlligsbrl'{?s.
MA IKKE GENBRUGES. Genbrug
af enheden kan resultere i infek-
tion og andre komplikationer p&
Erund af tab af sterilitet. Visse
omponenter i CTS Paragonix
SherpaPak® leveres i steril tilstand
(steriliseringsmetoden er gam-
mabestraling). SherpaPak® skal
bortskaffes I overensstemmelse
med lokale retningslinjer for
biomedicinsk affald.

Advarsel, tjek
de medfglgende
dokumenter

Producent

Medicinsk udstyr

Enheden eller
enhedskomponent-
en er ikke-steril

Steriliseret ved
hjeelp af bestraling

I@EL»!@ @ |@

STERILE | R]

* Brug hospitalsspecifikke for-
holdsregler mht. donorhjertet
og konserveringsoplgsningen,
nar du bruger Paragonix
SherpaPak® CTS.

Hjertet og konserveringsoplasningen

kan indeholde uopdagede Patogener

fra donoren. BruP universelle for-
holdsregler for blodbarne patogener
ved handtering af hjertet samt ved
handtering og bortskaffelse af

Paragonix SherpaPak® CTS og kon-

serveringsoplasningen for at forhin-

dre muli? overfgrsel af patogener il

personalet. Alt efter behov kan dette

omfatte brug af personlige veernemid-
ler (f.eks. handsker, masker, kitler,
beskyttelsesbriller eller tilsvarende
ej%enbeslgyttelse) og bortskaffelse

af materialer, som potentielt smitsomt
biologisk farligt affald.

¢ For brug skal alle komponenter
i Paragonix SherpaPak® CTS
inspiceres. Ma ikke bruges, hvis
en komponent er Igs, gdelagt
eller beskadiget.

* Man ma ikke abne Paragonix
SherpaPak® CTS under
organtransporten.

* Det er ikke tilladt at modificere
Paragonix SherpaPak® CTS.

2.4 DRIFTSBETINGELSER A\

/ﬂ[ Driftstemperatur: 22 °C

Den anbefalede driftstemperatur

er 22 °C. Direkte sollys og ekstreme
udendgrstemperaturer (bade hgje
0(};1 lave) kan géwrke Paragonix
SherpaPak® CTS indre temperatur
#4 til 8 °C). Under eksponering

or ekstreme temperaturer skal
Paragonix SherpaPak® CTS-
temperaturen overvages hyppigt.

Driftstryk: Fra havets overflade
og op til en hgjde pa 2,4 km
Driftstryk intervallet er i
overensstemmelse med kommerciel
flytransport. Ekstreme trykniveauer
kan pévirke ydeevnen. Under
eksponering for ekstreme tryk
gw(aéder) skal Paragonix SherpaPak®
TS-drift overvages hyppigt

Driftsfugtighed: 40-60 %
relativ luftfugtighed

Ekstreme treljkniveauer kan pavirke
ydeevnen. Under eksponering for
ekstreme fugtighedsniveauer skal
Paragonix SherpaPak® CTS drift
overvages hyppigt.

2.5 NGJAGTIGHED A\

* Temperaturngjagtighed
Paragonix SherpaPak® CTS
leveres med en forudinstalleret
datalogger, der bade kan indber-
ette omgivelsestemperaturen og
temperaturen i organenheden.
Temperaturngja tigheden er
+0,5 °C fra 0 ° til 50 °C.

* Tidsngjagtighed
Den forudinstallerede datalogger
logger temperatur overfor tid med en
ngjagtighed pa =1 minut pr. maned.

2.6 FORHOLDSREGLER /A

* Undga at fugte
temperatursondens stik q_é
Paragonix SherpaPak® CTS
Man har identificeret tre (3)
nfagleomréder?é Paragonix
SherpaPak® CTS som veerende
omrader, der skal “holdes tarre”.
Disse omrader angives med
folgende maerkater:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Figur 1: Eksempel pa “Keep
Dry” (Holdes tgr)-meerkater,
som sidder pa Paragonix
SherpaPak® CTS og angiver
specifikke omrader, der skal
beskyttes mod vand.

Disse meerkater sidder pa de
nedenfor angivne steder, og
advarslen skal fglges for at sikre,
at enheden virker korrekt.
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Tabel 2: Angivelse

af placeringen af
temperatursondens stik q_é
Paragonix SherpaPak® CTS,
der skal beskyttes mod vand.

Shipper (1)

Organlag

Skalbase

¢ Under forberedelsen
Hvis brugeren bemaerker, at nogen
af stikkene bliver vade under
klarggringen af systemet, skal
organbeholderen og skalenheden
kasseres olg erstattes med en ny
c&;anbeho der og skalenhed.
Bemaerkning: Det er ikke
ngdvendigt at saette hjertet til et
nyt hjertestik igen.
Udskiftning af organbeholderen
og skalenheden skal udfgres
i overensstemmelse med afsnit
4.7 og 4.8 nedenfor.
Efter forberedelsen
Hvis temperaturaflaesningen
er over 15 °C efter den komplette
indpakning af donorhjertet
i shipperen og aktiveringen
af dataloggeren, indiker er det,
at stikkene er blevet fugtige under
forberedelsen. Hvis det sker, skal
brugeren fierne organbeholderen
og skalenheden fra shipperen
og erstatte disse med en ny
organbeholder og skalenhed.
Bemarkning: Det er ikke ngd-
vendigt at saette hjertet til et nyt
hjertestik igen.
Udskiftning af organbeholderen
og skalenheden skal udfgres
i overensstemmelse med afsnit
4.7 og 4.8 nedenfor.
Paragonix SherpaPak® CTS skal
rimart holdes oprejst under
ransporten
Paragonix SherpaPak® CTS
er designet til at blive transporteret
opretstdende. En midlertidig
heeldning pa +45° mélt fra vandret
i enhver retning er acceptabel.
Undga direkte sollys og ekstremt
varme eller kolde temperaturer
Paragonix SherpaPak® CTS
er designet til at blive transporteret
under de samme forhold, som
er passende for mennesker.
Undga leengerevarende
udseettelse for udendars forhold
sollys, varme eller kulde).
org for tilstraekkelig
forbindelse mellem aorta og
hjertestikket
For at sikre korrekt
hjertekonservering skal aorta
forbindes korrekt (afsnit 4.7).
Veer forsigtig, nar du lofter
Paragonix SherpaPak® CTS
En fuldt lastet Paragonix
SherpaPak® CTS vejer ca. 13,5 kg.
Brug korrekt laftepraksis.

L-621 Ver. 3

¢ Udvis forsigtighed ved

brug i nerheden af andre
elektroniske enheder

Selvom der ikke er identificeret
nogen signifikant risiko for gen-
sidig interferens, bar Paragonix
SherpaPak® CTS altid overvages
ngje, nar det er i brug.

2.7 BIVIRKNINGER

Alle kirurgiske procedurer og
medicinsk udstyr har potentielle
risici. De potentielle kirurgiske risi-
ci ved en transplantation med et
donorhjerte er de samme for Para-
gonix SherpaPak®-hjertetransport-
systemet og traditionel isopbev-
aring. Der er risiko forbundet med
at modtage et hgerte, der ikke
fungerer korrekt efter transplan-
tation. Der er ogsa risiko for, at
donorhjertet kan blive beskadiget
under konserveringen.

2.8 BIVIRKNINGER KNYTTET
TIL BRUGEN AF PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS

* Det er muligt, at
transplantationsleegen efter
konservering med Paragonix
SherpaPak® CTS kan vurdere,
at donorh{er.tet ikke er egnet il
transplantation.

* Paragonix SherpaPak® CTS
er forberedt og betjent af
uddannede laeger. Ligesom med
mange medicinske teknologier
er der iboende risici, herunder
skade pa aortaklapblade og
koronare abninger, vaskulaer

erforation, infektion eller
orsinket organfunktion.

2.9 KLINISKE FORDELE (EU)
Paragonix SherpaPak® -hjertet-
ransportsystemet er designet til at
forbedre organkonservering under
trans_Fort og opbevaring fra orgando-
nor til modtager. Forbedret organ-
konservering kan forbedre donoror-
ganernes kvalitet, hvilket forer til
reduceret primeer graftdysfunktion
(PGD) og forbedrede langsigtede
resultater.

3. TJEKLISTE F@R SAMLING

Organbeholder (1)

Organlag (1)

Skal BASE (1)

Tabel 3 Hjertestik (1)
32 mm

3.1 PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS — OPSATNING OG
FORBEREDELSE

1. Ved ankomsten skal man tjekke
alle dele for tegn pa skader,
der kan veere opstaet under
transporten.

. Indberet straks enhver skade
eller bekymring mht. tilstanden

af Paragonix SherpaPak® CTS il

Paragonix Technologies Inc.®

Under transporten kan

SherpaCool®-poser og band

ogbevares i shipperen i op til

18 timer.

Bemarkning: Hvis SherpaCool®

OP band samles shipperen, skal du

placere bandene pa deres tilsigtede

Blacerin er, som vist i afsnit 4.6.

Placer SherpaCool®-posen midt

i shipperen.

@

G @y

Figur 2: Paragonix SherpaPak®-
h{'tertetranspo system, og som
afsendt (i kasser)

Tabel 3: Tjekliste for samlin
af Paragonix SherpaPak® CTS
der identificerer komponent-
antal, placeringer og
sterilitetsdisposition.

P

1)

&y

Boks Emne (mangde)

STOR Shipper (1)

Figur 3: Organ- og skalenhed,
samlet 08 integreret, i sterilisation-
spose, 10 mm, 18 mm, 25,4 mm
og 32 mm hjertestik i tilstedende
sterilisationsposer, grupperet

i en i boks af mellemstgrrelse.

Ikke-steril

SherpaCool®-pose (1)
A ADVARSEL:
FORUDGAENDE
BEHANDLING VED
-20 °C ELLER
DERUNDER
| MINDST 48 TIMER

LILLE FOR BRUG.

L )

Figur 4: Organenhed:
Organenhed: (#1) og organlag (#2)

Ikke-steril | SherpaCool®-band SS)

RSIGTIGHE
VEDR. BAND:
FORUDGAENDE
BEHANDLING VED
-20 °C ELLER
DERUNDER

| MINDST 48 TIMER
FOR BRUG.

Figur 6: Organlag (#2)

Skal TOP (1) Figur 7: Skalenhed: Skal base (#3)
i . igur 7: Skalenhed: Skal base
MEDIUM Hijertestik (1) og Skal top (#4)
er Héertestik (1)
18 mm
Hjertestik (1
2!3,4 mm A

Figur 8: Skal base (#3)

?\w
Y

Figur 9: Skal top (#4)

Figur 10: Hjertestik, 10 mm,
18 mm, 25,4 mm, 32 mm

Figur 11: Shipper

Figur 12: SherpaCool®-band (#5).
/\ ADVARSEL: FORUDGAENDE
BEHANDLING VED -20 °C
ELLER DERUNDER | MINDST
48 TIMER F@R BRUG.

<
R

Figur 13: SherpaCool®-pose (#6).
/\ ADVARSEL: FORUDGAENDE
BEHANDLING VED -20 °C
ELLER DERUNDER | MINDST
48 TIMER F@R BRUG.

Figur 14: Konserveringsoplgsning
/N ADVARSEL: FOLG
VEJLEDNINGEN | DE
VEDLAGTE | INSTRUKTIONER
VEDRGZRENDE OPBEVARING
OG KLARG@RING TIL BRUG.

4. BETJENINGSVEJLEDNING

4.1 GENERELLE OPLYSNINGER
For brug i kliniske omgivelser
skal operatgrerne traenes i brugen
Oﬁ funktionerne af Paragonix
SherpaPak® CTS.
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4.2 OVERSIGT OVER BRUG AF

PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
Brug af Paragonix SherpaPak®
CTS indebarer udferelsen af
felgende procedurer:

1. Fjernelse af emballage,
forudgaende behandling af
SherpaCool®-boksen (afsnit 4.3)
indeholdende SherpaCool®-pose
og SherpaCool®-band, ved -20 °C
eller derunder i mindst 48 timer.

2. Opsaetning? af datalodggende )
software til brug med Paragonix
SherpaPak® CTS (afsnit 4.4,
valgfrit, anbefales)

3. Transport af Paragonix
SherpaPak® CTS il
udtagningsstedet (afsnit 4.5)

4. Klargering af Paragonix
SherpaPak® CTS og shipper
til |mplementerln? a
udtagningsstede éfsnit 4.6)

5. Klarggring af Paragonix
SherpaPak® CTS ti
hjertemodtagelse pa
udtagningsstedet (afsnit 4.7)

6. Hjerteudtagning, aortaforbindelse
0g konservering (afsnit 4.8)

7. Transport af Paragonix
SherpaPak® CTS il )
transplantationsstedet (afsnit 4.9)

8. Fjernelse af hjertet fra
Paragonix SherpaPak® CTS ifm.
transplantation (afsnit 4.10)

Disse instruktioner kan aendres

alt efter faktisk brug. Instruktionerne

er designet til, at der er to operatgrer,

der foretager implementering.

Disse instruktioner kan sendres mht.

en enkelt operatar, forudsat at den

korrekte, aseptiske teknik anvendes

i forbindelse med de procedurer,

der skal udferes pé det sterile

omrade med sterile Paragonix

SherpaPak® CTS-komponenter

4.3 FJERNELSE AF EMBALLAGE
OG FORUDGAENDE
BEHANDLING AF
SHERPACOOL®-BOKSEN,
DER INDEHOLDER
SHERPACOOL®-BAND OG
SHERPACOOL®-POSER

Paragonix SherpaPak® CTS skal

holdes i brugsklar tilstand, sa det

altid er tilgaengeligt for teamet.
der udtager hjerter.

Foretag folgende forberedelser:

* Undga at g’erne SherpaCool®-band

o%-poser ra SherpaCool®-boksen.

Skriv dato og klokkeslaet for

overgangen af SherpaCool®-

boksen til opbevaring ved -20 °C
a meaerkatet, der sidder pa
herpaCool®-boksen.

* Placer SherpaCool®-boksen i en
fryser ved -20 °C (eller koldere)

i mindst 48 timer.

* Fjern SherpaCool®-boksen efter
en forudgaende behandlingstid
pa mindst 48 timer ved -20 °C
eller koldere).

* Fjern ikke SherpaCool®-boksen,
for udtagningsteamet afgar il
donorhospitalet.

* Fjern ikke SherpaCool®-boksen,
for alle andre komponenter
i Paragonix SherpaPak® CTS
samt tlhgrende udstyr og materialer
er gjort klar til transporten.

* SherpaCool®-boksen skal
transporteres til donorstedet
Bé is ELLER i shipperen, som

eskrevet i afsnit 3.1 ovenfor.

* Der skal veere tilgeengelig, afkalet
(4 °C) konserverlngﬂsoplwsning,
som er godkendt til brug med
hjertet.

L-621 Ver. 3

4.4 OPS/AETNING AF
DATALOGGENDE SOFTWARE
TIL BRUG MED PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS (VALGFRI,
ANBEFALES)

For at gendanne Io%gede )

temperaturdata fra Paragonix

SherpaPak® CTS skal brugeren

farst downloade og installere den

nyeste version af Paragonix-app
en fra enten Apﬁ Store eller Google

Play Butik. Det kraever brug af

en Bluetooth®-aktiveret iOS- eller

Android-enhed.

BEMARKNING: Paragonix
SherpaPak® CTS leveres
forudkonfigureret med passende
temperaturovervéglningsindstill-
inger, som er installeret i det
indbyggede temperaturovervagn-
ingssystem. Denne konfiguration
ma ALDRIG zndres af brugeren.
Nar man har oprettet en konto til
bru'\? af Paragonix-appen:

* Nar loggeren er startet (afsnit 4.7,
trin 9 i'denne vejledning) er det
muligt at visualisere de loggede
data ved at forbinde Paragonix
SherpaPak® CTS med
Paragonix-appen.

o Log ind pa Paragonix-appen
pégdin mobil enhged.

o Veelg den datalogger, der
matcher serienummeret,
som star bag pa shipperen,
fra Paragonix-appen.

o Nar du bliver bedt om det,
skal du indtaste dataloggerens
adgangsnagle, som star bag
pé shipperen, ved siden af
dataloggerens serienummer.

kan du kontakte Paragonix
direkte pa det angivne
telefonnummer. Sgrg
for at have shipperens
og dataloggerens
serienumre klar.

o Bortskaf ikke shipperen,
for de enskede data er
indhentet.

4.5TRANSPORT AF PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS TIL
UDTAGNINGSSTEDET
Transporter diverse udstyr til
Paragonix SherpaPak® CTS til
udtagningsstedet saledes:

* Placer SherpaCool®-boksen pa
is, i en transportabel kgleboks
ELLER i shipperen, som
beskrevet i afsnit 3.1.

o SherpaCool®-boksen kan
transporteres i samme
kaleboks som det andet
tilherende udstyr (konserver-
ingsoplgsninger osv.)

o SherpaCools® maksimale
tilladte transporter 4 timer
ved transport med is og
18 timer i shipperen.

* Beer Paragonix SherpaPak®
CTS (dvs. de sterile
komponenter) i en separat
pose eller anbring den
eventuelt pa is i en kaleboks,
mens den stadig er i boksen.

* Pak shipperen ud
for transporten til
udtagningsstedet.

* Rul eller beer shipperen til
udtagningsstedet.

4.6 KLARG@RING AF PARAGONIX

SHERPAPAK® CTS TIL BRUG
PA UDTAGNINGSSTED

1. Placer boksen med
skalenheden og den
integrerede organenhed
samt hjertestikkene pa
et ikke-sterilt bord pa
operationsstuen (OR).

Felg hospitalets procedurer
mht. at fore udstyr ind p&
operationsstuen.

JAYHNO LTIHILS-IMMI

2. Brug tjeklisten
(se afsnit 3.'12{
og dobbelttjek om alle
Paragonix SherpaPaks®
CTS-komponenter er til
stede, FOR komponenterne
pakkes ud.

3. Abn SherpaCool®-boksen,
og lad SherpaCool®-band
og SherpaCool®-posen ligge
pa is indtil samlingen.

Figur 15: Angivelse af dataloggerens
serienummer og adgangskode
pa shipperen

o Nar den er sluttet til
dataloggeren, kan de
loggede data ses lokalt
o&leller uploades til
alternative enheder via
Paragonix-appen.

o @nsker du hjzlp til
datagendannelsen,

4. Placer et SherpaCool®-band
i shipperens hulrum. Sz(rjg
for, at SherpaCool®-bandet
er tort ved at tgrre efter med
en absorberende klud, alt
efter behov, fer samlingen.

@

5.

T(rjyk SherpaCool®-bandet
ud mod shipperens vaegge,
sa det danner en ring.
Serg for, at SherpaCool®-
bandet er tart ved at tarre
efter med en absorberende
klud, alt efter behov, far
samlingen.

. Gentag trin 5 og 6, som

beskrevet ovenfor, to gange
mere, og saet de resterende
to SherpaCool®-band

i shipperens koncentriske
ringe. Sgrg for,

at SherpaCool®-bandet

er tart ved at tgrre efter med
en absorberende klud, alt
efter behov, fgr samlingen.
Der er sammenlagt tre (3)
SherpaCool®-band,

som skal monteres

saledes | sthperen. Placer
SherpaCool®-posen midt

i SherpaCool®-bandene.

A
q
f

. Luk laget pa Shipperen og

lad det veere lukket, indtil
orgfan- og skalenheden
er tuldt lastet og klar til
montering.

Y

&J‘»«f )

4.7 KLARG@RING AF PARAGONIX

SHERPAPAK® CTS TIL
HJERTEMODTAGELSE
PA UDTAGNINGSSTEDET

—_

. Aben forsendelseskassen,

der indeholder den
integrerede organ- og
skalenhed, i den store
steriliseringspose, samt
h{ertestllgkene i de sma
steriliseringsposer.

. Fjern steriliseringsposen,

der indeholder den
integrerede organ- og
skalenhed.

JAYHNO LIEILS-IMMI
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3.

Fjern den |nte rerede
organ- og skalenhed
fra steriliseringsposen,
0? for den ind'i det

erile omrade, uden at
kompromittere steriliteten.

/\ BEMARK:

ALLE KOMPONENTER

| ORGAN- OG SKALEN-
HEDEN SKAL FORBLIVE
STERILE UNDER UDTAG-
NINGSPROCEDUREN

. Lasn alle fire spaender

a skalenheden ved at abne
0 modstaende spaender
ad gangen.
Forst Gruppe 1 af
modstaende spaender
? dernaest Gruppe 2
modstaende spaender
(ses nedenfor i lukket stand).

5.

Fjern skall toppen ;del #4)
fra skalbasen del #3).

. Fjern organbehol-

deren (del #1) og organ-
laget (del #2) fra skalba-
sen (del #3 )

. Lasn alle fire speender pa

organbeholderen og -laget
ved at abne to modstaende
lase saetvis.
Forst Gruppe 1
af modstaende spaender
? derefter Gruppe 2
modstaende spaender.

. Undersag aIIe materlaler

visuelt for skader, og kassér
om ngdvendigt disse.

3AYdNO L11¥3Ls
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4.8 HHERTEUDTAGNING,
AORTAFORBINDELSE
OG KONSERVERING

1. Fyld organbeholderen med
ca. 3 liter kold (4 °C) hjerte-
konserveringsoplgsning
jf. hospitalets anbefaling
uden at overfylde den,
séledes at hjertet kan
beveege sig (oplgsningens
niveau efterfyldes far
den endelige brug).

2. Fjern hjertestikkene fra
Paragonix SherpaPak®
CTS oksen (medium

; \\\\§; >

JAYHNO L1IHILS-IMMI

6. Fastger organet med
navlestrengstape over
glidesikringen, eller bru
en kabelbindertang til a
seette en strip rundt om
aorta. Serg for, at der ikke
forekommer Iaekager

10. Abn & VENT PORT og ¢
FILL PORT pa organlaget
(del #2) (de er meerket
sadan).

A% BEMAERK:
SORG FOR, AT DE
ELEKTRISKE STIK IKKE
BLIVER VADE UNDER
HANDTERINGEN

3. Identificer den mest

Bassende hjertestikstorrelse
landt de medfglgende

hjertestik pa 10 mm,
18 mm, 25,4 mm og
32 mm. FJern det valgte,
sterile hjertestik fra dets
steriliseringspose, og far det
ind i det sterile omrade.

4. Hijertestikket har et
bajonetled, der passer ind
i fatningen, som sidder midt
Ea 0 dganlaget (del #2 Det
an drejes i begge re nlnger
sa det Iases fast i Iaget

og forbind aorta il stikket.
A\ BEMAERKNING:
HJERTESTIKKENE PA
18 mm, 25,4 mm OG 32 mm
ER 38,1 mm LANGE,
MENS HJERTESTIKKENE
310 mmER 35 m
ANGE. DET MEDICINSKE
PERSONALE B@R
SIKRE, AT MAENGDEN
AF UDTAGET,
OPSTIGENDE AORTA
HAR TILSTRAEKKELIG
LANG AORTALZANGDE
TIL ANASTOMOSEN EG
UNDGAR SKADER P
AORTAKLAPPEN OG
KORONARE ABNINGER.

oy
ﬁ'/ ¢

P

&
-fiﬁ\

5. Saet hjertestikket ind i aorta,

JAYHNO L11931S

7. Fastger hjertestikket til det
centrale stik, som sidder pa
undersiden af organlaget
(del #2). Det gares ve
at dreje hjertestikket med
uret eller mod uret, mens
hjertets understattes.

t meerkbart klik angiver,
at hjertestikket er koblet til
organlaget

A\ BEMERK: SORG
FOR, AT DE ELEKTRISKE
STIK IKKE BLIVER VADE
UNDER HANDTERINGEN

77
@ i, 7..
i@
‘ N
AT FORSIGTIG OMRADET:

MA IKKE GORES VADT

11. Brug et infusionssaet
gmedfmlger ikke), som er
orbundet til en pose med
kold (4 °C) konservering-
soplgsning, og fyld rummet
i organlaget( el #2) med
konserveringsoplgsnin %
Det geres via & FILL PORT
(meerket s&dan), som
S|dder pa lagets overside.
Péfyldningen udfares direkte
via en forbindelse, som er
fastgjort til posen med
konserveringsoplasning.
Fortsaet pafyldningen, indtil
der kommer vaeske ved
& VENT PORT

8. Mens hjertet understattes,
fores detind i organbehold-
eren (del #1&09 organlaget
seettes (del
pa o#ganbeholderens leebe

A‘T BEM/RK: SORG
FOR, AT DE ELEKTRISKE
STIK IKKE BLIVER VADE
UNDER HANDTERINGEN

12. Luk bade & VENT PORT
FILL PORT, som
Sld er pa organla et
(del #2? grundig tvha
de pasatte Luer-haetter

13. Far den samlede og
fyldte organbeholder ind i
skalbasen (del #3). Organ-
beholderen sidder korrekt,
nar speenderne flugter
med de matchende riller
pa skalbasen.

A\ BEM/ERK: SORG FOR,
AT DE ELEKTRISKE STIK
IKKE BLIVER VADE UNDER
HANDTERINGEN

9. Las organlaget (del #2) fast
pa or%anbeholderen (del #1
ved at lukke de to st mo
staende lase.

Fﬂrstgruppe 1 af mod-
staende spaender, derefter
gruppe 2 af modstaende
spaender

14. Placer skaltoppen (del #4)
r)a skalbasens gverste
&be (del #3).

A\ BEMAERK:
SORG FOR, AT DE
ELEKTRISKE STIK IKKE
BLIVER VADE UNDER
HANDTERINGEN
B
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15. Luk skalenhedens fire
spaender ved at lukke to
modstéende spaender
saetvis.

Farst Gruppe 1 af mod-
staende spander, derefter
Gruppe 2 af modstaende
spaender.

16. Flyt den helt fyldte
skalenhed med integreret
beholderenhed til det
bageste bord. Seet den i
den formonterede shipper,
mens du sgrger for at
fierne SherpaCool®-posen
ra shipperen. Vend den,
sa skalenhedens tappe
flugter med tappene pa
shipperens ring.

A% BEMERK:

SORG FOR, AT DE
ELEKTRISKE STIK IKKE
EII&IVER VADE UNDER

JAYHNO L11HILS-IMMI

17. For SherpaCool®-posen
ind under handtaget pa
skalenheden.

20. Luk og speend shiPperens
4 spaender korrekt. Nu er
Para?(onlx. SherpaPak®
CTS Klar til transporten.

3. Bru? handtaget til at lgfte
skalenheden ud af shippe-
ren, og seet den pa bordet.

oy

4.9 TRANSPORT AF PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS TIL
TRANSPLANTATIONSSTEDET

Bekreeft, at shipperen er forsvarligt
lukket, og alle 4 speender sidder
korrekt.

Ved transport med karetgj rulles
Paragi(onlx SherpaPak® CTS
ud il @retca@;et, vor Paragonix
SherpaPak® CTS placeres pa et fladt
sted, hvor den hverken kan rykke
sig eller veelte under transporten.
Fastger Paragonix SherpaPak® CTS
ﬂé passende vis, sa den sikres.

vis den transporteres med
helikopter eller fly, skal du fglge
beseetningens instruktioner og sikre
Paragonix SherpaPak® CTS, sa den
hverken kan rykke sig eller veelte
under transporten.

Ved ankomsten til transplantations-
stedet skal man ffalgfe hospitalets

rocedurer, mht. at fgre udstyr ind pa
ransplantationens operationsstue.
Identificer et ikke-sterilt bord pa
operationsstuen til Paragonix
SherpaPak® CTS.

Ved ankomsten til modtagerstedet
skal man fortsat bruge Paragonix
SherpaPak® CTS, indtil modtageren
er gjort klar til at modtage donorhjertet,
og shipFeren er forsvarligt lukket,
mens alle 4 speender sidder korrekt.
410 FJERNELSE AF HJERTET
FRA PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS TIL
TRANSPLANTATION

4. Fjern skaltoppen (del #4)
fra skalbasen, ved at lgsne
de to seet modstaende
spaender ligesom tidligere.

D
of 0

NS

5. Mens man KUN rarer
skalbasen, placeres
beholderenheden sadan,
at en kittelkleedt person
i det sterile omréde kan
fierne beholderenheden.

eholderenheden kan nu
langsomt traekkes ud af
skalbasen og fgres ind
i det sterile omrade.
Dette gares af en kittelkleedt
ﬁerson og ved brug af
orrekt, aseptisk teknik.

/5

3AYHNO L11H3Ls

19. Hold knap 1 nede pa dat-
aloggeren med fingerspid-
sen | 10 sekunder for at
teende enheden og starte
temperatur- og tidslognin-
gen.

/A\BEMARKNING:
DEN F@RSTE TIME,
EFTER PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS
ER SAMLET, KAN DU
OPLEVE OVERGANG-
STEMPERATURER UN-
DER 4 °C ELLER OVER
8 °C. DET SKYLDES
SYSTEMETS STABI-
LISERING, SOM SKER
UMIDDELBART EFTER
SLUTMONTERINGEN.

1. Fjern forsendelseslaget og
aragonix SherpaCool®-
posen, der sidder oven
pa skalenheden.

JAYHNO L1IH3LS-IMMI

6. Placer beholderenheden
i et kar pa en flad overflade
i det sterile omrade.

7. Abn & FILL PORT,
som sidder pa organlaget.

2. Klem pé lasearmens
tapper, sa skalenheden
frigives.

8. Losn de fire speender, som
sidder pa beholderen-
heden, ved at 4bne to mod-
staende spaender seetvis.

L-621 Ver. 3

9. Laft organlaget (del #2),
og friger hg'ertestikket fra
organlaget (del #2? ved
at dreje det med e
mod uret.

JZDN

ler

10. Fjern hjertet fra hjertes-
tikket ved at skaere aorta
over lige under samlingen.

(]

—/

Tillad forberedelse af hjertet
il transplantation jf. trans-
plantationsstedets protokol.
Efter brug bortskaffes hjerte-
konserveringsoplgsningen
og hele Paragonix Sherpa-
Pak® CTS gf. ransplanta-
tionsstedets protokoller.

5. FEJLFINDING
Tabel 4. Fejlfinding

PROBLEM:

Synlige bobler eller luftlommer

i or?_anb holderen

MULIG ARSAG: ]

Utilstreekkelig udrensning

HANDLING:

1. Under aseptiske forhold abnes
pafyldningsporten og slangerne,
der er sluttet til konservering-
soplgsning; samtidigt &bnes
udrensningsabningen, indtil
vaesken lgber ud af laget via
udluftnings&bningen. =

2. Hvis det er ngdvendigt, vippes
beholderen lidt til siden,
sa indeklemte bobler fiernes.
Gentag péafyldnings- og
udluftningsprocessen.

PROBLEM: ) .
Laekkende konserveringsoplgsning
fra organbeholder

MULIG ARSAG:

Las samling mellem organbeholder

og -Iellgg

HANDLING:

Seet organlaget pa organbehold-
eren igen, og s@r? for,

at speenderne er lukket korrekt.

