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Kit for Hyperthermic Perfusion
Kit per Perfusione Ipertermica
Kit Pour Perfusion Hyperthermique

Set fur hypertherme Perfusion

Kit para Perfusion Hipertérmica

Kit voor hyperthermische perfusie

Készlet hipertermias perfuziéhoz

Seet til hypertermisk perfusion

Habop 0ns aunepmepmuyeckou rnepgy3uu
Sats for hypertermisk perfusion
Hipertermik Perflizyon Kiti
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Hypertermisk perfusjonssett
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@l Sarja hypertermista perfuusiota varten
Kit untuk Perfusi Hiperthermik

o

XmZ|> TIWININAWN|ZDO|T|Z2mM O
Py rOIT | T <|[C|>|C|r|nim



. Do not reuse

Non riutilizzare

. Ne pas réutiliser
. Nich zur Wiederverwendung

No reutilizar

. Tek kullanimlik

. Niet opnieuw gebruiken

. He ncnonb3oBaTb NnoBTOpHO
. 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 naipanaryra 6onmangbl
. N&o reutilizar

. Anuse (eutiliza

L oAedadiad i Y

. Ne hasznélja Gjra

. Tekrar kullanmayin

. Ikke bruk pa nytt

. Mnv emavaypnaoipoTrolgite

Ei saa kayttaa uudelleen
Jangan gunakan kembali

. Content

Contenuto

. Contenu
. Inhalt

Contenido

. lgerik

. Inhoud

. Copepxwut

. Zawiera

. Sadrzi

. Sudétis

. Innehall

. CbobpxaHue
. Indhold

. Sadrzaj
SRS

. Obsah

. Coaepxnmoe
. Conteldo

. Continut

. sl

. Tartalom

. lgerik

. Innhold

Mepiexdpevo
Sisaltd
Isi

. Non-pyrogenic

Apirogeno

. Apyrogéne
. Pyrogenfrei

Apirogeno

. Apirojen

. Niet-pyrogeen
. AnuporeHHo

. Niepirogenny

Ne stvara toplotu

. NepirogeniSkas
. Pyrogenfri

. AnvporeHHo

. Ikke-pyrogen

. Nepirogeno

. BRI

. EERR

. Nepyrogenni

. AnuporeHgi

. N&o pirogénico
. Apirogen
LS e

. Nem pirogén

. Pirojenik degil

. lkke-pyrogen

. Mn TrupeToyovo

Ei-pyrogeeninen
Non-pirogenik

)

&

IT.

. Keep dry

Teme I'umidita

. Craint 'humidité
. Trocken lagern
. Matener seco

. Kuru saklayin

. Droog bewaren
. Oepxatb cyxum
. Przechowywa¢ w suchym miejscu
. Cuvati na suvom

Laikykite sausai
Forvaras torrt

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

. Cuvati na suhom

. BERETR

. RERE

Uchovaveijte v suchu

. Kyprak caktaHbl3

. Manter seco

. A se pastra ferit de umezeala
L adlia e bdls

. Tartsa szarazon

. Kuru halde tutun

. Holdes tart

Makpid atré uypaoia
Séilytettavéa kuivana
Jaga agar tetap kering

. Date of manufacture

Data di fabbricazione

. Date de fabrication

. Herstellungsdatum

. Fecha de fabricacion
. Uretim tarihi

. Fabricagedatum

. fara npou3BoacTea
. Data produkcji

. Datum proizvodnje

. Pagaminimo data

. Tillverkningsdatum

. [aTa Ha npon3BoACTBO
. Fremstillingsdato

. Datum proizvodnje

. &FFHE

. WA

. Datum vyroby

. ©OHAipy KyHi

. Data de fabrico

. Data fabricatiei

L el g

. Gyartas datuma

. Uretim tarihi

. Produksjonsdato

. Huepopnvia kataokeung

Valmistuspaivamaara
Tanggal pembuatan

. Batch code

Numero di lotto

. Numéro de lot

. Chargenbezeichnung
. Numero de lote

. Lot numarasi

. Partijnummer

. Homep naptumn

. Kod partii

. Sifra serije

. Partijos numeris
. Batchnummer

. MapTnaeH Homep
. Partikode

. Sifra serije

. EFHS

. BB

. Kod Sarze

. XXunak koabl

. Cddigo de lote

. Numar lot

L Alall Ga

. Tételkod

. Parti kodu

. Partikode

. Kwdikoég mapridag

Erakoodi
Kode batch

. Do not re-sterilize

Non risterilizzare

. Ne pas restérilizer

. Nicht resterilisieren

. No volver a esterilizar

. Tekrar steril etmeyin

. Niet opnieuw steriliseren

. He ctepunusoBaTb noBTOPHO
. Nie sterylizowaé

. Ne sterilizovati viSe puta

. Nesterilizuokite pakartotinai

. Far inte atersteriliseras

. [la He ce cTepunuamnpa NoBTOPHO
. Ma ikke gensteriliseres
. Ponovna sterilizacija nije dopustena
. BOEEHS

. R EERE

. Nesterilizujte opakované

. Kavita ctepungeyre 6onmangpl
. N&o reesterilizar

. Anu se resteriliza

. Ae@aliaad Y

. Ne sterilizalja Gjra

. Tekrar sterilize etmeyin

. Ikke steriliser pa nytt

Mnv eTTavVaTTOOTEIPWOETE
Ei saa steriloida uudelleen
Jangan disterilkan ulang

. Manufacturer

Fabbricante

. Fabricant

. Hersteller

. Fabricante

. Uretici

. Fabrikant

. Mpowussogutens
. Producent

. Proizvodac

. Gamintojas

. Tillverkare

. Mpowussoguten
. Producent

. Proizvodac¢
CEPTR

. RiERRE

. Vyrobce

. ©OHgipywi

. Fabricante

. Producator

. Aaiadl A4S LA

. Gyarté

. Uretici firma

. Produsent

. KataokeuaoTAg

Valmistaja
Produsen

ZH

. Assembled by

Assemblato da

. Assemblé par

. Zusammengefugt von
. Ensamblado por

. Birlestirici

. Geassembleerd door
. YnakoBLUUK

. Ztozono

. Sastavio

. Surinko

. Monterad av

. CrnobeHo ot

. Samlet af

. Sastavio

St

it

. Sestavil

. KypacTbipyLubl

. Montado por

. Asamblat de

. d8 Oe el

. Osszedllitotta:

. Monte eden

. Montert av

. ZuvappoAoyRBnke atréd

Kokoonpanija
Dirakit oleh




EN. Quantity EN. Use by
IT. Quantita IT. Utilizzare entro
FR. Quantité FR. Utiliser jusque
DE. Menge DE. Verwendbar bis
ES. Cantidad ES. Fecha de caducidad
TR. Adet TR. Son kullanim tarihi
NL. Aantal NL. Te gebruiken voor
RU. KonunuyectBo RU. Wcnonb3oBaTtb 4o
PL. llos¢ PL. Zuzy¢ do
SR. Koli¢ina SR. Rok upotrebe
LT. Kiekis LT. Tinka naudoti iki
sv. Antal sv. Anvand fore
BG. KonunuyectBo BG. [odeH ao
DA. Antal DA. Anvendes inden
HR. Koli¢ina HR. Upotrijebiti do
ZH. #E ZH. ERE
H. B2 zH. REFHIR
cs. Mnozstvi cs. Spotfebujte do
KK. CaHbl KK. Xapamgpbinbik Mep3imi
PT. Quantidade PT. Data de validade
RO. Cantitate RO. A se utiliza Tnainte de
AR. 1) AR. J8 (pe pddiey
HU. Mennyiség Hu. Felhasznalhatésag datuma
TR. Miktar TR. Son kullanim tarihi
No. Antall NO. Brukes innen
EL. MoooéTtnTa EL. Xprjon amoé
FI. Maara FI. Viimeinen kayttopaiva
ID. Kuantitas ID. Gunakan sampai dengan
EN. Catalogue number EN. Temperature limitation
IT. Numero di catalogo IT. Limiti di temperatura
FR. Référence du catalogue FR. Limites de température
DE. Bestellnummer DE. Zuléssinger Temperaturbereich
ES. Numero de catalogo ES. Limite de temperatura
TR. Referans numarasi TR. Sicaklik limitleri
NL. Catalogusnummer NL. Temperatuurlimieten
RU. Homep no kartanory RU. lMpepensl Temnepatyp
PL. Numer katalogowy PL. Ograniczenia temperatury
SR. Katalo$ki broj SR. Temperaturno ogranicenje
LT. Katalogo numeris LT. Temperatlros apribojimas
sv. Katalognummer sv. Temperaturbegrénsning
BG. KaTtanoxeH Homep BG. TemnepaTypHO OrpaHuyeHvie
DA. Katalognummer DA. Temperaturbegreensning
HR. Broj u katalogu HR. Ograni¢enje temperature
ZH. BE=S ZH. RERRH
E H. SRR
¢s. Katalogové &islo ¢s. Teplotni omezeni
KK. KaTanor Hemipi KK. Temnepatypa eri
PT. NUmero de catalogo PT. Limite de temperatura
Ro. Numar de catalog RO. L|m|te§ de temperatura
AR, s o8, AR,SJ\{'A\%)?;J% o
HU. Katalégusszam HU. HOémérsékleti hatarértékek
TR. Katalog numarasi TR. Sicaklik sinirlamasi _
No. Katalognummer NO. Temperaturbegrensning
EL. ApIBudG KataAdyou EL. I'I“splog‘opé; erpOKpaoiag
FIl. Luettelonumero FI. Lampétilarajoitus
ip. Nomor katalog ID. Batasan suhu

<l EN. Keep away from heat o EN. Cautio_n, consult accor_npanying documents

//?\ IT. Tenere lontano da sorgenti di calore DE IT. Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

f.\\ FR. Craint la chaleur FR. Attention voir notice d’instructions
DE. Vor Warmequellen fernhalten DE. Achtung, Begleitdokumente beachten
ES. Mantener lejos de fuentes de calor ES. Atencién, ver instrucciones de uso
TR. IsI kaynaklarindan uzak tutun TR. Dikkat, kullanim talimatlarina bakin
NL. Uit de buurt van warmtebronnen houden NL. Attentie, de bijgevoegde documenten raadplegen
RU. Bepeub oT Tenna RU. BHumaHue! O3HaKoMWUTbCS C CONPOBOANUTENbHBIMW [OKYMEHTaMU
PL. Przechowywac z dala od zZrédet ciepta PL. Uwaga! Zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami
SR. Drzati dalje od toplote SR. Paznja, pogledajte prate¢u dokumentaciju
LT. Saugokite nuo Silumos LT. Démesio, perskaitykite pridedamus dokumentus
sv. Skydda fran varme sv. Varning — las de medféljande dokumenten
BG. [a ce na3u oT TonnunHa BG. BHuMaHuWe, HanpaBeTe cnpaBka B NpuapyaBaliata AOKyMeHTauus
DA. M4 ikke udseettes for varme DA. Forsigtig, radfer dig med de medfalgende dokumenter
HR. Drzati dalje od topline HR. Oprez, pogledati prate¢e dokumente
ZH. EEDR ZH. TER. I BRSO
ZH. Bt AR H. GEERIE, FSEREMXH
cs. Chrarite pred teplem ¢s. Upozornéni: prostudujte si privodni dokumentaci
KK. blCTbIKTaH anbic ycTaHbI3 KK. EckepTy, 6ipre kenreH kyxaTtapabl kapaHbl3
PT. Manter afastado do calor PT. Cuidado, consultar os documentos fornecidos
RO. A se péstra departe de sursele de caldura RO. Atentie, consultati documentele insotitoare
AR, 3J1al G 13y 46 AR, 48 yall G gl i yis)
HU. Tartsa tavol hétdl HU. Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat
TR. Isidan uzak tutun TR. Dikkat, verilen belgelere basvurun
No. Holdes unna varme No. Forsiktig, se medfglgende dokumenter
EL. Makpid amrd Tn BepudtnTa EL. Mpoooxr, CUUBOUAEUTEITE T CUVODEUTIKA £yypaga
FI. Suojattava lammaolta FI. Huomio, katso liiteasiakirjat

ID. Jauhkan dari panas ID. Perhatian, baca dokumen yang disertakan
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EN.

FR.
DE.

ES.

TR.
NL.
RU.
PL.
SR.
LT.
SV.
BG.
DA.
HR.
ZH.
ZH.
cs.
KK.
PT.
RO.
AR.
HU.
TR.
NO.
EL.

Sterile - Ethylene oxide sterilized

Sterile - Sterilizzato ad ossido d’etilene

Stérile - Stérilisé a I'oxyde d’ethyléne

Steril - Mit Athylenoxid sterilisiert

Estéril - Esterilizado por 6xido de etileno

Steril - Etilen Oksit

Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
CTtepunbHo - CTEpUnM3oBaHO OKUCBIO 3TUNeHa
Sterylne - Wysterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilno - Sterilisano etilen oksidom

Sterilu - Sterilizuota etileno oksidu

Steril - Steriliserad med etylenoxid

CrepunHo - CTepunusupaHo ¢ eTUNeHOB OKCua
Steril - Steriliseret med ethylenoxid

Sterilno - sterilizirano etilen-oksidom

H# HRIOHEE

EORE

Sterilni - Sterilizovano ethylenoxidem
Crepunbai - OTUNEH TOTbIFBIMEH CTEPUNBAEHTEH
Estéril - Esterilizado por 6xido de etileno

Steril - Sterilizat cu oxid de etilena

Y 2l dins - ales

Steril — Etilén-oxiddal sterilizalt

Steril - Sterilize edilmis Etilen oksit

Steril, etylenoksid-sterilisert

ATTOOTEIPWUEVO - ATTOOTEIPWHEVO PE OEEdDIO TOU
a1BuAeviou

Steriili — steriloitu etyleenioksidilla

Steril - Etilen oksida disterilkan

. Not made with natural rubber latex

Non realizzato in lattice di gomma naturale

. Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel
. Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

No esta hecho de latex de caucho natural

. Dogal kauguk lateks ile yapiimamistir

. Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex

. He caenaHo ¢ natekcom HaTyparnbHOro kay4yka
. Nie wykonany z lateksu z naturalnej gumy

. Ne izraduje se od prirodnog gumenog lateksa
. Pagaminta i$ natdralaus kauciuko latekso

. Ej tillverkad med naturgummilatex

. He ce npaBu c ectecTBeH kay4yk naTtekc

. Ikke fremstillet med naturgummilatex

. Ne izraduje se od lateksa od prirodne gume

. BEARES

. IEELBHEA

. Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

. Tabwfn pe3eHke naTekcneH xacanvaraH

. N&o fabricado com latex de borracha natural
. Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
.o g shae e blladl ekl

. Nem természetes gumilatexbdl késziilt

. Dogal kauguk lateksten yapilmamigstir

. Ikke laget med naturgummilateks

. Aev KaTaoKeUAeTal PE UOIKO AATEE OTTO KAOUTGOUK

Ei sisalla luonnonkumilateksia
Tidak terbuat dari lateks karet alam

. Single sterile barrier system

Sistema a singola barriera sterile

. Systéme a simple barriére stérile
. Einfaches Sterilbarrieresystem

Sistema de Unica barrera estéril

. Tek steril bariyer sistemi

. Enkel steriel barrieresysteem

. O,EI,VIHapHaFI cTepunbHasa 6apbepHaﬂ cucrema
. System pojedynczej bariery sterylnej

. Sistem sa jednom sterilnom barijerom

. Vienguba steriliy barjery sistema

. Enkelt sterilt barridrsystem

. EavHnuna ctepunHa 6apuepHa cuctema

. Enkelt sterilt barrieresystem

. Sustav jednostruke sterilne obloge

. EELTERERR

BEEEERES

. Systém s jednou sterilni bariérou

. Bip cTtepunbai Tockaybin xymeci

. Sistema de barreira estéril inico

. Sistem de bariera sterila simpla

LA e alee o i

. Egyszeres sterilgat-rendszer

. Tekli steril bariyer sistemi

. Enkelt sterilt barrieresystem

. Eviaio ouoTtnpa ammooTeipwpévou gppayuol

Yksittainen steriili estojarjestelma
Sistem penghalang steril tunggal

EN.

FR.
DE.

ES.

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

AR

HU.

Do not use if package is damaged

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

Paket hasar gérmusse kullanmayin

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
He ucnonb3oBath, €cnu ynakoska nospexaeHa
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzon
Ne koristiti ukoliko je pakovanje oste¢eno
Nenaudokite, jeigu pazeista pakuoté

Anvéand inte om férpackningen &r skadad

[a He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Ne upotrebljavati ako je pakiranje oStec¢eno
TEHMMANEL FEAZEA
BEBETAEA

Nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal

Opam 3akeiMaanFaH 6onca, nanganaHbaHpI3
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
VSN U1 PR PUTCH B

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt

. Paket hasarliysa kullanmayin

. M& ikke brukes hvis emballasjen er skadet

. Na pnv xpnoipotoigite €dv n ouokeuaaia £xel UTTOOTET {NUIG

Ala kayté, jos pakkaus on vaurioitunut
Jangan digunakan jika kemasan rusak

. Medical device

Dispositivo medico

. Dispositif médical
. Medizinprodukt
. Producto sanitario

. Tibbi cihaz

. Medisch hulpmiddel

. MeauumHckoe usgenve

. Wyréb medyczny

. Medicinsko sredstvo

. Medicinos priemoné

. Medicinteknisk produkt

. MegwnumHcko nsgenve
. Medicinsk udstyr

. Medicinski proizvod

. BOERREI

. B

. Zdravotnicky prostfedek

. MeguuuHanbIk KypbinFbl

. Dispositivo médico
RO.

Dispozitiv medical
. S b

. Orvostechnikai eszkéz

. Tibbi cihaz

. Medisinsk utstyr
latpikr) cuokeun
Laakinnéllinen laite
Perangkat medis

EL.
FI.

. Double sterile barrier system

Sistema a doppia barriera sterile

. Systeme a double barriere stérile
. Doppeltes Sterilbarrieresystem
. Sistema de doble barrera estéril
. Cift steril bariyer sistemi

. Dubbel steriel barrieresysteem

. [1BoViHasi cTepunbHas 6apbepHas cuctema

. System podwadjnej bariery sterylnej
. Sistem sa dve sterilne barijere

. Dviguba steriliy barjery sistema

. Dubbelt sterilt barridarsystem

. [BoiHa cTepunHa bapuepHa cuctema
. Dobbelt sterilt barrieresystem
. Sustav dvostruke sterilne obloge

. WELEFRERSR

LEEEERER

. Systém se dvéma sterilnimi bariérami
. Eki cTepunbi Tockaybin xymneci

. Sistema de barreira estéril duplo

RO.
L et dle dine z 5350
HU.
TR.
NO.

Sistem de bariera sterila dubla

Kettds sterilgat-rendszer

ikili steril bariyer sistemi

Dobbelt sterilt barrieresystem

AITTAG oUOTNUA ATTOOTEIPWHEVOU PPayuoU
Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Sistem penghalang steril ganda




EN. Single sterile barrier system with protective packaging inside
IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo interno
FR. Systéme a simple barriére stérile avec emballage de protection a l'intérieur
DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen
ES. Sistema de Unica barrera estéril con embalaje protector en el interior
TR. Iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi
NL. Enkel steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de binnenzijde
RU. OguHapHas cTtepunbHas bapbepHas cucTema C 3aLMTHOM YMakoBKOW BHYTPU
PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem wewnetrznym
SR. Sistem sa jednom steriinom barijerom i unutradnjim zastitnim pakovanjem
LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje
sv. Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande férpackningar inuti
BG. EanHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema ¢ BbTpeLLHa 3aliyTHa onakoBka
DA. Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage
HR. Sustav jednostruke sterilne obloge s unutarnjom zastithom ambalazom
. BETEFRERR, NERELEE
. EEERERRR, NERELEE
cs. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem uvnitf
KK. lWwiHae kopfaHbic opambl 6ap Gip cTepunbAi TocKaybIn Xyiteci
PT. Sistema de barreira estéril tnico com embalagem protetora interior
RO. Sistem de bariera sterila simpla cu ambalaj de protectie in interior
AR. alai Jle alaa 3 jiia g3 gams A 5 (e JAIN)
Hu. Egyszeres sterilgat-rendszer, bellil védécsomagolassal
TR. Iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
No. Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje innvendig
EL. Evicio oUoTnua amrooTelpwuévou @payuou PE TIPOOTOTEUTIKA OUCKEUOOIO OTO ECWTEPIKO
FI. Yksittdinen steriili estojérjestelmé ja sisépuolinen suojapakkaus
ID. Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di dalamnya

7 Xy, EN. Single sterile barrier system with protective packaging outside
R\ J)' IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo esterno
‘‘‘‘‘ FR. Systéme a simple barriere stérile avec emballage de protection a I'extérieur
DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung au3en
ES. Sistema de Unica barrera estéril con embalaje protector en el exterior
TR. Disinda koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi
NL. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde
RU. OpuHapHasi cTepunbHas 6apbepHasi cuctemMa C 3aLUMTHON YNaKoBKOW CHapYXu
PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem zewnetrznym
SR. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i spoljas$njim zastitnim pakovanjem
LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote iSoréje
sv. Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanfor
BG. EAvHMuHa cTepunHa 6aprepHa cucTema C BbHLUHA 3alUTHa OnakoBKa
DA. Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage
HR. Sustav jednostruke sterilne obloge s vanjskom za&titnom ambalazom

H. BELTERERR, INPERELas

H. BEERERAS, INTERELEE

cs. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem vné

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

PT. Sistema de barreira estéril inico com embalagem protetora exterior

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

AR. ol J)le alae 3 e 56 g 4815 (e L)

Hu. Egyszeres sterilgat-rendszer, kivil védécsomagolassal

TR. Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

No. Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utvendig

EL. Evicio oUoTnua amooTeipwpévou @payuoU YE TTPOOTATEUTIKF) OUCKEUADIQ OTO £EWTEPIKO
FI. Yksittainen steriili estojarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus

ID. Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di luarnya

8§22 — MDR  EN. Kitin conformity with article 22 of the Regulation (EU) 2017/745
2017/745 IT. Kit conforme all'art. 22 del regolamento (UE) 2017/745
FR. Kit conforme a I'article 22 du Reglement (UE) 2017/745
DE. Kit in Ubereinstimmung mit Artikel 22 der Verordnung (EU) 2017/745
ES. Kit conforme al articulo 22 del Reglamento (UE) 2017/745
TR. 2017/745 (AB) sayili Yonetmeligin 22. maddesine uygun kit
NL. Kit conform art. 22 van de Verordening (EU) 2017/745
RU: Habop cooTBeTCTBYeET TpeboBaHusam cTaTbn 22 [iupektusbl 2017/745 (EC)
PL: Zestaw spetnia wymogi art. 22 rozporzadzenia (UE) 2017/745
SR: Komplet je saobrazan ¢lanu 22 Uredbe (EU) 2017/745
LT: Rinkinys atitinka reglamento (ES) 2017/745 22 straipsnj
sv: Kit uppfyller villkoren i artikel 12 i férordning (EU) 2017/745
BG: KomnnekT B cboTBETCTBME C YneH 22 oT PernameHT (EC) 2017/745
DA: Seettet er i overensstemmelse med artikel 22 i forordning (EU) 2017/745
HR: Komplet je u skladu s ¢lankom 22. Uredbe (EU) 2017/745
ZH: 754 (BRBRD 2017/745%5 55 —+ 5 BIMEN:
ZH. FFE& (BRE) 2017/745%% % —+ Z&IEBIMEH
cs. Souprava v souladu s ¢lankem 22 nafizeni (EU) 2017/745
KK. YXuHak 2017/745 epexeciHin (EO) 22-makanacblHa cai
PT. Kit em conformidade com o artigo 22 do Regulamento (UE) 2017/745
RO. Kit in conformitate cu articolul 22 din Regulamentul (UE) 2017/745
AR, e sane G gia ae 3lall 22 (e 2aSU (A3 25,)5Y1) 2017/745
Hu: Készlet az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo rendelet 22. cikkének megfeleléen
TR. (AB) 2017/745 Ydénetmeliginin 22. maddesine uygun kit
No. Sett samsvarer med artikkel 22 i forordning (EU) 2017/745
EL. KiT oUpgwva pe 1o apBpo 22 tou kavoviopou (EE) 2017/745
FI. Asetuksen (EU) 2017/745 22 artiklan mukainen sarja
ID. Kit sesuai dengan pasal 22 Peraturan (EU) 2017/745
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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 Réglement (UE) 2017/745 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux

CE-Kennzeichnung. Dieses medizinische Gerét vollstandig der Verordnung (EU) 2017/745 des Européaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 tuber 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.

Mapkuposka CE. 3T1o meanumHckoe nagenuve nonHocTbio cootTBeTcTByeT PernamenTty (EC) 2017/745 EBponelickoro naprnameHTa n Coseta
oT 5 anpens 2017 r. 0 MEAULNHCKMX U3AENnsX.

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

Oznaka CE. OBaj meguuuHckmn ypehaj je y notnyHocTu ycknaheH ca Ypea6om (EY) 2017/745 Eponckor napnameHTa n CaseTa og, 5.
anpuna 2017. o meamMuuHckum ypehajuma.

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

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

CE mapkupoBka. ToBa MeAULIMHCKO U3aenue oTroBaps HanbnHo Ha PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponelickust napnameHT 1 Ha CbBeTa
ot 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MeAULMHCKUTE U3genus.

CE-meerke. Denne medicinske enhed er i fuldstaendig 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 #p. iZBEST B 52 &R & IS ME 2 2017 4E 4 H 5 HRTETF & RIEM (EU) 2017/745

EABRIRE, FERUNEHEIETMDR 2017/745 124

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

CE 6enrici. Byn megumumHanblk Kypbinfbl MeauumHanbik KypbinfFbinapra katbicTel Eyponaneik MapnameHTt neH KeHecTin 2017/745 (EO) 2017
XbInFbl 5 coyipaeri epexeciHe TonNbIfbIMEH CaMKEC Keneai.

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.

bl 854291 0182 2017 dind 5 g Glaall s (23,559 Glal il oo 5 530all 2017/745 (25591 A3V AasY e e (all Sleall 138 38153 . CE 4adle

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

Zrpa CE. Auté T0 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV CUHHOPQUVETal TIARPWG We Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 tou Eupwiraikod KoivoBouAiou kai
Tou Zuppouhiou Tng 5ng AtrpiAiou 2017 yia Ta 1GTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA

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 prescripcién médica

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

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

BHumaHume! B cootBeTCcTBUM ¢ DegepanbHbiM 3akoHogaTenscteoM (CLUA) npogaxa gaHHOro nsgenvst 4omkHa OCyLLeCTBNATLCS
BPAYoOM MnM NO Ha3Ha4YeHUo Bpaya

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

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

BHumanmne! depepanHoTo 3akoHogatenctso (CALLL) orpaHnyaBa npoaaxbaTta Ha ToBa U3genue OT Unn No nopbyka Ha nekap
Forsigtig! Ifalge amerikansk lovgivning (USA) ma dette udstyr kun szelges af leeger eller pa leegers ordination.

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

EE! EEDFARG EASHRA R HEZEE

fEEmxE REMmERER

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

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

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

oal o 2l 5 Cundall 08 e Sleadl 138 (RS a1 saniall LY Sl1) a0 08 A s

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

Dikkat! Federal yasa (ABD), bu cihazin sadece bir hekim tarafindan veya siparisi (izerine satiimasina izin vermektedir
Forsiktig! Fgderal lov (USA) begrenser dette apparatet til salg av eller etter ordre fra lege

Mpoooxn! H opooTrovdiakr vopoBbeaia (HIMA) emiTpétel TNV TTWANCN auToU TOU TTPOIGVTOG POVOV aTTd 10TPO A KATOTTIV EVTOAAG 10TPOU
Huomio! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan laitteen myynti on sallittu vain lagkarille tai lagkarin maarayksesta

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

Sterile single-use devices designed and intended to be used in combination with RanD Performer 3 equipment to enable the entire system to reach the intended
purpose, i.e. to provide warmed fluids to the patient in the Hyperthermic Intra-Peritoneal / Intra-pleural Chermotherapy (also called HIPEC) in the oncology field.
Specifically, they are extracorporeal circulation tubing sets realized with biocompatible medical grade plastic materials intended to physically connect the patient to
the dedicated equipment in order to allow the circulation of the warmed fluids from the equipment to the patient and back, in a continuous closed loop circulation.

Hang&Go 3 (code R9900141) is composed of:
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), line set for hyperthermic perfusion
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), line set for hyperthermic perfusion

Hang&Go 3 Plus (code R9900140) is a procedure pack produced by RAND and is composed of:
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), line set for hyperthermic perfusion
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), line set for hyperthermic perfusion
1 Flow Reverser (code R9900136)
3 Ch24 round silicone catheters (code R9900071)
3 Redax round coaxial drains (code 24727)
3 Metko disposable temperature probes (code FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (code R9900160) is a procedure pack produced by RAND and is composed of:
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), line set for hyperthermic perfusion
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), line set for hyperthermic perfusion
3 Ch24 round silicone catheters (code R9900071)
3 Redax round coaxial drains (code 24727)

Hang&Go 3 HV (code R9900143) is composed of:
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), line set for hyperthermic perfusion
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), line set for hyperthermic perfusion
1 10000mL Waste Bags (code R9900111)
6 Table pack 1/4 connectors (code R9900122)

INTENDED USE
The Hang&Go 3, the Hang&Go 3 Plus, the Hang&Go 3 DR and the Hang&Go 3 HV are intended to recirculate, filtrate and perfuse clear solutions in the thoracic or
abdominal cavity. They are intended for use up to 6 hours, in regional cancer hyperthermic therapies following surgical reduction.

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

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:

XYY 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 devices are 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 non 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.

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

Hang&Go 3 -1
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e As a precaution, a back-up Hang&Go 3 should always be available during priming and therapy phases. If you believe that a particular event (such as
insufficient performances, leaks, filter saturation, etc.) may affect the patient/user safety, interrupt the treatment as explained in the Performer 3 user’'s manual
(Section: “How to force interruption of the treatment during an HIPEC procedure”) and proceed to the device replacement.

o Never unpack or prepare the table pack lines close to the patient’s surgical wound. Detachable parts not well secured could fall into the patient’s cavity without
being noticed.

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.

INSTALLATION
Refer to “Tubing set-up” in the Performer 3 user's manual.

Perform the procedure using an aseptic technique.

CIRCUIT PRIMING, TREATMENT EXECUTION AND ENDING

Refer to the following chapters in the Performer 3 user’s manual:
e  PREPARATION PHASE

PATIENT FILLING PHASE

CIRCULATION PHASE

EMPTYING PHASE

RINSING PHASE

END OF THE PROCEDURE

PRIMING VOLUME
1.5 L of sterile solution (including 1 L to prime reservoir and lines and minimum 0.5 L for Patient volume).

PRECAUTION

During perfusion it is advisable to check the state of saturation of the filters integrated in the semi-rigid reservoir hung on the equipment scale. Irrespectively on the
patient's pathology, treatment duration and surgical approaches (closed or open abdomen perfusion), make sure that the filters are pervious throughout the
treatment phase by visually cross-checking.

PRECAUTION

RanD advises to reach the right treatment parameters gradually, to ensure a proper therapy start as well as a correct treatment execution.

TREATMENT, DRUG INJECTION (OPTIONAL):
RanD suggests injecting medication through the (blue) Clave connectors integrated at different points in the circuit.
In order to obtain the best therapeutic result, it is advisable to inject drug only when the perfused district has already reached the required treatment temperature.

The compatibility of use of the device with some commonly used medications - at the discretion of the physician - in intraperitoneal hyperthermic
perfusion treatments has been appropriately verified by careful review of scientific literature and analysis of clinical test data relating to use of
commercial medications based on the following active ingredients of consolidated use: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN and OXALIPLATIN. RanD does not assume any responsibility for use of the devices in
combination with medications or preparations not previously evaluated.

MEDICAL DEVICES TO BE USED IN COMBINATION

The Hang&Go 3, the Hang&Go 3 Plus and the Hang&Go 3 HV are designed for use in combination with the RanD Performer 3 equipment.

Ch 24 round silicone Catheters (code R9900071) have been specifically designed for use in combination with the “Patient Inlet” (code R2500286) and “Patient
Outlet” (code R2500285) lines of the Hang&Go 3 Table Pack.

The Flow Reverser (code R9900136) is an accessory intended to be connected between the Hang&Go 3 Equipment lines and the Hang&Go 3 Table Pack lines.
For set-up and use of this accessory, please refer to the instructions for use provided in the Flow Reverser package.

The Redax round coaxial drains (code 24727) are intended to be connected to the withdrawal lines of the Hang&Go 3 table pack. They are not intended for use in
infusion.

In case the volume to recover from patient's body cavity is greater than 8 liters (maximum capacity of the reservoir bag), connect first the 5 liters waste bag and
then the 10 liters waste bag (included in the Hang&Go 3 HV kit).

