Instructions for use Instructiuni de utilizare
Istruzioni per l'uso Kayttdohjeet

Mode d’emploi

Gebrauchsanweisung

Instrucciones de uso

Yka3zaHus 3a ynompeba

Upute za upotrebu

MNadodanaHy 60libIHWa HycKaynap
Instrucdes de utilizacdo
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Accessory for Hyperthermic Perfusion
Accessorio per Perfusione Ipertermica
Accessoire pour Perfusion Hyperthermique
Zubehor furr hypertherme Perfusion
Accesorio para Perfusién Hipertérmica
Akcecoap 3a xunepmepMmuyHa nepgy3usi
Dodatak za hipertermijsku perfuziju
[unepmepmukarnbik nepgy3us ywiH Kocankbl Kypan
Acessorio para Perfusdo Hipertérmica
IR Accesoriu pentru perfuzie hipertermicé
Lisavarusteet hypertermiseen perfuusioon
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Do not reuse

Non riutilizzare

Ne pas réutiliser

Nich zur Wiederverwendung
No reutilizar

Tek kullanimhk

Niet opnieuw gebruiken

He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO
Do jednorazowego uzytku
Nije za viSekratnu upotrebu
Nenaudokite pakartotinai
Far inte ateranvandas

[a He ce nsnonasa NOBTOPHO
M4 ikke genbruges

Nije za viSekratnu upotrebu
WA E ST
TRIEEER

Nepouzivejte opakované
KaiTa nagananyra 6onvangb
Na&o reutilizar

A nu se reutiliza

Aaladind a5 Y

Ei saa kayttéaa uudelleen
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Content
Contenuto
Contenu
Inhalt
Contenido
Igerik
Inhoud
Copepxut
Zawiera
Sadrzi
Sudétis
Innehall
CbabpxaHune
Indhold
Sadrzaj
A2

aE
Obsah
Copepxumoe
Contetdo
Continut

s sl
Sisalté
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Non-pyrogenic
Apirogeno
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirojen
Niet-pyrogeen
AnuporeHHo
Niepirogenny
Ne stvara toplotu
Nepirogeniskas
Pyrogenfri
AnuporeHHo
Ikke-pyrogen
Nepirogeno
TeHRIRE
EHRR
Nepyrogenni
AnuporeHgi
N&o pirogénico
Apirogen
(S m e
Ei-pyrogeeninen
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Quantity
Quantita
Quantité
Menge
Cantidad
Adet
Aantal
Konuyectso
llosé
Koli¢ina
Kiekis

Antal
KonuyectBo
Antal
Koli¢ina
Kt

BE
Mnozstvi
CaHbl
Quantidade
Cantitate
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Keep dry

Teme l'umidita

Craint I'humidité

Trocken lagern

Matener seco

Kuru saklayin

Droog bewaren

HepxaTtb Cyxum
Przechowywaé w suchym miejscu
Cuvati na suvom

Laikykite sausai

Forvaras torrt

[la ce ObpXM Ha CyXO MSACTO
Skal holdes tart

Cuvati na suhom

TR T8

REFELIR

Uchovaveijte v suchu

Kypfak cakTaHbl3

Manter seco

A se pastra ferit de umezeala
adlia e Jadls

Sailytettava kuivana
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Date of manufacture
Data di fabbricazione
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Uretim tarihi
Fabricagedatum
[ata npousBoacTea
Data produkcji
Datum proizvodnje
Pagaminimo data
Tillverkningsdatum
[ata Ha npon3BoacTBO
Fremstillingsdato
Datum proizvodnje
A2 H 4

SiEAH

Datum vyroby
OHAipy KyHi

Data de fabrico

Data fabricatiei
@;.Aﬂl &b

Valmistuspaivamaaréa

EN.

FR.
DE.
ES.
TR.
NL.
RU.
PL.
SR.
LT.
SV.
BG.
DA.
HR.
ZH.
ZH.
Gs.
KK.
PT.
RO.
AR.

FI.

Do not re-sterilize

Non risterilizzare

Ne pas restérilizer

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Tekrar steril etmeyin

Niet opnieuw steriliseren

He ctepunusoBaTtb NOBTOPHO
Nie sterylizowaé

Ne sterilizovati viSe puta
Nesterilizuokite pakartotinai
Far inte atersteriliseras

[a He ce cTepunmanpa noBTOpPHO
Ma ikke gensteriliseres
Ponovna sterilizacija nije dopustena
E =R

TRIEBRE

Nesterilizujte opakované
Kavita crepungeyre 6onmangbl
Né&o reesterilizar

Anuse resteriliza

dagind 225 Y

Ei saa steriloida uudelleen

EN. Use by

IT. Utilizzare entro
FR. Utiliser jusque

DE. Verwendbar bis
ES. Fecha de caducidad
TR. Son kullanim tarihi
NL. Te gebruiken voor
RU. Mcnonb3oBaTb A0
PL. Zuzy¢ do

SR. Rok upotrebe

LT. Tinka naudoti iki
sv. Anvand fore

BG. [ogeH oo

DA. Anvendes inden
HR. Upotrijebiti do

ZH. i

zH. RFHR

cs. Spotfebuijte do

KK. YKapamapbinblk Mep3imi

PT. Data de validade

RO. A se utiliza Tnainte de
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Batch code
Numero di lotto
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero de lote
Lot numarasi
Partijnummer
Howmep napTtum
Kod partii

Sifra serije
Partijos numeris
Batchnummer
MapTuoeH Homep
Partikode

Sifra serije
AP
BLEHLRE

Kod Sarze
YXnHak koapl
Cadigo de lote
Numair lot

alaall e,
Erakoodi
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Manufacturer
Fabbricante
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Uretici
Fabrikant
Mpoussoautens
Producent
Proizvodacé
Gamintojas
Tillverkare
Mpounssoguten
Producent
Proizvodac
EI S
BERR
Vyrobce
OHaipyLi
Fabricante
Producator
Gaiiad) A8 30
Valmistaja
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Assembled by
Assemblato da
Assemblé par
Zusammengefiigt von
Ensamblado por
Birlestirici
Geassembleerd door
YnakoBLUUK
Ztozono
Sastavio
Surinko
Monterad av
CrnobeHo ot
Samlet af
Sastavio

HEE

Sestavil
KypacTtbipyLubl
Montado por
Asamblat de

J8 (e gpendl)

Kokoonpanija
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Catalogue number
Numero di catalogo
Référence du catalogue
Bestellnummer
Numero de catalogo
Referans numarasi
Catalogusnummer
Homep no katanory
Numer katalogowy
Kataloski broj
Katalogo numeris
Katalognummer
KaTanoeH Homep
Katalognummer
Broj u katalogu
ERes]

JEE TSR
Katalogové ¢islo
KaTtanor Hemipi
NUmero de catélogo
Numar de catalog

[ NP
Luettelonumero
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. Keep away from heat

Tenere lontano da sorgenti di calore
Craint la chaleur

Vor Warmequellen fernhalten
Mantener lejos de fuentes de calor

Is1 kaynaklarindan uzak tutun

Uit de buurt van warmtebronnen houden
Bepeub oT Tenna

Przechowywacé z dala od zrodet ciepta
Drzati dalje od toplote

Saugokite nuo Silumos

Skydda fran varme

[a ce nasu ot TonnuHa

Ma ikke udseettes for varme

Drzati dalje od topline

T8 e

HEAR

Chrarite pred teplem

blcTbiKTaH anbic ycTaHpbI3

Manter afastado do calor

A se pastra departe de sursele de céldura
3oall e Ve add

Suojattava lammaolta
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Sterile - Ethylene oxide sterilized

Sterile - Sterilizzato ad ossido d’etilene

Stérile - Stérilisé a I'oxyde d’ethylene

Steril - Mit Athylenoxid sterilisiert

Estéril - Esterilizado por 6xido de etileno

Steril - Etilen Oksit

Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
CrepurbHoO - CTepUnmn3oBaHO OKUCIO 3TUNeHa
Sterylne - Wysterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilno - Sterilisano etilen oksidom

Sterilu - Sterilizuota etileno oksidu

Steril - Steriliserad med etylenoxid

CrepurHo - CTepunuavpaHo ¢ eTUNEHOB OKCUA
Steril - Steriliseret med ethylenoxid

Sterilno - sterilizirano etilen-oksidom

HEE IR LI R

EORE

Sterilni - Sterilizovano ethylenoxidem
Ctepunbgi - ATUNEH TOTbIFbIMEH CTEPUIbAEHIEH
Estéril - Esterilizado por 6xido de etileno

Steril - Sterilizat cu oxid de etilena

YY) 23Sl pdna - pline

Steriili — steriloitu etyleenioksidilla
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Not made with natural rubber latex
Non fatto con lattice di gomma naturale
Latex exempt

Latex-frei

Libre de Latex

Lateks icermez

Latexvrij

He conepxuTt natekca

Nie zawiera lateksu

Ne sadrzi lateks

Be latekso

Latexfri

He cbabpxa naTekc

Latex-fri

Bez lateksa

1 5 AR B

IEEBHA

Neobsahuje latex

JlaTekccia
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J8 (e padiy
Viimeinen kayttépaiva

EN.

FR.
DE.

ES.

TR.
NL.
RU.
PL.
SR.
LT.
SV.
BG.
DA.
HR.
ZH.
ZH.
cs.
KK.
PT.
RO.
AR.

Fl.

Temperature limitation
Limiti di temperatura
Limites de température
Zulassinger Temperaturbereich
Limite de temperatura
Sicaklik limitleri
Temperatuurlimieten
Mpenensl Temnepatyp
Ograniczenia temperatury
Temperaturno ogranienje
Temperatdros apribojimas
Temperaturbegrénsning
TemnepaTypHO orpaHuyeHne
Temperaturbegraensning
Ograni¢enje temperature
T B PR A
S BE BRI
Teplotni omezeni
TemnepaTypa Leri
Limite de temperatura
Limita de temperatura
3 allda jo agaa
Lampdtilarajoitus
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Caution, consult accompanying documents
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
Attention voir notice d’instructions

Achtung, Begleitdokumente beachten

Atencion, ver instrucciones de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Attentie, de bijgevoegde documenten raadplegen

BHumaHme! O3HakoMUTLCS C CONPOBOAMNTENbHBIMU AOKYMEHTaMn

Uwaga! Zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami
Paznja, pogledajte prate¢u dokumentaciju
Démesio, perskaitykite pridedamus dokumentus
Varning — las de medféljande dokumenten

BHumaHuWe, HanpaBeTe crpaBka B NpuapyxaealiaTta 4oKyMeHTaums
Forsigtig, radfer dig med de medfaglgende dokumenter

Oprez, pogledati prate¢e dokumente

RV R BT B A

ERFRIE, FBEREMXXH

Upozornéni: prostudujte si pravodni dokumentaci
EckepTy, Gipre kenreH Kyxatrapabl kapaHbl3
Cuidado, consultar os documentos fornecidos
Atentie, consultati documentele Tnsotitoare
a3 aal ) (e s

Huomio, katso liiteasiakirjat
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Do not use if package is damaged

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Inhalt beschéadigter Packung nicht verwenden
No usar si el paquete esta dafiado

Paket hasar gérmusse kullanmayin

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
He ucnonb3oBathb, ecnu ynakoska nospexaeHa
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzon
Ne koristiti ukoliko je pakovanje o$te¢eno
Nenaudokite, jeigu paZeista pakuoté

Anvand inte om férpackningen ar skadad

[a He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa e noBpegeHa
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Ne upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno
035 IR B 1 L 1 A A
BEBIRTAEA

Nepouzivejte, pokud je poskozeny obal

Opam 3akbiMganFaH 6onca, naganaHbaHbI3
Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Lojall cali dlls 3 4exdiag Y

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
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Medical device
Dispositivo medico
Dispositif médical
Medizinprodukt
Producto sanitario

Tibbi cihaz

Medisch hulpmiddel
MegawnumHckoe n3genve
Wyréb medyczny
Medicinsko sredstvo
Medicinos priemoné
Medicinteknisk produkt
MeanumHcko nsgenuve
Medicinsk udstyr
Medicinski proizvod
R

By &Rt

Zdravotnicky prostfedek
MeaunumHanbik KypbliFbl
Dispositivo médico
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PT. N&o contém latex RO. Dispozitiv medical

RO. Fara latex AR. b e

AR, oS (e Jla Hu. Orvostechnikai eszkoz

FI. Ei sisélléd luonnonkumilateksia FI. L&akinnallinen laite

EN. Single sterile barrier system EN. Double sterile barrier system

IT. Sistema a barriera singola sterile IT. Sistema a doppia barriera sterile

FR. Systeme a simple barriere stérile FR. Systeme a double barriere stérile

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem DE. Doppeltes Sterilbarrieresystem

ES. Sistema de Unica barrera estéril ES. Sistema de doble barrera estéril

TR. Tek steril bariyer sistemi TR. Cift steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barrieresysteem NL. Dubbel steriel barrieresysteem

RU. OpuHapHasi ctepunbHas 6apbepHasi cuctema RU. [1BoViHasi cTepunbHas 6apbepHasi cuctema

PL. System pojedynczej bariery sterylnej PL. System podwadjnej bariery sterylnej

SR. Sistem sa jednom steriinom barijerom SR. Sistem sa dve sterilne barijere

LT. Vienguba steriliy barjery sistema LT. Dviguba steriliy barjery sistema

sv. Enkelt sterilt barrirsystem sv. Dubbelt sterilt barriarsystem

BG. EamHnuyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema BG. [lBoiiHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

DA. Enkelt sterilt barrieresystem DA. Dobbelt sterilt barrieresystem

HR. Sustav jednostruke sterilne obloge HR. Sustav dvostruke sterilne obloge

. EEXHRERK H. MELHERERE

H. BETERERS H. WELTEREZRS

¢s. Systém s jednou sterilni bariérou ¢s. Systém se dvéma sterilnimi bariérami

KK. Bip cTepunbgi Tockaybin xyneci KK. Eki cTepunbgi Tockayblin xymneci

PT. Sistema de barreira estéril tnico PT. Sistema de barreira estéril duplo

RO. Sistem de bariera sterila simpla RO. Sistem de bariera sterila dubla

AR. 2k 5 aira Jle allad AR. 52 ina e ol

Hu. Egyszeres sterilgat-rendszer HU. Kettds sterilgat-rendszer

FI. _Yksittdinen steriili estojarjestelma FI. Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

EN. Single sterile barrier system with protective packaging inside

IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo interno

FR. Systéme a simple barriére stérile avec emballage de protection a I'intérieur

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen

ES. Sistema de Unica barrera estéril con embalaje protector en el interior

TR. Koruyucu ambalaji iginde tek steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de binnenzijde

RU. OguHapHas cTepunbHas bapbepHas cucTema C 3aLlMTHOM YMakoBKOW BHYTPU

PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem wewnetrznym

SR. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i unutrasnjim zastitnim pakovanjem

LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

sv. Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande férpackningar inuti

BG. EanHnuHa cTepunHa 6apuepHa cucteMa ¢ BbTpeLlHa 3allMTHa onakoBka

DA. Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage

HR. Sustav jednostruke sterilne obloge s unutarnjom zastithom ambalazom

. ERETHEERMN, AEREMLEHE

H. BETEREZSRNEGFaE

cs. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem uvnitf

KK. lwiHge kopraHbic opambl 6ap Oip cTepunbai Tockaybin Xyneci

PT. Sistema de barreira estéril tnico com embalagem protetora interior

RO. Sistem de bariera sterila simpla cu ambalaj de protectie in interior

AR, J21al) e Al g5 gumy 3yl g dine e allas

Hu. Egyszeres sterilgat-rendszer, bellil védécsomagolassal

FI. _Yksittdinen steriili estojarjestelma ja sisapuolinen suojapakkaus

EN. Single sterile barrier system with protective packaging outside

IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo esterno

FR. Systéme a simple barriére stérile avec emballage de protection a I'extérieur

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

ES. Sistema de Unica barrera estéril con embalaje protector en el exterior

TR. Koruyucu ambalaji diginda tek steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde

RU. OpuHapHasi cTepunbHas 6apbepHasi cuctema C 3aLMTHON YNaKoBKOW CHapYXu

PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem zewnetrznym

SR. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i spoljas$njim zastitnim pakovanjem

LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote iSoréje

sv. Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanfor

BG. EanHnuHa cTepunHa 6aprepHa cuctema ¢ BbHLUHA 3alUTHa OnakoBka

DA. Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

HR. Sustav jednostruke sterilne obloge s vanjskom zastithom ambalazom

. EREHRERM, SMERELEEE

H. EETERBERZSRINEHIFEE

cS. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem vné

KK. CbIpTblHAa KOpFaHbIC opambl 6ap 6ip cTepunbai Tockaybin Xyneci

PT. Sistema de barreira estéril tinico com embalagem protetora exterior

RO. Sistem de bariera sterila simpla cu ambalaj de protectie in exterior

AR, 7 A (e A8 55 g 3 jiia g plie e oUa

HU. Egyszeres sterilgat-rendszer, kivll védécsomagolassal

FI. _Yksittinen steriili estojarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus

EN. CE Mark. This medical device fully complies with the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices

IT. Marchio CE. Questo dispositivo medico & pienamente conforme al Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio
del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

FR. Label CE. Ce dispositif médical est totalement conforme au Réglement (UE) 2017/745 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril
2017 relatif aux dispositifs médicaux

DE. CE-Kennzeichnung. Dieses medizinische Gerat vollstandig der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 uber Medizinprodukte

ES. Marca CE. Este dispositivo médico cumple por completo con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5
de abril de 2017 sobre los productos sanitarios

TR. CE isareti. Bu tibbi cihaz, tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Yonetmeligi (AB) 2017/745 ile
tamamen uyumludur.

NL. CE-merk. Dit medisch hulpmiddel voldoet volledig aan de Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5

april 2017 betreffende medische hulpmiddelen.




RU.

PL.

SR.

LT.

SV.

BG.

DA.

HR.

ZH.

ZH.
cs.

KK.

PT.

RO.

AR.
HU.

FI.

MapkupoBka CE. 3T0 MeauumMHCKoe usgenue nonHocTeio cooTBeTcTByeT Pernamenty (EC) 2017/745 EBponeiickoro napnameHTa u
CoseTta o1 5 anpens 2017 r. 0 MEAUUUHCKNX U3AENUsIX.

Znak CE. To urzadzenie medyczne jest w petni zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Oznaka CE. OBaj meguuuHckun ypehaj je y notnyHocTu ycknaheH ca Ypean6om (EY) 2017/745 Esponckor napnameHta n Caseta of 5.
anpuna 2017. o meamMuuHckum ypehajuma.

CE Zenklinimas. Sis medicinos prietaisas visiskai atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos prietaisy.

CE-markning. Denna medicintekniska produkt éverensstammer helt med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter.

CE mapkupoBka. ToBa MeAMUMHCKO n3fenue otroBapsa HanmbnHo Ha PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponenckusi napnameHT un Ha CbBeTa
oT 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MEeAULMHCKNUTE U3fenus.

CE-maerke. Denne medicinske enhed er i fuldsteendig overensstemmelse med Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) 2017/745
af 5. april 2017 om medicinsk udstyr.

Oznaka CE. Ovaj medicinski uredaj u potpunosti je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017.
o medicinskim uredajima.

CE #r&. ZEFRETEFERMYESTIEES 2017 £ 4 A 5 BXFETIREHEN (EU) 2017/745

BBEE, ZBERRFETETERUNEEMESE 2017 F 4 A 5 HEREERFEIER (EV) 2017/745

Znacka CE. Tento zdravotnicky prostfedek piné vyhovuje Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich.

CE 6Genrici. Byn MmeamumHanbIk Kypbinfbl MeauUmMHanbIK KypbinfFbinapsa katbiCTel Eyponaneik MapnameHTt neH KeHecTin 2017/745 (EO)
2017 xbinfFbl 5 cayipaeri epexeciHe TonbiFbIMEH CaliKeC Kenepi.

Marca CE. Este dispositivo médico esta em total conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 5 de abril de 2017 sobre dispositivos médicos.

Marcaj CE. Acest dispozitiv medical respecta pe deplin Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale.

Galal) 3 361 0L 2017 dasd 5 gty Gl s (5531 el e 330all 2017/745 (s2305Y) Aa3V1) A5 e Ll ol Slead) 138 38155 .CE 4adle

CE-jelzés. Ez az orvostechnikai eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745
rendeletének az orvostechnikai eszk6zokrol.