PROBLEM:

Der vises ingen temperatur pa

datalog erens LCD-skeerm

MULIG ARSAG: ]

Dataloggeren er ikke aktiveret og

indsamler ikke data

HANDLING:

1. Forsag farst at starte datalog-
geren ved at trykke pa knap 1
0g holde den nede i 10 sekunder
ﬁ;entag trin 4.8.18). )

2. Hvis dataloggeren ikke aktiveres
og viser temperaturen, kan du
se afsnittet Ofte stillede sparg-
smal (afsnit 5).

3. Hvis du ikke kan lgse proble-
met, og temperaturen stadig
ikke vises, skal du straks ringe
til Paragonix og fa yderligere
hjeelp.

6. OPBEVARING

Uabnede Paragonix SherpaPak®
CTS og shippere skal opbevares
indendars, pa et tort sted uden
direkte sollys og under normale
temperatur- og luftfugtighedsforhold.
Uabnede SherpaCool®-band o
poser skal opbevares ved -20 °C
som forberedelse til brug.
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Nederlands

Paragonix SherpaPak®-
harttransgw rtsysteem
Deel #106, L-621 ver. 3

2025-07-10
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

1. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem is bedoeld om
te worden gebruikt voor de statische
onderkoeling van harten tijdens

het transport en de uiteindelijke
transplantatie in een ontvanger met
behulp van oplossingen voor koude
opslag die zijn geindiceerd voor
gebruik met het hart.

De beoogde opsl_agsduur van organen
met het Paragonix SherpaPak®-hart-
transportsysteem is maximaal 4 uur.

Donorharten die de Klinisch aan-
vaarde statische onderkoelingstij-
den overschrijden, moeten door de
transplantatiechirurg worden geéval-
ueerd om de transplanteerbaarheid
te bepalen in overeenstemming met
de aanvaarde Klinische richtlijnen en
in het beste medische belang van de
beoogde ontvanger.

1.1 CONTRAINDICATIES
Het Paragonix SherpaPak®-
harttransports&steem mag niet
worden gebruikt in de volgende
omstandigheden: . o
1. Wanneer geen veilige verbinding
met de aorta kan worden gemaakt,
bv. door onvoldoende lengte van de
aortawortel.

1.2 GARANTIEVERKLARING
Paragonix Technologies, Inc.
(Paragonix®) garandeert dat er
redelijke zorg Is besteed aan het
ontwerp en de productie van dit
apparaat. Deze garantie vervangt
en sluit alle andere garantigs

uit die hierin niet uitdrukkelijk
worden uiteengezet, ongeacht of
deze uitdrukkelijk of impliciet van
rechtswege of anderszins zijn, met
inbegrip van, maar niet beperkt

tot, alle impliciete fqarant[eS van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. De behandehn?
en opslag van dit apparaat, evenals
andere factoren met betrekking tot
de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische procedures en andere
zaken die buiten de controle

van Paragonix vallen, hebben
rechtstreeks invioed op het apparaat
en de resultaten die worden
verkregen uit het gebruik ervan.

De verplichting van Paragonix onder
deze garantie is beperkt tot de repa-
ratie of vervanging van dit apparaat
en Paragonix is niet aansprakelijk
voor incidentele of gevolgschade,
schade of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit
apparaat. )

Paragonix machtigt geen enkele
andere persoon om enige andere
of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met
dit apparaat op zich te nemen.
Paragonix aanvaardt geen
aansprakelcli!(held met betrekking tot
apparaten die worden hergebruikt,
opnieuw verwerkt of opnieuw ges-
teriliseerd en geeft geen garanties,
expliciet of impliciet, inclusief maar
niet beperkt tot verkoopbaarheid

of geschiktheid voor een bepaald
doel, met betrekking tot dergelijke
apparaten.

L-621 Ver. 3

2. VEILIGHEIDSEISEN

A\ Let op: donorharten die

de statische onderkoelingstijd
van 4 uur overschrijden, moeten
door de transplantatiechirurg
worden geévalueerd om de
transplanteerbaarheid te bepalen.
Mocht zich een ernstig incident
voordoen met betrekking tot het
apparaat, neem dan contact op
met Paragonix en de bevoegde
regelgevende instantie in het land
van gebruik waar het incident
zich heeft voorgedaan. Paragonix
is te bereiken via uw lokale
vertegenwoordiger of via

email: support@
paragonixtechnologies.com
telefoon: +1.781.428.4828

2.1 BELANGRIJKE INFORMATIE

Niet gebruiken
als de verpakking
beschadigd of
geopend is

Geeft aan dat de
gebruiksaanwijzing
moet worden
geraadpleegd

o Lotcode

Let op, raadpleeg
de begeleidende
documenten

Fabrikant

Medisch apparaat

[

Het is belangrijk dat al
het personeel dat het
Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem
zal bedienen deze
gebruiksaanwijzing leest en
begrijpt voordat het apparaat
wordt gebruikt.
Al het personeel moet
alle waarschuwingenen
voorzorgsmaatregelen volgen die
hieronder zijn uiteengezet, voor hun
eigen veiligheid en de veiligheid
van de mensen om hen heen.
Het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem is
een apparaat voor gebruik
door ziekenhuizen die
hartherstelprocedures uitvoeren om
donorharten op te slaan en naar de
transplantatiefaciliteit te vervoeren.
Het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem is
bedoeld voor gebruik binnen
instellingen die acute zorgen
verlenen en die een bestaande
overeenkomst hebben met een
orgaanbevoorradingsorganisatie
(OBO) die het ziekenhuis
verplicht om de OBO of door de
OBO aangewezen derde tijdig
op de hoogte te stellen van
alle sterfgevallen en dreigende
_sterfgevallen die zich in het
ziekenhuis voordoen. Dergelijke
ziekenhuizen moeten ook
beschikken over gedocumenteerde
protocollen en procedures voor
het bepalen van de dood of
dreigende dood, het verkrijgen
van toestemming van de familie,
en op%eleid personeel met
volledig uitgeruste operatiekamers
voor chirurgisch herstel om de
herstelprocedure uit te voeren.
De faciliteit moet ook in staat
zijn om geavanceerde cardiale
levensondersteuning te bieden,
mocht dat nodig zijn.

Apparaat of
onderdelen ervan zijn
niet steriel

[R] | Steriel door bestraling

®

A\ Hergebruik NOOIT enige onder-
delen van het Paragonix Sher-
aPak® -harttransportsysteem.

e Paragonix SherpaPak®-hart-
transportsystemen zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik.
NIET HERGEBRUIKEN. Herge-
bruik van het apparaat kan leiden
tot infectie en andere complicaties
als gevolg van het verlies van
steriliteit. Bepaalde componenten
van het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem zijn steriel
bij levering (sterilisatiemethode
is %(ammastrallng). Het Sherpa-
Pak®-harttransportsysteem moet
worden afgevoerd in overeen-
stemming met de lokale richtlijnen
voor biomedisch afval.

Vulopening

Ventilatieopening

Breekbaar,
voorzichtig mee
omgaan

Droog houden

Temperatuurgrenzen

Drukgrenzen

Vochtigheidsgrenzen

Uniek
identificatienummer
apparaat

Serienummer

Modelnummer

Land van
vervaardiging

Datum van
vervaardiging

&&@@Eﬁﬁ-\fﬁw%@abﬂzbl = | ®

Gemachtigd
verte%enwoordlger
inde EU

Gemachtigd
vertegenwoordiger
in Zwitserland

o
b

®

Europese importeur

2.2 DEFINITIE VAN SYMBOLEN

Tabel 1: symbolen die
worden gebruikt in het
Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem voor
etikettering en de definities
ervan.

Symbool | Definitie
g Te gebruiken tot
JJJJ-MM-DD

®

Niet hergebruiken

2.3 WAARSCHUWINGEN A

¢ Let op: de federale wetgeving
van de VS beperkt de verkoop
van dit apparaat door of in
opdracht van een arts.

* Gebruik waar en indien nodig
aseptische technieken.
Bepaalde componenten van
het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem worden
steriel geleverd. Gebruik
aseﬁtlsche technieken bij
het hanteren van steriele

componenten van het

Paragonix SherpaPak®-

harttransportsysteem.

* Gekoelde (4°C)
conserveringsoplossing,
goedgekeurd voor gebruik
met het hart, moet
beschikbaar zijn.

* Gebruik instellingsspecifieke
voorzorgsmaatregelen
met de donorhart -
en conserveringsoplossing
bij het gebruik van het
Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem

Het hart en de conserveringsoploss-
ing kunnen onopgemerkte ziek-
teverwekkers van de donor dragen.
Gebruik universele voorzorgsmaatre-
gelen voor ziekteverwekkers in het

loed bij het hanteren van het hart
en bij het omgaan en weggooien
van het Paragonix SherpaPak®-hart-
transportsysteem en conservering-
soplossing om mogelijke overdracht
van ziekteverwekkers op personeel
te voorkomen. In voorkomend geval
kan dit het gebruik van persoonlijke
beschermingsmiddelen (bv. hand-
schoenen, maskers, kleding, brillen
of gelijkwaardige oogbescherming)
en de verwijdering van materialen
als potentieel besmet biologisch
gevaarlijk afval omvatten.

* Controleer voor gebruik alle
componenten van het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsys-
teem. Niet gebruiken als een
onderdeel los, gebroken of
beschadigdis.

* Open het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem niet tijdens
het transport van organen.

* Wijzigingen aanbrengen aan het
Paragonix SherpaPak ®-harttrans-
portsysteem is niet toegestaan.

2.4 BEDRIJFSOMSTAN
DIGHEDEN A\

/ﬂf Bedrijfstemperatuur: 22°C
De aanbevolen temperatuur in

de operatiekamer is 22°C. Direct
zonlicht en extreem hoge of lage
buitentemperaturen kunnen van
invloed zijn op de interne temperatu-
ur van het Paragonix Sher{)a ak®-
harttemperatuursysteem (4 tot 8°C).
In geval van blootstelling aan
extreme temperaturen moet de
temperatuur in het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
regelmatig worden gecontroleerd.

Bedrijfsdruk: zeeniveau tot
2400 m

Het bedrijfsdrukbereik is in over-
eenstemming met het commer-
ciéle lijnvliegtuigvervoer. Extreme
drukniveaus kunnen de prestaties
beinvioeden. In geval van bloot-
stelllng aan extreme druk (hoogtes)
moet de werking van het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
regelmatig worden gecontroleerd.
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Bedrijfsvochtigheid: 40-60%
relatieve vochtigheid

Extreme vochtigheidsniveaus
kunnen de prestaties beinvioeden.
In tgeval van blootstelling aan
extreme vochtigheidsniveaus moet
de werking van het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
regelmatig worden gecontroleerd.

2.5 NAUWKEURIGHEID A\

* Temperatuurnauwkeurigheid
Het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem wordt_
geleverd met een vooraf gein-
stalleerde datalogger die zowel
de omgevingstemperatuur als de
temperatuur binnen het orgaan-
transportsysteem kan rapporteren.
Tem eratuurnauwkeuri%eid
is +0,5°C van 0° tot 50°C.

¢ Tijdnauwkeurigheid
De vooraf geinstalleerde datalog-
8er registreert de temperatuur t.o.v.

e tijd met een nauwkeurigheid
van +1 minuut per maand.

2.6 VOORZORGSMAAT-
REGELEN A\

* Zorg ervoor de connectoren
van de temperatuursonde van
het Paragonix SherpaPak®-hart-
transportsysteem niet bloot te
stellen aan vocht.

Drie (3) belangrijke zones worden
op het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem geidentifi-
ceerd met de aanduiding “Droog
houden”. Deze zones worden
aangeduid met het volgende label:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Afbeelding 1: voorbeeld van
een “KEEP DRY’-label (DROOG
HOUDENLop het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsys-
teem om specifieke zones aan te
duiden die tegen contact met wa-
ter moeten worden beschermd.

Deze etiketten worden op

de hieronder aangegeven plaatsen
aangebracht en de waarschuwing
moet worden opgevolgd om een
?oede werking van het apparaat

e garanderen.

Tabel 2: identificatie van
de locaties van de connectoren
van de temperatuursonde op
het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem die tegen
contact met water moeten
worden beschermd.
Transport-

container

(1)

Orgaan-

vat-deksel
Container-

basis
L-621 Ver. 3

* Tijdens de vporbereidingt; .

Als de gebruiker merkt dat tijdens
de voorbereiding van het systeem
een van de connectoren nat wordt,
moeten het orgaanvat en de con-
tainerbasis worden weggegooid en
vervangen door een nieuw orgaan-
vat en een nieuwe containerbasis.
Opmerking: Het is niet nodig om
het hart opnieuw te bevestigen
aan een nieuwe hartconnector.

De vervanging van het orgaanvat
en de containerbasis moet worden
uitgevoerd in overeenstemming
met de paragrafen 4.7

en 4.8 hieronder

* Na voorbereiding )

Als na volledige verpakking van
het donorhart in de transportcon-
tainer en activering van de datalog-
ger de temperatuurmeting hoger is
an 15°C, dan geeft dit aan dat de
connectoren tijdens de voorbereid-
ingsstappen zijn bevochtigd. Als
dit gebeurt, moet de gebruiker het
orgaanvat en de containerbasis
van de transportcontainer verwi-
jderen en vervangen door een
nieuw orgaanvat en een nieuwe
containerbasis. = )
Opmerking: Het is niet nodig om het
hart opnieuw te bevestigen aan een
nieuwe hartconnector.
De vervanging van het orgaanvat
en de containerbasis moet worden
uitgevoerd in overeenstemming met
de paragrafen 4.7 en 4.8 hieronder

* Houd het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem vooral
rechtop tijdens het transport.
Het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem is ontworpen
om rechtop te worden vervoerd.
Tijdelijk kantelen met + 45° van
horizontaal in elke richting is
aanvaardbaar.

* Vermijd direct zonlicht en
extreem warme of koude
temperaturen.

Het Paragonix SherpaPak®-hart-
transportsysteem is ontworpen
om te worden vervoerd onder de-
zelfde omgevingsomstandigheden
als geschikt is voor mensen. Ver-
mijd langdurige blootstelling aan
buitenomstandigheden (zonlicht,
warmte of koude).

e Zorg voor een adequate
verbinding tussen aorta en
hartconnector.

Voor een goede bewaring van het
hart, moet de aorta correct worden
aangesloten (pragraaf 4.7).

¢ Wees voorzichtig bg het optillen
van het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem
Een volledig ﬁeladen Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
weegt ~15 kg. Gebruik de juiste
optilprocedures.

¢ Wees voorzichtig bij gebruik
in aanwezigheid van andere
elektronische apparaten.
Hoewel er geen significant risico
op wederzijdse interferentie is
vastgestel A moet het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsys-
teem altijd nauwkeurig worden
gecontroleerd wanneer het wordt
gebruikt.

2.7 BIJWERKINGEN

Alle chirurgische procedures en

medische hulpmiddelen brengen
otentiéle risico’s met zich mee.
e mogelijke chlrurg%jsche risico’s

van een transplantatie met een

donorhart zijn vergelijkbaar voor

het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem en traditionele
bewaring met ijs. Er bestaat een
risico dat het donorhart na de
transplantatie niet goed functioneert.
Tevens bestaat er een risico dat

het donorhart tijdens de bewaring
beschadigd raakt.

2.8 BIJWERKINGEN
GERELATEERD AAN HET
PARAGONIX SHERPAPAK®-
HARTTRANSPORTSYSTEEM

* Het is mogelijk dat de transplan-
tatiearts na bewaring met het
Paragonix®-harttransportsysteem,
besluit dat het donorhart niet ges-
chikt is voor transplantatie.

+ Het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem wordt
voorbereid en bediend
door getrainde medische
professionals. Zoals bij veel
medische technologieén zijn er
inherente risico’s, waaronder
letsel aan de slippen van de
aortaklep en openingen van de
kransslagader, perforatie van de
bloedvaten, infectie of vertraagde
orgaanfunctie.

2.9 KLINISCHE VOORDELEN (EU)
Het Paragonix SherpaPak®-harttrans-
portsysteem is ontworpen om de
orgaanpreservatie tijdens transport
en bewaring van orgaandonor naar
ontvanger te verbeteren. Verbeterde
orgaanpreservatie kan de kwaliteit
van donororganen bevorderen, wat
leidt tot verminderde1primaire trans-
plantaatdisfunctie (PTD) en betere
resultaten op de lange termijn.

3. CONTROLELIJST VOOR DE
SAMENSTELLING

Tabel 3: checklist voor de mon-
tage van het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsys-
teem voor het identificeren
van het aantal componenten,
de locaties en de steriliteit.
Doos Item (hoeveelheid)
GROOT
Niet Transportcontainer (1)
steriel
SherpaCool® -zakje ﬂ)
A LET OP; PRECON-
DITIONERING
BlJ -20° C OF LAGER
GEDURENDE TEN
MINSTE 48 UUR
VOORAFGAAND
KLEIN AAN GEBRUIK.
Niet SherpaCool® -stroken (3
steriel [ AV ORZICHTIGHEﬁEg
STROKEN: PRECON-
DITIONERING
BlJ -20° C OF LAGER
GEDURENDE TEN
MINSTE 48 UUR
VOORAFGAAND
AAN GEBRUIK.

Orgaanvat (1)

Orgaanvatdeksel (1)

Containerbasis (1)

Containerdeksel (1)

MEDIUM

Containerdeksel (1)
Steriel !

0mm

Containerdeksel (1)
8 mm

Containerdeksel (1)
25,4 mm

Containerdeksel (1)
32 mm

3.1 HET PARAGONIX SHERPA-
PAK®-HARTTRANSPORTSYS-
TEEM CONFIGUREREN EN
VOORBEREIDEN

. Inspecteer alle onderdelen bij
aankomst op eventuele tekenen
van schade die tijdens het vervo-
er kan zijn opgetreden.

2. Rapporteer schade of problemen
over de toestand van het Parago-
nix SherpaPak®-harttransportsys-
teem onmiddellijk aan Paragonix
Technologies Inc.®

Wanneer de SherpaCool®-zak-
ken en -stroken onderweg zijn,
mogen ze maximaal 18 uur in de
verpakking worden bewaard.

Opmerking: Als SherpaCool® en
-stroken in de transportcontainer
zijn opgesteld, plaatst u de -stroken
op de daarvoor bestemde plaatsen
zoals aangegeven in paragraaf 4.6.
Plaats het zakje in het midden van
de transportcontainer.

w

G/ =\

o

AfbeeldinE 2: het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
en zoals verzonden (in dozen)

&

S

Afbeelding 3: orgaanvat en
containerbasis, gemonteerd

en genest, in sterilisatiezak,

10 mm, 18 mm, 25,4 mm

en 32 mm hartconnectoren in
aangrenzende sterilisatiezakken,
gegroepeerd in middelgrote doos.

AN

Afbeelding 4: orgaancontainer:
orgaanvat asis‘ 1) en
orgaanvatdeksel (#2)

\ J

Afbeelding 5: orgaanvatbasis (#1)
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Afbeelding 7: containereenheid:
containerbasis f#3) en
containerdeksel (#4)

Afbeelding 8: containerbasis (#3)

&

Afbeelding 9: containerdeksel (#4)

Afbeelding 10: hartconnectoren,
10 mm, 18 mm, 25,4 mm, 32 mm

(S )

@ 1
=i
® o

Afbeelding 11: transportcontainer

Afbeelding 12: SherpaCool®-
stroken gﬁ .

/\ LET OP: PRECONDITIONER-
ING BIJ -20°C OF LAGER
GEDURENDE TEN MINSTE

48 UUR VOORAFGAAND AAN
GEBRUIK.

Afbeelding 13: SherpaCool®-
zakﬂe LI#G).

ET OP:
PRECONDITIONERING BIJ
-20°C OF LAGER GEDURENDE

TEN MINSTE 48 UUR VOOR
GEBRUIK.

Afbeelding 14: i
preserveringsoplossin

LET OP: VOLG D
AANWIJZINGEN IN
DE BIJGEVOEGDE
GEBRUIKSAANWIJZING MET
BETREKKING TOT OPSLAG
EN VOORBEREIDING VOOR
GEBRUIK.
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4. GEBRUIKSHANDLEIDING

4.1 ALGEMENE INFORMATIE
Voordat ze het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
in een klinische omgeving gaan
gebruiken, moeten operators
worden getramd in het gebruik en
het functionele begrip ervan.

4.2 GEBRUIKSOVERZICHT VAN
HET PARAGONIX SHERPAPAK®-
HARTTRANSPORTSYSTEEM

Het gebruik van het Paragonix

SherpaPak®-harttransportsysteem

omvat het uitvoeren van de

volgende procedures:

1. Verwijdering van de verpakking,
voorconditionering van de
SherpaCool®-doos (para-
graaf 4.3) met SherpaCool®-
zakje en Sherpacool®-
stroken op of onder -20 C

edurende ten minste 48 uur.

2. Configuratie van datalogging-
software voor gebruik met
het Paragonix SherpaPak®-hart-
transportsysteem (paragraaf 4.4,
optioneel, aanbevolen) )

3. Transport van het Paragonix-
SherpaPak®-harttransportsys-
teem naar de recuperatielocatie
(paragraaf 4.5)

4. Het Paragonix SherpaPak®-hart-

transportsysteem en de trans-

portcontainer voorbereiden voor
ebruik op de recuperatielocatie

I%)aragraaf 4.6)

et Paragonix SherpaPak®-hart-
transportsysteem voorbereiden
voor op de ontvangst van het
hart op de recuperatielocatie

(paragraaf 4.7) o

6. Hartrecuperatie, aorta-verbinding
en conservering (paragraaf 4.8

7. Met het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem naar de
transplantatielocatie reizen
(paragraaf 4.9) )

8. Het hart verwijderen uit het
ParagonixSherpaPak®-harttrans-
portsysteem voor transplantatie
(paragraaf 4.10)

Deze instructies kunnen worden

gewijzigd op basis van het werkelijke

gebruik. De instructies zijn ontwor-
pen voor implementatie door twee
gebruikers. Deze instructies kunnen
worden aangepast voor één enkele
gebruiker, op voorwaarde dat de

Juiste aseptische techniek wordt geb-

ruikt in combinatie met procedures

die moeten worden uitgevoerd op het
steriele veld met steriele componenten
van het Paragonix SherpaPak®-hart-
transportsysteem.

4.3 VERWIJDERING VAN DE
VERPAKKING EN VOORCON-
DITIONERING VAN DE
SHERPACOOL®-DOOS MET
SHERPACOOL®-STROKEN EN
SHERPACOOL®-ZAKJES

Paragonix SherpaPak®-harttrans-

ortsysteem moet in gebruiksklare
oestand worden gehouden, zodat
het te allen tijde beschikbaar is
voor het hartherstelteam.

Maak de volgende voorbereidingen:

* Verwijder de SherpaCool®-
stroken en zakjes niet uit de
SherpaCool®-doos.

* Schrijf de datum en tijd van de
SherpaCool® doos overgang naar
-20°C opslag op het etiket op
de SherpaCool® doos.

* Plaats de SherpaCool®-doos
in een vriesvak van -20°C
(of Igouderzsgedurende
minimaal 48 uur.

* Verwijder SherpaCool®-
doos na een minimum
voorconditioneringstijd van
48 uur bij -20°C (of kouder(g.

* Verwijder de SherpaCool®-doos
niet voordat het herstelteam naar
het donorziekenhuis vertrekt.

* Verwijder de SherpaCool®-
doos niet voordat alle andere
componenten van Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
en bijbehorende apparatuur
en materialen klaar zijn voor
transport. N

* SherpaCool®-doos moet op ijs
naar de donorplaats worden
vervoerd OF in de transportcon-
tainer zoals beschreven
in paragraaf 3.1 hierboven.

* Gekoelde (4°C) conserveringso-
ﬁlossmlg, geklaard voor gebruik met

et hart, moet beschikbaar zijn.

4.4 CONFIGURATIE VAN DE
DATALOGGING SOFTWARE
VOOR GEBRUIK MET HET
PARAGONIX SHERPAPAK®-
HARTTRANSPORTSYSTEEM
(OPTIONEEL, AANBEVOLEN)

Om geregistreerde temperatuurge-
evens van het Paragonix
herpaPak®-harttransportsysteem

op te halen, moet de gebruiker eerst

de nieuwste versie van de Parago-
nix-app downloaden en installeren
via de App Store of Google Play

Store. Dit vereist het gebruik van een

Bluetooth® -compatibel iOS-

of Android-apparaat.

OPMERKING: het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
is vooraf geconfigureerd met de
juiste instellingen voor temperat-
uurbewaking die zijn geinstalleerd
in het ingebouwde temperatuur-
bewakingssgsteem. Deze configu-
ratie mag NOOIT door de gebrui-
ker worden ﬂewijzigd.

Na het instellen van een account

voor het gebruik van het

Paragonix ar)p: )

« Nadat de ogger is gestart
(paragraaf 4.7, stap 9 van deze
handleiding) is het mogelijk om de

elogde gegevens te visualiseren
oor het Paragonix SherpaPa-
k®-harttransportsysteem aan te
sluiten op de Paragonix app.
o Log in op de Paragonix app
op uw mobiele apparaat.
o Selecteer de DataLogﬁer
die overeenkomt met het
serienummer aan de achterkant

van de transportcontainer uit de

Paragonix softwaretoepassing.
o Wanneer daarom wordt

gevraagd, voert u de PassKey

van de datalogger in die

op de achterkant van de

transportcontainer naast

het serienummer van de

datalogger staat.

@% il
N im=nlp

q

Abbildung 15: vermeldin
van het serienummer en de
PassKey van de datalogger
op de transportcontainer

o Eenmaal verbonden met
de datalogger, kunnen
gelogde gegevens lokaal
worden bekeken en/of
gelipload naar alternatieve
apparaten via de
Paragonix-app.

o Neem voor hulp bij het
herstellen van gegevens
rechtstreeks contact
op met Paragonix
via het opgegeven
telefoonnummer en zorg
dat het serienummer van
de transportcontainer en
het serienummer van de
Datalogger beschikbaar
zijn.

o Gooi de transportcontainer
niet weg voordat de
gewenste gegevens
zijn verkregen.

4.5 TRANSPORT VAN HET
PARAGONIX SHERPAPAK®-
HARTTRANSPORTSYSTEEM
NAAR DE RECUPERATIELO-
CATIE

Transporteer verschillende ben-

odigdheden van het Paragonix

SherpaPak®-harttransportsysteem

naar de recuperatielocatie door:

« De SherpaCool®-doos op nat
ijs in een ijskast voor transport

F in de transportcontainer te
plaatsen zoals beschreven in

paragraaf 3.1.

o De SherpaCool®-doos
kan in dezelfde koeler
worden vervoerd als
andere aanvullende beno-
digdheden (conserveringso-
plossingen, enz.)

o De maximaal toelaatbare
transittijd voor de
SherpaCool® is 4 uur voor
transport op nat ijs, 18 uur
in de transportcontainer

« Vervoer het Paragonix
SherpaPak®-
harttransportsysteem
(d.w.z. steriele componenten)
in een aparte zak of plaats het
optioneel op ijs in een koelbox
terwijl het nog in de doos zit.

» Pak de transportcontainer uit
voorafgaand aan het transport
naar de recuperatielocatie.

+ Rol of draag de
transportcontainer naar
de recuperatielocatie.
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4.6 VOORBEREIDING VAN HET

PARAGONIX SHERPAPAK®-
HARTTRANSPORTSYSTEEM
VOOR IMPLEMENTATIE OP DE
RECYPERATIELOCATIE

. Plaats de doos met de
containereenheid met
geneste orgaancontainer
en hartconnectoren op
een niet-steriele tafel in de
operatiezaal (OZ). Volg de
ziekenhuisprocedures
voor het verplaatsen van
apparatuur naar de OZ.

di3A 131d31S-13IN

. Controleer met behulp
van de checklist
(zie paragraaf 3.1) of alle
componenten van het
Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem
aanwezig zijn VOORDAT
u de componenten uitpakt.

. Open de SherpaCool®-
doos en laat de
SherpaCool®-stroken en
het herpaCoo!"‘)-zaklje.op
ijs staan tot de installatie
in de transportcontainer.

. Plaats één SherpaCool®-
strook in de holte van
de transportcontainer.
Zorg ervoor dat de
SherpaCool®-strook droog
is door ze voorafgaand
aan de installatie af
te vegen met een

. Druk de SherpaCool®-
stroken tegen de wand
van de transportcontainer
om een cilinder te
vormen. Zorg ervoor
dat de SherpaCool®-
stroken droog zijn door
ze voorafgaand aan de
installatie af te vegen met
een absorberende doek.

I

6. Herhaal stap 5 en 6 zoals
hierboven, om de
resterende twee )
SherpaCool®-stroken in
concentrische ringen in
de transportcontainer
te steken. Zorg ervoor
dat de SherpaCool®-
stroken droog zijn door
ze voorafgaand aan de
installatie af te vegen met
een absorberende doek.
In totaal moeten drie
lagen (3) SherpaCool®-
stroken op deze manier
in de transportcontainer
worden geinstalleerd.
Plaats de SherpaCool®-
zak in het midden van de
ringen met SherpaCool®-
stroken.

7. Sluit het deksel van
de transportcontainer
en laat het gesloten
totdat het orgaan en de
containereenheid volledig
zijn geladen en voorbereid
voor installatie.

3. Verwijder de geneste
orgaaneenheid en de
containereenheid uit de
sterilisatiezak en bren
deze, zonder de steriliteit
in gevaar te brengen, in het
steriele veld.

IN'LET OP:

ALLE COMPONENTEN
VAN DE ORGAANEEN-
HEID EN DE CONTAINER-
EENHEID MOETEN
GEDURENDE DE HELE
RECUPERATIEPROCE-
DURE STERIEL BLIJVEN

4. Maak alle vier de
vergrendelingen van
de containereenheid
los door de sets met
tegenover elkaar liggende
vergrendelingen te openen.
Eerst set 1 van tegenover
elkaar I|ggende
vergrendelingen en
vervolgens set 2 van
tegenover elkaar liggende
ver%rendellln en (gesloten
configuratie hieronder

weergegeven).

4.7 VOORBEREIDING VAN HET

PARAGONIX SHERPAPAK®-
HARTTRANSPORTSYSTEEM
VOOR ONTVANGST

VAN HET HART OP DE
RECUPERATIELOCATIE

1. Open de verzenddoos met
de geneste orgaaneenheid
en de containereenheid in
de grote sterilisatiezak en
de hartconnectoren in de
kleine sterilisatiezakken.

L-621 Ver. 3

2. Verwijder de sterilisatiezak
met de geneste orgaaneen-
Eeig en de containereen-

eid.

5. Verwijder het containerdeksel
(onderdeel #4) van
de containerbasis
(onderdeel #3).

a13A 131d31LS-13IN

6. Verwijder het orgaan-
vat (onderdeel #1) en
het orgaanvatdeksel
(onderdeel #2) van de con-
tainerbasis (onderdeel #3).

a1an13id3aLs

7. Maak alle vier de vergren-

delingen op orgaanvat en
het orgaanvatdeksel los
door de sets met tegenover
elkaar liggende vergren-
delingen te openen.