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

Hang&Go 3 - 2
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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).

Hang&Go 3 - 3
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DESCRIZIONE

Dispositivi sterili monouso progettati e destinati ad essere utilizzati in combinazione con I'apparecchiatura RanD Performer 3 per consentire allintero sistema di raggiungere
lo scopo previsto, ovvero fornire fluidi riscaldati al paziente nella Chermoterapia Ipertermica Intraperitoneale/Intrapleurica (chiamato anche HIPEC) in ambito oncologico.
Nello specifico si tratta di set di tubi per la circolazione extracorporea realizzati con materiali plastici biocompatibili di grado medicale destinati a collegare fisicamente il
paziente allapparecchiatura dedicata per consentire la circolazione dei fluidi riscaldati dall'apparecchiatura al paziente e ritorno, in un circuito chiuso a circolazione continua.

HANG&GO 3 (codice R9900141) & cosi composto:
1 Hang&Go 3 Equipment (codice R9900150), set di linee per perfusione ipertermica
1 Hang&Go 3 Table Pack (codice R9900151), set di linee per perfusione ipertermica

HANG&GO 3 Plus (codice R9900140) € un kit procedurale creato da RanD cosi composto:
1 Hang&Go 3 Equipment (codice R9900150), set di linee per perfusione ipertermica
1 Hang&Go 3 Table Pack (codice R9900151), set di linee per perfusione ipertermica
1 Flow Reverser (codice R9900136)
3 cateteri tondi in silicone Ch24 (codice R9900071)
3 drenaggi coassiali Redax (codice 24727)
3 sonde di temperatura monouso Metko (codice FMT400/AOR-D5)

HANG&GO 3 DR (codice R9900160) € un kit procedurale creato da RanD cosi composto:
1 Hang&Go 3 Equipment (codice R9900150), set di linee per perfusione ipertermica
1 Hang&Go 3 Table Pack (codice R9900151), set di linee per perfusione ipertermica
3 cateteri tondi in silicone Ch24 (codice R9900071)
3 drenaggi coassiali Redax (codice 24727)

Hang&Go 3 HV (codice R9900143) & cosi composto:
1 Hang&Go 3 Equipment (codice R9900150), set di linee per perfusione ipertermica
1 Hang&Go 3 Table Pack (codice R9900151), set di linee per perfusione ipertermica
1 10000mL Waste Bags (codice R9900111)
6 Table pack 1/4 connectors (codice R9900122)

DESTINAZIONE D’'USO
L’'Hang&Go 3, 'Hang&Go 3 Plus, 'Hang&Go 3 DR e I'Hang&Go 3 HV sono destinati alla perfusione, filtrazione e ricircolazione nella cavita toracica e addominale
di soluzioni fisiologiche. Sono intesi per un utilizzo fino a 6 ore, nelle terapie locoregionali ipertemiche dopo riduzione chirurgica.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI
Non sono noti effetti collaterali collegati all'utilizzo del dispositivo. Il dispositivo non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli espressamente descritti nella
destinazione d'uso.

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:

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

PRECAUZIONE | indica ogni possibile precauzione che ['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 |

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

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

o 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.

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

e A scopo cautelativo un dispositivo di riserva dovrebbe essere sempre disponibile durante la fase di priming e durante la terapia. Se durante la terapia si
verificassero condizioni potenzialmente in grado di compromettere I'efficacia della terapia o la sicurezza del paziente elo dell’operatore (prestazioni
insufficienti, perdite, saturazione dei sistemi filtranti, etc.) interrompere il trattamento come specificato nel manuale operativo dell’apparecchiatura
PERFORMER HT (sezione: “Interruzione forzata del trattamento”) e procedere alla sostituzione del dispositivo coinvolto.

e Non sballare né preparare mai le linee del pacco tavolo in prossimita della ferita chirurgica. Le parti staccabili del prodotto non saldamente connesse
potrebbero cadere nella cavita del paziente senza essere notate.

e Dopo I'uso smaltire il dispositivo in accordo alle prescrizioni applicabili vigenti nel paese d'utilizzo.

MONTAGGIO
Riferirsi al capitolo “MONTAGGIO DEL CIRCUITO” nel manuale d’uso del Performer 3.

ATTENZIONE |

La procedura é da eseguirsi con metodologia asettica.

RIEMPIMENTO DEL CIRCUITO, ESECUZIONE E TERMINE DEL TRATTAMENTO
Riferirirsi ai seguenti capitoli del manuale d’uso del Performer 3:
e FASE DI PREPARAZIONE
FASE RIEMPIMENTO PAZIENTE
FASE DI CIRCOLAZIONE
FASE DI SVUOTAMENTO
FASE DI LAVAGGIO
TERMINE DELLA PROCEDURA

VOLUME DI PRIMING
1.5 L di soluzione sterile, che include 1 L per il priming del reservoir e delle linee e un livello minimo di 0.5 L per il volume Paziente.

PRECAUZIONE

Durante la perfusione & opportuno verificare lo stato di saturazione dei filtri integrati nella riserva semirigida appesa alla bilancia dell’apparecchiatura. Assicurarsi
tramite riscontro visivo che i filtri siano sufficientemente pervi per tutta la durata prevista della terapia, indipendentemente dal tipo di patologia del paziente, dal
differente approccio chirurgico (perfusione ad addome chiuso o ad addome aperto) e/o dalla durata stessa del trattamento.

PRECAUZIONE

RanD suggerisce di raggiungere gradualmente i parametri ideali per la corretta esecuzione del trattamento al fine di inizializzare la terapia nel migliore dei modi.

TRATTAMENTO, INIEZIONE DEL FARMACO (OPZIONALE):

RanD suggerisce I'eventuale iniezione di farmaci o molecole attive attraverso gli appositi clave-connector (blu) integrati in diversi punti nel circuito.

Al fine di ottenere il miglior risultato terapeutico, & consigliabile procedere con I'eventuale iniezione del farmaco solo quando il distretto perfuso ha gia raggiunto la
temperatura prevista dalla terapia.

ATTENZIONE |

La compatibilita d’'uso del dispositivo con alcuni farmaci comunemente utilizzati, a discrezione del responsabile della terapia, nei trattamenti di
Perfusione Ipertermica Intraperitoneale & stata opportunamente verificata attraverso un’attenta revisione della letteratura scientifica e I’analisi dei dati
da test clinici relativi all'uso di preparati commerciali basati sui seguenti principi attivi, di consolidato utilizzo: CARBOPLATINO, CISPLATINO,
MITOMICINA C, ADRIAMICINA/DOXORUBICINA, IRINOTECANO, MELPHALAN e OXALIPLATINO. RanD non si assume la responsabilita dell’utilizzo dei
dispositivi in combinazione con farmaci o preparati non preventivamente valutati.

DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI IN COMBINAZIONE

L'Hang&Go 3, 'Hang&Go 3 Plus e 'Hang&Go 3 HV sono progettati per essere utilizzati in combinazione con I'apparecchiatura RanD Performer 3.

| cateteri tondi in silicone Ch24 codice R9900071 sono stati espressamente progettati per essere utilizzati in combinazione con le linee “Patient Inlet” (codice
R2500286) e “Patient Outlet” (cod. R2500285) dell’Hang&Go 3 Table Pack.

Il Flow Reverser (codice R9900136) & un accessorio inteso per essere collegato tra le linee del’Hang&Go 3 Equipment e del’Hang&Go 3 Table Pack. Per il
montaggio e I'utilizzo di questo accessorio, si rimanda alle istruzioni d’'uso fornite nella confezione del Flow Reverser.

| drenaggi coassiali Redax (codice 24727) sono intesi per esssere connessi alle linee di uscita del’Hang&Go 3 table pack. Non sono intesi per I'utilizzo in
infusione.

Nel caso in cui il volume da prelevare dal paziente sia maggiore di 8 litri (massima capacita della sacca del reservoir), connettere prima la sacca di raccolta da 5
litri e poi quella da 10 litri (contenute nel kit Hang&Go 3 HV).

ATTENZIONE |

RanD non si assume la responsabilita di problemi o malfunzionamenti derivanti dall’utilizzo di dispositivi alternativi non preventivamente valutati.

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 l'utilizzatore efo il paziente ¢ stabilito.
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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
dellimmissione 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

Dispositifs stériles a usage unique congus et destinés a étre utilisés en combinaison avec I'équipement RanD Performer 3 pour permettre a I'ensemble du systeme
d'atteindre I'objectif prévu, c'est-a-dire fournir des fluides chauds au patient en chimiothérapie hyperthermique intra-péritonéale/intra-pleurale (également appelé
HIPEC) dans le domaine de l'oncologie.

Plus précisément, il s'agit d'ensembles de tubulures de circulation extracorporelle réalisés avec des matériaux plastiques biocompatibles de qualité médicale
destinés a connecter physiquement le patient a I'équipement dédié afin de permettre la circulation des fluides réchauffés de I'équipement au patient et retour, dans
une circulation continue en boucle fermée.

Hang&Go 3 (code R9900141) est composé de :
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), jeu de lignes pour perfusion hyperthermique
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), jeu de lignes pour perfusion hyperthermique

Hang&Go 3 Plus (code R9900140) est un kit de procédure produit par RAND et composé de :
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), ensemble de lignes pour perfusion hyperthermique
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), ensemble de lignes pour perfusion hyperthermique
1 Flow Reverser (code R9900136)
3 Cathéters ronds en silicone Ch24 (code R9900071)
3 Drains coaxiaux ronds Redax (code 24727)
3 Sondes de température Metko a usage unique (code FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (code R9900160) est un kit de procédure produit par RAND et composé de :
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), ensemble de lignes pour perfusion hyperthermique
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), ensemble de lignes pour perfusion hyperthermique
3 Cathéters ronds en silicone Ch24 (code R9900071)
3 Drains coaxiaux ronds Redax (code 24727)

Hang&Go 3 HV (code R9900143) est composé de :
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), jeu de lignes pour perfusion hyperthermique
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), jeu de lignes pour perfusion hyperthermique
1 10000mL Waste Bags (code R9900111)
6 Table pack 1/4 connectors (code R9900122)

UTILISATION PREVUE
Les kits Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR et Hang&Go 3 HV sont destinés a faire recirculer, filtrer et perfuser des solutions limpides dans la cavité
abdominale ou thoracique. Il sont congus pour utilisation jusqu'a 6 heures, dans les thérapies hyperthermiques régionales du cancer aprés réduction chirurgicale.

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

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 stire du dispositif
sont indiquées dans le texte comme suit :

VSIS SIS - 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 stire et efficace du dispositif

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

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 Les dispositifs sont destinés uniquement a un usage professionnel. La procédure doit étre contrdlée avec soin et en continu par du personnel
qualifié formé a I'utilisation du dispositif.

o Inspectez visuellement et vérifiez soigneusement les dispositifs avant utilisation. Les conditions de transport et/ou de stockage non conformes

aux spécifications peuvent avoir endommagé les dispositifs.

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

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

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

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.
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e Les tubes doivent étre raccordés de maniére a éviter les pincements ou les rétrécissements.
o Evitez tout contact avec I'alcool, les fluides anesthésiques ou les solvants corrosifs, car ils peuvent compromettre I'intégrité structurelle

PRECAUTION

e Par précaution, un Hang&Go 3 de rechange doit toujours étre disponible pendant les phases d’amorgage et de thérapie. Si vous pensez qu'un événement
particulier (comme des performances insuffisantes, des fuites, une saturation du filtre, etc.) peut affecter la sécurité du patient/de ['utilisateur, interrompez le
traitement comme expliqué dans le manuel d'utilisation du Performer 3 (Section : « Comment forcer I'interruption du traitement pendant une procédure
HIPEC ») et procédez au remplacement du dispositif.

o Ne déballez jamais ou ne préparez jamais les lignes du table pack a proximité de la plaie chirurgicale du patient. Les pieces détachables qui ne sont pas bien
fixées peuvent tomber dans la cavité du patient sans étre remarquées.

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.

INSTALLATION
Reportez-vous a la rubrique « Configuration des tubulures » dans le manuel d'utilisation du Performer 3.

AVERTISSEMENT |

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

AMORGAGE DU CIRCUIT, EXECUTION ET FIN DU TRAITEMENT

Reportez-vous aux chapitres suivants du manuel d'utilisation du Performer 3 :
e PHASE DE PREPARATION

PHASE DE REMPLISSAGE DU PATIENT

PHASE DE CIRCULATION

PHASE DE VIDAGE

PHASE DE RINCAGE

FIN DE LA PROCEDURE

VOLUME D’AMORGAGE
1,5 | de solution stérile (y compris 1 | pour le réservoir d’amorcage et les lignes et au moins 0,5 | pour le volume du patient).

PRECAUTION

Lors de la perfusion, il est conseillé de vérifier I'état de saturation des filtres intégrés dans le réservoir semi-rigide accroché a la balance de I'équipement.
Indépendamment de la pathologie du patient, de la durée du traitement et des approches chirurgicales (perfusion abdominale fermée ou ouverte), assurez-vous
que les filtres sont perméables tout au long de la phase de traitement par contréle croisé visuel.

PRECAUTION

Rand conseille d'atteindre progressivement les paramétres de traitement appropriés, afin de garantir un bon début ainsi qu’une bonne exécution du traitement.

TRAITEMENT, INJECTION DE MEDICAMENTS (FACULTATIF) :

Rand suggere d'injecter des médicaments a travers les connecteurs Clave (bleus) intégrés a différents points du circuit.

Afin d’obtenir le meilleur résultat thérapeutique, il est conseillé d'injecter le médicament uniquement lorsque le district perfusé a déja atteint la température de
traitement requise.

AVERTISSEMENT |

La compatibilité de I'utilisation du dispositif avec certains médicaments couramment utilisés - a la discrétion du médecin - dans les traitements de
perfusion hyperthermique intrapéritonéale a été vérifiée de maniére appropriée par un examen attentif de la littérature scientifique et une analyse des
données d’essais cliniques relatives a I'utilisation de médicaments commerciaux, basés sur les ingrédients actifs suivants d’utilisation consolidée :
CARBOPLATINE, CISPLATINE, MITOMYCINE C, ADRIAMYCINE/DOXORUBICINE, IRINOTECAN, MELPHALAN ET OXALIPLATINE. Rand décline toute
responsabilité quant a I'utilisation des dispositifs en association avec des médicaments ou des préparations non évaluées auparavant.

DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER EN ASSOCIATION

Les kits Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus et Hang&Go 3 HV sont congus pour utilisation en association avec I'équipement RanD Performer 3.

Les cathéters ronds en silicone Ch 24 (code R9900071) sont spécifiquement congus pour utilisation en association avec les lignes « Entrée patient » (code
R2500286) et « Sortie patient » (code R2500285) du pack de table Hang&Go 3.

Le Flow Reverser (code R9900136) est un accessoire a raccorder entre les lignes de Hang&Go 3 et les lignes du Hang&Go Table Pack. Pour l'installation et
I'utilisation de cet accessoire, reportez-vous au mode d’emploi fourni dans I'emballage du Flow Reverser.

Les drains coaxiaux ronds Redax (code 24727) sont prévus pour étre raccordés aux lignes de retrait du Hang&Go 3 Table Pack. lls ne sont pas destinés a la
perfusion.

Au cas ou le volume a prélever chez le patient serait supérieur a 8 litres (capacité maximale de la poche du réservoir), relier d'abord la poche de recueil de 5 litres,
puis celle de 10 litres (comprises dans le kit Hang&Go 3 HV).

AVERTISSEMENT |

Rand dénie toute responsabilité en termes de conséquences, problémes 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 & son distributeur et a I'autorité compétente de I'état membre
dans lequel I'utilisateur est établi.
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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 RanND et ce, jusqu’au moment de la livraison a I'utilisateur final, a moins que ledit défaut ne résulte du fait de I'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, n'est 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 a 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 matiére relative a ce contrat ou a cette garantie,
a son interprétation ou a son exécution, sont, sans exclusion ni réserve, régis de facon exclusive par la loi et les tribunaux italiens. Il est fait élection du tribunal de
Modéne (ltalie).
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BESCHREIBUNG

Sterile Einweggeréte, die fir die Verwendung in Kombination mit RanD Performer 3-Geraten entwickelt und vorgesehen sind, damit das gesamte System den
beabsichtigten Zweck erreichen kann, d. h. dem Patienten bei der hyperthermischen intraperitonealen / intrapleuralen Chermotherapie (auch (genannt HIPEC) im
Bereich der Onkologie.

Konkret handelt es sich dabei um Schlauchsets fiir die extrakorporale Zirkulation, die aus biokompatiblen medizinischen Kunststoffmaterialien bestehen und dazu
dienen, den Patienten physisch mit der entsprechenden Ausrlstung zu verbinden, um die Zirkulation der erwarmten Flissigkeiten von der Ausristung zum
Patienten und zuriick in einem kontinuierlichen geschlossenen Kreislauf zu erméglichen.

Hang&Go 3 (Code R9900141) besteht aus:
1 Hang&Go 3 Equipment (Code R9900150), Schlauchset fiir die hypertherme Chemoperfusion
1 Hang&Go 3 Table Pack (Code R9900151), Schlauchset fiir die hypertherme Chemoperfusion

Hang&Go 3 Plus (R9900140) ist ein von RAND hergestelltes Procedure Pack, das Folgendes enthalt:
1 Hang&Go 3 Equipment (Code R9900150), Schlauchset fiir die hypertherme Chemoperfusion
1 Hang&Go 3 Table Pack (Code R9900151), Schlauchset fiir die hypertherme Chemoperfusion
1 Flow Reverser (Code R9900136)
3 runde Silikonkatheter CH 24 (Code R9900071)
3 runde Koaxialdrainagen von Redax (Code 24727)
3 Einweg-Temperaturfihler von Metko (Code FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (R9900160) ist ein von RAND hergestelltes Procedure Pack, das Folgendes enthélt:
1 Hang&Go 3 Equipment (Code R9900150), Schlauchset fiir die hypertherme Chemoperfusion
1 Hang&Go 3 Table Pack (Code R9900151), Schlauchset fiir die hypertherme Chemoperfusion
3 runde Silikonkatheter CH 24 (Code R9900071)
3 runde Koaxialdrainagen von Redax (Code 24727)

Hang&Go 3 HV (Code R9900143) besteht aus:
1 Hang&Go 3 Equipment (Code R9900150), Schlauchset fiir die hypertherme Chemoperfusion
1 Hang&Go 3 Table Pack (Code R9900151), Schlauchset fiir die hypertherme Chemoperfusion
1 10000mL Waste Bags (code R9900111)
6 Table pack 1/4 connectors (code R9900122)

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR und Hang&Go 3 HV sind fiir die Rezirkulation, Filtration und Perfusion klarer Lésungen in der Bauch- oder
Brusthdhle bestimmt. Sie sind fiir eine Gebrauchsdauer von bis zu 6 Stunden fir die regionale Hyperthermie im Rahmen der Krebstherapie im Anschluss an
chirurgische Reduktion bestimmt.

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

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 aufgefihrt.

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

mm: signalisiert schwere Nebenwirkungen und potenzielle Sicherheitsrisiken fiir Benutzer und/oder Patienten, die sowohl bei
bestimmungsgemaRem Gebrauch als auch bei unsachgeméBer Verwendung des Geréts auftreten kdnnen, sowie Gebrauchseinschrankungen und
MaBnahmen, die in einem solchen Fall zu treffen sind.

ORSICHT | weist auf besondere VorsichtsmaBnahmen 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 Die Gerate sind ausschlieBlich fiir den professionellen Gebrauch bestimmt. Das Verfahren muss sorgfaltig und sténdig von qualifiziertem, in der
Verwendung des Gerats 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 Beschéadigung der Produkte gefiihrt haben.

o Die Sterilitat ist nur garantiert, wenn die sterile Verpackung weder nass, noch geodffnet, beschéadigt oder zerrissen ist. Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn die Sterilitat 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 unabhéngig von der verwendeten
Reinigungs- oder Sterilisationsmethode.

Hang&Go 3 - 10



® DEUTSCH =

o 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.

o Alkohol, fliissige Anasthetika oder korrosive Losungsmittel diirfen nicht mit den Gerdten in Beriihrung kommen, da sie deren strukturelle
Unversehrtheit gefdhrden konnen.

o Als Vorsichtsmafinahme sollte wéhrend der Vorfiill- und Therapiephasen immer ein weiteres Hang&Go 3 als Reserve bereitliegen. Wenn Sie glauben, dass
ein bestimmtes Vorkommnis (z. B. unzureichende Leistungen, Leckagen, Filtersattigung usw.) die Patienten-/Benutzersicherheit beeintrachtigen konnte, ist
die Behandlung, wie in der Gebrauchsanweisung fiir Performer 3 beschrieben (Abschnitt: ,Wie die Unterbrechung der Behandlung wéhrend des HIPEC-
Verfahrens forciert wird“), zu unterbrechen und das Gerat auszutauschen.

¢ Die Schlauchleitungen der Packung fiir OP-Tisch nie in der Nahe der OP-Wunde auspacken oder vorbereiten. Denn lose Teile kénnten unbemerkt in die
Korperhohle des Patienten fallen.

e Nach dem Gebrauch ist das Produkt entsprechend den einschl&gigen Bestimmungen im Anwendungsland als biogefahrlicher Abfall zu entsorgen.

INSTALLATION
Diese wird unter ,Setup Schlauchleitungen® in der Gebrauchsanweisung fiir Performer 3 erlautert.

Das Verfahren ist unter aseptischen Bedingungen durchzufiihren.

VORFULLEN DES KREISLAUFS, DURCHFUHRUNG UND BEENDIGUNG DER BEHANDLUNG
Diese Vorgénge sind in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung fiir Performer 3 beschrieben:
VORBEREITUNGSPHASE

PATIENTEN-FULLPHASE

ZIRKULATIONSPHASE

ENTLEERUNGSPHASE

SPULPHASE

ENDE DES VERFAHRENS

VORFULLVOLUMEN
1,5 | sterile Losung (einschlieRlich 1 | zum Vorfiillen von Reservoir und Leitungen und mindestens 0,5 | fir das Patientenvolumen).

Wahrend der Perfusion sollte der Sattigungszustand der Filter (iberpriift werden, die im halbsteifen Reservoir an der Waage integriert sind. Unabhangig von der
Pathologie des Patienten, der Behandlungsdauer und der chirurgischen Methode (Perfusion bei geschlossene oder offenem Abdomen) ist anhand Sichtkontrolle
sicherzustellen, dass die Filter wahrend der gesamten Behandlungsphase durchgéngig bleiben.

Rand empfiehlt, die richtigen Behandlungsparameter schrittweise zu erreichen, um ordnungsgeméafen Behandlungsbeginn sowie korrekte Durchfiihrung zu gewahrleisten.

BEHANDLUNG, ARZNEIMITTELINJEKTION (OPTIONAL):

RanD empfiehlt die Injektion von Arzneimitteln durch die (blauen) Clave-Konnektoren, die an verschiedenen Stellen im Kreislauf eingebaut sind.

Um das optimale therapeutische Ergebnis zu erhalten, ist es ratsam, Arzneimittel nur zu injizieren, wenn der perfundierte Bezirk die erforderliche
Behandlungstemperatur bereits erreicht hat.

Die Gebrauchskompatibilitit des Produkts mit einigen - auf drztliche Anweisung - normalerweise fiir die intraperitoneale hypertherme Perfusion
verwendeten Arzneimitteln wurde angemessen kontrolliert, indem die einschlégige wissenschaftliche Literatur sorgfaltig gepriift und klinische
Testdaten beziiglich der Verwendung handelsiiblicher Arzneimittel, die auf folgenden gebrauchlichen Wirkstoffen basieren, ausgewertet wurden:
CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN und OXALIPLATIN. Rand iibernimmt keine
Haftung fiir die Anwendung der Produkte in Kombination mit Arzneimitteln oder Préparaten, die nicht zuvor evaluiert worden sind.

MEDIZINPRODUKTE ZUR KOMBINIERTEN ANWENDUNG

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus und Hang&Go 3 HV sind fiir die Verwendung in Kombination mit dem RanD Performer 3 konzipiert.

Die runden Silikonkatheter CH 24 (Code R9900071) wurden speziell fiir die Verwendung in Kombination mit den Leitungen ,Patienteneinlass” (Code R2500286)
und ,Patientenauslass* (Code R2500285) der Hang&Go 3 Table Pack entwickelt.

Der Flow Reverser (Code R9900136) ist ein Zubehér, das zwischen die Schlauchleitungen des Hang&Go 3 Equipment und denen des Table Pack eingesetzt wird.
Fir den Aufbau und die Verwendung dieses Zubehdrs beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung im Flow Reverser-Paket.

Die runden Koaxialdrainagen von Redax (Code 24727) sind fiir den Anschluss an die Entnahmeleitungen des Hang&Go 3 Table Pack vorgesehen. Sie sind nicht
fur die Verwendung bei der Infusion vorgesehen.

Sollte das dem Patienten zu entnehmende Volumen mehr als 8 Liter betragen (maximales Fassungsvermégen des Reservoirbeutels), zuerst den zusatzlichen
Auffangbeutel zu 5 Litern und dann den Beutel zu 10 Litern (im Set Hang&Go 3 HV enthalten) anschlieRen.

Rand haftet nicht fiir Folgen, Probleme oder Fehlfunktionen, die aus der Verwendung des Systems in Verbindung mit verschiedenen Geriten
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.
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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 sachgemaR 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 gesundheitsschédlichen 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 Gerats 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 unsachgeméfien Umgang
verursacht. Die o. g. Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder impliziten, schriftichen oder mindlichen Garantien, einschlieBlich der Garantie fir
Marktgangigkeit und Gebrauchstauglichkeit. Kein Vertreter, Vertragshandler, Wiederverkéufer oder Vermittler von RAND oder einer anderen Industrie- oder
Handelsorganisation ist berechtigt, Zusicherungen zu machen oder Garantien zu gewéhren, 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 Kaufer 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 stlitzen. Das bestehende Verhaltnis zwischen den Parteien dieses Vertrags (auch wenn es nicht schriftlich niedergelegt wurde), zu dem diese
Garantie gehért, seine Auslegung und Ausfiihrung unterliegen ohne jeglichen Ausschluss oder Vorbehalt dem italienischen Recht und der italienischen
Gerichtsbarkeit. Der Gerichtsstand ist Modena (Italien).
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DESCRIPCION

Dispositivos estériles de un solo uso disefiados y destinados a usarse en combinacion con el equipo RanD Performer 3 para permitir que todo el sistema alcance
el propdsito previsto, es decir, proporcionar fluidos calientes al paciente en la quimioterapia hipertérmica intraperitoneal/intrapleural (también llamado HIPEC) en
el campo de la oncologia.

Especificamente, son conjuntos de tubos de circulacidn extracorpérea realizados con materiales plasticos de grado médico biocompatibles destinados a conectar
fisicamente al paciente al equipo dedicado para permitir la circulacion de los fluidos calentados desde el equipo al paciente y viceversa, en una circulacion
continua en circuito cerrado.

Hang&Go 3 (codigo R9900141) se compone de:
1 Hang&Go 3 Equipment (codigo R9900150), set de lineas para perfusion hipertérmica
1 Hang&Go 3 Table Pack (codigo R9900151), set de lineas para perfusion hipertérmica

Hang&Go 3 Plus (codigo R9900140) es un paquete para procedimientos producido por RAND y esta compuesto por:
1 Hang&Go 3 Equipment (codigo R9900150), set de lineas para perfusion hipertérmica
1 Hang&Go 3 Table Pack (codigo R9900151), set de lineas para perfusion hipertérmica
1 Flow Reverser (codigo R9900136)
3 catéteres de silicona redondos Ch24 (codigo R9900071)
3 drenajes coaxiales redondos Redax (cddigo 24727)
3 sondas de temperatura desechables Metko (codigo FMT400/AOR-D5).

Hang&Go 3 DR (cédigo R9900160) es un paquete para procedimientos producido por RAND y esta compuesto por:
1 Hang&Go 3 Equipment (codigo R9900150), set de lineas para perfusion hipertérmica
1 Hang&Go 3 Table Pack (codigo R9900151), set de lineas para perfusion hipertérmica
3 catéteres de silicona redondos Ch24 (codigo R9900071)
3 drenajes coaxiales redondos Redax (cddigo 24727)

Hang&Go 3 HV (cddigo R9900143) se compone de:
1 Hang&Go 3 Equipment (codigo R9900150), set de lineas para perfusion hipertérmica
1 Hang&Go 3 Table Pack (cddigo R9900151), set de lineas para perfusion hipertérmica
1 10000mL Waste Bags (codigo R9900111)
6 Table pack 1/4 connectors (codigo R9900122)

USO PREVISTO
El Hang&Go 3, el Hang&Go 3 Plus, el Hang&Go 3 DRy el Hang&Go 3 HV han sido disefiados para recircular, filtrar y perfundir soluciones transparentes en la
cavidad abdominal o toracica. Estan disefiados para usarse hasta 6 horas, en terapias hipertérmicas regionales de cancer después de la reduccion quirdrgica.

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

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 informacion para llamar la atencion del usuario sobre situaciones potencialmente peligrosas y para garantizar un uso correcto y seguro del dispositivo se
proporciona en el texto siguiente:

Y E3SLY: 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.

e Los dispositivos estan disefiados unicamente 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 dafos en los dispositivos.

o Laesterilidad 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.

e Para un solo uso. La reutilizacion de los dispositivos conlleva el riesgo de infeccion cruzada independientemente del método de limpieza o
esterilizacion utilizado.
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o No reesterilice, no someta a ninglin 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 el alcohol, los liquidos anestésicos o los disolventes corrosivos entren en contacto con los dispositivos, ya que podrian poner en
peligro la integridad estructural.

PRECAUCION

e Como precaucion, siempre debe haber disponible un Hang&Go 3 de reserva durante las fases de cebado y tratamiento. Si cree que un evento concreto (como
rendimiento insuficiente, fugas, saturacion del filtro, etc.) puede afectar a la seguridad del paciente/usuario, interrumpa el tratamiento tal y como se explica en el manual
del usuario del Performer 3 (Seccion: “Como forzar la interrupcion del tratamiento durante un procedimiento HIPEC”) y proceder a la sustitucion del dispositivo.

o No desembale ni prepare las lineas del Table Pack cerca de la herida quirurgica del paciente. Las piezas desmontables que no estén bien fijadas podrian
caer en la cavidad del paciente sin tener que se de cuenta.

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

INSTALACION
Consulte “Configuracién de tubos” en el manual del usuario de Performer 3.

ADVERTENCIA

Realice el procedimiento utilizando una técnica aséptica.

CEBADO DEL CIRCUITO, EJECUCION DEL TRATAMIENTO Y FINALIZACION
Consulte los siguientes capitulos del manual del usuario de Performer 3:
e FASE DE PREPARACION
FASE DE LLENADO DEL PACIENTE
FASE DE CIRCULACION
FASE DE VACIADO
FASE DE ACLARADO
FIN DEL PROCEDIMIENTO

VOLUMEN DE CEBADO
1,5 | de solucion estéril (incluyendo 1 | para cebar el depésito y las lineas y 0,5 | como minimo para el volumen del paciente).

PRECAUCION

Durante la perfusién, se recomienda comprobar el estado de saturacion de los filtros integrados en el reservorio semirigido colgado en la balanza del equipo.
Independientemente de la patologia del paciente, de la duracién del tratamiento y de los métodos quirtrgicos (perfusion abdominal cerrada o abierta), asegUrese
de que los filtros sean perviosos a lo largo de la fase de tratamiento mediante comprobacion cruzada visual.

PRECAUCION

Rand aconseja alcanzar los pardmetros de tratamiento adecuados gradualmente, para garantizar un inicio adecuado del tratamiento, asi como una correcta
ejecucion del tratamiento.

TRATAMIENTO, INYECCION DE FARMACOS (OPCIONAL):
Rand sugiere inyectar medicamentos a través de los conectores de Clave (azul) integrados en diferentes puntos del circuito.
Para obtener el mejor resultado terapéutico, es aconsejable inyectar farmacos so6lo cuando el distrito perfundido ya haya alcanzado la temperatura de tratamiento requerida.

ADVERTENCIA

La compatibilidad del uso del dispositivo con algunos medicamentos de uso habitual -a discrecion del médico- en tratamientos de perfusion
hipertérmica intraperitoneales se ha verificado adecuadamente mediante una revisiéon cuidadosa de la literatura cientifica y analisis de datos de
pruebas clinicas relativos al uso de medicamentos comerciales basados en los siguientes principios activos de uso consolidado: CARBOPLATIN,
CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICINA, IRINOTECAN, MELPHALAN y OXALIPLATIN. Rand no asume ninguna responsabilidad por
el uso de los dispositivos en combinacién con medicamentos o preparaciones no evaluadas previamente.

