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Accessory for Hyperthermic Perfusion

Accessorio per Perfusione Ipertermica

Accessoire pour Perfusion Hyperthermique

Zubehor fiir hypertherme Perfusion

Accesorio para Perfusién Hipertérmica
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Tillbehor for hypertermisk perfusion

Hipertermik Perfiizyon Aksesuari
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Osprzet do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii
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Tilbehgr for hypertermisk perfusjon
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. Do not reuse

Non riutilizzare

. Ne pas réutiliser
. Nich zur Wiederverwendung

No reutilizar

. Tek kullanimlik

. Niet opnieuw gebruiken

. He ncnonb3oBaTb NoBTOPHO

. Do jednorazowego uzytku

. Nije za viSekratnu upotrebu

. Nenaudokite pakartotinai

. Far inte ateranvandas

. [la He ce n3nonssa NOBTOPHO
. M ikke genbruges

. Nije za viSekratnu upotrebu

. BAEEEFR

. RETEEHEA

. Nepouzivejte opakované

. Kavita naipananyra 6onmangbl
. N&o reutilizar

. Anuse (eutiliza

L oAedadiad i Y

. Ne hasznélja Gjra

. Tekrar kullanmayin

. Ikke bruk pa nytt

. Mnv emavaxpnaoiyoTToIEiTe

. Kavita naipanaryra 6onmangbl

Ei saa kayttéaa uudelleen
Jangan gunakan kembali

. Content

Contenuto

. Contenu
. Inhalt

Contenido

. Igerik

. Inhoud

. Copepxwut

. Zawiera

. Sadrzi

. Sudétis

. Innehall

. CbobpxaHue
. Indhold

. Sadrzaj

. EE

. Obsah

. Coaepxnmoe
. Conteldo

. Continut

. sl

. Tartalom

. lgerik

. Innhold

Mepiexduevo

. MaamyHbl

Sisalté
Isi

. Non-pyrogenic

Apirogeno

. Apyrogéne
. Pyrogenfrei

Apirogeno

. Apirojen

. Niet-pyrogeen
. AnuporeHHo

. Niepirogenny

Ne stvara toplotu

. NepirogeniSkas
. Pyrogenfri

. AnuporeHHo

. Ikke-pyrogen

. Nepirogeno

. ERIRR

. BEHER

. Nepyrogenni

. AnuporeHgi

. N&o pirogénico
. Apirogen
LS e

. Nem pirogén

. Pirojenik degil

. lkke-pyrogen

. Mn TrupeToyovo
. AnuporeHgi

Ei-pyrogeeninen
Non-pirogenik

&

i

. Keep dry

Teme I'umidita

. Craint 'humidité

. Trocken lagern

. Matener seco

. Kuru saklayin

. Droog bewaren

. Oepxatb cyxum

. Przechowywaé¢ w suchym miejscu
. Cuvati na suvom

Laikykite sausai
Forvaras torrt

. [a ce gbpXu Ha Cyxo MSCTO
. Skal holdes tart

. Cuvati na suhom

. BERETR

. RERE

Uchovavejte v suchu

. Kyprak caktaHbI3

. Manter seco

. A se pastra ferit de umezeala
L adlia e bdls

. Tartsa szarazon

. Kuru halde tutun

. Holdes tart

Makpid atré uypaoia

. Kyprak xepae caktaHbia

Sailytettava kuivana
Jaga agar tetap kering

. Date of manufacture

. Date de fabrication

. Herstellungsdatum

. Fecha de fabricacion
. Uretim tarihi

. Fabricagedatum

. Jarta npousBoacTea
. Data produkcji

. Datum proizvodnje

. Pagaminimo data

. Tillverkningsdatum

. [laTa Ha npon3BoACTBO
. Fremstillingsdato

. Datum proizvodnje

. &FFHE

L WEAH

. Datum vyroby

. ©OHAipy KyHi

. Data de fabrico

. Data fabricatiei

L el g

. Gyartas datuma

. Uretim tarihi

. Produksjonsdato

. Huepopnvia kataokeung
. ©HAipinreH KyHi

Data di fabbricazione

Valmistuspaivamaara
Tanggal pembuatan

. Do not re-sterilize

Non risterilizzare

. Ne pas restérilizer o
. Nicht resterilisieren

. No volver a esterilizar

. Tekrar steril etmeyin

. Niet opnieuw steriliseren

. He cTepunusoBaTb noBTOPHO

. Nie sterylizowa¢

. Ne sterilizovati viSe puta

. Nesterilizuokite pakartotinai

. Farinte atersteriliseras

. [a He ce cTepunuaupa noBTOpPHO
. M& ikke gensteriliseres

. Ponovna sterilizacija nije dopustena
. BOEEHS

. RAEERE

. Nesterilizujte opakované

. Kavita ctepungeyre 6onmangpl

. N&o reesterilizar

. Anuse resteriliza

LA 2 Y

. Ne sterilizalja Gjra

. Tekrar sterilize etmeyin

. Ikke steriliser pa nytt

Mnv eTavaTTOOTEIPWOETE

Kaita ctepunbaeyre 6onmaniapl
Ei saa steriloida uudelleen
Jangan disterilkan ulang

. Batch code

Numero di lotto

. Numéro de lot

. Chargenbezeichnung
. Numero de lote

. Lot numarasi

. Partijnummer

. Homep napTtum

. Kod partii

. Sifra serije

. Partijos numeris
. Batchnummer

. MapTtnaeH Homep
. Partikode

. Sifra serije

. EFHS

. BLEHSR

. Kod Sarze

. XuHak koapl

. Cdbdigo de lote

. Numar lot

L Alell e

. Tételkod

. Parti kodu

. Partikode

. Kwdikég TapTidag
. Kunak kogbl

Erékoodi
Kode batch

. Manufacturer

Fabbricante

. Fabricant

. Hersteller

. Fabricante

. Uretici

. Fabrikant

. Mpownssogutens
. Producent

. Proizvodacé

. Gamintojas

. Tillverkare

. MpownsBoguten
. Producent

. Proizvodac¢
CEFTR

. B

. Vyrobce

. ©OHaipyui

. Fabricante

. Producator

. Asiiadll 45,4

. Gyarto

. Uretici firma

. Produsent

. KataokeuaoTig
. ©OHgipywi

Valmistaja
Produsen

. Assembled by

Assemblato da

. Assemblé par

. Zusammengefiugt von
. Ensamblado por

. Birlestirici

. Geassembleerd door
. YnakoBLUUK

. Ztozono

. Sastavio

. Surinko

. Monterad av

. CrnobeHo ot

. Samlet af

. Sastavio

N ES

. Sestavil

. KypacTbipyLubl

. Montado por

. Asamblat de

U8 e el

. Osszedllitotta:

. Monte eden

. Montert av

. ZuvappoAoynenke atré
. KypacTbipyLibl

Kokoonpanija
Dirakit oleh
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. Quantity

Quantita

. Quantité

. Menge

. Cantidad

. Adet

. Aantal

. Konnyectso
. llos¢

. Koli¢ina

. Kiekis

. Antal

. Konunyecteo
. Antal

. Koli¢ina

. HE

. B2

. Mnozstvi

. CaHbl

. Quantidade
. Cantitate
LAl

. Mennyiség
. Miktar

. Antall

. MoodtnTa
. CaHbl

Maara
Kuantitas

. 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

. KaTtanoxeH Homep

DA.
. Broj u katalogu

. E><%

. TSR

. Katalogové ¢islo

. Katanor Hewmipi

. NUmero de catalogo
. Numar de catalog
SIS

. Katalégusszam

. Katalog numarasi

. Katalognummer

. Ap1Budg katahdyou
. Katanor Hewmipi

. Luettelonumero

. Nomor katalog

Katalognummer

. Use by

Utilizzare entro

. Utiliser jusque

. Verwendbar bis

. Fecha de caducidad

. Son kullanim tarihi

. Te gebruiken véor

. Ucnonbsosatb Ao

. Zuzy¢ do

. Rok upotrebe

. Tinka naudoti iki

. Anvénd fore

. F'opeH oo

. Anvendes inden

. Upotrijebiti do

. ERE

. REHR

. Spotrebujte do

. XXapamgbinblk mep3imi
. Data de validade

RO.
. Felhasznélhat6sag datuma
. Son kullanim tarihi

. Brukes innen

. Xprion atd

. XKapamgabinblk Mep3imi

A se utiliza Tnainte de

Viimeinen kayttdpaiva
Gunakan sampai dengan

FI.
ID.

. Keep away from heat

Tenere lontano da sorgenti di calore

. Craint la chaleur

. Vor Warmequellen fernhalten

. Mantener lejos de fuentes de calor

. Isi kaynaklarindan uzak tutun

. Uit de buurt van warmtebronnen houden
. Bepeub o1 Tenna

. Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta

. Drzati dalje od toplote

. Saugokite nuo Silumos

. Skydda fran varme

. [a ce na3u ot TonnuHa

DA.
HR.
ZH.
ZH. #
cs.
KK.
PT.
RO.
AR.
HU.
TR.
NO.
EL.
KK.

Ma ikke udseettes for varme
Drzati dalje od topline

Chrarite pred teplem

blcTbiKTaH anbic ycTaHbi3
Manter afastado do calor

A se pastra departe de sursele de caldura
5ol all e ey 48y

Tartsa tavol h6tol

Isidan uzak tutun

Holdes unna varme
Makpid atréd Tn BepudTNTA

blcTbiK Ke3aepaeH anbiC yCTaHbI3
Suojattava lammolta
Jauhkan dari panas

. Temperature limitation

Limiti di temperatura

. Limites de température

. Zulassinger Temperaturbereich
. Limite de temperatura

. Sicaklik limitleri

. Temperatuurlimieten

. Mpepensbl Temnepatyp

. Ograniczenia temperatury

. Temperaturno ogranicenje

. Temperaturos apribojimas

. Temperaturbegrénsning

. TemnepartypHo orpaHnyeHuve

. Temperaturbegraensning

. Ograni¢enje temperature

. RERR®

. RERRH

. Teplotni omezeni

. Temnepatypa weri

. Limite de temperatura

RO.
S SIBNEEURPLEN

Limita de temperatura

HU. Hémérsékleti hatarértékek

TR. Sicaklik sinirlamasi

No. Temperaturbegrensning

EL. lMepiopiopdg Beppokpaaiag

KK. Temnepartypa Lueri

FI. Lampétilarajoitus

ID. Batasan suhu

EN. Caution, consult accompanying documents

IT. Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

FR. Attention voir notice d’instructions

DE. Achtung, Begleitdokumente beachten

ES. Atencidn, ver instrucciones de uso

TR. Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

NL. Attentie, de bijgevoegde documenten raadplegen

RU. BHumaHue! O3HakoMUTBCSi C CONPOBOAUTENBHLIMU AOKYyMEHTaMn
PL. Uwaga! Zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami

SR. Paznja, pogledajte prate¢u dokumentaciju

LT. Démesio, perskaitykite pridedamus dokumentus

sv. Varning — las de medféljande dokumenten

BG. BHVMMaHue, HanpaBeTe cnpaBka B Npuapyxasallata AoKYMeHTauums
DA. Forsigtig, radfar dig med de medfelgende dokumenter
HR. Oprez, pogledati prate¢e dokumente

ZH. TER. I BRSO

H. IBEIE, F2EREM XY

¢s. Upozornéni: prostudujte si privodni dokumentaci

KK. EckepTy, Gipre kenreH kyxaTTapapl kapaHbi3

PT. Cuidado, consultar os documentos fornecidos

RO. Atentie, consultati documentele insotitoare

AR. A8 el G aal ) ¢ yial

Fl.
ID.

. Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat

. Dikkat, verilen belgelere bagvurun

. Forsiktig, se medfglgende dokumenter

. Mpoooxr, GUUPBOUAEUTEITE TO CUVODEUTIKG £yypapa

. Eckeptnenepai, Gipre kenreH Kyxattapabl KapaHbl3

Huomio, katso liiteasiakirjat
Perhatian, baca dokumen yang disertakan




EEEE)

EN. Sterile - Ethylene oxide sterilized

IT. Sterile - Sterilizzato ad ossido d’etilene

FR. Stérile - Stérilisé a 'oxyde d’ethyléne

DE. Steril - Mit Athylenoxid sterilisiert

ES. Estéril - Esterilizado por éxido de etileno

TR. Steril - Etilen Oksit

NL. Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

RU. CTepunbHO - CTepunmn3oBaHO OKMChIO aTUNeHa
PL. Sterylne - Wysterylizowane tlenkiem etylenu
SR. Sterilno - Sterilisano etilen oksidom

LT. Sterilu - Sterilizuota etileno oksidu

sv. Steril - Steriliserad med etylenoxid

BG. CtepunHo - CTepunusnpaHo ¢ eTUIIEHOB OKCKA
DA. Steril - Steriliseret med ethylenoxid

HR. Sterilno - sterilizirano etilen-oksidom

IH. iH# AL HEE

ZH. EORHE

cs. Sterilni - Sterilizovano ethylenoxidem

KK. CTepunbpai - QTUNeH ToTbIFbIMEH CTEPUNbOEHTeH
PT. Estéril - Esterilizado por éxido de etileno

RO. Steril - Sterilizat cu oxid de etilena

AR, GEY) 3l e - dina

Hu. Steril — Etilén-oxiddal sterilizalt

TR. Steril - Sterilize edilmis Etilen oksit

No. Steril, etylenoksid-sterilisert

EL. ATTOOTEIPWHEVO - ATTOOTEIPWHEVO HE OEEIDIO TOU
alBuleviou

KK. CTepunbai - 3TUNEHOKCUANEH CTEPUNbAEHTEH
FI. Steriili — steriloitu etyleenioksidilla

ID._Steril - Etilen oksida disterilkan

EN. Not made with natural rubber latex

IT. Non realizzato in lattice di gomma naturale

FR. Non fabriqué avec du latex de caoutchouc
naturel

DE. Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

ES. No esta hecho de latex de caucho natural

TR. Dogal kauguk lateks ile yapiimamistir

NL. Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex

RU. He caenaHo ¢ naTekcoM HaTyparnbHOro Kaydyka

PL. Nie wykonany z lateksu z naturalnej gumy

SR. Ne izraduje se od prirodnog gumenog lateksa

LT. Pagaminta i§ natdralaus kauciuko latekso

sv. Ej tilliverkad med naturgummilatex

BG. He ce npaBu ¢ ecTecTBeH kayyyk narTekc

DA. Ikke fremstillet med naturgummilatex

HR. Ne izraduje se od lateksa od prirodne gume

ZH. E5ARRS

zH. FEELBHE &

¢s. Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

KK. Tabufn peseHke naTeKcreH xacanmaraH

PT. N&o fabricado com latex de borracha natural

RO. Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

AR. i g siaa (e Lalad) bl

HU. Nem természetes gumilatexbdl késziilt

TR. Dogal kauguk lateksten yapiimamistir

No. Ikke laget med naturgummilateks

EL. Agv KATAOKEUAZETaI e PUOIKO AATES atTd
KOOUTOOUK

KK. Tabwfu pe3eHke naTekCTeH xacarniMaraH

FI. Ei sisalla luonnonkumilateksia

ID. Tidak terbuat dari lateks karet alam

EN. Do not use if package is damaged

IT. Non utilizzare se la confezione & danneggiata
FR. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
DE. Inhalt beschédigter Packung nicht verwenden
Es. No usar si el paquete esta dafiado

TR. Paket hasar gérmusse kullanmayin

NL. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
RU. He ncnonb3oBath, ecnu ynakoBka noBpexaeHa
PL. Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzon
SR. Ne Koristiti ukoliko je pakovanje oStec¢eno

LT. Nenaudokite, jeigu pazeista pakuoté

sv. Anvand inte om férpackningen &r skadad

BG. [la He ce u3nonsea, ako onakoBkaTa e nospeaeHa
DA. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

HR. Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno
ZH. SEHMRANER T BEAZER

H. BERBIEREEA

cs. Nepouzivejte, pokud je poskozeny obal

KK. OpaMm 3akbimaanfaH 6onca, nanganaH6aHbI3
PT. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
RO. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
AR, Aajall ali Alla 8 4exiius Y

HU. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

TR. Paket hasarliysa kullanmayin

No. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

EL. Na pnv xpnoIMOTIOIEITE EAV N CUOKEUATIa £XEl UTTOOTEI CnuIG
KK. Kantama sakeimganfaH 6onca, naiganaHyra 6onmangbl

FI. Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
ID. Jangan digunakan jika kemasan rusak

MD

EN. Single sterile barrier system

IT. Sistema a singola barriera sterile

FR. Systéme a simple barriére stérile

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem

ES. Sistema de Unica barrera estéril

TR. Tek steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barrieresysteem

RU. OpuHapHasi cTepunbHas 6apbepHasi cuctema
PL. System pojedynczej bariery sterylnej

SR. Sistem sa jednom steriinom barijerom
LT. Vienguba steriliy barjery sistema

sv. Enkelt sterilt barriarsystem

BG. EavHnuHa cTepunHa 6aprepHa cuctema
DA. Enkelt sterilt barrieresystem

HR. Sustav jednostruke sterilne obloge

H. BELTERERR

. BETREERSR

cs. Systém s jednou sterilni bariérou
KK. Bip cTepunbai Tockaybin xymneci
PT. Sistema de barreira estéril tnico
RO. Sistem de bariera sterila simpla
AR, alai J)le alra 3 jiiag

HU. Egyszeres sterilgat-rendszer

TR. Tekli steril bariyer sistemi

No. Enkelt sterilt barrieresystem

EL. Evicio oUoTnua atmooTeipwpévou gppayuol
KK. Bip cTepunbai Tockaybin xymneci
FI. Yksittéinen steriili estojarjestelma
ID. Sistem penghalang steril tunggal

EN. Medical device

IT. Dispositivo medico

FR. Dispositif médical

DE. Medizinprodukt

ES. Producto sanitario

TR. Tibbi cihaz

NL. Medisch hulpmiddel

RU. MeguumHckoe nagenve
PL. Wyréb medyczny

SR. Medicinsko sredstvo
LT. Medicinos priemoné

sv. Medicinteknisk produkt
BG. MeauumHcko naaenve
DA. Medicinsk udstyr

HR. Medicinski proizvod

ZH. BEREEEI

H. EfTEE

cs. Zdravotnicky prostfedek
KK. MeauumHansIk Kypbinfbl
PT. Dispositivo médico

RO. Dispozitiv medical

AR. Sl b

HU. Orvostechnikai eszkéz
TR. Tibbi cihaz

No. Medisinsk utstyr

EL. latpikA cuokeun

KK. MeauumHanbIK Kypbinfbl
FI. L&akinnallinen laite

ID. Perangkat medis

EN. Double sterile barrier system

IT. Sistema a doppia barriera sterile

FR. Systeme a double barriere stérile

DE. Doppeltes Sterilbarrieresystem

ES. Sistema de doble barrera estéril

TR. Cift steril bariyer sistemi

NL. Dubbel steriel barrieresysteem

RU. [1BoViHas cTepunbHasa 6apbepHas cuctema
PL. System podwadjnej bariery sterylnej
SR. Sistem sa dve sterilne barijere

LT. Dviguba steriliy barjery sistema

sv. Dubbelt sterilt barriarsystem

BG. [1BoiiHa cTepunHa bapuepHa cuctema
DA. Dobbelt sterilt barrieresystem

HR. Sustav dvostruke sterilne obloge

H. WELERERR

. NETEEERS

cs. Systém se dvéma sterilnimi bariérami
KK. Eki cTepunbai Tockaybin xymneci

PT. Sistema de barreira estéril duplo

RO. Sistem de bariera sterila dubla

AR. ol JJle pine 533

HU. Kettds sterilgat-rendszer

TR. Ikili steril bariyer sistemi

No. Dobbelt sterilt barrieresystem

EL. AITTAG 0UOTNUO ATTOOTEIPWHEVOU PPAYyHOU
KK. Eki cTepunbgi Tockaybln Xymneci

FI. Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
ID. Sistem penghalang steril ganda
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. Single sterile barrier system with protective packaging inside

Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo interno

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

. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen

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

. Iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de binnenzijde
. OpvHapHasi ctepurbHas 6apbepHasi cuctemMa C 3aLMTHON YNaKoBKOW BHYTPU

. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem wewnetrznym
. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i unutrasnjim zastitnim pakovanjem

. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

. Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande férpackningar inuti

. EavHnuna ctepunHa 6apriepHa cuctema ¢ BbTpeLlHa 3aluTHa onakoBka

. Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage

. Sustav jednostruke sterilne obloge s unutarnjom zastithom ambalazom

. EELRREERR, AEHRELEE

BEXTEFERFNANEGFEE

. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem uvnit¥

. lwinae kopraHbic opambl 6ap 6ip cTepunbai TockaybIn Xymneci

. Sistema de barreira estéril inico com embalagem protetora interior

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

L elad Jle adaa 3 jiia 53 smy Al 5 e AN

. Egyszeres sterilgat-rendszer, belll védécsomagolassal

. Iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

. Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje innvendig

. Evidio oUoTtnpa amooTeipwpévou @payuoU JE TIPOOTATEUTIKF) CUCKEUACIO OTO ETWTEPIKO
. lwinae KopfaHbIc kanTamackl 6ap 6ip cTepunbai Tockaybin Xyneci

Yksittainen steriili estojarjestelma ja sisépuolinen suojapakkaus
Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di dalamnya

. Single sterile barrier system with protective packaging outside

Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo esterno

. Systéme a simple barriére stérile avec emballage de protection a I'extérieur
. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung au3en

Sistema de Unica barrera estéril con embalaje protector en el exterior

. Diginda koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi

. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde
. OgvHapHas cTepunbHas 6apbepHas cuctema C 3aLUTHON YNaKOBKOWM CHapYXu
. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem zewnetrznym
. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i spoljasnjim zastitnim pakovanjem

. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote iSoréje

. Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanfor

. EavHnuHa ctepunHa 6aprepHa cucTema ¢ BbHLUHA 3alUTHa OnakoBka

. Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

. Sustav jednostruke sterilne obloge s vanjskom zastithom ambalazom

. BEELTEFERR, SEMERELRE

BETERERARINEF R

. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem vné

. CbIpTblHAa KOpPFaHbIC opambl 6ap 6ip cTepunbAi Tockaybln XyNeci

. Sistema de barreira estéril inico com embalagem protetora exterior

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

L el Il aiaa 3 jita g6 guan Al g (e z AN

. Egyszeres sterilgat-rendszer, kiviil védécsomagolassal

. Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

. Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utvendig

. Eviaio gUoTtnua ammooTelpwpévou gpayuol Je TIPOOTATEUTIKI) CUCKEUACDIQ OTO £EWTEPIKO
. CbIpTblHAA KOpFaHbIC kanTamackl 6ap Gip cTepunbAi Tockaybin Xyneci

Yksittainen steriili estojarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus
Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di luarnya
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. 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

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

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

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

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

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

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.

MapkupoBka CE. 910 MeauumHcKoe usgenue nonHocTeio cooTBeTcTByeT Pernamenty (EC) 2017/745 EBponeiickoro napnameHTa u
CoseTta o1 5 anpens 2017 r. 0 MEAUUUHCKUX N3AENUsIX.

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. Oaj meguuuHckun ypehaj je y notnyHocTu ycknaheH ca Ypean6om (EY) 2017/745 Esponckor napnameHta n CaseTa of 5.
anpuna 2017. o MmeguumHcKkum 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 dverensstammer helt med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter.

CE mapkupoBka. ToBa MEAULIMHCKO U3aenue oTroBaps HanbnHo Ha PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponelickusi naprnameHT 1 Ha CbBeTa
oT 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MeANLIMHCKNTE U3fenus.

CE-meerke. Denne medicinske enhed er i fuldsteendig overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets 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 3. ZEy7 & 5 2 A BN S MBS 2 2017 4F 4 JT 5 HRTEIT R & LM (EVU) 2017/745

BEEE, ABERXFETETSRUNESINESE 2017 £ 4 A 5 BAREBERIRIIER (EVU) 2017/745




cs.

KK.

PT.

RO.

AR.
HU.

NO.

EL.

KK.

FI.

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 Eyponansik MapnameHTt neH KeHecTin 2017/745 (EO)
2017 xbInfFbl 5 cayipaeri epexeciHe TonbIFbIMEH CalKeC 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.

Al 561 012 2017 dard 5 Gy Gelaall s (50531 Gl all G 530l 2017/745 (2505Y) 33V a3V e Ll ol Sleall 138 38151 CE 4Dl

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 eszk6zokrél.

CE-merke. Dette medisinske utstyret er fullstendig i samsvar med forordning (EU) 2017/745 fra Europaparlamentet og radet av 5. april
2017 om medisinsk utstyr

ZApa CE. Autd 1O 1aTpOTEXVOAOYIKS TTPOIGV oUppopuveTal TTARPWG PE Tov Kavovioud (EE) 2017/745 Tou EupwtraikoU KoivoBouAiou kai
ToUu ZupBouAiou TnG 5ng AtrpiAiou 2017 yia Ta 1IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA

CE 6Genrici. Byn meguumHanbIk KypbinFbl MeauuMHanbIK KypbinfFbinapsa KatbiCTel Eyponansik MapnameHTt neH Kenectin 2017/745 (EO)
2017 xbinfFbl 5 cayipaeri epexeciHe TonbiFbIMEH CaKeC Kenepi.

CE-merkintd. Tama laakinnallinen laite on taysin laékinnallisista laitteista 5 paivana huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 mukainen.

. Tanda CE. Perangkat medis ini sepenuhnya sesuai dengan Peraturan (EU) 2017/745 Parlemen Eropa dan Dewan 5 April 2017 tentang

perangkat medis
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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 sélo puede venderse bajo prescripciéon médica

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

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

. Buumanue! B cootBeTcTBUMM ¢ PepepanbHbiM 3akoHogaTensctsom (CLUA) npogaxa AaHHOro M3aenusi 4OMKHa OCYLLEeCTBATLCS

Bpa4yom nnu no HasHa4vyeHuto Bpada

. Uwagal 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 isklju¢ivo od strane ili na zahtev lekara

. Démesio! Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg leidziama parduoti tik gydytojams arba su gydytojo paskyrimu

. Varning! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller p& ordination av lakare

. BHumanue! degepanHoto 3akoHopatenctso (CALL) orpaHuyasa npogax6aTa Ha TOBa U3genue ot Unu no nopbYka Ha nekap
. Forsigtig! Ifglge amerikansk lovgivning (USA) ma dette udstyr kun seelges af lzeger eller pa leegers ordination.

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

L ER SEEBFSAMRM] SRR B H B E

BEmAEE REMETER

. Upozornéni! Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostifedku pouze Iékaiim nebo na lékarsky predpis

. Eckepty! ®egepangbl 3aH (USA) 6yn KypbinfFbiHbl AapirepaiH TancbipbICbl apKbiibl Hemece GolblHLa caTyFa ThibiM canagbl

. Precaucdo! 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

c ol e Bl il U (e Sleall 138 g (RS 5 Banial S ) (Il o A s e
. Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei értelmében az eszkdz csak orvos altal vagy orvos

rendelvényére értékesithetd

Dikkat! Federal yasa (ABD), bu cihazin sadece bir hekim tarafindan veya siparisi lizerine satiimasina izin vermektedir

Forsiktig! Faderal lov (USA) begrenser dette apparatet til salg av eller etter ordre fra lege

Mpoooxn! H opooTrovdiakr vopoBbeaia (HIMA) emTpétel TNV TTWANGN auToU TOU TTPOIGVTOG PévoV aTrd 10TPA A KATOTTIV EVTOAAG 10TPOU
Eckepty! ®enepangbl 3aH (USA) 6yn KypbinfFbiHbl Aapirep HeMece AapirepaiH, TancbipbiChl 6ovibiHLLA caTyFa pyKcaT eTeqi

Huomio! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan laitteen myynti on sallittu vain laékarille tai ladkarin maarayksesta

Perhatian! Undang-undang federal (AS) membatasi perangkat ini untuk dijual oleh atau atas perintah dokter
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DESCRIPTION

The “FLOW REVERSER” (code R9900136) 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.

INTENDED USE
Disposable accessory intended to invert 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 3 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:

XTI 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.

o 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.

o 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.

o 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.

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.

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

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

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.

o 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 devices in accordance with the applicable regulations in force in the country where the device is used for biologically hazardous waste.

Flow Reverser - 1
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INSTALLATION

Perform the procedure using an aseptic technique.

1. Connect the quick connectors of Flow Reverser to the Hang&Go 3 equipment lines, precisely to the CL3 lines and to the PM2 inlet line on one side, and
to the Inlet/Outlet table pack lines on the other side.

PM2 inlet line o) \Bx D<) = ] BT

|
)

48 < Table pack
CL3 lines P , SO

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

White clamps OPEN

g‘ © \
00
I S . W
Red clamps CLOSED

INVERTING THE FLOW
Refer to the chapter “FLOW REVERSER?” in the Performer 3 user's manual.

 In order to avoid pressure alarms triggering on the Performer equipment, anytime the flow is inverted always OPEN the clamps BEFORE closing the
other two.
o Close (or open) only clamps of the same color at the same time.

CIRCUIT PRIMING AND TREATMENT PHASES
For all instructions and warnings for the correct execution of the treatment phases, follow the indications provided in the Hang&Go 3 leaflet and in the Performer 3
user's manual.

PRIMING VOLUME
40 mL.

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 Reverser, 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);
ii.  Clamp the 6 tubes connected to the Flow Reverser as close as possible to the quick connectors, using either the provided manual clamps or Klemmer
clamps;
ii.  Close the 4 clamps of the Flow Reverser;
iv.  Disconnect the 6 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 2 clamps of the Flow Reverser 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 Reverser is designed to be used in connection with the tubing of the Hang&Go 3 (code R9900141).

Flow Reverser - 2
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Rand will not be liable for any 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 (ltaly).

Flow Reverser - 3
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DESCRIZIONE

Il Flow Reverser (codice R9900136) 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 ¢ fatto con gomma latice naturale. E prodotto con materiali non pirogenici, non tossici e biocompatibili in accordo agli standard ISO 10993 e in relazione
all'uso previsto.

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 3.

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:

[XREEFAINYE: indica gravi conseguenze e potenziali pericoli per la sicurezza dell’utilizzatore efo 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 I'utilizzatore deve adottare per I'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 |

o 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 |l dispositivo & destinato ad un uso professionale. La procedura deve essere controllata attentamente e costantemente da personale qualificato ed
addestrato all’'uso del dispositivo.

e 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.

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

o 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.

o 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.

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

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

PRECAUZIONE

o Dopo I'uso smaltire il dispositivo in accordo alle prescrizioni applicabili vigenti nel paese d'utilizzo per i rifiuti biologicamente pericolosi.