Eerst set 1 van tegenover
elkaar liggende vergren-
delingen en vervolgens

set 2 van tegenover elkaar
liggende vergrendelingen.

. Verwijder het

orgaanvatdeksel (deel # 2).

. Controleer al het materiaal

visueel op beschadiging en
gooi het zo nodig weg.

4.8 HARTRECUPERATIE,

AORTA-VERBINDING EN
CONSERVERING

. Vul het orgaanvat met

ongeveer 3 | koude (4°C)
oplossing voor
hartconservatie volgens
de aanbeveling van

de instellintg zonder
overmatig te vullen,

zodat het hart kan worden
verplaatst (het niveau

van de oplossing wordt
bijgevuld voora g_aand.aan
de uiteindelijke dispositie).

di3A 131d31s-13IN

. Verwijder de

hartconnectoren

uit de doos van het
Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem
(middelgrote doos).

. I[dentificeer de

meest geschikte

hartconnectorgrootte

uit het assortiment

meegeleverde

hartconnectoren van

10 mm, 18 mm, 25,4 mm

en 32 mm. Verwijder de
eselecteerde steriele
artconnector uit de

sterilisatiezak en bren

deze in het steriele veld.

aian13ik3Ls
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4. De hartconnector heeft
een bajonetfitting die
in het midden van het
orgaanvatdeksel past
(deel #2). Deze kan in
beide richtingen worden
?edraald om in het deksel
e vergrendelen.

oy,

5. Steek de hartconnector in
de aorta en bind de aorta
aan de connector.

LET OP:
DE HARTCONNECTOREN
VAN 18 mm, 25,4 mm
EN 32 mm ZIJN
38,1 mm LANG, DE
HARTCONNECTOR
VAN 10 mm IS 35
mm LANG. HET MEDISCH
PERSONEEL MOET
ERVOOR ZORGEN
DAT DE HOEVEELHEID
GERECUPEREERDE
OPLOPENDE AORTA
TOEREIKEND ZAL
ZIJN OM VOLDOENDE
AORTALENGTE TE
HEBBEN VOOR DE
ANASTOMOSE EN
LETSEL AAN DE
AORTAKLEPBLADEN EN
CORONAIRE OPENINGEN
TE VOORKOMEN

p
Cro

7

A
=
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7. Bevestig de hartconnector

aan de centrale aansluiting
aan de onderkant van het
orgaanvatdeksel (deel #2)
door de hartconnector

in links of rechts te

draaien terwijl u het hart
ondersteunt. Een voelbare
klik geeft aan dat de
hartconnector aan het
orgaanweefsel is bevestigd.

AT LET OP: ZORG
ERVOOR DAT DE
ELEKTRISCHE
AANSLUITINGEN NIET
NAT WORDEN TIJDENS
DE BEWERKINGEN

A‘T LET OP DEZE:

ZONE NIET BEVOCHTIGE

10. Open de & ONTLUCHT-
INGSPOORT en de
©VULPOORT op het
orgaanvatdeksel (deel #2)
(gelabeld zoals getoond).

A\ LET OP: ZORG
ERVOOR DAT DE
ELEKTRISCHE
AANSLUITINGEN NIET
NAT WORDEN TIJDENS
DE BEWERKINGEN

14. Plaats het containerdeksel
(deel #4) op de bovenlip
van de containerbasis
(deel #3).

A% LET OP: ZORG
ERVOOR DAT
ELEKTRISCHE
CONNECTOREN NIET
NAT WORDEN TIJDENS
DE BEWERKINGEN

ﬁ \k\\

6. Bind het bloedvat stevig in
ositie met umbilicaal lint
oven de glijbeveiliging

of lg);ebljunk een
kabelbinderpistool om een
klemband rond de aorta
aan te brengen. Zorg ervoor
dat er geen lekken zijn.

8. Terwijl u het hart onders-

teunt, plaatst u het in het
orgaanvat (deel #1) en
plaatst u het orgaanvatdek-
sel (deel #2) op de lip van
het orgaanvat (deel #1).

A% LET OP: ZORG
ERVOOR DAT DE
ELEKTRISCHE
AANSLUITINGEN NIET
NAT WORDEN TIJDENS
DE BEWERKINGEN

5

11. Gebruik een infusieset
(niet meegeleverd)
die is aangesloten o
een zak koude (4°C)
conserveringsoplossing
en vul het compartiment
in het orgaanvatdeksel
(deel #2) met )
conserveringsoplossin
via de & VULOPENIN
(gelabeld zoals getoond)
op het bovenste oppervlak
van het deksel.
Het vullen wordt
rechtstreeks
uitgevoerd vanaf een
lijn die aan de zak
conserveringsoplossing
is bevestigd.
Blijf vullen totdat er
vloeistof verschijnt in de &
ONTLUCHTINGSPOORT.

15. Sluit de vier vergrendelin-
gen van de container-
eenheid door de sets met
tegenover elkaar liggende
vergrendelingen te sluiten.
Eerst set 1 van tegenover
elkaar liggende vergren-
delingen en vervolgens
set 2 van tegenover elkaar
liggende vergrendelingen.
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9. Vergrendel het
orgaanvatdeksel (deel #2)
op het orgaanvat (deel #1)
door de twee sets van
tegenover elkaar liggende
vergrendelingen te sluiten.
Eerst set 1 van tegenover
elkaar liggende
vergrendelingen en
vervolgens set 2 van
tegenover elkaar liggende
vergrendelingen.

12. Sluit de & ONTLUCHT-
INGSPOORT en de
& VULPOORT op het
orgaanvatdeksel (deel #2)
stevig met behulp van de
aangehechte Luer-doppen.

L
XD,
y P

13. Plaats het gemonteerde
en gevulde orgaanvat
in de containerbasis
deel #3).

e ver?rendellngen

van het orgaanvat
zijn uitgelijnd met de
bijbehorende inkepingen
op de containerbasis.

A% LET OP: ZORG
ERVOOR DAT DE
ELEKTRISCHE
AANSLUITINGEN NIET
NAT WORDEN TIJDENS
DE BEWERKINGEN

i,

16. Breng de voIIedjg geladen
containereenheid met
de geneste vateenheid
over naar de achter-
tafel en plaats deze in
de voorgemonteerde .
transportcontainer, waarbij
u ervoor zorgt dat u de
SherpaCool®-zak van de
transportcontainer verwij-
dert. Oriénteer deze zo dat
de lipjes op de container-
eenheid uitlijnen met de
lipjes op de ring van de
transportcontainer.

A LET OP: ZORG
ERVOOR DAT ELEK-
TRISCHE CONNEC-
TOREN NIET NAT
WORDEN TIJDENS
DE BEWERKINGEN
ZORG ERVOOR DAT DE
CONTAINEREENHEID
VERTICAAL WORDT
INGEBRACHT. GEB-
RUIK GEEN OVERMA-
TIGE KRACHT BIJ HET
INSTALLEREN VAN DE
CONTAINEREENHEID IN
DE TRANSPORTCON-
TAINER.

&)

%
N\ s

17. Plaats de SherpaCool®-
zak onder de handgreep
van de containereenheid.

a13A 131d31S-13IN
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18. Sluit het deksel van
de transportcontainer.

19. Houd met de punt van een
vinger knop 1 op de datalog-
ger 10 seconden ingedrukt
om het apparaat aan te
zetten en temperatuur-en
tijdregistratie te starten.

/\LET OP: GEDURENDE
HET EERSTE UUR NA
DE MONTAGE VAN HET
PARAGONIX SHERPA-
PAK®-HARTTRANS-
PORTSYSTEEM KUNT
U EEN TEMPERATUUR
VAN VOORBIJGAAN-
DE AARD VASTSTEL-
LEN ONDER 4°C OF
BOVEN 8°C. DIT KOMT
DOOR DE STABILISA-
TIE VAN HET SYSTEEM
DIRECT NA DE ASSEM-
BLAGE.

20. Plaats en vergrendel elk
van de 4 vergrendelingen
van de transportcontainer
stevig. Het Paragonix
SherpaPak®- .
harttransportsysteem is nu
klaar voor transport.

4.9 MET HET PARAGONIX
SHERPAPAK®-HARTTRANS-
PORTSYSTEEM NAAR DE
TRANSPLANTATIELOCATIE
REIZEN

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

In het geval van transport per
voertw% rolt u het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
naar het voertuig en plaats

u het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem op een
vlakke locatie die is beve!!légd tegen
verschuiven of kantelen tijdens het
transport. Beveilig het Paragonix
SherpaPak®-hartfransportsysteem
indien nodig om dit te bereiken.
Indien vervoerd door de lucht,
hetzij in een helikopter of vliegtuig,
volg dan de instructies van het
vhe%wgpersoneel en beveilig

het Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem tegen
verschuiven of kantelen tijdens het
transport.

L-621 Ver. 3

Volg bij aankomst op de transplan-
tatielocatie van de ontvanger het ziek-
enhuisprotocol voor het verplaatsen
van aggaratuu.r.naar de transplan-
tatie-OZ. Identificeer een niet-steriele
tafel in de OZ voor het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem.
Bij aankomst op de locatie van
de ontvanger blijft u het Paragonix
SherpaPak®-harttransportsysteem
gebruiken totdat de ontvanger klaar
Is om het donorhart te accepteren
en de transportcontainer nog veilig
is ?esloten met alle 4 de vergren-
delingen op hun plaats

4.10 HET HART UIT HET
PARAGONIX SHERPAPAK®-
HARTTRANSPORTSYSTEEM
VERWIJDEREN VOOR
TRANSPLANTATIE

1. Verwijder het deksel van
de transportcontainer en de
ParadqomxSherpaCooI@-zak
van de bovenzijde van de
containereenheid.

\\
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2. Knijplipjes van
de vergrendelingsarm
die de containereenheid
vrijgeeft.

3. Gebruik de handgreep om
de containereenheid uit de
transportcontainer te tillen
en op de tafel te plaatsen.

Y

0

4. Verwijder het
containerdeksel (deel #4)
van de containerbasis door
twee sets tegenover elkaar
liggende vergrendelingen
los te maken zoals u eerder
reeds deed.

5. Raak ALLEEN de
containerbasis aanen
plaats de orgaanvateenheid
zo dat een met geschikte
kleding uitgeruste
persoon in het steriele
veld de orgaanvateenheid
kan verwijderen.

De orgaanvateenheid
kan nu langzaam uit de
containerbasis worden
getrokken en door een met
geschikte kleding uitgeruste
persoon in het steriele
veld worden gebracht.
met de overeenkomstige
aseptische techniek.

Iy

[

6. Plaats de orgaanvateen-
heid in een opvangbak op
een vlakke ondergrond in
het steriele veld.

8. Ontgrendel de vier
vergrendelingen op
de orgaanvateenheid
door de tegenover
elkaar liggende sets
vergrendelingen te openen.
AT

(S

9. Til het orgaanvatdeksel
op (deel #2), verwijder
de hartconnector van het
orgaanvatdeksel (deel #2)
door het rechtsom of
linksom te draaien.

0N
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Voer de voorbereiding van

het hart voor transplantatie

uit vol?ens het protocol van de
transplantatiefaciliteit.

Voer na gebruik )

de conserveringsoplossing

voor het hart at en gooi het
volledige Paragonix SherpaPak®-
harttransportsysteem weg volgens
het protocol van de faciliteit

5. PROBLEMEN OPLOSSEN
Tabel 4. Problemen oplossen

PROBLEEM:

Zichtbare bellen of luchtzakken
in het orgaanvat

MOGELIJKE OORZAAK:
Onvoldoende spoeling

1. Open onder aseptische
omstandigheden de vulpoort,
sluit de slang aan op de
conserveringsoplossing;
open tegelijkertijd de
ontluchtingspoort totdat de
vloeistof het deksel verlaat
via de ontlychtlngspoon.

2. Kantel Indien nodig het
orgaanvat iets opzij om
ingesloten luchtbellen te
verwijderen. Herhaal het vul-
en ontluchtingsproces.

PROBLEEM:

Uit het orgaanvat lekkende
conserverln%soplossm
MOGELIJKE OORZAAK:
Loszittende pakking tussen
orgaanvat en orgaanvatdeksel
ACTIE:

Plaats het orgaanvatdeksel
opnieuw op het orgaanvat en zorg
ervoor dat de vergrendelingen
goed gesloten zijn

PROBLEEM:

Er wordt geen temperatuur
weergegeven op het LCD-scherm
van de datalogger

MOGELIJKE OORZAAK:

De datalogger is niet geactiveerd
en V?Ezamelt geen gegevens

1. Probeer eerst de dataloqger
te starten door op knop
te drukken en 10 seconden
ingedrukt te houden (herhaal
stap 4.8.18).

2. Als de datalogger niet start
en de temperatuur niet wordt
weergegeven, raadpleeg
dan de vaak gestelde vragen

aragraaf 5).

3. Als het niet lukt om het
probleem op te lossen en
de temperatuur nog steeds
niet wordt weergegeven, neem
dan onmiddell?k telefonisch
contact op met Paragonix voor

verdere hulp.

10. Verwijder het hart van
de hartconnector door
de aorta net onder de
hechting door te snijden.

6. OPSLAG

Ongeopende Paragonix
SherpaPak®-harttransportsystemen
en transportcontainers moeten
binnenshuis worden opgeslagen op
een droge locatie, uit direct zonlicht
en onder normale temperatuur-

en vochtigheidsomstandigheden.
Ongeopende SherpaCool®-stroken
en -zakjes moeten worden bewaard
bij -20°C ter voorbereiding op
gebruik.
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POKYNY NA POUZITIE

1. INDIKACIE NA POUZITIE

Systém na prepravu srdca Paragonix
SherpaPak® je urCeny na pouZzitie
na statick hypotermicku konzervaciu
sfdc pocas prepravy a pripadnej
transplantacie prijemcovi pomocou
chladiacich roztokov ur¢enych

na pouzitie so srdcom.

Planovana doba uchovavania
organov pre systém na preﬁravu
srdca Paragonix SherpaPak®

je maximalne 4 hodiny.

Chirurg vykonavajuci transplantaciu
musi vyhodnotit srdcia darcov, ktoré
prekracuju klinicky akceptovany Cas
statickej hypotermickej konzervacie,
aby sa urcila moZnost transplantacie
v sulade s prijatymi klinickymi us-
merneniami a v najlepsom medicins-
kom zaujme zamysfaného prijemcu.

1.1 KONTRAINDIKACIE

Systém na prepravu srdca Paragonix
SherpaPak® sa nesmie pouzivat za
nasledujucich okolnosti: )
1. Ked nie je mozné vytvorit
bezpelné spojenie s aortou,
napr. z dévodu nedostatku
dostato¢nej dlZky korena aorty.

1.2 ZARUCNE VYHLASENIE

Spolocnost’ Paragonix Technologies,
Inc., (Paragon|x®fzarucu1e, Ze pri
navrhu a vyrobe tohto zariadenia
bola pouzita primerana starostlivost.
Tato zaruka nahradza a vyluCuje
vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su
vyslovne uvedene, ¢i uz su vyjadrené
alebo predpokladané zo zakona
alebo inak, vratane, ale nie vylu€ne,
akychkolvek predpokladanych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konk-
rétny ucel. Manipulacia a sklado-
vanie tohto zariadenia, ako aj dalSie
faktor¥ tykajlce sa pacienta, dlaE-
nozy, liecby, ghlrurgi(lckych zakrokov
a inych zéleZitosti, ktoré spolocnost
Paragonix nemdze ovplyvnit, priamo
ovplyviuju zariadenie a vysledky
ziskané jeho pouzivanim. )
Povinnost spolo¢nosti Paragonix

v ramci tejto zaruky je obmedzena
na opravu alebo vymenu tohto
zariadenia a spolo¢nost Paragonix
nenesie zodpovednost' za ziadne
nahodné alebo nasledné straty,
Skody alebo naklady priamo alebo
nepriamo vyplyvajuce z pouzivania
tohto zariadenia. = o
Spolocnost Paragonix neopraviiuje
Ziadnu inu osobu, aby za fiu prevzala
akukolvek inu alebo daliu zodpov-
ednost alebo zodpovednost v slvis-
losti s tymto zariadenim. Spolo¢nost
Paragonix neprebera Ziadnu zodpov-
ednost za zariadenia, ktoré sa opa-
kovane pouiivajlp, regeneruju alebo
opakovane sterilizuju, a neposkytuje
ziadne zaruky, vyslovné ani implic-
itné, vratane napriklad predajnosti
alebo vhodnosti na konkrétny ucel,
pokial ide o tieto zariadenia.

2. BEZPECNOSTNE POZIADAVKY

/\ Upozornenie: Srdce darcu,
ktorého Cas statickej hypotermickej
konzervacie presiahne 4 hodiny,

si bude vyzadovat hodnotenie
chirurga vykonavajuceho
transplantaciu na ur¢enie moznosti
transplantacie.

L-621 Ver. 3

Ak sa v suvislosti so zariadenim

V%Sk tne akakolvek zavazna nehoda,
obratte sa na spolo¢nost’ Paragonix
a p[l’sluénz regulacny organ

krajine, v ktorej sa nehoda vyskytla.
So spolo¢nostou Paragonix sa méZete
sgo it prostrednictvom miestneho
obchodného z&stupcu, alebo ju
mdzete kontaktovat prostrednictvom:
e-mailu:
support@paragonixtechnologies.com
telefonicky na Cisle: +1 781 428 4828

2.1 DOLEZITE INFORMACIE

Je dolezité, aby si vetci
pracovnici, ktori budu
obsluhovat’ systém na prepravu
srdca Paragonix SherpaPak®
(Parg%onlx herpaPak® CTS),
precitali a porozumeli tymto
pokynom na pouzitie este pred
pouzitim zariadenia.
VSetci pracovnici musia dodrziavat
vSetky nizSie uvedené upozornenia
a preventivne opatrenia pre
svoju bezpecnost a bezpecnost
ludi okolo nich.

Systém na prepravu srdca
Paragonix SherpaPak®

je zariadenie na pouzitie
v nemochniciach, ktoré vykonavaju
procedury odberu srdca,
na uskladnenie a transport sfdc
darcov do transplantacného
zariadenia. Systém na prepravu
_ srdca Paragonix SherpaPak®
je uréeny na pouzitie v zariadeniach
akutnej starostlivosti, ktoré maju
existujucu dohodu s Organizaciou
na odber organov (OPO), ktora
vyzaduje, aby nemocnica v€as
informovala OPO alebo tretiu
stranu uréenu OPO o vSetkych
Umrtiach a hroziacich Gmrtiach,
ku ktorym déjde v nemocnici.
Takéto nemocnice musia mat
aj zdokumentovane protokoly
a ﬁost_upy na urCenie Umrtia alebo
roziaceho” - as above umrtia,
ziskanie suhlasu rodiny a vyskoleny
personal s plne vybavenymi
operacnymi salami pre odber na
vykonanie procedury odberu.

V pripade potreby musi byt
zariadenie schopne poskytnut
aj pokrocilu podporu zivotnych

funkgii srdca.

2.2 DEFINICIE SYMBOLOV

Tabulka 1: Symboly pouzivané

Brl oznacovani systému
aragonix SherpaPak® CTS

a ich definicie.

Symbol Definicia

g Pouzite do RRRR-
MM-DD

Nepouzivajte
opakovane

NepouZivajte,
ak Je obal poskodeny
alebo otvoreny

Oznacuje, Ze je
potrebné precitat’
si navod na pouzitie

o Kod Sarze

Pozor, pozrite
si sprievodnu
dokumentéaciu

LPbEE ®|

Vyrobca

Zdravotnicka
pomocka

B

Pomadcka alebo jej
sucast nie je sterilna

=
2
5

Sterilné pomocou
oziarenia

srenie]]

Plniaci port

Odvzdusnovaci port

Krehké, manipulujte
opatrne

Uchovavaijte v suchu

Teplotné limity

Tlakové limity

Limity vihkosti

Unikéatny identifikator
pomocky

Sérioveé Cislo

Cislo modelu

Krajina vyroby

Datum vyroby

Spinomocneny
zastupca v E

Spinomocneny
zastupca vo
Svaijciarsku

@ § | L E ea~ -

Eurdpsky dovozca

2.3 VAROVANIA A\

* Upozornenie: Federalny
zakon (USA) obmedzuje predaj
tohto zariadenia lekarom alebo
na predpis lekara.

* Podla potreby pouzite asepticku
techniku.
Niektoré komponenty systému
Paragonix SherpaPak® CTS sa _
dodéva{u sterilné. Pri manipul&cii
so sterilnymi komponentmi
systému Paragonix SherpaPak®

TS dodrziavajte asepticku

techniku. i

* Musi byt’ k dispozicii
chladeny (4°C) kgnzervacvr]¥
roztok, schvaleny na pouzitie
so srdcom.

®

A\ NEPOUZIVAJTE ziadny
komponent systému Paragonix
SherpaPak® CTS ogakovane. o
System SherpaPak® CTS tle uréeny
len na jednorazové pouzifie.
NEPOUZIVAJTE OPATOVNE.
Opakované pouZitie pomocky
mo6Ze mat za nasledok infekciu

a iné komplikacie v dosledku
straty sterility. Niektoré zloZky
Paragonix SherpaPak® CTS

su sterilné tak, ako su dodané
(metdda sterilizacie je

ozarovanie gama zZiarenim).
Systém SherpaPak® by samal
zlikvidovat' v sulade s miestnymi
smernicami pre biomedicinsky
odpad.

* Pri pouzivani systému
Paragonix SherpaPak® CTS
pouzivajte pri pouzivani
srdca darcu a konzervaéného
roztoku opatrenia Specifické
pre danu institaciu.

Srdce a konzervacny roztok mézu
prenasat nezistené patogeny
od darcu. Pri manipulacirso”
srdcom a pri manipulacii a likvidacii
systému Paragonix SherpaPak®

S a konzervacného roztoku
pouzivajte univerzélne preventivne
oBatrenla %re krvné patogeny,
apby ste zabranili moZznému prenosu
pa ogéénov na personal. Podla
potreby to moze zahffat pouzivanie
osobnych ochrannych prostriedkov

(napr. rukavice, masky, plaste,

okuliare alebo ekvivalentnu ochranu
oci) a likvidaciu materialov ako
potencialne infekéného biologického
odpadu.

* Pred pouzitim skontrolujte
vSetky komémnent systému
Paragonix SherpaPak® CTS.
Nepouzivajte, ak je niektory
komponent uvolneny, zlomeny
alebo poskodeny.

. ){_stém'Paragonix SherpaPak®
CTS pocas prepravy organov
neotvarajte.

* Nie je povolena ziadna
ﬂﬂrava systému Paragonix
SherpaPak® CTS.

2.4 PREVADZKOVE PODMIENKY

A Prevadzkova teplota: 22 °C
Odporucana teplota operacnej |
miestnosti {e 22 °C. Priame slne¢né
svetlo a extrémne vonkajsie teploty
(vysokeé a nizke) moézu ovplyvnit
vnutornu teglotu systému Paragonix
SherpaPak® CTS {4 az 8 °Cg. ocas
vystavenia extrémnym teplotdm sa
musi teplota systému Paragonix
SherpaPak® CTS ¢asto monitorovat.

Prevadzkovy tlak: Hladina
mora do 2438 m (8000 stop)
Rozsah prevadzkového tlaku
zodpoveda komercnej Ieteckea'(
doprave. Extrémne urovne tlaku
mozu ovplyvnit vykon. PocCas
vystavenia extrémnym tlakom
(nadmorskym vy$kam) je potrebné
Casto monitorovat prevadzku
systému Paragonix SherpaPak® CTS.

Prevadzkova vihkost’:

40 az 60 % relativna vihkost’

Extrémne Urovne vihkosti mézu

ovFvanlt’ vykon. Pocas v%sta.venla

extremnym urovniam vlhkosti

je potrebné ¢asto monitorovat

grevédzku systému Paragonix
herpaPak® CTS.

2.5 PRESNOST A\

* Presnost’ teploty
Sx_stém Paragonix SherpaPak®
CTS sa dodava s predinstalo-
vanym datovym zaznamnikom
schopnym hlasit' okolitu teplotu
aj teplotu v zostave na organ.
Presnost t%plotgje +0,5°C
od 0°C do 50 °C.

* Presnost’ ¢asu
Predinétalovanty datovy zaznamnik
zaznamenava teplotu v zavislosti
od €asu s presnostou * 1 minuta
za mesiac.

2.6 BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

* Nezmacajte konektory teplotnej
sondy na sgsteme Paragonix
SherpaPak® CTS
Na systéme Paragonix
SherpaPak® CTS je identifikovany
rad troch (3) klu¢ovych oblasti,
ktoré je potrebné udrziavat
v suchu. Tieto oblasti si oznaCené
nasledujucim Stitkom:
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Obrazok 1: Priklad Stitkov
.Uchovavajte v suchu®
umiestnenych na systéme
Paragonix SherpaPak® CTS na
oznacenie Specifickych oblasti,

ktoré sa maju chranit pred vodou.

Tieto Stitky su umiestnené na
nizSie uvedenych miestach a na
zabezpecenie spravnej funkcie
zariadenia je potrebné dodrziavat
upozornenia.

Tabulka 2: Identifikacia
umiestneni konektorov teplotnej
sondy na ﬁgsteme Paragonix
SherpaPak® CTS, ktoré maju byt’
chranené pred vodou.

Prepravny
vogl'k (1)y

Veko

Spodna
Cast’
puzdra

* Pocas pripravy
Ak si pouzivatel v§imne, Zze poCas
pripravy systému sa ktorykolvek
z konektorov namoci, nadoba na
organ a zostava puzdra sa musia
zlikvidovat a nahradit novou nado-
bou na organ a zostavou puzdra.
/\ Poznamka: Nevyzaduje
sa opatovné pripojenie srdca
k novému srdcovému konektoru.
VVymena nadoby na organ a zos-
tavy puzdra sa ma vykonat
v sulade s ¢astami 4.7 a 4.8 nizSie.
* Po priprave
Ak je po uplnom zabaleni srdca
darcu do prepravného vozika
a aktivacil datového zdznamnika
namerana teplota vyssia ako 15 °C,
znamena to, ze konektory
boli ﬁoéas pripravnych krokov
navincené. Ak k tomu dojde,
pouzivatel musi odstranit nadobu
naorgan a zostavu puzdra
z prepravného vozika a nahradit
ju novou nadobou na organ
azostavou puzdra,
Poznamka: NevyZzaduje
sa opatovné pripojenie srdca
k novému srdcovému konektoru.
Vymena nadoby na organ
a zostavy puzdra sa ma vykonat
v sllade s Castami 4.7 a 4.8 niZSie.
* Pocas prepravy udrZiavajte s¥s-
tém Paragonix SherpaPak® CTS
grimérne vo zvislej polohe.
stém Paragonix SherpaPak®
CTS je navrhnuty na prepravu
vo vzpriamenej polohe. DoCasné
naklonenie 0 +45° od horizontaly
v akomkolvek smere je prijatelné.
* Chrante pred priamym sine€nym
ziarenim a extrémne vysokymi
a nizkymi teplotami
S;{_sté.m Paragonix SherpaPak®
CTS je navrhnuty na prepravu za
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rovnakych podmienok prostredia,
aké su vhodné pre ludl. Vyhnite sa
dlhodobému vystaveniu vonkatjél'm
podmienkam (sIne¢né svetlo, teplo
alebo chlad).

Zabezpecte primerané spojenie
medzi aortou a srdcovym
konektorom.

Na spravne uchovanie srdca
musi byt aorta spravne napojena
(Cast 4.7).

Pri zdvihani systému Paragonix
SherpaPak® CTS bud'te opatrni
Plne naloien(\'g sgstém Paragonix
SherpaPak® CTS vazi asi

14 kg (30 libier). Pouzivajte
spravne postupy zdvihania.

Pri pouzivani v pritomnosti
inych elektronickych zariadeni
bud'te opatrni.

Hoci nebolo identifikované Ziadne
vyznamné riziko vzajomne;j
interferencie, systém Paragonix
SherpaPak® CTS sa ma pri
pouzivani vzdy pozorne sledovat.

2.7 VEDLAJSIE UCINKY

V8etky chirurgické zakroky

a zdravotnicke pomd6cky maju
potencialne rizika. Potencialne
chirurgickeé rizika transplantacie
srdca od darcu su podobné

v pripade systému na greprayg srdca
Paragonix SherpaPak® a tradicného
uchovavania v lade. Existuje riziko,
ze po transplantéacii srdce nepude
spravne fungovat. Existuje aj riziko,
ze pocas konzervacie méze dojst

k poSkodeniu darcovského srdca.

2.8 VEDLAJSIE UCINKY
SPOJENE S PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS

» Je mozné, Ze po konzervacii
pomocou Paragonix SherpaPak®
CTS, moze lekar vykonavajuci
transplantaciu rozhodnut,

Ze darcovskeé srdce nie je vhodné 2

na transplantaciu.

+ Paragonix SherpaPak® CTS
pripravuju a prevadzkuiju
vyskoleni zdravotnicki )
pracovnici. Podobne ako pri
mnohych inych medicinskych
technologiach, aj tu existuju
neodmyslitelné rizika vratane
poranenia Casti aortalnej chlopne
a koronarnych otvorov, perforacie
ciev, infekcie alebo oneskorenej
funkcie organov.

2.9 KLINICKE VYHODY (EU)
Systém Paragonix SherpaPak®

od spolocnosti Paragonix na
prepravu srdca je navrhnuty tak,
aby zlepsil konzervaciu organu
pocas prepravy a skladovania

od darcu organu k prijemcovi.
ZlepSena konzervacia organov méze
zvysit kvalitu darovaného organu,
¢o znamena meneg grlmarnych )
dysfunkcii graftu (PGD) a zlepSenie
dlhodobych vysledkov.

3. KONTROLNY ZOZNAM
PRED ZOSTAVENIM

Tabulka 3: Kontrolny zoznam

Bred zostavenim systému
aragonix SherpaPak® CTS

s uvedenim poctu komponentoy,

ich umiestnenia a spésobu

sterilizacie.

Box Polozka (mnozstvo)
\rxllg'tgpﬁny Prepravny vozik (1)

Vak SherpaCool® g)
A UPOZORNENIE:
PREDPRIPRAVA PRI
TEPLOTE -20 °C
ALEBO MENEJ
POCAS ASPON

48 HODIN PRED
POUZITIM.

Obrazok 4: Zostava na organ:
Nadoba na organ (€. 1) a vek (€. 2)

I\N"AIfY'I y | Pasik SherpaCool® (3)
esterin asl erpalLoo
y A UPQOZ RNENIé
PRE PASIKY:
PREDPRIPRAVA PRI
TEPLOTE -20 °C
ALEBO MENEJ
POCAS ASPON

48 HODIN PRED
POUZITIM.

Nadoba na organ (1)

Veko (1)

Spodna Cast
puzdra (1)

Vrch puzdra (1)

STREDNY

Srdcovy konektor (1)
Sterilny 10 mm

Srdcovy konektor (1)
18 mm

Obrazok 7: Zostava puzdra:
Spodna ¢ast puzdra (€. 3) a vrch
puzdra (€. 4)

Srdcovy konektor (1)
25,4 mm

Srdcovy konektor (1)
32 mm

3.1 NASTAVENIE A PRIPRAVA
SYSTEMU PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS

Pri dodani skontrolujte vSetky
diely, ¢i nevykazuju mozné )
znamky poskodenia, ktoré mohli
vzniknut ﬁoéas prepravy.
Akeékolvek poskodenie alebo
obavy tykajuce sa stavu systému
Paragonix SherpaPak® CTS
okamzite nahlaste spolo¢nosti
Paragonix Technologies Inc.®
Pri preprave mézu byt vaky

a pasiky SherpaCool® uloZzené
vgprepravnom voziku maximalne
18 hodin.

