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Do not reuse

Non riutilizzare

Ne pas réutiliser

Nich zur Wiederverwendung
No reutilizar

Tek kullanimhk

Niet opnieuw gebruiken

He ucnonb3oBatb NOBTOPHO
Do jednorazowego uzytku
Nije za viSekratnu upotrebu
Nenaudokite pakartotinai
Far inte ateranvandas

[a He ce nsnonasa NOBTOPHO
M4 ikke genbruges

Nije za viSekratnu upotrebu
WA E G A

e EEEHA

Nepouzivejte opakované
KainTa naganaHyra 6onmangb
Na&o reutilizar

A nu se reutiliza

aaladiud a5 Y

Ne hasznélja Gjra

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

e
Obsah
Copepxvmoe
Contetdo
Continut
ngja..d\
Tartalom
Sisaltd
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Non-pyrogenic
Apirogeno
Apyrogene
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirojen
Niet-pyrogeen
AnuporeHHo
Niepirogenny
Ne stvara toplotu
Nepirogeniskas
Pyrogenfri
AnuporeHHo
Ikke-pyrogen
Nepirogeno

Te R
EBERR
Nepyrogenni
AnviporeHgi
N&o pirogénico
Apirogen
(S m e

Nem pirogén
Ei-pyrogeeninen
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Quantity
Quantita
Quantité
Menge
Cantidad
Adet

Aantal
Konunyectso
llos¢
Koli¢ina
Kiekis

Antal
Konunyectso
Antal
Koli¢ina
BE

MnozZstvi
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Keep dry

Teme l'umidita

Craint 'humidité

Trocken lagern

Matener seco

Kuru saklayin

Droog bewaren

He ponyckaTtb BO3aeNCTBUS BRnaru
Przechowywac¢ w suchym miejscu
Cuvati na suvom

Laikykite sausai

Forvaras torrt

[la ce ObpXM Ha CyXO MSACTO
Skal holdes tart

Cuvati na suhom

T DR R T

RIFELIR

Uchovavejte v suchu

Kypfak cakTaHbl3

Manter seco

A se pastra ferit de umezeala
adlia e Jadls

Tartsa szarazon

Sailytettédva kuivana
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Date of manufacture
Data di fabbricazione
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Uretim tarihi
Fabricagedatum
[ata npousBoacTea
Data produkciji
Datum proizvodnje
Pagaminimo data
Tillverkningsdatum
[ata Ha npon3BoacTBO
Fremstillingsdato
Datum proizvodnje
Eng=hc]

sLERH

Datum vyroby
OHAipy KyHi

Data de fabrico

Data fabricatiei
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Gyartas datuma
Valmistuspdivamaara
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Do not re-sterilize

Non risterilizzare

Ne pas resteérilizer

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Tekrar steril etmeyin

Niet opnieuw steriliseren

He cTtepunusoBaTtb NOBTOPHO
Nie sterylizowaé

Ne sterilizovati viSe puta
Nesterilizuokite pakartotinai
Far inte atersteriliseras

[la He ce cTepununampa NOBTOPHO
Ma ikke gensteriliseres
Ponovna sterilizacija nije dopustena
G E D)

T EERE

Nesterilizujte opakované
Karita ctepungeyre 6onmaiigpl
Na&o reesterilizar

Anuse resteriliza

Aaniat 223 Y

Ne sterilizélja djra

Ei saa steriloida uudelleen

EN. Use by

IT. Utilizzare entro
FR. Utiliser jusque

DE. Verwendbar bis
ES. Fecha de caducidad
TR. Son kullanim tarihi
NL. Te gebruiken voor
RU. Vcnonb3oBaTb 40
PL. Zuzy¢ do

SR. Rok upotrebe

LT. Tinka naudoti iki
sv. Anvand fére

BG. ['ogeH oo

DA. Anvendes inden
HR. Upotrijebiti do

ZH. IR

H. REFHR

¢s. Spotfebuijte do
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Batch code
Numero di lotto
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero de lote
Lot numarasi
Partijnummer
Howmep napTtum
Kod partii

Sifra serije
Partijos numeris
Batchnummer
MapTuoeH Homep
Partikode

Sifra serije
AL S
KB

Kéd Sarze
YXnHak koapl
Cadigo de lote
Numair lot

alall e,
Tételkdd
Erdkoodi
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Manufacturer
Fabbricante
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Uretici
Fabrikant
Mpoussoautens
Producent
Proizvodac
Gamintojas
Tillverkare
Mpounssoguten
Producent
Proizvodac
EIRE S
KIERR
Vyrobce
OHpipyLui
Fabricante
Producator
Gaiiad) A8 30
Gyarto
Valmistaja
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Assembled by
Assemblato da
Assemblé par
Zusammengefiigt von
Ensamblado por
Birlestirici
Geassembleerd door
YnakoBLUUK
Ztozono
Sastavio
Surinko
Monterad av
Crno6eHo o1
Samlet af
Sastavio

H3k

Sestavil
KypacTbipyLubl
Montado por
Asamblat de

J8 (e gpendl)
Osszedllitotta
Kokoonpanija
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[stenie [0

. CaHbl

. Quantidade
. Cantitate
RERERN|

. Mennyiség

Maara

. Catalogue number

Numero di catalogo

. Référence du catalogue
. Bestellnummer

. Numero de catalogo
. Referans numarasi
. Catalogusnummer
. Homep no karanory
. Numer katalogowy
. Kataloski broj

. Katalogo numeris

. Katalognummer

. KatanoxeH Homep

. Katalognummer

. Broj u katalogu

. HxS

. AR

. Katalogové cislo

. Katanor Hewmipi

. NUmero de catalogo
. Numar de catalog

. oSl a8,

. Katalégusszam

Luettelonumero

. Keep away from heat

Tenere lontano da sorgenti di calore

. Craint la chaleur

. Vor Warmequellen fernhalten

. Mantener lejos de fuentes de calor

. Isi kaynaklarindan uzak tutun

. Uit de buurt van warmtebronnen houden
. He ponyckaTb Bo3geicteua Tenna

. Przechowywac z dala od zrédet ciepta
. Drzati dalje od toplote

. Saugokite nuo Silumos

. Skydda fran varme

. [a ce na3u ot TonnuHa

. M ikke udszettes for varme

. Drzati dalje od topline

. ERAR

. Chrarite pred teplem

. blcTbikTaH anbic ycTaHbi3

. Manter afastado do calor

. A se pastra departe de sursele de caldura
L 30AN G 1 43

. Tartsa tavol hétél

Suojattava lammaélta

. Sterile - Ethylene oxide sterilized

Sterile - Sterilizzato ad ossido d’etilene

. Stérile - Stérilisé a I'oxyde d’ethylene

. Steril - Mit Athylenoxid sterilisiert

. Estéril - Esterilizado por éxido de etileno

. Steril - Etilen Oksit

. Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

. CtepunbHo - CTEpUnM3oBaHO OKUCHIO 3TUNEHA
. Sterylne - Wysterylizowane tlenkiem etylenu

. Sterilno - Sterilisano etilen oksidom

. Sterilu - Sterilizuota etileno oksidu

. Steril - Steriliserad med etylenoxid

. CtepunHo - CTepunusnpaHo ¢ eTUIIEHOB OKCUA
. Steril - Steriliseret med ethylenoxid

. Sterilno - sterilizirano etilen-oksidom

. OKH - O REK R

. EO &

. Sterilni - Sterilizovano ethylenoxidem

. CTepunbai - 3TUNEH TOTbIFbIMEH CTEPUNBAEHTEH
. Estéril - Esterilizado por 6xido de etileno

. Steril - Sterilizat cu oxid de etilena

o O sl e - ea

. Steril — Etilén-oxiddal sterilizalt

Steriili — steriloitu etyleenioksidilla

. Not made with natural rubber latex

Non fatto con lattice di gomma naturale

. Latex exempt

. Latex-frei

. Libre de Latex

. Lateks igcermez

. Latexvrij

. He copepxwut natekca
. Nie zawiera lateksu

. Ne sadrzi lateks

. Be latekso

. Latexfri

KK.
PT.
RO.
AR.
HU.

YKapamgpinblk Mep3imi
Data de validade

A se utiliza Tnainte de

J8 (e padiy
Felhasznalhatésag datuma

MD

FI. _Viimeinen kayttopaiva

EN. Temperature limitation

IT. Limiti di temperatura

FR. Limites de température

DE. Zulassinger Temperaturbereich

ES. Limite de temperatura

TR. Sicaklik limitleri

NL. Temperatuurlimieten

RU. [JnanasoH Temnepatyp

PL. Ograniczenia temperatury

SR. Temperaturno ogranienje

LT. Temperatdros apribojimas

sv. Temperaturbegrénsning

BG. TemnepaTypHO orpaHu4eHune

DA. Temperaturbegraensning

HR. Ograni€enje temperature

ZH. i EERR

ZH. REERRH

¢s. Teplotni omezeni

KK. Temnepartypa weri

PT. Limite de temperatura

RO. Limita de temperatura

AR, 5\ al A 50 3 50s

HU. H8mérsékleti hatarértékek
FI.__Lampdtilarajoitus

EN. Caution, consult accompanying documents

IT. Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

FR. Attention voir notice d’instructions

DE. Achtung, Begleitdokumente beachten

ES. Atencion, ver instrucciones de uso

TR. Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

NL. Attentie, de bijgevoegde documenten raadplegen
RU. ObpatunTeCh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO

PL. Uwaga! Zapoznac¢ sie z dotgczonymi dokumentami
SR. Paznja, pogledajte prate¢u dokumentaciju

LT. Démesio, perskaitykite pridedamus dokumentus
sv. Varning — las de medféljande dokumenten

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

ZH. Y.V DR T B SO

H. GEERIE, FBEREMXXH

¢s. Upozornéni: prostuduijte si privodni dokumentaci
KK. EckepTy, Gipre kenreH KyxaTTapapl kapaHbia

PT. Cuidado, consultar os documentos fornecidos
RO. Atentie, consultati documentele insotitoare

AR, A8 )l G aal e ial

HU. Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat
FI. Huomio, katso liiteasiakirjat

EN. Do not use if package is damaged

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

TR. Paket hasar gérmusse kullanmayin

NL. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
RU. He ncnonb3oBathk, ecnu ynakoBka nospexaeHa
PL. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzon
SR. Ne Koristiti ukoliko je pakovanje oStec¢eno

LT. Nenaudokite, jeigu pazeista pakuoté

sv. Anvand inte om férpackningen &r skadad

BG. [la He ce n3nonsea, ako onakoBkaTa e nopegeHa
DA. M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HR. Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteéeno

ZH. AR BRI RS BT I A=A

H. DEBIERAEA

¢s. Nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal

KK. OpaMm 3akbimaanfaH 6onca, nanganaH6aHbI3
PT. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
RO. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
AR, Aejall cali dlla Jd aeodius Y

HU. Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt

FI. Ald kayt4, jos pakkaus on vaurioitunut

EN. Medical device

IT. Dispositivo medico

FR. Dispositif médical

DE. Medizinprodukt

ES. Producto sanitario

TR. Tibbi cihaz

NL. Medisch hulpmiddel

RU. MepwnuumHckoe nsgenve

PL. Wyréb medyczny

SR. Medicinsko sredstvo

LT. Medicinos priemoné

sv. Medicinteknisk produkt
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BG. He cbabpxa natekc BG. MeauumHcko naaenve

DA. Latex-fri DA. Medicinsk udstyr

HR. Bez lateksa HR. Medicinski proizvod

ZH. AEFLIB ZH. BRI

H. SFELBE S IH. [T A

¢s. Neobsahuje latex cs. Zdravotnicky prostfedek

KK. JlaTekcci3 KK. MeguunHanblk KYPbINfbl

PT. N&o contém latex PT. Dispositivo médico

RO. Fara latex RO. Dispozitiv medical

AR, S e Jla AR. b ks

HU. Nem természetes gumilatexbél késziilt HU. Orvostechnikai eszkdz

FI. _Ei sisalla luonnonkumilateksia FI. _Ladkinnallinen laite

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

IT. Sistema a singola barriera sterile IT. Sistema a doppia barriera sterile
FR. Systeme a simple barriere stérile FR. Systeme a double barriere stérile
DE. Einfaches Sterilbarrieresystem DE. Doppeltes Sterilbarrieresystem
ES. Sistema de Unica barrera estéril ES. Sistema de doble barrera estéril
TR. Tek steril bariyer sistemi TR. Cift steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barriéresysteem NL. Dubbel steriel barrieresysteem
RU. OpguHapHas ctepunbHas 6apbepHas cuctema RU. [1BoViHas cTepunbHasa 6apbepHas cuctema
PL. System pojedynczej bariery sterylnej PL. System podwadjnej bariery sterylnej
SR. Sistem sa jednom steriinom barijerom SR. Sistem sa dve sterilne barijere
LT. Vienguba steriliy barjery sistema LT. Dviguba steriliy barjery sistema
sv. Enkelt sterilt barriarsystem sv. Dubbelt sterilt barriarsystem

BG. EauHnuHa cTepunHa 6apuepHa cuctema BG. [1BoiiHa cTepunHa 6apuepHa cuctema
DA. Enkelt sterilt barrieresystem DA. Dobbelt sterilt barrieresystem
HR. Sustav jednostruke sterilne obloge HR. Sustav dvostruke sterilne obloge
ZH. LG TOH B R A ZH. XUE To it e

H. RO R R E H. RUBTCH i b R E

¢s. Systém s jednou sterilni bariérou cs. Systém se dvéma sterilnimi bariérami
KK. Bip cTepunbai Tockaybin xymneci KK. Eki cTepunbai Tockaybin xymneci
PT. Sistema de barreira estéril nico PT. Sistema de barreira estéril duplo
RO. Sistem de bariera sterila simpla RO. Sistem de bariera sterila dubla
AR. 2 alna J e ol AR. 53 pine Jle olas

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

FI. _Yksittdinen steriili estojérjestelmé FI. Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
EN. Single sterile barrier system with protective packaging inside

IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo interno

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

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen

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

TR. Iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de binnenzijde

RU. OpuHapHasi ctepunbHas 6apbepHasi cuctemMa C 3aLLMTHOM YNaKoBKOW BHYTPU

PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem wewnetrznym

SR. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i unutrasnjim zastitnim pakovanjem

LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

sv. Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande férpackningar inuti

BG. EavHnuHa cTepunHa 6aprepHa cucteMa ¢ BbTpeLlHa 3allMTHa onakoBka

DA. Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage

HR. Sustav jednostruke sterilne obloge s unutarnjom zastithom ambalazom

H. BB TR R, WA RN

H. HETCH B RGN R

cs. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem uvnitf

KK. lwiHge kopraHbic opambl 6ap 6ip cTepunbai Tockaybin Xyneci

PT. Sistema de barreira estéril inico com embalagem protetora interior

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

AR, J21a) e Al g5 gumy 3yl g dine e allas

Hu. Egyszeres sterilgat-rendszer, bellil védécsomagolassal

FI. _Yksittdinen steriili estojarjestelma ja sisapuolinen suojapakkaus

EN. Single sterile barrier system with protective packaging outside

IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo esterno

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

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung au3en

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

TR. Diginda koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde

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

PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem zewnetrznym

SR. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i spoljadnjim zastitnim pakovanjem

LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote iSoréje

sv. Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande férpackning utanfor

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

DA. Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

HR. Sustav jednostruke sterilne obloge s vanjskom zastithom ambalazom

H. BB ORI RE, S IR

H. BRI RS S ANED A

cs. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem vné

KK. CbIpTblHOa KOpFaHbiC opambl 6ap 6ip cTepunbi Tockaybin Xyneci

PT. Sistema de barreira estéril tinico com embalagem protetora exterior

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

AR, 7 A (e A8 55 5 3 jiia g plie e ola

HU. Egyszeres sterilgat-rendszer, kivil védécsomagolassal

FI. _Yksittdinen steriili estojarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus

EN. Kit in conformity with article 22 of the Regulation (EU) 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 Yénetmeligin 22. maddesine uygun kit

NL. Kit conform art. 22 van de Verordening (EU) 2017/745




C€

RU: Habop cooTBeTcTBYET TpeboBaHuaM cTaTbk 22 Oupektueel 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: T (BRED) 2017/745 555 =+ 44 BB

cs. Souprava v souladu s ¢lankem 22 nafizeni (EU) 2017/745

KK. YKuHak 2017/745 epexeciHin (EO) 22-makanacblHa caw

PT. Kit em conformidade com o artigo 22 do Regulamento (UE) 2017/745

RO. Kit Tn conformitate cu articolul 22 din Regulamentul (UE) 2017/745

AR. 2017/745) (sug,0Vl slssVI( @M o 22 85lall 2o @aslgio dcgns

Hu: Készlet az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkdzokrél szol6 rendelet 22. cikkének megfeleléen

FI. Asetuksen (EU) 2017/745 22 artiklan mukainen sarja XXXXX

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

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

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

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

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

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

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

RU. Mapkuposka CE. 3To MeguumMHCKoe nsgenue nonHocTeio cooTBeTcTByeT PernameHTy (EC) 2017/745 EBponevickoro napnamMmeHTa u
CoseTta o1 5 anpens 2017 r. 0 MEANLNHCKNX N3AENUsiX.

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

SR. Oznaka CE. OBaj meguumHckmn ypehaj je y noTnyHoctu ycknaheH ca Ypenbom (EY) 2017/745 Esponckor napnameHTta n Caseta og 5.
anpuna 2017. o MeguumHcKkum ypehajuma.

LT. CE Zenklinimas. Sis medicinos prietaisas visi$kai atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos prietaisy.

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

BG. CE mapkupoBka. ToBa MeaMLIMHCKO U3fenue oTroBaps HanbiHo Ha PernameHT (EC) 2017/745 na EBponeiickus napnameHT 1 Ha CbBeTa
oT 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MeANLIMHCKNTE U3fenus.

DA. CE-meerke. Denne medicinske enhed er i fuldsteendig overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 2017/745
af 5. april 2017 om medicinsk udstyr.

HR. 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.

ZH. CE Wi, iZBEyT W& 5 &M & WIS B2 2017 45 4 H 5 HRF 7 & MER (EU) 2017/745

H BBEEE, RBRRGEEFESBNEEMNEEE 2017 £ 4 A 5 BENBERFEIER (EV) 2017/745

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

KK. CE 6enrici. Byn meguumHanbik KypbinFbl MEAUUMHANbIK Kypbinfbinapra kaTbiCTbl Eyponanbik MapnameHT neH KeHnecTin 2017/745 (EO)
2017 xbInfFbl 5 cayipaeri epexeciHe TonbiFbIMEH CaKeC Kenepi.

PT. 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.

RO. 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.

AR, Gkl 3362 ol 2017 il 5 g Gdadll s 55531 Gl all e 8 530all 2017/745) (25531 AaiVI( 2adY pa Wl ol Sleall 138 i1 . CE 2adle

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

FI. CE-merkki. Tama laakinnéllinen laite on taysin ladkinnallisista laitteista 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 mukainen.

EN. Caution! Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician

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

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

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

ES. jAtencion! La Ley federal de EE.UU. establece que este producto sélo puede venderse bajo prescripcion médica

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

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

RU. BHumanue! B cootBeTcTBUM ¢ PepepanbHbiM 3akoHodaTenbcTBoM (CLUA) npogaxa AaHHOro U3genust AomkKHa oCyLeCTBNSTLCA Bpa4yoM
UMK Mo Ha3HaYeHuo Bpaya

PL. Uwaga! Zgodnie z prawem federalnym USA ten przyrzad moze by¢ sprzedawany wytgcznie przez lekarza lub z jego przepisu.

SR. Paznja! Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja iskljucivo od strane ili na zahtev lekara

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

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

BG. BHumaHue! ®epepanHoTto 3akoHopaTencTtso (CALL) orpaHnyaBa npogaxbata Ha ToBa M3fenue OT UNW MO MopbYka Ha nekap

DA. Forsigtig! Ifglge amerikansk lovgivning (USA) ma dette udstyr kun seelges af laeger eller pa leegers ordination.

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

ZH. VERL! RIEPIRIER ] B2 A B RN 51 B %%

H. {EERXE! REEmETRER

¢s. Upozornéni! Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékafim nebo na lékarsky predpis

KK. Eckepty! ®enepangbl 3aH (USA) Gyn KypbinFblHbI A9pirepAiH TanchlpbiCbl apkbibl HeMece BovibIHLLA caTyFa ThilbIM canagbl

PT. Precaugao! A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou sob indicagéo de um médico

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

AR, eal o 2l ol cualall U8 (e Slead) 13 g (RS0 5aY) sasall Y ) ol ol Ak b

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

FI. Huomio! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan laitteen myynti on sallittu vain laakarille tai laakarin maarayksesta
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DESCRIPTION

Sterile single-use devices designed and intended to be used in combination with RanD Performer HT 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 Chemotherapy (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 HT 1 Hang&Go HT Equipment line set, code R9900146 HANG&GO HTFR = 1 Hang&Go HT Equipment line set, code R9900146

code R9900067 1 Hang&Go Table Pack line set, code R9900147 code R9900110 1 Hang&Go Table Pack line set, code R9900147

contains: 6 round silicone Catheters Ch 24, code R9900071 contains: 6 round silicone Catheters Ch 24, code R9900071

3 temperature probes, code 90050 or FMT400/AOR-D 3 temperature probes, code 90050 or FMT400/AOR-D

1 Flow Reverse, code R9900101

HANG&GO HT 1 Hang&Go HT Equipment line set, code R9900146 HANG&GO HT 1 Hang&Go HT Equipment line set, code R9900146

BASIC code 1 Hang&Go Table Pack line set, code R9900147 BASIC FR code 1 Hang&Go Table Pack line set, code R9900147

R9900088 R9900127 contains: : 1 temperature probe, code 90050 or FMT400/A0OR-D

contains: 1 Flow Reverse, code R9900101

INTENDED USE

Disposable devices intended to recirculate, filtrate and perfuse clear solutions, also enriched with chemotherapeutic agents, in the thoracic or abdominal cavity.
The devices are intended for use up to 6 hours, in regional cancer hypertermic therapies following surgical reduction. The devices can be used safely in
conjunction with the medical devices listed in the paragraph “Medical devices useable in combination”.

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 equipment user's manual.

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

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

PRECAUTION

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

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

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.

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.

Visually inspect and carefully check the devices before use. Transport and/or storage conditions not conform to the specifications may have caused
damage to the devices.

Sterility is guaranteed only if the sterile packaging is not wet, opened, damaged or broken. Do not use the devices if sterility cannot be guaranteed.
Check the expiry date shown on the label attached. Do not use the devices after this date.

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

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

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

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

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

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.

INSTALLATION, CIRCUIT PRIMING, TREATMENT
Refer to chapters “TUBING SET-UP”, “PREPARATION PHASE”", “PERFUSION PHASE” in the Performer HT user's manual.

Hang&Go HT-1
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PRIMING VOLUME
1000 mL, including 500 mL minimum level into the reservoir

TREATMENT, GENERAL NOTES:

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 or active molecules through the Clave connectors (blue) 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 quoted devices with some commonly used medications - at the discretion of the physician - in intraperitoneal and/or
intrapleural hyperthermal 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.

END OF TREATMENT LIQUID RINSING AND RECOVERY

Intra-peritoneal and/or intra-pleural hyperthermal perfusion treatments include a recovery and a rinsing phase for the removal of the solution used and of possible
waste products. Due to potential high residual toxicity of the perfusion solutions and to allow the medical staff to perform safe perfusion and rinsing liquids recovery
and disposal procedures, refer to chapter “FINAL PHASE” in the Performer HT user's manual.

COMPONENTS REPLACEMENT

As a precaution a spare device 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 HT equipment operating manual
(Section: “Forced Interruption of the Treatment”) and proceed to the line replacement.

MEDICAL DEVICES TO BE USED IN COMBINATION

The disposable devices manufactured by RAND have been specifically designed for use in combination with the RAND Performer HT equipment.

The compatibility of use of the temperature probes (code 90050 or FMT400/AOR-D) with the PERFORMER HT machine has been adequately established.

The Ch 24 round silicone Catheters (code R9900071) have been specifically designed for use in combination with the “Infusion Table Pack” (code R2500276) and
“Withdrawal Table Pack” (code R2500275) lines.

The Flow Reverse (code R9900101) is an accessory intended to be connected between the Hang&Go equipment lines and the table pack lines. For set-up and
use of this accessory, please refer to the instructions for use provided in the Flow Reverse package.

Rand will not be liable for any consequences, problems or malfunctions deriving from the use of the system in conjunction with different devices not
previously evaluated.

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

LIMITED WARRANTY

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

RAND warrants that all reasonable care has been taken in the manufacture of this medical device, as required by the nature of the device and the use for which
the device is intended. RAND warrants that the medical device is capable of functioning as indicated in the current instruction for use when used in accordance
with them by a qualified user and before any expiry date indicated on the packaging. However, RAND cannot guarantee that the user will use the device correctly,
nor that the incorrect diagnosis or therapy and/or that the particular physical and biological characteristics of an individual patient, do not affect the performances
and effectiveness of the device with damaging consequences for the patient, even though the specified instruction for use have been respected. RAND, whilst
emphasizing the need to adhere strictly to the instruction for use and to adopt all the precautions necessary for correct use of the device, cannot assume any
responsibility for any loss, damage, expense, incidents or consequences arising directly or indirectly from the improper use of this device. RAND undertakes to
replace the medical device in the event that it is defective at the time of placing on the market or whilst being shipped by RAND up to the time of delivery to the
final user unless such defect has been caused by mishandling by the purchaser. The above replaces all other warranties explicit or implicit, written or verbal,
including warranties of merchantability and fitness for purpose. No person, including any representative, agent, dealer, distributor or intermediary of RAND or any
other industrial or commercial organization is authorized to make any representation or warranty concerning this medical device excepted as expressly stated
herein. RAND disclaims any warranty of merchantability and any warranty of fitness for purpose with regard to this product other than what is expressly stated
herein. The purchaser undertakes to comply with the terms of this limited warranty and in particular agrees, in the event of a dispute or litigation with RAND, not to
make claims based on alleged or proven changes or alterations made to this Limited Warranty by any representative, agent, dealer, distributor or other
intermediary. The existing relations between the parties to the contract (also in the case that it is not drawn up in writing) to whom this Warranty, its interpretation
and execution, nothing excluded and/or reserved, are regulated exclusively by the Italian law and jurisdiction. The court chosen is the Court of Modena (ltaly).

Hang&Go HT-2



B [TALIANO ®

DESCRIZIONE

Dispositivi sterili monouso progettati e destinati ad essere utilizzati in combinazione con I'apparecchiatura RanD Performer HT per consentire all'intero 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 all'apparecchiatura dedicata per consentire la circolazione dei fluidi riscaldati dall'apparecchiatura al paziente e ritorno, in un circuito chiuso

a circolazione continua.

HANG&GO HT 1 set di linee Hang&Go HT Equipment codice R9900146, | HANG&GO HT : 1 set di linee Hang&Go HT Equipment codice R9900146,
codice R9900067 : 1 set di linee Hang&Go Table Pack codice R9900147, FR codice 1 set di linee Hang&Go Table Pack codice R9900147,
contiene: 6 cateteri tondi in Silicone Ch24, codice R9900071, R9900110 6 cateteri tondi in Silicone Ch24, codice R9900071,

3 sonde di temperatura, codice 90050 o FMT400/AOR-D | contiene: 3 sonde di temperatura, codice 90050 o FMT400/AOR-D,

1 Flow Reverse, codice R9900101.
HANG&GO HT 1 set di linee “Hang&Go HT Equipment” codice | HANG&GO HT | 1 set dilinee Hang&Go HT Equipment codice R9900146,
BASIC codice R9900146, BASIC FR 1 set di linee Hang&Go Table Pack codice R9900147,
R9900088 1 set dilinee “Hang&Go Table Pack” codice R9900147. codice 1 sonda di temperatura, codice 90050 o FMT400/AOR-D,
contiene: R9900127 1 Flow Reverse, codice R9900101.
contiene:

DESTINAZIONE D’USO

Dispositivi monouso destinati alla perfusione, filtrazione e ricircolazione, nelle cavita addominale o toracica, di soluzioni fisiologiche anche arricchite in agenti
chemioterapici. | dispositivi sono destinati all'utilizzo fino a 6 ore, nelle terapie locoregionali ipertemiche dopo riduzione chirurgica. | dispositivi possono essere
utilizzati in modo sicuro in combinazione con i dispositivi medici elencati nel paragrafo “Dispositivi medici utilizzabili in combinazione”.

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

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

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

INDICAZIONI, BENEFICI CLINICI ATTESI, GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI, UTILIZZATORI PREVISTI
Riferirsi al manuale d’uso del Performer.

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

ATTENZIONE

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

PRECAUZIONE

Indica ogni possibile precauzione che I'utilizzatore deve adottare per I'uso sicuro ed efficace del dispositivo

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

ATTENZIONE

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

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

e Ispezionare visivamente e controllare attentamente i prodotti prima dell’'uso. Condizioni di trasporto e/o di immagazzinamento non conformi a
quanto prescritto possono avere causato danni ai prodotti.

o La sterilita é 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.

¢ 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.

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 l'integrita strutturale.

PRECAUZIONE
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e Non sbhallare 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, RIEMPIMENTO DEL CIRCUITO, TRATTAMENTO
Riferirsi al capitoll “MONTAGGIO DEL CIRCUITO”, “FASE DI PREPARAZIONE”, “FASE DI PERFUSIONE” nel manuale d’'uso del Performer HT.

VOLUME DI PRIMING
1000 mL, incluso un livello minimo di 500 mL nel reservoir.

TERAPIA, INDICAZIONI GENERALI:

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 dei dispositivi citati con alcuni farmaci comunemente utilizzati, a discrezione del responsabile della terapia, nei trattamenti di
Perfusione Ipertermica Intraperitoneale e/o Intrapleurica é 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.

TERMINE DEL TRATTAMENTO; LAVAGGIO E RECUPERO DEI LIQUIDI

Le terapie di perfusione in regime ipertermico a carico del distretto peritoneale e/o pleurico, contemplano una fase di recupero ed una di lavaggio allo scopo di
eliminare la soluzione utilizzata e di rimuovere completamente eventuali residui. Causa la potenziale alta tossicita residua delle soluzioni utilizzate per la
perfusione e per consentire al personale addetto di eseguire la manovra di recupero e smaltimento dei liquidi utilizzati per la perfusione e per il lavaggio in
massima sicurezza seguire le seguenti indicazioni, riferirsi al capitolo “FASE FINALE” nel manuale d’uso del Performer HT

SOSTITUZIONE DI COMPONENTI

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 e/o dell'operatore (prestazioni insufficient,
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.

DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI IN COMBINAZIONE

Tutti i dispositivi monouso prodotti da RAND sono stati espressamente progettati per essere utilizzati in combinazione con I'apparecchiatura RAND Performer HT.

La compatibilita d’'uso delle sonde di temperatura, codice 90050 o FMT400/AOR-D, con I'apparecchiatura Performer & stata adeguatamente verificata.

| cateteri tondi in silicone Ch24 codice R9900071 sono stati espressamente progettati per essere utilizzati sia in combinazione con la linea “Infusion Table Pack”
(cod. R2500276) che con la linea “Withdrawal table pack” (cod. R2500275).

Il Flow Reverse (codice R9900101) € un accessorio inteso per essere collegato tra le linee del’Hang&Go equipment e quelle del table pack. Per il montaggio e
I'utilizzo di questo accessorio, si rimanda alle istruzioni d’uso fornite nella confezione del Flow Reverse.

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 I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

CONDIZIONI DI GARANZIA

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

RAND garantisce che nella produzione del dispositivo medico in oggetto sono state osservate tutte le precauzioni ragionevolmente imposte dalla natura e
dall'impiego cui lo stesso & destinato. RAND garantisce che il proprio dispositivo medico & in grado di funzionare come indicato nelle presenti Istruzioni d’Uso
quando esso & utilizzato in conformita a quanto specificato nelle Istruzioni stesse da personale qualificato ed entro la data di scadenza eventualmente indicata sul
confezionamento. Tuttavia RAND non pud garantire che I'utilizzatore usi il dispositivo correttamente, né che la diagnosi o la terapia non adeguata e/o le particolari
caratteristiche fisiche e biologiche dei singoli pazienti possano, pur nel rispetto delle istruzioni d’'Uso specificate, influire sulle prestazioni e I'efficacia del dispositivo
con conseguenze dannose per il paziente. Pertanto RAND, nel rinnovare l'invito ad attenersi scrupolosamente alle Istruzioni d’Uso e ad adottare tutte le
precauzioni necessarie al corretto utilizzo del dispositivo, non si assume alcuna responsabilitd 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
commerciabilitd e/o funzionalita. Nessun rappresentante, concessionario, rivenditore o intermediario di RAND o d’altra organizzazione industriale o commerciale,
€ autorizzato a fare qualsiasi asserzione o fornire ulteriori garanzie differenti da quanto espressamente dichiarato nelle presenti Condizioni di Garanzia. RAND
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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 HT pour permettre a I'ensemble du
systéme d'atteindre l'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 I'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 HT | 1 jeu de tubulures Hang&Go HT Equipment, ref. HANG&GO HT 1 jeu de tubulures Hang&Go HT Equipment, ref.

ref. R9900067  R9900146, FR ref. R9900146,

contient: 1 jeu de tubulures Hang&Go Table Pack, ref. R9900147, R9900110 1 jeu de tubulures Hang&Go Table Pack, ref. R9900147,
6 cathéters arrondis en silicone Ch24, ref. R9900071, contient: 6 cathéters arrondis en silicone Ch24, ref. R9900071,
3 sondes de température, ref. 90050 ou FMT400/A0OR-D 3 sondes de température, ref. 90050 ou FMT400/A0OR-D

1 Flow Reverse, ref. R9900101

HANG&GOHT : 1 jeu de tubulures Hang&Go HT Equipment, ref. | HANG&GO HT 1 jeu de tubulures Hang&Go HT Equipment, ref.

BASIC ref. R9900146, BASIC FR ref. R9900146,
R9900088 1 jeu de tubulures Hang&Go Table Pack, ref. R9900147 R9900127 1 jeu de tubulures Hang&Go Table Pack, ref. R9900147,
contient: contient: 1 sonde de température, ref. 90050 ou FMT400/AOR-D,

1 Flow Reverse, référence R9900101

DOMAINE D’APPLICATION

Dispositifs a usage unique destinés a la perfusion, la filtration et la recirculation de sérums physiologiques, également additionnés de produits chimiothérapiques,
dans les cavités abdominale ou thoracique. Dans les traitements locorégionaux hyperthermiques apres réduction chirurgicale, ces dispositifs ont une durée
pouvant aller jusqu'a 6 heures. Les dispositifs peuvent étre utilisés de fagon slire conjointement aux dispositifs médicaux énumérés dans le paragraphe
“Dispositifs médicaux combinables”.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX
Le dispositif ne doit pas étre employé a des fins autres que celles expressément décrites dans le domaine d’application.

Il n'y a pas d’effets collatéraux connus liés a I'utilisation du dispositif.

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

INDICATIONS, AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS, GROUPE CIBLE DES PATIENTS, UTILISATEURS PREVUS
Veuillez vous référer au manuel d'utilisation du Performer.

INFORMATIONS SUR LA SECURITE
Les informations visant a attirer I'attention sur la nécessité de prévenir les situations de danger et a garantir une utilisation appropriée et stire du dispositif ont été
intégrées dans le texte selon le schéma suivant:

Indique les conséquences graves et les risques potentiels pour la sécurité de I'utilisateur et/ou du patient dérivant de I'utilisation du dispositif dans
des conditions d’usage normales ou abusives, de méme que les limitations d’usage et les mesures a adopter dans le cas ol les situations intéressées
devaient se présenter

PRECAUTION

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

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

ATTENTION

e Avant usage, lire attentivement tous les avertissements, précautions et instructions. Le non-respect, une mauvaise compréhension ou une lecture
héative des instructions pourraient provoquer des blessures graves ou la mort du patient.

¢ Le dispositif est congu pour usage professionnel. La procédure doit étre attentivement et constamment contrélée par le personnel diment qualifié
et formé en vue de I'utilisation du dispositif.

o Inspecter visuellement et contréler attentivement les produits avant usage. Des conditions de transport et/ou de stockage non conformes aux
prescriptions peuvent provoquer des dommages sur les produits.

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

o Vérifier la date de péremption sur I'étiquette prévue a cet effet. Ne pas utiliser au dela de cette date.

o Les dispositifs doivent étre utilisés immédiatement aprés I'ouverture du conditionnement stérile.

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

o Ne pas utiliser pour plusieurs traitements et ne pas stériliser aprés usage. La restérilisation pourrait n’avoir aucune efficacité et compromettre
l'intégrité du dispositif, occasionnant ainsi de graves Iésions au patient.

o Raccorder les tubulures de fagon a éviter les coudes et resserrements des tubes.

o S’assurer que de 'alcool, des fluides anesthésiques ou des solvants corrosifs n’entrent en contact avec le dispositif afin de ne pas compromettre
P'intégrité de sa structure.
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PRECAUTION

o Ne jamais déballer ou préparer les lignes du paquet de table a proximité de la plaie chirurgicale du patient. Les piéces amovibles mal fixées peuvent tomber
dans la cavité du patient et passer inapergues.
e Aprés usage, mettre au rebut le dispositif conformément aux réglements applicables en vigueur dans le pays d'utilisation.

MONTAGE, REMPLISSAGE DU CIRCUIT, TRAITMENT
Se reporter aux points « MONTAGE DU CIRCUIT », « PHASE DE PREPARATION », « PHASE DE PERFUSION » dans le manuel d'utilisation du Performer HT.

VOLUME D’AMORGAGE
1000 mL, inclu un niveau minimum de 500 ml dans le réservoir.

TRAITEMENT, INDICATIONS GENERALES:

En cours de perfusion, il convient de vérifier I'état de saturation des filtres intégrés dans la réserve semi-rigide suspendue a la balance de I'appareil. Contréler de
visu afin de s’assurer que les filtres sont suffisamment efficaces pendant toute la durée prévue pour le traitement, quel que soit le type de maladie du patient, la
démarche chirurgicale adoptée (perfusion & abdomen ouvert ou fermé) et/ou la durée méme du traitement.

PRECAUTION
Rand conseille d’appliquer progressivement les paramétres idéaux pour une bonne exécution du traitement de fagon a initialiser le traitement de la fagon la
meilleure.

TRAITEMENT, INJECTION DU MEDICAMENT (FACULTATIF) :

- Rand conseille I'éventuelle injection de médicaments ou de molécules actives a travers les connecteurs claves (bleus) intégrés en divers points dans le circuit.

- Pour obtenir les meilleurs résultats thérapeutiques, il est suggéré de n'injecter le médicament que lorsque I'organe perfusé a déja atteint la température prévue
pour le traitement.

ATTENTION

La compatibilité des dispositifs mentionnés avec certains médicaments communément utilisés, a la seule discrétion du responsable du traitement,
dans les traitements de perfusion hyperthermique intrapéritonéale et/ou intrapleurale a été diment contrdlée par examen attentif de la documentation
scientifique et analyse des données résultant de tests cliniques sur 'usage de préparations commerciales sur la base des agents actifs suivants,
d’usage éprouvé : CARBOPLATINE, CISPLATINE, MITOMYCINE C, ADRIAMYCINE/DOXORUBICINE, IRINOTECAN, MELPHALAN et OXALIPLATINE.
Rand n’assume aucune responsabilité quant a I'utilisation des dispositifs avec des médicaments ou des préparations n’ayant pas fait 'objet d’une
évaluation préalable.

FIN DU TRAITEMENT; LAVAGE ET RECUPERATION DES LIQUIDES

Les traitements de perfusion en régime hyperthermique intrapéritonéal et/ou intrapleural incluent une phase de récupération et une autre de lavage visant a
éliminer la solution utilisée et des éventuels résidus. En raison du potentiel élevé de toxicité résiduelle des solutions utilisées pour la perfusion et pour permettre
au personnel d'effectuer les manceuvres de récupération et d’élimination des liquides utilisés pour la perfusion et le lavage en toute sécurité, se reporter au point
« PHASE FINALE » dans le manuel d'utilisation du Performer HT.

REMPLACEMENT DES COMPOSANTS

A titre de précaution, un dispositif de réserve devrait toujours étre disponible en phase d’amorcage et pendant le traitement. Si, pendant le traitement, des
situations risquant de compromettre I'efficacité du traitement ou la sécurité du patient et/ou de I'opérateur (prestations insuffisantes, pertes, saturation des
systémes de filtration, etc.), interrompre le traitement comme spécifié dans le manuel de fonctionnement de I'appareil PERFORMER HT (chapitre: “Interruption
forcée du traitement”) et procéder au remplacement du dispositif concerné.

DISPOSITIFS MEDICAUX UTILISABLES EN COMBINAISON

Toutes les lignes et les poches produites par RAND ont été spécifiquement congues pour étre utilisées conjointement a I'appareil RAND PERFORMER HT.

La compatibilité des sondes de température, réf. 90050 ou FMT400/AOR-D, avec I'appareil PERFORMER a été diment controlée.