Flow Reverser - 4
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MONTAGGIO

ATTENZIONE |

La procedura é da eseguirsi con metodologia asettica.

1. Collegare i connettori rapidi su un lato del Flow Reverser alle linee del’Hang&Go Equipment, precisamente alle linee di CL3 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 = & et

Linee CL3 P

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

(m]

Pacco tavolo

Clamp bianche APERTE

Clamp rosse CHIUSE

INVERTIRE IL FLUSSO
Riferirsi al capitolo "FLOW REVERSER” nel manuale d’uso del Performer 3.

ATTENZIONE |

I‘:Ij:i 1 —

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

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

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 dell’Hang&Go 3

e nel manuale d’uso del Performer 3.

VOLUME DI PRIMING
40 mL.

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 Reverser dovesse
presentare condizioni potenzialmente in grado di compromettere I'efficacia della terapia o la sicurezza del paziente/dell’operatore (es. perdite), procedere alla sua

sostituzione come segue:

i.  Nell'apparecchiatura Performer attivare la modalita BY-PASS (vedere manuale d'uso dell'apparecchiatura);
ii.  Clampare le 6 linee connesse al Flow Reverser il pili possibile vicino ai connettori rapidi utilizzando le clamp fornite o pinze klemmer;

iii.  Chiudere tutte e 4 le clamp del Flow Reverser;
iv.  Staccare i 6 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 Reverser 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 Reverser prodotto da RAND & progettato per essere utilizzato in combinazione con i circuiti del’Hang&Go 3 (codice R9900141).
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ATTENZIONE |

La compatibilita d’uso dei dispositivi citati nel presente foglio d’istruzioni e stata opportunamente verificata attraverso una significativa campagna di
test in vitro e in vivo. Rand 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 pud garantire che I'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
dell'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
commerciabilita 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 & rilasciata la presente garanzia, nonché ogni controversia
ad esso relativa o 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 (Italia).
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DESCRIPTION

Le « FLOW REVERSER » (code R9900136) fabriqué par RAND est un accessoire jetable destiné aux procédures de perfusion hyperthermique. I est
particulierement utile pour améliorer la circulation des fluides et la distribution uniforme de la température a I'intérieur de la cavité péritonéale.

Fabrication exempte de latex de caoutchouc naturel. Fabriqué a partir de matériaux non pyrogéniques, non toxiques et biocompatibles conformément aux normes
ISO 10993 et en relation avec I'utilisation prévue.

UTILISATION PREVUE
Accessoire jetable destiné a inverser les flux d’entrée et de sortie du patient pendant les procédures de perfusion hyperthermique.

EFFETS SECONDAIRES ET CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif est contre-indiqué pour les procédures en dehors de I'utilisation prévue. Il n'existe aucune preuve d'effets secondaires spécifiquement liés a
['utilisation du produit.

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 3.

INFORMATIONS DE SECURITE
Informations destinées a attirer I'attention de I'utilisateur sur des situations potentiellement dangereuses et a garantir une utilisation correcte et sire du dispositif
sont indiquées dans le texte comme suit :

ARSI IS : indique des effets indésirables graves et des risques potentiels pour la sécurité de I'utilisateur et/ou du patient qui peuvent
survenir a la fois lors d’une utilisation correcte ou d’'une mauvaise utilisation du dispositif, ainsi que les limites d’utilisation et les mesures a prendre
dans ce cas.

PRECAUTION | indique toute précaution particuliére que I'utilisateur doit prendre pour une utilisation sire et efficace du dispositif.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, contactez Rand directement ou le représentant local agréeé.

AVERTISSEMENT

o L'utilisateur doit lire et comprendre toutes les informations destinée a I'utilisateur avant I'emploi. Le fait de ne pas lire et respecter toutes les
instructions, ou le non-respect de tous les avertissements mentionnés, peut entrainer des blessures graves ou le décés du patient.

o Le dispositif est destiné uniquement a un usage professionnel. La procédure doit étre controlée avec soin et en continu par du personnel qualifié
formé a I'utilisation du dispositif.

¢ Inspectez visuellement et vérifiez soigneusement les dispositifs avant utilisation. Les conditions de transport et/ou de stockage non conformes aux
spécifications peuvent avoir endommageé les dispositifs.

o La stérilité n’est garantie que si I’emballage stérile n’est pas mouillé, ouvert, endommagé ou rompu. N'utilisez pas les dispositifs si la stérilité n’est
pas garantie.

o Vérifiez la date de péremption indiquée sur I'étiquette apposée. N'utilisez pas les dispositifs aprés cette date.

o Les dispositifs doivent étre utilisés immédiatement apreés I'ouverture de I'emballage stérile.

o Pour usage unique exclusivement. La réutilisation des dispositifs entraine le risque d’infection croisée, quelle que soit la méthode de nettoyage ou
de stérilisation utilisée.

o Ne pas restériliser, ne pas appliquer de traitement ultérieur. La stérilisation peut ne pas étre efficace et peut compromettre I'intégrité du dispositif,
entrainant ainsi des blessures non involontaires.

o Les tubes doivent étre raccordés de maniére a éviter les pincements ou les rétrécissements.

« Evitez tout contact avec I'alcool, les fluides anesthésiques ou les solvants corrosifs, car ils peuvent compromettre I’intégrité structurelle.

PRECAUTION

o Aprés utilisation, éliminez les dispositifs conformément a la réglementation applicable en vigueur dans le pays ou le dispositif est utilisé pour les déchets
biologiquement dangereux.
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INSTALLATION

AVERTISSEMENT

Effectuez la procédure a I'aide d’'une technique aseptique.

1. Raccordez les connecteurs rapides du Flow Reverser aux lignes d’équipement Hang&Go 3, précisément aux lignes CL3 et a la ligne d’entrée PM2 d'un
coté, et aux lignes d’entrée/sortie table pack de I'autre coté.

Ligne d’entrée PM2 | —— 1) E

]

th
I

&
8

&2 = 9 Table pack
Lignes CL3 " AL 7 =SSOt

,,,,, — \\‘:‘\ 'y

2. Laconfiguration de départ (débit normal) est la suivante :
FIXATIONS BLANCHES : OUVERTES
FIXATIONS ROUGES : FERMEES

Fixations rouges FERMEES

INVERSION DU FLUX
Reportez-vous au chapitre « FLOW REVERSER » du manuel d'utilisation du Performer 3.

AVERTISSEMENT

o Afin d’éviter que des alarmes de pression ne se déclenchent sur I'’équipement Performer, chaque fois que le débit est inversé, OUVREZ toujours les
fixations AVANT de fermer les deux autres.
o Fermez (ou ouvrez) uniquement des fixations de méme couleur en méme temps.

PHASES D’AMORCAGE DU CIRCUIT ET DE TRAITEMENT
Pour prendre connaissance de toutes les instructions et avertissements concernant I’exécution correcte des phases de traitement, suivez les indications fournies
dans la notice Hang&Go 3 et dans le manuel d'utilisation du Performer 3.

VOLUME D’AMORGAGE
40 ml.

REMPLACEMENT DES COMPOSANTS
Par précaution, un dispositif de rechange doit toujours étre disponible pendant les phases d’amorcage et de traitement. Si des conditions particulieres (par exemple des
fuites) affectant potentiellement I'efficacité du traitement ou la sécurité du patient/utilisateur sont détectées sur le Flow Reverser, interrompre le traitement et
procéder a son remplacement comme suit :
i.  Activer le BY-PASS sur I'équipement Performer (voir le manuel de I'utilisateur de I'équipement) ;
ii.  Fixer les 6 tubes connectés au Flow Reverser aussi prés que possible des connecteurs rapides, a l'aide des fixations manuelles fournies ou des
fixations Klemmer ;
ii.  Fermezles 4 fixations du Flow Reverser ;
iv.  Débranchez les 6 connecteurs rapides ;
v.  Remplacez le dispositif comme décrit au point 1 de la section « Installation » ci-dessus ;
vi.  Ouvrez les fixations des tubes connectés ;
vii.  Ouvrez les 2 fixations du Flow Reverser qui rétablissent la configuration avant le remplacement ;
viii. ~ Réactivez la phase « CIRCULATION » (reportez-vous au manuel d'utilisation du Performer).

DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER EN ASSOCIATION
Le Flow Reverser est congu pour étre utilisé conjointement au tube du Hang&Go 3 (code R9900141).
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AVERTISSEMENT

Rand dénie toute responsabilité en termes de conséquences, problemes ou dysfonctionnements découlant de I'utilisation du systéme conjointement
avec différents dispositifs non évalués auparavant.

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

GARANTIE LIMITEE

Cette garantie limitée s’ajoute aux droits légaux de I'acheteur conformément a la loi applicable.

RAND garantit que, lors de la fabrication du dispositif, toutes les précautions raisonnables requises par sa nature et par I'utilisation a laquelle il est destiné ont été
observées. RAND garantit que ce dispositif médical est capable de fonctionner de la fagon indiquée dans les présentes instructions s'il est utilisé conformément a
celles-ci et par un utilisateur qualifié et ce, jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'emballage. RAND ne peut en revanche garantir que ce dispositif sera
utilisé correctement, ni que des diagnostics et des traitements incorrects ou les particularités physiques et biologiques propres a un patient donné n’aient pas
d'incidence sur les performances et I'efficacité du dispositif, avec d’éventuelles conséquences néfastes pour le patient, méme dans le cas ou les instructions
d'utilisation ont été respectées. Tout en insistant sur la nécessité de respecter rigoureusement les instructions d’utilisation et de prendre toutes les précautions
voulues pour utiliser correctement le dispositif, RAND décline toute responsabilité pour les pertes, dommages, frais, incidents et conséquences découlant
directement ou non d’'une mauvaise utilisation 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 aux soins de RAND et ce, jusqu’au moment de la livraison a I'utilisateur final, @ moins que ledit défaut ne résulte du fait
de l'acquéreur. Ce qui précéde remplace toute autre garantie, explicite ou non, verbale ou par écrit, y compris celles portant sur la valeur marchande ou
I'adéquation a l'usage. Personne, y compris les représentants, agents, concessionnaires, distributeurs et intermédiaires de RAND, ou quelque entreprise
industrielle ou commerciale que ce soit, nest autorisé a formuler une quelconque déclaration de garantie a propos de ce dispositif médical, a I'exception de ce qui
est expressément mentionné dans les présentes. RAND exclut, en ce qui concerne ce produit, toute garantie de valeur marchande ou d’adéquation & I'usage
autre que celles expressément mentionnées dans les présentes. L'acquéreur accepte de se conformer aux termes de cette garantie limitée, et accepte en
particulier, en cas de désaccord ou de litige avec RAND, de renoncer a tout recours reposant sur une quelconque modification apportée a cette garantie limitée
par un quelconque représentant, agent, concessionnaire, distributeur, ou autre intermédiaire. Les relations qui existent entre les parties prenantes au contrat (qu'il
soit ou non dressé par écrit) auxquelles la présente garantie est donnée, ainsi que tout litige y afférent, ou lié a lui d’'une fagon quelconque, ainsi que toute matiere
relative a ce contrat ou a cette garantie, a son interprétation ou a son exécution, sont, sans exclusion ni réserve, régis de fagon exclusive par la loi et les tribunaux
italiens. Il est fait élection du tribunal de Modéne (Italie).
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BESCHREIBUNG

Der von RAND hergestellte FLOW REVERSER (Code R9900136) ist ein Einwegzubehdr fiir den Einsatz in der Hyperthermen Perfusion, das zur Verbesserung
der Flissigkeitszirkulation und der gleichmaRigen Temperaturverteilung in der Peritonealhdhle beitragt.

Dieses Produkt ist nicht aus Naturlatex gefertigt. Es besteht aus nicht pyrogenen, atoxischen und biokompatiblen Materialien gemaR 1ISO 10993 in Verbindung mit
dem bestimmungsgemalen Gebrauch.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Einwegzubehér zur Umkehr der Flussrichtung an Ein- und Auslass des Patienten wahrend der Hyperthermen Perfusion.

NEBENWIRKUNGEN UND KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Medizinprodukt ist kontraindiziert fiir Verfahren, die nicht seinem bestimmungsgeméRen Gebrauch entsprechen. Es gibt keinerlei Hinweise auf
Nebenwirkungen, die speziell in Verbindung mit dem Einsatz dieses Medizinprodukts stehen.

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 fiir Performer 3 aufgefiihrt.

SICHERHEITSINFORMATIONEN
Die Informationen, die den Benutzer auf mégliche Gefahrensituationen aufmerksam machen und die korrekte und sichere Benutzung des Geréts sicherstellen,
werden im Text folgendermafien gekennzeichnet:

IATINE: signalisiert schwere Nebenwirkungen und potenzielle Sicherheitsrisiken fiir Benutzer undloder Patienten, die sowohl bei
bestimmungsgemaRem Gebrauch als auch bei unsachgemaBer Verwendung des Geréts auftreten konnen, sowie Gebrauchseinschrankungen und
MaRnahmen, die in einem solchen Fall zu treffen sind.

VORSICHT | weist auf besondere Vorsichtsmanahmen hin, die der Benutzer fiir eine sichere und wirksame Anwendung des Geréts zu ergreifen hat.

Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und/oder im Fall von Reklamationen direkt an RanD oder den zugelassenen Vertreter vor Ort.

o Der Benutzer muss vor dem Gebrauch alle Benutzerinformationen gelesen und verstanden haben. Werden Anweisungen nicht gelesen und befolgt
oder die genannten Warnungen nicht allesamt beachtet, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

o Das Gerat ist ausschlieBlich fiir den professionellen Gebrauch bestimmt. Das Verfahren muss sorgféltig und stiandig von qualifiziertem, in der
Verwendung des Geréts geschultem Personal kontrolliert werden.

o Die Gerate vor dem Gebrauch einer Sichtpriifung unterziehen und sorgféltig kontrollieren. Transport- und/oder Lagerbedingungen, die nicht diesen
Spezifikationen entsprechen, konnen zu Beschédigung der Produkte gefiihrt haben.

o Die Sterilitat ist nur garantiert, wenn die sterile Verpackung weder nass, noch geéffnet, beschédigt oder zerrissen ist. Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn die Sterilitét nicht garantiert werden kann.

o Das auf dem Etikett aufgedruckte Verfalldatum priifen. Die Produkte diirfen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

« Die Produkte sind sofort nach Offnen der sterilen Verpackung zu verwenden.

o Nur zur einmaligen Anwendung. Die Wiederverwendung der Produkte birgt das Risiko einer Kreuzinfektion unabhédngig von der verwendeten
Reinigungs- oder Sterilisationsmethode.

e Nicht erneut sterilisieren, keiner weiteren Aufbereitung unterziehen. Eine Resterilisation kann mdglicherweise unwirksam sein und die
Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen, wodurch es zu unbeabsichtigten Verletzungen kommen kann.

o Der Schlauch muss so angeschlossen werden, dass Knicke oder Verengungen vermieden werden.

¢ Alkohol, fliissige Anésthetika oder korrosive Losungsmittel diirffen nicht mit den Gerdten in Beriihrung kommen, da sie deren strukturelle
Unversehrtheit gefahrden konnen.

o Nach dem Gebrauch ist das Produkt entsprechend den einschlagigen Bestimmungen im Anwendungsland als biogefahrlicher Abfall zu entsorgen.
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INSTALLATION

Das Verfahren ist unter aseptischen Bedingungen durchzufiihren.

1. SchlieRen Sie die Schnellverbinder des Flow Reverser an die Leitungen der Hang&Go 3 Ausrlistung an, und zwar im Einzelnen an die CL3-Schlduche
und die PM2-Einlassleitung auf der einen Seite und an die Ein-/Auslassleitungen der Packung fiir den OP-Tisch auf der anderen Seite.

PM2-Einlassleitung [~ 0 B

(]
t
I

|
5

58 < Packung fiir OP-Tisch
CL3-Leitungen P S 7 SO

2. Die Ausgangskonfigufation (normaler Durchfluss) sieht folgendermafen aus:
WEISSE KLEMMEN: OFFEN
ROTE KLEMMEN: GESCHLOSSEN

Rote Klemmen GESCHLOSSEN

FLUSSUMKEHR
Das diesbezigliche Kapitel ,FLOW REVERSER" in der Gebrauchsanweisung fiir Performer 3 zu Rate ziehen.

 Um Druckalarme an der Performer-Ausriistung zu vermeiden, miissen bei jeder Umkehr der Flussrichtung die Klemmen GEOFFNET werden, BEVOR
die anderen beiden geschlossen werden.
o Es diirfen stets nur Klemmen mit gleicher Farbe gleichzeitig geschlossen (bzw. gedffnet) werden.

VORFULLEN DES KREISLAUFS UND BEHANDLUNGSPHASEN
Fir alle Anweisungen und Warnungen fiir die korrekte Ausflihrung der Behandlungsphase sind die Anweisungen in der Broschire Hang&Go 3 und in der
Gebrauchsanweisung fiir Performer 3 zu befolgen.

VORFULLVOLUMEN
40 ml

AUSTAUSCH VON KOMPONENTEN
Als VorsichtsmalRnahme sollte wahrend der Vorfiill- und Therapiephasen immer ein Ersatzgerat bereitliegen. Werden besondere Bedingungen (z. B. Leckagen)
am Flow Reverser erkannt, die die Wirksamkeit der Therapie oder die Sicherheit des Patienten/Benutzers beeintréchtigen konnten, ist die Behandlung zu
unterbrechen und das Gerat folgendermafen auszutauschen:
i.  Den BYPASS an der Performer-Ausriistung aktivieren (siehe Gebrauchsanweisung des Gerats).
ii. Die 6 mit dem Flow Reverser verbundenen Schlduche so nahe wie mdglich an den Schnellkupplungen entweder mit den mitgelieferten manuellen
Klemmen oder mit Arterienklemmen abklemmen.
jii.  Die 4 Klemmen am Flow Reverser schliefen.
iv.  Die 6 Schnellkupplungen abtrennen.
v.  Das Gerat, wie unter Punkt 1 im Abschnitt ,Installation” beschrieben, austauschen.
vi.  Die Klemmen der angeschlossenen Schlduche 6ffnen.
vii.  Die 2 Klemmen am Flow Reverser 6ffnen, wodurch die vor dem Austausch bestehende Konfiguration wiederhergestellt wird.
vii.  Die ,ZIRKULATIONSPHASE® wieder aufnehmen (siehe Gebrauchsanleitung Performer).

MEDIZINPRODUKTE ZUR KOMBINIERTEN ANWENDUNG
Der Flow Reverser ist zur Verwendung mit den Schlduchen von Hang&Go 3 (Code R9900141) konzipiert.
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Rand haftet nicht fiir Folgen, Probleme oder Fehlfunktionen, die aus der Verwendung des Systems in Verbindung mit verschiedenen Geréten
entstehen, die nicht zuvor evaluiert wurden.

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 Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Verwender niedergelassen ist, gemeldet werden.

BESCHRANKTE GARANTIE

Diese beschrénkte Garantie gilt zusétzlich zu laut anwendbarem Recht geltenden gesetzlichen Anspriichen des Kéufers.

RAND garantiert, dass bei der Herstellung dieses Medizinprodukts alle angemessenen Vorkehrungen getroffen wurden, die aufgrund seiner Beschaffenheit und
seiner Zweckbestimmung erforderlich sind. RAND garantiert, dass das Medizinprodukt in der Lage ist, wie in der vorliegenden Gebrauchsanweisung angegeben
zu funktionieren, wenn es in Ubereinstimmung damit von einem qualifizierten Benutzer und vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwendet
wird. RAND kann jedoch weder garantieren, dass das Gerat vom Anwender sachgemaB verwendet wird, noch, dass nicht etwa eine falsche Diagnose oder
Therapie und/oder die spezifischen physischen und biologischen Eigenschaften des einzelnen Patienten Auswirkungen auf die Leistung und Wirksamkeit des
Medizinprodukts mit gesundheitsschadlichen Folgen fiir den Patienten haben, auch wenn die angegebene Gebrauchsanweisung eingehalten wurde. Wahrend
nochmals dazu aufgefordert wird, die Gebrauchsanweisung strengstens zu befolgen und alle erforderlichen Vorkehrungen zur korrekten Verwendung des Geréts
zu treffen, Ubernimmt RAND keinerlei Haftung fiir Verluste, Schéden, Kosten, Unfélle oder Folgen, die unmittelbar oder mittelbar aus unsachgeméafRer
Verwendung dieses Geréts entstehen. RAND verpflichtet sich, das Medizinprodukt zu ersetzen, falls es zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens oder beim Versand
durch RAND bis zum Zeitpunkt der Auslieferung an den Endanwender schadhaft ist, es sei denn, der Kaufer hat diesen Defekt durch unsachgeméafien Umgang
verursacht. Die 0. g. Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder impliziten, schriftlichen oder mindlichen Garantien, einschlieRlich der Garantie fir
Marktgangigkeit und Gebrauchstauglichkeit. Kein Vertreter, Vertragshandler, Wiederverkaufer oder Vermittler von RAND oder einer anderen Industrie- oder
Handelsorganisation ist berechtigt, Zusicherungen zu machen oder Garantien zu gewahren, die von den in diesen Garantiebedingungen ausdriicklich
angegebenen abweichen. RAND haftet in keiner Weise fiir Verkehrsfahigkeits- und Gebrauchstauglichkeitsgarantien fiir dieses Produkt, die von den in diesem
Dokument ausdriicklich angegebenen Bedingungen abweichen. Der Kéufer verpflichtet sich, die Bedingungen dieser beschrénkten Garantie einzuhalten und
stimmt insbesondere zu, bei einem Streitfall oder einer gerichtlichen Auseinandersetzung mit RAND keine Anspriiche vorzubringen, die sich auf angebliche oder
nachgewiesene Anderungen oder Umgestaltungen dieser Herstellergarantie durch einen Vertreter, Agenten, Handler, ein Vertriebsunternehmen oder einen
anderen Mittler stiitzen. Das bestehende Verhéltnis zwischen den Parteien dieses Vertrags (auch wenn es nicht schriftlich niedergelegt wurde), zu dem diese
Garantie gehort, seine Auslegung und Ausfihrung unterliegen ohne jeglichen Ausschluss oder Vorbehalt dem italienischen Recht und der italienischen
Gerichtsbarkeit. Der Gerichtsstand ist Modena (Italien).
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DESCRIPCION

El “FLOW REVERSER” (cédigo R9900136) fabricado por RAND es un accesorio desechable para uso en procedimientos de perfusién hipertérmica y es
especialmente Util para mejorar la circulacion de fluidos y la distribucion uniforme de la temperatura en la cavidad peritoneal.

No contiene latex de caucho natural. Fabricado en materiales apirdgenos, atdxicos y biocompatibles de acuerdo con las normas 1SO 10993 y en relacion con el
uso previsto.

USO PREVISTO
Accesorio desechable para invertir los flujos de entrada y salida del paciente durante los procedimientos de perfusién hipertérmica.

EFECTOS SECUNDARIOS Y CONTRAINDICACIONES
El dispositivo esté contraindicado para procedimientos fuera del uso previsto. No hay evidencia de efectos secundarios relacionados especificamente con el uso
del producto.

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 3.

INFORMACION DE SEGURIDAD
La informacién para llamar la atencién del usuario sobre situaciones potencialmente peligrosas y para garantizar un uso correcto y seguro del dispositivo se
proporciona en el texto siguiente:

Y=Y indica reacciones adversas graves y riesgos para la seguridad del usuario y/o del paciente que pueden producirse tanto durante el
uso correcto como durante el uso indebido del dispositivo, asi como las limitaciones de uso y las medidas que deben adoptarse en tal caso.

PRECAUCION | indica cualquier precaucion especial que el usuario debe hacer para un uso seguro y eficaz del dispositivo.

Para mas informacién o en caso de reclamaciones, péngase en contacto directamente con RanD o con el representante local autorizado.

ADVERTENCIA

o El usuario debe leer y comprender la informacion del usuario antes de su uso. Si no se leen y siguen las instrucciones, o si no se cumplen las
advertencias indicadas, se podria causar lesiones graves o la muerte al paciente.

o El dispositivo esta disefiado Uinicamente para uso profesional. El procedimiento debe controlarse de forma cuidadosa y constante por personal
cualificado con formacion en el uso del dispositivo.

¢ Inspeccione visualmente y compruebe cuidadosamente los dispositivos antes de usarlos. Las condiciones de transporte y/o de almacenamiento
que no se ajustan a las especificaciones pueden haber causado dafios en los dispositivos.

o La esterilidad solo esta garantizada si el envase estéril no esta mojado, abierto, dafiado o roto. No utilice los dispositivos si no se puede garantizar
la esterilidad.

o Compruebe la fecha de caducidad indicada en la etiqueta adjunta. No utilice los dispositivos después de esta fecha.

o Los dispositivos se deben utilizar inmediatamente después de abrir el envase estéril.

¢ Para un solo uso. La reutilizacion de los dispositivos conlleva el riesgo de infeccion cruzada independientemente del método de limpieza o
esterilizacion utilizado.

¢ No reesterilice, no someta a ningiin procesamiento posterior. La reesterilizacion puede no ser eficaz y puede comprometer la integridad del
dispositivo, lo que provoca lesiones no intencionales.

o Los tubos deben conectarse para evitar pliegues o que se estrechen.

o Evite que entren en contacto alcohol, liquidos anestésicos o disolventes corrosivos con los dispositivos, ya que podrian poner en peligro la
integridad estructural.

PRECAUCION

o Después del uso, deseche los dispositivos de acuerdo con la normativa vigente para residuos biolégicamente peligrosos en el pais de utilizacion.
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INSTALACION

ADVERTENCIA

Realice el procedimiento utilizando una técnica aséptica.

1. Conecte los conectores rapidos del Flow Reverser al Hang&Go equipment, precisamente en las lineas CL3 y en la linea de entrada PM2 en un lado

y a las lineas del Table Pack de entrada/salida en el otro lado.

Linea de entrada PM2 [— ) B O i o B
,,,,, ——y, S—
ol P Table Pack
Lineas CL3 P S , TS
S = \,T'/;a,
. I
2. La configuracion inicial (flujo normal) es con:
PINZAS BLANCAS: ABIERTAS
PINZAS ROJAS: CERRADAS el Pinzas blancas ABIERTAS
amfijl mn mE GEi 1 —
————— ,,"‘;r" \‘ —
o
I \$ - WU
Pinzas rojas CERRADAS

INVERTIR EL FLUJO
Consulte el capitulo “FLOW REVERSER” del manual del usuario de Performer 3.

ADVERTENCIA

o Para evitar que las alarmas de presion se disparen en el equipo Performer, siempre se invierta el flujo de las pinzas ANTES de cerrar las otras dos.

o Cierre (o abra) solo pinzas del mismo color al mismo tiempo.

FASES DE CEBADO Y TRATAMIENTO DEL CIRCUITO

Para todas las instrucciones y advertencias para la correcta ejecucion de las fases de tratamiento, siga las indicaciones proporcionadas en el prospecto de

Hang&Go 3 y en el manual del usuario de Performer 3.

VOLUMEN DE CEBADO
40 ml.

SUSTITUCION DE LOS COMPONENTES

Como precaucion, siempre debe haber disponible un dispositivo de repuesto durante las fases de cebado y tratamiento. Si se detectan condiciones particulares
(p. €j., fugas) que puedan afectar a la eficacia del tratamiento o a la seguridad del paciente/usuario en el Flow Reverser, interrumpa el tratamiento y proceda a su
sustitucion del siguiente modo:

Active el BY-PASS en el equipo Performer (consulte el manual del usuario del equipo);

Pince los 6 tubos conectados al Flow Reverser lo mas cerca posible de los conectores rapidos, utilizando las pinzas manuales o pinzas de Klemmer
que se suministran;

Cierre las 4 pinzas del Flow Reverser;

iv.  Desconecte los 6 conectores rapidos;
v.  Sustituya el dispositivo como se describe en el punto 1 de la seccién “Instalacion” anterior;
vi.  Abralas pinzas de los tubos conectados;
vii.  Abralas 2 pinzas del Flow Reverser que restablecen la configuracion antes de la sustitucion;
vii.  Reactive la fase de “CIRCULACION” (vea el manual del usuario del Performer).

DISPOSITIVOS MEDICOS QUE SE UTILIZARAN EN COMBINACION
El Flow Reverser esta disefiado para usarse en conexién con los tubos del Hang&Go 3 (cddigo R9900141).
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ADVERTENCIA

Rand no se responsabiliza de las consecuencias, problemas o malfuncionamientos derivados del uso del sistema en combinacién con diferentes
dispositivos no evaluados previamente.

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.

GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada se suma a cualquier derecho legal del comprador en virtud de la legislacion aplicable.

RAND garantiza que se ha tomado todo el cuidado razonable en la fabricacién de este dispositivo médico, segun lo requiere la naturaleza del dispositivo y el uso
al que esta destinado. RAND garantiza que el producto sanitario es capaz de funcionar como se indica en las instrucciones de uso actuales cuando se utiliza de
acuerdo con ellas por un usuario cualificado y antes de la fecha de caducidad indicada en el envase. Sin embargo, RAND no puede garantizar que el usuario
utilice el dispositivo correctamente, ni que el diagnéstico o tratamiento incorrecto y/o las caracteristicas fisicas y biolégicas particulares de un paciente individual
no afecten al rendimiento y la eficacia del dispositivo con consecuencias perjudiciales para el paciente, incluso si se han cumplido las instrucciones de uso
especificadas. RAND, al tiempo que hace hincapié en la necesidad de respetar estrictamente las instrucciones de uso y de adoptar las precauciones necesarias
para el uso correcto del dispositivo, no puede asumir ninguna responsabilidad por ninguna pérdida, dafio, gasto, incidentes o consecuencias derivadas directa o
indirectamente del uso indebido de este dispositivo. RAND se compromete a sustituir el dispositivo médico en caso de que sea defectuoso en el momento de la
comercializacidon o mientras sea enviado por RAND hasta el momento de la entrega al usuario final, a menos que dicho defecto haya sido causado por una
manipulacién incorrecta por parte del comprador. Lo anterior sustituye a las demés garantias explicitas o implicitas, escritas o verbales, incluidas las garantias de
comerciabilidad e idoneidad para el uso. Nadie, incluidos los representantes, los agentes, los concesionarios, los distribuidores o los intermediarios de RAND ni
ninguna otra organizacién industrial o comercial, esta autorizado a realizar ninguna representacion o garantia en relacién con este producto sanitario, salvo que
se indique expresamente en este documento. RAND declina toda garantia de comerciabilidad y toda garantia de idoneidad para el uso con respecto a este
producto que no sea lo que se indica expresamente en este documento. EI comprador se compromete a cumplir los términos de esta garantia limitada y, en
particular, en caso de disputa o litigio con RAND, se compromete a no presentar reclamaciones basadas en cambios o alteraciones supuestas o probadas
realizadas a esta Garantia Limitada por cualquier representante, agente, distribuidor, distribuidor u otro intermediario. Las relaciones existentes entre las partes
contratantes (también en el caso de que no esté redactada por escrito) a las que se refiere esta Garantia, nada excluido y/o reservado, se rigen exclusivamente
por la ley y la jurisdiccién italiana. El tribunal elegido es el Tribunal de Médena (ltalia).
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BESCHRIJVING

De “FLOW REVERSER” (code R9900136) van RAND is een accessoire voor eenmalig gebruik voor hyperthermische perfusieprocedures en is met name nuttig
voor het verbeteren van de vloeistofcirculatie in de peritoneale holte en voor het bevorderen van een gelijkmatige temperatuurverdeling.