Poznamka: Ak st vak SherpaCool®
a pasiky nastavené v prepravnom
voziku, umiestnite pasiky na

ur€ené miesta, ako je uvedené

v Casti 4.6. Vak umiestnite do stredu
prepravného vozika.

@»3%&%’“

<o ||

Obrazok 2: Systém na prepravu
srdca Paragonix SherpaPak® a pri
dodani (v boxoch)

&£
AT

\l

Obrazok 3: Zostava na organ

a zostava puzdra, zostavené

a vlozené do sterilizacného vaku,
10 mm, 18 mm, 25,4 mm a 32 mm
srdcove konektory v susednych
sterilizacnych vakoch, zoskupené

v stredne velkom boxe.

Obrazok 8: Spodna Cast
puzdra (€. 3)

Obrazok 10: Srdcové konektory,
10 mm, 18 mm, 25,4 mm, 32 mm

Obrazok 11: Prepravny vozik

il

ngézok 12: Pasiky SherpaCool®

(e, .

/\ UPOZORNENIE:
VYKONAJTE PREDPRIPRAVU
PRI TEPLOTE -20 °C ALEBO
MENEJ POCAS ASPON

48 HODIN PRED POUZITIM.

NN
N

ngézok 13: Vak SherpaCool®
¢

(. 6).
R YpozornENIE: ,
VYKONAJTE PREDPRIPRAVU
PRI TEPLOTE -20 °C ALEBO
MENEJ POCAS ASPON _

48 HODIN PRED POUZITIM.
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Obrazok 14: Konzervacny roztok
/\ UPOZORNENIE:
POSTUPUJTE PODLA POKYNOV
V PRILOZENOM NAVODE ,

NA POUZITIE (IFU) TYKAJUCICH
SA SKLADOVANIAA PRIPRAVY
NA POUZITIE

4. NAYOD NAPQUZITIE |

4.1 VSEOBECNE INFORMACIE
Pred pouzitim v klinickom
prostredi musia byt’ operatori
vyskoleni v {)ouiivani a funkénom
chapani systému Paragonix
SherpaPak® CTS.

4.2 PREHIIAD POUZIVANIA
SYSTEMU PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS

Pouzivanie systému Paragonix

SherpaPak® CTS zahffha vykonanie

nasledujucich postupov:

1. Odstranenie obalu, predpriprava
boxu SherpaCool® (Cast 4.3)
obsahujuceho vak SherpaCool®
a pasiky SherpaCool® pri
teplote -20 °C alebo nizSej

ocas najmenetj 48 hodin.

2. Nastavenie softvéru na

zaznamenavanie Udajovna
ouzitie so systémom Paragonix
herpaPak® CTS (Cast 4.4,

volitelné, odporuca sa) )

3. Preprava s%stému Paragonix
SherpaPak® CTS na miesto
odberu (Cast 4.5) )

4. Priprava systému Paragonix
SherpaPak® CTS a prepravného
vozika na nasadenie na mieste
odberu (Cast 4.6)

5. Priprava systému Paragonix
SherpaPak® CTS na prijem srdca
na mieste odberu (Cast 4.7)

6. Odber srdca, pripojenie aorty
a konzervacia (Cast 4.8)

7. Cestovanie so systémom
Paragonix SherpaPak® CTS na
miesto transplantacie (Cast 4.9)

8. Vybratie srdca zo systemu
Paragonix SherpaPak® CTS na
transplantaciu (Cast 4.10)

Tieto pokyny mézu be]/t’ upravene

na zaklade skuto¢ného pouzitia.

Pokyny st ur¢ené na implementaciu

dvoma operatormi. Tieto pokyny sa

moZu upravit pre jedného operatéra
za predpokladu, Ze sa pouziva
spravna asepticka technika v spojeni

s postupmi, ktoré sa maju vykonat

na sterilnom poli so sterilnymi

komponentmi §[ystému Paragonix

SherpaPak® CTS.

4.3 ODSTRANENIE OBALU
A PREDPRIPRAVA
BOXU SHERPACOOL®
OBSAHUJUCEHO PASIKY
SHERPACOOL® A VAKY
SHERPACOOL®
Systém Paragonix SherpaPak®
CTS sa musi udrZiavat’ v stave
pripravenom na pouzitie,
al:gl mohol byt’ kedykol'vek
k dispozicii transplantaénému
timu na odber srdca.
Vykonaéte nasledu&ﬁce pripravy:
* Nevyberajte pasiky a vaky
SherpaCool® z boxu SherpaCool®.
* Na 8titok pripevneny k boxu
SherpaCool® napiste datum a ¢as
prechodu boxu SherpaCool®
na skladovanie pri teplote -20 °C.

L-621 Ver. 3

* Umiestnite box SherpaCool®

do mraznicky s teplotou - 20 °C
alebo niz8ou) na minimalne
8 hodin.

* Box Sheg)aCool® vyberte po min-
imalne 48 hodinach predpripravy

ri teplote -20 °Céa|ebo nlis%).

* Nevyberajte box SherpaCool®,
kym transplanta¢ny timna
odber neodide do darcovskej
nemaocnice.

* Box SherpaCool® nevyberaijte,
kym nie su vSetky ostatné
komponentg systému Paragonix
SherpaPak® CTS a suvisiace
vybavenie a materialy pripravené
na prepravu.

* Box SherpaCool® sa musi

repravovat na miesto darcu na
ade ALEBO v prepravnom voziku,
ako je opisané v Casti 3.1 vyssie.

* Musi byt k dispozicii chladeny (4°C)
konzervacny roztok, schvaleny na
pouzitie so srdcom.

4.4 NASTAVENIE SOFTVERU NA
ZAZNAMENAVANIE UDAJOV
NA POUZITIE SO SYSTEMOM
PARAGONIX SHERPAPAK® CTS
(VOLITELNE, ODPORUCA SA)

Na obnovenie zaznamenanych

udajov o teplote zo systému

Paragonix SherpaPak® CTS

si pouzivatel musi najprv stiahnut

a nainstalovat najnovsiu verziu

mobilnej aplikacie Paragonix

z obchodu App Store alebo Google

Play. VyZaduije si to pouZitie

zariadenia so systémom iOS alebo

Android ﬁodporujl]ceho technolégiu

Bluetooth®.

] TR LE L h
POZNAMKA: Systém Paragonix
SherpaPak® CTS sa dodava,
predkonfigurovany s prisluSnymi
nastaveniami monitorovania
teploty nainStalovanymi

v integrovanom systeme

monitorovania teploty.

Tato konfiguraciu nesmie

ouzivatel NIKDY upravovat'.
o nastaveni G¢tu na pouzivanie
aplikacie Paragonix:

* Po spusteni zaznamnika (Cast 4.7,
krok 9 tejto prirucky) je mozne
vizualizovat' zaznamenané Udaje
%rlpOJenl'm systému Paragonix

herpaPak® CTS k aplikacii

Paragonix.

o Prihlaste sa do aplikacie
Paragonix vo svojom
mobilnom zariadeni.

o V softvérovej aplikacii

Paragonix vyberte datovy

zaznamnik zodpovedajuci

sériovému Cislu uvedenému
na zadnej strane prepravného
vozika. )

o Po zobrazeni vyzvy zadajte
pristupovy kIu¢ (PassKey)
datoveho zaznamnika uvedeny
na zadnej strane prepravného
vozika, vedla sériového Cisla
datového zaznamnika.

Obrazok 15: Indikacia sériového
Gisla datového zaznamnika

a pristupovy kIu¢ na prepravnom
voziku

o Po pripojeni k datovému
zaznamniku mozno
zaznamenané t]da;e
prezerat’ lokélne alalebo ich
odosielat’ do alternativnych
zariadeni prostrednictvom
softvérovej aplikacie
Paragonix.

o V pripade potreby pomoci
EI’I obnove udajov

ontaktujte priamo
spoloénost’ Paragonix
prostrednictvom
poskytnutého telefonneho
Cisla a majte k dispozicii
sériove ¢islo prepravného
vozika a sériové Cislo
datového zaznamnika.

o Jednotku prepravného
vozika nezlikvidujte,
kym sa neziskaju
pozadované udaje.

4.5 PREPRAVA SYSTEMU
PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS NAMIESTO ODBERU

Preprava r6znych materialov

k systému Paragonix _

SherpaPak® CTS na miesto odberu:
* Box SherpaCool® umiestnite

na mokry fad v chladiacom

boxe naprepravu ALEBO do
prepravneho vozika, ako je

opisané v Casti 3.1.

o Box SherpaCool® sa moze
prepravovat v tom istom
chladiacom boxe ako
ostatné pridavné materialy
;\I/}on_zervac':né roztoky atd)

aximalny povoleny

Cas pregrav zariadenia

SherpaCool® je 4 hodiny pri

preprave na mokrom lade,

18 hodin v prepravnom

voziku.

* Systém Paragonix
SherpaPak® CTS (t. j. sterilné
komponenty) prepravujte
v samostatnom vaku alebo
ho pripadne umiestnite na lad
v chladiacom boxe, kym je eSte
v boxe.

* Pred prepravou na miesto
odberu rozbalte prepravny
vozik.

* Odvezte alebo prevezte
prepravny vozik na miesto
odberu.

4.6 PRIPRAVA SYSTEMU
PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS NA NASADENIE NA
MIESTE ODBERU

1. Umiestnite box obsahujuci
zostavu puzdra s vlozenou
zostavou na organ ]

a srdcovymi konektormi
na nesterilny stol

v opevr.aénetj sale (OR), |
Dodrziavajte nemocni¢né
postupy na presun
zariadenia na operacnu salu.

2. Pomocou kontrolného
zoznamu (pozri ¢ast 3.1)
prekontrolujte pritomnost
v8etkych komponentov
systému Paragonix
SherpaPak® CTS este
PRED rozbalenim
komponentov.

3. Otvorte box SherpaCool®
a az do inStalacie do pre-
pravného vozika nechajte
%ésmy ShergaCooI® a vak

herpaCool® na lade.

4. VloZte jeden pasik
SherpaCool® do komory
repravného vozika.
red inStalaciou sa uistite,
Ze je pasik SherpaCool®
suchy, v pripade potreby
ho utrite savou handri¢kou.

0|
\\ — /,

5. Pritlacte pasik SherpaCool®
na steny prepravného
vozika, aby sa vytvoril kruh.
Pred intalaciou sa uistite,
Ze je pasik SherpaCool®
suchy, v pripade potreby
ho utrite savou handri¢kou.

6. Zopakuijte kroky 5 a 6, ako
je uvedené vyssie, este
dvakrat a vloZte zvy$né
dve pasiky SherpaCool®
do prepravného vozika
v sustrednych kruhoch.
Pred in$talaciou sa uistite,
Ze je pasik SherpaCool®
suchy, v pripade potreby
ho utrite savou handriCkou.
Tymto spésobom by ste
mali do prepravného vozika
nainstalovat celkovo tri (32
pasiky SherpaCool®. Viozte
vak SherpaCool® do stredu
pasikov SherpaCool®.

3170d INTHYILSAN
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7. Zatvorte veko prepravného
vozika a nechajte ho
zatvorené, kym nebudu
organ a zostava puzdra
Upine vioZené a pripravené
na instalaciu.

6. Odstrarite nadobu na organ
Cast €. 1) a veko na organ
Cast €. 2) zo spodnej Casti
puzdra (Cast €. 3).

4.7 PRIPRAVA SYSTEMU
PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS NA PRIJEM SRDCA NA
MIESTE ODBERU

1. Otvorte prepravny box ob-
sahujuci vloZenu zostavu na
organ a zostavu puzdra vo
velkom sterilizaénom vaku
a konektory srdca v malych
sterilizacnych vakoch.

2. VE\;berte. sterilizacny vak
obsahujuci ulozenu zostavu
na organ a zostavu puzdra.

3170d INTHYILSAN

3. Vyberte ulozenu zostavu
na organ a zostavu puzdra
zo sterilizaéného vaku
a bez ohrozenia sterilitB/ ich
vlozZte do sterilného pola.

A\ POZNAMKA:

VSETKY SUCASTI
ZOSTAVY NA ORGAN

A ZOSTAVY PUZDRA i
MUSIA ZOSTAT STERILNE
POCAS CELEHO POSTU-
PU ODBERU

4. Odopnite vSetky Styri
zapadky zostavg puzdra
otvorenim dvoch suprav

rqtll‘ahIY(ch zapadiek.

aJPN skupina 1
protilahlych zapadiek,
potom skupina 2
protifahlych zépadiek
(nizSie znazornena
zatvorena konfiguracia).

5. Odstrarite vrch puzdra
(Cast €. 4) zo spodnej Casti
puzdra (Cast €. 3).

3170d ANTIHALS

7. Uvolnite vSetky Styri
zapadky na nadobe na
organ a veku na organ
otvorenim dvoch suprav

rotll’ahli'/(ch zapadiek.
aj{)rv skupina 1
protilahlych zapadiek,
potom skupina 2
protilahlych zapadiek.
2

hly E

8. Odstrarite veko na organ
(Cast €. 2).

9. Vizualne skontrolujte vSetok
materidl, ¢i nie je posko-
deny, a v pripade potreby
ho zlikvidujte.

4. Srdcovy konektor méa ba-
jonetovy spoj, ktory zapada
do objimky v strede veka
(Cast €. 2). Da sa otocit
v oboch smeroch, aby sa
zaistil vo veku.

oy

4.8 ODBER SRDCA, PRIPOJEN
AORTY A KONZERVACIA

IE

1. Naplrite nadobu na
or?én priblizne 3
| studeného (4 °C) roztoku
na konzervaciu srdca podfa
odporucania institlcie a bez
preplnenia, aby sa umoznilo
premiestnenie srdca
(hladina roztoku sa doplni
pred kone¢nym uloZenim).

2. V){)berte srdcové konektory

z boxu systému Paragonix
SherpaPak® CTS (stredny
box). ;

5. Vlozte srdcovy konektor do
aorty a pripevnite aortu ku
konéktoru.

/N POZNAMKA:

18 mm, 25,4 mm a 32 mm
SRDCOVE KONEKTORY
MAJU DLZKU 38,1 mm,
10 mm SRDCOVY |
KONEKTOR MA DLZKU
35 mm. ZDRAVOTNICKY
PERSONAL SA MUSI
UISTIT, ZE MNOZSTVO
ODOBRATEJ
VZOSTUPNEJ AQRTY
BUDE DOSTATOCNE
NATO, ABY SA ,
DOSIAHLA PRIMERANA
DLZKA AORTY PRE
ANASTOMOZU AABY
SA ZABRANILO
PORANENIU CIPOV
AORTALNEJ CHLOPNE
A KORONARNYCH USTI.

vy
)
I
p.

&%
’1/7\

=

7. Pripojte srdcovy konektor k
centralnej zasuvke na spod-
nej strane veka (Cast €. 2)
otacanim srdcoveho konek-
tora v smere alebo proti
smeru hodinovych ruciciek,
Elrlcom srdce podoprite.

matové kliknutie znamens,
ze srqcoyi konektor je
pripojeny k veku.

AT POZNAMKA:
UISTITESA, .
ZE ELEKTRICKE
KONEKTORY
NIE SU POQCAS )
MANIPULACIE VLHKE.

A‘T UPOZORNENIE TATO:
OBLAST NESMIE BYT ZVLHCENA

3170d INTHEILSAN

3. ldentifikujte najvhodnejSiu
velkost srdcového
konektora spomedzi
dodavanych srdcovych
konektorov 10 mm, 18 mm,
25,4 mm a 32 mm. Vyberte
vybrany sterilny srdcovy
konektor zo sterilizatného
vaku a vlozte ho do
sterilného pola.

=
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6. Bezpecne priviazte cievu
na miesto pomocou
chirurgickej pasky nad
protiSmykovou zabranou
alebo pomocou viazacej
pistole pripevnite pasku
okolo aorty. Uistite sa,
ze nedochadza k uniku.

8. Pri podopierani srdca ho
vlozte do nadoby na organ
(Cast €. 1) a nasadte veko
na organ (Cast C. 2) na okraj
nadoby na organ (Cast €. 1).

AT POZNAMKA:
UISTITE SA, .
ZE ELEKTRICKE
KONEKTORY
NIE SU POCAS .
MANIPULACIE VLHKE.

9. Uzamknite veko (Cast €. 2)
na nadobe na organ
(Cast €. 1) zatvorenim dvoch
skupin protilahlych zapadiek.
Najprv skupina 1 protilahlych
zapadiek, potom skupina 2
protifahlych zapadiek.

2
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10. Otvorte @ . .
ODVZDUSNOVACI PORT
a ¢ PLNIACI PORT na
veku (Cast €. 2) (takto
oznaceneé).

A POZNAMKA:
UISTITE SA, |
ZE ELEKTRICKE
KONEKTORY
NIE SU POCAS )
MANIPULACIE VLHKE.
AN
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1.

Pomocou infuznej,
supravy (nie je sicastou
dodavky) pripojenej k
vaku so studenym 34 °C)
konzervacnym roztokom
naplite priehradku vo veku
(Cast €. 2) konzervaénym
roztokom cez & PLNIACI
PORT (takto oznaceny),
ktory sa nachadza na
hornom povrchu veka.
Plnenie sa vykonava
priamo cez hadi¢ku
pripevnenu k vaku

s konzervacnym roztokom.
Pokracujte vglneni,

az kymsa v,
ODVZDUSNOVACOM
PORTE neobijavi tekutina.

15. Zatvorte Styri zapadky

zostavy puzdra zatvorenim
dvoch suprav protifahlych
zapadiek.

Najprv skupina 1

pro il’ahli'/(ch zapadiek,
potom skupina 2

protifahlych zépadiek.

12.

Bezpeéne, zatvorte &
ODVZDUSNOVACI
PORT a & PLNIACI PORT
na veku (Cast C. 2)
omocou priloZzenych
uerovych uzaverov.
L.

13.

Vlozte zostavenu

a naplnenu nadobu

na organ do spodnej

Casti Buzdra (Cast €. 3).
Nadoba na organ zapadne
v spravnej polohe, ked

su zapadky zarovnang

s prisluSnymi zarezmi

na spodnej Casti puzdra.

A POZNAMKA:

VUISTITE SA, |,
ZE ELEKTRICKE
KONEKTORY
NIE SU POCAS

MANIPULACIE VLHKE.

16. Preneste plne nalozenu

zostavu puzdra s vloZenou
zostavou nadoby na zadny
stdl a vlozZte ju do vopred
zmontovaného prepravného
vozika, pricom nezabudnite
vybrat' z prepravného
vozika vak SherpaCool®.
Orientujte ho tak, aby

sa zapadky na zostave
puzdra zarovnali so
zapadkami na kruzku
orepravného vozika.

AT POZNAMKA:

VISTITE SA,

ZE ELEKTRICKE |
KONEKTORY NIE SU
POCAS MANIPULACIE
VLHKE. ZABEZPECTE,
ABY BOLA ZOSTAVA
PUZDRA ZAVEDENA
ZVISLO. NEPOUZIVAJTE
NADMERNU SILU

PRI INSTALACII
ZOSTAVY PUZDRA
DO PREPRAVNEJ
JEDNOTKY.

14.

Umiestnite vrchnu Cast

ﬁuzd[a (Cast¢.4)na
orny okraj spodnej Casti

puzdra (Cast €. 3).

A% POZNAMKA:

UISTITE SA, |

ZE ELEKTRICKE
KONEKTORY

NIE SU PQCAS .
MANIPULACIE VLHKE.

1)

17. VloZte vak SherpaCool® pod

rukovat zostavy puzdra.

18. Zatvorte veko prepravného

vozika.

3170d INTHEILSAN
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19. Kon&ekom prsta stlacte
a na 10 sekund podrzte
tlacidlo 1 na datovom
zaznamniku, aby sa zapla
jednotka a spustilo sa
zaznamenavanie teploty
a Casu.

/A POZNAMKA: POCAS
PRVEJ HODINY
PO ZQSTAVENI
SYSTEMU PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS SA
MOZE VYSKYTNUT
PRECHODNA
TEPLOTA POD 4 °C
ALEBONAD 8 °C. ,
JE TO SPOSOBENE
STABILIZACIOU
SYSTEMU
BEZPROSTREDNE PO |
KONECNOM ZOSTAVENI.

20. Bezpecne usadte
a uzamknite kazdu zo
4 zapadiek prepravného
vozika. Systém Paragonix
SherpaPak® CTS je teraz
pripraveny na prepravu.

Lk ;’\1?‘\\
& \\‘(%

4.10 VYBRATIE SRDCA ZO

SYSTEMU PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS NA
TRANSPLANTACIU

1. Odstrarite veko prepravného

vozika a vak Paragonix
SherpaCool® zvrchu
zostavy puzdra.

. Stlaéte zapadky ramena

a uvolnite zostavu puzdra.

. Pomocou rukovati

zdvihnite zostavu puzdra
z prepravného vozika
a poloZte ju na stol.

&)

&

4.9 CESTOVANIE SO
SYSTEMOM PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS NAMIESTO
TRANSPLANTACIE
Skontrolujte, ¢i je prepravny vozik
bezpecne zatvoreny, so véetkymi
4 zapadkami na svojom mieste.
\ prllpade prepravy vozidlom
narolujte system Paragonix
SherpaPak® CTS do vozidla
a umiestnite systém Paragonix
SherpaPak® CTS na rovné miesto,
ktoré je zabezpecené proti posunutiu
alebo prevrateniu pocas prepravy.
Aby ste to dosiahli, zaistite systém
Paragonix SherpaPak® CTS podla
otreby. Ak systém prepravujete
etecky, bud vrtufnikom alebo
lietadlom, postupujte podla pokynov
gosédk a zaistite systém Paragonix
herpaPak® CTS, aby ste zabranili
posunutiu alebo prevrateniu pocas
|greprgzvy. i o
o prichode na miesto transplantacie
postupujte podla nemocnicnych
postupov pri premiestriovani
zariadenia do Oﬁeraénej saly pre
transplantacie. Na operac“:neg séle
urcite nesterilny stol pre s_?[s éem
Paragonix SherpaPak® CTS.
Po prichode na miesto prijemcu
|;:))okraCUJ.te Vv pouzivani systému
aragonix SherpaPak® CTS,
kym prijemca nebude pripraveny
prijat srdce darcu, a uistite sa,
Ze je prepravny vozik bezpeCne
uzavrety, so vSetkymi 4 zapadkami
v spravnej polohe.

. Odstrante vrchnu ¢ast’

puzdra (Cast €. 4) zo spod-
nej Casti puzdra uvolnenim
dvoch suprav protilahlych
zapadiek ako predtym.

b}
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. Dotknite sa LEN spodnej

Casti puzdra a zostavu
nadoby umiestnite
tak, aby osoba v plasti

v sterilnom poli mohla
zostavu nadoby vybrat.
Zostava nadoby moze byt
teraz pomaly vytiahnuta
zo spodnej Casti puzdra
a zavedena do sterilného
pola osobou v plasti

s pouZzitim spravnej
aseptickej techniky.

. Umiestnite zostavu nadoby

do misy na rovny povrch
v sterilnom poli.

370d INTYSLS
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7. Otvorte & PLNIACI PORT,
ktory sa nachadza na veku.

8. Uvolnite Styri zapadky na
zostave nadoby otvorenim
dvoch protifahlych suprav
zapadiek.

9. Zdvihnite veko (Cast €. 2),
odpojte srdcovy konektor
od veka (Cast €. 2
ota€anim v smere alebo
proti smeru hodinovych
ruciciek.

{ IR

10. Vyberte srdce zo
srdcoveho konektora
prerezanim aorty tesne
pod uviazanim.

Pockajte na pripravu srdca na
transplantaciu ﬁodl’a protokolu
transplantacneho zariadenia.
Po pouziti zlikvidujte roztok
na konzervaciu srdca

a zlikvidujte cely systém
Paragonix SherpaPak® CTS
podla protokolu zariadenia.

PROBLEM:

Na LCD monitore datového

zaznamnika sa nezobrazuje

Ziadna teplota 3 -

PRAVDEPODOBNA PRICINA:

Datovy zaznamnik nieje

aktivovany a nezhromazduje udaje

OPATRENIE: .

1. Nagprv sa pokuste spustit
datovy zaznamnik stlacenim
tlacidla a podrzanim tlacidla 1
na 10 sekund (zopakuijte
krok 4.8.18).

2. Ak sa datovy zaznamnik
neaktivuje a nezobrazuje ]
teplotu, pozrite si Casto kladené
otazky (Cast' 5). )

3. Ak sa vam to nepodari odstranit
a teplota sa stale nezobrazuje,
okamzite kontaktujte spoloCnost
Paragonix telefonicky
a poziadajte o dalSiu pomoc.

5. RIESENIE PROBLEMOV

Tabulka 4. RieSenie problémov

PROBLEM:
Viditelné bubliny v nadobe
na organ ; Y
PRAVDEPODOBNA PRICINA:
Nedostatocné Cistenie
OPATRENIE:
1. Za aseptickych podmienok
otvorte plniaci port,
ErlpOJte hadic¢ku pripojenu
u konzervaénému roztoku;
sucasne otvorte preplachovaci
port, kym kvapalina neopusti
veko cez odvzdusriovaci otvor.
2. AK je to potrebné, naklorite
zostavu nadoby mierne nabok,
abg sa uvolnili zachytene
bubliny. Zopakuijte proces
plnenia a odvzduSnovania.

PROBLEM:

Z nadoby na organ vyteka
konzervacény roztok .
PRAVDEPODOBNA PRICINA:
Volné upevnenie medzi nadobou
na organ a vekom

OPATRENIE:

Umiestnite veko na nadobu na
organ a uistite sa, Ze su zapadky
zatvorené.

L-621 Ver. 3

6. SKLADOVANIE

Neotvoreny sgstém Paragonix
SherpaPak® CTS a prepravné
voziky sa maju skladovat vo

vnutri na suchom mieste mimo
priameho sIne¢ného ziarenia za
normalnych podmienok teploty a
vihkosti. Neotvorené pasiky a vaky
SherpaCool® sa maju pri priprave na
pouzitie skladovat pri teplote -20 °C.
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Svenska

Paragonix SherpaPak®
hjarttransportsystem
Del nr. 106, L-621 ver. 3

2025-07-10

BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING/
INDIKATION

Paragonix SherpaPak® hjarttrans-
F_ortsystem ar avsett att anvandas

Or statisk nedkyld konservering av
hjartan under transport och eventuell
transplantation till en mottagare med
anvandning av kylférradslésningar
som &r avsedda f6r anvandning

med hjartat.

Den avsedda lagringstiden for
Paragonix SherpaPak® hjarttrans-
portsystem ar upp till 4 timmar.

Hjartan fr&n donatorer som 6ver-
skrider kliniskt accepterad statisk
nedkyld héllbarhet bér utvarderas
av transplantationskirurgen for att
avgora transplantabilitet i enlighet
med accepterade kliniska riktlinjer
och till den avsedda mottagarens
basta ur medicinsk synpunkt.
1.1 VASTA-AIHEET
Paragonix SherpaPak® hjarttrans-
portsystem bor inte anvandas
under féljande omstandigheter:
1. Nar saker anslutning till aortan
inte kan gdras, exempelvis pa_
grund avsaknad av tillracklig langd
pa aortaroten.

1.2 UTTALANDE OM GARANTI
Paragonix Technologies, Inc.,
(Paragonix®) garanterar att rimlig
aktsamhet har vidtagits vid kon-
struktion och tillverkning av denna
enhet. Denna %aranti ar i stallet for
och utesluter alla andra garantier
som inte uttryckligen anges hari,
oavsett om det ar uttryckligt eller
underforstatt genom lagar eller
annat, inklusive, men inte begransat
till, ndgra underforstadda garantier
for saljbarhet eller lamplighet for ett
visst &ndamal. Hantering och lagring
av denna enhet samt andra faktorer
som ror patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiska forfaranden
eller andra fragor som ligger utanfor
Paragonix kontroll har direkt inver-
kan pa enheten och de resultat som
erhéllits fran dess anvandning.
Paragonix skyldighet enligt denna
garanti ar begransad till reparation
eller utbyte av enheten och
Paragonix ar inte ansvarig for
eventuell forlust, skada eller kostnad
som direkt eller indirekt uppkommer
vid enhetens anyéndnin?.

Paragonix godkanner inte ndgon
annan person att anta for det, nagon
annan eller extra ansvar eller ansvar
i samband med den har enheten.
Paragonix forutsatter inget ansvar
med avseende pa anordningar

som ateranvands, upparbetas eller
omsteriliseras och ger inga garan-
tier, uttryckligen eller underforstatt,
inklusive men inte begrénsat till sal-
jbarhet eller Implighet for ett visst
andamal, med avseende péa sadana
anordningar.

L-621 Ver. 3

2. SAKERHETSKRAV

/\ Férsiktighet! Hjartan fran
donatorer som éverskrider 4 timmars
statisk nedkyld hallbarhet kréver
utvardering av en transplantation-
skirurg for att avgéra
transplantabilitet.

Skulle négot allvarligt tillbud ske

i samband med enheten ska du
kontakta Paragonix och den lampliga
tillsynsmyndigheten i landet dar
tillbudet skedde. Paragonix kan nas
via din lokala séljrepresentant eller
kontaktas via:

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

2.1 VIKTIG INFORMATION

Det &r viI_gtigt att all personal som
ska anvénda Paragonix Sherpa-
Pak® hjarttransports&(stem
. (Paragonix SherpaPak® CTS)
laser och forstar dessa bruksan-
visningar innan enheten anvands.
Paragonix SherpaPak® hjarttrans-
portsystem ar en apparat som
anvénds av sjukhus som utfor
_hjartutvinningsprocedurer for att
férvara och transportera donatorers
hjartan till transplqntationsanlég@-
ningen. Paragonix SherpaPak
hjarttransportsystemet anvéands vid
akutvardsanlaggningar som har ett
befintligt avtal med en organisation
fér organupphandling (OPO) som
kraver att sjukhuset meddelar OPO
eller tredje part som utsetts av OPO
i god tid om alla dodsfall och snara
dodsfall som intréffar pa sjukhuset.
Sadana sjukhus maste ocksé ha
dokumenterade protokoll och for-
faranden for att bestdémma dédsfall
eller snar dod, erhalla familjesa-
mtycke och utbildad ?ersonal med
fullt utrustade operationssalar for
kirurgisk atervinning for att utféra
atervinningsforfarandet.
.Anlaﬂgnmgen maste ocksa,
vid behov, kunna tillhandahélla
avancerade livsuppehallande
atgarder.