Les cathéters arrondis en silicone Ch24, réf. R9900071 ont été spécifiquement congus pour étre utilisés en combinaison avec la ligne “Infusion Table Pack” (réf.
R2500276) et avec la ligne “Withdrawal table pack” (réf. R2500275).

Le Flow Reverse (code R9900101) est un accessoire qui doit étre connecté entre les lignes de I'appareil Hang&Go et les ligne du Table Pack. Pour le montage et
I'utilisation de cet accessoire, se reporter a la notice continue dans 'emballage du Flow Reverse.

ATTENTION

Rand n’assume aucune responsabilité en cas d’utilisation de dispositifs alternatifs sans une évaluation interne appropriée.

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

CONDITIONS DE GARANTIE

Les conditions de garantie prennent en compte le droits de I’Acheteur tels que sanctionnés et protégés par la législation en vigueur.

RAND garantit que toutes les précautions raisonnablement imposées par la nature et I'emploi auquel le dispositif médical est destiné ont été adoptées et
respectées durant la fabrication de ce dernier. RAND garantit que son dispositif médical est en mesure de fonctionner selon les indications fournies dans le
présent mode d’emploi, a condition qu'il soit utilisé conformément aux dispositions énoncées a l'intérieur, par un personnel qualifié, et avant la date de péremption
qui figure le cas échéant sur 'emballage. Cependant, RAND ne peut garantir que I'utilisateur de ce dispositif en fera bon usage, ni qu'un diagnostic erroné ou un
traitement inapproprié et/ou les particularités physiques et biologiques propres aux patients n‘auront pas une incidence sur les prestations et I'efficacité du
dispositif, avec des répercussions dommageables pour le patient, méme si les instructions d’emploi précisées ont été respectées. Tout en insistant sur la
nécessité de respecter scrupuleusement le Mode d’'Emploi et de prendre toutes les précautions d'usage en vue de ['utilisation adéquate du dispositif, RAND
décline toute responsabilité en cas de pertes, dommages, incidents ou conséquences découlant, directement ou indirectement, d’une utilisation inappropriée de
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ce dispositif. RAND s’engage a remplacer le dispositif médical en cas de défaut apparu au moment de sa commercialisation ou pendant le transport confié aux
soins de RAND, et ce, jusqu’au moment de la livraison a I'utilisateur final, & moins que ledit défaut ne résulte du fait de I'acheteur. Ce qui précéde remplace toute
autre garantie, expresse ou implicite, verbale ou par écrit, y compris celles portant sur la qualité marchande et I'adéquation a I'emploi. Personne, y compris les
représentants, concessionnaires, distributeurs ou intermédiaires de RAND, ou de quelque entreprise industrielle ou commerciale que ce soit, n'est autorisé a
formuler une quelconque déclaration de garantie ou a fournir des garanties supplémentaires autres que celles expressément mentionnées aux présentes. RAND
décline toute responsabilité quant a d’éventuelles variations dans les conditions générales et les informations/instructions d’emploi figurant expressément dans le
présent document. L'acheteur prend acte des dispositions énoncées dans ladite garantie et s'engage, dans I'éventualité d'un litige ou d’une action de recours en
justice & I'encontre de RAND, a ne pas avancer de prétentions quant a des modifications ou altérations, réelles ou supposées, apportées par quiconque en
contraction avec et/ou en sus des accords pris. Les rapports 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 afférant ou y ressortissant d'une maniére quelconque, et tout fait ou tout différend éventuel concernant cette
garantie, son interprétation et son exécution sont, sans exception ni réserve aucunes, exclusivement régis par le droit et la compétence des autorités
juridictionnelles d'ltalie. En cas de litige, les parties acceptent de saisir le tribunal du ressort de Modene (Italie), seul compétent a trancher en la matiere.

Hang&Go HT-8



B DEUTSCH =

BESCHREIBUNG

Sterile Einweggerate, die fur die Verwendung in Kombination mit RanD Performer HT-Geréten 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 Ausriistung zu verbinden, um die Zirkulation der erwarmten Fliissigkeiten von der Ausriistung zum

Patienten und zuriick in einem kontinuierlichen geschlossenen Kreislauf zu erméglichen.

HANG&GO HT 1 Schlauchsystem Hang&Go HT Equipment Code | HANG&GOHT : 1 Schlauchsystem Hang&Go HT Equipment Code
Code R9900067 | R9900146, FR Code R99001486,
enthalt: 1 Schlauchsystem Hang&Go Table Pack Code | R9900110 1 Schlauchsystem Hang&Go Table Pack Code R9900147,
R9900147, enthalt: 6 runde Silikonkatheter Ch24, Code R9900071,
6 runde Silikonkatheter Ch24, Code R9900071, 3 Temperatursonden, Code 90050 oder FMT400/AOR-D,
3 Temperatursonden, Code 90050 oder FMT400/AOR-D 1 Flow Reverse, Code R9900101
HANG&GO HT 1 Schlauchsystem Hang&Go HT Equipment Code | HANG&GOHT : 1 Schlauchsystem Hang&Go HT Equipment Code
BASIC Code R9900146, BASIC FR R9900146,
R9900088 1 Schlauchsystem Hang&Go Table Pack Code Code 1 Schlauchsystem Hang&Go Table Pack Code R9900147,
enthalt: R9900147 R9900127 1 Temperatursonde, Code 90050 oder FMT400/AOR-D,
enthalt: 1 Flow Reverse, Code R9900101
VERWENDUNGSZWECK

Die Einwegvorrichtungen zur Perfusion, Filtration und Rezirkulation von ggf. mit chemotherapeutischen Arzneimitteln angereicherten, isotonen Kochsalzlésungen
in der Bauch- oder Brusthohle bestimmt. Die Vorrichtungen sind fiir eine Verwendungsdauer von bis zu 6 Stunden in der lokoregionalen, hyperthermen Therapie
nach einer chirurgischen Reduktion bestimmt. Die Vorrichtungen konnen sicher zusammen mit den im Abschnitt “Fur die kombinierte Verwendung geeignete
medizinische Gerate” verwendet werden.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Das Gerat darf nicht fir andere als die ausdriicklich beschriebenen Zwecke verwendet werden. Es sind keine Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der
Verwendung des Gerats bekannt.

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

ANWENDUNGSGEBIETE, ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN, PATIENTENZIELGRUPPE, ZUGELASSENE BENUTZER
Diese Angaben sind in der Gebrauchsanweisung fiir Performer aufgefihrt.

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

Hiermit wird auf schwerwiegende Folgen und mogliche Gefahren fiir die Sicherheit des Verwenders und/oder des Patienten hingewiesen, die bei
herkdmmlichem Einsatz oder aber bei Missbrauch entstehen konnen. Dazu werden Gebrauchseinschrénkungen und erforderliche MaRnahmen fiir den
Gefahrenfall aufgefiihrt.

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

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

e Vor der Anwendung alle Informationen aufmerksam durchlesen. Die Nichtbeachtung, ein falsches Versténdnis oder eine fliichtige Lektiire der
Anweisungen konnten zu schweren Schaden oder zum Tod des Patienten fiihren.

e Die Vorrichtung ist fiir den Gebrauch durch Fachkréfte bestimmt. Die Prozedur muss sorgféltig und kontinuierlich von qualifiziertem, im Umgang
mit der Vorrichtung geschultem Personal iiberwacht werden.

o Die Produkte sind vor dem Gebrauch einer genauen Sichtpriifung und Kontrolle zu unterziehen. Vorschriftswidrige Transport- und/oder
Lagerbedingungen konnten die Produkte beschadigt haben.

o Die Sterilitat ist gewahrleistet, wenn das Gerat nicht nass, geoffnet, aufgebrochen oder beschadigt ist. Die Vorrichtung darf nicht verwendet
werden, wenn die Sterilitat nicht gewahrleistet ist.

o Das Haltbarkeitsdatum auf dem Etikett priifen. Nach Ablauf nicht verwenden.

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

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

o Nicht erneut sterilisieren, nicht weiter behandeln. Die erneute Sterilisierung konnte nicht wirksam sein und die Unversehrtheit der Vorrichtung
beeintrachtigen, wodurch dem Patienten schwere Schéaden zugefiigt wiirden.

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

e Vermeiden, dass Alkohol, Anasthetika oder korrodierende Losungsmittel in Kontakt mit der Vorrichtung gelangen, denn diese konnten ihre
Unversehrtheit beeintrachtigen.
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o Die Schlauchleitungen des Tischpakets nie in der Nahe der OP-Wunde auspacken oder vorbereiten. Denn abnehmbare Teile des Produkts, die
maglicherweise nicht fest aufgesteckt sind, konnten dabei unbemerkt in die Kdrperhéhle des Patienten fallen.
¢ Nach dem Gebrauch entsprechend den im Verwendungsland geltenden Vorschriften entsorgen.

MONTAGE, PATIENTENFULLUNGSPHASE, THERAPIE

Die Abschnitten ,MONTAGE DES KREISLAUFS”, VORBEREITUNGSPHASE", ,PERFUSIONSPHASE” im Bedienerhandbuch von Performer HT konsultieren.
PRIMINGVOLUMEN:

1000 mL, unter Berticksichtigung einer Mindestfiillmenge von 500 ml im Filterreservoir

THERAPIE, ALLGEMEINE HINWEISE:

Wahrend der Perfusion empfiehlt es sich, den Séttigungszustand der Filter im halbstarren Reservoir zu (iberpriifen, das an der Geratewaage hangt. Sicht
kontrollieren, dass die Filter wahrend der gesamten voraussichtlichen Behandlungsdauer ausreichend durchlassig bleiben und zwar unabhangig von der Art der
Krankheit des Patienten, von der chirurgischen Vorgehensweise (Perfusion bei offener oder geschlossener Bauchhdhle) und/oder der Behandlungsdauer.

RAND empfiehlt, die idealen Parameter fiir die korrekte Behandlungsausfihrung schrittweise zu erreichen, damit die Therapie optimal eingeleitet werden kann.

THERAPIE, INJEKTION DES ARZNEIMITTELS (OPTIONAL):

- Rand empfiehlt, fir die Injektion von Arzneimitteln oder aktiven Molekiilen die hierfir vorgesehenen, an verschiedenen Stellen des Kreislaufs angebrachten
Clave-Connectoren (blau) zu verwenden.

- Zur Gewéhrleistung optimaler Therapieresultate empfiehlt es sich, das Arzneimittel erst dann zu injizieren, wenn der perfundierte Bereich bereits die von der
Therapie vorgesehene Temperatur erreicht hat.

Die Kompatibilitdt der erwdhnten Vorrichtungen mit verschiedenen allgemein nach Ermessen des verantwortlichen Arztes bei hyperthermen
intraperitonealen und/oder intrapleuralen Perfusionsbehandlungen verabreichten Arzneimitteln wurde durch sorgféltige Konsultation der
einschldgigen wissenschaftlichen Literatur und Analyse der Daten klinischer Tests zum Gebrauch von kommerziellen Préparaten mit folgenden
allgemein gebrauchlichen Wirkstoffen liberpriift: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN
und OXALIPLATIN. Rand iibernimmt keine Verantwortung fiir die Verwendung der Vorrichtungen mit nicht zuvor gepriiften Arzneimitteln oder
Préparaten.

THERAPIEENDE; SPULEN UND RUCKGEWINNUNG DER FLUSSIGKEITEN

Die hypertherme Perfusionstherapie des peritonealen und/oder pleuralen Bereichs beinhaltet eine Rickgewinnungs- und eine Spiilphase, um die zur
hyperthermen Perfusion verwendete Lésung zu entfernen und eventuelle Riickstande vollstandig zu beseitigen. Aufgrund der hohen Resttoxizitat der verwendeten
Perfusionslésungen und um dem zustandigen Personal die Méglichkeit zu bieten, die Vorgange bei Riickgewinnung und Entsorgung der verwendeten Perfusions-
und Spiilflissigkeiten in vollkommener Sicherheit auszufiihren, den Abschnitt ,ABSCHLUSSPHASE” im Bedienerhandbuch von Performer HT konsultieren.

AUSTAUSCH VON KOMPONENTEN

Vorsichtshalber sollte wahrend Priming und Therapie stets eine Reservevorrichtung vorhanden sein. Sollten wahrend der Therapie Bedingungen auftreten, welche
die Wirksamkeit der Therapie oder die Sicherheit von Patienten und/oder Bediener beeintrachtigen konnten (unzureichende Leistung, Leckagen,
Sattigungszustand der Filtersysteme usw.), sind die Behandlung abzubrechen, wie in der Gebrauchsanleitung des Gerates PERFORMER HT (Abschnitt:
“Zwangsunterbrechung der Behandlung”) beschrieben, und die betroffene Vorrichtung zu ersetzen.

FUR DIE KOMBINIERTE VERWENDUNG GEEIGNETE MEDIZINISCHE GERATE

Alle von RAND produzierten Leitungen und Beutel wurden eigens entwickelt, um in Kombination mit dem RAND-Gerat PERFORMER HT benutzt zu werden.

Die Kompatibilitét der Temperatursonden, Code 90050 oder FMT400/AOR-D, mit dem Gerét PERFORMER wurde angemessen tberprift.

Die runden Silikonkatheter Ch24 (Code R9900071) wurden eigens entwickelt, um in Kombination mit dem Schlauchsystem “Infusion Table Pack” (Code
R2500276) sowie dem Schlauchsystem “Withdrawal table pack” (Code R2500275) verwendet zu werden.

Das Zubehdr Flow Reverse (Code R9900101) ist fiir den Anschluss zwischen den Leitungen des Sets Hang&Go und jenen des Table Pack bestimmt. Fiir die
Montage und Verwendung dieses Zubehdrs wird auf die Anweisungen in der Packungsbeilage des Flow Reverse verwiesen.

Rand verweigert bei der Verwendung alternativer Vorrichtungen jegliche Haftung, wenn dieser keine eingehende interne Uberpriifung vorausgegangen
ist.

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

GARANTIEBEDINGUNGEN

Die vorliegenden Garantiebedingungen dienen als Ergdnzung der Rechte des Kéufers zu den anerkannten und geltenden gesetzlichen Bestimmungen.
RAND garantiert, dass bei der Herstellung der betroffenen medizinischen Vorrichtung alle Vorsichtsmafinahmen in Bezug auf ihre Natur und Anwendung getroffen
wurden. RAND garantiert, dass die medizinische Vorrichtung gemafl den Angaben in der Bedienungsanleitung funktioniert, insofern die darin enthaltenen
Vorschriften vom Fachpersonal beachtet werden und das eventuell auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum beriicksichtigt wird. Dennoch kann RAND nicht
gewahrleisten, dass der Anwender das Produkt richtig einsetzt und dass eine ungeeignete Diagnose oder Therapie und/oder die physischen und biologischen
Eigenschaften der einzelnen Patienten auch unter Beachtung der spezifischen Gebrauchshinweise die Leistung und Effizienz der Vorrichtung nicht
beeintrachtigen und daher gefahrliche Folgen fiir den Patienten haben konnte. RAND (ibernimmt daher trotz der Aufforderung, sich streng an die
Bedienungsanleitung zu halten und alle notwendigen MalRnahmen fiir eine korrekte Verwendung der Vorrichtung zu treffen, keine Haftung fir sémtliche Leckagen,
Beschadigungen, Unfélle oder Folgen einer direkten oder indirekten unsachgeméaRen Verwendung der Vorrichtung. RAND verpflichtet sich, die medizinische
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Vorrichtung zu ersetzten, wenn sie zum Zeitpunkt der Markteinflihnrung oder nach einem Transport zu Lasten von RAND bei der Lieferung an den Endkunden
beschéadigt sein sollte, insofern der eventuelle Defekt nicht vom Ké&ufer selbst verursacht wurde. Diese Angaben ersetzen jegliche gesetzliche, explizite oder
implizite, schriftliche oder miindliche Garantie sowie die Garantie der Verkauflichkeit und/oder ZweckmaRigkeit. Kein Vertreter, Handler, Wiederverkaufer oder
Handelsvermittier von RAND oder einer anderen Industrie- oder Handelsorganisation ist dazu berechtigt, eine jegliche Zusicherung zu machen oder weitere
Garantien zu liefern, die nicht ausdriicklich in den vorliegenden Garantiebedingungen beinhaltet sind. RAND weist jede Verantwortung fiir eventuelle Anderungen
der ausdriicklich in diesem Schriftstiick angegebenen Garantiebedingungen und Bedienungsinformationen/Anweisungen von sich. Der K&ufer nimmt die Angaben
in den vorliegenden Garantiebedingungen zur Kenntnis und akzeptiert, dass er im Fall von Streitigkeiten oder bei Regressklagen gegen RAND keine
angenommenen oder bewiesenen Anderungen oder Abwandlungen im Gegensatz oder in Ergénzung zu den hiermit getroffenen Vereinbarungen geltend machen
kann. Die Beziehungen zwischen den Vertragspartnern (auch wenn sie nicht schriftlich geregelt sind), fir die die vorliegende Garantie bestimmt ist, sowie jegliche
darauf bezogene oder damit verbundene Streitigkeit, ihre Auslegung und Ausflihrung wird ohne Ausnahme und/oder Vertraulichkeit ausschlieBlich von der
italienischen Gesetzgebung und Rechtssprechung geregelt. Als zustandiger Gerichtsstand fiir die oben genannten eventuellen Streitigkeiten dient ausschlieRlich
das Gericht von Modena (talien).
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DESCRIPCION

Dispositivos estériles de un solo uso disefiados y destinados a usarse en combinacion con el equipo RanD Performer HT para permitir que todo el sistema
alcance el propésito 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 circulacién 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 HT 1 juego de lineas Hang&Go HT Equipment, cédigo | HANG&GOHT : 1 juego de lineas Hang&Go HT Equipment, cddigo

cod. R9900067 R9900146, FR cod. R9900146,

incluye: 1 juego de lineas Hang&Go Table Pack, codigo | R9900110 1 juego de lineas Hang&Go Table Pack, codigo
R9900147, incluye: R9900147,
6 catéteres redondos de silicona Ch4, codigo R9900071, 6 catéteres redondos de silicona Ch4, codigo R9900071,
3 sondas de temperatura, cod. 90050 o FMT400/A0OR-D 3 sondas de temperatura, codigo 90050 o FMT400/AOR-D,

1 Flow Reverse, cadigo R9900101

HANG&GO HT 1 juego de lineas Hang&Go HT Equipment cédigo | HANG&GOHT | 1 juego de lineas Hang&Go HT Equipment, cddigo

BASIC cad. R9900146, BASIC FR céd. | R9900146,
R9900088 1 juego de lineas Hang&Go Table Pack cédigo | R9900127 1 juego de lineas Hang&Go Table Pack, cddigo
incluye: R9900147. incluye: R9900147,

1 sonda de temperatura, cédigo 90050 o FMT400/AOR-D,
1 Flow Reverse, codigo R9900101.

USO ESPECIFICO

Dispositivos desechables destinados a la perfusion, filtracion y recirculacion, en las cavidades abdominal o torécica, de soluciones fisiologicas incluso
enriquecidas con agentes quimioterapicos. Los dispositivos estan destinados al uso, durante un méximo de 6 horas, en terapias locorregionales hipertérmicas
posteriores a la reduccidn quirdrgica. Los dispositivos pueden emplearse de modo seguro en combinacion con los dispositivos médicos enumerados en el parrafo
“Dispositivos médicos utilizables en combinacion”.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES
El dispositivo no debe utilizarse para fines distintos de los que se describen expresamente en los usos especificos. No se conoce ninglin efecto colateral asociado
a la utilizacién del dispositivo.

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

INDICACIONES, BENEFICIOS CLiNICOS ESPERADOS, GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO, USUARIOS PREVISTOS
Consulte el manual del usuario de Performer.

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

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

PRECAUCION

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

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

ATENCION |

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

o El dispositivo esta destinado al uso profesional. El procedimiento debe ser controlado cuidadosa y constantemente por personal capacitado e
instruido acerca del uso del dispositivo.

o Inspeccionar visualmente y controlar atentamente los productos antes del uso. Las condiciones de transporte y/o almacenamiento disconformes a
lo prescrito pueden causar dafos a los productos.

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

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

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

o Dispositivo exclusivamente desechable. La reutilizacion del dispositivo conlleva riesgos de infeccion cruzada, independientemente del método de
limpieza y esterilizacion empleado.

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

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

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

o No desembalar ni preparar nunca las lineas del paquete de mesa en proximidad de la herida quirGrgica. Si no estan bien acopladas, las piezas sueltas del
producto podrian caer inadvertidamente en la cavidad del paciente.
o Después del uso, eliminar el dispositivo segun las prescripciones aplicables vigentes en el pais de utilizacion.

MONTAJE, LLENADO DEL CIRCUITO, TERAPIA ) )
Consultar «cMONTAJE DEL CIRCUITO», «FASE DE PREPARACION», «FASE DE PERFUSION» en el manual de uso del equipo Performer HT.

VOLUMEN DE CEBADO
1000 ml, considerando un nivel minimo de 500 ml en el reservorio filtrado.

TERAPIA, INDICACIONES GENERALES:

Durante la perfusion, se recomienda verificar el estado de saturacion de los filtros montados en el reservorio semirrigido colgado en la balanza del equipo.
Cerciorarse, mediante la monitorizacion de las presiones correspondientes visualizadas en el equipo Performer HT y realizando un control visual, que los filtros
estén suficientemente accesibles durante el tiempo previsto para la terapia, independientemente del tipo de patologia del paciente, del enfoque quirlrgico
(perfusion con abdomen cerrado o abierto) y/o de la duracion del tratamiento.

PRECAUCION

RAND sugiere alcanzar gradualmente los parametros ideales para la ejecucidn correcta del tratamiento, a fin de iniciar la terapia del mejor modo posible.

TERAPIA, INYECCION DEL MEDICAMENTO (OPCIONAL):

- Rand sugiere la eventual inyeccidn de medicamentos o moléculas activas a través de los conectores clave (azules) montados en varios puntos del circuito.

- Para obtener el mejor resultado terapéutico posible, se recomienda proceder inyectando el medicamento sélo cuando la region perfundida haya alcanzado la
temperatura prevista por la terapia.

ATENCION

La compatibilidad de uso entre los dispositivos citados y ciertos medicamentos cominmente utilizados (a discrecion del responsable de la terapia) en
los tratamientos de perfusion hipertérmica intraperitoneal e/o intrapleural ha sido oportunamente comprobada mediante una cuidadosa revisién de la
literatura cientifica y el analisis de datos relativos al uso de compuestos comerciales basadas en los siguientes principios activos, de uso
consolidado: CARBOPLATINO, CISPLATINO, MITOMICINA C, ADRIAMICINA/DOXORRUBICINA, IRINOTECAN, MELFALAN y OXALIPLATINO. Rand no
asume ninguna responsabilidad por el uso de los dispositivos en combinacion con medicamentos o compuestos no evaluados con anterioridad.

FIN DE LA TERAPIA; LAVADO Y RECUPERACION DE LOS LiQUIDOS

Las terapias de perfusion hipertérmica en la regién peritoneal y/o pleural conllevan una fase de recuperacion y una de lavado para eliminar la solucion utilizada
para la perfusion hipertérmica, asi como los eventuales residuos. Debido a la posible toxicidad residual elevada de las soluciones utilizadas para la perfusion y
con el fin de permitir que el personal encargado efectle las operaciones de recuperacion y eliminacion de los liquidos de perfusion y lavado utilizados en
condiciones de maxima seguridad, consultar «Preparacion para la fase de lavado» en el manual de uso del equipo Performer HT.

SUSTITUCION DE COMPONENTES

Como medida cautelar, se recomienda tener siempre disponible un dispositivo de reserva durante las fases de cebado y la terapia. Si durante la terapia se
producen condiciones potencialmente capaces de alterar la eficacia de la terapia o la seguridad del paciente y/o del operador (prestaciones insuficientes,
pérdidas, saturacion de los sistemas filtrantes, etc.), interrumpir el tratamiento como se indica en el manual de uso del equipo Performer HT (seccion:
“Interrupciodn forzada del tratamiento”) y proceder a la sustitucién del dispositivo implicado.

DISPOSITIVOS MEDICOS UTILIZABLES EN COMBINACION

Todas las lineas y bolsas producidas por RAND han sido expresamente disefiadas para utilizarse en combinacion con el equipo RAND PERFORMER HT.

La compatibilidad de uso de las sondas de temperatura, cddigo 90050 o FMT400/AOR-D, con el equipo PERFORMER ha sido adecuadamente comprobada.

Los catéteres redondos de silicona Ch24, cddigo R9900071, han sido expresamente disefiados para utilizarse en combinacion tanto con la linea “Infusion Table
Pack” (cadigo R2500276), como con la linea “Withdrawal table pack” (cod. R2500275).

El Flow Reverse (codigo R9900101) es un accesorio para ser conectado entre las lineas del Hang&Go Equipment y las del Table Pack. Para el montaje y el uso
de este accesorio consulte las instrucciones de uso incluidas en el envase del Flow Reverse.

Rand no asume ninguna responsabilidad por el uso de dispositivos alternativos sin antes realizar una evaluacion interna adecuada.

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

CONDICIONES DE GARANTIA

Estas condiciones de garantia integran los derechos del comprador reconocidos y tutelados por la legislacién vigente.

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

Tiim sistemin amaglanan amaca ulagmasini saglamak, yani Hipertermik intra-Peritoneal / Intra-plevral Kemoterapide hastaya isitiimig sivi saglamak igin RanD
Performer HT ekipmaniyla kombinasyon halinde kullaniimak zere tasarlanmis ve kullaniimasi amaglanan steril tek kullanimlik cihazlar (ayni zamanda onkoloji
alaninda HIPEK olarak adlandiriimaktadir.

Spesifik olarak, isitiimig sivilarin ekipmandan hastaya ve sirtina sirekli bir kapall dongl sirklilasyonunda sirkiilasyonuna izin vermek amaciyla hastayi 6zel

ekipmana fiziksel olarak baglamayi amaglayan biyouyumlu tibbi sinif plastik malzemelerden yapilmis ekstrakorporeal sirkiilasyon boru setleridir.

HANG&GO HT kod
R9900067 kiti su
cihazlari igerir:

HANG&GO HT BASIC
kod R9900088 su
cihazlari igerir:

1 Hang&Go HT Equipment hat seti, kod R9900146
1 Hang&Go Table Pack hat seti, kod R9900147
6 yuvarlak silikon Kateter Ch 24, kod R9900071
3 sicaklik probu, kod 90050 veya FMT400/AOR-D

1 Hang&Go HT Equipment hat seti, kod R9900146
1 Hang&Go Table Pack hat seti, kod R9900147

HANG&GO HT FR
kod R9900110 kiti su
cihazlari igerir:

HANG&GO HT
BASIC FR kod
R9900127 kiti su
cihazlari igerir:

1 Hang&Go HT Equipment hat seti, kod R9900146
1 Hang&Go Table Pack hat seti, kod R9900147

6 yuvarlak silikon Kateter Ch 24, kod R9900071

3 sicaklik probu, kod 90050 veya FMT400/AOR-D
1 Flow Reverse, kod R9900101

1 Hang&Go HT Equipment hat seti, kod R9900146
1 Hang&Go Table Pack hat seti, kod R9900147

1 sicaklik probu, kod 90050 veya FMT400/AOR-D
1 Flow Reverse, kod R9900101

KULLANIM AMACI

Torasik veya abdominal boslukta kemoterapi ajanlariyla zenginlestirilmis olabilen, solisyonlari tekrar dolastirma, filtre etme ve perfiizyonunu yapma amagh tek
kullanimlik cihazlardir. Cihazlarin cerrahi rediksiyon sonrasinda bdlgesel kanser hipertermi tedavilerinde 6 saate kadar kullanilimasi amaglanmistir. Bu cihazlar
“Kombinasyon halinde kullanilabilen tibbi cihazlar” paragrafinda listesi verilen cihazlarla birlikte giivenle kullanilabilir.

YAN ETKILER VE KONTRAENDIKASYONLAR
Urinlerin, 6zellikle kullanimi ile ilintili yan etkilere dair kanit yoktur.
Cihazin kullanim maksadi disi islemlerde kullanimi kontraendikedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Urlinii 5°C — 35°C (41°F — 95°F) sicaklik araliginda saklayin.

ENDIKASYONLAR, BEKLENEN KLINiK FAYDALAR, HEDEF HASTA GRUBU, AMAGLANAN KULLANICILAR
Liitfen Performer ekipmani kullanim kilavuzuna bakin.

GUVENLIK BILGILERI
Potansiyel tehlikeli durumlar ve cihazin dogru ve giivenli kullanimini giivence altina almak igin kullanicinin dikkatini gekme maksatli bilgiler metinde asagidaki
yollarla belirtilmistir:

UYARII
Kullanici ve/veya hasta icin gerek dogru gerekse yanls kullanim sirasinda olusabilecek ciddi ters reaksiyonlar ve potansiyel giivenlik tehlikesini;
ayrica kullamim sinirlarini ve bu gibi durumlarda benimsenmesi gereken onlemleri belirtir.

DIKKATI
Cihazin gtivenli ve etkin kullanimi igin kullanicinin yerine getirmesi gereken her tiirlii 6zel ilgiyi belirtir.

Daha fazla bilgi igin ve/veya bir sikayet durumunda dogrudan Rand veya yetkili yerel temsilci ile irtibat kurun.

UYARII

Kullanici kullanim dncesinde tiim kullanici bilgisine okumali ve anlamalidir. Tiim talimati okuyup izlememek veya tiim belirtilen uyarilara uymamak
hasta da ciddi yaralanma veya dliime neden olabilir.

Cihazlar sadece mesleki kullanim igindir. islem cihazin kullaniminda egitim almis vasifli personel tarafindan dikkatli ve siirekli bir sekilde kontrol
edilmelidir.

Kullanimdan dnce cihazlar gorsel olarak inceleyin ve dikkatle kontrol edin. Spesifikasyonlara uymayan nakil velveya saklama sartlar cihazlara zarar
vermis olabilir.

Sterilite ancak steril ambalaj 1slak, agik, hasarli veya kirik olmadigi siirece garanti edilir. Sterilite garanti edilemezse cihazlari kullanmayin.

Takili etiketteki son kullanma tarihini kontrol edin. Cihazlari bu tarihten sonra kullanmayin.

Cihazlar steril ambalaj agildiktan hemen sonra kullanilimahdir.

Sadece tek kullammliktir. Cihazlan tekrar kullanilmasi hangi temizlik veya sterilizasyon yontemi kullanilirsa kullanilsin ¢apraz enfeksiyon riski
yaratir.

Tekrar sterilize etmeyin ve daha fazla isleme tabi tutmayin. Tekrar sterilizasyon etkili olmayabilir ve cihazin biitiinliigiinii olumsuz etkileyerek
istenmeyen yaralanmayla sonuglanabilir.

Borular biikiilme veya daralmalar 6nleyecek bir sekilde takilmalidir.

Yapisal bitiinliigii tehlikeye atabileceginden cihazlara alkol, anestezi sivilari veya koroziv solventlerin temas etmesini 6nleyin.

e Masa paketi hatlarini hastanin cerrahi yarasinin yakininda kesinlikle ambalajindan ¢ikarmayin ya da hazirlamayin. lyi sabitlenmemis sokiilebilir pargalar
hastanin bosluguna farkedilmeden diisebilir.
o Kullanimdan sonra cihazlari bu cihazin kullanildidi tlkenin gegerli diizenlemelerine gére atin.
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KURULUM, DOLUM, TEDAViI
Performer HT kullanici kilavuzunda “ BORULARIN KURULUMU”, “HAZIRLIK EVRESI”, “PERFUZYON EVRESI” béliimlerine bakiniz.

DOLUM HACMI

1000 mL, rezervuara minimum 500 mL diizey dahil

TEDAVI, GENEL NOTLAR

- Perfiizyon sirasinda ekipman tartisinda asili yari sert rezervuara entegre filtrelerin satlirasyon durumunu kontrol etmek dnerilir. Hastanin patolojisi, tedavi siresi
ve cerrahi yaklagimlar (kapali veya agik karin perfiizyonu) ne olursa olsun filtrelerin tedavi evresi sirasinda gegirgen oldugundan gdrsel olarak ¢apraz kontrol
yaparak emin olun.

DIKKATI
RAND tedaviye uygun sekilde baglanmasi ve tedavinin dogru sekilde yapilmasi igin dogru tedavi parametrelerine kademeli olarak ¢ikilmasini énerir.

ILAG ENJEKSIYONU (iISTEGE BAGLI):
- Rand ilag veya aktif molekiil enjeksiyonunun devrede farkli noktalarda entegre Clave konektdrleri (mavi) yoluyla yapilmasini énerir.
- En iyi terapétik sonucu elde etmek icin ilacin sadece perflizyon yapilan bdlgenin gerekli tedavi sicakligina eristiginde yapilmasi énerilir.

IUYARII

-Salt hekim takdiri ile- bazi yaygin olarak kullanilan ilaglar ile segilen cihaz/setin intra-peritoneal velveya intra-plevral hipertermik perfiizyonda
uyumlulugu bilimsel literatiir ve klinik test verilerinin dikkatli analizi neticisinde listelenen aktif icerik maddelerine sahip ticari ilaglarin konsolide
kullaniminda dogrulanmigtir: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMICIN C, ADRIAMYCIN/ DOKSORUBISIN, IRINOTECAN, MELPHALAN ve OXALIPLATIN).
Rand daha once degerlendirilmemis ilag veya preperatlarin cihaz/setler ile birlikte kullaniimasi durumunda hig bir sorumluluk kabul etmez.

TEDAVININ SONLANDIRILMASI: YIKAMA ve BOSALTMA

intraperitoneal ve/veya intrapleural hipertermal perfiizyon tedavilerinde kullanilan soliisyon ve olasi atik tiriinler igin bir geri alma ve yikama evresi vardir.
Perflizyon soliisyonlarinin olasi yuksek rezidliel toksisitesi nedeniyle ve tibbi personelin perfiizyonu ve yikama sivisinin geri alinmasi ve atilmasi islemlerini
glivenle yapabilmesi icin

Performer HT kullanici kilavuzunda “ SON EVRE” boliimiine bakiniz.

KOMPONENTLERIN DEGISTIRILMESI

Bir dnlem olarak sivi gegirme ve tedavi evrelerinde daima yedek bir cihaz bulunmalidir. Belirli bir olayin (yetersiz performans, sizinti, filtre satlirasyonu, vs.)
hasta/kullanici guvenligini etkileyebilecegdini diistiniyorsaniz tedaviyi Performer HT ekipmani kullanma el kitabi (Bolim: “Tedavinin Zorla Kesilmesi”) i¢inde
belirtildigi sekilde kesin ve hatti degistirme ile devam edin.

BIRLIKTE KULLANILABILECEK TIBBi CIHAZLAR

RAND tarafindan uretilen saglanan tek kullanimlik cihazlar spesifik olarak RAND Performer HT ekipmaniyla kombinasyon halinde kullaniimig ve tasarlanmigtir.
Sicaklik problarinin (kod 90050 veya FMT400/AOR-D) PERFORMER HT makinesi ile kullaniima uyumu yeterli sekilde belirlenmistir.

Ch 24 yuvarlak silikon Kateterler (kod R9900071) spesifik olarak “Infiizyon Masa Paketi” (kod R2500276) ve “Geri Cekme Masa Paketi” (kod R2500275) hatlari ile
birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Flow Reverse (kod R9900101), Hang&Go ekipman hatlari ve masa paketi hatlari arasina baglanmasi amaglanmis bir aksesuardir. Aksesuarin kurulumu ve
kullanimi igin liitfen Flow Reverse paketinde sadlanan kullanma talimatina bagvurun.

UYARI|
Rand sistemin dnceden degerlendirilmemis farkli cihazlarla birlikte kullanilmasindan dogan herhangi bir sonug, problem veya arizadan sorumlu
degildir.

OLAY RAPORLAMA o
Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu durum dogrudan RanD veya kullanicinin bulundugu Uye Ulkedeki distribiitor ve yetkili makama bildirilmelidir.

SINIRLI GARANTI

Bu sinirli garanti, miigterinin ilgili kanuna gore her tiirlii mevcut yasal haklarina ektir.

RAND, bu medikal cihazin tretiminde cihazin kullanim amaci ve dogasi neticesinde beklenen tiim makul 6zenin gdsterildigini garanti eder. RAND, “son kullanma
tarihinden 6nce” bu kilavuzda yazdigi sekilde sorumlu kullanici tarafindan kullanildiginda Griintin etkili oldugunu garanti eder. Bununla beraber RAND, talimatlara
uyulsa bile kullanicinin tiriini dogru kullandigini, teshis ve tedavinin dogru oldugunu, hastanin fiziksek ve biyolojik karakteristiginin driiniin performans ve etkisine
uygun ve hastaya zararsiz oldugunu higbir zaman garanti edemez. RAND, (riiniin dogru kullanimi igin her tiirlii 6n tedbirin alinmasi gerektigini ve talimatlara
kesinlikle uyulmasi gerekliligini vurgularken, kesinlikle yanhs kullanimdan kaynaklanan herhangi bir kaybin, zararin, harcamanin, olayin veya dnemli sonuglarin
sorumlulugunu Uzerine almaz. RAND, piyasaya sunumu(siriimesi) sirasinda hatali ¢ikan ya da RAND tarafindan yiiklemesi yapilmis Uriinlerin son kullaniciya
teslimine kadar olan siirede hatali ¢ikmasi halinde trinii degistirmeyi kabul eder, fakat musterinin hatasi sonucu bozulan Urtinleri degistirmeyi kabul etmez.
Yukaridakiler amag igin uygun ve pazarlanabilirligin garantisini iceren agik ya da 6rtlill, yazili ya da sozli tim diger garantilerin yerine geger. Tanitim personeli,
acente, satici, distribltor, RAND aracisi ya da diger endUstriyel veya ticari organizasyonlar dahil hig kimse, higbir sekilde burada bahsedilenler haricinde garanti
vermeye ve tanitim yapmaya yetkili degillerdir. RAND, burada bahsedilenler digindaki tiim amaca uygun ve pazarlama igin verilmis garantileri reddeder. RAND ile
uyusmazlik ya da hukuki ihtilaf olmasi durumunda, tim misteriler bu limitli garantiyi ve 6zel anlagmalara uymayi, tanitim personeli, acente, satici, distribiitér yada
arac tarafindan yapilan degisikliklerle ilgili hak talep etmeyeceklerini kabul ederler. (Burada yazili olmasa dahi) bu garantinin taraflar arasinda var olan iliski,
yorum ve icra, harigler ve ayrilmislar, kesinlikle italyan kanun ve yetkisince ayarlanir. Secilen mahkeme Modena (italya) Mahkemesi'dir.
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BESCHRIJVING

Steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik, ontworpen en bedoeld om te worden gebruikt in combinatie met RanD Performer HT-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 HT 1 Hang&Go HT Equipment lijnenset, code R9900146 HANG&GO HT FR 1 Hang&Go HT Equipment lijnenset, code R9900146
code R9900067 - 1 Hang&Go Table Pack lijnenset, code R9900147 (code R9900110) 1 Hang&Go Table Pack lijnenset, ccode R9900147
bestaat uit: - 6 ronde siliconen katheters Ch24, code R9900071 bestaat uit: 6 ronde siliconen katheters Ch24, code R9900071

3 temperatuursondes, code 90050 of FMT400/AOR-D 3 temperatuursondes, code 90050 of FMT400/AOR-D
1 Flow Reverse, code R9900101

HANG&GO HT BASIC 1 Hang&Go HT Equipment lijnenset, code HANG&GO HT 1 Hang&Go HT Equipment lijnenset, code R9900146
code R9900088 R99001486, BASIC FR code 1 Hang&Go Table Pack lijnenset, code R9900147
bestaat uit: 1 Hang&Go Table Pack lijnenset, code R9900147 R9900127 bestaat 1 temperatuursonde, code 90050 of FMT400/A0OR-D

uit: 1 Flow Reverse, code R9900101
GEBRUIKSBESTEMMING

Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik, bestemd voor perfusie, filtratie en recirculatie van fysiologische oplossingen, die ook verrijkt zijn met chemotherapeutische
stoffen, in de buik- of borstholte. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik tot maximaal 6 uur, in locoregionale hyperthermische therapieén na chirurgische
reductie. De hulpmiddelen kunnen op veilige manier gebruikt worden in combinatie met de medische hulpmiddelen vermeld in de paragraaf “In combinatie te
gebruiken medische hulpmiddelen”.

CONTRA-INDICATIES EN BIJWERKINGEN
Het hulpmiddel mag niet gebruikt worden voor andere doeleinden dan de doeleinden die uitdrukkelijk beschreven zijn onder de gebruiksbestemming.

Er zijn geen bijwerkingen bekend die verband houden met het gebruik van het hulpmiddel.

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.

VEILIGHEIDSINFORMATIE
De informatie om de aandacht van de gebruiker te vestigen op de noodzaak om gevaarsituaties te voorkomen en het correcte en veilige gebruik van het
hulpmiddel te garanderen, is overeenkomstig het volgende schema in de tekst vermeld:

ATTENTIE |

Wijst op ernstige gevolgen en potentiéle gevaren voor de veiligheid van de gebruiker en/of de patiént wegens het gebruik van het hulpmiddel tijdens
normale of verkeerde gebruiksomstandigheden, en ook op de gebruikbeperkingen en de maatregelen die bij het optreden van deze gevallen getroffen
moeten worden.