Bevat geen natuurlijk rubberlatex. Vervaardigd uit niet-pyrogene, niet giftige en biocompatibele materialen volgens de ISO 10993-normen en met betrekking tot het
beoogde gebruik.

BEOOGD GEBRUIK
Accessoire voor eenmalig gebruik, bedoeld om de in- en uitlaatstromen van de patiént tijdens hyperthermische perfusieprocedures om te keren.

BIJWERKINGEN EN CONTRA-INDICATIES
Het medische hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor procedures die niet onder het beoogde gebruik vallen. Er zijn geen aanwijzingen voor bijwerkingen die
specifiek gerelateerd zijn aan het gebruik van het product.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
Bewaar het product bij een temperatuur tussen 5 °C en 35 °C.

INDICATIES, VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN, PATIENTENDOELGROEP, BEOOGDE GEBRUIKERS
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Performer 3.

VEILIGHEIDSINFORMATIE
Deze informatie, die dient om de aandacht van de gebruiker te vestigen op de noodzaak om gevaarlijke situaties te voorkomen en een correct en veilig gebruik
van het medische hulpmiddel te garanderen, is als volgt in de tekst aangegeven:

LY E1o (W1 [e]: wijst op ernstige gevolgen en potentiéle gevaren voor de veiligheid van de gebruiker en/of de patiént zowel bij juist als bij onjuist
gebruik van het medische hulpmiddel, alsmede op gebruiksbeperkingen en maatregelen die in dergelijke gevallen dienen te worden getroffen.

[VOORZORGSMAATREGEL | wijst op eventuele speciale voorzorgsmaatregelen die de gebruiker dient te treffen voor een veilig en effectief gebruik van het

medische hulpmiddel.

Neem voor nadere informatie en/of in geval van klachten rechtstreeks contact op met RanD of met een erkende plaatselijke vertegenwoordiger van RanD.

WAARSCHUWING |

De gebruiker dient voor gebruik alle gebruikersinformatie te hebben gelezen en begrepen. Het niet lezen en opvolgen van alle instructies of het niet
in acht nemen van alle vermelde waarschuwingen kan ernstig letsel of de dood van de patiént veroorzaken.

Het medische hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik. De procedure moet zorgvuldig en voortdurend worden gecontroleerd
door gekwalificeerd personeel dat is opgeleid voor het gebruik van het medische hulpmiddel.

U dient de medische hulpmiddelen voor gebruik visueel te inspecteren en zorgvuldig te controleren. Transport- en/of opslagomstandigheden die
niet in overeenstemming zijn met de specificaties kunnen schade aan de medische hulpmiddelen hebben veroorzaakt.

De steriliteit is alleen gegarandeerd als de steriele verpakking niet nat, geopend, beschadigd of kapot is. Gebruik de medische hulpmiddelen niet als
de steriliteit niet gegarandeerd kan worden.

Controleer de houdbaarheidsdatum op het etiket. Gebruik de medische hulpmiddelen niet na deze datum.

De medische hulpmiddelen moeten onmiddellijk na het openen van de steriele verpakking worden gebruikt.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van de medische hulpmiddelen brengt het risico op kruisbesmetting met zich mee, ongeacht de
gebruikte reinigings- of sterilisatiemethode.

Niet opnieuw steriliseren, mag geen verdere verwerking ondergaan. Hersterilisatie kan niet doeltreffend zijn en kan de integriteit van het medische
hulpmiddel aantasten, wat tot onbedoeld letsel kan leiden.

Slangen moeten zodanig worden aangesloten dat knikken of vernauwing worden voorkomen.

Vermijd dat alcohol, anesthesievloeistoffen of corrosieve oplosmiddelen met de medische hulpmiddelen in aanraking komen, aangezien deze de
structurele integriteit kunnen aantasten.

[VOORZORGSMAATREGEL |

Voer de medische hulpmiddelen na gebruik af in overeenstemming met de toepasselijke voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval die gelden in het land van
gebruik.
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INSTALLATIE

WAARSCHUWING |

Voer de procedure uit met behulp van een aseptische techniek.

1. Sluit de snelkoppelingen van de Flow Reverser aan op de lijnen van de Hang&Go 3-uitrusting, meer precies gezegd, op de CL3-ljnen en de PM2-
inlaatlijn aan de ene kant en op de inlaat-/uitlaatlijnen van het tafelpakket aan de andere kant.

PM2-inlaatiijn o) \Bx D<) = ] BT

|
)

48 < Tafelpakket
CL3-lijnen P eSS , SO

2. De startconfiguratie (normale stroom) is met:
WITTE KLEMMEN: OPEN
RODE KLEMMEN: GESLOTEN

Witte klemmen OPEN

Rode klemmen GESLOTEN

DE STROOM OMKEREN
Raadpleeg het hoofdstuk “FLOW REVERSER" in de gebruikershandleiding van de Performer 3.

WAARSCHUWING |

e Om te voorkomen dat er drukalarmen worden geactiveerd op de Performer-uitrusting, moet u elke keer dat de stroom wordt omgekeerd, de klemmen
altijd OPENEN VOORDAT u de andere twee sluit.
o Sluit (of open) alleen klemmen van dezelfde kleur op hetzelfde moment.

PRIMING VAN HET CIRCUIT EN BEHANDELINGSFASEN
Voor alle instructies en waarschuwingen met betrekking tot een juiste uitvoering van de behandelingsfasen volgt u de aanwijzingen uit de folder van Hang&Go 3
en de gebruikershandleiding van de Performer 3.

PRIMINGVOLUME
40 ml.

COMPONENTEN VERVANGEN
Als voorzorgsmaatregel zou er altijd een reserve-exemplaar van het medische hulpmiddel aanwezig moeten zijn tijdens de priming- en de behandelingsfasen. Als
op de Flow Reverser bepaalde omstandigheden (bijv. lekken) worden gedetecteerd die de werkzaamheid van de behandeling of de veiligheid van de
patiént/gebruiker kunnen aantasten, de behandeling onderbreken en tot vervanging overgaan:
i.  Activeer de BY-PASS op de Performer-uitrusting (raadpleeg de gebruikershandleiding van de uitrusting);
ii.  Klem de 6 slangen die op de Flow Reverser zijn aangesloten zo dicht mogelijk bij de snelkoppelingen af met de meegeleverde handbediende klemmen
of met Klemmer-klemmen;
jii. ~ Sluit de 4 klemmen van de Flow Reverser;
iv.  Maak de 6 snelkoppelingen los;
v.  Vervang het medische hulpmiddel zoals beschreven onder punt 1 van het hoofdstuk “Installatie”;
vi.  Open de klemmen van de aangesloten slangen;
vii. ~ Open vdor de vervanging de 2 klemmen van de Flow Reverser die de configuratie herstellen;
viii. — Activeer de “CIRCULATIE-fase opnieuw (raadpleeg de gebruikershandleiding van de Performer).

IN COMBINATIE TE GEBRUIKEN MEDISCHE HULPMIDDELEN
De Flow Reverser is ontworpen voor gebruik in combinatie met de slangen van de Hang&Go 3 (code R9900141).
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WAARSCHUWING |

Rand is niet aansprakelijk voor eventuele gevolgen, problemen of storingen die voortvloeien uit het gebruik van het systeem in combinatie met
verschillende medische hulpmiddelen die nog niet eerder zijn geévalueerd.

MELDING VAN INCIDENT
Elk ernstig incident dat zich voordoet in relatie tot het medische hulpmiddel moet rechtstreeks aan RanD of zijn distributeur worden gemeld en aan de bevoegde
autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

BEPERKTE GARANTIE

Deze beperkte garantie vormt een aanvulling op de rechten van de koper die door de toepasselijke wetgeving worden erkend en beschermd.

RAND garandeert dat bij de productie van dit medische hulpmiddel alle nodige voorzorgsmaatregelen zijn getroffen die met het oog op de aard en het beoogde
gebruik van het medische hulpmiddel redelijkerwijs vereist mogen worden. RAND garandeert dat dit medische hulpmiddel in staat is te functioneren zoals vermeld
in deze gebruiksaanwijzing mits het in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing en door gekwalificeerd personeel wordt gebruikt, en voor de
houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat vermeld. RAND kan echter niet garanderen dat de gebruiker het medische hulpmiddel op de juiste manier zal
gebruiken en kan evenmin garanderen dat door een onjuiste diagnose of behandeling en/of door de specifieke lichamelijke en biologische eigenschappen van de
individuele patiént de prestaties en de effectiviteit van het medische hulpmiddel niet aangetast zullen worden, met schadelijke gevolgen voor de patiént, ondanks
het feit dat de gebruiksaanwijzingen in acht zijn genomen. Hoewel RAND de noodzaak benadrukt om de gebruiksaanwijzingen strikt te volgen en alle nodige
voorzorgsmaatregelen te treffen om het medische hulpmiddel op de juiste manier te gebruiken, kan RAND geen enkele verantwoordelijkheid aanvaarden voor
verlies, schade, onkosten, ongelukken of gevolgen die direct of indirect voortvloeien uit het oneigenlijke gebruik van dit medische hulpmiddel. RAND verplicht zich
om het medisch hulpmiddel te vervangen indien dit defect is op het moment dat het in de handel wordt gebracht of defect is geraakt tijdens door RAND verzorgd
transport tot aan het moment van aflevering aan de eindgebruiker, tenzij dit defect is toe te schrijven aan een verkeerde behandeling door de koper. Het
voorgaande vervangt elke ander expliciete of impliciete, schriftelijke of mondelinge wettelijke garantie, met inbegrip van garanties ten aanzien van de
verkoopbaarheid of de geschiktheid voor het bedoelde gebruik. Geen enkele vertegenwoordiger, agent, dealer, distributeur of tussenpersoon van RAND of van
andere industriéle of commerciéle organisaties mag toezeggingen doen of nadere garanties ten aanzien van dit medische hulpmiddel verlenen die afwijken van
datgene wat uitdrukkelijk in dit document is verklaard. RAND wijst elke garantie van verkoopbaarheid en elke garantie van geschiktheid voor het beoogde doel af
met betrekking tot dit product, anders dan die uitdrukkelijk in dit document staan vermeld, af. De koper verbindt zich ertoe de voorwaarden van deze beperkte
garantie na te leven en stemt er met name mee in om, in het geval van een geschil of rechtsgeding met RAND, geen claims in te dienen op basis van vermeende
of bewezen wijzigingen of aanpassingen die door een vertegenwoordiger, agent, dealer, distributeur of andere tussenpersoon in deze beperkte garantie zijn
aangebracht. De bestaande relaties tussen partijen van het contract (ook in geval dit niet schriftelijk is aangegaan) waarop deze garantie, de interpretatie en de
uitvoering ervan betrekking hebben, zullen, zonder enige uitzondering en/of voorbehoud, uitsluitend worden geregeld door de Italiaanse wet en rechtsmacht. De
gekozen rechterlijke instantie is de Rechtbank van Modena (ltali€).
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LEIRAS

A RAND Aaltal gyartott ,FLOW REVERSER” (kéd: R9900136) egy eldobhato tartozék a hipertermikus perfuziés eljarasokhoz, és kilénésen hasznos a
folyadékkeringés és a peritonedlis Uregben az egyenletes hémérséklet-eloszlas javitasara.

Nem természetes gumilatexbdl késziilt. Nem pirogén, nem toxikus, biokompatibilis anyagokbdl az ISO 10993 szabvanynak megfelelden, a felhasznalasi célhoz
kapcsolddoan készillt.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Eldobhatd tartozék, amely megforditja a paciens bemeneti és kimeneti aramlaséat a hipertermias perfizids eljarasok soran.

MELLEKHATASOK ES ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz ellenjavalt, a hasznélati javallatoktdl eltérd folyamatok esetében. Nincs bizonyiték olyan mellékhatasokra amelyek konkrétan a termék hasznélatahoz
kéthetdek.

TAROLASI KORULMENYEK
Tarolja a terméket 5°C — 35°C (41°F — 95°F) hémérséklet-tartomanyban.

JAVALLATOK, VARHATO KLINIKAI ELONYOK, BETEG CELCSOPORT, RENDELTETETT FELHASZNALOK
Kérjuk, olvassa el a Performer 3 felhasznaloi kézikonyvét.

BIZTONSAGI INFORMACIO
A felhasznaldk figyelmét a potencialisan veszélyes helyzetekre és az eszkdz helyes és biztonsagos hasznalatara felhivé informaciokat a széveg a
kdvetkezbképpen jelzi:

[J[c) (== : sulyos nemkivanatos reakciokat és potencialis biztonsagi veszélyeket jelez a felhasznalo és/vagy a beteg szamara, amelyek mind a
rendeltetésszerii hasznalat, mind az eszkéz helytelen hasznalata soran felléphetnek, valamint a hasznalat korlatait és az ilyen esetekben meghozandé
intézkedéseket .

OVINTEZKEDES | : minden olyan kiilénleges 6vintézkedést jelez, amelyet a felhasznalonak meg kell tennie az eszkoz biztonsagos és hatékony hasznalata
érdekében.

Tovabbi informaciokért és/vagy panaszok esetén forduljon kdzvetleniil a Randhoz vagy a meghatalmazott helyi képviseldhéz.

FIGYELEM |

Hasznalat el6tt a felhasznalonak az 6sszes felhasznaldi informaciot el kell olvasnia és meg kell értenie. Amennyiben nem olvassa el és nem kdveti
az osszes utasitast, vagy nem tartja be az dsszes benniik szerepl6 figyelmeztetést, az a beteg sulyos sériilésével vagy halalaval jarhat.

Az eszkoz kizarolag szakmai felhasznalasra késziilt. A beavatkozast az eszkoz hasznalatara képzett személynek folyamatosan és figyelmesen
ellendriznie kell.

Hasznalat el6tt tekintse meg és gondosan ellenérizze az eszkozoket. A meghatarozott feltételeknek nem megfelel6 szallitési és/vagy tarolasi
koriilmények karosithatjak az eszkozoket.

A sterilitas csak akkor garantalt, ha a steril csomagolas nem nedves, nincs nyitva, és nem sériilt vagy torott. Ne hasznalja az eszkozt, ha a sterilitas
nem garantalhato.

Ellendrizze a felragasztott cimkeén feltiintetett lejarati datumot. Ne hasznalja az eszkozoket ezen datum utan.

Az eszkozoket a steril csomagolas felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni.

Kizarélag egyszeri felhasznalasra. Az eszkozok ujrafelhasznalasa a keresztfert6zés kockazataval jar, a tisztitdas vagy sterilizacio madjatol
fiiggetleniil.

Ne sterilizdlja ujra, ne végezzen tovabbi feldolgozast. Az ujrasterilizdlas hatékonysaga bizonytalan, és ronthatja az eszkoz integritasat, ami
véletlenszerii sériiléseket okozhat.

A csoveket gy kell csatlakoztatni, hogy megakadalyozzak azok meggorbiilését vagy besziikiilését.

Keriilje az eszkozok alkohollal, érzéstelenito folyadékokkal vagy maré oldészerekkel valé érintkezését, mivel ezek veszélyeztethetik azok szerkezeti
integritasat

OVINTEZKEDES

Hasznalat utan a készlilékeket a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésének nemzeti hatalyos szabalyozasai szerint artalmatlanitsa.
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FELHELYEZES

Az eljarast steril technikéval végezze.

1. Csatlakoztassa a Flow Reverser gyorscsatlakozoit a Hang&Go 3 berendezés vezetékeihez, a CL3 vezetékekhez és a PM2 bemeneti vezetékhez az
egyik oldalon, a masik oldalon pedig az Inlet/Outlet asztali csomagvezetékekhez.

PM2 bemeneti = amgii : cm " = 7 &

58 Asztali csomag

CL3 vonalak ' A=) =0 o
g Ly

2. Akezdb konfiguracio (normal aramlas) a kévetkezé:
FEHER BILINCSEK: NYITVA
PIROS BILINCSEK: BEZARVA

Fehér bilincsek NYITVA

0, =,
am il msi T ami mn —
lf‘\\ =
O —
U &F =, R/

Piros bilincsek ZARVA

AZ ARAMLAS MEGFORDITASA , ,
Olvassa el a Performer 3 felhasznaléi kézikonyv ,ARAMLAS REVERSER” cim(i fejezetét.

FIGYELEM |

e Annak érdekében, hogy elkeriiljik a nyomasriasztasok kioldasét a Performer berendezésen, barmikor, amikor az dramlas megfordul, mindig NYISSA
Kl a bilincseket, MIELOTT a masik kettdt bezarja.

o Egyszerre csak az azonos szinii bilincseket zarja (vagy nyissa ki).

KOROSSZETETELI ES KEZELESI FAZISOK
A kezelési fazisok helyes végrehajtasara vonatkozd dsszes utasitas és figyelmeztetés tekintetében kdvesse a Hang&Go 3 tajékoztatoban és a Performer 3
felhasznaldi kézikényvében talalhatd utasitasokat.

FELTOLTESI TERFOGAT
40 ml.

AZ ALKATRESZEK CSEREJE
Ovintézkedésként a feltdltés és a terapia szakaszaban mindig rendelkezésre kell allnia egy tartalék eszkdznek. Ha a terapia hatékonysagat vagy a
beteg/felhasznald biztonsagat potencialisan befolyasold kiildnleges allapotokat (pl. szivargast) észlel a Flow Reverser, szakitsa meg a kezelést, és folytassa a
cserét az aldbbiak szerint:
i. Aktivalja a BY-PASS funkciét a Performer berendezésen (lasd a berendezés hasznalati utmutatojat);
ii. Roégzitse az dramlasiranyitbhoz csatlakoztatott 6 csévet a lehetd legkdzelebb a gyorscsatiakozokhoz, a mellékelt kézi bilincsek vagy Klemmer bilincsek
segitségével;
ii.  Zarja be az dramlasiranyito 4 bilincsét;
iv.  Huzza ki a 6 gyorscsatlakozot;
v.  Cserélje ki a késziiléket a fenti , Telepités” fejezet 1. pontjaban leirtak szerint;
vi.  Nyissa ki a csatlakoztatott csdvek bilincseit;
vii.  Nyissa ki az aramlasiranyito 2 bilincsét, amelyek visszaallitjak a konfiguraciét a csere el6tt;
vii.  Aktivalia Gjra a ,KERINGES” fazist (I4sd a Performer felhasznaléi kézikdnyvét).

EGYUTT HASZNALHATO ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
Az dramlasiranyitét a Hang&Go 3 (kdd R9900141) csdveivel vald hasznalatra tervezték.
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A Rand nem vallal felel6sséget semmilyen kovetkezményért, problémaért vagy meghibasodasért, amely a rendszer kiilénb6zd, korabban nem értékelt
eszkozokkel egyiitt torténd hasznalatabal ered.

AZ ESEMENY JELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt kdzvetlenil jelenteni kell a RanD-nek vagy forgalmazéjanak, valamint a felhasznal6 székhelye
szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

KORLATOZOTT JOTALLAS

Ez a korlatozott jotallas kiegésziti a vevd vonatkozo torvény szerinti jogait.

A RAND jotallast vallal arra vonatkozoan, hogy jelen orvostechnikai eszkdz gyartasa soran olyan megfelelé gondossaggal jartak el, amit az eszkéz jellege és
felnasznalasa megkdvetel. A RAND jotallast vallal arra vonatkozéan, hogy az orvostechnikai eszkdz képes a jelenlegi hasznalati utasitasban leirtak szerint
mikddni, ha azt szakképzett felhasznalé haszndlja, és még nem telt el a csomagolason feltiintetett lejarati id6. A RAND azonban nem tudja garantalni, hogy a
felhasznalé helyesen fogja hasznalni az eszkozt, sem pedig azt, hogy a helytelen diagnoézis vagy terapia és/vagy az egyes betegek sajatos fizikai és biologiai
jellemzdi nem befolyasoljak az eszkoz teljesitményét és hatékonysagat, karos kdvetkezményekkel jarva annak ellenére is, hogy betartottak a megadott hasznélati
utasitast. A RAND hangsulyozza a hasznalati utasitas és az eszkéz helyes hasznélatahoz szlikséges dsszes dvintézkedés szigoru betartdsanak szikségességét,
és nem vallal feleldsséget az eszkdz nem megfeleld hasznalatabol kdzvetlenil vagy kdzvetetten eredd veszteségekeért, karokéért, koltségekért, balesetekért vagy
kévetkezményekeért. A RAND vallalja, hogy kicseréli az orvostechnikai eszkdzt abban az esetben, ha az a forgalomba hozatal idején, vagy a RAND altali szallitas
alatt a végfelhasznaldig torténd atadasig meghibasodik, kivéve, ha ezt a hibat a vevé nem megfeleld eljarasa okozta. A fentiek minden egyéb kifejezett vagy
hallgatélagos, irasbeli vagy szobeli garanciat felvaltanak, ideértve az eladhatésagra és a célra valé megfelel6ségre vonatkozé garanciakat is. Senki, beleértve a
RAND barmely képvisel6jét, ligynokét, kereskeddjét, forgalmazojat vagy kozvetitéjét vagy barmely mas ipari vagy kereskedelmi szervezetet, nem jogosult
semmilyen képviseletre vagy garanciara az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban, kivéve az itt meghatérozottakat. A RAND az itt meghatérozottakon kivil nem
vallal semmiféle garanciat az értékesithetéségre és a termék célnak torténd megfeleldségére vonatkozoan. A vasarlo vallalja, hogy betartja a korlatozott jotallas
feltételeit, és vallalja, hogy a RAND-dal fennallé vita vagy per esetén nem allit igényt jelen korlatozott jétallas olyan allitélagos vagy bizonyitott valtoztatasai vagy
maddositasai alapjan, amelyeket barmely képviseld, tigyndk, kereskedd, forgalmazd vagy mas kozvetitd eszkdzolt. A szerz6désben részt vevé felek kozott fennallo
kapcsolatokat (abban az esetben is, ha azt nem foglaljak irasba), akikre ez a garancia vonatkozik, valamint a szerz8dés értelmezését és végrehajtasat (kizaras
és/vagy fenntartas nélkiil) kizarélag az olasz térvények és joghatésag szabalyozza. A valasztott birdsag a modenai birésag (Olaszorszagban).
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BESKRIVELSE

FLOW REVERSER" (kode R9900136) fremstillet af RAND er engangstilbeher til brug i hypertermiske perfusionsprocedurer, og det er seerligt nyttigt til at forbedre
vaeskecirkulationen og ensartet temperaturfordeling inde i peritonealhulen.

Ikke fremstillet af naturgummilatex. Fremstillet af ikke-pyrogene, ikke-toksiske og biokompatible materialer i henhold til ISO 10993 standarder og i forhold til den
pateenkte anvendelse.

TILSIGTET BRUG
Engangstilbehgr beregnet til at vende patientens ind- og udlgbsstremme under hypertermiske perfusionsprocedurer.

BIVIRKNINGER OG KONTRAINDIKATIONER
Enheden er kontraindiceret il procedurer uden for den tilsigtede brug. Der er ingen tegn pa bivirkninger, der er specifikt relateret til brugen af produktet.

OPBEVARINGSBETINGELSER
Opbevar produktet i et temperaturomrade pa 5° C-35° C (41° F-95° F).

INDIKATIONER, FORVENTEDE KLINISKE FORDELE, PATIENTMALGRUPPE, TILSIGTIGE BRUGERE
Der henvises til brugervejledningen til Performer 3.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER
De oplysninger, der skal gare brugeren opmaeerksom pa mulige farlige situationer og som skal sarge for korrekt og sikker brug af anordningen er angivet i teksten
saledes:

LD).NEISW: Angiver alvorlige ugnskede reaktioner og mulige sikkerhedsfarer for brugeren ogleller patienten, som kan opsta bade ved korrekt brug
eller forkert brug af enheden samt begransninger for anvendelse og de midler, der skal tages i brug i sadanne tilfalde.

| SIKKERHEDSFORANSTALTNING |: Angiver de szrlige forholdsregler, som brugeren skal udvise i forbindelse med sikker og effektiv brug af enheden.

Kontakt Rand direkte eller en godkendt lokal repreesentant angaende yderligere oplysninger og/eller i tilfeelde af klage.

o Brugeren skal lzse og forsta alle brugeroplysninger inden brug. Hvis man ikke leser og felger alle anvisningerne eller ikke overholder de angivne
advarsler, kan det forarsage alvorlig personskade eller dedsfald for patienten.

o Enheden er kun beregnet til professionel brug. Proceduren skal omhyggeligt og konstant kontrolleres af kvalificeret personale, der er trenet i brug
af enheden.

¢ Undersog og kontrollér ngje enheden for brug. Transport- ogleller opbevaringsforhold, der ikke overholder specifikationerne, kan forarsage skade
pa enhederne.

o Enhedens sterilitet kan kun garanteres, hvis den sterile emballage ikke er vad, aben, beskadiget eller adelagt. Ma ikke benyttes, hvis sterilitet ikke
kan garanteres.

¢ Undersog udlgbsdatoen, der vises pa den medfglgende etiket. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

¢ Brug enheden straks efter abning af den sterile emballage.

¢ Kun til engangsbrug. Hvis enhederne genanvendes, medfarer det risiko for krydsinfektion, uanset hvilke rengerings- eller steriliseringsmetoder, der
anvendes.

o Ma ikke gensteriliseres. Ma ikke genbehandles. Gensterilisering er muligvis ikke effektiv og kan kompromittere enhedens integritet, hvilket kan fore
til utilsigtet personskade.

¢ Slangerne skal tilsluttes pa en made, sa man undgar buk eller forsnavringer.

¢ Undga, at alkohol, anazstesivasker eller @tsende oplesningsmidler kommer i kontakt med enheden, idet det kan satte den strukturelle integritet pa
spil.

| FORHOLDSREGLER]
o Efter brug skal enhederne bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende regler i det land, hvor enheden anvendes il biologisk farligt affald.
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INSTALLATION
ADVARSEL
Udfer proceduren ved hjalp af aseptisk teknik.

1. Tilslut lynkoblingerne pé Flow Reverser til Hang&Go 3-udstyrsslangere praecist til CL3-slangerne og til PM2-indigbsslangen pa den ene side og til
bordpakkens indlgbs-/udlgbsslanger pa den anden side.

PM2-indigbsslange  |— ) B D<) =0 1 @
,,,,, o ), & T
/jl Qe S8 F Bordpakke
CL3-slanger =0 O] am S
) =5 ; Sz
— e iy
2. Startkonfigurationen (normal flow) er med:

HVIDE KLEMMER: ABEN
R@DE KLEMMER: LUKKET

el Hvide klemmer ABEN
am il m mE 'jii P—
B
X \es ‘774'.5;-.
I "M) - L\TI"»C,‘ =

Raede klemmer

VEND FLOWET
Der henvises til kapitlet "FLOW REVERSER" i brugervejledningen til Performer 3.

o For at undga, at trykalarmer udlgses pa Performer-udstyret, skal du altid, nar flowet er vendt, ABNE klemmerne, FAR du lukker de to andre.
o Luk (eller abn) kun klemmer af samme farve pa samme tid.

KREDSL@BSPRIMING OG BEHANDLINGSFASER
For alle instruktioner og advarsler for korrekt udfgrelse af behandlingsfaserne skal du felge indikationerne i Hang&Go 3-folderen og i brugervejledningen il
Performer 3.

PRIMINGVOLUME
40 ml.

UDSKIFTNING AF KOMPONENTER
Som en forholdsregel ber en ekstra enhed altid veere tilgeengelig under priming- og behandlingsfaser. Hvis der opdages seerlige tilstande (f.eks. leekager), der
potentielt pavirker behandlingens effektivitet eller patientens/brugerens sikkerhed, pa Flow Reverser, skal behandlingen afbrydes og udskifte den saledes:
i. Aktivér BY-PASS pa Performer-udstyret (se udstyrets brugervejledning).
ii.  Afklem de 6 rer, der er forbundet til Flow Reverser, sa taet som muligt pa lynkoblingerne, ved hjeelp af enten de medfelgende manuelle kiemmer eller
Klemmer-klemmer.
jii.  Lukde 4 klemmer pa Flow Reverser.
iv.  Frakobl de 6 lynkoblinger.
v.  Udskift enheden som beskrevet i punkt 1 i afsnittet "Installation" ovenfor.
vi.  Abn klemmeme pa de tilsluttede ror.
vii.  Abn de 2 klemmer pa Flow Reverser, der genopretter konfigurationen far udskiftningen.
viii. ~ Genaktiver "CIRKULATION"-fasen (se Performer-brugervejledningen).

MEDICINSKE ENHEDER, DER BRUGES | KOMBINATION
Flow Reverser er udviklet il anvendelse i forbindelse med slangen pa Hang&Go 3 (kode R9900141).
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Rand er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser, problemer eller funktionsfejl som falge af brugen af systemet i forbindelse med forskellige
enheder, der ikke tidligere er blevet evalueret.

RAPPORTERING AF HENDELSE
Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres direkte til RanD eller dets distributer og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

BEGRANSET GARANTI

Denne begransede garanti er et tilleg til eventuelle lovbestemte rettigheder, som keberen matte have i henhold til gaeldende lov.