2.2 SYMBOLDEFINITIONER

Tabell 1: Symboler som anvénds
i marknin?(en av Paragonix
SherpaPak® CTS och deras
definitioner.

Symboler | Definitioner

Anvand fore
AAAA- MM-DD

Far intet ateranvandas

Anvand inte om
forpackningen ar
skadad eller 6ppnad

Anger behovet att Iasa
bruksanvisningen

| @ |© e

)
9

Satskod

Forsiktighet! Las
medféljande dokument

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

Produkt eller
produktkomponent
ar icke-steri

Steriliserad med
stralning

lbazl>

STERILE E

Fyliningsport

Ventilationsport

Omtalig, hantera
varsamt

Hall torr

Temperaturgranser

Tryckgranser

Fuktighetsgranser

Unik
produktidentifiering

Serienummer

Modellnummer

Tillverkningsland

Tillverkningsdatum

Auktoriserad
representant i EU

Auktoriserad )
representant i Schweiz

@ I E IR [e| B [ @[] ¥ |-a|e|ee

Europeisk importor

2.3 VARNINGAR A\

* Forsiktighet! Denna enhets
forséljning eller bestélining
ar enligt amerikansk federal lag
begransad till lakare.

* Anvénd aseptisk teknik
dar sa ar Iampli?t.

Vissa komponenter i Paragonix
SherpaPak® CTS levereras
sterila. Bibehall aseptisk teknik
vid hantering sterila komponenter
i Paragonix SherpaPak® CTS.

* Kyld (4 °C) konservering-
sl6sning, godkénd for hjar-
tanvandning maste finnas
tillganglig.

®

I\ Ateranvand INTE négon del av
Paragf(onlx SherpaPak® CTS. Sher-
yaPak® CTS ar endast avsedd
or en%\an sbruk. B
ATERANVAND INTE. Ateranvand-
ning av enheten kan leda till infek-
tion och andra komplikationer pa
Erund av forlorad sterilitet. Vissa
omponenter i Paragonix Sherpa-
Pak® CTS éar sterila vid leverans
(steriliseringsmetoden &r gamma-
bestralning). SherpaPak® ska kas-
seras i enlighet med lokala riktlinjer
for biomedicinskt avfall.

* Anvind institutionsspecifika
forsiktighetsatgéarder med
donatorhjértat och konserver-
ingslosningen nar du anvander

__Paragonix SherpaPak® CTS.

Hjart- oc _.konservq.rln%slosnmgen
kan 6verfora oupptackta patogener
fran donatorn. Anvand universella
forsiktighetsatgarder for blodburna
patogener vid hantering av hjartat,
samt vid hantering och avyttring av
Paragonix SherpaPak® CTS och
konserveringsldsningen for att forhin-
dra eventuell 6verféring av patogener
till personal. | férekommande fall

kan detta innefatta anvandning

av personlig skyddsutrustning

(t ex handskar, masker, skyddsrockar,
skyddsglasogon eller motsvarande
ogonsk¥dd) och avyttring av material
so]gnI otentiellt infektiost miljofarligt
avfall.

. Insgektera alla SherpaPak®
CTS-komponenter fore
anvandningen. Anvéand inte
om nagon komponent &r 16s,
trasig eller skadad.

* Oppna inte Paragonix
SherpaPak® CTS under
transport av organ.

* Ingen dndring av Paragonix
SherpaPak® CTS ar tillaten.

2.4 DRIFTSFORHALLANDEN A
/ﬂ’ Drifttemperatur: 22 °C

Rekommenderad drifttemperatur

ar 22 °C. Direkt solljus och extrem
utomhustemperatur (hég och Iérg)
kan paverka Para?onlx SherpaPak®
CTS inre temperatur 54 till 8 °C).

Vid exponering fér extrema tempera-
turer maste Paragonix SherpaPak®
CTS-temperaturen 6vervakas ofta.

Arbetstryck: Havsniva

till 8 000 fot.

Arbetstrycksomradet verensstam-
mer med kommersiella flygtrans-
porter. Extrema trycknivéer kan
paverka prestanda. Vid exponering
av extrema tryck (altltudegf maste
Paragonix SherpaPak® CTS-funk-
tionaliteten kontrolleras ofta.

Driftfuktighet: 40-60 % relativ
fuktighet

Extrema luftfuktighetsnivaer kan
paverka prestanda. Vid exponering
av extrema fuktighetsnivaer maste
Paragonix SherpaPak® CTS-
funktionalitet 6vervakas ofta.

2.5 NOGGRANNHET A\

* Temperaturnoggrannhet
Paragonix SherpaPak® CTS
levereras med en forinstallerad
dataloggare som kan rapportera
bade omgivningstemperaturen
och temperaturen inuti
organanordningen
Temperaturnoggrannheten
ar+0,5°C fran 0 °C till 50 °C.

¢ Tidsnoggrannhet
Den forinstallerade dataloggare
loggar temperaturen mot tiden
med en noggrannhet pa + 1 minut
per manad.

2.6 FORSIKTIG-
HETSATGARDER A\

*Blo6t inte ner temperaturpro-
vkontakter é)é Paragonix
SherpaPak® CTS
En serie med tre (3) viktiga
omraden identifieras pa Paragonix
SherpaPak®-CTS som "Hall torr”.
Dessa omraden ar markta med
foljande etikett:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Fig. 1: Exempel pa “Hall
torrt’- etiketter pa Paragonix
SherpaPak® CTS for att ange
specifika omraden som ska
skyddas mot vatten.

Dessa etiketter har fasts pa de
nedan angivna platserna, och

varningen maste efterfoljas for
att sékerstélla korrekt funktion
av enheten.
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Tabell 2: Identifiering av

temperatursondkontakternas
lacering l;(:é Paragonix
herpaPak® CTS vilka

maste skyddas mot vatten.

Trans$od6r
(1

Organ
Lock

Hdlje, bas

¢ Under beredning
Om anvéandaren under beredning
av systemet mérker att ndgon
av kontakterna blivit fuktig, ska
or%an!gapseln (Organ Canister)
och héljet (Shell __ssemblyg
kasseras och erséttas me
en ny organkapsel och hélje.

Obs! Det &r inte nédvandigt
att p4 nytt fsta hjartat till
en ny hjartanslutnln?. »
Byte av organkapseln och hdljet
bor utféras i enlighet med
avsnitt 4.7 och 4.8 nedan.

¢ Efter beredning
Om efter avslutad packning av
donatorhjartat i transportéren
och aktivering av dataloggern,
temperaturvardet ar éver
15 °C, indikerar detta att
kontakterna har blivit bléta under
beredningsstegen. Om detta
sker, ska anvandaren avlagsna
organkapseln och hdljet fran
transportdren och byta ut den
mot en ny organkapsel och hdlje.
Obs! Det &r inte nodvandigt att
ﬁé' nytt f4sta hjartat till en ny
jartanslutning.

Byte av organkapseln och héljet
bor utféras i enlighet med avsnitt
4.7 och 4.8 nedan.

e Hall Paraglonix SherpaPak® CTS
huvudsakligen uppratt
under transport.

Paragonix SherpaPak® CTS ar
konstruerad att transporteras
upprétt..TiIIféIIiR lutning pa + 45°
frn horisontellt Iage i vilken som
helst riktning ar acceptabelt.

¢ Undvik direkt solljus och extrem
varme eller kyla
Paragonix SherpaPak® CTS
ar avsedd att transporteras
under samma miljoférhallanden
som &r |&mpliga for manniskor.
Undvik langvarig exponering for
utomhusférhallanden
gs_(_)lljus, varme eller kyla).

* Sékerstall tillfredsstéllande
koppling mellan aortan och
hjartanslutningen.

For korrekt hjartbevarande maste
aortan vara Korrekt ansluten
(avsnitt 4.7).

¢ Var forsiktig nar du lyfter upp
Paragonix SherpaPak® CTS.
En fullt laddad Paragonix
SherpaPak® CTS vager
ungeféar 13,6 kg. Anvand
lampliga lyftmetoder.
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¢ laktta forsiktighet vid
anvandning i narvaro av andra
elektroniska anordningar
Aven om n&gon betydande risk
for msesidig paverkan inte
har identifierats, ska Paragonix
SherpaPak® CTS alltid 6vervakas
noggrant vid anvandning.

2.7 BIVERKNINGAR

Alla kirurgiska ingrepp och .
medicintekniska produkter medfor
potentiella risker. De potentiella
riskerna med en transplantation
av ett donerat hjarta ar liknande
for Paragonix SherpaPak®
hjarttransportsystem och traditionell
kylférvaring. Det finns en risk vid
mottagande av ett hlj.érta som
inte fungerar ordentligt efter
transplantationen. Det finns ocksa
en risk for att det donerade hjartat
skadas under konserveringen.
2.8 BIVERKNINGAR
SOM FORKNIPPAS
MED PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS
» Det &r mgjligt att den
transplanterande lakaren
beslutar att det donerade hjartat

inte ar lampligt fér transplantation 3

efter konservering med
Paragonix SherpaPak® CTS.
+ Paragonix SherpaPak® CTS
férbereds och anvands
av utbildad hélso- och
sjukvardspersonal. Som med
manga medicinska tekniker
finns det medfoIIJande risker,
inklusive aortaklaffens flikar och
kranskarlshaligheter, vaskular
P__erfo__ratlon, infektion eller
0rdrojd organfunktion.
2.9 KLINISK NYTTA (EU)
Paragonix SherpaPak®
hjarttransportsystem ar utformat
for att forbattra konservering av
organ under transport och forvaring
fran or?andonator till mottagare.
Forbattrad konservering av organ
kan férbattra kvaliteten pa det
donerade organet, leda till minskad
tidig graftsvikt (PGD) och forbattra
langsiktiga resultat.

3. PREMONTERINGSCHECKLISTA

Organkapsel (1)

Organlock (1)

Bashdlje (1)

Topphdlje (1)

Hjartanslutning (1)
MEDIUM
Sterii 10 mm

Hjartanslutning (1)
18 mm

Hjartanslutning (1
2%,4 mm 9()

Hjartanslutning (1
35 mm ()

3.1 PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS INSTALLATION OCH
FORBEREDELSE

1. Kontrollera alla komponenter
vid ankomst for eventuella
skador som kan ha uppstatt
under transporten.

2. Rapportera eventuella skador

eller farhagor om Paragonix

SherpaPak® CTS direkt till

Paragonix Technologies Inc.®

Under transgort kan

SherpaCool®-pasar och band

férvaras i transportéren i upp

till 18 timmar.

Obs! Om SherpaCool® band instal-

leras i transportoren ska du placera

banden pé deras avsedda platser
som visas i avsnitt 4.6. Placera
pasen i mitten av transportoren.

Fi%. 7: Holje: Bashdlje (nr 3)
oc

toppholje (nr 4)

Fig. 8: Bashdlje (nr 3)

N

Fig. 9: Topphdlje (nr 4)

Fig. 10: Hjartkontakter, 10 mm,
18 mm, 25,4 mm, 32 mm

f

|

Fig. 2: Paragonix SherpaPak®
CTS hjarttransportsystem
i leveransskick (i lador)

Tabell 3: Premonteringschecklista
for Paragonix SherpaPak® CTS
som identifierar komponentantal,
platser och sterilitetsstatus.

Fig. 3: Organanordning och
holje, monterad och kapslad,

Fig. 12: SherpaCool®-band (nr 5).
A\ FORSIKTIGHET!
FORBEHANDLA VID -20 °C
ELLER LAGRE UNDER

MINST 48 TIMMAR FORE
ANVANDNING.

Fig. 13: SherpaCool®-pase (nr 6).
£\ FORSIKTIGHET!
FORBEHANDLA VID -20 °C
ELLER LAGRE UNDER

MINST 48 TIMMAR FORE
ANVANDNING.

- - - i steriliserinﬂspése, 10 mm,
Lada Artikel (médngd) 18 mm, 25,4 mm och 32 mm
STOR h{ar.tle}nslptnmgar i |nt|II|ggan%e
. 5 steriliseringspasar, grupperade
icke-steril | Transportor (1) i medelsto?a FI)édan.g PP
SherpaCool®-pase (1)
A FORSIKTIGHET!
FORBEHANDLA
VID -20 °C
ELLER LAGRE o
UNDER MINST - -
48 TIMMAR FORE Fig. 4: Organanordning:
ANVANDNING. Organkapsel (2nr 1) och
LITEN organlock (nr 2)
Icke-steril | SherpaCool®-band (3)
A FORSIKTIGHET
GALLANDE BAND:
FORBEHANDLA
VID -20 °C
S o
48 TIMMAR FORE Fig. 5: Organkapsel (nr 1)
ANVANDNING.

Fig. 14: Konserveringsldsning

A\ FORSIKTIGHET! FOLJ
ANVISNINGARNA | BIFOGAD
BRUKSANVISNING ANGAENDE
LAGRING OCH BEREDNING
FOR ANVANDNING.

4. BRUKSANVISNINGAR

4.1 ALLMAN INFORMATION
Innan Paragonix SherpaPak®
CTS anvénds i en klinisk miljo
maste operatorerna utbildas

i anvandandet och dess
funktionella forstaelse.
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4.2 OVERSIKT OVER 4.4 KONFIGURATION AV o Tietojen palauttamiseen

ANVANDNING AV PARAGONIX DATALOGGPROGRAMVARA liittyvaa apua varten 5. bPresasa ut SherpaCool®-
SHERPAPAK® CTS FOR ANVANDNING MED ottakaa yhteytta andet mot transportorens
Anvindandet av Paragonix Sherpa- PARAGONIX SHERPAPAK® Paragonixiin \éagﬂ?r ﬁasitt en 8n9|®| as.
Pak® CTS bestar av genomférande CTS (VALFRITT, suoraan annettuun be cli att sherpatool™-
av foljande forfarande: REKOMMENDERAS) andet ar torrt genom att,

puhelinnumeroonja
pitdkaa valmiina lahettdjan
sarjanumero ja datalokin
sarjanumero.
o Ala havita lahettéjan
ksikkda ennen Kuin
alutut tiedot

on saatu.
4.5 PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS -LAITTEEN KULJETUS

vid behov, torka med en

For att aterhamta loggade tempera- absorberands trasa fore

turdata fran Paragonix SherpaPak®
CTS méste anvandaren férst hamta
och installera den senaste versionen
av Paragonix-mobilappen frén
antingen App Store eller Google
Plaé. etta kraver anvandning av

en Bluetooth®-aktiverad iOS- eller
Android-enhet.

1. Avlagsnande av forpackning,
forbehandling av SherpaCool®-
lada (avsnitt 4.3) innehallande
SherpaCool®-pase och
SherpaCool®-band vid eller
under -20 °C i minst 48 timmar.

2. Konfitguration av dataloggprogram-

vara for anvandning med Parago-
nix SherpaPak® CTS (avsnitt 4.4,

St Horinenders
3. Transport av Paragonix Sherpa- SherpaPak® CTS -tarvikke%ta 6. Upprepa steg 5 och 6 som

Pak® CTS till atervinningsplatsen
(avsnitt 4.5)

4. Forberedning av Paragonix Sherpa-
Pak® CTS och transportéren for
distribution péa atervinningsplatsen
(avsnitt 4.6)

5. Forberedning av Paragonix Sher-
paPak® CTS for hjartmottagande

ovan tva ganger till, och
sétt in de aterstdende

tva SherpaCool®-banden

i transportoren i koncen-
triska ringar. Se till att_
SherpaCool®-bandet ar torrt
genom att, vid behov, torka
med en absorberande trasa

elvytyspaikkaan seuraavasti:

* Aseta SherpaCool®-laatikko
kostean jaan péaélle kylméalauk-
kuun kuljetusta varten TAI
lahettajéan kohdassa 3.1
kuvatulla tavalla.

o SherpaCool®-laatikkoa

pa atervinningsplatsen (avsnitt 4.7)
6. Hjartatervinning, anslutning av

aorta och bevarande (avsnitt 4.8)
7. Resan med Paragonix Sherpa-

Pak® CTS till transplantations-

voidaan kuljettaa samassa
kylmalaukussa muiden lisa-
varusteiden (sailytysliuokset
jne.) kanssa.

o SherpaCool®:n enimmais

fore installationen. Totalt

tre (3) SherpaCool®-band

ska installeras i transport6ren
4 detta satt. Placera
herpaCool®-pasen mitt

platsen (avsnitt 4.9
8. Uttagning av hjartat fran .
Paragonix SherpaPak® CTS for
transplantation (avsnitt 4.10)
Dessa anvisningar kan andras baser-
at pa faktisk anvanqmn?. Anvisning-
arna ar utformade for att imple-
menteras av tva operatorer. Dessa
anvisningar kan modifieras for en
enskild operator, forutsatt att korrekt
aseptisk teknik anvands i samband
med forfaranden som ska utféras
4 det sterila faltet med sterila
aragonix SherpaPak® CTS-kompo-
nenter.

4.3 BORTTAGANDE AV

sallittu kuljetusaika on 4 tuntia
kosteassa jaakuljetuksessa /
ja 18 tuntia lahettajan sisalla. 1
. Kulgata Paragonix SherpaPak® i
CTS (ts. sterillit osat) erillisess&
laukussa tai vaihtoehtoisesti
sijoita jaalle kylmalaukkuun,
kun se on edelleen laatikossa.
* Avaa lahetys ennen kuljetusta

) palautuspaikkaan.
OBS! Paragonix SherpaPak® CTS * Vie lahettaja pyoratuolilla tai 7. Stang transportérens
kommer forkonfigurerad med

kommer jure e kantamalla toipumispaikkaan. lock och hall den
ampliga temperaturovervak- 4.6 BEREDNING AV PARAGONIX stangd tills organ- och
ningsinstallningar installerade SHERPAPAK® CTS FOR hdge%anordni%gen
emeis nbyseta emgers,  JrpLACeRC R SRt Pt
konfiguration far LDRIG indras TERVINNINGSPLATSEN orberead forins atation.

pa SherpaCool®-banden.

Eé}éEB-II-EE&“SLIOI\?GI—' AV av anvandaren 1. Lagg lad innehall SN
- . Lagg ladan som innehdller | & L
SHERPACOOL®-LADAN Efter att ha konfigurerat ett an- holist och den kapsiade Q /& N\ §
SOM INNEHALLER véandarkonto for Paragonix-appen: organanordningen samt in N R
SHERPACOOL®-BAND * Efter att loggern startats (avsnitt 4.7, hjartanslutning pa ett icke- | 4 C%; @/(}
OCH SHERPACOOL®-PASAR steg 9.i den har handboken) ar slerilt bord | operationssalen | o S
Paragonix SherpaPak® CTS maste det mojligt att visualisera loggade (OR). Félj sjukhusrutiner for | 2 M
uppratthallas i ett tillstand av data genom att ansluta Paragonix att forflytta utrustningen ~ —
klar for anvandning, sa att den SherpaPak® CTS till Parago- in till Oﬁ. O | 4.7 BEREDNING AV PARAGONIX
standigt kan vara tillgénglig for nlx-apper]. . . ~ - = ’ SHERPAPAK® CTS FOR
hjartatervinningsteamet. ° LOnga in i Paragonix-appen 2. Anvand checklista = HJARTMOTTAGANDE PA
Gor foljande forberedelser: pa din mobila enhet. (se avsnitt 3.1) och o ATERVINNINGSPLATSEN
+ Tainte ut SherpaCool®-banden och o Valj datalogtgern som matchar gg?g eéﬁ?gtéﬂfr?ag;fga "
D& 2 ©_1adan. serienumret som visas pa ) . : =
. soﬁis\%%%frrﬁ%cshhﬁg)%?om ladan baksidan av transportoren fran CTS-komponenterna finns 1 ﬁﬁgﬂg,fgﬁ'ﬁfﬁﬁgpﬁg‘de 2
SherpaCool®- ladans overgang till Paragonix-programvaruapplika- INNAN komponenterna organanordningen I
20, "C-lagring pa etikeften som fonen. i< sla in datal packas upp. och holjet | den stora 2
ar fast pa SherpaCool®- [adan. u ombeds sl& in dataloggerns = s iliseri E m
* Léagg inpSherpapCooI@’-Iédan ° l6senord (DatalLogger Pagsg- 3. r(%gmgtSShheéPaa%ooczl)%ladan, ﬁtgﬂg%%ﬁﬂ%?ﬁggﬁ T C?S,T X
i en -20 °C (eller kallare) frys Key) som finns pa baksidan av banden och SherpaCool®- lilla steriliseringspasen. o
under minst 48 tirgmoar. transportoren nara dataloggerns pasen ligga kvar gé is till o
° If} nustt zslg%m%%?glﬁ;ggﬁg n%ﬁr?é tid serienummer. installationen. 2.Ta ut.sterir!iesltlarin spasen =
vid -20 °C (eller kallare). 4. Placera ett SherpaCool®- Kapslade organanordningen | &
¢ Tainte ut SherpaCool®-ladan band i transportérens halrum. ocﬁ holjet. 1
i onatorgkhuges omet vaar D et
+ Jg e ShapaCoot ecan o adberoy o o
i Paragonix SherpaPak® CTS med ‘ ﬁ]s?gﬁa?ig?]n © frasa fore
tillhérande utrustning och material - ) : )
har forberetts for transport. Fl?ur 15: Placering av ‘
 SherpaCool®-l&dan maste trans- dataloggerns serienummer |
‘E’E‘Erﬁs- ti||td$”at°rp|r?.t.sen pa is och lésenord pa transportéren
inuti transportoren som
det beskrivs i avsnitt 3.1 ovan. o :(ua_d_aﬁllo gter or]dkytket-
* Kyld (4 °C) konserveringslsning, y, Kirjatil aata volcaan.
odkand for hjartanvandnin tarkastella paikallisesti ja/
?néste s gillgénglig g tai ladata muihin laittei-

siin Paragonix-ohjelmis-
tosovelluksen kautta.
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3. Ta ut den kapslade
or_gfananordmngen och
holjet fran den sterila pasen
och, utan att aventyra
steriliteten, for over till
det sterila omradet.

OBS!
ALLA KOMPONENTERNA
| ORGANANORDNINGEN
OCH HOLJET MASTE
FORBLI STERILA UNDER
HELA ATERVINNINGS-
FORFARANDET.

4.lossaallafyra

spéarrhakarna pé holjet
enom att 6ppna

va u[)psattnlngar
motstaende sparrhakar.
Forst Grupp 1 av
motstaende sparrhakar,
och sedan Grupp 2 av
motstaende sparrhakar
(sténgd konfiguration
visas nedan).

5. Ta bort topr_)hél'et (del nr 4)
fran basholjet (Jdel nr 3).

6. Ta bort organkapseln

del nr 1) och organlocket
del nr 2) fran bashdljet
delnr3

7.Lossa alla fyra _
sparrhakarna pa
organkapseln och
organlocket genom att
Oppna tva uppsattningar
motstaende spéarrhakar.
Forst Grupp 1 av
motstédende sparrhakar,
och sedan Grupp 2 av
motstaende sparrhakar.

2

9. Inspektera allt material
visuellt for skador och
avyttra, vid behov.

AAYHNO 1T11931S

4.8 HJARTATERVINNING,

AORTAANSLUTNING OCH
KONSERVERING

1. Fyll organkapseln med
ca 3 liter kall (4 °C?_. ]
hjartkonserveringsldsning
per institutionens
rekommendation men
utan dverfylining, vilket
mojliggdr hjartforskjutning
(I6sningsnivan kommer
att kompletteras fére
sluthantering).

2. Ta ut hjartanslutningen fran
Paragonix Sherf)a ak®
CTS-ladan (mellanstor lada).

; \\\\§; >

JAYHNO LT11d31S-3M0lI

6. Fast behallaren sakert pa _
plats med naveltejp ovanfor
glidstopparen eller anvand
en bindpistol for att fasta ett
band runt aortan. Se till att
det inte finns nagra lackor.

10. Oppna @
ventllerlngslg)orten
(VENT PORT) och ¢
|g;"afiglnlngsporten (FILL

ORT) pa organlocket
(del nr'2) (s& markta).

A% 0BS! SE TILL
ATT ELEKTRISKA
KONTAKTER INTE
FUKTAS UNDER
HANTERING.

A

NS 25
k i

3. Identifiera den lampligaste
storleken pé& hjartkontakten
bland de medféljande
10 mm, 18 mm, 25,4 mm och
32 mm hjartanslutningar.

Ta bort den valda sterila
hjartkontakten fran }
steriliseringspésen och for
in den i det sterila faltet.

L-621 Ver. 3

4. Hjartanslutningen har en
bajonettfattning som passar
ini utta?et i organladans
mitt (del nr 2). Den kan
vridas i bada riktningarna
for att lasas i locket.

0O

5. FOr in hjartanslutningen
i aortan och bind fast aortan
till anslutningen.

A\ OBS!:
18 mm, 25,4 mm och
32 mm HJARTANSLUT-
NINGAR &r 38,1 mm Langa,
10 mm HJARTANSLUT-
NINGEN ar 35 mm LANG.
HALSO- OCH SJUKVARD-
SPERSONAL BOR SE TILL
ATT DEN ATERVUNNA
STIGANDE AORTAN
AR TILLRACKLIGT LANG
FOR ATT._HA TILLRACKLIG
AORTALANGD FOR ANAS-
TOMOSEN OCH UNDVI-
KA SKADOR PA AOR-
TA-KLAFFARNAS FLIKAR
OCH KRANSKARLSOP-
PNINGARNA.

ff Py

y

&
e \

3AYHNO LT11¥31S

7. Anslut hjartanslutningen
till mittkontakten p&
undersidan av organlocket
(del nr 2) genom att vrida
hjartanslutningen antingen
medurs eller moturs.
medan du stéder hjartat.
Ett taktilt klick innebar
att hjartanslutningen ar
inkopplad till organlocket.

AT 0BS! SETILL
ATT ELEKTRISKA
KONTAKTER INTE
FUKTAS UNDER
HANTERING.

e,
%o@%‘

J
A

— |

bl S o 1]

‘ .
A‘ftVARNING:

OMRADET FAR EJ BLI BLOT

11. Med anvandning av B
ett intravendst set (medfol-
jer ej?(ansluten till en pase
med Kall (4 °C? konserver-
ingslosning, fyll facket i
organlocket (del nr 2) med
konserveringslésning gen-
om dess c&v_lpéfyllnlngs[Jort
(FILL PORT) (s& markt)
som finns pa lockets
ovansida. Fylining utfors
direkt fran en matarlinje
som &r fast vid konserver-
|ngsIQ§n|nﬁen_s pése.
Fortsétt fylla tills vatska
ses i #3 ventilationsporten
(VENT PORT).

T ¥~
T
U

8. Medan du stdder hjartat,
for in det i organkapseln
(del nr 1) ochJ)Iacera
organlocket (del nr 2)
pa organkapselns lapp
(del nr 1).

A\ 0BS! SE TILL
ATT ELEKTRISKA
KONTAKTER INTE
FUKTAS UNDER
HANTERING.

12. Tillslut & ventilationsporten
(VENT PORT) och
afyliningsporten (FILL
O T)fé organlocket
(del nr 2) med anvandning
av de bifogade luer-locken.

9. Las fast organlocket
del nr 2) i organkapseln
del nr 1) genom att
stanga tva uppsattningar
motstédende spéarrhakar.
Forst Grupp 1 av
motstaende sparrhakar
och sedan Grupp 2 av
motstaende sparrhakar.

13. Satt in den hopmonterade
och ff\;l_l_da organkapseln
i bashdljet (del nr 3).
Organkapseln &r placerad
i ratt lage nar sparrhakarna
ar i linje med de motsva-
rande hacken pé bashdljet.

A% OBS! SE TILLATT
ELEKTRISKA KONTAKTER
INTE FUKTAS UNDER
HANTERING.

14. Placera topphdljet
del nr 4) pa bashdljets
Edel nr 3) dvre lapp.

A 0BS! SE TILL
ATT ELEKTRISKA
KONTAKTER INTE
FUKTAS UNDER

Sida 55 | 69




15. Stéj_n%de fyra .
sparrhakarna pa holjet
enom att stanga
va qusattnlng_ar av
motstaende sparrhakar.

Forst Grupp 1 av

motstaende sparrhakar,
och sedan Grupp 2 av
motstaende sparrhakar.

16. Overfor det fullastade
héljet med kapslad
kapselenhet till det bakre
bordet och placera den
i den formonterade
transportoren och
se till att du tar bort
SherpaCool®-pasen fran
transFo_rtoren. Orientera
s att flikarna pa holjet
ligger i linje med flikarna
pa transportorens ring.

/A4 OBS! SE TILLATT
ELEKTRISKA KON-
TAKTER INTE FUKTAS
UNDER HANTERING.
SE TILLATT HOLJET
FORS IN VERTIKALT.
ANVAND INTE FOR
MYCKET KRAFT NAR
DU INSTALLERAR
HOLJET | TRANS-
PORTORENHETEN.

17. For in SherpaCool®-pasen
under hdljets handtag.

AAYHNO LT11431S-3IM0lI
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19. Hall med fingertoppen
Knapp 1 (Button 1§)
pa dataloggern intryckt
1 10 sekunder for aft sla
a enheten och starta
emperatur-
och tidsloggning.

/\ OBS! UNDER DEN
FORSTA TIMMEN
EFTER MONTERING
AV PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS
KAN DU UPPLEVA
OMGIVANDE
TEMPERATUR UNDER
4°C ELLER OVER
8 °C PA GRUND AV
SYSTEMSTABILISERING
DIREKT EFTER SLUTLIG
MONTERING.

20. Inpassa och las var och

en av de fyra sparrhakarna

Bé transportoren sakert.
aragonix SherpaPak®

CTS ar nu redo for

transport. _
_ k=
1

%ﬁ@“/

4.10 AVLAGSNANDE AV

HJARTAT FRAN PARAGONIX

SHERPAPAK® CTS FOR
TRANSPLANTATION

1. Ta bort transport6rens
lock och Paragonix
SherpaCool®-pasen
fran toppen av holjet.

2. Klamlasens armar

frigdr holjet.

4.9 RESA MED PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS TILL
TRANSPLANTATIONSPLATSEN

Bekréfta att transportoren ar ordent-

ligt stdngd med alla 4 spérrhakar

pa plats.

Vid fordonstransg)ort, rulla Parag-
onix SherpaPak® CTS till fordonet
och placera SherpaPak® CTS pé en
flat yta som ar s&krad mot skiftning
eller tippning under transitering.
Sékra ara%gmx SherpaPak® CTS
efter behov Tor att uppnéa detta. Vi

fter beh tt 4 detta, Vid
fIYgtransport, vare sig med helikopter
eller flygplan, f6lj besattningens
anvisningar och sgkra Paragonix
SherpaPak® CTS for att forhindra skift-
ning eller tippning under transitering.

Vid ankomsten till transplantations-
stallet, f6lj sjukhusférfaranden for att
flytta utrustningen till transplantatio-
nens operationssal (OR). Avsatt

ett icke-sterilt bord i OR fér
Paragonix SherpaPak® CTS.