OORZORG
Wijst op alle mogelijke voorzorgsmaatregelen die de gebruiker moet treffen om een veilig en doeltreffend gebruik van het hulpmiddel te garanderen.

Wendt u zich voor meer informatie en/of klachten rechtstreeks tot Rand of de bevoegde plaatselijke vertegenwoordiger.

o Lees voor het gebruik aandachtig alle informatie door. Veronachtzaming, een verkeerd begrip of het gehaast doorlezen van de aanwijzingen kan

ernstig letsel of de dood van de patiént veroorzaken.

Het hulpmiddel is bedoeld voor professioneel gebruik. De procedure moet altijd zorgvuldig gecontroleerd worden door gekwalificeerde personen

die bekend zijn met het gebruik van het hulpmiddel.

o Inspecteer de producten visueel en controleer ze aandachtig voor het gebruik. Transport- en/of opslagcondities niet conform hetgeen
voorgeschreven, kunnen schade aan de producten veroorzaken.

o De steriliteit is uitsluitend gegarandeerd als de steriele verpakking niet nat, geopend, beschadigd of gebroken is. Gebruik de hulpmiddelen niet
indien de steriliteit niet gegarandeerd is.
Controleer de vervaldatum op het hiervoor bestemde etiket. Gebruik het product niet na die datum.
De hulpmiddelen moeten onmiddellijk na het openen van de steriele verpakking gebruikt worden.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het hulpmiddel brengt het risico van kruisinfectie met zich mee, ongeacht de gebruikte
reinigings- en sterilisatiemethode.

o Niet opnieuw steriliseren, niet aan extra behandelingen blootstellen. Hersterilisatie kan niet doeltreffend zijn en de toestand van het hulpmiddel in
gevaar brengen, met ernstig letsel van de patiént als gevolg.
Sluit de lijnen zodanig aan dat knikken of vernauwingen van de slangen worden voorkomen.

o Vermijd dat alcohol, anesthetische vloeistoffen of corroderende oplosmiddelen in contact komen met het hulpmiddel om te voorkomen dat de
structurele toestand wijzigt.
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o De tafelpaklijnen nooit dicht in de buurt van de chirurgische wond van de patiént uitpakken of prepareren. Afkoppelbare delen die niet goed vastzitten, zouden
in de holte in het lichaam van de patiént kunnen vallen zonder te worden opgemerkt.
o Verwerk het hulpmiddel na gebruik overeenkomstig de toepasselijke voorschriften die van kracht zijn in het land van gebruik.

MONTAGE, VULPROCEDURE VAN HET CIRCUIT, THERAPIE
Raadpleeg de hoofdstukken “INSTALLATIE VAN DE SLANGEN", "VOORBEREIDINGSFASE" en "PERFUSIEFASE” in de gebruikershandleiding van Performer HT.

VULVOLUME

1000 ml, inclusief 500 ml minimumniveau in het reservoir.

THERAPIE, ALGEMENE AANWIJZINGEN:

Tijdens de perfusie wordt aangeraden om de verzadigingstoestand van de filters in het halfharde reservoir dat aan de weegschaal van de apparatuur is
opgehangen te controleren. Check door middel van visuele controles of de filters tijdens de duur van de therapie voldoende doorlatend zijn, ongeacht de ziekte
van de patiént, de chirurgische aanpak (met gesloten of open abdomenperfusie) en/of de duur van de behandeling.

VOORZORG

RAND adviseert om de ideale parameters op geleidelijke wijze te bereiken, om een correcte start en uitvoering van de behandeling te garanderen.

THERAPIE, INJECTIE VAN HET GENEESMIDDEL (OPTIONEEL):

- Rand adviseert de eventuele injectie van geneesmiddelen of actieve moleculen via de speciale Clave connectoren (blauw) die in verschillende punten van het
circuit zijn opgenomen.

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

De gebruikscompatibiliteit van de genoemde hulpmiddelen met sommige geneesmiddelen die, naar goeddunken van de verantwoordelijke voor de
therapie, gewoonlijk gebruikt worden bij intraperitoneale en/of intrapleurale hyperthermische perfusiebehandelingen, is op geschikte wijze
gecontroleerd door een aandachtige bestudering van de wetenschappelijke literatuur en de analyse van klinische testgegevens met betrekking tot het
gebruik van commerciéle preparaten gebaseerd op de volgende actieve bestanddelen waarvan een geconsolideerd gebruik wordt gemaakt:
CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCINE C, ADRIAMYCINE/DOXORUBICINE, IRINOTECAN, MELPHALAN en OXALIPLATIN. Rand aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor het gebruik van de hulpmiddelen in combinatie met geneesmiddelen of preparaten die niet vooraf beoordeeld zijn.

EIND VAN DE THERAPIE; SPOELEN EN TERUGWINNEN VAN VLOEISTOFFEN

Intraperitoneale en/of intrapleurale hyperthermische perfusiebehandelingen voorzien in een terugwinfase en in een spoelfase om de gebruikte oplossing en
eventuele resten volledig te verwijderen. Wegens de potentiéle hoge toxiciteit van de voor de perfusie gebruikte oplossingen en om het personeel de
werkzaamheden voor het terugwinnen, verwerken en spoelen van deze vioeistoffen in alle veiligheid te laten uitvoeren, wordt verwezen naar het hoofdstuk
"EINDFASE" in de gebruikershandleiding van Performer HT.

VERVANGING VAN DE ONDERDELEN

Als voorzorgsmaatregel zou er altijd een reservehulpmiddel tijdens de vulfase en tijdens de therapie aanwezig moeten zijn. Als tijdens de therapie
omstandigheden optreden die de doeltreffendheid van de therapie of de veiligheid van de patiént en/of de bediener (onvoldoende prestaties, lekkage, verzadiging
van de filtersystemen, etc.) in gevaar brengen, onderbreek dan de behandeling zoals aangegeven in de gebruikershandleiding van de Performer HT apparatuur
(hoofdstuk: “Geforceerde onderbreking van de behandeling”) en vervang het betrokken hulpmiddel.

IN COMBINATIE TE GEBRUIKEN MEDISCHE HULPMIDDELEN

Alle door RAND geproduceerde lijnen en zakken zijn uitdrukkelijk ontworpen om gebruikt te worden in combinatie met de RAND Performer HT apparatuur.

De gebruikscompatibiliteit van de temperatuursondes (code 90050 of FMT400/AOR-D) met de PERFORMER apparatuur is op passende wijze gecontroleerd.

De ronde siliconen katheters Ch24 (code R9900071) zijn uitdrukkelijk ontworpen voor gebruik in combinatie met de “Infusion Table Pack” lijn (code R2500276) en
de “Withdrawal table pack” lijn (code R2500275).

De Flow Reverse (code R9900101) is een accessoire dat bedoeld is om aangesloten te worden tussen de lijnen van het Hang&Go equipment en die van het table
pack. Voor de montage en het gebruik van dit accessoire wordt verwezen naar de gebruiksaanwijzing in de verpakking van de Flow Reverse.

Rand aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het gebruik van alternatieve hulpmiddelen die niet aan een juiste interne beoordeling zijn onderworpen.

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

GARANTIEVOORWAARDEN

Deze garantievoorwaarden vormen een aanvulling op de rechten van de koper die door de huidige 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 gebruik
waarvoor het hulpmiddel is bestemd, redelijkerwijs vereist mogen worden. RAND garandeert dat dit medisch hulpmiddel in staat is te functioneren zoals vermeld in
deze gebruiksaanwijzingen mits het in overeenstemming met datgene wat in de gebruiksaanwijzing staat vermeld door gekwalificeerd personeel en véor de
houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat vermeld, wordt gebruikt. RAND kan echter niet garanderen dat de gebruiker het medisch hulpmiddel op de juiste
manier gebruikt en kan evenmin garanderen dat door een onjuiste diagnose of therapie en/of de bijzondere lichamelijke en biologische eigenschappen van de
individuele patiént de prestaties en de effectiviteit van het medisch hulpmiddel niet aangetast worden met schadelijke gevolgen voor de patiént, ondanks het feit
dat de aanwijzingen die in de gebruiksaanwijzingen staan vermeld in acht zijn genomen. Derhalve wijst RAND nogmaals uitdrukkelijk op de noodzaak zich strikt
aan de gebruiksaanwijzingen te houden en alle nodige voorzorgsmaatregelen te treffen om het medisch hulpmiddel op de juiste manier te gebruiken en kan dan
ook op geen enkele wijze aansprakelijk worden gesteld voor enig verlies, schade, onkosten, ongevallen of gevolgen die direct of indirect voortvloeien uit het
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oneigenlijke gebruik van het medisch hulpmiddel. RAND verplicht zich om het medisch hulpmiddel te vervangen indien het op het moment dat het in de handel is
gebracht defect was of in geval van door RAND verzorgd transport defect was op het moment dat het aan de eindgebruiker is afgeleverd, 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 enige toezeggingen doen of nadere garanties verlenen
die afwijken van datgene wat uitdrukkelijk in deze garantievoorwaarden is verklaard. RAND wijst elke aansprakelijkheid van de hand ten aanzien van andere
garantievoorwaarden en informatie/gebruiksaanwijzingen dan die uitdrukkelijk in dit document staan vermeld. De koper neemt kennis van datgene wat uitdrukkelijk
in deze garantievoorwaarden staat vermeld en aanvaardt in geval van geschillen of gerechtelijke verhaalsprocedures jegens RAND geen aanspraak te zullen
maken op vermeende of bewezen veranderingen of wijzigingen, die door eenieder zijn aangebracht en die in strijd zijn met en/of een aanvulling vormen op
hetgeen hier overeengekomen is. De bestaande relatie tussen partijen met betrekking tot de overeenkomst (ook al is deze niet schriftelijk aangegaan) op basis
waarvan deze garantie wordt afgegeven, alsmede elk geschil dat hierop betrekking heeft of hiermee op enige wijze verband houdt, evenals elke relatie of
eventueel geschil dat de onderhavige garantie, zijn interpretatie en uitvoering betreft, met geen enkele uitzondering en/of voorbehoud, zal uitsluitend door de
[taliaanse wet en rechtsmacht worden geregeld. De gekozen rechterlijke instantie in geval van eventuele voornoemde geschillen zal uitsluitend de rechtbank te
Modena (ltalié) zijn.
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ONMUCAHUE

CTepunbHble 0fHOpa30Bble YCTPONCTBA, pa3paboTaHHble U NpeHa3HaYeHHbIe 1S UCMONb30BaHUs B coueTaHuu ¢ obopynosaHmem RanD Performer HT, uto6bl
BCS CUCTEMA MOrfia LOCTMYb HaMeYeHHOW LenW, T.e. AN MOAauM NOZOrpeThbiX XKMOKOCTEN NaupMeHTy NpW rvnepTepMUMYeckon MHTpanepuToHeanbHon /
VHTpanneBpanbHoil XuMuoTepanuu (Takke nog HassaHnem HIPEC) B obnacTu oHkonorum.

B vacTHocTn, 310 Habopbl TPyO6OK Ans SKCTpakopnopamnbHOW LMPKYNSLMK, W3TOTOBNEHHbIE M3 GMOCOBMECTUMbIX MAACcTUKOBBLIX MaTepuanoB MeaMLMHCKOro
HasHayeHus, npefHasHaveHHble ANA (U3MYECKOro NOAKMIOYEHUS MauMeHTa K crneuuanbHoMy oBopyaoBaHuio, YTOBbl 0becneynTb LMPKYNALMI0 HarpeTbix

KugKocTeit oT 060pyA0BaHNS K MALMEHTY W 0BpaTHO B HEMPEPLIBHOM LMPKYMALMMA C 3aMKHYTbIM KOHTYPOM.

Kaxpabin Habop 1 Habop marucTpanei «Hang&Go HT Equipment» (kog Kaxgplit Habop : 1 Habop maructpaneit «Hang&Go HT Equipment» (kog
«HANG&GO HT» | R9900146), «HANG&GO R9900146),
(kog R9900067) 1 Habop marvcTpanei «Hang&Go Table Pack» (kog HT FR» (ko 1 Habop marucTpanen «Hang&Go Table Pack» (koa
comepkuT R9900147) R9900110) R9900147)
cregytoLme 6 3aKpyrneHHbIX CUNMKOHOBBIX kaTeTepos Ch 24 (kop COLEPXKUT 6 3aKpyrneHHbIX CUNMMKOHOBBIX kaTeTepos Ch 24 (kog
usnenus: R9900071), cneaytowme R9900071),

3 TemnepatypHbIx Lyna (kog 90050 unn FMT400/AOR-D). | w3penus: 3 TemnepaTypHbix Lyna (ko 90050 unu FMT400/A0R-D),

1 «Flow Reverse» (kog R9900101).
Kaxgplit Habop 1 Habop marucTpanen «Hang&Go HT Equipment» (koa Kaxgplit Habop : 1 Habop maructpaneit «Hang&Go HT Equipment» (kog
«HANG&GO HT = R99001486), «HANG&GO R9900146),
BASIC» (kog 1 Habop marucTpanei «Hang&Go Table Pack» (kog HT BASIC FR» | 1 Habop maructpaneit «Hang&Go Table Pack» (kog
R9900088) R9900147). (kog R9900147),
COAEPXMT R9900127) 1 TemnepatypHbIx Lwyna (kog 90050 nnn FMT400/AOR-D),
cnegywowme coaepxuT 1 «Flow Reverse» (kog R9900101).
u3genus: cregytowme
u3genus:

TEXHWYECKWUE XAPAKTEPUCTUKK

Pekomenayemblit notok nepdyaum: 4o 2000 Ma/muH.

Pabouas Temnepatypa: ot 37 go 46°C

06wt 06bEM 3anoNHEHUs SKCTPAKOPNOPabHOTO KOHTYpa (BKIYas MarucTpanu HacTonsHoro naketa): 500 mn
061wmit 06bem 3anonHeHns: 1000 mn (Bkntovas MuHMym 500 Mn B unbTpyemMoM pesepayape).

HA3HAYEHUE

OpHopasoBble U3aenus NpeaHasHadeHb! AN PeLupKynaumy, UnbTpaLmum 1 nepdyaun YNCTbIX PAaCTBOPOB, B TOM YMCNE PacTBOPOB, 0GOralLeHHbIX XMMUoTepanes-
TUYECKUMM MpenapaTamm, B TpYAHOM UK BpoLLHOM NonocTsX. Manenus npegHasHadeHbl ANs UCTONb30BaHNs B TeyeHne He Gonee 6 Y4acoB Npu per1oHasnbHoM
rMNepTepMUYECKON Tepaniuu paka C NpeaBapuTeNbHON XMPYPrieckoi pedykumeit. Maaenus moryt 6e30nacHo MCNomnb3oBaThCs B COMETAHUM C MEAMLIMHCKAM

13genusMu, nepeyncnerHbIMu B naparpade «CoBMeCTHOE 1Cnonb3oBaHue MeANLMHCKUX n3genun-.

NOBOYHbIE 3®®EKTbI U MPOTUBOMOKA3AHUA
MoBouHbix 3chdheKToB, ABNAOLLMXCA CNEACTBUEM MPUMEHEHMS [AHHOrO W3OEnus, He OTMeuveHo. [poTUBOMOKa3aHO MCMONb3oBaHWe M3aenue Ans npoueayp,
He yka3aHHbIX B pasgene «HasHaueHune.

YCNOBUA XPAHEHUA
XpaHute ugenue npu Temnepatype ot 5°C go 35°C (ot 41°F no 95°F).

NOKA3AHUA, OXXUOAEMbIE KNMHWYECKUE NPEMMYLLIECTBA, LIENEBAA rPYMMA NALUMEHTOB, NPEANONATAEMbIE MONb30OBATEIN
Moxanyiicta, obpatutech k PykoBogcTay nonb3osatens Performer.

WHOOPMALIUA O BE3OMNACHOCTH
WHdbopmauus, ykasaHHas Ans NPUBMEYEHUs BHAMAHNS NOMb3oBaTens K NOTEHLManbHO OnacHbIM cUTyaumam U Ana obecneyenns npasunbHOro 1 6esonacHoro
CNOMNb30BaHNA U3AENKS, BbleNneHa B TEKCTe creaytoLmm obpasom:

OCTOPOXHO!

Yka3biBaeT Ha Cepbe3Hble HeraTuBHbIe peakUuuMu U noTeHUnanbHble Yrpo3bl 6e30nacHOCTM NoNb30BaTeNns unm nauyueHTa, KOTopblie MOTyT BO3HUKHYTb
KaK BO BpeMs Haanexatiero, Tak U BO BpeMA HeHaanexailero Mcnosb3oBaHusa uspenusd, a Takke Ha orpaHu4eHua B UCNOJIb30OBAaHMU U Mepbl, KOTOPbIe
HeOGXOAMMO NPUHUMATb B TaKKX cry4asx.

[MPEOOCTEPEXEHME |
YkasblBaeT Ha cneunanbHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HeOGXOJ:lMMO NPUMEHATbL ANA He3onacHoro u Sd)d)el(TMBHOI'O MCNoNb3oBaHUA U3oenus.

[ins nonyyenmst Gonee nogpoBHoi MHGoPMAaLIMM 1 MPK HanW4WM NpeTeH3ui oBpalLiaTses HenocpencTBeHHo B RAND vnm k odonumansHOMy MeCTHOMY NpeacTaBuTenio.

OCTOPOXHO!

o [lonb3oBaTenb AOSMKEH NPOYECTb M MOHATL BCH MHGOPMaLMIo, NpefHa3HAYeHHYI0 ANA Nonb3oBaTens, 40 UCNOoNb30BaHUA u3genus. HenpourteHue
BCEX MHCTPYKLMIA UNKU HecobnofeHne BCeX yKkasaHHbIX NpeaynpexaeHnin MoXeT NPUBECTH K Cepbe3HbIM TPaBMaM MNv CMePTH NaLueHTa.

o W3pgenusa npegHasHaueHbl UCKNHOYUTENLHO ANA NpodiecCUOHaNLHOrO Ucnonb3oBaHus. Mpoleaypa AOMKHAa BHUMATENBHO U HeNpepbIBHO KOHTPOMM-
poBaTbCA KBaNM(PULUPOBAHHLIM NEPCOHANOM, 00YYEHHbIM UCMONb30BAHMIO U3ENUA.

o BusyanbHO 0CMOTpeTb M TWaTeNbLHO NPOBEPUTL U3AENUs nepea Ucnonb3oBaHueM. HecooTBeTcTByOWME CrieLndUKaLmaM YCIoBUsA TPaHCNOPTUPOBKM
1 XpaHeHUs1 MOTYT NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO U3LENMiA.
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o CTepunbHOCTb FapaHTMPYeTCs TONbKO MPU CYXOW, HEOTKPbLITOW, HEMOBPEXAEHHON W Hepa3opBaHHOW CTepunbHOW ynakoBke. He ucnonb3oBatb
U3AEeNus, eCNU CTEPUINBHOCTL HE MOXKET rapaHTUPOBAaTLCA.

o [lpoBepuTb CPOK rOAHOCTH, YKa3aHHbIW Ha HakneeHHo! 3TukeTke. He ncnonb3oBaThb M3aenus nocne 3Ton Aatbl.

o Heobxoanmo ncnonb3oBaThb U3aenna HeMeANeHHO Nocne BCKPLITUSA CTePUIbHON YNaKOBKK.

o Tonbko AnA OAHOPa30BOro Mcnonb3oBaHuA. [MoBTOpHOe WCMONb30BaHME M3AENUIA NPUBOAWT K PUCKY MEPEKPecTHOro MHMMUMPOBAHWA BHe
3aBMCHUMOCTM OT UCMONb3YeMOro cnocoba YNCTKM MNK CTEPUNN3ALIMK.

e He ctepunusoBatb, He nopsepratb HUKakon obpabotke. [oBTOpHas cTepunu3auMa MOXKeET ObiTb Hea(h(PEeKTUBHON U HapyWWTb LENOCTHOCTb
u3aenus ¢ nocneaylowWwmMM HenpeaHaMepeHHbIM HaHeCeHUeM Bpeaa NaumneHTy.

o Maructpanu AOnXHbI ObITb NPUCOEAUHEHbI TAKUM 06pa3oM, 4TOOLI He NPOMCXOANNO X NEPEKPYUUBAHNA UMK CXKATKA.

¢ He ponyckaTb nonagaHus Ha U3penus CNUpTa, aHacTe3NPYHOLLMX KMAKOCTE!N NN KOPPO3NOHHBLIX PacTBOPUTENEN, MOCKOMNBKY OHU MOTYT HapyLWHUTh
UX CTPYKTYPHYH LENOCTHOCTb.

[MPEOOCTEPEXEHME |

e Hu B koem cnyyae He pacnakoBblBaiiTe M He NOAroTaBNMBalTe NMHWUM HACTONLHOW YNAKOBKW BO3ne XUPYpruyeckon paHbl nauueHta. lMnoxo
CoefIMHEHHble CbeMHble YacTU MOTYT HE3aMeTHO yNacTh B NOJIOCTb NALMEHTa.

o [locne ncnonb30BaHWA YTMNU3MPOBATL U3AENMA B COOTBETCTBUM C HOPMaMU, JECTBYHOWUMMN B CTPaHe UCMONb30BaHUS U3aenus.

YCTAHOBKA
Cm. « MOHTAX KOHTYPA» B pykoBogctse nonb3oBatens Performer HT.

OCTOPOXHO!

BbinonHaTL npoueaypy, cobnogas npasuna acenTUku.

NPOLIEQYPA 3AMONHEHUA KOHTYPA
Crporo crieoBaTh NMOLLArOBbLIM MHCTPYKLIMAM, U3NOXEHHbIM B PYKOBOACTBE nonb3osatens Performer HT ana npaBunbHOro 3anonHeHns 0AHOPa3oBoro KOHTYpa.

[MPEOOCTEPEXEHME |

1) ins npouesyp 3anonHeHNs 1 MPOMbIBKM PEKOMEHLLYETCS UCMONb30BaTh Mo kpaiHei mepe 2000 Mn cTepunbHOrO (h13nNonoruieckoro pacTeopa.

2) Ha atux atanax pekomeHayeTcs crerka nocty4arb Mo BHELHEN CTOPOHE MarucTpaneil ans obneryeHns norHoro Buixoga Bo3dyxa U3 KOHTYpa, 0COOEHHO 13
CETMEHTOB CO CriabbIM NOTOKOM.

TEPAMNUA

NOArOTOBKA, 3TAMN 3ANMONHEHUA NALUEHTA:
Cwm. «MoaroToBka Kk aTany 3anonHeHus nauveHTa» B pykoBoAcTBe nonb3osatens Performer HT.

[MPEOOCTEPEXEHME|

Bbibpatb nogxoasiumii 06bem M TemnepaTypy Ha annaparte 1 3arpy3uTb 06bem pacTBopa Ans nepdy3nmi nauMeHTa; Ha 3ToM 3Tane HeobX0AMMO Y0CTOBEPUTLCS
B TOM, YTO BO3AYX, MOCTYNAIOLLWIA N3 HACTOMNBHOTO NakeTa 3abopa [AOCTATOYHO XOPOLLO 3aAePKUBAETCA W YAAnseTcs CUCTEMON (UNbTPALNK, MHTErPUPOBAHHON
B pe3epByap, NOABELUEHHbIV Ha Becax annapara.

OCTOPOXHO!

Xupypruyeckas Gpuraga HemocpeACTBEHHO OTBeYaeT 3a NPaBMIbHYI0 YCTAHOBKY KaTeTepoB, a TakKe 3a BbIGOP KaTeTepoB, OTNMYHbLIX OT TeX, 4TO
BKITHOYEHbI B Habop R9900067 1 R9900110.

OCTOPOXHO!

Yka3aHHble Bbile u3aenus npegHasHauyeHbl Ans MakcumanbHoro paboyero aasnenusi B 500 Mm pr. cT.; Rand He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 32 HEBEPHYHO
YCTaHOBKY NapameTpoB UMK CIyYaliHOe CO3AaHNe U3ObITOYHOrO AABNEHUA BHYTPY U3LENMIA, NPeBbIWaoLero AaHHbIN npeaen 6e30nacHoOCTH.

MPOLIEOYPA, OBLLUUE 3AMEYAHUSA:

- [Ins npaBMnbHOrO NPOBEIEHNS AaHHOrO 3Tana HeobxoaMmMo cobnioaaTh YCIOBMA U yKasaHus, MpuBEaeHHbIe B PYKOBOACTBe norbaosatens Performer HT.

- Bo Bpems nepdyanu pekomeHayeTcst NPOBEPATh CTENeHb HACLILLEHNS (UILTPOB, BCTPOEHHBIX B MOMYXECTKUI pesepByap, NofABeLLIeHHbI Ha BECh! annapara.
BHe 3aBMCMMOCTM OT MaTonorv nauueHTa, NPOJOIKUTENBHOCTY MPOLEAYPbl M XMPYPrUYecKkUX NOAXOAO0B (3aKpbiTas WMn OTKPbITas nepdyans BpIoLHOM
nonocT), HeoBXoAMMO YAOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO (DUMbTPbI HAXOOATCA B TOM Xe COCTOSHWM Ha MPOTSHKEHWM BCEro aTana npoueaypbl, OCYLLecTBNss
MOHUTOPWHT NokasaTenen fasneHus Ha akpaHe Performer HT v gononHuTenbHyto BU3yanbHyto NpoBepkKy.

[MPEOOCTEPEXEHME |
RAND pekomeHayeT AocturaTtb HeOGXOﬂMMbIX napameTpoB npoueaypbl NOCTENEHHO, YT0ObI 06ECneUnNTh npasubHOE Ha4ano ¥ BbINOIHEHWE npoueaypbl.

MPOLIEOYPA, BBEAEHUE MEOULIMHCKUX MPENAPATOB (OMNUWOHAIBHO):

- Rand pekomeHayeT BBOAMTL MEALMHCKIE NpenapaThl UK akTUBHbIE MONEKYbl Yepes KoHHeKTopbI Clave (CuHKe), BCTPOEHHbIE B Pa3ninyHbIX TOUKaX KOHTYpa.

- [InA JOCTWXEHME Haumydlwnx TepaneBTUYECKMX Pe3yNbTaToB PEeKOMEHAYEeTCs BBOAWTL NeKapcTBa TOMbKO Torda, korga obracte nepdysuu gocTturaet
HeoBX0oAUMON 1St MpoLieAypbl TEMMNepaTypbI.

OCTOPOXHO!

NoGoe peweHne 06 ypoBHe TemnepaTypbl, NPOAOIIKUTENILHOCTU Mepdy3un M yCTaHOBKE KaTeTepoB NMPUHMMAETCA BPayoM, OTBETCTBEHHbIM 3a
npoBeAeHUe Tepanuu; KpOMe TOro, OH OTBEYaeT 3a A03UPOBKY M BbIOOp MeToAa BBEAEHMSA NpenapaToB, COOTBETCTBYHOLIME YCTAHOBNIEHHbLIM Npeaenam
OnsA ucnonb3oBaHusa nsgenuin Rand.

COBMECTMMOCTb YKa3aHHbIX Bbllle M3[AEeNniA C HEKOTOPbIMU PacnpoCTPaHEeHHbIMU NEKapPCTBEHHbIMM MpenapaTamu (N0 Ha3Ha4yeHUK Bpava) npu
MHTpPanepuTOHeanbHOM U MHTPaNNeBpanbHON runepTepMUYeckoi nepdysumn 6bina Hagnexawmum o6pasom NpoBepeHa NocpPeACcTBOM 0630pa Hay4yHOM
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nuTepatypbl U aHanu3a nokasaHWi KNMHUYECKUX TECTOB B OTHOLLEHUM UCMONb30BAHMSA UMEIOWMXCA B KOMMEPLMMA MEAULIMHCKMX NpenapaToB, OCHOBaHHbIX
Ha cnegylowMX WKUPOKO NPUMEHSIEMbIX aKTMBHbIX komnoHeHTax: KAPBOMMNATWUH, LIUCNNATUH, MUTOMULMH C, AOPUAMULUH/OOKCOPYBULIUH,
WPUHOTEKAH, MEN®AIIAH n OKCAJIUNIATUH. Rand He HeceT OTBETCTBEHHOCTHM B Cllyyae UCMONb30BaHUA M3LeNns BMeCTe ¢ MeAUKaMeHTaMu Unu
npenaparamu, He NONy4YMBILMMU NPeABapPUTENbHON OLEHKH.

OKOHYAHUE NPOLIEAYPBI. NPOMBbIBKA U U3BNEYEHUE XXUOKOCTU

WHTpanepuToHeantHast M MHTpanneBparbHas rmnepTepMudeckast Nepdoysust BKTOYaET 3Tarnbl M3BNEYEHIst U NPOMbIBKY. 110 OKOHYaHUM 3Tana Tepaniuu OfHOBPEMEHHO
HauMHAKTCS 3Tanbl U3BMEYEHWS M MPOMbBIBKWA ANS yOaneHus MCMomnb3oBaBLUErocs ANs rMnepTepMUYeckon MHAY3UM pacTBOpa M BO3MOXHBIX OCTATOYHbIX
NpoayKTOB. [laHHble 3Tanbl BbIMOMHAITCA C MOMOLbI0 Nepdysi aHaTOMMYECKOrO OTAENa CBEXMM MPOMbIBOYHBIM PacTBOPOM 3afaHHOro obbema. W3-3a
NOTEHLMANbHOM BbICOKOI OCTATOYHON TOKCMYHOCTM Nepdy3MOHHBIX PACTBOPOB 1 ANs TOro, YToGb! MO3BOMUTL MEAMLMHCKOMY MepcoHany 6e30nacHoO BbIMOMHUTL
MPOLeAYPbI M3BNEYEHUS NEPY3NOHHOM 1 MPOMBIBOYHON KUIKOCTENA, a Takke UX YTUIM3aLMI0, HeOBXOAMMO CrieoBaTb CIIeAYIOLMM UHCTPYKLNSM:

OTAMN NPOMbIBKH:
Cwm. «MoaroToBka Kk aTany NpoMbIBKM» B pyKoBoACTBe nonb3osatens Performer HT.

3AMEHA KOMMNOHEHTOB

B kauecTBe Mepbl MPefOCTOPOXKHOCTM BO BPEMS 3TaroB 3anofHeHUs U Tepanii AOMKHO ObiTb NOZA PYKOiA 3anacHoe uapenue. Ecnv ectb nogo3peHme, YTo Kakoe-
nmGo cobbiTve (HeaoCTaTouHas NPON3BOANTENBHOCTD, YTEUKM, HaCbILLEHME (HUNbTPa 1 T. [1.) MOKET MOCTaBUTbL NOA Yrpody 6e30MacHOCTb NaLMeHTa W Nonb3oBaTens,
npepBaTh NpoLe/ypy, kak onucaHo B pykosogcTse onepatopa Performer HT (pasaen «MpuHyauTenbHOe NpepbiBaHine Tepaniiy) 1 3aMeHNTb MarucTparb.

U3OENNA MEAVLUHCKOr O HA3SHAYEHUA ANnA COBMECTHOIMO UCNONb30BAHUA

OpHopa3osble n3nenus npoussoactsa RAND cneupanbHo paspaboTaHsl 4ns ucnonbsosaHns ¢ obopyaosannem RAND Performer HT.

CoBmecTumocCTb TemnepaTypHbix 30H40B (kog 90050 unu FMT400/AOR-D) ¢ annapatom Performer HT ycTaHoBNeHa Hagnexalum o6pasom.

3akpyrneHHble cunukoHoBble kateTepbl Ch 24 (kog R9900071) cneuwanbHo npegHasHayeHbl Ans ucnonb3oBaHua ¢ nunuamm «Infusion Table Pack» (kog
R2500276) n «Withdrawal Table Pack» (kog R2500275).

«Flow Reverse» (kog R9900101) — ato npucnocobnexne, npegHasHavyeHHoe Ans NOACOEAMHEHUS Mexay nuHusamMM obopyaoBaHus «Hang&Go» 1 nuHMAMM
«Table Pack». [ins HacTpoitku 1 MCNomnb30BaHNs 3TOr0 NPUCNocobnenns cnegynTe MHCTPYKLWSM MO NPUMEHEHNIO, HaxoaswWwMMes B ynakoske «Flow Reverse».

OCTOPOXHO!

CoBMeCTMMOCTb M3[eNnui, NepPeyncneHHbIX B HACTOALWEH UHCTPYKLMUM, YCTAHOBNIEHA M NPOBEpPeHa HaanexalwmM obpasom nocpescTBOM TECTOB in
vitro 1 in vivo. Rand He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a NKOObLIe NocneAcTBusA, NPOONEMbl U HEMCNPABHOCTU B pe3ynbTaTe UCMONb30BAaHMA CUCTEMbI
C Pa3nNUyHbLIMU U3AENUAMM, HE NONYYUBLIMMU NPeABaPUTENLHON OLIEHKM.

COOBLEHWUE OB MHLWOEHTE
O nobom cepbe3HOM NPOMCLIECTBUM, MPOM3OLLEALIEM C YCTPOACTBOM, creayeT coobllaTte HenocpeacTBeHHo B RanD wnu ee aucTpubbioTopy, a Takke B
KOMMETEHTHbI OpraH rocyfapcTaa-yneHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH Nonb3oBaTerb.

OrPAHWYEHHAA FAPAHTUA

Hacmoswas ozpaHuyeHHasi 2apaHmusi donosHssiem nobbie npasa nokynamensi, npedycmompeHHble delicmeyrowum 3aKkoHodameslbCmeom.

RAND rapaHTupyeT, YTO Mpu NPOWU3BOACTBE AAHHOrO MEAMLMHCKOTO u3aenus Obimv MPUHSATBI BCe pas3yMHble Mepbl MPEeAOCTOPOXHOCTM, BbiTEKalLMe W3
Xapakrepa usfenus u cdepsl ero npumereHns. RAND rapaHTUpyeT, YTo AaHHOe MeauLMHCKOe U3aenie (yHKLMOHUPYET, KaK YKa3aHo B HACTOALLEN MHCTPYKLK
Mo MCMOMb30BaHWIO, NMPW YCIIOBMWN €ro NMPUMEHEHWS B COOTBETCTBUM C [AHHON MHCTPYKLMEN KBanMWLMPOBAHHLIM MOMb3oBaTeneM 1 [0 UCTEYEeHUs cpoka
roAHOCTY, yKa3aHHOro Ha ynakoske. Tem He meHee, RAND He MOXET rapaHTipoBaTh NPaBWbHOCTb UCMONb30BAHUA 3LENUs NONb30BaTENEM, a Takke To, YTO
HenpaBuNbHbIA AnarHo3 unu Tepanus, Ui undeckve unu bronormyeckue 0COBEHHOCTI KOHKPETHOTO MaLeHTa He MOBMMSIOT HA XapaKTepucTUkN W atheKTBHOCTL
13genus ¢ nocreaytoLwmm ywepbom Ans nauweHTa aaxe npu cobNoAeHN NpeaocTaBneHHbIX MHCTPYKLMiA. HecMoTps Ha To, yTo komnaHus RAND noadepkusaet
HeobXoANMOCTb CTPOro cobMioAeHNS MHCTPYKLMM MO UCMOMb30BaHMI0 1 MPUMEHEHNS BCEX MEP NMPELOCTOPOXHOCTU NS NPaBUIbHOTO UCMOMb30BaHNS U3Lenus,
OHa He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a Ntobble pacxoapl, yLyepb, HecuacTHble CyYam 1 HeraTBHbIE NOCNEACTBMS, MPSMO UMW KOCBEHHO BO3HWKAKOLLME B pesyrbTate
HeHaanexallero ucronb3oBakus unenus. RAND oBs3yeTcs 3ameHUTb MeauMUMHCKoe u3genve, ecnin oBHapyxuBaeTcs ero AedeKTHOCTb 0T MOMEHTa Bbinycka
Ha PbIHOK MK TpaHcnopTupoBki cunam RAND go MomeHTa AocTaBki puHanbHOMY MONb3oBaTenio, 3a WUCKIMIOYEHMEM CryyaeB, Koraa Takoi gedekt Obin
BbI3BaH HenpaBunbHbIM 0bpalleHemM Nonb3oBaTens ¢ U3fenueM. BoilleykasaHHas rapaHTis 3aMeHsieT Bce ApYrue SBHO ykasaHHble Unu noapasy MeBaloLLuecs
rapaHTui, MUCbMEHHbIE UK YCTHbIE, BKIIOYas rapaHTUI0 NPOAABAEMOCTM U FOAHOCTM ANa Lenei ucnonb3oBaHus. Hukakve nuua, BKIOYas npeactaButeneit,
areHToB, AUNepoB., pacnpocTpanuTeneit unn nocpegHuko RAND, a Takxe Apyrye NpoMbILLNEHHbIE UM KOMMEPYECKUE NPEANPUATUS, HE aBTOPWU30BaHbI AaBaTh
kakvie Obl TO HM BbINO NpEe3eHTaLMN UK rapaHTUN B OTHOLLEHWM JaHHOTO MEAMLIMHCKOTO M3AENMS, 3a UCKIKOYEHWEM rapaHTIW, YKa3aHHO B HACTOSILLEM I0KYMEHTE.
RAND He faeT rapaHTuv npofaBaemMocTyt W NPUrofHOCTU AN onpefeneHHblX Lenei JaHHOTO NPOAYKTa, 3@ UCKMIOYEHUEM rapaHTuu, Yka3aHHOW B HACTOSALLEM
AokymeHTe. lMokynatenb o6s3yetca cobniogaTb YCrnOBMS HACTOSALLEN OTPaHWMYEHHON rapaHTUN W, B YaCTHOCTH, COMMALLAETCs, B Cry4ae CropoB W pasHornacui
¢ RAND, He npefbsBnsaTh NPETEH3UN Ha OCHOBAHWM MOAO3PEBAEMbIX WM [OKA3aHHbIX M3MEHEHUA UMK MOAMMUKALMIA HACTOSILLEN OrpaHNYEHHON rapaHTum
nobbiM NpeacTaBuTENEM, areHTOM, AUNEepoM, AUCTPUOBLIOTOPOM UNM ApyruM nocpeaHnkoM. CylLecTByloLMe OTHOLLEHNS MeXay CTOpOHaMmu AOroBopa (B TOM
yncne B Cryyae, Koraa OH He 3akITYeH B MUCbMEHHOI (POPME), K KOTOPbIM OTHOCUTCS HACTOALLAs rapaHTVs, ee MHTepnpeTauus 1 ucnonHeHve 6e3 kakux Obl T
HY BbINO UCKMIOYEHWIA, PErMAMEHTUPYETCS UCKITIOUUTENBHO UTanbSHCKUM 3aKOHOAATENbCTBOM U HAXOAMTCS B UTAMNbSHCKOM topucankumy. Cynom Ans BO3MOXHbIX
pasbvpatenscts u3bpad Cya MopeHsl (ATanus).
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OPIS

Sterylne wyroby jednorazowego uzytku zaprojektowane i przeznaczone do stosowania w potaczeniu ze sprzetem RanD Performer HT, aby umozliwi¢ catemu
systemowi osiggniecie zamierzonego celu, tj. dostarczenia pacjentowi ogrzanych ptynéw w ramach hipertermicznej chemioterapii dootrzewnowej / dooptucnowej
(réwniez zwany HIPEC) w dziedzinie onkologii.

W szczegblno$ci sg to zestawy rurek do krazenia pozaustrojowego wykonane z biokompatybilnych materiatbw z tworzyw sztucznych klasy medycznej,
przeznaczone do fizycznego potaczenia pacjenta z dedykowanym sprzetem, aby umozliwi¢ cyrkulacje ogrzanych ptynéw ze sprzetu do pacjenta i z powrotem, w
ciagtej zamknietej petli.

Kazdy zestaw 1 zestaw ,Hang&Go HT Equipment” (kod: R9900146), Kazdy zestaw 1 zestaw ,Hang&Go HT Equipment” (kod: R9900146),
“HANG&GO HT” 1 zestaw ,Hang&Go HT Table Pack” (kod: R9900147), “HANG&GO HT FR” | 1 zestaw ,Hang&Go HT Table Pack” (kod: R9900147),
(kod: R9900067) 6 okragtych cewnikow silikonowych Ch 24 (kod: | (kod: R9900110) 6 okragtych cewnikéw silikonowych Ch 24 (kod:
zawiera R9900071), zawiera nastepujace | R9900071),
nastepujace 3 mierniki temperatury (kod: 90050 lub FMT400/A0R- | przyrzady: 3 mierniki temperatury (kod: 90050 lub
przyrzady: D). FMT400/AOR-D),

1 "Flow Reverse” (kod: R9900101).
Kazdy zestaw 1 zestaw ,Hang&Go HT Equipment” (kod: R9900146), Kazdy zestaw 1 zestaw ,Hang&Go HT Equipment” (kod: R9900146),
,HANG&GO HT 1 zestaw ,Hang&Go HT Table Pack” (kod: R9900147). “HANG&GO HT 1 zestaw ,Hang&Go HT Table Pack” (kod: R9900147),
BASIC” (kod: BASIC FR” (kod: 1 miemnik temperatury (kod: 90050 Ilub
R9900088) zawiera R9900127) zawiera FMT400/AOR-D),
nastepujace nastepujace 1 "Flow Reverse” (kod: R9900101).
przyrzady: przyrzady:
PRZEZNACZENIE

Przyrzady jednorazowe przeznaczone do recyrkulacji, filtrowania i perfuzji klatki piersiowej i jamy brzusznej czystymi roztworami, wzbogaconymi réwniez
czynnikami chemoterapeutycznymi. Przyrzady moga pracowa¢ maksymalnie 6 godzin w miejscowym hipertermicznym leczeniu raka po zabiegu chirurgicznym.
Przyrzady moga bezpiecznie pracowac z urzadzeniami medycznymi wymienionymi w cze$ci ,Urzadzenia medyczne, z ktérymi moze pracowaé przyrzad”.