DISPOSITIVOS MEDICOS QUE SE UTILIZARAN EN COMBINACION

El Hang&Go 3, el Hang&Go 3 Plus y el Hang&Go 3 HV han sido disefiados para usarse en combinacidn con el equipo RanD Performer 3.

Los catéteres de silicona redondos CH 24 (codigo R9900071) han sido disefiados especificamente para su uso en combinacién con las lineas "Entrada del
paciente" (codigo R2500286) y "Salida del paciente" (cddigo R2500285) del Hang&Go 3 Table Pack.

El Flow Reverser (codigo R9900136) es un accesorio destinado a conectarse entre las lineas del Hang&Go 3 Equipment y las lineas del Table Pack. Para la
configuracion y el uso de este accesorio, consulte las instrucciones de uso proporcionadas en el paquete Flow Reverser.

Los drenajes coaxiales redondos Redax (cddigo 24727) estan destinados a ser conectados a las lineas de retirada del Hang&Go 3 Table Pack. No estan
destinados a ser utilizados en infusion.

En caso de que el volumen a recuperar de la cavidad corporal del paciente sea superior a 8 litros (capacidad maxima de la bolsa de depésito), conecte primero la
bolsa de drenaje de 5 litros y luego la bolsa de drenaje de 10 litros (incluida en el kit Hang & Go 3 HV).

ADVERTENCIA

RanD no se responsabiliza de las consecuencias, problemas o malfuncionamientos derivados del uso del sistema en combinacion 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
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GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada se suma a cualquier derecho legal del comprador en virtud de la legislacién 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 diagnostico o tratamiento incorrecto y/o las caracteristicas fisicas y biologicas 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
comercializacion 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 deméas 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

Steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik, ontworpen en bedoeld om te worden gebruikt in combinatie met RanD Performer 3-apparatuur, zodat het hele
systeem het beoogde doel kan bereiken, namelijk het verstrekken van verwarmde vloeistoffen aan de patiént bij hyperthermische intraperitoneale/intrapleurale
chermotherapie (ook genaamd HIPEC) op het gebied van de oncologie.

Het gaat met name om slangensets voor extracorporale circulatie, vervaardigd met biocompatibele plastic materialen van medische kwaliteit, bedoeld om de
patiént fysiek te verbinden met de speciale apparatuur om de circulatie van de verwarmde vloeistoffen van de apparatuur naar de patiént en terug mogelijk te
maken, in een continue gesloten luscirculatie.

Hang&Go 3 (code R9900141) bestaat uit:
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), lijnenset voor hyperthermische perfusie
1 Hang&Go 3 Table Pack lijnenset (code R9900151), lijnenset voor hyperthermische perfusie

Hang&Go 3 Plus (code R9900140) is een procedurepakket vervaardigd door RAND en bestaat uit:
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), lijnenset voor hyperthermische perfusie
1 Hang&Go 3 -Table Pack lijnenset (code R9900151), lijnenset voor hyperthermische perfusie
1 Flow Reverser (code R9900136)
3 Ch24 ronde siliconen katheters (code R9900071)
3 Redax ronde coaxiale drains (code 24727)
3 Metko wegwerptemperatuursondes (code FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (code R9900160) is een procedurepakket vervaardigd door RAND en bestaat uit:
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), lijnenset voor hyperthermische perfusie
1 Hang&Go 3 -Table Pack lijnenset (code R9900151), lijnenset voor hyperthermische perfusie
3 Ch24 ronde siliconen katheters (code R9900071)
3 Redax ronde coaxiale drains (code 24727)

Hang&Go 3 HV (code R9900143) bestaat uit:
1 Hang&Go 3 Equipment (code R9900150), lijnenset voor hyperthermische perfusie
1 Hang&Go 3 Table Pack lijnenset (code R9900151), lijnenset voor hyperthermische perfusie
1 10000mL Waste Bags (code R9900111)
6 Table pack 1/4 connectors (code R9900122)

BEOOGD GEBRUIK

De Hang&Go 3, de Hang&Go 3 Plus, de Hang&Go 3 DR en de Hang&Go 3 HV zijn medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die bestemd zijn voor
recirculatie, filtratie en perfusie van transparante oplossingen in de buik- of borstholte. Ze zijn bestemd voor gebruik tot maximaal 6 uur, bij regionale
hyperthermische kankertherapieén na chirurgische reductie.

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

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 G0 (WUIN[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 |

o 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.

o De medische hulpmiddelen zijn 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.

o U dient de medische hulpmiddelen véor 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.

o 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.

e 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.

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

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

VOORZORGSMAATREGEL |

o Als voorzorgsmaatregel zou er altijd een reserve-exemplaar van de Hang&Go 3 aanwezig moeten zijn tijdens de priming- en de behandelingsfasen. Als u
denkt dat een bepaalde gebeurtenis (zoals onvoldoende prestaties, lekken, filterverzadiging etc.) de veiligheid van de patiént/gebruiker in gevaar kan
brengen, onderbreek dan de behandeling zoals uitgelegd in de gebruikershandleiding van de Performer 3 (hoofdstuk: “Geforceerde onderbreking van de
behandeling gedurende een HIPEC-procedure”) en ga over tot vervanging van het medische hulpmiddel.

o Delijnen van het tafelpakket nooit uitpakken of prepareren in de buurt van de operatiewond van de patiént. Loskoppelbare onderdelen die niet goed vastzitten
kunnen zonder dat dit wordt opgemerkt in de holte van de patiént vallen.

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

INSTALLATIE
Zie “Leidingen installeren” in de gebruikershandleiding van de Performer 3.

WAARSCHUWING |

Voer de procedure uit met behulp van een aseptische techniek.

PRIMING VAN HET CIRCUIT, UITVOERING EN BEEINDIGING VAN DE BEHANDELING
Raadpleeg de volgende hoofdstukken in de gebruikershandleiding van de Performer 3:
e PREPARATIEFASE

e VULFASE PATIENT

o CIRCULATIEFASE

e LEEGFASE

e SPOELFASE

o EINDE VAN DE PROCEDURE
PRIMINGVOLUME
1,5 | steriele oplossing (inclusief 1 1 voor het primen van reservoir en lijnen en minimaal 0,5 | voor patiéntvolume).
[VOORZORGSMAATREGEL |

Tijdens de perfusie wordt aangeraden om de verzadigingstoestand te controleren van de filters die zijn geintegreerd in het semi-rigide reservoir dat aan de
weegschaal van de uitrusting is opgehangen. Check via visuele kruiscontroles of de filters tijdens de duur van de therapie voldoende doorlatend zijn, ongeacht de
pathologie van de patiént, de duur van de behandeling en de chirurgische aanpak (gesloten of open abdomenperfusie).

[VOORZORGSMAATREGEL |
RanD adviseert om geleidelijk naar de ideale behandelingsparameters te gaan, om een correcte start en uitvoering van de behandeling te garanderen.

BEHANDELING, INJECTIE VAN MEDICIJN (OPTIONEEL):

RanD adviseert injectie van geneesmiddelen via de speciale Clave-connectors (blauw) die op verschillende punten van het circuit zijn opgenomen.

Om het beste therapeutische resultaat te bereiken, wordt geadviseerd om het medicijn pas te injecteren wanneer het geperfuseerde district reeds de vereiste
behandelingstemperatuur heeft bereikt.

WAARSCHUWING |

De gebruikscompatibiliteit van het medische hulpmiddel met sommige geneesmiddelen die, naar goeddunken van de arts, veel gebruikt worden bij
intraperitoneale en/of intrapleurale hyperthermische perfusiebehandelingen, is op geschikte wijze gecontroleerd door zorgvuldige bestudering van de
wetenschappelijke literatuur en de analyse van klinische testgegevens met betrekking tot het gebruik van commerciéle geneesmiddelen gebaseerd op
de volgende actieve bestanddelen waarvan een geconsolideerd gebruik wordt gemaakt: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN en OXALIPLATIN. RanD aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het gebruik van de medische
hulpmiddelen in combinatie met geneesmiddelen of preparaten die niet vooraf beoordeeld zijn.

IN COMBINATIE TE GEBRUIKEN MEDISCHE HULPMIDDELEN

De Hang&Go 3, de Hang&Go 3 Plus en de Hang&Go 3 HV zijn ontworpen voor gebruik in combinatie met de RanD Performer 3-uitrusting.

De ronde siliconen katheters Ch24 (code R9900071) zijn specifiek ontworpen voor gebruik in combinatie met de “Patiéntinlaat’- (code R2500286) en de
“Patiéntuitlaat’-lijnen (code R2500285) van het Hang&Go 3 Table Pack.

De Flow Reverser (code R9900136) is een accessoire dat bedoeld is om te worden aangesloten tussen de lijnen van het Hang&Go 3 Equipment en de lijnen van
het Table Pack. Raadpleeg voor de installatie en het gebruik van dit accessoire de gebruiksaanwijzing in het Flow Reverser-pakket.

De Redax ronde coaxiale drains (code 24727) zijn bedoeld om te worden aangesloten op de afnamelijnen van het Hang&Go 3 Table Pack. Ze zijn niet bedoeld
voor gebruik bij infusie.

Indien het van de patiént af te nemen volume meer dan 8 liter bedraagt (maximuminhoud van de zak van het reservoir), sluit eerst de opvangzak van 5 liter en
vervolgens die van 10 liter (inbegrepen in de kit Hang&Go 3).

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
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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 vodr 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 voortvioeien 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 (ltalié).
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LEIRAS

Steril, egyszer hasznalatos eszkdzok, amelyeket a RanD Performer 3 berendezéssel egyiitt torténd hasznalatra terveztek és szandékoztak hasznalni, hogy az
egész rendszer elérje a kivant célt, azaz felmelegitett folyadékkal lathassa el a pacienst a hipertermias intraperitonedlis/intrapleuralis kermoterapiaban (is HIPEC)
az onkolégia teriletén.

Pontosabban, ezek bioldgiailag kompatibilis, orvosi minéségli miianyagokbol készilt, testen kiviili keringetd csékészletek, amelyek célja, hogy a pacienst fizikailag
Osszekapcsoljak a dedikalt berendezéssel, hogy lehetdvé tegyék a felmelegitett folyadékok keringését a berendezésbél a paciensbe és vissza, folyamatos zart
hurku keringésben.

A Hang&Go 3 (kod: R9900141) a kovetkezdkbdl all:
1 Hang&Go 3 berendezés (kod: R9900150), vezetekkészlet hipertermikus perflzidhoz
1 Hang&Go 3 asztali csomag vezetékkészlet (kod: R9900151), vezetékkészlet hipertermikus perfuzidhoz

A Hang&Go 3 Plus (kéd: R9900140) egy RAND altal gyartott eljarascsomag, amely a kdvetkez6kbdl all:
1 Hang&Go 3 berendezés (kod: R9900150), vezetékkészlet hipertermikus perfliziohoz
1 Hang&Go 3 asztali csomag vezetékkészlet (kod: R9900151), vezetékkészlet hipertermikus perfuzidhoz
1 dramlasiranyitd (kod: R9900136)
3 db Ch24 kerek keresztmetszet(i szilikon katéter (kod: R9900071)
3 db Redax kerek keresztmetszet(i koaxialis drén (kod: 24727)
3 db Metko egyszer hasznélatos hémérsékletszonda (kdd: FMT400/AOR-D5)

A Hang&Go 3 DR (kdd: R9900160) egy RAND altal gyartott eljarascsomag, amely a kdvetkezékbél all:
1 Hang&Go 3 berendezés (kod: R9900150), vezetekkészlet hipertermikus perfliziohoz
1 Hang&Go 3 asztali csomag vezetékkészlet (kod: R9900151), vezetékkészlet hipertermikus perfuzidhoz
3 db Ch24 kerek keresztmetszet( szilikon katéter (kod: R9900071)
3 db Redax kerek keresztmetszet(i koaxialis drén (kod: 24727)

A Hang&Go 3 HV (kod: R9900143) a kdvetkez6kbél all:
1 Hang&Go 3 berendezés (kdd: R9900150), vezetékkészlet hipertermikus perfizidhoz
1 Hang&Go 3 asztali csomag vezetékkészlet (kod: R9900151), vezetékkészlet hipertermikus perfuzidhoz
1 db 10000 ml-es hulladékzsak (kod: R9900111)
6 db asztali csomag 1/4 csatlakozo (kod: R9900122)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Hang&Go 3, a Hang&Go 3 Plus, a Hang&Go 3 DR és a Hang&Go 3 HV a tiszta oldatok hastiregben valé recirkulalasara, szlrésére és perfundalasara szolgal
eldobhaté eszkdzok. Rendeltetésszerl hasznalatuk legfeljebb 6 ran keresztiil tartd regionalis daganatellenes hipertermias terapia a daganat mitéti redukciojat
kdvetden.

MELLEKHATASOK ES ELLENJAVALLATOK
Nincs bizonyiték olyan mellékhatasokra amelyek konkrétan a termék hasznalatdhoz kéthetéek. Az eszkoz ellenjavalt a hasznalati javallatoktol eltérd folyamatok
esetében.

TAROLASI KORULMENYEK
A terméket 5°C — 35°C (41°F — 95°F) kozotti hémérséklet-tartomanyban tarolja.

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

BIZTONSAGI INFORMACIO
A felhasznalok figyelmét a potencidlisan veszélyes helyzetekre és az eszkdz helyes és biztonsagos hasznélatara felhivd informéciokat a szbveg a
kévetkezdképpen jelzi:

AISTIMT: jelzi a felhasznalot ésivagy a pacienst érintd stilyos mellékhatasokat és lehetséges biztonsagi veszélyeket, amelyek az eszkéz megfeleld
és helytelen hasznalata soran is eléfordulhatnak, valamint jelzi az eszk6z hasznalatanak korlatait és az ilyen esetben alkalmazandé intézkedéseket.

OVINTEZKEDES | olyan killdnleges 6vintézkedésre utal, amelyet a felhasznalénak az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznélata érdekében meg kell tennie

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

e Hasznalat el6tt a felnasznalonak az 6sszes felhasznaléi informaciot el kell olvasnia és meg kell értenie. Amennyiben nem olvassa el és nem koveti
az sszes utasitast, vagy nem tartja be az 6sszes benniik szerepl6 figyelmeztetést, az a beteg sulyos sériilésével vagy halalaval jarhat.

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

e Hasznalat elétt tekintse meg és gondosan ellendrizze az eszkozoket. A meghatarozott feltételeknek nem megfelelé szallitasi és/vagy tarolasi
koriilmények karosithatjak az eszkozoket.

o 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 garantélhaté.

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

o Az eszkozoket a steril csomagolas felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni.
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o Kizérdlag egyszeri felhasznalasra. Az eszkozok ujrafelhasznalasa a keresztfertézés kockazataval jar, a tisztitds vagy sterilizacié médjatol
fiiggetleniil.

o Ne sterilizalja ujra, ne végezzen tovabbi feldolgozast. Az ujrasterilizalas hatékonysaga bizonytalan, és ronthatja az eszkdz integritasat, ami
véletlenszerii sériiléseket okozhat.

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

o Keriilje az eszk6zo6k alkohollal, érzéstelenitd folyadékokkal vagy maré oldészerekkel valé érintkezését, mivel ezek veszélyeztethetik azok szerkezeti
integritasat

OVINTEZKEDES

o Ovintézkedésként a feltoltés és a terapia szakaszaban mindig rendelkezésre kell alinia egy tartalék Hang&Go 3 eszkdznek. Ha tgy gondolja, hogy egy adott
esemény (példaul elégtelen teljesitmény, szivargas, szlrdtelitettség stb.) befolyasolhatja a beteg/felhasznald biztonsagat, szakitsa meg a kezelést a
Performer 3 felhasznaldi kézikdnyvében leirtak szerint (fejezet: ,A kezelés kényszeritett megszakitasa HIPEC-eljaras alatt”), majd végezze el az eszkéz
cseréjét.

e Soha ne csomagolja ki és ne készitse el az asztali csomagolas vezetékeit a beteg miitéti sebéhez kdzel. A nem megfelelden rogzitett levehetd részek
észrevétlenll beleeshetnek a beteg testliregébe.

o Hasznalat utin az eszkézoket mint bioldgiailag veszélyes hulladékokat artalmatlanitsa az eszkdzok hasznélata szerinti orszég hatélyos szabalyozésai szerint.

FELHELYEZES
Keérjuk, olvassa el a Performer 3 felnasznaloi kézikdnyvében talalhatd ,Csdvezeték beallitasa” c. fejezetet.

Az eljarast steril technikaval végezze.

A SZERELEK FELTOLTESE, A KEZELES VEGREHAJTASA ES BEFEJEZESE

Kérjuk, olvassa el a Performer 3 felnasznaléi kézikonyvében talalhatd alabbi fejezeteket:
o ELOKESZITESI FAZIS

BETEG FELTOLTESE FAZIS

KERINGTETESI FAZIS

KIURITES FAZIS

OBLITES FAZIS

KEZELES VEGE AZ ELJARAS

FELTOLTESI TERFOGAT
1,5 | steril oldat (beleértve a tartaly és a vezetékek feltdltéséhez szikséges 1 litert és legalabb 0,5 litert a betegtérfogathoz).

OVINTEZKEDES

A perfuzio soran célszer(i ellendrizni a berendezés mérlegén felfliggesztett félmerev tartalyba integralt szlrdk telitettségének allapotat. Fiiggetlenil a beteg
korképétdl, a kezelés idétartamatol és a sebészeti megkdzelitéstdl (zart vagy nyitott hasi perfizio), vizualisan ellendrizze, hogy a sziirék a kezelési fazis soran
ateresztenek-e.

OVINTEZKEDES

A RanD azt javasolja, hogy fokozatosan érjék el a megfelelé kezelési paramétereket annak érdekében, hogy biztositsak a kezelés megfeleld elkezdését és helyes
végrehajtasat.

KEZELES, GYOGYSZERINJEKCIO (OPCIONALIS)
A Rand azt javasolja, hogy gydgyszereket a keringtetési kor kiilonb6zd pontjaiba integralt Clave-csatlakozokon (kék) keresztiil adjon be.
A legjobb terapias eredmény elérése érdekében célszerii csak akkor beadni a gyogyszert, ha a perfundalt teriilet mar eléri a kivant kezelési hémérsékletet.

FIGYELEM |

Az eszkoz hasznalatanak néhany gyakran alkalmazott, az orvos altal valasztott gyogyszerrel valé kompatibilitasat intraperitonealis hipertermias
perfiziés kezelésekben a tudomanyos szakirodalom gondos attekintésével, valamint az alabbi hatéanyagokat tartalmazo, kereskedelmi forgalomban
lIévé gyogyszerekkel kapcsolatos klinikai vizsgalati adatok elemzésével megfeleléen igazoltak: KARBOPLATIN, CISZPLATIN, MITOMICIN C,
ADRIAMICIN/DOXORUBICIN, IRINOTEKAN, MELFALAN ES OXALIPLATIN. A RanD nem vallal felelésséget az eszkozok olyan gyogyszerekkel vagy
készitményekkel valé egyiittes hasznalataért, amelyeket korabban nem vizsgaltak.

EGYUTT HASZNALHATO ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

A Hang&Go 3, a Hang&Go 3 Plus és a Hang&Go 3 HV eszkdzoket a RanD Performer 3 berendezéssel torténd hasznalatra tervezték.

A Ch 24 kerek keresztmetszetii szilikon katétereket (kod: R9900071) kifejezetten a Hang&Go 3 asztali csomagban taldlhaté ,beteghez vezeté bemeneti” (kod:
R2500286) és a ,betegbdl kivezetd kimeneti” (kdd: R2500285) vezetékekkel egyiitt torténd hasznalatra tervezték.

Az aramlasiranyitd (kod: R9900136) egy kiegészitd, amelyet a Hang&Go 3 berendezés vezetékeinek és a Hang&Go 3 asztali csomag vezetékeinek
Osszekapcsolasara terveztek. Ennek a tartozéknak a beallitdsahoz és hasznalatahoz olvassa el az aramlasiranyité csomagjaban 1évé hasznalati utasitast.

A Redax kerek keresztmetszet(i koaxialis drének (kod: 24727) a Hang&Go 3 asztali csomag kivezetd vezetékeihez vald csatlakoztatasra szolgalnak. Nem
infazidban val6 hasznalatra szolgalnak.

Abban az esetben, ha a paciens testliregébdl visszanyerhetd térfogat meghaladja a 8 litert (a tartaly maximalis kapacitasa), elészor csatlakoztassa az 5 literes,
majd a 10 literes hulladékzsakot (amely a Hang&Go 3 HV készletben talalhato).
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A RanD nem vallal felelésséget semmilyen kovetkezményért, problémaért vagy meghibasodasért, amely a rendszer kiilonb6z6, korabban nem értékelt
eszkozokkel egyiitt torténd hasznalatabal ered.

AZ ESEMENY JELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt kozvetlentil 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 megkévetel. A RanD jotallast vallal arra vonatkozéan, hogy az orvostechnikai eszkéz képes a jelenlegi hasznalati utasitasban leirtak szerint
miikédni, ha azt szakképzett felhasznalé hasznalja, és még nem telt el a csomagolason feltlintetett lejarati id6. A RanD azonban nem tudja garantalni, hogy a
felnasznalé helyesen fogja hasznalni az eszkozt, sem pedig azt, hogy a helytelen diagnézis vagy terapia és/vagy az egyes betegek sajatos fizikai és bioldgiai
jellemz6i nem befolyasoljak az eszkoz teljesitményét és hatékonysagat, karos kdvetkezményekkel jarva annak ellenére is, hogy betartottak a megadott hasznalati
utasitast. A RanD hangsulyozza a hasznalati utasitas és az eszkdz helyes hasznélatahoz sziikséges dsszes 6vintézkedés szigorl betartasanak szikségességét,
és nem vallal felelésséget az eszkdz nem megfeleld hasznalatabdl kdzvetlenil vagy kdzvetetten eredd veszteségekeért, karokéért, koltségekeért, balesetekért vagy
kévetkezményekért. A RanD vaéllalja, hogy kicseréli az orvostechnikai eszkézt 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, igynokét, kereskeddjét, forgalmazéjat vagy kozvetitdjét vagy barmely mas ipari vagy kereskedelmi szervezetet, nem jogosult
semmilyen képviseletre vagy garanciéra az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban, kivéve az itt meghatarozottakat. A RanD az itt meghatarozottakon kiviil 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 fennall6 vita vagy per esetén nem allit igényt jelen korlatozott jotallas 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) kizardlag az olasz térvények és joghatdsag szabalyozza. A valasztott birésag a modenai birdsag (Olaszorszagban).
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BESKRIVELSE

Sterile engangsenheder designet og beregnet til at blive brugt i kombination med RanD Performer 3-udstyr for at gere det muligt for hele systemet at na det
tilsigtede formal, dvs. at give opvarmede vaesker til patienten i den hypertermiske intra-peritoneal/intra-pleural kermoterapi (ogsa kaldet HIPEC) pa det onkologiske
omréde.

Specifikt er de ekstrakorporale cirkulationsslangesaet fremstillet med biokompatible plastmaterialer af medicinsk kvalitet beregnet til fysisk at forbinde patienten
med det dedikerede udstyr for at tillade cirkulation af de opvarmede vaesker fra udstyret til patienten og tilbage i en kontinuerlig lukket kredslgbscirkulation.

Hang&Go 3 (kode R9900141) bestar:

1 Hang&Go 3-udstyr (kode R9900150), slangeseet til hypertermisk perfusion
1 Hang&Go 3-bordspakke slangeseet (kode R9900151), slangeseet til hypertermisk perfusion

Hang&Go 3 Plus (kode R9900140) er en procedurepakke produceret af RAND og bestar af:

1 Hang&Go 3-udstyr (kode R9900150), slangeseet til hypertermisk perfusion

1 Hang&Go 3-bordspakke slangeseet (kode R9900151), slangeseet til hypertermisk perfusion
1 Flow Reverser (kode R9900136)

3 runde Ch24 silikonekatetre (kode R9900071)

3 runde Redax koaksiale dreen (kode 24727)

3 Metko temperatursonder til engangsbrug (kode FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (kode R9900160) er en procedurepakke produceret af RAND og bestar af:

1 Hang&Go 3-udstyr (kode R9900150), slangeseet til hypertermisk perfusion

1 Hang&Go 3-bordspakke slangesaet (kode R9900151), slangeseet til hypertermisk perfusion
3 runde Ch24 silikonekatetre (kode R9900071)

3 runde Redax koaksiale dreen (kode 24727)

Hang&Go 3 HV (kode R9900143) bestar af:

1 Hang&Go 3-udstyr (kode R9900150), slangesaet il hypertermisk perfusion

1 Hang&Go 3-bordspakke slangesaet (kode R9900151), slangeszet til hypertermisk perfusion
110.000 ml affaldsposer (kode R9900111)

6 1/4-bordpakkestik (kode R9900122)

TILSIGTET BRUG
Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR og Hang&Go 3 HV er beregnet il at recirkulere, filtrere og perfundere klare oplgsninger i thorax eller bughulen. De
er beregnet til brug i op til 6 timer i regionale hypertermiske kreeftbehandlinger efter kirurgisk reduktion.

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

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 opmaerksom pa mulige farlige situationer og som skal serge for korrekt og sikker brug af anordningen er angivet i teksten
sdledes:

0)'.N:E1S: 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.

FORSIGTIGHED |: Angiver de seerlige 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.

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

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

Underseg og kontrollér ngje enheden for brug. Transport- ogl/eller opbevaringsforhold, der ikke overholder specifikationerne, kan forarsage skade
pa enhederne.

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

Underseg 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.

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

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

e Undga, at alkohol, anastesivasker eller &tsende oplgsningsmidler kommer i kontakt med enheden, idet det kan satte den strukturelle integritet
pa spil.

| FORHOLDSREGLER]|

. Som en forholdsregel ber en ekstra Hang&Go 3 altid vaere tilgeengelig under priming- og behandlingsfaser. Hvis du mener, at en saerlig haendelse (som
utilstreekkelig ydeevne, leekage, filtermeetning osv.) kan pavirke sikkerheden for patienten/brugeren, afbrydes behandlingen, som forklaret i
betjeningsvejledningen til Performer 3 (afsnit: "S&dan udferes tvungen afbrydelse af behandlingen under en HIPEC-procedure"), der fortseettes med
udskiftning af enheden.

. Bordpakkens slanger ma aldrig pakkes ud eller klargeres teet pa patientens operationssar. Aftagelige dele, der ikke er godt sikret, kan falde ind i
patientens hulrum uden at blive bemaerket.

. Efter brug skal enhederne bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende regler i det land, hvor enheden anvendes il biologisk farligt affald.

INSTALLATION

Der henvises til "Slangeopseetning” i Performer 3-brugervejledningen.

Udfer proceduren ved hjalp af aseptisk teknik.

KREDSL@BSPRIMING, UDF@RELSE OG AFSLUTNING AF BEHANDLING
Der henvises til falgende kapitler i Performer 3-brugervejledningen:

o KLARG@RINGSFASE
PATIENTPAFYLDNINGSFASEN

[ ]

e CIRKULATIONSFASE

o T@OMNINGSFASE

e  SKYLLESFASE

e PROCEDURENS AFSLUTNING
PRIMINGVOLUME

1,5 | steril oplasning (inklusive 1 | til priming af beholder og slanger og minimum 0,5 | til patientvolumen).

| FORHOLDSREGLER]|

I lgbet af perfusion tilrddes det at undersege de integrerede filtres maetningstilstand i den halvharde beholder, der haenger pa udstyrets veegt. Uanset patientens
patologi, behandlingens varighed og kirurgiske fremgangsmader (lukket eller &ben perfusion af abdomen), skal man sgrge for, at filtrene er gennemtraengelige
under hele behandlingsfasen ved visuelt krydskontrol.

[FORHOLDSREGLER |
RAND anbefaler, at man nér de rette behandlingsparametre gradvist for at sikre korrekt start pa behandlingen samt korrekt udfarelse af behandlingen.

BEHANDLING, LAEGEMIDDELINDGIVELSE (VALGFRI):

RAND foreslar indgivelse af leegemidler gennem de (bla) Clave-tilslutninger, som er integreret forskellige steder i kredslgbet.

Det tilrddes kun at injicere leegemidlet, nar det perfunderede omrade allerede har opndet den pakreevede behandlingstemperatur for at fa de bedste
behandlingsresultater.

Foreneligheden af brug af enhederne med nogle almindeligt anvendte legemidler - efter legens sken - i intraperitoneale hypertermiske
perfusionsbehandlinger er blevet beherigt bekrzftet af ngje gennemgang af den videnskabelige litteratur og analyse af kliniske testdata vedrerende
brug af kommerciel medicin baseret pa felgende aktive ingredienser i forbindelse med konsolideret brug: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN og OXALIPLATIN. Rand patager sig intet ansvar for brugen af enhederne i kombination med
medicin eller praeparater, der ikke tidligere er evalueret.

MEDICINSKE ENHEDER, DER BRUGES | KOMBINATION

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus og Hang&Go 3 HV er udviklet til brug i kombination med RanD Performer 3-udstyret.

Ch 24 runde silikonekatetre (kode R9900071) er udviklet specifikt til brug sammen med "Patient Inlet" (kode R2500286) og "Patient Outlet" (kode R2500285)
slangerne i Hang&Go 3 Table Pack.

Flow Reverser (kode R9900136) er tilbehgr, der er beregnet til at forbinde Hang&Go 3-udstyrsslangerne og Hang&Go 3 bordpakkens slanger. Der henvises il
brugsanvisningerne, som falger med Flow Reverser-pakken for at fa oplysninger om opsaetning af dette tilbeher.

Redax runde koaksiale draen (kode 24727) er beregnet til at blive forbundet til udtreekningsslangerne i Hang&Go 3 bordpakken. De er ikke beregnet til brug ved
infusion.

Hvis den volumen, der skal udtraekkes fra patientens legemshulrum, er stgrre end 8 liter (beholderposens maksimale kapacitet), skal du farst tilslutte affaldsposen
pa 5 liter og derefter affaldsposen pa 10 liter (inkluderet i Hang&Go 3 HV-seettet).

Rand er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser, problemer eller funktionsfejl som folge af brugen af systemet i forbindelse med forskellige
enheder, der ikke tidligere er blevet evalueret.
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RAPPORTERING AF HAENDELSE
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 begraensede garanti er et tilleg til eventuelle lovbestemte rettigheder, som kaberen métte have i henhold til geeldende 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 for 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 falger for patienten, ogsa selv om instrukserne 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 il tidspunktet for levering til den endelige bruger, medmindre en
sadan defekt er forarsaget af forkert handtering af kaberen. 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, distributar eller mellemled hos RAND eller andre
industriel eller kommerciel organisation har tilladelse til at gere krav geeldende eller stille garantier vedrgrende 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. Kgberen accepterer at overholde vilkarene i denne begreensede garanti og accepterer iseer i tilfeelde af enhver tvist eller
segsmal med RAND, ikke at gere krav geeldende baseret pa pastaede eller afpravede aendringer, som métte 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

CrepunbHble 0QHOpa30Bble YCTPOACTBA, pa3paboTaHHble W NpesHasHaveHHble Ans UCMonb30BaHus B codeTaHnm ¢ obopyaosaHnem RanD Performer 3, uto6bi
BCA CHUCTEMa MOMMa [OCTUYb HAMEYEHHOW Lenu, T.e. ONS Mogayn MOAOrpeTbIX KWAKOCTER NauMeHTY Mpu TMUNepTepMUYECKOl MHTpanepuToHeanbHoN /
WHTpanneBpanbHOM XumuoTepanuu (Takke nog Hassanmem HIPEC) B o6nactyi oHkonorum.

B uactHocTn, 310 Habopbl TPybOK ANs SKCTPAKOpPnoOpanbHOM LMPKYMALMK, M3TOTOBNEHHbIE U3 OMOCOBMECTUMbIX MNAcTUKOBbIX MaTepuarnoB MeAuLMHCKOrO
HasHayeHws, npegHasHayeHHble AN (HU3MYECKOrO MOAKMIOYEHWS MauueHTa K cneupanbHoMy obopynoBaHMio, YTobbl 06ecrneumTb LMPKYNAUMIo HarpeTbix
XugkocTen ot 060pyA0BaHNS K MALMEHTY 1 06paTHO B HEMPEPBIBHON LMPKYIIALMM C 3aMKHYTHIM KOHTYPOM.