Vid ankomsten till mottagarlokali-
teten, fortsatt anvanda Paragonix
SherpaPak® CTS tills mottagaren
har blivit preparerad for att acceptera
donatorhtjlartat och tills transportoren
ar ordentligt stdngd med alla 4 spar-
rhakarna pa plats.

3. Lyft holjet ur transportéren

med hjalp av handtaget
och placera det pa bordet.

\§ )

4. Ta bort topphdljet (del nr 4)

frén bashdljet genom att
Oppna tva uppsattningar
motsatta §{)arrhak.ar. pa

samma satt som tidigare.

Y S

3AYHNO LT11431S-3M0lI

5. R6r ENDAST bashdljet och

placera kapselenheten s&
att en person i sterila klader
kan ta bort kapselenheten.
Kapselenheten kan nu
forsiktigt dras ut ur bashdl-
+Qt och féras in i det sterila
altet av en person

i sterila klader som anvander
korrekt aseptisk teknik.

AN

6. Placera kapselenheten

i en skal pa en plan yta
i det sterila faltet. y

3AYHNO LT1931S

7. OKEna &

PAFYLLNINGSPORTEN

(FILL PORT)

pa organlocket.
g

8. Lossa de fyra sparrhakarna
péa kapselenheten genom
att Oppna tva motsatta
sparrhakarna

9. Lyft upp organlocket
(del nr'2) och lossa
hjartanslutningen fran
organlocket (del nr 2)
genom att vrida den
medurs eller moturs.

10. Ta bort hjartat fran
hjartanslutningen genom
att skéra av aortan precis
under bindningen.

%

S~/

Ta hansyn till hjartberedning for
transplantation enligt transplanta-
tionsanlaggningens protokoll.
Efter anvandning, avyttra
hjartkonserveringslosningen

och kassera hela Paragonix
SherpaPak® CTS per
anlaggningens protokoll.

5. FELSOKNING
Tabell 4. Fels6kning

FEL.:

Synliga bubblor eller luftfickor
i organkapseln

TROLIG ORSAK
Otillracklig luftrensning
ATGARD:

1. Under aseptiska forhallanden,
Oppna fyliningsporten,
anslut slangen ansluten till
konserveringslésningen, op_‘)na
samtidigt rensnln?sporten tills
vétska kommer ut ur locket
genom rensningsporten.

2. Vid behoy, tippa kapseln nagot
at sidan for att frigora bubblor
som fastnat. Upprepa fylinings-

och ventileringsprocessen.
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FEL:

Konserveringslésning lacker fran
organkapseln

TROLIG ORSAK:

Los forslutning mellan organkapsel
och organlock

ATGARD:

Omplacera organlocket pa

organkapseln och se till att
sparrhakarna ar stangda.

FEL:

Ingen temperatur visas pa
dataloggerns LCD-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 hélla den
intryckt i 10 sekunder
(upprepa steg 4.8.18).

2. Om dataloggern inte aktiveras
och visar temperaturen,
se Vanliga fragor (avsnitt 5).

3. Om det inte gér att atgarda och
temperaturen fortfarande inte
visas ska du kontakta Paragonix
omedelbart via telefon for
ytterligare hjalp.

6. FORVARING

Oégpnade Paragonix SherpaPak®
CTS och transporttrer bor forvaras
inomhus i torr miljé skyddade fran
direkt solljus och under normala tem-
peratur- och fuktighetsférhallanden.
Odppnade SherpaCool®-band och
yasar bor forvaras vid -20 °C som
Orberedelse for anvandning.

L-621 Ver. 3
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Finnish

Paragonix SherpaPak® Sydamen
kulje us&arjeste ma
Part#106,L.-621 ver. 3

2025-07-10

KAYTTOOHJEET
1. KAYTTOAIHEET

Paragonix SherpaPak® Sydamen
kuljetusjarjestelmé on tarkoitettu
sydamensiirtoihin liittyvaan staattiseen
hyl:;otermaallseen sailytykseen
kuljetuksen aikana. Se kayttaa
sydamensiirtoon tarkoitettuja
kylmasailytysliuoksia.

Elimen séil%t saika Paragonix
SherpaPak® Sydamen
kuljetusjarjestelmalla on enintaan
4 tuntia.

KIiinisesti.hyvékﬂltE/n staattisen
hypotermisen sailytysajan ylittavat
luovutetut sydamet tulisi arvioida
elinsiirtoihin erikoistuneen
kirurgin toimesta, jotta voidaan
maarittaa niiden siirtokelpoisuus
vallitsevien kliinisten ohjeiden
mukaisesti ja vastaanottajan
parhaan laaketieteellisen edun
varmistamiseksi.

1.1 VASTA-AIHEET

Paragonix SherpaPak® Sydamen _
kuljetusjarjestelméaa ei tule kayttaa
seUraavissa tilanteissa:

1. Kun turvallista yhteytta aorttaan
ei voida muodostaa, esimerkiksi
aortan juuren riittdmattéméan
pituuden vuoksi.

1.2 TAKUULAUSUNTO

Paragonix Technologies, Inc., .
(Paragonix®) takaa, etta taman
laitteen suunnittelussa ja valmistuk-
sessa on kaytetty asianmukaista
huolellisuutta. Tama takuu korvaa

ja sulkee pois kaikki muut takuut,
Joita ei ole tdss& nimenomaisesti
esitetty, olivatpa ne nimenomaisia
tai lain nojalla oletettuja tai muuten
sovellettavia, mukaan lukien, mutta
ei rajoittuen, oletetut takuut kaupalli-
suudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Taman laitteen kasittely
ja varastointi seka muut potilaas-
een, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin
toimenpiteisiin ja muihin Paragonixin
hallinnan ulkopuolisiin tekijoihin
liittyvat seikat vaikuttavat suoraan
laitteeseen ia sen kaytostd

saatuihin tuloksiin. L
Paragonixin velvollisuus tdman
takuun nojalla rajoittuu taman laitteen
korjaukseen tai korvaamiseen, eika
Paragonix ole vastuussa mistadn
satunnaisista tai seurausvaikutuksista
johtuvista taﬁpj0|sta, vahingoista

tai kustannuksista, jotka suoraan

tai epasuorasti johtuvat tdman
laitteen kaytosta.

Paragonix ei valtuuta mitdédn muuta
henkiloa ottamaan itselleen mitdéan
muuta tai lisdvastuuta tai velvollisuuk-
sia tdman laitteen osalta. Paragonix
ei ota vastuuta uudelleenkaytettyjen,
uudellleenlgas,ltellt%/jen tai uudelleen-
sterilisoitujen laitteiden osalta, eiké
anna mink&anlaisia nimenomaisia
tai implisiittia takuita, mukaan lukien
mutta ei rajoittuen kaupalliseen
kaY(tt(_)keIpmsuuteen tai tiettyyn
tarkoitukseen soveltuvuuteen,
kyseisten laitteiden osalta.
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2. TURVALLISUUSVAATIMUKSET
A\ Varoitus: Lahjoittajien sydamet,

joiden statinen hypoterminen

séilytysaika ylittéda 4 tuntia, vaativat
siirtoleikkauksen asiantuntijan
arvioinnin, jotta voidaan paattaa
siirrettavyys.
Laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista tulee iimoittaa
Paragonixille ja asianmukaiselle
saantelyviranomaiselle alueella,
jossa tilanne on tat;)ahtunut. )
aragonixin tavoittaa paikallisen
myyntiedustajan kautta tai ottamalla
yhteytta osoitteeseen:

Sahkopostiosoite:
support@paragonixtechnologies.com
Puhelin: +1.781.428.4828

2.1 TARKEITA TIETOJA

On tarkeaa, etta kaikki
Paragonix SherpaPak® Sydamen
kugetusjar'estelmaa (Paragonix

herpaPak® CTS) kayttavat
henkilot lukevat ja ymmartavét
nama kayttéohjeet ennen
_ laitteen kayttoa.
Kaikkien tyontekijéiden on
noudatettava alla esitettyja
varoituksia ja varotoimia oman
turvallisuutensa seké ymf)anllaan
olevien henkildiden turvallisuuden
varmistamiseksi.
Paragonix SherpaPak® Sydamen
kuljetusjarjestelma on laite,
tJota kaytetdan sydamen
elvytystoimenpiteitd suorittavissa
sairaaloissa luovutettujen
_ sydamien sailyttamiseen ﬁa
kuljettamiseen elinsiirtokeskukseen.
Paragonix SherpaPak®
Sydamen kuljetq_SJar!e_stglm_a
on tarkoitettu kaytettavaksi
akuuttihoitolaitoksissa, joilla
_on voimassa oleva sopimus
elinluovutusorganisaation (OPO)
kanssa. Sopimus edellyttaa, etta
sairaala ilmoittaa OPO:lle tai
OPO:n nimedmélle kolmannelle
osapuolelle viipymatta kaikista
sairaalassa tapahtuneista
kudemantapapksnstqaa_ )
uhanneista kuolemista. Tallaisilla
sairaaloilla on my6s oltava
dokumentoidut protokollat ja
menettelyt kuoleman tai uhanneen
kuoleman toteamiseksi, perheen
suostumuksen saamiseksi {a
koulutettu henkilokunta, jolla
on taysin varustetut kirurgiset
herdamotilat herdamotoimenpiteen
_ suorittamista varten.
Laitoksen on tarvittaessa p?{sty.ttava
farjoamaan edistyksellista
sydanelvytysté (Advanced Cardiac
Life'Support, ACLS).

2.2 SYMBOLIEN MAARITELMAT

Taulukko 1: Symbolit, joita
kaytetdaan Paragonix SherpaPak®
CTS:n merkinnoissa, ja niiden
maadritelmat.

Symbolit Maaritelmat
g Viimeinen k"gttépéivé
VVVV- KK-P

Al kéyta uudelleen

Ala kéyté jos paketti
on vahingoittunut
tai auki

(13

Tutustu kayttoohjeisiin

®
®
[to7]

[LoT] Erakoodi

Varoitus, tutustu
liteasiakirjoihin

Valmistaja

Laakinnallinen laite

Laite tai laitteen
komponentti
ei ole steriili

R Steriloitu
sateilyttamalla

Tayttoportti

lImanpoistoaukko

Hauras, kasiteltava
varoen

Pida kuivana

Lampdétilarajat

Painerajat

lImankosteusrajat

Yksilollinen
laitetunniste

Sarjanumero

Mallinumero

Valmistusmaa

HEEBIE @ﬁ%*u%@oa BBk >

Valmistuspaiva

Valtuutettu edustaja
EU:ssa
o [ree] Valtuutettu edustaja
Sveitsissa
% Eurooppalainen
maahantuoja

2.3 VAROITUKSET A

¢ Varoitus: Yhdysvaltain
liittovaltion laki rajoittaa tdman
laitteen myynnin ainoastaan
ladkarin maaraamana tai
ladkarin myynnilla.

* Kayta tarvittaessa
aseptista tekniikkaa.
Paragonix SherpaPak® CTS:n
tietyt osat toimitetaan steriileind.
Kayta aseptista tekniikkaa
kasitellessasi Paragonix
SherpaPak® CTS:n steriileja osia.

* Saatavilla tulee ollagééhdytettyé
(4 °C) sailytysliuosta, joka
on hyvéksytty kaytettavaksi
sydamen kanssa.

®

A Paragonix SherpaPak® CTS:n
osia El saa kayttda uudelleen. Sher-
paPak® CTS on vain kertakayttoin-
en. ALA KAYTA UUDELLEEN.
Laitteen uudelleenkayttd voi
aiheuttaa infektion ja muita komp-
likaatioita steriiliyden menetyksen
vuoksi. Paragonix SherpaPak®
CTS:n tietyt osat ovat steriileja to-
imitettaessa (sterilointimenetelma
on %amma-sgt_e|ly). Sherpa-

Pak® tulee havittaa paikallisten
biola&ketieteellisten jateohjeiden
mukaisesti.

* Kéyta laitoskohtaisia varotoimia
Iq_hioittaﬂ.an sydamen ja
sailytysliuoksen kanssa
Paragonix SherpaPak® CTS-

laitteen kayton aikana.

Sydén ja sailytyslasiliuos saattaa
sisaltaa havaitsemattomia
taudinaiheuttajia luovuttajalta.
Hyddynna yleisia varotoimia veren
valityksell& tarttuvien patogeenien
varalta syddmen kasittelysséa seké
Paragonix SherpaPak® CTS -laitteen
ja sailytysliuoksen kasittelyssa

Ja havittdmisess4, jotta estetaéan
mahdollinen patogeenien siirtyminen
henkilostolle. Tarvittaessa tama

voi siséltad henkilokohtaisten

suojavarusteiden (esim. kasineet,

maskit, suqfa\(aatetus, suojalasit tai
vastaava silmien suojaus) kaytén
seké materiaalien havittamisen
mahdollisesti tartuntavaarallisena
biologisena jatejatteena.

* Ennen kayttoa tarkista kaikki
Paragonix SherpaPak® CTS:n
osat. Ald kayt3, jos jokin osa
on irti, rikki tai vaurioitunut.

* Ald avaa Paragonix SherpaPak®
CTS -laitetta elimen kuljetuksen
aikana.

* SherpaPak® CTS elinsiirron
kuljetuksen aikana.

* Paragonix SherpaPak® CTS:aa
ei saa muokata.

2.4 KAYTTOOLOSUHTEET A\

A Kayttélampétila 22 °C

Suositeltu leikkaussalin [&mpétila

on 22 °C. Suora auringonvalo

ja darimmaiset ulkolampdtilat
korkeat ja matalat) voivat vaikuttaa
aragonix SherpaPak® CTS:n

sisalampdatilaan (4-8 °C). Paragonix

SherpaPak® CTS -sailién lampatilaa

on seurattava saannollisesti

aarilampatiloille altistumisen aikana.

@ Kéiyttéd)aine: Merenpinnan
tasosta 2400 metriin.
Kéayttépainealue vastaa kaupallisten
lentokoneiden kuljetusvaatimuksia
Adrimmainen paineen taso

voi vaikuttaa suorituskykyyn .
Aarimmaisille paineille’(Korkeuksille)
altistumisen aikana Paragonix
SherpaPak® CTS -{arjestelman
toimintaa on seurattava
s&anndllisesti.

Kayttokosteus: 40-60 %,
suhteellinen kosteus
Adrimmainen ilmankosteus

voi vaikuttaa suorituskykyyn.
Adrimmaisille kosteustasoille
altistumisen aikana Paragonix
SherpaPak® CTS:n toimintaa
on seurattava usein.

2.5 TARKKUUS /A

¢ Lampotilan tarkkuus
Paragonix SherpaPak® CTS
toimitetaan esiasennetun
tietojenkeruujarjestelman
kanssa, joka pystyy raportoimaan
sekd ympariston [ampatilan
etta lampdtilan elimen
s'a'yjlytyﬂérjestelméssé.

Lamgo ilan mittaustarkkuus
on +0,5 °C valilla 0-50 °C.

* Ajoitustarkkuus
Esiasennettu .
tietojenkeruujarjestelma tallentaa
lampétilan ajan suhteen
+1 minuutin tarkkuudella
kuukaudessa.

2.6 VAROTOIMENPITEET A

* Ala kastele Paragonix
SherpaPak® CTS -lampdtila-
anturin liittimia.
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Paragonix SherpaPak® CTS
-laitteessa on tunnistettu kolme (3)
keskeisté aluetta, jotka tulee pitaa
kuivina. Nama alueet on merkitty
seuraavalla tunnisteella:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Kuvio 1: Esimerkki “Pida
kuivana” -tarrasta, joka sijaitsee
Paragonix SherpaPak® CTS:ssa
ja merkitsee alueet, jotka

on suojattava vedelta.

Namé tarrat on kiinnitetty

alla ilmoitettuihin paikkoihin,
ja varoituksia on noudatettava,
Jotta laite toimii oikein.

Taulukko 2: Vedelta
suojattavien lampétila-anturin
liittimien sijainnit Paragonix
SherpaPak® CTS -laitteessa.

Lahetys-
pakkaus
(1)

Elinsailion
kansi

Kuoren
pohja

¢ Valmisteluvaiheessa
Jos kayttaja havaitsee, ettéd
jarjestelman valmistelun aikana
mikaan liittimista kostuu, elinsailio
ja kuorirakenne tulee hévittaa
Ja ne on vaihdettava uuteen
elinsailiéon ja kuorirakenteeseen.

/\ Huom: Eiole tarpeen
kiinnittda sydanta uudelleen
uuteen sydanliittimeen.

Elins&ilion ja kuorirakenteen vaihto
tulee suorittaa kohtien 4.7
ja 4.8 mukaisesti.
¢ Valmistelun jélkeen
Jos luovuttajan syddmen
tagdelllsen pakkaamlsentja
lahetyspakkaukseen asettamisen
seka tietojenkeruujarjestelman
aktivoinnin jalkeen lampdtilan
mittaus on yli 15 °C, tama viittaa
siihen, etta liittimet ovat kostuneet
valmisteluvaiheiden aikana. Jos
tama tapahtuu, kayttajan tulee
oistaa elins&ilion ja Kuorirakenne
ahetyspakkauksesta ja vaihtaa
ne uuteen elinsailiéén ja
kuorirakenteeseen.

Huom: Ei ole tarpeen liittda
sydanta uudelleen uuteen
sydanliittimeen.
Elinsailion ja kuorirakenteen
vaihto tulee suorittaa kohtien
4.7 ja 4.8 mukaisesti.
¢ Pida Paragonix SherpaPak®
CTS paaasiassa pystyssa
kuljetuksen aikana.
Paragonix SherpaPak® CTS
on suunniteltu kuljetettavaksi
Eystyasennossa. ilapainen
allistus +45° vaakasuorasta
mihin tahansa suuntaan on

L-621 Ver. 3

hyvaksyttavaa.

* Viltd suoraa auringonvaloa
sekd kuumia tai kylmia
lampétilan aaripaita.

Paragonix SherpaPak® CTS

on suunniteltu kuljetettavaksi
samoissa ymparistoolosuhteissa,
jotka ovat sopivia ihmisille. Valta
pitk&a altistumista ulkoisille
olosuhteille (auringonvalo,
kuumuus tai kylmyys).

¢ Varmista riittdva yhteys aortan
ja sydanliittimen valilla.

ydamen asianmukainen séilytys
edellyttda aortan oikeaa liittamista
(kohta 4.7).

* Ole varovainen nostaessasi
Paragonix SherpaPak®
CTS -laitetta.

Taysin kuormitettu Paragonix
SherpaPak® CTS painaa
noin 14 kg. Kayta oikeita
nostotekniikoita.

* Kayta laitetta varoen muiden
elektronisten laitteiden
laheisyydessa.

Vaikka merkittdvag vastavuoroisen
hé&irion riskié ei ole havaittu,
Paragonix SherpaPak® CTS:aa
tulee aina seurata tarkasti sen
kayton aikana.

2.7 SIVUVAIKUTUKSET

Kaikilla kirurgisilla toimenpiteillé ja

I4akinnallisilla laitteilla on mahdollisia

riskeja. Siirron mahdolliset kirurgiset

riskit, jotka liittyvat luovutettuun
sydameen, ovat samankaltaisia
aragonix SherpaPak® Sydamen

!‘.H!JQ?!JS{aFJeSte"D?U.Ja perinteisen

jaasailytyksen valilla. Siirrannéisen

sydamen toimintahéirién riski on
olemassa. Lahjoittajan sydan voi
vaurioitua sailytyksessa.

2.8 PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS- LAITTEESEEN LIITTYVAT
HAITTAVAIKUTUKSET

* On mahdollista, ettéd Paragonix
SherpaPak® CTS -sailytyksen
jalkeen siirtoelinkirurgi paattaa,
ettd luovuttajan sydan ei sovellu
siirtoon.

+ Paragonix SherpaPak® CTS
valmistellaan ga kaytetadan
koulutettujen terveydenhuollon
ammattilaisten toimesta. Kuten
monissa |45ketieteellisiss
teknologioissa, siihen liittyy
sisaisia riskeja, kuten aortan
l&ppien ja sepelvaltimoaukkojen
vauriot, verisuonten
puhkeaminen, infektio tai
viivastynyt elintoiminta.

2.9 KLIININEN HYOTY (EU)

Paragonix SherpaPak® Sydamen

kuljetusjarjestelma on suunniteltu

arantamaan elinten sailyvyytta
uljetuksen ja varastoinnin aikana
elinluovuttajalta vastaanottajalle.

Elimen parempi sailytys voi

arantaa luovutuselinten

aatua, mik& johtaa ensisijaisen

siirteiden toimintahairion JPGQ)

vahenemiseen ja parantuneisiin
pitkaaikaisennusteisiin.

3. ESIASENNUSLUETTELO

Taulukko 3: Esiasennusluettelo
Paragonix SherpaPak® CTS:n
komponenttien lukumaaran,
sijainnin ja steriiliystilan
tarkistamiseen.

Pakkaus Tuote (Maara)

SUURI

Ei-steriii | La@hetyspakkaus (1)

S1herpaCooI® -pussi

A\ VAROITUS:
SAILYTA
-20°CTAl =
KYLMEMMASSA
VAHINTAAN

48 TUNTIA ENNEN

PIENI KAYTTOA.

Kuvio 3: Elinkokoonpano ja
kuorikokoonpano, koottu ja
yhdlstett¥, sterilointipussissa,

10 mm, 18 mm, 254 mmja =
32 mm sydanliittimet vierekkaisissa
sterilointipusseissa, ryhmiteltyina
keskikokoiseen laatikkoon.

Ei-steriili SherpaCool®-nauha

A NAUHAVARO-
TOITUS: SAILYTA
-20 °C TAl

KYLMEMMASSA
VAHINTAAN

48 TUNTIA ENNEN
KAYTTOA.

Kuvio 4: Elinkokoonpano:
Elinsailié (#1) ja Elinkansi (#2)

Elinsaili (1)

Elinsailion kansi (1)

Kuoren pohja (1)

Kuoren yldosa (1)

Kuvio 6: Elinsailion kansi
kansi (#2

KESKI-

Sydanliitin (1)
KOKOINEN | 10 mm

Steril Sydaniiitin (1)
18 mm

Sydanliitin (1)
25,4 mm

Kuvio 7: Kuorirakenne: Kuoren
pohja (#3) ja kuoren ylaosa (#4)

Sydanliitin (1)

32 mm

3.1 PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS JARJESTELMAN
KAYTTOONOTTO
JAVALMISTELU

1. Tarkasta kaikki osat

saapuessaan mahdollisten

kuljetuksen aikana syntyneiden

vaurioiden varalta. .

[Imoita vélittdmasti Paragonix

SherpaPak® CTS -jarjestelmén

mahdollisista vaurioista

tai kuntoon liittyvistd

huolenaiheista Paragonix

Technologies Inc.® -ghtlolle.

Kuljetuksen aikana SherpaCool®-

pussit ja -nauhat voidaan

sailyttaé lahetyspakkauksessa
enintdan 18 tuntia.

Huom: Jos SherpaCool® ja nauhat

on asetettu lahetyspakkaukseen,

sijoita nauhat niille tarkoitettuihin
paikkoihin kohdassa 4.6 esitetyn
mukaisesti. Aseta pussi
lahetyspakkauksen keskelle.

N

w

Kuvio 2: Paragonix SherpaPak®-
sydamenkuljetusjarjestelma seka
toimitettuna (laatikoissa)

()
=
R

Kuvio 10: Sydanliitin, 10 mm,
18 mm, 25,4 mm, 32 mm

Kuvio 12: SherpaCool® -nauhat (#5)
/A VAROITUS: SAILYTA |

-20 °C TAl KYLMEMMASSA
VAHINTAAN 48 TUNTIA ENNEN
KAYTTOA
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4.3 PAKKAUKSEN POISTAMINEN
JA SHERPACOOL®-LAATIKON
ENNAKKOVALMISTELU, JOKA

HUOM: Paragonix SherpaPak® CTS
toimitetaan valmiiksi maéaritellyilla
lampétilanseurantamaarityksilla,

4.6 PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS -LAITTEEN, o
VALMISTELU KAYTTOON

SISALTAA SHERPACOOL®- jotka on asennettu sisdiseen PALAUTUSPAIKASSA
NARUT JA SHERPACOOL®- éi_m_péti_lgnseut_anta&ér'estelméén.
PUSSIT Tata maaritysta El KOSKAAN saa 1. Aseta laatikko, joka siséltéda

uvio 13: Sherpa@ool“?-gussi (#6)
VAROITUS: SAILYTA

-20 °C TAlL KYLMEMMASSA

VAHINTAAN 48 TUNTIA ENNEN

KAYTTOA

Paragonix SherpaPak® CTS on

pidettaa kayttoyalmiina,ggttg

se on aina sydanelvytystiimien

saatavilla. Valmistele seuraavat:

+ Ala poista SherpaCool®-
nauhoja ja pusseja SherpaCool®-
laatikosta. )

* Merkitse SherpaCool®-laatikon
etikettiin paivamaara ja kellonaika,
jolloin SherpaCool®-laatikko on
siirretty sailytykseen -20 °C:een.

* Aseta SherpaCool® Box -20 °C
(tai kylmemmassa) pakastimeen

muuttaa kayttédjan toimesta.
Kun olet luonut tilin Paragonix- upotetut elinrakenteet seka
sovelluksen kdyttoa varten: sydamen liittimet, ei-steriilille
* Kun lokitoiminto on kaynnistetty goydalle leikkaussaliin (OR).
(katso tdman kayttdoppaan euraa sairaalan menettely-
kohta 4.7, vaihe 9), lokitiedot tapoja laitteiden siirtamisek-
voidaan tarkastella yhdistamalla si leikkaussaliin.
Paragonix SherpaPak® CTS — - -
Paragonix-sovellukseen. 2. Kéyta tarkistuslistaa (katso
o Kirjaudu sisaan Paragonix- 0sio 3.1) ja tarkista kaikki
sovellukseen mobiililaitteellasi. Earéagonlx Sherpabak
o Valitse tiedonkeruujarjestelma, TS -komponentit ENNEN
jonka sarjanumero vastaa komponenttien purkamista.

kuorirakenteen ja siihen

ANV INIIE31S-13

Kuvio 14: Sailytysliuos
/A VAROITUS: SEURAA
LIITTEESSA OLEVAN

A vahint&an 48 tunniksi. Shipper-laitteen takaosassa :
VAL e SALYTYS- | . Poista SherpaCool®-Iaatikko nakyvas numeroa, Paragonix- | 3-Avaa SherpaCool®-iaaticko
KAYTTOA VARTEN vahintaan 48 tunnin esikondition- ohjelmistosovelluksesta. O e 0 e

Y TTOOTEET aintiajan Jalkeen -20 °C:ssa > Kun sinua kehotetaan, systa jé%sjgé e O ah s,
) ) tai kylmemméssé). iedonkeruujarjestelman ik
4.1 YLEISTA TIETOA . E} poista Sherpa 00l® -laatikkoa ! ) Avaa SherpaCooI®-Iaat|kko

aasyavain, joka loytyy :
%het%/imen ta_Jkaosagta_
tiedonkeruujérjestelman
sarjanumeron vieresta.

a séilytd SherpaCool®-nau-
hat ja SherpaCool®-pussi
jaasséa, kunnes ne aseteta-
an kuljetusjarjestelmaan.

ennen kuin elinsiirron palautus-

Ennen Kliinistd kayttod, ryhma lahtee lahjoittajan sairaa-

kayttdjien on saatava koulutus
Paragonix SherpaPak® CTS:n
kéytossa ja toiminnallisessa

aan. .
* Ala poista SherpaCool®-laatikkoa,

ymmarryksessa. ennen kuin kaikki muut Paragonix i 4. Aseta yksi SherpaCool®-
SherpaPak® CTS:n komponentit | \ i
42 LEISKATSRSERRNGONIX - seka nilhin litfyvat aitect ja = Dntbloon, Varmiato. oty "
RAYTOSTA : materiaalit on valmisteltu i SherpaCool® -nauha on
P ix SherpaPak® CTS: kulietusta varten. — kuiva pyyhkimalla se tarvit-
aragonix sherparFaxk_ n * SherpaCool® -laatikko tulee | — taessa imukvkvisell4 linalla
kayttaminen edellyttaa seuraavien  yliettaa luovutuspaikalle jad- N ln=lyt yKY

toimenpiteiden suorittamista:

1. Pakkauksen poistaminen,
SherpaCool®-laatikon
(kohta 4.3) esikasittely, joka
sisaltdd SherpaCool®-pussin ja
SherpaCool®-nauhat, vahintaan
-20 °C:ssa tai alemmassa
l&mpdtilassa vahintdén
48 tunnin ajan.

2. Tietojenkeruuohjelmiston asennus
Paragonix SherpaPak® CTS
-laitteen kayttoa varten
(kohta 4.4, valinnainen,
suositeltava)

3. Paragonix SherpaPak® CTS:n
kuljetus elvytyspaikkaan
(kohta 4.5)

4. Paragonix SherpaPak®
CTS:n ja lahetyspakkauksen
valmistelu kayttdonottoa varten
elvytyspaikassa (kohta 4.6

TAl [ahetyspakkauksessa, kuten
kohdassa 3.1 on kuvattu.

* Jaahdytetty (4 °C) séilytysliuos,
oka on hyvaksytty sydamen
ayttdon, on olfava saatavilla.

4.4 ASENNATIEDONKERUUSOFTA
KAYTTOON PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS:LLA

VALLINNTAINEN,
UOSITELTAVA)

Jotta Paragqnix SherpaPak® CTS:n

tallennettu lampétilatieto saadaan

alautettua, kayttajan on ensin '
adattava ja asennettava uusin versio

Paragonix-sovelluksesta joko App

Storesta tai Google Play -kaupasta

Tama vaatii Bluetooth®-yhteensopivan

iOS- tai Android-laitteen kayton.

ennen asennusta.

Kuvio 15: Tiedonkeruujérjestelman
sarjanumeron ja paasyavaimen
merkitseminen lahettimeen

o Kun tiedonkeruujarjest-
elma on kytketty, kir{attu
data voidaan tarkastella
paikallisesti ja/tai ladata
muihin laitteisiin Parago-
nix-ohjelmistosovelluksen |5 paina SherpaCool® Nauha
kautta. . vasten lahetyspakkauksen

o Tietojen palauttamiseen seinia muodostaen renkaan.
liittyvaa apua varten ot- Varmista, etta SherpaCool®-
takaa yhteytta Paragonixiin nauha on kuiva pythiméII'é

mu

suoraan a".“ettu..lll(r.'.PUhf"F' se tarvittaessa imukykyisella
numeroon ja pitakaa valmi- liinalla ennen asennusta.

ina lahettdjan sarjanumero
ja datalokin sarjanumero.

o Ala havita lahettajan yksik-
koa ennen kuin halutut
tiedot on saatu.