SKUTKI UBOCZNE | PRZECIWWSKAZANIA
Nie istniejg dowody na istnienie skutkéw ubocznych zwigzanych ze stosowaniem tego produktu. Przyrzad nie jest przeznaczony do uzytku do celéw innych, niz
opisane w tej instrukcji.

ARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ produkt w temperaturach mieszczacych sie w zakresie 5°C — 35°C (41°F — 95°F)

WSKAZANIA, OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE, DOCELOWA GRUPA PACJENTOW, ZAMIERZENI UZYTKOWNICY
Patrz instrukcja uzytkownika wyposazenia Performer.

INFORMACJE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM
Informacje majace na celu zwrdcenie uwagi uzytkownika na potencjalnie niebezpieczne sytuacje oraz zapewnienie bezpiecznego i poprawnego uzytkowania
przyrzadu sg zamieszczane w tek$cie w nastepujacy sposab:

OSTRZEZENIE

Oznacza mozliwo$¢ wystapienia cigzkich skutkéw ubocznych oraz zagrozenia dla bezpieczenstwa uzytkownika i/lub pacjenta, zarowno w przypadku
prawidtowego, jak i nieprawidtowego uzywania przyrzadu oraz ograniczenia uzytkowania i kroki, jakie w takim przypadku nalezy podja¢.

[ SRODKI OSTROZNOSCI|
Oznacza $rodki ostrozno$ci, jakie uzytkownik musi podja¢ w celu bezpiecznego i skutecznego uzytkowania przyrzadu.

Wiecej informacji, takze w przypadku reklamacji, mozna uzyska¢ kontaktujac sie z firmg Rand lub jej miejscowym dystrybutorem.

OSTRZEZENIE

e Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu, uzytkownik musi zapozna¢ si¢ ze wszystkimi instrukcjami. Niezapoznanie sie z instrukcjami lub
nieprzestrzeganie podanych ostrzezerh moze spowodowac¢ powazne zranienie lub $mier¢ pacjenta.

e Przyrzady przeznaczone sa do uzytku profesjonalnego. Prace przyrzadéow musi stale nadzorowa¢ wykwalifikowany personel przeszkolony do
obstugi przyrzadu.

o Nalezy dokona¢ ogledzin i kontroli przyrzadéw przed przystapieniem do ich uzytkowania. Transportowanie i/lub przechowywanie produktu w innych
warunkach niz okreslone w specyfikacji moze spowodowac jego uszkodzenie.

o Sterylno$¢ produktu jest zagwarantowana tylko, jesli opakowanie nie zostanie zamoczone, otwarte lub uszkodzone. Nie wolno uzywaé przyrzadow,

ktorych sterylnosé nie jest zapewniona.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie produktu. Nie wolno uzywac produktu po uptywie jego daty waznosci.

Przyrzadow nalezy uzy¢ niezwtocznie po wyjeciu ze sterylnego opakowania.

Do uzytku jednorazowego. Wielokrotne uzycie produktu niesie ze soba ryzyko zanieczyszczenia wtérnego mimo jego umycia czy wysterylizowania.

Nie wolno ponownie sterylizowa¢ produktu ani poddawaé¢ go innej obrébce. Ponowna sterylizacja moze okaza¢ sie nieskuteczna i moze uszkodzi¢

produkt, powodujac przypadkowe zranienie pacjenta.

Przewody nalezy potaczy¢ tak, aby nie byly zagiete czy zwezone.

¢ Przyrzady nie moga mie¢ stycznosci z alkoholem, plynami znieczulajacymi lub rozpuszczalnikami korozyjnymi, ktore moga zniszczy¢ ich strukture.
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[ SRODKI OSTROZNOSCI |

e Nigdy nie nalezy otwiera¢ opakowan lub przygotowywac zestawu w poblizu rany operacyjnej pacjenta. Nieodpowiednio zabezpieczone luzne
elementy moga wpas¢ niezauwazone do wnetrza rany operacyjnej pacjenta.

o Po uzyciu zutylizowa¢ produkty zgodnie z przepisami obowiazujacymi w kraju, w ktorym sa uzytkowane.

MONTAZ, ZALEWANIE OBIEGU, LECZENIE )
Zapoznaj sie z rozdziatami ,PRZYGOTOWANIE DRENOW”, "FAZA PRZYGOTOWANIA”, "FAZA PERFUZJI" w instrukcji obstugi urzadzenia Performer HT.

OBJETOSC ZALEWANIA
1000 mL, w tym minimalny poziom 500 mL w zbiorniku

LECZENIE, UWAGI OGOLNE:

- Podczas perfuzji zaleca sig kontrolowanie stanu saturacii filtréw wbudowanych w pét-sztywny zbiornik zawieszony na wadze urzadzenia. Niezaleznie od
schorzenia pacjenta, czasu leczenia oraz zastosowanej metody (perfuzja otwartej lub zamknietej jamy brzusznej), nalezy zapewni¢ przepuszczalno$¢ filtrow
podczas catego zabiegu.

| SRODKI OSTROZNOSCI|
Firma RAND zaleca stopniowe ustawianie prawidtowych parametréw zabiegowych, aby zapewni¢ dobry start i wykonanie zabiegu.

ZABIEG, WSTRZYKIWANIE LEKU (OPCJA):
- Firma Rand zaleca wstrzykiwanie lekdw lub czastek aktywnych przez taczniki bezigtowe (niebieskie) wbudowane w réznych miejscach obwodu.
- Aby uzyskac¢ najlepsze wyniki leczenia, lek powinno sie wstrzykiwa¢ dopiero, gdy obszar poddawany perfuzji osiagnie wymagang temperature.

OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ opisywanych przyrzadow z czesto stosowanymi lekami — wybranymi przez lekarza — w przypadku perfuzji otrzewnej i/lub optucnej zostata
doktadnie sprawdzona poprzez pordwnanie z literatura fachowg i analiza danych z badan klinicznych dotyczacych uzycia lekow zawierajacych
nastepujace skladniki aktywne, uzywane tacznie: KARBOPLATYNA, CISPLATYNA, MITOMYCYNA C, ADRIAMYCYNA/DOKSORUBICYNA, IRYNOTEKAN,
MELFALAN i OKSALIPLATINA. Firma Rand nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzycie przyrzadow z lekami lub preparatami, ktérych wplyw nie zostat
poddany ocenie.

WYPLUKIWANIE CIECZY PO ZAKONCZENIU ZABIEGU ORAZ ZABIEGI KONCOWE

Leczenie hipertermiczng perfuzjg otrzewnej lub optucnej obejmuje zabiegi koricowe oraz fazg wyptukiwania oraz wyptukiwanie roztworu stosowanego, a takze
mozliwych produktéw ubocznych. Ze wzgledu na potencjalnie wysoka, toksycznos¢ szczatkowa, roztwordw perfuzyjnych oraz w celu zapewnienia bezpiecznego
wykonania odzyskania i usuniecia ptyndw perfuzyjnych i ptuczacych:

Patrz rozdziat Faza koricowa” w instrukcji obstugi urzadzenia Performer HT.

WYMIANA CZESCI

W ramach $rodkéw ostroznosci, w fazie zalewania i podczas zabiegu zawsze powinno by¢ dostepne urzadzenie zapasowe. Jesli istniejg obawy, ze moze nastapi¢
zdarzenie (zaburzenia pracy, przecieki, saturacja filtra, itp.) majace negatywny wptyw na bezpieczenstwo pacjenta/uzytkownika, nalezy przerwa¢ zabieg zgodnie
instrukcja podang w podreczniku obstugi urzadzenia PERFORMER HT (Rozdziat: ,Awaryjne przerwanie zabiegu”) i wymieni¢ przewdd.

URZADZENIA MEDYCZNE, Z KTORYMI MOZE PRACOWAC PRZYRZAD

Przyrzady jednorazowe produkcji firmy RAND sa przeznaczone wytacznie do uzytku w kombinacji z aparaturg RAND Performer HT.

Zgodno$¢ czujnikéw temperatury (kod: 90050 lub FMT400/AOR-D) z urzadzeniem Performer HT zostata odpowiednio zapewniona.

Okragte cewniki silikonowe Ch 24 (kod: R9900071) sg przeznaczone do uzytku z ,Infuzyjnym zestawem stolowym” (kod: R2500276) oraz ,Drenazowym zestawem
stotowym” (kod: R2500275).

Odwracacz przeptywu (kod: R9900101) to akcesorium przeznaczone do podiaczenia miedzy liniami zestawu Hang&Go a liniami zestawu stotowego. Informacje
na temat regulacji i stosowania tego przyrzadu znajduja si¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do zestawu odwracacza przeptywu.

OSTRZEZENIE

Firma Rand nie ponosi odpowiedzialno$ci za skutki, problemy czy awarie zwigzane ze stosowaniem systemu z innymi urzadzeniami, z ktorymi
zgodnos¢ nie zostata sprawdzona.

ZGLASZANIE INCYDENTOW
Wszystkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ bezposrednio firmie RanD lub jej dystrybutorowi oraz wtasciwym organom
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

OGRANICZONA GWARANCJA

Niniejsza ograniczona gwarancja stanowi uzupetnienie praw ustawowych nabywcy.

Firma RAND gwarantuje, Ze ten przyrzad medyczny zostat wyprodukowany z nalezyt staranno$cia, wlasciwg dla jego charakteru i przeznaczenia. Firma RAND
gwarantuje, ze ten przyrzad medyczny bedzie dziata¢ zgodnie z opisem w instrukcji uzytkowania, o ile bedzie obstugiwany przez wykwalifikowanego uzytkownika,
zgodnie z instrukcjg oraz w terminie wskazanym datg przydatno$ci do uzycia na opakowaniu. Firma RAND nie moze jednak zagwarantowac, ze uzytkownik
bedzie prawidtowo postugiwat sie przyrzadem. Firma RAND nie odpowiada réwniez za nieprawidtowg diagnoze lub leczenie i/lub konkretne cechy biologiczne lub
fizyczne pacjenta, ktore moga wptywaé na skuteczno$¢ i dziatanie przyrzadu w sposéb szkodliwy dla pacjenta mimo przestrzegania instrukcji obstugi. Firma
RAND podkresla konieczno$¢ bezwzglednego przestrzegania instrukciji obstugi oraz zastosowania wszystkich srodkow ostroznosci koniecznych do prawidtowego
korzystania z urzadzenia, nie ponosi jednak odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty, uszkodzenia, koszty, wypadki czy skutki posrednie i bezpo$rednie zwigzane
z nigprawidtowym uzytkowaniem urzadzenia. Firma RAND zobowigzuje sie do wymiany przyrzadu medycznego, jesli byt on uszkodzony w momencie jego wprowadzenia
do obrotu lub podczas wysytki przez firm¢ RAND do momentu dostarczenia uzytkownikowi koncowemu, o ile uszkodzenie nie byto skutkiem niewtasciwego
obchodzenia sie z przyrzadem przez nabywce. Powyzsze o$wiadczenie znosi wszystkie gwarancje domniemane i wyrazone wprost, ustne i pisemne, w tym
gwarancje wartosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu. Zadna osoba, w tym przedstawiciel, agent, dealer, dystrybutor czy posrednik firmy RAND
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tudziez inna organizacja przemystowa lub handlowa nie jest upowazniona do sktadania o$wiadczen lub zapewniania gwarancji dotyczacych tego przyrzadu
medycznego, innych niz jednoznacznie opisane powyzej. Firma RAND zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci w zakresie wartosci handlowej i przydatno$ci do
okreslonego celu tego produktu, innej niz wyraznie okreslona w niniejszej instrukcji. Nabywca zobowiazuje sie do przestrzegania warunkow tej ograniczonej
gwaranciji oraz, w szczegolnosci, zobowiazuje sig, ze — w przypadku sporéw z firmg RAND - nie bedzie wysuwac roszczen, ktorych podstawa bedg domniemane
lub rzeczywiste zmiany czy modyfikacje niniejszej ograniczonej instrukcji dokonane przez przedstawiciela, agenta, dealera, dystrybutora lub innego po$rednika.
Istniejace relacje miedzy stronami umowy (takze w przypadku, gdy nie zostata zawarta na pismie), ktérych dotyczy ta gwarancja, jej interpretacja i wykonanie (bez
zadnych zastrzezen illub wykluczen) podlegaja wytacznie prawu i jurysdykcji Wioch. Sadem wtasciwym dla rozstrzygania sporéw jest sad w Modenie (Wiochy).
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OPIS

Sterilni uredaji za jednokratnu upotrebu dizajnirani i namenjeni da se koriste u kombinaciji sa RanD Performer HT opremom kako bi omogucili da ceo sistem
postigne predvidenu svrhu, odnosno da pacijentu obezbedi zagrejanu tecnost u hipertermijskoj intraperitonealnoj / intrapleuralnoj hermoterapiji (takode pod
nazivom HIPEC) iz oblasti onkologije.

Konkretno, to su ekstrakorporalni kompleti cevi za cirkulaciju napravljeni od biokompatibilnih plastiénih materijala medicinskog kvaliteta koji su namenjeni da fizicki
povezu pacijenta sa namenskom opremom kako bi se omogudila cirkulacija zagrejanih tenosti od opreme do pacijenta i nazad, u neprekidnoj cirkulaciji zatvorene

petlje.

HANG&GO HT 1 linijski komplet ,Hang&Go HT Equipment”, Sifra HANG&GO HT : 1 linijski komplet ,Hang&Go HT Equipment”, Sifra
komplet, Sifra R9900146 FR komplet, R9900146
R9900067, 1 linijski komplet ,Hang&Go Table Pack’, Sifra R9900147 | Sifra 1 linijski komplet ,Hang&Go Table Pack”, Sifra R9900147
sadrzi: 6 okruglih silikonskih katetera Ch 24, Sifra R9900071 R9900110, 6 okruglih silikonskih katetera Ch 24, Sifra R9900071

3 temperaturne sonde, Sifra 90050 ili FMT400/AOR-D sadrzi: 3 temperaturne sonde, $ifra 90050 ili FMT400/AOR-D

1 Flow Reverse, Sifra R9900101

HANG&GO HT 1 linijski komplet ,Hang&Go HT Equipment’, R9900146 HANG&GO HT | 1 linijski komplet ,Hang&Go HT Equipment”, Sifra

BASIC FR 1 linijski komplet ,Hang&Go Table Pack’, Sifra R9900147 | BASIC FR R9900146

komplet, Sifra komplet, Sifra 1 linijski komplet ,Hang&Go Table Pack”, Sifra R9900147
R9900127, R9900127, 1 temperaturnu sondu, $ifra 90050 ili FMT400/AOR-D
sadrzi: sadrzi: 1 Flow Reverse, Sifra R9900101 ili FMT400/AOR-D
NAMENA

Uredaji za jednokratnu upotrebu namenjeni su za recirkulaciju, filtraciju i perfuziju éistih rastvora, obogacéenih i hemoterapijskim sredstvima, u torakalnoj ili
abdominalnoj Supljini. Uredaji su namenjeni za koriS¢enje u trajanju do 6 sati, u regionalnim hipertermickim terapijama raka nakon hirurSke redukcije. Uredaj se
moze bezbedno koristiti zajedno sa medicinskim uredajima navedenim u odeljku ,Medicinski uredaji koji se mogu zajednicki koristiti”.

NEZELJENI EFEKTI | KONTRAINDIKACIJE
Nema utvrdenih nezeljenih efekata koji su izricito vezani za koriS¢enje proizvoda. Uredaj je kontraindikovan za procedure izvan namenjenog opsega koriséenja.

USLOVI SKLADISTENJA
Proizvod skladistite u temperaturnom opsegu od 5 °C do 35 °C (41 °F — 95 °F).

INDIKACIJE, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, CILINA GRUPA PACIJENATA, PREDVIDENI KORISNICI
Pogledajte prirucnik za korisnike Performer opreme.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE
Informacije koje bi trebalo da privuku paznju korisnika na potencijalno opasne situacije i da obezbede ispravno i bezbedno kori$éenje uredaja date su u tekstu na
sledeci nacin:

UPOZORENJE |

Ukazuje na ozbiljne negativne reakcije i potencijalne opasnosti za korisnika ifili pacijenta koje se mogu javiti i prilikom pravilnog i prilikom nepravilnog
kori$¢enja uredaja, kao i na ogranic¢enja u kori§¢enju i mere koje je potrebno preduzeti u takvim slu¢ajevima.

MERE OPREZA

Ukazuje na svaku posebnu meru opreza koju korisnik mora da sprovede radi bezbednog i efikasnog koriS¢enja uredaja.

Za viSe informacija ili u slu€aju zalbe, kontaktirajte direktno kompaniju RAND ili ovla§¢enog zastupnika.

UPOZORENJE |

o Pre koriséenja korisnik mora da pro€ita i razume sve informacije. Ukoliko ne procitate i ne pratite sva uputstva, ili ne postujete sva navedena
upozorenja, moze doc¢i do ozbiljnih povreda ili smrti pacijenta.

Uredaji su namenjeni samo za profesionalnu upotrebu. Kvalifikovano osoblje, obuceno za koriS¢enje uredaja, mora pazljivo i konstantno da
kontroli$e proceduru.

Pre upotrebe vizuelno ispitajte i pazljivo proverite uredaje. Uslovi transporta ilili skladiStenja koji se razlikuju od propisanih mogu dovesti do
ostecenja uredaja.

Sterilnost je garantovana samo ukoliko sterilno pakovanje nije mokro, otvoreno, ostec¢eno ili polomljeno. Nemojte koristiti uredaje ukoliko nije
moguce garantovati sterilnost.

Proverite datum isteka roka upotrebe na nalepnici. Nemojte koristiti uredaj nakon navedenog datuma.

Uredaj se mora koristiti odmah nakon otvaranja sterilnog pakovanja.

Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovno koriSéenje uredaja nosi rizik od infekcije bez obzira na koriséeni metod ¢iSéenja ili sterilizacije.

Nemojte ponovo sterilizovati i ne podvrgavajte bilo kakvoj drugoj obradi. Ponovna sterilizacija moze biti nedelotvorna i moze ugroziti ispravnost
uredaja, Sto moze dovesti do nenamerne povrede.

o Cevi je potrebno spajati tako da se spreci njihovo uvrtanje ili suzavanje.

¢ Izbegavajte da alkohol, anestetici ili nagrizajuéi rastvaraci dodu u dodir sa uredajima jer u tom slu¢aju mogu ugoziti celovitost strukture.

MERE OPREZA

¢ Nikada nemojte da otpakujete ili pripremate linije stonog paketa u blizini hirurSke rane pacijenta. Odvojivi delovi koji nisu dobro pricvrSéeni mogu da upadnu u
telesnu Supljinu pacijenta a da to ne bude prime¢eno.
o Nakon kori§¢enja, odloZite uredaj u skladu sa propisima koji vaze u zemlji u kojoj se uredaj koristi.

Hang&Go HT-26



B SRPSKI ®

INSTALACIJA, PUNJENJE KOLA | TRETMAN
Pogledajte odeljke ,POSTAVLJANJE CREVA®, ,FAZA PRIPREME", ,FAZA PERFUZIJE" u korisni¢kom uputstvu za Performer HT.

ZAPREMINA PUNJENJA
1000 ml, uklju€ujuéi minimalni nivo od 500 ml u rezervoaru.

TRETMAN, OPSTE NAPOMENE:
U toku perfuzije se preporuCuje provera stanja saturacije filtera ugradenih u polukruti rezervoar okaCen na skali opreme. Nezavisno od patologije pacijenta,
trajanja tretmana i hirurSkog pristupa (zatvorena ili otvorena perfuzija abdomena), postarajte se da filteri budu prohodni u celoj fazi tretmana vizuelnom proverom.

MERE OPREZA

Kompanija RAND preporuCuje da ispravne parametre tretmana postizete postepeno, da obezbedite ispravan pocetak terapije kao i ispravno obavljanje tretmana.

TRETMAN, DAVANJE INJEKCIJA SA LEKOM (OPCIONALNO):
- Kompanija Rand preporucuje davanje injekcija sa lekom ili aktivnim molekulima kroz Clave prikljucke (plavi) ugradene u razliCitim tatkama kola.
- Da biste dobili najbolje rezultate u terapiji, preporuéuje se da lek ubrizgavate samo kada perfuziono podruéje ve¢ dostigne potrebnu temperaturu tretmana.

UPOZORENJE

Kompatibilnost koriS¢enja navedenih uredaja sa nekima od ¢esto koriS¢enih lekova - po odluci lekara — kod intraperitonealnih i/ili intrapleuralnih
hipertermalnih perfuzionih tretmana potvrdena je pazljivim prou¢avanjem naucne literature i analizom podataka klinikih testova koji se odnose na
komercijalne lekove zasnovane na slede¢im aktivnim sastojcima ustanovljene upotrebe: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN i OXALIPLATIN. Kompanija Rand ne prihvata odgovornost za koriSc¢enje uredaja u
kombinaciji sa lekovima ili preparatima koji nisu prethodno provereni.

ISPIRANJE | POVRACAJ TECNOSTI NA KRAJU TRETMANA

Intraperitonealni ifili intrapleuralni hipertermalni perfuzioni tretmani ukljuuju fazu povracaja i ispiranja radi uklanjanja rastvora koji je kori§¢en i mogucih otpadnih
materija. Zbog potencijalne visoke rezidualne toksi¢nosti perfuzionih rastvora i da bi se medicinskom osoblju omogucilo da bezbedno obavlja postupke povracaja i
uklanjanja perfuzione te¢nosti i te¢nosti za ispiranje.

Pogledajte odeljak ,ZAVRSNA FAZA” u korisnickom uputstvu za Performer HT.

ZAMENA KOMPONENATA

Za vreme faza punjenja i terapije trebalo bi da pri ruci uvek imate rezervni uredaj. Ako verujete da neki odredeni dogadaj (kao $to su nedovoljne performanse,
curenje, saturacija filtera itd.) moze uticati na bezbednost pacijenta/korisnika, prekinite tretman na nacin opisan u uputstvu za upotrebu Performer HT opreme
(Odeljak: ,Prinudan prekid tretmana”) i zamenite liniju.

MEDICINSKI UREDAJI KOJI SE MOGU KORISTITI U KOMBINACWJI

Uredaji za jednokratnu upotrebu koje je proizvela kompanija RAND su izrigito dizajnirani za koriS¢enje u kombinaciji sa opremom RAND Performer HT.
Kompatibilnost upotrebe temperaturnih sondi (Sifra 90050 ili FMT400/AOR-D) sa Performer HT uredajima je adekvatno uspostavijena.

Okrugli silikonski kateteri Ch 24 (Sifra R9900071) su izri¢ito dizajnirani za koriS¢enje u kombinaciji sa linijama ,Infusion Table Pack” (Sifra R2500276) i ,Withdrawal
Table Pack” (Sifra R2500275).

Flow Reverse (Sifra R9900101) je dodatak namenjen za povezivanje izmedu linija opreme Hang&Go i linija ,Table Pack”. Za postavljanje i upotrebu ovog dodatka,
pogledajte uputstvo za koriS¢enje prilozeno u paketu za Flow Reverse.

UPOZORENJE |

Kompanija Rand neée odgovarati za posledice, probleme ili neispravnosti koje proisteknu iz koris¢enja sistema u kombinaciji za razli¢itim uredajima
koji prethodno nisu ispitani.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA
Svaki ozbiljan incident u vezi sa uredajem treba prijaviti direktno kompaniji RanD ili njenom distributeru i nadleZnoj ustanovi u zemilji €lanici u kojoj se korisnik
nalazi.

OGRANICENA GARANCIJA

Ova ogranicena garancija je dodatak svim zakonskim pravima kupca u skladu sa vaze¢im zakonima.

Kompanija RAND garantuje da je ovaj medicinski uredaj proizveden uz svu razumnu paznju, u skladu sa vrstom uredaja i upotrebom za koju je uredaj namenjen.
Kompanija RAND garantuje da je medicinski uredaj u stanju da funkcioni$e onako kako je naznageno u vaze¢em uputstvu za upotrebu, kada ga u skladu sa
uputstvima koristi kvalifikovani korisnik i to pre isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju. Medutim, kompanija RAND ne moze da garantuje da ¢e korisnik
uredaj koristiti pravilno, niti da netacna dijagnoza ili terapija ifili odredene fizicke i bioloske karakteristike pojedinacnog pacijenta ne utiéu na performanse
i delotvornost uredaja sa Stetnim posledicama po pacijenta, ¢ak i ako se navedena uputstva za upotrebu postuju. Kompanija RAND, uz isticanje potrebe za
strogim pridrzavanjem uputstvima za upotrebu i usvajanjem svih potrebnih mera predostroznosti za pravilno kori§¢enje ovog uredaja, ne moze preuzeti nikakvu
odgovornost za bilo kakav gubitak, Stetu, troSkove, incidente ili posledice koje neposredno ili posredno proisteknu iz nepravilne upotrebe ovog uredaja. Kompanija
RAND se obavezuje na zamenu medicinskog uredaja u slu¢aju da je on neispravan u vreme pustanja na trziSte ili u toku transporta od strane RAND-a do trenutka
isporuke krajnjem korisniku, osim ako je takvo oStecenje rezultat pogreSnog rukovanja od strane kupca. Gorenavedeno zamenjuje sve druge garancije, izricite ili
podrazumevane, pismene ili usmene, ukljuéujuci garancije podobnosti za prodaju i namenu. Nijedno lice, ukljuéujuéi bilo kog predstavnika, zastupnika, dilera,
distributera ili posrednika kompanije RAND ili bilo koje druge industrijske ili komercijalne organizacije, nije oviaS¢eno da daje bilo kakva obecanja ili garancije
u vezi sa ovim medicinskim uredajem osim onih izriito navedenih ovde. Kompanija RAND odrice bilo kakve garancije podobnosti za prodaju i namenu u odnosu
na ovaj proizvod, osim onih izri¢ito navedenih ovde. Kupac se obavezuje da ¢e postovati uslove ove ograniene garancije a posebno prihvata da, u slu¢aju spora
ili parnice sa kompanijom RAND, nece traziti odstetu na osnovu navodnih ili dokazanih izmena ili preinaéenja ove ogranicene garancije od strane bilo kog
predstavnika, zastupnika, dilera, distributera ili drugog posrednika. Postoje¢i odnosi izmedu ugovornih strana (i u slu¢aju da ugovor nije sastavljen u pisanoj formi)
za koje vazi ova garancija, njihovo tumacenje i izvrSenje, bez iskljuCenja ifili zadrzavanja, regulisani su iskljucivo italijanskim zakonom i pod njegovom su
nadleznos$¢u. Izabrani sud je sud u Modeni (ltalija).
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Sterills vienkartiniai prietaisai, sukurti ir skirti naudoti kartu su RanD Performer HT jranga, kad visa sistema pasiekty numatytg paskirtj, t. y. aprpinti pasildytais
skyscCiais pacientui hiperterminés intraperitoninés / intrapleurinés chemoterapijos metu (taip pat vadinamas HIPEC) onkologijos srityje.

Konkreciai, tai yra ekstrakorporiniai cirkuliaciniai vamzdeliy, rinkiniai, pagaminti i$ biologiskai suderinamy medicininés klasés plastikiniy medziagy, skirty, fiziskai
prijungti pacientg prie tam skirtos jrangos, kad pasildyti skysciai galéty cirkuliuoti i$ jrangos | pacienta ir atgal nepertraukiama uZdaro ciklo cirkuliacija.

Kiekviename 1 ,Hang&Go HT Equipment” linijos rinkinys (kodas Kiekviename 1 ,Hang&Go HT Equipment” linijos rinkinys (kodas
,HANG&GO HT" R9900146), ,HANG&GO HT" R9900146),
(kodas R9900067) 1 ,Hang&Go Table Pack” linijos rinkinys (kodas (kodas R9900067) : 1,Hang&Go Table Pack” linijos rinkinys (kodas
rinkinyje yra Sie R9900147), rinkinyje yra Sie R9900147),
gaminiai 6 apvals silikoniniai kateteriai Ch 24 (kodas gaminiai: 6 apvals silikoniniai kateteriai Ch 24 (kodas

R9900071), R9900071),

3 temperatiros zondai (kodas 90050 arba 3 temperatiros zondai (kodas 90050 arba

FMT400/AOR-D). FMT400/AOR-D).

1 ,Flow Reverse” (kodas R9900101).
Kiekviename 1 ,Hang&Go HT Equipment” linijos rinkinys (kodas Kiekviename 1 ,Hang&Go HT Equipment” linijos rinkinys (kodas
,HANG&GO HT R9900146), ,HANG&GO HT R9900146),
BASIC” (kodas 1 ,Hang&Go Table Pack” linijos rinkinys (kodas BASIC FR” (kodas | 1 ,Hang&Go Table Pack” linijos rinkinys (kodas
R9900088) rinkinyje : R9900147). R9900127) R9900147),
yra Sie gaminiai rinkinyje yra Sie 1 temperatdros zondas (kodas 90050 arba
gaminiai FMT400/AOR-D),
1 ,Flow Reverse” (kodas R9900101).

PASKIRTIS
Vienkartinis gaminys, skirtas skaidraus tirpalo, o taip pat chemoterapiniy medziagy, prisotinto tirpalo pakartotiniam cirkuliavimui, infuzijai ir drenazui, kratinés arba
pilvo ertméje. Gaminius galima iki 6 valandy naudoti regioninés vézio hiperterminés terapijos atveju po chirurginés redukcijos. Gaminius galima saugiai naudoti

SALUTINIS POVEIKIS IR KONTRAINDIKACIJOS
Nepastebéta jokio Salutinio poveikio, kuris bty susije su $io gaminio naudojimu. Kontraindikacija yra naudojimas ne pagal nurodyta paskirt].

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite gaminj 5-35 °C (41-95 °F) temperatiroje.

INDIKACIJOS, NUMATOMA KLINIKINE NAUDA, TIKSLINE PACIENTY GRUPE, NUMATOMI NAUDOTOJAI
Zr. Performer” jrangos naudotojo vadova

SAUGOS INFORMACIJA
Informacija, skirta atkreipti naudotojy démesj ir apsaugoti juos nuo potencialiai pavojingy situacijy bei uZtikrinti teisinga, ir saugy gaminio naudojima tekste Zymima
Sitaip:

ATSARGIAI

Zymi rimtas nepageidaujamas reakcijas ir potencialius pavojus naudotojui ir (arba) pacientui, kurie gali kilti gaminj naudojant tiek tinkamai, tiek
netinkamai, o taip pat naudojimo apribojimus ir priemones, kuriy tokiu atveju reikéty imtis.

SPEJIMAS

Zymi tokius atvejus, kai naudotojas turi bati itin atsargus, kad gaminiu galéty pasinaudoti saugiai ir efektyviai.

Smulkesnés informacijos ir (arba) norédami pateikti skunda susisiekite su RAND arba jgaliotu vietiniu platintoju.

ATSARGIAI

o Prie$ naudodamasis gaminiu, naudotojas privalo perskaityti ir suprasti visa informacija. Neperskaicius ir nesilaikant visy instrukcijy arba nesilaikant

visy pateikty jspéjimy, galimos sunkios traumos arba paciento mirtis.

Gaminys yra skirtas profesionaliam naudojimui. Procediirg privalo atidziai ir pastoviai stebéti kvalifikuotas ir iSmokytas personalas.

Prie$ naudodami gaminj vizualiai jj apziiirékite ir atidZiai patikrinkite. Dél kitokiy nei nurodyta transportavimo ir (arba) laikymo salygy, jrenginys

galéjo bati sugadintas.

o Sterilumas garantuojamas tik tuo atveju, jeigu pakuoté nesuslapusi, neatidaryta, nepazeista ir neperplésta. Nenaudokite gaminio, jeigu negalite

garantuoti sterilumo.

Patikrinkite etiketéje nurodyta naudojimo pabaigos laika. Nenaudokite gaminio po nurodytos datos.

o Atidarius sterilia pakuote gaminj reikia panaudoti nedelsiant.

o Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant gaminj kyla infekcijos pernesimo pavojus, nepriklausomai nuo naudojamo plovimo arba
sterilizavimo metodo.

o Nesterilizuokite pakartotinai, daugiau jokiu biidu neapdorokite. Pakartotinis sterilizavimas gali bati neefektyvus ir pazeisti gaminio vientisuma ir
Sitaip padaryti netycinés zalos.

o Vamzdelius reikia prijungti taip, kad jie nesusisukty ir nesusiauréty.

o Saugokite, kad gaminiai nekontaktuoty su alkoholiu, anestetiniais skysciais arba koroziniais tirpikliais, kadangi jie gali sukelti pavojy struktariniam
vientisumui.
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« Niekada neiSpakuokite ir neruoskite ant stalo dedamo paketo linijy arti paciento chirurgiSkai atvertos vietos. Gerai nepritvirtintos nuimamos dalys
gali nepastebétos jkristi j pacienta.
¢ Po naudojimo utilizuokite gaminj pagal gaminio naudojimo Salyje galiojancias taisykles.

PARENGIMAS, KONTURO UZPILDYMAS, PROCEDURA 5
Zr. ,Performer HT" naudotojo vadovo skyrius ,SISTEMOS VAMZDELIY NUSTATYMAS’, ,PASIRUOSIMO ETAPAS", ,PERFUZIJOS ETAPAS".

PRIPILDYMO TURIS
1000 ml, jskaitant 500 ml minimaly lygj | rezervuara.

PROCEDURA, BENDROS PASTABOS:

Atliekant perfuzijos procedirg patariama patikrinti kiek prisotinti filtrai, jtaisyti pusiau kietoje talpoje, pakabintoje ant jrenginio svarstykliy. Nepriklausomai nuo
paciento patologijos, gydymo trukmés ir chirurginiy metody (uzdaros arba atviros pilvo perfuzijos), jsitikinkite, kad filtrai bty vienodai praeinami visos procediros
atlikimo metu tikrindami vizualiai.

SPEJIMAS

,RAND” pataria palaipsniui pasiekti teisingus gydymo parametrus, kad procedaros pradZia ir eiga baty teisinga.

PROCEDURA, MEDICININIY PREPARATV |SVIRKSTIMAS (PAPILDOMAI):
- ,Rand” pataria {Svirksti medicininius preparatus arba aktyvigsias molekules per ,Clave” jungtis (mélynas), integruotas jvairiuose kontaro taSkuose.
- Tam, kad terapinis rezultatas baty kuo geresnis, rekomenduojama vaistus Svirksti tik tada, kai perfuzijos srityje bus proceddrai reikalinga temperatira.

Minéty gaminiy suderinamumas su kai kuriais daznai naudojamais vaistiniais preparatais (pagal gydytojo paskyrima) intraperitoninés ir (arba)
intrapleurinés hiperterminés infuzijos procediroje patikrintas atidziu mokslinés literatiiros tyrimu ir klinikiniy bandymy rezultaty analize, ry$ium su
turimy komerciniy medicininiy preparaty, pagristy toliau iSvardintais placiai naudojamy aktyviy ingredienty, naudojimu: CARBOPLATIN, CISPLATIN,
MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN ir OXALIPLATIN. ,Rand” neprisiima jokios atsakomybés uz gaminio
naudojimg su anks¢iau nejvertintais medikamentais arba preparatais.

PROCEDUROS PABAIGA, PLOVIMAS IR SKYSCIY SURINKIMAS

Intraperitoninés ir (arba) intrapleurinés hiperterminés perfuzijos procedaros dalis yra skys€iy surinkimo ir plovimo etapas, skirtas paSalinti naudota tirpalg ir galimai
susidariusius neSvarumus. Dél galimo perfuzijos tirpalo liekamojo toksiSkumo ir siekiant sudaryti medicinos personalui salygas atlikti saugia perfuzijg bei plovimo
skysc€iy surinkimo ir utilizavimo proceddras, .

zr. ,Performer HT” naudotojo vadovo skyriy ,PASKUTINIS ETAPAS".

KOMPONENTY KEITIMAS

Pripildymo ir procediros etapuose dél saugumo visada reikty turéti atsarginj prietaisg. Jeigu manote, kad kuris nors veiksmas (pavyzdZiui nepakankamas
galingumas, nuotékis, filtry prisotinimas ir t. t.) galéty turéti jtakos paciento (naudotojo) saugumui, nutraukite proceddra, kaip paaiskinta Performer HT prietaiso
naudojimo instrukcijoje (skyriuje ,Priverstinis procediros nutraukimas”) ir pakeiskite linija.

BENDRAI NAUDOJAMI MEDICININIAI PRIETAISAI

Vienkartiniai ,RAND” gamybos prietaisai esantys rinkiniuose specialiai skirti naudoti kartu su ,RAND Performer HT” jrenginiu.

Temperatiros zondy (kodas 90050 arba FMT400/AOR-D) rinkinyje naudojimo suderinamumas su ,Performer HT” jrenginiu nustatytas tinkamu badu.

Ch 24 apvalis silikoniniai kateteriai (kodas R9900071) yra specialiai skirti naudoti kartu su ,ant stalo padedamo infuzijos paketo” (kodas R2500276) ir ,ant stalo
padedamo iStraukimo paketo” (kodas R2500275) linijomis.

,Flow Reverse” (kodas R9900101) yra priedas, skirtas ,Hang&Go” jrangos linijoms ir ,Table Pack” linjoms sujungti. Kaip nustatyti ir naudoti §j prieda, Zr.
naudojimo instrukcijose, pateikiamose ,Flow Reverse” pakuotéje.

ATSARGIAI

»Rand” neatsako uz jokias pasekmes, problemas arba veikimo sutrikimus, kylan¢ius dél sistemos naudojimo kartu su kitais jrenginiais, kurie anksciau
nebuvo jvertinti.

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su jrenginiu, batina pranesti bendrovei ,RanD* arba jos gaminiy, platintojui, taip pat valstybés narés, kurioje yra isteigtas
naudotojas, kompetentingai institucijai.

RIBOTA GARANTIJA

Si ribota garantija papildo visas garantijas, kurias pirkéjas gauna pagal jstatyma.

,RAND" garantuoja, kad gaminant §{ medicininj gaminj imtasi visy protingy_atsargumo priemoniu, kylanciy, iS gaminio prigimties ir paskirties, kuriai jis skirtas.
,RAND” garantuoja, kad medicininis gaminys gali funkcionuoti kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje, jeigu juy, laikysis kvalifikuotas naudotojas, iki naudojimo
laiko pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés. Taciau ,RAND” negali garantuoti, kad naudotojas gaminj naudos teisingai, kad nustatyta teisinga diagnozé arba
gydymas ir (arba) konkretaus paciento fizinés arba biologinés ypatybés neigiamai nejtakoja gaminio charakteristiky arba efektyvumo ir nepadarys pacientui zalos,
netgi laikantis pateiktos naudojimo instrukcijos. Nepaisant to, kad ,RAND” pabrézia kaip svarbu yra grieztai laikytis naudojimo instrukcijos ir imtis reikiamy,
atsargumo priemoniy, kad gaminys bty naudojamas teisingai, {moné negali prisiimti atsakomybés uz Zalg, sugadinimus, i$laidas, nelaimingus arba pasekmes,
tiesiogiai kylancias i$ jrenginio neteisingo naudojimo. ,RAND” jsipareigoja pakeisti medicinin| gaminj tuo atveju, jeigu jis buvo jau sugadintas pateiktas | rinkg arba
transportuojamas ,RAND” iki pristatymo galutiniam naudotojui laiko, nebent toks defektas baty atsirades dél neteisingo naudotojo elgesio su gaminiu. Pateikta
garantija pakeicia visas kitas garantijas, aiSkiai nurodytas arba numanomas, rastines ir Zodines, skaitant tinkamuma_ parduoti ir garantijg ir atitikima, paskirciai.
Joks asmuo, jskaitant atstovus, agentus, prekiautojus, platintojus ir ,RAND” tarpininkus, taip pat jokia kita pramoniné arba komerciné organizacija néra galiota
atstovauti ir teikti garantijq Siam gaminiui, iSskyrus Sia pateikta garantija. ,RAND” nesuteikia pardavimo garantijos ir jokios tinkamumo paskiriai garantijos,

Hang&Go HT-29



m LIETUVISKAI =

iSskyrus tai, kas nurodyta Sioje garantijoje. Pirkéjas jsipareigoja laikytis Sios ribotos garantijos salygy ir i$ esmés sutinka ginCy_ ir nesutarimy, su ,RAND” atveju
nepateikti pretenzijy remiantis tariamu arba jrodytu Sios garantijos pakeitimu, kurj atliko kuris nors agentas, prekybininkas, platintojas arba kitas tarpininkas. Esami
rySiai tarp sutarties pusiy (taip pat rastu neaprasytu atveju), kuriems priklauso ir Sita garantija, jos interpretacija ir vykdymas, nieko nei$skiriant ir (arba)
nepaliekant, reguliuojami visy pirma Italijos teisés ir jurisdikcijos. Teismo procesg tvarko iSrinktasis Modenos miesto teismas (ltalija).
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BESKRIVNING

Sterila engangsapparater designade och avsedda att anvandas i kombination med RanD Performer HT-utrustning for att gora det majligt for hela systemet att na
det avsedda syftet, d.v.s. att ge uppvarmd vatska till patienten i den hypertermiska intraperitoneala/intrapleurala kermoterapin (aven kallas HIPEC) inom
onkologiomradet.