CE-merkki. Tama laakinnallinen laite on taysin ladkinnallisisté laitteista 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 mukainen.
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Caution! Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician

Attenzione! La legge federale (USA) riserva la vendita del dispositivo sotto la responsabilita di personale medico

Attention! La loi fédérale (USA) stipule que ce prouits ne puet étre vendu que sur ordre d’'un médecin

Achtung! Nach amerikanischen Bundesgestz darf diese Artikel nur auf Rezept eines Arztes abgegeben werden

jAtencion! La Ley federal de EE.UU. establece que este producto s6lo puede venderse bajo prescripcién médica

Dikkat! Federal yasa (ABD) bu cihazin doktor tarafindan talep edilmesini veya satiimasini kisittamaktadir

Attentie! Volgens de federale wet (USA) mag dit hulpmiddel alleen op recept van een arts worden afgegeven

BHumanme! B cootBeTcTBUM ¢ DegepanbHbiM 3akoHoaaTenscTBoM (CLUA) npoaaxa gaHHOro M3genvs AormKHa OCyLWeCcTBNSTHCS BpayoM
UMK Mo Ha3HaYeHuo Bpaya

Uwaga! Zgodnie z prawem federalnym USA ten przyrzad moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub z jego przepisu.
Paznja! Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja iskljucivo od strane ili na zahtev lekara

Démesio! Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisa leidZziama parduoti tik gydytojams arba su gydytojo paskyrimu
Varning! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare

BHumaHune! degepanHoTo 3akoHogaTencTtso (CALL) orpaHnyaBa npogaxbata Ha TOBa U3genune ot uiuv no nopbyka Ha fnekap
Forsigtig! Ifalge amerikansk lovgivning (USA) ma dette udstyr kun szelges af lseger eller pa lsegers ordination.

Oprez! Prema Federalnom zakonu (SAD) ograni¢ava se prodaja ovog uredaja od strane ili po nalogu lije¢nika

R FREDOTERS EASEN R EIZRE

fEEmEE REmERER

Upozornéni! Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékafim nebo na lékaisky predpis

Eckepty! ®enepangpl 3aH (USA) 6yn KypbInfbiHbl A9pirepAiH TanchipbiCbl apKbliibl HEMece 6oWibIHLLIA caTyFa ThibIM canagbl
Precaucao! A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou sob indicagdo de um médico

Atentie! Legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv, care nu poate fi vandut decat de catre sau la
comanda unui medic

oal e 8l 5 Candall 38 e Sleall 138 (RS 5 Y) Banall LY l1) a8 A s

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd

Huomio! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan laitteen myynti on sallittu vain laékarille tai 1aékarin maarayksesta
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DESCRIPTION
The “FLOW REVERSE” (code R9900101) manufactured by RAND is a disposable accessory for use in
Hyperthermic Perfusion procedures and it is particularly useful to improve the fluid circulation and the
uniform temperature distribution inside the peritoneal cavity.
Not made with natural rubber latex. Made of non-pyrogenic, non-toxic and biocompatible materials
according to ISO 10993 standards and in relation with the intended use.

TECHNICAL FEATURES

Recommended perfusion flow: up to 2000 ml/min
Operating temperature: 37 to 46°C
Overall priming volume: about 40 ml

INTENDED USE

Disposable accessory intended to reverse the Patient’s inlet and outlet flows during Hyperthermic
Perfusion procedures.

SIDE EFFECTS AND CONTRAINDICATIONS
The device is contraindicated for procedures outside of the intended use.
There is no evidence of side effects specifically related to the use of the product.

STORAGE CONDITIONS
Store the product in a temperature range 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

INDICATIONS, EXPECTED CLINICAL BENEFITS, PATIENT TARGET GROUP,
INTENDED USERS

Please refer to the Performer user’'s manual.

SAFETY INFORMATION

The information to draw the attention of the user to potentially dangerous situations and to ensure
correct and safe use of the device are indicated in the text as follows:

Indicates serious adverse reactions and potential safety hazards for the user and/or the patient
that can occur both during proper use or misuse of the device, and also the limitations of use
and the measures to be adopted in such case.

| PRECAUTION |
Indicates any special precaution than the user must exercise for safe and effective use of the device.

For further information and/or in case of complaints, contact Rand directly or the authorised local
representative.

e The User must read and understand all User information prior to use. Failure to read and follow
all instructions, or failure to observe all stated warnings, could cause serious injury or death to
the patient.

e The device is intended for professional use only. The procedure must be carefully and
constantly controlled by qualified personnel trained in use of the device.

¢ Visually inspect and carefully check the devices before use. Transport and/or storage
conditions not conform to the specifications may have caused damage to the devices.
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¢ Sterility is guaranteed only if the sterile packaging is not wet, opened, damaged or broken. Do
not use the devices if sterility cannot be guaranteed.

e Check the expiry date shown on the label attached. Do not use the devices after this date.

e The devices must be used immediately after opening the sterile packaging.

e For single use only. Reuse of the devices brings with it the risk of cross-infection regardless of
the cleaning or sterilization method used.

¢ Do not resterilise, do not undergo any further processing. Resterilization may not be effective
and may compromise the integrity of the device thus resulting in unintended injury.

e Tubing should be connected in such a manner as to prevent kinks or narrowings.

¢ Avoid alcohol, anaesthetic fluids, or corrosive solvents from coming into contact with the
devices as they may jeopardize the structural integrity.

| PRECAUTION |

o After use, dispose of the device in accordance with the applicable regulations in force in the
country where it is used.

INSTALLATION

Perform the procedure using an aseptic technique.

1. Connect the quick connectors of Flow Reverse to the Hang&Go or HIPP (F) equipment lines
(precisely, to the CL2 external line and to the PM2 inlet line) on one side, and to the Inlet/Outlet
table pack lines on the other side.

PM2 inlet line

Table pack

CL2 external line

Note: the Flow Reverse does not have a preferential way of connection.

2. The starting configuration (normal flow) is with:
WHITE CLAMPS: OPEN
RED CLAMPS: CLOSED

White clamps OPEN

Red clamps CLOSED

3. Toreverse the flow do the following steps in sequence:
i. Open the RED clamps
ii. Close the WHITE clamps

OPEN the RED clamps
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CLOSE the WHITE clamps

e In order to avoid pressure alarms triggering on the Performer equipment, anytime the flow is
reverted always OPEN the clamps BEFORE closing the other two.

¢ Close (or open) only clamps of the same color at the same time.

¢ Anytime the flow is reverted (i.e. anytime the User changes the configuration of the Flow
Reverse from normal to reversed or viceversa), T1 and T2 terminals at the HTS temperature
module of PERFORMER equipment must be exchanged too.

The above mentioned devices have been designed for use up to a maximum pressure of 500
mmHg; Rand is not responsible for improper setting of the parameters or accidental over-
pressurization of the devices exceeding this safety limit.

CIRCUIT PRIMING AND TREATMENT PHASES
For all instructions and warnings for the correct execution of these phases, follow the indications
provided in the Hang&Go kit or HIPP (F) leaflet and in the PERFORMER user’'s manual.

COMPONENTS REPLACEMENT
As a precaution a spare device should always be available during priming and therapy phases. If
particular conditions (e.g. leaks) potentially affecting the efficacy of the therapy or the patient/user’s
safety are detected on the Flow Reverse, interrupt the treatment and proceed to its replacement as
follows:
i. Activate the BY-PASS on the Performer equipment (refer to the user’'s manual of the equipment);
i. Clamp the four tubes connected to the Flow Reverse as close as possible to the quick
connectors, using either the provided manual clamps or Klemmer clamps;
iii. Close the four clamps of the Flow Reverse;
iv. Disconnect the four quick connectors;
v. Replace the device as described in point 1 of the section “Installation” above;
vi. Open the clamps of the connected tubes;
vii. Open the two clamps of the Flow Reverse that restore the configuration prior to the replacement;
viii. Reactivate the “CIRCULATION” phase (refer to the Performer user's manual).

MEDICAL DEVICES TO BE USED IN COMBINATION
The FLOW REVERSE manufactured by RAND is designed to be used in connection with the tubing of
the “HANG&GO HT” kit (code R9900067), “HANG&GO HT BASIC” (code R9900088 and R9900090)
and “HIPP (F)” Line set (code R9900033).

The compatibility of use of the devices listed in this instruction leaflet has been appropriately
proved and verified through in vitro and in vivo tests. Rand will not be liable for any
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consequences, problems or malfunctions deriving from the use of the system in conjunction
with different devices not previously evaluated.

REPORTING OF INCIDENT

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported directly to RanD or to
its distributor and the competent authority of the Member State in which the user is established.

LIMITED WARRANTY

This limited warranty is in addition to any statutory rights of the purchaser pursuant to applicable law.

RAND warrants that all reasonable care has been taken in the manufacture of this medical device, as required by the nature of the
device and the use for which the device is intended. RAND warrants that the medical device is capable of functioning as indicated in
the current instruction for use when used in accordance with them by a qualified user and before any expiry date indicated on the
packaging. However, RAND cannot guarantee that the user will use the device correctly, nor that the incorrect diagnosis or therapy
and/or that the particular physical and biological characteristics of an individual patient, do not affect the performances and
effectiveness of the device with damaging consequences for the patient, even though the specified instruction for use have been
respected. RAND, whilst emphasizing the need to adhere strictly to the instruction for use and to adopt all the precautions necessary
for correct use of the device, cannot assume any responsibility for any loss, damage, expense, incidents or consequences arising
directly or indirectly from the improper use of this device. RAND undertakes to replace the medical device in the event that it is
defective at the time of placing on the market or whilst being shipped by RAND up to the time of delivery to the final user unless such
defect has been caused by mishandling by the purchaser. The above replaces all other warranties explicit or implicit, written or
verbal, including warranties of merchantability and fitness for purpose. No person, including any representative, agent, dealer,
distributor or intermediary of RAND or any other industrial or commercial organization is authorized to make any representation or
warranty concerning this medical device excepted as expressly stated herein. RAND disclaims any warranty of merchantability and
any warranty of fitness for purpose with regard to this product other than what is expressly stated herein. The purchaser undertakes
to comply with the terms of this limited warranty and in particular agrees, in the event of a dispute or litigation with RAND, not to make
claims based on alleged or proven changes or alterations made to this Limited Warranty by any representative, agent, dealer,
distributor or other intermediary. The existing relations between the parties to the contract (also in the case that it is not drawn up in
writing) to whom this Warranty, its interpretation and execution, nothing excluded and/or reserved, are regulated exclusively by the
Italian law and jurisdiction. The court chosen is the Court of Modena (Italy).
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DESCRIZIONE
Il “FLOW REVERSE” (codice R9900101) prodotto da RAND €& un accessorio monouso indicato per
procedure di Perfusione Ipertermica ed e particolarmente indicato per migliorare la circolazione fluidica
e la distribuzione omogenea della temperatura all'interno della cavita addominale.
Non é fatto con gomma latice naturale. E' prodotto con materiali non pirogenici, non tossicie
biocompatibili in accordo agli standard ISO 10993 e in relazione all’'uso previsto.

CARATTERISTICHE TECNICHE
Flusso di perfusione suggerito: fino a 2000 ml/min
Temperatura d'impiego: da 37 a 46°C
Volume di priming globale: circa 40 ml

DESTINAZIONE D’USO
Accessorio monouso inteso per invertire i flussi di ingresso e di uscita del Paziente durante procedure di
Perfusione Ipertermica.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI
Il dispositivo non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli espressamente descritti nella
destinazione d’uso.

Non sono noti effetti collaterali collegati all’'utilizzo del dispositivo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare il prodotto nell’intervallo di temperatura 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

INDICAZIONI, BENEFICI CLINICI ATTESI, GRUPPO DI PAZIENTI
DESTINATARI, UTILIZZATORI PREVISTI

Riferirsi al manuale d’'uso del Performer.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA
Le informazioni dirette a richiamare I'attenzione dell’utilizzatore sulla necessita di prevenire situazioni di
pericolo e garantire I'uso corretto e sicuro del dispositivo sono state riportate nel testo secondo lo
schema seguente:

ATTENZIONE

Indica gravi conseguenze e potenziali pericoli per la sicurezza dell’utilizzatore e/o del paziente
derivanti dall’utilizzo del dispositivo in condizioni d’'uso normale o d’abuso, unitamente alle
limitazioni d’uso ed alle misure da adottare nel caso in cui questi eventi si verifichino.

| PRECAUZIONE |
Indica ogni possibile precauzione che l'utilizzatore deve adottare per l'uso sicuro ed efficace del
dispositivo.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami rivolgersi direttamente a Rand oppure al rappresentante
di zona autorizzato.

ATTENZIONE

e Prima dell’'uso, leggere attentamente tutte le informazioni. La non osservanza, una
comprensione errata o una lettura affrettata delle istruzioni potrebbero causare lesioni gravi o
la morte del paziente.

o || dispositivo & destinato ad un uso professionale. La procedura deve essere controllata
attentamente e costantemente da personale qualificato ed addestrato all’uso del dispositivo.
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¢ Ispezionare visivamente e controllare attentamente i prodotti prima dell’uso. Condizioni di
trasporto e/o di immagazzinamento non conformi a quanto prescritto possono avere causato
danni ai prodotti.

¢ La sterilita é garantita qualora il confezionamento sterile non sia bagnato, aperto, manomesso
o danneggiato. Non utilizzare i dispositivi qualora la sterilita non sia garantita.

¢ Verificare la data di scadenza sull’apposita etichetta. Non utilizzare oltre tale data.

o | dispositivi devono essere utilizzati immediatamente dopo I’apertura del confezionamento
sterile.

¢ Dispositivo esclusivamente monouso. Il riutilizzo del dispositivo comporta il rischio di
infezione incorciata, indipendentemente dal metodo di pulizia e sterilizzazione utilizzato.

e Non risterilizzare, non sottoporre ad ulteriori trattamenti, La risterilizzazione potrebbe non
essere efficace e compromettere I'integrita del dispositivo, causando gravi danni al paziente.

e Collegare le linee in modo da prevenire pieghe o restringimenti dei tubatismi.

e Evitare che alcool, fluidi anestetici, o solventi corrosivi entrino a contatto con il dispositivo per
non comprometterne I'integrita strutturale.

| PRECAUZIONE |
e Dopo l'uso smaltire il dispositivo in accordo alle prescrizioni applicabili vigenti nel paese
d’utilizzo.

MONTAGGIO
La procedura e da eseguirsi con metodologia asettica.
1. Collegare i connettori rapidi su un lato del Flow Reverse alle linee dellHang&Go Equipment o
alle linee infusion / withdrawal del’HIPP (F) (precisamente, alla linea esterna di CL2 e alla linea
di entrata a PM2), e i connettori sull’altro lato alle linee di entrata e di uscita del pacco tavolo.

Linea d’entrata a PM2 ) ®i

Pacco tavolo

Linea esterna CL2 15 @

Nota: il Flow Reverse non ha un verso di connessione preferenziale.

2. La configurazione di partenza (flusso normale) & con:
CLAMP BIANCHE: APERTE
CLAMP ROSSE: CHIUSE

Clampa bianche APERTE

Clamp rosse CHIUSE

3. Perinvertire il flusso effettuare le seguenti operazioni in sequenza:
i. Aprire le clamp ROSSE
ii. Chiudere le clamp BIANCHE

APRIRE le clamp ROSSE
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CHIUDERE le clamp BIANCHE

ATTENZIONE

¢ Per evitare I'insorgenza di allarmi di pressione sull’apparecchiatura Performer, APRIRE sempre
le clamp PRIMA di chiudere le altre due.

e Chiudere (o aprire) insieme solamente le clamp dello stesso colore.

¢ A ogni inversione del flusso (cioé ogni volta che I’Utilizzatore cambia la configurazione del
Flow Reverse da normale a invertita o viceversa), i terminali T1 e T2 sul modulo HTS del
Performer devono essere anch’essi scambiati.

ATTENZIONE |

| suddetti dispositivi sono stati progettati per I'utilizzo fino ad una pressione massima di 500
mmHg; Rand non € in alcun modo responsabile per I'uso improprio riguardante I'impostazione
di parametri o la pressurizzazione accidentale dei dispositivi oltre livelli non compatibili con tale
limite.

RIEMPIMENTO DEL CIRCUITO E FASI DEL TRATTAMENTO
Per tutte le istruzioni e le avvertenze per una corretta esecuzione di queste fasi, riferirsi alle indicazioni
descritte nel foglietto d’accompagnamento dellHang&Go o HIPP (F) e nel manuale duso del
PERFORMER.

SOSTITUZIONE DI COMPONENTI

A scopo cautelativo un dispositivo di riserva dovrebbe essere sempre disponibile durante la fase di
priming e durante la terapia. Se il Flow Reverse dovesse presentare condizioni potenzialmente in grado
di compromettere l'efficacia della terapia o la sicurezza del paziente/dell’operatore (es. perdite),
procedere alla sua sostituzione come segue:
i. Nellapparecchiatura PERFORMER attivare la modalita BY-PASS (vedere manuale d'uso
dell’apparecchiatura);
ii. Clampare le 4 linee connesse al Flow Reverse il piu possibile vicino ai connettori rapidi
utilizzando le clamp fornite o pinze klemmer;
iii. Chiudere tutte e 4 le clamp del Flow Reverse,;
iv. Staccare i 4 connettori rapidi;
v. Procedere alla sostituzione del dispositivo come indicato al punto 1 della precedente sezione
“Montaggio”;
vi. Riaprire le clamp sulle linee connesse;
vii. Riaprire le 2 clamp sul Flow Reverse che ripristinano la configurazione precedente alla
sostituzione;
viii. Riattivare la fase “CIRCOLAZIONE” (vedere manuale d’'uso del PERFORMER).

DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI IN COMBINAZIONE
Il FLOW REVERSE prodotto da RAND é progettato per essere utilizzato in combinazione con i circuiti
del kit “HANG&GO HT” (codice R9900067), “HANG&GO HT BASIC” (codice R9900088 o R9900090) o
dell’ “HIPP (F)” (Cod. R9900033).

ATTENZIONE

La compatibilita d’uso dei dispositivi citati nel presente foglio d’istruzioni é stata
opportunamente verificata attraverso una significativa campagna di test in vitro e in vivo. Rand
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non si assume la responsabilita dell’utilizzo di dispositivi alternativi se non dopo opportuna
valutazione interna.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo a RanD o al suo
distributore e all’autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

CONDIZIONI DI GARANZIA

Le presenti condizioni di garanzia integrano i diritti dell’Acquirente riconosciuti e tutelati dalla vigente legislazione.