4.5 PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS -LAITTEEN KULJETUS

5. Paragonix SherpaPak® CTS:n ELVYTYSALUEELLE
valmistelu sydéamen vastaanottoa Kuljeta erilaisia Paragonix
varten elvytyspaikassa (kohta 4.7) SherpaPak® CTS -tarvikkeita 6. Toista vaiheita 5 ja 6 edella

6. Sydamen elvytys, aortan yhteys ja
sailyttdminen (kohta 4.8)

7. Matkustaminen Paragonix

SherpaPak® CTS:n kanssa

siirtoalueelle (kohta 4.9)

Sydémen Eoistamingn Paragonix

SherpaPak® CTS:sta siirtoa

varten (kohta 4.10)

kaksi kertaa lis4a, asettaen
jéljella olevat kaksi Sherpa-
Cool® nauhaa lahettajaan
keskitetyissa renkaissa.
Varmista, ettéd SherpaCool®-
nauha on kuiva pyyhkimalla
se tarvittaessa imukyky-
isella kankaalla ennen

elvytyspaikkaan seuraavasti:

* Aseta SherpaCool®-laatikko
kostean jaan péaalle kylméalauk-
kuun kuljetusta varten TAI
kuljetuspakkaukseen
kohdassa 3.1 kuvatulla tavalla.
o SherpaCool®-laatikkoa

Na&ité ohjeita voidaan muokata
todellisen kayton mukaan. Ohjeet
on suunniteltu kahden operaattorin
toteutettaviksi. Nama ohjeet voidaan
mukauttaa yhdelle kayttajalle,
edellyttden, etta asianmukainen
aseptinen tekniikka otetaan
kayttoon yhdessa steriililla alueella
suoritettavien toimenpiteiden kanssa,
joissa kaytetaan steriileja Paragonix
SherpaPak® CTS -komponentteja.

L-621 Ver. 3

voidaan kuljettaa samassa
kylmalaukussa muiden lisa-
varusteiden (sailytysliuokset
jne.) kanssa. o
o SherpaCool®n enimmais
sallittu kuljetusaika on 4 tuntia
kosteassa jadkuljetuksessa
ja 18 tuntia lahetyspakkauk-
sen sisalla.
Kul'éeta Paragonix SherpaPak®
CTS (ts. steriilit osat) erillisessa
laukussa tai vaihtoehtoisesti
sijoita jaalle kylmalaukkuun,
kun se on edelleen laatikossa.
Avaa lahetyspakkaus ennen
kuljetusta palautuspaikkaan.
Vie |ahetyspakkaus pyoréatuolil-
ka tai kantamalla toipumispaik-
aan.

asennusta. Kolme (3)
SherpaCool® -nauhaa
tulisi asentaa lahettajaan
seuraavalla tavalla. )
Aseta SherpaCool® Pussi
SherpaCool® Nauhojen
keskelle.
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7. Sulje lahetyspakkauksen
kansi ja jata se suljettuna
siihen asti, kunnes elin- ja
kuorisarja on taysin ladattu
ja valmisteltu asennusta
varten.

Ly

5. Poista kuoren ylaosa
(osa #4) kuoren
pohjasta (osa #3).

4.7 PARAGONIX SHERPAPAK®

CTS -LAITTEEN VALMISTELU

SYDAMEN VASTAANOTTA-

MISEKSI ELVYTYSALUEELLA

1. Avaa lahetyslaatikko, joka
siséltaa sisakkain pakatun
Elinrakennelman ja Kuorien
Kokoonpanon suuressa
sterilointipussissa seké
Sydanliittimet pienissa
sterilointipusseissa.

2. Poista sterilointipussi,
joka sisaltda sisakkain
asetellut elinrakenteet
ja kuorirakenteen.

ANV ITIY3LS-13

6. Poista elinsailic (osa #1) ja
elins&ilion kansi (osa #2)
Kuorikotelosta (osa #3).

7. Avaa kaikki nelja salpaa
elinsailiosta ja elinsailion
kannet avaamalla kaksi
vastakkaista salparyhméa.
Ensimmainen ryhma 1
vastakkaisia lukkoja, sitten
toinen ryhma 2 vastakkaisia
lukkoja.

2

3. Poista sisakkaiset
elinkokoelma ja
kuorikokoelma
sterilointipussista ja vie
ne steriiliin alueeseen
vaarantamatta steriiliytta.

UOM:

KAIKKIEN ELIN- JA
KUORIKOKOONPANON
OSIEN TULEE PYSYA
STERIILEINA KOKO
TOIPUMISPROSESSIN
AJAN

4. Avaa kaikki nelja
kuorien kokoonpanon
lukkoa avaamalla kaksi
vastakkaista lukkojoukkoa.
Ensimmainen ryhma 1
vastakkaisista
lukitusmekanismeista,
sitten toinen .
ryhma 2 vastakkaisista
lukitusmekanismeista
(Suljettu kokoonpano
esitetty alla).

EARLVARISENES

8. Poista elinsailion kansi
(osa #2).

9. Tarkista kaikki materiaali
visuaalisesti vaurioiden
varalta ja havita
tarvittaessa.

EARLVARISENES

3. Tunnista sopivin )
sydanliitinkoko seuraavista
vaihtoehdoista: 10 mm,

18 mm, 25,4 mm ja 32 mm
sydanliittimet. Poista valittu
steriili sydanliitin sen
sterilointipussista ja aseta
se steriiliin kenttdan.

/

=

4. Sydanliitinissa on
bayonettikiinnitys, joka
sopii elinluukun (osa #2)
keskella olevaan litokseen.
Se voidaan kiertaa
kumpaankin suuntaan
lukitakseen sen kansiin.

4.8 SYDANELVYTYS, AORTAN

LIITOS JASAILYTYS

1. Tayté elinastia noin
3 litran kylmalla (4 °C)
sydamen sailytyksella
instituution suositusten
mukaan ilman ylivuotoa,
jotta sydamen siirtdminen
on mahdollista (liuoksen
taso taydennetadn ennen
lopullista siirtoa).

2. Poista sydanliittimet
Paragonix SherpaPak®
CTS -laatikosta
(keskikokoinen laatikko).

ANV INIIE3LS-13

5. Aseta sydanliitin aorttaan
ja aortta liittimeen liittimeen.

/N HUOM:
18 MM, 25,4 mm JA 32 mm
SYDANLIITIMET QVAT
38,1 mm PITKAITA, 10 mm
SYDANLIITIN ON 35 MM
PITKA.. LAAKARILLA JA
HOITOHENKILOKUNNALLA
TULEE VARMISTAA, ETTA
TOIPUNEEN AORTAN
YLAOSAN MAARA ON
RITTAVA AORTAN PITU-
UDEN VARMISTAMISEKSI
ANASTOMOOSILLE JA
VALTETAAN VAMMOJA |
AORTAN KLEPPELEISSA
JA SEPELVALTIMON
SUUSSA.

f%/,(t/rj
)2
p,

&L
"6\
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6. Varmista, etta astia
kiinnitetaan tukevasti
aikalleen napanuorateipilla
iukusiteen eston ylapuolelle
tai kayta sidontapistoolia
kiinnittdaksesi sidoksen
aortan ympérille. Varmista,
ettei vuotoja esiinny.

EARLVARISERNES

7. Liita sydanliitin elinsailion
kannen (osa #2? alapuolella
olevaan keskitulppaan
kiertamalla sydanliitin_
myota- tai vastapaivaan
samalla tukien sydanta.
Kuuluva klik-aani
merkitsee, etté sydanliitin
on kiinnittynyt elinavaimen
kansiin.

AT HUOM: VARMISTA,
ETTA SAHKOLIITINOSIA
El KOSTUTA KASITTELYN
AIKANA

N
( \:r FR
" L)
g ol
A% varorrus:

ElI SAA KASTUA

8. Sydéanta tukien, aseta se
Elinastiakaappiin (osa #1)
a aseta Elinastiakaapin

ansi Yosa #2)
Elinastiakaapin (osa #1)
huulille.

A HUOM: VARMISTA,
ETTA SAHKOLIITINOSIA
El KOSTUTA KASITTELYN
AIKANA

9. Kiinnita elinpeite
osa #2) elinkapseliin
osa #1) sulkemalla kaksi
vastakkaista kannen salpaa.
Ensimmainen ryhma 1
vastakkaisia lukkoja, sitten
toinen ryhma 2 vastakkaisia
lukkoja.

10. Avaa & ELIMEN KANL}IEN
VENTTIILIAUKKO ja &
TAYTTOAUKKO (osa #2)
(merkitty nain).

A HUOM: CERTIFIQUE-
SE DE QUE, DURANTE
O MANUSEAMENTO,
OS,CONECTORES _
ELETRICOS NAO SAO
MOLHADOS
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11. Infuusiopallon (ei toimitettu),
joka on liitetty kylman
(4 °C) sailytysliuoksen
sakkiin, avulla
tayttakaa Organ Lid
(osa #2?. -kompartmentti
sailytysliuoksella &
TAYTTOAUKKO -aukon
(merkitty nimelld) kautta,
joka sijaitsee kannen
ylépinnalla. Taytt6
suoritetaan suoraan
séilytysliuos pussista
liitetyn linjan kautta.
Taytto suoritetaan suoraan
sailytysliuoksen pussiin
liitetysta linjasta.
Jatka tayttamista, kunnes
nestetta ilmenee &
VENTTIILIAUKOSTA.

¥
O~

\\;}-

15. Sulje nelja sulkijaa
kuorikokoonpanossa
sulkemalla kaksi
vastakkaista sulkijaparien
sarjaa.

Ensimmainen ryhma 1

vastakkaisia lukkoja, sitten
ryhma 2 vastakkaisia
lukkoja.

12. smﬁ turvallisesti &
VENTTIJLIN AVAUS- ja ¢
TAYTTOPORTTI Organ
Lidissa (osa #2) liitetyilla
Luer-kansilla.

13. Aseta kokoonpantu ja
taytetty elinastian sailio
kuoripohjaan (osa #3).
Elinpurkki asettuu
Ealkalleen, kun lukot

ohdistuvat kuoren pohjan
vastaaviin loviin.

A% HUOM: VARMISTA,
ETTA SAHKOLIITINOSIA
El KOSTUTA KASITTELYN
AIKANA

16. Siirr taysin ladattu
kuori kokoonpano,
oka sisaltaa upotetun
annisterikokoonpanon,
takapoydélle ja aseta
se esikokoonpannuun
kuljetuspakettiin
varmistaen, etta
SherpaCool®-
Eu$5| poistetaan
uljetuspaketista.
Aseta niin, etté kuoren
kokoonpanon lapat
kohdistuvat lahettéjan
renkaan |&ppiin.

A HUOM: VARMISTA,
ETTA SAHKOLIITINOSIA
E|.KOSTUTA
KASITTELYN AIKANA
VARMISTA, ETTA
KUORI ASENNETAAN
PYSTYSUUNNASSA.
ALA KAYTA YLIOPISTA
VAKIVALTAA
KUINASENNA .
KUKKAYHDISTELMAA
LAIVAA YKSIKOON.

)|

14. Aseta kuoren ylaosa
(osa #4) kuoren pohjan
ylareunaan (osa #3).

AT HUOM: VARMISTA,
ETTA SAHKOLIITINOSIA
El KOSTUTA
KASITTELYN AIKANA

)

17. Aseta SherpaCool®-pussi
kHorikokoonpanon kahvan
alle.

- e
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18. Sulje lahetyspakkauksen
kansi.

ERVARIISENESHE!

19. Paina ja pida painettuna
sormen Karjelld
Dataloggerin painiketta
1 kymmenen sekunnin
ajan kaynnistaaksesi
laitteen ja aloittaaksesi
lampétilan ja ajan
kirjaamisen.

/A\HUOM: PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS-
LAHES KOKOAMISEN
JALKEINEN
ENSIMMAINEN TUNTI VOI
KOETTAA VALIAIKAINEN
LAMPOTILA, JOKA
ONALLE 4 °C TAI
YLI8 °C. TAMA JOHTUU
JARJESTELMAN
STABILOITUMISESTA
KOKOAMISEN
PAATYTTYA.

20. Varmista, etté kaikki nelja
lahett&jan lukkoa ovat
tiukasti paikallaan 'La lukittu.
Paragonix SherpaPak®
CTS on nyt valmis
kuljetettavaksi.

AR
VS
o

4.9 MATKUSTAMINEN PARAGONIX
SHERPAPAK® CTS:N KANSSA
SIIRTOALUEELLE

Varmista, ettd lahettdjaon
turvallisesti suljettu ja ettd kaikki nelj&
salpaa ovat paikallaan.

Ajoneuvokuljetuksessa p%_oréyté
Paragonix SherpaPak® CTS °
gjoneuvoon ja aseta Paragonix
SherpaPak® CTS tasaiselle paikalle,
joka on kiinnitetty estamaan

sen liikkkuminen fai kaatuminen
kuljetuksen aikana. Varmista
Paragonix SherpaPak® CTS:n
kiinnittdminen tarvittaessa tdmén
saavuttamiseksi. Jos kuljetus
tapahtuu iimateitse, joko helikopterilla
tal lentokoneella, noudata miehistén
ohjeita ja varmista, ettd Paragonix
SherpaPak® CTS on tukevasti
kiinnitetty estdmé&an siirtymisen tai
kallistumisen kuljetuksen aikana

Saapuessasi elinsiirtoleikkaussaliin,
noudata sairaalan ohjeita laitteiston
siirtamiseksi leikkaussaliin,
Tunnista leikkaussalissa ei-steriili
pQ[yta Paragonix SherpaPak®

CTS -séiliéta varten.

Saavuttaessa vastaanottavaan
sairaalaan, éatka Paragonix _
SherpaPak® CTS -jarjestelméan
kéayttoa, kunnes vastaanotta{a
on valmisteltu ottamaan vastaan
luovutettu sydan {a kuljetusséilié on
turvallisesti suljettu kaikilla neljalla
lukitussalvalla.

4.10 PARAGONIX SHERPAPAK®
CTS -KULJETUS
ELINSIIRTOKOHTEESEEN

1. Irrota |&hetyspakkauksen
kansi ja Paragonix
SherpaCool®-pussi
kuorikokoonpanon paalta.

ANTV INMIE3LS-13

2. Puristuslukon
kasivarsilapat vapauttavat
kotelokokoonpanon.

e

3. Tartu kahvaan ja nosta
kuorikokoonpano pois
kuljetuspakkauksesta,
sitten aseta se pdvdalle.

&)

4. Irrota kuoriyldosa (osa #4)
kuorialustasta avaamalla
kaksi vastakkaista
salpajarjestelmaa samalla
tavalla kuin aiemmin.

N~

5. Koskettaen VAIN
kuoripohjaa, aseta
sailidyksikko siten, etta
steriilissa kentassa
oleva asianmukaisesti
suojautunut henkild voi

oistaa sailidyksikon.

ailioyksikkd voidaan nyt
hitaasti irrottaa kuoriosasta
ja siirtéa steriilille alueelle
aseptista tekniikkaa
noudattaen pukeutuneen
henkilén toimesta.

ERRLARIISENES

6. Aseta kanisterikokoonpano
tasaiselle pinnalle steriilille
alueelle asetettuun
pesualtaaseen.
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7. Avaa & TAYTTOAUKKO,
joka sijaitsee elinastian
annessa.

8. Avaa kanisterikokoonpanon
nelja salpaa avaamalla
kaksi vastakkaista
salpasarjaa.

9. Nosta elinkannen (osa #2),
irrota sydanyhdistin
elinkannesta (osa #2)
kiertamalla sitd myoéta-
tai vastapaivaan.

DN

10. Irrota sydan
sydanliittimesta
leikkaamalla aortta juuri
sidoksen alapuolelta.

%>

Valmistele sydan siirtoa varten
elinsiirtokeskuksen protokollan
mukaisesti.

Kayton H'.él}geen havita sydamen
séilytysliuds ja poista koko
Paragonix SherpaPak® CTS
-jarjestelmé laitoksen protokollan
mukaisesti.

5. VIANMAARITYS

Taulukko 4: Vianmaéaritys

ONGELMA: N
Nakyvat kuplat tai ilmakuplat
elinastiaa

TODENNAKOINEN SYY:
Riittdméatdn puhdistus

TOIMENPIDE:

1. Aseettisisséa olosuhteissa avaa
tayttoportti, yhdisté letku, joka
on kytketty sailytysliuokseen;
samanaikaisesti avaa
puhdistusportti, kunnes
nestetta alkaa poistua kannesta
ilmanpoistoputken kautta.

2. Jos tarpeen, kallista kannisterin
kokoonpanoa kevyesti sivulle
vapauttaaksesi ansassa olevat
kuplat. Toistakaa taytté- ja
venttiiliprosessi.

ONGELMA: ]

Elinastia vuotaa sailytysratkaisua

TODENNAKOINEN SYY:

Elimen séilidn ja elimen kannen

valinen l6ysa istuvuus

TOIMENPIDE:

Aseta elimen kansi takaisin elimen

ﬁéilit’;én ja varmista, etté lukot ovat
iinni.
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ONGELMA:

LCD-naytossa
TODENNAKOINEN SYY:
Dataloggeri ei ole aktivoitu eika
keraa tietoja

TOIMENPIDE:

dataloggeri painamalla,
painiketta 1 ja pitamalla sita
painettuna 10 sekunnin ajan
(toista vaihe 4.8.18).

nayta lampaotilaa, katso usein
kysytyt kysymykset (kohta 5%.
3. Jos ongelmaa ei voida korja

ota heti yhteyttéd Paragonixiin
uhelimitse saadaksesi
isdapua.

Ei lampotilaa naytetty dataloggerin

1. Ensimmainen yritys k&ynnistaa

2. Jos dataloggeri ei kéynnisty eika

aja
lampotilaa ei vieldkaan nayteta,

6. SAILYTYS

Avattomat Paragonix SherpaPak®
CTS- ja kuljetuslaatikot tulisi
séilyttaa sisatiloissa kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta

suo%'attuna normaalissa lampétila- ja
kosteusolosuhteissa. Avaamattomat
SherpaCool® -nauhat ja pussit tulisi
sailyttda -20 °C:ssa ennen kayttoa.
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Portugués

Sistema de Transporte de Orgaos
para cardiologia SherpaPak®

da Paragonix

Parte n.° 106, L-621 ver. 3

2025-07-10

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. INDICACOES DE UTILIZACAO

O Sistema de Transporte de Orgaos

Bara cardiologia SherpaPak® da
aragonix destina-se a ser utilizado

ﬁara a preservagao estatica em
ipotermia de corac¢des durante

o transporte e eventual transplante

num recetor, através da utlllza(f;éo

de solugbes de armazenamento

a frio indicadas para utilizagéo

com estes orgéos.

O tempo de armazenamento de
orgéos previsto para o Sistema
de Transporte de Orgéos para
cardiologia SherpaPak® da
Paragonix é de até 4 horas.

Os coragdes de dadores que
excedam os tempos, clinicamente
aceites, de preservacéo estatica em
hipotermia devem ser avaliados pelo
cirurgiao de transplantes

para determinar a possibilidade

de transplante, de acordo com

as orientagdes clinicas aceites

e com a finalidade de defesa dos
melhores interesses do recetor

a que se destinam.

1.1 CONTRAINDICACOES |

O Sistema de Transporte de Orgaos
ara cardiologia SherpaPak® da
aragonix

nao deve ser utilizado nas seguintes

situagoes:

1. Quando nao é possivel realizar
uma ligagéo segura com a aorta,
por exemplo, devido a falta de
comprimento suficiente da raiz

da aorta.

1.2 DECLARACAO DE GARANTIA
A Paragonix Technologies, Inc.,
(Paragonix®) garante que foi
utilizado cuidado razoavel na
concecao e no fabrico deste
dispositivo. Esta garantia substitui
e exclui todas as outras garantias
ndo expressamente estabelecidas
no presente documento, quer sejam
expressas ou implicitas por forca
da lei ou de outra forma, incluindo,
entre outras, quaisquer garantias
implicitas de comercializagao

ou adequagdo a um determinado
proposito. O manuseamento

€ 0 armazenamento deste
dispositivo, assim como outros
fatores relacionados com o doente,
o diagnéstico, o tratamento,

os procedimentos cirurgicos

e outras questdes fora do controlo
da Paragonix afetam diretamente

o dispositivo e os resultados obtidos
com a sua utilizaggo. ]

A obrigagédo da Paragonix ao abrigo
desta garantia limita-se a reparagao
ou substituigéo deste dispositivo

e a Paragonix n&o sera responsavel
por qualquer perda, dano ou
despesa acidental ou consequente,
resultante direta ou indiretamente da
utilizagdo deste dispositivo.

A Paragonix n&o autoriza )
qualquer outra pessoa a assumir,
em seu nome, qualquer outra
responsabilidade ou obrigagéo
adicional relacionada com este
dispositivo. A Paragonix ndo
assume qualquer responsabilidade
relativamente a dispositivos
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reutilizados, com reprocessamento
ou com reesterilizacéo e ndo da
quaisquer garantias, expressas

ou implicitas, incluindo entre outras a
comercializagdo ou adequagao a um
determinado proposito, relativamente
a estes dispositivos.

2. REQUISITOS DE SEGURANCA
Precaugao: Os coragdes de
dadores que excedam o tempo de
preservacao estatica em hipotermia
de 4 horas requerem a avaliagdo
do cirurgido de transplantes para
determinar a possibilidade
de transplante. o
Caso ocorra algum incidente grave
relacionado com o dispositivo,
contacte a Paragonix e a autoridade
reg[y_uladpra adequada no pais de
utilizagdo onde o incidente ocorreu.
A Paragonix pode ser contactada
através do seu representante local
de vendas ou através de:
e-mail:
support@paragonixtechnologies.com
telefone: +1.781.428.4828

2.1 INFORMACOES IMPORTANTES

N&o reutilizar

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

Indica a necessidade
de consultaras =~
instrugdes de utilizagao

devidas a perda de esterilizag&o.
Alguns com@ponentes do )
SherpaPak® CTS da Paragonix
séo fornecidos esterilizados

(o método de esterilizagao é por
radiagdo gama). O SherpaPak®
deve ser eliminado de acordo com
as orientagdes locais para residuos
biomédicos.

o

Cadigo do lote

Ateng&o, consultar
a documentagéo
de fornecida

Fabricante

Dispositivo médico

Dispositivo ou
componente do
dispositivo nao
esterilizado

Esterilizado
por irradiagéo

Porta de enchimento

E importante que todo o pessoal
grue ira utilizar g Sistema de
ransporte de Orgaos para
cardiologia SherpaPak® da
Paragonix?Sh_erpa ak® CTS da
Paragonix) leia e compreenda
estas instrucdes de utilizagdo
antes de utilizar o dispositivo.
Todo o pessoal deve seguir todos
as adverténcias e precaugoes
descritas em seguida, para sua
seguranca e para a seguranga
das pessoas que o rodeigm.
O Sistema de Transporte de Orgéos
é)ara cardiologia SherpaPak
a Paragonlx € um dispositivo
que se destina a ser utilizado
por hospitais que realizam_
procedimentos de recuperagdo
cardiaca, para armazenar
e transportar coragoes _
de dadores para as instalagdes
de transplante. Q Sistema de
Transporte de Orgéos para
cardiologia SherpaPak® da
_Paragonix que se destina a ser
utilizado em instalagbes de cuidados
agudos que tenham um acordo em
vigor com uma Organ Procurement
rganization (OPO), e requer que
o hospital notifique atempadamente
a OPO ou terceiros designados pela
OPO sobre todas as mortes e mortes
iminentes que ocorram no hospital.
Estes hospitais também devem
ter protocolos e procedimentos
documentados para determinar
mortes ou mortes iminentes,
obter o consentimento da familia
e profissionais com formagéo e com
blocos operatorios de recuperagéo
cirdrgica totalmente equipados para
realizar o procedimento de recolha.
Ainstalagao também deve ser
capaz de fornecer Suporte
Avangado de Vida Cardiaca,
€aso seja necessario.

Porta de ventilacdo

Fragil, manusear
com cuidado

Manter seco

Limites de temperatura

Limites de pressao

Limites de humidade

Identificador Unico
do dispositivo

Numero de série

Referéncia do modelo

Pais de fabrico

Data de fabrico

Representante
autorizado na UE

Representante
autorizado na Suiga

& i E&@E@Eﬁa-\ﬁw%@ﬁ > R P BB @@

Importador europeu

2.2 DEFINICOES DOS SiMBOLOS

2.3 ADVERTENCIAS A

* Atencao: A lei federal (EUA)
restringe este dispositivo
a venda por ou por prescrigao
de um médico.

¢ Utilizar técnicas asséticas
adequadas.
Alguns componentes do )
SherpaPak® CTS da Paragonix
sdo fornecidos esterilizados.
Deve manter uma técnica
assética ao manusear os
componentes esterilizados do
SherpaPak® CTS da Paragonix.

* Deve estar disponivel uma
solucéo de preservagio
refrigerada (4 °C), aprovada
para utilizagdo em coragao.

Tabela 1: Simbolos utilizados na
rotulagem do SherpaPak® CTS
da Paragonix e suas definigoes.

Simbolos | Defini¢cdes
Utilizar até
= | AAAA-MM-

/N NAO reutilizar qualquer
componente do SherpaPak® CTS
da Paragonix. O SherpaPak® CTS
destina-se a uma unica utilizago.
NAO REUTILIZAR. A reutilizacao
do dispositivo pode provocar

infecdo e outras complicagbes

* Ao utilizar o SherpaPak® CTS
da Paragonix, deve seguir as
precaucoes especificas da
instituicao relativamente ao_
coragéao do dador e a solugao
de preservagao.

O coragéo e a solugdo de preservagéo
podem conter agentes patogénicos
do dador nao detetados. Seguir

as precaugoes universais relativas
a agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue no manuseamento

do cora¢ao e no manuseamento

e eliminagdo do SherpaPak® CTS
da Paragonix e da solugdo de
preservacéo, de forma a prevenir

a possivel transmisséo de agentes
patogénicos ao pessoal. Conforme
apropriado, isto pode incluir a uti-
lizagéo de equipamento de protegéo
individual (por exemplo, luvas, mas-
caras, batas, 6culos de protecéo

ou protegéo ocular equivalente)

e a eliminagdo de materiais como
residuos de risco bioldgico
potencialmente infeciosos.

¢ Antes da utilizagao, inspecionar
todos os comq_onentes do
SherpaPak® CTS da Paragonix.
Nao utilizar se algum
componente estiver solto,
partido ou danificado.

* Nao abrir o SherpaPak® CTS da
Paragonix durante o transporte
de o6rgaos.

* Néo ¢é permitida qll:alquer
modificagdo do SherpaPak®
CTS da Paragonix.

2.4 CONDICOES DE
FUNCIONAMENTO A\
Temperatura

de funcionamento: 22 °C

A temperatura recomendada para

0 bloco operatorio € de 22 °C.

Aluz solar direta e as temperaturas
exteriores extremas (altas e baixas)
podem afetar a temperatura interna
do SherpaPak® CTS da Paragonix
(4 a 8 °C). Durante a exposicao

a temperaturas extremas,

a temperatura do SherpaPak®

CTS da Paragonix deve ser
frequentemente monitorizada.

Pressao de funcionamento:

Nivel do mar até 8000 pés.

O intervalo de pressao de funciona-

mento estd em conformidade com

0 transporte em avides comerciais.

Os niveis extremos de pressdo podem

ter impacto no desempenho. Durante

a exposicao a pressdes extremas
altitudes), o funcionamento do
herpaPak® CTS da Paragonix deve

ser frequentemente monitorizado.

Humidade de funcionamento:

40-60% de humidade relativa

Os niveis extremos de humidade
odem ter impacto no desempenho.
urante a exposicao a niveis extremos

de humidade, o funcionamento do

SherpaPak® CTS da Paragonix deve

ser frequentemente monitorizado.
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2.5 PRECISAO A\

* Precisao relativa a temperatura
O SherpaPak® CTS da Paragonix
é fornecido com um registador
de dados pré-instalado capaz
de reportar a temperatura
ambiente e a temperatura no
interior do conjunto que contém
0 6rgéo. A precisao relativa
a temperatura é de +0,5 °C
de 0 °C a 50 °C.

* Precisao relativa ao tempo
O registador de dados pré-
instalado regista a temperatura
em fungdo do tempo com uma
precisao de 1 minuto por més.

2.6 PRECAUGOES /\
* Nao molhar os conectores
da sonda de temperatura do _
SherpaPak® CTS da Paragonix
Existem trés (33_ areas principais,
ue estdo identificadas no
herpaPak® CTS da Paragonix
como sendo regides para_
“Manter seco”. Estas regides
sdo assinaladas com
a seguinte etiqueta:

<. KEEP
DRY

20122-0 Rev 2

Figura 1: Exemplo de etiquetas
“Manter seco” localizadas no
SherpaPak® CTS da Paragonix
para designar areas especificas
ue devem ser protegidas
a agua.

Estas etiquetas séo afixadas

nos locais indicados em seguida
e a adverténcia deve ser seguida
de forma a garantir o correto
funcionamento do dispositivo.

Tabela 2: Identificagdao dos
locais dos conectores da
sonda de temperaturano
SherpaPak® CTS da Paragonix
ue devem ser protegidos
a agua.

Unidade de
tranSfJorte
(1)

Tampa do
recipiente
para orgaos

Base do
invélucro

¢ Durante a preparagao
Se o utilizador verificar que,
durante a preparagao do sistema,
algum dos conectores fica
molhado, o recipiente para 6rgéos
e o conjunto do invélucro devem
ser eliminados e substituidos por
um novo recipiente para 6rgaos
€ um novo conjunto do involucro.
Nota: Nao é necessario ligar
novamente o corag&o a um novo
conector cardiaco. A substituigao
do recipiente para orgéos e do
conllun o do involucro deve ser
realizada de acordo com as
seguintes seccgdes 4.7 e 4.8.
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¢ Apos a preparacao
Se, apds o completo ~
acondicionamento do coragéo do
dador na unidade de transporte
e a ativacao do registador de
dados, a leitura da temperatura for
superior a 15 °C, isto indica que
os conectores foram molhados _
durante os passos de preparagao.
Se isto ocorrer, o utilizador deve
retirar o recipiente para o6rgéaos
e o conjunto do invélucro da
unidade de transporte e deve
substitui-los por um novo
recipiente para 6érgios e um
novo conjunto do invélucro.

Nota: Nao é necessario ligar
novamente o coragdo a um novo
conector cardiaco. A substituicéo
do recipiente para orgéos e do
conﬂun o do invélucro deve ser
realizada de acordo com as
seguintes secgdes 4.7 e 4.8.

* Durante o transq_orte, manter

o SherpaPak® CTS da Paragonix
principalmente na vertical.
O SherpaPak® CTS da Paragonix foi
concebido para ser transportado
na vertical. E aceitavel uma
inclinagéo temporéria de +45° da
horizontal para qualquer direg&o.

¢ Evitar a luz solar direta
e temperaturas extremas
altas ou baixas
O SherpaPak® CTS da Paragonix
foi concebido para ser transportado
sob as mesmas condi¢es
ambientais que as adequadas para
as pessoas. Evitar a exposicdo
prolongada a condi¢bes exteriores

luz solar, calor ou frio).

¢ Certificar-se de que existe uma
ligagao adequada entre a aorta
e o conector cardiaco.