Specifikt &r de extrakorporeala cirkulationsslanguppséttningar tillverkade av biokompatibla plastmaterial av medicinsk kvalitet, avsedda att fysiskt ansluta patienten
till den dedikerade utrustningen for att mojliggéra cirkulation av de uppvarmda vétskorna fran utrustningen till patienten och fillbaka, i en kontinuerlig sluten
cirkulation.

Varje “"HANG&GO HT” | 1 “Hang&Go HT Equipment” slangset (art.nr. Varje "HANG&GO : 1 “Hang&Go HT Equipment” slangset (art.nr.

(art.nr R9900067) kit R9900146), HT FR” (art.nr R9900146),

innehaller foljande: 1 “Hang&Go Table Pack” slangset (art.nr. R9900110) kit 1 “Hang&Go Table Pack” slangset (art.nr. R9900147),
R9900147), innehaller 6 runda silikon-katetrar Ch 24 (art.nr. R9900071),
6 runda silikon-katetrar Ch 24 (art.nr. R9900071), foljande: 3 temperaturprober (art.nr. 90050 eller FMT400/AOR-D),
3 temperaturprober (art.nr. 90050 eller 1 “Flow Reverse” (art. nr. R9900101).
FMT400/AOR-D).

Varje “‘HANG&GO HT | 1 “Hang&Go HT Equipment” slangset (art.nr. Varje “HANG&GO : 1 “Hang&Go HT Equipment” slangset (art.nr.

BASIC” (art.nr. R9900146), HT BASIC FR” R9900146),

R9900088) innehaller | 1 “Hang&Go Table Pack” slangset (art.nr. (art.nr R9900127) | 1 “Hang&Go Table Pack” slangset (art.nr. R9900147),

foljande: R9900147). kit innehaller 1 temperaturprob (art.nr. 90050 eller FMT400/AOR-D),

foljande: 1 “Flow Reverse” (art. nr. R9900101).
AVSEDD ANVANDNING

Engéangsprodukter avsedda for att recirkulera, filtrera och Gverfora klara 16sningar, dven berikade med kemoterapeutiska medel, till brésthala och bukhala.
Produkterna &r avsedda fér anvandning upp till 6 timmar, vid regional behandling av cancer efter kirurgisk tumérbehandling. Produkten kan anvandas pa ett sakert
satt tillsammans med de medicintekniska produkter som anges i stycket “Medicintekniska produkter som kan anvéandas i kombination”

BIVERKNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga belégg for biverkningar specifikt relaterade till anvandning av produkten. Produkten &r kontraindicerad for som faller utanfor ramen for avsedd
anvandning.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara produkten inom temperaturintervallet 5 °C-35 °C (41 °F-95 °F).

INDIKATIONER, FORVANTADE KLINISKA FORDELAR, PATIENTMALGRUPP, AVSEDDA ANVANDARE
Se anvandarhandboken for Performer-utrustningen.

SAKERHETSINFORMATION
Information som ar avsedd att gora anvandaren uppmarksam pa potentiellt farliga situationer och for att sékerstélla korrekt och séker anvandning av produkten
anges i texten pa foljande satt:

Anger allvarliga skadliga reaktioner och potentiella sékerhetsrisker for handhavaren ochl/eller patienten vilka kan uppsta vid saval korrekt som felaktig
hantering av apparaten. Anger dven begransningar i anvandningen och vilka atgarder som skall vidtas i sadana fall.

FORSIKTIGHET
Anger sarskilda forsiktighetsatgérder som anvandaren maste vidta for en séker och effektiv anvandning av enheten.

Kontakta Rand direkt eller den godkénda lokala representanten for ytterligare information och/eller i handelse av klagomal.

e Anvindaren maste ldsa och forstd all anvandarinformation fore anvandning. Underlatenhet att ldsa och forstda samtliga instruktioner, eller

underlatenhet att iaktta alla angivna varningar kan leda till skada eller dédsfall for patienten.

Produkten &r endast avsedd for yrkesmassigt bruk. Proceduren maste sta under noggrann och konstant kontroll av kvalificerad personal med

lamplig utbildning i produktens anvandning.

Okulérbesiktiga och kontrollera anordningen noggrant fore anvédndning. Transport- ochleller forvaringsforhallanden som inte uppfyller

specifikationerna kan ha asamkat skada pa utrustningen.

o Steriliteten garanteras endast om den sterila forpackningen inte ar vat, 6ppnad, skadad eller bruten. Anvand inte enheten om steriliteten inte kan
garanteras.

o Kontrollera utgangsdatum pa etiketten. Anvénd inte produkten efter detta datum.

o Produkten ska anvandas omedelbart efter att den sterila forpackningen har dppnats.

o Endast for engangsbruk. Ateranvindning av produkten medfor en risk for korsinfektion oberoende av vilken rengérings- eller steriliseringsmetod
som anvénds.

o Atersterilisera inte produkten och bearbeta den inte ytterligare. Det &r mojligt att atersteriliseringen inte ar effektiv och det kan medfora att enheten
inte fungerar som den ska, vilket kan leda till oavsiktlig skada.

o Slangar ska vara anslutna pa ett sétt som forhindrar att de bojs eller klams.

o Undvik att alkohol, narkosmedel eller fritande I6sningsmedel kommer i kontakt med enheten, eftersom det kan medféra att enheten slutar att
fungera som den ska.
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o Ledningar i bordssatsen (table pack) ska varken packas upp eller forberedas i narheten av det kirurgiska saret. Produktens I6stagbara delar, om inte ordentligt
sakrade, kan raka ramla i patientens halighet utan att nagon marker det.
o Slang enheten efter anvandningen i enlighet med gallande bestdmmelser i det land dar enheten anvands.

INSTALLATION, PRIMNING AV KRETS, BEHANDLING
Hénvisa till avsnitten “MONTERING AV SLANGAR”, "FORBEREDELSEFAS” och "PERFUSIONSFAS” i anvandarhandboken for Performer HT.

PRIMNINGSVOLYM
1000 ml, inklusive en lagsta mangd pa 500 ml till reservoaren

BEHANDLING, ALLMANNA KOMMENTARER:

— Under perfusion ar det tillradligt att kontrollera méattningen av de filter som ar integrerade i den semi-styva reservoaren upphangd pa produktens vag. Oavsett
patientens patologi, behandlingsldngd och kirurgiska metoder (sluten eller ppen bukperfusion) ska du kontrollera att filtren &r genomsléppligaunder hela
behandlingsfasen genom att dubbelkontrollera visuellt.

FORSIKTIGHET

RAND rekommenderar att uppna de ratta behandlingsparametrarna gradvis, for att sakerstlla att behandlingen startar och verkstalls pa ratt satt.

BEHANDLING, LAKEMEDELSINJEKTION (TILLVAL):

- Rand foreslar att Iakemedel eller aktiva molekyler injiceras genom Clave-kopplingar (bl&) som finns placerade pa olika stéllen i kretsen.

- For att uppna det bésta behandlingsresultatet &r det tillradligt att endast injicera lakemedel fort da perfusatomradet redan har uppnatt den erforderliga
behandlingstemperaturen.

Kompatibilitet for angivna produkter med nagra vanligen anvénda ldkemedel - enligt lékarens gottfinnande - vid intraperitoneal och/eller intrapleural
hyperterm perfusionsbehandling har lampligen verifierats genom noggrann granskning av vetenskaplig litteratur och analys av kliniska testdata
angaende anvédndning av godkadnda lakemedel med féljande aktiva substanser for kombinerat bruk: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN och OXALIPLATINUM. Rand ansvarar inte for anvéndning av produkten i kombination med
lakemedel eller preparat som inte tidigare utvérderats.

SKOLJINING OCH ATERHAMNTNING VID BEHANDLINGSSLUT

| intraperitoneal och/eller intrapleural hyperterm perfusionsbehandling ingar aterhdmtning och en skoljfas for att avidgsna den anvanda lésningen och eventuella
restprodukter. Pa grund av perfusionsvétskornas hdga residualtoxicitet och for att den medicinska personalen ska kunna utfdra séker aterhamtning av perfusions-
och skoljvatskor och kassering av engangsprodukter, hanvisa till avsnittet “Slutfas” i anvandarhandboken Performer HT.

UTBYTE AV KOMPONENTER

Som en forsiktighetsatgard ska reservutrustning alltid finnas tillgénglig under primningsfasen och behandlingsfasen. Om du tror att en sérskild handelse (t.ex.
otillrécklig prestanda, lackor, filtermattnad m.m.) kan ha paverka patient-/anvandarsakerhet, avbryt behandlingen enligt anvisningar i anvandarhandboken till
Performer HT-utrustningen (avsnitt: “Forcerat avbrott av behandlingen”) och fortsatt med utbyte av slang.

MEDICINSK UTRUSTNING SOM SKA ANVANDAS TILLSAMMANS MED ENHETEN

Engangsprodukter som tillverkats av RAND har specifikt designats for anvandning tillsammans med RAND Performer HT-utrustningen.

Kompatibiliteten fér anvandning av temperaturprober (art.nr. 90050 eller FMT400/A0R-D) tillsammans med Performer HT-maskinen &r lampligen faststalld.

Ch 24 runda silkonkatetrar (art.nr R9900071) har specifikt utformats for anvandning tillsammans med “Infusion Table Pack’-slangar (art.nr R2500276) och
“Withdrawal Table Pack’-slangar (art.nr R2500275).

Flow Reverse (art.nr R9900101) &r ett tillbehor avsett att anslutas mellan Hang&Go-utrustningens slangar och bordssatsens slangar. For installation och
anvandning av detta tillbehdr, hanvisas till Flow Reverse-forpackningens bruksanvisning.

Rand ansvarar inte for paféljder, problem eller tekniska fel som uppstar pa grund av anvéndning av systemet tillsammans med andra produkter som
inte tidigare utvarderats.

RAPPORTERING AV INCIDENT
Eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras direkt till RanD eller dess aterforsaljare och den behdriga myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren ar etablerad.

BEGRANSAD GARANTI

Denna begrénsade garanti tillkommer utéver eventuella lagstadgade réttigheter som kdparen har enligt tillimplig lag.

RAND garanterar att denna medicintekniska produkt har fillverkats med den omsorg som fordras vid tillverkning av dylika produkter och som kravs av den
avsedda anvandningen dérav. RAND garanterar att denna medicintekniska produkt fungerar enligt beskrivningen i den aktuella bruksanvisningen nar den anvénds
i enlighet med instruktionerna av en kvalificerad anvandare och fore utgangsdatumet som anges pa forpackningen. RAND kan dock inte garantera att anvandaren
kommer att anvanda enheten korrekt eller att en felaktig diagnos eller behandling, och/eller de sérskilda fysiska och biologiska egenskaperna hos en individuell
patient, inte kommer att paverka enhetens prestanda och effektivitet, vilket kan medféra skadliga konsekvenser for patienten, dven om den angivna
bruksanvisningen har f6ljts. RAND betonar behovet av att strangt f6lja bruksanvisningen och att vidta alla nédvandiga forsiktighetsatgarder for korrekt anvandning
av enheten, och kan inte hallas ansvarsskyldig for eventuella forluster, skador, kostnader, handelser eller konsekvenser som uppstar direkt eller indirekt pa grund
av att denna enhet har anvénts felaktigt. RAND forbinder sig att ersatta den medicintekniska produkten i de fall den ar bristfallig nar den slapps ut p& marknaden
eller medan den levereras av RAND tills den har levererats till slutkunden, sévida inte ett sddant fel beror pa att kdparen har hanterat produkten felaktigt. Det ovan
ndmnda ersatter alla andra direkta eller indirekta, skriftliga eller muntliga garantier, inklusive garantier for saljbarhet och I&mplighet fér ett visst &ndamal. Ingen
person, inklusive RAND:s alla representanter, ombud, aterforsaljare, distributdrer och mellanhander, eller nagon annan industriell eller kommersiell organisation
har ratt att komma med forestéllningar eller garantier fér denna medicintekniska produkt, med undantag av vad som uttryckligen anges hari. RAND avséager sig
alla garantier for saljbarhet och lamplighet for ett visst andamal gallande denna produkt, utéver vad som uttryckligen anges héri. Kdparen férbinder sig att folja
villkoren i denna begrénsade garanti och samtycker i synnerhet, i héndelse av en konflikt eller rattstvist med RAND, att inte géra ansprak baserade pa pastadda
eller dokumenterade andringar av denna begrénsade garanti som har gjorts av nagon representant, ombud, aterforséljare, distributor eller annan mellanhand.
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Forhallandet mellan parterna i detta avtal (dven om det inte har upprattats skriftligen) och denna garanti, och eventuella tvister som uppstar pa grund av eller i
samband med detta avtal samt eventuella forhallanden eller tvister angaende garantin, dess tolkning och genomférande, inget uteslutet och/eller forbehallet,
regleras uteslutande av ltaliens lagstiftning och jurisdiktion. Domstolen i Modena (Italien) ar utsedd domstol.
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OMUCAHUE

CTepunHu YCTPOIACTBA 3a efHOKpaTHA ynoTpeba, NPOeKTUPaHU W MpefHa3HauyeHu 3a M3nonseaHe B koMbuHauus ¢ obopyasaHe RanD Performer HT, 3a ga
MnosBONAT Ha Lgnata cUCTeMa fJa MOCTUTHE MpefBWAeHaTa UeN, T.e. Aa OCUIYpW 3aTOMNMeHW TEeYHOCTM Ha MauMeHTa npu  XunepTepmiuyHa
VMHTpanepuToHeanHa/MHTpanneBspanta xepMoTepanus (cbluo HapeyeH HIPEC) B oGnacTTa Ha oHkonorusTa.

Mo-KOHKPETHO, Te Ca KOMMIEKTU TpbOM 3a eKCcTpakoprioparnHa LMpkynaums, peanuaupaHi ¢ GUOCHBMECTUMI NNacTMacoBh MaTepuanit OT MeAULMHCKN Knac,
npefHasHayeHn 3a (HM3NYECKO CBbP3BaHE Ha MaLMeHTa KbM CrieuuanHoTo obopyaBaHe, 3a Aa NO3BOMAT LMpKynauusita Ha 3aTOMfeHUTe TEeYHOCTU OT

060pyfBaHeTo KbM NaLMeHTa 1 0GpaTHO, B HEMpeKbCHaTa 3aTBOPEHA LIMPKYNaLys.

“HANG&GO 1 “Hang&Go HT Equipment” Habop nuHun, kog R9900146 “HANG&GO 1 “Hang&Go HT Equipment” Habop nuHun, ko R9900146
HT”, kop 1 “Hang&Go Table Pack” Habop nuHum, kog R9900147 HT FR”, kop 1 “Hang&Go Table Pack” Habop nuHuw, kog R9900147
R9900067, 6 KpbrnM cUnuKoHoBY kateTpu Ch 24, kog R9900071 R9900110, 6 Kpbrnm cunukoHou katetpu Ch 24, kog R9900071
CbabpXa: 3 TemnepaTypHu coHam, kog 90050 nnn FMT400/A0OR-D cbabpxa: 3 TemnepatypHu coHam, koa 90050 unn FMT400/AOR-D

1 "Flow Reverse”, kog R9900101
“HANG&GO 1 “Hang&Go HT Equipment” Habop nuHuu, ko R9900146 “HANG&GO 1 “Hang&Go HT Equipment” Habop nuHuu, kog R9900146
HT BASIC”, 1 “Hang&Go Table Pack” Habop nuHum, kog R9900147 HT BASIC FR", | 1 “Hang&Go Table Pack” Habop nuHuu, kog R9900147
koa R9900088, kog R9900127, 1 TemnepatypHu conpa, kog 90050 nnu FMT400/AOR-D
CbabpXa: Chabpxa: 1 "Flow Reverse”, kog R9900101
MPEOHA3HAYEHUE

W3penna 3a epHokpaTtHa ynoTpeba, npegHasHauyeHW 3a peumpkynauus, duntpupade u nepdyaus ¢ Guctpu pasteopu, oboraTeHW C XUMMOTEpPaneBTUYHM
CpeacTBa, B rpbAHaTa UnM KopemHata KyxuHa. M3penusTta ca npegsuaeHn 3a ynotpeba 4o 6 yaca, npy perMoHanHu XUnepTepMuyHu Tepanuu Ha pak cneg
XMpYprudHa pegoykums. Msgenusata morat ga ce wuanonasat 6e3omnacHo B KOMOMHaLMSA ¢ MeAUUMHCKUTE M3aenus, u3bpoexu B pasgen “MemuumHeku ugenus,
KOUTO MOraT [ia Ce 13ron3eat B KoMbuHaums”.

HEXENAHW PEAKLIMK U NPOTUBOMOKA3AHUA
Hama gaHHW 3a HexenaHn peakuum, cneumdmryHo cebp3akm ¢ ynotpebaTta Ha npofykTa. Msfenneto e NpoTMBONOKAa3aHO 3a MpoLefypu M3BbH ynotpebarta no
npeaHasHaueHue.

YCNoBWA HA CbXPAHEHUE
CobxpaHsBaliTe npogykTa npu Temneparypu mexay 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

NOKA3AHUA, OYAKBAHU KNMHWYHW NON3W, LENEBA rPYNA NALUWEHTW, NPEABUAEHU NOTPEBUTENU
Mons, BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha Performer.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT
WHdopmaLusaTa, npeasuaeHa Aa npuennya BHUMAHWETO Ha noTpebuTens 3a MOTEHUMAnHO OMacHW CUTyauuu W ocurypsiBaHe Ha mpasunHo W 6esonacHo
W3nor3BaHe Ha U3JenneTo, e ykasaHa B TeKCTa Mo CrIeAHNSA HaumH:

MPEQYNPEXOEHVE

Moka3Ba CepMO3HM HeXenaHN peakunun 1 NoTeHuManHu puckose 3a 6e30NacHOCTTa 3a NOTPeGUTENs MUK NaLMeHTa, KOMTO MOraT Aa Bb3HUKHAT Npu
npaBumHa UK Npy HenpaeuiHa ynoTpe6a Ha U3LEenneTo, KaKTo U OrpaHNYEHMSTa NPV N3NOM3BaHe U MepKUTe, KoUTo TpsGBa Aa 6baaT B3eTH B TaKMBa
cnyvau.

[MPEANA3HU MEPKHU|
[NokasBsa cnewynanHu NpeanasHu Mepku, KouTo noTpebutenst Tpsabea fa npunara 3a 6e3onacHa u epekTHa ynotpeda Ha ugenueTo.

3a JoMbHUTENHA MHOPMALMA M/MNK B CYYail Ha ONnakBaHus, CBbpxeTe ce AnpekTHo ¢ RAND unm ¢ 0TOpUaMpaHust MecTeH aucTpubyTop.

MPEQYNPEXOEHVE

o [loTpebutensT Tpa6Ba Aa pa3depe usnaTa uHGopmauus 3a notTpebutens npeau ynotpeda. Ako BCUYKM yKa3aHWs He 6bAaT NPOYeTeHU U ClepBaHu,
UNKM aKo He ce Cna3BaT BCUYKM NpeaynpexaeHNs, TOBa MOXe Aa NPUYNHN CEPUO3HO HapaHABaHe UMM CMBPT Ha NaLUMeHTa.

e W3genuaTta ca npeaHasHayeHu camo 3a ynotpe6a ot npodhecmoHanucty. Mpoueayparta TpsabBa Aa ce KOHTPONMPA BHUMATENHO U HEMPEKbLCHATO OT
KBanuduumpaH nepcoHan, 00yyeH B ynotpebata Ha usgenueto.

e Ornexpalite BU3yanHo U BHUMATENHO NpoBepsABaiTe U3denuATa npeau ynotpeda. Ycnosus Ha TpaHcnopTUpaHe UMM CbXpaHeHue, pasnuyHK OT
cneumndmkaummTe, MoXe Aa ca NPUUMHUNW NOBPeAa Ha u3aenusTa.

e CTepunHocTTa € rapaHTMpaHa camo, ako CTepuiHaTa onakoBka He € MOKpa, OTBOpEeHa, NOBpeAeHa UNu HapylweHa. He usnon3saiTe usgenusaTa, ako
He MOXe [a ce rapaHTuUpa CTePUNTHOCTTa UM.

o [poBepeTe cpoka Ha rOAHOCT, NOKa3aH Ha NpUKpeneHus eTukeT. He u3nonseaiite u3genunTa crep Tasu aara.

o WapenusTa Tpsi6Ba Aa ce U3NON3BaT BefHara cref OTBapsiHe Ha CTepUNIHaTa onakoBka.

e Camo 3a efHOKpaTHa ynoTtpe6a. [ToBTOPHOTO U3Non3BaHe Ha U3AeNMATA HOCK PUCK OT KPbCTOCaHa UH(PEKLUA, HE3aBUCUMO OT U3MOJI3BaHUA METOS,
3a NOYMCTBAHE UMM CTePUIU3aLuA.

o [la He ce cTepunu3upa NOBTOPHO, Aa He ce Moanara Ha HUKakBa AOMbJIHUTENHA 0b6pab6oTka. [ToBTOpHaTa cTepunu3auma Moxe Aa e HeedeKTMBHA
M MOXe Aa HapylLM LienocTTa Ha U3JenneTo, BoAeiKu Mo TO3W HaUYMH A0 HeXenaHo HapaHsiBaHe.

e Tpb6uTe TpAGBa Aa 6bAAT CBbP3aHU NO TaKbB HAYMH, Ye Aa Ce NPeAOTBPATAT NPerbBaHNsA UMK CTECHSIBaHe.

e W3baAreaiiTe U3penueTo Aa BRM3a B KOHTAKT C anKoXOM, aHECTETUYHW TEYHOCTU MM KOPO3MBHM PasTBOPUTENM, Tbif KaTo MoraT fa Hapywar
CTPYKTYpHaTa My LANOCT.

[MPEOMA3HA MSAPKA|
e Hukora He pasonakoaal?ﬁe N He I'IO,EI,FOTBFlVlTe NUHUATE Ha macata 6nuso 00 XMpypruyHata paHa Ha nauueHTa. Hen06pe 3aKpeneHn oTaensiim ce Yactu Buxa
MOrnu aa nagHaT B TenecHaTa KyxuHa Ha nauneHTa, 0es aa 6‘b,£|,aT 3abenssaHu.
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e Cren yn0Tp66a I/13XB'pr'IﬂI;1Te n3genuata B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE pasnope,q6m B CTpaHaTa, KbeTo Ce 13non3sa u3aenueTo.

MOHTWUPAHE, MbJTHEHE HA BEPUTATA, TPETUPAHE
Buxre rnasu ,CBbP3BAHE HA TPBBUTE”, ,MOATOTBUATENHA ®A3A*, ,0A3A HA NMEP®Y3NA" B prkoBoacTBOTO 3a noTpebutens Ha Performer HT.

OBEM HA MbJIHEHE
1000 mL, Bkn. 500 mL MuHUManHoO HUBO B pe3epBoapa

JNIEMEHUE, OBLLM 3ABENEXKW:

- o Bpeme Ha nepdy3ns € NpenopbYUTENHO Aa NpoBepsBaTE CCTOSHMETO Ha CaTypauus Ha UNTpUTe, BrpageHu B MONyTBLPAMS pe3epBoap, 3akayeH Ha
obopyasaHeTo. HesaBncumo oT 3a60nsIBaHETO Ha NaLyeHTa, NPOABIKATENHOCTTA Ha NIEYEHNETO U XMPYPriyHUTE NOAXOAN (3aKpWUTa UMK OTKpUTa KOpemHa
nepdysus), yseperte ce, e UNTpUTE Ca NPOXOAUMI NPe3 Lisnata ¢asa Ha NeyeHne upes Bu3yarnHa KpbeTocaHa npoBepka.

[MPEONA3HA MAPKA |
RAND npenopwv4sa Aa OOCTUrHETE NOCTENEHHO MpaBWHUTE NapameTpu 3a nevyeHue, Aa Ce yBepute B NPaBUNHOTO 3anoYBaHE Ha TepanuATa, Kakto N B
npaBuUITHOTO n nposexaaHe.

NEYEHUE, UHXXEKTUPAHE HA NNEKAPCTBO (ONLUA):

- Rand npenopbyBa MHXEKTUPAHETO Ha NeKapcTBO UK aKTUBHM MOMeKyNv npes koHekTopuTe TN Clave (CvHM), BrpafeHm B pasniniHi TOYKM Ha Kpbra.

- 3a nony4asaHe Ha Hait-0o6bp TepanesTMYeH PesynTat, MPENoPbLUMTENHO € NiekapcTea Aa Ce MHKEKTUPAT caMo KoraTo nepdyanpaHara obracT Beye e focTurHana
HeobxoaMmaTa TeMnepaTypa 3a nevenme.

MPEQYNPEXOEHVE

CbBMecTUMOCTTa Ha ynoTpeba Ha NOCOYEHUTE U3AENUSA C HAKOW YEeCTO M3NONI3BaHU NeKapcTBa - MO NpeLieHKa Ha Nekaps - NPY NeYeHUs ¢ MHTpanepuToHeanHa
niunn MHTpanneBpanHa xmnepTepMuyHa nepdysus, e BepuduumpaHa CbOTBETHO Ype3 BHUMATENEH Npernea Ha HayyHata nuTepatypa v aHanu3 Ha
OaHHM OT KNMHWYHU W3NUTBaHMUA, CBbP3aHM ¢ ynoTpebaTa Ha mpeAnaraHM Ha nasapa JieKapCcTBa, Bb3 OCHOBAa Ha CNeAHUTE aKTMBHU CbCTaBKM,
usnon3BaHu koHconupupaHo: KAPBOMMATUHA, UMCNNATUHA, MATOMWULUWH C, AOPUAMULIMH/OOKCOPYBULIUH, UPUHOTEKAH, MEN®AIAH
n OKCANUNIIATUHA. Rand He noema HMKaKkBa OTTOBOPHOCT 3a U3MON3BaHETO Ha U3JeNnMsaTa B KOMOMHALUA C NiekapcTBa UNu npenapartu, KOUTO He ca
OLIeHSIBaHM Npeau TOBa.

KPAW HA NEYEHWUETO - U3MNAKBAHE HA TEYHOCTTA U Bb3CTAHOBSIBAHE

JleyeHnsiTa ¢ MHTpanepuToHeanHa u/mnu UHTpanneBpanHa xuneptTepmMniHa nepdysus BKMKOYBAT (hasa Ha Bb3CTAHOBSBaHE W WU3NNakBaHe 3a OTCTpaHsBaHe Ha
3MON3BaHuNs PasTBOP M Ha Bb3MOXHW OTNaaH NpoaykTh. Mopaay Bb3MOXHATa BICOKA OCTaTbYHA TOKCUMHOCT Ha pa3TBOpUTE 3a nepdyans 1 3a Aa ce No3Bonu
Ha MeauMLMHCKWS NepcoHan fa u3BbpluBa Ge3onacHu npoLeaypy Ha nepdyaus U uannaksaHe ¢ Bb3CTAHOBSBAHE W U3XBBLPMSHE HA TEYHOCTUTE, BUXKTE IMaBa
ZOVHAJTHA ®A3A” B pbkoBOACTBOTO 3a NoTpebuTens Ha Performer HT

noamMmAHA HA KOMMOHEHTU

Kato npegnasHa msipka BuHarv TpsibBa fja pasnonaraTe ¢ pe3epBHO U3ENWe No BpeMe Ha hasuTe Ha NpailMuHr U Tepanus. AKo cMsTaTte, Ye faaeHo cubutue
(kaTo HenpaBWNHO (YHKLMOHMPaHe, TEYOBE, caTypauus Ha unTbpa U T.H.) MOXe [a Okaxe BnuUsHWe BbpXy OesomacHocTTa Ha nauweHTa/moTpebutens,
NpeKbCHETE NeYeHNeTo, KakTo e 00SICHEHO B PbKOBOACTBOTO 3a paboTa Ha obopyasaHeTo Performer HT (Pasgen: “®opcupaHo npekbcBaHe Ha NeveHneTo”) u
NPOABLITKETE C NOAMSHA Ha NIMHUATA.

MEQWLWHCKKW U3OENUA, KOUTO MOIAT A CE U3NON3BAT B KOMBMHALIUA

V3penusta 3a enHokpatHa ynotpeba, nponsseaeHn o RAND ca npoekTupaHu cnelymanto 3a ynotpeba B kombuHauus ¢ obopyasaHeto Ha RAND Performer HT.
CbBMecTMocTTa 3a ynotpeba Ha TemnepatypHute coHpm (kog 90050 unm FMT400/AOR-D) ¢ mawwumHata Performer HT, e noTebpaeHa no Heo6xoaumust HauuH.
Kpbrnute cunukoHosw katetpu Ch 24 (kog R9900071) ca cneumanHo npoekTpaHm 3a ynotpeba B koMGuHaLms ¢ nuHuuTe 3a uHdyans “Infusion Table Pack” (kog
R2500276) n nsternate “Withdrawal Table Pack” (kog R2500275).

Flow Reverse (kog R9900101) e akcecoap, npeaHasHayeH 3a CBbp3BaHE Mexay NuHUMTE Ha obopyasaHeTo Hang&Go u nuHMuTe 3a Macata. 3a MOHTUpaHe
v ynotpeba Ha TO3u akcecoap, Mons, HanpaBeTe CrpaBka B yka3aHusTa 3a ynoTpeba, npefocTaBeHu B onakoskata Ha Flow Reverse.

MPEQYNPEXOEHVE

Rand Hsima ga HOCM OTTOBOPHOCT 3a HUKAKBM MOCNEACTBUSA, NPO6IeMM MNu HenpaBuITHO (hYHKLMOHMpPaHe, NPOM3TUYaLLM OT ynoTpebaTta Ha cucTemara
B KOMOMHALMA ¢ pasnMyHK M3genus, KOUTO He Ca OLEHsIBaHU Jocera.

OOKNAABAHE HA UHUMOEHT
Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAr BbB Bpb3ka C U3AeNneTo, TpsibBa fja ce Aoknazea AMPeKTHO Ha RanD unu Ha Herous AUCTPUBYTOp U HA KOMNETEHTHUTE
BMacTX B CTpaHaTa-ureHka, B KOSITO NOTPEBUTENAT e YCTAaHOBEH.

OrPAHMUYEHA TAPAHLMUA

Tasu oz2paHuyeHa 2apaHyus e 00NLIHEHUE KbM 8CSIKaKeU 3aKOHO8U Npaea Ha Kynyeaya no cusiama Ha NPUoKUMUSI 3aKOH.

RAND rapaHTvpa, 4e B MpOM3BOACTBOTO HAa TOBA MEAMLMHCKO M3OENne € BIIOXEHA BCAKA pasyMHa rpuXa, W3WCKBaHa OT eCTECTBOTO Ha M3OENneTo W
ynotpebara, 3a KosTO TO e npeaHasHayeHo. RAND rapaHTipa, Ye MeauuMHCKOTO W3aenme e crnocoGHO fa (yHKUMOHMPA, KaKTO € MOCOYEHO B HaCToAWuTe
ykasaHus 3a ynotpeGa, koraTo ce M3nonasa B ChOTBETCTBIE C TAX OT KBanM(UUMpaH NoTpebuTen 1 npeay Aarara Ha Cpok Ha rofHOCT, NokasaHa Ha onakoekaTa.
Bobnpeku Toa, RAND He MoXe [a rapaHtupa, Ye noTpeGuTensT Lie W3Mon3sa W3LEenneTo MPaBUIHO, HUTO Y€ HerpaBunHa [MarHosa Wi Tepanns wunu
KOHKDETHUTE (DU3MYECKN U BUOMNOTMYHM XapaKTEPUCTMKM Ha AafeH NauMeHT HAMA Aa MOBMMAAT BbpXYy (DYHKLUMOHMPAHETO W e(heKTMBHOCTTA Ha M3LenuneTo
C yBpeXalyy NocneacTBUs 3a NalyueHTa, 0Py Npu cnassaHe Ha AafeHuTe ykasanus 3a ynotpeba. RAND, nocTaBsiiki yaapeHne BbpXy HyxaaTa oT CTPUKTHO
cnassaHe Ha ykasaHusiTa 3a ynotpeGa v npunaraHe Ha BCWYKW NpeanasHu Mepki, HeoBXoauMM 3a NpaBuiHaTa ynoTpeba Ha U3AenueTo, He MOXe Aa noeme
HUKaKBa OTFOBOPHOCT 3a HUKaKBa 3aryGa, noBpeaa, pasxod, MHUMAEHTU UMM NOCNEACTBHS, Bb3HUKBALLM NPSKO UK HENPSKO OT HenpasunHaTa yrotpeGa Ha ToBa
nsgenve. RAND ce aHraxwvpa ga NOAMEHM MEeAMLMHCKOTO W3fenue, B Cryyail, ye € AedEeKTHO B MOMEHTa Ha MpeanaraHeTo My Ha nasapa Wnn [okato ce
TpaHcnopTupa oT RAND o MOMeHTa Ha A0CTaBKa Ha KpaiiHusi NoTpeGuTeN, OCBEH aKko TakbB JedekT He e MPUYMHEH OT HenpaBuUiHO GopaBeHe OT CTpaHa Ha
KynyBaya. KasaHOoTo no-rope 3aMecTBa BCUUKM APYrv rapaHLym, M3PU4HU Ui noapastupally ce, MUCMEHI UMK YCTHI, BKIKOYMTENHO rapaHLmi 3a NpoaaBaeMocT
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W MPUrOLHOCT 3a onpedeneHa Len. Hukoe nuue, BKIOYUTENHO HUKOWM NpeACTaBUTEN, areHT, Anmbp, AvucTpubyTtop Ui nocpeaHuk Ha RAND wnm Hukos apyra
MHOYCTPUanHa uny TbProBcKa OpraH13aLus, He Ca OTOPU3NpaHK Aa NPaBAT HUKAKBO NPEACTaBSHE WMWK rapaHLWs N0 OTHOLLEHWE Ha TOBA MESMULIMHCKO U3aenue,
0CBEH W3pU4HO nocoyeHoTo Tyk. RAND He moema Hukakea OTFOBOPHOCT 3a MPOAABAeMOCT M HUKaKBa OTFOBOPHOCT 3a MPUrOAHOCT 3a onpederneHa Len no
OTHOLLIEHME Ha TO31 MPOAYKT, Pasf4HK OT U3PUYHO MOCOYEHOTO TyK. KynyBaybT noema OTroBOPHOCTTA [ia Cria3Ba YCMOBUATA Ha Taau OrpaHuyeHa rapaHLms 1 B
4acTHOCT Ce CbImacsBa, B cryyaii Ha cnop unu cbaebeH npouec ¢ RAND, fia He npefsiBsiBa 1CKOBE Bb3 OCHOBA Ha MpefnonaraeMu Uiv [JokasaHu NPOMEHN Ui
MOaMdMKaLMK, HanpaBeHW Ha Tasu OrpaHMueHa rapaHuus OT KoWTo W Aa 6uno npepctaBuTen, areHT, AUMbP, AWUCTPUBYTOP WAM ApYr NOCPEAHMK.
ChblLecTByBalLMTE B3aUMOOTHOLIEHUS MEX[Y CTpaHWTe Mo [4OroBopa (CbLO W B Crydyal, Ye He € B NMUCMEH BWA), 33 KOUTO Ce OTHacs Tasu lapaHuus,
UHTEprpeTaLmsiTa 1 U3MbAHEHWETO W, Be3 U3KIKYEHNS U/MnK pe3epBu, Ce PEryNMPaT U3KIHYUTENHO OT 3aKOHUTE U lpUCAMKUMATA Ha WTanus. W3bpanusT cba
e 1031 B MogeHa (Vtanus).

Hang&Go HT-36



B DANSK =

BESKRIVELSE

Sterile engangsenheder designet og beregnet til at blive brugt i kombination med RanD Performer HT-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 cirkulationsslangeseet 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 HT kode 1 Hang&Go HT udstyr slangesaet, kode R9900146 HANG&GO HT 1 Hang&Go HT udstyr slangeseet, kode R9900146

R9900067 indeholder: : 1 Hang&Go-bordpakke slangesaet kode R9900147 FR kode 1 Hang&Go-bordpakke slangeseet, kode R9900147
6 runde silikonekatatre Ch 24, kode R9900071 R9900110 6 runde silikonekatatre Ch 24, kode R9900071
3 temperatursonder, kode 90050 eller indeholder: 3 temperatursonder, kode 90050 eller FMT400/AOR-D
FMT400/AOR-D 1 Flow Reverse, kode R9900101

HANG&GO HT BASIC : 1 Hang&Go HT udstyr slangeszet, kode R9900146 HANG&GO HT 1 Hang&Go HT udstyr slangesaet, kode R9900146

kode R9900088 1 Hang&Go-bordpakke slangesaet kode R9900147 BASIC FR code 1 Hang&Go-bordpakke slangesaet kodeR9900147

indeholder: R9900127 1 temperatursonder, kode 90050 eller FMT400/AOR-D
indeholder: 1 Flow Reverse, kode R9900101

TILSIGTET ANVENDELSE

Engangsenheder, der er beregnet til at recirkulere, filtrere og perfundere klare oplgsninger ogsa beriget med kemoterapeutiske midler, under hypertermiske
betingelser, i thorax eller bughulen. Enhederne er beregnet til brug i op til 6 timer til regionale cancerbehandlinger efter kirurgisk reduktion. Enhederne kan
anvendes sikkert sammen med de medicinske enheder, der er opstillet i afsnittet “Medicinske enheder, der kan bruges i kombination”.

BIVIRKNINGER OG KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte bivirkninger i forbindelse med anvendelse af produktet. Enheden er kontraindiceret til procedurer, der ligger uden for den tilsigtede anvendelse.

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.

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

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.

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

o 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.

e Enhedene er kun til professionel brug. Proceduren skal omhyggeligt og konstant kontrolleres af kvalificeret personale, der er tranet i brug af
enheden.

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

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

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

e Brug enheden straks efter abning af den sterile emballage.

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

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

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

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

FORHOLDSREGEL

o Udpak eller klarger aldrig bordpakkelinjerne i neerheden af patientens operationssar. Aftagelige dele, der er darligt fastgjort, kunne falde ubemeerket ned i
patientens sar.

o Efter brug, skal enheden bortskaffes i henhold til med de forskrifter, der geelder for det land, hvor enheden anvendes.

MONTERING, PRIMING AF KREDSL@B, BEHANDLING
Se kapitlerne “SLANGEOPS/ATNING” “KLARG@RINGSFASE” og “PERFUSIONSFASE” i Performer HT brugermanualen.
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PRIMINGVOLUMEN
1000 mL, inklusive 500 mL minimumsniveau i reservoiret

- | Igbet af perfusion tilrddes det at undersage de integrerede filtres maetningstilstand i den halvharde beholder, der haenger pé udstyrets vaegt. Uanset patientens
patologi, behandlingens varighed og kirurgiske fremgangsmader (lukket eller ben perfusion af abdomen), skal man sgrge for, at filtrene er gennemtreengelige
under hele behandlingsfasen ved visuel krydskontrol.

| FORHOLDSREGEL |
RAND anbefaler, at man nar de rette behandlingsparametre gradvist for at sikre korrekt start pa behandlingen samt korrekt udferelse af behandlingen.

BEHANDLING, LAGEMIDDELINDGIVELSE (VALGFRI):

- Rand foreslar indgivelse af leegemidler eller aktive molekyler gennem Clave-tilslutningerne (bla), som er integreret forskellige steder i kredslabet.

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

Foreneligheden af brug af de citerede enheder med nogle almindeligt anvendte lagemidler - pa leegens sken - i intraperitoneal ogleller intrapleural
hypertermisk perfusionsbehandlinger er blevet behgrigt bekraeftet af ngje gennemgang af den videnskabelige litteratur og analyse af kliniske testdata
vedrgrende 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.

SLUT PA BEHANDLING VASKESKYLNING OG GENDANNELSE

Intra-peritoneal og/eller intra-pleural hypertermisk perfusionsbehandlinger omfatter en gendannelses- og en skyllefase for at fierne den oplgsning, der blev brugt
og eventuelle affaldsprodukter..Pa grund af den hgje resterende toksicitet ved perfusionsoplasningerne og for at lade det medicinske personale udfare sikker
gendannelse af perfusions- og skyllevaesker samt bortskaffelse. Se kapitlet “SLUTFASE” i Performer HT brugermanualen.