RAND garantisce che nella produzione del dispositivo medico in oggetto sono state osservate tutte le precauzioni ragionevolmente
imposte dalla natura e dall'impiego cui lo stesso & destinato. RAND garantisce che il proprio dispositivo medico & in grado di
funzionare come indicato nelle presenti Istruzioni d’'Uso quando esso & utilizzato in conformita a quanto specificato nelle Istruzioni
stesse da personale qualificato ed entro la data di scadenza eventualmente indicata sul confezionamento. Tuttavia RAND non puo
garantire che [l'utilizzatore usi il dispositivo correttamente, né che la diagnosi o la terapia non adeguata e/o le particolari
caratteristiche fisiche e biologiche dei singoli pazienti possano, pur nel rispetto delle istruzioni d’'Uso specificate, influire sulle
prestazioni e I'efficacia del dispositivo con conseguenze dannose per il paziente. Pertanto RAND, nel rinnovare l'invito ad attenersi
scrupolosamente alle Istruzioni d’'Uso e ad adottare tutte le precauzioni necessarie al corretto utilizzo del dispositivo, non si assume
alcuna responsabilita per qualsiasi perdita, danno, incidente o conseguenza derivanti direttamente o indirettamente dall'uso
improprio del dispositivo stesso. RAND s’impegna a sostituire il dispositivo medico qualora sia difettoso al momento del’immissione
in commercio oppure, nel caso di trasporto a cura di RAND, al momento della consegna all’utilizzatore finale salvo che I'eventuale
difetto sia comunque imputabile all’acquirente. Quanto precede sostituisce qualsiasi garanzia legale, esplicita o implicita, scritta o
verbale, incluse garanzie di commerciabilitd e/o funzionalita. Nessun rappresentante, concessionario, rivenditore o intermediario di
RAND o d'altra organizzazione industriale o commerciale, € autorizzato a fare qualsiasi asserzione o fornire ulteriori garanzie
differenti da quanto espressamente dichiarato nelle presenti Condizioni di Garanzia. RAND declina qualsiasi responsabilita circa
eventuali variazioni alle Condizioni di Garanzia ed alle informazioni/istruzioni d’impiego espressamente riportate sul presente
documento. La parte acquirente prende atto di quanto riportato nelle presenti Condizioni ed accetta, nell’eventualita di controversie o
azioni legali di rivalsa nei confronti di RAND, di non far valere modifiche ed alterazioni, presunte o provate, apportate da chiunque in
contrasto e/o in aggiunta a quanto qui convenuto. | rapporti intercorrenti tra le parti in merito al contratto (anche se non stipulato per
atto scritto) per le quali é rilasciata la presente garanzia, nonché ogni controversia ad esso relativa 0 comunque collegata, cosi come
ogni rapporto od eventuale controversia riguardante la presente garanzia, sua interpretazione ed esecuzione, nulla escluso e/o
riservato, sono regolate esclusivamente dalla legislazione e dalla giurisdizione italiana. Il foro eletto per le predette eventuali
controversie sara esclusivamente il Tribunale di Modena (lItalia).
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DESCRIPTION
Le dispositif « FLOW REVERSE » (code R9900101), produit par RAND, est un accessoire a usage
unique, indiqué pour les procédures de perfusion hyperthermique et, en particulier, pour améliorer la
circulation de fluide et la distribution homogéne de la température a I'intérieur de la cavité abdominale.
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. Réalisé a partir de matériaux apyrogenes, atoxiques et
biocompatibles conformément a la norme ISO 10993 et en fonction du type d’'usage prévu.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Débit de perfusion conseillé : jusqu’a 2000 ml/min
Température d’utilisation : de 37 a 46°C
Volume d’amorgage global : 40 ml environ

DOMAINE D’APPLICATION

Accessoire a usage unique destiné a inverser les flux d’entrée et de sortie du patient au cours de
procédures de perfusion hyperthermique.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Le dispositif ne doit pas étre utilisé a des fins autres que celles qui sont expressément décrites dans le
domaine d’application.

Il N’y a pas d’effet secondaire connu, lié a I'utilisation du dispositif.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Conservez le produit dans une plage de températures entre 5 °C et 35 °C (41 °F — 95 °F).

INDICATIONS, AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS, GROUPE CIBLE DES
PATIENTS, UTILISATEURS PREVUS

Veuillez vous référer au manuel d’utilisation du Performer.

INFORMATIONS SUR LA SECURITE
Les informations, visant a attirer I'attention de l'utilisateur sur la nécessité de prévenir les situations de
danger et a garantir une utilisation appropriée et sre du dispositif, sont mentionnées dans le texte selon
le schéma suivant :

ATTENTION

Indique de graves conséquences et des risques potentiels pour la sécurité de I'utilisateur et/ou
du patient, dérivant de I'utilisation du dispositif dans des conditions d’usage normales ou
abusives, de méme que les limitations d’'usage et les mesures a adopter au cas ou de tels
événements se produiraient.

| PRECAUTION |
Indique les éventuelles précautions que I'utilisateur doit adopter pour un usage sir et efficace du
dispositif.

Pour en savoir plus et/ou en cas de réclamations, s’adresser directement a Rand ou a un représentant
local agréé.

ATTENTION

e Avant usage, lire attentivement toutes les informations. Le non-respect, une mauvaise
compréhension ou une lecture hétive des instructions pourraient provoquer des blessures
graves ou la mort du patient.
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e Le dispositif est congu pour un usage a des fins professionnelles. La procédure doit étre
contr6lée attentivement et constamment par un personnel ddment qualifié et formé a
Putilisation du dispositif.

e Inspecter visuellement et contrdoler attentivement les produits avant usage. Des conditions de
transport et/ou de stockage non conformes aux prescriptions peuvent endommager les
produits.

o La stérilité est garantie a condition que I’emballage stérile n’ait pas été mouillé, ouvert, altéré
ou endommagé. Ne pas utiliser les dispositifs si la stérilité n’est pas garantie.

¢ Vérifier la date de péremption sur I’étiquette prévue a cet effet. Ne pas utiliser au-dela de cette
date.

¢ Les dispositifs doivent étre utilisés immédiatement aprés I'ouverture de I’emballage stérile.

¢ Dispositif & usage unique seulement. Toute réutilisation du dispositif comporte un risque
d’infection croisée, indépendamment de la méthode de nettoyage ou de stérilisation adoptée.

e Ne pas stériliser de nouveau et ne pas utiliser pour plusieurs traitements. Une nouvelle
stérilisation pourrait n’avoir aucune efficacité et compromettre l'intégrité du dispositif,
occasionnant ainsi de graves lésions au patient.

e Raccorder les lignes de fagon a éviter les coudes et resserrements des tubulures.

« Eviter que de I'alcool, des fluides anesthésiques ou des solvants corrosifs n’entrent en contact
avec le dispositif afin de ne pas compromettre I'intégrité de sa structure.

| PRECAUTION |
e Apres usage, éliminer le dispositif conformément aux prescriptions applicables en vigueur
dans le pays d’utilisation.

MONTAGE
La procédure doit s’effectuer en adoptant une méthode aseptique.

1. Relier les connecteurs rapides d’'un cété du Flow Reverse aux lignes du kit Hang&Go
Equipment ou aux lignes infusion/withdrawal du set HIPP (F) (plus précisément, a la ligne
extérieure de CL2 et d’entrée a PM2); relier les connecteurs de l'autre cbété aux lignes
d’entrée et de sortie du table pack.

Ligne d’entrée a PM2 J] m\i

Table pack

Ligne extérieure CL2 35 @

Remarque : le dispositif Flow Reverse n’a pas de sens préférentiel de connexion.

2. La configuration de départ (flux normal) comprend :
CLAMPS BLANCS : OUVERTS
CLAMPS ROUGES : FERMES

Clamps blancs OUVERTS

Clamps rouges FERMES

Flow Reverse - 15



B FRANCAIS =

3. Pour inverser le flux, effectuer dans l'ordre les opérations suivantes :
I.  Ouvrir les clamps ROUGES
ii. Fermer les clamps BLANCS

OUVRIR les clamps ROUGES

I‘é}"!

m—

/!

FERMER les clamps BLANCS

ATTENTION

e Pour éviter la survenue d’alarmes de pression sur I'appareil Performer, toujours OUVRIR les
clamps AVANT de fermer les deux autres.

e Fermer (ou ouvrir) simultanément uniquement les clamps de méme couleur.

« A chaque inversion de flux (c’est-a-dire chaque fois que I'utilisateur fait passer la configuration
du Flow Reverse de Normale a Inversée ou vice versa), les fiches Tl et T2 sur le module HTS
du Performer doivent également étre permutées.

ATTENTION

Les dispositifs susmentionnés ont été congus pour un usage jusqu’a une pression maximale de
500 mmHg ; Rand n’est en aucun cas responsable d’un usage inapproprié concernant la
configuration des parametres ou la pressurisation accidentelle des dispositifs a des niveaux
supérieurs et donc incompatibles avec la limite indiquée ci-dessus.

REMPLISSAGE DU CIRCUIT ET ETAPES DU TRAITEMENT

Pour toutes les instructions et mises en garde et pour la bonne exécution de ces étapes, consulter les
indications fournies dans la notice accompagnant le kit Hang&Go ou le set HIPP (F) et dans le manuel
d’utilisation du PERFORMER.

REMPLACEMENT DES COMPOSANTS

A titre de précaution, un dispositif de réserve devrait toujours étre disponible en phase d’amorcage et
pendant le traitement. Si les conditions du dispositif Reverse Flow sont telles qu’elles peuvent
compromettre I'efficacité du traitement ou la sécurité du patient/opérateur (ex. fuites), le remplacer de la
facon suivante :
i. Dans I'appareil PERFORMER, activer le mode BY-PASS (voir manuel d’utilisation de I'appareil).
i. Clamper les 4 lignes connectées au dispositif Flow Reverse aussi prés que possible des
connecteurs rapides, en utilisant les clamps fournis ou des pinces Klemmer.
ii. Fermer les 4 clamps du dispositif Flow Reverse.
iv. Détacher les 4 connecteurs rapides.
v. Remplacer le dispositif comme indiqué au point 1 de la section précédente « Montage ».
vi. Rouvrir les clamps sur les lignes connectées.
vii. Rouvrir les 2 clamps sur le dispositif Flow Reverse qui rétablissent la configuration d’avant le
remplacement.
viii. Réactiver la phase « CIRCULATION » (voir manuel d’utilisation du PERFORMER).

DISPOSITIFS MEDICAUX COMBINABLES
Le dispositif FLOW REVERSE, produit par RAND, est conc¢u pour étre utilisé en combinaison avec les
circuits du kit « HANG&GO HT » (code R9900067), « HANG&GO HT BASIC » (code R9900088 ou
R9900090) ou du set « HIPP (F) » (code R9900033).
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ATTENTION

La compatibilité, entre les dispositifs qui sont mentionnés dans la présente notice
d’instructions, a été opportunément vérifiée au moyen d’une importante campagne de tests in
vitro et in vivo. Rand décline toute responsabilité quant a I'utilisation de dispositifs alternatifs
sans une évaluation interne appropriée.

SIGNALEMENT D’INCIDENT

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé directement a Rand ou a son
distributeur et a I'autorité compétente de I'état membre dans lequel 'utilisateur est établi.

CONDITIONS DE GARANTIE

Les présentes conditions de garantie prennent en compte les droits de I’acheteur tels que reconnus et protégés par la
législation en vigueur.

RAND garantit que toutes les précautions, raisonnablement imposées par la nature et 'emploi auquel le dispositif médical est
destiné, ont été adoptées et respectées durant la fabrication de ce dernier. RAND garantit que son dispositif médical est en mesure
de fonctionner selon les indications fournies dans la présente notice d'instructions d’utilisation, a condition qu’il soit utilisé
conformément aux instructions qui y sont énoncées, par un personnel qualifié et avant la date de péremption éventuellement
indiquée sur 'emballage. Cependant, RAND ne peut garantir que l'utilisateur de ce dispositif en fera bon usage, ni qu’un diagnostic
erroné ou un traitement inapproprié et/ou les particularités physiques et biologiques propres aux patients n’auront pas une incidence
sur les performances et I'efficacité du dispositif, avec des répercussions dommageables pour le patient, méme si les instructions
d'utilisation précisées ont été respectées. Tout en insistant sur la nécessité de respecter scrupuleusement les instructions d’utilisation
et de prendre toutes les précautions d’'usage en vue de I'utilisation adéquate du dispositif, RAND décline toute responsabilité en cas
de pertes, dommages, incidents ou conséquences découlant, directement ou indirectement, d’une utilisation inappropriée de ce
dispositif. RAND s’engage a remplacer le dispositif médical en cas de défaut apparu au moment de sa commercialisation ou pendant
le transport confié aux soins de RAND, et ce, jusqu’au moment de la livraison a l'utilisateur final, a moins que ledit défaut soit
imputable a I'acheteur. Ce qui précéde remplace toute autre garantie légale, expresse ou implicite, écrite ou verbale, y compris les
garanties de commercialité et/ou adaptation a un usage. Personne, y compris les représentants, concessionnaires, distributeurs ou
intermédiaires de RAND, ou de quelque entreprise industrielle ou commerciale que ce soit, n’est autorisé a formuler une quelconque
déclaration de garantie ou a fournir des garanties supplémentaires autres que celles qui sont expressément mentionnées dans les
présentes conditions de garantie. RAND décline toute responsabilité quant a d’éventuelles variations dans les conditions de garantie
et les informations/instructions d’utilisation figurant expressément dans le présent document. L’acheteur prend acte des dispositions
énoncées dans ladite garantie et s’engage, dans I'éventualité d’un litige ou d’une action de recours en justice a I'encontre de RAND,
a ne pas avancer de prétentions quant a des modifications ou altérations, réelles ou supposées, apportées par quicongque en
contradiction avec et/ou en sus des accords pris. Les rapports qui existent entre les parties contractuelles (que le contrat soit ou non
stipulé par écrit), pour lesquelles la présente garantie est délivrée, ainsi que tout litige y afférent ou lié¢ d’'une maniére quelconque,
ainsi que tout fait ou différend éventuel concernant cette garantie, son interprétation et son exécution sont, sans aucune exception ni
réserve, exclusivement régis par la législation et la juridiction italiennes. En cas de litige, le tribunal de Modene (ltalie) est seul
compétent.
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BESCHREIBUNG
Das von RAND hergestellte Set ,FLOW REVERSE” (Code R9900101) ist ein Einwegzubehdr fur das
Verfahren der hypothermen Perfusion, das besonders fur die Verbesserung des Fluidkreislaufs und die
gleichméRige Verteilung der Temperatur im Inneren der Bauchhdhle angezeigt ist.
Es enthalt keinen nattrlichen Latexgummi. Es ist gemald Norm ISO 10993 und in Anbetracht seines
bestimmungsgeméalRen Gebrauchs aus pyrogenfreien, ungiftigen und biokompatiblen Materialien
hergestellt.

TECHNISCHE DATEN
Empfohlener Perfusionsfluss: bis 2000 ml/min
Verwendungstemperatur: von 37 bis 46 °C
Primingvolumen insgesamt: etwa 40 ml

VERWENDUNGSZWECK
Einwegzubehor zum Umkehren der Ein- und Ausgangsfliisse des Patienten wahrend der hyperthermen
Perfusion.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Vorrichtung darf nicht fir andere als die ausdriicklich beschriebenen Zwecke verwendet werden.
Es sind keine Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der Verwendung der Vorrichtung bekannt.

LAGERBEDINGUNGEN
Bewahren Sie das Produkt in einem Temperaturbereich von 5°C - 35°C (41 °F - 95°F) auf.

ANWENDUNGSGEBIETE, ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN,
PATIENTENZIELGRUPPE, ZUGELASSENE BENUTZER

Diese Angaben sind in der Gebrauchsanweisung fur Performer aufgefuhrt.

INFORMATIONEN ZUR SICHERHEIT
Informationen, mit denen der Verwender darauf hingewiesen wird, wie Gefahrensituationen vermieden
werden und zugleich ein korrekter, sicherer Gebrauch der Vorrichtung gewéhrleistet wird, sind im Text
folgendermalRen gekennzeichnet:

Hiermit wird auf schwerwiegende Folgen und mdogliche Gefahren fir die Sicherheit des
Verwenders und/oder des Patienten hingewiesen, die bei herkbmmlichem Einsatz oder aber bei
Missbrauch entstehen kdnnen. Dazu werden Gebrauchseinschrankungen und erforderliche
Malnahmen fur den Gefahrenfall aufgefuhrt.

Hiermit wird auf alle erforderlichen Vorsichtsmalinahmen hingewiesen, welche der Verwender zu treffen
hat, um die sichere und wirksame Verwendung der Vorrichtung zu gewahrleisten.

Fur weitere Informationen bzw. Reklamationen wenden Sie sich bitte direkt an die Firma Rand oder an
den ortlichen Vertreter.

e Vor der Anwendung alle Informationen aufmerksam durchlesen. Die Nichtbeachtung, ein
falsches Verstandnis oder eine flichtige Lektlire der Anweisungen kdénnten zu schweren
Schéaden oder zum Tod des Patienten fuhren.
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e Die Vorrichtung ist fur den Gebrauch durch Fachkrafte bestimmt. Das Verfahren muss
sorgfaltig und kontinuierlich von qualifiziertem, im Umgang mit der Vorrichtung geschultem
Personal tiberwacht werden.

e Die Produkte sind vor dem Gebrauch einer genauen Sichtprifung und Kontrolle zu
unterziehen. Vorschriftswidrige Transport- und/oder Lagerbedingungen kdnnten die Produkte
beschadigt haben.

e Die Sterilitat ist gewahrleistet, wenn das Gerat nicht nass, getffnet, aufgebrochen oder
beschadigt ist. Die Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilitdt nicht
gewahrleistet ist.

e Das Verfalldatum auf dem Etikett prifen. Nach Ablauf nicht verwenden.

e Nach Offnen der sterilen Umhiillung sind die Vorrichtungen sofort zu verwenden.

o Artikel fur den ausschlieBlichen Einweggebrauch. Bei Wiederverwendung der Vorrichtung
besteht unabhéngig von der Reinigungs- und Sterilisierungsmethode das Risiko einer
Mischinfektion.

e Nicht erneut sterilisieren, nicht weiter behandeln. Die erneute Sterilisierung kdnnte nicht
wirksam sein und die Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen, wodurch dem Patienten
schwere Schaden zugefugt wirden.

e Beim Anschluss der Leitungen darauf achten, dass keine Knicke oder Quetschungen an den
Schlauchen entstehen.

e Vermeiden, dass Alkohol, Anéasthetika oder korrodierende Losungsmittel in Kontakt mit der
Vorrichtung gelangen, denn diese kdnnten ihre Unversehrtheit beeintrachtigen.

e Nach dem Gebrauch entsprechend den im Verwendungsland geltenden Vorschriften
entsorgen.

MONTAGE
Der gesamte Montagevorgang hat aseptisch zu erfolgen.

1. Die Schnellkonnektoren auf einer Seite des Flow Reverse an die Leitungen des Hang&Go
Equipment oder an die Infusionsleitungen/Withdrawal des HIPP (F) (genauer an die
AuRRenleitung von CL2 und an die Eingangsleitungen an PM2) und die Konnektoren auf der
anderen Seite an die Ein- und Ausgangsleitungen des Tisch-Pakets anschliel3en.

Eingangsleitung an PM2 g] 1K

Tisch-Paket

AuRenleitung CL2 3z @

Anmerkung: Beim Set Flow Reverse gibt es keine bevorzugte Anschlussrichtung.
2. Startkonfiguration (normaler Fluss) mit:

WEISSE KLEMMEN: OFFEN
ROTE KLEMMEN: GESCHLOSSEN
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Weilte Klemmen OFFEN

Rote Klemmen GESCHLOSSEN
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3. Zum Umkehren des Flusses folgende Schritte nacheinander ausfiihren:
I. Die ROTEN Klemmen 6ffnen
ii. Die WEISSEN Klemmen schlie3en

Die ROTEN Klemmen OFFNEN

@\\ o
AW

m—

@ AN i
AN

—— | Die WEISSEN Klemmen SCHLIESSEN

e Um die Auslésung von Druckalarmen auf dem Geréat Performer zu vermeiden, immer die
Klemmen OFFNEN, BEVOR die anderen beiden geschlossen werden.

e Nur die Klemmen derselben Farbe gemeinsam schliel3en (oder 6ffnen).

¢ Bei jeder Flussumkehr (das heif3t, immer dann, wenn der Benutzer die Konfiguration des Sets
Flow Reverse von normal auf Umkehr bzw. umgekehrt wechselt), missen auch die Anschlisse
T1 und T2 auf dem HTS-Modul des Performers vertauscht werden.

Die genannten Vorrichtungen wurden auf die Verwendung mit einem Maximaldruck von
500 mmHg ausgelegt. Die Firma Rand verweigert jegliche Haftung fir unsachgemalRen Umgang
wie die Eingabe falscher Parameter oder die versehentliche Gabe von Dricken, die tUber dieser
Grenze liegen.

FULLEN DES KREISLAUFS UND BEHANDLUNGSPHASEN

Fir alle Anweisungen und Warnhinweise fiir die korrekte Durchfiihrung dieser Phasen auf die Anleitung
im Begleittext des Sets Hang&Go oder HIPP (F) und in der Bedienungsanleitung des Geréts
PERFORMER Bezug nehmen.