Habop HANG&GO 3 (kog R9900141) cogepxuT cneaytowiye nagenms:
1 Habop maructpanen Hang&Go 3 Equipment (ko R9900150), Habop marucTpanei Ans runeptepMuyeckon nepdysumn
1 Habop maructpanen Hang&Go 3 Table Pack (kog R9900151), Habop marucTpanei Ans runepTepmMuyeckon nepdysnn

Habop HANG&GO 3 Plus (kog R9900140) — ato Habop Ans nposeaeHns npoleayp, Nponseoaumblii RanD, u cogepxalywin cneayioLlme usnenus:
1 Habop marucTpaneit Hang&Go 3 Equipment (kog R9900150), Habop maructpanen ans runeptepmuyeckoit nepdyaum
1 Habop marucTpaneit Hang&Go 3 Table Pack (kog R9900151), Habop marucTpaneih ans runeptepMuyeckon nepdysmn
1 Habop marucTpaneli Ans NepekmioyeHns NoTokos B obpaTtHoe Hanpasnexue Flow Reverser (kog R9900136)
3 3aKpyrneHHbIX CUnukoHoBbIX kateTepa Ch 24 (kog R9900071)
3 3aKpyrneHHbIX KoakcuanbHbIx ApeHaxa Redax (kog 24727)
3 ofHopa3oBbIX TemnepaTypHbIx Aatumka Metko (kog FMT400/AOR-DS5)

Habop HANG&GO 3 DR (kog R9900160) — ato Habop Ans nposeaeHns npoLieayp, Nponssoaumblii RanD, 1 copepxalluin cnefyiolive n3penvs:
1 Habop maructpaneit Hang&Go 3 Equipment (kog R9900150), Habop marucTpanen ans runeptepmuyeckoi nepdyaum
1 Habop marucTpaneit Hang&Go 3 Table Pack (kog R9900151), Habop marucTpaneii ans runeptepMuyeckon nepdysmn
3 3aKpyrneHHbIX CUUKOHOBbIX kaTteTepa Ch 24 (kog R9900071)
3 3aKpyrneHHbIX KoakcuanbHbIx ApeHaxa Redax (kop 24727)

Habop HANG&GO 3 HV (kog R9900143) copepxuT cregytoLume U3nenus:
1 Habop maructpanei Hang&Go 3 Equipment (kog R9900150), Habop marucTpaneii ans runepTepMuyeckon nepeyaumn
1 Habop maructpanei Hang&Go 3 Table Pack (kog R9900151), Habop MarucTpaneii fnsi rmnepTepMuyYeckoi nepdysun
1 mewwok ans cbopa otxogos 10000 mn Waste Bag (kog R9900111)
6 koHHekTopoB 1/4 Table pack (kog R9900122)

HA3HAYEHUE

Habopbl Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR n Hang&Go 3 HV npegHasHauyeHbl Ans peuupkynsuui, dunbtpauum n nepdyanm npospayHbix
pacTBOpOB B GPIOLIHOM W FpyAHOI NomnocTsx. M3aenus npesHasHadeHbl Ans UCMOMb30BaHUS B TeYeHMe He Gonee 6 4acoB NPy PErMoHanbHON rUnepTepMUYECKoi
Tepanuu paka ¢ NpesBapUTENbHOM XUPYPTUYeckon peayKune.

NOBOYHbIE 3®®EKTbI N MPOTUBOMNOKA3AHUA
MoBouHbIx 3thekToB, ABNSAIOLLMXCA CEACTBUEM NPUMEHEHUS AAHHOMO U3AENKS, He OTMEYEHO.
[MpoTnBoNOKasaHo UCMONb30BaHWeE U3fenue Ang npoLeayp, He ykasaHHbIX B pasaene «HasHayeHne».

YCNOBUA XPAHEHUA
XpanuTe usgenue npu Temnepatype ot 5°C go 35°C (o1 41°F go 95°F).

MOKA3AHUA, OXWOAEMbIE KNTMHUYECKUE NPEUMYLLECTBA, LIENEBAA rPYMMNA NALUWMEHTOB, NPEANONATAEMbIE NONb30BATENU
Moxanyincra, obpatuteck k PykoBopacTtey nonb3osatens Performer 3.

MHOOPMALIUA O BE3ONACHOCTU
VHdopmauus, ykasaHHas Ans NpyBEYEHUs BHUMaHMS MOSIb30BATENS K MOTEHLMANbHO ONacHbIM CUTYaUnsiM U anst obecneyeHns npaBuibHOrO 1 6e3onacHoro
CMONb30BAHMS M3AENNS, BblAErNeHa B TEKCTE CReAyLLMM 06pasom:

OCTOPOXHO

Yka3biBaeT Ha Cepbe3Hble HeraTuBHble peakunun U noTeHUnanbHble Yrpo3bl 6e30nmacHOCTU NONb30BATENs UM NAUNEHTa, KOTOpble MOryT BO3HUKHYTb
KaK BO Bpems Haanexaiiero, TaKk U BO BpemMsa
HeHagnexatiero ucnosib3oBaHusa U3genusa, a Takxke Ha orpaHny4eHusa B UCNONIb30BaHMU U Mepbl, KOTOPbIe Heobxoaumo NPUHUMATL B TakKKX cny4asx.

[MPEOOCTEPEXEHME |

Yka3blBaeT Ha cneyuanbHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU, KOTOPbIE H606X0,E|,I/IMO NPUMEHATb ANnA GesonacHoro u Sd)d)eKTMBHOFO NCNonb30oBaHNA U3aenus.

[ns nonyyeHus JONOMHUTENBHON MHGOPMaLMK u/unv B criyyae peknamauui obpalyantecs HenocpeAcTBeHHO B RanD unu K ynonHOMOYEHHOMY MECTHOMY
npeacraBuTento.

OCTOPOXHO

o [lonb3oBatens AoMKeH npo4yectb U MNOHATbL BCH MH(‘)OpMaLIMIO, npegHasHa4yeHHyl0 AnAa nonb3oBaTensd, A0 WUCNONb3OBaHUA uU3genua.
HenphoeHMe BCeX MHCprKI.lVII‘/'I WNKU HecobnoaeHe Bcex YKa3aHHbIX ﬂpEAyHPE)KAEHMﬁ MOXeT npuBecTu K Cepbe3HbIM TpaBMaM WU CMepPTU
nauueHTa.

o MWUspenus npegHasHavyeHbl UCKNOYUTENbHO And npocpeccuouanbuoro UCNOJIb30BaHUA. I'Ipoue,qypa AONKHA BHUMaATENIbHO U HenpepbIiBHO
KOHTpONnupoBaTbCA KBanVICbVILl,VIPOBaHHbIM nepcoHanom, Oﬁy‘leHHbIM UCNONIb30BaHUIO U3aenus.

L] Busyanbuo OCMOTpPeTb W TWaTenbHO MNPOBEepPUTb U3genua nepea UCMNONb3OBaHUEM. Hecoome‘rcmyroume cneumbukauum ycnoBua
TPAHCNOPTUPOBKK U XPaHeHUA MOryT NpMBeCTU K NOBpeXaeHUo n3genvn.
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e CTepunbHOCTb rapaHTMpYeTCsl TONbKO NPU CYXOW, HEOTKPLITOW, HENOBPEXAEHHOW U Hepa3opBaHHOW CTepunbHOW ynakoBke. He ucnonb3oBatb
U30enus, ecriu CTePUNbHOCTbL He MOXeT rapaHTUpOBaThLCS.

¢ [IpoBepuTb CPOK FOAHOCTH, YKa3aHHbIN Ha HakneeHHoW aTukeTke. He ncnonb3oBaTb u3genus nocne 3Toi Aatbl.

e Heobxoanmo ucnonb3oBaTh U3AENUsA HEMEASIEHHO NOCNe BCKPLITUS CTEPUNBHOMN YNaKOBKH.

o Tonbko Ana opgHopa3oBOro ucnonb3oBaHus. [OBTOpHOE MCNONb30BaHWE M3JENUIA NPUBOAUT K PUCKY NEPEKPECTHOro MH(MLUPOBAHUA BHE
3aBMCMMOCTH OT UCMONb3YEMOro Cnocoba YUCTKN MNKU CTEPUNIM3aLUM.

e He crepunusoBatb, He nopBepratb HUKako obpaboTke. MoBTOpHas cTepunusaumst MOXeT ObiTb Headh(HEKTUBHOW M HapyLWMUTb LIENOCTHOCTb
U3penus ¢ nocneaylwWwmMM HenpegHaMepeHHbIM HaHeCeHeM Bpeaa NaumneHTy.

e Maructpanu gonxHbl ObITb NPUCOEAUHEHbI TaKUM 06pa3oM, YTOOLI He NPOUCXOAUNO UX NEPEKPYUYMBAHUA UNU CKATMA.

e He ponyckaTb monajaHusi Ha W3AEnWsl CMUPTa, aHACTE3UPYHOLMX KUAKOCTEH WNU KOPPO3WOHHbIX PAacTBOPUTENeW, MOCKONIbKY OHW MOTYT
HapyWMTb UX CTPYKTYPHYH LIENOCTHOCTb.

|MPEOOCTEPEXEHME |

e B KayecTBe Mepbl MPELOCTOPOXHOCTM BCErAa AOMKEH bbiTb OCTYNEH pesepBHbIi Habop Hang&Go 3 Ha aTanax noAroToskM u Tepanun. Ecin Bl cuuTaeTe,
YTO KOHKPETHoe cobbiTWe (Hanpumep, HEAOCTaTOYHAsA MPOW3BOANTENBHOCTb, YTEUKW, HaCbilyeHne dunbTpa U T. A.) MOXET NoBMMATb Ha Be3omacHoCTb
naumeHTa/nonb3oBaTens, NpepenUTe NeyeHne, kak ONUCAHO B PYKOBOACTBE nonb3osatens Performer 3 (pasgen: «Kak npuHyAnTeNnsHO NpepeaTth fleyenue Bo
Bpems npoeaypbl HIPEC») n npuctynaitte k 3ameHe ycTpoiicTaa.

e Hukorga He pacnakoBblBanTe 1 He NoAroTaBnmMBalTe NuHK Table pack (yacTb Habopa, 0THOCALLAACSA K onepaLyoHHOMY CTOIy) BONM3N XMpYPruveckon paHbl
naumeHTa. noxo 3akpenneHHble CbeMHbIE YacTV MOTYT HE3aMeTHO YNacTb B MOMOCTb Tena naLueHTa.

e [locne 1cnonb30BaHWs YTUNN3NPYIATE YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C NMPUMEHUMBIMU HOPMaMK, [ENCTBYIOLLMMM B CTPaHe, rAe YCTPONCTBO MCNOMNb3yeTes AN
6uonornyeckm onacHbIX OTXOA0B.

YCTAHOBKA
Cwm. pa3gen «YcTaHoBka Habopa marucTpaneii» B PykosogcTse nonb3osatens Performer 3.

OCTOPOXHO

BobinonHute npoueaypy, UCNONb3yA aCENTUYECKYH TEXHUKY.
NEPBWUYHOE 3ANONHEHUE KOHTYPA, NPOBEJEHWE NPOLEAYPLI U EE 3ABEPLUEHUE

Cwm. cneaywulne rmasbl B PyKOBOﬂ,CTBe nonb3osatens Performer 3:
. OA3ATMOLrOTOBKM
+ OA3A 3ATIONHEHWA MALMEHTA
« OA3A LIMPKYNALMM
+ OA3A OMOPOXHEHUS
+ OA3A MPOMbIBKM
«  3ABEPLIEHVE NPOLEAYPbI

OBbEM, MPEAHA3HAYEHHbIVA ANA NEPBUYHOI O 3AMONHEHWUA MATUCTPANEN
1,5 N cTepunbHOTo pacTeopa (Bkmtodast 1 N Ans 3anonHeHus pesepayapa 1 MHUA 1 MuHuMyM 0,5 N ans oGbema nauueHTa).

[MPEOOCTEPEXEHME |

Bo Bpems nepdysum LenecoobpasHo npoBepsTb COCTOSHME HACHILWEHUSt (UMbTPOB, BCTPOEHHBIX B MOMYXECTKWA pesepByap, MOABELUEHHbIX Ha Becax
obopynoBanus. Hes3aBucUMO OT NaTonorMu nauueHTa, ANUTENbHOCTU NEYEHUs N XUPYPIUYECKUX NOAXOAOB (3akpbiTas MnK OTKpbITas nepdysus GpoLIHONR
nonocrty) ybeanTeck, 4To urbTPbl NPOHULAEMbI HA MPOTSHXKEHUW BCETO 3Tana NEYEHNs nyTem Br3yarnbHOro NePekpecTHOro KOHTPOnS.

[MPEOOCTEPEXEHME |
RanD pekomeHayeT NOCTEeNeHHO AOCTUraTb HYXHbIX NapameTpoB IevYeHus, 4yToObI 0bECneYmnTH NnpaBuUnbHOE Hayano Tepannu, a Takke NpaBWbHOE ee
BbIMNOJTHEHKE.

NPOLIEAQYPA, BBEOEHWE MEOULIMHCKUX NPEMAPATOB (ONMUMOHANBHO):

RanD pekomeHayeT BBOAUTL MeANLMHCKIE NpenapaThl Uk akTUBHbIE MONEKYbl Yepes KoHHeKTopb! Clave (CiHUE), BCTPOEHHbIE B Pa3NMYHbIX TOYKaX KOHTYpa.
[ns BOCTMXEHWE HaMNyylMx TepaneBTUYECKUX PesynbTaToB PeKoMeHOYeTCs BBOAWTL NlekapcTBa TOMbKO Torda, korda o6macTb nepdysun AocTuraet
HeoBX0oANUMON N NpoLieAypbl TEMNepaTypbI.

OCTOPOXHO

CoBMeCTMMOCTb YKa3aHHbIX Bbllle U3AENUi C HEeKOTOPbIMM pacnpoCTpPaHeHHbIMU NeKapCTBEHHbIMU MpenapaTtamu (MO Ha3Ha4YeHUK Bpaya) npu
MHTpanepuTOHeanbHON U MHTPaNneBpanbHoIA runepTepmuyeckoi nepdysum Gbina Hagnexawmm o6pasom NpoBepeHa NOCPeACTBOM 0630pa Hay4HO
nuTepatypbl M aHanu3a NOKa3aHWM KNMHWYECKMX TECTOB B OTHOLIEHMM WCMONb30BaHWS OOCTYMHbIX B NpoAaxe MeAULMHCKUX Npenapatos,
OCHOBaHHbIX Ha CnegylwuMX IMPOKO NpPUMEHSieMbIX aKTUBHbIX komnoHeHTax: KAPBOMMATWH, LWCNNATUH, MWTOMULUUH C,
AOQPUAMULINH/OOKCOPYBULIUH, WPUHOTEKAH, MEN®AINAH n OKCAJNIUMNATUH. Rand He HeceT OTBETCTBEHHOCTW B Cllyyae WUCMONb30BaHUA
u3genus BMecTe ¢ MeAMKaMeHTaM1 Unu npenapaTamu, He MONy4YUBLIMMU NPeABaPUTENIbHON OLIEHKM.

M3AENUA MEQULMHCKOrO HA3SHAYEHMUA 4151 COBMECTHOIO UCMOJIb30BAHUA

OpHopasosble u3genus nponssogctea RAND Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus u Hang&Go 3 HV cneumanbHO CKOHCTPYMpOBaHbI ANst UCMONb30BaHWS C
obopynosanmem RAND Performer 3.

3akpyrneHHble cunmkoHoBble kateTepsbl Ch 24 (kog R9900071) cneumnanbHO NpegHasHayueHbl NS UCMONb30oBaHus ¢ NMHMAMK «Bxop naumeHTay (“Patient Inlet”,
koa R2500286) n «Bbixog naumenTay (“Patient Outlet”, kog R2500285) yactu Habopa, oTHocsLelics k onepauuorHomy ctony Hang&Go 3 Table Pack.
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Habop maructpaneit ans nepeknoyeHnst NoTokoB B obpaTHoe Hampasnenue Flow Reverser (kog R9900136) — aTo akceccyap, npeaHasHaueHHbIA s
MOAKIIOYEHNS MeXaY NMHMAMK YacTu Habopa Hang&Go 3 Equipment, oTHocsLelics k 060pyaoBaHMto, W NnHUAMM vacTi Habopa Hang&Go 3 Table Pack,
OTHOCSILLENCS K OnepaLyoHHOMy CTony.

[nsi HAaCTPOWMKN 1 MCMONBb30BAHMS 3TOTO aKCeccyapa CM. MHCTPYKLMK MO MCNONb30BaHWU0, NpunaraeMble K ynakoke pesepcopa notoka Flow Reverser.

Kpyrnble koakcuanbHble apeHaxu Redax (ko 24727) npefHasHadeHbl ANS MOAKMOYEHMS K NuHuaM oTBoja Habopa Hang&Go 3 Table Pack. Onm He
npegHa3HayeHbl Ans UCMONb30BaHWS NPU MHDY3NK.

Ecnn o6bem, 13BnekaeMbiin M3 MOMOCTY Tena nauueHTa, NpesbiwaeT 8 NMTPoB (MakcumanbHas BMECTUMOCTb Mellka-pe3epByapa), NofCoeanHUTe cHavana 5-
NIUTPOBBI MELLOK A7 OTX0A0B, a 3aTeM 10-NMTPOBbI MELLIOK 1S 0TX0L0B (BXx0auT B komnnekt Hang&Go 3 HV).

OCTOPOXHO

Rand He HeceT 0OTBETCTBEHHOCTY 3a NobbIe NocneacTBus, I'IpOGneMbI M HeMcnpaBHOCTK B pe3ynbTaTe UCNOJIb30BAaHUA CUCTEMbI C PA3NIUYHbIMU
unspgenuamu, He nony4nBLIMMKU npe.qBapuTeanoﬁ OLIeHKH.

COOBLUEHVE OB UHLIMAEHTE
O niobom Cepbe3HOM NPOMCLLECTBUM, MPOM3OLLEALIEM C YCTPOMUCTBOM, credyeT coobuath HemocpeacTBeHHO B RanD unu ee guctpubbioTopy, a Takxe B
KOMNETEHTHbII OpraH rocyaapcTBa-yneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nomb3oBaTtenb.

OrPAHUYEHHAA FTAPAHTUA

Hacmosujas oepaHuyeHHas 2apaHmusi 0ononHsiem fto6bie npaga nokynamensi, npedycMompeHHble delicmayrowuM 3aKoHo0amesbCmeoM.

RanD rapaHTUpyeT, 4To Npy NPOM3BOACTBE AaHHOrO MEAMLIMHCKOrO M3genus Gbinn NpuHATLI BCE pasyMHbIE MEpbI

NpeAoCTOPOXHOCTY, BbITEKaloLLMe M3 XapakTepa u3genns u cdepbl ero npuMeHeHns. RanD rapaHTUpyeT, YTo AaHHOe MEAMLIMHCKOE U3Aenue (YHKLMOHNPYET,
KaK yKasaHO B HacTOALLEi WHCTPYKLM MO MCMOMb30BaHWMIO, MPU YCMOBUW €r0 MPUMEHEHWS B COOTBETCTBUM C AAHHOW MHCTPYKUMEN KBanuduLypoBaHHbIM
nonb3oBaTenem 1 A0 MCTEYEHWs CpoKa FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynakoBke. Tem He MeHee, RanD He MOXeT rapaHTMpoBaTb MPaBUILHOCTL MCMOMb30BAHNS
W3henus nonb3oBaTenem, a Takke TO, YTO HeNpPaBUIbHbIA AWMArHO3 UMK Tepanus, in duanyeckue unu Gronornyeckme 0COHEHHOCTM KOHKPETHOTO NaumeHTa He
MOBMMSIOT Ha XapaKTepPUCTUKN W 3(dEKTMBHOCTb U3AeNMs C nocreaytowmm yilepbom Ans naumeHTa faxe npu cobriofeHn NpefocTaBneHHbIX MHCTPYKLWIA.
Hecmotps Ha To, yto komnanus RAND nopuepkuBaeT HeobXxoAuMOCTb CTPOrO COOMIOGEHWS MHCTPYKUMM MO MCMOMb30BaHWIO W MPUMEHEHUS BCEX Mep
NPeAoCTOPOXHOCTY ANS NMPaBUALHOTO UCMONb30BaHNS N3AENKS, OHA He HECET OTBETCTBEHHOCTX 3a Ntobble pacxogdkl, yilepd, HeCHaCTHbIE CyYam U HeraTuBHbIe
nocneAcTBus, MPSMO UMW KOCBEHHO BO3HMKAIOLLME B pesynbTaTe HeHaflexallero ucnomnb3osanmns nsnenus. RanD o6s3yeTcs 3ameHnTb MeAULIMHCKOe n3fenve,
ecnn obHapyxuBaeTcs ero AedeKTHOCTb OT MOMEHTa BbifyCka Ha PbIHOK WM TpaHCMopTWpoBkM cunamu RanD fo MomeHTa [ocTaBki duHanmbHOMY
nonb3oBaTenio, 3a VUCKMIOYEHNEM CryyaeB, korga Takoi AedekT Gbin Bbi3BaH HenpaBuibHbIM OBpalyeHneM nonb3oBaTens ¢ usgenvem. BbiweykasanHas
rapaHTus 3aMeHseT BCce Apyrie BHO yKasaHHble UNu NoApa3yMeBaloLLMECs rapaHTUW, MUCbMEHHbBIE UMK YCTHbIE, BKNIOYAA rapaHTUIo TOBApHOM MPUIOLHOCTY W
FOAHOCTY ANS Lieneil ucnonb3oBaHus. Hukakue nuua, BKMoYas NpeacTaBuTenei, areHToB, AunepoB, pacnpocTpaHuTenen uinm nocpegHukoB RanD, a Takke
ApYrve MPOMBILLIEHHbIE M KOMMEPYECKWE NPEANPUATUSA, He aBTOPU3OBaHbI JaBaTh kakue bl TO HY BbINO NPeACTaBNEHNS UMK rapaHTIN B OTHOLLEHUW JaHHOTO
MEANLIMHCKOrO N3AenKs, 3a UCKMIOYEHNEM rapaHTuK, yka3aHHOW B HacTosilLeM AoKymMeHTe. RanD He AaeT rapaHTuv TOBapHOWM NpUrO[HOCTW 1 MPUIOBHOCTM ANs
OornpefenerHbIX Lieneli AaHHOro MPOAyKTa, 3a MCKMIYEHWEM rapaHTUW, YKasaHHOM B HacTosiweM AokymeHTe. Mokynatenb obssyetca cobniogaTts ycnosus
HaCTOSLLE OrpaHMYEHHON rapaHTUM 1, B YaCTHOCTM, COrMallaeTcs, B Cryyae cnopoB M pasHornacuii ¢ RanD, He npeabsBnaTb NPETEH3NA Ha OCHOBaHWUM
NOAO3PEBAEMbIX WNM [0Ka3aHHbIX M3MEHEHWIA WK MOAWUKALMA HACTOSAWEeN OrpaHUYeHHON rapaHTW nbbiM NpeacTaBuUTENeM, areHToMm, AunepoM,
AUCTPUOLIOTOPOM WM ApyruM nocpeaHukoM. CyluecTBytollMe OTHOLLEHUS Mexdy CTOpOHaMmu [O0roBopa (B TOM YMCME B Cryyae, Korga OH He 3aKMioyeH B
NUCbMEHHO hOpPME), K KOTOPBIM OTHOCUTCS HACTOSLLAs apaHTVs, ee HTepnpeTaums 1 ucnonHeHe 6e3 kakux Bbl TO HK BbINO UCKMIOYEHWI, pernaMmeHTupyeTcs
WCKIMIOYNTENBHO UTaMNbSHCKMM 3aKOHOAATENCTBOM M HAXOAMTCS B UTANbAHCKOM topucamnkummn. Cynom ans BO3MOXHbIX pa3bupatenscts u3bpan Cyn MogeHbi
(Uranus).
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BESKRIVNING
Engangsprodukter fran RanD ar inte tillverkade med naturgummilatex och ar pyrogenfria, giftfria och biokompatibla enligt ISO 10993-standarder i samband med
avsedd anvandning. Specifikt utformad for anvandning inom onkologi for intraperitoneal hypertermisk perfusion.

Hang&Go 3 (kod R9900141) bestar av:
1 Hang&Go 3-utrustning (kod R9900134), slangset for hypertermisk perfusion
1 Hang&Go 3-bordsslangset (kod R9900135), slangset for hypertermisk perfusion

Hang&Go 3 Plus (kod R9900140) &r ett procedurpaket som tillverkas av RAND och bestar av:
1 Hang&Go 3-utrustning (kod R9900134), slangset for hypertermisk perfusion
1 Hang&Go 3-bordsslangset (kod R9900135), slangset fér hypertermisk perfusion
1 Flow Reverser (kod R9900136)
3 Ch24 runda silikonkatetrar (kod R9900071)
3 Redax runda koaxialdrénage (kod 24727)
3 Metko-temperaturprober for engangsbruk (kod FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (kod R9900160) ar ett procedurpaket som tillverkas av RAND och bestar av:
1 Hang&Go 3-utrustning (kod R9900134), slangset for hypertermisk perfusion
1 Hang&Go 3-bordsslangset (kod R9900135), slangset fér hypertermisk perfusion
3 Ch24 runda silikonkatetrar (kod R9900071)
3 Redax runda koaxialdrénage (kod 24727)

Hang&Go 3 HV (kod R9900143) bestar av:
1 Hang&Go 3-utrustning (kod R9900134), slangset for hypertermisk perfusion
1 Hang&Go 3-bordsslangset (kod R9900135), slangset for hypertermisk perfusion
110 000 ml avfallspasar (kod R9900111)
6 bordsforpackning 1/4 kontakter (kod R9900122)

AVSEDD ANVANDNING
Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR och Hang&Go 3 HV ar avsedda att atercirkulera, filtrera och perfundera klara 16sningar i bukhalan. De &r avsedda
att anvéndas i upp till 6 timmar vid regional hypertermisk cancerbehandling efter kirurgisk reduktion.

BIVERKNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga beldgg fér biverkningar som &r specifikt relaterade till anvandningen av produkten. Enheten ar kontraindicerad for procedurer utanfér
avsedd anvéandning.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara produkten inom temperaturintervallet 5-35 °C.

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

SAKERHETSINFORMATION
Informationen for att uppmarksamma anvandaren pa potentiellt farliga situationer och for att sakerstalla korrekt och saker anvandning av enheten anges
i texten enligt foljande:

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

FORSIKTIGHET |: anger att sarskilda forsiktighetsatgarder &n anvindaren maste iaktta for siker och effektiv anvandning av enheten.

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

e Anvandaren maste ldsa och forsta all anvandarinformation fore anvandning. Underlatenhet att Iasa och félja alla instruktioner eller underlatenhet
att folja alla angivna varningar kan orsaka allvarliga skador eller dodsfall for patienten.

e Enheterna dr endast avsedda for yrkesmassig anvandning. Proceduren maste kontrolleras noggrant och kontinuerligt av kvalificerad personal med
utbildning i anvéndning av enheten.

e Inspektera och kontrollera enheterna noggrant fére 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. Anvénd inte enheterna om steriliteten
inte kan garanteras.

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

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

o Endast for engangsbruk. Ateranvandning av enheterna medfér risk for korsinfektion oavsett vilken rengérings- eller steriliseringsmetod
som anvénds.

e Far inte omsteriliseras och far inte genomga nagon ytterligare bearbetning. Omsterilisering ar eventuellt inte effektiv och kan darmed &ventyra
enhetens integritet, vilket kan leda till oavsiktlig skada.

¢ Slangarna ska anslutas pa ett sadant sitt att veck eller fortrangningar forhindras.
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o Undvik att alkohol, anestesivétskor eller fraitande I6sningsmedel kommer i kontakt med enheterna eftersom de kan &ventyra den
strukturella integriteten.

FORSIKTIGHET

e Som en forsiktighetsatgérd ska en Hang&Go 3-reservenhet alltid finnas tillganglig under fylinings- och behandlingsfaser. Om du tror att en viss handelse
(t.ex. ofillracklig prestanda, lackage, filterméttnad o0.s.v.) kan paverka patientens/anvéndarens sékerhet ska du avbryta behandlingen enligt beskrivningen
i bruksanvisningen for Performer 3 (avsnitt: "Hur man tvingar avbrott i behandlingen under en HIPEC-procedur”) och ga vidare till byte av enheten.

e Packa aldrig upp och forbered aldrig bordsslangarna néra patientens operationssar. Lostagbara delar som inte &r ordentligt sékrade kan falla in i patientens
halrum utan att méarkas.

e Efter anvandning ska produkterna kasseras i enlighet med géllande bestdmmelser i det land dar enheten anvands for biologiskt farligt avfall.

INSTALLATION
Se "Slanginstallation” i bruksanvisningen for Performer 3.

Utfor proceduren med aseptisk teknik.

FYLLNING AV KRETSEN, UTFORANDE OCH AVSLUTANDE AV BEHANDLING
Se féljande kapitel i bruksanvisningen fér Performer 3:
o FORBEREDELSEFAS
PATIENTFYLLNINGSFAS
CIRKULATIONSFAS
TOMNINGSFAS
SKOLJNINGSFAS
AVSLUTANDE AV BEHANDLING

FYLLNINGSVOLYM
1,51 steril 18sning (inklusive 1 | for fylining av behallare och slangar och minst 0,5 | for patientvolym).

FORSIKTIGHET

Under perfusion &r det tillradligt att kontrollera mattnaden for filtren som &r inbyggda i den halvstyva behéallaren som hangts pa utrustningsvagen. Se il att filtren
ar genomtrangliga under hela behandlingsfasen genom att visuellt kontrollera dem, oavsett patientens patologi, behandlingstid och kirurgiska tilvagagangssatt
(sluten eller 6ppen bukperfusion).

FORSIKTIGHET

RanD rekommenderar att uppna de ratta behandlingsparametrarna gradvis for att sékerstélla korrekt behandlingsstart och korrekt behandling.

BEHANDLING, LAKEMEDELSINJEKTION (VALFRITT):

RanD foreslar att du injicerar lakemedel genom (bla) Clave-kopplingar som &r inbyggda vid olika punkter i kretsen.

For att uppnd basta terapeutiska resultat ar det fillradligt att injicera lakemedlet endast nar det perfunderade omradet redan har uppnatt onskad
behandlingstemperatur.

Kompatibiliteten for anviandningen av enheten med vissa vanliga lakemedel - efter lékarens bedomning - vid intraperitoneal hypertermisk perfusion
har pa lampligt satt verifierats genom noggrann granskning av vetenskaplig litteratur och analys av kliniska testdata relaterade till anvandning
av kommersiella ldkemedel baserat pa féljande aktiva substanser i konsoliderad anvéndning: KARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTEKAN, MELFALAN och OXALIPLATIN. RanD patar sig inget ansvar for anvéndning av enheterna i kombination
med lakemedel eller preparat som inte tidigare har utvérderats.

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR ANVANDNING | KOMBINATION

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR och Hang&Go 3 HV &r utformade fér anvandning i kombination med RanD Performer 3-utrustningen.

CH 24 runda silikonkatetrar (kod R9900071) har sarskilt utformats fér anvandning i kombination med "Patientinlopp" (kod R2500257) och "Patientutlopp”
(kod R2500255) pa Hang&Go 3-bordsfdrpackningen.

Flow Reverser (kod R9900136) ar ett tillbehor som ar avsett att anslutas mellan Hang&Go 3-utrustningsslangarna och Hang&Go 3-bordsférpackningsslangarna.
For montering och anvéandning av detta tillbehdr, se bruksanvisningen som medféljer i Flow Reverser-férpackningen.

Redax runda koaxialdranage (kod 24727) ar avsedda att anslutas till témningsslangarna i Hang&Go 3-bordsférpackningen. De &r inte avsedda fér infusion.

Om utbytesvolymen fran patientens kroppshala &r storre an 8 liter (behallarens maximala kapacitet) ska avfallspasen pa 5 liter forst anslutas och sedan
avfallspasen pa 10 liter (ingar i Hang&Go 3 HV-satsen).

RanD ansvarar inte for eventuella konsekvenser, problem eller fel som beror pa anvandning av systemet tillsammans med olika enheter som inte
tidigare har utvérderats.

RAPPORTERING AV INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras direkt till RanD eller till dess distributdr och till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.
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BEGRANSAD GARANTI

Denna begrédnsade garanti kompletterar koparens lagstadgade réttigheter i enlighet med tillamplig lag.

RanD garanterar att alla rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits vid tillverkningen av denna medicintekniska produkt i enlighet med vad som kravs pa grund
av produktens art och den anvandning for vilken produkten ar avsedd. RanD garanterar att den medicintekniska produkten kan fungera enligt géllande
bruksanvisning nar den anvands i enlighet med den av en kvalificerad anvéndare och fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen. RanD kan dock inte
garantera att anvandaren 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 folja bruksanvisningen och vidta alla nédvandiga 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 éatar sig att ersatta den medicintekniska produkten om den &r defekt nar den slapps ut pa marknaden eller under transporten
av RanD fram till leveransen till slutanvandaren, savida inte detta har orsakats av kdparens felaktiga hantering. Ovanstaende ersatter alla andra garantier,
uttryckliga eller underforstadda, skriftliga eller muntliga, inklusive garantier om saljbarhet och [amplighet for &ndamalet. Ingen, vare sig representant, agent,
aterforsaljare, distributor eller mellanhand for RanD eller nagon annan bransch- eller handelsorganisation, har ratt att géra nagra utfastelser eller garantier
avseende denna medicintekniska produkt forutom vad som uttryckligen anges hari. RanD fransager sig alla garantier om séljbarhet och I&mplighet fér ett visst
andamal avseende denna produkt férutom vad som uttryckligen anges hari. Kdparen atar sig att félja villkoren i denna begrénsade garanti och i synnerhet
samtycker, i handelse av tvist eller réttstvist 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
upprattats skriftligen) till vilka denna garanti, tolkning och genomférande, ingenting uteslutet och/eller forbehallet, regleras uteslutande av italiensk lag och
jurisdiktion. Den domstol som valjs &r domstolen i Modena (Italien).