RAND garanterer, at der er blevet taget rimelige hensyn i fremstillingen af denne medicinske enhed, som er pakreevet i forbindelse med enheden og til den
tilsigtede brug af samme. RAND garanterer, at den medicinske enhed er i stand til at fungere som angivet i de aktuelle brugsanvisninger, nar den bruges i henhold
til dem af en kvalificeret bruger og fer udigbsdatoen, som er angivet pa emballagen. RAND kan dog ikke garantere, at brugeren anvender udstyret korrekt, ej heller
at en forkert diagnose eller behandling og/eller at den enkelte patients seerlige fysiske og biologiske egenskaber ikke pavirker udstyrets ydeevne og effektivitet
med negative folger for patienten, ogsa selv om instruksere i brugsanvisningen er blevet fulgt. Selvom RAND understreger behovet for ngje at felge
brugsanvisningen og til at tage alle ngdvendige forholdsregler i forbindelse med korrekt anvendelse af denne enhed, er RAND ikke ansvarlig for eventuel tab,
skade, udgift, heendelser eller falger, som matte opsta direkte eller indirekte fra forkert brug af denne enhed. RAND erstatter den medicinske enhed i tilfeelde af, at
den er defekt pa tidspunktet, hvor den kom pa markedet eller mens den er afsendt fra RAND op til tidspunktet for levering til den endelige bruger, medmindre en
sadan defekt er forarsaget af forkert handtering af keberen. Ovenstaende erstatter alle andre garantier, hvad enten de er udtrykkelige eller underforstaet, herunder
garanti for salgbarhed eller egnethed til formalet. Ingen person, herunder enhver repraesentant, agent, forhandler, distributer eller mellemled hos RAND eller andre
industriel eller kommerciel organisation har tilladelse til at gare krav geeldende eller stille garantier vedrerende denne medicinske enhed med undtagelse af hvad,
der udtrykkeligt er angivet heri. RAND fraskriver sig enhver garanti for salgbarhed og enhver garanti af egnethed til formal med henblik pa dette produkt udover
hvad, der udtrykkeligt er angivet heri. Kaberen accepterer at overholde vilkérene i denne begreensede garanti og accepterer iseer i tilfeelde af enhver tvist eller
segsmal med RAND, ikke at gare krav geeldende baseret pa pastaede eller afpravede sendringer, som matte veere foretaget til denne begreenset garanti af nogen
repraesentant, agent, forhandler, distributer eller andet mellemled. De eksisterende forhold mellem parterne i kontrakten (ogsa i tilfeelde af, at den ikke forefindes
skriftligt), som denne garanti, dens fortolkning og udferelse, intet udelukket og/eller forbeholdt, er udelukkende underlagt italiensk lovgivning og retsomrade. Den
valgte ret er retten i Modena (ltalien).
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OMUCAHUE

O «FLOW REVERSER» (kog R9900136) npoussogctBa RAND — 3T0 0gHOpasoBbIfi akceccyap Ans UCMOMb30BaHWA B Mpoueaypax runepTepMUYeckon
nepdy3anm, KOTopbIi 0COBEHHO MOME3eH 4NN YAyYLEHNs LMPKYALMN KUOKOCTU M PaBHOMEPHOTO pacnpeaeneHis Temnepatypbl BHyTpuY OprowwHoin nonoctu. He
COMIEPKNT HATYparbHOroO Kay4yKoBOTO NlaTekca. /3roToBneH 13 anuporeHHbIX, HETOKCUYHbIX U BOCOBMECTUMBIX MAaTEpPMasnoB B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTamu
ISO 10993 1 B COOTBETCTBUM C Ha3HAYEHWEM.

HA3HAYEHUE
OpHopa3soBbIii akceccyap, NMpefHa3HaveHHbIN Ans MHBEPTUPOBAHWS BXOAHOTO W BbIXOQHOrO MOTOKOB MaUMEHTa BO BPeMs MpOLeayp rvnepTepMuyeckoi
nepgyauu.

NOBOYHbIE 3®®EKTbI N MPOTUBOMNOKA3AHUA
[MpoTnBoNOKa3aHoO UCMONb30BaHWE U3AEeNUA Ana NpoLeayp, He ykasaHHbIX B pasaerne «HasHaueHney.
MoBouHbIx 3thekToB, ABNSAIOLLMXCA CEACTBIEM MPUMEHEHIS AAHHOMO U3AENKs, He OTMEYEHO.

YCNOBUA XPAHEHUA
Xpanute usgenve npu temnepatype ot 5°C go 35°C (ot 41°F go 95°F).

MOKA3AHUA, OXWOAEMbIE KNTUHUYECKUE NMPEUMYLLECTBA, LLIENEBAA r'PYMMNA NALUWEHTOB, NPEANONATAEMbIE NONb30BATENU
Moxanyincra, obpatuteck k PykoBoacTtsy nonb3osatens Performer 3.

WH®OPMALIUA O BE3ONMACHOCTU
VHchopmaLus, ykasaHHast AN1st NPUBNEYEHNS BHUMAHWS MONb30BaTeNs K NOTEHLMANbHO OMacHbIM cUTyauusiM 1 Ans obecneyeHns npaBunbHOro 1 besonacHoro
1CNONb30BaHWS U3LENUs, BbiAemneHa B TEKCTE Crieaytolmm obpasom:

OCTOPOXHO
YKka3sbiBaeT Ha Ccepbe3Hble HeraTuBHble peakunun U noTeHUnanbHble Yrpo3bl 6e3onacHocTH nonb3oBaTens Unm nauueHTa, KOTopbleé MOryT BO3HMKHYTb
KaK BO Bpems Haanexaiiero, TaKk U BO Bpemsa

HeHagnexatiero ucnofb3oBaHusa U3genusa, a Takxke Ha orpaHn4eHusa B UCNONIb30BaHMU U Mepbl, KOTOPbIe HeoOxoaumo NPUHUMATL B TakKuX cny4asx.

[MPEOOCTEPEXEHME |

Yka3blBaeT Ha cneyuanbHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTK, KOTOPbIE H606X0,E|,I/IMO NPUMEHATb ANnA ©esonacHoro u G(bd)eKTVIBHOFO MCNonb3oBaHNA U3aenus.

[ns nonyyeHus JOMOMHUTENBHON MHGOPMaLMK uiumv B cryyae peknamauuin obpalyaiTecs HenocpeacTBeHHO B RanD unn K ynonHOMOYEHHOMY MECTHOMY
npeacraBuTento.

OCTOPOXHO

o [lonb3oBaTenb AOMKEH NPOYECTb W MOHATL BCHO MH(OPMaLMio, NpeaHasHaYeHHy ANA nonb3oBaTens, A0 WCMONb30BaHUA M3fenus.
HenpouTeHne Bcex WHCTPYKUMIA UNKU HecobnoAeHWe BCeX yKasaHHbIX NpeaynpexaeH MOXKET NPUBECTU K Cepbe3HbIM TpaBMaM MNKU CMepTH
nauueHTa.

e W3penua npepgHasHayeHbl WCKMHOYMTENLHO AnA NpodieCCUOHanbLHOro Mcnonb3oBaHus. [pouegypa AomkHa BHUMAaTeNbHO M HENPEpbIBHO
KOHTPONIMPOBATLCA KBaNU(MLMPOBaHHbLIM NEPCOHANOM, 00YYEHHLIM NCNONb30BaHUIO U3AENMS.

e BusyanbHo ocmoTpute M TWaTenbHO NpoBepbTe W3AeNUA nepen Ucnonb3oBaHueM. HecooTBeTcTByHOWME cneundUKaLMAM  ycnoBuA
TPAHCMOPTUPOBKN U XpPaHEHWA MOTYT NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO N3LAENUMA.

e CTepunbHOCTb rapaHTMpyeTCsi TONbKO NPU CyXOW, HEOTKPbLITON, HEMOBPEXAEHHOW W Hepa3opBaHHOW CTepUNbHON ynakoBke. He ncnonb3oBatb
U3Aenus, eCni CTEPUNBHOCTL HE MOXKET rapaHTUPOBaTbLCA.

o [lpoBepuTb CPOK FOAHOCTM, YKa3aHHbIN Ha HakNeeHHo 3TukeTke. He ncnonb3oBatb u3genus nocne 3Toi Aatbl.

o Heobxoaumo ncnonb3oBaTb U3aenua HemeasIeHHO NOCHe BCKPbITUA CTEPUNbHOM YNaKoBKK.

e Tonbko ANA OAHOPa30BOr0 MCMonb3oBaHuA. [OBTOPHOE MCMONb3OBaHME W3AENVA NPUBOAUT K PUCKY NEPEKPecTHOro MHGULMPOBaHMA BHe
3aBMCMMOCTM OT MCMONb3YEMOro CNoco0a YNCTKN UMW CTEPUITU3ALIMM.

e He cTepunusoBath, He nopBepraTb HUKakoun obpaboTtke. MoBTOpHas cTepunMsaums MOXeT ObiTb Heah()eKTMBHOW M HapYLWMUTL LENOCTHOCTb
U3penus ¢ nocneaylwWwmMM HenpeaHaMepPeHHbIM HaHECEHUEM Bpeaa NaumneHTy.

o Maructpanu gonxHbl 6bITb NPUCOEAUHEHBI TaKUM 06Pa3oM, HTOObI He NPOUCXOANNO UX NEPEKPYYMBaHNSA UK YMEHBLLIEHUA NpocBeTa.

e He ponyckaTb monajaHusi Ha W3AenuA CMUpPTa, aHACTE3UPYIOLMX KMAKOCTEN MNM KOPPO3NOHHLIX PAaCTBOPUTENEW, MOCKONMbKY OHW MOryT
HapyLWNTb UX CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb.

INPEQOCTEPEXEHME |
e [locne ncnonb3oBaHus yTVIJ'II/I3I/IpyI7ITe yCTpOI7ICTBa B COOTBETCTBMU C NPUMEHUMbBIMU HOPMaMU, neVICTByIOIJ.U/IMI/I B CTpaHe, Ang yCTpOI?ICTB, ncnonb3yLmxesa
ana BMONOr1YEecKn OnacHbIX 0TX0[0B.
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YCTAHOBKA

OCTOPOXHO

BbInonHuTe Npoueaypy, UCMONb3Ys aceNTUYECKYH TEXHUKY.

1. MopcoeanHuTe BbICTPOPa3bEMHbIE COEAMHUTENN akceccyapa Flow Reverser k nuHuam Habopa Hang&Go 3 Equipment, a umeHHo k niuHusm knanaxa CL3
1 BXOAHOM N PM2 ¢ ofHOI CTOPOHBI M K IMHUAM BXOAa/BbIX0Aa YacTv Habopa MarucTpaneii onepawyoHHOro ctona ¢ Apyroii CTOPOHBI.

BXOZ[HaH JIMHUA Hacoca

Yacte Habopa Marucrpanei,
OTHOCAIIAsACS K

o =~ S
JInuuu xnanana CL3 & U OICPALIMOHHOMY CTOJTY

I
&
H
{
w/
I
@
H

2. HavanbHas KoHurypaums (HopManbHbIA NOTOK):
BEJIbIE 3AXUMbI: OTKPbIThI
KPACHbIE 3AXXUMbI: 3AKPbIThI

Benble kjaananbl
OTKPBITbI

KpacHble ki1anansl
3AKPBITHI

WHBEPTUPOBAHME NMOTOKA
Moxanyiicta, obpaTutecs k pasgeny «Cuctema nepekmnioyenns notokos B o6patHoe Hanpasnerme (Flow Reverser)» PykoBoactea nonb3osatens Performer 3.

OCTOPOXHO

* Bo usbexanne cpabaTbiBaHus aBapuitHBLIX CUrHaNoB AaBreHus Ha oGopyaoBaHun Performer, kaXabIA pas NPU U3MEHEHNM HaNPaBneHusi NOToKa
Bcerga OTKPbIBAUTE 3axumbi MEPE] 3akpbiTeM ABYX ApYrux 3aXXUMOB.
o 3aKpbiBaiTe (M1 OTKPbIBaNTE) TONbKO 3aXMMbl OQHOTO LIBETa OBHOBPEMEHHO.

NEPBUYHOE 3AMONHEHUE KOHTYPA U ®A3bl NPOLIEAYPbI
[ns nonyyeHns BCeX MHCTPYKLMA 1 NpeaynpexaeHunii 0 NpaBuibHOM BbIMONHEHWM 3TanoB NEYeHNs creayiTe yka3aHusam, npueeeHHsIM B Bpowtope Hang&Go 3
v B PykoBofcTee nonb3osatens Performer 3.

OBBbEM 3AMONHEHUSA
40 mn

3AMEHA KOMMNOHEHTOB

B kauecTBe Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTY 3aracHoe YCTPOACTBO BCEraa [OMKHO ObITb JOCTYMHO Ha 3Tarax noAroToBky (nMpaiMuHra) v Tepanuu. Ecnin Ha ycTpoiicTee
Flow Reverser oGHapyxeHbl onpeaeneHHble HEUCTPaBHOCTM (HanpuMep, YTeYky), NOTEHUMAMNbHO BIMAKLME Ha 3MEKTUBHOCTL Tepanii unu 6e3onacHoCTb
nauueHTa/monb3oBaTens, NpepauTe NeyeHie 1 NPUCTYNUTE K ero 3amMeHe CreayoLm o6pasom:

i. Axtusunpyiite 6aiinac (BY-PASS) Ha o6opyaoBaHum Performer (cM. pykoBoaCTBO nomnb3oBaTens 060pyaoBaHus);
i MepekpoiiTe 6 MarucTpaneid, MOAKMIOYEHHBIX K PEBEPCOPY MOTOKA, Kak MOXHO Onuke K ObICTPOPA3bEMHbIM COEAMHEHMSIM, MCMOMb3ys
npunaraemble pyyHble 3aXuMbl Uk 3axuMbl Knemmepa;
ii. 3akporiTe 4 3axuma peBepcopa NoToka;

iv. OtcoeanHuTe 6 ObICTPOPA3LEMHbBIX COEAMHEHUI;

V. 3ameHuTe YCTPOIACTBO, Kak onucaHo B nyHkTe 1 pagena «YcTaHoBKa» BbILLE;

Vi. OTKpOIiTe 3aXUMbI NOACOEANHEHHBIX TPYOOK;

vii. OTkpoilTe 2 3axu1ma peepcopa NoToka, KOTOpble BOCCTaHABMMBAIOT KOHUIypaLmio 0 3aMeHbl;
viii. MosTopHO akTuamMpyiTe dasy «LUPKYNALIAY (cM. pykoBoacTBo nonb3osatens Performer).

W3OENUA MEOULMHCKOrO HASHAYEHKUA ANA COBMECTHOMOMCMNONIb30BAHKUA
Axkceccyap Flow Reverser npeaHasHadeH ans ucnons3osaHus ¢ Habopom mMaructpaneit Hang&Go 3 (kog R9900141).
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OCTOPOXHO

Rand He HeceT 0OTBETCTBEHHOCTY 3a NloObIe NOCNeACTBMUS, I'IpOGﬂeMbI M HeMcCnpaBHOCTU B pe3ynbTaTte UCNOJIb30OBAHUA CUCTEMbI C Pa3fINYHbIMU
n3genuamMu, He nonyvynBLUNMU npe,qBapMTeanoﬁ OLIeHKHW.

COOBLLEHWE OB MHLIMAEHTE
O noBoM cepbesHOM MPOWCLLECTBIM, MPOM3OLUEALEM C YCTPOCTBOM, CrieflyeT CO0BLAaTh HENocpeAcTBeHHO B RanD unu ee AuCTpUBLIOTOPY, a Takke B
KOMMNETEHTHbIN OpraH rocyapcTBa-yneHa, B KOTOPOM 3aperucTpUpoBaH MoJb30BaTeNb.

OrPAHWYEHHAA FAPAHTUA

Hacmosiwas o2paHuyeHHas 2apaHmus donosiHsiem ntobble npaea Nokynamensi, npedycMompeHHble delicmeyoujuM 3akoHodameslbCMmeoM.

RanD rapaHTupyeT, 4To Npy NPOM3BOACTBE AaHHOTO MEAULIMHCKOO U3genus 6biny NpuHATLI BCE padyMHble Mepb

NpeaoCTOPOXHOCTH, BbiITEKalOLWMe M3 xapakTepa unenus 1 cdepbl ero npumeHeHusi. RanD rapaHTupyeT, 4To fJaHHOe MeauunHCKoe n3genue yHKLMOHUpYeT,
KaK ykasaHO B HaCTOSILLE WHCTPYKUMM MO WUCMOMb30BAHMIO, MPW YCMOBUM €r0 NMPUMEHEHWs B COOTBETCTBUM C [aHHON WHCTPYKUMEN KBanuuuuMpoBaHHbIM
nonb3oBaTenem 1 A0 MUCTEYEHWs CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOMO Ha ynakoBke. Tem He MeHee, RanD He MOXeT rapaHTUpOBaTb MPaBUNbHOCTb UCMONb30BaHMS
n3genus nornb3oBaTtenem, a Takke To, YTO HeNpPaBUNbHbIA UarHo3 UK Tepanus, Unu duandeckue nnm Gronoruyeckne 0COBEHHOCTU KOHKPETHOTO NaLveHTa He
MOBMUSIOT Ha XapaKTepUCTMKW W athdEKTMBHOCTb M3AENMS C Nocneaytowum yilepbom Ans naupueHta gaxe npu cobniogeHun npeaocTaBneHHbIX UHCTPYKLMA.
HecmoTpst Ha TO, 4To Komnawus RAND nopuepkuBaeT HeobXxoAMMOCTb CTPOro COBMIOLEHUS WHCTPYKLUMM MO WCMONb30BAHWKO M MPUMEHEHWS BCeX Mep
NpeAoCTOPOXHOCTY NS NMPaBUIBHOTO UCTIONb30BaHUS U3AENMS, OHa He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a NMtobble pacxopbl, yiepb, HecuacTHble Cnyyau 1 HeraTBHbIE
nocneacTBus, NPSIMO NN KOCBEHHO BO3HUKAIOLLME B pe3ynbTaTe HeHaanexallero 1cronb3oBaHus ugenus. RanD 0Bs3yeTcs 3aMeHuTb MeauLMHCKOe u3genve,
ecnn obHapyxuBaeTcs ero edeKTHOCTb OT MOMEHTa BbiMyCka Ha PbIHOK WNM TPaHCMOPTMPOBKW cunamn RanD [o MOMeHTa [OCTaBkM (hpuHanbHoMy
nonb3oBaTenio, 3a UCKMIOYEHNEM CryyaeB, Korga Takoi AedbekT Obin BbI3BaH HerpaBurbHbIM ObpalleHremM nonb3oBatens ¢ wusgenveMm. BebiweykasaHHas
rapaHTWsi 3aMeHsieT Bce Apyrie IBHO yka3aHHble UnK Nogpa3yMeBatoLNecs rapaHTUn, MUCbMEHHBIE UK YCTHBIE, BKIKOYas rapaHTUI0 TOBapHOW MPUrOSHOCTM U
rOOHOCTW ANS Lenen ucrnonb3oBaHns. Hukakue nuua, BKMKOYas NpeAcTaBuTEneid, areHToB, AUNEepoB, pacnpocTpaHuTenen unn nocpearuko RanD, a Taike
Apyrvie NPOMbILLIEHHbIE UK KOMMEPYECKIE NPELNPUATUS, He aBTOPU30BaHbI AaBaTh kakie Obl TO HW BbINo NPeaCcTaBneHnst UMK rapaHTuM B OTHOLLEHUW JAHHOTO
MELMLMHCKOTO U3Aenus, 3a UCKMKYEHNEM rapaHTuK, ykasaHHO B HAacTosilLeM AokymeHTe. RanD He aaeT rapaHTv TOBapHOW MPUTOAHOCTYU W NPUTOAHOCTY ANs
OornpefenexHbIX Lenei AaHHOrO MPOAYKTa, 3a WCKMKYEHUEM rapaHTWM, yka3aHHOW B HacTosilueM AokymeHTe. [Mokynatenb 06s3yetcs cobniogatb ycnosus
HacTOsILLEl OrpaHNYEeHHOI rapaHTUM W, B YaCTHOCTW, COrMalUaeTcs, B Cryyae CropoB U pasHornacuil ¢ RanD, He nMpedbsBnsiTb MPETEH3WIA Ha OCHOBaHWM
Mojo3peBaeMblX MM A0Ka3aHHbIX W3MEHEHWIA Wiu MoanuduKaLmiA HacTosLeln OrpaHUYeHHON rapaHTuM MiobbIM NpeacTaBuTeneM, areHToM, AUNepoM,
AUCTPUBBLIOTOPOM UNM ApYrM nocpeaHnkoM. CyLLeCTBYIOLLME OTHOLLEHMS MEeXdy CTOPOHamMW [OoroBopa (B TOM 4uCre B Cryvae, KOT[a OH He 3aKiioyeH B
NUCbMEHHOM (hopME), K KOTOPbIM OTHOCUTCA HacToswas FapaHTus, ee MHTeprpeTaLms 1 ucronHeHne 6e3 kakux Bbl To HU BbINO UCKMKOYEHWIA, pernamMeHTupyeTes
WCKITIOYMTENBHO WUTANbSAHCKMM 3aKOHOAATENbCTBOM M HaxOAMTCS B UTANbSHCKON topucankumm. Cyaom Ans BO3MOXHbIX pasbupatenscts usbpaH Cyn MogeHbi
(WUranus).
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BESKRIVNING

"FLOW REVERSER” (kod R9900136) som tillverkas av RAND &r ett engangstillbehor for anvandning vid hypertermiska perfusionsprocedurer och det ar sarskilt
anvandbart for att forbattra vatskecirkulationen och den enhetliga temperaturférdelningen inuti bukhalan.

Inte tillverkad med naturgummilatex. Tillverkad av pyrogenfria, giftfria och biokompatibla material enligt ISO 10993-standarder och i samband med

avsedd anvéandning.

AVSEDD ANVANDNING
Engangstillbehdr som ar avsett att invertera patientens inlopps- och utloppsfloden under hypertermiska perfusionsprocedurer.

BIVERKNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER
Enheten &r kontraindicerad for ingrepp utanfor avsedd anvéndning. Det finns inga belégg for biverkningar som &r specifikt relaterade till anvandningen av produkten.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara produkten inom temperaturintervallet 5-35 °C.

INDIKATIONER, FORVANTADE KLINISKA FORDELAR, PATIENTMALGRUPP, AVSEDDA ANVANDARE
Se bruksanvisningen for Performer 3.

SAKERHETSINFORMATION
Informationen for att uppmarksamma anvandaren pa potentiellt farliga situationer och for att sékerstalla korrekt och séker anvéndning av enheten anges
i texten enligt foljande:

/ZXXIIYe): anger allvarliga biverkningar och potentiella sikerhetsrisker for anvindaren ochleller patienten som kan uppsta bade under korrekt
anvandning eller missbruk av enheten samt dven begransningar av anvandningen och vilka atgérder som ska vidtas i sadana fall.

FORSIKTIGHET |: anger eventuella sérskilda forsiktighetsatgarder som anvéndaren maste iaktta for saker och effektiv anvandning av enheten.

For ytterligare information och/eller vid klagomal, kontakta RanD direkt eller behdrig lokal representant.

¢ Anvéndaren maste ldsa och forsta all anvandarinformation fore anvéndning. Underlatenhet att lasa och félja alla instruktioner eller underlatenhet att
folja alla angivna varningar kan orsaka allvarliga skador eller dodsfall for patienten.

e Enheten ar endast avsedd for yrkesmassig anvandning. Proceduren maste kontrolleras noggrant och kontinuerligt av kvalificerad personal med
utbildning i anvandning av enheten.

o Enheten innehaller ftalater. Aven om det har pavisats pa experimentella djurmodeller att DEHP och andra ftalater som ingar i PVC kan orsaka
leverférédndringar och endokrina fordndringar, sérskilt i reproduktionssystemet, finns inga belidgg fér en liknande effekt pd ménniska.
Aven om denna produkt inte kommer i direkt kontakt med blodet, &r det rimligt att bedoma risk/nyttaforhallandet for en behandling dér langvarig
exponering sker genom direktkontakt av PVC med cirkulerande vatskor till/fran patienten hos studiedeltagare som anses I6pa risk, sasom gravida
eller ammande kvinnor och barn.

¢ Inspektera och kontrollera enheterna noggrant fore anvandning. Transport- och/eller forvaringsforhallanden som inte uppfyller specifikationerna
kan ha orsakat skador pa enheterna.

o Sterilitet garanteras endast om den sterila forpackningen inte ar vat, 6ppnad, skadad eller trasig. Anvand inte enheterna om steriliteten inte

kan garanteras.

Kontrollera utgangsdatum som anges pa etiketten. Anvénd inte enheterna efter detta datum.

Enheterna maste anvéndas omedelbart efter att den sterila forpackningen har 6ppnats.

Endast for engangsbruk. Ateranvandning av enheterna medfor risk for korsinfektion oavsett vilken rengdrings- eller steriliseringsmetod som anvénds.

Far inte omsteriliseras och far inte genomga nagon ytterligare bearbetning. Omsterilisering &r eventuellt inte effektiv och kan dérmed aventyra

enhetens integritet, vilket kan leda till oavsiktlig skada.

Slangarna ska anslutas pa ett sadant sétt att veck eller fortrangningar forhindras.

o Undvik att alkohol, anestesivétskor eller fritande I6sningsmedel kommer i kontakt med enheterna eftersom de kan éventyra den
strukturella integriteten.

[FORSIKTIGHETSATGARD |
o Efter anvandning ska produkterna kasseras i enlighet med géllande bestdmmelser i det land dar enheten anvands for biologiskt farligt avfall.
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INSTALLATION

Utfor proceduren med aseptisk teknik.

1. Anslut snabbkopplingarna pa Flow Reverser till Hang&Go 3-utrustningsslangarna, exakt till CL3-slangarna och till inloppsslangen for PM2 pa ena sidan
och till inlopps-/utioppsbordsslangarna pa andra sidan.

PM2-inloppsslang | —— ) EiT o<} i T BT
,,,,, e w.
» 4 58 F Bordsforpackning
CL3-slangar P , TS N
S B \;'/1.}
,,,,,, . T
2. Startkonfigurationen (normalt fldde) &r med:
VITA KLAMMOR: OPPNA
RODA KLAMMOR: STANGDA - Vita kiammor OPPNA

g‘ © \
S
I S . W
Réda klimmor STANGDA

INVERTERA FLODET
Se kapitlet "FLOW REVERSER" i bruksanvisningen for Performer 3.

o For att undvika utldsning av trycklarm pa Performer-utrustningen ska klimmorna alltid OPPNAS INNAN de andra tva stiings nr flodet inverteras.
o Sténg (eller 6ppna) endast klammor av samma farg samtidigt.

KRETSFYLLNINGS- OCH BEHANDLINGSFASER
Folj anvisningarna i broschyren foér Hang&Go 3 och i bruksanvisningen for Performer 3 for alla anvisningar och varningar for korrekt utforande
av behandlingsfaserna.

FYLLNINGSVOLYM
40 ml.

BYTE AV KOMPONENTER
Som en forsiktighetsatgard ska en reservenhet alltid finnas tillganglig under fylinings- och behandlingsfaser. Om sarskilda tillstand (t.ex. lackage) som kan paverka
behandlingens effektivitet eller patientens/anvandarens sakerhet detekteras pa Flow Reverser, avbryt behandlingen och fortsatt till bytet enligt fljande:
i.  Aktivera BY-PASS pa Performer-utrustningen (se utrustningens bruksanvisning).
ii. Stdng de sex slangar som ar anslutna till Flow Reverser sa néra snabbkopplingarna som mdjligt, antingen med hjélp av de medféljande manuella
klidmmorna eller Klemmer-klammorna.
jii. ~ Stang de fyra kidmmorna pa Flow Reverser.
iv.  Koppla bort de sex snabbkopplingarna.
v.  Bytutenheten enligt beskrivningen i punkt 1 i avsnittet "Installation” ovan.
vi.  Oppna klammorna pa de anslutna slangama.
vi.  Oppna de tva klammorna pa Flow Reverser som aterstaller konfigurationen fre byte.
vii.  Ateraktivera "CIRCULATION"-fasen (se bruksanvisningen for Performer).

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR ANVANDNING | KOMBINATION
Flow Reverser ar utformad for att anvandas tillsammans med slangarna fér Hang&Go 3 (kod R9900141).
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Rand ansvarar inte for eventuella konsekvenser, problem eller fel som beror pa anvéndning av systemet tillsammans med olika enheter som inte
tidigare har utvérderats.

RAPPORTERING AV INCIDENT
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras direkt till RanD eller till dess distributér och till den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dér anvandaren &r etablerad.

BEGRANSAD GARANTI

Denna begrédnsade garanti kompletterar kdparens lagstadgade réttigheter i enlighet med tillimplig lag.

RAND garanterar att alla rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits vid tillverkningen av denna medicintekniska produkt i enlighet med vad som krévs pa grund
av produktens art och den anvéndning for vilken produkten &r avsedd. RAND garanterar att den medicintekniska produkten kan fungera enligt géllande
bruksanvisning nér den anvands i enlighet med den av en kvalificerad anvandare och fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningen. RAND kan dock inte
garantera att anvindaren kommer att anvanda enheten korrekt, att inkorrekta diagnoser eller behandlingar och/eller att speciella fysiska och biologiska
egenskaper hos en enskild patient inte paverkar enhetens prestanda och effektivitet med skadliga konsekvenser for patienten, dven om den specificerade
bruksanvisningen har respekterats. RAND betonar behovet av att strikt f6lja bruksanvisningen och vidta alla nddvandiga forsiktighetsatgarder for korrekt
anvandning av enheten men kan inte ta pa sig nagot ansvar for forlust, skada, kostnad, incidenter eller konsekvenser som direkt eller indirekt beror pa felaktig
anvandning av denna enhet. RAND atar sig att ersétta den medicintekniska produkten om den &r defekt nar den slapps ut pa marknaden eller under transporten
av RAND fram till leveransen till slutanvéndaren, savida inte detta har orsakats av kdparens felaktiga hantering. Ovanstaende ersétter alla andra garantier,
uttryckliga eller underforstadda, skriftliga eller muntliga, inklusive garantier om séljbarhet och lamplighet for &ndamalet. Ingen, vare sig representant, agent,
aterforsaljare, distributor eller mellanhand fér RAND eller ndgon annan bransch- eller handelsorganisation, har ratt att gora nagra utfastelser eller garantier
avseende denna medicintekniska produkt forutom vad som uttryckligen anges hari. RAND fransager sig alla garantier om saljbarhet och lamplighet for ett visst
andamal avseende denna produkt férutom vad som uttryckligen anges hari. Koparen atar sig att folja villkoren i denna begransade garanti och i synnerhet
samtycker, i handelse av tvist eller rattstvist med RAND, att inte gdra ansprak baserade pa pastadda eller pavisade forandringar av denna begransade garanti
som gjorts av nagon representant, agent, aterforsaljare, distributdr eller annan mellanhand. De befintliga relationerna mellan avtalsparterna (aven i de fall det inte
har uppréttats skriftligen) till vilka denna garanti, tolkning och genomférande, ingenting uteslutet och/eller forbehallet, regleras uteslutande av italiensk lag och
jurisdiktion. Den domstol som valjs ar domstolen i Modena (Italien).
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ACIKLAMA

RAND tarafindan Uretilen "AKIS TERS GEVIRICI" (kod R9900136), Hipertermik Perfiizyon prosediirlerine yénelik tek kullanimiik bir aksesuardir ve periton boslugu
icindeki sivi sirkiilasyonunu ve tniform sicaklik dagilimini iyilestirmek iin ézellikle yararlidir.