Para uma preservagéo adequada
do coragéo, a aorta deve ser ligada
de forma correta (Secc¢ao 4.7).

¢ Ter cuidado ao elevar o
SherpaPak® CTS da Paragonix
Um SherpaPak® CTS da Paragonix
totalmente carregado pesa
aproximadamente 30 Ibs. Utilizar
[Ia_rétlcas de elevagdo adequadas.

¢ Ter cuidado ao utilizar
na presenga de outros
dispositivos eletrénicos
Embora n&o tenha sido
identificado %ualquer risco
significativo de interferéncia
reciproca, quando o SherpaPak®
CTS da Paragonix estiver a ser
utilizado deve ser sempre
cuidadosamente monitorizado.

2.7 EFEITOS INDESEJAVEIS

Todos os procedimentos cirdrgicos

e dispositivos médicos apresentam

riscos potenciais. Os potenciais

riscos cirurgicos num transplante

de um coragao de dador sao

semelhantes quer se utilize

o Sistema de Transporte Cardiaco

SherpaPak® da Paragonix ou se

utilize a preservagéo tradicional em

gelo. Apos o transplante, existe o

risco de receber um coragao que

néo funcione de forma adequada.

Também existe o risco de o coragéo

do dador ser danificado durante

a preservacao. .

2.8 EFEITOS INDESEJAVEIS
ASSOCIADOS AO SHERPAPAK®
CTS DA PARAGONIX

+ E possivel que, apés
a preservacao através da
utilizagéo do SherpaPak®
CTS da Paragonix, o médico
responsavel pelo transplante
decida que o coragdo do

dador néo é adequado para
transplante.

+ O SherpaPake® CTS da
Paragonix é preparado e
operado por protissionais
médicos qualificados. Tal como
acontece com muitas tecnologias
medicas, existem riscos
inerentes, incluindo lesdes nos
folhetos da vélvula adrtica e nos
orificios coronarios, perfuragéo
vascular, infeg&o ou atraso no
funcionamento do 6rgao.

2.9 BENEFICIOS CLINICOS (UE)

O Sistema de Transporte de Orgéos

I%ara cardiologia SherpaPak® da
aragonix foi concebido para melhorar

a preservagao de 6rgaos durante

o transporte e armazenamento do

dador para o recetor. Uma melhor

preservagéo do orgéo pode melhorar

a qualidade do 6rgao do dador,

levando a uma reducéo da disfungéo

primaria do enxerto YPGD)

e a melhores resultados

3.1 CONFIGURACAO
E PREPARACAO DO
SHERPAPAK® CTS
DA PARAGONIX

1. Inspecionar todas as partes,
a chegada, para detetar quaisquer
sinais de danos que possam ter
ocorrido durante o transporte.

2. Comunicar imediatamente
a Paragonix Technologies Inc.®
quaisquer danos ou Spreoculgaﬁoes
sobre o estado do SherpaPak®
CTS da Paragonix.

3. Quando em transito, as bolsas
e fitas SherpaCool® podem ser
armazenadas na unidade de
transporte durante um periodo
maximo de 18 horas.

Nota: Se o SherpaCool® e as fitas

estiverem instalados na unidade de

transporte, colocar as fitas nos locais

pretendidos, conforme indicado
na seccéo 4.6. Colocar a bolsa
no centro da unidade de transporte.

a longo prazo. - [
3. LISTA DE VERIFICACAO s is
DA PRE-MONTAGE >
Tabela 3: Lista de verificagéo < ‘ [
da ;are-monta em para =
o SherpaPak® CTS da Paragonix -
para identificacdo de contagem Figura 2: Sistema de Transporte
de componentes, localizagoes de Orgéos para cardiologia
e disposicao de esterilidade. ggr%rg)aél?grne%?dlgazrearg%r;i); ;asl)
Caixa Item (Quantidade)
GRANDE | ynidade 2
esterilizado | d€ transporte (1) .
&
Bolsa SherpaCool® (1) O
REALIZAR S O
B Figura 3: Conjunto que contém
II\DA'EEI'-%)NDlCIONA' o cg)r 80 e conjunto do involucro,
ATEMPERATU- montados e encaixados, no saco
RA INFERIOR OU de esterilizag&o, conectores
IGUAL A -20 °C cardiacos de 10 mm, 18 mm,
DURANTE. PELO 25,4 mm e de 32 mm em sacos
MENOS. 48 HORAS de esterilizagao adjacentes,
ANTES DA SUA agrupados numa caixa
UTILIZACAO de tamanho médio.
PEQUENA CAO.
ao n ®
esterilizado FAnapﬁr%%pA%CoAplo (3)
RELATIVA Ag FITAS:
REALIZAR O ‘ |
PRE-CONDICIONA- ~
%'IIE'EI\T/IIODERATU Figura 4: Conjunto que contém
RA INFERIOR (5U 0 orqao: Recipiente para 6rgéos
IGUAL A -20 °C (n.°1) e Tam aodo recipiente
DURANTE, PELO para orgaos (n.° 2)
MENOS, 48 HORAS
ANTES DA SUA
UTILIZACAO.
Recipiente
para o6rgaos (1)
— Figura 5: Recipiente para
Tampa do recipiente e
parap(’)rgéos il o6rgaos (n.° 1)
Base do invélucro (1)
Topo do invélucro (1) =
MEDIA : - - —
Esterilizado Cg?ﬁr%tor cardiaco (1) E:Ia?grc’?r gé(')l'sa?mg do recipiente
Conector cardiaco (1)
8 mm
Conector cardiaco (1)
25,4 mm
Conector cardiaco (1)
32 mm
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Figura 7: Conjunto do invélucro:
Base do invélucro (n.° 3)
e Topo do invélucro (n.° 4)

Figura 8: Base do invélucro (n.° 3)

)
—=

Figura 9: Topo do involucro (n.° 4)

Figura 10: Conectores cardiacos,
10 mm, 18 mm, 25,4 mm, 32 mm

(S )
@ P
]

Figura 11: Unidade de transporte

i

Figura 12: Fitas SherpaCool®
(n.°5).

A\ PRECAUCAO: REALIZAR
O PRE-CONDICIONAMENTO
ATEMPERATURA INFERIOR
OU IGUAL A -20 °C DURANTE,
PELO MENOS, 48 HORAS
ANTES DA SUA UTILIZACAO.

7z

// X
TR

Fi%ura 13: Bolsa SherpaCool®
(n.° 6).

A\ PRECAUSAO: REALIZAR
O PRE-CONDICIONAMENTO
A TEMPERATURA INFERIOR
OU IGUAL A -20 °C DURANTE,
PELO MENOS, 48 HORAS
ANTES DA SUA UTILIZACAO.

Figura 14: Solucéo de preservagao

/\ PRECAUCAO: SEGUIR AS
INSTRUCOES DAS IDU IN-
CLUIDAS RELATIVAMENTE AO
ARMAZENAMENTO E PREPA-
RACAO PARA UTILIZAGAO.

4. INSTRUCOES DE
FUNCIONAMENTO

4.1 INFORMACOES GERAIS

Antes da utilizagdo em ambiente

clinico, os operadores devem

receber formagéo sobre a utilizagdo *
e compreenséo do funcionamento

do SherpaPak® CTS da Paragonix.
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4.2 VISAO GERAL DA UTILIZACAO
DO SHERPAPAK® CTS
DA PARAGONIX
A utilizagdo do SherpaPak® CTS
da Paragonix envolve a realizagao
dos seguintes procedimentos:

1. Remog&o do acondicionamento,
ré-condicionamento da Caixa
herpaCool® (Seccéo 4.3) que

contém a Bolsa SherpaCool®
e as Fitas SherpaCool® a uma
temperatura inferior ou igual
a -20 °C durante, pelo menos,
48 horas.

2. Configuragéao do software

do registador de dados para
utilizagdo com o SherpaPak®
CTS da Paragonix (Secgéo 4.4,
opcional, recomendado)

3. Transporte do SherpaPak® CTS

da Paragonix para o local de
recolha (Secgao 4.5)

4. Preparagao do SherpaPak® CTS

da Paragonix e da unidade de
transporte para a instalagao no
local de recolha (Secgéo 4.6)

5. Preparagéo do SherpaPak® CTS

da Paragonix para a recegao
do coragao no local de recolha
(Seccao 4.7)

6. Recolha do corag&o, ligagéo adrtica

e preservagao (Secgao 4.8)

7. Viagem com o SherpaPak® CTS

da Paragonix para o local de
transplante (Secgéo 4.9)

8. Remogao do coragao do

SherpaPak® CTS da Paragonix
para transplante (Secgéo 4.10)
Estas instrugdes podem ser alteradas

com base na utilizagéo efetiva.

As instrugbes foram concebidas
para serem implementadas por dois
operadores. Estas instrugdes podem
ser alteradas para um Unico operador,
desde que seja utilizada uma técnica
assética adequada em conjunto com
os procedimentos a serem realizados
em campo esterilizado com
componentes esterilizados i

do SherpaPak® CTS da Paragonix.

4.3 REMOCAO DO
ACONDICIONAMENTO
E PRE-CONDICIONAMENTO
DA CAIXA SHERPACOOL®
QUE CONTEM AS FITAS
SHERPACOOL® E AS
BOLSAS SHERPACOOL®
O SherpaPak® CTS da Paragonix
deve ser mantido num estado
pronto a usar, para que possa
estar sempre disponivel para
a equipa de recuperacao cardiaca.
Realizar os seguintes preparativos:
» Nao retirar as fitas e bolsas
SherpaCool® da Caixa SherpaCool®.
+ Escrever, na etiqueta afixada
na Caixa SherpaCool®, a data
e a hora da transi¢édo da Caixa
SherpaCool® para a temperatura
de armazenamento a -20 °C.
+ Colocar a caixa SherpaCool®
num congelador a - 20 °C
(ou de menor temperatura)
durante um minimo de 48 horas.
* Retirar a Caixa SherpaCool®
apo6s um periodo minimo
de pré-condicionamento
de 48 horas a -20 °C
f\(j)u de menor temperatura).

o retirar a caixa SherpaCool®
até que a equipa de recu(j)eragéo
Rjarta para o hospital do dador.

&o retirar a Caixa SherpaCool®
até que todos os outros
componentes do SherpaPak® CTS
da Paragonix e o equipamento e
materiais associados tenham sido
preparados para o transporte.

A Caixa SherpaCool® deve ser
transportada para o local do dador
em gelo OU dentro da unidade
de transporte, tal como descrito
acima na secgéo 3.1.

Deve estar disponivel uma soluca
de preservacéao refrigerada (4 °C
aprovada para utilizagéo

em coragao.

),

4.4 CONFIGURACAO DO

SOFTWARE DO REGISTADOR
DE DADOS PARA UTILIZACAO
COM O SHERPAPAK® CTS

DA PARAGONIX (OPCIONAL,
RECOMENDADO)

Para recuperar dados registados
de temperatura no SherpaPak®
CTS da Paragonix, o utilizador
deve primeiro transferir e instalar

a versdo mais recente da aplicagdo
movel Paragonix da App Store ou
da Google Play Store. Isto requer
a utilizagdo de um dispositivo I0S
ou Android com Bluetooth®.

NOTA: O SherpaPak® CTS

da Paragonix e fornecido pré-con-
figurado com as adequadas
definicdes de monitorizagao de
temperatura instaladas no sistema
de monitorizacao de temperatu-

ra integrado.
NUNC

sta configuragao
deve ser alterada pelo

utilizador.

Depois de configurar uma conta
para utilizagdo da App Paragonix:
. /-}gés o arranque do registador

ecgéo 4.7, Passo 9 deste
manual), é possivel visualizar

os dados registados ligando

0 SherpaPak® CTS da Paragonix

a App Paragonix.

o Iniciar sesséo na App Paragonix,
no seu dispositivo movel.

o Selecionar o registador de dados
correspondente ao numero de
série indicado na parte de tras
da unidade de transporte a partir
da aplicagéo de software
da Paragonix.

o Quando pedido, introduzir
a senha de acesso do registador
de dados fornecida na parte de
tras da unidade de transporte,
proxima ao numero de série
do registador de dados.

q

@—1 il
NI

Figura 15: Indicagéo do nimero
de série do registador de dados

e da senha de acesso na unidade
de transporte

o Uma vez ligado ao regis-
tador de dados, os dados
registados podem ser
visualizados localmente
el/ou carregados para
dispositivos alternativos
através da aglicagéo_de
software da Paragonix.

o Para obter assisténcia
relativa a recuperagao
de dados, contactar direta-
mente a Paragonix através
do numero de telefone
fornecido e, na chamada
telefénica, ter disponivel
o Numero de série da
Unidade de transporte
e o Numero de série do
Registador de dados.

o Nao eliminar a unidade
de transporte até obter
os dados pretendidos.

4.5 TRANSPORTE DO SHERPAPAK®
CTS DA PARAGONIX PARA
O LOCAL DE RECOLHA
Transporte de varios fornecimen-
tos do SherpaPak® CTS da
Paragonix para o local de recolha:
* Colocar a Caixa SherpaCool®
em gelo numa geleira para
transporte OU na unidade

de transporte, tal como descri-

to na secgao 3.1.

o A Caixa SherpaCool® pode
ser transportada na mesma
geleira com outros materi-
ais auxiliares (solugbes de
preservagao, etc.)

o O tempo maximo de transito
permitido para o SherpaCool®
€ de 4 horas em transporte
em gelo e de 18 horas den-
tro da unidade de transporte.

* Transportar o SherpaPak® CTS
da Paragonix (ou seja, compo-
nentes esterilizad.osg num saco
separado ou, opcionalmente,
colocar em gelo na geleira
enquanto ainda estiver dentro
da caixa.

* Retirar da caixa a unidade

de transporte antes de a trans-

portar para o local de recolha.

Transportar ou deslocar a uni-

dade de transporte até ao local

de recolha.

4.6 PREPARACAO DO SHERPAPAK®

CTS DA PARAGONIX PARA
A IMPLEMENTACAO NO LOCAL
DE RECOLHA

1. Colocar a caixa que contém
o conjunto do involucro
e 0 conjunto que contém
0 6rgao encaixados e 0s
conectores cardiacos sobre
uma mesa néo esterilizada
no bloco operatério (BO).
Se%mr os procedimentos
do hospital para deslocar
0 equipamento para o BO.

0avzId3.1Ls3 OyN OdAVO
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2. Utilizando a lista de
verificagdo (consultar
Seccéo 3.1), verificar
novamente a presenca
de todos os componentes
do SherpaPak® CTS
da Paragonix ANTES
de desembalar
0Ss componentes.

3. Abrir a Caixa SherpaCool®,
deixando as fitas
SherpaCool® e a bolsa
SherpaCool® em gelo até
a instalagéo na unidade
de transporte.

4. Colocar uma fita
SherpaCool® na cavidade
da unidade de transporte.
Certificar-se de que a fita
SherpaCool® esta seca,
limpando-a se necessario,
com um pano absorvente,
antes da instalagao.

& U

5. Pressionar a fita
SherpaCool® contra
as paredes da unidade
de transporte de modo
a formar um anel. )
Certificar-se de que a fita
SherpaCool® esta seca,
limpando-a se necessario,
com um pano absorvente,
antes da instalagéao.

6. Repetir mais duas vezes
0s passos 5 e 6 acima
descritos, inserindo as duas
fitas SherpaCool® restantes
na unidade de transporte
em anéis conceéntricos.
Certificar-se de que a fita
SherpaCool® esta seca,
limpando-a se necessario,
com um pano absorvente,
antes da instalagio. Desta
forma, deve ser instalado
um total de trés (3) fitas
SherpaCool® na unidade
de transporte. Colocar
a bolsa SherpaCool®
no centro das fitas
SherpaCool®.
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7. Fechar a tampa da
unidade de transporte e
deixa-la fechada até que o
conjunto do invélucro e do
orgao estejam totalmente
carregados e preparados
para a colocagao.

5. Retirar o topo do invélucro
(parte n.° 4) da base do
invélucro (parte n.° 3).

4.7 PREPARACAO DO
SHERPAPAK® CTS DA

PARAGONIX PARAA RECECAO

DO CORACAO NO LOCAL
DE RECOLHA

6. Retirar o recipiente para
orgaos (parte n.° 1) e a tampa
do recipiente para érgaos
(parte n.° 2) da base do
invélucro (parte n.° 3).

™,

1. Abrir a caixa de transporte
que contém o conjunto
que contém o 6rgao
e o conjunto do involucro
encaixados, no saco de
esterilizagado grande e os
conectores cardiacos nos
sacos de esterilizagdo
pequenos.

2. Retirar o saco de
esterilizagado que contém
0 conjunto que contém
0 6rgao e o conjunto
do involucro encaixados.

0avziild3.Ls3 OYN OdINVO

7. Abrir as quatro patilhas
do recipiente para 6rgéos
e da tampa do recipiente
para érgaos abrindo
dois conjuntos
de patilhas opostas.
Primeiro o Grupo 1
de patilhas opostas e,
em seguida o Grupo 2
de patilhas opostas.

3. Retirar o conjunto que
contém o 6rgéo e o
conjunto do invélucro
encaixados, do saco
de esterilizacéo e,
sem comprometer
a esterilizacéo, coloca-los
no campo esterilizado.

ANOTA:

TODOS OS
COMPONENTES

DO CONJUNTO QUE
CONTEM O ORGAO
E DO CONJUNTO
DO INVOLUCRO
DEVEM PERMANECER
ESTERILIZADOS
DURANTE TODO

O PROCEDIMENTO
DE RECOLHA.

4. Abrir as quatro patilhas
do conjunto do involucro
abrindo dois con{'untos
de patilhas opostas.
Primeiro o Grupo 1
de patilhas opostas
e, em seguida o Grupo 2
de patilhas opostas
(Configuracéo fechada
apresentada em seguida).

0oavzid3Ls3 OdiNvo

8. Retirar a tampa do
recipiente ;ara 6rgaos
(parte n.®2).

9. Inspecionar visualmente
todo o material quanto
a existéncia de danos
e eliminar, se necessario.

3. ldentificar o tamanho mais
adequado do conector
cardiaco de entre os
tamanhos de 10 mm,

18 mm, 25,4 mm

e 32 mm fornecidos.
Retirar o conector cardiaco
esterilizado selecionado
do seu respetivo saco de
esterilizagao e coloca-lo
no campo esterilizado.

4. O conector cardiaco tem
uma junta de baioneta
que éencaixa no encaixe
no centro da tampa do
recipiente é)ara orgaos
(parte n.° 2). Pode ser
torcida em qualquer diregéo
para encaixar na tampa.

4.8 PRESERVACAO, LIGACAO

AORTICA E RECOLHA
DO CORACAO

1. Encher o recipiente para
orgéos com aproximada-
mente 3 L de solucédo
de preservagéo do coragédo
fria (@ 4 °C), de acordo
com as recomendagoes
da instituicdo, sem encher
demasiado, permitindo
a deslocagao do coragéo
(o nivel da solugéo sera
completado antes
da disposicao final).

2. Retirar os conectores
cardiacos da caixa do
SherpaPak® CTS da
Paragonix (caixa média).

0oavzIyg31s3 OdNvO

5. Inserir o conector cardiaco
na aorta e unir a aorta
ao conector.

NOTA:

OS CONECTORES
CARDIACOS DE
18 mm, 25,4 mm
E 32 mm TEM 38,1 mm
DE COMPRIMENTO, ,
O CONECTOR CARDIACO
DE 10 mm TEM 35 mm
DE COMPRIMENTO.
O PESSOAL MEDICO
DEVE CERTIFICAR-SE
DE QUE A QUANTIDADE
DE AORTAASCENDENTE
RECUPERADA E SUFICI-
ENTE PARA OBTER
UM COMPRIMENTO
AORTICO ADEQUADO
PARA A ANASTOMOSE
E EVITAR LESOES NOS
FOLHETOS DA VALVULA
AORTICA E NOS ORIFICIOS
CORONARIOS.

7\
D
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6. Unir devidamente o vaso
na posic¢ao com fita umbilical
acima da restricao de
deslizamento ou usar uma
pistola de fixagéo para fixar
um n6 em torno da aorta.
Certificar-se de que néo
existem fugas.

0oavzinyg3aLs3a OdiNvo
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7. Fixar o conector cardiaco
ao encaixe central na
parte inferior da tampa
do recipiente para 6rgéos
(parte n.° 2), rodando
0 conector cardiaco no
sentido dos ponteiros
do relégio ou no sentido
contrario ao sentido dos
ponteiros do relégio,
enquanto apoia o coragéo.
Um clique tatil indica que
o conector cardiaco esta
encaixado na tampa do
recipiente para 6rgéos.

AT NOTA:
CERTIFICAR-SE DE
QUE, DURANTE O
MANUSEAMENTO,
OS.CONECTORES
ELETRICOS NAO
SAO MOLHADOS.

A T PRECAUGAO:

NAO MOLHAR ESTA AREA

10. Abrir a & PORTA DE
VENTILACAO e a %
PORTA DE ENCHIMENTO
na tampa do recipiente
para érgaos (parte n.° 2)
(assim identificadas).

A\ NOTA: CERTIFICAR-
SE DE QUE, DURANTE
O MANUSEAMENTO,
OS,CONECTORES
ELETRICOS NAO
SAO MOLHADOS.

14. Colocar o topo do invélucro
(parte n.° 4) no bordo
superior da base do
involucro (parte n.° 3).

A% NOTA:
CERTIFICAR-SE
DE QUE, DURANTE
O MANUSEAMENTO,
OS,.CONECTORES
ELETRICOS NAO
SAO MOLHADOS.

8. Enquanto se apoia
0 coragao, inseri-lo no
recipiente para 6rgéos
(parte n.° 1) e assentar
a tampa do recipiente para
orgaos (parte n.° 2) no
bordo do recipiente para
orgaos (parte n.° 1).

AT NOTA:
CERTIFICAR-SE DE
QUE, DURANTE O
MANUSEAMENTO,
OS,CONECTORES
ELETRICOS NAO
SAO MOLHADOS.

ﬁ‘\ 0))
&

11. Através da utilizagéo
um conjunto de infuséo
(n&o fornecido) ligado
a um saco de solugao
de preservacao fria (4 °C),
encher o compartimento
na tampa do recipiente
para 6rgaos (parte n.° 2)
com solug¢éo de preser-
vacéo através da & POR-
TA'DE ENCHIMENTO
(assim identificada)
localizada na superficie
superior da tampa.
O enchimento é realizado
diretamente a partir
de uma linha ligada
ao saco de solugéo
de preservacéo.
Continuar a encher até
aparecer liquido na & _
PORTA DE VENTILACAO.

- S\ &
o

15. Fechar as quatro patilhas
do conjunto do involucro,
fechando dois conjuntos
de patilhas opostas.
Primeiro o Grupo 1
de patilhas opostas e,
em seguida o Grupo 2
de patilhas opostas.

9. Encaixar a tampa do
recipiente para 6rgaos
(parte n.° 2) no recipiente
Para 6rgaos (parte n.° 1)
echando dois grupos
de patilhas opostas.
Primeiro o Grupo 1
de patilhas opostas e,
em seguida o Grupo
2 de patilhas opostas.

12. Fechar muito bem a & _
PORTA DE VENTILACAO
e a & PORTA DE EN-
CHIMENTO na tampa do
recipiente para 6rgaos
(parte n.° 2) utilizando
as tampas Luer ligadas.
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13. Inserir o recipiente para
orgéos montado e cheio
na base do invélucro
(pega n.® 3). O recipiente
para 6rgdos assenta
na posi¢ao quando as
patilhas se alinham com
as fendas associadas
na base do invélucro.

AT NOTA:
CERTIFICAR-SE
DE QUE, DURANTE
O MANUSEAMENTO,
OS.CONECTORES
ELETRICOS NAO
SAO MOLHADOS.

16. Transferir o conjunto
do invélucro totalmente
carregado e o conjunto
do recipiente encaixados
para a mesa de tras
e coloca-lo na unidade de
transporte pré-montada,
certificando-se de que
retira a Bolsa SherpaCool®
da unidade de transporte.
Orientar de modo a que o0s
separadores do conjunto do
invélucro fiquem alinhados
com os separadores
do anel da unidade
de transporte.

A NOTA:
CERTIFICAR-SE
DE QUE, DURANTE
O MANUSEAMENTO,
OS.CONECTORES
ELETRICOS NAO
SAO MOLHADOS.
CERTIFICAR-SE DE

UTILIZAR FORCA
EXCESSIVAAO
INSTALAR O
CONJUNTO DO
INVOLUCRO NA
UNIDADE DE

17. Insefir a bolsa SherpaCool®
por baixo da pega do
conjunto do involucro.

0oavziiyg31s3 OyN OdiANvO

18. Fechar a tampa da
unidade de transporte.

19. Com a ponta do dedo,
pressionar e manter
pressionado o Boté&o 1
no registador de dados,
durante 10 segundos, para
ligar a unidade e iniciar
o registo da temperatura
e do tempo.

/\ NOTA: DURANTE
A PRIMEIRA HORA
APOS A MONTAGEM
DO SHERPAPAK®
CTS DA PARAGONIX,
PODERA OCORRER
UMA TEMPERATURA
TRANSITORIA INFERIOR
A4 °C OU SUPERIOR
A8 °C.1STO DEVE-.
SE A ESTABILIZACAO
DO SISTEMA ]
IMEDIATAMENTE APOS
AMONTAGEM FINAL.

20. Assentar e encaixar
firmemente cada uma das
4 patilhas da unidade de
transporte. O SherpaPak®
CTS da Paragonix esta
agora pronto para ser
transportado.

AR
ey

4.9 VIAJAR COM O SHERPAPAK®
CTS DA PARAGONIX PARA
O LOCAL DE TRANSPLANTE
Confirmar que a unidade de transporte
esta bem fechada com as 4 patilhas
em posigao.
Em caso de transporte por veiculo,
deslocar o SherpaPak® CTS da
Paragonix para o veiculo e colocar
o SherpaPak® CTS da Paragonix
num local plano, protegido contra
deslocagéao ou inclinagao durante
o transporte. Fixar o SherpaPak® CTS
da Paragt;onlx conforme necessario
para o efeito. Se for transportado
por via aérea, num helicoptero ou
num avido, seguir as instru¢des
da tripulagdo e fixar o SherpaPak®
CTS da Paragonix para evitar a sua
deslocagéo ou inclinagdo durante
o transporte.

A chegada ao local de transplante,
seguir os procedimentos do hospital
para transportar o equipamento para
0 BO de transplante. Identificar uma
mesa néo esterilizada no BO para

o SherpaPak® CTS da Paragonix.

A chegada ao local do recetor,
continuar a utilizar o SherpaPak®
CTS da Paragonix até o recetor estar
preparado para aceitar o coragéo

do dador e a unidade de transporte
deve estar bem fechada com

as 4 patilhas em posicao.
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4.10 RETIRAR O CORACAO
DO SHERPAPAK® CTS
DA PARAGONIX PARA
TRANSPLANTE

1. Retirar a tampa da unidade
de transporte e a bolsa
SherpaCool® da Paragonix
da parte superior do
conjunto do invélucro.

2. Puxar os separadores
do brago de bloqueio
gue libertam o conjunto

o involucro.
R

=7

3. Utilizar a p%ga.e elevar
0 congunto 0 involucro
ara fora da unidade de
ransporte e coloca-lo
sobre a mesa.

(parte n.° 4) da base do
involucro abrindo dois
conjuntos de patilhas
opostas, tal como realizado
anteriormente.

4. Retirar o togo do invélucro

N
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6. Colocar o conjuntodo
recipiente num reservatorio
sobre uma superficie plana
no campo esterilizado.

7. Abrir a & PORTA DE
ENCHIMENTO situada
na tampa do recipiente
para 0rgéos.

8. Desbloquear as quatro
patilhas do conjunto
do recipiente, abrindo
dois conjuntos
de patilhas opostas.

2D TN

9. Levantar atampa = _
do recipiente para 6rgéos
(parte n.° 2), soltar o conetor
cardiaco da tampa do
recipiente para orgéos
(parte n.° 2) rodando-o
no sentido dos ponteiros
do reldgio ou no sentido
contréario ao dos ponteiros
do reldgio.

5. Tocando APENAS na base
do invélucro, posicionar
0 conjunto do recipiente
de modo a que, uma
pessoa com bata no campo
esterilizado possa retirar
0 conjunto do recipiente.
O conjunto do recipiente

ode agora ser retirado

entamente da base do
invélucro e ser introduzido
no campo esterilizado por
uma pessoa com bata,
atraves da utilizagao
de uma técnica
assética adequada.

0avzIyg3.Ls3 OdNvo

10. Retirar o coragao
do Conector cardiaco,
cortando a aorta
imediatamente abaixo
do né.

)
Metesa?

5. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Tabela 4. Resolugao
de problemas

PROBLEMA:
Bolhas visiveis ou bolsas
de ar no recipiente para 6rgaos

CAUSA PROVAVEL:

Purga insuficiente

ACAO:

1. Em condig¢des assépticas,
abrir a porta de enchimento,
ligar a tubagem conectada
a solucéo de preservacao;
simultaneamente, abrir
a Porta de purga até que
o fluido saia da tampa através
da porta de ventilag&o.

2. Se necessario, inclinar
o Conjunto do recipiente
ligeiramente para o lado
para deslocar as bolhas
presas. Repetir o processo
de enchimento e de ventilacao.

PROBLEMA:

Fuga de solugéo de preservacéo
do recipiente para 6rgéos
CAUSA PROVAVEL:

Encaixe inadequado entre

o recipiente para 6rgdos

e a tampa do recipiente

AGAO:

Reposicionar a tampa _

no recipiente para orgaos

e certificar-se de que as patilhas
estao fechadas.

Permitir a preparagéo do coragéao

para transplante de acordo com
o protocolo da instalagéo

de transplante. o

Apos a utilizagao, eliminar

a solugéo de preservagéo do
coragao e eliminar totalmente

o SherpaPak® CTS da Paragonix

de acordo com o protocolo
da instituigao.

PROBLEMA:

Nao é apresentadagualguer
temperatura no ecrd LC

do registador de dados

CAUSA PROVAVEL:

O registador de dados néo

esta ativo e a recolher dados

ACAO:

1. Primeiro, tentar iniciar
o registador de dados
pressionando o Bot&o 1
e mantendo-o pressionado
durante 10 segundos
gepetlr opass04.8.18).

2. Se o registador de dados néo
ficar ativo e ndo apresentar
a temperatura, consultar
as Perguntas frequentes
Secgao 5).

3. Se nao for possivel
resolver o problema
e a temperatura continuar a
nao ser apresentada, contactar
imediatamente a Paragonix
através de chamada telefénica
para obter assisténcia adicional.

L-621 Ver. 3

6. ARMAZENAMENTO

O SherpaPak® CTS da Paragonix

e as unidades de transporte ndo
abertas devem ser armazenados no
interior, num local seco, protegidos
da luz solar direta, em condicoes
normais de temperatura e humidade.
As fitas e bolsas SherpaCool® nao
abertas devem ser armazenadas
a-20 °C em condi¢Oes de preparagao
para utilizagao.
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