Hang&Go 3 - 30



® TURKCEm

ACIKLAMA
RanD tek kullanimiik cihazlari, dogal kauguk lateksten yapiimamistir ve kullanim amaci ile ilgili olarak ISO 10993 standartlarina gére pirojenik ve toksik degildir
ve biyouyumludur. Intraperitoneal hipertermik perfiizyon igin onkolojide kullanilmak (izere 6zel olarak tasarlanmistir.

Hang&Go 3 (kod R9900141) sunlardan olusur:
1 Hang&Go 3 Ekipmani (kod R9900134), hipertermik perflizyon igin hat seti
1 Hang&Go 3 Tabla Paketi hat seti (kod R9900135), hipertermik perfiizyon igin hat seti

Hang&Go 3 Plus (kod R9900140), RAND tarafindan tretilmis bir prosedtir paketidir ve agagidakilerden olugur:
1 Hang&Go 3 Ekipmani (kod R9900134), hipertermik perfiizyon igin hat seti
1 Hang&Go 3 Tabla Paketi hat seti (kod R9900135), hipertermik perfiizyon igin hat seti
1 Akis Ters Cevirici (kod R9900136)
3 Ch24 yuvarlak silikon kateter (kod R9900071)
3 Redax yuvarlak koaksiyel dren (kod 24727)
3 Metko tek kullanimlik sicaklik probu (kod FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (kod R9900160), RAND tarafindan Uretilmis bir prosedir paketidir ve asagidakilerden olugur:
1 Hang&Go 3 Ekipmani (kod R9900134), hipertermik perfiizyon igin hat seti
1 Hang&Go 3 Tabla Paketi hat seti (kod R9900135), hipertermik perfiizyon igin hat seti
3 Ch24 yuvarlak silikon kateter (kod R9900071)
3 Redax yuvarlak koaksiyel dren (kod 24727)

Hang&Go 3 HV (kod R9900143) sunlardan olusur:
1 Hang&Go 3 Ekipmani (kod R9900134), hipertermik perfiizyon igin hat seti
1 Hang&Go 3 Tabla Paketi hat seti (kod R9900135), hipertermik perfiizyon i¢in hat seti
110000 mL Atik Torbasi (kod R9900111)
6 Tabla paketi 1/4 konektorler (kod R9900122)

KULLANIM AMACI

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR ve Hang&Go 3 HV, karin boslugunda berrak cozeltileri yeniden sirkiile etmek, siizmek ve perfiize etmek igin
tasarlanmistir.

Cerrahi rediksiyon sonrasi bolgesel kanser hipertermik tedavilerinde 6 saate kadar kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

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

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

ENDIKASYONLAR, BEKLENEN KLINiK FAYDALAR, HASTA HEDEF KITLE, HEDEFLENEN KULLANICILAR
Liitfen Performer 3 kullanim kilavuzuna bagvurun.

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

(N Cihazin dogru veya yanhg kullanimi sirasinda kullanici velveya hasta igin olugabilecek ciddi ters reaksiyonlari 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 tiim ézel 8nlemleri belirtir
Daha fazla bilgi igin ve/veya sikayet durumunda dogrudan RanD veya yetkili yerel temsilci ile iletisime gegin.

UYARI |

o Kullanici, kullanmadan 6nce tiim kullanici bilgilerini okumali ve anlamalidir. Tiim talimatlarin okunmamasi ve bunlara uyulmamasi veya belirtilen
tiim uyanlarin dikkate alinmamasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

e Cihazlar yalnizca profesyonel kullanim igin tasarlanmistir. Prosediir, cihazin kullanimi konusunda egitim almis kalifiye personel tarafindan dikkatli
ve siirekli olarak kontrol edilmelidir.

e Kullanmadan dnce cihazlan gorsel olarak inceleyin ve dikkatlice kontrol edin. Spesifikasyonlara uygun olmayan tasima ve/veya depolama
kosullari, cihazlarin hasar gérmesine neden olmus olabilir.

o Sterilite, yalnizca steril ambalajin 1slak, agilmamig, hasar gormemis veya kirllmamig olmasi durumunda garanti edilir. Sterilite garanti edilemiyorsa
cihazlar kullanmayin.

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

o Cihazlar steril ambalaji agildiktan hemen sonra kullaniimahdir.

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

¢ Yeniden sterilize etmeyin, bagka bir isleme tabi tutmayin. Yeniden sterilizasyon etkili olmayabilir ve cihazin biitiinliigiinii tehlikeye atarak
istenmeyen yaralanmalara neden olabilir.

¢ Borular, biikiilmeleri veya daralmalar dnleyecek sekilde baglanmahdir.

o Yapisal biitiinliigii tehlikeye atabilecekleri igin alkol, anestetik sivilar veya asindirici ¢oziiciilerin cihazlarla temas etmesini dnleyin
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ONLEM

e Bir onlem olarak, kullanima hazirlama ve terapi asamalari sirasinda her zaman yedek bir Hang&Go 3 hazir bulundurulmalidir. Belirli bir olayin
(yetersiz performans, sizinti, filtre satiirasyonu vb.) hasta/kullanici giivenligini etkileyebilecegini diisiinliyorsaniz, tedaviyi Performer 3 kullanim kilavuzunda
(Bolum: "HIPEC prosediirl sirasinda tedavi nasil kesilir") agiklandigi gibi yarida birakin ve cihazi degistirin.

e Hastanin cerrahi yarasina yakin tabla paket hatlarini asla ambalajindan gikarmayin veya hazirlamayin. lyi sabitlenmemis ayrilabilir parcalar fark edilmeden
hastanin kavitesine diisebilir.

o Kullandiktan sonra cihazlari, bunlarin kullanildigi Glkede biyolojik olarak tehlikeli atiklar icin yirtrlikte olan gegerli diizenlemelere uygun olarak atin.

KURULUM
Performer 3 kullanim kilavuzundaki "Tiip kurulumu" kismina bagvurun.

UYARI|
Prosediirii aseptik bir teknik kullanarak gerceklestirin.

DEVRE HAZIRLAMA, TEDAViYi YURUTME VE SONLANDIRMA
Performer 3 kullanim kilavuzunda asagidaki boltimlere bakin:
e HAZIRLIK ASAMASI
HASTA DOLUM ASAMASI
SIRKULASYON ASAMASI
BOSALTMA ASAMASI
DURULAMA ASAMASI
PROSEDURUN SONU

HAZIRLAMA HACMI

1,5 L steril ¢dzelti (hazneyi ve hatlari doldurmak igin 1 L ve Hasta hacmi i¢in minimum 0,5 L dahil).

ONLEM

Perflizyon sirasinda, ekipman tartisina asili olan yari sert rezervuara entegre edilmis filtrelerin doygunluk durumunun kontrol edilmesi tavsiye edilir.
Hastanin patolojisine, tedavi siiresine ve cerrahi yaklagimlara (kapali veya agik karin perfiizyonu) bakilmaksizin, gorsel olarak ¢apraz kontrol yaparak filtrelerin
tedavi asamasi boyunca gegirgen oldugundan emin olun.

ONLEM

RanD, dogru tedavi baslangici ve dogru tedavi uygulamasi igin dogru tedavi parametrelerine kademeli olarak ulagilmasini tavsiye eder.

TEDAVI, ILAG ENJEKSIYONU (ISTEGE BAGLI):
RanD, ilacin devrede farkli noktalara entegre edilmis (mavi) Clave konektérleri araciligiyla enjekte edilmesini 6nerir.
En iyi terapdtik sonucu elde etmek icin, ilacin sadece perfiize edilen bolge gerekli tedavi sicakligina ulastiginda enjekte edilmesi tavsiye edilir.

UYARI |

Cihazin intraperitoneal hipertermik perfiizyon tedavilerinde yaygin olarak kullanilan bazi ilaglarla uyumlulugu - doktorun takdirine bagh olarak -,
birlestirilmis kullanimin agagidaki aktif bilesenlerine dayanarak bilimsel literatiiriin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve ticari ilaglarin kullanimina iligkin
klinik test verilerinin analizi ile uygun sekilde dogrulanmigtir: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN,
MELPHALAN ve OXALIPLATIN. RanD, cihazlarin daha énce degerlendiriimemis ilaglar veya miistahzarlarla birlikte kullanimina iligkin herhangi bir
sorumluluk kabul etmez.

BIRLIKTE KULLANILMASI GEREKEN TIBBi CIHAZLAR

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR ve Hang&Go 3 HV, RanD Performer 3 ekipmaniyla birlikte kullanilmak (izere tasarlanmistir.

Ch 24 yuvarlak silikon Kateterler (kod R9900071), Hang&Go 3 Tabla Paketinin "Hasta Girisi" (kod R2500257) ve "Hasta Cikis" (kod R2500255) hatlari ile birlikte
kullaniimak Uzere 6zel olarak tasarlanmistir.

Akis Ters Cevirici (kod R9900136), Hang&Go 3 Ekipman hatlari ile Hang&Go 3 Tabla Paketi hatlari arasina baglanmasi amaglanan bir aksesuardir.

Bu aksesuarin kurulumu ve kullanimi igin liitfen Akis Ters Cevirici paketinde verilen kullanim talimatlarina bakin.

Redax yuvarlak koaksiyel drenlerin (kod 24727), Hang&Go 3 tabla paketinin gekme hatlarina baglanmasi amaglanmistir. Infiizyonda kullanim igin tasarlanmamigtir.
Hastanin viicut boslugundan geri kazanilacak hacmin 8 litreden (rezervuar torbasinin maksimum kapasitesi) fazla olmasi durumunda, énce 5 litrelik atik torbasini
ve ardindan 10 litrelik atik torbasini (Hang&Go 3 HV kitinde bulunur) baglayin.

RanD, sistemin daha dnce degerlendirilmemis farkli 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 distribiitériine ve kullanicinin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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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 tim makul 6zenin gosterildigini garanti eder. RanD,
tibbi cihazin, kalifiye bir kullanici tarafindan talimatlara uygun olarak ve ambalaj (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce kullanildi§inda, mevcut kullanma
talimatinda belirtildigi gibi calisacadini garanti eder. Bununla birlikte RanD, belirtilen kullanim talimatina uyulmasina ragmen kullanicinin cihazi dogru sekilde
kullanacagini veya yanlis teshis veya tedavinin ve/veya her bir hastanin belirli fiziksel ve biyolojik 6zelliklerinin cihazin performansini ve etkinligini etkilemeyecegini
ve cihaz ve hasta icin zararli sonuglar dogurmayacagini garanti edemez. RanD, kullanim talimatina siki sikiya bagli kalinmasi ve cihazin dogru kullanimi igin
gerekli tim 6nlemlerin alinmasi gerektigini vurgulamakla birlikte, bu cihazin dogrudan veya dolayli olarak uygunsuz kullanimdan kaynaklanan herhangi bir kayip,
hasar, masraf, olay veya sonug icin 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 kaynaklanmadi§i sirece cihazi degistirmeyi taahhit
eder. Yukaridakiler, satilabilirik ve amaca uygunluk garantileri dahil olmak Uzere, agik veya zimni, yazili veya s6zli diger tiim garantilerin yerine geger.
RanD'in herhangi bir temsilcisi, acentesi, saticisi, distribitorii veya aracisi da dahil olmak izere hig kimse veya baska bir endistriyel veya ticari kurulus, burada
acikea belirtilenler disinda bu tibbi cihazla ilgili herhangi bir beyan veya garanti vermeye yetkili degildir. RanD, bu rtinle ilgili olarak burada agikga belirtilenler
disinda herhangi bir ticarete elveriglilik garantisi ve amaca uygunluk garantisi vermez. Alici, bu sinirli garantinin kogullarina uymayi taahhit eder ve 6zellikle,
RanD ile bir ihtilaf veya dava durumunda, herhangi bir temsilci, acente, bayi, distriblitér veya diger bir araci tarafindan bu Sinirli Garantide yapildigi iddia edilen
veya kanitlanmig degisikliklere veya tadillere dayali taleplerde bulunmamayi kabul eder. Sézlesmenin taraflari arasindaki mevcut iliskiler (yazili olarak
dizenlenmedigi durumlarda da), bu Garantinin kime ait oldugu, yorumlanmasi ve uygulanmasi, higbir sey hari¢ ve/veya sakli tutulmamak tzere, miinhasiran
italyan yasalarina ve yarg: yetkisine gére diizenlenir. Segilen mahkeme Modena Mahkemesi'dir (italya).
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OMUCAHUE
Wanenusta 3a egHokpaTHa ynotpeGa Ha RanD He ca 13paBGoTeHu OT eCTECTBEH kaydykoB NaTeKC W Ca anupOreHHM, HETOKCUYHIM U GUOCHBMECTUMM CbINacHo
cTaHgapTuTe 1SO 10993 BbB Bpb3ka C NpeaHa3Ha4YeHneTo. Te ca CreumasnHo NpoekTUparm 3a ynotpeba B OHKOMOTMAITA 3a MHTPaNepUTOHearnHa XunepTepMUyHa

nepgyaus.

Hang&Go 3 (kog R9900141) ce cbcTom OT:
1 6poit obopyasaHe Hang&Go 3 (kog R9900134), koMnnekT N1HUS 3a XunepTepmuyHa nepdyans
1 6poi komnnekT HacToneH nakeT NuHua Hang&Go 3 (kog R9900135), koMnnekT NuHUs 3a xunepTepmuyHa nepdyans

Hang&Go 3 Plus (kog R9900140) e naket 3a npoueaypu, npoussegeH ot RAND, KoiTo ce CbCTOM OT:
1 6poin o6opyasaHe Hang&Go 3 (kog R9900134), koMnneKT NMMHUS 3a xunepTepmMuyHa nepdyans
1 6poi komnnekT HacToneH nakeT NnHus Hang&Go 3 (kog R9900135), koMnnekT NuHUS 3a XunepTepMuyHa nepdyaus
1 6pon Flow Reverser (kog R9900136)
3 Bpos kpbrnm cunmukoHou kateTpu Ch24 (kog R9900071)
3 Bpos kpbrnKW koakcuanHu ApeHaxa Redax (kog 24727)
3 6pos TemnepatypHu coHau Metko 3a egHokpatHa ynoTpeba (kog FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (kog R9900160) e naket 3a npoueaypy, nponsseaeH ot RAND, KoiTo ce CbCTOM OT:
1 6poin o6opyaeaHe Hang&Go 3 (kog R9900134), koMnneKT NMHUS 3a XunepTepmMuyHa nepdyans
1 6poi komnnekT HacToneH nakeT NuHus Hang&Go 3 (kog R9900135), koMnnekT NuHUS 3a XunepTepmuyHa nepdyaus
3 Bpos kpbrnm cunmukoHou kateTpu Ch24 (kog R9900071)
3 Bpos kpbrnu koakcuanHu apeHaxa Redax (kog 24727)

Hang&Go 3 HV (kog R9900143) ce cbeTom oT:
1 6poi o6opyasaHe Hang&Go 3 (kog R9900134), komnnekT nuHUA 3a xunepTepmuyHa nepdyans
1 6poi komnnekT HacToneH nakeT NuHua Hang&Go 3 (kog R9900135), koMnnekT nuHus 3a xunepTepmuyHa nepdyans
1 6poit cakose 3a oTnagHmM TeuHocTy ot 10000 mL (kog R9900111)
6 6pos HacTonHw nakeTa 1/4 koHekTopm (kog R9900122)

NPEAHA3HAYEHUE

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR 1 Hang&Go 3 HV ca npepHasHayeHu 3a peLmpkynauus, huntpupare u nepdysus ¢ 61cTpu pa3teopu B
KopemHaTa KyxuHa.

Te ca npefBuAaeHM 3a ynotpeba 4o 6 Yaca, Npu PervoHamnHN XMnepTepMUYHM Tepanumu Ha pak Creg XMpyprudHa peaykums.

HEXENAHW PEAKLIMX U NPOTUBOMOKA3AHUA
Hsama fjaHHu 3a HexenaHu peakLyu, cneymdriHo CBbp3aHy ¢ ynotpebata Ha npoaykTa. MsfenneTo e npoTUBonoKasaHo 3a NpoLieaypy u3sbH ynotpebara
Mo npeaHasHavexve.

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

MOKA3AHUA, OYAKBAHU KINUHUYHWU NON3W, LIENEBA I'PYNA NAUWEHTW, LENEBWU NOTPEBUTENNU
Mons, BixTE PbKOBOACTBOTO 3a NoTpedutens Ha Performer 3.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT
WHdbopmaLusTa, npegsuaeHa fa NpUBNMYa BHUMAHWETO Ha noTpebuTens 3a MOTEHLMANHO OMacHU CUTyaLuu W ocurypsiBaHe Ha npaBunHo u 6esonacHo
W3nor3BaHe Ha U3aenneTo, e ykasaHa B TEeKCTa Mo CrIeAHNS HaumH:

ISV TS 7I: nokasBa CeprO3HM HeXenaHW peakuuu M NOTeHLMarHu puckoBe 3a 6e30MacHOCTTa 3a NOTpeOMTENs W/MNM nauueHTa, KOMTO
MOraT ia Bb3HUKHAT NpY NpPaBuIIHA UIM NPU HENpaBUITHa ynoTpeba Ha M3AenueTo, KaKTo U OrpaHNYeHUsTa Npy U3NON3BaHe U MepKUTe, KOUTO TpAOBa
fa 6bAaT B3eTH B TakMBa Cryyau.

[MPEONA3HA MSAPKA |: nokassa crieLyanty npeanasHi Mepku, Kouto notpebuTensT Tpsbsa Aa npunara 3a 6esonacHa v edbekTiaHa yrotpeba Ha M3aen1eTo

3a pombnHUTenHa nHdopmaums /vnn B Criyyail Ha ONNakBaHmMs, CBbpXeTe ce AMPEKTHO ¢ RanD unu ¢ 0Topuanpanns MecTeH aucTpubyTop.

MPEQYNPEXOEHVE

o T[loTpebutensT TpssGBa Aa npoyeTe U pasbepe usnaTa MHdopMaLMus 3a NoTpeduTens npeau ynotpeda. AKo BCUYKM yKa3aHUA He GbaaT NPoYeTeHu
U cneABaHM, UNK aKo He Ce CNa3BaT BCUYKW NpeaynpexaeHus, ToBa MoXe Aa NPUYUHN CepUO3HO HapaHABaHe UM CMbPT Ha NauMeHTa.

e W3penuaTta ca npegHa3HayeHn camo 3a ynotpeba ot npodecuoHanuctu. Mpoueayparta TpssbBa fa ce KOHTPONMPa BHUMATENHO M HEMPEKLCHATO
OT KBanudULMpaH nepcoHan, obyyeH B ynotpebara Ha u3genuero.

o OrnexpaiTe BU3yanHo U BHUMaTeNHO NpoBepsiBaiTe usaenuaTa npeay ynotpeba. YcnoBus Ha TpaHCNoOpTMPaHe MMM CbXpaHeHue,
pa3nnyHu oT cneumpukauume, MOXe Aa ca Npu4YnMHUNU noBpeaa Ha usgenuaTa.

e CTepunHocTTa e rapaHTUpaHa caMo ako CTepUrHaTa onakoBKa He € MOKpa, OTBOpeHa, NoBpeJeHa Unu HapylweHa. He u3non3eaiite nsgenusta,
aKo He MoXe Ja ce rapaHTMpa CTePUNHOCTTa MM.

o T[IpoBepeTe cpoka Ha FOAHOCT, NOKa3aH Ha NpUKPeneHus eTukeT. He n3nonseaiite u3aenusTa cnep Tasm gara.
U3penusaTa TpaGBa aa ce n3nonssar BeAaHara cnej oTBapsiHe Ha CTepUNHaTa onakoBka.
Camo 3a egHokpaTHa ynotpe6a. [IOBTOPHOTO M3noN3BaHe Ha WU3LEnMATa HOCW PUCK OT KPbCTOCaHa MH(eKUUs, He3aBUCUMO OT U3MON3BaHUA
MeTOoA 33 NOYUCTBaHE UMK CTEPUNU3ALIMA.

e [la He ce cTepunu3npa NOBTOPHO, Aa He Ce NOANara Ha HUKaKkBa JONMbIHUTENHA 06paboTka. [ToBTOpHATa cTepuUnu3aLmMs Moxe Aa e HeedeKTUBHa
1 MOXe Aa HapyLuW LenocTTa Ha U3Aen1eTo, BoAEKM N0 TO3M HaYMH A0 HEXEeNaHO HapaHsBaHe.

o Tpbbute TpsGBa Aa 6bAaT CBHLP3aHM MO TaKbB HAaYMH, Ye Aa Ce NPefOTBPATAT NPerbBaHNA UNK CTECHAIBaHe.
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e l3GareaiTe M3AENMETO Aa BNIU3a B KOHTAKT C anKkOXOJ1, aHeCTETUYHU TEYHOCTH MIM KOPO3BHU Pa3TBOPUTENM, Thil KaTo MoraT Aa Hapywar
CTPYKTypHaTa My LSNoCT.

[MPEONA3HA MAPKA

e Kato npegnasHa msipka BuHarv TpsbBa aa pasnonarate ¢ pesepseH komnnekT Hang&Go 3 mo Bpeme Ha hasuTe Ha MbiHEHE W Tepanus. AKO cmsTaTe,
Ye fajeHo cbbuTe (KaTo HEenmpaBUIHO (PYHKLMOHWpaHE, Te4yoBe, caTypauus Ha uUNTbpa M T.H.) MOXe Aa Okake BnMsHMe BbpXy besonacHocTTa
Ha nauueHTa/noTpebutens, NpeKbLCHeTE NeYeHNeTo, KakTo € 0BSCHEHO B PBKOBOLCTBOTO 3a noTpebutens Ha Performer 3 (Pasgen: ,Metoay 3a npuHyauTenHo
npekbcBaHe Ha neyexmeto no Bpeme Ha HIPEC npoueaypa“), v npemMunHeTe KbM NOAMSHA HA U3LenueTo.

e Hwukora He pasonakoBaiTe M He MOATOTBSAWTE NMHWM HA HACTOMHWA NakeT B GMM30CT 4O XuMpyprudyeckata paHa Ha nauuweHTa. Pasrmobsemute yacty,
kouTo He ca fobpe 3akpeneHu, MoraT a nagHaT B KyxuHaTa Ha naumeHTa, 6e3 f1a 6baat 3abenssaqu.

e Crnep ynoTpeba 13xsbpnsanTe u3genusta B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE pa3nopeadu 3a BroNorniyHo onacHu oTnagblLy B Abpxasata,
Kb[eTo Cce 13nonaea 1sgenveto.

MOHTUPAHE
BwxTe pasgena ,Hactpoiika Ha TpbbuTe" B pHKOBOACTBOTO 3a NoTpedutens Ha Performer 3.

NPEOYNPEXOQEHUE

M3Bbpluete npoueaypara, M3NON3Balkn acenTUYHa TeXHUKA.

MbNHEHE HA BEPUTATA, NPOBEXOAHE U 3ABBPLUBAHE HA NNEYEHUETO
BwxTe cnegHuTe rnaem B pbkoBOACTBOTO 3a notpebutens Ha Performer 3:
e  OA3BAHANOArOTOBKA
®A3A HA TTbJIHEHE HA MALWEHTA
®A3A HA LIMPKYTTALINA
®A3A HA U3MNPA3BAHE
®A3A HA U3MNAKBAHE
KPA HA MPOLIELIYPATA

OBEM 3A MbITHEHE
1,5 | cTepuneH pastBop (BknounTenHo 1 | 3a MbnHeHe Ha pesepBoapa W ninHunTe 1 MuHuMym 0,5 | 33 0Bem Ha nauueHTa).

[MPEQNA3HA MAPKA|

Mo Bpeme Ha Nepdhyans € NPENopBLUMTENHO Aa NPOBEPSIBaTE ChCTOSHUETO Ha CaTypaLys Ha (PUNTPUTE, BrpaZeHy B NOMYTBLPANS pe3epBoap, 3akaueH Ha 000pyaBaHETo.
HesaBucumo OT 3abonsiBaHETO Ha MauMeHTa, MPOSbLIDKUTENHOCTTA Ha FNEYEHMETO W XMPYPrUYHUTE MOAXOAM (3akpuTa WMk OTKpUTA KopemHa nepdysusi),
yBepeTe Ce Ype3 Bu3yarnHa KpbCcTocaHa NpoBepka, Ye unTpute ca npoxoaumu npes Lsnata (asa Ha NeyeHme.

[MPEONA3HA MAPKA|
RanD npenopbyBa Aa 4OCTUrHETE NOCTENEHHO NPaBUNHUTE NapaMeTpu 3a nevYeHne, Aa ce yBepute B NpaBMITHOTO 3anoyBaHe Ha TepanuaTa,
KaKTO 1 B NPABUITHOTO M NPOBEX/JaHe.

NEYEHUE, UHXEKTUPAHE HA NEKAPCTBO (OMNUMK1A):

RanD npenopbyBa MHKEKTMPAHETO Ha NekapcTBO Npes koHektopuTe Tvn Clave (CUHM), BIpaeHu B pasinyHi TOYKM Ha Bepurara.

3a nonyyaBaHe Ha Hai-0oGbP TepaneBTUYeH pesynTaT, NPenopbYMTENHO € NekapcTBa Aa Ce UHKEKTMPAT camo Korato nepdhyaupaHata obrnact sede
€ JoCTUrHana HeobxoaumaTa Temrnepatypa 3a NeyeHue.

NPEOYNPEXOQEHWUE

CbBMeCTUMOCTTa Ha ynoTpeba Ha M3AENMETO C HAKOM YECTO U3NON3BAHU NEKapCTBa — MO NpeLieHKa Ha Niekaps — NPY NIEYEHNs C MHTpanepuToOHearHa
XunepTepMuyHa nepdysus, e BepuduuMpaHa CLOTBETHO Ype3 BHUMATENeH Mpernied Ha HaydyHata nuTepaTtypa M aHanu3 Ha JaHHW OT KIMHWYHU
M3NUTBaHWA, CBbP3aHW ¢ ynoTtpebata Ha npegnaraHu Ha nasapa nekapcTBa, Bb3 OCHOBA Ha CNEAHWUTE aKTUBHW CbCTaBKM, M3MOMN3BaHU
koHconuaupaxo: KAPBOMNATUHA, LIMCMNATUHA, MUTOMULMH C, AIPUAMULINH/OOKCOPYBULIVH, UIPUHOTEKAH, MEN®AINAH n OKCANUMNATUHA.
RanD He noema HuKakBa OTFOBOPHOCT 3a M3MOMN3BaHETO Ha U3AeNusATa B KOMOUHALMSA C NeKkapcTBa UK NpenapaTty, KOUTO He Ca OLeHIBaHW Npeav ToBa.

MEOMLUMHCKW U3AENKUA, KOUTO MOTAT 1A CE U3MON3BAT B KOMBMHALIUA

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR 1 Hang&Go 3 HV ca npeaHasHayeHu 3a ynotpeba B kombuHauus ¢ obopynsaHeTo Performer 3 Ha RanD.
Kpvraute cunnkorosw katetpu Ch 24 (kog R9900071) ca cneuwanHo npoekTupany 3a ynotpeba B kombuHaums ¢ Bxogsiumte ,Patient Inlet* (kog R2500257)

v n3xopswmre nuHun Patient Outlet” (kog R2500255) ot HacTonHus nakeT Hang&Go 3.

Flow Reverser (kog R9900136) e akcecoap, npeaHasHayeH 3a CBbp3BaHe Mexay nuHuuTe Ha 0bopyasaHeTo Hang&Go 3 v nuHumuTe Ha HacTonHws naket Hang&Go 3.
3a MoHTMpaHe 1 ynoTpeba Ha To3W akcecoap, MONs, HanpaBeTe CpaBka B ykasaHusTa 3a ynotpeba, npenoctaBeHu B onakoskarta Ha Flow Reverser.

Kpbrnute koakcuantn gpeHaxu Redax (kog 24727) ca npeaHasHayeHm 3a CBbp3BaHe KbM NMHMUTE 3a M3TErnsHe oT HacTonHus nakeT Hang&Go 3.

Te He ca npegHasHadeHn 3a ynotpeba npu nHdyams.

B cnyuaii, ye 0bemMbT 3a Bb3CTAHOBSBaHE OT TenecHaTa KyxvHa Ha MmauueHTa e no-ronsm oT 8 nuTpa (MakcumaneH kanauuTeT Ha caka Ha pesepBoapa),
CBBpXKETe MbpBO 5-NUTPoBUS U cref ToBa 10-n1TPOBKSA cak 3a OTNadbLM TEYHOCT (BKMOYEHW B komnnekTa Hang&Go 3 HVY).

NPELQYNPEXOEHUE

RanD HsiMa Aia HOCH OTFOBOPHOCT 3a HUKAKBW NOCNEACTBUA, NPOGNEMMU UMK HeNPaBMIHO (yHKLMOHUPaHe, NPOM3TUYaLLM OT ynoTpebaTa Ha cuctemata
B KOMOVHALMA C pa3NIM4HU U3LEeNNUsi, KOUTO He ca OLieHsIBaHM Jocera.

NOKNAABAHE HA WHUMOEHT

Bceku CEepno3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C U3AENNeTo, TpFIGBa Aa ce OoKnaaBa ANPEKTHO Ha RanD wnu Ha mecTHUS )ZlVICTpVI6yTOp,
KaKTO WU Ha KOMNETEHTHNA OpraH Ha AbpXaBaTa YrieHka, B KOATO I'IOTpe6I/1TeJ'IFIT € YCTaHOBEH
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OrPAHMYEHA rAPAHLIUA

Ta3u ozpaHu4eHa 2apaHyus e donbyIHEHUE KbM 8CSIKakeU 3aKOHO8U NPasa Ha Kynyeaya no cusiama Ha NPUoXuMUsi 3aKOH.