AUSTAUSCH VON KOMPONENTEN
Vorsichtshalber sollte wahrend Priming und Therapie stets ein Reserveset vorhanden sein. Sollte das
Set Flow Reverse Bedingungen aufweisen, die potenziell in der Lage sind, die Wirksamkeit der
Therapie oder die Sicherheit des Patienten/Bedieners zu beeintréachtigen (z. B. Leckagen), dieses wie
folgt auswechseln:
i. Beim Gerat PERFORMER den Modus BY-PASS aktivieren (siehe Bedienungsanleitung des
Gerats);
i. Die 4an das Set Flow Reverse angeschlossenen Leitungen so nahe wie mdglich an den
Schnellkonnektoren mit den mitgelieferten Klemmen oder Klemmer-Zangen abklemmen;
ii. Alle 4 Klemmen des Sets Flow Reverse schlie3en;
iv. Die 4 Schnellkonnektoren trennen;
v. Das Set laut Anleitung unter Punkt 1 des vorhergehenden Abschnitts ,Montage” auswechseln;
vi. Die Klemmen auf den angeschlossenen Leitungen wieder 6ffnen;
vii. Die 2 Klemmen auf dem Set Flow Reverse wieder 6ffnen, um den Zustand vor dem Auswechseln
wieder herzustellen;
vii. Die Phase ,ZIRKULATION” wieder aktivieren (siehe Bedienungsanleitung des Geréats
PERFORMER).
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FUR DIE KOMBINIERTE VERWENDUNG GEEIGNETE MEDIZINISCHE

GERATE
Das von RAND hergestellte Set FLOW REVERSE wurde fiir die Verwendung in Kombination mit den
Kreislaufen des Sets ,HANG&GO HT” (Code R9900067), ,HANG&GO HT BASIC” (Code R9900088
oder R9900090) oder ,HIPP (F)” (Code R9900033) entworfen.

Die Kompatibilitdt der in diesem Anweisungsblatt aufgefihrten Vorrichtungen wurde mittels
einer umfassenden in-vitro- und in-vivo-Testserie angemessen uberprift. Rand verweigert bei
der Verwendung alternativer Vorrichtungen jegliche Haftung, wenn dieser keine eingehende
interne Uberpriifung vorausgegangen ist.

MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
direkt an die Firma RanD oder ihre Vertriebshéndler und die zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Verwender niedergelassen ist, gemeldet werden.

GEWAHRLEISTUNGSBEDINGUNGEN

Die vorliegenden Gewédhrleistungsbedingungen dienen als Ergénzung der Rechte des Kéaufers zu den anerkannten und
geltenden gesetzlichen Bestimmungen.

RAND garantiert, dass bei der Herstellung der betroffenen medizinischen Vorrichtung alle VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf ihre
Natur und Anwendung getroffen wurden. RAND garantiert, dass die medizinische Vorrichtung gemaR den Angaben in der
Bedienungsanleitung funktioniert, sofern die darin enthaltenen Vorschriften vom Fachpersonal beachtet werden und das eventuell
auf der Verpackung angegebene Verfalldatum beriicksichtigt wird. Dennoch kann RAND nicht gewéhrleisten, dass der Anwender das
Produkt richtig einsetzt und dass eine ungeeignete Diagnose oder Therapie und/oder die physischen und biologischen Eigenschaften
der einzelnen Patienten auch unter Beachtung der spezifischen Gebrauchshinweise die Leistung und Effizienz der Vorrichtung nicht
beeintrachtigen und daher gefahrliche Folgen fiir den Patienten haben kénnte. RAND Ubernimmt daher trotz der Aufforderung, sich
streng an die Bedienungsanleitung zu halten und alle notwendigen MaRnahmen fiir eine korrekte Verwendung der Vorrichtung zu
treffen, keine Haftung fir sémtliche Leckagen, Beschadigungen, Unfélle oder Folgen einer direkten oder indirekten unsachgeméafien
Verwendung der Vorrichtung. RAND verpflichtet sich, die medizinische Vorrichtung zu ersetzten, wenn sie zum Zeitpunkt der
Markteinfihrung oder nach einem Transport zu Lasten von RAND bei der Lieferung an den Endkunden beschéadigt sein sollte, sofern
der eventuelle Defekt nicht vom K&ufer selbst verursacht wurde. Diese Angaben ersetzen jegliche gesetzliche, explizite oder
implizite, schriftiche oder mindliche Garantie sowie die Gewahrleistung der Verkauflichkeit und/oder ZweckmaRigkeit. Kein
Vertreter, Handler, Wiederverkaufer oder Handelsvermittler von RAND oder einer anderen Industrie- oder Handelsorganisation ist
dazu berechtigt, eine jegliche Zusicherung zu machen oder weitere Garantien zu liefern, die nicht ausdrticklich in den vorliegenden
Gewahrleistungsbedingungen beinhaltet sind. RAND weist jede Verantwortung fiir eventuelle Anderungen der ausdriicklich in diesem
Schriftstlick angegebenen Gewéhrleistungsbedingungen und Bedienungsinformationen/Anweisungen von sich. Der Kaufer nimmt die
Angaben in den vorliegenden Gewahrleistungsbedingungen zur Kenntnis und akzeptiert, dass er im Fall von Streitigkeiten oder bei
Regressklagen gegen RAND keine angenommenen oder bewiesenen Anderungen oder Abwandlungen im Gegensatz oder in
Ergadnzung zu den hiermit getroffenen Vereinbarungen geltend machen kann. Die Beziehungen zwischen den Vertragspartnern
(auch wenn sie nicht schriftlich geregelt sind), fur die die vorliegende Gewahrleistung bestimmt ist, sowie jegliche darauf bezogene
oder damit verbundene Streitigkeit, ihre Auslegung und Ausfiihrung wird ohne Ausnahme und/oder Vertraulichkeit ausschlief3lich von
der italienischen Gesetzgebung und Rechtssprechung geregelt. Als zusténdiger Gerichtsstand fiir die oben genannten eventuellen
Streitigkeiten dient ausschlie3lich das Gericht von Modena (Italien).
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DESCRIPCION
El “FLOW REVERSE” (c6digo R9900101) fabricado por RAND es un accesorio de un solo uso indicado
para procedimientos de perfusion hipertérmica, y esta especialmente indicado para mejorar la
circulacion fluidica y la distribucion homogénea de la temperatura dentro de la cavidad abdominal.
No contiene latex de caucho natural. Realizado con materiales apirégenos, atdxicos y biocompatibles
de conformidad con las normas ISO 10993 y en relacion con el uso previsto.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Flujo de perfusion sugerido: hasta 2000 ml/min
Temperatura de uso: de 37 a 46 °C
Volumen de cebado global: 40 ml aprox.

USO ESPECIFICO

Accesorio de un solo uso destinado para invertir los flujos de entrada y de salida del paciente durante
procedimientos de perfusion hipertérmica.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES
El dispositivo no debe utilizarse para fines distintos de los que se describen expresamente en los usos
especificos.

No se conoce ningun efecto colateral asociado a la utilizacion del dispositivo.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Guarde el producto en un rango de temperatura de 5 °C a 35 °C (41 °F - 95 °F).

INDICACIONES, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, GRUPO DE
PACIENTES OBJETIVO, USUARIOS PREVISTOS

Consulte el manual del usuario de Performer.

INFORMACIONES SOBRE LA SEGURIDAD
Las informaciones destinadas a llamar la atencion del usuario sobre la necesidad de prevenir
situaciones de peligro y garantizar el uso correcto y seguro del dispositivo se indican en el texto de
acuerdo al siguiente esquema

ATENCION

Indica consecuencias graves y peligros potenciales para la seguridad del usuario y/o del
paciente que derivan de la utilizacion del dispositivo en condiciones normales o de abuso, asi
como las limitaciones de uso y las medidas a tomar en caso de que se produzcan dichos
eventos.

| PRECAUCION |
Indica todas las precauciones que el usuario debe adoptar para el uso seguro y eficaz del dispositivo.

Para mas informacion y/o en caso de reclamaciones, contactar directamente a Rand o al representante
de zona autorizado.

e Antes del uso, leer atentamente todas las informaciones. La inobservancia de las
instrucciones, asi como su falta de comprension o su lectura ligera, podria causar lesiones
graves e incluso la muerte del paciente.

e El dispositivo esta destinado al uso profesional. EI procedimiento debe ser controlado
cuidadosa y constantemente por personal capacitado e instruido acerca del uso del
dispositivo.
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e Inspeccionar visualmente y controlar atentamente los productos antes del uso. Las
condiciones de transporte y/o almacenamiento no conformes con las prescripciones pueden
causar dafos alos productos.

e La esterilidad esta garantizada si el envase estéril no estd mojado, abierto, alterado o dafado.
No utilizar los dispositivos si la esterilidad no esta garantizada.

¢ Verificar la fecha de caducidad en la etiqueta correspondiente. No utilizar después de esta
fecha.

e Los dispositivos deben emplearse inmediatamente después de abrir el envase estéril.

¢ Dispositivo exclusivamente de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo conlleva riesgos de
infeccion cruzada, independientemente del método de limpieza y esterilizaciéon empleado.

¢ No reesterilizar ni someter a tratamientos ulteriores. La reesterilizacion podria no ser eficaz y
afectar la integridad del producto, causando dafos graves al paciente.

e Conectar las lineas evitando dobleces o estrangulamientos en los tubos.

e Evitar que el dispositivo entre en contacto con alcohol, liquidos anestésicos o disolventes
corrosivos para no alterar su integridad estructural.

| PRECAUCION |
e Después del uso, eliminar el dispositivo segun las prescripciones aplicables vigentes en el
pais de utilizacion.

MONTAJE

El procedimiento debe realizarse con método aséptico.

1. Conectar los conectores rapidos situados en un lado del Flow Reverse a las lineas del
Hang&Go Equipment o a las lineas “infusion/withdrawal” del HIPP (F) (mas concretamente a
la linea externa de CL2 y a la linea de entrada a PM2), y los conectores situados en el otro
lado a las lineas de entrada y de salida del paquete de mesa.

Linea de entrada a PM2 @] B

Paquete de mesa

Linea externa CL2 15 @

Nota: el Flow Reverse no tiene un sentido de conexion preferente.

2. La configuracion de inicio (flujo normal) es con:
PINZAS BLANCAS: ABIERTAS
PINZAS ROJAS: CERRADAS

Pinzas blancas ABIERTAS

Pinzas roias CERRADAS
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3. Para invertir el flujo realizar por este orden las siguientes operaciones:
i Abrir las pinzas ROJAS
ii Cerrar las pinzas BLANCAS

ABRIR las pinzas ROJAS

CERRAR las pinzas BLANCAS

ATENCION

e Para evitar que se generen alarmas de presion en el equipo Performer, ABRIR siempre la pinza
ANTES de cerrar las otras dos.

e Cerrar (o abrir) juntas solo las pinzas del mismo color.

e Para cada inversion del flujo (es decir, cada vez que el usuario cambia la configuraciéon del
Flow Reverse de normal a invertida o viceversa), los terminales T1 y T2 del médulo HTS del
Performer también deben intercambiarse.

ATENCION

Dichos dispositivos han sido disefiados para el uso a una presion maxima de 500 mmHg; Rand
declina toda responsabilidad en caso de uso impropio por lo que respecta a la configuracién de
parametros o la presurizacion accidental de los dispositivos a niveles incompatibles con dicho
limite.

LLENADO DEL CIRCUITO Y FASES DEL TRATAMIENTO

Para realizar correctamente estas fases, consultar las instrucciones y advertencias descritas en la hoja
de acompafiamiento del Hang&Go o HIPP (F) y en el manual de uso del PERFORMER.

SUSTITUCION DE COMPONENTES

Como medida cautelar, se recomienda tener siempre disponible un dispositivo de reserva durante las
fases de cebado y la terapia. Si el Flow Reverse presentara condiciones que pudieran afectar la
eficacia de la terapia o la seguridad del paciente y/o del operador (por ej. pérdidas), proceder a
sustituirlo del siguiente modo:
i. En elequipo PERFORMER activar el modo BY-PASS (ver el manual de uso del equipo);
i. Mediante las pinzas suministradas o unas pinzas klemmer, pinzar las 4 lineas conectadas al
Flow Reverse lo méas cerca posible de los conectores rapidos;
iii. Cerrar las 4 pinzas del Flow Reverse;
iv. Desconectar los 4 conectores rapidos;
v. Sustituir el dispositivo como se indica en el punto 1 de la precedente seccion “Montaje”;
vi. Abrir las pinzas en las lineas conectadas;
vii. Abrir las 2 pinzas en el Flow Reverse para restablecer asi la configuracion precedente a la
sustitucion;
viii. Reactivar la fase “CIRCULACION” (ver el manual de uso del PERFORMER).

PRODUCTOS MEDICOS COMPATIBLES
El FLOW REVERSE fabricado por RAND ha sido disefiado para ser utilizado en combinacién con los
circuitos del kit “HANG&GO HT” (codigo R9900067), “HANG&GO HT BASIC” (c6édigo R9900088 o
R9900090) o del “HIPP (F)” (codigo R9900033).
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ATENCION

La compatibilidad de uso de los dispositivos citados en este folleto de instrucciones ha sido
oportunamente verificada mediante una significativa campafia de pruebas “in vitro” e “in vivo”.
Rand no asume ninguna responsabilidad por el uso de dispositivos alternativos sin antes
realizar una evaluacion interna adecuada.

NOTIFICACION DE INCIDENTES

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe notificarse directamente
a RanD o a su distribuidor y a la autoridad competente del pais miembro en el que esté establecido el
usuario.

CONDICIONES DE GARANTIA

Estas condiciones de garantia integran los derechos del comprador reconocidos y tutelados por la legislacién vigente.
RAND garantiza que en la produccién de este dispositivo médico se han tomado todas las precauciones razonablemente impuestas
por la naturaleza y el uso especifico del mismo. RAND garantiza el funcionamiento del dispositivo médico segln se indica en estas
Instrucciones de Uso cuando éste sea utilizado de conformidad con las mismas por personal capacitado y antes de la fecha de
caducidad eventualmente indicada en el envase. Sin embargo, RAND no puede garantizar que el usuario utilice el dispositivo
correctamente, ni que el diagndstico o la terapia inadecuada, asi como las particulares caracteristicas fisicas y bioldgicas de cada
paciente, puedan influenciar, incluso respetando las Instrucciones de Uso especificadas, las prestaciones y la eficacia del
dispositivo, produciendo asi consecuencias dafinas para el paciente. Por tanto, aun renovando la invitaciobn a respetar
escrupulosamente las Instrucciones de Uso y adoptar todas las precauciones necesarias para el uso correcto del dispositivo, RAND
no asume ninguna responsabilidad por cualquier pérdida, dafio, accidente o consecuencia que derive, directa o indirectamente, del
uso inapropiado del dispositivo mismo. RAND se compromete a sustituir el dispositivo médico en caso de que el mismo esté
defectuoso al introducirse en el mercado, o bien, en caso de transporte a cargo de RAND, en el momento de entrega al usuario final,
salvo en caso de que el eventual defecto sea imputable al comprador. Lo anterior sustituye cualquier garantia legal, explicita o
implicita, escrita o verbal, incluyendo garantias de comerciabilidad y/o funcionalidad. Ningun representante, concesionario,
revendedor o intermediario de RAND o de otra organizacion industrial o comercial est4 autorizado a hacer declaraciones o a ofrecer
ulteriores garantias distintas de las que se declaran expresamente en estas Condiciones de Garantia. RAND declina cualquier
responsabilidad por lo que respecta a eventuales variaciones de las Condiciones de Garantia y las informaciones/instrucciones de
uso expresamente indicadas en este documento. El comprador acepta las presentes Condiciones de Garantia y se compromete, en
caso de controversias o acciones legales de indemnizacién contra RAND, a no considerar validas las modificaciones y alteraciones,
presuntas o probadas, aportadas por terceros, que contrasten o se agreguen al presente acuerdo. Las relaciones entre las partes
que participan en el contrato (aunque no se haya estipulado por escrito) y para las cuales se expide la presente garantia, asi como
toda controversia ligada o relacionada con el mismo y toda relacion o posible controversia relativa a esta garantia, a su
interpretacion y a su ejecucion, sin exclusion o reserva alguna, estan reguladas exclusivamente por la legislacion y la jurisdiccion
italianas. El tribunal exclusivamente elegido para eventuales controversias es el Tribunal de Médena (ltalia).
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ONMMNCAHUE

Ypeabt ,FLOW REVERSE” (kog R9900101), npousBeaeH ot RAND, npeacrtaBnsiBa akcecoap 3a
efHoOKpaTHa ynoTtpeba, KOWTO ce M3non3Ba Npu npoueasypuTe 3a xuneprepMumyHa nepdysvs u e
ocobeHo ecdbekTMBeH 3a nogobpsiBaHe Ha UuMpKynauusaTa Ha TeYHOCTUTE U PaBHOMEPHOTO
pasnpegensiHe Ha Temnepartypara B nepMtoHeanHaTa KyxuHa.

He e npou3BegeHO C ecTecTBeH kayyykoB mnartekc. [lpoun3BefeHO OT anuMporeHHW, HETOKCUYHU U
OMocbBMECTMMU MaTepuvann B CbOTBETCTBME CbC cTanHgaptute ISO 10993 u BbB Bpb3ka C
npeasuaeHaTa ynortpeba.

TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKHA
MpenopbunteneH nepdysmoHeH notok: 4o 2000 ml/min
PaboTtHa Temnepatypa: 37 go 46°C
06w o6em 3a npariMuHr: okosio 40 mn

NMPEAHA3HAYEHUE

AkcecoapbT 3a efHoOKpaTHa ynoTpeba e npegHasHayeH 3a 0o0pbluaHe Ha BXOOsAWMS U U3XoasLwust
MOTOK Ha NauMeHTa Mo BPeEMe Ha npoueaypuTe no XunepTepmmnuyHa nepdgysmsi.

HEXENAHWU PEAKUUU U NMTPOTUBOINOKA3AHUA

N3penueTo e NnpoTMUBONOKa3aHOo 3a rnpouenypu n3BbH yn0Tpe6aTa no npeagHasHa4vyeHune.
Hama gaHHu 3a HexenaHu peakuunu, CI'IeLl,I/I(*)I/I‘—IHO CBbp3aHu C yn0Tpe6aTa Ha npoaykKra.

ycnoBuAa HA CbXPAHEHUE
CobxpaHsaBanTe npoaykta npu temnepatypu mexay 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

NMOKA3AHUA, OYAKBAHU KIMHUYHWU NON3W, UENEBA TPYNA
NAUMEHTW, NPEABUAOEHU NOTPEBUTEIN

Mons, Bu>XTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTtpeba Ha Performer.

MHOOPMALUA 3A BE3OMNACHOCT

MH(bOpMaLI,I/IﬂTa, npeasugeHa aa npuenmMyva BHAMaHUETO Ha n0Tpe6|/|Tens=| 3a noTeHunarnHo onacHu
cuUTyauum n ocurypAaBaHe Ha npaBuinHO n 6e3onacHo n3non3BaHe Ha N3QenueTo, e YKa3aHa B TEKCTa no
cnegHna Ha4nH:

NPEQYNPEXOEHWE |

NMoka3Ba Cepuo3HN HeXxenaHnm peakumMm U noTeHUMarnHU pPUCKOBe 3a 6e3onacHocTTa 3a
HOTpGGMTenﬂ n/vnn nauneHTa, KOUMTo Morat Aa Bb3HUKHAT Npu npaBuniHa Uinu npu HenpasBuriiHa
yn0Tpe6a Ha n3aerineTto, Kakto u orpaHn4yeHuATa npu n3non3saHe U MepkKutTe, KOUTO TpﬂﬁBa Aa
O0baaT B3eTU B TaKnBa cny4yan.

INMPEANA3HU MEPKM |
MokasBa cneunanHn npeanasHn MEPKW, KOUTO noTpebutenaTt TpsibBa Aa npunara 3a 6e3onacHa wu
edpekTnuBHa ynotpeba Ha n3genuero.

3a gonbrHuTenNHa nHopmMmaums n/mnu B crnyvam Ha onnaksaHus, cBbpxeTe ce AMpekTHo ¢ RAND vnn ¢
OTOpU3MpPaHUA MECTEH AMCTpMOyTOp.