Dogal kauguk lateksten imal edilmemistir. ISO 10993 standartlarina uygun ve kullanim amacina uygun olarak pirojenik olmayan, toksik olmayan ve biyouyumlu
malzemelerden Uretilmistir.

KULLANIM AMACI
Hipertermik Perfiizyon prosediirleri sirasinda Hastanin giris ve ¢ikis akiglarini tersine gevirmeyi amaglayan tek kullanimlik aksesuar.

YAN ETKILER VE KONTRENDIKASYONLAR )
Cihaz, kullanim amaci digindaki islemler iin kontrendikedir. Ozellikle trlinn kullanimiyla ilgili yan etkilere dair herhangi bir kanit yoktur.

DEPOLAMA KOSULLARI
Urlinti 5°C — 35°C (41°F — 95°F) sicaklik araliinda saklayin.

ENDIKASYONLAR, BEKLENEN KLINIK FAYDALAR, HASTA HEDEF KITLE, HEDEFLENEN KULLANICILAR
Litfen Performer 3 kullanim kilavuzuna bagvurun.

GUVENLIK BILGISi
Kullanicinin dikkatini potansiyel olarak tehlikeli durumlara gekmeye ve cihazin dogru ve giivenli kullanimini saglamaya yonelik bilgiler metinde asagidaki
sekilde belirtilmistir:

(N Cihazin dogru veya yanlis kullanimi sirasinda kullanici ve/veya hasta igin olugabilecek ciddi ters reaksiyonlar ve potansiyel giivenlik
tehlikelerini ve ayrica kullanim sinirlamalarini ve bu durumda alinmasi gereken dnlemleri belirtir.

ONLEM |: Kullanicinin cihazin giivenli ve etkin kullanimi igin almasi gereken ézel dnlemleri belirtir.

Daha fazla bilgi igin ve/veya sikayet durumunda dogrudan RanD veya yetkili yerel temsilci ile iletisime gegin.

o Kullanici, kullanmadan once tiim Kullanici bilgilerini okumali ve anlamalidir. Tiim talimatlarin okunmamasi ve bunlara uyulmamasi veya belirtilen
tiim uyarilarin dikkate alnmamasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

o Cihaz sadece profesyonel kullanim igin tasarlanmigtir. Prosediir, cihazin kullanimi konusunda egitim almig kalifiye personel tarafindan dikkatli
ve siirekli olarak kontrol edilmelidir.
hayvan modellerinde gosterilmigse de, insan iizerinde benzer bir etkiye dair bir kanit yoktur. Bu iiriin kanla dogrudan temas etmese de, hamile veya
emziren kadinlar ve gocuklar gibi risk altinda oldugu diisiiniilen deneklerde Hastaya giden/hastadan gelen dolagimdaki sivilarla PVC'nin dogrudan
temasi yoluyla uzun siireli maruz kalmanin oldugu bir tedavinin risk/fayda oranini degerlendirmek mantiklidir.

o Kullanmadan 6nce cihazlan gorsel olarak inceleyin ve dikkatlice kontrol edin. Spesifikasyonlara uygun olmayan tagima ve/veya depolama kosullari,
cihazlarin hasar gérmesine neden olmus olabilir.

o Sterilite, yalnizca steril ambalajin islak, agilmamig, hasar gérmemis veya kirllmamis olmasi durumunda garanti edilir. Sterilite garanti edilemiyorsa
cihazlar kullanmayin.

o Ekteki etikette gosterilen son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarihten sonra cihazlar kullanmayin.

o Cihazlar steril ambalaji agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

o Sadece tek kullanimliktir. Cihazlarin tekrar kullanimi, kullanilan temizlik veya sterilizasyon yonteminden bagimsiz olarak ¢apraz enfeksiyon riskini
beraberinde getirir.

¢ Yeniden sterilize etmeyin, baska bir igleme tabi tutmayin. Yeniden sterilizasyon etkili olmayabilir ve cihazin biitiinligiinii tehlikeye atarak istenmeyen
yaralanmalara neden olabilir.

o Borular, biikiilmeleri veya daralmalari 6nleyecek sekilde baglanmalidir.

o Yapisal biitiinliigii tehlikeye atabilecekleri igin alkol, anestetik sivilar veya asindirici ¢oziiciilerin cihazlarla temas etmesini 6nleyin.

o Kullandiktan sonra cihazlari, bunlarin kullanildigi Glkede biyolojik olarak tehlikeli atiklar icin yirtrlikte olan gegerli diizenlemelere uygun olarak atin.
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KURULUM
UYARI|
Prosediirii aseptik bir teknik kullanarak gerceklestirin.

1. Akis Ters Geviricinin hizli konektorlerini Hang&Go 3 ekipman hatlarina, tam olarak bir tarafta CL3 hatlarina ve PM2 giris hattina ve diger tarafta
Giris/Cikis tablasi paket hatlarina baglayin.

PM2 giris hatti = ) B o<y - 0 am
,,,,, — Xy T
» 4 58 F Tabla paketi
CL3 hatlar ' ,: X1 [Ix -:, 7 =0Tk .
S = Ly
R, - 7 Y o
2. Baslangi¢ yapilandirmasi (normal akis) su sekildedir:
BEYAZ KELEPGCELER: AGIK
KIRMIZI KELEPCELER: KAPALI - Beyaz kelepceler AGIK

Kirmizi kiskaglar KAPALI

AKISI TERS GEVIRME o
Performer 3 kullanim kilavuzundaki “AKIS TERS CEVIRICI” bolimiine bakin.

UYARI |
e Performer ekipmaninda basing alarmlarinin tetiklenmesini 6nlemek igin, akis ters gevrildiginde her zaman diger ikisini kapatmadan ONCE kelepgeleri AGIN.
¢ Ayni anda yalnizca ayni renkteki kelepgeleri kapatin (veya agin).

DEVRE HAZIRLAMA VE TEDAVi ASAMALARI
Tedavi asamalarinin dogru sekilde yirtiilmesine yonelik tiim talimatlar ve uyarilar icin Hang&Go 3 brostiriinde ve Performer 3 kullanim kilavuzunda verilen
aciklamalari izleyin.

HAZIRLAMA HACMI
40 ml.

BILESEN DEGIgiMi
Onlem olarak, hazirlama ve tedavi asamalari sirasinda her zaman yedek bir cihaz hazir bulundurulmalidir. Akis Ters Ceviricide tedavinin etkinligini veya
hasta/kullanicinin giivenligini potansiyel olarak etkileyen belirli kosullar (6rn. sizintilar) tespit edilirse, tedaviyi durdurun ve asagidaki sekilde degistirme islemine gegin:
i.  Performer ekipmaninda BY-PASS'l etkinlestirin (ekipmanin kullanim kilavuzuna bakin);
ii.  Saglanan manlel kelepgeleri veya Klemmer kelepgelerini kullanarak Akis Ters Ceviriciye bagl 6 tlpl hizli konektérlere miimkiin oldugunca yakin bir
sekilde kelepgeleyin;
iii.  Akis Ters Geviricinin 4 kelepcesini kapatin;
iv. 6 hizli konektdriin badlantisini kesin;
v.  Cihazi yukaridaki "Kurulum" bélimiinin 1. maddesinde agiklandigi gibi degistirin;
vi.  Bagli borularin kelepcelerini agin;
vii.  Degistirmeden énce yapilandirmay! geri yikleyen Akis Ters Ceviricinin 2 kelepgesini agin;
vii.  "SIRKULASYON" asamasini yeniden etkinlestirin (Performer kullanici kilavuzuna bakin).

BIRLIKTE KULLANILMASI GEREKEN TIBBi CIHAZLAR
Akis Ters Gevirici, Hang&Go 3'lin (kod R9900141) hortumuyla baglantili olarak kullaniimak lizere tasarlanmistir.
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Rand, sistemin daha 6nce degerlendirilmemis farkh cihazlarla birlikte kullaniimasindan kaynaklanan sonuglardan, sorunlardan veya arizalardan
sorumlu olmayacaktir.

BiR OLAYIN BILDIRILMESI .
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, dogrudan RanD'ye veya distribiitoriine ve kullanicinin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

SINIRLI GARANTI

Bu sinirli garanti, alicinin yiiriirliikteki yasa uyarinca tiim yasal haklarina ektir.

RAND, bu tibbi cihazin imalatinda, cihazin dogasi ve cihazin amaglanan kullaniminin gerektirdigi sekilde tlim makul 6zenin gésterildigini garanti eder. RAND, tibbi cihazin,
kalifiye bir kullanici tarafindan talimatlara uygun olarak ve ambalaj izerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce kullanildiginda, mevcut kullanma talimatinda
belirtildigi gibi ¢alisacagini garanti eder. Bununla birlikte RAND, belirtilen kullanim talimatina uyulmasina ragmen kullanicinin cihazi dogru sekilde kullanacagini
veya yanlis teshis veya tedavinin velveya her bir hastanin belirli fiziksel ve biyolojik dzelliklerinin cihazin performansini ve etkinligini etkilemeyecegini ve cihaz
ve hasta igin zararli sonuglar dogurmayacagini garanti edemez. RAND, kullanim talimatina siki sikiya bagli kalinmasi ve cihazin dogru kullanimi igin gerekli tim
onlemlerin alinmasi gerektigini vurgulamakla birlikte, bu cihazin dogrudan veya dolayli olarak uygunsuz kullanimdan kaynaklanan herhangi bir kayip, hasar,
masraf, olay veya sonug igin herhangi bir sorumluluk kabul etmez. RAND, tibbi cihazi piyasaya arz aninda veya nihai kullaniciya teslim anina kadar RAND
tarafindan sevkiyat sirasinda kusurlu olmasi durumunda, s6z konusu kusur alicinin yanlis kullanimindan kaynaklanmadigi sirece cihazi degistirmeyi taahhit
eder. Yukaridakiler, satilabilirlik ve amaca uygunluk garantileri dahil olmak Uzere, acik veya zimni, yazili veya sozli dider tim garantilerin yerine gecer.
RAND'In herhangi bir temsilcisi, acentesi, saticisl, distribitéri veya aracisi da dahil olmak Uzere hi¢ kimse veya bagka bir endUstriyel veya ticari kurulug, burada
aclkca belirtilenler diginda bu tibbi cihazla ilgili herhangi bir beyan veya garanti vermeye yetkili degildir. RAND, bu drtinle ilgili olarak burada agikca belirtilenler
disinda herhangi bir ticarete elverislilik garantisi ve amaca uygunluk garantisi vermez. Alici, bu sinirli garantinin kosullarina uymay taahhit eder ve 6zellikle,
RAND ile bir ihtilaf veya dava durumunda, herhangi bir temsilci, acente, bayi, distribiitr veya diger bir araci tarafindan bu Sinirli Garantide yapildigi iddia edilen
veya kanitlanmis degisikliklere veya tadillere dayali taleplerde bulunmamayi kabul eder. Sézlesmenin taraflari arasindaki mevcut iliskiler (yazili olarak
diizenlenmedigi durumlarda da), bu Garantinin kime ait oldugu, yorumlanmasi ve uygulanmasi, hicbir sey hari¢ ve/veya sakli tutulmamak (izere, miinhasiran
italyan yasalarina ve yargi yetkisine gére diizenlenir. Segilen mahkeme Modena Mahkemesi'dir (italya).

Flow Reverser — 33



W E AP -

R

HIRAND 2 7] #1]3% A “FLOW REVERSER” (4wf%: R9900136)

& TSGR T IO — IR, TR S T G R R Y TR ARG SR AN S SRS AT

ARG LI . A8 AT Er1SO 10993k I 5 TRHA F IS MG TC IR . T B E A AR A0 2P A Ak i 3 17 o

L YiEb S
—RVERCAE, 38T R R VR T IR TN AT AR IR

BER BRI
GERST AR I 2 AN T o H A A R 2 B A W S (R 4

fEFRE
#E5°C - 35°C (41°F — 95°F) {1y Uik JE2 15 [ A it A7 AR T 4k o

EMIE. TGRS B BinEME RS -~
1% 2 %] Performer 31 2 F-lit

ZAEERTH

/3

T P R T AE SG I 7 0 A OR IE A A 22 4 08 AR B2 97 S 45 B 0 R s

CaRl i, IR/ SR B E R R A T B, TREERTESRRNABENZEEE, URE G
7 AT X455 PR R At S0 4 e

. AR - A NREER AN F A I T ST SR B R TR -

W B A5 AN/ BT 1Y, 15 SRAND A ] B M R AU B R 2R .

AP EERD ARSI 7 BAERRAS - RESMBTEANE  IRIBRNESHE - UESNEESHTELTERTLT -
AERAESTH -  JHEIEBINGRET ARER - BIERNFVNOHFSEZEERRRT -

A ABE PRI - SARACKESRNYRE EIUEAR - PVCHATEMDEHPHIE LK _ P IS SBHRMA D W EHL
FRAZEEASNRE - BERBILERBESNALFERREN - BARmAEEEMIR - AN TEE—EAT NRHZIHE
(MZ2ENHI I HAIIE ) - BT AREBENRFREBTRN B EZEZMPVCH R mINILESE - BANFET &
RN K -

FEFIRT, RO A AT B, PR R O R AFF & A2 5 AN/ 77 26 AF T RE S 1R A= i
REAEFMEERARFR - R - REIBARBIRWE R F - TERILELTERS - URTERILELENRS - BOEREmR -
MBEINRTE ENARRR - IS REHRIE2EHEERMm -

FRAEESERFMIIAIE -

AEmXE—RUEER - TICERUMEEAXNES L - EECARTMmESSIEIR XERANK

BZEENE  AFmATME—DUIE - EENFURESLmASYHN BT ETENY - NISBEIMAE -

B2 BIEEN AP HERTE -

BB, MEERASBIREAT ST mEmR - SNSSER~REWNTEY -

AEmERE, BRRBETHMAEERMNTERNEZNETEDBRRYUE -

Flow Reverser — 34



W E AP -

7k
ﬂ%ﬂi%%&*& AR #RAE,
1. K5FLOW REVERSERF P 4z 3k i 4% £|Hang&Go
IR, HIEMMhERS]—) E@CLsﬁaﬁ%%ﬂPMy\D%Eﬁ, PLR S — Mg N B D R A
PM2A 148 % ] B O g 7 @&t
,,,,, o . PR
S _ sF sEEBRA
CL3% % E— — .
= £ g
- T 9.
2. E%‘EEE (IEI%/JIL*EE) : E@E’%/E: : ?TfFF
JEIE X
). Bkl ITH
ij_j:w == |jﬁ3 1 —
DA S— éw ) X \l — s
,,,,, A5 Tl
R R
1i5 22 %] Performer 3f F* M/ ) “FLOW REVERSER— # .

o Yt fufEPerformerist & L il Ik E AR, JCRATINBEAT IR FLERAT, IRAAE R AP Z RTIT IR A

o [

SERH (BETIF) MR S

B RRERRIGIT IR
B RIEMPATIRTI B BT A2, 1538 95Hang&Go 3 I 45 AllPerformer 3 F* F At R $2 4L A6 75 .

4027t
AHER
TERERATINER - MR R EMNESTSM . WRTEFLOW REVERSER LA Il £ ]

LR/
He sz i)

(1§J11D/1ﬁﬁ) o TETHWTATT LI R 75 AT B T

1EPerformerik £ _FI4i&BY-PASS (i

ZHBENA T

FI AR L T3 B BiKlemmerde B, K% FIFLOW REVERSER[VGHRE #% I¥ e L B T R AT g Sl

K HIFLOW REVERSER )44~ 3 H;

iv.  WrFPeAN R Rk

v IR RS0 AR A B A T IR T R A

vi. FTIFEEE SR E;

vii. {TJFFLOW REVERSERKI2/N32 B, k& W6 Hemi A ic & ;
viii.  FEETEOE RN B (152 W Performer F P ) .

Flow Reverser — 35

Wi T AR BB T 7 2 4 IR R L

PRI KL E



W A& Chiy

] L {5k FA R EE 7 =R 1
W5 %, 1%FLOW REVERSER W B Hang&Go 3 (4ifid: R9900141) RO MIEZEIFIEHLE,

REBRNME  BERASFARASERAM~EMNE[RER - OBZNEFE - RANDAFBARAS -

BHRE
BRI WA XA ES N EBFRSARANDA RS EZLHEBURAPIERRENEELS -

ARRE
B RERAEE NI & IRIEIE A 1EZBRIENTZTERFIFIFHTE -

RAND /A A fRIE, 75 il 38 E R T7 2R i AR 4 2 1 1 S0 % L T A s R T BT A B 1B it . RANDA A
PRAE, fFEFMRIR P, A% EARHRA AR, SEIGIAT A Ul B B R =T 28800, A4 A mT Rei IR 1%
AR T, (HE, AME A U2 e, RANDARIAREEIR: F ¥ IEw R i3 ks

AN TE# B W BA T7 R BN A B TR S R R AE W) R AN 2 5 g M I DD RE AN R T3 AN 2 X B 1 R
P JE R . RAND 2 B 7E 53 1 0 200 7 108 5 AN 458 FH 13 B 5 R A O A4 A 12 28 BT 44 75 1 i A T 446 Tt 1 [ B
ANKT DRl A 2 A8 FH i BBl R 2 S BUVARAT R 25 . BT ol EAMEUE RAFHAEM 54T SRzl T 2801
TEFLI T ) BAE FHRAND A R #2428 B i) [A] 12 126 28 A 4 FH - i HE IR e, JUIRAND A B 2 U B # R T 40, %
A B A I S IR E G T . B IR SR ECR BT A At B R B s PR B Sk I ARIE, BLFEIE A T
FE A PRIE . BRAEARLRAE R A R E, SUHMEMA, BFERANDA AR AR, L4895 .

o358 TR B A BT AT Ho A T BRI ZR, 3 TORU A BRI B AR AT T RIR B AR UE . BRAEA TR UE BB R E
75 TUIRAND A FHE 4 AR 0 5 A7 i A S (AT ART@& B M AT FH M BRALE o D S8 AR 18 57 A BR R B 1 8 T2 2K
HEHFE, 7E5RANDA A KAEMLGEFIAMIEN T, ASPUEMAEER. B, 8. 28 e/t
A PRLRAS BT AP 4 PR SR SE ) B8 e B AR R 2R . ANRIERI A H] (BE S RIBAN) &7 2 AIEfF R R H
FEREAIPAT, ARG —BIINTE—IREE I, 52 B KRN R VS RO« FTIykRe o R i R 1k
ZRy%FE (Court of Modena)

Flow Reverser — 36



B Bbunrapcknm

OMUCAHUE

Ypenst ,FLOW REVERSER" (kog R9900136), nponsseseH ot RAND, npefcTaBnsiBa akcecoap 3a eAHokpaTHa ynotpeba, KouTo ce 13nonasa npu npouesypuTe
3a XxunepTepmuyHa nepdyans 1 e ocobeHo edekTvBeH 3a nofobpsBaHe Ha LMpKyNauusiTa Ha TEYHOCTUTE U paBHOMEPHOTO pa3npefensHe Ha Temnepatypara
B MepuTOHeanHara KyxuHa.

He e n3paboTeHo OT HaTyparneH kay4yykoB naTekc. M3paboTeHo OT anvporeHHu, HETOKCUYHN 1 BUOCHBMECTUMM MaTepuanm ceriacHo craHgapTute 1ISO 10993

V1 BbB Bpb3Ka C NpeaHa3HayeHmeTo.

MPEOHA3HAYEHUE
AkcecoapbT 3a eaHoKpaTHa ynotpeGa e npeaHasHayeH 3a 0BpbllaHe Ha BXOASLLMS 1 USXOAALLMS NOTOK HA NaLMEHTa NO BpeMe Ha NpoLieaypuTe
110 XMNiepTePMUYHa Nepdyauns.

HEXENAHW PEAKLIMKM U NPOTUBOMOKA3AHUA
V3nenreTo e NpoTMBONOKa3aHO 3a NpoLeaypu M3BLH ynoTpebaTta no npefHasHaveHe. Hama aaHHM 3a HeXXenaHu peakumuu, cneumbuiHo CBbP3aHm
¢ ynotpebata Ha npogykTa.

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE
CbxpaHsiBaliTe B paMkuTe Ha TemnepaTtypHus ananasoH ot 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

MNOKA3AHUA, OYAKBAHWU KNMHWYHU NON3W, LENEBA r'PYNA NALUMEHTW, LLENEBU NOTPEBUTENN
Mons, BIXTE PBKOBOACTBOTO 3a noTpebutens Ha Performer 3.

WH®OPMALIUA 3A BE3OMACHOCT
WHchopmauusiTa, npeaBuaeHa 4a NpUBMMYa BHUMAHUETO Ha NOTPEOUTENS 3@ NOTEHLMANHO ONacHW CUTyaLuM U OCUrypsiBaHe Ha NpaBuIHO 1 Be3onacHo
W3MON3BaHe Ha U3enveTo, € ykadaHa B TEKCTa MO CIIEAHIUS HaUMH:

(SIS ISP noka3Ba CepuO3HM HexenaHM peakuMM U MOTEHUManHW puckoBe 3a Ge3onacHOCTTa 3a MoTpebuTens w/unu naumeHTa,
KOMTO MOraT Aa Bb3HUKHAT NpU NpaBUIHA UKW NpY HenpaBuUiHa ynoTpe6a Ha U3/enneTo, KakTo U OrpaHNYeHnATa NpU U3Non3BaHe U MepKUTe, KOUTO
TpsAbBa Aa 6bAaT B3eTH B TakMBa Crnyyau.

| NMPEONA3HA MAPKA |: nokasBa creLuarnHy npeanasHu Mepku, Kouto notpebutenst Tpsbea aa npunara 3a besonacHa v epekTmBHa ynotpeba Ha usgenueto.

3a pombnHUTEnHa nHdopmaums /vnn B Cyyail Ha ONnakBaHmus, CBbpxeTe ce AMPEKTHO ¢ RanD unu ¢ oTopuanpanns mecteH aucTpubyTop.

MPEAYNPEXOEHME |

o oTpebutenaT TpsGBa Aa npoyeTe U pa3bepe uanata uHcopmauua 3a noTpebutens npeau ynotpeda. AKo BCMYKM yka3aHusi He 6bAaT npoyeTeHn
W crnefBaHu, UK aKo He ce Cna3BaT BCMYKM NpeaynpexaeHNUs, ToBa MOXe Aa NPUYNHN CEPUO3HO HapaHsABaHe NNW CMBPT Ha NaLMeHTa.

e Uspenueto e npepHa3HayeHo camo 3a ynotpeba ot npochecmonanucTu. Mpoueaypata TpsAbBa Aa ce KOHTPONMPAa BHUMATENHO W HENPeKbCHAToO
oT KBanudmuupaH nepcoHan, oby4eH B ynotpebara Ha uspgenmuero.

e Uspgenueto cbabpka dTanat. Bunpeku ye npu eKCnepUMEHTanHW XWBOTMHCKM Mopenu € AemoHcTpupaHo, ye DEHP w pgpyrute dranaty,
cbabpxawm ce B PVC, morat aa npUYMHAT YepHOAPOOHM U EHAOKPMHHM MPOMEHM, 0COOEHO B NonoBaTta cucTema, HiMa iokasaTesicTBa 3a nofo6eH
edhekT npu xopa. Bbnpeku uYe HacTOAWOTO M3penue He BNM3a B NpPAK KOHTAKT C KPbBTa, BCe MaKk € PasyMHO fa Ce HanpaBu OLEeHKa
Ha CbOTHOLLEHVETO PUCKOBE/MON3M Ha JIEYEHNETO, N0 BPeMe Ha KOETO MMa NPOABLIKUTENIHA eKCMO3MLMA Ype3 NPSIK KOHTakT Ha PVC ¢ uupkynupawmre
TEYHOCTU KbM/OT nawuueHTa npu nuua, 3a KOMTO Ce CYMTA, Ye Ca U3N0XKEeHU Ha PUCK, Hanpumep 6pemeHHu WNn KbpMeLLu XXeHu 1 geua.

o OrnexpaiiTe BM3yanHO M BHMUMATeNHO NpoBepsBalTe u3genuaTa npeau ynotpeba. YcnoBus Ha TpaHcmopTMpaHe W/UnM CbXxpaHeHue,
pasnuyHmM OT cneumnduKaLmmTe, MOXE Aa ca NPUYMHUNW NOBPeAa Ha u3aenusaTa.

e CrepunHocTTa € rapaHTMpaHa camo ako CTepunHaTa onakoBKa He € MOKpa, OTBOpPeHa, noBpeaeHa Mnu HapylweHa. He nsnonssaite usgenuata,
ako He MOXe [ja ce rapaHTUpa CTePUITHOCTTa UM.

¢ [IpoBepeTe cpoKa Ha FOAHOCT, NOKa3aH Ha NpuKpeneHus eTukeT. He nanonssanTe nsgenusTa cnep 1asm para.

o WapenusTa Tps6Ba Aa ce U3non3Bsat BefHara crief, OTBapsiHe Ha CTepUNIHaTa onakoBKa.

o Camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba. [ToBTOPHOTO M3non3BaHe Ha U3[eNuUATa HOCK PUCK OT KPbCTOCaHa MHEKLMSA, He3aBUCUMO OT U3NON3BaHUA MeTox,
3a NOYMCTBAHE UMM CTePUNIU3aLUA.

¢ [la He ce cTepunu3upa NOBTOPHO, ia He Ce MoANara Ha HUKakBa AoNbNHUTENHa o6paboTka. MoBTOpHaTa cTepunM3aumusa Moxe Aa e HeedeKTMBHA
1 MOXe ia HapyLUK LIeNIOCTTa Ha M3AeNMeTo, BOAEMKMN N0 TO3U HAauWH [0 HeXenaHo HapaHsBaHe.

o TpbOuTe TPAGBa Aa GbAAT CBHP3aHM NO TaKbB HAYMH, Ye Aa Ce NPeAOTBPaTAT NPerbBaHNsA UMK CTECHSABaHe.

o UsbsreainTe u3pgenueTo Aa BNM3a B KOHTAKT C anKoXoJsl, aHeCTeTUYHU TEYHOCTU UNU KOPO3UBHU Pa3TBOPUTENN, TbW KaTo Morat Aa Hapyuwart
CTPYKTypHaTa My LiAfocT.

[MPEANA3HA MSAPKA |
. CHEJJ, yr|0Tpe6a VI3XB'pr'IF|I;1Te nsgenunaTa B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE pa3nopen6m 33 GMONOrMYHO onacHu 0TnagbLUy B AbpXKaBaTa, KbAETO Ce 13Mnon3Ba N3aenmeTo.
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MOHTUPAHE

MPEQYNPEXOEHVE

U3BbpleTe npoueaypara, U3NON3BaNKK aCeNTUYHA TeXHUKA.

1. Cebpxete 6bp3nTe koHekTopy Ha Flow Reverser kbm nunumute Ha Hang&Go 3, no-To4HO, KbM BbHLIHUTE NHUK Ha CL3 v Bxoaswara nuuns Ha PM2)
OT efHaTa CTpaHa M KbM BXOLALLUTE/N3XOAALLMTE IMHUNA HA HACTOMHWS NakeT OT ApyraTa CTpaHa.

PM2 Bxopsia nuHma [— ) \iT =

]

e T HacToneH naket

MuHmm Ha CL3 , f. i - , So—n<

2. Havannarta koHdurypaLus (HopmaneH noTok) e cnegHara:
BEJIV KNAMMW: OTBOPEHU
YEPBEHM KINAMMW: 3ATBOPEHU

Benute knamnu ca OTBOPEHU

YepeeHute knamnu ca SATBOPEHU

OBPBLIAHE HA MOTOKA
Bwxte rnasa ,FLOW REVERSER" B ptbkoBOACTBOTO 3a notpebutens Ha Performer 3.

MPEQYNPEXOEHVE

¢ 3a pa He ce 3ageicTBaT anapmuTe 3a HansraHe Ha o6opyaBaHeTo Performer, Bceku NbT Npy 06pbLLaHe Ha NOTOKa OTBAPSIUTE choTBeTHUTE
knamnu, NMPEQU pa 3aTBopute Apyrute ABe.
o 3atBapsnTe (Unn OTBaPAITE) €AHOBPEMEHHO CaMO KNaMnuUTe C €AUH U Cbll LIBAT.

MbNHEHE HA BEPUTATA U ®A3U HA NNEYEHUETO
3a BCUYKM MHCTPYKLMM 1 NpeaynpexaeHnst BbB Bpbaka C NMPaBUTHOTO U3MbiHeHWe Ha (hasuTe Ha leYeHneTo crassaiTe ykasaHusiTa, NoCOYEHM B NIMCTOBKATa
Ha Hang&Go 3 1 pbkoBoACTBOTO Ha noTpebuTens Ha Performer 3.

OBEM 3A MbITHEHE
40 ml.

noamMAHA HA KOMMOHEHTU
Kato npennasHa msipka BuHaru TpsibBa fa pasnonarate C pe3epBHO W3Aenue No Bpeme Ha (hasuTe Ha MbAHEHe U Tepanus. [Mpu oTKpUBaHE Ha OMpeseneHu
YCNoBWs (HanpyMep TEYOBe), KOUTO MOraT Jja OKaXaT HeraTMBHO BNUSHUE BbPXY €heKTUBHOCTTA Ha TepanusTa unu Ge3onacHocTTa Ha naumeHTa/notpebutens
npu u3non3saHe Ha Flow Reverser, npekpaTeTe NneyeHNeTo 1 U3BBPLUETE NOAMSHA, KAKTO CneaBa:
i.  Axtusupaitte BY-PASS Ha obopyasaHeTo Performer (Bx. pbkOBOACTBOTO 3a ekcnnoaTaums Ha 060pyaBaHeTo);
ii.  Knamnupaite wectTe TpbbK, cBbP3aHu ¢ Flow Reverser, konkoTo ce Moxe no-6nn3o 1o 6bpauTe KOHEKTOPK, KaTo 13NoN3BaTe NpeaoCTaBEHUTE
PBYHW Knamnu unu knamnu Klemmer;
ii.  3artBopete yetupute knamnu Ha Flow Reverser;
iv.  Ws3knioveTe Wwectte 6bp3n KOHEKTOPA;
v.  CmeHeTe ypeaa B cboTBeTCTBME C T. 1 Ha pasgena ,MoHTax’ no-rope;
vi.  OTBOpeTe KnamnuTe Ha CBbp3aHuTE TpLOY;
vii. ~ OtBopete aBeTe knamnu Ha Flow Reverser, kKoUTo Bb3CTaHOBSABAT KOHUrypaLusTa Npeam nogMsHaTa;
vii.  AktuBupaiiTe oTHoBO basata ,CIRCULATION” (umpkynauus) (Bx. pbKOBOACTBOTO 3a ekcnnoaraums Ha obopyasaHeto Performer).