RanD rapaHTipa, 4e B MPOVU3BOACTBOTO HA TOBA MEAMLIMHCKO M3AENNe € BIOXKeHa BCAKa pasyMHa rpuxa, N31ckBaHa OT ecTeCTBOTO Ha M3fenueTo u ynotpebara,
3a KOATO TO € npedHasHayeHo. RanD rapaHTipa, Ye MeWLMHCKOTO M3denue e cnocobHo fAa (YHKLUMOHMPA, KaKTO e MOCOYEHO B HACTOALMTE YKa3aHus
3a ynotpeba, korato ce M3non3ea B CbOTBETCTBUE C TAX OT kBanuduumpaH notpebuten u npegu Aatata Ha CPOK Ha FOAHOCT, MOKasdaHa Ha OnakoBkaTa.
Burpekn ToBa RanD He Moxe Aa rapaHTupa, Ye MOTPeOUTENAT Le W3nonssa W3AenueTo MPaBWUiHO, HATO Ye HenpaBunmHa AuarHo3a Wim Tepanus uiumm
KOHKpEeTHUTE (PU3MYECKN M BUONMOTNYHM XapaKTepuCTUKN Ha [afeH MauuMeHT Hama Aa MOBAMAAT BbpXY (YHKLUMOHMPAHETO M edeKTMBHOCTTA Ha M3AenueTo
C yBpexXaalyy nocneacTsns 3a nauyueHTa, AOpU Npyu cnasBaHe Ha AadeHuTe ykasaHus 3a ynotpeba. RanD, nocTassiiku yaapenue BbpXy HyxaaTa OT CTPUKTHO
cnassaHe Ha ykasaHusTa 3a ynoTpeba 1 npunaraHe Ha BCWYKM NpeanasHu Mepkw, Heobxogumu 3a npasurHata ynotpeba Ha uU3fenueTo, He MoXe Aa noeme
HUKaKBa OTFOBOPHOCT 3a HUKakBa 3aryba, nospefa, pasxof, MHLMAEHTW UK NOCAELCTBMS, Bb3HUKBALLM NPSKO WM HENPSKO OT HenpasunHaTa ynotpeba Ha Toa
nsgenve. RanD ce aHraxupa fa NOAMEHU MEMLMHCKOTO u3fenue, B Crydvait ye e AedeKTHO B MOMEHTa Ha MpeffiaraHeTo My Ha nasapa wiu [oKaTo
ce TpaHcnopTupa oT RanD fo MoMeHTa Ha AocTaBka Ha kpaitHus noTpebutern, OCBEH ako TakbB JeeKT He € MPUYMHEH OT HenpasurHO 6opaBeHe OT CTpaHa
Ha kynyBadya. KasaHOTO no-rope 3amecTBa BCWYKA APYrA rapaHUuu, W3pWYHM unu noapasbupaliy ce, MUCMEHW WNW YCTHU, BKMKOYMTENHO rapaHuuun
3a NpoAaBaemocCT ¥ NPUrOAHOCT 3a onpeaeneHa Len. Hukoe nuue, BKNIOYUTENHO HUKOM NPEACTaBUTEN, areHT, Aumbp, AMCTPUbYTOp 1nn nocpeaHuk Ha RanD wnu
HUKOA [pyra VHAYCTpUanHa Wiu ThProBcka OpraHu3aLns, He ca OTOpWU3MPaHM Aa MPaBsT HUKAKBO MpeacTaBsHe MK rapaHuuMs no OTHOWEHWe Ha ToBa
MEOMLMHCKO U3fenue, OCBEH M3PMYHO NOCOYEHOTO Tyk. RanD He noema HWKkakea OTFOBOPHOCT 3a MPOAABAEMOCT W HWKaKkBa OTTOBOPHOCT 3@ MPUrOAHOCT
3a onpefeneHa Lien no OTHOLIEHWe Ha TO3W MPOAYKT, PasnuyHi OT U3PUYHO MOCOYEHOTO TYK. KynyBaybT noema OTrOBOPHOCTTa fa Crna3Ba YCrnoBusTa Ha Tasu
OrpaHWyeHa rapaHLmMs W B YaCTHOCT Ce Cbrmacsea, B Cryyail Ha cnop unu cbaebeH npouec ¢ RanD, fa He npeasssBa 1CKoBe Bb3 OCHOBA Ha NpeAnonaraemu
UNK JOKa3aHN NPOMEHN N MOAUUKALIKM, HANPaBEHW Ha Ta3n OrpaHYeHa rapaHLms OT KOMTO 1 Aa 6Uno NpecTaBUTEN, areHT, Aumbp, AUCTPUOYTOP Unu apyr
nocpeaHuk. CbLLecTByBaLUMTE B3aNMOOTHOLLEHNS MEXAY CTpaHuTe no [OroBopa (CbLLo W B CRyyal Ye He € B NMMCMEH BUMA), 3a KOUTO ce OTHacs Taan apaHuus,
WHTEpNpeTaLmaTa U U3MbIHEHNETO 1, Be3 U3KMIYEHNS WNK pesepBu, Ce perynnpaT U3KITYMTENHO OT 3aKOHUTE W lopucankuuaTa Ha Wtanus. N36paHuaT cba
e To3u B Mogena (Vtanus).
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OPIS
Jednorazowe wyroby RanD nie sg wykonane z naturalnego lateksu, sg niepirogenne, nietoksyczne i biokompatybilne zgodnie z normami ISO 10993 i odpowiednio
do zamierzonego zastosowania. Wyrob przeznaczony w szczegdlnosci do stosowania w onkologii do dootrzewnowej chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii.

Hang&Go 3 (kod R9900141) sktada sie z nastepujacych elementow:
1 urzadzenie Hang&Go 3 (kod R9900134), zestaw linii do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii
1 zestaw Hang&Go 3 (kod R9900135), zestaw linii do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii

Hang&Go 3 Plus (kod R9900140) to zestaw zabiegowy wyprodukowany przez RAND, skfadajacy si¢ z nastepujacych elementow:
1 urzadzenie Hang&Go 3 (kod R9900134), zestaw linii do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii
1 zestaw Hang&Go 3 (kod R9900135), zestaw linii do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii
1 Flow Reverser (kod R9900136)
3 cewniki silikonowe o przekroju okragtym Ch24 (kod R9900071)
3 dreny wspotosiowe Coaxial Redax o przekroju okragtym (kod 24727)
3 jednorazowe czujniki temperatury Metko (kod FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (kod R9900160) to zestaw zabiegowy wyprodukowany przez RAND, sktadajacy sie z nastepujacych elementow:
1 urzadzenie Hang&Go 3 (kod R9900134), zestaw linii do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii
1 zestaw Hang&Go 3 (kod R9900135), zestaw linii do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii
3 cewniki silikonowe o przekroju okragtym Ch24 (kod R9900071)
3 dreny wspotosiowe Coaxial Redax o przekroju okragtym (kod 24727)

Hang&Go 3 HV (kod R9900143) skiada sie z nastepujacych elementow:
1 urzadzenie Hang&Go 3 (kod R9900134), zestaw linii do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii
1 zestaw Hang&Go 3 (kod R9900135), zestaw linii do chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii
1 worek na odpady 10 000 ml (kod R9900111)
6 ztaczy 1/4 w zestawie Table Pack (kod R9900122)

PRZEZNACZENIE

Urzadzenia Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR i Hang&Go 3 HV sg przeznaczone do recyrkulacj, filtrowania i perfuzji roztworéw przezroczystych w
jamie brzusznej.

Przewiduije sig ich uzytkowanie przez czas do 6 godzin w lokalnych zabiegach onkologicznych w hipertermii po uprzedniej redukc;i chirurgiczne;j.

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

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

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

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

[F1i¥4F23[3: wskazuje powazne dziatania niepozadane i potencjalne zagrozenia dla bezpieczefistwa uzytkownika iflub pacjenta, ktére moga wystapié
podczas wtasciwego lub niewlasciwego stosowania wyrobu, jak rowniez ograniczenia stosowania i $rodki, ktore nalezy przyja¢ w takim przypadku.

PRZESTROGA |: wskazuje szczegolne srodki ostroznosci, ktore uzytkownik musi zastosowac w celu bezpiecznego i efektywnego korzystania z wyrobu

W celu uzyskania dalszych informaciji iflub w przypadku reklamacji nalezy kontaktowac sie bezposrednio z firma RanD lub autoryzowanym lokalnym przedstawicielem.

OSTRZEZENIE

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

o Wyroby sa przeznaczone wylacznie do uzytku profesjonalnego. Procedura musi by¢ uwaznie i stale kontrolowana przez wykwalifikowany personel
przeszkolony w zakresie korzystania z wyrobu.

e Przed uzyciem obejrze¢ i doktadnie sprawdzi¢ wyroby. Warunki transportu i/lub 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 uzywa¢ wyroboéw,
jesli nie ma gwaranciji ich sterylnosci.
Sprawdzi¢ date waznosci podang na zataczonej etykiecie. Nie uzywa¢ wyroboéw po tej dacie.
Korzystanie z wyrobéw rozpoczaé bezposrednio po otwarciu sterylnego opakowania.
Tylko do jednorazowego uzytku Ponowne uzywanie wyrobow wiaze sie z ryzykiem zakazenia krzyzowego, niezaleznie od zastosowanej metody
czyszczenia lub sterylizaciji.

o Nie sterylizowa¢ ponownie, nie poddawaé dalszej obrobce. Ponowna sterylizacja moze nie by¢ skuteczna i moze negatywnie wplynaé na integralno$¢
wyrobu, powodujac niezamierzone obrazenia.

e Przewody powinny by¢ podtaczane w taki sposdb, aby zapobiec zagieciu i zwezeniom.
Unika¢ kontaktu wyrobow z alkoholem, ptynami anestezjologicznymi lub rozpuszczalnikami o dziataniu korozyjnym, poniewaz moga one zagrazac
integralnosci konstrukcji wyrobu
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o W ramach $rodkéw ostroznosci, podczas faz napetniania i zabiegu nalezy zawsze mie¢ do dyspozycji zapasowy produkt Hang&Go 3. Jezeli uzytkownik uzna,
ze okreSlone zdarzenie (takie jak niewystarczajace parametry pracy, nieszczelnos¢, nasycenie filtra itp.) moze mie¢ wplyw na bezpieczenistwo
pacjenta/uzytkownika, nalezy przerwa¢ procedure w sposob wyjasniony w instrukcji obstugi urzadzenia Performer 3 (rozdziat pt. ,Wymuszenie przerwania
leczenia podczas procedury HIPEC”) i przystapi¢ do wymiany wyrobu.

¢ Nie wolno rozpakowywa¢ ani przygotowywac przewodow z zestawu Table Pack w poblizu rany operacyjnej u pacjenta. Czesci zdejmowane, ktore nie sg odpowiednio
zabezpieczone, moga wpas¢ niezauwazone do jamy ciata pacjenta.

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

INSTALACJA
Zob. rozdziat pt. ,Konfiguracja przewodow” w instrukcji obstugi urzadzenia Performer 3.

OSTRZEZENIE

Wykona¢ procedure z zastosowaniem techniki aseptycznej.

NAPELNIANIE OBWODU, REALIZACJA | ZAKONCZENIE PROCEDURY
Zob. nastepujace rozdziaty w instrukcji obstugi urzadzenia Performer 3:
o FAZA PRZYGOTOWANIA

e FAZA NAPELNIANIA DO PACJENTA

e FAZAOBIEGU

e FAZA OPROZNIANIA

e FAZAPLUKANIA

e ZAKONCZENIE PROCEDURY
ILOSC NAPELNIANIA
1,5 | jatowego roztworu (w tym 1 | do napetnienia zbiornika i przewodéw oraz przynajmniej 0,5 | do wprowadzenia do ciata pacjenta).
PRZESTROGA

Podczas perfuzji zaleca sie sprawdzanie stanu nasycenia filtréw wbudowanych w pétsztywnym zbiorniku zawieszonym na wadze urzadzenia. Niezaleznie od procesow
patologicznych u pacjenta, czasu trwania zabiegu i podejscia chirurgicznego (perfuzja przy zamknietych lub otwartych powlokach brzusznych), nalezy upewni¢ sie,
ze filtry pozostajg przepuszczalne przez caly czas trwania fazy zabiegu, prowadzac ogledziny i kontrole krzyzowa,

PRZESTROGA

RanD zaleca stopniowe dochodzenie do wtaéciwych parametréw zabiegu w celu zapewnienia jego prawidtowego rozpoczecia i dalszego przebiegu.

ZABIEG, INIEKCJA LEKOW (OPCJONALNIE):

RanD sugeruje wykonywanie iniekcji przez (niebieskie) ztacza Clave, wbudowane w obwdd w réznych punktach.

W celu uzyskania najlepszego efektu leczenia iniekcje nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy obszar poddawany perfuzji osiagnie juz temperature wymagang
podczas zabiegu.

OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ stosowania wyrobu z niektorymi powszechnie stosowanymi lekami — wedtug uznania lekarza — w procedurach dootrzewnowej chemioterapii
perfuzyjnej w hipertermii zostata odpowiednio zweryfikowana w drodze starannego przegladu literatury naukowej i analizy danych z badan klinicznych
dotyczacych stosowania lekdw w obrocie, przy zatozeniu facznego stosowania nastepujacych substancji czynnych: KARBOPLATYNA, CISPLATYNA,
MITOMYCYNA C, ADRIAMYCYNA/DOKSORUBICYNA, IRYNOTEKAN, MELFALAN i OKSALIPLATYNA. Firma RanD nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za stosowanie wyrobow w potaczeniu z lekami lub preparatami, ktore nie zostaly wczes$niej poddane ocenie.

WYROBY MEDYCZNE DO STOSOWANIA LACZNEGO

Urzadzenia Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR i Hang&Go 3 HV sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z urzadzeniem RanD Performer 3.
Cewniki silikonowe o przekroju okragtym Ch 24 (kod R9900071) sg przeznaczone w szczegolnosci do stosowania w potaczeniu z przewodami ,wlotu do pacjenta”
(kod R2500257) i ,wylotu od pacjenta” (kod R2500255) zestawu Hang&Go 3 Table Pack.

Urzadzenie Flow Reverser (kod R9900136) jest akcesorium przeznaczonym do podiaczenia pomiedzy przewodami urzadzenia Hang&Go 3 a przewodami zestawu
Hang&Go 3 Table Pack. W celu skonfigurowania i rozpoczecia korzystania z tego elementu nalezy zapoznaé sie z instrukcja obstugi zawarta w pakiecie Flow Reversera.
Dreny o przekroju okragtym Coaxial Redax (kod 24727) sg przeznaczone do podiaczenia do przewoddw odprowadzajacych z zestawu Hang&Go 3 Table Pack.
Nie sg one przeznaczone do stosowania przy wlewach.

Jezeli iloS¢ ptynu do odprowadzenia z jamy ciata pacjenta jest wigksza niz 8 litrow (maksymalna pojemno$¢ worka zbiornika), nalezy podtaczy¢ najpierw
worek 5 | na odpady, a nastepnie worek 10 | (w zestawie Hang&Go 3 HV).

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 dotyczace wyrobu nalezy zgtasza¢ bezposrednio do firmy RanD lub jej dystrybutora oraz wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe
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OGRANICZONA GWARANCJA

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

Firma RanD zapewnia, ze przy wytwarzaniu tego wyrobu medycznego zachowano nalezytg ostrozno$¢, zgodnie z wymaganiami wynikajgcymi z rodzaju wyrobu
i zastosowania, do ktérego jest on przeznaczony. Firma RanD gwarantuje ponadto, ze wyrdb medyczny jest zdatny do dziatania w sposob podany w aktualnej
instrukcji obstugi, jezeli jest uzywany zgodnie z tg instrukcjg przez wykwalifikowanego uzytkownika przed uptywem terminu wazno$ci wskazanego na opakowaniu.
JednakZze RanD nie moze zagwarantowac, ze uzytkownik bedzie uzywat urzadzenia prawidtowo i ze btedna diagnoza, btedne leczenie lub szczegdlne parametry
fizyczne i biologiczne konkretnego pacjenta nie beda wplywa¢ na dziatanie i skutecznos¢ wyrobu ze szkodliwymi skutkami dla pacjenta, nawet jesli okreslona
instrukcja obstugi bedzie przestrzegana. Firma RanD, podkre$lajac potrzebe Scistego przestrzegania instrukcji obstugi i zastosowania wszystkich Srodkéw
ostrozno$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 si¢ 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 koricowego
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 posrednik RanD ani jakiejkolwiek innej organizacji przemystowej lub handlowej, nie jest upowazniona
do sktadania jakichkolwiek o$wiadczen i udzielania zapewnien dotyczacych tego wyrobu medycznego, ktére nie zostalty wyraznie zawarte w niniejszym
dokumencie. RanD wytacza niniejszym wszelkie gwarancje przydatno$ci do sprzedazy i zdatno$ci do uzytku zgodnie z przeznaczeniem w odniesieniu do tego
produktu, jezeli nie zostaty one wyraznie zawarte w niniejszym dokumencie. Nabywca zobowigzuje si¢ do przestrzegania warunkow niniejszej ograniczonej
gwaranciji, a w szczegdlnosci zgadza sie, aby w przypadku sporu sadowego badz pozasadowego z firmg RanD nie wnosi¢ roszczen na podstawie domniemanych
lub udowodnionych zmian lub modyfikacji niniejszej ograniczonej gwarancji przez jakiegokolwiek przedstawiciela, agenta, sprzedawce, dystrybutora lub innego
poérednika. Istniejace stosunki pomiedzy stronami umowy (réwniez w przypadku, gdy umowa taka nie zostata sporzadzona na pi$mie) regulujacej niniejsza
gwarancie, jej interpretacje i wykonanie, bez Zadnych wytaczen i zastrzezen, podlegaja wytacznie prawu i jurysdykcji Wioch. Sadem wiasciwym jest Sad
w Modenie (Wiochy).
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DESCRIERE
Dispozitivele de unica folosinta RanD nu sunt fabricate cu latex de cauciuc natural si sunt apirogene, netoxice si biocompatibile in conformitate cu standardele
ISO 10993 si in raport cu scopul utilizérii. Proiectate special pentru utilizarea in oncologie, pentru perfuzie hipertermica intraperitoneala.

Hang&Go 3 (cod R9900141) este compus din:
1 echipament Hang&Go 3 (cod R9900134), set de linii pentru perfuzie hipertermica
1 set de linii Hang&Go 3 Table Pack (cod R9900135), set de linii pentru perfuzie hipertermica

Hang&Go 3 Plus (cod R9900140) este un pachet de proceduri produs de RAND si este compus din:
1 echipament Hang&Go 3 (cod R9900134), set de linii pentru perfuzie hipertermica
1 set de linii Hang&Go 3 Table Pack (cod R9900135), set de linii pentru perfuzie hipertermica
1 Flow Reverser (cod R9900136)
3 catetere de silicon rotunde Ch24 (cod R9900071)
3 drenuri coaxiale rotunde Redax (cod 24727)
3 sonde de temperaturd Metko de unica folosintd (cod FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (cod R9900160) este un pachet de proceduri produs de RAND si este compus din:
1 echipament Hang&Go 3 (cod R9900134), set de linii pentru perfuzie hipertermica
1 set de linii Hang&Go 3 Table Pack (cod R9900135), set de linii pentru perfuzie hipertermica
3 catetere de silicon rotunde Ch24 (cod R9900071)
3 drenuri coaxiale rotunde Redax (cod 24727)

Hang&Go 3 HV (cod R9900143) este compus din:
1 echipament Hang&Go 3 (cod R9900134), set de linii pentru perfuzie hipertermica
1 set de linii Hang&Go 3 Table Pack (cod R9900135), set de linii pentru perfuzie hipertermica
1 saci de deseuri de 10000 ml (cod R9900111)
6 conectori Table pack 1/4 (cod R9900122)

SCOPUL UTILIZARII
Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR si Hang&Go 3 HV sunt destinate recirculérii, filtrarii si perfuzarii solutiilor clare in cavitatea abdominala.
Acestea sunt destinate utilizarii pana la 6 ore, in tratamentele regionale hipertermice oncologice, dupa reducerea chirurgicala.

REACTII ADVERSE SI CONTRAINDICATII
Nu existd dovezi privind reactii adverse asociate specific cu utilizarea produsului. Dispozitivul este contraindicat pentru proceduri diferite de scopul utilizarii.

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

INDICATIILE, BENEFICIILE CLINICE PRECONIZATE, GRUPUL TINTA DE PACIENTI, UTILIZATORII PRECONIZATI
Va rugam sa 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 N 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 limitarile utilizarii si masurile care trebuie luate in astfel de cazuri.

ATENTIE |: indica orice mésuré de precautie speciala care trebuie luata de utilizator pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivului

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

AVERTISMENT |

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

o Aceste dispozitive sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale. Procedura trebuie monitorizata cu atentie si in mod constant de personal calificat
si instruit pentru utilizarea dispozitivului.

o Inspectati vizual si verificati cu atentie dispozitivele inainte de utilizare. Conditiile de transport si/sau 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 dacé 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 sé fie ineficientd si poate compromite integritatea dispozitivului,

provocénd astfel ranirea neintentionata.

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

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

e Ca masurd de precautie, un dispozitiv de rezerva Hang&Go 3 trebuie s fie intotdeauna disponibil in timpul fazelor de amorsare si de tratament. in cazul
in care considerati ca un anumit eveniment (cum ar fi performante insuficiente, scurgeri, saturatia filtrului etc.) poate afecta siguranta pacientului/utilizatorului,
intrerupeti tratamentul conform explicatiei din manualul de utilizare al dispozitivului Performer 3 (Sectiunea: JIntreruperea fortata a tratamentului in timpul unei
proceduri HIPEC”) si continuati cu inlocuirea dispozitivului.

¢ Nu despachetati sau nu pregatiti niciodata liniile table pack in apropiere de plaga chirurgicald a pacientului. Piesele detasabile care nu sunt bine securizate
ar putea cadea in cavitatea pacientului fara sa fie observate.

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.

MONTARE
Consultati ,Configurarea tubulaturii” din manualul de utilizare al dispozitivului Performer 3.

AVERTISMENT

Efectuati procedura folosind o tehnicé aseptica.

AMORSAREA CIRCUITULUI, EFECTUAREA SI INCHEIEREA TRATAMENTULUI
Consultati urmatoarele capitole din manualul de utilizare al Performer 3:
e  FAZA DE PREGATIRE
FAZA UMPLERE PACIENT
FAZA DE CIRCULATIE
FAZA DE GOLIRE
FAZA DE CLATIRE
SFARSITUL PROCEDURII

VOLUMUL DE AMORSARE
1,51 de solutie sterila (inclusiv 1| pentru amorsarea rezervorului si a liniilor si minimum 0,5 | pentru volumul pacientului).

ATENTIE

In timpul perfuziei, se recomandd si verificati starea de saturatie a filtrelor integrate in rezervorul semirigid prins de cantarul echipamentului.
Indiferent de patologia pacientului, durata tratamentului si abordarile chirurgicale (perfuzie cu abdomen inchis sau deschis), asigurati-va ca filtrele sunt permeabile
pe intreaga durata a fazei de tratament, prin verificare incrucisata vizuala.

ATENTIE
RanD recomanda atingerea treptata a parametrilor corecti de tratament, pentru a asigura inceperea adecvaté a tratamentului, precum si executarea corectd a tratamentului.

TRATAMENT, INJECTARE MEDICAMENT (OPTIONAL):
RanD sugereaza injectarea de medicamente prin intermediul conectorilor Clave (albastri) integrati in diferite puncte ale circuitului.
Pentru a obtine cel mai bun rezultat terapeutic, se recomanda injectarea medicamentului doar cand zona perfuzata a atins deja temperatura de tratament necesara.

AVERTISMENT |

Compatibilitatea utilizarii dispozitivelor mentionate cu anumite medicamente utilizate in mod obisnuit - la discretia medicului - in cadrul tratamentelor
prin perfuzii hipertermice intraperitoneale a fost verificatd in mod corespunzator prin evaluarea atenta a literaturii stiintifice si analiza datelor testelor
clinice referitoare la utilizarea medicamentelor comerciale pe baza urmatoarelor ingrediente active de uz consolidat: CARBOPLATINA, CISPLATINA,
MITOMICINA C, ADRIAMICINA/DOXORUBICINA, IRINOTECAN, MELFALAN si OXALIPLATINA. RanD nu isi asuma nicio responsabilitate pentru
utilizarea dispozitivelor in combinatie cu medicamente sau preparate care nu au fost evaluate anterior.

DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UTILIZAREA IN COMBINATIE

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR si Hang&Go 3 HV sunt concepute pentru a fi utilizate in combinatie cu echipamentul RanD Performer 3.

Cateterele rotunde din silicon Ch 24 (cod R9900071) au fost special concepute pentru a fi utilizate in combinatie cu liniile ,Intrare pacient” (cod R2500257)

si ,lesire pacient” (cod R2500255) din table pack Hang&Go 3.

Flow Reverser (cod R9900136) este un accesoriu destinat conectérii intre liniile dispozitivului Hang&Go 3 si liniile table pack Hang&Go 3. Pentru configurarea
si utilizarea acestui accesoriu, consultati instructiunile de utilizare din ambalajul Flow Reverser.

Drenurile coaxiale rotunde Redax (cod 24727) sunt destinate conectarii la conductele de retragere ale table pack Hang&Go 3. Acestea nu sunt destinate utilizarii in perfuzii.
In cazul in care volumul care trebuie recuperat din cavitatea corporald a pacientului este mai mare de 8 litri (capacitatea maxima a pungii rezervorului),
conectati mai intéi punga de reziduuri de 5 litri si apoi punga de reziduuri de 10 litri (incluse in kitul Hang&Go 3 HV).

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 competentd din statul
membru in care este stabilit utilizatorul.
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GARANTIE LIMITATA

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

RanD garanteaza faptul cé acest dispozitiv medical a fost fabricat cu toata atentia cuvenitd, in functie de natura dispozitivului si de utilizarea pentru care este
destinat dispozitivul. RanD garanteaza faptul ca dispozitivul medical este capabil sa functioneze asa cum este indicat in instructiunile actuale de utilizare atunci
cand este utilizat in conformitate cu acestea de catre un utilizator calificat si inainte de orice datd de expirare indicatd pe ambalaj. Cu toate acestea,
RanD nu poate garanta faptul c& utilizatorul va folosi dispozitivul in mod corect si nici ca diagnosticul sau tratamentul incorect si/sau anumite caracteristici fizice
si biologice ale unui pacient individual nu vor afecta performantele si eficacitatea dispozitivului, cu consecinte ddunatoare pentru pacient, chiar dacd instructiunile
de utilizare specificate au fost respectate. Desi subliniaza necesitatea de a respecta cu strictete instructiunile de utilizare si de a adopta toate masurile
de precautie necesare pentru utilizarea corecta a dispozitivului, RanD nu Tsi asuma nicio raspundere pentru niciun fel de pierdere, dauna, cheltuiald, incidente sau
consecinte care rezultd 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 piaté sau in timp ce este expediat de catre RanD pé&na la momentul livrarii catre utilizatorul final, cu exceptia
cazului in care defectul respectiv a fost cauzat de manipularea gresita de cétre cumpérator. Cele de mai sus inlocuiesc toate celelalte garantii explicite sau
implicite, scrise sau verbale, inclusiv garantiile de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. Nicio persoand, inclusiv orice reprezentant, agent, distribuitor
sau intermediar al RanD sau orice altd organizatie industriald sau comerciala, nu este autorizatd sa facé nicio declaratie si s& acorde nicio garantie cu privire
la acest dispozitiv medical, cu exceptia celor mentionate in mod expres in acest document. RanD declina orice garantie de vandabilitate si orice garantie
de adecvare pentru scop in legatura cu acest produs, altele decat cele specificate in mod expres in acest document. Cumparatorul se angajeaza sa respecte
termenii acestei garantii limitate si, in special, este de acord, in caz de disputd sau litigiu cu RanD, s& nu depuna reclamatii pe baza unor modificari sau
transformari presupuse sau dovedite aduse acestei Garantii limitate de cétre un reprezentant, agent, distribuitor sau alt intermediar. Relatiile existente intre partile
contractuale (inclusiv in cazul in care acestea nu sunt intocmite in scris) carora li se aplica aceastd Garantie, interpretarea si executarea acesteia, faré 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
RanD-engangsutstyr er ikke laget av naturgummilateks og er ikke-pyrogene, ikke-giftige og biokompatible i henhold til ISO 10993-standarder i forhold il tiltenkt
bruk. Spesielt utformet for bruk i onkologi for intraperitoneal hypertermisk perfusjon.

Hang&Go 3 (kode R9900141) bestar av:
1 Hang&Go 3-utstyr (kode R9900134), ledningsett for hypertermisk perfusjon
1 ledningsett til Hang&Go 3-bordpakke (kode R9900135), ledningsett for hypertermisk perfusjon

Hang&Go 3 Plus (kode R9900140) er en prosedyrepakke produsert av RAND bestaende av:
1 Hang&Go 3-utstyr (kode R9900134), ledningsett for hypertermisk perfusjon
1 ledningsett til Hang&Go 3-bordpakke (kode R9900135), ledningsett for hypertermisk perfusjon
1 Flow Reverser (kode R9900136)
3 Ch24 runde silikonkatetre (kode R9900071)
3 Redax runde koaksialavlgp (kode 24727)
3 Metko engangstemperatursonder (kode FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (kode R9900160) er en prosedyrepakke produsert av RAND bestaende av:
1 Hang&Go 3-utstyr (kode R9900134), ledningsett for hypertermisk perfusjon
1 ledningsett til Hang&Go 3-bordpakke (kode R9900135), ledningsett for hypertermisk perfusjon
3 Ch24 runde silikonkatetre (kode R9900071)
3 Redax runde koaksialavlgp (kode 24727)

Hang&Go 3 HV (kode R9900143) bestar av:
1 Hang&Go 3-utstyr (kode R9900134), ledningsett for hypertermisk perfusjon
1 ledningsett til Hang&Go 3-bordpakke (kode R9900135), ledningsett for hypertermisk perfusjon
110 000 ml-avfallsposer (kode R9900111)
6 bordpakke 1/4-kontakter (kode R9900122)

TILTENKT BRUK
Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR og Hang&Go 3 HV er ment & resirkulere, filtrere og perfusere klare lasninger i bukhulen.
De er beregnet for bruk i opptil seks timer i regionale hypertermiske kreftbehandlinger etter kirurgisk reduksjon.

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

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 & sikre korrekt og sikker bruk av apparatet er indikert i falgende tekst:

L GEISN: indikerer alvorlige ugnskede reaksjoner og potensielle sikkerhetsfarer for brukeren ogleller pasienten som kan oppsta bade under riktig
eller feil bruk av apparatet, og ogsa bruksbegrensninger og tiltak som skal iverksettes i slike tilfeller.

IFORHOLDSREGLER | indikerer eventuelle spesielle forholdsregler brukeren ma ta for sikker og effektiv bruk av apparatet

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

e Brukeren ma lese og forsta all bruksinformasjon fer bruk. Unnlatelse av a lese og falge alle instruksjoner, eller unnlatelse av a felge alle oppgitte
advarsler, kan fore til alvorlig skade eller dgd for pasienten.

e Apparatene er kun beregnet pa profesjonell bruk. Prosedyren ma kontrolleres ngye og konstant av kvalifisert personell opplert i bruk av apparatet.

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

o Sterilitet er garantert kun hvis den sterile emballasjen ikke er vat, apnet, skadet eller edelagt. lkke bruk apparatene hvis sterilitet ikke kan

garanteres.

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

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

Kun til engangsbruk. Gjenbruk av apparatene medferer fare for kryssinfeksjon uavhengig av rengjerings- 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.

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

¢ Unnga at alkohol, anestesivasker eller etsende lgsemidler kommer i kontakt med apparatene, da de kan sette den strukturelle integriteten i fare
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[FORHOLDSREGLER]

e Som en forholdsregel bar en reserve Hang&Go 3 alltid veere tilgjengelig under priming- og terapifasene. Hvis du mener at en bestemt hendelse (som
utilstrekkelig ytelse, lekkasjer, filtermetning, osv.) kan pavirke pasientens/brukerens sikkerhet, avbryt behandlingen som forklart i Performer 3
brukerhandboken (avsnitt: «Hvordan tvinge frem behandlingsavbrytelse under en HIPEC-prosedyre») og fortsett til utskifting av apparatet.

e Pakk aldri ut eller klargjer bordpakkeledningene neer pasientens operasjonssar. Avtakbare deler som ikke er godt sikret kan falle inn i pasientens hulrom uten
a bli lagt merke til.

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

INSTALLASJON
Se «Slangekonfigurering» i Performer 3-bruksanvisningen.

Utfer prosedyren ved a bruke en aseptisk teknikk.

KRETSPRIMING, BEHANDLINGUTF@RELSE OG -AVSLUTNING
Se felgende kapitler i Performer 3-bruksanvisningen:
e  KLARGJZRING-FASE
PASIENTFYLLING-FASE
SIRKULASJON-FASE
TOMMING-FASE
SKYLLING-FASE
PROSEDYRESLUTT

PRIMINGVOLUM
1,5 | steril lasning (inkludert 1 | for & fylle reservoar og ledninger, og minimum 0,5 | for pasientvolum).

[FORHOLDSREGLER |

Under perfusjon er det tilradelig & kontrollere metningstilstanden til filtrene integrert i det semirigide reservoaret som henger pa utstyrsvekten. Uavhengig av pasientens
patologi, behandlingsvarighet og kirurgiske tilnaerminger (lukket eller &pen abdomen-perfusjon), sgrg for at filtrene er gjennomtrengelige gjennom hele
behandlingsfasen ved visuelt krysskontroll.

| FORHOLDSREGLER]|
RanD anbefaler & na de riktige behandlingsparametrene gradvis, for & sikre en riktig behandlingsstart samt korrekt behandlingsutfarelse.

BEHANDLING, LEGEMIDDELINJEKSJON (VALGFRITT):
RanD foreslar a injisere legemidler giennom de (bla) Clave-kontaktene integrert pa ulike punkter i kretsen.
For & oppna best terapeutisk resultat er det tilradelig a injisere medisin bare nar det perfuserte omradet allerede har nadd nedvendig behandlingstemperatur.

Apparatets brukskompatibilitet med noen ofte brukte legemidler, etter legens skjenn, har i intraperitoneale hypertermiske perfusjonsbehandlinger blitt
riktig verifisert ved ngye gjennomgang av vitenskapelig litteratur og analyse av kliniske testdata knyttet til bruk av kommersielle legemidler basert
pa felgende aktive ingredienser av konsolidert bruk: KARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOKSORUBICIN, IRINOTECAN,
MELPHALAN og OXALIPLATIN. RanD patar seg ikke noe ansvar for bruk av apparatene i kombinasjon med legemidler eller preparater ikke tidligere
evaluert.

MEDISINSK UTSTYR SOM SKAL BRUKES | KOMBINASJON

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR og Hang&Go 3 HV er utformet for bruk i kombinasjon med RanD Performer 3-utstyret.

Ch 24 runde silikonkatetre (kode R9900071) er spesielt utformet for bruk i kombinasjon med ledningene«Pasientinngang» (kode R2500257) og «Pasientutgang»
(kode R2500255) i Hang&Go 3-bordpakken.