UDSKIFTNING AF KOMPONENTER

Som en forholdsregel bar en ekstra enhed altid veere tilgeengelig under priming- og behandlingsfaser. Hvis du mener, at en seerlig haendelse (som utilstraekkelig
ydeevne, leekage, filtermaetning osv.) kan pavirke sikkerheden for patienten/brugeren, afbrydes behandlingen, som forklaret i betjeningsvejledningen til Performer
HT-udstyret (afsnit: “Tvungen afbrydelse af behandlingen”), og man fortsaetter med slangeudskiftning.

MEDICINSKE ENHEDER, DER BRUGES | KOMBINATION

Engangsenhederne, der er fremstillet af RAND er specielt designet til brug i kombination med RAND Performer HT-udstyret.

Der er etableret ngje forenelighed med de temperatursonder (kode 90050 eller FMT400/AOR-D) og Performer HT-maskinen.

De runde Ch 24 silikonekatetre (kode R9900071) er designet specifikt til brug i kombination med slangerne i “Infusionsbordpakken” (kode R2500276) og
“Udtraekningsbordpakken” (kode R2500275).

Flow Reverse (kode R9900101) er tilbehgr, som er beregnet til at forbinde Hang&Go-udstyrets slanger med bordpakkens slanger. Der henvises il il
brugsanvisningerne, som falger med Flow Reverse-pakken for at fa oplysninger om opsaetning af dette tilbeher.

Rand er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser, problemer eller fejl, der matte opsta som folge af brugen af systemet sammen med andre enheder,
der ikke tidligere er blevet evalueret.

RAPPORTERING AF HENDELSE
Enhver alvorlig haendelse, 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 begreensede garanti er et tilleeg til eventuelle lovbestemte rettigheder, som kaberen matte have i henhold til geeldende Iov.

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 det medicinske udstyr er i stand il at fungere som angivet i de aktuelle brugsanvisninger, nar det anvendes i
henhold til disse af en kvalificeret bruger og fer udlgbsdatoen, 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
fglge brugsanvisningen og til at tage alle ngdvendige forholdsregler i forbindelse med korrekt anvendelse af denne enhed, er RAND ikke ansvarlig for eventuel
tab, skade, udgift, heendelser eller falger, som matte opsta direkte eller indirekte fra forkert brug af denne enhed. RAND erstatter den medicinske enhed i tilfeelde
af, at den er defekt pa tidspunktet, hvor den kom pa markedet eller mens den er afsendt fra RAND op til tidspunktet for levering til den endelige bruger, medmindre
en sadan defekt er forarsaget af forkert handtering af 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, distributer eller mellemled hos RAND
eller andre industriel eller kommerciel organisation har tilladelse til at gare krav geeldende eller stile 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 il formal med henblik pa
dette produkt udover hvad, der udtrykkeligt er angivet heri. Kaberen accepterer at overholde vilkarene i denne begreensede garanti og accepterer iseer i tilfeelde af
enhver tvist eller sagsmal med RAND, ikke at gare krav geeldende baseret pa pastaede eller afprevede andringer, som matte vaere foretaget til denne begraenset
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 udfarelse, intet udelukket og/eller forbeholdt, er udelukkende underlagt italiensk lovgivning og
retsomrade. Den valgte ret er retten i Modena (ltalien).
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OPIS

Sterilni uredaji za jednokratnu upotrebu dizajnirani i namijenjeni za upotrebu u kombinaciji s opremom RanD Performer HT kako bi se omogucilo cijelom sustavu
da postigne predvidenu svrhu, tj. opskrbu zagrijanih tekucina pacijentu u hipertermijskoj intraperitonealnoj/intrapleuralnoj kermoterapiji (takoder nazvan HIPEC) u
podrugju onkologije.

Konkretno, radi se o setovima cijevi za izvantjelesnu cirkulaciju izradenim od biokompatibilnih plastiénih materijala medicinske kvalitete namijenjenih fizickom
povezivanju pacijenta s namjenskom opremom kako bi se omogucila cirkulacija zagrijanih teku¢ina od opreme do pacijenta i natrag, u kontinuiranoj zatvorenoj
cirkulaciji.

Svaki komplet 1 komplet linija ,Hang&Go HT Equipment” (Sifra Svaki komplet 1 komplet linija ,Hang&Go HT Equipment” (ifra
,HANG&GO HT” R9900146), ,HANG&GO HT FR” i R9900146),
(8ifra R9900067) 1 komplet linija ,Hang&Go Table Pack” (Sifra (Sifra R9900110) 1 komplet linija ,Hang&Go Table Pack” (Sifra
sadrzava sljedece R9900147) sadrzava sljedece R9900147),
uredaje: 6 okruglih silikonskih katetera Ch 24 (Sifra R9900071), uredaje: 6 okruglih silikonskih katetera Ch 24 (Sifra R9900071),
3 temperaturne sonde (Sifra 90050 ili FMT400/AOR-D). 3 temperaturne sonde (Sifra 90050 ili FMT400/AOR-
D),
1 ,Flow Reverse” (Sifra R9900101).

Svaki komplet 1 komplet linija ,Hang&Go HT Equipment” (Sifra Svaki komplet 1 komplet linija ,Hang&Go HT Equipment” (Sifra
,HANG&GO HT R9900146), ,HANG&GO HT R9900146),

BASIC” (Sifra 1 komplet linija ,Hang&Go Table Pack” (Sifra BASIC FR” (Sifra 1 komplet linija ,Hang&Go Table Pack” (Sifra
R9900088) R9900147). R9900127) R9900147),

sadrzava sljedece sadrzava sljedece 1 temperaturne sonda (Sifra 90050 ili FMT400/AOR-
uredaje: uredaje: D)

1 ,Flow Reverse” (Sifra R9900101).

NAMJENA

Uredaji za jednokratnu upotrebu namijenjeni za povratni optok, filtraciju i perfuziju €istih otopina, obogacenih kemoterapeuticima, u torakalnoj ili abdominainoj
Supljini. Uredaji su namijenjeni za upotrebu u trajanju do 6 sati, u regionalnim hipertermijskim terapijama raka nakon kirurske redukcije. Uredaji se mogu sigurno
upotrebljavati u kombinaciji s medicinskim uredajima navedenim u odjeljku ,Medicinski uredaji za kombiniranu upotrebu’”.

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

UVJETI SKLADISTENJA
Pohranite proizvod na temperaturi od 5 °C do 35 °C (41 °F do 95 °F).

INDIKACIJE, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, CILJNA SKUPINA PACIJENATA, PREDVIDENI KORISNICI
Pogledajte korisniéki prirunik za opremu Performer.

SIGURNOSNE INFORMACIJE
Informacije kojima se priviaCi pozornost korisnika na potencijaino opasne situacije te osigurava ispravno i sigurno koristenje uredajem oznacavaju se u tekstu na
sliedeéi nacin:

UPOZORENJE

Ukazuje na ozbiljne nuspojave i potencijalne sigurnosne opasnosti za korisnika ifili pacijenta koje se mogu javiti tijekom pravilnog i nepravilnog
koristenja uredajem te na ogranicenja upotrebe i mjere koje je u tom slu¢aju potrebno poduzeti.

MJERA OPREZA

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

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

UPOZORENJE

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

Uredaji su namijenjeni iskljuivo za profesionalnu upotrebu. Postupak mora oprezno i stalno pratiti kvalificirano osoblje obuceno za koristenje
uredajem.

Vizualno pregledajte i pozorno provjerite uredaje prije upotrebe. Uvjeti prijevoza ifili skladistenja koji nisu u skladu sa specifikacijama mogu dovesti
do ostecenja uredaja.

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

Provjerite datum isteka roka trajanja naznacen na naljepnici. Ne upotrebljavajte uredaje nakon tog datuma.

Uredaje treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja sterilnog pakiranja.

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

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

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

MJERA OPREZA

o Nikada nemojte raspakiravati niti pripremati linije stolnog paketa u blizini pacijentove kirurSke rane. Odvojivi dijelovi koji nisu dobro privrS¢eni mogli bi
neprimjetno upasti u pacijentovu Supljinu.
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o Nakon upotrebe uredaje odloZite u skladu s mjerodavnim propisima na snazi u zemlji u kojoj se uredaj upotrebljava.

INSTALACIJA, PRIPREMA KRUGA, TRETMAN
Pogledajte odjeljke ,POSTAVLJANJE CIJEVI", ,FAZA PRIPREME”, ,FAZA PERFUZIJE” u korisnickom priru¢niku za uredaj Performer HT.

KOLICINA ZA PRIPREMU
1000 ml, uklju€ujuéi minimalnu razinu od 500 ml u spremniku

TRETMAN, OPCENITE NAPOMENE:

- Tijekom perfuzije preporucuje se da provjeravate stanje zasi¢enosti filtara integriranih u polukruti spremnik koji visi s vage uredaja. Neovisno o patologiji
pacijenta, trajanju tretmana i kirurSkim pristupima (zatvorena ili otvorena perfuzija abdomena), pobrinite se da filtri budu prohodni tijekom cijele faze tretmana
i vizualnom unakrsnom provjerom.

MJERA OPREZA

Tvrtka RAND preporucuje postepeno dostizanje ispravnih parametara tretmana kako biste osigurali ispravan poCetak terapije i ispravno obavljanje tretmana.

TRETMAN, INJEKTIRANJE LIJEKA (NEOBAVEZNO):
- Tvrtka Rand preporucuje injektiranje lijeka ili aktivnih molekula kroz prikljucke Clave (plave boje) ugradene u razlicite tocke kruga.
- Da biste dobili najbolje terapijske rezultate, savjetuje se da lijek injektirate tek kada perfuzijsko podrucje ve¢ dosegne potrebnu temperaturu u tretmanu.

UPOZORENJE

Kompatibilnost upotrebe navedenih uredaja s nekim cesto koristenim lijekovima - po nahodenju lijenika — u intraperitonealnim ifili intrapleuralnim
tretmanima hipertermijske perfuzije potvrdena je temeljitim prou¢avanjem znanstvene literature i analizom podataka klinickih ispitivanja koji se odnose
na upotrebu komercijalnih lijekova na osnovi sljedeéih aktivnih sastojaka utvrdene upotrebe: KARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMICIN C,
ADRIAMICIN/DOKSORUBICIN, IRINOTECAN, MELFALAN i OKSALIPLATIN. Tvrtka Rand ne preuzima odgovornost za upotrebu uredaja u kombinaciji s
lijekovima ili pripravcima koji nisu prethodno procijenjeni.

ISPIRANJE | VRACANJE TEKUCINE NA KRAJU TRETMANA

Intraperitonealni ifili intrapleuralni tretmani hipertermijske perfuzije ukljuCuju fazu vracanja i ispiranja da bi se uklonila upotrijebljena otopina i moguci otpadni
proizvodi. Zbog potencijalne visoke zaostale toksicnosti perfuzijskih otopina i kako bi se medicinskom osoblju omogucilo sigurno obavljanje postupaka vracanja
i uklanjanja tekucina za perfuziju i ispiranje pogledaite odjeljak ,ZAVRSNA FAZA” u korisni¢kom priruéniku za uredaj Performer HT.

ZAMJENA DIJELOVA

Kao mjeru opreza obavezno tijekom faza pripreme i terapije imajte na raspolaganju rezervni uredaj. Ako vjerujete da odredeni dogadaj (poput neadekvatnih radnih
znacajki, curenja, zasicenja filtra itd.) moze ugroziti sigurnost pacijenta/korisnika, prekinite tretman na nacin obja$njen u priruéniku za rad uredaja Performer HT
(odjeljak: ,Prisilni prekid tretmana”) i nastavite sa zamjenom linije.

MEDICINSKI UREDAJI ZA KOMBINIRANU UPOTREBU

Uredaji za jednokratnu upotrebu koje je proizvela tvrtka RAND posebno su osmisljeni za upotrebu u kombinaciji s uredajem RAND Performer HT.

Kompatibilnost upotrebe temperaturnih sondi (Sifra 90050 ili FMT400/AOR-D) s uredajem Performer HT utvrdena je na odgovarajuci nacin.

Okrugli silikonski kateteri Ch 24 (Sifra R9900071) posebno su osmisljeni za upotrebu u kombinaciji s linijama iz stolnog paketa za infuziju (,Infusion Table Pack”)
(8ifra R2500276) i stolnog paketa za vadenje (,Withdrawal Table Pack”) (Sifra R2500275).

Flow Reverse (Sifra R9900101) dodatak je namijenjen za povezivanje izmedu linija opreme Hang&Go i linija stolnog paketa. Da biste postavili ovaj dodatak i sluZili
se njime, prvo pogledajte upute za upotrebu priloZzene u paketu s uredajem Flow Reverse.

UPOZORENJE

Tvrtka Rand nije odgovorna za posljedice, probleme ili kvarove proizasle iz upotrebe sustava zajedno s razli¢itim uredajima koji nisu prethodno
procijenjeni.

PRIJAVA INCIDENTA
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba se prijaviti izravno tvrtki RanD-u ili distributeru te nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj se korisnik
nalazi.

OGRANICENO JAMSTVO

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

Tvrtka RAND jaméi da je ovaj medicinski uredaj proizveden uz svu razumnu brigu, u skladu s vrstom i namjenom uredaja. Tvrtka RAND jamci da medicinski uredaj ima
radne mogucnosti naznacene u ovim uputama za upotrebu kada ga u skladu s tim uputama upotrebljava kvalificirani korisnik i to prije isteka roka trajanja nazna¢enog
na pakiranju. Tvrtka RAND, medutim, ne moZe jamditi da ¢e korisnik ispravno upotrijebiti uredaj, niti da netoéna dijagnoza ili terapija ifili odredene fizicke i bioloske
znacajke pojedinaénog pacijenta ne utje¢u na radne znacajke i djelotvornost uredaja sa Stetnim posljedicama za pacijenta, ¢ak i ako se slijede navedene upute za
upotrebu. Tvrtka RAND, uz isticanje potrebe za strogim pridrZzavanjem uputa za upotrebu i usvajanjem svih potrebnih mjera opreza za ispravno koristenje ovim
uredajem, ne moZe preuzeti nikakvu odgovornost za bilo kakav gubitak, Stetu, troSak, incidente ili posljedice koje neposredno ili posredno nastanu iz nepravilinog
koritenja ovim uredajem. Tvrtka RAND obvezuje se da ¢e zamijeniti medicinski uredaj ako je on neispravan u vrijeme stavljanja na trziste ili ako postane
neispravan tijekom transporta koji obavlja tvrtka RAND do trenutka isporuke krajnjem korisniku, osim ako je takav kvar rezultat kupéevog pogreSnog rukovanja.
Prethodno navedeno zamjenjuje sva druga jamstva, izri€ita ili podrazumijevana, pisana ili usmena, uklju€ujuéi jamstva primjerenosti za prodaju i prikladnosti za
odredenu svrhu. Nijedna osoba, uklju€ujuci bilo kojeg predstavnika, zastupnika, dobavljaca, distributera ili posrednika tvrtke RAND ili bilo koje druge industrijske ili
komercijalne organizacije, nije ovlastena davati bilo kakve izjave ili jamstva u pogledu ovog medicinskog uredaja osim onih koji su ovdje izriCito navedeni. Tvrtka
RAND odriée se bilo kakvog jamstva primjerenosti za prodaju i prikladnosti za odredenu svrhu koje se odnosi na ovaj proizvod, osim onih koja su ovdje izri€ito
navedena. Kupac se obvezuje da ¢e postovati uvjete ovog ograni¢enog jamstva, a posebno se slaze da, u slu€aju spora ili parnice s tvrtkom RAND, nece traziti
od3tetu na temelju navodnih ili dokazanih izmjena ili preinaka ovog ograni¢enog jamstva koje izvrSi bilo koji predstavnik, zastupnik, dobavljag, distributer ili drugi
posrednik. Postojeci odnosi izmedu ugovornih strana (i u sluaju da ugovor nije sastavljen u pisanom obliku) na koje se odnosi ovo jamstvo, njihovo tumadenje
i izvrSenje, bez isklju¢enja ifili zadrzavanja, ureduju se iskljucivo talijanskim zakonom i pod njegovom su nadleZno3¢u. Izabrani sud je sud u Modeni (ltalija).
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H1 RAND 23 ) il 1203 (1 — IR VEBR ST #s i ARIARI AL 8 AT 19O 10093 ARt I 5 T FH I AH G
HITEBEA R B BAT ALV B R AR 3 1 -

BT T AE A BRI A BB E VR T o

“HANG&GO HT" (Zwf5: R9900067) EfF4 &L R k4%
1/ “Hang&Go HT Equipment” {X#3 & #2H (4ufid: R9I900146) ;
1/ “Hang&Go Table Pack” #MZFE #&ZH (Zwfd: R9900147) ;
6 1S, HiFg: Ch24 (Zwfih: R9900071)
34 “Mon-a-therm” L EHR L (4wfid: 90050) -

“HANG&GO HT BASIC” (Zmf%: R9900088) 378 LR h#%:
1/} “Hang&Go HT Equipment” X #3 & B4 (4ufid: R9900146)
1/ “Hang&Go Table Pack” #MZE FEZH (Jwh: RI900147)

BEARSH

BHEVIESE . 400 ml/min-600ml/min

A CHETE I 1] 60min-90min

PeEIRE: 312 46° C

EAME B ST B CERAMEE H4) 500 ml
MTRFEE: 1000 ml CELE /748 H A B {RAE 500 mD)

7
2 A AE BRI T AL T e 2 B IR N R AEEHT, 5 RAND 24 &) 2R AR i BBEVE VR YT L Performer HT
Fo B P e A s BSOIE F  72 1) e PR K R IR VR 9T

AESTEMAN TIERNEREY  RAEIRE (EEFETH ) N—RMRE - 2GR )
RKANE 6 /N, FATFMR IR KR EHBEMEERI X - 2T SIS A S AN EST &=
JTBI B ETr B A A

BIFER KRB RAE
ERAFmRARERRIER. A7 AR U & SN EH] .

R R
W= AEE 5° C - 35° C(41° F - 95° F) iRE L.

ERGE. FHEARIRRR S B BinErE. FiAE P
1% 2 %) Performer ¥4 2 F-1it o

ZEERTH
PAUR U R FiREE AP B AR ES] 3 N R IEM HR £t A i

_—

SRR, P 2 £ 7 I W 1 o
T AR, AN RS, B
PNAGEN S SRR, DR LA RS A R4 T SRR < TR A
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N B 2 A E/EGHEAT 57, 155 RAND 2 m] Bl R AU BRI HE AR
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BT, —BIERE:

=R T IEMTERUEM B - 151818 PERFORMER HT & A E R EF MRS HE R,
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RRHENSENRXIGE, BRSIEREETTHERE.

ER
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Mon-a-therm ¥ #83L  (Zwf5: 90050) 5 PERFORMER HT 44 i Fl s 25tk A5 3 7 %8 23 HE .

LT HIHRS Ch 24 (B REIGHR S (4fi%: RO900071) T 55 “Infusion Table Pack” 3N (4fid: R2500276) il
HEH % “Withdrawal Table Pack”  (4afi5: R2500275) & i 2H A8 H

Flow Reverse (4ifih: R9900101) & —FhL ] Ti% 4% Hang&Go 13 28 B MR 4H 15 AMEE IR AL ME . A3 S LR ) 22 25 B Joi
Fi, %2 Flow Reverse .25 A B £ 45 FH 15 FH

S
YL F AT B BRI T AR A SR A 1k 2l A S AR iR IR B T & S HIESE
REFLIHE, BEARZESAFE>RASEAT~ENEMER. MBS, RAND AFHALASR.

wEEH
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PR ER R S . E T #E 20233090077

TEP A4 FK: RanD S.p.A.

VEM AAEFT: Via Statale 12 n.62, 41036 Medolla(MO), ITALY
VEM ANAE P bk Via Statale 12 n.62, 41036 Medolla(MO), ITALY
BRI R T

Hiif: 39-0535-49283
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BU%E: R9900088

AERASS—4H “HANG&GO HT Equipment” line set ( R9900146)F1—4H “HANG&GO Table Pack” line set( R9900147),
R9900146 ELAI,&—4A "Reservoir’(R2500273) ~ —48 " Heater Bag”(R2500274) ;2 —4B”Waste bag”(R2500272), R2500273 Bl
5 R2500159, R2500160 F1 R2500161 Fr4EA.

R9900147 H A& —48 " Withdrawal table pack”(R2500275) %z —4B Infusion table pack”(R2500276),

IREEE:

ESEREE: &ALBR 2000 mi/min ,

BERE: 3T E 46 C,

RIFFNE AR TSRS 500 ml,

R E T RETE(S R IEABRESTE 500 ml): 1000 ml,

EmBig:

AEREBNENEXEHER, EREEIREEESEINETEESE Performer HT){EMA, HEARNAMETAEBRET
, IRERE 6 /S ZEEINABREEREIR, BRI A A ABEEEY) (EFRA Cisplatinum, Mitomycin C, Adriamycin
. Oxaliplatinum), FEHBEBEENSMENRMKREENER, RUEEMROEEHAE.

BWERRZERIE
BRiREEENEIFREERFERGR, BAERSEILERRBRIMER.

(T
FERRIFIRETE 5°C — 35°C (41°F — 95°F) &EEMA.

BFERE. TEHARVESARR. BEBIZEfEE. TRH(ERSE
a2 Performer 321 FEEFM.

RE(EATH

AT BUERBERER(EAE B RBERIElR, WS E N E#AERENERAER:

EEETSRE, EREMRATERRER, UEREZBREIRRE, UNREHEEENRERR, UK
- T EEER IR EFRRRE.

EEETERE, BFEFNIRE, TREERNERTER.

e 3
TIFRER—RZEEM. B, FheeENR et EER R FERFMmT.
NFEEREMNENEFR, 5 RAND AE)a SR,

s

o (FFRIWEF AN I RAERRBEE. ReFaNETEARE, SRIERESRA, SEEmAREEEILL,
o AEMSEERSR, FAHZIBIGNSKREREARREA, BIEFRIVOIFHERRERRD.
* EnfEANFERERLERE, MREEXHRFNIFENERBERE. REENBERENR. R, K
BERATERERSERIRE. RIBEAHREERNESNRE, F2ERA.
o WME/IMESR LANEMHIR, NEBRTFHIRF2ER.
o IRFMEEEGKEMEIENER.
o AEMEHEBERER, HAEZNHSEBEREISER L.
Hang&Go HT-45



m i3 (TAIWAN) B

o FUEERNE EmAURREEER, SASSEMAENABIRTENE, MENAITEGE.

o ERZERIEREZIANAESEE,

o TS MBERMEREE (B: isoflurane) | FREMMEAE(G: acetone)BPREERIER, BRI SERERGHENTTEM,
it=

o IPERENFHEOMITFFSEREEER. EMERAEENTREEMG IS ENBERIEPAKEER
o EmfFRRKBEEREEERE,

78

PERYTEDIRE, EANAESEIRIE, 1SRRI IR,

1.
2.

N o o~ w

10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.
21.

A& EE fR Hang&Go HT Equipment” & EEE4H (code R9900146)f/EEEEFEEN .,

$T#3 Hang&Go HT Equipment”" & iXEHE2E, RHEREGCIEPEEH" “Hang&Go HT Reservoir’ BTk EE(R2500273), HE

INERNB—HHR R,

ERiES R E R Em.

A FRET R E EMEERE R IR EEM T &Res L.

ARG BB LB A I F A 2 RHRA.

RirREL2, SEeERER.

INODRILECETRERER PM1 R PM2 Eif L, ERIRBASHRAERBRT, BHESENESF, |EREVOESERR
. (FEREERRIESESEE, ERICFIE RES. Vi ESNERHRIERtE! AT HFERRESS
EF, SREHERRSEAEBRAERANWAESEEBR.

e EECHNE FOANERRK CLL IIMAIFLF, BBiZeENRERT .

KERBANTRBESRMUESAL, TEERENR R ERRES.

A EZCHNE FOANERRK CL2 FIMAIFLF, AEiZEENRERT .

WERHEEERENMERENY, BUARERGIERER), SRRy EEResEmAlnE+rz—, BT
RRSBERS, HRRASEERER, BRENEHMZIENMIBURIEEGER. SERSREIER EEE1E
¥IfERYEFE(PRL,PR2,PR3 #1 PRE)FIEE N ESRISSIEER:, TEREER ETUBIRIRRVIERAE:
& /B (PR1 #0 PR3)E}1E/EE(PR2 [ PR5),

LabelN /Label

IETEASRERSER TR, THRRTRERENSR, BRIEERNLE.
BHORGER, —CEIEHRIEZRD SRS DAVHER.
#§ CL2 BAEAI SR ERAINIEE, B PM2 EOSCERAVEHEIREES.

AT R ERIRER BB RSB IR .

ENHHINEER(R2500154)IFFREERIBAR, FTRINAERPIE, WisiASRNATIRUEREF(ERECHRET L, K&
EECEET).

INOEB_EINEAERPIE,

TEINBREREECRENLERRERES, B PV REIECRENSERIEES.
NN E BB ENNERRARES, B CL2 kA B EECMERIDEREES.
ENERED: SIEE8E CLLFD CL2 MiESH R B EIKUEHRRE,
Bo SR BIMIERIEREZEAN CL1 & CL2 AfIfL.
R ERRNRTHMERLERE L.
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22. B LERE R MIEFEIEHE.
23. 1EMEREREHENERS(R2500153 B L IMIEMER ST, HMEEIINEERFER)ZE.
24. BYTRERESIEIIMEFENH,
25. HEPEERIR R I E BB IEE.

EISERIRMELS R
#a(KE8 PERFORMER HT SEFIERIEFM EAYREA, IVORIKESELE, ERIIREAZENELR, WRRAEMME

SRR,
e
EERERNRER/\TREEAR 2000m AEEREK, EEREF, TKHREEERPNT=REZHE, EEEEL
RIMRE(RAIE D TEHEE.
II‘:I‘
EETE, BAERH:
BERNIIMIFAEERETHE, SEEREE, SIRMEERHTRARBEANRZE, EEEEENABRIEGE::
o EREM": EIK R2500276 EiEiRmE %:'R990007l°
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m CESTINA =

Sterilni jednorazova zafizeni navrzena a uréena k pouziti v kombinaci se zafizenim RanD Performer HT, aby umoznila celému systému dosahnout zamysleného
Ucelu, tj. poskytnout ohFaté tekutiny pacientovi v hypertermické intraperitoneaini / intrapleuralni chermoterapii (také s nazvem HIPEC) v oboru onkologie.
Konkrétné se jedna o sady hadicek pro mimotéini cirkulaci realizované s biokompatibilnimi plastovymi materialy |ékafské kvality, které jsou uréeny k fyzickému
pfipojeni pacienta k vyhrazenému zafizeni, aby se umoZnila cirkulace ohfatych tekutin ze zafizeni k pacientovi a zpét v kontinualni uzaviené smycce obéhu.

Souprava HANG&GO | 1 sada vedeni Hang&Go HT Equipment, Souprava HANG&GO : 1 sada vedeni Hang&Go HT Equipment,
HT kod R9900146 HT FR kod R9900146
kod R9900067 1 sada vedeni Hang&Go Table Pack, kéd R9900147 | kéd R9900110 1 sada vedeni Hang&Go Table Pack, kod R9900147
obsahuje: 6 okrouhlych silikonovych katétrti Ch 24, obsahuije: 6 okrouhlych silikonovych katétr(i Ch 24,
kéd R9900071 kod R9900071
3 teplotni sondy, kéd 90050 nebo FMT400/AOR-D 3 teplotni sondy, kéd 90050 nebo FMT400/AOR-D
1 Flow Reverse, kéd R990101
Souprava HANG&GO | 1 sada vedeni Hang&Go HT Equipment, Souprava HANG&GO : 1 sada vedeni Hang&Go HT Equipment,
HT BASIC kéd R9900146 HT BASIC FR, kéd R9900146
kéd R9900088 1 sada vedeni Hang&Go Table Pack, kod R9900147 | kdéd R9900127 1 sada vedeni Hang&Go Table Pack, kod R9900147
obsahuje: obsahuje: 1 teplotni sondy, kéd 90050 nebo FMT400/AOR-D
1 Flow Reverse, kéd R990101
URCENE POUZITI

Prosttedky k jednorazovému pouZiti, uréené k recirkulaci, filtraci a perfazi ¢irych roztoku, které mohou byt rovnéz obohaceny o chemoterapeutické latky, v hrudni
nebo bfidni dutiné. Prostfedky jsou ur€eny k pouZivani po dobu az 6 hodin pfi regionaini hypertermické Ié¢bé rakoviny po chirurgické redukci. Tyto prostfedky Ize
bezpecné pouzivat spoleéné se zdravotnickymi prostfedky uvedenymi v odstavci ,Zdravotnické prostiedky pro pouziti v kombinaci s timto vyrobkem”.

VEDLEJSi UCINKY A KONTRAINDIKACE
Neexistuje zadny dikaz o vedlejich ucincich souvisejicich pfimo s pouzivanim tohoto vyrobku. Prostfedek je kontraindikovan pro postupy, které neodpovidaji
uréenému pouZiti.

PODMINKY SKLADOVANI
Vyrobek skladujte pfi teploté v rozmezi 5-35 °C.

INDIKACE, OCEKAVANY KLINICKY PRINOS, CILOVA SKUPINA PACIENTU, URCENi UZIVATELE
Viz navod k pouZiti zafizeni Performer.

BEZPECNOSTNi INFORMACE
Informace, které maji upozornit uzivatele na potenciainé nebezpecéné situace, jimz je tfeba predejit, a zajistit spravné a bezpeéné pouzivani tohoto prostfedku,
jsou v textu oznaceny takto:

VAROVAN |

Oznacuje zavazné nezadouci reakce a potencialni bezpecénostni rizika pro uzivatele a/nebo pacienta, k nimz mize dojit pfi spravném i nespravném
pouzivani tohoto prostiedku, a dale omezeni pouziti véetné opatreni, ktera je treba v takovém pripadé zavést.

|BEZPECNOSTNi OPATRENI]
Oznacuije jakékoli zviastni bezpe€nostni opatreni, které musi uzivatel pfijmout k zajisténi bezpecného a G¢inného pouziti tohoto prostfedku.

Chcete-li dal$i informace a/nebo v pripadé stiznosti kontaktujte spole¢nost RAND nebo autorizovaného mistniho zastupce.

VAROVAN |

o Uzivatel si musi pred pouzitim precist vSechny informace pro uzivatele a porozumét jim. Pokud si neprectete vSechny pokyny a nebudete se jimi
fidit, nebo nebudete dodrzovat vSechna uvedena varovani, mohlo by dojit k vazné zdravotni (ijmé nebo usmrceni pacienta.

o Prostredky jsou uréeny k profesionalnimu pouziti. Postup musi byt pozorné a nepretrzité kontrolovan kvalifikovanym personalem, ktery byl
vyskolen v pouzivani prostredku.

o Pied pouzitim prostiedky prohlédnéte a peclivé zkontrolujte. Piepravni a/nebo skladovaci podminky, které nevyhovuiji specifikacim, by mohly tyto
prostredky poskodit.

o Sterilita je zaruéena pouze tehdy, pokud neni sterilni obal mokry, otevieny, poSkozeny ani poruseny. Nepouzivejte prostiedky, pokud nemuze byt
zarucena sterilita.

o Zkontrolujte datum expirace uvedené na nalepeném Stitku. Nepouzivejte prostredky po tomto datu.

¢ Prostiedky se musi pouzit bezprostredné po otevreni sterilniho obalu.

e Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti prostfedkl je spojeno s rizikem pfenosu infekce bez ohledu na pouzity zpisob cisténi nebo
sterilizace.

o Nesterilizujte opakované, neprovadéjte zadné dalSi zpracovani. Opakovana sterilizace nemusi byt G€inna a mohla by narusit celistvost prostredku,
coz by mélo za nasledek neumysinou zdravotni djmu.

o Hadicky by mély byt piipojeny tak, aby se zabranilo jejich zauzleni nebo zlizeni.

Zabraiite styku alkoholu, anestetickych tekutin nebo korozivnich rozpoustédel s prostredky, protoze by mohly ohrozit celistvost jejich konstrukce.

|BEZPECNOSTNi OPATRENI

o Nikdy nevybalujte ani nepfipravujte vedeni stolni soupravy v blizkosti chirurgické rany pacienta. Oddélitelné soucasti, které nedrzi pevné, by mohly
nepozorované spadnout do dutiny v téle pacienta.

o Po pouziti zlikvidujte prostiedky v souladu s pfisluSnymi pfedpisy platnymi v zemi, v niz se pouzivaji.

INSTALACE, PLNENi OKRUHU, ZAKROK
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Viz kapitoly ,Sestaveni hadi¢ek”, ,Faze pfpravy”, Faze perfuze’v uzivatelské pfirucce k pfistroji Performer HT.
OBJEM PLNENI1 000 ml, v&etn& minimélniho objemu 500 ml do zasobniku

ZAKROK, VSEOBECNE POZNAMKY:

Béhem perfuze se doporucuje kontrolovat stav nasyceni filtrii integrovanych v polotuhém rezervoaru, ktery je zavéSen na vaze pfistroje. Bez ohledu na patologii
pacienta, délku zakroku a chirurgické postupy (perflize uzaviené nebo oteviené brfisni dutiny) vizualni kontrolou zajistéte, aby byly filtry po celou fazi zakroku
propustné.

[BEZPECNOSTNi OPATRENI]
Spolecnost RAND doporuéuje dosahovat vhodnych parametrii zakroku postupné, aby se zarugilo, Ze zakrok bude naleZité zahajen a spravné proveden.

ZAKROK, VSTRIKOVANi LEKU (VOLITELNE):
- Spole¢nost Rand doporucuje vstfikovat Iéky nebo aktivni molekuly skrz konektory Clave (modré), které jsou integrované v riznych mistech okruhu.
-V zajmu dosazeni nejlepSiho 1é¢ebného vysledku se doporucuje vstfikovat lék pouze v pfipadé, Ze perfundovana oblast jiz dosahla poZadované teploty pro zakrok.

VAROVAN |

Kompatibilita pro pouzivani uvedenych prostiedklii s nékterymi bézné pouzivanymi léky podavanymi podle uvazeni lékafe pfi postupech
intraperitonealni a/nebo intrapleuraini hypertermni perfiize byla nalezité ovéfena na zakladé peclivého zkoumani védecké literatury a analyzy Udajd
z klinickych zkousek tykajicich se pouzivani komercnich Iéki zaloZzenych na nasledujicich konsolidovanych aktivnich slozkach: KARBOPLATINA,
CISPLATINA, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTEKAN, MELFALAN a OXALIPLATINA. Spoleénost Rand neponese Zadnou
odpovédnost za pouzivani téchto prostiedki v kombinaci s Iéky nebo piipravky, které dosud nebyly testovany.

PROPLACHOVANI TEKUTINOU A NAVRAT NA KONCI ZAKROKU

Intraperitonealni a/nebo intrapleuraini hypertermni perflzni zakroky zahruji navratovou a proplachovaci fazi za ucelem odstranéni pouzitého roztoku a
pfipadnych odpadnich produktl. Informace o potencialné vysoké rezidualni toxicité perfliznich roztok( a aby mohl zdravotnicky personal provést bezpecny navrat
a likvidaci perfuznich a proplachovacich tekutin,

PROPLACHOVACI FAZE:
naleznete v kapitole ,Konecna faze” v uzivatelské prirucce k pristroji Performer HT.

VYMENA SOUCASTI

Béhem fazi pinéni a zakroku by mél byt vzdy pro jistotu k dispozici nahradni prostfedek. Pokud se domnivate, Ze urcitd udalost (napfiklad nedostatecny vykon,
netésnosti, nasyceni filtru atd.) by mohla ohrozit bezpe¢i pacienta/uzivatele, preruste zakrok podle popisu v ndvodu k obsluze pfistroje Performer HT (v oddilu
,Vynucené prerueni zakroku”) a pfikrocte k vyméné vedeni.

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY PRO POUZITiV KOMBINACI S TiIMTO VYROBKEM

Prostfedky k jednorazovému pouziti od vyrobce RAND byly navrzeny specialné k pouziti v kombinaci s pfistrojem RAND Performer HT.

Bylo nalezité prokazano, ze teplotni sondy (kéd 90050 nebo FMT400/AOR-D) jsou kompatibilni pro pouziti s pfistrojem Performer HT.

Okrouhlé silikonové katétry Ch 24 (kod R9900071) byly navrzeny specialné k pouZiti v kombinaci s vedenimi ,Infuzni stolni souprava” (kdd R2500276) a ,OdCerpavaci
stolni souprava” (kdd R2500275).

Flow Reverse (kod R9900101) je pfisluSenstvi uréené k zapojeni mezi vedeni sady Hang&Go a vedeni stolni soupravy. Pokyny pro sestaveni a pouzivani tohoto
pfisluSenstvi najdete v baleni vyrobku Flow Reverse.

Spoleénost Rand neponese odpovédnost za Zadné nasledky, problémy nebo poruchy v disledku pouziti tohoto systému spolecné s jinymi prostiedky,
které dosud nebyly testovany.

HLASENI INCIDENTU
Jakykoli zavazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto pfistrojem, je tfeba nahlasit pfimo spole€nosti RanD nebo jejimu distributorovi a pfislu$nému
organu Clenského statu, ve kterém mé uZivatel sidlo.

OMEZENA ZARUKA

Tato omezena zaruka doplriuje veskera zakonna prava kupujiciho v souladu s platnymi zakony.

Spolecnost RAND zaruduje, Ze vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana veskera péce vyplyvajici z jeho charakteru a pouZiti, pro které je tento
prostfedek uréen. Spolecnost RAND zarucuje, Ze tento zdravotnicky prostfedek je schopen funkce uvedené v aktualnim navodu k pouZiti, pokud ho pouZziva
kvalifikovany uzivatel v souladu s timto navodem a pfed datem expirace uvedenym na obalu. Spole¢nost RAND vSak nem(ze zarudit, Ze uzivatel bude tento
prostfedek pouzivat spravné a ze nespravna diagnéza nebo Ié¢ba a/nebo konkrétni fyzické a biologické charakteristiky daného pacienta neovlivni funkénost a
cinnost tohoto prostiedku a nebudou mit Skodlivé nasledky pro pacienta i pfesto, Zze byly dodrzeny pokyny uvedené v ndvodu k pouZiti. | kdyz spole¢nost RAND
zdUrazriuje potfebu pfisného dodrzovani navodu k pouZiti a pfijeti vSech bezpe€nostnich opatfeni nezbytnych pro spravné pouziti tohoto prostfedku, nemlze
pfevzit odpovédnost za Zadné ztraty, Skody, naklady, nehody ¢i dlsledky plynouci pfimo i nepfimo z nespravného pouZiti tohoto prostredku. Spole¢nost RAND
se zavazuje k vyméné zdravotnického prostiedku v pfipadé, ze byl vadny v dobé dodéni na trh nebo bé&hem prepravy zajiStované spolecnosti RAND az do doby
doruceni koneénému uzivateli, pokud takové poSkozeni nebylo zplsobeno nespravnou manipulaci na strané kupujiciho. VySe uvedené informace nahrazuji
veskeré ostatni zaruky, vyslovné ¢ implikované, pisemné & Gstni, véetné zaruky prodejnosti a vhodnosti pro dany Géel. Zadna osoba, véetné jakéhokoli zastupce,
agenta, prodejce, distributora nebo zprostfedkovatele spolenosti RAND, ani Zadna jina primyslova nebo obchodni organizace neni opravnéna vydavat
prohlaSeni nebo poskytovat zaruky v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem vyjma toho, co je vyslovné uvedeno v tomto dokumentu. Spole¢nost RAND
odmita jakékoli zaruky obchodovatelnosti a vhodnosti pro konkrétni el tykajici se tohoto vyrobku kromé toho, co je vyslovné uvedeno v tomto dokumentu.
Kupuijici se zavazuje splnit podminky této omezené zaruky a zejména souhlasi s tim, Ze v pfipadé sporu nebo soudniho sporu se spole¢nosti RAND si nebude
¢init naroky na zakladé udajnych nebo prokazanych zmén ¢i zasahl provedenych v této omezené zaruce kterymkoli zastupcem, agentem, prodejcem,
distributorem nebo jinym zprostfedkovatelem. Stavajici vztahy mezi smluvnimi stranami (také v pripadé, ze nejsou v pisemné formé), kterym pfislusi tato zaruka,
jeji interpretace a vykonavani bez vyjimek a/nebo omezeni, jsou podfizeny vyhradné italskym zakon(im a jurisdikci. Zvolenym soudem je soud v Modené (ltalie).
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CUNATTAMA

Bykin xyeHiH, GenrineHreH MakcaTka XeTyiH KaMTaMachi3 eTy yLLiH, iFHW TMNEePTEPMUSIMbIK MHTPa-NepUTOHeanbAi/MneBpaillinik XumMuoTepanusaaa nauueHTTi
KbIMbITbINFAH CyMbIKTBIKMNEH KaMTamacki3 eTy yiliH RanD Performer HT xabpbisbiMeH Gipre xobanaHraH xaHe nailpanaHyra apHansad ctepunbai 6ip pettik
Kypbinebinap (coHbiMeH bipre). HIPEC fen atanagbl) OHKomnorusi canacsiHaa.