MEOWMLMHCKW U3AENKUSA, KOUTO MOTAT 1A CE U3MON3BAT B KOMBMHALIUA
Manenueto Flow Reverser e npegHasHayeHo 3a ynotpeba B koMmbuHaLms ¢ Tpubute ot komnnekta Hang&Go 3 (kog R9900141).
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NPELOYNPEXOEHUE

Rand HsMa fa HOCM OTTOBOPHOCT 3a HUKaKBU NOCNEACTBUA, NPob6reMu Unu HenpaBuNHO GyHKLMOHMPaHe, NPOU3THYaLLM OT ynoTpebaTa Ha cucTemara
B KOMOMHaLMA C pa3nuyHu U3[enus, KOUTO He ca OLeHABaHM Jocera.

OOKNAOBAHE HA UHUWAOEHT
Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWUKHAN BbB Bpb3ka C u3genueTo, Tpsibsa 4a ce aoknagsa avpektHo Ha RanD wunu Ha mecTtHus guctpubyTop,
KaKTO M Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa UneHka, B KosTo NoTpeduTensT e yCTaHOBEH.

OrPAHMYEHA FAPAHLUA

Ta3u ozpaHu4eHa 2apaHyus e donbrIHeHUe KbM 8CAKaK8U 3aKOHOBU NPasa Ha Kynysaya no cunama Ha NPUIoXUMUST 3aKOH.

RAND rapaHTupa, 4e B MPOM3BOACTBOTO HA TOBA MEAULWHCKO W3[enMe e BROXeHa BCAka pasyMHa rpuka, M3WCKBaHa OT EeCTeCTBOTO Ha M3fenueTo
n ynotpebata, 3a kosTo TO € npegHasHayeHo. RAND rapaHTupa, Ye MeguumMHCKOTO U3genue e cnocobHo Aa (yHKLUMOHMPA, KaKTO € MOCOYEHO B HACTOALMTE
ykasaHus 3a ynotpeba, korato ce U3non3Bsa B CbOTBETCTBUE C TAX OT kBanuuLmpaH notpebuten 1 npeay gatara Ha Cpok Ha rofHOCT, NokasaHa Ha onakoBkaTa.
Bonpeks ToBa RAND He Moxe fa rapaHTupa, Ye noTpebuTensT e W3non3sa W3AEenueTo MPaBWUMHO, HUTO Ye HeMpaBuriHa AuarHo3a unu Tepanus uvnu
KOHKPETHUTE PM3NYECKN M BUOMOTUYHI XapaKTEPUCTUKWN Ha [ajeH NauMeHT HAMa Aa NOBMMSAT BbpXY (YHKLMOHMPAHETO W eeKTUBHOCTTA Ha W3AENUeTo
C yBpexpaaLyy nocneAcTsns 3a nauueHTa, 4OpU Npu cnasBaHe Ha JajeHuTe ykasaHus 3a ynotpeba. RAND, nocTassikv yaapeHue BbpXy HyxaaTa OT CTPUKTHO
cnassaHe Ha ykasaHusTa 3a ynoTpeba 1 npunaraHe Ha BCWYKM NpeanasHu Mepkw, Heobxogumu 3a npasurHata ynotpeba Ha u3fenueTo, He MoxXe Aa noeme
HMKaKBa OTFOBOPHOCT 3a HiKakBa 3aryba, noBpea, pa3xoa, MHUMAEHTY UK NOCNEACTBISA, Bb3HUKBALLM MPSKO UMK HEMPSKO OT HenpasuiHaTa ynotpeba Ha ToBa
nsgenve. RAND ce aHraxupa fa MoAMEHM MEeAuLMHCKOTO M3fenve, B Cryyal Ye e AedheKTHO B MOMEHTa Ha MpeanaraHeTo My Ha nasapa unu [okaTo
ce TpaHcnopTupa oT RAND [0 MOMeHTa Ha [ocTaBka Ha KpaitHusi noTpebuTen, ocBeH ako TakbB AEdEKT He € MpUYKHEH OT HenpaBunHO BopaBeHe OT cTpaHa
Ha kynysaya. KasaHoTO mno-rope 3amecTBa BCUYKW ApYrA rapaHuwu, M3pUYHWM Mnn noppasbupaluy ce, MUCMEHU WAM YCTHM, BKIIOYMTENHO rapaHuum
3a NpoAaBaeMoCT 1 NPUrOAHOCT 3a onpedeneHa Len. Hukoe nuue, BKITIOYUTENHO HUKOWM NPeACTaBUTEN, areHT, Aumbp, ANcTpubyTtop unn nocpegHuk Ha RAND
WM HUKOS [pyra WHBYCTpUanHa Wi TbproBcka OpraHu3aLys, He ca OTOPM3NpaHu Aa NPaBsT HWKAKBO NMpeACTaBfHE MMM rapaHuus Mo OTHOLIEHWe Ha ToBa
MEONLMHCKO W3fenue, oCBeH M3pUYHO nocoyeHoTo Tyk. RAND He noema Hukakea OTTOBOPHOCT 3a MPOAABAEMOCT M HWKaKBa OTFOBOPHOCT 3a MPUFO[HOCT
3a onpefeneHa Lien no OTHOLLEHWE Ha TO3W MPOLYKT, PasnuyHN OT M3PUYHO MOCOYEHOTO TyK. KynmyBaubT noema OTFOBOPHOCTTA fa Cnassa YCMoBUATa Ha Tasu
OrpaH1yeHa rapaHLmMs 1 B 4acTHOCT Ce Cbrnacssa, B Cyyaii Ha cnop unm cbaebeH npouec ¢ RAND, fa He npeasBsBa MCKOBe Bb3 OCHOBA Ha npefrnonaraemu
WM AOKa3aHW MPOMeEHN UM MoAMMKaLIW, HaNPaBeH Ha Ta3l orpaHyYeHa rapaHLus OT KOWTO W ja Buno npeacTasuTen, areHT, AUTbp, ANCTPUBYTOP UK Apyr
nocpenHuK. ChlLEeCTByBaLYMTE B3aMOOTHOLLEHNS MEXY CTPaHUTE Mo [OroBopa (CbLLO M B CyYali Ye He € B MUCMEH BME), 33 KOUTO Ce OTHACs Tasu FapaHuus,
WHTepnpeTaumaTa u U3MbHEHUeTO i, Be3 U3KMIYEHNs WMNN pe3epBu, Ce PErynnpar USKNIOUYNTENHO OT 3aKOHUTe 1 lpUCAMKUmMATa Ha UTtanus. N3bpanuat cea
e 1031 B MogeHa (Vtanus).
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OPIS

,FLOW REVERSER” (kod R9900136) wyprodukowany przez RAND jest jednorazowym akcesorium do stosowania w zabiegach perfuzyjnych w hipertermii,
szczegblnie przydatnym do poprawy obiegu ptynu i utrzymania jednolitego rozktadu temperatury wewnatrz jamy otrzewnowe;.

Wyréb nie jest wykonany z naturalnego lateksu. Wyréb wykonany z materiatéw niepirogennych, nietoksycznych i biokompatybilnych zgodnie z normami

ISO 10993 i odpowiednio do zamierzonego zastosowania.

PRZEZNACZENIE
Element jednorazowego uzytku przeznaczony do odwracania przeptywu wlotowego i wylotowego u pacjenta podczas procedur perfuzyjnych w hipertermii.

SKUTKI UBOCZNE | PRZECIWWSKAZANIA
Wyréb jest przeciwwskazany do wszelkich procedur poza zamierzonym zastosowaniem. Nie ma dowodéw na wystepowanie dziatan niepozadanych zwigzanych
konkretnie ze stosowaniem produktu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ produkt w temperaturze 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

WSKAZANIA, OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE, GRUPA DOCELOWA PACJENTOW, DOCELOWI UZYTKOWNICY
Zapoznac sie z instrukcjg obstugi urzadzenia Performer 3.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Informacje majace na celu zwrocenie uwagi uzytkownika na potencjalnie niebezpieczne sytuacje oraz zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania
wyrobu sg o0znaczone w tekscie w nastepujacy sposob:

[R74743Y3;: wskazuje powazne dziatania niepozadane i potencjalne zagrozenia dla bezpieczenstwa uzytkownika illub pacjenta, ktére moga wystapic
podczas wiasciwego lub niewlasciwego stosowania wyrobu, jak réwniez ograniczenia stosowania i $rodki, ktére nalezy przyja¢ w takim przypadku.

PRZESTROGA | wskazuje szczegdine $rodki ostroznosci, ktore uzytkownik musi zastosowac w celu bezpiecznego i efektywnego korzystania z wyrobu.

W celu uzyskania dalszych informacji i/lub w przypadku reklamacji nalezy kontaktowa¢ si¢ bezpo$rednio z firmg RanD lub autoryzowanym lokalnym
przedstawicielem.

OSTRZEZENIE |

¢ Przed rozpoczeciem korzystania uzytkownik ma obowiazek przeczyta¢ ze zrozumieniem wszystkie informacje dla uzytkownika.
Nieprzeczytanie/nieprzestrzeganie wszystkich instrukcji lub nieprzestrzeganie wszystkich ostrzezen moze spowodowa¢ powazne obrazenia
lub $mier¢ pacjenta.

o Wyréb jest przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego. Procedura musi by¢ uwaznie i stale kontrolowana przez wykwalifikowany personel
przeszkolony w zakresie korzystania z wyrobu.

o Wyréb zawiera ftalany. Wprawdzie wykazano na doswiadczalnych modelach zwierzecych, ze DEHP i inne ftalany zawarte w PCV moga powodowac
zaburzenia czynnos$ci watroby i zaburzenia hormonalne, zwtaszcza w ukfadzie rozrodczym, nie ma dowodow na podobny wplyw u cztowieka.
Chociaz produkt nie wchodzi w bezposredni kontakt z krwig, uzasadniona jest ocena stosunku ryzyka do korzysci w przypadku leczenia, podczas
ktorego wystepuje zwiekszona ekspozycja poprzez bezposredni kontakt PCV z plynami w obiegu do i od pacjenta, u pacjentow uznanych
za szczegolnie zagrozonych, takich jak kobiety w ciazy, kobiety karmiace piersia oraz dzieci.

o Przed uzyciem obejrze¢ i doktadnie sprawdzi¢ wyroby. Warunki transportu illub przechowywania niezgodne ze specyfikacjami moga spowodowac
ich uszkodzenie.

o Sterylnos¢ jest gwarantowana tylko wtedy, gdy sterylne opakowanie nie jest mokre, otwarte, uszkodzone lub zniszczone. Nie uzywaé wyrobow,
jesli nie ma gwarancji ich sterylnosci.

o Sprawdzi¢ date waznosci podang na zataczonej etykiecie. Nie uzywac wyrobow po tej dacie.

o Korzystanie z wyrobow rozpoczaé¢ bezposrednio po otwarciu sterylnego opakowania.

e Tylko do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyroboéw niesie ze soba ryzyko zakazenia krzyzowego, niezaleznie od zastosowanej metody
czyszczenia lub sterylizacji.

¢ Nie sterylizowa¢ ponownie, nie poddawac¢ dalszej obrébce. Ponowna sterylizacja moze nie by¢ skuteczna i moze negatywnie wptynaé
na integralno$¢ wyrobu, powodujac niezamierzone obrazenia.

¢ Przewody powinny by¢ podiaczane w taki sposoéb, aby zapobiec zagieciu i zwezeniom.

¢ Unika¢ kontaktu wyrobéw z alkoholem, ptynami anestezjologicznymi lub rozpuszczalnikami o dziataniu korozyjnym, poniewaz moga one zagrazaé¢
integralnosci konstrukcji wyrobu.

[SRODKI OSTROZNOSCI |
e Po uzyciu podda¢ wyroby utylizacji stosownie do regulacji prawnych obowigzujacych w kraju uzytkowania, dotyczacych usuwania odpadéw biologicznie
niebezpiecznych.
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INSTALACJA

OSTRZEZENIE |

Wykonaé procedure z zastosowaniem techniki aseptycznej.

1. Podtaczy¢ szybkoztacza Flow Reversera z jednej strony do linii sprzetu Hang&Go 3, konkretnie do linii CL3 oraz do przewodu wiotowego PM2,
a z drugiej strony do drendw doptywowych i odptywowych zestawu Table Pack.

Przewdd wlotowy = ) \iT mES = (] B

A8 s Zestaw Table Pack
Linie CL3 P = 7 Bom

2. Konfiguracja wyj$ciowa (normalny przeptyw) z nastepujacymi elementami:
BIALE ZACISKI: OTWARTE
CZERWONE ZACISKI: ZAMKNIETE

Biate zaciski OTWARTE

Czerwone zaciski ZAMKNIETE

ODWRACANIE PRZEPLYWU
Zob. rozdziat ,FLOW REVERSER” w instrukcji obstugi urzadzenia Performer 3.

OSTRZEZENIE |

e Aby unikna¢ uruchamiania alarméw dotyczacych cisnienia na Performerze, przy odwracaniu przeplywu nalezy zawsze najpierw OTWORZYC zaciski,
a dopiero POZNIEJ zamkna¢ dwa pozostate.
o Zamykac (lub otwierac) tylko zaciski tego samego koloru w tym samym czasie.

FAZY NAPELNIANIA OBWODU | ZABIEGU
We wszystkich instrukcjach i ostrzezeniach dotyczacych prawidtowego wykonywania faz zabiegu nalezy postgpowac zgodnie ze wskazéwkami podanymi w ulotce
Hang&Go 3 oraz w instrukcji obstugi Performera 3.

ILOSC NAPELNIANIA
40 ml

WYMIANA KOMPONENTOW
W ramach $rodkéw ostrozno$ci, podczas faz napetniania i zabiegu nalezy zawsze mie¢ do dyspozycji wyrob zapasowy. W przypadku wykrycia w obrebie wyrobu
Flow Reverser szczegolnych sytuacji (np. nieszczelnosci) mogacych wptynaé na skuteczno$¢ leczenia lub bezpieczenstwo pacjenta/uzytkownika, nalezy przerwaé
procedure i przystapi¢ do wymiany wyrobu w nastepujacy sposob:
i.  Aktywowac obejscie (BY-PASS) na urzadzeniach Performer (patrz instrukcja obstugi urzadzenia);
ii.  Zacisngé 6 rurek podtaczonych do Flow Reversera mozliwie jak najblizej szybkoztaczy, uzywajac dostarczonych zaciskéw recznych lub klamer;
ii.  ZamknaC 4 zaciski Flow Reversera;
iv.  Odtaczy¢ 6 szybkoztgczek;
v.  Wymieni¢ wyrdb zgodnie z opisem w punkcie 1 rozdziatu ,Instalacja” powyzej;
vi.  Otworzy¢ zaciski podtgczonych rurek;
vii.  Otworzy¢ 2 zaciski Flow Reversera, przywracajac konfiguracje przed wymiang;
vii. ~ Ponownie aktywowac faze obiegu (,CIRCULATION’) (patrz Instrukcja obstugi Performera).

WYROBY MEDYCZNE DO STOSOWANIA LACZNEGO
Flow Reverser jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z przewodami Hang&Go 3 (kod R9900141).

Flow Reverser — 41



B POLSKI®

OSTRZEZENIE |

Firma Rand nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne konsekwencje, problemy ani awarie zwigzane z korzystaniem z systemu w potaczeniu z innymi
wyrobami, ktére nie zostaly uprzednio poddane ocenie.

ZGLASZANIE INCYDENTOW
Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapig w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ bezposrednio do firmy RanD lub jej dystrybutora oraz do wtasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik ma siedzibe.

OGRANICZONA GWARANCJA

Niniejsza ograniczona gwarancja stanowi uzupetnienie wszelkich ustawowych praw nabywcy, wynikajacych z obowigzujacego prawa.

Firma RAND zapewnia, ze przy wytwarzaniu tego wyrobu medycznego zachowano nalezytg ostroznosé, zgodnie z wymaganiami wynikajacymi z rodzaju wyrobu
i zastosowania, do ktdrego jest on przeznaczony. Firma RAND gwarantuje ponadto, ze wyréb medyczny jest zdatny do dziatania w sposéb podany w aktualnej
instrukcji obstugi, jezeli jest uzywany zgodnie z tg instrukcja przez wykwalifikowanego uzytkownika przed uptywem terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.
Jednakze RAND nie moze zagwarantowaé, ze uzytkownik bedzie uzywat urzadzenia prawidtowo i ze btedna diagnoza, btedne leczenie lub szczeg6ine parametry
fizyczne i biologiczne konkretnego pacjenta nie beda wptywa¢ na dziatanie i skutecznos¢ wyrobu ze szkodliwymi skutkami dla pacjenta, nawet jesli okreslona
instrukcja obstugi bedzie przestrzegana. Firma RAND, podkre$lajac potrzebe Scistego przestrzegania instrukcji obstugi i zastosowania wszystkich $rodkow
ostrozno$ci niezbednych do prawidtowego uzytkowania wyrobu, nie moze ponosi¢ zadnej odpowiedzialnosci za straty, szkody, koszty, incydenty ani
konsekwencje wynikajace bezposrednio lub posrednio z niewtasciwego uzytkowania wyrobu. RAND zobowigzuje sig¢ do wymiany wyrobu medycznego
w przypadku, gdy okaze sie on wadliwy w momencie wprowadzenia do obrotu lub podczas wysytki przez RAND, do momentu dostarczenia do koficowego
uzytkownika, chyba Ze dana wada zostata spowodowana btednym postepowaniem ze strony nabywcy. Powyzsze zastepuje wszystkie inne gwarancje jawne lub
dorozumiane, pisemne lub ustne, w tym gwarancje przydatnoéci do sprzedazy i zdatnoéci do uzytku zgodnie z przeznaczeniem. Zadna osoba, w tym zaden
przedstawiciel, agent, sprzedawca, dystrybutor lub po$rednik RAND ani jakiejkolwiek innej organizacji przemystowej lub handlowej, nie jest upowazniona
do sktadania jakichkolwiek o$wiadczen i udzielania zapewnien dotyczacych tego wyrobu medycznego, ktére nie zostaly wyraznie zawarte w niniejszym
dokumencie. RAND wylacza niniejszym wszelkie gwarancje przydatnosci do sprzedazy i zdatno$ci do uzytku zgodnie z przeznaczeniem w odniesieniu do tego
produktu, jezeli nie zostaly one wyraznie zawarte w niniejszym dokumencie. Nabywca zobowigzuje sie do przestrzegania warunkéw niniejszej ograniczonej
gwarancji, a w szczegolnosci zgadza sie, aby w przypadku sporu sadowego badz pozasadowego z firmg RAND nie wnosi¢ roszczen na podstawie domniemanych
lub udowodnionych zmian lub modyfikacji niniejszej ograniczonej gwarancji przez jakiegokolwiek przedstawiciela, agenta, sprzedawce, dystrybutora lub innego
posrednika. Istniejace stosunki pomiedzy stronami umowy (réwniez w przypadku, gdy umowa taka nie zostata sporzadzona na piémie) regulujacej niniejsza,
gwarancje, jej interpretacje i wykonanie, bez zadnych wylaczen i zastrzezen, podlegaja wytacznie prawu i jurysdykcji Wioch. Sadem wiasciwym jest Sad
w Modenie (Wiochy).
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DESCRIERE

,FLOW REVERSER” (cod R9900136) produs de RAND este un accesoriu de unica folosintd 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 cavitétii 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.

SCOPUL UTILIZARII
Accesoriu de unica folosintd destinat inversdrii 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 specific cu utilizarea produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE
Depozitati produsul la o temperaturé cuprinsa intre 5°C - 35°C (41°F - 95°F).

INDICATIILE, BENEFICIILE CLINICE PRECONIZATE, GRUPUL TINTA DE PACIENTI, UTILIZATORII PRECONIZATI
Va rugam s& consultati manualul de utilizare al Performer 3.

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:

LNAUETI AN indica reactii adverse grave si riscuri posibile privind siguranta utilizatorului si/sau pacientului care pot surveni atat in cazul utilizarii
corespunzatoare, cat si al utilizarii necorespunzatoare a dispozitivului, precum si limitérile utilizarii si mésurile care trebuie luate in astfel de cazuri.

ATENTIE |: indica orice masura de precautie speciald 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 rénirea grava sau decesul pacientului.

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

o Acest dispozitiv contine ftalati. Cu toate ca s-a demonstrat pe modele experimentale animale ca DEHP si alti ftalati continuti in PVC pot provoca
modificari hepatice si endocrine, in special in sistemul reproductiv, nu exista dovezi ale unui efect similar asupra omului. Desi acest produs nu intra
in contact direct cu sangele, este rezonabil sa se evalueze raportul risc/beneficiu al unui tratament in timpul caruia exista o expunere prelungita prin
contactul direct al PVC cu fluide circulante catre/de la pacient, in cazul subiectilor considerati cu risc, cum ar fi femeile insarcinate sau care
aldpteaza si copiii.

o Inspectati vizual si verificati cu atentie dispozitivele inainte de utilizare. Conditiile de transport silsau depozitare neconforme specificatiilor pot
provoca deteriorarea dispozitivelor.

o 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.

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 ineficientd si poate compromite integritatea dispozitivului,

provocand astfel ranirea neintentionata.

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

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

ATENTIE

o Dupa utilizare, eliminati dispozitivele in conformitate cu reglementrile in vigoare privind deseurile periculoase din punct de vedere biologic din tara in care este
utilizat dispozitivul.
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MONTARE

AVERTISMENT |

Efectuati procedura folosind o tehnicé aseptica.

1. Conectati conectorii rapizi ai Flow Reverser la liniile dispozitivelor Hang&Go 3, mai precis la linia externa CL3 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 = ) \iT mES = (] B

|
)

48 < Table pack
Linii CL3 == 7 Eo—n

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

Cleme albe DESCHISE

Cleme rosii INCHISE

INVERSAREA FLUXULUI
Consultati capitolul ,FLOW REVERSER” din manualul de utilizare al Performer 3.

AVERTISMENT |

e Pentru a evita declansarea alarmelor de presiune de pe dispozitivul Performer, ori de céte ori fluxul este inversat, DESCHIDET! intotdeauna clemele
INAINTE de a le inchide pe celelalte doua.
o Inchideti (sau deschideti) clemele de aceeasi culoare in acelasi timp.

AMORSAREA CIRCUITULUI S| FAZELE DE TRATAMENT
Pentru toate instructiunile si avertismentele privind executarea corecta a fazelor de tratament, respectati indicatiile din prospectul Hang&Go 3 si din manualul
de instructiuni al dispozitivului Performer 3.

VOLUMUL DE AMORSARE
40 ml.

INLOCUIREA COMPONENTELOR
Ca masura de precautie, un dispozitiv de rezerva trebuie sa fie intotdeauna disponibil in timpul fazelor de amorsare si de tratament. Tn cazul in care pe Flow Reverser
sunt detectate conditii speciale (de ex. scurgeri) care au potentialul de a afecta eficacitatea tratamentului sau siguranta pacientului/utilizatorului, intrerupeti
tratamentul si inlocuiti- astfel:
i.  Activati BY-PASS de pe dispozitivul Performer (consultati manualul de instructiuni al dispozitivului);
ii.  Prindeti cele 6 tuburi conectate la Flow Reverser cat mai aproape posibil de conectorii rapizi, cu ajutorul clemelor manuale furnizate sau
al clemelor Klemmer;
iii. Tnchidet,i cele 4 cleme ale dispozitivului Flow Reverser;
iv.  Deconectati cei 6 conectori rapizi;
V. Tnlocuit,i dispozitivul conform descrierii de la punctul 1 al sectiunii ,Montare” de mai sus;
vi.  Deschideti clemele tuburilor conectate;
vii.  Deschideti cele 2 cleme ale dispozitivului Flow Reverser care restabilesc configuratia anterioara inlocuirii;
vii.  Reactivati faza ,CIRCULATIE” (consultati manualul de instructiuni al dispozitivului Performer).

DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UTILIZAREA IN COMBINATIE
Flow Reverser este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu tubulatura Hang&Go 3 (cod R9900141).
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AVERTISMENT

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 INCIDENTULUI
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat direct la RanD sau la distribuitorul acestuia si la autoritatea competenta din statul
membru in care este stabilit utilizatorul.

GARANTIE LIMITATA

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

RAND garanteaza faptul c& acest dispozitiv medical a fost fabricat cu toaté atentia cuvenitd, in functie de natura dispozitivului si de utilizarea pentru care este
destinat dispozitivul. RAND garanteaza faptul ca dispozitivul medical este capabil s& 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 datd de expirare indicata pe ambalaj. Cu toate acestea,
RAND nu poate garanta faptul c& utilizatorul va folosi dispozitivul in mod corect si nici c& diagnosticul sau tratamentul incorect si/sau anumite caracteristici fizice
si biologice ale unui pacient individual nu vor afecta performantele si eficacitatea dispozitivului, cu consecinte ddunatoare pentru pacient, chiar dacé instructiunile
de utilizare specificate au fost respectate. Desi subliniazd 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 isi asuma nicio raspundere pentru niciun fel de pierdere, dauna, cheltuiald, incidente sau
consecinte care rezulta direct sau indirect din utilizarea necorespunzétoare 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 péana la momentul livrarii catre utilizatorul final,
cu exceptia cazului in care defectul respectiv a fost cauzat de manipularea gresita de cétre cumparator. Cele de mai sus inlocuiesc toate celelalte garantii explicite
sau implicite, scrise sau verbale, inclusiv garantile de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. Nicio persoana, inclusiv orice reprezentant, agent,
distribuitor sau intermediar al RAND sau orice alta organizatie industriald 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 declind orice garantie de vandabilitate si orice
garantie de adecvare pentru scop in legétura cu acest produs, altele decat cele specificate in mod expres in acest document. Cumpératorul 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
pértile contractuale (inclusiv in cazul in care acestea nu sunt intocmite in scris) cérora li se aplica aceastd 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 (talia).
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BESKRIVELSE

«FLOW REVERSER» (kode R9900136) produsert av RAND er et engangstilbehgr for bruk i hypertermiske perfusjonsprosedyrer. Det er spesielt nyttig for
a forbedre vaeskesirkulasjonen og den jevne temperaturfordelingen inne i bukhulen.

Ikke laget av naturgummilateks. Laget av ikke-pyrogene, ikke-giftige og biokompatible materialer i henhold til ISO 10993-standarder og i forhold il tiltenkt bruk.

TILTENKT BRUK
Engangstilbehar beregnet pa & invertere pasientens innlgps- og utigpsstremninger under hypertermiske perfusjonsprosedyrer.

BIVIRKNINGER OG KONTRAINDIKASJONER
Apparatet er kontraindisert for prosedyrer utenfor tiltenkt bruk. Det er ingen bevis for bivirkninger spesifikt knyttet til bruken av-produktet.

LAGRINGSFORHOLD
Oppbevar produktet i et temperaturomrade pa 5 °C-35 °C (41 °F-95 °F).

INDIKASJONER, FORVENTEDE KLINISKE FORDELER, PASIENTMALGRUPPE, TILTENKTE BRUKERE
Se bruksanvisningen til Performer 3.

SIKKERHETSINFORMASJON
Informasjonen for & rette brukerens oppmerksomhet pa potensielt farlige situasjoner og for a sikre riktig og sikker bruk av utstyret er angitt i falgende tekst:

L)', E130: indikerer alvorlige ugnskede reaksjoner og potensielle sikkerhetsfarer for brukeren ogleller pasienten som kan oppsta bade under riktig
og feil bruk av utstyret, samt bruksbegrensninger og tiltak som skal iverksettes i slike tilfeller.

[FORHOLDSREGLER | indikerer eventuelle spesielle forholdsregler som brukeren ma ta for sikker og effektiv bruk av utstyret.

For ytterligere informasjon og/eller ved klager, kontakt RanD direkte eller autorisert lokal representant.

o Brukeren ma lese og forsta all bruksinformasjon fer bruk. Unnlatelse av a lese og folge alle instruksjoner, eller unnlatelse av a folge alle oppgitte
advarsler, kan fere til alvorlig skade eller ded for pasienten.

o Utstyret er kun beregnet pa profesjonell bruk. Prosedyren ma kontrolleres ngye og konstant av kvalifisert personell som er opplert i bruk av utstyret.

o Apparatet inneholder ftalater. Selv om det er pavist pa eksperimentelle dyremodeller at DEHP og andre ftalater i PVC kan forarsake lever- og endokrine
endringer, spesielt i reproduksjonssystemet, er det ingen bevis for en lignende effekt pa mennesker. Selv om dette produktet ikke kommer i direkte
kontakt med blodet, er det rimelig & vurdere risiko/nytte-forholdet ved en behandling der det er langvarig eksponering ved direkte kontakt av PVC med
sirkulerende vaesker til/fra pasienten hos pasienter som anses i risikosonen, som gravide eller ammende kvinner og barn.

o Inspiser og kontroller apparatene visuelt for bruk. Transport- ogleller lagringsforhold som ikke samsvarer med spesifikasjonene kan ha forarsaket

skade pa apparatene.

Sterilitet er garantert kun hvis den sterile emballasjen ikke er vat, apnet, skadet eller gdelagt. Ikke bruk apparatene hvis sterilitet ikke kan garanteres.

Sjekk utlepsdatoen som vises pa etiketten. lkke bruk apparatene etter denne datoen.

Apparatene ma brukes umiddelbart etter at den sterile emballasjen er apnet.

Kun til engangsbruk. Gjenbruk av apparatene medfarer fare for kryssinfeksjon uavhengig av rengjorings- eller steriliseringsmetoden som brukes.

Ikke steriliser pa nytt, ikke gjennomga ytterligere behandling. Sterilisering pa nytt er kanskje ikke effektiv og kan kompromittere apparatets integritet

og dermed fore til utilsiktet skade.

o Slangene skal kobles til pa en slik mate at de hindrer knekk eller innsnevring.

¢ Unnga at alkohol, anestesivasker eller etsende Iasemidler kommer i kontakt med utstyret, da de kan sette den strukturelle integriteten i fare.

[FORHOLDSREGLER |
o Etter bruk skal utstyret kastes i henhold til gjeldende forskrifter for biologisk farlig avfall i landet der utstyret brukes.
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INSTALLASJON

Utfer prosedyren ved a bruke en aseptisk teknikk.

1. Koble Stremningsreverser-hurtigkoblingene til Hang&Go 3-utstyrsledningene, ngyaktig til CL3-ledningene og til PM2-inngangsledningen pa den ene
siden, og til inngangs-/utgangsbordpakkeledningene pa den andre siden.