NPEOYNPEXOEHWUE

¢ NoTpebutenaT Tpsa6Ba Aa npo4yete U pasbepe uanata uHdopmauma 3a noTpeduTensa npeam
ynotpe6a. AKO BCUYKM yKaszaHUs He ObaaT npo4veTeHU U cneaBaHU, UMM ako He ce cnasBaTt

Flow Reverse - 27



B BbJIFAPCKU =

BCUYKN npeayrnpexneHusi, ToBa MoXe Aa MPUYMHM CEpPUO3HO HapaHfiBaHe WU CMbLPT Ha
nauuveHTa.

e U3penueTo e npegHa3Ha4yeHO camo 3a ynotpeba ot npodecuoHanuctu. NMpoueayparta TpsabBa
[a ce KOHTpoJiMpa BHMMATESIHO M HemnpeKbCHaTo OT KBanuduuupaH nepcoHasn, oby4yeH B
ynotpebara Ha usgenuero.

e Ornexxgante BU3yanHoO U BHUMATENHO NpoBepsiBanTe usgenusita npeau ynortpeba. Ycnosus Ha
TpaHcnopTupaHe U/UnNU cbxpaHeHue, pasfMyHKU OT cneuuduKauumuTe, MoXxe Aa ca NMPUYUHUNKU
nospena Ha usgenusaTa.

e CTepunHocTTa € rapaHTMpaHa camMO aKO CTepusiHaTa OMakoOBKa He € MOKpa, OTBOpPEHa,
noBpegeHa wnu HapyweHa. He usnonsBante uspgenusaTa, ako He MOXe Aa Cce rapaHTupa
CTepUNHOCTTa UM.

¢ [lpoBepeTe cpoka Ha rogHOCT, NOKa3aH Ha NpukpeneHusi eTuket. He nsnonsesante usgenusaTa
cnep Tasu aara.

e U3penusaTa Tpsa6bBa ga ce M3non3Bart BegHara cnepj oTBapsiHe Ha CTepusiHaTa onakoBKa.

e Camo 3a epgHokpaTHa ynotpeb6a. [oBTOpHOTO u3non3BaHe Ha u3genuaTa HOCU PUCK OT
KpbCTOCaHa WH(eKuns, He3aBUCMMO OT MU3NON3BaHUSA MeToA4 3a MNOo4YUCTBaHEe WU
cTepunusaums.

¢ [la He ce cTepunu3upa NOBTOPHO, Aa He ce noaliara Ha HUKaKBa AONMbJIHUTENHa obpaboTka.
MoBTOpHaTa cTepunusauusa MoXxe Aa e HeeteKTMUBHA M MOXe Aa Hapylu uerioctra Ha
u3penueTo, BOAEMKMU Mo TO3M Ha4YMH A0 HeXenaHo HapaHsABaHe.

e TpbOUTe TpAGBa fa 6bAAT CBbpP3aHM MO TakbB Ha4uH, Ye Aa ce NpPeaoTBPaTAT NperbBaHUs
WUNnun cTeCHsAABaHe.

¢ N3bsArBanTe nsgenmeTo Aa Bnu3a B KOHTAKT C allkoXoJsl, aHeCTETUYHU TE€YHOCTU UNU KOPO3UBHMU
pa3TBopuTenu, TbM KaTo MoraT Aa HapyllaT CTPyKTypHaTa My LiSiNOCT.

| IPEOMA3HU MEPKU |
e Cnepn ynotpeba uM3xBbprete usgenueto B CbOTBETCTBME C NMPUNIOXUMUTE pasnopeaou B
CTpaHaTa, KbAeTo ce uanoni3Ba.

MOHTUPAHE

U3BbplieTe npoueayparta, M3non3Bamkm acenTuyHa TexXHUKa.

1. CebpxeTe 6bp3nTe KoHekTOopn Ha Flow Reverse kbMm nuHumte Ha Hang&Go unu HIPP (F)
(No-TOYHO, KbM BbHLWHAaTa nuHMa CL2 u BxogswaTta nuHua PM2) oT egHaTta cTpaHa U KbM
BXOOALLMTE/M3XOASALWMNTE NUHUN HA HACTOMHUSA NAKeT OT ApyraTta cTpaHa.

PM2 Bxopsia nuHus @ |1

HactoneH naket

CL2 BBbHLWHa NuHKA 1z EQ

3abenexka: ypeabT Flow Reverse HAMa npedepeHunaneH HaumH Ha CBbp3BaHe.
2. HavanHaTta koHurypauusa (HopmaneH noTok) e cnegHaTta:

BEJTN KNAMMNW: OTBOPEHU
YEPBEHW KINAMIMWN: SATBOPEHW
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Benute knamnu ca OTBOPEHN
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3. 3a ga obbpHeTe NoToKa, U3NbNHEeTe NocNneaoBaTeNHO CeaHNTE CThIKN:
i. Oteopete HEPBEHWTE knamnu
ii. 3aTtBopete BEJIUTE knamnu

OTBOPETE YEPBEHWTE knamnu

J

m—

BT

3ATBOPETE BEJNIUTE knamnu

NPEOYNPEXOEHUE |

e 3a Ooa He ce 3apgencTBaT anapMuTe 3a HansiraHe Ha obopyaBaHeTo Performer, Bceku nbT npu
ob6pblaHe Ha notoka OTBAPANUTE ckoTtBeTHuTe Knamnu, MPEQW aa saTBOopuTe ApyruTe aABe.

e 3aTBapsanTe (MK oTBapANTE) eQHOBPEMEHHO CaMO KnaMmnuTte ¢ e4UH U Cbly LBAT.

e Bcekm nbT, KOrato nNOoToKbT ce OOpbwa (T.e. BCEKM NbT, KOrato MOTpedbuTenAT npomeHs
KOHdurypaumaTa Ha Flow Reverse oT HopmarnHa KbM O6bpHaTa unu obpaTHoO), TepMUHaNuTe
T1 n T2 Ha TemnepatypHusa moayn HTS Ha o6opyaBaHeTo PERFORMER cbwo TpsiobBa pa ce
pa3MeHAT.

NPEOYNPEXOEHWUE

MocouyeHute no-rope usgenus ca npeaBvMAEHU 3a M3NonsBaHe NPU MakCUManHo HansraHe 500
mmHg; Rand He noemMa OTroBOPHOCT 3a HeNpaBUIIHO 3ajaBaHe Ha mnapamMeTpuTe Wnu
MHUMOEHTHO NOCTaBsAHe Ha wu3genuaTa nog MpekaneHO BUCOKO HansraHe, npeBuLLaBalLo
rpaHuuara 3a 6e3onacHocrT.

NMPEOBAPUTENHA NOAINOTOBKA U ®A3U HA NEYEHUETO

3a BCUMYKM WMHCTPYKUMW W MpefynpexaeHuss BbB Bpb3ka C MPaBUMHOTO U3NbIIHEHME Ha Te3u dasu
cnaseaunTe ykasaHusaTa, nocoyeHu B komnnekta Hang&Go wnu nuctoskaTta Ha HIPP (F), kakto n B
PBbKOBOACTBOTO Ha notpebutens Ha obopyaBaHeTto PERFORMER.

noaoMAHA HA KOMINOHEHTU

Kato npegnasHa msapka BuHarn Tpsibea ga pasnonarate C pe3epBHO M3genve no Bpeme Ha dasnte Ha
npavMunHr n Tepanud. lNpn oTKpMBaHe Ha onpedeneHu ycrnoBus (HanpuMmep TevoBe), KOUTO MoraT Ada
oKaXkaT HeraTMBHO BNUSHME BbPXY e@eKTMBHOCTTa Ha Tepanusata unnm 6GesonacHoCcTTa Ha
naumeHta/notpebutena npu manonseaHe Ha Flow Reverse, npekpateTe ne4yeHNETO U U3BbpPLUETE
nogMsiHa, KakTo cnefsa:
i. AxktuBupante BY-PASS Ha obopyasaHeTo Performer (BX. pbKOBOACTBOTO 3a eKkcrnnoartauusa Ha
obopyaBaHeTo);
i. Knamnupante 4detmpute Tpbbu, cBbp3aHu ¢ Flow Reverse, KOMKOTO ce MoXxe no-6mv3o Ao
Obp3nTe KOHEKTOPU, KaTO M3NON3BaTe NPegoCTaBeHUTE PbYHM Kramnu unu knamnu Klemmer;
iii. B3aTtBopeTe yeTupute knamnm Ha Flow Reverse;
iv. W3knoueTe yeTupuTte 6bP3N KOHEKTOPA;
v. CwmeHeTe ypena B cboTBeTCcTBME C T. 1 Ha pasgena ,MoHTax” no-rope;
vi. OTBOpeTe KnamnuTe Ha CBbP3aHuTe TPHLOY;
vii. OTBopeTe agBeTe knamnu Ha Flow Reverse, KOUTO Bb3CTaHOBABAT KOHUrypaumatra npeam
nogmsHara;
viii. AktuBmpante oOTHoBO ¢pasata ,CIRCULATION” (umpkynaumsi) (BX. PbKOBOACTBOTO 3a
ekcnnoatauns Ha obopyasaHeTo Performer).
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MEOUMUUHCKW W3SOENUA, KOUTO MOIFrAT OA CE WSMNOJN3BAT B
KOMBUHALNA

N3penveto FLOW REVERSE, npoussegeHo ot RAND, e npegHasHayeHo 3a wu3nons3eaHe B
KombumHauma ¢ Tpbbu ot komnnekta ,HANG&GO HT” (kog R9900067), ,HANG&GO HT BASIC” (kog
R9900088 n R9900090) n komnnekta ,HIPP (F)” (kog R9900033).

NPEQYNPEXOEHWE |

CbBMecTMMOCTTa 3a M3non3BaHe Ha u3pgenusTa, u3bpoeHun B Ta3m UHopmaLMoOHHa NIUCTOBKA, €
AoOKa3aHa U NoTBbpAeHa 4ypes in vitro 1 in vivo TectBaHe. Rand HAMa Aa HOCU OTFOBOPHOCT 3a
HUKaKBM NOCNeAcTBUsi, nNpodénemMu wunu HenpaBunHO ¢YHKUMOHMpPAHe, Mpou3TUYaWwm oT
ynoTtpebara Ha cucTemaTta B KOMOMHaLUA C pa3nnM4yHu U3fenusi, KOMTO He ca OLeHsIBaHW gocera.

OrPAHUYEHA rAPAHUUA

Ta3u ozpaHu4eHa 2apaHyus e 0oNbJ/IHEHUE KbM 8CsIKaKeU 3aKOHO8U rpaea Ha Kynyeayda no cusiama Ha
npuIoXXUMUsi 3aKOH.

RAND rapaHTupa, 4e B NpoOn3BOACTBOTO Ha TOBa MEOMLUMHCKO U3Lenue e BroXeHa BCAKa pasyMHa rpmxa, usmMckesaHa
OT eCTeCTBOTO Ha u3genueTo u ynoTtpebara, 3a koATOo TO e npegHasHadeHo. RAND rapaHTupa, Yye MeauUMHCKOTO
nsgenve e cnocodbHo Aa yHKLMOHMPA, KakTO € MOCOYEHO B HACTOALIMUTE yYKka3aHus 3a ynoTpeba, Korato ce nsnonssa B
CbOTBETCTBUE C THAX OT KBanudmuupaH notpedbuten u npeau gatarta Ha CPoK Ha rOAHOCT, MokasaHa Ha onakoBKaTa.
Bbnpekn toBa RAND He MOXe Oa rapaHtMpa, 4Ye noTpebutensaT we w3nonssa M3genueto NpaBUITHO, HUTO 4Ye
HenpaBuIiHa guarHo3a unu Tepanus UW/unm KOHKpeTHUTE U3NYEeCcKn 1 BMONOTMYHN XapakTePUCTUKM Ha AaOeH NauneHT
HAMa Ja MNOBMUAAT BbPXY (PYHKUMOHUPAHETO U edeKTUBHOCTTa Ha W3JenueTo C yBpexaaly nocneactsuns 3a
naumeHTa, 4opy Npu crna3BaHe Ha AafdeHuTe ykasaHus 3a ynotpeba. RAND, nocTaBsamnkm yaapeHue BbpXy Hyxgarta oT
CTPMKTHO CnasBaHe Ha YyKalaHusaTa 3a ynotpeba M npunaraHe Ha BCUYKM NpeanasHu Mepku, Heobxogumu 3a
npasunHaTa ynotpeba Ha usgenueto, He MOXe [a NOeMe HMKakBa OTFOBOPHOCT 3a HMKakea 3aryba, noBpega, pasxog,
WHUMOEHTWN MK NOCNeaCcTBUS, Bb3HMKBALLM MPSKO UMM HENPSAKO OT HenpasunHata ynotpeba Ha ToBa nsgenve. RAND
Ce aHraxupa fa nNogMeHW MeauUWHCKOTO u3genue, B criyvyan 4ye e aebekTHO B MOMEHTa Ha npeanaraHeto My Ha
nasapa unu gokaro ce TpaHcnoptnpa oT RAND 40 MOMEHTa Ha JOCTaBKa Ha KpanHus noTpebuTen, OCBEH ako TakbB
OedeKT He e NPUYUHEH OT HenpaBuIIHO GopaBeHe OT cTpaHa Ha KynyBaya. KazaHOTO Mo-rope 3amecTBa BCUYKW OpYru
rapaHumy, u3puvyHM unu nogpasbupailinm ce, NMUCMEHW WM YCTHW, BKIKYUTENHO rapaHuuu 3a npogaBaemMocT W
NPUrogHoCT 3a onpederneHa uen. Hukoe nuue, BKMNIOYUTENHO HUKOW NpPeAcTaBWUTEN, areHT, AWmbp, AUCTpMOYyTOop unm
nocpegHnk Ha RAND vnu Hukos gpyra nHgycTpuarnHa unv Tbproscka opraHusauumsi, He ca OoTopuanpaHu ga npassaT
HUKaKBO NMpefcTaBAHe UIu rapaHumnsa Nno OTHOLUEHWE Ha TOBa MeOULMHCKO u3gernve, OCBEeH U3PUYHO NMOCOYEHOTO TYK.
RAND He noema HukakBa OTrOBOPHOCT 3a NpogaBaeMOCT W HMKakBa OTrOBOPHOCT 3a MPUrogHOCT 3a onpeaeneHa uern
No OTHOLLEHWE Ha TO3W NPOAYKT, PasfiIMyHN OT U3PUYHO MOCOYEHOTO TyK. KynyBaybT noema OTroBOpPHOCTTa Aa cnassa
YCNOBUSITA Ha Tasu OrpaHW4yeHa rapaHuMs U B YACTHOCT ce cbrnacsiBa, B cryvyanm Ha cnop unum cbaebeH npouec ¢
RAND, ga He npegsaBsiBa UCKOBe Bb3 OCHOBa Ha npejnonaraeMu wunuM [okasaHu NPOMeHUW unn moaudukauumm,
HanpaBeHN Ha Ta3u OrpaHMYeHa rapaHumsa OT KOMTO U Aa 6uno npeacraBuTen, areHT, AuUIbp, AUCTpubyTop unu opyr
nocpegHuk. CbluecTByBaLLMTE B3AaUMOOTHOLLEHUA MEXAY CTpaHUTEe Mo A0roBopa (CbLLO U B Criyyal Ye He € B MUCMEH
BMA), 3@ KOMUTO ce OTHacsa Tasu [apaHuus, MHTepnpeTaumaTa N U3NbIHEHNETO N, 6€3 N3KMIYEHNs U/unu pesepau, ce
perynupaT U3KIIoYUTENHO OT 3aKOHUTE 1 lopuUcamkuusaTa Ha Utanusa. N3bpaHuaTt cbg e To3u B MogeHa (UTtanus).
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OPIS
Uredaj ,FLOW REVERSE” (Sifra R9900101) koji proizvodi tvrtka RAND jednokratni je pribor koji se
upotrebljava u postupcima hipertermijske perfuzije i posebno je koristan za poboljSanje kruzenja
tekuc¢ina i jednoli¢nu distribuciju temperature u peritonealnoj Supljini.
Nije izraden od prirodnog gumenog lateksa. lzraden je od nepirogenih, netoksi¢nih i bioloski
kompatibilnih materijala u skladu s normama ISO 10993 i u odnosu na predvidenu upotrebu.

TEHNICKE ZNACAJKE
Preporu€ena brzina perfuzije: do 2000 ml/min
Radna temperatura: od 37 do 46 °C
Ukupni volumen pripreme: oko 40 ml

NAMJENA
Pribor za jednokratnu upotrebu Cija je nhamjena obrnuti smjer pacijentovog ulaznog i izlaznog protoka
tijekom postupaka hipertermijske perfuzije.

NUSPOJAVE | KONTRAINDIKACIJE
Uredaj je kontraindiciran za postupke koji nisu u sklopu njegove namjene.
Nisu dokazane nuspojave posebno povezane s upotrebom proizvoda.

SIGURNOSNE INFORMACIJE
Informacije kojima se privlaci pozornost korisnika na potencijalno opasne situacije te osigurava ispravno
i sigurno koristenje uredajem oznacavaju se u tekstu na sljedeci nacin:

UPOZORENJE

Ukazuje na ozbiljne nuspojave i potencijalne sigurnosne opasnosti za korisnika i/ili pacijenta
koje se mogu javiti tijekom pravilnog i nepravilnog koriStenja uredajem te na ograni€¢enja
upotrebe i mjere koje je u tom slucaju potrebno poduzeti.

| MJERA OPREZA |
Ukazuje na bilo koji oblik posebne mjere opreza koju korisnik mora poduzeti kako bi rad uredaja bio
siguran i ucinkovit.

Ako su vam potrebne dodatne informacije i/ili ako imate prituzbi, obratite se izravno tvrtki Rand ili
njezinom ovlastenom lokalnom predstavniku.

UPOZORENJE

¢ Prije upotrebe korisnik treba pro¢itati i razumjeti sve informacije namijenjene korisniku. Ako se
sve upute ne procitaju i ne slijede ili u sluéaju nepridrzavanja svih navedenih upozorenja, moze
docéi do ozbiljne ozljede ili smrti pacijenta.

¢ Uredaj je namijenjen iskljuc¢ivo za profesionalnu upotrebu. Postupak mora oprezno i stalno
pratiti kvalificirano osoblje obuéeno za koriStenje uredajem.

¢ Vizualno pregledajte i pozorno provjerite uredaje prije upotrebe. Uvjeti prijevoza ilili
skladistenja koji nisu u skladu sa specifikacijama mogu dovesti do oste¢enja uredaja.

¢ Sterilnost se jam¢i samo ako sterilno pakiranje nije mokro, otvoreno, oste¢eno ili slomljeno.
Ako nije moguce jamditi sterilnost, ne upotrebljavajte uredaje.

¢ Provjerite datum isteka roka trajanja naznac¢en na naljepnici. Ne upotrebljavajte uredaje nakon
tog datuma.

¢ Uredaje treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja sterilnog pakiranja.

e Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja nosi rizik od unakrsne infekcije bez
obzira na koriStenu metodu ¢&iS¢enja ili sterilizacije.
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e Nemojte ponovno sterilizirati ni podvrgavati daljnjoj obradi. Ponovna sterilizacija mogla bi biti
neucinkovita i ugroziti integritet uredaja, sto bi za posljedicu moglo imati nenamjernu ozljedu.

¢ Cijevi treba spojiti tako da se sprije€i savijanje ili suzavanje.

¢ Izbjegavajte kontakt uredaja s alkoholom, tekué¢im anesteticima ili korozivnim otapalima jer oni
mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja.

| MJERA OPREZA |

¢ Nakon upotrebe uredaj odlozite u skladu s mjerodavnim propisima na snazi u zemlji u kojoj se
upotrebljava.

INSTALACIJA

Izvedite postupak s pomocu asepticke tehnike.

1. Spojite brze prikljucke uredaja Flow Reverse s linijama opreme Hang&Go ili HIPP (F) (to¢nije, s
vanjskom linijjom CL2 i ulaznom linjom PM2) s jedne strane i s linjjama stolnog paketa za
ulaz/izlaz s druge strane.

Ulazna linija PM2 ) ®i

Stolni paket

Vanjska linija CL2 1z @

Napomena: Flow Reverse nema preferencijalni nacin spajanja.

2. Pocetna je konfiguracija (uobiCajen protok) sljedeca:
BIJELE STEZALJKE: OTVORENE
CRVENE STEZALJKE: ZATVORENE

Bijele stezalijke OTVORENE

mj:

i

Crvene stezaljke ZATVORENE

3. Da biste obrnuli protok, napravite sljedece korake u nizu:
i. Otvorite CRVENE stezaljke
ii. Zatvorite BIJELE stezaljke

OTVORITE CRVENE stezaljke

(=,

ZATVORITE BIJELE stezaljke
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UPOZORENJE

o Kako biste izbjegli da se tla¢ni alarmi aktiviraju na uredaju Performer, svaki put kada se protok
obrne, obavezno OTVORITE stezaljke PRIJE zatvaranja druge dvije.