HakTbipak aifTkanga, omap - Owoyinecimgi MeauUMHanbik, MAAcTUKanbIK MaTepuanjapAaH xacanFaH 9SKCTPakopropanbabl LMPKYNAUMANbIK TyTiKTep
KUbIHTBIKTapbI, HAyKacTbl apHaibl xabpblkka U3nKanblk TYPAE KOCYFa apHamfaH, XbiMbITbiFaH CyMbIKTbIKTapAbIH, XababikTaH MaLMeHTKe XaHe apTka

y3Likci3 xabblk aiHanbiMaa anHanbIMblHa MyMKiHAIK 6epesi.

9pbip «<HANG&GO
HT»

(kom: R9900067)
XWHaFbl Keneci
Kypbinebinapasl
KamMTUabl:

9pbip «HANG&GO
HT BASIC»

(kom: R9900088)
keneci
KypblFbinapabl
KamMTUabI:

1 «Hang&Go HT kypanbi» XeniCiHin, X1Harbl

(kop: R9900146),

1 «Hang&Go ycTen opambl» XeniCiHiH, )uHarbl (Kop:
R9900147)

6 neHrenex cunvkoH katetep Ch 24 (koa: R9900071),
3 Temnepatypa TyTikTepi (koa: 90050 Hemece
FMT400/AOR-D).

1 «Hang&Go HT kypanbl» XeniciHin, XuHarbl (kog:
R9900146),

1 «Hang&Go ycTen opambl» KeniCiHiH, XuHarbl (Ko
R9900147).

9p6ip «<HANG&GO
HT FR»

(kom: R9900110)
XWHarbl keneci
KypblnFbinapabl
KamTuapl:

9pbip «HANG&GO

HT BASIC FR» (koa:

R9900127) xuHarbl
keneci
KypbinFbinapael
KamTuapl:

1 «Hang&Go HT kypanbi» XeniciHiH, XuHarbl

(kom: R9900146),

1 «Hang&Go ycTen opambi» XeniCiHiH, X1Hasbl (Kog:
R9900147),

6 neHrenek cunvkoH katetep Ch 24 (koa: R9900071),
3 Temnepatypa TyTikTepi (koa: 90050 Hemece
FMT400/AOR-D),

1 "Flow Reverse” (kog: R9900101).

1 «Hang&Go HT kypanbi» XeniCiHiH, XuHasbl

(kom: R9900146),

1 «Hang&Go ycTen opambi» XeniciHiH, XuHasbl (KOg:
R9900147),

1 Temneparypa TyTikTepi (koa: 90050 Hemece
FMT400/AOR-D),

1 "Flow Reverse” (kog: R9900101).

MAKCATTbI KONOAHbIC

Bip pet nainanaHbinaTbiH Kypbinfbinap Tasa, COHbIMEH KaTap XMMMOTepaneBTTik 3aTTapMeH balibITbinFaH epiTiHainepai keyae HeMece Kypcak KybiCbiHa KaiiTa
aiHangbipyFa, unbTpreyre xaHe Kytora apHanfaH. KypbinFbinap aimakTblK OHKOMOMMSAMbIK rUnepTepMukanblK eMaepae Xvpyprusnblk eMaeyaeH keniH 6
cafaTka feliiH nanganaHyra apHanfad. KypbinFoinapasl «bipre naitganaqyra 6onatbiH MeguUMHanbIK Kypblifbinapy naparpadbiHaa TisiMaenreH MeauumHarbIK
KypbInFbinapmeH Bipre kayincia nanganaqyra bonagp!.

XXAFbIMCbI3 ©CEPJIEP MEH KAPCb!l KOPCETINNIMAEP
OHimai naiianaHyra Tikenei KaTbICTbl Kepi 8cepnepgiH, ewkaHaaii benrici oK. KypbinFbl MakcaTTbl KOngaHbICTaH ThiC MpoLieaypanapra xapamaingbl.

CAKTAY LLUAPTTAPBI
OHimai 5°C - 35°C (41°F - 95°F) TemnepaTypa ayKbIMbIHAA CaKTaHpI3.

KOPCETKIWTEP, KYTINETIH KNTMHUKANDBIK, HOTUXXENEP, EMOENYLWIHIH, MAKCATTbI TOBbI, BOJTXXANAbI NAVOANAHYLWbLINAP
OpbiHaay Wbl %aBablebiHbIH, NaiiganaHyLbl HyCKaYblFbIH KapaHbl3.

KAYINCI3AIK AKNAPATbI
[ManpanaHylwbIHbIH, Ha3apbIH bIKTUMaNAb! KayinTi XaFgainapra ayfapy XaHe KypbiFbiHbl LypbIC XaHe Kayincia nadaanaHyabl KamTamachi3 €Ty YLUiH aknapat
MOTIHAE TOMEHAETIAE KOpCeTINreH:

ABANNAHBI3 |

KypbinFbiHbl Aypbic NaiipanaHy Hemece Aypbic naipganaHGay kesiHae OpblH anaThiH NaiAanaHywbl XaHe/Hemece empenywi ywiH KayinTi kepi
peakuusinap MeH bIKTUMan Kayincisgik katepnepiH, coHaai-aK, naiiganaHy LekTeynepiH XaHe OCbl XaFdaiiAa opblHAanybl Kepek wWwapanapgbl
6ingipeai.

|CAKTbIK LIAPACHI|
lManpanaHyLwbl KypbINFbIHbI Kayincia )aHe TWiMai nanganaxy yLUiH KongaHybl Tic 6apnbik apHaibl CakTbIK WapanapbiH bingipeai.

backa aknapart any yLuiH xoHe/HeMece LaFbIM XaFaainapbl xaraaibiHoa Tikene Rand koMnaHusicbiHa HeMece eKIneTTi KeprinikTi ekinre xabapnacsiHpI3.

¢ [aipanaHywsl napganaHyaaH OypbiH 6apnbIK nanganaHywbl aKnapaTbiH OKbIN, TYCiHyi Tvic. BapnbIK Hyckaynapabl OKbIMay XaHe opbiHAamay
Hemece 6apnbIK KOPCETINreH eckepTynepAi eckepmey KayinTi xapakaTTbl Hemece emMaenyLiHiH enimiH TyAbIpybl MYMKiH.

o KypbinfFbinap Tek kacibu kongaHbicka apHanfaH. lMpoueaypaHbl KypbUIFbiHbl NaiaanaHy GoibIHILA OKbITY KYpCblHaH ©TKeH GinikTi MamaH
MYKUAT XaHe apKalaH 6ackapybl THiC.

o [MaiipanaH6actaH 6ypbiH KypbUiFbiapabl ke36eH Kapan, MyYKWUAT Tekcepin WhbIFbIHbI3. CunaTTamanapfa cai emec TacbiMangay xaHe/Hemece
caKray XaFaannapbl KypbUFbinapabl 3aKbiMaaybl MyMKiH.

o Crepunbginikke Tek cTepunbdi opam binFan, alWbinFaH, 3aKbIMJanraH Hemece cbiHFaH Gonmaca keningik Gepinegi. CTepunbainikke keningik
OepinmMereH xargaihaa KypbinFbinapabl nainganaHéaHbIs.

¢ XabbIcTbIpbinFaH Xancbipmaza kepceTinreH xapamabInbIK Mep3iMiHiH, 6iTy KyHiH TekcepiHi3. KypbuiFbinapabl 0cbl KYHHEH KeitiH naiaanaHbaHbI3.

o KypbinfFbinap crepunbfi opam awbinFaH 60iiaaH 6ipaeH nanganaHbinybl THiC.

o Tek 6ip pet naiiganaHyra apHanfaH. KypbinFbinapabl Kaiita naitfanaHy naiganaHbinFaH Tasanay Hemece ctepunaey agiciHe KapamacTaH aikac
MH(beKLMA KaTepiH aKkenepi.

o Kaiita ctepungemeHis, ke3 kenreH 6acka eHAeyneH oTki3beHis. Kanta ctepungey Tvimai 6onmaybl aHe KYPbUFbIHbIH TYTaCTbIFbIH Oy3bim,
ocbinaniua abaiinamai xapakarrayabl TyAbIpybl MYMKiH.
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o TyrTikTep uinyai Hemece TapbinyAbl 60NALIPMAATLIH XONMEH KOCbINYbI Kepek.
¢ AnKoronbAiH, aHeCTe3UONOMMANbIK CYMbIKTbIKTapAbIH HEMece KOPpPo3usAnbIK epiTiHAINepAiH KypbinFbinapra TvioiHe Xon 6epMeH;i3, cebebi onap
KYPbINbIMAbIK TYTacTbIKKa Kayin TeHAipyi MyMKiH

|CAKTbIK LWAPACHI|

o YCTen opamblH emaenyLiHiH, XUPYPrusnbIk KapachlHa XakplH alinaHp3 Hemece fanbiHaamanpi3. AnbiHbanbl Benwektepi AypbIC bekiTinMereH, COHAbIKTaH
eMaenyLwiHi, iwiHe 6akamaii Tycin KeTyi MyMKiH.

o [laitganaHraHHaH KeliH KypbliFbIHbI KypbIfFbl NanfanaHbliFaH enaeri KonaaHblCTasbl epexenepre cail TacTaHbl3.

OPHATY, CXEMANAPAbI XXYKTEY, EMAEY
Performer HT naiinanaHyLubl HyckaynbiFblHaarsl «TyTikTi opHaTy», «JAUBIHIBIK KESEHI», «NEP®Y3WA KESEHI» TapaynapbiH KapaHsis.

XYKTEY Kenemi
1000 mL, coHbIH, iwiHae pesepsyapra 500 mL eH, a3 genrei

EMJIEY, XXANMNbl ECKEPTMENEP:
Mepdyans kesiHoe Kypan LKanacblHa ifiHreH apTbinaii KaTTbl pe3epByapaa KipicTipinreH unbTprepdiH KaHbIFy KyWiH Tekcepyre keHec Oepinepi.
EmpenywiHiH, natanoruscbiHa, eMaey Y3akTbiFbiHA XoHe XupYprusanbik agicTepre (xabblk Hemece alblk il nepdyanscel) kapamacTaH, ke3beH Kaita
TeKcepy apKbinbl GuUnbTPRepaiH emaey kedeHi 6oibl ©Tki3ril 60nybIH TEKCEPIH3.

[CAKTbIK LAPACHI|
RAND emgeygiH, aypbic 6acTanyblH, COHbIMEH KaTtap, emMaeyaiH AypbiC OpbIHOaNyblH KaMTamachl3 €Ty YLUiH JypbiC eMaey napameTtpnepiHe GipTiHaen Kon
XeTkisyre keHec 6epeni.

EMLEY, IOPIHI AWOAY (MIHOETTI EMEC):
- Rand komnanuscel aapiHi Hemece 6encerai MonekynaHbl xenigeri 9pTYpNi HykTenepae KipicTipinreH knaB KOCKbILUTapb! (KOK) apKbinbl angayabl YCbiHaAb!.
- EH xaKcbl TepaneBTTik HOTIXEre KON XeTKi3y YLUIH ASpiHi TeK KyibiNFaH aiMak KaxeTTi emaey TemnepaTypachiHa XETKeH ke3ae aigayra keHec bepinepi.

ABANNAHBI3 |

AWTbINFaH KypbINFbinapAabl kenbip xannbl KoNAaHbINaTbIH AdpinepMeH -aapirep WwewimMiMeH - Kypcak illiH xaHe/Hemece eKneKan iliH runeprepmansbIk
nepdysusmeH empeynepae naiaanaHy yinecimainiri foinbiMu 9ae6ueTTi kaHe OekiTinreH KongaHbICTbIH, keneci GenceHAi WHrpegueHTTepiHe
HerizgenreH KOMMepUMAnbIK A3pinepAiH KonAaHbICbiHA KaTbICTbl KNWHUKanNbIK Tekcepy AepekTepiH TangayAbl MYKMAT Kapan WbiFy apKbUbl
TuiciHwe TekcepinreH: KAPBOMIATWUH, CUCNINATWUH, MUTOMWLUWH C, AOPUAMWLIMH/OOKCOPYBUUWH, WHWHOTELH, MEN®AINAH xaHe
OKCANUNNATUH. Rand KypbinFbinapabl OypbiH GaranaHbaraH popinepmeH Hemece pfaibiHAbIKTapMeH Oipre naiganaHy yuwiH ewkaHpan
XayankepwinikTi Kabbingamanapl.

EMOEY C¥MbIKTbIFbIH LA XOHE KANMbIHA KENTIPY COHbl

Kypcak iwinik xaHe/Hemece eknekan ilwinik runeptepmukansik nepdyans emaepi naiganaHbinFas epiTiHAiHi XoHe bIKTUMan Kangblk eHiMAepai WhbiFapy YLiH
KannblHa KENTipy XoHe Law ke3eHiH kamTuabl. [epdy3us epiTiHAINEpiHiH, bIKTUMan XofFapbl KanablK YbiibiFbiHA GainaHbICTbl XoHe MeauuuHanbiK
Kbl3meTKepnepre nepdysuns XaHe Waro CyMbIKTbIKTapbiH KanmblHa KENTIpy XoHe TacTay npouenypanapbiH Kayincis opblHaayFa MymkiHaik 6epy yuwin Performer
HT nanpananywsl HyckaynbiFbiHaarsl «COHFbI KESEH» TapayblH KapaHbis.

KOMMOHEHTTEPQI AYbICTbIPY

CakTblK Luapachbl peTiHae KOCbIMLA KYPbIIFbl XYKTEY XoHe emaey kedeHaepi kesiHae opkallaH KomkeTimai 6omybl kepek. HakTbl OKuFaHbIH, (KeTKinikcia
oHiMainikTep, aFynap, Cy3ri KaHbIKTbIFbI, T.0. CUSIKTbI) emaenyLi/nangananywsl Kayincisgirive acep eTegi aen onnacbiHpI3, emaeyni Performer HT KypanbiHbiH
naiifanady HyckaynblFblHAa TYCiHaipinrenaen ToktaTbiHeI3 (Benim: «EMaeyai KyLuTen TOKTaTy») XeHe XeniHi aybiCTbpyFa OTiHj3.

BIPTE MAMOANAHBINYbI KEPEK MEOUUMHANBIK K¥PbINFbINAP

RAND komnaHwsichl WhiFapFaH KocbinFaH Bip peT naiganaHbinatbiH Kypbinfsinap apHaiisl RAND Performer HT KypanbimeH Gipre nainpanaHyra apHangaH.
KOCbINFaH Temnepatypa fat4ukrepitiH, (koa: 90050 Hemece FMT400/AOR-D) Performer HT KypbinfbicbiMeH naiganaHy yinecimainiri TMicTi Typae OpHaTbInFaH.
Ch 24 peHrenek cunukoH katetepnep (koa: R9900071) «WMHdpysms ycren opambl» (kog: R2500276) xoHe «lbirapy ycrten opambi» (kog: R2500275)
xeninepimeH Bipre nanaanaHy yLiH apHaibl 93ipneHreH.

Flow Reverse (kog: R9900101) — Hang&Go KypanbliHbIH Xeninepi MeH YCTen opambIHbIH, Xeninepi apacbiHaa KoCyFa apHanFaH Kocanksl Kypan. Ockl Kocanksl
Kypangbl OpHaTy xaHe nanganany yuwiH Flow Reverse opambiHga bepinreH nanganaHy 60bIHLa HYCKaynapabl KapaHbi3.

ABANNAHBI3 |

Rand xyieHi 6ypbIH GaranaH6araH 6acka KypbinFbinapMeH bipre nanganaHyaaH TybiHAaFaH 6apnbik cangapnap, npo6nemanap Hemece 6y3binynap
YLWiH xayanTbl 6onmangsbl.

KAFIANObBI XABAPIAY
KypbinebiFa KaTbICTbI OPbIH anFaH ke KenreH ayblp XarAai Tikenei RanD komnaHusicbina Hemece OHbIH AMCTPUBYTOPbIHA KaHe NaitAanaHywWb! TiPKENTeH MyLue MEMIEKETTiH
eKineTTi opraHbiHa xabapnanybl THic.

LUEKTEYNI KEMINAIK

Byn wekmeyni kenindik KondaHbicmarbl 3aHFa calikec cambin anywbIHbIH 3aHObI KYKbIKMapbIiHa KOCbIMWa 60/1bIn Mabbinaosb!.

RAND ocbl MeauuuHanblK KypbinFbiHbl ©HZipyAe 6apnbik KaxeTTi Wwapa KypbinFbl TaburaTbl XeHe KypbiFbl apHanFaH KomnjaHbiC Tanman eTeTinaed
opblHaanFaHsiHa keninaik 6epeai. RAND maguumHanblk KypbinFbl aFbiMaarbl naiganaHy 6odbiHWa HyckaynapFa caii GinikTi naiganaHyLubl TapanbiHaH XaHe
opampa KepceTinreH xapamabinblk Mep3imi GiTeTiH KyHre AeiiiH naiiganaHbinFaHga naiiganady OoibiHWLA HyCKaynapha KepeeTinreHmen Xymbic icTeit
anatblHblHa keningik 6epeai. fereHmed, RAND naiinanaHyLublHbIH, Ky pbINFbiHbl AYPLIC NaifanaHaTbiHbIHG, LyPbIC EMEC AMarHo3 HeMece emaey XaHe/Hemece
XeKe empenyLiHiH, HaKTbl (u3nKarnblK xoHe BuonormsanbiK epexwenikTepi kepceTinreH natganaHy OoMbIHILIA HYCKay OpbiHAanca Aa eMaenywi YiiH 3aKbiM
canpapbl 6ap KypbinfbiHbIH, ©HiMAiNikTepi MeH TviMainiriHe acep etnenTiHiHe keningik Gepmenai. RAND komnaHusicel, nanpanaHy GoibiHWa Hyckaynapzabl
KaTaH CaKTay oHe KypbiFblHbl AYPbIC NaiaanaHyra KaxeTTi 6apnblK CaKTbK LapanapbliH OpbiHAAY KEPEKTiriH epeKlle eckepTe OTbIpbIM, OChbl KYPbUIFbIHbI
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AypbIC naipanaHbaygaH Tikenel Hemece aHama TyblHAaraH Gaprblk )XOFany, 3akbiM, LUbIFbIH, anaT Hemece canpap YLWiH ewWwKaHaan kayankepLuinikTi
Kabbingamaiigsl. RAND megnumHanbIk KypbinFbiHbl HApbIKKa WbIFapy YakbiTbiHAa Hemece on RAND TapanbiHaH COHFbl NaiiganaHylubiFa XeTKidy yakbiTbiHa
JeliH TacbIManaHbin xaTkaHaa akaynbl OonFaH XaFaanda, OCbiHAAM akay caTbin anylblHbIH, AYPbIC YCTaMayblHaH TyblHAAMaFaH xarganaa aybiCTbipyFa
MiHaeTTi. XKorapblgarbl 6apnblk alublk HEMECe XacblpblH, xa3balla Hemece aybidlwa 6apnbik 6acka keninaikTepmi, CoHbIH iWiHAE caTyFa xapamabinbIK XaHe
MaKcaTKa COMKeCTiK KeninaikTepiH aybiCTbipaabl. ElkaHaaih agamHbIH, COHbIH, iliHae RAND KoMnaHUSICbIHbIH, ©KiNiHiH, areHTiHiH, AUnepiHiH, AMCTPUOLIOTOPbIHbIH,
Hemece AenpjanbiHbiH, He Gonmaca ke3 kenreH 6acka eHAIpICTik HeMece KOMMepLUANBIK YibIMHBIH OCbl Xepze Tikenei kepceTinreHHeH backa xafaanaa ochl
MeauLMHanNbIK KypbinfbiFa KaTbICThbl elKaHOan kepceTinim Hemece keningik xacayfa pykcatbl xok. RAND koMnaHusCbl OCbl epae Tikenei kepceTinreHHeH
6acka eHimre katbiCTbl 6apnblK caTyFa apamabinblk KeninairiHeH xoHe MakcaTka XapamAbinblK keningiriHeH 6ac Taptagbl. CaTbin anylbl OCbl LIEKTey
KeningikTiH WwapTTapbiHa cait 6onyra xaHe HakTbl aiTkaHga RAND komnaHusicbiMeH aaynacy Hemece coTTacy xardaibiHaa ocbl LLiekteyni keningikke ke3 kenreH
oKin, areHT, aunep, AMCTpuObIOTOp Hemece Dacka [denpjan TapanblHaH xacarnFaH OekiTinreH Hemece AONENAEHTeH ©3repTynepre HerisfenreH LarbiMaap
xacamayra kenicegi. Ocbl Keningik, ellHapce KocbinMaFaH XoHe/HeMece eLIHapCe CaKTanMaraH OHbIH, TYCIHAIPMECH XaHe OpblHAaNYbl apHarFaH KeniciMwapT
TapanTapbl apacblHaa 6ap KaTblHacTap (CoHpait-ak, on xasbalua bepinmereH xaraaiiga) Tek Mranus 3aHbl MeH pUCAUKUMACH! apKbinbl peTtenesi. TaHaanFaH
cor — Magena Cotbl (Utanbs)
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DESCRIGCAO

Dispositivos estéreis de uso Unico projetados e destinados a serem usados em combinagdo com o equipamento RanD Performer HT para permitir que todo o
sistema atinja a finalidade pretendida, ou seja, fornecer fluidos aquecidos ao paciente na Quiroterapia Hipertérmica Intra-Peritoneal / Intra-pleural (também
chamado HIPEC) na area de oncologia.

Especificamente, s@o conjuntos de tubos de circulagdo extracorpérea realizados com materiais plasticos biocompativeis de grau médico destinados a conectar
fisicamente o paciente ao equipamento dedicado, a fim de permitir a circulagéo dos fluidos aquecidos do equipamento para o paciente e vice-versa, em uma

circulagdo continua em circuito fechado.

Cada kit "HANG&GO

1 Conjunto de linhas "Hang&Go HT Equipment"

Cada kit "HANG&GO

1 Conjunto de linhas "Hang&Go HT Equipment”

HT" (codigo (codigo R9900146), HT FR" (codigo (codigo R9900146),
R9900067) contém os i 1 Conjunto de linhas "Hang&Go Table Pack” R9900110) contém os 1 Conjunto de linhas "Hang&Go Table Pack"
seguintes dispositivos: | (codigo R9900147) seguintes dispositivos:  (codigo R9900147),
6 Cateteres redondos em silicone Ch 24 6 Cateteres redondos em silicone Ch 24
(codigo R9900071), (codigo R9900071),
3 Sondas de temperatura (cédigo 90050 ou 3 Sondas de temperatura (cddigo 90050 ou
FMT400/AOR-D). FMT400/AOR-D),

Cada "HANG&GO HT

1 Conjunto de linhas "Hang&Go HT Equipment"

Cada kit "HANG&GO

1 “Flow Reverse” (codigo R9900101).

1 Conjunto de linhas "Hang&Go HT Equipment”

BASIC" (codigo R9900146), HT BASIC FR" (cddigo R9900146),
(codigo R9900088) 1 Conjunto de linhas "Hang&Go Table Pack" (cédigo R9900127) 1 Conjunto de linhas "Hang&Go Table Pack"
contém os seguintes (codigo R9900147). contém os seguintes (codigo R9900147),
dispositivos: dispositivos: 1 Sonda de temperatura (cédigo 90050 ou
FMT400/A0OR-D),
1 “Flow Reverse” (codigo R9900101).
UTILIZAGAO PREVISTA

Dispositivos médicos destinados a recirculaggo, filtragdo perfusdo de solugdes limpidas também enriquecidas com agentes quimioterapéuticos, na cavidade
toracica ou abdominal. Os dispositivos destinam-se a utilizagéo até 6 horas, em terapias locorregionais hipertérmicas apés reducéo cirdrgica. Os dispositivos
podem ser utilizados de forma segura em combinagao com os dispositivos médicos listados no paragrafo "Dispositivos médicos utilizaveis em combinagao”.

EFEITOS SECUNDARIOS E CONTRAINDICAGOES
Né&o existem provas de efeitos secundérios especificamente relacionados com a utilizagdo do produto. O dispositivo esta contraindicado em procedimentos nao
incluidos na utilizagéo prevista.

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

INDICAGOES, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, GRUPO-ALVO DE DOENTES, UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Por favor, consulte o manual do utilizador do equipamento Performer.

INFORMAGAO DE SEGURANGA
As informacdes destinadas a chamar a atengdo do utilizador para potenciais situagdes perigosas e a assegurar a utilizagdo correta e segura do dispositivo
encontram-se no texto conforme se segue:

Indica reagbes adversas graves e potenciais perigos de seguranga para o utilizador e/ou doente que podem ocorrer durante a utilizagdo adequada ou
inadequada do dispositivo, e também as limitagdes de utilizagdo e as medidas a adotar nesse caso.

PRECAUGAO
Indica qualquer precaugéo especial que o utilizador deve ter relativamente a utilizagdo segura e eficaz do dispositivo.
Para obter mais informagdes efou no caso de reclamagdes, contactar a Rand diretamente ou o representante local autorizado.

o O utilizador deve ler e compreender todas as informagdes direcionadas ao utilizador antes da utilizagdo. O ndo cumprimento e leitura de todas as
instrucoes, ou a ndo observancia de todos os avisos indicados, pode causar lesdes graves ou morte do doente.

¢ Os dispositivos destinam-se a uma utilizagdo unicamente profissional. O procedimento deve ser cuidadosa e constantemente controlado por pessoal

qualificado e com formagé&o na utilizagao do dispositivo.

Inspecionar visual e cuidadosamente os dispositivos antes da utilizagdo. Condigdes de transporte e/ou armazenamento nao conformes com as

especificacoes podem ter causado danos aos dispositivos.

o A esterilizagdo é garantida unicamente se a embalagem estéril nao estiver hiumida, aberta, danificada ou estragada. Nao utilizar os dispositivos caso
nao seja possivel garantir a esterilizagao.

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

o Os dispositivos devem ser utilizados imediatamente apos a abertura da embalagem estéril.

o Apenas para utilizagdo unica. A reutilizagédo dos dispositivos acarreta o risco de infe¢do cruzada, independentemente do método de limpeza ou
esterilizagao utilizado.

¢ Nao reesterilizar, ndo submeter a processamento adicional. A reesterilizagao pode ser ineficaz e podera comprometer a integridade do dispositivo,
resultando assim em lesdes néo intencionais.

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

o Evitar que o dispositivo entre em contacto com alcool, fluidos anestésicos ou solventes corrosivos, uma vez que estes podem prejudicar a sua
integridade estrutural.
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¢ Nunca desembalar ou preparar as linhas "table pack" proximo da ferida cirirgica do doente. Pegas separaveis que ndo estejam bem fixas podem
cair na cavidade do doente sem serem notadas.
o Apos a utilizagdo, eliminar os dispositivos de acordo com os regulamentos aplicaveis em vigor no pais em que o dispositivo é utilizado.

INSTALAGAO, PREPARAGAO DO CIRCUITO, TRATAMENTO ) )
Consultar os capitulos "MONTAGEM DA TUBAGEM, FASE DE PREPARACAO, FASE DE PERFUSAQ" no manual do utilizador do Performer HT.

VOLUME DE PREPARAQAO
1000 mL, incluindo 500 mL nivel minimo no reservatério

TRATAMENTO, NOTAS GERAIS:

- Durante a perfus&o, é aconselhavel verificar o estado da saturagéo dos filtros integrados no reservatorio semirrigido pendurado na balanga do equipamento.
Independentemente da patologia do doente, da duragdo do tratamento e das abordagens cirdrgicas (perfuséo com abdémen fechado ou aberto), certificar-se
de que os filtros estdo acessiveis durante a fase de tratamento e voltando a verificar visualmente.

A RAND aconselha atingir gradualmente os pardmetros de tratamento certos para assegurar um inicio da terapéutica adequado, bem como uma execugéo
correta do tratamento.

TRATAMENTO, INJEGAO DE MEDICAMENTOS (OPCIONAL):

- A Rand sugere a injegdo da medicacéo ou de moléculas ativas através dos conectores Clave (azul) integrados em diferentes pontos no circuito.

- Para obter o melhor resultado terapéutico é aconselhavel injetar o medicamento apenas quando a regido de perfusao tiver atingido a temperatura de tratamento
requerida.

A compatibilidade de utilizagédo dos dispositivos referidos com alguns medicamentos habitualmente utilizados - segundo o critério do médico - em
tratamentos de perfusao hipertérmica intraperitoneal ou intrapleural foi adequadamente verificada através da analise cuidada de literatura cientifica e
de dados de testes clinicos relativos a utilizagdo de medicamentos comerciais com base nos seguintes ingredientes ativos de utilizagdo consolidada:
CARBOPLATINA, CISPLATINA, MITOMICINA C, ADRIAMICINA/DOXORRUBICINA, IRINOTECANO, MELFALANO e OXALIPLATINA. A Rand ndo assume
qualquer responsabilidade pela utilizagdo dos dispositivos em combinagdo com medicamentos ou prepara¢des nao previamente avaliados.

FIM DO TRATAMENTO, ENXAGUAMENTO DE LiQUIDOS E RECUPERAGAO

Os tratamentos de perfus&o hipertérmica intraperitoneal e/ou intrapleural incluem uma fase de recuperagdo e uma fase de enxaguamento simultanea para a
remogao da solugdo utilizada e de possiveis residuos de produtos. Devido a elevada toxicidade residual das solugdes de perfus&o e para permitir que a equipa
médica realize uma recuperagao e eliminagéo dos liquidos de perfusdo e enxaguamento em seguranga.

Consultar o capitulo "FASE FINAL” no manual do utilizador do Performer HT.

SUBSTITUIGAO DE COMPONENTES

Como precaugao deve existir sempre um dispositivo sobresselente durante as fases de preparagao e terapéutica. Se, na sua opinido, existir a hipdtese de um evento
especifico (como desempenhos insuficientes, fugas, saturagéo do filtro, etc.) afetar a seguranca do doente/utilizador, interromper o tratamento como explicado no
manual de funcionamento do equipamento Performer HT (Secgéo: "Interrupgdo Forgada do Tratamento") e prosseguir para a substituicdo da linha.

DISPOSITIVOS MEDICOS A UTILZIAR EM COMBINAGAO

Os dispositivos descartéaveis fabricados pela RAND foram especificamente concebidos para utilizagio em combinagéo com o equipamento Performer HT da RAND.

A compatibilidade de utilizagéo com as sondas de temperatura (cddigo 90050 ou FMT400/AOR-D) com a maquina Performer HT foi adequadamente estabelecida.
Os Cateteres redondos em silicone Ch 24 (codigo R9900071) foram especificamente concebidos para utilizagdo em combinagdo com as linhas "Infusion Table
Pack" (codigo R2500276) e "Withdrawal Table Pack" (codigo R2500275).

O Flow Reverse (codigo R9900101) é um acessorio destinado a ser ligado entre as linhas de equipamento Hang&Go e as linhas "table pack”. Para instalagao e
utilizagao deste acessorio, consultar as instrugdes de utilizagao fornecidas na embalagem de Flow Reverse.

A compatibilidade de utilizagéo dos dispositivos listados neste folheto de instrugdes foi adequadamente comprovada e verificada através de testes in
vitro e in vivo. A Rand n3o sera responsavel por quaisquer consequéncias, problemas ou avarias decorrentes da utilizagcdo do sistema em conjunto
com dispositivos diferentes ndo previamente avaliados.

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

GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada faz parte de quaisquer direitos estatutarios do comprador de acordo com a lei aplicavel.

A RAND garante que foram adotadas todas as medidas adequadas relativamente ao fabrico deste dispositivo médico, conforme requerido pela natureza do
dispositivo e pela utilizagdo prevista do dispositivo. A RAND garante que o dispositivo médico tem capacidade para funcionar conforme indicado nas instrugdes de
utilizagéo atuais quando utilizado de acordo com as mesmas por um utilizador qualificado e antes da data de validade indicada na embalagem. No entanto, a
RAND n&o pode garantir que o utilizador ira utilizar o dispositivo corretamente, nem que o diagndstico ou terapéutica incorretos e/ou que as caracteristicas fisicas
e biolégicas de um determinado doente, ndo afetem os desempenhos e eficacia do dispositivo com consequéncias prejudiciais para o doente, mesmo que a
instrugdo de utilizagao especifica tenha sido respeitada. A RAND, embora enfatizando a necessidade de cumprir rigorosamente as instrugdes de utilizagao e todas
as precaugdes necessarias para a utilizagao correta do dispositivo, ndo pode assumir qualquer responsabilidade por quaisquer perdas, danos, despesas, incidentes
ou consequéncias decorrentes, direta ou indiretamente, da utilizag&o inadequada deste dispositivo. A RAND responsabiliza-se por substituir o dispositivo médico
no caso de este apresentar um defeito no momento de comercializagéo ou durante o envio pela RAND até ao momento da entrega ao utilizador final exceto se
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esse defeito tiver sido causado por manuseamento incorreto pelo comprador. O precedente substitui todas as outras garantias explicitas ou implicitas, escritas ou verbais,
incluindo garantias de comercializagdo e adequagdo a finalidade prevista. Ninguém, incluindo qualquer representante, agente, concessionario, distribuidor ou
intermediario da RAND ou qualquer outra organizagdo industrial ou comercial esta autorizado a fazer qualquer declaragdo ou prestar garantia relativa a este
dispositivo médico, conforme expressamente indicado neste documento. A RAND renuncia qualquer garantia de comercializagéo e qualquer garantia de adequagéo
para efeitos respeitantes a este produto que ndo os expressamente indicados neste documento. O comprador aceita cumprir os termos desta garantia limitada
e concorda, em particular, no caso de uma disputa ou litigio com a RAND, néo apresentar reclamagdes baseadas em mudangas ou alteracbes alegadas ou
comprovadas efetuadas a esta Garantia Limitada por qualquer representante, agente, concessionario, distribuidor ou outro intermediario. As relagdes existentes
entre as partes do contrato (fambém no caso de ndo estarem elaboradas por escrito) as quais esta Garantia diz respeito, a sua respetiva interpretagéo e
execugao, sem qualquer exclusdo e/ou reserva, sao regidas exclusivamente pela lei e jurisdicéo italianas. O tribunal escolhido é o Tribunal de Modena (ltalia).
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DESCRIERE

Dispozitive sterile de unica folosinta concepute si destinate a fi utilizate in combinatie cu echipamentele Rand Performer HT pentru a permite intregului sistem s&
atinga scopul propus, adica sa furnizeze fluide incalzite pacientului in cadrul Chermoterapiei Hipertermice Intra-Peritoneale/Intra-pleurale (de asemenea numita
HIPEC) in domeniul oncologiei.

Mai exact, sunt seturi de tuburi de circulatie extracorporala realizate cu materiale plastice biocompatibile de calitate medicala destinate s& conecteze fizic pacientul
la echipamentul dedicat pentru a permite circulatia fluidelor incalzite de la echipament la pacient si inapoi, intr-o circulatie continua in bucla inchisa.

Fiecare kit 1 set de linii pentru dispozitivul ,Hang&Go HT” Fiecare kit 1 set de linii pentru dispozitivul ,Hang&Go HT”
,HANG&GO HT" (cod R9900146), ,2HANG&GO HT FR” | (cod R9900146),
(cod R9900067) 1 set de linii pentru ,Hang&Go Table Pack” (cod R9900110) 1 set de linii pentru ,Hang&Go Table Pack”
contine urmatoarele : (cod R9900147), contine urmatoarele (cod R9900147)
dispozitive: 6 catetere rotunde din silicon Ch 24 (cod R9900071), dispozitive: 6 catetere rotunde din silicon Ch 24 (cod R9900071),

3 sonde de temperatura (cod 90050 sau FMT400/AOR- 3 sonde de temperatura (cod 90050 sau

D). FMT400/AOR-D),

1 ,Flow Reverse” (cod R9900101).

Fiecare kit 1 set de linii pentru dispozitivul ,Hang&Go HT" (cod Fiecare kit 1 set de linii pentru dispozitivul ,Hang&Go HT”
,HANG&GO HT R9900146), ,HANG&GO HT (cod R9900146),
BASIC” 1 set de linii pentru ,Hang&Go Table Pack” (cod BASIC FR” 1 set de linii pentru ,Hang&Go Table Pack”
(cod R9900088) R9900147). (cod R9900127) (cod R9900147),
contine urméatoarele contine urméatoarele 1 sonda de temperatura (cod 90050 sau
dispozitive: dispozitive: FMT400/AOR-D),

1 ,Flow Reverse” (cod R9900101).

SCOPUL UTILIZARII

Dispozitive medicale destinate recircularii, filtrarii si perfuzarii solutiilor clare, precum si imbogétite cu agenti chimioterapeutici, in cavitatea toracicd sau
abdominala. Dispozitivele sunt destinate utilizarii pana la 6 ore, in tratamentele regionale hipertermice pentru cancer, dupa reducerea chirurgicald. Dispozitivele
pot fi utilizate Tn sigurantd impreuna cu dispozitivele medicale mentionate in paragraful ,Dispozitive medicale utilizabile in combinatie”.

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

CONDITII DE DEPOZITARE
Depozitati produsul la o temperaturd intre 5°C - 35°C.

INDICATII, BENEFICII CLINICE PRECONIZATE, GRUP DE PACIENTI TINTA, UTILIZATORI PRECONIZATI
Va rugdm s& consultati manualul de utilizare al echipamentului Performer.

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

AVERTISMENT

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

ATENTIE

Indica orice masura de precautie speciala care trebuie luata de utilizator pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivului.
Pentru informaﬁii suplimentare si/sau pentru reclamatii, contactati direct Rand sau reprezentantul autorizat local.

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

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

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

o Caracterul steril este garantat doar dacé ambalajul steril nu este udat, deschis, deteriorat sau rupt. Nu utilizati dispozitivele daca nu poate fi garantat

caracterul steril.

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

Dispozitivele trebuie utilizate imediat dupa deschiderea ambalajului steril.

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

Nu resterilizati, nu efectuati nicio procesare ulterioara. Resterilizarea poate sa fie ineficientd si poate compromite integritatea dispozitivului,

provocand astfel ranirea neintentionata.

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

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

» 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 dispozitivul in conformitate cu reglementarile in vigoare din tara in care este utilizat dispozitivul.
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MONTARE, AMORSAREA CIRCUITULUI, TRATAMENT 5
Consultati capitolele ,CONFIGURAREA TUBULATURII", ,FAZA DE PREGATIRE", ,FAZA DE PERFUZARE” din manualul de instructiuni al dispozitivului
Performer HT.

VOLUM AMORSARE
1000 ml, inclusiv 500 ml nivelul minim din rezervor

TRATAMENT, NOTE GENERALE:

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

ATENTIE
RAND recomandé atingerea treptata a parametrilor corecti de tratament, pentru a asigura inceperea adecvaté a tratamentului, precum si executarea corecta a
tratamentului.

TRATAMENT, INJECTARE MEDICAMENT (OPTIONAL):

- Rand sugereaza injectarea medicamentelor sau moleculelor active prin conectorii Clave (albastri) integrati in diferite puncte din circuit.

- 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 utilizérii dispozitivelor mentionate cu anumite medicamente utilizate in mod obisnuit - la discretia medicului - in cadrul tratamentelor
prin perfuzii hipertermice intraperitoneale si/sau intrapleurale a fost verificatd in mod corespunzétor prin evaluarea atenté 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.

SFARSITUL TRATAMENTULUI CLATIREA LICHIDULUI S| RECUPERAREA

Tratamentele prin perfuzie hipertermica intraperitoneald si/sau intrapleurald includ o faza de recuperare si de clatire pentru eliminarea solutiei utilizate si a eventualelor
produse reziduale. Din cauza potentialului de toxicitate reziduala ridicatd al solutiilor perfuzabile si pentru a permite personalului medical sa efectueze recuperarea
in siguranta a fluidelor de perfuzie si clatire si procedurile de eliminare.

Consultati capitolul ,,FAZA FINALA” din manualul de instructiuni al dispozitivului Performer HT.

INLOCUIREA COMPONENTELOR

Ca masura de precautie, un dispozitiv de rezerva trebuie sa fie intotdeauna disponibil in timpul fazelor de amorsare si de tratament. Tn cazul in care 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 HT (Sectiunea: ,Intreruperea fortaté a tratamentului’) si inlocuiti linia.

DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UTILIZAREA IN COMBINATIE

Dispozitivele de unica folosintd produse de RAND sunt proiectate special pentru utilizarea in combinatie cu dispozitivul RAND Performer HT.

Compatibilitatea utilizérii sondelor de temperatura (cod 90050 sau FMT400/AOR-D) cu aparatul Performer HT a fost stabilita in mod corespunzator.