Flow Reverser (kode R9900136) er et tilbehar beregnet pa a kobles fra Hang&Go 3-utstyrsledningene og Hang&Go 3-bordpakkeledningene. For konfigurering
og bruk av dette tilbehgret, se bruksanvisningen i Flow Reverser-emballasjen.

Redax runde koaksialeavlgp (kode 24727) er ment & kobles til uttaksledningene til Hang&Go 3-bordpakken. De er ikke beregnet for bruk i infusjon.

| tilfelle volumet som skal gjenvinnes fra pasientens kroppshulrom er starre enn 8 liter (maksimal kapasitet pa reservoarposen), kobler du farst til 5 liters-avfallsposen
og deretter 10 liters-avfallsposen (inkludert i Hang&Go 3 HV-settet).

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 dets distributer og den kompetente myndigheten
i medlemsstaten der brukeren er etablert
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BEGRENSET GARANTI

Denne begrensede garantien kommer i tillegg til eventuelle lovbestemte rettigheter kjsperen 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 far en eventuell utigpsdato angitt p4 emballasjen. RanD kan imidlertid ikke garantere at brukeren vil bruke apparatet riktig, heller ikke
at feil diagnose eller terapi og/eller at de spesielle fysiske og biologiske egenskapene il en individuell pasient, ikke pavirker ytelsen og effektiviteten til apparatet
med skadelige konsekvenser for pasienten, selv om spesifisert bruksanvisning er respektert. Selv.om RanD understreker behovet for & felge bruksanvisningen
strengt og ta alle forholdsregler som er ngdvendige for korrekt bruk av apparatet, patar RanD ikke noe ansvar for tap, skade, utgifter, hendelser eller konsekvenser
som direkte eller indirekte oppstar som felge av feil. bruk av dette apparatet. RanD forplikter seg til & erstatte det medisinske utstyret i tilfelle det er defekt
pa tidspunktet for markedsfaring eller under forsendelse av RanD frem til leveringstidspunktet til sluttbruker med mindre feilen er forarsaket av feilhandtering fra
kjgpers side. Ovennevnte erstatter alle andre eksplisitte eller implisitte garantier, skriftlige eller muntlige, inkludert garantier for salgbarhet og egnethet til 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 forméalet med hensyn til dette produktet annet enn det uttrykkelig angitt her. Kjaperen forplikter seg il
a 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 (Italia).
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NEPIFPA®H
01 ouokeuég RanD piag xpriang dev kataokeualovial amé GUOIKO AATEE atmd KAOUTGOUK Kal aTrd Wn TTupeToyova, un Togikd kai BlooupBatd uliké gUPwva pe Ta
mpétutta ISO 10993 kai o€ axéan pe Tnv TpoPAeTopevn Xpron. Eidiké axedlaouévo yia xprian aTnv oykoAoyia yia evaoTepITOVaikr UTrepBEPUIK aIaTWaN.

To Hang&Go 3 (kwdikdg R9900141) amoteAeitar amo:
1 Hang&Go 3 E¢omAiopog (kwdikdg R9900134), aeT ypaupng yia utrepBepuik aiparwon
1 Hang&Go 3 aet emtpaméiou makétou (kwdikog RI900135), o€t ypapuns yia umrepBeppiki aipdrwan

To Hang&Go 3 Plus (kwdikés R9900140) eival éva akéro diadikaaiwy Tou Trapayeral amd v RAND kai amoteAeital amd:
1 Hang&Go 3 E¢omrAiopdg (kwdikdg R9900134), aeT ypappng yia uTepBepuikA aipatwan
1 Hang&Go 3 oet emirpamédiou Takétou (kwdikog R9900135), aeT ypappng yia utrepBeppikh alpaTwaon
1 avrioTpogéag pons (kwdikdg R9900136)
3 KaBetfipeg athikdvng Ch24 roud (kwdikég R9900071)
3 aTpoyyuAég opoagovikég amoxeTeuoelg Redax (Kwdikag 24727)
3 aiobnpeg Bepuokpaaiag Metko piag xpriong (kwdikdg FMT400/A0OR-D5)

To Hang&Go 3 DR (kwdikég R9900160) eivar éva akéro diadikacoiwv mrou apdyetal amd v RAND kai ammoteAeital amo:
1 Hang&Go 3 E¢omAioudg (kwdikog R9900134), o€t ypaupAg yia utrepBepIK QIpaTwon
1 Hang&Go 3 get emrpamégiou makétou (kwdikog R9900135), o€t ypaupng yia uTrepBEPHIKY QIPETWaN
3 Kabetripeg a1hikévng Ch24 roud (kwdikdg R9900071)
3 aTpoyyUAEG opoagovikég TTapoxeTeloelg Redax (Kwdikag 24727)

To Hang&Go 3 HV (kwdikog R9900143) amoteAeital armo:
1 Hang&Go 3 E¢omAiopdg (kwdikdg R9900134), aeT ypaupng yia uepBepuikA aipatwan
1 Hang&Go 3 oet emirpamédiou makétou (kwdikog R9900135), aeT ypappng yia utrepBepikh aipaTwaon
1 ZakouAeg amoppippdrwy 10000mL (kwdikdég R9900111)
6 Emtpaméia ouokeuaoia ouvdéopwy 1/4 (kwdikdg R9900122)

ENAEAEIFMENH XPHZH
To Hang&Go 3, 1o Hang&Go 3 Plus, 1o Hang&Go 3 DR kai 1o Hang&Go 3 HV mpoopilovTal yia avakukAogopia, 81nBnan kai aiydrwaon diauywv diaAupdrwy
otV Kolhiakr KoIAGTnTa. MpoopiovTal yia xpAaon £wg Kal 6 WPES, OE TTEPIPEPEINKES UTIEPBEPUIKEG BEpaTTEieG KOPKIVOU PETA OO XEIPOUPYIKA LEiwaN.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ KAI ANTENAEIZEIZ
Aev um@pyouv oToIxeia yio avemBUUNTeG evépyeleg Tou oxetiCovral 1dIkG Pe T Xprion autol Tou TPoidvTog. H ouokeur avievdeikvutal yia Xpnon ot
d1001Kaaieg TToU Bev EPTTITITOUV GTNV EVOEDEIYPEVN XPAON.

LYNOHKEZ AMOGHKEYZHZ
duhdoaerte To TPoidY € £Upog Beppokpaaiag 5°C - 35°C (41°F - 95°F).

ENAEIZEIZ, ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH, OMAAA-XTOXOZ AZOENQN, MPOOPIZOMENOI XPHXTEZ
Avarpétre aTo eyxelpidio xprnang Tou Performer 3.

MAHPOO®OPIEZ AZGAAEIAL
O1 mAnpogopieg Tou TTpoopilovTal yia va EMATAGoUV TN TIpoaoxr} Tou xpriaT o€ mlavwg eTmikiviuveg KaTaaTaoeig kaBwg kal yia va Slao@aAicouv T owaTh Kal
ao®aAr xpron g auokeung kaBopifovtal aTo Keievo wg eEAG:

MPOEIAOMNOIHZH|: Emonpaivel copapég avemBiunTeg avridpdoeig kai SuvnTikoug KIvBUVOUG yia TNV ag@AAEIa TOU XEIPIOTA fi/Kal TOU aoBevi), TTou
pTTOpEi va TTPOKUYOUV €iTE KATA TN OWOTA €iTe KaTh TN AavBaoyévn Xxpon Tng ouokeung. Emonpaivel emiong eviexopevoug mepiopiopo U XpRoNng Kai
Ta péTpa TTOU Ba TTPETTEl va AApBAVOVTaI GE TTOPOHOIEG TTEPITITWOEIG.

MPOQYAAZH: Emonuaivel kGbe 101KA Tpo@UAagn TTou Ba Tpémel va AGPel o XeIpIOTAG, WATE VA UTTOPET VA XPNOIKOTIOINTEI TN GUCKEUN ATTOTEACTUATIKA Kl e
ac@daAeia

l'a mepIoodTepES TANPOPOPIES /KAl OE TIEPITITWAT TTAPATIOVWY, ETTIKOIVWVAGTE We TNV RanD 1 Tov e€ouaiodoTnuévo ToTmikd avtimpdowTo.

NPOEIAOMNOIHZH

o 0 xpnong 6a mpémer va Siafdaoel kai va Katavonael OAeg T TTANPOPOpiES yia To XPAOTN TPIV amd TN XpAon. Edv dev diafacToldv kai Sev
TnPnBolv OAEg o1 0BNYiEG KAl O AVAPEPOPEVEG TTPOEIBOTTOINTEIG, HTTOPE] va TTPokANnBei coBapog TpaupaTIoHAg i BavaTog Tou aoBevi.

o 01 ouokeuég mpoopifovral povo yia emayyeApariky xpnon. H diadikacia o wpémel va eAéyxeTal TPOTEKTIKA KOl PE TPOCOXN amd apuodio
TPOOWTTIKO TTOU £X€I EKTTAIDEUTE TN XPAON TNG GUOKEUNG.

o EmBecwpnoTe omTIKG Ko EAEYETE TIPOOEKTIKG TIG GUGKEUEG TIPIV Trd T XpAon. Edv o1 ouvBAkeg petagopdg f/kal @UAagng Atav SloPopeETIKEG aTrd
TIG TPOPAETTOHEVEG, OI CUGKEUEG UTTOPET VO EXOUV UTTOOTEI {NMId.

o H areipotnTa givan eyyunpévn povo eav dev éxel Bpayei, dev éxer avoixrei, Sev €xel urooTei npid kai dev €xel omdoel n oTEipa cuokeuacia. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE T CUOKEUN €AV 1) OTEIPOTNTA TNG eV gival eyyunuévn.

o EAéyre TV nuepounvia ARgng ou avaypdeeral otV £mKOAANpéVN ETIKETA. MnV XpNOILOTIOIEITE TN CUOKEUN HETA TN aVAYPAPONEVN NuEPOUNVia.

o 01 0uokeuég Ba Tpémel va XpnoiuoTroinfoiv auESWG PETA TO AVOIYHO TNG ATTOOTEIPWHEVNG OUOKEUOOIAG.

e Movo yia pia xpnon. H emavayxpnoiyomoinon tng ouokeung ouvemdyetal Kivduvo SiaoTaupoUpevng poAuvang, ave§dptnra amod tn péBodo
KaBapiopol i amooTeipwang ou Ba xpnaipooinoei.
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e Na unv emavamooTeipwveral kai va unv utroBaAAeral og Tepaitépw emesepyaoio. H eravarooTeipwon pIropei va pnv gival amoteAegpaTiki Ko
pTTOpEi va £TTNPEACEI TV AKEPIOTNTA TG OUOKEUNG, UE ATTOTEAEGHO OKOUGIO TPOUHATIGHO.

o 01 owAnveg Ba pétrel va guvdeBoUV e TPOTTO WOTE Va aTTOPeUX00UV Ta GTPABWHATA ) Ol OTEVWTEIG.

o Amo@uyere TnV £ma@i aAkodAng, uypwv avaiodnaiag (SnAadn iIcopAoupdvio) i SiafpwTikwv SiaAutwy (SnAadf akeTOVN) PE TIG CUOKEUES, KaBWG
pTopei va ekBéoouv o€ Kivouvo Tn SOHIKN OKEPAIOTNTA

o Q¢ mpo@uAagn, Ba Tpémel va uTdpyel Tavta pia diabéaiun avialhakTikr ouokeur) Hang&Go 3 kard T didpkeia Twv @aoewv TARpwaong Kai Bepameiag. Eav
IOTEUETE OTI VO GUYKEKPILEVO TUMPAV (OTTWG QVETTAPKEIG amodoaelg, SIappots, KOPETUAS QiATpou K.ATE.) utTopei va etmpedael T ac@aAeia Tou aaBevoug/
XxpnoTn, dlakoyte Tn Bepareia OTIWG e&nyeital aTo eyyelpidio xpriang Tou Performer 3 (evétnra: "Mwg va emBarAete diakotr Tng Bepameiag kard m didipkeia
piag diadikaaiag HIPEC") kar TpoywpraTe TNV avTikatdoTaan TG CUCKEURG.

o [loté pnv amooUGKEUAGETE 1) TIPOETOIMACETE TIG YPOUUES EMTPATIECIOG CUCKEUATTOG KOVTA OTO XEIPOUPYIKO Tpala Tou acBevolg. Ta amooTiwueva Pépn TTou
dev eival KaAG aTepewpéva Ba propouoav va Tégouv aTnv KoIAGTNTA Tou aoBevoug Xwpig va yivouv avTIAnTTa.

o Metd T XproN, QTOPPIYTE TIG CUTKEUEG TUNOWVA JE TOUS KAVOVIOHOUG TToU 1I0XU0UY 0T XWpa GTToU XPnoIUOTIoIEITal ) oUaKeur yia BioAoyikd eTmikivouva
amoBAnTa.

EFKATALITAZH
Avarpégre atnv evotnta "PUBIon cwAnvwaewy" aTo eyxelpidio xprong Tou Performer 3.

NPOEIAONOIHZH

EkreAéote Tn Sladikaoia pe AonTTn TEXVIKA.

MPOETOIMAZIA TOY KYKAQMATOZ, EKTEAEZH THX OEPANEIAZ KAl AH=H
AvaTpégTe aTa TTAPAKATW KEQAAAIO aTO £yXEIPidIO Xpriang Tou Performer 3:
e  OAZH MPOETOIMAZIAY
®AZH NAHPQZHZ AZGENOYZ
®AZH KYKAODOPIAZ
®AZH EKKENQZHZ
GAZH EKNAYZHZ
TEAOZ THZ AIAAIKAYTAX

OrKOZ NAHPQXHZ
1,5 L amooTeipwpévou diahparog (oupmepiAapBavopévou 1 L yia Ty poetoipaaia g Segapevig kai Twv ypappwy kai Touhdyiatov 0,5 L yia Tov 6yko Tou aoBevolc).

Kara  didpkeia Tng £yxuong ouvioTaTal va eAEYXETE TNV KATAOTAOT KOPETHOU Twv QIATPWY TTOU €ival EVOWUATWUEVA GTNV NUI-OKauTITn defapevr Tou eival
kpepaopévn ot uyapia Tou eGomhiopol. Avefdptnra amd v raBoloyia Tou acBevn, T didpkeia TNG aywyng Kal T XEIPOUPYIKN TTPOTEYYIan (EKTTAUGN
QVoIKTAG A KAEIOTAS KOIAIAG), BeBaiwBeite TTwg Ta QiATpa eival Siatrepard Kab' 6An Tn dIGPKEIA TG ATNG TNG AYwYNS KE OTITIKA dlacTalpwan.

H RAND cuvigTd t aTadiakn €TTiTeutn Twv CwaTWV TIAPAUETPWY TG aywyng, yia va diac@ahiaTei n owaTr évapén e Bepareiag kabwg kai n owaTn ekTéAean
Mg aywyng.

OEPANEIA, EFXYZH ®APMAKOY (NMPOAIPETIKH):

H RanD mporteivel Tnv éyxuan @apudkwy péow Twv (UTTAE) auvdéapwy Clave Trou gival evowpatwpévol ae dIdpopa anpeia Tou KUKAWATOG.

TNa v emiteugn Tou kaAUTEPOU BepaTreuTIKOU OTTOTEAEGUATOG, CUVITTATAI N £yXUON QapudKou povo dtav n Teploxr aTnv omoia £xel yivel n éKTAuan éxel RON
@1é0€1 0T BepoKpaaia TTou aTTalTeTal oo TN BepaTeia.

H oupBarétnTa TG XPAONG TWV GUGKEUWV TTOU avapEPOVTaI E OpITHEVA GUVABN ApaKa, KATA TNV Kpion Tou yiaTpoU, ot Beparreieg evBoTrepiTovaikng f/ka
umrepBeppIkng ékTAuong éxel emBefaiwbei pe TpooekTIKA e§€Taon Tng emoTnuovikig BiAloypagiag kai pe avaAuon Twv KMIVIKWwV Sedopévwv Twv SoKIpwv
ou oXeTi{ovTal PE TN XPAON Twv aywywv Trou Siatifevral oTo guTopIo Pe BAon Ta TAPAKATW evepyd ouaTaTika edpaiwpévng Xxpnong: KAPBOMAATINH,
ZIZMAATINH, MIKTOMYKINH C, AAPIAMYKINH/AO=OPOYBIKINH, IPINOTEKANH, MEA®AAANH ka1 O=AAIMAATINH. H Rand 8ev avaAapBaver kayia uBivn
YIO T XPAiON TWV CUOKEUWY O€ GUVOUOOHO e QAPPAKA ) TTOPOOKEUATATA TToU Sev £X0UV TTponyoupévwg agioAoynBei.

IATPIKEZ LYZKEYEZ MPOZ XPHZH ZYNAYAZTIKA

To Hang&Go 3, 10 Hang&Go 3 Plus, 1o Hang&Go 3 DR kai 1o Hang&Go 3 HV éxouv axediaaTei yia xpon o€ auvduaapd e Tov e§ommAioud RanD Performer 3.
O1 atpoyyuhoi kaBetApeg athikovng Ch 24 (kwdikdg R9900071) Exouv axediaaTei €101KA yia xpron o€ auvduaapd e TiG aelpég "Patient Inlet” (kwdikog
R2500257) kai "Patient Outlet" (kwdikdg R2500255) Tou emitpaméfiou makétou Hang&Go 3.

0 avmioTpogéag pori¢ (kwdikdg RI900136) civar éva egapTnua Tou TpoopideTal va auvoebei petatl Twv ypapuwy eomAicuo’ Hang&Go 3 kai Twv ypapUwy ETEaTECIou
Trakétou Hang&Go 3. a1 puBuion kai T Xprian autou Tou eEPTAATOS, AVaTPEETE OTIG 00NYieg XPRANG TToU TrapEXovTal 0T GUoKeuaaia Tou Flow Reverser.

Or aTpoyyuAég opoagovikég Trapoxeteuaels Redax (kwdikdg 24727) mpoopiovral va guvdeBolv aTIg ypappég amdaupang Tou emmpaméfiou Takétou Hang&Go 3. Aev
TIpoopifovTal yia Xpran Ot £yxuan .

Y& TIEPITITWAN TToU 0 AyKOG TTou TTPETTEI val avakTnBei ammd Ty KOIAOTNTA TOU CWHATOS TOU aoBevoUg eival PeyahliTepog amd 8 Aitpa (UEyIaTn XwenTIKGTNTA TOU
odikou de€apevic), auvdETTE TIPWTA TOV aaKo amoBAfTwy 5 AiTpwv Kai aTn guvéxeia 1o Tov aako ammofAftwy 10 Aitpwv (TrepidapBavetal ato kit Hang&Go 3 HY).
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H Rand dev @éper kapia €uBlivn yia TiS guvémeleg, Ta WpoBAAUaTa A TIS SuaAsiToupyieg Tou Ba TpokUWouv amd Tn XPAON TOU OUGTAMATOS OF
ouvdUAoHO pE BIOPOPETIKEG CUOKEUES 01 oTroieg Sev EXouv agioAoynOei.

ANAGOPA YMBANTOZ
KaBe coPfapd mepioTarikd Tou guvEPn o€ OxEan WE Tn GUOKEUR TTpETel va avagépetal ameubeiag atn RanD A aTov diavopéa Tng Kai aTnv apuddia apyn tou
Kpdaroug PEAOUG 0TO OTTOIO Eival EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG

MNEPIOPIZMENH EITYHZH

H mapouca mepiopiouévn eyyunon mapéxeral EmMmMPO0OeTa mpog Ta vOpIua SIKAIWPATA TOU AyopaaTr GUNQWVA PE TNV IoxUouaa vouobeoia.

H RanD eyyuarai 611 €xel AngBei kGBe euAoyn @povTida kaTd TV KATAOKEUR TNG TTapoUoag 10TPOTEXVOAOYIKAG OUGKEUNG, OTTWG OTTaITEl N GUON TG CUCKEUNG,
kaBwg kai n xprion yia v otmoia poopileral. H RanD eyyudrai 611 n mapoUoa 1aTpoTexvoAoyIKl) ouakeur duvatal va AEIToupyRoel 0w TTepIypageTal aTig
TapoUoeg 0dnyieg xpang, EpATOV XPNTIUOTIOIEITAI TUUGWVA LE TIG TTAPOUCES 08Nyieg aTTO TIOTOTIOINPEVO ETTAYYEAUATIO XPAOTN Kal TTPIV aTTd TNV nUEPOUNvia
Méng Tou avaypagetal atn ouokeuaaio. Qotéoo, N RanD dev pmopei va eyyunBei 611 0 Xprotng Ba xpnoigotoiael owoTd Tn OUCKeUr, oUTe OTI TUXOV
AavBaopévn Biayvwon i Bepareia kai/f) Ta CUYKEKPIPEVO GUOIKA Kal BIOAOYIKG XaPOKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE 00BEV, akoun Ki av akoAouBouvTal ol €IBIKEG
odnyieg xprong, dev Ba empedgouv v amddoaT Kal TV ATTOTEACTUATIKGTNTA TG CUOKEUNG, e ETTAKOAOUBES apvnTIKEG ETTITITWOEIS yia Tov aoBevr. H RanD, av kau
ToVilEl TNV avaykn TIOTAG EQAPHOYAS Twv 0dnyIwv Xprong Kai Twv TTPOPUAGLEWY wg ammapaitnT yia Tnv opBr XpRon TG OUoKeung, dev pTmopei va avaAdBer kapia
eubuvn yia amwAeia, PAGPn, damavn, arlxnua i ouvémeia Tpoepxduevn Aueaa f éupeca amd akar@AAnAn xpron tng cuokeurng. H RanD avahauBdvel va
QVTIKOTAOTAGE TNV 10TPOTEXVOAOYIKA OUCKEUN, pdaov amodelxBei 6T n CUOKEUN ATAV EAATTWUATIKA KOTA T 81G00T) TNG 0TV ayopd fi KATd Tnv ammoaToAr g
am6 ™ RanD €wg tn oTiyur g Tapdadoarg g aTov TeAIkd XpAoTn, eKTOGC €AV TO EAATTWHA OQEIAETAI OE KOKO XEIPIOWO Tou ayopaoTh. Ta mapamavw
avtikaBiotolv kGBe AN eyyinon pntA 1 un, ypPOTTT 1 TPOQOpIKN, TEPIAAUBAVOPEVWY TUXOV EYYUNOEWV EUTIOPEUCIMOTNTAS Kal kataMnAdmrag yia
OUYKEKPIPEVO akoTro. Kavéva TpoowTTo, TEPIAAUBAVOUEVWY TUXOV EKTTPOCWTTWY, QVTITIPOCWTTWY, TWANTWY, diavopéwy 1 peaaldviwv Tng RanD, oUte kai
kavévag aAAog Blounyavikog A epropikdg opyaviapog, dev e¢ouaiodotolvtal va poBoulv ae omoiadATote dfAwan f Tapoyn £yyonang oxeTikG pe Ty Tapoloa
IaTPOTEXVOAOYIKF) GUOKEUR TIEPAV QUTWY TToU avagépovTal pntd ato Tapdv. H RanD amomoleital kGBe eyyunan epTropeucIpoTnTag, kabwg kai kaBe eyyunon
KaTOMNAGTNTOG yIO OUYKEKPIUEVO OKOTIO OXETIKG We TO €v Adyw TIpoiGv, TIEPAV aUTWV TIoU avagépovial pnré oto Tapév. O ayopacTig deopeletal va
OUPHOPQWBEI e TOUG BPOUG TNG TTAPOUCAG TIEPIOPITHEVNG EYYUNONG Kal EI0IKOTEPT GUHQWVET OTI, € TIEPITITWAN dlagwviag A SIkacaTikr¢ diagopdg e T RanD,
Oev Ba eyeipel agiwaeig Baailopevog e uoTIBEPEVES 1) amodedelypéves ahAayég 1 TpoTroTroifaelg TG Tapouaag Mepiopiauévng Eyyunong amé omolovoRote
EKTIPOOWTTO, avTITPOoWTTO, TTWANTA, Slavopéa fi GAo peadlovra. H ueiaTapevn axéon (akoun Ki av Oev €xel ouvagBei ypaTTwg) PETagy Twv cuuBahopévv
pepWV aTa oTroia aTeuBlveTal N eyyunaon autr, TepIAauBavopévng TG eppnveiag Kai/f Tng ekTEAEaNG auTig, xwpig kapid egaipean kai/f emeuAagn, SiEmovral
amokAeIoTIKG amd TNV ITahik vopoBeaia kai Sikalodoaia. Apuddio dikaaTrpio opileTal To AikaaTipio Tng Modeva (ITahia).
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CUNATTAMA
Bip pet naitpanaHyra apHanraH RanD kypbinfbinapbl Tabusi pe3eHKe NaTeKCTEH XacanmaraH XaHe MakcaTTbl nanganaHy boibiHwa ISO 10993 cranpapTbiHa
CalKeC anuporeHai, yrbl eMec xaHe Guoyinecimai. ApHaiibl Kypcak, iinik rnepTepMuUsnbIk nepdy3aunst yiLiH OHKONOrMsiAa NaaanaHyra apHanFaH.

Hang&Go 3 xabapifbl (kogsl R9900141) mbiHanapaaH Typagb!:
1 Hang&Go 3 xabgbisbl (koabl R9900134), rmnepTepmusanbik nepdy3nsica apHasFaH Xeni XUbIHTbIFbI
1 Hang&Go 3 ycten opambl XeniCiHiH, kublHTbiFb! (kogsl R9900135), runepTepmusnblk nepdyaussa apHarmnsaH Xeni XublHTbIbl

Hang&Go 3 Plus (kozbl R9900140) — RAND komnaHusichl LblFapFaH NpoLefypanap XmMblHTbIFbl XaHe MblHanapaaH Typagbl:
1 Hang&Go 3 xababifbl (koabl R9900134), rvneptepmusnbik nepdysnsra apHanfaH Xeni XUbIHTbIFbI
1 Hang&Go 3 ycten opambl XeniCiHiH, XublHTbIFb! (kogsl R9900135), runeptepmusanbIk nepdysussa apHarmnFaH Xeni XublHTbIfbl
1 arblHObI Kepi KalTapy Kypbinebichl (koabl R9900136)
3 Ch24 pewrenek cunukoH kateTepi (kogbl R9900071)
3 Redax geHrenek koakcuangbl ApeHaxaaps! (kogbl 24727)
3 Metko Gip pet naiiganaHyra apHanfaH Temnepartypa gatumkrepi (kogel FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (kogbl R9900160) — RAND koMnaHuschbl WhifapFaH NpoLeaypanap X bIHTbIfbl )XaHe MblHanapaaH Typagbl:
1 Hang&Go 3 xabgabisbl (kogbl R9900134), runeptepmusnbik nepdysusira apHanFaH Xeni XUbIHTbIfbI
1 Hang&Go 3 ycTen opambl XemiCiHiH, XubIHTbIFbI (koabl R9900135), runepTepmusinbk, nepdyansira apHansaH Xeni X bIHTbIFbl
3 Ch24 peHrenek cunukoH kateTepi (kogsl R9900071)
3 Redax geHrenek koakcuangpsl ApeHaxaaps! (kogbl 24727)

Hang&Go 3 HV xabaplisbl (kogbl R9900143) MbiHanapaaH Typagab!:
1 Hang&Go 3 xabgbisbl (koabl R9900134), rmneptepmusnbik nepdy3nsica apHasnFaH Xeni XUbIHTbIFbI
1 Hang&Go 3 ycten opambl XeniCiHiH, kublHTbIFb! (kogsl R9900135), runeptepmusnbIk nepdysussa apHanfaH Xeni XublHTbIfbl
110000 mn kanablk kantanapsbl (kogsl R9900111)
6 ycren 6ymacbiHbIH, 1/4 kockbiwTapsl (kogsl R9900122)

MAKCATTbI NAWOANAHY

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR xaHe Hang&Go 3 HV kypcak, KybicbiHaarbl Mengip epiTiHainepai kanTta aiHangbipy+a, cy3rineyre xaHe
nepdysnanayra apHanfaH. Onap anmakTbik OHKONOTMAMbIK, TMNepTepMUKanbIK Tepanusanap 6oibIHWLa XMPYPrusanbik eMaeyAeH KelliH 6 caraTka AeiH
naiifanaHyra apHanfaH.

XAFbIMCbI3 S9CEPJIEP MEH KAPCbl KOPCETIMIOEP
OHiMai nainanaHya Tikenel KaTbICTbl Kepi acepnepaiH elkanaan 6enrici Xok. Kypbinsbl MakcaTTbl KONAAHBLICTaH ThiC NpoLeaypanapsa xapamaingsb!.

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

KePCETKILITEP, KYTINETIH KNUHWUKANBIK, NAWOANAP, EMOENYLLINEPOIH, MAKCATTbI TOBbI, MAKCATTbI MAAOANAHYLBITAP
Performer 3 naiganaHyLubl HyCKaynblFbIH KapaHp3.

KAYINCI3AIK AKMAPATbI
[NarpanaHyLUbiHbIH, HA3apbIH bIKTUMaNIbl KayinTi Xaraainapra ayaapy XeHe KypbirebiHbl JypbIC XoHE Kayincid naipanaHydbl KaMTamachi3 eTy ylliH aknapat
MaTiHLEe TeMeHaerinei KepceTinreH:

ECKEPTY|: KypbinsbiHbl AypbIC NaiiaanaHy Hemece AypbIc NaiaanaHbay kesiHae OpbIH anaTbIH NaiaananyLbl XaHe/HeMece emaenywi ywiH KayinTi kepi
peakumsnap MeH bIKTUMan Kayincisaik katepnepiH, CoHaaii-ak, nanjanaHy WeKTeynepiH XaHe OChbl Xafaainaa opblHAaNybI Kepek Wwapanapab! 6ingipeai.

|CAKTbIK UJAPAHAPbI|: nanganaHyLbl KypblnFbIHbI KAYINCi3 XoHe TIMIi NanaanaHy yLiH opbiHAaybl TMIC Baprbik, apHalibl CaKTbIK, WapanapbiH kepceTesi.

backa aknapat any yLUiH xaHe/Hemece WwarbiMaap yLUiH Tikene Rand koMnaHusicbiHa HEMECE eKINeTTi XEepriNikTi ekinre xabapnacbiHbI3.

o [laipanaHywbl naipganaHyaad OypbiH 6apnbik naiipanaHywbl aknapaTtbiH OKbIN, TYCiHYi kepek. Bapnbik HyCcKayAbl OKbIMay XaHe opbiHAamay
HeMece GapnbIK KepceTinreH eckepTyai eckepmey aybIp Xapakar anyfa Hemece emaenyLiHiH, eniMiHe akenyi MyMKiH.

e Kypbinfbinap Tek Kacibu konpaHbicka apHanfaH. poueaypaHbl KypbinfbiHbl NaiiaanaHy GoMbIHIWA OKbITY KYypCblHaH eTkeH OinikTi MamaH
MYKUSAT XaHe y34iKCi3 Kaaaranaybl Kepek.

o [lanpanaH6acTtaH OypblH KypblnFbinapAbl Ke30eH kapan, MyKUAT Tekcepin WhbirbivbI3. CUnaTTamanapsa cal eMec TacbiManaay XaHe/Hemece
cakTay Xargaunapbl KypbinFbinapabl 3aKbIMAaybl MyMKiH.

e Crepunbginikke TeKk cTepunbAi opaM binan, albinFaH, 3akbiMaansaH Hemece CbIHFaH Gonmaca keningik Gepinegi. Ctepunbginikke keningik
GepinmMereH xargaiaa Kypbinsbinapabl naiganaHéaqbI3.

o )KaObiCTbIpbINFaH KancbipMaga KepcCeTinreH XapamAabinblk, Mep3iMiHiy, 6iTy KyHiH TekcepiHis. KypbinfbinapAbl OCbl KyHHEH KeMiH
navaanaHbaxbI3.

e Crepunbfi KanTamaHbl aWKaHHaH KeWiH, KypbiiFbinapabl 6ipaeH nanganaHy kepex.
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o Tek Gip peT naaanaHysa apHansaH. KypbinsbinapAabl KaikTa nanaanady naaanaHbinFaH Tasanay Hemece CTepunbaey aficiHe KapamacTaH ankac
MH(eKUMA KaTepiH akeneai.b

e Kaiita cTepunbaemenis, ke3 kenreH 6acka eHaeyAeH eTki3beHis. KanTa ctepunbaey THiMai 6onmaybl KaHe KypbilfbiHbIH, TyTacTbifbiH Oy3bin,
ocbinaiwa abannaman xapakarrayfbl TyAbIpybl MyMKiH.

o TyTikTep ninyai Hemece Tapbinyabl 60NALIPMaATbIH XONIMEH KOCbINYbI Kepek.

e AnkoronbAiH, aHeCTE3UONOTUANBIK CyWbIKTbIKTapAbIH HEMEce KOPPO3UANBIK epiTiHAINepaiH KypbinFbinapra TMIOiHe Xon 6epMeHi3, cebebi onap
KYPbIbIMABIK TYTaCTbIKKa Kayin TeHAipyi MyMKiH

ICAKTBIK LIAPACHI|

o CakTblk Liapacbl peTiHge TonTbipy XaHe emaey kesewmepiHae Hang&Go 3 cakTbik Kellipmeci spkalaH komkeTiMai 6onybl kepek. benrini Gip okura
(Mbicanbl, KeTKINKC3 eHIMAiNiK, CyMbIKTBIKTBIH, afbin KETYi, Cy3riHiH, KaHbIKTbIFbI XaHe T.6.) emaenywi/nangananyLel KayinciagiriHe acep eTyi MymKkiH aen
oinacawpI3, Performer 3 nainganaHylubl HyCkaynblFbiHAa cunaTTanfaHgan emaeyai Tokratein (benim: "HIPEC npovuepypach! kesiHge emaeyai TokTaty agici "),
KYPbINFbIHbI aybICTbIPbIHbI3.

e YCTen opamblHbIH, XENiNepiH elkallas eMaenyLUiHi, XMpyprusnbik XapacbiHa XaKkblH OpaMaHbl3 Hemece AaibiHaaMaHpI3. Kayincia bekiTinreH anbiHb6ansl
OenLiekTep emMaenyLLiHiH, AeHe KybiCbiHa Oaiikaycbiaa TyCin KeTyi MyMKiH.

e  Kypbinsbinapabl NanaanaqsaHHaH keiH, buonorvsnbik kayinTi kanablkTapFa apHanFaH engeri KongaHbICTarbl epeenepre Calkec TacTaHbI3.