PM2-inngangsledning [—— 7] BT o] 2| ] B
,,,,, = ,'! - : S
@ /i a8 @ Bordpakke
CL3-ledninger P S , EaSSS N
S = \,T'/;a,
. I
2. Startkonfigurasjonen (vanlig stramning) er med:
HVITE KLEMMER: APEN
R@DE KLEMMER: LUKKET - Hvite Klemmer APEN
amijme it umfi mn S
———— ,,"‘;V‘ , )1 \‘ —
00
I S . W
Rode klemmer LUKKET

INVERTERER STROMNINGEN
Se kapittelet «< STRAMNINGSREVERSER» i Performer 3-bruksanvisningen.

o For & unnga at trykkalarmer utloses pa Performer-utstyret, skal du alltid APNE klemmene F@R du lukker de to andre nar stramningen er invertert.
o Lukk (eller apne) bare klemmer av samme farge pa samtidig.

KRETSPRIMING OG BEHANDLINGSFASER
For alle instruksjoner og advarsler for korrekt utfgrelse av behandlingsfasene, falg indikasjonene gitt i Hang&Go 3-heftet og i Performer 3-bruksanvisningen.

PRIMINGVOLUM
40 ml.

KOMPONENTBYTTE
Som en forholdsregel bar et reserveutstyr alltid veere tilgjengelig under priming- og terapifaser. Hvis spesielle forhold (f.eks. lekkasjer) som potensielt kan pavirke
effekten av terapien eller pasientens/brukerens sikkerhet oppdages pa Flow Reverser, avbryt behandlingen og fortsett til erstatningen som falger:
i. Aktiver BY-PASS pa Performer-utstyret (vis til utstyrsbruksanvisningen);
ii.  Klem de 6 slangene som er koblet il Flow Reverser sa naer hurtigkoblingene som mulig, med enten medfglgende manuelle klemmer eller Klemmer-
klemmer;
ii.  Lukk Flow Reversers 4 klemmer;
iv.  Koble fra de 6 hurtigkoblingene;
v.  Byttut utstyret som beskrevet i punkt 1 i avsnittet «Installasjon» ovenfor;
Vi. Apne klemmene til de tilkoblede rarene;
vii.  Apne Flow Reversers 2 klemmer som gjenoppretter konfigurasjonen far utskiftingen;
viii.  Aktiver «SIRKULASJON»-fasen pa nytt (se Performer-brukersanvisningen).

MEDISINSK UTSTYR SOM SKAL BRUKES | KOMBINASJON
Flow Reverser er utformet for a brukes i forbindelse med slangen til Hang&Go 3 (kode R9900141).
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Rand vil ikke holdes ansvarlig for eventuelle konsekvenser, problemer eller funksjonsfeil som skyldes bruk av systemet i forbindelse med ulike
apparater ikke tidligere evaluert.

HENDELSESRAPPORTERING
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med apparatet skal rapporteres direkte til RanD eller til dets distributer og den kompetente myndigheten
i medlemsstaten der brukeren er etablert.

BEGRENSET GARANTI

Denne begrensede garantien kommer i tillegg til eventuelle lovbestemte rettigheter kjgperen har i henhold til gjeldende lov.

RAND garanterer at all rimelig forsiktighet har blitt tatt i produksjonen av dette medisinske utstyret, slik det kreves av utstyrets art og bruken som utstyret
er beregnet pa. RAND garanterer at det medisinske utstyret er i stand til & fungere som angitt i gjeldende bruksanvisning nar det brukes i samsvar med dem
av en kvalifisert bruker og fer en eventuell utiepsdato angitt p4 emballasjen. RAND kan imidlertid ikke garantere at brukeren vil bruke utstyret riktig, heller ikke
at feil diagnose eller terapi og/eller at de spesielle fysiske og biologiske egenskapene til en individuell pasient, ikke pavirker ytelsen og effektiviteten til utstyret med
skadelige konsekvenser for pasienten, selv om spesifisert bruksanvisning er respektert. Selv om RAND understreker behovet for & felge bruksanvisningen ngye
og ta alle forholdsregler som er ngdvendige for korrekt bruk av utstyret, kan Rand ikke pata seg noe ansvar for tap, skader, utgifter, hendelser eller konsekvenser
som direkte eller indirekte oppstar som felge av feil. bruk av dette utstyret. RAND forplikter seg til & erstatte det medisinske utstyret i tilfelle det er defekt
pa tidspunktet for markedsfaringen eller mens det sendes av RAND frem til leveringstidspunktet til sluttbrukeren med mindre feilen er forarsaket av feilhandtering
fra kjopers side. Ovennevnte erstatter alle andre eksplisitte eller implisitte garantier, skriftige eller muntlige, inkludert garantier for salgbarhet og egnethet
il formalet. Ingen person, inkludert noen representant, agent, forhandler, distributer eller mellommann for RAND eller andre industrielle eller kommersielle
organisasjoner, er autorisert til & gi noen representasjoner eller garantier angaende dette medisinske utstyret med unntak av det uttrykkelig angitt her.
RAND fraskriver seg enhver garanti for salgbarhet og enhver garanti for egnethet til formalet med hensyn il dette produktet annet enn det uttrykkelig angitt her.
Kjeperen forplikter seg til & overholde vilkarene i denne begrensede garantien og godtar spesielt, i tilfelle en tvist eller rettstvist med RAND, & ikke fremsette krav
basert pa pastatte eller paviste endringer eller endringer gjort i denne begrensede garantien av noen representant, agent, forhandler, distributer eller annen
mellommann. De eksisterende forholdet mellom partene i kontrakten (ogsa i tilfelle den ikke er utformet skriftlig) som denne garantien, dens tolkning og utferelse,
ingenting utelukket og/eller forbeholdt, er regulert utelukkende av italiensk lov og jurisdiksjon. Retten som er valgt er domstolen i Modena (ltalia).
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NEPITPA®H

To "FLOW REVERSER" (kwdikog R9900136) Tou karaokeuadetar amé mv RAND eival éva e§apmypa piag xpriong yia xprion o€ diadikaaieg utrepBepUIKAG alpdmwaong Kal
eival 1d1aiTepa XpAoIKo yia T BEATIWAN TNG KUKAOQPOPIOG TWV UYPWY Kail TNG OOIGHOP®NG KATAVORG TG Bepuokpaaiag aTo ETWTEPIKS TG TTEPITOVAIKAG KOIAGTNTAG.
Aev Kataokeuddetal e QUaIKS AdTe€ amd KaoutaoUK. KaTaokeuaauévo amo Jn rupetoydva, un Togika kai BioaupBard uhiké aUugwva e ta rpdtutra ISO 10993 kai
o€ Oxéan pe TV TTPoBAETTOUEVN XPACN.

ENAEAEIFMENH XPHZH
E¢Gptnua piag xprong tou TpoopileTal yia TNV avacTpoh Twv powv €106dou kal e§dou Tou aabevols kard T Sidpkeia Twy B1adIKATIWY UTTEPBEPUIKAG
QIPATWONG.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ KAl ANTENAEIZEIX
H ouokeun avrevdeikvutal yia xpARon oe dladikaaieg ou dev eutrimrouv atnv evaedelypévn xprion. Asv utdipxouv oToixeia yia avemiBuunTeg evépyeleg Tou
OXeTiCovTal £10IKA e TN XPARON aAuToU TOU TTPOIGVTOG.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ
®uhdoaerte To TPOiGY € £Upog Beppokpaaiag 5°C - 35°C (41°F - 95°F).

ENAEIZEIZ, ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH, OMAAA-LTOXOZX AZOENQN, MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ
Avarpétre aTo eyxelpidio xprong Tou Performer 3.

MAHPO®OPIEX AZOAAEIAZ
O1 TAnpogopieg TTou TTpoopidovTal yia va EMCTACOUV TV TIPOCOXN TOU XPAATN G€ TBAVWE £TIKIVOUVEG KATAOTATEIG KABWG Kal yia va diag@akigouv Tn owoTh
Kal ag@aAf XpAan TNG GUOKEUnS kaBopiovTal aTo KEiEVo wg eEAC:

(L0 SNNe][0]1s ML N: Emionpaivel coBapég avemBupunTeg avTidpdoeig Kai duvnTikoug KIvBUVoug yia TNV acpdAgia Tou XeIpIoT Kai/l Tou acBevi, Trou
pTOpEi va TTpoKUYOUV EiTE KATA TN CWOTH €iTe KaTd T AavBaopévn Xpnon Tng cuokeung. Emonuaiver emiong evdexopevoug meplopiopols Xxpnong Kai
Ta PETPO TTOU Ba TPETTel va AapBAvovTal G€ TTOPOHOIEG TTEPITITWOEIG.

NPO®YAAZH |: Emonuaivel kaBe €181k Tpo@UAatn Tou Ba Tpémel va AdBel 0 XEIPIOTAG, WATE VA UTTOPET VOl XPNOIKOTIOINGEI TN GUCKEUN aTTOTEAETUATIKG Kal
e ao@aAeia.

l'a epI00dTEPEG TTANPOPOPIES /KAl OE TIEPITITWAT TTAPATIOVWY, ETTIKOIVWVAATE Pe TNV RanD 1) Tov €€0uaiod0Tnuévo TOTTIKG avTITTPOCWTTO.

MPOEIAOMOIHEH |

o O xpong Ba mpémel va Siafdoel Kol va katavonoel OAEg TIG TANPoQopiEg yia To XpNaTh TPIV atrd Tn Xpnon. Eav dev SiafacTolv kai dev TnpnBolv
OAgg o1 0Bnyieg kal 01 avaPEPOHEVEG TIPOEIBOTTOINTEIG, HTTOPE Vo TIPpokAnBei coBapdg TpaupaTIoNAG i} BAvaTog Tou acBevi.

o H ouokeun mpoopieral povo yia emayyeApariki xpion. H Siadikacio 8a wpérer va eEAEyXETOI TTPOCEKTIKA KAl E TIPOCOXH ATTO apU6SI0 TTPOTWTTIKO
TTOU £XEl EKTTIBEUTEI OTN XPAON TNG OUGKEUNG.

o EmBcwpnoTe omTIKA KaI EAEYETE TTPOOEKTIKA TIG TUOKEUES TTPIV aTrd TN Xprion. Edv o1 ouvBnkeg peTagopdg n/kal pUAagng ATav S10QopETIKES aTrd TIG
TPOPAETTOPEVEG, O CUGKEUEG ITTOPET va EXOUV UTTOOTE! {NMId.

e H oteipotnta ival eyyunpévn povo edv dev éxel Bpayei, dev éxel avoixrei, dev éxel umroaTei Inuib Kol Sev éxel omdoel n oTeipa ouokevagia. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE TN CUCKEUN €AV 1) OTEIPOTNTA TNG BeV givan eyyunpévn.

o EAéyre TNV nuepopnvia ARgng ou avaypdeeral oTnv €mMKOAANpEVN ETIKETA. MV XPNOIUOTIOIEITE TI) GUOKEUN PETA TN aVAYPAPOPEVN NUEPOUNVia.

o 01 ouokeuég Ba pémel va Xpnoipotroinfolv apéowg PETA TO AVOIYPA TG ATTOCTEIPWHEVNG GUOKEUNTIOG.

e Movo yia pia xpAon. H emavaypnoigomoinon TnG GUOKEUNG OUVETTAyeTal Kivduvo dlaoTaupoupevng poAuvong, avefdptnra oamd Tn pébodo
KaBapiopoU A arooTeipwong ou Ba Xpnaipotroinei.

o No pnv emavamooTeipwveral kai va unv utrofdAAetal oe mepaitépw eme§epyacio. H emavamooTeipwon pmopei va pnv €ival amoTeAETHATIKN Kal
MTTOpEi VO ETNPEACE! TNV AKEPAIOTNTA TG OUGKEUNG, HE ATTOTEAEGO AKOUGIO TPOUNATIGHO.

o 01 owAfveg Ba Tpétrel va ouvdeBolv e TPOTTO WOTE Va OTTOPEUXBOUV Ta GTPUPBWHATA 1 Ol GTEVWOEIG.

o Amo@uyete TNV emagn aAkooAng, uypwv avaigdnaiag (5nAadn 1copAoupavio) i SiafpwTikwv SiaAutwy (SnAadn akeTOVN) PE TIG OUOKEUES, KABWS
pTropei va ekBEgouv o€ Kivduvo Tn SOpIKN akepaIOTNTA.

o MeTd T Xprion, aTmoppPIYTE TIG CUTKEUEG TUPOGWVA LE TOUG KAVOVIGHOUG TTou I0XU0UV OTn XWPa OTToU XpnaIWOTIOIEITaI N GUOKEUN yia BIoAoyIKa eTmikivouva
amopAnTa.
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ErKATAITAZH

MPOEIAOMOIHEH

EkreAéote Tn Sladikaoio pe AonTTn TEXVIKA.

1. ZuvdEéaTe Toug Tauaouvdéapoug Tou Flow Reverser aTig ypappég Tou eomAiouol Hang&Go 3, akpiBuwg oTig ypaupég CL3 kai aTn ypappn €10650u
PM2 gn pia Aeupa kai aTig ypaupég 100dou/egddou Tou emiTpaTédiou TrakéTou aTnv GAAN TTAEUpAL.

Ipappr e1068ou PM2 | —— o) & n<

0 e EmitpaméCio makéto

Mpapuég CL3 " AL 7 =0O

2. Hapyikr diopdpewaon (kavovikn pon) eival pe:
NEYKOYZ ZQIrKTHPEZ: ANOIXTO
KOKKINOI ZOIFKTHPEL: KAEIZTO

Kokkivol o@iyktnpeg KAEIZTOI

ANTIZTPO®H THZ POHZ
Avarpétre ato kepahaio "ANTIZTPOPEAZ POHE" aTo eyxelpidio xprnaong Tou Performer 3.

MPOEIAOMOIHEH

o To va amo@UyeTe TNV EVEPYOTTOINON OUVAYEPUWYV Trieang aTov e§oAiopd Performer, kaBe gopd mou n pon avrioTpéperal, wavra ANOIFETE Toug
o@iyktApeg MPIN kAgioeTe Toug aAAoug dUo.
o Na kAgiveTe (f) va avoiyeTE) TAUTOXPOVA HOVO GPIYKTAPES TOU iBIOU XPWHATOG.

GAZEIZ NPOETOIMAZIAZ KAI ENE=EPTAZIAZ TOY KYKAQMATOZ
l'a 6Aeg TIG 08nyieg kal TTPOEIBOTIOINTEIG YIa TN CWATH EKTEAETN TWV PATEWY BepaTreiag, akoAouBraTe TG uTTodEifgIg TTou TTapéxovTal aTo QUAAGDIO 0dNyIWV
xpnong Tou Hang&Go 3 kai aTo gyxeipidio xpriang Tou Performer 3.

OrKOoz NMAHPQZHZ
40 ml.

ANTIKATAZTAZH ZYZTATIKQN
Qg mpoUAatn, Ba Tpémel va uTdpyel Tavta pia S1abéaiun aviaAAakTIKy guokeur| katd Tn Siapkela Twy @doswv TARpwong Kal Bepameiag. Eav eviomaTtolv
OUYKEKPIPEVEG TUVONKeG (T1.X. SIappoEG) TIoU EVOEXETAI Va ETTNPEACOUV TV aTmoTeAeTHATIKOTNTA TNG Bepamreiag 1) v adgedAeia Tou aoBevolg/xpriaTn oTov
avTIOTPOQED PONG, BIOKOYTE TN BepaTreia kal TPOXWPAOTE OTNV avVTIKATACTACH TOU WG EEAG:
i.  Evepyomoifote 10 BY-PASS aTov e€ommhiouo6 Performer (avarpére aTo eyxelpidio xprong Tou e§omAiopou),
ii.  Zoitre TOUG 6 oWARVEG TTOU Eival cUVSEdEUEVOI OTOV aVTIOTPOPED POfiG BT0 TO BUVATOV TTIO KOVTA OTOUG TAXUTUVOETHOUG, XPNOIUOTIOIWVTAG EITE TOUG
TIOPEXOUEVOUG XEIPOKIVITOUG OPIYKTAPES €iTE TOUG TQIVKTAPES Klemmer,
ii.  KAeioTe Toug 4 OQIYKTAPES TOU QVTIOTPOPED POAG,
iv.  AToguVOEDTE TOUG 6 TAXUGUVOETHOUG,
v.  AvriKkataoTAGTE T OUOKEUN OTTWG Teplypd@eTal aTo anueio 1 g evétrag "Eykardotaon” mapamavw,
vi.  Avoigte TOUG GOIYKTAPEG TWV GUVOEDEUEVIV CWARVWY,
vii.  Avoigre Toug 2 oQIyKTpES TOU avTioTpogEa pofig TTou ammokaBiaTolv Tn dIaudpeWon TTPIV ATT6 TNV AVTIKATACTAOT,
vii. ~ Evepyoroifote ek véou T @don "CIRCULATION" (avarpére aTo eyxelpidlo xpriong Tou Performer).

IATPIKEZ LYZKEYEZ MPOZ XPHZH LYNAYAZTIKA
O avtioTpo®éag porg £xel OXEDIOOTEI yIa va XpnaoluoToleital oe ouvduaaud e TiIg owAnvwoelg Tou Hang&Go 3 (kwdikdg R9900141).

Flow Reverser — 50



® EAAHNIKA =

MPOEIAOMOIHEH |

H Rand &¢ @éper kapia euBvn yia TI guvétreieg, Ta TpoBAApaTa f TiIg SucAeiroupyieg Tou Ba TTpoKUYOUV aTrd T XPNON TOU CUGTAHOTOS G GUVBUAOHO LE
S10QOpPETIKEG TUTKEUEG 01 0TroiEg BEv Exouv afloAoynBei.

ANA®OPA YMBANTOZ
KaBe coPapd mepioTarikd Tou guvEPn ae OxEon We Tn GUOKEUR TTpETel va avagépetal ameubeiag atn RanD A aTov diavopéa Tng Kai aTnv apuddia apyn tou
Kpdroug PEAOUG 0TO OTTOIO Eival EYKATETTNUEVOS O XPHOTNG.

MNEPIOPIZMENH EITYHZH

H mapouca mepiopiouévn eyyunon mapéxeral EmMmMPO0OeTa mpo¢ Ta vopIua SIKAIWPATA TOU AyopaaTr) GUNQWVA PE TNV IoxUouaa vouobeoia.

H RAND eyyuarai 611 €xe1 An@Bei kaBe elAoyn @povTida Katd TNV Kataokeun TG TapoUoag 1aTpoTeXVOAOYIKAG GUOKEUAG, OTIWG amaitei n @Uan TnG GUOKEUN(,
kaBwg kai n xprion yia v omoia mpoopidetal. H RAND eyyudrai 611 nj TapoUca 1aTpoTeXVOAOYIKA GUOKEUR dUvaral va AEIToupynael OTIwG TTEPIYPAPETal OTIG
TapoUoeg 0dnyieg xpong, EpATOv XPNTIUOTIOIEITAI TUUGWVA LE TIG TTAPOUCES 08Nyieg aTTO TIOTOTIOINPEVO ETTAYYEAUATIO XPAOTN KaI TTPIV aTTd TNV NUEPOUNVia
Méng Tou avaypdgetail aTn cuokeuaaia. QoTtégo, n RAND &ev pmmopei va eyyunBei 61 o xpriaTng Ba xpnoiuoToINael GwaTd T CUCKEUR, oUTe 0TI TuOv AavBaaopévn
diayvwan 1 Bepareia kai/f Ta GUyKeKpIPEVA GUOIKA Kal BIOAOYIKG XOPAKTNPIOTIKA Tou ekaaToTe aaBevi), akdun ki av akohouBolvTar o1 181KEG 0dnyies xpriong,
dev Ba empedgouv TV am6d00n Kal TV ATTOTEAETUATIKOTNTA TG OUCKEUNG, e eTTakOAouBeg apvnTikéG emmTwoelg yia Tov aoBevh. H RAND, av kai Tovilel Tnv
avaykn TOTAG EQAPUOYAG Twv 0dnyIwV XPAoNG Kail Twv TTPOQUAGSEWY WG aTrapaiTnTn yia Tnv 0pBR Xpron Tng CUoKeUNG, dev Umopei va avaAdpel kapia eubuvn
yia amwAeia, BAGRn, damavn, arixnua A ouvémeia Tpoepxduevn Gueoa 1 éupeca amd akatdAMnAn xpron g ouokeuig. H RAND avaAauBavel va
QVTIKOTAOTACEI TNV 10TPOTEXVOAOYIKF OUTKEUN, EpOaov amodeixBei 0TI n CUCKEUN ATAV EAATTWUATIKA KaTa T 816080 TNG aTV ayopd i KaTd Tnv ammoaToAr g
amd v RAND €wg T oTIyur TNG Tapdadoong Tng aTov TeAIKO XPAOTN, €KTOG edv TO eAATTWUA oPeileTal 0€ Kakd XeIPIOPO Tou ayopaoTr|. Ta Tapamavw
avTikaBiotolv kGBe AMn eyyinon pnti f un, ypaTrT 1 Tpo@opikr, TEPIAAUBAVOUEVWY TUXOV €YYUROEWV EUTIOPEUCIMOTNTAS Kal kataMnAdmrag yia
ouykekpipévo akotrd. Kavéva mrpdowrro, TepiAapBavopévwy TuxOv EKTIPOCWTIWY, VTITTPOOWTWY, TwANTWY, diavouéwv fi peaaloviwv g RAND, oUre kal
kavévag aAAog Blounyavikog A epropikdg opyaviapog, dev e§ouaiodotolvtal va poBoulv ae omoiadATote dRAwan f Tapoyn £yyonang oxeTikG pe Tnv Tapoloa
IaTPOTEXVOAOYIKF) GUOKEUR TIEPAV aUTWY TToU avagépovtal pnté ato Tapdv. H RAND amooigital kGBe eyyunan eptropeucipotnTag, kabwg kar kG eyyinan
KaTOMNAGTNTOG YIO OUYKEKPIUEVO OKOTIO OXETIKG We TO €v Adyw TIpOoiGv, TIEPAV aUTWV TIoU avagépovial pnré oTto Tapév. O ayopacTig deopeletal va
OUPPOPQWBEI e TOUG 6POUG TG TTaPoUaag TTEPIOPIOUEVNG EyyUNaNg kai £1IDIKOTEP GUUQWVET 0TI, oe TepimTwan diagwviag fi dIKaoTKAG diagopdg pe Tnv
RAND, 6ev Ba eyeipel afiwaeig Baoiféuevog oe utroTiBépeveg f amodedelypéveg ahhayég 1) TpotroTroinaelg Tng Trapoucag Mepiopiopévng Eyyonong améd
OTT0IOVONATIOTE EKTIPOOWTTO, avTITTPOoWTO, TWANTA, Slavouéa 1 GMo peodlovra. H ugiatauevn oxéan (akopn ki av 6ev £xel ouvagBei ypaTTwg) petagl Twv
oupBalopévwy pepwv oTa omoia ameuBiveTal n eyyunan autr, TrepihapBavopévng TG eppnveiag kai/f Tng ektéAeang auTig, xwpig Kapid egaipean kai/n
emeUAagn, diEmovtar amokAeiaTikG ammd Tv ItaAikr vopoBeaia kai Sikalodoaia. App6dio dikaaTrpio opiletal To AikaaTrpio Tng Médeva (ITahia).
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CUNATTAMA

RAND komnanusicel eraiprer «AFbIHIb! KEPI KAVTAPY» (kom: R9900136) — rvnepTepmukansik nepdy3ns npoLeaypanapsiiaa naiifanaHysa apHareaH 6ip
peT nanganaHbinaTblH KOCaNKbl Kypan XaHe ofl, aCipece Kypcak KybIChl illiHAe CyMbIKTbIK aiHarbIMbIH XaHe TemnepatypaHbiH, Bipaei TapanybiH xakcapTy
YLUIH naigans!.

Tabwen peserke natekcteH xacanmaraH. ISO 10993 craHgapTTapTbIH CaKeC anMpPOreHi, yrbl eMec XaHe buoyiineciMai MaTepuangapaaH xacasnsaH xeHe
MaKcaTTbl NanaanaHysa apHansaH.

MAKCATTbI KONAAHbIC
lMnepTepmukanbik nepdysns npoueaypanapb! kesiHae eMaenyLUiHiH, Kipic XaHe LWbIFbIC aFblHAAPbIH e3repTyre apHanFaH bip peT naiganaHbinaTbiH
KOCarKbl Kyparn.

XAFbIMCbI3 SCEPJIEP MEH KAPCbl KOPCETIMIOEP
KypbinFbl MakcaTTbl KONAaHbICTAH ThIC NpoLeaypanapsa xapamaiigbl. OHiMai naiinanaHyra Tikenen KaTbICTbl kepi acepnepai, eWwKkaHaan 6enrici ok,

CAKTAY LLUAPTTAPbBI
©Himai 5°C — 35°C (41°F — 95°F) TemnepaTtypa aykbIMbIHAA CaKTaHbI3.

KePCETKILITEP, KYTINETIH KNUHUKANbIK, NAWOANAP, EMOENYLLINEPOIH, MAKCATTbI TOBbI, MAKCATTbI MAAOANAHYLLBIAP
Performer 3 naitganaHyLubl HyCKayIblFbiH KapaHbl3.

KAYINCI3AIK AKNAPATbI
[ManpanaHyLbIHbIH, HA3apbIH bIKTUMaN KayinTi xafaainapra ayaapy KaHe KypbiiFbiHbl AypbIC XaHe Kayinci3 nanganaHyabl kamTaMachI3 eTy yLUiH aknapat
MaTiHAE TOMEHETIAEe KepCeTinreH:

ECKEPTY : KYPbINFbIHbI AypbIC NaliaanaHy Hemece Aypbic naiaanaHb6ay kesiHae opbIH anaTbiH NakAanaHylbl XaHe/HeMmece emMaenywi ywiH kayinTi
Kepi peakumanap MeH bIKTUMan Kayincisaik katepnepi, CoHpan-axk naipanaHy WeKTeynepiH XaHe ocbl Xaraanaa opbiHganybl Kepek wapanapab|
6inpipeni.

| CAKTbIK LLUAPAIAPbI |: naiaananyLUbl KypbInFbiHbl KAYINCi3 xaHe TiMai nanaanay yiuiH opblHAAYbl TUIC 6apnbik apHaibl CakTbIK LWapanapbiH kepceTeai.

Backa aknapart any yLLiH xaHe/Hemece LaFbiMAap YLLiH Tikenein Rand komnaHusicbiHa HeMece ekineTTi XeprinikTi ekinre xabapnacbiHpi3.

o [laipanavywsl nanpanadygaH OypbiH 6apnbik nanganaHylwbl aknapaTtbiH OKbIN, TYCiHyi Kepek. Bapnbik Hyckayabl OKbIN, OpblHAaMacaHbI3
Hemece 6apnblik kepceTinreH eckepTyi eckepmecer;is, Oyn aybIp xapakar anyfa Hemece emaenywiHix, eniMiHe akenyi MyMkKiH.

e Kypbinsbl TeK Kacion konaaHbicka apHanfaH. lNpoueaypaHbl KypbUiFbiHbI NaiaanaHy 60iibIHILA OKbITY KypCbIHaH ©TKeH GinikTi MamMaH MyKusT
KaHe y3fiKci3 Kaparanaybl Kepek.

o Kypbinsbinapabl nanpanaibac 6ypbiH, onapabl Ke30eH Kapan, MyKUAT TeKkcepin WhbisbiHbi3. CunaTTamanapsa cait eMec TacbiMangay XxaHe/Hemece
CakTay Xafaannapbl KypbUFbiNapabl 3aKbiMaaybl MyMKIH.

o Crepunbginikke TeK cTepunbAi opam binfan, awbiffFaH, 3akbiMAansaH Hemece CbiHfaH Gonmaca keningik Gepinegi. Ctepunbainikke keningik
GepinmereH xaraanaa, Kypbinsbinapabl NainganaHéaqbI3.

o XKabObICTbIpbINFaH XancbipMaga kepceTinreH XapamabInbIK Mep3iMiHiH, 6iTy KyHIH TekcepiHi3. KypbuiFbinapabl oCbl KYHHEH KeitiH naipanaHbaHpbi3.

o Crepunbfi KanTamaHbl aWKaHHaH KeWiH, KypbUlFbinapabl 6ipaeH nanganaxy Kepek.

o Tek 6ip peT naipganaHyfa apHanfaH. Kypbinsbinapabl kaiTa naiganady naiifanaHbiniFaH Tasanay Hemece CTepunbiey aficiHe KapamacTaH aikac
MH(beKLMA KaTepiH akeneai.

o Kaifta cTepunbiemeni3, ke3 KenreH 6acka enaeyaeH eTkiz0eHi3. Kanta ctepunbaey Tvimai 60nmaybl KoHe KypbiFbiHbIH, TYTacTbifbIiH Oy3bin,
ocbinaniua abainamain xapakartayabl TyAbIPYbl MYMKiH.

o TyTikTep ninyai Hemece TapbinyAbl 601AbLIPMAATBLIH XKONMEH KOCbINYbI KEpeK.

o AnKoronbAix, aHeCTe3MONOrMANbIK, CYHbIKTbIKTapAbIH HEMece KOPPO3UANBIK epiTiHAINepAiH, Kypbinsbinapsa TUIOIHE Xon 6epMeHi3, cedebi onap
KYPbINbIMABIK TYTaCTbIKKA Kayin TeHaipyi MyMKiH.

| CAKTBIK LWAPACH! |
o KypbinFbinapabl NanaanaHFaHHaH KeiiiH, G1uonorusanbIk KayinTi KanablkTapsa apHanFaH engeri KongaHbICTasbl epexenepre CalKkec TacTaHbl3.
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OPHATY

MpoueaypaHbl acenTUKanbik, aAicTi NaitfanaHbIn OpbIHAAHbI3.

1. ArblHabl Kepi KalTapy KypanbiHbIH, XbiNgaM KOCKbILLTapbIHbIH, 6ip xafbiH Hang&Go 3 xababiFbiHbiH, XeninepiHe (ganipek antkaHga CL3 xeniciHe
*aHe PM2 iLuki xeniCiHe), an eKiHLLi XaFblH KipiC/LUbIFbIC YCTEN OpaMblIHbIH, XeninepiHe KOCbIHpI3.