¢ Istovremeno zatvarajte (ili otvarajte) samo stezaljke iste boje.

¢ Svaki put kada se protok obrne (tj. svaki put kada korisnik promijeni konfiguraciju uredaja Flow
Reverse iz uobi¢ajenog protoka u obrnuti ili obratno), terminali T1 i T2 na HTS temperaturnom
modulu uredaja PERFORMER takoder se moraju zamijeniti.

UPOZORENJE

Prethodno navedeni uredaji osmisljeni su za najveci radni pritisak od 500 mmHg; tvrtka Rand
nije odgovorna za neodgovarajuce postavke parametara ili sluéajno prekoracenje tlaka uredaja
koje premasuje ovo sigurnosno ogranicenje.

PRIPREMA KRUGA | FAZE TRETMANA
Sve upute i upozorenja za ispravno provodenje ovih faza potrazite u indikacijama u letku za komplet
Hang&Go ili HIPP (F) i korisnickom priru€niku za uredaj PERFORMER.

ZAMJENA DIJELOVA
Kao mjeru opreza obavezno tijekom faza pripreme i terapije imajte na raspolaganju rezervni uredaj. Ako
na uredaju Flow Reverse uocite neka stanja (npr. curenje) koja mogu ugroziti u€inkovitost terapije ili
sigurnost pacijenta/korisnika, prekinite tretman i zamijenite uredaj na sljedeci nacin:
i. Aktivirajte fazu PREMOSNICA na uredaju Performer (pogledajte korisniCki priru¢nik uredaja);
ii. Stegnite Cetiri cijevi priklju¢ene na uredaj Flow Reverse $to je blize mogucée brzim priklju¢cima s
pomocu isporucenih rucnih stezaljki ili stezaljki Klemmer;
iii. Zatvorite Cetiri stezaljke uredaja Flow Reverse;
iv. Odspoijite Cetiri brza prikljucka;
v. Zamijenite uredaj na nacin opisan u tocki 1 prethodnog odjeljka ,Instalacija”;
vi. Otvorite stezaljke spojenih cijevi;
vii.  Otvorite dvije stezaljke uredaja Flow Reverse kojima se konfiguracija vrac¢a na onu prije zamjene;
viii. Ponovno aktivirajte fazu ,OPTOK” (pogledajte korisnicki prirucnik uredaja Performer).

MEDICINSKI UREDAJI ZA KOMBINIRANU UPOTREBU
Uredaj FLOW REVERSE koji proizvodi tvrtka RAND osmisljen je za kombiniranu upotrebu s cijevima iz
kompleta ,HANG&GO HT” (Sifra R9900067), ,HANG&GO HT BASIC” (Sifra R9900088 i R9900090) i

kompleta linija ,HIPP (F)” (Sifra R9900033).
UPOZORENJE

Kompatibilnost upotrebe uredaja navedenih u ovom letku s uputama odobrena je i potvrdena in
vitro i in vivo ispitivanjima. Tvrtka Rand nije odgovorna za posljedice, probleme ili kvarove
proizasle iz upotrebe sustava zajedno s razli€itim uredajima koji nisu prethodno procijenjeni.

AOKNAABAHE HA UHUMWAOEHT

Bceku Cepno3eH MHUMNOEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C U3OENMNETO, TpFI6Ba Oa ce AoKnagBa ANPEKTHO Ha
RanD wunn Ha Herosud ,EI,VICTpI/I6yTOp N Ha KOMNETEHTHWUTE BNMaAacTu B CTpaHaTa-4YieHKa, B KOATO
I'IOTpe6MTeJ'IF|T € YCTaHOBEH.

OGRANICENO JAMSTVO

Ovo ograni¢eno jamstvo dodatak je svim zakonskim pravima kupca u skladu s mjerodavnim zakonima.

Tvrtka RAND jamci da je ovaj medicinski uredaj proizveden uz svu razumnu brigu, u skladu s vrstom i namjenom uredaja. Tvrtka
RAND jam¢i da medicinski uredaj ima radne mogucnosti nazna¢ene u ovim uputama za upotrebu kada ga u skladu s tim uputama
upotrebljava kvalificirani korisnik i to prije isteka roka trajanja naznaenog na pakiranju. Tvrtka RAND, medutim, ne moze jamciti da
¢e korisnik ispravno upotrijebiti uredaj, niti da neto¢na dijagnoza ili terapija i/ili odredene fizi¢ke i bioloSke znacajke pojedinaénog
pacijenta ne utjeCu na radne znacajke i djelotvornost uredaja sa Stetnim posljedicama za pacijenta, ¢ak i ako se slijede navedene
upute za upotrebu. Tvrtka RAND, uz isticanje potrebe za strogim pridrzavanjem uputa za upotrebu i usvajanjem svih potrebnih mjera
opreza za ispravno koristenje ovim uredajem, ne moze preuzeti nikakvu odgovornost za bilo kakav gubitak, Stetu, tro3ak, incidente ili
posljedice koje neposredno ili posredno nastanu iz nepravilnog koriStenja ovim uredajem. Tvrtka RAND obvezuje se da ¢e zamijeniti
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medicinski uredaj ako je on neispravan u vrijeme stavljanja na trziste ili ako postane neispravan tijekom transporta koji obavlja tvrtka
RAND do trenutka isporuke krajnjem korisniku, osim ako je takav kvar rezultat kup&evog pogresnog rukovanja. Prethodno navedeno
zamjenjuje sva druga jamstva, izri€ita ili podrazumijevana, pisana ili usmena, ukljuujuéi jamstva primjerenosti za prodaju i
prikladnosti za odredenu svrhu. Nijedna osoba, uklju€ujuci bilo kojeg predstavnika, zastupnika, dobavlja¢a, distributera ili posrednika
tvrtke RAND ili bilo koje druge industrijske ili komercijalne organizacije, nije ovlastena davati bilo kakve izjave ili jamstva u pogledu
ovog medicinskog uredaja osim onih koji su ovdje izri¢ito navedeni. Tvrtka RAND odri¢e se bilo kakvog jamstva primjerenosti za
prodaju i prikladnosti za odredenu svrhu koje se odnosi na ovaj proizvod, osim onih koja su ovdje izri¢ito navedena. Kupac se
obvezuje da ¢e postovati uvjete ovog ograni€enog jamstva, a posebno se slaze da, u slu€aju spora ili parnice s tvrtkom RAND, nece
traziti odStetu na temelju navodnih ili dokazanih izmjena ili preinaka ovog ograni¢enog jamstva koje izvrsi bilo koji predstavnik,
zastupnik, dobavljag, distributer ili drugi posrednik. Postojeéi odnosi izmedu ugovornih strana (i u slu€aju da ugovor nije sastavljen u
pisanom obliku) na koje se odnosi ovo jamstvo, njihovo tumacenje i izvrSenje, bez iskljuenja i/ili zadrzavanja, ureduju se isklju€ivo
talijanskim zakonom i pod njegovom su nadlezno$éu. Izabrani sud je sud u Modeni (Italija).
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CUMNATTAMA
RAND komnaHnusicel eHgipreH «FLOW REVERSE» (kog: R9900101) — l'vnepTepmukansik nepdysns
npouenypanapbiHga nauganadHyra apHanfaH 6ip peT nanganadbinatbiH KOocankbl Kypan >XaHe on
acipece Kypcak KybICbl iWiHAE CYWbIKTbIK avHanbiMblH X8He TemnepaTtypaHblH Oipgen TapanybiH
XakcapTy YLWiH nangansl.
Tabufn peseHke NaTekcTeH acanmaraH. AnmporeHai, ynbl eMec xaHe buoynnecimai matepmangapiaH
ISO 10993 cTtaHaapTTapblHa can XaHe MakcaTTbl KongaHblCKa KaTbICThl XKacanfaH.

TEXHUKAJIbIK MYMKIHAOIKTEP

¥CbIHbINFaH nepdyauns arbiHbl: 2000 MA/MUH-Ka oeniH
XKymbic Temnepatypacei: 37 - 46°C
>Kannbl xyktey kenewmi: wamameH 40 mn

MAKCATTbI KOJIAAHbIC

MMneptepmukansik nepdysna npouenypanapbl KesiHae emaenylliHii KipiC X8He LWbIFbIC afFblH4apbIH
XKOtoFa apHanfaH 6ip peT navganaHbinaTtbiH KOocankbl Kyparn.

XAFbIMCbI3 ©CEPJIEP MEH KAPCbl KBPCETUTIMAEP

KypbinfFbl MakcaTTbl KONgaHbICTaH ThiC Npoueaypanapfa xxapamangbl.
©HiMAai nanganaHyra Tikenen KaTbICTbl Kepi acepnepaiH ewkanganm 6enrici xok.

CAKTAY WWAPTTAPbDI
©Himai 5°C — 35°C (41°F — 95°F) TemnepaTtypa aykbiMblHAA CakTaHbI3.

KOPCETKIWTEP, KYTUIETIH KINWUHUKANbIK HOTWXENEP, EMAENYLUIHIH
MAKCATTbI TOBbI, BOJIXKAINAbI NTAUOANAHYLWbIJIAP

OpbiHOayLWbl XabablfbiHbIH, NainganaHyLUbl HyCckayrblfbiH KapaHbl3.

KAYINCI3AIK AKMAPATbI

ManganaHyLwblHbIH HA3apbiH bIKTUMaNAbl KayinTi XXaraannapra aygapy XXoeHe KypblffblHbl YPbIC XaHe
Kayincia navganaHyabl KaMTamacbI3 eTy YLWiH aknapaT MaTiHOe TeMeHAerinen KepceTisireH:

ABAUNAHbI3 |

KypbinfFbiHbl  AypbIC nNavpanaHy Hemece Aypbic nanaanaHbay KesiHge OpbiH  anatbiH
nanaanaHylbl XXoHe/Hemece emaenyLi ywiH KayinTi Kepi peakuuanap MeH bIKTUMan Kayincisgik
KaTeprnepiH, coHaau-aK, nanaanaHy LeKTeynepiH XaHe OcCbl Xafaauvaa opbiHAanybl Kepek
wapanapabl 6ingipeai.

| CAKTbIK LUAPACHI |
ManganaHyLwbl KYpbIfFbiHbI KAYIiNCi3 XXeHe TWiMAi nanganany YLiH kongaHybl Tvic 6apnbik apHamnbl
CaKTbIK LWapanapblH 6ingipeai.

Backa aknapaT any yLiH xxaHe/HeMece LuafbiM Xaffannapsbl xafganblHaa Tikenen Rand komnaHUACkIHA
HemMece eKineTTi XeprinikTi ekinre xabapnacbiHbI3.

ABAWNAHbI3 |

e NManpganaHywbl NnanpanaHyaaH oypbiH 6apnblK nangaanaHywbl aKknapaTbiH OKbIM, TYCiHyi Tuic.
Bapnblk Hyckaynapabl OKbiMay XdHe opblHAaMay Hemece baprbiK KepceTifnireH ecKepTynepAi
ecKkepmMey KayinTi )xapakaTtTbl Hemece emMAenyLiHiH eniMiH TyAbIpybl MYMKIH.

¢ KypbInfbl TeK Kaciou KonaaHbicka apHanfaH. lNpoueaypaHbl KYpbFbIHbI NanganaHy 60oMbIHLWA
OKbITY KypCblHaH ©TKeH OinikTi MaMaH MyKUAT XXoHe apKalwaH 6ackapybl TUic.

Flow Reverse - 36



m KASAK ®

e MNanpanaHbactaH OypblH KypbUbiNapAbl Ke30eH Kapan, MYKUAT TeKcepin LWbFbIHbI3.
CunaTramanapfa caun emec TacbiMangay XaHe/Hemece cakrTay Xafgaunapbl Kypbinfbiniapabl
3aKkbiMaaybl MYMKiH.

o CTepunbpainikke Tek ctepunbAi opam binFan, albinfaH, 3aKkbiMaanfaH Hemece CbiHFaH 6onmaca
keninpgik ©Oepinepi. Crepunbainikke keningik OepinmereH Xarfpanaa KypbinfFbinapabl
nanganaHbaHbI3.

¢ XXabbICTbIpbIIFaH XancbipMaga KepcCeTifireH XapamabinblK Mep3iMiHiH 6iTy KyHiH TeKcepiHis.
Kypbinfbinapabl ocbl KYHHEH KeliH nanganaH6aHbIs.

¢ Kypbinfbinap crepunbai opam awbinFaH 6onaaH 6ipaeH nanganaHbinybl TMicC.

e Tek Oip peT nampanaHyfa apHanfaH. KypbinFbinapabl KaMTta nanganaHy navnganaHbinfaH
Tasanay Hemece cTepunaey aficiHe KapamacTaH OHbIMEH anKac MHdeKuna KaTepiH akeneai.

e Kanta crtepungemeHi3, Ke3 KenreH 6acka eHaeyAeH oTki30eHi3. Kawuta ctepungey Ttumimai
6onmaybl XaHe KypbINFbiHbIH TYTacTbifblH Oy3bin, ocbinavwa abannaman XapakaTrayAbl
TYAbIPYbl MYMKIH.

o TyTikTep ninyai Hemece Tapbinyabl 60NAbIPMaNTbIH XXOJIMEH KOCbISybl Kepek.

e AnKoronbAiH, aHeCTe3MonorvanblK CYMbIKTbIKTapAblH HeMece KOPpPO3uAnbIK epiTtiHginepaiH
KYpPbUIFblNlapFa TUIOiHe XXon b6epmMeHi3, ceb6ebi onap KypbinbIMAbIK TyTacTbIKKa Kayin TeHAipyi
MYMKiH.

| CAKTbIK LUAPACHI |
o MNanpananraHHaH KeWiH KypbUfbiHbl Of1 NanganaHbifiFaH enaeri KonaaHbICTarbl epexernepre
caun TacTaHbI3.

OPHATY
MpouenypaHbl acenTuKanblK 84iCTi NanaanaHbin opbIHAAHbI3.
1. Flow Reverse KypanblHbIH XblfidaM KockblwTapblH 6ip xafblHaH Hang&Go Hemece HIPP (F)
KypanblHbIH, XeninepiHe (ganipek antkaHaa CL2 cbIpTkbl XeniciHe xoeHe PM2 iwki xeniciHe), an
ekiHWi xarblHaH Kipic/LUbIFbiC yCTen opamblHbIH XerninepiHe KOCbIHbI3.

PM2 kipic cbi3blfbl J) ®i

YcTten opambl

CL2 cbIpTKbl CbI3blIfbl teD @

Eckeptne: Kepi arblHOa KOCbINTbIMHbIH, OHTaNI bl XOJbl XOK.

2. BacTtankbl TeHwenim (kanbinTbl afblH) KENECIMeH:
AK KbICKbILLITAP: ALLIbIK
KblI3blIN KbICKbILLTAP: XXABbIK

Ak KkbickbiliTap ALLBbIK

Kpi3bin KpickbiwTap XKABbIK
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3. ArblHObI Kepi KanTapy YLWiH Kerneci kagamgapabl peTiMeH OpblHAAHbI3:
I.  KbI3blJ1 KbickbiluTapab! awly
ii.  AK KbiCKblLTapabl xxaby

KbI3blJ1 kbickbiwTapabl ALY

L=

AK kbickbiwuTapabl XKABY

ABAUNAHbI3 |

¢ Performer KypanbiHAafbl KbiCbIM AabbingapbiHbIH iCKe KOCbUyblH 60nabipMay yLWiH aFblH Kepi
KanMTapbisiFaH ke3ae 6acka ekeyiH xxabypnaH BYPbIH kbickbiwTapabl apkawaH ALLbIHbI3.

¢ Bip yakbITTa Tek 6ipaen TyCTi KbiCKbIWITapAbl XXabblHbI3 (HeMece albIHbI3).

¢ ArbIH Kepi KanTapbinfaH cambiH (aFHu, MNangananywsl Flow Reverse TeHweniMiH KanbinTbiaaH
Kepi Hemece Kapama Kapcbl MaHiHe eo3repTkeH caubliH), PERFORMER kypanbiHbiH HTS
Temnepatypa moayniHaeri T1 xaHe T2 TepMuHangapbl Aa anMmacTbIpbisybl THIC.

Xofapbiaa kepceTinreH Kypbinfbinap eH kebi 500 Mmm.cbiH.6aF.; KbiCbiIMbIHA AeWiH nanganaHyfa
apHanfaH; Rand napameTtpnepaiH AypbiC OpHaTblIMayblHa HeMece OCbl Kayinci3fik weriHeH
ackKaH KypbinfblnapablH KEHETTEH aca KbiCbiMAasryblHa XXayanTbl eMec.

AWHANbIMIObI XXYKTEY XXOHE EMAEY KE3EHOEPI

Ocbl Ke3eHaepaiH AypbiC opblHAaNybliHa apHanfFaH 6aprblk Hyckaynap MeH eckeptynep ywidH Hang&Go
XuHarbiHOa Hemece HIPP (F) napakwacbiHoa xeHe PERFORMER nanpgananywbl HyckaynblFbiHAA
OepinreH kepceTkiWwTepai OpblHAAHbI3.

KOMMOHEHTTEPAI AYbICTbIPY

CakTblk LWwapacbl peTiHOe KOCbIMLLA KypbiffFbl XXYKTEY >XoHe emaey Ke3eHAaepi KesiHae opkaluaH
KormkeTimai 6onybl kepek. Kepi afblHOa eMHiH TuimainiriHe Hemece empenylliHiH/nangananyLwbiHbIH
Kayincisairiie bIKTUManabl acep €TeTiH HakTbl Xafgawnap (Mbicanbl, afynap) aHblkTanca, emaeyai
TOKTaTbIHbI3 )XOHE OHbl aybICTbipyFa TOMeHAErAen OTiHi3:
i. Performer kypanbiHgarel BY-PASS dyHKUMACHIH 6Gencenaipinia  (KypangblH, nanganaHyLlbl
HYCKayIbIfbIH KapaHbi3);
ii. Flow Reverse kypanblHa KOCbIfFaH TOPT TYTIKTi XKblfiAaM KOCKbILUTapFa MYMKIHAIMHLWE XaKblH eTin
OepinreH KonMeH KockplwTapabl Hemece Klemmer KoCKbllTapbIH NaraanaHbin KbiCTbIPbIHbI3;
iii. Kepi aFblHHbIH TOPT KbICKbILLbIH XXaOblHbI3;
iv. TepT Xbingam KOCKbllTapabl aXblpaTbIHbI3;
V. KypbinfbiHbl Xofapblgarbl «OpHaTy» 6enimiHiH, 1-TapMmarbiHga cunaTTanfaHgan aybICTbIPbIHbIS;
vi. KocbinfaH TYTiKTepAiH KbICKbILUTapblH allblHbI3;
vii. AybiCcTbipyaaH OypbiH TeHwenimai caktanTbliH Flow Reverse KypanbiHbIH, €Ki KbICKbILLbIH allblHbI3;
viii.  «AVMHATBIM» ke3eHiH kanTa 6enceHaipiHia (Performer naganaHyLbl HYCKaymbIfbiH KapaHpl3).

BIPTE NAUAOAJIAHbITYbl KEPEK MEOUUUHAIDBIK K¥PbIJIFbINIAP
RAND «komnanusacbl wbifrapfaH FLOW REVERSE kypanbl «HANG&GO HT» XuHafblHbIH (KOA:
R9900067), »HANG&GO HT BASIC» (kog: R9900088 >aHe R9900090) xoHe «HIPP (F)» xeni
XnHarblHbIH (koa: R9900033) TyTirimeH Gipre nanganaHyra apHanfaH.
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Ocbl HycKay napakwacbiHga TisimaenreH KypbinfbinapAblH nanaanaHy yunecimainiri camkec
Typae OepinreH XxoHe vitro aHe Vivo cCblHakTapbliHAA TeKcepinreH. Rand xymeHi OypbIH
OaranaHbaraH 6acka KypbinfbinlapMeH Oipre nanganaHyfaaH TyblHAAraH Gapnblk canpgapnap,
npobnemanap Hemece Oy3biniynap yuwiH XayanTbl 6onmvangbl.