OPHATY
Performer 3 nanpananyLubl HyckaynbibiHgarsl "TyTikTi opHaTy" BeniMiH KapaHpI3.

MpoueAaypaHbl acenTUKanbIK aAiC apKbinbl OPbIHAAHbI3.

AVHANBIMABI XYKTEY, EMOEYAI OPbIHOAY XoHE AAKTAY
Performer 3 nainganaHyLubl HyCKaynbiFbIHOAFb! KeNeci Tapaynapabl KapaHbia:
o [JAMbIHObIK KE3EH|
o  EMAENYWIHI TONTbIPY KE3EHI
e A/HAINBIM KE3EH|
e BOCATY KE3EH|
e  LAK KESEH]
o [POLIEAYPAHbBI AAKTAY

TONTbIPY KeNEMI
1,5 n cTepunbpi epiTiHai (CoHbIH, iliHAe 6acTankbl pesepsyap MeH xeninepre 1 1 xaHe emaenyLi kenemi ywiH e, assl 0,5 n).

ICAKTbIK, LUIAPAC

Mepdysus kesiHoe xabablk TapasbiCbiHA@ iNiHrEH XapTbinal KaTTbl pesepByapra OipikTipiNreH CyarinepaiH, KaHbiFy KyliH TekcepreH xeH. Empenywi
naTanorusicbiHa, EMAEY y3aKTbifblHa KaHE XUPYPIUSMbIK, SAiCTEpre (KypcaK KybIChIHbIH, Xabblk HEMeCe alliblk, nepdy3nsichbl) KapamacTaH, ke3beH kapan Wblfy
apKpinbl emaey keseHiHoe cy3rinepain, eTKiarilTifH KaMTaMachI3 eTiHi3.

ICAKTbIK, LWAPAC
RAND komnaHusicl emaeyaiH aypbic 6actanybl MEH OpblHAaNybIH KaMTaMachi3 €Ty yLUiH AypbIC eMaey napameTpnepiHe GipTiHaen Kon xeTkidyre keHec bepegi.

EMAEY, ASPIHI ETY (KOCbIMLLIA):
Rand komnaHusicbl AapiHi xenigeri apTyphi HykTenepae KipicTipinreH KnaB KOCKbILUTaPb! (KeK) apKbinbl eryai yebiHab!.
EH, aKcbl TepaneBTik HaTUXere KON XeTKi3y yLUiH AapiHi nepdy3nsanbik aiMak KaxeTTi emaey TemnepatypachiHa XeTKEHAE FaHa eryre keHec bepinesi.

Kypbinsbinapabl keibip xannbl KongaHbInatbiH AapinepMeH -Aapirep WewiMiMeH - Kypcak, iWiH runeptepmansik, nepdysusmeH emageynepae naipanady
yanecimMainiri fbiNbIMM  94e0METTi KoHe OeKiTiNreH KONAaHbLICTLIH, Keneci OenceHAi MHrpeaveHTTepiHe Heri3aenreH KOMMEpLUANbIK,  Oapinepain,
KOMNAaHbICbIHA KATbICThbI KIMHUKANbIK TEKCEpy AePeKTepiH Tanaayabl MyKVAT Kapan LWbIFy apKkbinbi TviciHwe Tekcepinred: KAPBOMMATUH, CUCNNATUH,
MWUTOMULMH C, AOPUAMULIMH/OOKCOPYBULIMH, MHUHOTELH, MEN®AJIIAH xoHe OKCAJIAMIATUH. Rand komnaHuscbl Kypbinsbinapabl OypbiH
GaranaHGaraH gapinepMeH HeMece npenapaTTapMeH Gipre naiaanaHy yiiH elKaHaan xayankepLuinik anmaigp.

BIPTE MAMOANAHbBINYbI KEPEK MEOULMHATBIK, K¥PbINFbINAP

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR xaHe Hang&Go 3 HV kypbinsbinapsl RanD Performer 3 xababirbiMeH Gipre nanpanaHyra apHareaH.

Ch 24 penrenexk cunukoH katetepnepi (kogbl R9900071) Hang&Go 3 ycren GymachiHbiH, "Emaenywi kipici" (kogbl R2500257) xaHe "EmpenyLi Wilfbichb"

(kombl R2500255) eninepimeH bipre naifanaHy yLiH apHaiibl a3ipfieHreH.

ArbiHabl Kepi kaiiTapy Kypanbl (kogbl R9900136) — Hang&Go 3 xababirbiHbiH, xeninepi MeH Hang&Go 3 ycTen opambiHbIH, Keninepi apacbiH Xarnfayra
apHarFaH kocarnkbl Kypan. Ocbl Kocankbl Kypanabl OpHaTy XeHe naiiganaHy yiwiH Flow Reverser kanTamacbiHa bepinreH nainaanaHy HyCkaynapblH KapaHpl3.
Redax neHrenek koakcvanabl ApeHaxaapbl (kombl 24727) Hang&Go 3 ycten opamblHgarb! LblFapy XeninepiHe xanrayfa apHansaH. Onap uHdyansga nanganaHyra
apHarnmaraH.

EmpenyLwiHin, AeHe KybICbIHAH CyMbIKTHIKTbI WblFapy kenemi 8 nuTpaeH acatbiH 6onca (pesepsyap KantachiHbiH, MakcuManbl ChlibIMAbINbIFbI),

anabIMeH 5 nuTpnik Kandblk KanTacbIH, cofgaH keriH 10 nuTpnik kanablk kantacbliH (Hang&Go 3 HV xubIHTbIFbIHA Kipedi) xanFaHpl3.
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Rand komnaHusacbl OGypblH GaranaHbGaraH Gacka KypbinfbinapMmeH Gipre yWeHi maWpanaHy HaTukeciHAe TybIHAAWTbIH Ke3 KenreH canpapra,
Macenenepre Hemece akaynapsa xayanTbl eMec.

OKWUFA TYPAIbI XABAPIAY
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 Mabbiiaob!.

RanD komnaHusicbl 0Cbl MeAMLMHAMBIK KyPbINFbIHbI @HOIPY KesiHae KypbllFbiHbIH, CUNATbIHA KaHE KypbiNFbiHbI NaiAanaHy MakcaTbiHa Calikec Tanan eTineTiH
Gapnblk akplinFa KOHbIMAbI CaKTbK Liapanapbl KabbinpaHraHbiHa keningik 6epegi. RanD komnaHusicbl MeauUMHanbIk, Kypbinebl GinikTi naiganaHylubl
TapanblHaH afbiMAafbl nanpanaHy GoMblHILA HyCkaynapsa Cail XaHe kanTamMaja KepceTifnreH xapammbinblk Mep3iMi askTanfaHsa AediH naiganatbinca,
KypbliFbl NaiganaHy HyCkaynbiFbHAA KepceTinreHaen XyMblC icTelt anatbiHbiHa keningik Gepepi. [JereimeH RAND komnaHwsichl naiganaHyLllblHbIH,
KyPbliFbIHbI AypbiC MaiAanaHaTbiHbiHA, Jypbic eMeC AuarHo3 Hemece eMmpey XeHe/HeMece Xeke eMAenyLliHiH, HakTbl U3uKarblk, aHe OKUONOrUsNbIK
epeKLIenikTepi kepceTinreH naiaanady BoMbiHWa HyCKay OpblHAANca ga, eMaenyLui yLliH 3usaHabl cangapsl 6ap KypbinFbiHbIH, eHIMAINIKTEP MeH TiMAiniriHe
acep eTnenTiHiHe keningik 6epmeitai. RAND komnanusichl nainganaHy 6oMblHILIA HyCKaynapabl kaTaH, CakTay XaHe KypblnfbiHbl JypbiC NaifanaHysa KaxerTi
6apnblk CaKTblK, LapanapbliH OpbIHAAY KEpeKTirH epeKlle eckepTe OTbIPbIM, OCbl KypbiiFbiHbl AypbIC NaiaanaHbayaaH Tikenelh HeMece xaHama TyblHAaraH
Gapnblk Xofany, 3akbIM, LbIFbIH, anaT Hemece cangap yLiH elkaHaai xayankeplinik anmaiigsl. RAND koMnaHWschl MeOUUMHANbIK, KyPbifblHbl HApbIKKa
whlFapy yakbiTbiHaa Hemece on RAND komnaHusicbl TapanblHaH COHfbl NaiiaananyLblfa XeTkisy yakpiTbiHa AedliH TacbiManaaHy KesiHae akaynbl 6onca xaHe
MyHOal akay caTtbin anylblHbIH, AypbIC NaitganaHbaybiHaH TybiHAamasaH 6onca, KoMNaHus MeauUMHanbIK KypbinFblHbl aybICTbIpyFa MIHAETTI. YKoFapblgarbl
Gapnblk awblk HeMece XacblpbliH, ka3bawa Hemece aybidlwa bapnbik, 6acka keningikTepmi, COHbIH, iiHAe caTyfa XapaMAblfblK XaHe MakCaTka CoWKeCTiK
KeningiktepiH aybicTbipagbl. ElkaHpaih apgamHbiH, CoHblH, iwiHge RAND KOMNaHusiChl eKifiHiH, areHTiHiH, AunepiHiH, AWMCTPUOBLIOTOPBIHBIH, Hemece
JenpanblHbiH, He Gonmaca ke3 kenreH Gacka eHOIpiCTiK HemMece KOMMEPUMSNbIK yiibIMHbIH, OCbl Xepae Tikenel KepceTinreHHeH Backa xardaiiga, ocbl
MeauUMHanbIK KypbliFblFa KaTbICTbl ELUKaHOan KepceTiniM Hemece kKeningik xacayra pykcatbl xok, RAND komnaHuschbl OCbl xepae Tikenel KepCeTinreHHeH
facka eHiMre KaTbICTbl Oapnblk caTy XoHe MakcaT DoMblHIIA Xapamabinblk keningiktepiHeH 6ac Taptagbl. CaTbin anywbl OCbl LUEKTEYNi KeningikTiH
LWapTTapbiHa cait bonyra xaHe HakThbl ailTkaHga RAND komnaHusickiMeH Aaynacy Hemece cOTTacy ardaibliHaa, ockl Lekteyni keninmikke ke3 KenreH ekin,
areHT, awunep, aucTpubbloTop Hemece Oacka [Jenpan TapanbiHaH kacanfaH OekiTinreH Hemece [anenaeHreH  e3repTynepre  Herisgenre
WwarblMaap xacamayra keniceai. Ocbl Keningik, eWwHapce KOCbINMaraH xaHe/Hemece elHapce cakTanmarsaH OHbIH, TYCIHAIPMECH XaHe OpbiHAanybl apHanFaH
KeniciMwapT TapanTapbl apacbiHaa 6ap kaTblHacTap (CoHpam-ak, on xasbawa OepinmereH xafganpa) Tek Wtanus 3aHbl MEH HOPUCAMKUMSCH apKbinbl
pettenegi. TanaansaH cot — Mapgena Cotbl (Utanus).
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KUVAUS

Nama steriilit kertakayttoiset laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa RanDin Performer 3 -laitteen kanssa, jotta koko jarjestelman kayttétarkoitus
voidaan saavuttaa eli antaa potilaalle Iammitettyja nesteitd osana hypertermisté intraperitoneaalistalintrapleuraalista kemoterapiaa (kutsutaan myos HIPEC-hoidoksi)
onkologian alalla.

Néma kehonulkoisen kierron letkusarjat on valmistettu bioyhteensopivista 14&kinnalliset vaatimukset tayttavista muovimateriaaleista, ja niiden tarkoituksena
on yhdistaa potilas fyysisesti laitteeseen, joka mahdollistaa lammitettyjen nesteiden kierron laitteesta potilaaseen ja takaisin jatkuvassa suljetussa kierrossa.

Hang&Go 3 (koodi R9900141) koostuu seuraavista osista:
1 Hang&Go 3 -laite (koodi R9900150), letkusarja hypertermiseen perfuusioon
1 Hang&Go 3 -pdytépakkaus (koodi R9900151), letkusarja hypertermiseen perfuusioon

Hang&Go 3 Plus (koodi R9900140) on RANDin valmistama toimenpidepakkaus, joka koostuu seuraavista osista:
1 Hang&Go 3 -laite (koodi R9900150), letkusarja hypertermiseen perfuusioon
1 Hang&Go 3 -pdytépakkaus (koodi R9900151), letkusarja hypertermiseen perfuusioon
1 Flow Reverser -laite (koodi R9900136)
3 pydreda koon Ch24 silikonikatetria (koodi R9900071)
3 pydreda Redaxin koaksiaalidreenia (koodi 24727)
3 kertakayttoistd Metkon l&mpdtila-anturia (koodi FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (koodi R9900160) on RANDin valmistama toimenpidepakkaus, joka koostuu seuraavista osista:
1 Hang&Go 3 -laite (koodi R9900150), letkusarja hypertermiseen perfuusioon
1 Hang&Go 3 -pdytapakkaus (koodi R9900151), letkusarja hypertermiseen perfuusioon
3 pydreéda koon Ch24 silikonikatetria (koodi R9900071)
3 pydreda Redaxin koaksiaalidreenia (koodi 24727)

Hang&Go 3 HV (koodi R9900143) koostuu seuraavista osista:
1 Hang&Go 3 -laite (koodi R9900150), letkusarja hypertermiseen perfuusioon
1 Hang&Go 3 -pdytapakkaus (koodi R9900151), letkusarja hypertermiseen perfuusioon
110 000 ml:n jatepussi (koodi R9900111)
6 poytapakkauksen 1/4 liitinta (koodi R9900122)

KAYTTOTARKOITUS
Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR ja Hang&Go 3 HV on tarkoitettu kirkkaiden liuosten kierratykseen, suodatukseen ja perfusointiin rinta- tai vatsaontelossa.
Ne on tarkoitettu enintd&n kuuden tunnin kayttdon sydvan paikallisessa hypertermiahoidossa kirurgisen reduktion jalkeen.

SIVUVAIKUTUKSET JA VASTA-AIHEET
Nayttéd sivuvaikutuksista, jotka liittyisivat erityisesti tuotteen k&yttddn, ei tunneta. Laite on vasta-aiheinen kaikille toimenpiteille, jotka eivat ole kaytttarkoituksen mukaisia.

VARASTOINTIOLOSUHTEET
Sailyta tuotetta [Ampdtila-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 kiinnittda kayttajan huomio mahdollisiin vaaratilanteisiin ja varmistaa laitteen oikea ja turvallinen kéyttd, on ilmoitettu tekstissa
seuraavalla tavalla:

IO Osoittaa vakavia haittavaikutuksia ja mahdollisia turvallisuusriskeja kayttajalle jaltai potilaalle, joita voi esiintya seka laitteen
asianmukaisen kayton aikana ettd vaarinkayton aikana, seka kayttorajoitukset ja toimenpiteet, joihin tallaisissa tapauksissa on ryhdyttéva.

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

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

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

o Laite on tarkoitettu vain ammattikdyttoon. Laitteen kdyton on tapahduttava patevén ja koulutetun henkildston huolellisessa ja jatkuvassa valvonnassa.

Suorita silmaméaaréinen tarkastus ja tarkasta laitteet huolellisesti ennen kayttod. Muut kuin maaratyt kuljetus- ja/tai sdilytysolosuhteet ovat

saattaneet vahingoittaa laitteita.

Steriiliys on taattu vain, jos steriili pakkaus ei ole mérka, avattu, vaurioitunut tai rikki. Ala kayta laitteita, jos steriiliytta ei voida taata.

Tarkista etiketissa oleva viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayti laitteita ilmoitetun viimeisen kayttopaivin jalkeen.

Laitteet on otettava kayttoon vélittomasti steriilin pakkauksen avaamisen jélkeen.

Vain kertakdyttoon. Laitteiden uudelleenkaytté aiheuttaa ristiintartuntariskin kéytetysta puhdistus- tai sterilointimenetelmasta riippumatta.

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

vammojen syntymiseen.

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

o Ala paasti alkoholia, anestesianesteita tai syovyttavi liuottimia kosketuksiin laitteen kanssa, silld ne voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden.
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VAROTOIMI

e Varotoimena Hang&Go 3 -varasarjan tulee aina olla kaytettévissa esitayton ja hoitovaiheiden aikana. Jos uskot, etta tietty tapahtuma tai ominaisuus
(kuten riittdmatdn suorituskyky, vuodot, suodattimen kylldstyminen jne.) voi vaikuttaa potilaan/kayttdjan turvallisuuteen, keskeyta hoito Performer 3 -laitteen
kayttdohjeen mukaisesti (kohta "Hoidon keskeyttamisen pakottaminen HIPEC-toimenpiteen aikana") ja vaihda laite.

« Ala koskaan pura tai valmistele pdytapakkauksen letkuja lahella potilaan leikkaushaavaa. Irrotettavat osat, jotka eivat ole kunnolla kiinnitettyja, voivat pudota
potilaan onteloon huomaamatta.

o Havitd laitteet kdyton jalkeen biologisesti vaarallisena jatteena siind maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti, jossa laitetta kaytetaan.

ASENNUS
Katso Performer 3 -laitteen kayttdohjeen kohta "Letkuston valmisteleminen kayttda varten".

Suorita toimenpide aseptista tekniikkaa kayttaen.

PIIRIN ESITAYTTO, HOIDON TOTEUTUS JA PAATTAMINEN
Katso seuraavat kohdat Performer 3 -laitteen kayttoohjeesta.

e  Valmisteluvaihe

e Potilaan tayttévaihe

o  Kiertovaihe

e  Tyhjennysvaihe

e Huuhteluvaihe

e  Toimenpiteen paattdminen
Esitéyttomaara
1,5 | steriilia liuosta (mukaan lukien 1 | séilién ja letkujen esitayttoon ja vahintdan 0,5 | potilaan nesteméaaraksi).
VAROTOIMI

Perfuusion aikana on suositeltavaa tarkistaa suodattimien kyllastystila. Suodattimet on integroitu laitteen vaakaan ripustettuun puolijaykkaan sailidon. Riippumatta
potilaan patologiasta, hoidon kestosta ja kirurgisista lahestymistavoista (vatsan suljettu tai avoin perfuusio), varmista silmamaaraiselld ristiintarkastuksella,
ettd suodattimet ovat I&péisevia koko hoitovaiheen ajan.

VAROTOIMI

RanD kehottaa saavuttamaan oikeat hoitoparametrit vahitellen, jotta voidaan varmistaa hoidon oikea aloitus ja suoritus.

HOITO, LAAKKEEN INJEKTOINTI (VALINNAINEN):
RanD suosittelee ladkkeen injektoimista piirin eri kohtiin integroitujen (sinisten) Clave-liitinten kautta.
Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi laéke on suositeltavaa injektoida vain silloin, kun perfuusioalue on jo saavuttanut vaaditun hoitolampétilan.

Laitteen kdyton yhteensopivuus joidenkin yleisesti kéytettyjen laékkeiden kanssa — ladkarin harkinnan mukaan - intraperitoneaalisessa hypertermisessa
perfuusiohoidossa on varmistettu asianmukaisesti tutkimalla huolellisesti tieteellista kirjallisuutta ja analysoimalla kliinisid tutkimustietoja, jotka
liittyvat seuraavia vaikuttavia aineita siséltavien kaupallisten saatavana olevien ladkkeiden yhteiskayttoon: KARBOPLATIINI, SISPLATIINI, MITOMYSIINI
C, ADRIAMYSIINI/DOKSORUBISIINI, IRINOTEKAANI, MELFALAANI ja OKSALIPLATIINI. RanD ei vastaa laitteiden kaytostd yhdessad sellaisten
ladkkeiden tai valmisteiden kanssa, joita ei ole aiemmin arvioitu.

YHDESSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus ja Hang&Go 3 HV on suunniteltu kaytettavaksi yhdessa RanDin Performer 3 -laitteen kanssa.

Pydreédt koon Ch 24 silikonikatetrit (koodi R9900071) on suunniteltu kaytettavaksi erityisesti yhdessa Hang&Go 3 -pdytapakkauksen potilaan tuloletkujen
(koodi R2500286) ja potilaan poistoletkujen (koodi R2500285) kanssa.

Flow Reverser -laite (koodi R9900136) on lisavaruste, joka on tarkoitettu liitettdvaksi Hang&Go 3 -laitteen letkujen ja Hang&Go 3 -pdytapakkauksen letkujen
valille. Katso ohjeet tdman lisalaitteen valmistelemiseen ja kayttéon Flow Reverser -laitteen pakkauksen mukana toimitetuista kayttdohjeista.

Redaxin pyoreat koaksiaalidreenit (koodi 24727) on tarkoitettu liitettaviksi Hang&Go 3 -pdytapakkauksen poistoletkuihin. Niita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
infuusiossa.

Jos potilaan ruumiinontelosta talteenotettava nestemaéra on enemmén kuin kahdeksan litraa (sailidpussin enimmaiskapasiteetti), liitd ensin viiden litran jatepussi
ja sitten kymmenen litran jatepussi (sisaltyy Hang&Go 3 HV -pakkaukseen).

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 jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja asuu.
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RAJOITETTU TAKUU

Tama rajoitettu takuu taydentdé sovellettavan lain mukaisia ostajan lakisdateisia oikeuksia.

RanD takaa, ettd tama laakinnallinen laite on valmistettu huolellisesti laitteen luonteen ja kayttotarkoituksen edellyttamalla tavalla. RanD takaa, etta laakinnallinen
laite pystyy toimimaan voimassa olevien kayttdohjeiden mukaisesti, kun sita kayttaa pateva kayttaja kayttoohjeiden mukaisesti ja ennen pakkaukseen merkittya
viimeisté kayttopaivaa. RanD ei kuitenkaan voi taata, ettd kayttaja kayttaa laitetta oikein tai etta virheellinen diagnoosi tai hoito ja/tai yksittdisen potilaan erityiset
fyysiset ja biologiset ominaisuudet eivét vaikuta laitteen suorituskykyyn ja tehokkuuteen haitallisesti, vaikka kayttdohjeita on noudatettu. RanD korostaa tarvetta
noudattaa tarkasti kayttdohjeita ja ryhtyd kaikkiin tarvittaviin varotoimiin laitteen oikean k&ytdn varmistamiseksi, mutta se ei ole vastuussa menetyksistd,
vahingoista, kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai epésuorasti laitteen virheellisestd kdytosta. 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 virheellisesté kasittelysté. YIl& oleva korvaa kaikki muut nimenomaiset tai implisiittiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien takuut
myyntikelpoisuudesta ja kaytt6tarkoitukseen soveltuvuudesta. Kenellékaan henkildlld, mukaan lukien RanDin tai muun teollisen tai kaupallisen organisaation
edustajalla, asiamiehell3, jalleenmyyjall, jakelijalla tai valittajalla, ei ole valtuuksia esittdd mitaan tata 1aakinnallista laitetta koskevia lausuntoja tai takuita, lukuun
ottamatta tdss& nimenomaisesti mainittuja. RanD Kkiistdd kaikki t&man tuotteen myyntikelpoisuutta koskevat takuut ja kaikki kayttotarkoitukseen soveltuvuutta
koskevat takuut, lukuun ottamatta tdssa nimenomaisesti mainittua. Ostaja sitoutuu noudattamaan tdmén rajoitetun takuun ehtoja ja siiné tapauksessa, ett4 RanDin
kanssa syntyy erimielisyytta tai riita-asia, olemaan esittdmattd vaatimuksia, jotka perustuvat véitettyihin tai néytettyihin muutoksiin, joita edustaja, asiamies,
jalleenmyyja, jakelija tai muu valittdja on tehnyt tdhan rajoitettuun takuuseen. Sopimuksen osapuolten nykyisia suhteita (myds siind tapauksessa, etta niita ei ole
laadittu kirjallisesti), joita tdmé takuu, sen tulkinta ja taytantéonpano koskee, mitdén pois sulkematta ja/tai varaamatta, sdénnelldén yksinomaan ltalian lain ja
toimivallan mukaisesti. Valittu tuomioistuin on Modenan tuomioistuin (ltalia).
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DESKRIPSI

Perangkat sekali pakai steril yang dirancang dan dimaksudkan untuk digunakan dalam kombinasi dengan peralatan RanD Performer 3 untuk memungkinkan
seluruh sistem mencapai tujuan yang diinginkan, yaitu untuk memberikan cairan hangat kepada pasien dalam Kermoterapi Intra-Peritoneal / Intra-pleural
Hyperthermic (juga disebut HIPEC) di bidang onkologi.

Secara khusus, ini adalah set selang sirkulasi ekstrakorporeal yang direalisasikan dengan bahan plastik kelas medis yang biokompatibel, yang ditujukan untuk
menghubungkan pasien secara fisik ke peralatan khusus untuk memungkinkan sirkulasi cairan yang dihangatkan dari peralatan ke pasien dan sebaliknya, dalam
sirkulasi loop tertutup yang berkelanjutan.

Hang&Go 3 (kode R9900141) terdiri atas:
1 Hang&Go 3 Equipment (kode R9900150), set saluran untuk perfusi hipertermik
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), set saluran untuk perfusi hipertermik

Hang&Go 3 Plus (kode R9900140) adalah paket prosedur yang diproduksi oleh RAND dan terdiri atas::
1 Hang&Go 3 Equipment (kode R9900150), set saluran untuk perfusi hipertermik
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), set saluran untuk perfusi hipertermik
1 Flow Reverser (code R9900136)
3 Kateter silikon bulat Ch24 (kode R9900071)
3 Saluran koaksial bulat Redax (kode 24727)
3 Probe suhu sekali pakai Metko (kode FMT400/AOR-D5)

Hang&Go 3 DR (code R9900160) adalah paket prosedur yang diproduksi oleh RAND dan terdiri atas::
1 Hang&Go 3 Equipment (kode R9900150), set saluran untuk perfusi hipertermik
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), set saluran untuk perfusi hipertermik
3 Kateter silikon bulat Ch24 (kode R9900071)
3 Saluran koaksial bulat Redax (kode 24727)

Hang&Go 3 HV (code R9900143) terdiri atas:
1 Hang&Go 3 Equipment (kode R9900150), set saluran untuk perfusi hipertermik
1 Hang&Go 3 Table Pack (code R9900151), set saluran untuk perfusi hipertermik
1 Kantong Limbah 10000 mL (kode R9900111)
6 Konektor Table pack 1/4 (kode R9900122)

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN
Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus, Hang&Go 3 DR dan Hang&Go 3 HV ditujukan untuk menyirkulasi ulang, menyaring, dan memompa larutan jernih dalam rongga
dada atau perut. Perlatan ini ditujukan untuk digunakan hingga 6 jam, dalam terapi hipertermik kanker regional setelah operasi reduksi.

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

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:

eV WY 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.

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.
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¢ 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 |

e Sebagai tindakan pencegahan, Hang&Go 3 cadangan harus selalu tersedia selama fase persiapan dan terapi. Jika Anda yakin bahwa peristiwa tertentu
(seperti performa yang tidak memadai, kebocoran, saturasi filter, dsb.) dapat memengaruhi keselamatan pasien/pengguna, hentikan perawatan seperti yang
dijelaskan dalam panduan pengguna Performer 3 (Bagian: “Cara menghentikan perawatan secara paksa selama prosedur HIPEC") dan lanjutkan ke
penggantian perangkat.

e Jangan sekali-kali membongkar atau menyiapkan saluran table pack di dekat luka bedah pasien. Komponen yang dapat dilepas yang tidak diamankan
dengan baik bisa jatuh ke dalam rongga pasien tanpa diketahui.

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

PEMASANGAN
Lihat "Pemasangan selang" dalam panduan pengguna Performer 3.

PERINGATAN |

Lakukan prosedur dengan menggunakan teknik aseptik.

PRIMING SIRKUIT, PELAKSANAAN DAN MENGAKHIRI PERAWATAN
Lihat bab berikut ini dalam panduan pengguna Performer 3.
e  FASE PERSIAPAN
FASE PENGISIAN PASIEN
FASE SIRKULASI
FASE PENGOSONGAN
FASE PEMBILASAN
AKHIR PROSEDUR

VOLUME PRIMING
1,5 L larutan steril (termasuk 1 L untuk reservoir dan saluran utama dan minimum 0,5 L untuk volume Pasien).

[TINDAKAN PENCEGAHAN |

Selama perfusi, disarankan untuk memeriksa keadaan saturasi filter yang terintegrasi dalam reservoir semi-kaku yang digantung pada skala peralatan. Terlepas
dari patologi pasien, durasi perawatan dan pendekatan bedah (perfusi perut tertutup atau terbuka), pastikan bahwa filter tembus pandang selama fase perawatan
dengan melakukan pemeriksaan silang secara visual.

[ TINDAKAN PENCEGAHAN |
RanD menyarankan untuk mencapai parameter perawatan yang tepat secara bertahap, untuk memastikan awal terapi yang tepat serta pelaksanaan perawatan
yang benar.

PERAWATAN, SUNTIKAN OBAT (OPSIONAL):
RanD menyarankan untuk menyuntikkan obat melalui konektor Clave (biru) yang terintegrasi pada titik-titik yang berbeda dalam sirkuit.
Untuk mendapatkan hasil terapi terbaik, disarankan untuk menyuntikkan obat hanya jika daerah yang diinfuskan telah mencapai suhu perawatan yang diperlukan.

PERINGATAN |

Kompatibilitas penggunaan perangkat dengan beberapa obat yang umum digunakan - atas pertimbangan dokter - dalam perawatan perfusi hipertermik
intraperitoneal telah diverifikasi secara tepat melalui tinjauan literatur ilmiah yang cermat dan analisis data uji klinis yang berkaitan dengan
penggunaan obat komersial yang didasarkan pada bahan aktif berikut ini: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN,
IRINOTECAN, MELPHALAN, dan OXALIPLATIN. RanD tidak bertanggung jawab atas penggunaan perangkat yang dikombinasikan dengan obat atau
sediaan yang tidak dievaluasi sebelumnya.

PERANGKAT MEDIS YANG HARUS DIGUNAKAN DALAM KOMBINASI

Hang&Go 3, Hang&Go 3 Plus dan Hang&Go 3 HV dirancang untuk digunakan bersama dengan peralatan RanD Performer 3.

Kateter silikon bulat Ch 24 (kode R9900071) telah dirancang khusus untuk digunakan bersama dengan jalur "Saluran Masuk Pasien” (kode R2500286) dan
"Saluran Keluar Pasien" (kode R2500285) pada Hang&Go 3 Table Pack.

Flow Reverser (kode R9900136) adalah aksesori yang ditujukan untuk dihubungkan antara saluran Peralatan Hang&Go 3 dan saluran Hang&Go 3 Table Pack.
Untuk pengaturan dan penggunaan aksesori ini, silakan lihat petunjuk penggunaan yang disertakan dalam paket Flow Reverser.

Saluran koaksial bulat Redax (kode 24727) ditujukan untuk dihubungkan ke saluran penarikan table pack Hang&Go 3. Obat ini tidak ditujukan untuk digunakan
dalam infus.

Jika volume yang harus dipulihkan dari rongga tubuh pasien lebih besar dari 8 liter (kapasitas maksimum kantong reservoir), hubungkan terlebih dahulu kantong
limbah 5 liter lalu kantong limbah 10 liter (disertakan dalam kit Hang&Go 3 HV).

PERINGATAN |

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.

Hang&Go 3 - 60



B BAHASA INDONESIA &

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 ltalia. Pengadilan yang dipilih adalah Pengadilan Modena (talia).
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