PM2 kipic xenici = ] BT

(]
)
I

|
5

a8 @ YcTen opambl

CL3 xeninepi S , =

2. bacrankpl TeHLLENIM (KanbINTbl aFblH) kKeneciMeH:
AK KbICKbILTAP: ALLbIK,
KbI3bI KbICKbILWTAP: XXABbIK,

Ak kbickbiwTap ALLBIK,

Kbi3bin KbickbiwTap XABbIK,

AfrblH BAFbITbIH ©3rEPTY
Performer 3 nanpgananyLubl HyckaynblsbiHaars! "AfbIHbI KEPI KAATAPY" TapayblH KapaHbl3.

o ArbIH kepi KaliTapnbiFaH kesge, Performer xababifbiHAaFbl KbICbIM AabbinAapbIHbIH, iCke KOCbUTybIHA Xon 6epMey yLiH KanfaH eKi KbICKbIWTbI
Xannac OypbIH, apkawaH OipiHwi kbickbIwTbI ALLY kepek.
o Bip yakpbiTTa Tek Gipaen TyCTi KbICKbIWTapAbl XabbIHbI3 (HeMece albIHbI3).

AVHANBIMABI XYKTEY XXoHE EMAEY KE3EHEPI
Empey ke3enepiHiH, AypbiC OpbiHAaNybIHA apHanFaH bapnbik Hyckaynap MeH eckeptynep ywwiH Hang&Go 3 napakLuacsiHaa xaHe Performer 3 naidgananyLub
HyCKaynblFbiHAa BepinreH Hyckaynapabl OpblHLAHbI3.

TONTbIPY KeneMi
40 mn.

KYPAMOACTAPObI AYbICTbIPY
CakTblK, LWapackl peTiHae KOChIMILA KyPbIMFbl XyKTeY XoHe emaey KeseHaepi kesiHae aprallaH KomkeTimai 6onybl kepek. ArbIHObI Kepi KalTapy KypbinebiChl
foiblHWa emaeyaiH, TviMainiriHe Hemece emaenyLiHiH/nanaanaHylWbiHbIH, KayinciagiriHe bIKTUMan acep eTeTiH HakThbl Xafgainap (Mbicanbl, CyibIKTbIKTbIH,
arbin KeTyi) aHbIKTanca, eMaeysi TOKTaTbiHbI3 )aHE OHbl TOMEH[E KepCEeTiNreHaen aybiCTbIPbIHbI3:
i.  Performer xababirbiHaarsl BY-PASS (©TKI3Y) dhyHKUMSCHIH icke KOCbIHbI3 (ababIKTblH, NaiganaHyLlbl HyCKayIbIFbIH KapaHbI3);
ii.  BepinreH kon KbiCKpILTaPbIH HeMece Klemmer KpICKbILITAPbIH NalifanaHbin, aFbiHOb Kepi KanTapy KypanbiHa XanFaHsaH 6 TyTiKTi XKblnaam
KOCKbILUTapFa MyMKIHZIMNHLIE XaKbIH €TiN KbICTbIPbIHbI3;
ii.  Flow Reverser kypanbiHblH, 4 KbICKbILbIH XaOblHbI3;
iv.  6XblNgam KOCKbILLTbI aXblpaTbiHpI3;
V. KypbinfbiHbl xofapbiaassl "OpHaty" benimiHib, 1-TapmarbiHaa cunaTTanfaHgan aybiCTbIpbiHbI3;
Vi.  KOCblIfnFaH TyTIKTEPAiH, KbICKbILLTAPbIH allblHbI3;
vii.  AybICTbIpy anabliHAa KOHUTYpaLMsHbI CAKTaNTbIH aFbiHAbI Kepi KalTapy KypanblHbiH, 2 KbICKbILbIH allblHbI3;
vii.  "AMHAJBIM" ke3eHiH kaitta GenceHaipinja (Performer nainnanaHyLubl HyCKaYyNbIFbIH KAPaHbI3).

BIPTE NAWOANAHBINYbI KEPEK MEOULMHATIBIK K¥PbINIFBINAP
ArbiHabI kepi kaiTapy kypanbl Hang&Go 3 (koabl R9900141) TyTikTepimeH naiinanaHyra apHanfaH.
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Rand komnanusicbl GypbiH GaranaHGaraH 6acka KypbuiFbinapMeH Oipre KyheHi nanpganaHy HaTukeciHAe TYbIHAAWTbIH Ke3 KenreH canpapfa,
Macenenepre Hemece akaynapsa xayanTbl eMec.

OKWUFA TYPAIbI XABAPJIAY
KypbinfbiFa KaTbICTbl OPbIH anfaH Ke3 KenreH Kypaeni okuFa Typansl Tikeneit RanD komnaHusCbiHa HEMECE OHbIH, AUCTPUOBLIOTOPLIHA XaHe NanpanaHyLubl
OpHanackaH Mylue MeMIeKeTTiH, Ky3bIPeTTi opraHblHa xabapnay Kepek.

LWEKTEYNI KENINAIK

Byn wekmeyni kenindik kondaHbicmarbi 3aHFa calikec cambin anywbIHbIH 3aH0bl KYKbIKkmapbIHa KOCbIMWA 60/1bIN Mabbinaob!.

RAND ocbl MeauuMHanblK KypbinfblHbl eHOipyae Oapnblk KaXeTTi Wwapa Kypbinfbl TabusaTbl XoHE KypbiNfFbl apHamnFaH KOMAAHbIC Tanan eTeTiHoei
opblHoanfaHblHa keningik 6epegi. RAND maguumHanblk Kypbinfbl aFbiMaarbl narganaHy GonbiHWLA Hyckaynapsa caii 6inikTi naiganaHyLbl TapanblHaH XaHe
opampaa KepCeTinreH xapamabinbik MepsiMi GiTeTiH KyHre AeiliH naiganadbinFaHga naiganady OoblHWA HyCkaynapga KepceTinreHaen XyMbiC icTen
anatbiHbiHa keningik 6epegi. AereHmeH, RAND naiiganaHylubiHbiH, KypbiiebiHbl AypbIC NaiiganaHaTbiHbiHa, AyPbIC EMEC AMArHO3 HEMECE eMaey XoHe/Hemece
Keke emaenywwiHiv, HakTbl u3nKanbIKk XaHe OGMONOrMANbIK epeKLIENiKTepi KepceTinreH nanaanaHy 6ofbiHWA HyCKay opbiHAANCa Aa eMaenywi yiwiH 3axkpim
canpgapbl 6ap KypbineblHbIH, eHIMAINIKTEPi MeH TuiMainiriHe acep eTnenTiHiHe keningik 6epmenai RAND komnaHuschl naitganaHy GonbiHILA HyCkaynapabl KaTa,
CaKTay XoHe KypblNfbiHbl AypbIC ManaanaHyra KaxeTTi 6apnblk CakTbIK LiapanapbiH OpblHAAY KEPEKTIFiH epekLle eckepTe OTbIpbin, OChbl KypbINfblHbl AypbIC
nanpanaHbayaaH Tikenen Hemece XaHama TybiHaaraH 6aprnbik koFany, 3axkbIM, WbIFbIH, anaT HeMece canpap YLWiH elWwkaHaal xayankepLuinik anmaiigsl. RAND
KOMMaHMSACh MEAULMHATbIK, KyPbINFbIHbI HAPLIKKA LblFapy YakbiTbiHaa HeMece on RAND komnaHusichl TapanblHaH COHFbl MaiiganaHylublFa XKeTKi3y YakbITbiHa
JeliiH  TacbiMangaHy KesiHoe akaynbl 6onca XsHe MyHAal akay caTbin anylblHblH, AypbiC naiganaHbaybiHaH TybiHAamaraH bomca, KomnaHws
KypblNFbIHbI aybICTbIpyFa MiHAETTi. XKorapblgasbl Gapnbik allblk HEMECE XacblpblH, xa3balla Hemece aybiswa Oapnbik 6acka keningikTepmi, COHbIH, iLiHae
caTyFa XapamablnblK XaHe MakCaTKa CaMKeCTIK KEMingikTepiH aybiCTbipadbl. EwkaHaaih agamHbiH, CoHbIH, iwiHae RAND KOMNaHMACHIHbIH, OKiNiHiH, areHTiHiH,
OMNEPIHiH, AMCTPUDLIOTOPLIHBIH, HEMece LenpanbiHbiH, He GonMaca ke3 kenreH Gacka eHAIpICTiKk HeMece KOMMEPUMSNbIK yibIMHbIH, OCbl Xepae Tikenen
KepceTinreHHeH backa xarfaiaa ocbl MeOVLMHATbIK, KypbiNFblFa KaTbICTbI ELLKAHAAl KepceTiniM Hemece Keninaik xacayra pykcatbl oK. RAND komnaHuschbl
OCbl Xepge Tikenen KepceTinreHHeH 6acka eHiMre KaTbiCTbl Gaprblk, CaTyfa Xapamfablfblk KeningiriHeH aHe MakcaTka Xapamibiiblk KeningiriHeH 6ac
TapTagbl. Cathin anylbl OCbl LEKTeyni KeninaikTiH, WwapTTapbiHa cait bonyra xaHe HakTbl anTkaHda RAND komnaHuscbiMeH fjaynacy Hemece coTTacy
XaffaibiHaa, ocbl LlekTeyni keninpikke ke3 KenreH ekin, areHT, gunep, AucTpubbloTop Hemece backa [Lenpan TapanbiHaH xacanfaH GekiTinreH Hemece
JonenfieHreH e3repTynepre HerisgenreH WarbiMaap xacamaysra kenicegi. Ocbl Keningik, elHapce KocbinMaraH XaHe/HeMece elHapCe cakTanmaraH OHbIH,
TyCiHAIPMECi XaHe OpblHAANYbl apHanFaH KerniciMwapT TapanTtapbl apacbiHaa 6ap katbiHacTap (CoHpaii-ak, on xasbawa GepinvereH xargaiga) Tek Urtanus
3aHbl MEH HOPUCAMKLMACHI apKbinbl peTTeneai. TanganfaH cot — MageHa Cotbl (MTanus).
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KUVAUS

RanDin valmistama FLOW REVERSER -laite (koodi R9900136) on kertakayttdinen lisdvaruste, joka on tarkoitettu kéytettavaksi hypertermistd perfuusiota
kayttavissa toimenpiteiss, ja se on erityisen hyddyllinen nestekierron ja yhdenmukaisen lampétilajakauman parantamisessa vatsakalvonontelon sisépuolella.

Ei sisélla luonnonkumilateksia. Valmistettu pyrogeenittomista, myrkyttdmista ja bioyhteensopivista materiaaleista ISO 10993 -standardien mukaisesti ja suhteessa
aiottuun kayttotarkoitukseen.

KAYTTOTARKOITUS
Kertakéyttdinen lisdvaruste, joka on tarkoitettu kadantdmaan potilaan tulo- ja poistovirtaukset hypertermisté perfuusiota k&yttavan toimenpiteen aikana.

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

VARASTOINTIOLOSUHTEET
Sailyta tuotetta [dmpétila-alueella 5-35 °C (41-95 °F).

KAYTTOAIHEET, ODOTETTAVISSA OLEVAT KLIINISET HYODYT, POTILASKOHDERYHMA, AIOTUT KAYTTAJAT
Katso Performer 3 -laitteen kayttoohjeet.

TURVALLISUUSTIEDOT
Tiedot, joiden tarkoituksena on kiinnittaa kayttdjan huomio mahdollisiin vaaratilanteisiin ja varmistaa laitteen oikea ja turvallinen kéyttd, on ilmoitettu tekstisséa
seuraavalla tavalla:

ZXIR: Osoittaa vakavia haittavaikutuksia ja mahdollisia turvallisuusriskeja kayttajalle jaltai potilaalle, joita voi esiinty3 seka laitteen
asianmukaisen kéyton aikana etta vaarinkayton aikana, seka kayttorajoitukset ja toimenpiteet, joihin téllaisissa tapauksissa on ryhdyttéva.

VAROTOIMI | Osoittaa erityista varovaisuutta, jota kayttdjan on noudatettava laitteen turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi.

Jos haluat lisatietoja ja/tai tehdé valituksen, ota yhteytta RanDiin tai valtuutettuun paikalliseen edustajaan.

o Kayttdjan on luettava ja ymmarrettava kaikki kayttajille annetut tiedot ennen laitteen kayttoa. Ohjeiden lukematta ja noudattamatta jattaminen tai
annettujen varoitusten noudattamatta jattdéminen voi aiheuttaa potilaalle vakavan vamman tai kuoleman.

o Laite on tarkoitettu vain ammattikédyttoon. Laitteen kdyton on tapahduttava pétevan ja koulutetun henkiloston huolellisessa ja jatkuvassa valvonnassa.

Suorita silmdmaardinen tarkastus ja tarkasta laitteet huolellisesti ennen kaytt6d. Muut kuin maaratyt kuljetus- ja/tai sailytysolosuhteet ovat

saattaneet vahingoittaa laitteita.

Steriiliys on taattu vain, jos steriili pakkaus ei ole marka, avattu, vaurioitunut tai rikki. Al3 kayt laitteita, jos steriiliytta ei voida taata.

Tarkista etiketiss oleva viimeinen kayttopaivamaara. Ala kdyta laitteita ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Laitteet on otettava kayttoon valittomasti steriilin pakkauksen avaamisen jélkeen.

Vain kertakéyttoon. Laitteiden uudelleenkaytto aiheuttaa ristiintartuntariskin kéytetysta puhdistus- tai sterilointimenetelmésta riippumatta.

Ei saa steriloida eikd kasitelld uudelleen. Uudelleensterilointi ei mahdollisesti ole tehokas, ja se voi vaarantaa laitteen eheyden, mika voi johtaa

vammojen syntymiseen.

o Letkusto on liitettdva siten, ettd valtetaan letkujen turha taipuminen tai kaventuminen.

« Al paasti alkoholia, anestesianesteita tai sydvyttavi liuottimia kosketuksiin laitteen kanssa, silld ne voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden.

VAROTOIMI

o Havita laitteet kayton jalkeen biologisesti vaarallisena jatteena siind maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti, jossa laitetta kaytetaan.
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ASENNUS

Suorita toimenpide aseptista tekniikkaa kayttaen.

1. Kytke Flow Reverser -laitteen pikaliittimet Hang&Go 3 -

tulo-/poistoletkuihin toisella puolella).

®E SUOMI =

laitteen letkuihin (ts. CL3:n letkuihin ja PM2:n tuloletkuun toisella puolella ja pdytapakkauksen

PM2-tuloletku = 7] BT nE m T B
""" T Uy, N
& s ig Péytapakkaus
CL3:n letkut i - i -
QA V'. :; \:‘:/'2)
I R
2. Kaynnistyskonfiguraatio (normaali virtaus:

VALKOISET LETKUNSULKIJAT: AUKI
PUNAISET LETKUNSULKIJAT: KIINNI

Valkoiset letkunsulkijat AUKI

Punaiset letkunsulkijat KIINNI

VIRTAUKSEN SUUNNAN KAANTAMINEN
Katso kohta "Flow Reverser (Virtauksen suunnanvaihdin)" Performer 3 -laitteen kayttdohjeesta.

o Jotta viltetdadn painehalytysten aktivoituminen Performer-laitteessa, AVAA letkunsulkijat aina, kun virtauksen suunta kdannetaan ENNEN kahden
muun sulkemista.
o Sulje (tai avaa) vain samanvariset letkunsulkijat samanaikaisesti.

PIIRIN ESITAYTTO- JA HOITOVAIHEET
Kaikkien hoitovaiheiden oikeaa suorittamista koskevien ohjeiden ja varoitusten osalta noudata Hang&Go 3 -sarjan esitteen ja Performer 3 -laitteen kayttdohjeita.

ESITAYTTOMAARA
40 ml.

KOMPONENTTIEN VAIHTO
Varotoimena varalaitteen tulee aina olla kaytettavissa esitayton ja hoidon aikana. Jos Flow Reverser -laitteessa havaitaan ongelmia (esim. vuotoja), jotka voivat
vaikuttaa hoidon tehokkuuteen tai potilaan/kayttajan turvallisuuteen, keskeyta hoito ja toimi seuraavasti:
i. Aktivoi Performer-laitteen ohitustoiminto (katso laitteen kayttoohje).
ii.  Kiinnitd kuusi Flow Reverser -laitteeseen liitettya letkua mahdollisimman lahelle pikaliittimid joko mukana toimitetuilla manuaalisilla letkunsulkijoilla tai
Klemmer-letkunsulkijoilla.

jii.  Sulje Flow Reverser -laitteen nelja letkunsulkijaa.

iv.  Irrota kuusi pikaliitinta.
v.  Vaihda laite edelld olevan "Asennus’-osion kohdassa 1 kuvatulla tavalla.
vi.  Avaa liitettyjen letkujen letkunsulkijat.
vii.  Avaa kaksi Flow Reverser -laitteen letkunsulkijaa, jotka palauttavat konfiguraation ennen vaihtoa.
viii.  Aktivoi kiertovaihe uudelleen (katso Performer-laitteen kayttohje).

YHDESSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET
Flow Reverser -laite on suunniteltu kaytettdvaksi Hang&Go 3 -sarjan letkujen kanssa (koodi R9900141).
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RanD ei vastaa seurauksista, ongelmista tai toimintahairioistd, jotka johtuvat jarjestelmén kaytosta yhdessa muiden laitteiden kanssa, joita ei ole
aiemmin arvioitu.

VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava suoraan RanDille tai sen jakelijalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja asuu.

RAJOITETTU TAKUU

Tdma rajoitettu takuu tdydentéda sovellettavan lain mukaisia ostajan lakisdéteisia oikeuksia.

RanD takaa, etta tdma 1&akinnallinen laite on valmistettu huolellisesti laitteen luonteen ja kayttotarkoituksen edellyttdmélla tavalla. RanD takaa, etté 14&kinnallinen
laite pystyy toimimaan voimassa olevien kéyttéohjeiden mukaisesti, kun sitd kayttda pateva kayttaja kayttdohjeiden mukaisesti ja ennen pakkaukseen merkittya
viimeisté kayttopaivaa. RanD ei kuitenkaan voi taata, ettd kayttéja 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 kayttéohjeita ja ryhtyd kaikkiin tarvittaviin varotoimiin laitteen oikean kéyton varmistamiseksi, mutta se ei ole vastuussa menetyksistd,
vahingoista, kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai epésuorasti laitteen virheellisestd kaytostd. RanD sitoutuu vaihtamaan
laakinnéllisen laitteen siind tapauksessa, ettd se on viallinen markkinoille tuotaessa tai kun se toimitetaan RanDin toimesta loppukayttjélle, ellei téllainen vika ole
aiheutunut ostajan virheellisesta kasittelysté. Ylla oleva korvaa kaikki muut nimenomaiset tai implisiittiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien takuut
myyntikelpoisuudesta ja kéyttétarkoitukseen soveltuvuudesta. Kenelldk&én henkildlld, mukaan lukien RanDin tai muun teollisen tai kaupallisen organisaation
edustajalla, asiamiehelld, jalleenmyyjalla, jakelijalla tai valittajalla, ei ole valtuuksia esittdd mitaan tata 14akinnallisté laitetta koskevia lausuntoja tai takuita, lukuun
ottamatta tdssa nimenomaisesti mainittuja. RanD kiistag kaikki tdman tuotteen myyntikelpoisuutta koskevat takuut ja kaikki kaytt6tarkoitukseen soveltuvuutta
koskevat takuut, lukuun ottamatta tdssa nimenomaisesti mainittua. Ostaja sitoutuu noudattamaan tdmén rajoitetun takuun ehtoja ja siiné tapauksessa, ettd RanDin
kanssa syntyy erimielisyytta tai riita-asia, olemaan esittdmétta vaatimuksia, jotka perustuvat vaitettyihin tai ndytettyihin muutoksiin, joita edustaja, asiamies,
jalleenmyyja, jakelija tai muu valittdja on tehnyt tahan rajoitettuun takuuseen. Sopimuksen osapuolten nykyisid suhteita (myds siina tapauksessa, etta niita ei ole
laadittu kirjallisesti), joita tdméa takuu, sen tulkinta ja taytadntddnpano koskee, mitddn pois sulkematta ja/tai varaamatta, sdénnellaan yksinomaan Italian lain
ja toimivallan mukaisesti. Valittu tuomioistuin on Modenan tuomioistuin (ltalia).
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DESKRIPSI

"FLOW REVERSER" (kode R9900136) yang diproduksi oleh RAND adalah aksesori sekali pakai untuk digunakan dalam prosedur Perfusi Hipertermik dan sangat
berguna untuk meningkatkan sirkulasi cairan dan distribusi suhu yang seragam di dalam rongga peritoneum.

Tidak terbuat dari lateks karet alam. Terbuat dari bahan non-pirogenik, tidak beracun, dan biokompatibel berdasarkan standar ISO 10993 dan sesuai dengan
tujuan penggunaan.

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN
Aksesori sekali pakai yang dimaksudkan untuk membalikkan aliran masuk dan keluar pasien selama prosedur Perfusi Hiperthermik.

EFEK SAMPING DAN KONTRAINDIKASI
Perangkat ini dikontraindikasikan untuk prosedur di luar penggunaan yang dimaksudkan. Tidak ada bukti efek samping yang secara khusus terkait dengan
penggunaan produk.

KONDISI PENYIMPANAN
Simpan produk dalam kisaran suhu 5°C — 35°C (41°F - 95°F).

INDIKASI, MANFAAT KLINIS YANG DIHARAPKAN, KELOMPOK SASARAN PASIEN, PENGGUNA YANG DITUJU
Silakan lihat panduan pengguna Performer 3.

INFORMASI KESELAMATAN
Informasi untuk menarik perhatian pengguna pada situasi yang berpotensi berbahaya dan untuk memastikan penggunaan perangkat yang benar dan aman
ditunjukkan dalam teks sebagai berikut:

ALY menunjukkan reaksi merugikan yang serius dan potensi bahaya keselamatan bagi pengguna dan/atau pasien yang dapat terjadi
selama penggunaan yang benar atau penyalahgunaan perangkat, serta batasan penggunaan dan tindakan yang harus diambil dalam kasus tersebut.

[TINDAKAN PENCEGAHAN |- menunjukkan tindakan pencegahan khusus yang harus dilakukan pengguna untuk penggunaan perangkat yang aman dan efektif.

Untuk informasi lebih lanjut dan/atau jika ada keluhan, hubungi RanD secara langsung atau perwakilan setempat yang berwenang.

PERINGATAN |

e Pengguna harus membaca dan memahami semua informasi Pengguna sebelum menggunakan. Kegagalan untuk membaca dan mengikuti semua
petunjuk, atau kegagalan untuk mematuhi semua peringatan yang dinyatakan, dapat menyebabkan cedera serius atau kematian pada pasien.

o Perangkat ini ditujukan hanya untuk penggunaan profesional. Prosedur ini harus dikontrol secara cermat dan terus-menerus oleh petugas
berkualifikasi yang telah dilatih tentang penggunaan perangkat.

o Lakukan inspeksi secara visual dan periksa perangkat dengan cermat sebelum digunakan. Kondisi pengangkutan dan/atau penyimpanan yang tidak

sesuai spesifikasi dapat menyebabkan kerusakan pada perangkat.

Kesterilan dijamin hanya jika kemasan steril tidak basah, terbuka, rusak atau pecah. Jangan gunakan perangkat jika kesterilan tidak dapat dijamin.

Periksa tanggal kedaluwarsa yang ditunjukkan pada label yang terpasang. Jangan gunakan perangkat setelah tanggal ini.

Perangkat harus segera digunakan setelah membuka kemasan steril..

Hanya untuk sekali pakai. Penggunaan ulang perangkat membawa risiko infeksi silang terlepas dari metode pembersihan atau sterilisasi yang

digunakan.

¢ Jangan disterilkan kembali, jangan menjalani proses lebih lanjut. Resterilisasi mungkin tidak efektif dan dapat membahayakan integritas perangkat
sehingga mengakibatkan cedera yang tidak diinginkan.

o Selang harus dihubungkan sedemikian rupa agar tidak kusut atau menyempit.

o Hindari alkohol, cairan anestesi, atau pelarut korosif agar tidak bersentuhan dengan perangkat karena dapat membahayakan integritas struktural.

[ TINDAKAN PENCEGAHAN |
o Setelah digunakan, buang perangkat sesuai dengan peraturan yang berlaku di negara tempat perangkat tersebut digunakan untuk limbah berbahaya secara biologis.
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PEMASANGAN

PERINGATAN |

Lakukan prosedur dengan menggunakan teknik aseptik.

1. Hubungkan konektor cepat Flow Reverser ke jalur peralatan Hang & Go 3, tepatnya ke jalur CL3 dan ke jalur saluran masuk PM2 di satu sisi, dan ke
jalur paket meja Inlet/Outlet di sisi lain.

Saluran masuk PM2 | —— ) \iT O =o o @
,,,,, % ——
@ /i a8 9 Table pack
Saluran CL3 AT , .
g — Ny
g8 I
2. Konfigurasi awal (aliran normal) adalah dengan:
KLEM PUTIH: TERBUKA
KLEM MERAH: TERTUTUP - Klem putih TERBUKA
amijme = = = s —
———— ,,"‘;r‘ , )1 \‘ —
00
I S . W
Klem merah TERTUTUP

MEMBALIKKAN ALIRAN
Lihat bab "FLOW REVERSER" dalam panduan pengguna Performer 3.
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¢ Untuk menghindari alarm tekanan yang terpicu pada peralatan Performer, kapan pun aliran dibalik, selalu BUKA klem SEBELUM menutup dua klem
lainnya.
o Tutup (atau buka) hanya klem dengan warna yang sama pada waktu yang sama.

FASE PRIMING SIRKUIT DAN PERAWATAN
Untuk semua petunjuk dan peringatan untuk pelaksanaan fase perawatan yang benar, ikuti indikasi yang diberikan dalam brosur Hang&Go 3 dan panduan
pengguna Performer 3.

VOLUME PRIMING
40 mL.

PENGGANTIAN KOMPONEN
Sebagai tindakan pencegahan, perangkat cadangan harus selalu tersedia selama fase persiapan dan terapi. Jika kondisi tertentu (misalnya, kebocoran) yang
berpotensi memengaruhi efikasi terapi atau keselamatan pasien/pengguna terdeteksi pada Flow Reverser, hentikan perawatan dan lanjutkan ke penggantiannya
sebagai berikut:
i. Aktifkan BY-PASS pada peralatan Performer (lihat panduan pengguna peralatan);
ii.  Jepit 6 tabung yang terhubung ke Flow Reverser sedekat mungkin ke konektor cepat, menggunakan klem manual yang disediakan atau klem Klemmer;
ii.  Tutup keempat klem Flow Reverser;
iv.  Lepaskan 6 konektor cepat;
v.  Pasang kembali perangkat seperti yang dijelaskan pada poin 1 bagian "Pemasangan" di atas;

vi.  Buka klem tabung yang terhubung;
vii.  Buka 2 klem Flow Reverser yang mengembalikan konfigurasi sebelum penggantian;
viii.  Aktifkan kembali fase “CIRCULATION” (lihat panduan pengguna Performer).

PERANGKAT MEDIS YANG HARUS DIGUNAKAN DALAM KOMBINASI
Flow Reverser dirancang untuk digunakan bersama dengan tabung Hang&Go 3 (kode R9900141).
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Rand tidak akan bertanggung jawab atas segala konsekuensi, masalah, atau kegagalan fungsi yang berasal dari penggunaan sistem bersama dengan
perangkat lain yang tidak dievaluasi sebelumnya.

PELAPORAN INSIDEN
Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan langsung ke RanD atau distributornya dan otoritas yang berwenang di Negara
Anggota tempat pengguna berada.

GARANSI TERBATAS

Garansi terbatas ini merupakan tambahan dari hak-hak hukum pembeli sesuai dengan undang-undang yang berlaku.

RAND menjamin bahwa semua tindakan yang wajar telah dilakukan dalam pembuatan perangkat medis ini, seperti yang disyaratkan oleh sifat perangkat dan
penggunaan perangkat yang dimaksudkan. RAND menjamin bahwa perangkat medis ini mampu berfungsi seperti yang ditunjukkan dalam petunjuk penggunaan
saat ini jika digunakan sesuai dengan petunjuk tersebut oleh pengguna yang memenuhi syarat dan sebelum tanggal kedaluwarsa yang tertera pada kemasan.
Namun, RAND tidak dapat menjamin bahwa pengguna akan menggunakan perangkat dengan benar, atau bahwa diagnosis atau terapi yang salah dan/atau
karakteristik fisik dan biologis tertentu dari seorang pasien, tidak akan memengaruhi performa dan keefektifan perangkat dengan konsekuensi yang merugikan
bagi pasien, meskipun petunjuk penggunaan yang ditentukan telah dipatuhi. RAND, meskipun menekankan perlunya mematuhi petunjuk penggunaan secara
ketat dan menerapkan semua tindakan pencegahan yang diperlukan untuk penggunaan perangkat yang benar, tidak bertanggung jawab atas kehilangan,
kerusakan, biaya, insiden, atau konsekuensi apa pun yang timbul secara langsung atau tidak langsung dari penggunaan perangkat ini secara tidak benar. RAND
berjanji untuk mengganti perangkat medis jika perangkat medis tersebut cacat pada saat dipasarkan atau saat dikirim oleh RAND hingga saat pengiriman ke
pengguna akhir, kecuali jika cacat tersebut disebabkan oleh kesalahan penanganan oleh pembeli. Hal di atas menggantikan semua jaminan lain yang eksplisit
maupun implisit, tertulis maupun lisan, termasuk jaminan kelayakan untuk diperdagangkan dan kesesuaian untuk tujuan. Tidak ada seorang pun, termasuk
perwakilan, agen, dealer, distributor, atau perantara RAND atau organisasi industri atau komersial lainnya yang berwenang untuk membuat pernyataan atau
jaminan apa pun terkait perangkat medis ini, kecuali yang dinyatakan secara tegas di sini. RAND menafikan segala jaminan kelayakan untuk diperjualbelikan dan
jaminan kesesuaian untuk tujuan apa pun sehubungan dengan produk ini selain yang dinyatakan secara tegas di sini. Pembeli berjanji untuk mematuhi ketentuan-
ketentuan dalam garansi terbatas ini dan secara khusus setuju, jika terjadi perselisihan atau litigasi dengan RAND, untuk tidak mengajukan klaim berdasarkan
dugaan atau bukti perubahan atau pengubahan yang dilakukan terhadap Garansi Terbatas ini oleh perwakilan, agen, dealer, distributor, atau perantara lainnya.
Hubungan yang ada antara pihak-pihak dalam kontrak (juga jika tidak dibuat secara tertulis) kepada siapa Garansi ini, penafsiran dan pelaksanaannya, tidak ada
yang dikecualikan dan/atau dicadangkan, diatur secara eksklusif oleh hukum dan yurisdiksi Italia. Pengadilan yang dipilih adalah Pengadilan Modena (Italia).
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