XAFOANObI XABAPJIAY

KypbinfbiFa KaTbICTbl OPbIH anfFaH Ke3 KesreH ayblp Xargan Tikenen RanD koMnaHWACbIHA HeMece OHbIH
ANcTpmbyTopbiHa XaHe NanganaHylubl TipKENreH Myle MeMEeKeTTiH eKineTTi opraHbiHa xabapnaHybl
THiC.

LWWEKTEYII KEMINAIK

Byn wekmeyni kenindik KondaHbIcMarbl 3aHFa calikec cambIn afyWwbiHbIH 3aHObl KYKbIKMapbiHa KOCbIMWa
60s1b1M Mabbinaosl.

RAND ocbl MmeguumHanbIk KypbinfFbiHbl ©HAipyae 0aprblk KaXeTTi wapa KypbinFbl TabuFaThl XXoHE Kypbinfbl apHanfaH
KongaHbiC Tanan eTeTiHAen opblHAanfaHbiHa keningik 6epeni. RAND maguumHanblk KypbinFbl afbiMaarbl nanganany
OoMbIHWA Hyckaynapfa can binikTi nanganaHyLbl TapanblHaH XXoHe opamaa KepCeTifnreH Xxapamabinblk Mep3imi 6iTeTiH
KYHre geniH nanganaHbiiiraHaa nanganaHy GovbiHLWA Hyckaynapaa KepceTinreHaen XXyMbic icTelt anatbiHbiHA Keningik
Oepepni. derenmeH, RAND naiganaHylwbiHbIH KYPbINFbiHbI OypbIC NanganaHaTbiHbiHA, AYpPbIC eMec AnarHo3 Hemece
eMaey XoHe/Hemece xeke emaenyLiHiH HakTbl unsmkanblk XoeHe BMonoruanblk epeklenikTepi KepceTinreH nanganaHy
GonbiHIWIA HycKkay OpblHAanca ga emgenylli ywiH 3akbiM cangapbl 6ap KypbififblHbIH, 6HIMAINIKTepi MeH TuiMAiniriHe
acep etnentiHiHe keningik 6epmengi. RAND komnaHuscel, nanganaHy 6GoubiHWa HyckaynapAbl KaTaH cakTay XaHe
KYPbINFbIHBI AypbIC NanganaHyra KakeTTi 6apnblk CakTbIK WwapanapbiH OpblHAAY KePekKTiriH epekle eckepTe OTbIpbiM,
OCbl KypbUfbIHbI AypbIC NavganaHbaynaH Tikenen Hemece xaHama TyblHAaraH Bapriblk XofFany, 3akbiM, LWbIFbIH, anaT
Hemece cangap YLWiH ewkaHgan xayankepLwinikti kaboingamanabl. RAND MeanuuHanblk KypbinfbiHbl HAPbIKKA LbIFApy
yakbITblHAa Hemece on RAND TapanblHaH COHfbl NarganaHyllbiFa XeTkKidy yakblTblHa AeWiH TacbiMangaHbin XaTkaHaa
akaynbl 6bonfaH Xarganga, ocblHAam akay caTbin anylbliHbIH AYPbIC YyCTaMayblHaH TyblHOAMaraH Xafganaa aybiCTbipyFa
MiHaeTTi. Xofapblgarbl 6apnblK allblk HEMece XacblpblH, a3balla Hemece aybidwa 6apnbik 6acka keningikrepai,
COHbIH iWiHAE caTyFa )apambifiblK XXeHe MakcaTka CaMKeCTiK KeninaikTepiH aybicToipaabl. ElWkaHaan agamHbIH, COHbIH
iwinae RAND KoMnaHUSICbIHbIH, OKifiHiH, areHTiHiH, AnnepiHiH, ANCTpUbLIOTOPbLIHLIH HEMece AenganblHbiH, He 6onmaca
Ke3 kenreH 6acka eHAIpIiCTiKk HEMece KOMMEpPUMSNbIK YAbIMHBIH OCbl XXepae TiKenewm KepceTinreHHeH Gacka »xarganga
OCbl MeAuuuHanbIK KypblNfblifa KaTbICTbl €LlIKaHAanW KepceTiniM Hemece keningik »kacayfa pykcatbl oK. RAND
KOMNaHWACHI OCbl Xepae Tikenewn kepceTinreHHeH 6acka eHiMre kaTbiCTbl Bapnblk caTyFa >xapamapbinblk KeningiriHeH
XoHe MakcaTka >xapamabinblK keningirineH 6ac Taptagbl. Catbin anywbl OCbl LWEKTEYMi KeningikTiH wapTTapbiHa can
Bonyra xoHe HakTbl antkaHga RAND koMnaHuackIMEH Aaynacy Hemece coTTacy XargambiHaa ocel LekTeyni keningikke
Ke3 KenreH oekin, areHT, gunep, AMCTpubObIOTOp Hemece Gacka genpgan TapanbliHaH >xacanfaH OekiTinreH Hemece
JonenpeHreH earepTynepre HerisgenreH Lwarbimaap xacamayra kenicegi. Ocbl Keningik, ewwHapce KocblnMaraH
XoHe/HeMece eluHapce cakTanmaraH OHblH TYCiHOIpPMeCi >XaHe opblHAanybl apHanfFaH KeniciMwapTt TapanTapbl
apacbiHaa b6ap kaTbiHacTap (conaw-ak, on xasbawa OepinmereH xarganga) Tek Vitanusa 3aHbl MEH HOPUCOMKUUSCHI
apkpinbl petteneai. TanganfaH cot — MageHa Cotbl (UTanbs).
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DESCRICAO
O “FLOW REVERSE” (cédigo R9900101), fabricado pela RAND, € um acessoério descartavel para
utilizacdo em procedimentos de Perfusdo Hipertérmica e é particularmente atil para melhorar a
circulacao de fluidos e a distribuicdo de temperatura uniforme dentro da cavidade peritoneal.
N&o fabricado com latex de borracha natural. Fabricado com materiais ndo pirogénicos, ndo toxicos e
biocompativeis, de acordo com as normas ISO 10993 e relativamente a utilizac&do prevista.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Fluxo de perfusédo recomendado: até 2000 ml/min
Temperatura de funcionamento: 37 a 46 °C
Volume de preparacao total: cerca de 40 ml

UTILIZAC;AO PREVISTA
Acessorio descartavel destinado a inverter os fluxos de saida e entrada do Doente durante
procedimentos de Perfusdo Hipertérmica.

EFEITOS SECUNDARIOS E CONTRAINDICACOES

O dispositivo esta contraindicado em procedimentos ndo incluidos na utilizacéo prevista.
N&o existem provas de efeitos secundarios especificamente relacionados com a utilizacdo do produto.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Guarde o produto num intervalo de temperatura entre 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

INDICACOES, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, GRUPO-ALVO DE
DOENTES, UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

Por favor, consulte o manual do utilizador do equipamento Performer.

INFORMACAO DE SEGURANCA
As informacg0des destinadas a chamar a atencéo do utilizador para potenciais situagdes perigosas e a
assegurar a utilizagéo correta e segura do dispositivo encontram-se no texto conforme se segue:

Indica reacOes adversas graves e potenciais perigos de seguranca para o utilizador e/ou doente
gue podem ocorrer durante a utilizacdo adequada ou inadequada do dispositivo, e também as
limitagdes de utilizacéo e as medidas a adotar nesse caso.

| PRECAUCAOQ |
Indica qualquer precaucao especial que o utilizador deve ter relativamente a utilizagdo segura e eficaz
do dispositivo.

Para obter mais informacbes e/ou no caso de reclamacgles, contactar a Rand diretamente ou o
representante local autorizado.

e O Utilizador deve ler e compreender todas as informagdes direcionadas ao Utilizador antes da
utilizacdo. O ndo cumprimento e leitura de todas as instrucdes, ou a ndo observancia de todos
0s avisos indicados, pode causar lesdes graves ou morte do doente.

¢ O dispositivo destina-se a uma utilizagdo unicamente profissional. O procedimento deve ser
cuidadosa e constantemente controlado por pessoal qualificado e com formacgédo na utilizacéo
do dispositivo.
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e Inspecionar visual e cuidadosamente os dispositivos antes da utilizacdo. Condi¢cdes de
transporte e/ou armazenamento ndo conformes com as especificagbes podem ter causado
danos aos dispositivos.

e A esterilizacdo € garantida unicamente se a embalagem estéril ndo estiver humida, aberta,
danificada ou estragada. N&o utilizar os dispositivos caso ndo seja possivel garantir a
esterilizacéo.

¢ Verificar a dada de validade indicada na etiqueta anexa. Nao utilizar os dispositivos ap0s esta
data.

¢ Os dispositivos devem ser utilizados imediatamente apds a abertura da embalagem estéril.

e Apenas para utilizacdo Unica. A reutilizacdo dos dispositivos acarreta o risco de infegéo
cruzada, independentemente do método de limpeza ou esteriliza¢éo utilizado.

¢ N&o reesterilizar, ndo submeter a processamento adicional. A reesterilizacdo pode ser ineficaz
e podera comprometer a integridade do dispositivo, resultando assim em lesdes né&o
intencionais.

¢ A tubagem deve ser ligada de uma forma que evite riscos de dobras ou estreitamento.

e Evitar que o dispositivo entre em contacto com 4&lcool, fluidos anestésicos ou solventes
corrosivos, umavez que estes podem prejudicar a sua integridade estrutural.

| PRECAUCAO |
e ApOs a utilizacdo, eliminar o dispositivo de acordo com os regulamentos aplicaveis em vigor
no pais em que o mesmo é utilizado.

INSTALACAO

Realizar o procedimento utilizando uma técnica assética.

1. Ligar os conectores rapidos de Flow Reverse as linhas do equipamento Hang&Go ou HIPP
(F) (mais concretamente a linha externa CL2 e a linha de entrada PM2) num lado e as linhas
“table pack” de Entrada/Saida no outro lado.

Linha de entrada de PM2 @] B}

“Table pack”

Linha externa de CL2 teD @

Nota: o Reverse Flow ndo tem uma forma preferencial de ligagéo.

2. A configuracgéo inicial (fluxo normal) é:
PINCAS BRANCAS: ABERTAS
PINCAS VERMELHAS: FECHADAS

Pincas brancas ABERTAS

Pincas vermelhas FECHADAS
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3. Para inverter o fluxo efetuar os passos seguintes por esta ordem:
i.  Abrir as pincas VERMELHAS
ii. Fechar as pincas BRANCAS

ABRIR as pincas VERMELHAS

L=

FECHAR as pincas BRANCAS

e Para evitar o acionamento de alarmes de pressao no equipamento Performer, quando o fluxo
for invertido ABRIR sempre as pingas ANTES de fechar as outras duas.

e Fechar (ou abrir) unicamente pingcas da mesma cor ao mesmo tempo.

e Sempre que o fluxo for invertido (ou seja, sempre que o Utilizador alterar a configuragdo do
Flow Reverse de normal para invertido ou vice-versa), os terminais Tl e T2 no mdédulo de
temperatura HTS do equipamento PERFORMER também tém de ser trocados.

Os dispositivos acima mencionados foram concebidos para uma pressdo maxima de 500 mmHg;
a Rand n&o se responsabiliza pela definicdo inadequada dos parametros ou pela
sobrepressurizacdo acidental dos dispositivos ultrapassando este limite de seguranca.

PREPARACAO DO CIRCUITO E FASES DO TRATAMENTO
Para obter todas as instru¢des e avisos relativos a execucédo correta destas fases, seguir as indicacdes
fornecidas no folheto do kit Hang&Go ou HIPP (F) e no manual do utilizador do PERFORMER.

SUBSTITUICAO DE COMPONENTES
Como precaucdo deve existir sempre um dispositivo sobresselente durante as fases de preparagéo e
terapéutica. Se forem detetadas no Flow Reverse condi¢des especificas (por ex. fugas) que possam
potencialmente afetar a eficacia da terapéutica ou a seguranca do doente/utilizador, interromper o
tratamento e prosseguir para a sua substituicdo conforme se segue:
i. Ativar o BY-PASS no equipamento Performer (consultar o manual do utilizador do equipamento);
ii. Colocar pincas nos quatro tubos ligados ao Flow Reverse o mais proximo possivel dos
conectores rapidos, utilizando as pingas manuais fornecidas ou pingas Klemmer;
iii. Fechar as quatro pingas do Flow Reverse;
iv. Desligar os quatro conectores rapidos;
v. Substituir o dispositivo conforme descrito no ponto 1 da seccéo “Instalacéo” acima;
vi.  Abrir as pin¢as dos tubos ligados;
vii. Abrir as duas pincas do Flow Reverse que repdem a configuracdo anterior & substituicao;
viii. Reativar a fase de “CIRCULACAQ” (consultar o manual do utilizador do Performer).

DISPOSITIVOS MEDICOS A UTILZIAR EM COMBINACAO

O FLOW REVERSE, fabricado pela RAND, foi concebido para ser utilizado em ligagdo com a tubagem
do kit “HANG&GO HT” (cédigo R9900067), “HANG&GO HT BASIC” (codigo R9900088 e R9900090) e
do conjunto de linhas “HIPP (F)” (c6digo R9900033).

Flow Reverse - 42



B PORTUGUES =

A compatibilidade de utilizacdo dos dispositivos listados neste folheto de instru¢cdes foi
adequadamente comprovada e verificada através de testes in vitro e in vivo. A Rand ndo sera
responsavel por quaisquer consequéncias, problemas ou avarias decorrentes da utilizacdo do
sistema em conjunto com dispositivos diferentes ndo previamente avaliados.

COMUNICAR UM INCIDENTE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado
diretamente a RanD ou ao seu distribuidor e autoridade competente do Estado Membro no qual o
utilizador esta estabelecido.

GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada faz parte de quaisquer direitos estatutarios do comprador de acordo com a lei aplicavel.
A RAND garante que foram adotadas todas as medidas adequadas relativamente ao fabrico deste dispositivo médico,
conforme requerido pela natureza do dispositivo e pela utilizagdo prevista do dispositivo. A RAND garante que o
dispositivo médico tem capacidade para funcionar conforme indicado nas instru¢des de utilizacdo atuais quando
utilizado de acordo com as mesmas por um utilizador qualificado e antes da data de validade indicada na embalagem.
No entanto, a RAND néo pode garantir que o utilizador ira utilizar o dispositivo corretamente, nem que o diagndstico ou
terapéutica incorretos e/ou que as caracteristicas fisicas e biolégicas de um determinado doente, ndo afetem os
desempenhos e eficacia do dispositivo com consequéncias prejudiciais para o doente, mesmo que a instrucdo de
utilizacdo especifica tenha sido respeitada. A RAND, embora enfatizando a necessidade de cumprir rigorosamente as
instrucdes de utilizacdo e todas as precaucdes necessarias para a utilizagdo correta do dispositivo, ndo pode assumir
gualquer responsabilidade por quaisquer perdas, danos, despesas, incidentes ou consequéncias decorrentes, direta ou
indiretamente, da utilizag&do inadequada deste dispositivo. A RAND responsabiliza-se por substituir o dispositivo médico
no caso de este apresentar um defeito no momento de comercializa¢éo ou durante o envio pela RAND até ao momento
da entrega ao utilizador final exceto se esse defeito tiver sido causado por manuseamento incorreto pelo comprador. O
precedente substitui todas as outras garantias explicitas ou implicitas, escritas ou verbais, incluindo garantias de
comercializacdo e adequacdo a finalidade prevista. Ninguém, incluindo qualquer representante, agente,
concessionario, distribuidor ou intermediario da RAND ou qualquer outra organizacao industrial ou comercial esta
autorizado a fazer qualquer declaracéo ou prestar garantia relativa a este dispositivo médico, conforme expressamente
indicado neste documento. A RAND renuncia qualquer garantia de comercializagcdo e qualquer garantia de adequacao
para efeitos respeitantes a este produto que ndo os expressamente indicados neste documento. O comprador aceita
cumprir os termos desta garantia limitada e concorda, em particular, no caso de uma disputa ou litigio com a RAND,
ndo apresentar reclamacdes baseadas em mudancas ou alteracBes alegadas ou comprovadas efetuadas a esta
Garantia Limitada por qualquer representante, agente, concessionario, distribuidor ou outro intermediario. As rela¢des
existentes entre as partes do contrato (também no caso de ndo estarem elaboradas por escrito) as quais esta Garantia
diz respeito, a sua respetiva interpretacdo e execucdo, sem qualquer exclusdo e/ou reserva, sdo regidas
exclusivamente pela lei e jurisdi¢do italianas. O tribunal escolhido é o Tribunal de Modena (ltélia).
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DESCRIERE
,FLOW REVERSE” (cod R9900101) produs de RAND este un accesoriu de unica folosinta pentru
utilizarea in procedurile de perfuzie hipertermica si este util in mod special pentru a ameliora circulatia
fluidului si distributia uniforma a temperaturii in interiorul cavitatii peritoneale.
Nu este produs din latex din cauciuc natural. Fabricat din materiale apirogene, netoxice si
biocompatibile in conformitate cu standardele 1ISO 10993 si in raport cu scopul utilizarii.

CARACTERISTICI TEHNICE
Debit perfuzie recomandat: pana la 2000 ml/min
Temperatura de functionare: 37 pana la 46°C
Volum de amorsare total: aproximativ 40 ml

SCOPUL UTILIZARII

Accesoriu de unica folosinta destinat inversarii fluxurilor de intrare si iesire ale pacientului in timpul
procedurilor de perfuzie hipertermica.

REACTII ADVERSE $I CONTRAINDICATII

Dispozitivul este contraindicat pentru proceduri diferite de scopul utilizarii.
Nu exista dovezi privind reactii adverse asociate in mod specific cu utilizarea produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE

Depozitati produsul la o temperatura intre 5°C - 35°C.

INDICATII, BENEFICII CLINICE PRECONIZATE, GRUP DE PACIENTI TINTA,
UTILIZATORI PRECONIZATI

Va rugam sa consultati manualul de utilizare al echipamentului Performer.

INFORMATII REFERITOARE LA SIGURANTA

Informatiile care au scopul de a atrage atentia utilizatorului asupra situatiilor posibil periculoase si de a
asigura utilizarea corecta si sigura a dispozitivului sunt indicate in text in modul urmator:

AVERTISMENT

Indica reactii adverse grave si riscuri posibile privind siguranta utilizatorului si/sau pacientului
care pot surveni atat in cazul utilizarii corespunzatoare, céat si al utilizarii necorespunzatoare a
dispozitivului, precum si limitarile utilizarii si masurile care trebuie luate in astfel de cazuri.

Indica orice masura de precautie speciala care trebuie luata de utilizator pentru utilizarea sigura si
eficienta a dispozitivului.

Pentru informatii suplimentare si/sau pentru reclamatii, contactati direct Rand sau reprezentantul
autorizat local.

AVERTISMENT

o Utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga toate informatiile referitoare la utilizare inainte de
a folosi produsul. Necitirea sau nerespectarea tuturor instructiunilor sau nerespectarea tuturor
avertismentelor emise poate provoca ranirea grava sau decesul pacientului.

¢ Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii profesionale. Procedura trebuie monitorizata cu
atentie si in mod constant de personal calificat si instruit pentru utilizarea dispozitivului.

e Inspectati vizual si verificati cu atentie dispozitivele inainte de utilizare. Conditiile de transport
si/sau depozitare neconforme specificatiilor pot provoca deteriorarea dispozitivelor.
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¢ Caracterul steril este garantat doar daca ambalajul steril nu este udat, deschis, deteriorat sau
rupt. Nu utilizati dispozitivele daca nu poate fi garantat caracterul steril.

o Verificati termenul de valabilitate indicat pe eticheta atasata. Nu utilizati dispozitivele dupa
termenul respectiv.

¢ Dispozitivele trebuie utilizate imediat dupa deschiderea ambalajului steril.

¢ De unica folosinta. Reutilizarea dispozitivelor implica riscul de infectare incrucisata, indiferent
de metoda de curatare sau sterilizare utilizata.

¢ Nu resterilizati, nu efectuati nicio procesare ulterioara. Resterilizarea poate sa fie ineficienta si
poate compromite integritatea dispozitivului, provocéand astfel ranirea neintentionata.

e Tuburile trebuie conectate astfel incat sa fie evitate rasucirile sau ingustarile.

e Evitati contactul dispozitivului cu alcoolul, fluidele anestezice sau solventii corozivi, deoarece
acestea ii pot afecta integritatea structurala.