Cateterele rotunde din silicon Ch 24 (cod R9900071) sunt proiectate special pentru utilizarea in combinatie cu liniile ,Infusion Table Pack” (cod R2500276) si
,Withdrawal Table Pack” (cod R2500275).

Flow Reverse (cod R9900101) este un accesoriu destinat conectarii intre liniile dispozitivului Hang&Go si liniile table pack. Pentru configurarea si utilizarea acestui
accesoriu, consultati instructiunile de utilizare din ambalajul Flow Reverse.

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

GARANTIE LIMITATA

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

RAND garanteaza faptul ca 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 c& dispozitivul medical este capabil sa functioneze asa cum este indicat in instructiunile actuale de utilizare atunci cand este utilizat in conformitate cu
acestea de cétre un utilizator calificat si inainte de orice data de expirare indicatd pe ambalaj. Cu toate acestea, RAND nu poate garanta faptul ca utilizatorul va folosi dispozitivul in
mod corect si nici ca diagnosticul sau tratamentul incorect si/sau anumite caracteristici fizice si biologice ale unui pacient individual nu vor afecta performantele si eficacitatea
dispozitivului, cu consecinte daunatoare pentru pacient, chiar dacé 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 isi asuma nicio raspundere pentru niciun fel de
pierdere, daund, cheltuiald, incidente sau consecinte care rezultd direct sau indirect din utilizarea necorespunzatoare 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 pana la momentul livrarii catre utilizatorul final, cu
exceptia cazului in care defectul respectiv a fost cauzat de manipularea gresita de catre cumparator. Cele de mai sus inlocuiesc toate celelalte garantii explicite sau implicite, scrise
sau verbale, inclusiv garantiile de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. Nicio persoana, inclusiv orice reprezentant, agent, distribuitor sau intermediar al RAND sau orice
altd organizatie industriald sau comerciald, nu este autorizata sa faca 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 decét cele specificate in
mod expres in acest document. Cumparatorul se angajeaza sa respecte termenii acestei garantii limitate si, in special, este de acord, in caz de disputa sau litigiu cu RAND, s& nu
depuné reclamatii pe baza unor modificéri sau transformari presupuse sau dovedite aduse acestei Garantii limitate de catre 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 aceasta Garantie, interpretarea si executarea acesteia, fara
nicio exceptie si/sau rezerva, sunt reglementate exclusiv de Italian law and jurisdiction. The court chosen is the Court of Modena (taly).

Hang&Go HT-59



"Hang&Go HT Equipment” Laa ic sans 1
«((R9900146 3~V

"Hang&Go Table Pack" ba dc sexs 1
(R9900147 34,11y

«(R9900071 3e) Ch 24 s &) Sl & sanii 6
5119005032 ) 5 sl A pal cilne 3
«(FMT400/AOR-D

.(R9900101 1Y) "Flow Reverse" 1

"Hang&Go HT Equipment" b dc sana 1

mAin sl m

Ao sane S (oS
"HANG&GO HT FR"
&= (R9900110 3«)

AU 3 5eaY)

Hang&Go HT " ba 4e sana 1
«(R9900146 ) "Equipment
Hang&Go Table " ha e sans 1

«(R9900147 ) "Pack

Ch 24 4, o Sl @l 5l 6

«(R9900071 3.)
31 90050 el ) 3,51 all daal cilina 3
.(FMT400/AOR-D

Hang&Go HT " b4 dc sana 1

ha gl
ISO pwbaal Uiy T gon 4380 i g Aals & 5 Asiim 3 38 0 (0 § sinan oanhall Llbaall (e picas 56 RAND U8 (0 gand/pias 3aal 55 e pldiundl] Gacadall Sleal)
A geaall alATYL lat b 10993
Aially Blacall Jala 551 all Ja sk o) ¥ Jal (e a1 23 b ladiudl Lasad saae

i sana JS (g ginS

3a0) "HANG&GO HT"
5oyl e (R9900067
A

HANG&GO " JS s sin

«((R9900146 3V HANG&GO HT " «(R9900146 3=V) "Equipment 3o)) "HT BASIC
"Hang&Go Table Pack" L4 ic saaa 1 ) "BASIC FR Hang&Go Table " L e sena 1 3 32Y = (R9900088
«(R9900147 3-)) | 3ea¥ e (R9900127 .(R9900147 3«,1)) "Pack )
51 190050 e ) 50 sl da 3 e 1 Al
«(FMT400/AOR-D
.(R9900101 1Y) "Flow Reverse" 1
3 gulal) aladiuy)

3561 o3 (ga Gl Ol gl saall Ciygad 8 dilasSll A dlall Jal sally Wil s 3 a5 clael 5l 5 Lemadi 55 dlall Qllaall a5 sale) () Caagls can) gl alasinad 5 gal
B & da jaall dadal) 5 5ea ) ma o)) BYL olels 3 362 aladiul (Say | oalsal) (il aay 3l all da sy damaa sall gl sad) Gladle i lels 6 ) ooy Ll pla32Y) 58
MAe gana A Baa) 53 e pladinl Aplall § jea ¥l

Jlaria) &l gag diladl S
Spalall 231V e Glel ja Y Slead) aladiuly mall ¥ gl aladiuly faass dag je dgila J8 agmy e ddaaa g Y

Aol e glaa
tok LS leall a1 5 il pladiul) lacal 55 lad 0685 of Jatind 3 il gall aial Gaill 8 padiall ol i Lgie 3 guailall e slall

AN byl
(ol e a5 95 - Caled seh i 2 41) Ly sin 2 35 - st im0 5 5 Ao s i il 034

058wl ¢ gadiiual) Adagiusall pda yall Ao gana cAad giall Ay puudf il 981 (Jlariat¥) &) 9
Performer Jlea pxatue dids (& a )l (s p

[ pias
Al 58 ISy Glgad) aladiul o g ol anbeadl Al e Giaad o (Say Al Glaasall i 5 addiuall Alaiaal) Aadladl shalia g 8 sudaddl Anlad) Jadl) 358, N uds
Al o Jia B Laalaie ) gy AN julaill g

Sleall Jladll 5 a¥1 alaaia¥) dal e L slay o aasiesdl e ey ala clbalgial of )l
Adinall sl Jiadl 5l 5 bl RANG = deail e5 5188 2 5a 5 a3 i/ 5 o slaall (e 2y 3l

b
G O (Say (8983l il pdatl) anan Lol e ade i (ge il Claddadl) aian Bel B B JAdl () alaR5u) 8 Lgagd g ardiiaal) aujm&gs;\ﬁ?M\useE
o sall 3By g B bl sl
SR plasiu) e Gustag b sa (uilhige BB (a saians (S g Aling 51 2Y) B Sl Giay Jah gl aladiudl] duaada § 54aY)
B5aY) Gl A clia) gall A5aal) p cp AT gl g JA Cig b quedi B a)a3u) J8 5 3gaY) (e (Bady Aling 5 ey pand 5l ol o
Leasind laca Say Y S 13) B 3gaY) adRDi Y By smiSa ol AR gl A gila gl Allie Aafinall 5 gaall (S5 al 1) JaBh () gacan agial)
e 138 3y 53l aadiid Y (38 el (Gualal) o s gall Asadlalf slgil Gl (pa (385
Aaaall 3 gl b ) gb B g2 aladiad Gy
Aariioial) agdeil) of Cadaiill 48y oo AU iy ARTAN (5 gaad) jhad Lgaa cadad B 3¢ aladiud Bale) o) a8 Baal g b e aladiudl
Baguaia pi s ) a3 Laa Jlgad) Aadly puiad ab g Allad aietl) Bale) 0585 Y 2B ALl Aadlaa oY Andads ¥ (qilal) agied aaf Y
LGl gl o LAY Al A8y oy oY) Jsea g g
Al At Aol (a0 38 LS 8 3eal! dwadle o ST Al ciludal) i juadil) 36 g of Jgasl) da

Aal Ledaadl o 090 Gy pall Cisa 8 13 i) e Jeadll AL o1 a1 &85 o (S G sall ol jall 7 AN e ol AUl Ao da g juaa ol ol Wl 5 o
el 4 axiig Al 8 Ly Jsenall 0 50 185 8 3ea ) e (aldl (aladiu¥) 22y o

Hang&Go HT-60



m 4w m
CMU Bl janaad (s )
.Performer HT axaiue Jila (8 "e) g Y1 Als pa" 5 " juasll Als " ey Aae ) Jpadl) N as )

jucasil) jlada

OIAN (3 SV (5 i) e Je 500 i3 3 Ly Je 1000

thalad) cilaadlall o Sadf

Ll all aliadl g #3ad) saas ¢ a yall ia ye o S Cajeay Sleall Gilia o leall Cliall 40s o) AN 8 Aaand) e jal) xal Ala e Gl eath ol )Y oL -
CM\&;)AJ\}LMMJMJA\U\UMS\J (CM\,\Mluuu\”\)

-GM @MS‘ il U 5 Culial) GM\ e Olaal 4@,3)53 iy danal) GM\ BEP|] Jsa b RAND c..a.ﬁ

) :(éJleﬁi\) JM\QL‘G)M\

Bl 8 Adliae Lalds 8 Aaeall (1) Clave <dlay I3 e ddads Gy oy ol sl Gash oo 2300 Rand ¢ s -

Asllaall z3all 5 ) pm An 53 ) Jadly By 5yl Ailaiall (o Laie Lo el iy meaad) dadle Ay Jundl e J geas) Jal e -

iad

o i S8 Aial) gif 5 (alual) Jala 51 el b jia £l g ) cladle 8 - quall kil g - aladiu) Aadld 4399 (lany aa B sSall B 3¢l aladiad (33165 (e (Bl a3
OBl S aa gall pladinsd A il cligSall Gabad Ao Ay el Ay 901 aladiialy Albaiadl A ped) o JLEAYT @iy Julady dsalel) cilyabU A384N daal pall DA
al ‘!,.d\ &l planioaall i 4 gaY) & B‘)PY‘ aladdiul oo A g'gana ‘5\ Rand Jeaii ¥, ¢iMuas gl g NYWLa ¢S i ) ¢t 9 pouS 98/ a3l (C (ppuna gisa ¢ Ty VP
WO Oa Ll 2y

Aoy siul g giadl Jilu Cilad 4lgs
Al adial) dllad) dlaisall dpandl 15055 dlaiaal) culjlad) sy padiuuall Jslaall A1 3Y Caladll g salaiu) Als je dyially Glaall Jala 55l all b jia ol 5 ¥ Gladle Jadi
.&I@)@&\}J\L}AMUHJ‘)}“QW ;\ﬁp%ﬂ\oﬂnbﬂcwbc«b)“}“

Performer HT aidiaa Jala & "duilgl) A yali"™ Jusd ) a2

Jaiuy) @l gSa
635)4}43&(@\ ‘JJN| \A_xL\.\‘).mJ\}\ ;,\AY\M\.&S?AL Ju)hmbhu\ﬂwu_\ﬁ\d\ CM\})&A&J\J&\)AJAL«J\ACmJJAJJL@AJM U}S.:u\u_\a.mdj).m\ ;\);\.S
Al Jlagal ) Jas g o("zall gl ey randll) Performer HT Jlea Jidd Ji (8 ea ga g8 LS z30al) aday o8 ¢padiusallf s yall dadhas

e ganall B Lgaladiinid 3l yall Ahall 3 5¢2Y)

.RAND Performer HT 5¢al g alaiiudl Uanas RAND U8 (e lgrinai o il 5 sl 5 5 el aaiind 3 5 362 asanal o

Performer HT Jlx e« (FMT400/AOR-D 5 90050 ol ) 5l sall iy (una alasiad (381 55 (o S0l

" gl s e Ja" Lashaa s (R2500276 +Y) "Infusion Table Pack" Lsha s aliin Layas (R9900071 3+1) Ch 24 5 il ¢ sSiludl 5 jland Ciaala
.(R2500275 =l

g o2 Galdl 138 latiuly e} AL 4o s b shi s HANG&GO < juead b sk G dsa sl panads Gale 4 (R9900101 3+ M) Flow Reverse ¢l
.Flow Reverse dejall 5 giall aladiny) Glales

dala oo E3Y)
el 3lat Lo a5 et Gl (5l e L paiesdll sy Sl el Al b Al ALl L pm 5F5 50 RAND §54) con

it
e Lgan al of 48084 3 jgaf g OBV HUBIY aladicl ¢ A3l Jlaei i JSLia i Gl ge o e Agma RaNd oS O

Liall laall
A (j;.a.d/ ‘UJLE.U Lfs'J & M ‘Lu}rﬁd’;ﬁa &l &Layu da U/.“z.// /.i.o
u\ RANDMY u_“chJ .n},ud\‘_ér_u.\.mn‘\_\;ju:” c\.«.u\ J\_\d_\ﬁ_SJAJAV\ il AJﬂde \‘.v\\m}dx.h \_\_\; |\ ﬂd\;ﬁ‘uw“ﬁ@a}a}kwdﬁd\
o Aillad s Sleall slal e i o) 2 i) G salls dalall A gl sall 5 4 5l pailadll G I/ 5 msaall e z3all uaemul‘ O Yy cumaa JS8 Jleall axdiuns aadioll
aen el 5 Aaniiea) Clagledlly o lall 2@l ) dalall e oSt a0 (RAND ¢ ahaaindl saaaall cladedl) slel o (e at )l o cpay pall Glo dad s ol e igan
13¢) ) e Al e sl e o e OS5 Lin (Bl se o Calm o i S ) i g5l 6 e A spue of JeaB Y leall maiall aladind A ) cillalga Yl
[EC UL @gu@@\PM\Q\M\&J@;RANDJﬁme,idy\uju)bdjgdx;‘;)auug@u\)@u\muRANDW el
(j‘}(c&uuy ua)’ﬂ‘\-dc«)ad‘jc_uas\ \jJs_!LlLAmJJL_gL‘u W\j\ﬂjﬁd\ M\J\mﬂ\dﬁ‘}!\ub@\&\.A;JMJ;.H:)L\J)}L«U\ &M\a)\d\gyu‘:
‘}QLA&L\EML\L;\H‘ JL@AJ\ ‘MUA}AAJULAAAJ\M&‘FMGJ&‘MJB—'J‘M&L\MW)&&‘ j\ RANDJL-\M}}‘&)‘,A}\ );bj\dﬁ)}\daud\db@usum
mﬁ\n&@h\ﬂdcuaw}éhumcquh h@;@aﬁumumua)ﬂugmuumgbda}ﬂuumg\wRAND i “’)S\::Mt_gubmd‘:uaw
A o dase je Mt g it e Ly clddas i axe Sl (RAND g (o=l 5 55 2 5m 5 s 8 ald JS 38 515 2iall Glaall 138 Ja 5 i) JELYL (5 jidiall gy
138 ) iy alath 5 (G Lehimad e Alla 8 i) sl ol phl oy el el joads | AT dassy ol £ 35e 5l ali ol JSy o Jiae 6l J 0o 24l laall 12 e
(W) L g ASiae o 5 jlisall Aol A1 Al 4V 505 a1 (6 8 Com g G o o gl e ol S/ 5 dlatiad (5 ¢lanal)

Hang&Go HT-61



® MAGYAR =

LEIRAS

Steril, egyszer hasznélatos eszkdzok, amelyeket a RanD Performer HT berendezéssel egyiitt torténd hasznélatra terveztek és szdndékoztak hasznélni, hogy az
egész rendszer elérje a kivant célt, azaz felmelegitett folyadékkal Iathassa el a pécienst a hipertermias intraperitonedlis/intrapleuralis kermoterépiaban (is HIPEC)
az onkoldgia teriletén.

Pontosabban, ezek bioldgiailag kompatibilis, orvosi minéségli miianyagokbol késziilt, testen kivili keringetd csékészletek, amelyek célja, hogy a pécienst fizikailag
Osszekapcsoljak a dedikalt berendezéssel, hogy lehet6vé tegyék a felmelegitett folyadékok keringését a berendezésbdl a paciensbe és vissza, folyamatos zart

hurky keringésben.

A HANG&GO HT (kéd: | 1 Hang&Go HT Berendezés vezetékkészlet, kdd: AHANG&GO HT FR | 1 Hang&Go HT Berendezés vezetékkészlet, kod:
R9900067) tartalma: R9900146 (kéd: R9900110) R9900146
1 Hang&Go Asztali csomag vezetékkészlet, kod: tartalma: 1 Hang&Go Asztali csomag vezetékkészlet, kod:
R9900147 R9900147
6 kerek keresztmetszet( szilikon katéter, 24 Ch-es, 6 kerek keresztmetszeti szilikon katéter, 24 Ch-es,
kéd: R9900071 kéd: R9900071
3 hémérséklet szonda, kéd: 90050 vagy 3 hémérséklet szonda, kdd: 90050 vagy
FMT400/AOR-D FMT400/AOR-D
1 dramlasvisszaforditd, kod: R9900101
A HANG&GO HT 1 Hang&Go HT Berendezés vezetékkészlet, kod: A HANG&GO HT 1 Hang&Go HT Berendezés vezetékkészlet, kod:
BASIC (kodszam: R9900146 BASIC FR (kddszam: | R9900146
R9900088) tartalma: 1 Hang&Go Asztali csomag vezetékkészlet, kod: R9900127) tartalma: 1 Hang&Go Asztali csomag vezetékkészlet, kod:
R9900147 R9900147
1 hémérséklet szonda, kod: 90050 vagy
FMT400/AOR-D
1 dramlasvisszaforditd, kod: R9900101

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
eszkozok rendeltetésszerii hasznalata legfeljebb 6 éran keresztiil tartd regionalis daganatellenes hipertermias terapia a daganat mtéti redukciéjat kovetéen. Az
eszkdzok biztonsagosan hasznélhatok az ,Egylttesen hasznalhaté orvostechnikai eszkozok” részben felsorolt orvostechnikai eszkbzokkel egyiitt.

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

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

JAVALLATOK, VARHATO KLINIKAI ELONYOK, BETEG CELCSOPORT, RENDELTETETT FELHASZNALOK
Kérjuk, olvassa el a Performer felhasznaléi kézikdnyvét.

BIZTONSAGI INFORMACIO
A felhasznélok figyelmét a potencidlisan veszélyes helyzetekre és az eszkdz helyes és biztonsagos hasznalatara felhivé informéaciokat a szbveg a
kdvetkezbképpen jelzi:

FIGYELEM
Jelzi a felhasznalot és/vagy a pacienst érinté stlyos mellékhatasokat és lehetséges biztonsagi veszélyeket, amelyek az eszkdz megfeleld és helytelen
hasznalata soran is el6fordulhatnak, valamint jelzi az eszkdz hasznalatanak korlatait és az ilyen esetben alkalmazandé intézkedéseket.

OVINTEZKEDES
Olyan kiildnleges 6vintézkedésre utal, amelyet a felhasznaldnak az eszkéz biztonsagos és hatékony hasznalata érdekében meg kell tennie

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

o Hasznalat elétt a felhasznalonak az dsszes felhasznal6i informaciot el kell olvasnia és meg kell értenie. Amennyiben nem olvassa el és nem koveti

az 0sszes utasitast, vagy nem tartja be az 6sszes benniik szerepl6 figyelmeztetést, az a beteg sulyos sériilésével vagy halalaval jarhat.

Az eszkoz kizarélag szakmai felhasznélasra késziilt. A beavatkozast az eszk6z hasznalatara képzett személynek folyamatosan és figyelmesen

ellendriznie kell.

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

koriilmények karosithatjak az eszkozoket.

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

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

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

o Kizarolag egyszeri felhasznalasra. Az eszk6zok Ujrafelhasznalasa a keresztfertézés kockazataval jar, a tisztitds vagy sterilizacio modjatol
fiiggetleniil.

o Ne sterilizalja Gjra, ne végezzen tovabbi feldolgozast. Az Ujrasterilizalas hatékonysaga bizonytalan, és ronthatja az eszkodz integritasat, ami
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véletlenszerii sériiléseket okozhat.

o A csoveket Ugy kell csatlakoztatni, hogy megakadalyozzak azok meggorbiilését vagy beszlikiilését.

o Keriilje az eszkozok alkohollal, érzéstelenité folyadékokkal vagy maré olddszerekkel valé érintkezését, mivel ezek veszélyeztethetik azok szerkezeti
integritasat

OVINTEZKEDES|

¢ Soha ne csomagolja ki és ne készitse eld az asztali csomagolas vezetékeit a beteg miitéti sebéhez kdzel. A nem megfelelden rogzitett levehetd részek
észrevétlenil beleeshetnek a beteg testiregébe.
e Hasznalat utan artalmatlanitsa az eszkézoket az eszkdz hasznalatanak megfeleld orszag hatélyos elirasai szerint.

TELEPITES, A SZERELEK FELTOLTESE, KEZELES =~ o
Olvassa el a ,,CSOVEZETEK BEALLITASA", ,ELOKESZITESI FAZIS", illetve ,PERFUZIOS FAZIS” részeket a Performer HT felhasznaléi kézikonyvében.

FELTOLTESI TERFOGAT
1000 ml, beleértve az 500 ml minimalis szintet a tartalyban

KEZELESI, ALTALANOS MEGJEGYZESEK:

A perfuzié soran célszer(i ellendrizni a berendezés mérlegén felfliggesztett félmerev tartalyba integralt szlrdk telitettségének allapotat. Fiiggetlenil a beteg
korképétdl, a kezelés idotartamatol és a sebészeti megkdzelitéstdl (zart vagy nyitott hasi perfzié), vizualisan ellendrizze, hogy a sz(irék a kezelési fazis soran
teresztenek-e.

OVINTEZKEDES
A RAND azt javasolja, hogy fokozatosan érjék el a megfelel6 kezelési paramétereket annak érdekében, hogy biztositsak a kezelés megfelelé elkezdését és helyes
végrehajtasat.

KEZELES, GYOGYSZERINJEKCIO (OPCIONALIS)
- A Rand azt javasolja, hogy gyogyszereket vagy aktiv molekulakat a keringtetési kdr kilonbdzé pontjaiba integralt Clave-csatlakozokon (kék) keresztiil adjon be.
- A legjobb terapias eredmény elérése érdekében célszer(i csak akkor beadni a gyogyszert, ha a perfundalt terlilet mar eléri a kivant kezelési hémérsékletet.

FIGYELEM |

Az idézett eszkdzok hasznalatanak néhany gyakran alkalmazott, az orvos altal valasztott gyogyszerrel valé kompatibilitasat intraperitonealis és/vagy
intrapleuralis hipertermias perfuzios kezelésekben a tudomanyos szakirodalom gondos attekintésével, valamint az alabbi hatéanyagokat tartalmazo,
kereskedelmi forgalomban 1évé gydgyszerekkel 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 valo egyiittes hasznalataért, amelyeket korabban nem vizsgaltak.

KEZELES VEGE, ATOBLITES ES FOLYADEKVISSZANYERES

Az intraperitonealis és/vagy intrapleurdlis hipertermias perfuzios kezelések magukban foglaljak a folyadékvisszanyerési és oblitési fazist az alkalmazott oldat és a
lehetséges salakanyagok eltavolitasara. A perfuzios oldatok potencialisan magas rezidudlis toxicitasa miatt, valamint azért, hogy az egészségiigyi személyzet
biztonsagosan tudja elvégezni a perflziét, az oblitéfolyadék visszanyerését és az artalmatlanitasi eljarasokat, olvassa el az Performer HT felhasznaléi
kézikdnyvének ,VEGSO FAZIS” fejezetét.

AZ ALKATRESZEK CSEREJE

Ovintézkedésként a feltdltés és a terapia szakaszaban mindig rendelkezésre kell allnia egy tartalék eszkdznek. Ha tgy gondolja, hogy egy adott esemény (példaul
elégtelen teljesitmény, szivargas, szirotelitettség stb.) befolyasolhatja a beteg/felnasznald biztonsagat, szakitsa meg a kezelést a Performer HT berendezés
felhasznaldi kézikdnyvében leirtak szerint ( ,A kezelés kényszer{i megszakitasa” cimii rész), és cserélje ki a vezetékeket.

EGYUTT HASZNALHATO ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

A RAND altal gyartott eldobhaté eszkdzoket kifejezetten a RAND Performer HT berendezéssel egyiitt torténd hasznalatra tervezték.

A hémérsékletszondak (kdd: 90050 vagy FMT400/AOR-D) Performer HT géppel valé kompatibilitasat megfelelé mddon megallapitottak.

A 24 Ch-es kerek keresztmetszetl szilikon katétereket (kod: R9900071) kifejezetten az ,Inflzids asztali csomaggal” (kod: R2500276) és a ,Kivezetd asztali
csomaggal” (kod: R2500275) egytitt torténd hasznalatra tervezték.

Az dramlasvisszafordito (kod: R9900101) egy kiegészitd, amelyet a Hang&Go berendezés vezetékeinek és az asztali csomag vezetékeinek 6sszekapcsolasara
terveztek. Ennek a tartozéknak a beallitasahoz és hasznalatahoz olvassa el az aramlasvisszaforditd csomagjaban 1évé hasznélati utasitast.

A Rand nem vallal felelésséget semmilyen kdvetkezményért, problémaért vagy meghibasodasért, amely a rendszer kiilonb6z6, korabban nem értékelt
eszkozokkel egyiitt torténd hasznalatabol ered.

AZ ESEMENY JELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt kdzvetlentil jelenteni kell a RanD-nek vagy forgalmazéjanak, valamint a felhasznal6 székhelye
szerinti tagallam illetékes hatdsaganak

KORLATOZOTT JOTALLAS

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

A RAND jotallast vallal arra vonatkozdan, hogy jelen orvostechnikai eszkdz gyartasa soran olyan megfelelé gondossaggal jartak el, amit az eszkéz jellege és
felnasznaldsa megkovetel. A RAND jotallast véllal arra vonatkozéan, hogy az orvostechnikai eszkéz képes a jelenlegi hasznalati utasitasban leirtak szerint
miikédni, ha azt szakképzett felhasznald hasznélja, és még nem telt el a csomagolason feltiintetett lejarati id6. A RAND azonban nem tudja garantalni, hogy a
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felnasznalé helyesen fogja hasznalni az eszkozt, sem pedig azt, hogy a helytelen diagnozis 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 eszkéz helyes hasznélatahoz szlikséges dsszes dvintézkedés szigoru betartasanak szikségességét,
és nem vallal felelésséget az eszkdz nem megfeleld hasznélatabdl kdzvetlenil vagy kdzvetetten eredd veszteségekeért, karokéért, koltségekeért, balesetekért vagy
kévetkezményekért. A RAND vallalja, hogy kicseréli az orvostechnikai eszkdzt abban az esetben, ha az a forgalomba hozatal idején, vagy a RAND éltali szallitas
alatt a végfelhasznéléig torténd atadasig meghibasodik, kivéve, ha ezt a hibat a vevé nem megfeleld eljarasa okozta. A fentiek minden egyéb kifejezett vagy
hallgatélagos, irasbeli vagy szébeli garanciat felvaltanak, ideértve az eladhatosagra és a célra valé megfeleldségre vonatkozd garanciakat is. Senki, beleértve a
RAND barmely képviselSjét, ligynokét, kereskeddjét, forgalmazéjat vagy kozvetitjet vagy barmely mas ipari vagy kereskedelmi szervezetet, nem jogosult
semmilyen képviseletre vagy garanciara az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban, kivéve az itt meghatéarozottakat. A RAND az itt meghatarozottakon kiviil nem
vallal semmiféle garanciat az értékesithetdségre és a termék célnak térténd megfeleléségére vonatkozoan. A vasarlé vallalja, hogy betartja a korlatozott jotallas
feltételeit, és vallalja, hogy a RAND-dal fennallé vita vagy per esetén nem allit igényt jelen korlatozott jotallas olyan allitdlagos vagy bizonyitott valtoztatasai vagy
maédositasai alapjan, amelyeket barmely képviseld, ligyndk, kereskedd, forgalmazé vagy mas kdzvetitd eszkézolt. A szerzédésben részt vevd felek kdzott fennallo
kapcsolatokat (abban az esetben is, ha azt nem foglaljak irasba), akikre ez a garancia vonatkozik, valamint a szerz8dés értelmezését és végrehajtasat (kizaras
és/vagy fenntartas nélkiil) kizarélag az olasz térvények és joghatésag szabalyozza. A valasztott birdsag a modenai birésag (Olaszorszagban).
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KUVAUS

Steriilit kertakayttoiset laitteet, jotka on suunniteltu ja tarkoitettu k&ytettavaksi yhdessé RanD Performer HT -laitteiden kanssa, jotta koko jarjestelma voi saavuttaa
aiotun tarkoituksen, eli tarjota l[Ammitettyjd nesteita potilaalle hypertermisessé intraperitoneaalisessa / intrapleuraalisessa kermoterapiassa (myds kutsutaan
HIPEC) onkologian alalla.

Tarkemmin sanottuna ne ovat kehon ulkopuolisia verenkiertoletkusarjoja, jotka on valmistettu bioyhteensopivista l&aketieteellisistd muovimateriaaleista ja jotka on
tarkoitettu littdm&an potilas fyysisesti erityiseen laitteeseen, jotta [Ammitetyt nesteet voivat kiertaé laitteesta potilaaseen ja takaisin jatkuvassa suljetussa kierrossa.

HANG&GO HT
(koodi R9900067)
sisaltaa seuraavat:

1 Hang&Go HT -laitteen letkusarja, koodi R9900146
1 Hang&Go Table Pack -letkusarja, koodi
R9900147

6 pyoreda koon Ch24 silikonikatetria, koodi
R9900071

3 lampétila-anturia, koodi 90050 tai FMT400/AOR-D

HANG&GO HT FR
(koodi R9900110)
sisaltaa seuraavat::

1 Hang&Go HT -laitteen letkusarja, koodi R9900146
1 Hang&Go Table Pack -letkusarja, koodi
R9900147

6 pyoreaa koon Ch24 silikonikatetria, koodi
R9900071

3 l&mpétila-anturia, koodi 90050 tai FMT400/AOR-D
1 Flow Reverse -laite, koodi R9900101

HANG&GO HT 1 Hang&Go HT -laitteen letkusarja, koodi R9900146 HANG&GO HT 1 Hang&Go HT -laitteen letkusarja, koodi R9900146
BASIC (koodi 1 Hang&Go Table Pack -letkusarja, koodi BASIC FR (koodi 1 Hang&Go Table Pack -letkusarja, koodi
R9900088) siséltad : R9900147 R9900127) sisaltad | R9900147
seuraavat: seuraavat: 1 1&dmpétila-anturi, koodi 90050 tai FMT400/AOR-D
1 Flow Reverse -laite, koodi R9900101
KAYTTOTARKOITUS

Kertakayttoiset laitteet, jotka on tarkoitettu kirkkaiden liuosten — myds kemoterapeuttisia aineita siséltavien — kierratykseen, suodatukseen ja perfusointiin rinta- tai
vatsaontelossa. Laitteet on tarkoitettu enintdén kuuden tunnin kayttdon sydvan paikallisessa hypertermiahoidossa kirurgisen reduktion jélkeen. Laitteita voidaan
kéyttaa turvallisesti kohdassa "Yhdessé kaytettavat laakinnalliset laitteet” lueteltujen ladkinnallisten laitteiden kanssa.

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

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

KAYTTOAIHEET, ODOTETTAVISSA OLEVAT KLIINISET HYODYT, POTILASKOHDERYHMA, KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAISET KAYTTAJAT
Katso Performer-laitteen kayttdopas.

TURVALLISUUSTIEDOT
Tiedot, joiden tarkoituksena on kiinnittda kayttajan huomio mahdollisiin vaaratilanteisiin ja varmistaa laitteen oikea ja turvallinen kayttd, on ilmoitettu tekstissé
seuraavalla tavalla:

VAROITUS |

Osoittaa vakavia haittavaikutuksia ja mahdollisia turvallisuusriskeja kayttajalle ja/tai potilaalle, joita voi esiintyd seké laitteen asianmukaisen kayton
aikana ettd vaarinkdyton aikana, seka kéyttorajoitukset ja toimenpiteet, joihin tallaisissa tapauksissa on ryhdyttava.

Osoittaa erityista varovaisuutta, jota kayttajan on noudatettava laitteen turvallisen ja tehokkaan kéytdn varmistamiseksi.

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

VAROITUS |

o Kayttdjan on luettava ja ymmarrettava kaikki kayttajille annetut tiedot ennen laitteen kayttoa. Ohjeiden lukematta ja noudattamatta jattaminen tai

annettujen varoitusten noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa potilaalle vakavan vamman tai kuoleman.

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

valvonnassa.

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

saattaneet vahingoittaa laitteita.

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

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

Laitteet on otettava kdyttoon valittomasti steriilin pakkauksen avaamisen jélkeen.

Vain kertakayttoon. Laitteiden uudelleenkaytto aiheuttaa ristiintartuntariskin kaytetysta puhdistus- tai sterilointimenetelmésta riippumatta.

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

vammojen syntymiseen.

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

o Ali paastd alkoholia, anestesianesteitd tai syovyttavia liuottimia kosketuksiin laitteen kanssa, silld ne voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden.

VAROTOIMI

o Al koskaan pura tai valmistele pdytapakkauksen letkuja Idhelld potilaan leikkaushaavaa. Irotettavat osat, jotka eivét ole kunnolla kiinnitettyja, voivat pudota
potilaan onteloon huomaamatta.
o Havita laite kayton jalkeen siind maassa voimassa olevien méaraysten mukaisesti, jossa laitetta kaytetaan.
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ASENNUS, PIIRIN ESITAYTTO, HOITO o
Katso Performer HT -laitteen kayttdohjeesta luvut "LETKUSTON VALMISTELEMINEN KAYTTOA VARTEN", "VALMISTELUVAIHE” ja "PERFUUSIOVAIHE".

ESITAYTTOMAARA
1000 ml, mukaan lukien 500 ml:n minimitaso, sailidssa

HOITO, YLEISET HUOMAUTUKSET:

Perfuusion aikana on suositeltavaa tarkistaa suodattimien kyllastystila. Suodattimet on integroitu laitteen vaakaan ripustettuun puolijaykkaan sailioon. Riippumatta
potilaan patologiasta, hoidon kestosta ja kirurgisista l&hestymistavoista (vatsan suljettu tai avoin perfuusio), varmista silmémaéraisella ristintarkastuksella, etta
suodattimet ovat [apéisevia koko hoitovaiheen ajan.

VAROTOIMI

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

HOITO, LAAKKEEN INJEKTOINTI (VALINNAINEN):
- RanD suosittelee laakkeen tai aktiivisten molekyylien injektoimista piirin eri kohtiin integroitujen Clave-liittimien (sinisten) kautta.
- Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi laake on suositeltavaa injektoida vain silloin, kun perfuusioalue on jo saavuttanut vaaditun hoitolampétilan.

Laitteiden kéyton yhteensopivuus joidenkin yleisesti kaytettyjen ladkkeiden kanssa - ladkarin harkinnan mukaan - intraperitoneaalisessa jaltai
intrapleuraalisessa hypertermisessé perfuusiohoidossa on varmistettu asianmukaisesti tutkimalla huolellisesti tieteellistd kirjallisuutta ja
analysoimalla kliinisia tutkimustietoja, jotka liittyvét seuraavia vaikuttavia aineita sisaltavien kaupallisten saatavana olevien ladkkeiden yhteiskayttoon:
KARBOPLATIINI, SISPLATIINI, MITOMYSIINI C, ADRIAMYSIINI/DOKSORUBISIINI, IRINOTEKAANI, MELFALAANI ja OKSALIPLATIINI. RanD ei vastaa
laitteiden kdytostd yhdessa sellaisten ladkkeiden tai valmisteiden kanssa, joita ei ole aiemmin arvioitu.

NESTEEN HUUHTELU JA TALTEENOTTO HOIDON LOPUSSA

Intraperitoneaalinen ja/tai intrapleuraalinen hyperterminen perfuusiohoito sisaltaa talteenotto- ja huuhteluvaiheen kéytetyn liuoksen ja mahdollisten jaamien
poistamiseksi. Perfuusionesteiden mahdollisen suuren jaanndsmyrkyllisyyden vuoksi ja hoitohenkilokunnan turvallisuuden varmistamiseksi perfuusio- ja
huuhtelunesteiden talteenotto- ja havittdmistoimien aikana, katso Performer HT -laitteen kayttdohjeen luku "VIIMEINEN VAIHE".

KOMPONENTTIEN VAIHTO

Varotoimena varalaitteen tulee aina olla kaytettavissa esitayton ja hoidon aikana. Jos uskot, etté tietty tapahtuma tai ominaisuus (kuten riittdmaton suorituskyky,
vuodot, suodattimen kyllastyminen jne.) voi vaikuttaa potilaan/kayttajan turvallisuuteen, keskeytd hoito Performer HT -laitteen kayttGohjeen mukaisesti (osio:
"Pakotettu hoidon keskeytys”) ja jatka vaihtamalla letku.

YHDESSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET

RanDin valmistamat kertakayttoiset laitteet on suunniteltu k&ytettavaksi erityisesti yhdessa RanD Performer HT -laitteiden kanssa.

Lampdtila-anturien (koodi 90050 tai FMT400/AOR-D) kéytdn yhteensopivuus Performer HT -koneen kanssa on osoitettu asianmukaisesti.

Pydredt koon Ch 24 silikonikatetrit (koodi R9900071) on suunniteltu kéytettavaksi erityisesti yhdessé "Infusion Table Pack” -sarjan (koodi R2500276) ja
"Withdrawal Table Pack” -sarjan (koodi R2500275) letkujen kanssa.

Flow Reverse -laite (koodi R9900101) on lisévaruste, joka on tarkoitettu litettdvaksi Hang&Go -laitteen letkujen ja Table Pack -sarjan letkujen valille. Katso ohjeet
taman lisdlaitteen valmistelemiseen ja kayttdon Flow Reverse -laitteen pakkauksen mukana toimitetuista kayttdohjeista.

VAROITUS |

RanD ei vastaa seurauksista, ongelmista tai toimintahairidistd, jotka johtuvat jarjestelman kaytosta yhdesséd muiden laitteiden kanssa, joita ei ole
aiemmin arvioitu.

TAPATURMISTA ILMOITTAMINEN
Jos laitteen kaytdstd aiheutuu vakava tapaturma, siitd on ilmoitettava suoraan RanD:lle tai sen jalleenmyyjélle sekd kéyttdjan oleskelumaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

RAJOITETTU TAKUU

Tama rajoitettu takuu tdydentédé sovellettavan lain mukaisia ostajan lakisdéteisid oikeuksia.

RanD takaa, ettd tdma laakinnallinen laite on valmistettu huolellisesti laitteen luonteen ja kayttotarkoituksen edellyttamélla tavalla. RanD takaa, etta laékinnallinen
laite pystyy toimimaan voimassa olevien kayttdohjeiden mukaisesti, kun sita kayttda pateva kayttaja kayttoohjeiden mukaisesti ja ennen pakkaukseen merkittya
viimeista kayttdpaivaa. RanD ei kuitenkaan voi taata, ettd kayttaja kayttaa laitetta oikein tai ettd virheellinen diagnoosi tai hoito ja/tai yksittdisen potilaan erityiset
fyysiset ja biologiset ominaisuudet eivat vaikuta laitteen suorituskykyyn ja tehokkuuteen haitallisesti, vaikka kayttdohjeita on noudatettu. RanD korostaa tarvetta
noudattaa tarkasti kayttdohjeita ja ryhtya kaikkiin tarvittaviin varotoimiin laitteen oikean kaytdn varmistamiseksi, mutta se ei ole vastuussa menetyksista,
vahingoista, kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti laitteen virheellisesta kaytosta. RanD sitoutuu vaihtamaan
ladkinnallisen laitteen siind tapauksessa, etta se on viallinen markkinoille tuotaessa tai kun se toimitetaan RanDin toimesta loppukayttjalle, ellei téllainen vika ole
aiheutunut ostajan virheellisesta kasittelysta. Yll& oleva korvaa kaikki muut nimenomaiset tai implisiittiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien takuut
myyntikelpoisuudesta ja kayttotarkoitukseen soveltuvuudesta. Kenellakaan henkildlld, mukaan lukien RanDin tai muun teollisen tai kaupallisen organisaation
edustajalla, asiamiehelld, jalleenmyyjalla, jakelijalla tai valittajalla, ei ole valtuuksia esittad mitaan tata laakinnallista laitetta koskevia lausuntoja tai takuita, lukuun
ottamatta tdssa nimenomaisesti mainittuja. RanD kiistaa kaikki taman 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, ettd RanDin
kanssa syntyy erimielisyytta tai riita-asia, olemaan esittdmatta vaatimuksia, jotka perustuvat vaitettyihin tai naytettyihin muutoksiin, joita edustaja, asiamies,
jalleenmyyja, jakelija tai muu vélittdja on tehnyt tahan rajoitettuun takuuseen. Sopimuksen osapuolten nykyisia suhteita (myds siina tapauksessa, etta niita ei ole
laadittu kirjallisesti), joita tdma takuu, sen tulkinta ja taytantoonpano koskee, mitdén pois sulkematta ja/tai varaamatta, saénnelldan yksinomaan lItalian lain ja
toimivallan mukaisesti. Valittu tuomioistuin on Modenan tuomioistuin (ltalia).
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