[ ATENTIE]

e Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile in vigoare din tara in
care este utilizat acesta.

MONTARE
 AVERTISMENT

Efectuati procedura folosind o tehnica aseptica.

1. Conectati conectorii rapizi ai Flow Reverse la liniile dispozitivelor Hang&Go sau HIPP (F) (mai
precis, la linia externa CL2 si la linia de intrare PM2) pe de o parte si la liniile table pack de
intrare/iesire pe de alta parte.

Linie intrare PM2 i

Table pack

Linie externa CL2 tEn @

Nota: Flow Reverse nu are o metoda de conectare preferentiala.

2. Configurarea initiala (flux normal) este cu:
CLEME ALBE: DESCHISE
CLEME ROSII: INCHISE

Cleme albe DESCHISE

(=

Cleme rosii INCHISE

3. Pentru a inversa fluxul, efectuati succesiv pasii urmatori:
i.  Deschideti clemele ROSII
ii. Inchideti clemele ALBE

DESCHIDETI clemele ROSII
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INCHIDETI clemele ALBE

AVERTISMENT

¢ Pentru a evita declansarea alarmelor de presiune de pe dispozitivul Performer, ori de cate ori
fluxul este inversat, DESCHIDETI intotdeauna clemele INAINTE de a le inchide pe celelalte
doua.

« inchideti (sau deschideti) clemele de aceeasi culoare in acelasi timp.

¢ Ori de cate ori fluxul este inversat (adica ori de cate ori utilizatorul schimba configuratia Flow
Reverse de la normal la inversat sau viceversa), terminalele T1 si T2 ale modulului de
temperatura HTS al dispozitivului PERFORMER trebuie schimbate la randul lor.

AVERTISMENT

Dispozitivele mentionate mai sus sunt proiectate pentru o presiune de lucru maxima de 500
mmHg; Rand nu isi asuma responsabilitatea pentru setarea necorespunzatoare a parametrilor
sau pentru supra-presurizarea accidentala a dispozitivelor, care depaseste aceasta limita de
siguranta.

AMORSAREA CIRCUITULUI SIFAZELE DE TRATAMENT
Pentru toate instructiunile si avertismentele privind executarea corecta a acestor faze, respectati
indicatiile din prospectul kitului Hang&Go sau HIPP (F) si din manualul de instructiuni al dispozitivului
PERFORMER.

INLOCUIREA COMPONENTELOR

Ca masura de precautie, un dispozitiv de rezerva trebuie sa fie intotdeauna disponibil in timpul fazelor
de amorsare si de tratament. in cazul in care pe Flow Reverse sunt detectate conditii speciale (de ex.
scurgeri) care au potentialul de a afecta eficacitatea tratamentului/siguranta utilizatorului, intrerupeti
tratamentul si inlocuiti-| astfel:
i. Activati BY-PASS de pe dispozitivul Performer (consultati manualul de instructiuni al
dispozitivului);
ii. Prindeti cele patru tuburi conectate la Flow Reverse cat mai aproape posibil de conectorii rapizi,
cu ajutorul clemelor manuale furnizate sau al clemelor Klemmer;
iii. Inchideti cele patru cleme ale dispozitivului Flow Reverse;
iv. Deconectati cei patru conectori rapizi;
v. Inlocuiti dispozitivul conform descrierii de la punctul 1 al sectiunii ,Montare” de mai sus;
vi. Deschideti clemele tuburilor conectate;
vii. Deschideti cele doua cleme ale dispozitivului Flow Reverse care restabilesc configuratia
anterioara Tnlocuirii;
viii. Reactivati faza ,CIRCULATIE” (consultati manualul de instructiuni al dispozitivului Performer).

DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UTILIZAREA IN COMBINATIE
FLOW REVERSE produs de RAND este destinat utilizarii in conexiune cu tuburile kitului ,HANG&GO
HT” (cod R9900067), ,HANG&GO HT BASIC” (cod R9900088 si R9900090) si setul de linii ,HIPP (F)”
(cod R9900033).
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AVERTISMENT

Compatibilitatea utilizarii dispozitivelor enumerate in acest prospect de instructiuni a fost
demonstrata si verificata corespunzator, prin studii in vitro si in vivo. Rand nu isi asuma nicio
responsabilitate pentru niciun fel de consecinte, probleme sau defectiuni care decurg din
utilizarea sistemului in conexiune cu dispozitive diferite, care nu au fost evaluate anterior.

RAPORTAREA UNUI INCIDENT

Orice incident grav care a avut loc cu privire la dispozitiv trebuie raportat direct la RanD sau la
distribuitorul acestuia si la autoritatea competenta a statului membru in care este inregistrat utilizatorul.

Flow Reverse-47



E ROMANA =

GARANTIE LIMITATA

Se acorda aceasta garantie limitata in plus fata de orice drepturi legale ale cumparatorului in conformitate cu
legea aplicabila.

RAND garanteaza faptul ca acest dispozitiv medical a fost fabricat cu toatd atentia cuvenitd, in functie de natura dispozitivului si de
utilizarea pentru care este destinat dispozitivul. RAND garanteaza faptul ca dispozitivul medical este capabil sa functioneze asa cum
este indicat in instructiunile actuale de utilizare atunci cand este utilizat in conformitate cu acestea de catre un utilizator calificat si inainte
de orice data de expirare indicata pe ambalaj. Cu toate acestea, RAND nu poate garanta faptul ca utilizatorul va folosi dispozitivul in mod
corect si nici ca diagnosticul sau tratamentul incorect si/sau anumite caracteristici fizice si biologice ale unui pacient individual nu vor
afecta performantele si eficacitatea dispozitivului, cu consecinte daunatoare pentru pacient, chiar daca instructiunile de utilizare
specificate au fost respectate. Desi subliniaza necesitatea de a respecta cu strictete instructiunile de utilizare si de a adopta toate
masurile de precautie necesare pentru utilizarea corectd a dispozitivului, RAND nu fsi asuma nicio raspundere pentru niciun fel de
pierdere, dauna, cheltuiald, incidente sau consecinte care rezulta direct sau indirect din utilizarea necorespunzéatoare a acestui dispozitiv.
RAND se angajeaza sa inlocuiasca dispozitivul medical in cazul in care acesta este defect in momentul introducerii pe piata sau in timp
ce este expediat de catre RAND péna la momentul livrarii catre utilizatorul final, cu exceptia cazului in care defectul respectiv a fost
cauzat de manipularea gresita de catre cumparator. Cele de mai sus Tnlocuiesc toate celelalte garantii explicite sau implicite, scrise sau
verbale, inclusiv garantile de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. Nicio persoand, inclusiv orice reprezentant, agent,
distribuitor sau intermediar al RAND sau orice alta organizatie industrialda sau comerciald, nu este autorizata sa faca nicio declaratie si sa
acorde nicio garantie cu privire la acest dispozitiv medical, cu exceptia celor mentionate in mod expres in acest document. RAND
declina orice garantie de vandabilitate si orice garantie de adecvare pentru scop in legatura cu acest produs, altele decat cele specificate
in mod expres in acest document. Cumparatorul se angajeaza sa respecte termenii acestei garantii limitate si, in special, este de acord,
in caz de disputa sau litigiu cu RAND, sa nu depuna reclamatii pe baza unor modificari sau transformari presupuse sau dovedite aduse
acestei Garantii limitate de catre un reprezentant, agent, distribuitor sau alt intermediar. Relatiile existente intre partile contractuale
(inclusiv n cazul in care acestea nu sunt intocmite in scris) carora li se aplicd aceasta Garantie, interpretarea si executarea acesteia,
fara nicio exceptie si/sau rezerva, sunt reglementate exclusiv de legea si jurisdictia italiand. Instanta aleasa este Curtea din Modena
(ltalia).
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KUVAUS
RanDin valmistama "FLOW REVERSE” -laite (koodi R9900101) on kertakayttdinen lisavaruste, joka on
tarkoitettu kaytettdvaksi hypertermistd perfuusiota kayttavissd toimenpiteissd, ja se on erityisen
hyodyllinen nestekierron ja yhdenmukaisen lampdtilajakauman parantamisessa vatsakalvonontelon
sisédpuolella.
Ei sisdlla luonnonkumilateksia. Valmistettu pyrogeenittomista, myrkyttomista ja bioyhteensopivista
materiaaleista ISO 10993 -standardien mukaisesti ja suhteessa aiottuun kayttotarkoitukseen.

TEKNISET OMINAISUUDET

Suositeltu perfuusiovirtaus: enintaan 2 000 ml/min
Kayttdlampotila: 37-46 °C
Esitayton kokonaismaara: noin 40 ml

KAYTTOTARKOITUS

Kertakayttdinen lisavaruste, joka on tarkoitettu k&d&ntdmaan potilaan tulo- ja poistovirtaus hypertermista
perfuusiota kayttavan toimenpiteen aikana.

SIVUVAIKUTUKSET JA VASTA-AIHEET
Laite on vasta-aiheinen kaikille toimenpiteille, jotka eivat ole kayttdtarkoituksen mukaisia.
Nayttoa sivuvaikutuksista, jotka liittyisivat erityisesti tuotteen kayttoon, ei tunneta.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailyta tuotetta 5-35 °C:n (41-95 °F) lampdétilassa.

KAYTTOAIHEET, ODOTETTAVISSA OLEVAT  KLIINISET HYODYT,
POTILASKOHDERYHMA, KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAISET KAYTTAJAT

Katso Performer-laitteen kayttbopas.

TURVALLISUUSTIEDOT

Tiedot, joiden tarkoituksena on kiinnittdad kayttdjan huomio mahdollisiin vaaratilanteisiin ja varmistaa
laitteen oikea ja turvallinen kayttd, on ilmoitettu tekstisséa seuraavalla tavalla:

VAROITUS

Osoittaa vakavia haittavaikutuksia ja mahdollisia turvallisuusriskeja kayttajalle ja/tai potilaalle,
joita voi esiintyd sek& laitteen asianmukaisen kayton aikana ettd vaarinkayton aikana, seka
kayttorajoitukset ja toimenpiteet, joihin tallaisissa tapauksissa on ryhdyttava.

| VAROTOIMI |
Osoittaa erityista varovaisuutta, jota kayttajan on noudatettava laitteen turvallisen ja tehokkaan kayton
varmistamiseksi.

Jos haluat lisétietoja ja/tai tehdd valituksen, ota yhteyttd RanDiin tai valtuutettuun paikalliseen
edustajaan.

VAROITUS

o Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki kayttjille annetut tiedot ennen laitteen kayttoa.
Ohjeiden lukematta ja noudattamatta jattdminen tai annettujen varoitusten noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa potilaalle vakavan vamman tai kuoleman.

e Laite on tarkoitettu vain ammattikdyttoon. Laitteen kaytoén on tapahduttava patevan ja
koulutetun henkil6ston huolellisessa ja jatkuvassa valvonnassa.

e Suorita silmamaarainen tarkastus ja tarkasta laitteet huolellisesti ennen kayttéa. Muut kuin
maaratyt kuljetus- ja/tai sdilytysolosuhteet ovat saattaneet vahingoittaa laitteita.

e Steriiliys on taattu vain, jos steriili pakkaus ei ole méarka, avattu, vaurioitunut tai rikki. Ala kayta
laitteita, jos steriiliytta ei voida taata.
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e Tarkista etiketissa oleva viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta laitteita ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

o Laitteet on otettava kayttoon valittomasti steriilin pakkauksen avaamisen jalkeen.

e Vain kertakayttoon. Laitteiden uudelleenkdyttd aiheuttaa ristiintartuntariskin kaytetysta
puhdistus- tai sterilointimenetelmasta riippumatta.

¢ Ei saa steriloida eika kasitella uudelleen. Uudelleensterilointi ei mahdollisesti ole tehokas, ja se
voi vaarantaa laitteen eheyden, miké voi johtaa vammojen syntymiseen.

o Letkusto on liitettava siten, etta valtetdan letkujen turha taipuminen tai kaventuminen.

e Ala paasta alkoholia, anestesianesteita tai syovyttavia liuottimia kosketuksiin laitteen kanssa,
sillda ne voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden.

| VAROTOIMI |

o Havita laite kayton jalkeen siind maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti, jossa
laitetta kaytetaan.

ASENNUS

Suorita toimenpide aseptista tekniikkaa kayttaen.

1. Kytke Flow Reverse -laitteen pikaliittimet toisella puolella oleviin Hang&Go- tai HIPP (F) -laitteen
letkuihin  (CL2:n ulkoiseen letkuun ja PM2:n tuloletkuun) ja toisella puolella oleviin
poytapakkauksen tulo-/poistoletkuihin.

PM2:n tuloletku @ B

Poytapakkaus

CL2:n ulkoinen letku 1: I

Huomautus: Flow Reverse -laitteessa ei ole ensisijaista kytkentatapaa.

2. Kaynnistyskonfiguraatio (normaali virtaus:
VALKOISET LETKUNSULKIJAT: AUKI
PUNAISET LETKUNSULKIJAT: KIINNI

Valkoiset letkunsulkijat AUKI

Punaiset letkunsulkijat KIINNI

3. Kaanna virtaus suorittamalla seuraavat vaiheet annetussa jarjestyksessa:
iii. Avaa PUNAISET letkunsulkijat.
iv. Sulje VALKOISET letkunsulkijat.

Avaa PUNAISET letkunsulkijat.
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Sulje VALKOISET letkunsulkijat.

VAROITUS

e Jotta valtetddn painehalytysten aktivoituminen Performer-laitteessa, AVAA letkunsulkijat aina
kun virtaus kddnnetaan ENNEN kahden muun sulkemista.

¢ Sulje (tai avaa) vain samanvariset letkunsulkijat samanaikaisesti.

e Aina kun virtaus kdannetaan (eli aina kun kayttaja muuttaa Flow Reverse -laitteen virtauksen
konfiguraation normaalista k&&nteiseksi tai painvastoin), mytés PERFORMER-laitteen HTS-
lampdotilamoduulin T1- ja T2-liittimet on vaihdettava.

VAROITUS

Edelld mainitut laitteet on suunniteltu enintddn 500 mmHg:n kayttopaineelle. RanD ei ole
vastuussa parametrien virheellisesta asettamisesta tai taman turvallisuusrajan ylittavien
laitteiden tahattomasta ylipaineesta.

PIIRIN ESITAYTTO- JA HOITOVAIHEET

Kaikkien naiden vaiheiden oikeaa suorittamista koskevien ohjeiden ja varoitusten osalta noudata
Hang&Go-sarjan tai HIPP (F) -esitteen ja PERFORMER-laitteen kayttoohjeita.

KOMPONENTTIEN VAIHTO
Varotoimena varalaitteen tulee aina olla kaytettavissa esitayton ja hoidon aikana. Jos Flow Reverse -
laitteessa havaitaan ongelmia (esim. vuotoja), jotka voivat vaikuttaa hoidon tehokkuuteen tai
potilaan/kayttajan turvallisuuteen, keskeyta hoito ja toimi seuraavasti:
i.  Aktivoi Performer-laitteen BY-PASS (OHITUS) -toiminto (katso laitteen kayttéohje).
ii. Kiinnita nelja Flow Reverse -laitteeseen kytkettya letkua mahdollisimman lahelle pikaliittimia joko
mukana toimitetuilla manuaalisilla letkunsulkijoilla tai Klemmer-letkunsulkijoilla.
iii.  Sulje Flow Reverse -laitteen nelja letkunsulkijaa.
iv. Irrota nelja pikaliitinta.
v. Vaihda laite edelld olevan "Asennus”-osion kohdassa 1 kuvatulla tavalla.
vi. Avaa liitettyjen letkujen letkunsulkijat.
vii. Avaa kaksi Flow Reverse -laitteen letkunsulkijaa, jotka palauttavat konfiguraation ennen vaihtoa.
viii.  Aktivoi KIERTO-vaihe uudelleen (katso Performer-laitteen kayttdohje).

YHDESSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET
RanDin valmistama FLOW REVERSE -laite on suunniteltu kaytettavaksi yhdessa seuraavien tuotteiden
letkustojen kanssa: "HANG&GO HT” -sarja (koodi R9900067), "HANG&GO HT BASIC” -sarja (koodit
R9900088 ja R9900090) ja "HIPP (F)” -letkusarja (koodi R9900033).

VAROITUS

Tassa kayttbohjeessa lueteltujen laitteiden yhteensopivuus on asianmukaisesti osoitettu ja
varmistettu in vitro- ja in vivo -testeilld. RanD ei vastaa seurauksista, ongelmista tai
toimintahairidista, jotka johtuvat jarjestelman kaytdsta yhdessa muiden laitteiden kanssa, joita ei
ole aiemmin arvioitu.

TAPATURMISTA ILMOITTAMINEN

Jos laitteen kaytosta aiheutuu vakava tapaturma, siitd on ilmoitettava suoraan RanD:lle tai sen
jalleenmyyjélle seka kayttajan oleskelumaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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RAJOITETTU TAKUU

Tama rajoitettu takuu tdydentéa sovellettavan lain mukaisia ostajan lakisdateisia oikeuksia.

RanD takaa, ettd tima ladkinnallinen laite on valmistettu huolellisesti laitteen luonteen ja kayttdtarkoituksen edellyttamalla tavalla.
RanD takaa, etté laakinnéllinen laite pystyy toimimaan voimassa olevien kayttdohjeiden mukaisesti, kun sitd kayttaa pateva kayttaja
kayttéohjeiden mukaisesti ja ennen pakkaukseen merkittyd viimeista kayttépaivaa. RanD ei kuitenkaan voi taata, ettd kayttaja kayttaa
laitetta oikein tai etta virheellinen diagnoosi tai hoito ja/tai yksittaisen potilaan erityiset fyysiset ja biologiset ominaisuudet eivat vaikuta
laitteen suorituskykyyn ja tehokkuuteen haitallisesti, vaikka kayttdohjeita on noudatettu. RanD korostaa tarvetta noudattaa tarkasti
kayttdohjeita ja ryhtya kaikkiin tarvittaviin varotoimiin laitteen oikean kayton varmistamiseksi, mutta se ei ole vastuussa menetyksista,
vahingoista, kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti laitteen virheellisesta kaytodsta.
RanD sitoutuu vaihtamaan ladkinnallisen laitteen siind tapauksessa, etta se on viallinen markkinoille tuotaessa tai kun se toimitetaan
RanDin toimesta loppukayttgjélle, ellei tallainen vika ole aiheutunut ostajan virheellisesta kasittelysta. Ylla oleva korvaa kaikki muut
nimenomaiset tai implisiittiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien takuut myyntikelpoisuudesta ja kayttdtarkoitukseen
soveltuvuudesta. Kenelldkaan henkil6lla, mukaan lukien RanDin tai muun teollisen tai kaupallisen organisaation edustajalla,
asiamiehelld, jalleenmyyjalla, jakelijalla tai valittajalla, ei ole valtuuksia esittaa mitaan tata laakinnallista laitetta koskevia lausuntoja tai
takuita, lukuun ottamatta tdssd nimenomaisesti mainittuja. RanD kiistaa kaikki taman tuotteen myyntikelpoisuutta koskevat takuut ja
kaikki kayttotarkoitukseen soveltuvuutta koskevat takuut, lukuun ottamatta tdssd nimenomaisesti mainittua. Ostaja sitoutuu
noudattamaan taman rajoitetun takuun ehtoja ja siina tapauksessa, ettd RanDin kanssa syntyy erimielisyytta tai riita-asia, olemaan
esittamatté vaatimuksia, jotka perustuvat vaitettyihin tai naytettyihin muutoksiin, joita edustaja, asiamies, jalleenmyyja, jakelija tai muu
valittédja on tehnyt tdhén rajoitettuun takuuseen. Sopimuksen osapuolten nykyisia suhteita (my0s siin& tapauksessa, etta niita ei ole
laadittu kirjallisesti), joita tdma takuu, sen tulkinta ja taytantdonpano koskee, mitdén pois sulkematta ja/tai varaamatta, séannellaan
yksinomaan Italian lain ja toimivallan mukaisesti. Valittu tuomioistuin on Modenan tuomioistuin (Italia).
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